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Editorial

Mit Einschrankungen fiir Nicht-Geimpfte und weiterhin gel-
tenden AHA-Regeln bewegen wir uns derzeit durch eine ,,vierte
Welle* offenbar auf eine ,,neue Normalitidt* zu. Corona ist nicht
mehr ein alles beherrschendes Thema.

In diesem Jahr fand die Mitgliederversammlung der GRPG
pandemiebedingt als Video-Konferenz statt — einen kurzen
Bericht finden sie in diesem Heft und alle Unterlagen, Berichte
und Prisentationen im Internet unter www.grpg.de im Mitglie-
derbereich. Fiir das kommende Jahr sind die Mitgliederver-
sammlung und das Symposium im Februar wieder als Prisenz-
veranstaltungen geplant.

Dass es neben Corona auch noch andere wichtige und interes-
sante Themen gibt, zeigt der Blick in diese Ausgabe der RPG:
Eine unserer Trigerinnen des diesjihrigen Wissenschaftspreises
hat sich mit den rechtlichen Herausforderungen moderner Ver-
fahren der Intervention in die menschliche Keimbahn auseinan-
dergesetzt. Die wesentlichen Ergebnisse der Untersuchung mit
der Empfehlung, die entsprechenden Verfahren in einem neu zu
schaffenden Fortpflanzungsmedizingesetz zu regeln sind in dem

Beitrag zusammengefasst.

Jiirgen Stoschek
Geroldsreuth 61
95179 Geroldsgriin
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Wissenschaftspreis im Gesundheitswesen

Die Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen e.V. GRPG hat es sich zum Ziel gesetzt, den interdisziplindren
Austausch und die wissenschaftliche Auseinandersetzung auf den verschiedenen Gebieten des Gesundheits- und Sozial-
rechtes wie auch im Bereich der Gesundheits- und Sozialpolitik zu fordern. Dariiber hinaus mochte die GRPG zu einem
verbesserten gegenseitigen Verstiandnis im Gesundheitswesen beitragen und dazu rechtliche, volkswirtschaftliche, ethische
und medizinische Gesichtspunkte vertiefen.

Vor diesem Hintergrund schreibt die GRPG einen Jahrespreis in Hohe von 2500 Euro fiir herausragende wissenschaftliche
Arbeiten, bevorzugt von Nachwuchswissenschaftlerinnen und -wissenschaftlern, aus. Die Arbeit muss sich mit Themen
aus Gesundheitsversorgung, Gesundheitsrecht oder Gesundheitspolitik beschiftigen. Die Annahme des Preises verpflichtet
zur Erstpublikation der Arbeit oder deren Zusammenfassung in der Zeitschrift ,,Recht und Politik im Gesundheitswesen®.
Sie darf — mit Ausnahme von Dissertationen und Masterarbeiten — in gleicher oder dhnlicher Form nicht bereits andernorts
publiziert sein.

Die GRPG nimmt Bewerbungs-Arbeiten fiir den 27. Wissenschaftspreis bis zum Eingangsschluss 31. Mai 2022 an. Zusen-
dung der Arbeiten und der jeweiligen Gutachten (Erstgutachten und falls vorhanden auch Zweitgutachten) in zweifacher
Ausfertigung an: Présidium der Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG), Widenmayerstrafe 29,
80538 Miinchen.

Weitere Informationen wie die Satzung des Wissenschaftspreises und der Gesellschaft erhalten Sie unter www.grpg.de oder
in der GRPG-Geschiftsstelle.
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Silvia Deuring

WISSENSCHAFTSPREIS

Rechtliche Herausforderungen
moderner Verfahren der Intervention
in die menschliche Keimbahn

CRISPR/Cas9, hiPS-Zellen und Mitochondrientransfer im deutsch-franzésischen

Rechtsvergleich

Meine Dissertation (,,Rechtliche Herausforderungen moderner Verfahren der Intervention
in die menschliche Keimbahn”, Springer, 2019) befasst sich mit der rechtlichen Bewertung
von genetischen Veranderungen von Keimbahnzellen mittels neuartiger Techniken. Ziel
der Untersuchung war, aktuelle Regelungsliicken im deutschen und franzésischen Recht
aufzudecken und einen Regelungsvorschlag fir den deutschen Gesetzgeber zu formulieren,
auch im Hinblick auf eine mdégliche kiinftige Zulassung der untersuchten Verfahren. Zu
diesem Zweck erfolgte eine Bewertung der Verfahren anhand des deutschen Verfassungs-
rechts. Im vorliegenden Beitrag sollen die wesentlichen Ergebnisse zusammengefasst

werden.

I. Naturwissenschaftliche
Grundlagen

Unter der menschlichen Keimbahn wer-
den alle Zellen des Menschen verstan-
den, die bei der Fortpflanzung eine Rolle
spielen. Zu den Keimbahnzellen gehoren
die Ei- und Samenzellen eines Menschen
sowie die Vorlduferzellen dieser Game-
ten, die sich beim Mann in den Hoden
bzw. bei der Frau in den Eierstdcken
befinden, und die sich zu den Keimzellen,
also Ei- oder Samenzellen, entwickeln.
Dariiber hinaus umfasst die Keimbahn
auch die befruchtete Eizelle, also die aus
Verschmelzung von Ei- und Samenzelle
entstehende Entitédt. Schliellich gehoren
zur Keimbahn auch all diejenigen Zel-
len des sich aus der befruchteten Eizelle
entwickelnden Embryos, die sich zu den
Vorlduferzellen der Gameten weiterent-
wickeln, welche sich beim schlieBlich
geborenen Menschen wiederum zu den
Ei- oder Samenzellen dieses Menschen
ausdifferenzieren werden (siehe auch die
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Definition der menschlichen Keimbahn in
§ 8 Abs. 3 Embryonenschutzgesetz). Die
Keimbahn ist so eine ununterbrochene
Zelllinie.!

Wird nun auf die genetische Information
von Keimbahnzellen eingewirkt, werden
die so erzeugten genetischen Verinde-
rungen an die Nachkommen weiterver-
erbt.

Eine Technik, mit dem das Genom einer
Zelle veriandert werden kann, ist das
CRISPR/Cas9-Verfahren, auch bekannt
als Verfahren der Genom-Editierung.
Dies gelingt nun mit bislang unerreichter
Genauigkeit. So konnten zu Krankheiten
fithrende genetische Fehler in der DNA,
also der Erbinformation, korrigiert wer-
den.> Auf diese Weise konnte der Nach-

wuchs zum einen von schweren Krank-

heiten geheilt oder vor solchen geschiitzt
werden. Zum anderen lie3e sich das Ver-
fahren auch anwenden, um, auBerhalb
jedes therapeutischen Kontextes, die eige-
nen Kinder bzw. die weiteren Nachfahren
mit ,wiinschenswerten” Eigenschaften
auszustatten, indem ihnen bei Zeugung
die entsprechenden Eigenschaften ins
Genom ,,programmiert® werden (man
sprich insofern von ,,Enhancement®).?
Wie aktuell dieses Thema rund um die
genetische Verdnderung der eigenen
Nachkommen ist, zeigt die Nachricht, die
Ende November 2018 die Forschungsge-
meinschaft erschiitterte: In China wurden
bereits die ersten genom-editierten Babys
geboren.*

Aber nicht nur zur Beeinflussung phéno-
typisch sichtbarer Eigenschaften lésst

1 Siehe ausfiihrlich zu den naturwissenschaft-
lichen Grundlagen Deuring, Rechtliche Herausfor-
derungen moderner Verfahren der Intervention in
die menschliche Keimbahn, S. 5 ff.

2 Siehe zur Funktionsweise Deuring, Rechtliche
Herausforderungen moderner Verfahren der Inter-
vention in die menschliche Keimbahn, S. 20 ff.

www.grpg.de

3 Siehe zu den Begriffen Krankheit, Privention
und Enhancement Deuring, Rechtliche Herausfor-
derungen moderner Verfahren der Intervention in
die menschliche Keimbahn, S. 22 ff., 200 ff.

4 Kolata et al., Chinese Scientist Claims to Use
Crispr to Make First Genetically Edited Babies,
The New York Times, Artikel vom 16.11.2018.
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sich dieses Verfahren nutzbar machen:
So kann durch genetische Eingriffe auch
einem sterilen, also unfruchtbaren Mann
zu Fruchtbarkeit verholfen werden, wenn
sich dessen Vorlduferzellen aufgrund von
genetischen Defekten nicht zu funktions-
tiichtigen Samenzellen ausdifferenzieren.
Diese Defekte konnten in vitro behoben
und die so reparierten Zellen dem jewei-
ligen Menschen riickinjiziert werden.’
Ein weiteres in meiner Arbeit untersuchtes
Verfahren ist der sog. Mitochondrien-
transfer. Die Mitochondrien befinden sich
in der Eizelle und enthalten ebenso einen
geringen Prozentsatz DNA. Genetische
Aberrationen in dieser DNA konnen bei
aus solchen Eizellen gezeugten Kindern
schwere Krankheiten verursachen. Zur
Vermeidung dieser Krankheiten kann der
Zellkern derjenigen Eizelle, die defekte
Mitochondrien enthélt, mit der Eizell-
hiille einer gespendeten Eizelle kombi-
niert werden. Das so entstehende Kind
hat dann zwei genetische Miitter: Von
der einen Mutter stammt der Grofteil der
DNA des Zellkerns, von der anderen die
mitochondriale DNA.® Im Jahr 2016 wur-
den die ersten Kinder unter Anwendung
eines solchen Verfahrens gezeugt.’

Zu guter Letzt befasst sich meine Arbeit mit
der Verwendung von artifiziellen Game-
ten, die aus sog. humanen induzierten
pluripotenten Stammzellen (hiPS-Zel-
len) gewonnen werden. HiPS-Zellen sind
Zellen, die aus gewohnlichen Korperzel-
len, wie etwa Hautzellen, erzeugt werden
konnen: Korperzellen konnen durch Ein-
fiigen bestimmter Gene in den Zustand
der Pluripotenz riickversetzt werden. Dies

bedeutet, dass sie nach der Riickprogram-

5 Siehe zu diesem Verfahren mit weiteren Nach-
weisen Deuring, Rechtliche Herausforderungen
moderner Verfahren der Intervention in die
menschliche Keimbahn, S. 26 f.

6 Deuring, Rechtliche Herausforderungen
moderner Verfahren der Intervention in die
menschliche Keimbahn, S. 27 ff.

7 Zhang et al., Fertility and Sterility 2016, 106(3),
S. e375 ff.
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mierung zu jedem Zelltyp ausdifferen-
ziert werden konnen, also auch zu Game-
ten, d.h. zu Ei- und Samenzellen. Auf
diese Weise konnte sich etwa ein steriles
heterosexuelles Paar fortpflanzen, indem
die Gamete desjenigen, der auf natiirliche
Weise keine funktionsfdhigen Gameten
produzieren kann, aus einer seiner Kor-
perzellen hergestellt wird. Ebenso konnte
so einem gleichgeschlechtlichen Paar
oder gar einer Person allein zu genetisch
verwandtem Nachwuchs verholfen wer-
den, ohne dass auf eine Gametenspende
zuriickgegriffen werden muss. Streng
genommen wird durch dieses Verfah-
ren keine bereits existierende Keimbahn
verindert, aber von einer Keimbahnin-
tervention kann jedenfalls in dem Sinne
gesprochen werden, als auf gewisserma-
Ben kiinstliche Weise eine neue Keim-

bahn geschaffen wird.?

Il. Einfachgesetzliche
Rechtslage

Das deutsche Recht in Gestalt des
Embryonenschutzgesetzes, insbeson-
dere dessen § 5 Abs. 1, verbietet unter
Strafe die Anwendung dieser Verfahren
nahezu umfassend. Neben Auslegungs-
schwierigkeiten im Einzelnen besteht
eine Gesetzesliicke allerdings beziig-
lich der Anwendung von hiPS-Zellen zu
Reproduktionszwecken. Es konnen sich
so straffrei mit artifiziellen Gameten fort-
pflanzen: heterosexuelle Paare, gleichge-
schlechtliche weibliche Paare sowie sogar
eine Frau allein unter Anwendung nur von
ihr selbst stammender Keimzellen.’

Im franzosischen Recht steht der Anwen-
dung all dieser Verfahren (Stand 2019)

8 Deuring, Rechtliche Herausforderungen moder-
ner Verfahren der Intervention in die menschliche
Keimbahn, S. 29 f.

9 Siehe zur Analyse des deutschen Rechts
ausfiihrlich Deuring, Rechtliche Herausforde-
rungen moderner Verfahren der Intervention in die
menschliche Keimbahn, S. 65 ff.
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das Verbot in Art. 16-4 des Code Civil
entgegen, wonach genetische Eigen-
schaften nicht mit der Absicht verdndert
werden diirfen, die Nachkommen zu ver-
dndern. Es ist moglich, diese Norm so
weit auszulegen, um all die hier in Frage
stehenden Verfahren zu erfassen. Sankti-
onen sieht diese Norm jedoch nicht vor.
Der Fortpflanzung mittels hiPS-Zellen
stehen zudem auch die Regelungen iiber
die medizinisch assistierte Fortpflanzung
im Wege, da insbesondere nur hetero-
sexuellen Paaren der Zugang zu diesen
Techniken offensteht.® Dieser Zugang
wird im Rahmen der aktuell durchge-
fiihrten Gesetzesreform nun allerdings
geoffnet.

Ill. Verfassungsrechtliche
Bewertung der Verfahren

Hinsichtlich der Frage, ob die hier unter-
suchten Verfahren eines Tages zugelassen
werden konnten, ergab die Untersuchung
des deutschen Verfassungsrechts, dass
folgende Interventionen mit der Verfas-
sung vereinbar sind:!!

Zuldssig ist die Anwendung von CRISPR/
Cas9, um den Nachwuchs vor schwerwie-
genden Krankheiten zu schiitzen, deren
Ausbruch sicher oder hoch wahrschein-
lich ist, und vor denen sich der Nach-
wuchs zu Lebzeiten nicht selbst ausrei-
chend schiitzen kann. Ausgangspunkt
der verfassungsrechtlichen Priifung vor
dem Hintergrund des Wiirdeschutzes
eines jeden Menschen ist die Frage, wel-
che Bedeutung der natiirliche und unbe-
einflusste genetische Ursprung fiir den
Menschen hat. In meiner Arbeit vertrete
ich die Auffassung, dass der Mensch hin-

10 Siehe zur Analyse des franzosischen Rechts
ausfiihrlich Deuring, Rechtliche Herausforde-
rungen moderner Verfahren der Intervention in die
menschliche Keimbahn, S. 111 ff.

11 Der folgende Abschnitt ist eine Zusammenfas-
sung der Ausfithrungen von Deuring, Rechtliche
Herausforderungen moderner Verfahren der Inter-
vention in die menschliche Keimbahn, S. 199 ff.

www.grpg.de



sichtlich seines genetischen Ursprungs
grundsitzlich auf eine genetisch unbeein-
flusste Entstehung zuriickblicken kdnnen
muss, um eine eigene Identitit, ein eige-
nes Selbst entwickeln zu konnen."”” Eine
Ausnahme von diesem Prinzip ist jedoch
vertretbar, wenn in das Genom eines
Menschen nur punktuell eingegriffen
wird, um seine Gesundheit zu schiitzen.
Vor diesem Hintergrund zuldssig sind
auch die Verfahren des Mitochondrien-
transfers zum Schutz vor schwerwie-
genden mitochondrialen Krankheiten.
Weitere Gefahren fiir das Kindeswohl
sind durch dieses Verfahren nicht zu
befiirchten: Zwar hat das so gezeugte
Kind zwei genetische Miitter, was nahe-
legt, das Kind konnte Schwierigkeiten
haben, seine Identitdt zu finden. Aller-
dings konnen Studien, die sich mit
Leihmutterschaften und Eizellspenden
befassen — Methoden, die ebenfalls zu
gewissermalien zwei Miittern fithren —,
Bedenken in diese Richtung tendenziell
zerstreuen."

Zuléssig, da durch die Verdnderung noch
nicht einmal sichtbare Eigenschaften
des Kindes gezielt verdndert werden, ist
auch die Anwendung von CRISPR/Cas9
zur Reparatur defekter Stammzellen, um
die Ausdifferenzierung dieser Zellen zu
funktionstiichtigen Gameten zu ermogli-
chen.

Aus demselben Grund kann auch eine
Fortpflanzung mittels hiPS-Zellen erlaubt
werden, sofern das Zwei-Eltern-Prin-
zip, worunter auch gleichgeschlechtli-
che Eltern fallen, gewahrt bleibt. Einer
gleichgeschlechtlichen Elternschaft steht
auch das Kindeswohl nicht entgegen, da
Studien, im Rahmen derer Kinder unter-

sucht wurden, die bei gleichgeschlechtli-

12 Gestiitzt auf die Ausfithrungen von Kersten,
Das Klonen von Menschen, S. 409 ff.

13 Siehe die Nachweise bei Deuring, Rechtliche
Herausforderungen moderner Verfahren der Inter-
vention in die menschliche Keimbahn, S. 311 ff.
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chen Eltern aufwuchsen, insofern unbe-
denkliche Ergebnisse lieferten.

Zur Bestimmung des Zeitpunkts, ab
dem diese Methoden zugelassen werden
konnten, bietet es sich an, sich an der Vor-
gehensweise zur Zulassung von IVF und
ICSI zu orientieren: Sobald die Erfolgs-
quote, die sich aus Tierversuchen und
Versuchen an Keimzellen in vitro ergibt,
vergleichbar ist mit derjenigen, wie sie in
den Anfingen von IVF und ICSI bestand,
ist eine Anwendung vertretbar bzw. mit
dem Recht auf Leben und korperliche
Unversehrtheit des so gezeugten Men-

schen vereinbar.”
IV. Regelungsvorschlag

Der Gesetzgeber sollte, sobald die Risiken
in der beschriebenen Weise beherrsch-
bar sind, diese Verfahren in einem neu
zu schaffenden Fortpflanzungsmedizin-
gesetz regeln.'® Dabei sollte auf Bundes-
ebene ein Gremium geschaffen werden,
welches aus Biologen, Medizinern, Ethi-
kern und Juristen besteht und welches
insbesondere fiir die CRISPR/Cas9-Tech-
nik diejenigen Krankheiten festlegt,
die mittels Eingriffs in das Genom von
Keimbahnzellen geheilt oder verhindert
werden diirfen. Eine solche Festlegung ist
deswegen erforderlich, da es nicht mog-
lich ist, CRISPR/Cas9 eine allgemeine
Unbedenklichkeitsbescheinigung beziig-
lich aller denkbarer Anwendungsfille zu
erteilen. Vielmehr arbeitet dieses Tool
mehr oder weniger prizise, je nachdem,
welcher Genabschnitt verdndert wer-
den soll. Um die Sicherheit der Anwen-

dung zu garantieren, miissen also Exper-

14 Siehe die Nachweise bei Deuring, Rechtliche
Herausforderungen moderner Verfahren der Inter-
vention in die menschliche Keimbahn, S. 356 ff.

15 So bereits im Zusammenhang mit dem Klonen:
Kersten, Das Klonen von Menschen, S. 518, 522.

16 Siehe auch bereits den Vorschlag zu einem
solchen Gesetz: Gassner et al., Fortpflanzungs-
medizingesetz. Augsburger-Miinchener-Entwurf
(AME-FMedG), 2013.
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ten die verschiedenen Anwendungsfille
zunéchst als sicher bewerten."”

Autorin:

Dr. Silvia Deuring
Universitat Miinchen
Lehrstuhl fiir Biirgerliches
Recht und Medizinrecht
Ludwigstr. 29

80539 Miinchen

17 Deuring, Rechtliche Herausforderungen
moderner Verfahren der Intervention in die
menschliche Keimbahn, S. 430 f.
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UBERSICHT

Maria E. Wiedemann | Wolfgang Pommer

Okonomische Aspekte und Penetranz
der Peritonealdialyse in Deutschland’

Rationale

Aus Sicht der Gesundheitsékonomie ist die Peritonealdialyse (PD) ein ideales Therapie-
verfahren: In Bezug auf den medizinischen Outcome (Mortalitdt und Morbiditat) ist sie
mit der Hdmodialyse im Zentrum (ZHD) vergleichbar, in Bezug auf die Lebensqualitat und
Patientenzufriedenheit besser und darlber hinaus kosteneffizient. Die Kosten fir die
Gesundheitssysteme sind deutlich niedriger als bei der ZHD. Diese Aspekte sollten sich als
~Penetranz” - als ein maBgeblicher Anteil von Patienten innerhalb der Dialyseverfahren —

widerspiegeln.

1. Definition und
Methodik

1.1 Internationaler

Vergleich der Nieren-
ersatzverfahren nach
Gesundheitssystem

Die Registerdaten zur Nierenersatzthe-
rapie werden im Kontext der Gesund-
heitssysteme von siebzehn wirtschaftlich
vergleichbaren Lidndern mit Fokus auf
Deutschland analysiert. Diese Linder las-
sen sich drei unterschiedlichen Gesund-
heitssystem Modellen zuordnen, dem
britischen Beveridge System, einem staat-
lichen Gesundheitssystem, dem Bismarck
System auf Versicherungsbasis-organi-
sierten Landern und dem (immer noch)
privaten Gesundheitssystem der USA.
Zum Beveridge Modell gehoren das Ver-
einigte Konigreich, Kanada, Dénemark,
Schweden, Norwegen, Finnland, Italien
Spanien und Australien. Nach dem Bis-
marck Model sind Deutschland, Frank-
reich, Osterreich, Schweiz, die Nieder-

Dieser iiberarbeitete Beitrag ist in einer Erstfassung
erschienen in: ,,Praxis der Peritonealdialyse* (Hrsg.
W. Pommer, A. Vychytil), Pabst Science Publis-
hers, Lengerich, 2020, ISBN 978-3-95853-630-2
(mit freundlicher Genehmigung des Verlags)
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Staatliche Systeme

»Beveridge Model”

Finanzierung 6ffentlich
aus Steuern

Abb.1: Gesundheitssysteme im Vergleich nach Finanzierung und
Versorgung: 6ffentlich, privat oder gemischt

Privates System,
»Private Healthcare”

Finanzierung
Uiberwiegend Private
Versicherungen +
Medicare/Medicaid fiir
Alte und Arme

Versicherungssysteme

Bismarck Model”

Finanzierung gemlscht
gesetzliche und private
Versicherung/Steuer

Versorgung 6ffentlich
Investitionen offentlich

Versorgung privat: > 80 %
Investitionen privat

Versorgung gemischt
Investitionen gemischt

Quelle: Lameire (1)

lande, Belgien und Japan organisiert und
fiir das tiberwiegend private System ste-
hen die USA (Abb.1).

1.2 Systematik der Kosten-
arten bei PD und ZHD

Im Kontext der ckonomischen Aspekte
wird die Systematik der unterschied-
lichen Kostenarten bei PD und Zentrums-
hidmodialyse (ZHD) verglichen. Dabei
geht es um die Erfassung aller direkten
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Kosten der Therapieverfahren sowohl
auf der Ebene des Behandlungszentrums
(Mikrookonomie), als auch auf der Ebene
des Gesundheitssystems (Makrookono-
mie), bzw. der Kostentriger (Staat oder
Versicherung oder privat). Dartiberhi-
nausgehende indirekte Kosten fiir die
Volkswirtschaft (z.B. Arbeitsausfall)
oder intangible Kosten (z.B. personliche
Schmerzen des Patienten) werden nicht
berticksichtigt.
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1.3 Patientenzugang nach
Registerdaten

Inzidenz und Pravalenz
(Access)

Schlieflich wird innerhalb dieser Lén-
dergruppen sowohl der generelle Zugang
(Access) von neuen Patienten zur Nieren-
ersatztherapie als Inzidenz pro Million
Bevolkerung (pmp), und der Versor-
gungsumfang fiir alle Patienten mit allen
Therapieverfahren (H@modialyse, Peri-
tonealdialyse, Transplantation) als Pra-
valenz der Patienten (pmp) erfasst und

untereinander verglichen.

Penetranz

Die Penetranz der PD errechnet sich dann
als %-Anteil von PD Patienten an allen
Dialyseverfahren im Kontext entspre-
chender Linder. Alle Daten werden ent-
weder mit den Patientenzahlen pro Million
Bevolkerung (pmp) oder dem %-Anteil
aller Dialysepatienten verglichen. Dazu
wurde auf die neuesten verfiigbaren Regi-
sterdaten von ERA-EDTA (European
Dialysis and Transplant Association) 2019
(2) fiir Europa und das USRDS (United
States Renal Data System) Register 2019
(3) fiir die nationalen USA Daten und
einige weiterer Linder, wie Kanada und
Japan aus dem Registerteil der internatio-
nalen Daten, zugegriffen. Dazu kommen
UK Renal Registry (5) und ANZDATA
(Australian and New Zealand Dialy-
sis and Transplant Registry) fiir Austra-
lien (6). Sie geben in der Regel die aktu-
ellsten Daten (zur Zeit 2017/2018) wieder.
Die Zahlen im deutschsprachigen Raum
stammen aus den Daten der Qualititds-
sicherungs-(QS) Richtlinie 2018 verof-
fentlicht vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (GBA) 2019 (7; 8; 9). Daten fiir
Osterreich und Schweiz wurden aus dem
ODTR (Osterreichisches Dialyse- und
Transplantregister) (10) und zusitzlichen
Publikationen (2, 11, 22) entnommen.
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Abb. 2: Direkte Kosten pro Patient/Jahr fiir Peritonealdialyse (PD) und
Hamodialyse (HD) in (1000 €)
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Quellen: 12, 13,11, 14,15, 3, (USRDS 07 /17 1€ = 1,30 /1,10%,)

2. Ergebnisse

2.1 PD als kostengiinstigeres
Verfahren

Anhand einer Auswahl von verschie-
denen Linderstudien ldsst sich der Nach-
weis fiihren, dass die PD in Bezug auf die
gesamten Kosten fiir die Gesundheits-
systeme im Vergleich zur ZHD deutlich
kostengiinstiger ist, auch wenn die abso-
luten Zahlen sehr unterschiedlich sind
und fiir Deutschland sehr niedrig liegen
(Abb. 2).

2.2 Unterschiedliche
Systematik der Kosten

In der einzigen deutschen prospektiven
Kohorten-Studie (12) lassen sich beispiel-
haft die systemischen Unterschiede bei
den verschiedenen Kostenarten zwischen
PD und ZHD aufzeigen. Diese Unter-
schiede sind sowohl in der Therapie-
methode, im Behandlungsort und im Grad
der Selbstindigkeit bzw. dem Selbstma-
nagement des Verfahrens durch die Pati-
enten (tw. unter Zuhilfenahme von Ange-
horigen) begriindet (Abb.3).
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2.3 Verfahrensbedingte
Kostenunterschiede

Bei der Himodialyse als extrakorporales
Therapieverfahren (Blutwische) werden die
Patienten mit Hilfe fast vollautomatisier-
ter Dialysegerdte (Hardware) 3x/Woche
ca. 4 Std. an 52 Wochen/Jahr in Behand-
lungszentren dialysiert. Dabei werden
die Patienten von behandelnden Arzten/
Nephrologen und betreuendem Pflege-
personal versorgt und iiberwacht. Diese
Behandlungsstruktur benotigt dariiber
hinaus entsprechende Betriebs- und Ver-
waltungsstrukturen.

Bei der PD (Continuierliche Ambulante
Peritonealdialyse, CAPD) fiihren die Pati-
enten die Dialyse unter Nutzung ihres
Bauchfells als biologischen Filter (Bauch-
felldialyse) in der Regel selbsténdig durch.
Das bedeutet tdglich 4-5 Beutelwech-
sel (z.T. von Geriten, automatisierte PD
(APD) unterstiitzt). Die 360 Dialysetage
im Jahr bedingen einen hohen Verbrauch
von Einwegtherapiesystemen (PD-Dialyse-
I6sungen und Medizinprodukte). Diese
Therapiesysteme ermoglichen es den

Patienten, die Dialyse in héuslicher

Umgebung eigenstindig durchzufiihren.
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Abb. 3 Vergleich der Kostenarten fiir die Zentrumsdialyse (ZHD) und
Peritonealdialyse (PD) (Jahreskosten in DM*)
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Quelle: Pommer/Neubauer 2000 (12)
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Material Struktur Arzneimittel EPO
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Transport Training stationdr
(*DM, dt. Mark = ca. 0,5 €)

2.4 Behandlungsort

und Organisationsform
bedingte Kostenunterschiede
Die ZHD bendtigt in aller Regel Zen-
tren mit ausreichend Platz fiir Behand-
lungsrdume, in denen die Dialyseplitze
eingerichtet sind. Fiir die Durchfiihrung
der Dialyse sind drztliche Spezialisten
und speziell ausgebildetes Pflegepersonal
und Techniker notwendig. Zum Manage-
ment der Einrichtungen gehort medizi-
nisches Fach- und Verwaltungspersonal
und entsprechende Betriebsfiihrung. Die
ZHD-Patienten nehmen diese Infrastruk-
tur 3x/Woche fiir je 4-5 Stunden, also
ungefihr 36x/Quartal in Anspruch.

Zwar ist auch fiir PD-Patienten diese
Infrastruktur Basis fiir eine professio-
nelle Betreuung, jedoch fillt fiir die PD
die Nutzung der Zentrumsinfrastruk-
tur und des Personals deutlich seltener
an, da sie in der Regel auf drztliche und
pflegerische Kontrollen 2-3x im Quartal
beschrinkt ist.

Insgesamt sind also fiir die PD methoden-
bedingt deutlich weniger Investitionskos-
ten, weniger Unterhalt und weniger Per-
sonalkosten notwendig. Zusitzlich fallen
auch weitere Kostenfaktoren geringer an,
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nidmlich die Transportkosten, bzw. Fahrt-
kosten der Patienten ins Zentrum. Sie
spielen bei der ZHD mit ca. 36 Fahrten
im Vergleich zu 2-3 Fahrten pro Quar-
tal bei der PD eine erhebliche Rolle.
Diese Fahrtkosten konnen sich in struktur-
schwachen Regionen deutlicher auswirken
als im Stadtgebiet. Weiterhin sind auch die
Medikationen (wie Erythrozyten-stimu-
lierende Substanzen) bei der PD metho-
denspezifisch deutlich niedriger. Diese

okonomischen Unterschiede, die iiber die

unmittelbaren Dialysebehandlungskosten
hinaus gehen, werden im Folgendem noch-

mals gesondert bewertet (s.u.).

2.5 Zusammenfassung

der Therapie bedingten
Kostenunterschiede (Abb.4)
Die ZHD ist auf Grund des Bedarfs an
Struktur, Investitionen und Personalvor-
haltung deutlich teurer. Die Therapieform
benotigt umfangreiche Struktur-, Hard-
ware- und Personalkosten, aber weniger
Material- / variable Kosten. Die Abhin-
gigkeit von Investitionen macht die ZHD
schwerfilliger. Sie kann somit als eine
,investive Therapie betrachtet werden.
Diese Investitionen bedingen damit eine
langerfristige Bindung an diese The-
rapieform. Die Kosten fallen an, selbst
wenn kein Patient behandelt wird.

Die PD als hiusliche Dialyse dagegen
ist schon wegen des deutlich geringeren
Struktur- Investitions- und Personalbe-
darf kostengiinstiger. Die pflegerischen
Leistungen werden iiberwiegend vom
Patienten selbst erbracht. Dafiir machen
die variablen Therapiekosten in Form von
Dialysatbeuteln, Konnektoren oder Ver-
bandsmaterialien etc. als ,,Disposables®

den Hauptanteil der Kosten aus. Diese

Abb. 4 :Systemische Kostenunterschiede zwischen Zentrumsdialyse ZHD und PD

O Struktur
O Material
[ Personal

ZHD

Quelle: Pommer/Neubauer 2000 nach 11

CAPD/APD

m Zentrums HD hohere Kosten:
m Hohe Fixkosten = Struktur, Personal
m Niedrige variable Kosten = Material

m PD niedrigere Kosten als ZHD
m geringere Fixkosten = Struktur + Personal
m Hohe variable Kosten = Material/Arzneimittel

m = ,Investive Therapie”
m = Langfristige Bindung

m = ,Disposable Therapie”
m = Flexibler Einsatz
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Therapieform kann also als ,, disposable
Therapie® charakterisiert werden, die
flexibel ist, da die Kosten nur zum Einsatz
kommen, wenn ein Patient sie benotigt.

Auf Grund dieser systemischen 6kono-
mischen Besonderheiten ergeben sich fiir
die Gesundheitssysteme bzw. Kostentra-
ger und Leistungserbringer unterschied-
liche Perspektiven und Motive. Aus der
Perspektive der Gesundheitssysteme/
(Makrodko-

nomie) ist die PD grundsitzlich vorzu-

offentlicher Kostentriger

ziehen, weil sie bei gleichen, ja tw. bes-
seren medizinischen Outcomes, deutlich
kostengiinstiger und flexibel einsetzbar
ist. Sie benotigt kaum zusitzliche Inve-
stitionen in Struktur und Personal. Vor
allem bei steigenden Patientenzahlen und
knappen, hiufig gedeckelten Budgets der
staatlichen Gesundheitssysteme kann mit
der Heimdialyse schnell auf Patienten-
zuwachs oder auch Riickgang reagiert
werden. Die Flexibilitdt der Heimdialyse
gewinnt unter dem Aspekt der demogra-
phischen Entwicklung und des Mangels
an Pflegepersonal zusitzlich Bedeutung.

Aus der Perspektive privater Leistungs-
erbringer (Mikrookonomie) ist das Motiv
fiir den Einsatz der ZHD bei bereits gege-
benen Strukturen und Kapazititen fast
zwangsldufig. Da in der Regel die ZHD
schon wegen der hoheren Kosten frii-
her hoher vergiitet wurde, ldsst sie mehr
Spielraum fiir Rationalisierung zu. Dazu
kommit, dass viele Arzte selbst in die Zen-
trumsstruktur investiert haben und/oder
daran beteiligt sind und diese Kosten nur
iiber die Auslastung der Strukturen amor-
tisiert und refinanziert werden konnen.
Die ZHD erzwingt also eine langfristige
Bindung an eben dieses ,,investive* The-
rapieverfahren und legt im Prinzip die
Therapiepriferenzen vor allem bei hoher
ZHD-Kapazitit von vornherein fest. Bei
nicht ausgelasteten Zentren fallen aber die
hohen variablen Kosten der PD zusitzlich
belastend ins Gewicht, da sie den Struk-
turvorteil nicht aufwiegen. Die Moglich-
keit diese variablen Kosten zu steuern ist
gering, da die Preise durch die wenigen
Hersteller stark kontrolliert sind.
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3. Mikrookonomie
beeinflusst
Makrookonomie

Da die Finanzierung der Nierenersatz-
therapie in allen siebzehn Léandern system-
unabhéngig — also auch in den USA und
Japan — fast ausschlief3lich aus staatlichen/
offentlichen Mitteln kommt, unterschei-
den sich die Lédnder innerhalb der Gesund-
heitssysteme vor allem durch ihre Ver-
sorgungsstrukturen. Dies fiihrt zu einer
geringfiigigen Umgruppierung in a) staat-
lich/offentliche ,,non-profit“ Linder, b)
private ,,for profit* orientierte Lander und
¢) gemischte Léander (privat und staatlich),
die beide Ziele vertreten (Abb. 5).

,Offentliche® Linder wie Australien,
Kanada, Norwegen, Schweden, Dine-
mark und Vereinigtes Konigreich fithren
im Beveridge System die Nierenersatz-
therapie in fast 100 % offentlichen Ein-
richtungen durch. Die Niederlande, die
trotz ihres privaten Versicherungssystems
die Versorgung in der Nierenersatzthera-
pie offentlich betreiben, zdhlen ebenfalls
zu dieser Gruppe. In diesen Lédndern ent-

Australien

Kanada

offentlich Uk
Danemark

Finnland

Norwegen

Schweden

Niederlande

Abb. 5: Verteilung der Dialyse-Patienten nach Landergruppen:
auf , 6ffentliche”, ,gemischte” und ,private” Versorgerstrukturen

Restriktiv bei
Investitionen

Spanien
Italien
Schweiz
Osterreich
Frankreich
Belgien
Deutschland
Japan

USA

gemischt
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scheidet das Gesundheitssystem, also der
Staat, tiber die Versorgung und iiber die
Bereitstellung von Investitionen in die
Infrastruktur. In der Regel wird dies rela-
tiv restriktiv gehandhabt.

,»Gemischte* Linder sind die mit privaten
und offentlichen Versorgungsstrukturen.
In der Schweiz, Osterreich, Deutsch-
land, Belgien, Frankreich, den typischen
,,Bismarck“-Lindern, erfolgt die Nieren-
ersatztherapie sowohl durch offentliche
Institutionen wie auch durch private,
gemeinniitzige oder industrie-abhingige
Dialysezentren, die untereinander zum
Teil im Wettbewerb stehen. In Italien
und Spanien lief} die Politik aufgrund der
knappen Mittel ihrer staatlichen Gesund-
heitssysteme ebenfalls einen hohen Anteil
privater Zentren zu. Die Arzte dort titi-
gen die Investitionen selbst und konnten
so die Mittelknappheit staatlicher Organe
durch private und weniger restriktive
Investitionen ausgleichen.

,Private Linder mit privaten Versor-
gungsstrukturen sind die USA und Japan.
Diese privaten Leistungserbringer und
Investoren versorgen mehr als 80 % der
Patienten in der Nierenersatztherapie, bei
einer fast 100 % offentlichen Finanzie-
rung (> 90 % aus Medicare/Aid bzw. in
Japan aus 100 % Pflichtversicherungen,
dem Welfare Act of Disabled). In den
USA hat sich mehr und mehr eine Ent-
wicklung hin zur Kommerzialisierung
herauskristallisiert, bei der > 80 % der
privaten Zentren wiederum in grofen
Konzernen organisiert sind. Hier ent-
scheiden dann auch zentrumsferne Inve-
storen iiber die Investitionen in eine Ver-
sorgung, die sich tiber offentliche Mittel
(Medicare) refinanziert. Der kontinuier-
lich wachsende ,,Patientenmarkt® treibt
diese Investitionen an (Abb.6).
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\

Finanzierung 100 %
offentlich

Abb. 6: Neue Landergruppen und Nierenersatztherapie im Vergleich
nach Finanzierung und Versorgung

,Offentliche Lander” »Private Lander” »Gemischte Lander”

\

ESRD Finanzierung
93 % Medicare/Medicaid

Japan: Welfare Act of
Disabled fast 100 %

¥

Finanzierung
100 % offentlich:
Versicherung/Steuer

Versorgung offentlich
Investitionen restriktiv

Versorgung privat: > 80 %
Investitionen privat

Versorgung gemischt:
Offentlich und privat mit
> privaten Investitionen

Quelle 17-19 Fortschreibung eigener Daten, Register

3.1 Auswirkungen der
Okonomie auf die Penetranz
der Peritonealdialyse

Inzidenz und Pravalenz der
Nierenersatztherapie

Abb. 7 und 8

Ein wesentlicher Gradmesser fiir die
Penetranz setzt beim internationalen
Vergleich in der Nierenersatztherapie
zunichst beim generellen Zugang (Access)
zu allen Behandlungsverfahren (Trans-
plantation, Hémodialyse, Peritoneal-
dialyse) als Gesamtversorgungsangebot
an. Dies ist die Ausgangsbasis fiir die
Berechnung der PD-Anteile.

Die Inzidenz ist die Anzahl neuer Pati-
enten in der Nierenersatztherapie (pmp).
Die Anzahl ist auch das Ergebnis einer
generellen Akzeptanz der Nierenersatz-
therapie fiir spezielle Alters- und Behand-
lungsgruppen. So sprach das Vereinigte
Konigreich in seinem Register (UK Renal
Registry 13th Annual Report) noch von
einer ,,acceptance rate‘, die niedriger war
als die Inzidenz der Erkrankung mit end-
giiltigem Nierenversagen. Im neuen UK
Register ist davon nicht mehr die Rede.

Vielmehr wird auf die kontinuierliche Ver-
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besserung der Inzidenz in den letzten Jah-
ren verwiesen. Bei der Lindergruppe der
staatlichen Versorgungsstrukturen fallt
jedoch die insgesamt niedrigere Anzahl
neuer Patienten in dieser Gruppe (96—
131 pmp) (Ausnahme Kanada 200 pmp)
im Vergleich zu den ,,gemischten* Lén-
dern (129-187 pmp) (Ausnahme Schweiz
99 pmp) auf. Innerhalb der ,,gemischten®
Linder liegt Deutschland nach neues-
ten Zahlen (150 pmp) im Mittelfeld. Die
Inzidenzraten in ,,privaten” Lindern wie
Japan mit 296 pmp und in den USA mit
370 pmp liegen deutlich hoher (Abb. 7).
Auch bei der Privalenz — aufbauend auf
der Inzidenz und Versorgungstruktur —
zeigen sich dhnliche Merkmale. Mit Aus-
nahme von Kanada (1346 pmp) sind sie
in allen ,,0ffentlichen Landern niedriger
(909-1038 pmp) als in ,,gemischten Lén-
dern (998-1441 pmp), die von den ,,pri-
vaten“ Lidndern noch einmal deutlich
tibertroffen werden (2599 pmp in Japan,
2204 pmp USA) (Abb.38).

Es scheint also einen Zusammenhang
zwischen der Vorhaltung von Versor-
gungsstrukturen fiir die Nierenersatz-
therapie und Inzidenz und Privalenz
zu geben, der bestitigt, dass mit der

www.grpg.de
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Abb. 7: Landergruppenvergleich — Nierenersatztherapie
Neue Patienten (Inzidenz) pro Million Bevdlkerung (pmp) 2017/2018

Quelle: Register 2017/18) (2 -10)
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Zunahme der Bereitschaft zu Investiti-
onen damit auch die Verfiigbarkeit zur
Nierenersatztherapie generell steigt.

3.2 Die Penetranz der PD
(Abb.9)

Die Penetranz hingt eng mit dem Zugang
der Patienten zur Transplantation zusam-
men (gemessen am Anteil der Patienten,
die mit einem Transplantat versorgt wer-

den). Registerzahlen bestitigen, dass in

Offentlichen” Lindern in der Regel ein
hoherer Anteil an Patienten mit einem
Transplantat besteht, d.h. Patienten also
hohere Chancen auf eine Transplanta-
tion haben (41 %—-69 %) als Patienten in
»gemischten oder ,,privaten” Lindern
(19 %55 %) (Ausnahme Japan mit 2 %).
Gleichzeitig ist der relative %-Anteil bei
der PD Penetranz hoher, weil es weniger
Patienten in der Dialyseversorgung gibt.

Diese positive Umkehr im Vergleich zum
generellen Zugang zur Nierenersatzthe-
rapie ist bei der PD-Penetranz besonders
ausgepragt: In ,0ffentlichen” Lindern
betriagt der Anteil der Peritonealdialyse-
Patienten 18-22%. Abweichend zeigen
die UK 12% und die Niederlande 14 %.
Vor 10 Jahren hatten die UK noch 20 %
und die Niederlande 23 %. In beiden Lin-
dern hat eine leichte Offnung zur Privati-
sierung stattgefunden.

offentlich

gemischt

privat

Schweiz [INRI 098
Osterreich I 1100

spanien [ 1284
Deutschiand I 1441
Frankreich R, 1339

italien I 1137

Belgien IR 1312
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Japan IRy vy
0 500
Quelle : 2-10 : Register 2017/2018, Deutschland GBA 2018 u.a. (siehe Text)

Abb. 8: Landergruppenvergleich —

Nierenersatztherapie (Pravalenz) pro Million Einwohner (pmp) 2017/2018
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Abb. 9: Landergruppenvergleich — Penetranz der Peritonealdialyse
(in % Anteilen) an der Gesamtdialyse (2017/18)
Australien 18
Kanada 20 . . .
ffentlich UK 12 Del_Jtllch ho_herer,A_mteH der _
Danemark 2 Peritonealdialyse in den , 6ffentlichen”
Finnland o 20 Landern 18-22 %,Ausnahme UK und
Norwegen f _140
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Schweiz 9
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g Spanien 1 Anteile in den, gemischten” und
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Daten: Register 2017/18, Deutschland GBA (2-10)
In den ,gemischten* Lindern liegt die 4. MaBnahmen auf 23 % in 2006/7 und aktuell auf 14 %.
PD-Penetranz unverindert in den letz- 2UF Stéirkung der Beide Linder haben eine (geringe) Priva-
ten zehn Jahren bei etwa 6% bis 12 %, Peritonealdialyse tisierung zugelassen. Auch die Schweiz
insgesamt also deutlich niedriger als in hat sich in dieser Zeit durch wenige neue
den offentlichen Léndern (Abb. 9). In  Die Penetranz der Peritonealdialyse private Zentren von einem ,,0ffentlichen*

privaten  Versorgungsstrukturen liegt
Japan nur noch bei 2 %. In den USA fand
eine Zunahme von 7,5% auf 10% statt;
sie gleicht sich dem Durchschnitt der
gemischten Lindern an. Die Begriindung
liegt in einem verdndertem Reimburse-
ment (s.u.). Deutschland lag seit ca. 10
Jahren bei < 5 % und hat erst vor kurzem
auf 6 % leicht zugenommen.

Im internationalen Vergleich zeigt sich
also der Einfluss der Okonomie dahinge-
hend, dass gerade die Lander mit knap-
pen ,,6ffentlichen” Ressourcen und gerin-
ger ZHD Kaparzitdt, in denen es (noch)
keinen ,,privaten” Versorgungsmarkt gibt,
den Patienten die hochste Chance zur PD
(und auch zur Transplantation) bieten,
wihrend Lander mit gemischten und pri-
vaten Versorgungsstrukturen vor allem
die ZHD forcieren und einen PD-Anteil
von 10% (Spannbreite 6 bis 12 %) kaum
iiberschreiten (Abb. 9).
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ist also vor allem mit den unterschied-
lichen Versorgungsstrukturen zu erkli-
ren, die ihre Begriindung wiederum in
den systemischen Unterschieden der
ZHD- und PD- Kostenstrukturen haben
und zu unterschiedlichen Anreizen von
Wirtschaftlichkeit und Kosteneffizienz
in offentlichen bzw. privaten Strukturen
fithren. Hieraus ergeben sich Konse-

quenzen fiir die Férderung der PD.

4.1 Internationale Entwicklung
der PD Penetranz

Ausgehend aus den Jahren 1994/1995,
der Hochphase der PD (17) ist vor allem
ein Riickgang in den starken, staatlichen
PD-Lidndern zu beobachten. Ausgehend
von 26 %-53 % PD-Penetranz geht diese
im Jahr 2006/7 auf 19 %-25% zuriick,
2017/18 nur noch 18 %-22%. Im Verei-
nigten Konigreich (UK) fiel der PD-An-
teil von 53 % zunichst auf 20 %, nach den
neuesten Daten auf 12 %. In den Nieder-
landen fielen die PD-Anteile von 29 %
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Versorgungsland in ein ,,gemischtes®
gewandelt und verlor von 17 % auf 10 %,
und liegt aktuell bei 9%. Deutschland
hatte in den neunziger Jahren 8 % PD, fiel
seit 2000 auf < 5 %. Die aktuellen knapp
6% gelten schon fast als Umkehr. Die
USA fielen von 16 % auf 7,5 % und liegen
aktuell wieder bei 10 %.

Der Riickgang der PD Penetranz ist in
Wirklichkeit eine Stagnation der PD
gegeniiber einer Zunahme an ZHD Pati-
enten. In vielen Landern wurde die Infra-
struktur der Hamodialyse ausgebaut iiber
eine stetige, kontinuierliche Zunahme an
privaten Dialysezentren. In den USA stie-
gen die Zentren von 2637 (1994) auf 5507
(2008) an. Uber 50 % der Zentren sind in
privaten Ketten organisiert. Die Zentren
in der Schweiz stiegen von 65 auf 81, in
Osterreich von 56 auf 74, in den Nieder-
landen von 54 auf 65 (Zahlen aus 2008).
Die Zunahme sind fast alles private Initi-
ativen. Selbst beim staatlichen NHS des
Vereinigten Konigreichs und in Austra-
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lien wird die ZHD-Kapazitit zumindest
iiber Satelliten-Zentren erweitert.

4.2 Staatliche Gegenmaf-
nahmen zur Stiarkung

der PD Penetranz

In vielen Lédndern sind auf Seiten der
staatlichen und offentlichen Kostentra-
ger-/Institutionen Anstrengungen unter-
nommen worden, die effiziente Ver-
sorgung mit der PD zu nutzen und
weiterzuentwickeln. An drei ausgewihl-
ten staatlichen und halbstaatlichen Pro-
grammen zur Erhohung der PD-Pene-
tranz und zur Einschrinkung der stindig
wachsenden Kosten fiir die Nierenersatz-
therapie kann beispielhaft deren Wirkung

untersucht werden.

Beispiel Schweiz:

Der Schweizerische Verband fiir Gemein-
schaftsaufgaben der Krankenversicherer
(SVK) (www.svk.org) regelt die Vergii-
tungen fiir besondere medizinische Leis-
tungen der Krankenversicherer iibergrei-
fend in Sondervertrigen. Dies gilt u.a.
fiir kiinstliche Erndhrung und Trans-
plantationen, fiir besondere medizin-
technische Leistungen, aber auch fiir die
Dialyse. Auch diese Organisation hat das
Ziel Wirtschaftlichkeit, Wirksamkeit und
ZweckmiBigkeit der Leistungen zu prii-
fen und zu erreichen. So wurde auch hier
der gesundheitsokonomische Vorteil der
PD erkannt. Nach dem historischen Hoch
der PD Penetranz von 17 % in den neun-
ziger Jahren hat aber auch in der Schweiz
durch den Zuwachs privater Einrich-
tungen der Riickgang der PD auf ca. 10 %
(2006/7) und spiter noch niedriger statt-
gefunden. Das fiihrte zu einem Umden-
ken beim SVK. Mit der Zielsetzung wie-
der eine hohere Penetranz der PD als
kostengiinstiges Verfahren zu erreichen,
wihlten die Schweizer den Weg der Quo-
tenregelung, mit klaren zeitlichen Vorga-
ben fiir die Erhohung der PD Penetranz
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verbunden mit einer Kollektivstrafe bei
Nichteinhaltung. Mit dem gesamtschwei-
zerischen Vertrag iiber Dialysebehand-
lungen mit den H+- Spitdler und dem
SVK vom 24.10.2011 wird im ,,Art. 11 die
Forderung der Heim- und Self Care Dia-
lysen vereinbart: ,,/. Die Dialysezentren
verpflichten sich, bis 31.12.2013 15%
resp. bis 31.12.2016 20 % der neuen Pati-
enten in Heimbehandlungen oder Self
Care Dialysen einzuschlief3en. Die Erfiil-
lung berechtigt zur Verrechnung der...
Pauschale fiir die Full Care Dialyse. Bei
Nichterreichen wird ab dem 1.Juli 2014
der Tartif fiir die Full Care Dialyse um Fr.
50 .- reduziert.” (21)

M. Ambiihl (Hausarztpraxis 2017; vol.12,
Nr.3 S. 26) sieht das Ziel der 20 % Heim-
dialyse bei neuen Behandlungen bereits
im Jahr 2015 erreicht.
Durchschnitt der Penetranz weiter bei
10% liegt. (10,4% in 2015). Ambiihl
hat allerdings Zweifel: ,,Ob der Anteil

an Selbstbehandlungen weiter gestei-

Auch wenn der

gert werden kann, erscheint fraglich, da
Heimdialysen nicht nur ein hohes Maf;
an Selbstindigkeit ermoglichen, sondern
auch erfordern.” (22)

Beispiel USA:
Richtungsweisend scheint die Reim-
bursement Strategie von Medicare/aid
in den USA zu sein (23). Bereits in den
Aufbaujahren der Dialyseversorgung hat
Medicare die staatliche Finanzierungs-
verantwortung fiir den ausgewihlten
Krankheitsbereich Niereninsuffizienz fiir
alle Patienten iibernommen (1972). Die
Vergiitung erfolgte iiber eine ,,composite
treatment rate”, eine Behandlungspau-
schale fiir alle Dialyseverfahren (Heim
und Zentrumdialyse), um den Anreiz zum
teuren Verfahren zu verhindern. In den
neunziger Jahren gelang es, zugunsten
der PD eine Penetranz von 16 % (1994/5)
(17) zu erreichen. Da jedoch die Zusatz-

kosten der Dialyse wie Laborkosten, Arz-
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neimittel, Medizinprodukte etc. getrennt
abgerechnet werden konnten, entstand
ein indirekter okonomischer Anreiz fiir
die ZHD, der zum Wachstum fiihrte und
die Penetranz der PD stetig sinken liel
(2006/7 nur noch 7,5 %). Mit der ,,Medi-
care Bundling Prospective Payment rate
(PPS)*“ 2011 sollte nun genau dieser
falsche Anreiz im System eingefangen
werden. Durch eine Pauschalisierung der
gesamten Behandlungskosten einschlief3-
lich EPO, Eisen- und Vitamininfusions-
16sungen und Laborkosten sollte ein indi-
rekter finanzieller Anreiz zu sparsameren
Methoden erreicht werden, da die Erspar-
nisse beim Zentrum blieben (USRDS,
Precis 2012 p.278): ,, The new CMS bund-
led payment system, paying a composite
rate across all dialysis patients may pro-
mote renewed attention to PD as patients
on this therapy use significantly lower
amounts of injectable medication and
thereby save costs for providers”.

Im USRDS 2018, Chapter 9 S. 519 wird
kommentiert: ,,Zum 1. Januar 2011 fiihrten
die Centers for Medicare and Medicaid
Services (CMS) das ESRD Prospective
Payment System (PPS) ein. Dieses Pro-
gramm biindelte das Medicare ,,payment
for renal dialysis services® mit dem bisher
separat abrechenbaren auf ESRD bezoge-
nen Arzneimittel und Medizinprodukte,
vor allem EPO, Vitamin D und Eisen zu
einem einzigen Betrag pro Behandlung.
Der Betrag, d.h. die Pauschale, umfasst
bis zu drei Dialyse Behandlungen pro
Woche pro Patient... Die Kostenerstat-
tung fiir die Einrichtungen ist die gleiche,
egal fiir welches Dialyseverfahren, wird
nur angepasst an Case-mix, Unterschiede
bei Gehiltern auf Grund geographischer
Regionen, und GrofBe der Einrichtungen.
Die Forschung erwartete mit der Einfiih-
rung des Prospective Payment System
(PPS) eine deutliche Absenkung des
Verbrauchs von teuren Infusionsmedi-
kationen und einen erhohten Einsatz der
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PD Heimdialyse bei generell gesiinderen
Patienten. Die Einsparungen verblieben
in den Dialyse Einrichtungen. Der Con-
gress versuchte zwar diese Einsparungen
durch eine ,,re-base* Rate zugunsten von
Medicare und letztendlich zugunsten der
Steuerzahler umzulenken. Das konnte
jedoch durch limitierte jahrliche Anpas-
sungen stufenweise gebremst werden
(Medicare Act of 2015)“(23).

In verschiedenen Publikationen wird
die Verinderung des ESRD Prospective
Payment System (PPS) positiv fiir PD
bewertet. So ziechen Wang V et al. (24)
die Schlussfolgerung, dass ,,Medicare’s
2011 Prospective Payment System mit
einer hoheren Verfiigharkeit von Ein-
richtungen, die PD anbieten, und einem
bescheidenen Zuwachs im PD Programm
in diesen Zentren verbunden war.'* Und
Hirth und Kollegen folgern: ,,Das erwei-
terte bundling dialysis PPS brachte einen
Anreiz zum Einsatz kostengiinstigerer
Therapien. Diese Anreize motivierten
die Dialyseanbieter zu kostengiinstigeren
Methoden, sowohl was den Arzneimit-
teleinsatz als auch die Wahl der Methode
—der Einsatz von Peritonealdialyse nahm
zu — anbetrifft.“ (25)

Beispiel Deutschland:

Neue Vergiitungsformen und
Regulierungen

In den neunziger Jahren hatte sich in
Deutschland eine Vielzahl unterschied-
licher Vergiitungssysteme bei unter-
schiedlichen gesetzlichen Krankenkassen
herausgebildet, die sich an stark variie-
renden Kosten der Dialyse orientierten.
So gab es bei der ZHD eine groBle Ver-
fahrensvielfalt, die durch Zuschlige
zu hohen oOkonomischen Fehlanreizen
fiihrten. Dies veranlasste die Spitzenver-
biande der Krankenkassen und die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung (KBV)
zum Eingreifen. Mitte 2002 wurde ein

Bundesmantelvertrag Arzte zur ,,Neuord-
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nung der Versorgung chronisch nierenin-
suffizienter Patienten” verabschiedet. Ziel
war es, Wirtschaftlichkeitsreserven abzu-
schopfen, die wachsende Zahl der Pati-
enten kiinftig in kostengiinstigere Verfah-
ren, v.a. in die PD umzulenken, und sich
vor der Industrie als Investor zu schiitzen.
Dafiir wurden verschiedene Mafinahmen
ergriffen: 1. Die Dialysevergiitung wurde
,radikal”“ von einer differenzierten Ver-
glitung der tatséchlichen Kosten auf einen
Einheitspreis, d.h. eine Wochenpauschale
mit gleichem Preis fiir alle Verfahren und
fiir alle Kassen umgestellt (Abb. 10)(26—
27). Dies bedeutete eine deutliche Absen-
kung der bis dahin giiltigen und sehr
unterschiedlichen Kostenerstattungen
in der ZHD, gleichzeitig aber eine deut-
liche Erhohung der durchschnittlichen
PD Erstattung (Kombination von CAPD
Erhohung und APD-Kiirzung) auf den
gleichen Preis wie die ZHD. Um Einspa-
rungen und die Umstellungen auf PD zu
beschleunigen, wurde diese Pauschale
innerhalb von 2 Jahren noch zwei wei-
tere Male von 580 Euro auf 550 Euro und
schlieflich auf 520 Euro abgesenkt und
spater nach Alter und Diabetes differen-
ziert (Abb.10).

Das erlaubte den Krankenkassen eine
hohe Abschopfung von Wirtschaftlich-
keitsreserven von mehreren hundert
Millionen Euro. Gleichzeitig waren mit
der Pauschalierung des Preises fiir sehr
unterschiedliche Methoden aber Qua-
litdtsrisiken verbunden. So wurde die
Struktur-Qualititssicherung § 135 SGB
V, tiber die §§ 136 und 136a SGB V wei-
terentwickelt und 2007 in ein komplexes,
umfassendes Verfahren zur Kontrolle
und Sicherung der Ergebnisqualitit bun-
desweit tiber ein externes Qualitétsinsti-
tut umgesetzt. Als dritte innovative Maf3-
nahme wurde die Himodialyse-Kapazitit
iiber einen Arzt/Patientenschliissel auf 30,
100 und 150 ZHD-Patienten pro Nephro-
loge/Internist begrenzt, wihrend PD-Pa-
tienten unbegrenzt in eine Versorgungs-
truktur iibernommen werden konnten.
Zusitzlich wurden die Arztehonorare fiir
PD hoher als fiir ZHD angesetzt. Eine Art
Disease Management legte Leitlinien zur
Patientenauswahl, zur Rolle von Schwer-
punktzentren und niedergelassenen Pra-
xen iliber eine Art integrierte Versorgung
fest. Die Zielsetzung war eindeutig darauf
ausgerichtet, Anreize fiir die PD zu schaf-
fen bzw. bei gleichzeitiger Qualititssiche-

Abb.10: Verdnderung der Kostenerstattung der Dialyse in Deutschland von
Einzelleistungsvergiitung (fee for services), zu Pauschale (flat rate) ab 2002 ff)
45000 o Pauschale
40000 o Zuschlage
@ Behandlung
35000 = Honorar
30000 Pauschalen:
25000 2002: 580 €
2003:550 €
20000 1 2004: 520 €
15000
ab 2004:
10000 - Pauschale bei
5000 - Alter/Diabetes:
o I e N - 050
CentHdamo LCCH&mo Hamodiaf. Hamofiltr. HHD. CAPD APD Pauschale
Quelle: VAAK Vertrag Patient annualisiert (in 1000 €) und BMVA 2002 [26, 27]
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rung der Dialyse die finanziellen Anreize
fiir die ZHD zu mindern.

All diese umfassenden MalBnahmen
erreichten keine Wende bei der Penetranz
in Deutschland. Die Griinde fiir diese
schwache Entwicklung der PD-Penetranz
sind in der oben dargelegten Kostensyste-
matik der beiden Verfahren fiir private
oder offentliche Versorgungsstrukturen
zu finden. So zwang die starke Kiirzung
der Vergiitung fiir die Hamodialyse bei
einer ca. 95% Versorgungsdurchdrin-
gung die Leistungserbringer genau in die-
sem Bereich zu rationalisieren. Der stetige
Zuwachs bei den Patientenzahlen erleich-
terte diese MaBBnahmen. Die zusétzlichen
Patienten in die ZHD erlaubten, die Fix-
kostenanteile stiarker auszulasten und so
die Kosten pro Patient fiir das Zentrum
zu senken. Dies wurde z.B. durch die
Anderung des Patienten-Pflegeperso-
nal- Schliissels von 4:1 auf 6:1 und hoher,
durch hohere Maschinenauslastung, kiir-
zere Dialysezeiten, durch Schichtbetrieb
oder durch Ausbau von kostengiinstigerer
Limited Care-Betreuung und auch iiber
kostengiinstigeren Einkauf der Materi-
alien durch Mengenrabatt erreicht. Die
tiber die letzten Jahre aufgebauten Kapa-
zititen liefen eine stirkere Auslastung
fast ohne zusitzliche Investitionen zu,
wihrend der PD-Anteil zur Erhohung der
Gewinne wegen der geringfiigigen Pene-
tranz von < 5 % nicht ins Gewicht fiel.
2013 kam es zu einem erneuten Eingriff
durch den Spitzenverband der Gesetz-
lichen Krankenversicherung und der
KBV im Bundesmantelvertrag Arzte
(BMVA)(Beschluss Nr.122), der eine wei-
tere Abschopfung von Wirtschaftlich-
keitsreserven von 100 Millionen Euro bei
gleichzeitiger Erhohung der Honorare um
20 Millionen Euro bewirkte. Seit dem 1.
Juli 2013 gibt es zwar weiter Pauschalen,
aber diesmal war die Absenkung verbun-
den mit einer Mengenabstaffelung bei
steigender Patientenzahl/Zentrum. Zur
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Entschirfung gab es Zuschldge nach Alter
der Patienten (10 Euro fiir Patienten ab 60
Jahren, 20 Euro fiir Patienten ab 70, und
30 Euro fiir Patienten ab 80 Jahre) und
Schweregrad der Versorgung (z.B. fiir
Kinder) und fiir die IPD ( + 300 Euro auf
die PD Pauschale pro Woche ergeben nun
805,40 Euro). Als Anreiz fiir PD und die
Heimhidmodialyse (HHD) war die neue
Pauschale von 505,40 Euro zwar nied-
riger als zuvor, aber die Absenkung fiel
deutliche niedriger als bei ZHD aus, so
dass nun die Vergiitung fiir die PD rela-
tiv gesehen hoher als fiir die ZHD (398,00
bis 485,80 Euro) ist (Abb.11). Eine jihr-
liche Uberpriifung sollte Qualititsmingel
verhindern. Dazu gehoren auch die Ver-
besserungen bei der QS-Richtlinie Dia-
lyse durch den GBA (Gemeinsamer Bun-
desausschuss) und das IQTiG (Institut fiir
Qualitétssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen)(7).

Aus Sicht der Arztevertreter wurde den-
noch erwartet, dass sich die Zentren eher
auf weitere Rationalisierungsmafnahmen
und Einsparungen bei der ZHD konzen-
trierten, als Patienten auf PD umzustel-
len. Dennoch lassen die neuesten Daten
des GBA nun fiir 2017 /2018 eine leichte
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Wende in der Penetranz der PD auf knapp
6 % erkennen. Zumindest der Anteil der
neuen Patienten (Inzidenz) mit PD liegt
inzwischen bei 9 % (IQTIG 2019 Jahres-
bericht 2018 zur Qualitit der Dialyse)(7).

Auswirkungen der
Vergiitungen und
Regulierungen in Deutschland
Durch die Einfiihrung einer Einheitspau-
schale fiir alle Verfahren, aber mehr noch
durch die hohere Vergiitung der PD im
Vergleich zur ZHD wird allerdings seit
2013 der o6konomische Vorteil der Peri-
tonealdialyse gegeniiber der Zentrums-
dialyse sowohl aus Sicht der Kranken-
kassen als auch der Leistungserbringer
nicht mehr gesehen. Verstirkt wird diese
Bewertung vor allem durch ein weiterhin
sektorenorientiertes Kosten-Management
innerhalb der Krankenkassen. So werden
sowohl die Arzneimittel, v.a. Erythro-
poietin (EPO) und Transportkosten, die
fiir die Dialyse zusitzlich erstattet wer-
den, als auch zusitzliche hiusliche Pfle-
geleistungen oder Hospitalisierung in
getrennten Ressorts abgerechnet und ver-
waltet und den Kosten nicht zugerechnet.
Es wird nicht mehr offensichtlich, dass

Abb. 11: Absenkung der Wochenpauschale (WP) fiir Dialyseleistungen
(ab Juli 2013) in Deutschland
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IPD = intermittierende Peritonealdialyse
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selbst bei einer gleichen Vergiitung der
Therapie weiterhin Kostenvorteile der PD
durch erheblich niedrigere Transportkos-
ten oder durch den deutlich geringeren
Bedarf an Arzneimitteln gegeben sind
(Abb. 12). Die geringeren Hospitalisie-
rungskosten sind hier unberiicksichtigt.

Gegenwirtig gibt es eine Gegenbewegung
zur Pauschalierung/Vereinheitlichung der
Verfahren hin zu einer stirkeren Indivi-
dualisierung der Therapie, die durch die
starke Zunahme an ilteren multi-mor-
biden Patienten fiir notwendig erachtet
wird. Altere Patienten werden hiufig aus
nicht-medizinischen, logistischen Griin-
den im Zentrum behandelt. Dabei wire
sowohl aus medizinischer Indikation als
auch wegen der besseren Lebensquali-
tit gerade fiir diese Patienten die PD das
ideale und schonendere Therapieverfah-
ren, z.B. in Form einer assistierte Peri-
tonealdialyse (aPD). Mit dieser Variante
der PD, erweitert um eine pflegerische
Betreuung und Unterstiitzung, lassen
sich Autonomie, Selbstbestimmung und
Lebensqualitidt besser erhalten. Bei der
geringen Anzahl an Patienten (geschitzt
nach Angaben einer Krankenkasse fallen
z.Z.. weniger als 0,1 % aller niereninsuf-
fizienten Patienten darunter) sollten diese
zumindest vergleichbar sein mit der eben-
falls seltenen intermittierenden PD (IPD)
(geschitzt ca. 0.3 % aller Patienten). Die-
ses Verfahren ist zwar technisch eine PD,
aber von der Logistik her ein Personal
und Zeit aufwindiges Zentrumsverfah-
ren, welches mit einem Aufschlag von
300 Euro auf die PD-Pauschale — also
805,40 Euro pro Woche — besonders hoch
vergiitet wird (Abb.11). Zu den Gesamt-
kosten fiir die Krankenkassen kommen
die Transportkosten und weitere Arznei-
mittelkosten dazu. Fiir die assistierte PD
treffen aber im Gegensatz zur IPD weiter-
hin die 6konomischen Vorteile der PD zu,
nidmlich Einsparungen bei teuren Trans-

portkosten und Einsparungen von EPO,
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Abb. 12: Schatzung der Jahresgesamtkosten einzelner Dialyseverfahren
in Deutschland

130
45000 800
15600 16800 Jusiital.
Kosten
Transport
00 130 5000 5000 130 20 P
1657 3685 1657 1657 13160 Pauschale
Honorar
26281 26281
15000 26281 24248
2184 1872 1872 2184 2184
PD/APD HD IPD ass.PD PD Kinder

Quelle : Basis 2013: nach EBM, (BMVA), AOK/KfH Vertrag, Annahme Transportkosten HD und IPD 5000 €,
alle PD Verfahren 130 € (Eigenrecherche)

d.h. zumindest ein Teil der zusitzlichen
notwendigen Kosten fiir die Pflegeassi-
stenz konnte damit ausgeglichen werden.
Ziel ist aber eine eigene Vergiitungsre-
gelung fiir diese Sonderform dhnlich der
IPD im BMVA zu erreichen. Es gibt kei-
nen Grund, warum es hier nicht auch eine

Sondervergiitung geben sollte (29).

5. Fazit und Ausblick

Aus der 6konomischen Betrachtung der
PD ergeben sich verschiedene Einfluss-
faktoren auf die Penetranz des Verfahrens
(Abb. 13): 1. Unterschiede in der Kosten-
systematik von PD als Heimdialyse vs.
ZHD als Zentrumsdialyse; von PD als
variable, bei Bedarf flexible einsetzbare
Methode vs. ZHD als investive, lang-
fristig bindende Methode. 2. Entwicklung

Gesundheitssysteme
nach Finanzierung:
Beveridge

Bismarck

Privat

Dialyseverfahren nach

Kostensystematik:

PD zu Hause, disposable
HD im Zentrum, investiv

Abb. 13: Einfluss 6konomischer Faktoren auf die Penetranz der Peritonealdialyse
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(informed decision making)
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soziales Umfeld

Gesundheitssysteme nach
Versorgungsstrukturen:
Staatlich/Gffentlich (non-profit)
Gemischt (profit und non profit)
Privat (for profit)

Vergiitung:

Einzelleistung (fee for service)
Therapie-, Versorgungspauschale
Regulierung:

Quotierung, Qualitatssicherung,
Kapazitat
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des sehr unterschiedlichen Wachstums
bei offentlichen oder privaten Versor-
gungsstrukturen innerhalb der Gesund-
heitssysteme. Die Penetranz des PD Ver-
fahrens steht im klaren Zusammenhang
mit den 6konomischen Anreizen: Die PD
ist immer dort erfolgreicher, wo die Ver-
sorgungsstrukturen in offentlicher Hand
sind, und die ZHD Kapazitit knapp ist.
Hier betrédgt die Penetranz der PD Pati-
enten 18-22 %, in den ,,gemischten‘ Lan-
dern liegt dieser Anteil bei den meisten
zwischen 8 % bis 12 %. Deutschland hat
mit fast 6 % vielleicht eine kleine Wende
erreicht, aber liegt in der unteren Rang-
folge. Die ,,Neuordnung der Versorgung
chronisch niereninsuffizienter Patienten™
mit gleichem Einheitspreis fiir alle Ver-
fahren, mit ausgefeilten Qualitétssiche-
rungsmaBnahmen und Kapazititsbe-
schrinkungen fiir die ZHD, hat bei einer
Marktdurchdringung der ZHD bei > 90 %
zunichst keine Wirkung gezeigt. Erst eine
weitere Abschopfung von Wirtschaftlich-
keitsreserven vor allem bei der ZHD und
eine weitere, relativ hohere Vergiitung
fiir die PD konnte eine echte Trendwende
bewirken.

Der Erfolg der USA als wichtigster Ver-
treter der ,privaten” Linderstrukturen
verdient besondere Aufmerksamkeit,
da hier mit Hilfe einer kalkulatorischen
Gesamtsicht, der ,,prospective bundling
rate”, nun wieder 10 % Penetranz der PD
erreicht wurde, weil alle Kosten auch die
Nebenkosten einbezogen wurden und die
Einsparungen bei den Zentren bleiben
diirfen. Dieser Ansatz wire eine Chance
fiir die Weiterentwicklung der PD in
Deutschland auch unter der Perspektive
der demographischen Entwicklung mit
einer individualisierten Behandlung (s.0.).
Die Prognose zur Entwicklung der Nie-
reninsuffizienz fiir das Jahr 2050 zeigt
grole Herausforderungen fiir Deutsch-
land. Der Anstieg der élteren Bevolke-
rung um 88 %, also der Altersquotient,

RPG | Band 27 | Heft 3| 2021

wird sich fast verdoppeln. In der Folge
steigt die Diabetespriavalenz um 46 %, die
Inzidenz der Niereninsuffizienz steigt um
46 %, die Privalenz der Niereninsuffizi-
enz steigt um 41 % (30). Weitere Heraus-
forderung ist der wachsende Fachkrifte-
mangel sowohl bei Arzten, vor allem aber
bei Pflegekriften.

Solange es eine hohe Kapazitit in der
Hémodialyse gibt, konzentrieren sich
bei wirtschaftlichem Druck alle Ratio-
nalisierungsanstrengungen auf die ZHD.
Dagegen spielen die transparenten, vari-
ablen Kosten der PD-Verfahren pro Pati-
ent eine geringe Rolle. In dieser kono-
mischen Situation hat der Spitzenverband
der Gesetzlichen Krankenversicherungen
(GKV SV) die Argumentation pro PD
Verfahren vor allem benutzt, um die
hohen Einsparungen in der ZHD durch-
zusetzen, — weniger, um den Patienten
mehr Chancen fiir PD zu bieten. Ob die
neue Pauschalierungsordnung mit einer
relativ hoheren Vergiitung der PD gegen-
iiber allen ZHD Pauschalen einen Anreiz
zur PD verschafft, ist deshalb noch unge-
wiss. Zumindest aber scheint der Anreiz
fiir weitere Investitionen in der Himo-
dialyse gemindert.

Das Patientenwachstum hélt mit dem
Fokus auf iltere und alte Patienten (zwei
Drittel sind &lter als 65) an, sodass man
von einer zunehmenden Kapazititsaus-
lastung der ZHD ausgehen kann. Die
gesetzlichen Qualitétssicherungsrichtli-
nien und Kontrollen stellen hohe Anfor-
derungen an die Zentren. Zentren, die das
Patientenlimit pro Arzt erreicht haben,
stehen vor einer 6konomisch und medi-
zinisch strategischen Entscheidung, ent-
weder den Weg der investiven ZHD The-
rapie weiterzugehen und mit zusitzlichen
Arzten im Team Risiken der Investition
und Uberkapazitit einzugehen oder die
okonomischen Vorteile der PD zu nutzen,
flexible Aufnahme zusitzlicher Patienten
ohne grofere Investitionen in Struktur
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und Personal unter der Bedingung einer
vorteilhaften Vergiitung der PD. Dabei
sollte die medizinische Entscheidung
starker in den Vordergrund riicken. Sie
wird durch die verbesserte Ergebnisqua-
litdt der PD erleichtert. Daraus erwachsen
eine Chance und eine Verpflichtung fiir
Leistungsanbieter, auch die PD und damit
eine Vielfalt von Behandlungsoptionen
fiir die Patienten anzubieten. Als Voraus-
setzung fiir Qualitdt und Kosteneffizienz
einer PD-Versorgung empfiehlt sich dhn-
lich wie bei der ZHD die Vorhaltung einer
(Mindest-

menge). 2006 waren es in Deutschland

gewissen Mindestkapazitit

nur vier Prozent der Zentren, die mehr als
15 Patienten betreuten, weitere 29 Prozent
mit weniger als 15 oder nur ein bis vier
Patienten, zwei Drittel boten gar keine PD
an. In Osterreich und der Schweiz ist die
Situation @hnlich. In der Bewertung des
Jahresberichts 2018 des Datenanalysten
zur Qualitdt in der Dialyse wird erwihnt,
dass der Anteil der ,,auffélligen” Einrich-
tungen, die die Qualitétsziele verfehlen,
bei 29-32 Prozent liegt. Zitat: ,, Dies ist
darauf zuriickzufiihren, dass der iiber-
wiegende Anteil der Einrichtungen nur
so wenige Patienten betreut, dass bereits
eine einzelne Patientin oder ein einzelner
Patient bei Nichterreichen des Zielwerts
(WKt/V) zu einer statistischen Auffillig-
keit der Einrichtung fiihrt. Der Anteil der
auffilligen Einrichtungen reprdsentiert
somit kein Qualititsdefizit“ (7).

Aus

Signale zu einem Umdenken hin zu

der Arzteschaft kommen klare

einem ganzheitlichen, nachhaltigen und
umfassenden nephrologischen Versor-
gungskonzept. Es geht weg von der Vor-
haltung von Dialyseplitzen hin zu einer
flichendeckenden, qualitédtsgesicherten
Vollversorgung chronisch Nierenkran-
ker. Unter ganzheitlichen Aspekten wird
eine Gesamtorganisation der Zentren not-
wendig, die kiinftig sowohl Priavention als

auch alle (Heim-) Dialyseverfahren und
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eine Transplantationsnachsorge anbie-
ten. Dabei sollten bei der immer ilter
werdenden Patientenpopulation verstirkt
individualisierte Therapiemoglichkeiten
angeboten werden.

Eine Ausweitung der PD-Kapazititen ist
also aus verschiedenen Griinden geboten.
Diejenigen Zentren, die dem Patienten
das gesamte Spektrum der Therapien,
darunter auch die assistierte PD anbie-
ten konnen, werden im Wettbewerb der
Leistungserbringer einen strategischen
Vorteil haben. Aufgrund verbesserter
Information werden Patienten und ihre
Angehorigen selbst attraktive Verfahren
einfordern und der Bedarf an PD wird
steigen. Dies konnte zu einem verbes-
serten qualitdtsgerechten Angebot fiih-
ren. Wird diese Entwicklung nicht von
den Leistungserbringern initiiert, wird
die Frage beantwortet werden miissen,
ob eine enge Verflechtung von Investor/
Eigentiimer und Verordner/Behandler bei
einer so lebensprigenden Therapieent-
scheidung wie der Dialyse ohne das Kor-
rektiv eines externen, neutralen Ratgebers
auskommt. Der zukiinftige unabhin-
gige Medizinische Dienst konnte dabei
in Deutschland eine offizielle Zweitmei-

nungsinstitution werden.
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Jochen Taupitz

Sterbehilfe neu regein:
nein - ja - wie?

. Ausgangslage:

Die Entscheidung des
Bundesverfassungs-
gerichts von 2020

Das Bundesverfassungsgericht hat am
26.2.2020' — zhnlich fiir Osterreich der
dortige
spiter am 11.12.2020° — entschieden,

Verfassungsgerichtshof etwas

dass das im Grundgesetz verankerte all-
gemeine Personlichkeitsrecht auch ein
Recht auf Sterben
umfasst, welches letztlich auch die Frei-
heit einschlieBt, hierfiir die Hilfe Drit-
ter in Anspruch zu nehmen. Zugleich hat
das Gericht den 2015 eingefiihrten § 217

StGB? fiir verfassungswidrig erklart, der

selbstbestimmtes

die geschiftsméBige, also auf Wiederho-
lung angelegte Beihilfe zum Suizid unter
Strafe gestellt hatte. Das Gericht hat aller-
dings zugleich betont, dass es dem Gesetz-
geber von Verfassungs wegen nicht unter-
sagt sei, die Suizidhilfe zu regulieren.* Er
miisse dabei aber sicherstellen, dass dem
Recht des Einzelnen, sein Leben selbst-
bestimmt zu beenden, hinreichend Raum
zur Entfaltung und Umsetzung verbleibt.
Zum Schutz der Selbstbestimmung iiber
das eigene Leben stehe dem Gesetzgeber
in Bezug auf organisierte Suizidhilfe ein
breites Spektrum an Moglichkeiten offen.
Sie reichten von prozeduralen Siche-
rungsmechanismen, etwa gesetzlich fest-
geschriebene Aufkldrungs- und Warte-

pflichten, iiber Erlaubnisvorbehalte, die

1 2 BVR 2347/15 u.a., NJW 2020, 905 ff.

2 G 139/2019, NLMR 2020, 522 und becklink
2018333.

3 BGBI. 12015, 2177.
4 Oben Fn. 1, Rdnrn. 338 ff.
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die Zuverlissigkeit von Suizidhilfeange-
boten sichern, bis zu Verboten besonders
gefahrtrichtiger Erscheinungsformen der
Suizidhilfe. Auch kénnten je nach Lebens-
situation unterschiedliche Anforderungen
an den Nachweis der Ernsthaftigkeit und
Dauerhaftigkeit des Selbsttétungswillens
gestellt werden. Allerdings miisse jede
regulatorische Einschrinkung der assis-
tierten Selbsttotung sicherstellen, dass
sie dem verfassungsrechtlich geschiitzten
Recht des Einzelnen, aufgrund freier Ent-
scheidung mit Unterstiitzung Dritter aus
dem Leben zu scheiden, auch faktisch
hinreichenden Raum zur Entfaltung und
Umsetzung beldsst. Das erfordere nicht
nur eine konsistente Ausgestaltung des
Berufsrechts der Arzte und der Apothe-
ker, sondern moglicherweise auch Anpas-

sungen des Betdubungsmittelrechts.

Il. Unmittelbare
Konsequenzen der
Entscheidung des Bundes-
verfassungsgerichts

Die Aufhebung des § 217 StGB durch das
Gericht hat dazu gefiihrt, dass die Bei-
hilfe zum Suizid als solche nicht strafbar
ist. Damit wurde die Rechtslage wieder-
hergestellt, die bereits bis 2015 gegolten
hatte. Beihilfe zum Suizid bedeutet, dass
der selbstbestimmungsfihige Suizident in
vollem Bewusstsein der Tragweite selbst
den zum Tod fiihrenden Akt vollzieht;
ein anderer hilft lediglich bei der Vorbe-
reitung, indem er etwa das zum Tod fiih-
rende Medikament oder den Strick zur
Verfiigung stellt. Nur in der geschilderten
Situation hat der Suizident im strafrecht-
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lichen Sinn die ,Tatherrschaft und der
andere ist lediglich Gehilfe. Ist der Sui-
zident dagegen nicht selbstbestimmungs-
fiahig oder wird er durch den Gehilfen
iiber die todliche Wirkung des Medika-
ments getduscht, begeht dieser eine straf-
bare Fremdtotung; gleiches gilt, wenn
der ,,Gehilfe” dem Betroffenen das tod-
lich wirkende Medikament einflot oder
spritzt. Dann ist er Tédter und wird nur
dann, wenn der Betroffene die Toétung tat-
sdchlich ernsthaft verlangt hat, nach § 216
StGB geringer bestraft als im Falle eines
Totschlags (§ 212 StGB) oder gar Mordes
(§ 211 StGB).

I1l. Vom Urteil nicht
unmittelbar beriihrte
Rechtsbereiche

Das Urteil des Bundesverfassungsgerichts
hat sich lediglich mit der (Regelung der)
Beihilfe zum Suizid befasst. Andere For-
men der Sterbehilfe (Behandlungsverzicht,
-begrenzung und -abbruch [friiher ,,passive
Sterbehilfe* genannt], indirekte Sterbehilfe
sowie Tétung auf Verlangen®) waren nicht
entscheidungserheblich. Dies gilt auch fiir
folgende drei Problembereiche, die das

Gericht nur indirekt adressiert hat:

1. Strafbarkeit unterlassener
Rettungshandlungen?

Macht sich derjenige wegen unterlassener
Hilfeleistung (§ 323c StGB) oder wegen
Totung durch Unterlassen aufgrund einer

5 Siehe dazu im Uberblick die ,,Hinweise der
Bundesirztekammer zum &rztlichen Umgang mit
Suizidalitédt und Todeswiinschen nach dem Urteil
des Bundesverfassungsgerichts zu § 217 StGB*,
DABL. 2021, A1428 ff.
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Garantenstellung (§§ 212, 13 StGB) straf-
bar, der einem Suizidwilligen zwar bei
der Vorbereitung dessen Suizids hilft,
dann aber, wenn der Suizidwillige das
todlich wirkende Medikament eingenom-
men hat und bewusstlos geworden ist,
nicht versucht, dessen Tod abzuwenden?
Geht die Tatherrschaft also auf den (noch
anwesenden) Gehilfen iiber, so dass die-
ser entgegen dem Willen des bewusstlos
gewordenen Suizidenten einschreiten und
versuchen muss, dessen Leben zu retten?
Diese Frage war lange umstritten® und
wurde erst durch ein Urteil des Bundes-
gerichtshofs vom 3.7.20197 im Sinne der
schon lange ganz herrschenden Auffas-
sung in der Literatur geklirt: ,,Angesichts
der gewachsenen Bedeutung der Selbst-
bestimmung des Einzelnen auch bei Ent-
scheidungen iiber sein Leben kann in Fil-
len des freiverantwortlichen Suizids der
Arzt, der die Umstidnde kennt, nicht mit
strafrechtlichen Konsequenzen verpflich-
tet werden, gegen den Willen des Suizi-
denten zu handeln. Zwar stellt der Suizid-
versuch einen Ungliicksfall im Sinne des
§ 323c StGB dar. Liegt jedoch eine auto-
nome Entscheidung des Suizidwilligen
i.Sv. § 190la Abs. 1 BGB vor, ist die
Hilfeleistung regelmifig nicht zumutbar.
Auch eine Garantenpflicht des Suizid-
helfers hat der Bundesgerichtshof ver-
neint, sofern nicht besondere Umstinde

hinzutreten.

2. Betaubungsmittelrecht

Nach §§ 13 I, 29 Betdubungsmittelge-
setz (BtMG) diirfen die in Anlage III
des BtMG bezeichneten Betdubungs-
mittel (bei denen es sich um solche han-
delt, die in besonderer Weise zum Suizid

geeignet sind), ,,nur von Arzten [...] und

6 Grundlegend BGH, Urteil vom 4.7.1984 — 3 StR
96/84, NJW 1984, 2639; zuletzt OLG Hamburg,
Beschl. v. 8.6.2016 — 1 Ws 13/16, NStZ 2016, 530
(,.fortgeltende hochstrichterliche Rechtsprechung®).

7 5 StR 132/18, NJW 2019, 3092 ff.
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nur dann verschrieben oder im Rahmen
einer drztlichen [...] Behandlung [...] ver-
abreicht oder einem anderen zum unmit-
telbaren Verbrauch [...] iiberlassen wer-
den, wenn ihre Anwendung am oder im
menschlichen [...] Korper begriindet ist®.
Die herrschende Meinung legt diese Vor-
schrift dahin aus, dass die Verabreichung
oder Uberlassung der entsprechenden
Betdubungsmittel nicht zum Zweck des
Suizids erlaubt ist. Das Bundesverfas-
sungsgericht hat zwar vorsichtig ange-
sprochen, dass das BtMG ggf. gedndert
werden miisse®; aber diese Frage war
nicht Gegenstand der Verfassungsbe-
schwerde, also nicht entscheidungser-
heblich. Deshalb hat das Gericht dazu
keine den Gesetzgeber bindende Aussage
getroffen. Und die Entscheidung des Bun-
desverwaltungsgerichts vom 2.3.2017°,
wonach das BtMG im Hinblick auf das
allgemeine Personlichkeitsrecht eines
schwer und unheilbar kranken Menschen
,.dahin auszulegen [ist], dass der Erwerb
eines Betdubungsmittels fiir eine Selbst-
totung mit dem Zweck des Gesetzes aus-
nahmsweise vereinbar ist, wenn sich
der suizidwillige Erwerber wegen einer
schweren und unheilbaren Erkrankung in
einer extremen Notlage befindet*', lduft
faktisch leer, weil der damalige Kliger
inzwischen gestorben ist, ein Urteil in
Deutschland grundsitzlich (abgesehen
insbesondere von Entscheidungen des
Bundesverfassungsgerichts) nur inter par-
tes wirkt, also anderen, nicht am Prozess
beteiligten Personen in der gleichen Lage
nicht unmittelbar zugute kommt, und die
seinerzeit beklagte Behorde (das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte [BfArM]) auf Weisung des
Bundesgesundheitsministeriums entspre-

chenden Antridgen von Suizidwilligen

8 Oben Fn. 1, Rdnr. 341.
9 3C19.15, NJW 2017, 2215 ff.

10 Zu dieser Einschrinkung auch BVerwG, Urteil
vom 28.5.2019 — 3 C 6/17, NJW 2019, 2789 ff.
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nicht im Sinne des Bundesverwaltungsge-
richts stattzugeben bereit ist."! Ob sich die
Moglichkeiten von Suizidwilligen, ihren
Wunsch nach einem selbstbestimmten
Lebensende zu verwirklichen, vor diesem
Hintergrund und angesichts der Fortgel-
tung des BtMG" tatsdchlich infolge der
Entscheidung des Bundesverfassungs-
gerichts zu § 217 StGB ,wesentlich ver-
bessert” haben, wie es der erste Senat
des Bundesverfassungsgerichts in einem
vom 5.2.2021
ausgefiihrt hat'®, darf sehr bezweifelt wer-

Nichtannahmebeschluss
den.

3. Arztliches Berufsrecht

Auch das irztliche Berufsrecht, das von
den Arztekammern (aufgrund landesge-
setzlicher Grundlagen) in eigener Auto-
nomie erlassen werden kann, war nicht
Gegenstand der Entscheidung des Bun-
desverfassungsgerichts, ~wurde  vom
Gericht aber immerhin mahnend im
Sinne einer konsistenten Ausgestaltung
erwihnt*. Seit 2011 lautete § 16 S. 3 der
Musterberufsordnung fiir die in Deutsch-
land titigen Arztinnen und Arzte'’, die
den verbindlichen Berufsordnungen der
Landesdrztekammern ein Vorbild sein
will'®: Arztinnen und Arzte ,.diirfen keine
Hilfe zur Selbsttétung leisten”. Diese
Vorschrift wurde in die Berufsordnungen

der Landesidrztekammern Brandenburg,

11 Siehe die detaillierte Auflistung der eingegan-
genen und abgelehnten Antrige in BT-Drucksache
19/28313 vom 8.4.2021, S. 7 ff.

12 Immerhin die Méglichkeit einer verfassungs-
konformen Auslegung andeutend BVerfG,
Beschluss vom 20.5.2020 — 1 BvL 2/20 u.a.,
NIW 2020, 2394 f.; das VG Koln (Urteil vom
24.11.2020 — 7 K 13803/17, BeckRS 2020, 35026,
Rdnrn. 51 ff) verweist darauf, dass es legal
verschreibbare Kombinationen von Arzneimitteln
gebe, mit denen eine Selbsttdtung in einer zumut-
baren und humanen Weise durchgefiihrt werden
konne.

13 1 BvR 1837/19, NJW 2021, 1086 f.
14 Oben Fn. 1, Rdnr. 341.
15 DABI. 2011, A1980 ff.

16 Néher Taupitz, Die Standesordnungen der
freien Berufe, 1991, S. 748 ff.
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Bremen, Hamburg, Hessen, Mecklen-
burg-Vorpommern, Niedersachsen, Nord-
rhein, Saarland, Sachsen und Thiirin-
gen iibernommen. In Westfalen-Lippe
hat man kompromisshaft formuliert:
... sollen keine Hilfe zur Selbsttétung
leisten”. In den iibrigen Arztekammer-
bezirken (Baden-Wiirttemberg, Bayern,
Rheinland-Pfalz,

halt, Schleswig-Holstein) hat man vol-

Berlin, Sachsen-An-
lig auf eine entsprechende Regelung ver-
zichtet — zu Recht. Denn die pauschalen
Verbote in den erstgenannten Berufsord-
nungen sind schlicht verfassungswidrig
und nichtig, weil sie unverhéltnismafig in
die Rechte der Arzte und (reflexhaft) in
die der Patienten eingreifen. Zudem kann
eine so wesentliche Entscheidung zumin-
dest nicht ohne hinreichende gesetzliche
Ermichtigung von den Arztekammern
erlassen werden.”” Der Deutsche Arzte-
tag hat das Verbot der érztlichen Suizid-
assistenz konsequenterweise im Mai
2021 aufgehoben.’® Gleichwohl beste-
hen entsprechende Vorschriften in eini-
gen Berufsordnungen auf dem Papier bis
heute fort.”” Unabhingig von der Frage
der Giiltigkeit dieser Normen, die ,,jeden-
falls faktisch handlungsleitend sind®,
unterstellt die ,,damit gegebene ,hete-
rogene Ausgestaltung des é&rztlichen
Berufsrechts ... die Verwirklichung der
Selbstbestimmung des Einzelnen in ver-
fassungsrechtlich unzumutbarer Weise
geografischen Zufilligkeiten“ — so das
Bundesverfassungsgericht in seiner Ent-
scheidung zu § 217 StGB*.

17 Nachweise in BVerfG (oben Fn. 1), Rdnr. 295.

18 Heutige Fassung der Musterberufsordnung

abrufbar unter https://www.bundesaerztekammer.
de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/
Recht/_Bek_BAEK_MBO-AE_Online_final.pdf

19 Die Bayerische Landesérztekammer hat, soweit
ersichtlich, als erste ihre Berufsordnung zum
1.1.2021 angepasst und das Verbot der drztlichen
Beihilfe gestrichen.

20 Oben Fn. 1, Rdnr. 290.
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IV. Die notwendige
rechtspolitische Debatte

Eine (Neu)Regelung der (Zuldssigkeit
der) Beihilfe zum Suizid beriihrt theolo-
gische, philosophische, ethische, medizi-
nische und politische Fragen und bedarf
einer offenen gesamtgesellschaftlichen
Debatte. Deshalb ist es zu begriifien, dass
inzwischen eine ganze Reihe von Stel-
lungnahmen bis hin zu konkreten Gesetz-
gebungsvorschligen unterbreitet wurde?';
sie wurden zum Teil auf Konferenzen®
bzw. in (online-)Vortragsreihen®® einem
groBeren Kreis von Interessierten vorge-
stellt. Nur vereinzelt wird fiir einen Ver-
zicht des Bundesgesetzgebers auf jede Art
von ,,Reparaturgesetz” pladiert:>* Mit der
Schaffung eines Straftatbestands fiir For-
men der Suizidhilfe, die nicht bestimmte
Vorgaben zur Sicherstellung und Uber-
priifung eines freiwilligen, ernsthaften
und dauerhaften Sterbeverlangens erfiil-
len, wiirde — so die Kritik — der Gesetz-

geber eine Art ,,Normalititsbeglaubi-

21 Der vorliegende Beitrag kann keinen vollstin-
digen Uberblick iiber die zahlreichen Vorschlige
von Verbinden, Organisationen und Einzelper-
sonen liefern. Siehe neben den im Folgenden niher
dargestellten Vorschldgen etwa die Stellungnah-
men, die aufgrund eines Schreibens von Minister
Spahn vom 15.4.2020 an das Bundesgesundheits-
ministerium iibermittelt wurden, abrufbar unter
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ser-
vice/gesetze-und-verordnungen/guv-19-Ip/stellung-
nahmen-refe/neuregelung-der-suizidassistenz.html;
s. ferner den Beschluss des 124. Deutschen
Arztetages 2021, Beschluss 1Va-06, Beschluss-
protokoll S. 149 f., abrufbar unter https://www.
bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/
downloads/pdf-Ordner/124. DAET/Beschlussproto-
koll_124_Daet_2021_Stand-06.05.2021_mit_nu-
merischen_Lesezeichen.pdf.

22 Siehe etwa die Tagung: ,,Sterbehilfe in
Deutschland — wie geht es weiter? an der Univer-
sitdt Augsburg am 8.4.2021, Tagungsbericht von
Berndt, MedR 2021, 535 f.

23 Siehe etwa die Reihe ,,Aktuelle Gesetzentwiirfe
zur Neuregelung des § 217 StGB (,Suizidhilfe®)*
der Evangelischen Akademie Frankfurt, Dr. Kurt
W. Schmidt, abrufbar in der Mediathek der Evan-
gelischen Akademie.

24 Schon vor Verabschiedung des § 217 StGB hat-
ten verschiedene Parlamentarier (Antrag von Katja
Keul et al. BT-Drucksache 18/6546 vom 3.11.2015)
dafiir pladiert, keine neuen Straftatbesténde fiir die
Sterbehilfe zu schaffen.
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gung” fiir eine prozedural abgesicherte
Suizidhilfe ausstellen®. Untitigkeit des
Gesetzgebers bedeutet aber auch, dass in
keiner Weise sichergestellt ist, dass die
Hilfe zum Suizid nur dann geleistet wird,
wenn der Entschluss eines Sterbewilligen
zur Selbsttotung wirklich eigenverant-
wortlich, frei und ohne Druck zustande
gekommen ist — und das angesichts der
Tatsache, dass die Umsténde des Todes im
Nachhinein oft gar nicht mehr aufgeklart
werden konnen. Damit verzichtet das
Recht auf jeden Versuch, im Spannungs-
feld zwischen der Selbstbestimmtheit des
Menschen einerseits und dem Wissen
andererseits, dass der Wunsch, das eigene
Leben zu beenden, von einer Vielzahl
unterschiedlicher Faktoren abhéngig ist,
die zudem noch veridnderbar sein konnen,
fiir ein ausbalanciertes System auch der
Fiirsorge zum Leben zu sorgen. Im Ver-
gleich zum bestehenden Recht geht es also
nicht um ,,Forderung der Suizidhilfe®,
die eine ,Kultur des Todes* begriin-
det?®, sondern um Begrenzung im Sinne
des Lebensschutzes — zugleich aber auch
um die Eroffnung einer Alternative zu
einem qualvollen Suizid, der nicht selten
zugleich andere Personen — etwa Zugfiih-
rer — in belastender Weise in das Gesche-
hen einbezieht. Wenn das BtMG unan-
getastet bleibt, bleibt damit die grofite
Hiirde bestehen, wirksame und schmerz-
freie Hilfe zum Suizid unter sachverstin-
diger Aufkldrung, Beratung und Hilfe-
stellung eines Arztes, der sowohl dem
Lebensschutz als auch der Leidensminde-
rung verpflichtet ist, in Anspruch nehmen

zu konnen. Zu Recht hat das Bundesver-

25 Hofling, zitiert von Schlingensiepen, AKNo-Chef
Henke: Arztetag falsches Forum fiir Beschluss

zur Sterbehilfe, https://www.aerztezeitung.de/
Nachrichten/AeKNo-Chef-Henke-Aerztetag-
falsches-Forum-fuer-Beschluss-zur-Sterbehilfe-
419300.html.

26 So aber von Storch in der Bundestagsdebatte
am 21.4.2021, Protokoll der 223. Sitzung S. 28262
f., abrufbar unter https://dserver.bundestag.de/
btp/19/19223.pdf#P.28262
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fassungsgericht den Gesetzgeber implizit
zu einer gesetzlichen Regelung ermutigt.
Nicht zuletzt verpflichtet das von Art. 2
der Europdischen Menschenrechtskon-
vention geschiitzte Recht auf Leben nach
Auffassung des Europidischen Gerichts-
hofs fiir Menschenrechte die Staaten,
ein Kontrollverfahren vorzuschreiben,
welches gewihrleistet, dass die Entschei-
dung zum Suizid ,tatsdchlich dem freien
und wohlerwogenen Willen des Suizid-

willigen entspricht*.?’

V. Rechtspolitische
Vorschlidge im Uberblick

Mittlerweile existieren (unter anderem?®)
drei Vorschlidge aus der Mitte des Bun-
destages, ein Diskussionsentwurf aus
dem Bundesgesundheitsministerium und
drei Vorschldge aus der Wissenschaft (im
weiteren Verlauf durch die fett gedruckten
Angaben gekennzeichnet).

¢ Eckpunkte einer iiberfraktionellen
Gruppe von Bundestagsabgeordneten
um Lars Castellucci (SPD), Ansgar
Heveling (CDU),
Gonther (Griine), Stephan Pilsinger
(CSU), Benjamin Strasser (FDP) und
Kathrin Vogler (Linke).

e Interfraktioneller Gesetzentwurf der

Kirsten Kappert-

Abgeordneten Katrin Helling-Plahr
(FDP), Karl Lauterbach (SPD) und
Petra Sitte (Linke).

¢ Entwurf eines Gesetzes zum Schutz
des Rechts auf selbstbestimmtes Ster-
ben von Renate Kiinast und Katja Keul
(Griine).

¢ Diskussionsentwurf aus dem Bundes-
gesundheitsministerium.

¢ Borasio/Jox/Taupitz/Wiesing: Selbst-
bestimmung im Sterben — Fiirsorge
zum Leben, 2. Aufl. 2020, Verlag
Kohlhammer; der Entwurf wird aus-

27 EGMR (1. Sektion), Urteil v. 20.01.2011 —
31322/07 (Haas/Schweiz) — NJW 2011, 3773 (3775).

28 Siehe den Disclaimer oben Fn. 21.
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driicklich vom Deutschen Anwaltver-
ein unterstiitzt.”

¢ Dorneck/Gassner/Kerten et al., Sterbe-
hilfegesetz, Entwurf Augsburg-Miin-
chen-Halle, 2021, Verlag Mohr Sie-
beck.

¢ Domschke/Dreier/Hallek et al., Neu-
regelung des assistierten Suizids — ein
Beitrag zur Debatte, Diskussionspa-
pier Nr. 26 der Nationalen Akademie
der Wissenschaften Leopoldina, Halle
2021.

Die folgende Darstellung konzentriert
sich auf die wesentlichen Ubereinstim-
mungen und vor allem die zentralen
Unterschiede. Da der Verfasser an zwei
der wiedergegebenen Papiere (Entwurf
Borasio und Diskussionspapier) beteiligt
war, soll auf eine kritische Bewertung im
Rahmen der folgenden Ubersicht verzich-

tet werden.

1. Verortung einer Regelung
zur Suizidassistenz

Zum Teil enthalten die (sehr unterschied-
lich breit formulierten) Entwiirfe nur Vor-
schriften, die ins StGB integriert werden
sollen (Entwurf Borasio), zum Teil eine
Kombination aus StGB und Spezialgesetz
(Diskussionsentwurf) und zum Teil ein
vollig eigenstindiges Gesetz (Entwurf
Helling-Plahr; Entwurf Kiinast; Augs-
burg-Miinchen-Halle). Die Eckpunkte
und das Diskussionspapier duflern sich zu
dieser Frage nicht.

Der Entwurf Helling-Plahr sieht (bis-
her) keinerlei Sanktionen fiir den Fall
vor, dass die vorgesehenen Vorgaben
nicht erfiillt werden. Gleiches gilt fiir die
Eckpunkte und das Diskussionspapier,

die aber im Gegensatz zu allen anderen

29 Ausschuss Medizinrecht im Deutschen
Anwaltverein, Stellungnahme zur gesetzlichen
Neuregelung des assistierten Suizids, MedR 2021,
S. 536 (537).

RPG | Band 27 | Heft 3| 2021

Papieren ohnehin keinen ausformulierten

Gesetzesvorschlag enthalten.

2. Regelungen iiber die
eigentliche Suizidassistenz
hinaus

Nur Augsburg-Miinchen-Halle schlédgt
(Neu-)Regelungen fiir alle Formen der
Sterbehilfe, also nicht nur fiir die Mit-
wirkung beim Suizid, sondern auch fiir
Behandlungsverzicht, -begrenzung und
-abbruch,

Totung auf Verlangen vor. Der Ent-

indirekte Sterbehilfe sowie

wurf Kiinast verweist im vorgeschla-
genen Gesetzestext (also nicht nur in der
Begriindung) umgekehrt ausdriicklich
darauf, dass die vorgenannten Fallgestal-
tungen vom Gesetz unberiihrt bleiben.

Alle Entwiirfe bis auf die Eckpunkte
sehen auch eine Anderung des BtMG vor.
Alle Papiere bis auf den Entwurf Hel-
ling-Plahr und Augsburg-Miinchen-Halle
enthalten ein Verbot der Werbung fiir

Suizidassistenz.

3. Regelungen betreffend den
Suizidenten und das von ihm
einzuhaltende Verfahren

Alle Papiere enthalten mehr oder weniger
umfangreiche Vorgaben, wann ein auto-
nom gebildeter, freier Wille eines Sui-
zidenten anzunehmen ist. Auf die Einzel-
heiten ist hier nicht einzugehen.

Bis auf Augsburg-Miinchen-Halle befas-
sen sich alle Entwiirfe mit der Frage, ob
der Suizidwillige volljdhrig sein muss:
Die Eckpunkte und der Entwurf Bora-
sio verlangen dies, nach Helling-Plahr
»ist davon auszugehen, dass eine Per-
son regelmiBig erst mit Vollendung des
18. Lebensjahres die Bedeutung und
Tragweite einer Suizidentscheidung zu
erfassen vermag®, der Entwurf Kiinast
stellt Ausnahmen zur Diskussion (Gut-
achten, Genehmigung durch die Sorge-
berechtigten), und der Diskussionsent-
wurf verlangt Volljahrigkeit oder eine
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Genehmigung des Familiengerichts.
Das Diskussionspapier will lediglich in
besonderen medizinischen Ausnahme-
fallen bei gravierendem Leidensdruck
die Entscheidung Jiingerer anerkennen,
sofern die Person entsprechende Fihig-
keiten zur hinreichend selbstbestimmten
Willensbildung besitzt.

Nur der Entwurf Kiinast unterscheidet
(offenbar in Anlehnung an die Entschei-
dung des Bundesverwaltungsgerichts®®)
danach, ob die Betroffenen ihren Tod
wegen einer schweren Krankheit anstre-
ben oder aus anderen Griinden: Sind
Sterbewillige in einer medizinischen
Notlage mit schweren Leiden, insbeson-
dere starken Schmerzen, kann ihnen der
behandelnde Arzt geeignete Betdubungs-
mittel zu Selbsttotung verschreiben, wenn
u.a. die Sterbewilligen auf alle Alterna-
tiven hingewiesen worden sind, zur drzt-
lichen Uberzeugung feststeht, dass eine
vom freien Willen getragene feste Ent-
scheidung getroffen wurde und die Wil-
lensbekundung schriftlich dokumentiert
wurde. Ein zweiter Arzt muss das bestiti-
gen. Suizidwillige, die nicht schwer krank
sind, miissen ein weitaus strengeres Ver-
fahren durchlaufen: Sie miissen ihren
Sterbewunsch in einer schriftlichen und
den Wunsch nédher begriindenden Erkla-
rung bekunden, die zum Zeitpunkt des
Antrages nicht dlter als einen Monat sein
darf. Sie miissen sich von einer zugelas-
senen privaten unabhingigen Beratungs-
stelle innerhalb eines Zeitraums von min-
destens einem Jahr mindesten zwei Mal
beraten lassen. Die Beratungsstelle muss

bescheinigen, dass die Voraussetzungen

30 Oben bei Fn. 9; das Bundesverfassungsgericht
(oben Fn. 1, Rdnr. 340) hat zwar entschieden,

dass es unzulissig sei, die Hilfe zur Selbsttétung
,,materiellen Kriterien zu unterwerfen, sie etwa
vom Vorliegen einer unheilbaren oder todlich
verlaufenden Krankheit abhingig zu machen. Dies
hindere aber nicht, ,,dass je nach Lebenssituation
unterschiedliche Anforderungen an den Nachweis
der Ernsthaftigkeit und Dauerhaftigkeit eines
Selbsttotungswillens gestellt werden konnen.
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fiir eine freiwillige Selbsttotung gege-
ben sind. Am Ende des Verfahrens ist
folgendes erforderlich: die Uberpriifung
durch eine staatliche Behorde, ob alle
Voraussetzungen erfiillt sind, eine Beleh-
rung der Behorde iiber die Wirkungs-
weise und mogliche Nebenwirkungen
des Betdubungsmittels, die schriftliche
Bestitigung des Erhalts dieser Belehrung
und des fortbestehenden Sterbewunsches
durch den Sterbewilligen sowie auf dieser
Basis schlussendlich eine Bescheinigung
der Behorde iiber das Recht auf Zugang
zu dem geeigneten Betdubungsmittel.

Unterschiedlich stark ausgeprigt ist die
Notwendigkeit der Einbeziehung von
Arzten: Der Entwurf Borasio und beziig-
lich einer medizinischen Notlage auch
der Entwurf Kiinast setzen beziiglich
Aufkldrung, Beratung und Priifung der
Freiverantwortlichkeit des Suizidenten
sowie Priifung der Dauerhaftigkeit des
Suizidwunsches ausschlieflich auf zwei
unabhiingige Arzte, verlangen also kein
zusitzliches formliches Verfahren unter
Einschaltung weiterer (beratender oder
genehmigender) Stellen. Das Diskussions-
papier verlangt mindestens zwei Arzte,
wobei Bewertung der Freiverantwort-
lichkeit und Durchfiihrung der Suizid-
assistenz personell und organisatorisch
zur trennen sind. Nach dem Entwurf Hel-
ling-Plahr ist neben der umfangreichen
Beratung durch eine Beratungsstelle ein
Arzt zustindig fiir die Aufkldarung iiber
fiir die Selbstttung wesentlichen medi-
zinischen Umstédnde, fiir die Priifung der
Freiverantwortlichkeit des Suizidenten
und die Priifung der Dauerhaftigkeit des
Suizidwunsches sowie fiir die Verschrei-
bung des Arzneimittels. Ahnliches gilt
fiir den Diskussionsentwurf. Zur Feststel-
lung der Freiverantwortlichkeit verlangen
die Eckpunkte grundsitzlich mindestens
zwei Untersuchungen in einem hinrei-
chenden Abstand durch einen Facharzt
fiir Hartefille

fiir Psychiatrie; sind
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Abweichungen moglich. Dariiber hinaus
verlangen die Eckpunkte eine multipro-
fessionelle Beratung. Augsburg-Miin-
chen-Halle und fiir Félle auerhalb einer
medizinischen Notlage auch der Entwurf
Kiinast verlangen im Gegensatz zu allen
anderen Papieren iiberhaupt keine zwin-
gende Einbeziehung eines Arztes.

Die Entwiirfe unterscheiden sich vor
diesem Hintergrund auch in der Frage,
ob staatliche oder staatlich zugelassene
Beratungsstellen vorgesehen sind: Der
Entwurf Borasio und das Diskussionspa-
pier setzen allein auf zwei unabhingige
Arzte, dhnlich wie der Entwurf Kiinast
fir den Fall einer medizinischen Not-
lage. AuBlerhalb einer medizinischen Not-
lage sieht der Entwurf Kiinast zwingend
die Einschaltung einer zugelassenen pri-
vaten unabhingigen Beratungsstelle vor,
ebenso wie der Entwurf Helling-Plahr
und der Diskussionsentwurf dies durch-
gingig (staatlich anerkannte Beratungs-
stellen) verlangen. Nach den Eckpunkten
muss die Beratung in ein verbindliches
Konzept staatlicher und gesellschaft-
licher Suizidprédvention eingebettet sein,
ohne dass die organisatorische Ausge-
staltung der Beratung néher dargelegt
wird. Augsburg-Miinchen-Halle verlangt
die Beratung durch einen Arzt oder eine
zugelassene Beratungsstelle.

Zentral ist auch die Frage, ob die Bera-
tung und Hilfeleistung organisatorisch /
personell getrennt sein miissen und ob
in einem formalisierten Verfahren geneh-
migende Stellen / Kommissionen ein-
gebunden sein miissen: Am strengsten
sind der Entwurf Kiinast auflerhalb einer
medizinischen Notlage (Beratung durch
zugelassene Beratungsstelle, Uberprii-
fung der Voraussetzungen und Ver-
schaffung des Zugangs zu einem Betiu-
bungsmittel durch nach Landesrecht
zustindige Stelle, Durchfiihrung der
Suizidassistenz) und der Entwurf Augs-
burg-Miinchen-Halle (Beratung durch
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einen Arzt oder eine zugelassene Bera-
tungsstelle, Uberpriifung der Vorausset-
zungen und Verschaffung des Zugangs zu
einem Betdubungsmittel durch eine nach
Landesrecht zustindige Kommission,
Durchfithrung der Suizidassistenz). Die
Eckpunkte und das Diskussionspapier
verlangen ausdriicklich eine Trennung,
sehen diese aber offenbar bei Einschal-
tung von zwei Arzten als gegeben an; im
Ergebnis gilt dies auch fiir den Entwurf
Borasio sowie fiir den Entwurf Kiinast
(insoweit im Fall einer medizinischen
Notlage), die beide keine ausdriickliche
Trennung, aber die Einschaltung von zwei
unabhiingigen Arzten verlangen. Der Dis-
kussionsentwurf verlangt die Feststellung
des freien Willens des Suizidenten durch
zwei unabhiingige Arzte und eine Bera-
tung durch eine anerkannte Beratungs-
stelle; alle diirfen in keiner sonstigen
Weise Hilfe zur Selbsttotung leisten.
Auch der Entwurf Helling-Plahr sieht
vor, dass die Beratung nicht von der Per-
son vorgenommen werden darf, die an der
spéteren Suizidhilfe beteiligt ist.

In welchem Ausmal} die Inanspruch-
nahme von Suizidhilfe erschwert werden
soll, zeigt sich nicht zuletzt an der Warte-
zeit zwischen Beratung und Durchfiih-
rung der Suizidassistenz. Wahrend Augs-
burg-Miinchen-Halle keine Bedenkzeit
vorsieht, verlangt das Diskussionspapier
eine ,ausreichende Bedenkzeit, die in
Ausnahmefillen verkiirzt werden kann*.
Die Eckpunkte verlangen abgesehen von
Hirtefdllen ,,zwei Untersuchungen in
einem hinreichenden Abstand durch einen
Facharzt / eine Fachirztin fiir Psychiat-
rie” sowie eine angemessene Wartefrist,
der Entwurf Borasio mindestens 10 Tage,
dhnlich wie der Entwurf Helling-Plahr (in
der Regel 10 Tage). Der Entwurf Kiinast
sieht im Fall einer medizinischen Not-
lage mindestens zwei Wochen als Soll-
vorschrift mit Moglichkeit der Ausnahme
bei auBergewohnlicher Hirte vor, auf3er-
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halb einer medizinischen Notlage eine
zweimalige Beratung innerhalb von min-
destens einem Jahr. Der Diskussionsent-
wurf verlangt grundsitzlich 6 Monate,
aber mit Moglichkeit der Verkiirzung
durch das Betreuungsgericht bei unzumut-
barer Hirte.

Unterschiedlich sind des Weiteren die
Vorstellungen, ob eine Beratung oder
Genehmigung nach einem bestimm-
ten Zeitablauf ihre Wirkung verliert
und ob der Betroffene die Arzneimit-
tel zuriickgeben muss, wenn er seinen
Sterbewunsch nicht innerhalb einer
bestimmten Frist umgesetzt hat: Nach
dem Entwurf Kiinast verliert die aufler-
halb einer medizinischen Notlage erfor-
derliche behordliche Bescheinigung iiber
das Recht auf Zugang zu dem geeigneten
Betdubungsmittel ein Jahr nach der Aus-
stellung ihre Giiltigkeit. Zudem sind
Betdubungsmittel stets (also auch jene,
die im Rahmen einer medizinischen Not-
lage zur Verfiigung gestellt wurden) bin-
nen vier Wochen zuriickzugeben, wenn
die Sterbewilligen von ihrem Sterbe-
wunsch Abstand genommen haben; das
sei anzunehmen, wenn die Selbsttétung
nicht binnen Jahresfrist nach Abgabe des
Mittels vollzogen wurde. Nach dem Ent-
wurf Helling-Plahr darf ein Arzt ein Arz-
neimittel zum Zweck der Selbsttotung
nur verschreiben, wenn er sich nachwei-
sen ldsst, dass sich die suizidwillige Per-
son hochstens 8 Wochen zuvor in einer
Beratungsstelle hat beraten lassen. Eine
Pflicht zur Riickgabe nicht verbrauchter
Arzneimittel enthdlt der Entwurf nicht.
Die tibrigen Papiere duflern sich nicht zu

diesen Fragen.

4. Anforderungen an den
Suizidhelfer

Alle Papiere betonen die Freiwilligkeit
der Hilfe zum Suizid. Sehr unterschied-
lich sind aber die Vorstellungen, wer
Hilfe zum Suizid leisten darf, wobei
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einige Papiere professionsethische bzw.
-rechtliche Verbote ausdriicklich ableh-
nen (Entwurf Helling-Plahr, Diskussions-
papier). Nach dem Entwurf Helling-Plahr
darf ,,jeder einem anderen, der aus auto-
nom gebildetem, freiem Willen sein
Leben beenden mochte, Hilfe leisten™.
Angehorige und nahestehende Personen
werden vom Diskussionsentwurf, vom
Entwurf Borasio und von Augsburg-Miin-
chen-Halle ausdriicklich aus der Strafbar-
keit ausgenommen; nach den Eckpunkten
gilt dies fiir nahe Angehorige. Das Dis-
kussionspapier duflert sich dazu nicht.
Abgesehen davon ermoglicht der Entwurf
Borasio die Suizidhilfe nur Arzten.

Der Entwurf Kiinast ermoglicht die Sui-
zidassistenz allen natiirlichen und juris-
tischen Personen, geschiftsméiBigen
Hilfeanbietern aber dhnlich wie Augs-
burg-Miinchen-Halle nur dann, wenn
sie durch die nach Landesrecht zustidn-
dige Stelle zugelassen sind. Den Eck-
punkten zufolge soll ,,geschiftsmiBige
Suizidhilfe grundsitzlich strafbar sein®,
aber ,,unter sehr bestimmten [nicht niher
ausgefiihrten] Voraussetzungen nicht
unrechtmiBig sein“. Das Diskussions-
papier schldgt vor, kommerzielle Ange-
bote der Suizidassistenz zu verbieten.
Der Diskussionsentwurf will die Tatig-
keit von Organisationen, die Suizidhilfe
anbieten, von Gemeinniitzigkeit abhén-

gig machen.
VI. Schlussbemerkung

Die vorstehende — naturgemif3 nur sehr
grobe — Ubersicht zeigt, wie sehr die vor-
geschlagenen Regelungen auseinanderge-
hen. Die Hiirden fiir Suizidwillige und fiir
mogliche Suizidhelfer sind unterschied-
lich hoch. Den Arzten wird zum Teil eine
dominierende, zum Teil aber auch eine

nur sehr eingeschrinkte Rolle zugewie-
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sen’'. Einige Entwiirfe sehen ein extrem
biirokratisches Verfahren mit staatlich
zugelassenen Beratungsstellen und staat-
licher Genehmigung vor. Ungeachtet der
Tatsache, dass es ,,die” richtige und eine

31 Zuden nach Auffassung der Bundesirztekam-
mer bereits heute bestehenden drztlichen Aufgaben
bei Suizidgedanken oder Todeswiinschen von
Patienten s. die ,,Hinweise der Bundesirztekammer
zum drztlichen Umgang mit Suizidalitéit und Todes-
wiinschen nach dem Urteil des Bundesverfassungs-
gerichts zu § 217 StGB*, DABI. 2021, A1428 ff.

angesichts der pluralen Auffassungen in
unserer Gesellschaft allseits zufrieden-
stellende Losung im Spannungsverhiltnis
zwischen Selbstbestimmung und Fiirsorge
nicht geben kann, bleibt zu hoffen, dass
der Deutsche Bundestag das Thema in der
kommenden Legislaturperiode ziigig auf-
greifen wird. Mit einer Orientierungsde-
batte, wie sie am 21. April 2021 gefiihrt
wurde, sollte er sich nicht begniigen.

UBERSICHT

Autor:

Prof. Dr. Jochen Taupitz
Geschaftsfithrender Direktor
des Instituts fiir Deutsches, Euro-
paisches und Internationales
Medizinrecht, Gesundheitsrecht
und Bioethik der Universitaten
Heidelberg und Mannheim
SchiloB, 68131 Mannheim
taupitz@jura.uni-mannheim.de

Aus der Rechtsprechung

Orthopaden diirfen nur auf Nach-
frage von Patienten Empfehlungen
fur ein bestimmtes Sanitatshaus

aussprechen

Das Landgericht Koln hat eine Klage
abgewiesen, mit der ein konkurrierendes
Sanitédtshaus von dem beklagten Arzt die
Unterlassung solcher Empfehlungen ver-
langte. Die Klédgerin fiihrt ein Geschift
fiir Sanitdtsbedarf und Orthopidietech-
nik und geht gegen den beklagten Ortho-
paden vor, weil sie behauptet, der Arzt
hitte einem Patienten unzulédssigerweise
ein anderes Sanitdtshaus empfohlen.

Am 28.10.2019 suchte ein von einem
Unternehmen im Rahmen eines bezahl-
ten Praktikums beauftragter Student als
Testpatient die Praxis des Beklagten auf
und klagte iiber Schmerzen, worauthin
ihm der Arzt Einlagen verschrieb. Die
Kldgerin behauptet, bei der Unterschrift
unter die Verordnung hitte der Arzt dem
Testpatienten ohne dessen Anfrage von
sich aus ein konkurrierendes Sanitits-
haus empfohlen und ihm den Weg dort-
hin beschrieben.

Die Kligerin verlangt Unterlassung sol-
cher Empfehlungen ohne eine daraufhin
gerichtete Nachfrage des Patienten und
Zahlung der Abmahnkosten.
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Das lehnte der Orthopide ab und
behauptet, der Testpatient habe ihn aus-
driicklich nach einem guten Sanitéitshaus
in der Nidhe gefragt. So habe er das auch
in seiner Patientenkartei notiert.

Das Landgericht hat die Klage des Sani-
tiatshauses abgewiesen. Thm stehe ein
Unterlassungsanspruch aus §§ 8 Abs. 1,
Abs. 3 Nr. 1, 3, 3a UWG iV.m. § 31
BoA-NR nicht zu.

Danach diirfen Arztinnen oder Arzte
ihren Patientinnen und Patienten nicht
ohne hinreichenden Grund bestimmte
Heil- und Hilfsmittelerbringer empfeh-
len, wobei es fiir einen hinreichenden
Grund ausreicht, wenn die Patientin oder
der Patient um eine Empfehlung bittet.
Das Gericht war nach der Beweisauf-
nahme durch Vernehmung des Test-
patienten und einer Mitarbeiterin des
Arztes aber in diesem Fall nicht davon
iiberzeugt, dass der Arzt dem Patienten
unzuldssigerweise, d.h. ohne dessen
Nachfrage, das Konkurrenzsanitits-
haus empfohlen hatte. Der Testpatient
habe sich auch auf Nachfrage nicht mehr
daran erinnern konnen, ob er ausdriick-
lich nach einem Sanitéitsgeschaft fiir
seine Einlagen gefragt hatte. Auch habe
er nicht sagen konnen, ob die Empfeh-
lung von dem beklagten Arzt oder von

www.grpg.de

der Sprechstundenhilfe ausgesprochen
worden ist.

Die Kammer hat die Klage daher abge-
wiesen.

Die Entscheidung vom 04.05.2021 zum
Az. 33 O 23/20 ist nicht rechtskrdftig.

Voriibergehende Beschriankung auf

medizinisch  dringliche planbare
MaBnahmen in Notfallkrankenhau-

sern rechtmaBig

Das Ber-
lin-Brandenburg hat in zwei Eilverfah-

Oberverwaltungsgericht

ren entschieden, dass die den Notfall-
krankenhdusern und Notfallzentren
durch die Zweite Krankenhaus-Co-
vid-19-Verordnung des Landes Berlin
auferlegte Beschrinkung der Behand-
lung von Patientinnen und Patienten
rechtmiBig ist. Danach diirfen diese
unter Einhaltung vorgegebener Reser-
vierungs- und Freihaltequoten nur
noch medizinisch dringliche planbare
Aufnahmen,

griffe durchfiihren. Der 1. Senat hat

Operationen und Ein-

die gegenteiligen Entscheidungen des
Verwaltungsgerichts Berlin aufgehoben
und die Antrige von zwei Notfallkran-
kenhaus-Triagerinnen auf Feststellung,
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dass die entsprechende Vorschrift nicht
auf sie anwendbar sei, abgelehnt.

Der Auffassung des Verwaltungsge-
richts, dass die angegriffene Bestim-
bereits Erméchti-

mung mangels

gungsgrundlage nichtig sei, ist das
Oberverwaltungsgericht nicht gefolgt.
Es spreche vielmehr Uberwiegendes
dafiir, dass die Reservierungs- und
Freihaltequoten in Notfallkrankenhdu-
sern und Notfallzentren als notwendige
SchutzmaBnahmen aufgrund der bun-
desgesetzlichen Erméchtigung im Infek-
tionsschutzgesetz rechtmiflig angeord-
net worden seien. Der dort verwandte
Begriff der ,,SchutzmaBnahmen® sei
umfassend und ermdégliche den Infekti-
onsschutzbehorden ein moglichst breites
Spektrum an geeigneten Malinahmen.
Zwar zielten die Kapazitidtsbeschrin-
kungen in erster Linie auf die Bewilti-
gung eines im Zusammenhang mit der
Corona-Pandemie erwarteten Notstands
in der stationdren Versorgung. Zugleich
trage dies aber auch dazu bei, eine Aus-
breitung der Corona-Infektionen zu ver-
hindern, indem sichergestellt werde, dass
an COVID-19 erkrankte Personen in den
dafiir vorgesehenen medizinischen Ein-
richtungen isoliert und moglichst wirk-
sam behandelt werden konnten. Ange-
sichts der ihnen gewéhrten finanziellen
Kompensationen hitten die Antragstel-
lerinnen zudem nicht hinreichend belegt,
dass ihnen erhebliche Einnahmeaus-
fille bzw. mogliche Liquiditdtsengpédsse
drohten. Da die Reservierungs- und
Notfallkranken-

hduser gleichermalen betréfen, sei auch

Freihaltequoten alle

nicht nachvollziehbar, dass hierdurch
die Reputation der Antragstellerinnen
bedroht sei.

Beschliisse vom 30. April 2021 OVG 1
S 66 und 67/21
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Eigenblutentnahme durch Heilprakti-
ker zu Recht untersagt

Die Bezirksregierung Miinster hat Heil-
praktikern zu Recht untersagt, ihren Pati-
enten Blut zur Herstellung von Eigen-
blutprodukten zu entnehmen. Das hat das
Oberverwaltungsgericht in drei Fillen
entschieden und damit die erstinstanz-
lichen Urteile des Verwaltungsgerichts
Miinster bestitigt.

Geklagt hatten Homdoopathen aus Bor-
ken, Nordwalde und Senden. Sie entneh-
men im Rahmen der — unter Heilprakti-
kern verbreiteten — Eigenbluttherapie den
Patienten eine geringe Menge Blut und
injizieren es ihnen nach Zusatz eines Sau-
erstoff-Ozon-Gemisches oder nach der
Mischung mit homoopathischen Fertigarz-
neimitteln zurtick. Mit arzneimittelrecht-
lichen Ordnungsverfiigungen hatte die
Bezirksregierung Miinster ihnen wegen
des Arztvorbehalts die Blutentnahme zu
diesen Zwecken untersagt. Die dagegen
gerichteten Klagen wies das Verwaltungs-
gericht Miinster ab. Auch die Berufungen
der Heilpraktiker hatten keinen Erfolg.
Zur Urteilsbegriindung hat die Vorsit-
zende des 9. Senats ausgefiihrt: Die Ent-
nahme einer Blutspende darf nach dem
Transfusionsgesetz nur durch einen Arzt
oder unter Verantwortung eines Arztes
erfolgen, woran es hier fehlt. Der gesetz-
liche Begriff der Blutspende erfasst
neben der Entnahme von Fremdblut auch
die von Eigenblut. Der Sinn und Zweck
des Gesetzes, fiir eine sichere Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen zu
sorgen, greift auch bei Eigenblutspen-
den, und zwar unabhingig davon, ob nur
eine geringe Menge entnommen wird.
Die Heilpraktiker konnen sich auch nicht
auf die Ausnahmeregelung fiir homoopa-
thische Eigenblutprodukte berufen. Denn
um solche geht es hier nicht. Homoopa-
thisch ist nicht jedes Eigenblutprodukt,
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das durch einen Heilpraktiker hergestellt
wird. Der Begriff ist unter Heranziehung
des Arzneimittelgesetzes zu bestimmen
und setzt deshalb voraus, dass das Eigen-
blutprodukt in einem homdoopathischen
Zubereitungsverfahren hergestellt wird,
das im Europdischen Arzneibuch oder in
einem der offiziell gebrduchlichen amt-
lichen Arzneibiicher (Pharmakopden) der
Mitgliedstaaten der EU beschrieben ist.
Ein solches Verfahren wenden die Kla-
ger nicht an. Sie vermischen lediglich
das Eigenblut mit einem homdoopathi-
schen Fertigarzneimittel bzw. mit einem
Sauerstoff-Ozon-Gemisch und unterzie-
hen dabei weder das Blut selbst noch das
Eigenblutpréparat einer homoopathischen
Technik. Da das Transfusionsgesetz dem
Gesundheitsschutz auch der spendenden
Personen dient, ist die Ausnahmerege-
lung eng auszulegen. Die Privilegierung
der homoopathischen Therapierichtung
kommt deshalb nur in Betracht, soweit
ein im Arzneimittelgesetz anerkanntes
Zubereitungsverfahren angewendet wird.
Der Auffassung der Klédger, bei einem
solchen Begriffsverstindnis bleibe kein
Anwendungsbereich fiir die Ausnahme-
vorschrift, folgte der Senat nicht.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Eigenbluttherapien war nicht Gegen-
stand des Verfahrens. Auch hat der Senat
nicht entschieden, ob Heilpraktiker fiir
solche Eigenblutprodukte eine Herstel-
lungserlaubnis nach dem Arzneimittel-
gesetz benotigen und ob sie diese erhal-
ten konnen.

Der Senat hat die Revision nicht zuge-
lassen. Dagegen konnen die Kliger
Nichtzulassungsbeschwerde einlegen,
iiber die das Bundesverwaltungsgericht
entscheidet.

AZ: 9 A 4073/18 (1. Instanz: VG Miinster
5 K 579/18), 9 A 4108/18 (VG Miinster
5 K 1118/18), 9 A 4109/18 (VG Miinster
5K 1161/18)
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Brustkrebsnachsorge: Kein Anspruch
auf Wunschuntersuchungen

Das

sen-Bremen (LSG) hat entschieden, dass

Landessozialgericht  Niedersach-
die Gesetzliche Krankenversicherung
(GKYV) ohne idrztliche Indikation nicht fiir
regelmidfige MRT-Untersuchungen zur
Brustkrebsnachsorge aufkommen muss.
Zugrunde lag das FEilverfahren einer
63-jdhrigen Frau aus Hannover, bei der
im Jahre 2019 eine Brustkrebsoperation
durchgefiihrt wurde. Nach der OP war
eine konsequente Nachsorge erforderlich,
um die Gefahr einer erneuten Krebser-
krankung auszuschlieen.

Bei ihrer Krankenkasse beantragte die
Frau die Kosteniibernahme fiir eine jihr-
liche MRT-Untersuchung. Sie teilte hierzu
mit, dass andere Methoden fiir sie nicht
in Betracht kidmen. Ultraschall allein sei
ihr nicht sicher genug und eine Mam-
mographie sei ihr nicht zumutbar, denn
durch die Kompression der Brust erleide
sie unertriagliche Schmerzen bis hin zur
Ohnmacht.
habe sie erfolglos um eine Uberweisung

Bei verschiedenen Arzten

zum MRT gebeten, sei aber zunéchst an
die Krankenkasse verwiesen worden. Die
voraussichtlichen Kosten beliefen sich auf
rd. 1.000 Euro pro Untersuchung.

Die Kasse lehnte den Antrag ab und
stiitzte sich dabei auf ein Gutachten des
Medizinischen Dienstes (MDK). Hier-
nach sei es nicht plausibel, warum kurz
nach der OP eine MRT-Untersuchung
durchgefiihrt werden solle. Es sei auch
keine fachirztliche Indikation gestellt
worden. Empfohlen werde vielmehr eine
vierteljahrliche Tastuntersuchung nebst
Ultraschall. Sollten sich dabei Auffil-
ligkeiten zeigen, wiren weitergehende
Untersuchungen angezeigt.

Das LSG hat die Rechtsauffassung der
Krankenkasse bestitigt. Eine regelmi-
Big MRT-Untersuchung ohne irztliche
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Indikationsstellung sei ausgeschlossen.
Nach den Empfehlungen und Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses
komme eine solche Untersuchung nur bei
einem Verdacht auf eine Riickkehr des
Krebses in Betracht, sofern andere Unter-
suchungen wie Ultraschall oder Mam-
mografie nicht ausreichend wiren. Im
Falle der Frau bestehe die Regelversor-
gung in klinischen Tastuntersuchungen
und Ultraschallkontrollen. Zwar sei es
verstindlich, dass die Frau sich aus ihrer
Sicht bestmoglich absichern mdochte,
jedoch ersetze dies keine fachirztliche
Indikationsstellung.

Landessozialgericht Niedersachsen-Bre-
men, Beschluss vom 11. Mdrz 2021 - L 4
KR 68/21 B ER

Promotionsstipendium ist voll bei-
tragspflichtig

Das
sen-Bremen (LSG) hat entschieden, dass

Landessozialgericht Niedersach-
auf Promotionsstipendien in voller Hohe
Kranken- und Pflegeversicherungsbe-
trige zu entrichten sind.

Ausgangspunkt der Entscheidung war die
Klage einer Doktorandin aus Bremen. Sie
erhielt als forderungswiirdige Nachwuchs-
wissenschaftlerin ein Stipendium der
Hans-Bockler-Stiftung, das sich zusam-
mensetzte aus einem Grundstipendium
von 1.050 Euro pro Monat und einer For-
schungskostenpauschale von 100 Euro pro
Monat. Die Forschungskostenpauschale
war durch die Stiftung zweckgebunden fiir
die Finanzierung von Literatur und Sach-
und Reisekosten fiir die wissenschaftliche
Ausbildung zu verwenden.

Die Krankenkasse der Frau berechnete die
Beitrige aus erzielten Einnahmen von 1.150
Euro. Sie fiihrte dazu aus, dass zur Bei-
tragsberechnung die gesamte wirtschaft-
liche Leistungsfihigkeit mafBgeblich sei.
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Demgegeniiber war die Frau nur bereit,
Beitrdge auf das Grundstipendium zu zah-
len, da allein dies dem Lebensunterhalt
diene. Die Pauschale diirfe nur fiir For-
schungszwecke verwendet werden. Des-
halb sei etwa der Kauf eines Brotchens in
der Mensa aus den Mitteln der Pauschale
ebenso wenig zuldssig wie der Abzug von
Beitrigen.

Das LSG hat die Rechtsauffassung der
Krankenkasse bestitigt. Zur Begriin-
dung hat es sich auf jiingere Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts (BSG)
gestiitzt, wonach nur solche Einnah-
men von der Beitragsberechnung ausge-
klammert werden, die einer gesetzlichen
Zweckbindung unterliegen. Demgegen-
tiber sei die Zweckbindung der Stiftung
rein privatrechtlich ausgestaltet. Eine
gesetzliche Grundlage sei jedoch unver-
zichtbar um der Gefahr von Umgehungen
vorzubeugen. Sonst wire es jederzeit
moglich, die Zuwendungen zum Grund-
stipendium und zur Forschungskosten-
pauschale neu aufzuteilen, um so die
Beitragspflicht in der Sozialversicherung
zu vermeiden oder zu reduzieren. Das
Ziel der Forderung des wissenschaft-
lichen Nachwuchses zwinge nicht zu
Beitragsbegrenzungen, da es auch durch
andere  gesetzgeberische  Ausgestal-
tungen erreicht werden konne.

Urteil vom 15. Dezember 2020 — L 16
KR 333117

91



MITTEILUNGEN DER GESELLSCHAFT

28. Mitgliederversammlung der GRPG

Pandemiebedingt fand die 28. Mitgliederversammlung mit der Verleihung des
Wissenschaftspreises am 1. Juli 2021 als Video-Konferenz statt. In seinem Bericht Gber
die Entwicklung der Gesellschaft erinnerte der Prasident der GRPG, Professor Volker
Ulrich, dass die letzte Prasenz-Veranstaltung im Februar 2020 in Berlin stattfand und
seitdem nur noch Webinare als neue Veranstaltungsform angeboten werden konnten.
Die Prasentation, die Berichte des Prasidenten und der Beisitzer aus den Fachbereichen
sind im Mitgliederbereich der GRPG-Homepage verdffentlicht.

Ausfiihrlich setzte sich Ulrich in seinem
Bericht mit den finanziellen Auswir-
kungen der Pandemie fiir die 6ffentlichen
Haushalten und die gesetzliche Kran-
kenversicherung auseinander. Doch auch
unabhingig von der Pandemie zeichneten
sich in der GKV und in anderen Zweigen
des Systems der sozialen Sicherung mil-
liardenschwere Defizite ab. Insbesondere
die in dieser Legislatur beschlossenen
Leistungsgesetze in der GKV fiihrten
bereits mittelfristig zu erheblichen Mehr-
ausgaben, so Ulrich. Nach seinen Anga-
ben fehlt gegenwirtig eine ordnungs-
okonomische und -politische Diskussion,
welche Leistungen in der GKV als versi-
cherungsfremd anzusehen sind und daher
iiber Steuern finanziert werden sollten.
Hinzu komme, dass Mafinahmen zur
Erhohung der Einnahmen allein nicht
ausreichend sein werden um die Finan-
zierungsprobleme zu losen. Ohne wei-
tere Anstrengungen zur Begrenzung bzw.
zur Anreizverbesserung auf der Ausga-
benseite werde eine stabile Losung fiir
die GKV-Finanzierung kaum gelingen,
erklirte Ulrich.

Zur GRPG: Die Mitgliederzahl hat sich
im Jahr 2020 stabilisiert. Insgesamt hat
die GRPG aktuell 204 Mitglieder, darun-
ter 25 Firmen und Verbinde. Die insge-
samt acht Webinare wurden den Mitglie-
dern kostenfrei angeboten, Spenden sind
aber natiirlich stets willkommen.
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Im néchsten Jahr 2022 soll es wieder Pri-
senzveranstaltungen geben, darunter das
Symposium und die Mitgliederversamm-
lung am 24./25. Februar 2022 in Berlin.

Der 25. Wissenschaftspreis der GRPG
wurde an Dr. Silvia Deuring fiir ihre Dis-
sertation ,,Rechtliche Herausforderungen
moderner Verfahren der Intervention
in die menschliche Keimbahn, erstellt
an der Universitit Mannheim, Fakultit
fiir Rechtswissenschaften und Univer-
sité Paris 1, Panthéon-Sorbonne, und an
Dr. Karina Dietermann, fiir ihre Dis-
sertation ,,Hospital Staffing and Quality
of Care (Personalausstattung in Kran-

Dr. Silvia Deuring
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kenhdusern und Versorgungsqualitét)®,
erstellt an der Universitit Hamburg,

Hamburg Business School, vergeben.

Der Wissenschaftspreis, der bevorzugt
an Nachwuchswissenschaftler vergeben
wird, ist mit 2500 Euro dotiert und wurde
in diesem Jahr wiederum von der Firma
Servier Deutschland GmbH, vertreten
durch den Geschiftsfiihrer Oliver Kirst,
tibernommen.

Autor:

Jirgen Stoschek
Geroldsreuth 61
95179 Geroldsgriin
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