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Thesenpapier 7.0 zur Pandemie durch SARS-
CoV-2/Covid-19

Sorgfaltige Integration
der Impfung in eine
umfassende
Praventionsstrategie

Impfkampagne resilient gestalten und wis-
senschaftlich begleiten - Aufkldarung und
Selbstbestimmung beachten

1. Einleitung

>> Die Autorengruppe legt hiermit ihr 7. Thesenpapier vor.* Zu Be-
ginn dieses Jahres 2021 ist die Bilanz bedriickend: die zweite Ver-
ldngerung des Lockdowns ist so wie vorhergesagt (s. zuletzt Tp6.1,
Kap. 1)? notwendig geworden, eine langfristige Strategie mit ver-
tretbarem Differenzierungsgrad ist weiterhin nicht erkennbar, der
(ausbleibende) Erfolg der bisherigen Malnahmen wird an nicht ver-
lasslich zu erhebenden Melderaten gemessen, ohne die Diversitdt der
gesellschaftlichen und sozialen Auswirkungen mit einzubeziehen,
und die kommunizierten Ziele der geforderten Anstrengung befin-
den sich in unerreichbarer Ferne (,unter 50/100.000 Einwohner”).
Gerade zu Beginn der Impfkampagne ist es kein gutes Zeichen, dass
die Spitzen der deutschen Arzteschaft (Klaus Reinhardt, Prisident
der Bundesarztekammer®, und Dr. Andreas Gassen, Vorstandsvorsit-
zender der Kassenadrztlichen Bundesvereinigung*) die ausgegebenen
Zielvorstellungen infrage stellen und dringend eine Kurskorrektur
einfordern, aber offensichtlich nicht gehort werden - in einer Zeit,
in der eigentlich jede fachkundige Stimme notwendig ist.

Die Autorengruppe hat sich im Vorfeld intensiv mit der Proble-
matik befasst, ob es in der gegenwdrtigen Situation angebracht er-
scheint, sich wieder mit einem Thesenpapier zu Wort zu melden,
vor allem da mit der Verfiigharkeit der Impfung ein gewichtiger
zusdtzlicher Faktor auf den Plan getreten ist. Man hat den unmit-
telbaren Eindruck: die Impfung dndert alles, und man kdnne sich
zuriicklehnen nach dem Motto ,die Impfung wird es richten” Da-
gegen steht die grundlegende infektiologische Erfahrung, dass in
der Gesundheitsversorgung kaum eine Intervention denkbar ist, die
massiver und auf komplexere Art und Weise in die Versorgung und in
die gesellschaftliche Verankerung des Gesundheitswesens eingreift,
als eben eine Impfkampagne. Daher haben wir uns letztendlich ent-
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Zusammenfassung

Das Thesenpapier 7.0 baut auf den vorangegangenen, jeweils in ,Monitor Ver-
sorgungsforschung” erschienenen Papieren (ab MVF 03/20) auf, aktualisiert die
epidemiologische Analyse und beschéftigt sich im Schwerpunkt mit der Impfung
und der Einordnung der Impfung in die aktuelle epidemiologische Situation und
das Prdventionskonzept. Nach Ansicht der Autoren ist die Organisation einer
Impfkampagne eine der anspruchvollsten Aufgaben fiir eine Gesellschaft und
muss wie eine Mehrfachintervention geplant (und evaluiert) werden, zudem ist die
individuelle Aufklarung zur Impfung Pflicht. Auch sind drei Ziele und Strategien
fiir die Impfkampagne denkbar. Stand; 10. Januar 2021, 12:00h.
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schlossen, uns des Themas jetzt anzunehmen - nicht mit dem An-

spruch, eine umfassende Losung vorlegen zu kénnen, wohl aber mit

der Absicht, mogliche Probleme, Interferenzen und Bruchstellen zu
benennen und ein Geriist zu entwickeln, das diese Punkte erkennen
hilft und Abhilfe in Aussicht stellt.

Die ,Thesenpapiere-Autorengruppe” arbeitet ehrenamtlich seit
nunmehr 10 Monaten. Zu den Griindungsiiberzeugungen gehort die
interdisziplindre und multiprofessionelle Aufstellung, die Ansicht,
dass Epidemien nicht allein aus medizinischer bzw. naturwissen-
schaftlicher Perspektive zu verstehen und zu kontrollieren sind, und
dass die notwendigen Interventionen nur im Sonderfall aus Ein-
Punkt-MaRnahmen bestehen, im Regelfall jedoch mehrere optimal
aufeinander abgestimmte Interventionen umfassen miissen.

Fachlich basiert die Argumentation der Autorengruppe von Be-
ginn an auf zwei einfachen Aussagen, die aus der Tatsache der
asymptomatischen Ubertragung und der Verteilung der Risiken bei
den Infizierten resultieren:

(1) Zahlenbasis verbessern - Kohortenstudien sind notwendig, um
zu einer fachgerechten Beurteilung der Epidemiologie dieser
asymptomatisch libertragenen Epidemie zu kommen,

(2) die allgemeinen Prédventionsmalnahmen (Kontakteinschrdn-
kung, Nachverfolgung) miissen durch Zielgruppen-orientierte,
spezifische PraventionsmaRnahmen (Schutz vulnerabler Grup-
pen) ergdnzt werden, weil sonst die Folgen nicht zu beherrschen
sind.

Aus diesen infektionsepidemiologisch begriindeten Botschaften
hat die Autorengruppe mehrere Aussagen abgeleitet, die von dem
Appell fiir eine interdisziplindre bzw. interprofessionelle Ldsungs-
suche {iber die Zielformulierung der ,Stabilen Kontrolle” bis hin zur
Infragestellung der Breite der unabdingbar notwendigen Grund-
rechtseinschrankungen fiihren.

Die Grundaussagen und die Argumentation waren nur teilweise
erfolgreich. Zwar wurde sie von zahlreichen Institutionen und auch

1: Wegen der epidemiologischen Entwicklung und der zunehmenden Auseinandersetzung
tiber den Stellenwert der Impfung wird die urspriingliche Absicht fallengelassen, nach
Thesenpapier 6.1 weitere Themen-zentrierte Papiere noch unter der Zahlung 6.2. (Pra-
vention) und gesellschaftspolitische Entwicklung/Recht (6.3.) fortzufiihren.

2: Die bisherigen Thesenpapiere werden als Tp1-6 zitiert, Quellenangaben im Anhang.

3: ntv vom 30.12.2020, https://www.n-tv.de/panorama/Arztepraesident-stellt-50er-
Inzidenz-in-Frage-article22261781.html

4: ,Kassenarzt-Chef: ,Ein Lockdown ist keine langfristige Strategie”, RND 17.12.2020,
https://www.rnd.de/politik/ein-lockdown-ist-keine-langfristige-strategie-kassenarzt-
chef-gassen-im-interview-6YIIQAJ6ENHITCPMVVRHPPDJ5E. html
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Die wichtigsten Botschaften

1) Erfolgsversprechen und zugleich hochkomplexes Unterfangen: das Begriffs-
paar Impfung und Impfkampagne steht einerseits fiir einen pharmakologisch-
medizinisch bestimmten Impfstoff, andererseits fiir die Organisation und die
Gesamtheit der gesellschaftlichen Fragen, die im Umfeld einer Impfung relevant
werden. Beide Aspekte bediirfen eines unterschiedlichen Herangehens. Die
Impfung muss wirksam und mdglichst frei von unerwiinschten Wirkungen sein.

Die Impfkampagne stellt einen sozialen und politischen Prozess dar, der moglichst
wenig storanféllig (resilient) organisiert werden muss. Hierzu werden in diesem 7.
Thesenpapier konkrete Vorschldge gemacht.

(2) Sorgfiltige Integration der Impfung in ein umfassendes Préventions-
konzept: Impfung und Impfkampagne als MaRnahmen der Pravention bilden eine
untrennbare Einheit mit nicht-pharmakologischen Praventionsmalinahmen (NPI)
allgemeiner (Kontaktbeschrankungen) und spezifischer Natur (Schutz vulnerabler
Gruppen).

(3) Zu Beginn der Impfkampagne greift die Impfung auf der Ebene der
Zielgruppen-orientierten Pravention ein, da die Diskussion zur Priorisierung
des Impfstoffes zu dem Ergebnis gefiihrt hat, dass zunéchst altere Menschen
geimpft werden. Mit zunehmendem Fortschreiten der Kampagne und schrittweiser
Einbeziehung der ganzen Bevdlkerung geht die Impfung in eine Strategie der
allgemeinen Pravention iiber.

(4) Der auf Zielgruppen ausgerichtete Start der Impfkampagne ist ange-
messen und notwendig: Covid-19 ist eine Erkrankung der Alteren. In der 51.

KW lag die wochentliche Melderate pro 100.000 Einwohner der entsprechenden
Alterskohorte bei den tiber 90-Jahrigen bei mehr als 700/100.000 und fiir die
85-89-Jdhrigen bei knapp 450/100.000, wéahrend die anderen Alterskohorten
unter 270/100.000 lagen. Die relative Covid-19-assoziierte Sterblichkeit bezogen
auf die Besetzung der Alterskohorten lag in der 52. KW in der Alterskohorte iiber
90 Jahre bei 17%, zwischen 80 und 89 Jahre bei 13% sowie zwischen 70 und

79 Jahre bei 6,5%, wahrend bei den unter 40-Jahrigen nur zwischen 0,002 und
0,09% verstarben. Zwar lag die Sterblichkeit der drei dltesten Kohorten schon in
KW 41 und 42 bei {iber 85% der Gesamtsterblichkeit, sie stieg in KW 51 und 52
aber noch weiter auf iiber 88% an.

(5) Es kommt hinzu, dass die bislang von der politischen Fiihrung préfe-
rierte allgemeine Praventionsstrategie nicht zu einem Erfolg gefiihrt hat: Die
Lockdown-Politik ist gerade fiir die vulnerablen Gruppen wirkungslos. Die voriiber-
gehende Abflachung der Meldezahlen vor Weihnachten war in allen Altersgruppen
zu beobachten, nur nicht in den hoheren Altersgruppen iiber 85 Jahre. Es besteht
die paradoxe Situation, dass eine mit hohen gesellschaftlichen Kosten verbundene
Lockdown-Politik durchgesetzt wird, ohne andere Optionen in Betracht zu ziehen
und {iber einen dringend notwendigen Strategiewechsel {iberhaupt nur nachzu-
denken, obwohl die am stdrksten Betroffenen, die hoheren Altersgruppen und
Pflegeheimbewohner/Innen, durch einen Lockdown nicht geschiitzt werden.

(6) Obwohl die Leidtragenden dieser Politik, die dlteren Mitbiirger und Mit-
biirgerinnen, dringend auf ausreichende Versorgung angewiesen sind, ist es
seit Juli 2020 zu einem ungekldrten Verlust von 6.000 gemeldeten Intensiv-
betten (Gesamtkapazitat) gekommen. Die Zahl der freien Intensivbetten pro
Tag hat von Juli bis Nov./Dez. um 7.000 (58%) abgenommen, es wurden jedoch
nur tdglich 1.000 zusdtzliche Intensivpatienten (+4,6%) zusdtzlich versorgt, die
weiteren 6.000 nicht mehr zur Verfligung stehenden Betten sind dem genann-
ten Riickgang der Gesamtkapazitdt geschuldet. Eine nationale und umfassende
Anstrengung zur Rekrutierung von geniigend Pflegekraften und zum Management
der Intensivpflegekapazitaten unterblieb, so dass jetzt iiber die Triage von Kran-
kenhauspatienten nachgedacht wird.

(7) Die Defizite in der spezifischen Pravention machten sich bislang vor
allem im Bereich der Pflegeheime bemerkbar. Am 5. Januar 2021 waren

allein in den Pflegeheimen kumulativ 10.149 Covid-19-assoziierte Todesfélle
aufgetreten, entsprechend 28% aller Covid-19-Todesfélle in Deutschland (n =
36.537 Todesflle). Auch mit Start der Impfungen sind daher parallellaufend alle
praventiven MaBnahmen in Pflege- und Behinderteneinrichtungen, in Kliniken und
im ambulanten Versorgungssetting - bis nach einer Durchimpfung entsprechende
Erkenntnisse vorliegen - durchzufiihren. Dazu geh6ren neben den AHA Regeln das
Tragen von FFP2-Masken, das regelhafte Testen vor allem von eintreffenden Besu-
chern, Beschiftigten und Leistungserbringern im jeweiligen Versorgungsbereich.
Entsprechende Unterstiitzung der Heime mit Personal und finanziellen Mitteln ist
unverzichtbar.

(8) Hinsichtlich der Wirksamkeit muss die Impfung nach der Methodik der
Evidenz-basierten Medizin analysiert werden. In der Zulassungsstudie des
BioNTech/Pfizer-Impfstoffes (43.548 Teilnehmer, randomisiert) zeigten sich 162
symptomatische Covid-19 Infektionen in der Placebogruppe gegeniiber 8 sympto-
matischen Infektionen in der Verumgruppe. Der Impfstoff mRNA-1273 von Moderna
(30.420 Teilnehmer, ebenfalls randomisiert) zeigte 185 symptomatische Infektio-
nen in der Placebogruppe gegeniiber 11 in der Verumgruppe, schwere Erkrankungen
traten bei keinem Erkrankten in der Verum- und bei 30 Erkrankten in der Placebo-
gruppe auf. Die Angaben wie ,95%iger Schutz” beziehen sich auf das Verhiltnis
von symptomatischen Féllen zwischen Verum und Placebo, nicht auf das Auftreten
einer reinen Infektion mit SARS-CoV-2/Covid (oder die Infektiositdt). Bei Infektion
mit SARS-CoV-2/Covid haben Geimpfte also ein 20mal niedrigeres Risiko einer
symptomatischen Covid-19-Erkrankung als nicht Geimpfte. Bei den Unerwiinschten
Wirkungen imponieren besonders die schweren allergischen Reaktionen, die jedoch
beherrschbar sind. Die Fallzahlen sind noch gering, es gibt zahlreiche Kritikpunkte
zum Studiendesign, die im weiteren Verlauf geklart werden missen.

(9) Auch eine wirksame Impfung muss im Alltag einer Impfkampagne beste-
hen und umgesetzt werden. Gerade die erste Phase der Impfkampagne, namlich
die anspruchsvolle Organisation der Impfung von Hochaltrigen, wird pragend fiir

den weiteren Verlauf der Kampagne sein. Deshalb sind Sorgfalt, gute Information
und geniigend Zeit anfangs wichtiger als hohe oder gar falsche zeitliche Erwar-
tung. Erfolgsdruck mit der Folge organisatorischer Fehlleistungen sind ebensowe-
nig zielfiihrend wie schlechte Kommunikation. Ein gutes Impfergebnis bei dieser
wichtigen vulnerablen Zielgruppe ist liberzeugender als ein schneller Abschluss
bei fehlender Akzeptanz.

(10) Die individuelle Aufklarung der zu Impfenden ist ein wichtiger Prozess
und Teil der notwendigen allgemeinen Information und Beratung der Men-
schen iiber die Impfstoffe. Aufkldrung ist ein Teil der Legitimation der Impfung
und ihrer Praxis. Der Umfang und der Inhalt der Aufkldrung iiber den zu applizie-
renden Impfstoff sind abhéngig von unserem Wissen iiber seine Eigenschaften. Die
Aufkldrung ist Teil der @rztlichen Behandlung = Impfung auf vertraglicher Basis.
Jede zu impfende Person hat Anspruch auf die personliche individuelle Aufklarung
im Gesprach mit einer Arztin oder einem Arzt. Merkblatter/Formulare oder Videos
tiber die Impfstoffe konnen das individuelle Gesprach mit dem Arzt nicht ersetzen,
sondern bestenfalls vorbereiten. Ein Verzicht auf die personliche Aufkldrung ist
nur ausdriicklich mdglich, nicht in einem Formular.

(11) Eine Impfkampagne ist kein Selbstlaufer, sie kann aufgrund zundchst
vernachldssigbar erscheinender Ereignisse oder z.B. der Einstellungsverande-
rung von Einzelnen oder Gruppen Schaden nehmen oder gar scheitern. Es ist
daher unumganglich, (1) von Beginn an mit Analysen von Outcome-Daten (Schutz
von Erkrankung, Unerwiinschte Wirkungen u.a.) einschlieRlich der Bildung einer
nicht-geimpften Kontrollgruppe die Wirkung der Kampagne zu analysieren, und (2)
durch Versorgungsforschungsansdtze (z.B. Befragungen) sowie durch die gezielte
Analyse von Umfeldfaktoren (Okonomie, Politik etc.) eine zeitnahe Begleitfor-
schung zu etablieren. Die einzelnen MaRnahmen (Einzelfaktoren), aus denen eine
Impfkampagne zusammengesetzt ist, miissen koharent miteinander verbunden
sein, sie miissen auf ein verstandliches Rahmenkonzept einschlieBlich Zielformu-
lierung ausgerichtet sein, und eine isolierte Erfolgskontrolle tiber Einzelfaktoren
ist wenig sinnvoll bzw. moglichst zu vermeiden.

(12) Ein sinnvolles Rahmenkonzept als zentrale Aufgabe der politischen Fiih-
rung umfasst die Formulierung eines Zieles und einer abgeleiteten Strategie.
Es existieren drei Mdglichkeiten:

e Strategie ,Durchmarsch” ohne weitere Beachtung der Umfeldbedingungen,

e die Integration in ein umfassendes Praventionskonzept unter dem Begriff der
~Stabilen Kontrolle” und

© eine Minimallosung mit prioritdrer Impfung nur der Risikogruppen.

Fiir die Autorengruppe erscheint die Strategie der ,Stabilen Kontrolle” als die
sinnvollste Strategie. Die Losung von Ziel- und Umsetzungskonflikten ist von
groRter Bedeutung, insbesondere hinsichtlich der Anreize, der Motivation, der
Konflikte mit anderen gesellschaftlichen Zielen (z.B. Datenschutz), der Integra-
tion von Nicht-Geimpften und in der Kommunikation von Wirkung und uner-
wiinschten Wirkungen.

(13) Eine Erfolgskontrolle der Impfkampagne anhand eines Einzelkriteriums
(wie z.B. der Impfquote) ist dringend zu vermeiden, da sie storanfallig ist

und u.U. zu falscher Sicherheit Anlass gibt. Empfohlen wird hier die Nutzung
eines multidimensionalen Scores unter Einbeziehung von Inanspruchnahme (z.B.
Impfquote), Wirkung, Komplikationen, Compliance, Umsetzung in den Organisa-
tionen und Haltung der Fiihrungsebene (z.B. Befragungen). Ein solcher Score kann
helfen, Schwéchen in der Kampagne friih zu erkennen und rechtzeitig gegenzu-
steuern.

(14) Die verlassliche Riickkopplung des Erfolges stellt einen entscheiden-
den Parameter fiir das Gelingen einer Impfkampagne dar. Eine iiberschldgige
Skizzierung erbringt den klaren Befund, dass die Impfung der Hochrisikogruppen
kurz-mittelfristig zu einer Reduzierung der Mortalitdt und Morbiditdt, aber nicht
der Melderaten fiihren wird: Bei Annahme einer hohen Wirksamkeit der Impfung
auf die Rate der Infektionen (die Zulassungsstudien beziehen sich nur auf die
symptomatischen Verldufe bei bereits Infizierten) werden in der ersten Marzwoche
nur rund 20.000 von insgesamt 150.000 gemeldeten Infektionen (13%), aber in
den Alterskohorten tiber 80 Jahre 3.200 von 4.700 Sterbefdllen (68%) verhin-
dert. Dies stellt ein weiteres Argument dafiir dar, die Melderate und die daraus
abgeleiteten Grenzwerte in den Begriindungsszenarien der politischen Fiihrung zu
relativieren.

(15) Gefahr durch Gruppendenken in geschlossenen Gemeinschaften: In
Zeiten komplexer Gefahren, starker Verunsicherungen und hoher Dynamik - wie sie
durch die Corona-Pandemie gegeben ist - sind Menschen versucht, nach einfachen
und schnellen Lésungen zu greifen. Sie vermeiden komplizierte und langwierige
Diskussionen {iber die richtigen Ziele und Wege. Statt auf den Wettstreit der
Argumente und Problemldsungen zu setzen, werden zurzeit - oft unbewusst -
archaische Mechanismen aktiviert, und es kommt zur Gruppenbildung und zum
Gruppendenken. Dadurch besteht die Gefahr, dass relativ geschlossene Gemein-
schaften (Clans) entstehen, die sich voneinander abgrenzen und sich polar gegen-
tiberstehen. Diese Tendenz zur Polarisierung erschwert den dringend notwendigen
Diskurs iber gute Losungen des Corona-Problems, ist fehleranfallig und schadet
der Idee der offenen Gesellschaft. .

(16) Die politische Kontrollfunktion einer kritischen Offentlichkeit bewah-
ren: Die 6ffentliche Diskussion {iber den angemessenen Umgang mit dem Virus ist
gepragt von Lagerdenken und dem Hang zur Abwertung abweichender Meinungen.
Solche Abwertungen berufen sich regelmdRig auf die angeblich ganz eindeutige
Handlungsvorgaben machenden Erkenntnisse ,der” Wissenschaft. Sie unterbinden
damit tendenziell das, was Wissenschaft im Kern ausmacht: ndmlich den syste-
matischen Zweifel, die Skepsis als Methode sowie die Pluralitédt disziplindrer Per-
spektiven. Es muss darum gehen, die Debatten nicht ,szientistisch” zu verkiirzen,
die politischen Kontrollfunktionen einer kritischen Offentlichkeit zu bewahren und
politische MaRnahmen von der einseitigen Fixierung auf Inzidenz zu l6sen.
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von den Bundes- und Landesregierungen in Teilen iibernommen,
aber es existieren zahlreiche Indizien dafiir, dass das eigentliche Ziel
des politischen Handelns nicht abschlieRend gekldrt ist oder man
sogar im Grunde immer noch von einer Eradikation (Ausléschung)
der Epidemie ausgeht, einer Ansicht, der man fachlich-wissenschaft-
lich nicht folgen kann.

In Teilen sind jetzt MaRnahmen in Planung, die einen Schutz von
verletzlichen Bevdlkerungsgruppen in Aussicht stellen, aber man
gewinnt nicht den Eindruck, dass die politische Fiihrung ihre ein-
dimensionale Sichtweise tatsachlich infrage stellt, so dass man die
gesellschaftliche Energie mobilisieren kdnnte, die fiir eine solche
auf der Dualitdt von allgemeiner Prdvention und Schutz basierende
Gesamtstrategie notwendig wdre.

In der Konsequenz bedeutet diese Entwicklung, dass jetzt eine
dramatische Situation insbesondere bei vulnerablen Bevolkerungs-
gruppen eingetreten ist, die auch durch viel zu spdt und halbher-
zig durchgefiihrte Zielgruppen-orientierte MaRnahmen kaum mehr
bewaltigt werden kann. Hinzu kommt die Gefahr, dass im Verlauf
auch biologische Faktoren eine grofRRere Rolle spielen werden (z.B.
Mutationen des Virus), wodurch ein weiterer Komplexitatsfaktor
hinzukommt. Die entscheidende Zuspitzung der Situation ist durch
die intensive Auseinandersetzung um die jetzt verfiigbaren Impf-
stoffe und um die Umsetzung der Impfung im Rahmen einer nati-
onalen Impfkampagne zustande gekommen: die zahlreichen, teil-
weise ungliicklich kommunizierten und widerspriichlichen Anreize
und Diskussionen lassen es als nicht unmdoglich erscheinen, dass
eine nationale Impfkampagne, an deren Anfang wir stehen, unter
ihren Moglichkeiten bleiben oder sogar scheitern kdnnte. Besonders
hervorzuheben ist hier die fehlende Zieldefinition, die Kommuni-
kation der Komplikationen, Probleme in der Organisation und die
unklare Regelung z.B. zur Aufhebung der Kontaktbeschrankungen
fiir Geimpfte.

In Kapitel 3 dieses Thesenpapiers wird hierauf im Einzelnen ein-
gegangen.

Die Autorengruppe sieht sich aus diesem Grunde dazu veranlasst,
die bisherigen beiden Grundaussagen durch eine dritte Botschaft zu
ergdnzen, die ebenfalls als Basisvoraussetzung einer erfolgreichen
Epidemiebekdampfung gilt und besonders die Impfung bzw. die Impf-
kampagne zum Gegenstand hat:

(3) Sorgfiltige Integration der Impfung als pharmakologische Inter-
vention in ein umfassendes Praventionskonzept: Impfung bzw.
medikamentdse Therapie auf der einen Seite und nicht-phar-
makologische Interventionen (NPI) wie allgemeine (Kontaktbe-
schrankungen) und spezifische PraventionsmaRBnahmen (Schutz
vulnerabler Gruppen) auf der anderen Seite stellen keine Alter-
nativen dar, sondern bilden eine untrennbare Einheit.

Die Beachtung dieser Regel ist eine essenzielle Voraussetzung
fiir das Gelingen einer Impfkampagne, denn die Impfung lasst sich
nicht auf die Applikation eines Impfstoffes reduzieren, sondern ist
Bestandteil einer umfassenden gesellschaftlichen Anstrengung, die
in diesem Thesenpapier unter dem Begriff ,Impfkampagne” in den
Mittelpunkt gestellt wird. In unserer gegenwdrtigen Situation be-
deutet diese dritte Grundaussage, dass die fortschreitende Durch-
impfung der Bevdlkerung bei Beriicksichtigung der Umgebungsfak-
toren wie z.B. Akzeptanz und Reduktion der Infektiositdt nicht dazu
fiihren darf, dass die MaRnahmen der allgemeinen und spezifischen
Pravention eine geringere Beachtung erfahren oder gar durch die
Impfung ersetzt werden. Vielmehr bedeutet diese Aussage im Kern,

Wissenschaft

dass die nicht-pharma-
kologischen Praventions-
malnahmen die Basis und
unbedingte Vorausset-
zung einer erfolgreichen
Impfkampagne darstellen;
genauso kann eine erfolg-
reiche Impfkampagne die
Erfordernisse  sinnvoller
PraventionsmaRnahmen
unterstiitzen (z.B. in der
Betreuung der Altershei-
me). Nur auf dieser Grund-
lage konnen die unter-
schiedlichen Fragen, die
sich im weiteren Verlauf
stellen, abgewogen und
beantwortet werden.

Wie aus dem Glossar
und den Begriffsdefini-
tionen ersichtlich ist, wird
die Impfung als medika-
mentdse Intervention von
der Impfkampagne unter-
schieden, worunter man
die Vielzahl der Regelun-
gen und die nicht-phar-
makologischen bzw. nicht-
medikamentdsen Prdven-
tionsmaRnahmen ver-
steht, in die die Impfung
eingebettet ist. Diese In-
tegration ist aus vieler-
lei Griinden unverzichtbar, nicht zuletzt deswegen, da es bei jeder
Impfung einen Bestandteil der Population gibt, der entweder nicht
geimpft werden will oder Kontraindikationen aufweist. Dieser Bevol-
kerungsteil darf nicht einfach vergessen werden, sondern geniel3t
den gleichen Daseinsschutz wie der geimpfte Bevdlkerungsteil. Auch
muss eine Impfung organisatorisch umgesetzt werden, es miissen
die Wirkung und die Komplikationen der Impfung dokumentiert (und
ausgewertet sowie riickgemeldet) werden, und es miissen zahlreiche
Konflikte wie Zugang zur Impfung oder der Impfung folgende Pri-
vilegien ausgetragen und beigelegt werden - alles Themen, die in
der gegenwdrtigen Situation bereits im gesellschaftlichen Diskurs
angekommen sind.

Eine ganz entscheidende Rolle kommt selbstverstandlich der
Wirksamkeit der Impfung zu, besonders da die vorliegenden Studi-
energebnisse noch sehr marginal sind, und die Evaluation der Wirk-
samkeit gleitend in die bereits laufende Applikation der Impfung
tibergeht - in der allseitigen Hoffnung, dass die Dokumentation der
Wirkung (und der ,Neben-Wirkungen®) wirklich den wissenschaftli-
chen Anforderungen entsprechend wahrgenommen wird (s. hierzu
Kap. 3.3.2.).

Entsprechend der Trennung von Impfung als Applikation eines
Medikamentes und einer Impfkampagne unterscheiden sich auch
die methodischen Zugdnge zur Evaluation: Die Impfung wird durch
randomisierte Studien nach den Kriterien der Evidenz-basierten Me-
dizin evaluiert, die Impfkampagne erfordert die zusétzliche Hinzu-
ziehung sozialwissenschaftlicher Instrumente aus dem Bereich der
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Versorgungsforschung (z.B. Befragungen, epidemiologische Analy-
sen, 6konomische Analysen etc., s. Kap. 3.3.5.), um Aussagen {iber
die Alltagswirksamkeit der Impfung zu machen:

* Die Autorengruppe sieht es als wichtige Aufgabe der ndchsten
Monate an, sich ein zunehmend genaueres Bild iiber die Wirksam-
keit und die Unerwiinschten Wirkungen der Impfstoffe zu machen.
Diese Auseinandersetzung mit den Daten der Wirksamkeit aus den
vorliegenden und publizierten klinischen Studien erfordert eine
ausgesprochen sorgsame Analyse, die vor allem nicht mit nicht-
wissenschaftlichen Aspekten (Handlungsdruck) vermischt werden
darf (Kap. 3.3.2.).

Diese Bestdrkung des wissenschaftlichen Zugangs ist jedoch noch
von weitaus grofRerer Bedeutung, wenn es um die Diskussion der All-
tagswirksamkeit der Kaskade Impfung > Impfkampagne geht, wenn
also untersucht wird, wie sich die vielféltigen Aspekte zusammen-
setzen, die die Impfkampagne beeinflussen und letztlich zu einer
~Stabilen Kontrolle” (s. Tp3, Kap. 2.1) fiihren (Kap. 3.3.1., 3.3.5.).

Die Autorengruppe ist der Uberzeugung, dass in den nichsten
Monaten das Augenmerk besonders auf die Alltagswirksamkeit, also
die Umsetzung des medikamentdsen Eingriffs ,Impfung” in der Re-
alitdt einer Impfkampagne, liegen muss. Eine Impfkampagne findet
nicht im luftleeren Raum statt, sondern ist zahlreichen Einflussfak-
toren und Konflikten unterworfen, die sorgfiltig moderiert und be-
gleitet werden miissen. Zur Evaluation der Alltagswirksamkeit - also
der Frage: was niitzt die Impfung am Ende des Tages wirklich, wenn
man alle Einflussfaktoren mitberiicksichtigt - bedarf es deshalb
eines stabilen analytischen Rahmens. Hier bietet sich das in den
letzten beiden Dezennien auch in Deutschland etablierte Methoden-
arsenal der Outcomes Research bzw. der Versorgungsforschung an,
mit dessen Hilfe die komplexen Zusammenhdnge bei der Umsetzung
im ,epidemischen Alltag” beschrieben, analysiert und beeinflusst
werden kdnnen (zur Einfiihrung z.B. Lehrbuch Versorgungsforschung
2. Aufl., Pfaff et al. 2017).
Der wissenschaftliche Duktus zu dieser Thematik ist grundsatz-
lich multidisziplindr und multiprofessionell gestaltet. Biomedizi-
nische Erkenntnisse werden zusammen mit sozialwissenschaftlichen
Methoden genutzt, um die Bedingungen und Einflussfaktoren einer
Impfkampagne zu erfassen. Hinsichtlich der positiven Beeinflussung
und erfolgsorientierten Planung der Kampagne kann man auf das
gut ausgearbeitete Konzept der komplexen Mehrfachinterventionen
(Complex Multicomponent Interventions, CMCI) zuriickgreifen (s.
Kap. 3.3.5., 3.4.5.). Im Zentrum stehen dabei drei Erfolgshedin-
gungen:
> erreichbare, transparent formulierte Ziele (vgl. Tp6.1, Kap. 2.4.),
> darauf aufbauend: intakte Riickkopplungsmechanismen, die iiber
den Erfolg der gemeinsamen Anstrengungen informieren, und

> modernes Fiihrungsverstdandnis, das die vorhandene Information
aufnimmt und prozessiert, die Handlungsbedingungen unter Ver-
zicht auf ein monothematisches ,Einbrennen” verstéandlich macht
sowie daraus Handlungsoptionen ableitet, und als wichtigste
Aufgabe die Rahmenbedingungen so einrichtet, dass die mittle-
re Ebene und die Peripherie informiert ihre Handlungsspielraume
gestalten kdnnen.

Schuldzuweisungen an die Biirger (,verhalten sich nicht richtig”)
oder an strukturelle Rahmenbedingungen (z.B. Foderalismus-Debat-
ten) sind nicht zielfiihrend, sondern eher Kennzeichen mangelnder
Souverdnitat.
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These 1: Die beiden bisherigen Kernaussagen (verldssliche Zah-
lenbasis, Schutz vulnerabler Gruppen) miissen wegen der epide-
miologischen Dynamik und der anlaufenden Impfkampagne durch
eine dritte Grundaussage erginzt werden, die auf die sorgfil-
tige Integration und unauflosbare Einheit der bisherigen nicht-
pharmakologischen Priventionsmafinahmen und der Impfung
hinweist. Zu unterscheiden sind dabei die Impfung als medika-
mentadse Intervention und die Impfkampagne, die die Gesamtheit
der Maf3nahmen und Regelungen umfasst, die zur Impfung einer
Population ergriffen werden (einschl. der Impfung selbst). Bei-
de Elemente bilden ein umfassendes Priventionskonzept, das zu
einer ,Stabilen Kontrolle” der Epidemie durch SARS-CoV-2/Co-
ViD fiihren kann. Hinsichtlich der Wirksamkeit muss die Impfung
weiterhin nach der Methodik der Evidenz-basierten Medizin ana-
lysiert werden, die Impfkampagne ist Gegenstand eines Versor-
gungsforschungs-Ansatzes. Entscheidend ist die Erkenntnis, dass
die Impfung weder kurz- noch langfristig das Problem Covid-19
aus der Welt schaffen kann, sondern dass ein kontinuierliches
Eingehen auf die epidemiologische Situation notwendig ist. Die
Bedingungen fiir ein solches Vorgehen im Hinblick auf Informa-
tion, Riickkopplung und Fiihrung werden Kap. 3.4. dieses Papiers
genauer ausgefiihrt.

2. Epidemiologische Situation: der sich stetig
andernde Hintergrund

Das Wissen zu den epidemiologischen Kennzahlen der SARS-
CoV-2/Covid-Infektion hat sich mittlerweile konsolidiert. Weltweit
liegt die Seroprdvalenz® bereits am 1.9.2020 bei 5% (0'Driscoll et al.
2020), ein Wert, der gut mit der in Thesenpapier 6.1 geschilderten
Situation kompatibel ist (Tp6, Kap. 2.3). Die Sterblichkeit auf Ba-
sis der Gesamtheit der Infektionen (einschlieRlich nicht erkannter
meist asymptomatischer Verldufe, sog. infection fatality rate) hangt
im internationalen Vergleich in erster Linie von der Altersstruktur
der Bevdlkerung, der Bedeutung von Pflegeheimen bzw. der Pflege
alterer Menschen in den Familien, von der Komorbiditdt und den
Modalitdten des Meldewesens ab (0'Driscoll et al. 2020, Meyerowitz-
Katz und Merone 2020, Ioannidis 2020). Wie auch aus den deutschen
Daten z.B. fiir das Kollektiv der infizierten Krankenhaus-Mitarbeiter
hervorgeht (s. Tp4, Kap. 1.1.3., Nr. 5, zuletzt Tp6, Kap. 3.4.), liegt
die Mortalitdt von Personen im arbeitsfahigen Alter ohne malRgeb-
liche Vorerkrankungen bei 0,1% und steigt mit zunehmendem Alter
und zunehmender Schwere der Komorbiditdt bis weit in den zwei-
stelligen Bereich an (s. Abb. 2).

Die epidemiologische Situation in Deutschland ist in Thesen-
papier 6.1 ausfiihrlich dargestellt und diskutiert worden und wird
hier nur kurz aktualisiert. Zusammenfassend ist nicht zu tibersehen,
dass die bisherigen MaRnahmen, die zur Kontrolle ergriffen wurden
und die sich weitgehend auf einen sich perpetuierenden Lockdown
beziehen, keine durchgreifende Wirkung gezeigt haben. Allenfalls
kann in den letzten Wochen dhnlich wie in Spanien oder Frankreich
eine Stabilisierung auf gemittelte Melderaten von 20-30 Infekti-
onen pro 100.000 Einwohner pro Tag (s. Abb. 1) konstatiert wer-
den, entsprechend einer 7-Tages-Melderate von zwischen 140 und
210 Meldungen pro 100.000 Einwohner. Mit dieser GréRenordnung

5: der Bevolkerungsanteil, bei dem wegen des Nachweises von Antikérpern von einer
durchgemachten Corona-Infektion auszugehen ist.
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ldsst sich in etwa der Wirkungsbereich
der eindimensionalen MaRnahmen zur
Kontakteinschrankung  beschreiben,
zumindest in dieser Phase der Epi-
demie, die durch eine gleichformige,
homogene Durchseuchung der Bevol-
kerung beschrieben ist. Die Dunkel-
ziffer ist jedoch nicht mitgerechnet;
setzt man hier einen Faktor von 5 an,
sprechen wir allein fiir Deutschland
von zwischen 700.000 und 1 Mio. In-
fizierten pro Woche (s. Kap. 4., auch
Tp6.1, Kap. 2.3.).

In den europdischen Landern ist
es in den vergangenen Monaten zu
unterschiedlich ausgepragten Lock-
downs gekommen. Ein inkrementeller
Unterschied ldsst sich nicht nachwei-
sen. Eine erste, sehr interessante Me-
taanalyse zu diesem Thema diirfte den
Startpunkt zu einer entsprechenden
wissenschaftlichen Diskussion darstel-
len (Brauner et al. 2020).

Wie in der Herleitung und der Dis-
kussion z.B. zum notification index
beschrieben (s. Tp6.1, Kap. 2.5), ist
die gemittelte Melderate jedoch wenig
aussagekréftig, da sie nicht von der
StichprobengréRe abzugrenzen ist -
Alternativen wdren zugédnglich, werden
aber nicht genutzt (s. zuletzt Tp6.1,
Kap. 2 zum Begriff der Inzidenz, zur
Dunkelziffer, zu den Grenzwerten, zu
Alternativen u.a.). Daher muss hilfs-
weise (wegen der nicht vorliegenden
Kohorten®) die Testpositivitdtsrate
mit herangezogen werden. Diese steigt
bei insgesamt stagnierendem Testum-
fang (ca. 1,5 Mio pro Woche) weiter
an (hier nicht gezeigt), was als Hin-
weis auf eine zunehmende homogene
Durchdringung der Bevolkerung zu se-
hen ist.

Der Verzicht auf Zielgruppen-ori-
entierte, spezifische PrdaventionsmaR-
nahmen besonders fiir dltere Menschen
bedingt eine stark durch Altersunter-
schiede charakterisierte Entwicklung.

In der 51. KW lag die wdchent-
liche Melderate pro 100.000 Einwoh-

nern aus der entsprechenden Alterskohorte bei den {iber 90-Jah-
rigen bei mehr als 700/100.000 und fiir die 85-89-Jdhrigen bei
knapp 450/100.000, wahrend die anderen Alterskohorten alle unter
270/100.000 lagen. Dies fiihrt zu einer paradoxen Situation, denn
einerseits steigen die Melderaten fiir die Bevolkerungsgruppen ho-
heren Alters steil an (s. Abb. 2), andererseits sind dies die Gruppen
der Bevolkerung, die durch einen Lockdown am wenigsten geschiitzt
werden, denn sie sind oft immobil oder in Institutionen unterge-
bracht, in denen ihre Mobilitdt durch SchlieRungen und Ausgangs-

Wissenschaft

Téglich neu gemeldete Falle im Vergleich mit ausgewahlten EU-Landern
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Abb. 1: Taglich neu gemeldete Fille in Deutschland, Frankreich, Spanien und Schweden. Quelle: Daten aus RKI-
Situationsberichten. Eig. Darstellung.

Melderaten pro 100.000 Personen in der jeweiligen Alterskohorte
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Abb. 2: Melderaten pro 100.000 Personen in der jeweiligen Alterskohorte. Man erkennt sofort den massiven
Anstieg der hochaltrigen Bevélkerungsgruppen 85-89 und 90+ Jahre. Wahrend die jiingeren Kohorten zu Beginn
des 2. Lockdowns eine ,Schulter” zeigen, ist der Lockdown fiir die hochaltrigen Kohorten, fiir die eine (auch nur
tempordre) Absenkung der Melderate sehr wiinschenswert gewesen ware, vollig wirkungslos. Der Verlauf wahrend
der Feiertage muss im Licht der weiteren Entwicklung geklart werden. Eig. Darstellung, Quelle: RKI-Berichte.

bestimmungen sowieso schon stark eingeschrankt ist.

Noch deutlicher wird das Bild, wenn man die Sterblichkeit in
die Betrachtung mit einbezieht. Bereits in Tp4 (Kap. 1.1.3., Nr.
5, Abb. 9) wurde der hohe Anteil der Pflegeheimbewohner an der

6: Kohortenstudien sind nicht mit Seroprévalenzstudien (Antikdrpernachweis) zu ver-
wechseln. Seroprdvalenzstudien ermdglichen einen Blick auf die retrospektive, kumu-
lative Prdvalenz, wahrend Kohortenstudien in Echtzeit ablaufen (PCR, Schnellteste
an einer kontinuierlich untersuchten, reprasentativen Stichprobe) und eine aktuelle
Steuerung erlauben.
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Covid-19-assoziierte Sterblichkeit der Pflegeheimbewohner

CoViD-19-assoziierte Sterblichkeit in Deutschland

gesamt, in allen Einrichtungen (MA und Patienten/
Bewohner/Betreute) und bei Pflegeheimbewohnern

~ Letalitdt gesamte Epidemie (RKI)
= davon Mortalitit gesamt MA u. Pat./Bew./Betreute
= davon Mortalitdt Bewohner Pflegeheime

Gesamtsterblichkeit” in Deutschland

thematisiert. Wie Abb. 3 zeigt, macht

die Sterblichkeit der Pflegeheimbewoh- | ***®

ner (blau) fast die gesamte Sterblich-

keit von Mitarbeitern und Patienten/ |*%°

Bewohnern/Betreuten der Einrich-

tungen des Gesundheitswesens, der |[30000 -

Pflege- und Betreuungseinrichtungen

(rot) aus und ein knappes Drittel der |/2s000

Gesamtsterblichkeit an Covid-19 in

Deutschland (griin). Am 5. Januar 2021 | 20000

waren in den Pflegeheimen kumulativ

10.149 Covid-19-assoziierte Todesfdl- |/;5000

le aufgetreten, entsprechend 82% der

Todesfalle aller Einrichtungen (MA und |

Pat./Bewohner/Betreute; n = 12.389

Todesfdlle) und 28% aller Covid-19-To- o /f

desfdlle in Deutschland (n = 36.537

Todesfalle). ® i
Wie stark sich die Sterblichkeit der al- ” 4 aminine e e

teren Covid-Infizierten auch in Absolut- BR " aR TR

23.6

~
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angaben von der Sterblichkeit der an-
deren Altersgruppen abgesetzt hat,
wird aus Abb. 4 und Tab. 1 deutlich.
Zwar lag die Sterblichkeit der drei dlte-
sten Kohorten schon in KW 41 und 42

RKI-Berichte.

Abb. 3: Die Covid-19-assoziierte Sterblichkeit der Pflegeheimbewohner (blau, am 5.1.21 10.149) ist fast fiir die
gesamte Sterblichkeit von Mitarbeitern und Patienten/Bewohnern/Betreuten der Einrichtungen des Gesundheits-
wesens, der Pflege- und Betreuungseinrichtungen (rot, am 5.1.21. 12.389) verantwortlich und fiir ein knappes
Drittel der Gesamtsterblichkeit an Covid-19 in Deutschland (griin, am 5.1.21 36.537). Eig. Darstellung, Quelle

bei liber 85% der Gesamtsterblichkeit,
sie stieg in KW 51 und 52 aber noch e
weiter auf tiber 88% an.

Covid-19-assoziierte Sterblichkeit der Alterskohorten

Altersverteilung CoViD-19-assoziierte p

Sterblichkeit 2020 (41.-52. KW)

absolute Angaben

w0 - 89 w70 -79 w60 - 59 =50 - 59
s 4() - 49 w30 -39

/
gl
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16000
Neben den absoluten Zahlen zur

Sterblichkeit ist interessant, wie viel | j4000

Prozent der Mitglieder einer bestimm-

ten Alterskohorte verstorben sind. | oo

Diese relative Covid-19-assoziierte —004

Sterblichkeit bezogen auf die Beset- —

zung der Alterskohorten zeigt eine

deutlich hohere Mortalitdt der Alters- -

a

kohorten iiber 90 Jahre (17%, 52.
KW), zwischen 80 und 89 (13%) sowie

>=00 Jahre

o

zwischen 70 und 79 Jahren (6,5%, s. 00
Abb. 5 und Tab. 1), wédhrend die unter

—//

/'1'
70-79 Jahre

40-Jahrigen zwischen 0,002 und 0,09% 4000

/

lagen. Wie auch schon fiir andere Daten 60-69 Jahre

zur Prognose nachweisbar (s. Tp6, Kap. 2000 _______________---'""""'""

3.4.), ist bei diesen Hochrisikogruppen

im Verlauf eine deutliche Verbesserung 0 - . - - - - : ey
a 2 43 24 45 6 47 a8 29 50 51 52

zu beobachten (wenngleich die Daten

zu den letzten Wochen noch vorldufig
sind). Die anderen Alterskohorten wei-
sen eine sehr geringe, hier nicht dar-
stellbare Mortalitdt von weit unter einem Promille auf (s. Tab. 2).
Zu einer vollstandigen Betrachtung der epidemiologischen Situa-
tion gehdren neben dem Auftreten von Infektionen, Erkrankungen,
stationdrer Behandlungsbediirftigkeit und Sterblichkeit auch die
Ressourcen, die zur Behandlung zur Verfligung stehen. Bereits seit
Monaten wird ein zu erwartender Mangel insbesondere an der Ka-
pazitdt zur intensivmedizinischen Behandlung zur Begriindung von
Grundrechtseinschrankungen und Lockdowns herangezogen. In The-
senpapier 6.1 ist die Autorengruppe diesem Mangel nachgegangen

Abb. 4: Covid-19-assoziierte Sterblichkeit der Alterskohorten im Verlauf von KW 41 bis 52 in absoluten Zahlen.
Eig. Darstellung, Quelle: RKI-Berichte.

und hat festgestellt, dass der vermehrten Nutzung der Intensivsta-
tionen bzw. der Abnahme der freien Intensivhetten ein noch gro-
Rerer Abfall der zur Verfiigung stehenden Intensiv-Gesamtkapazitat
gegeniiber steht. Diese Beobachtung kann aufgrund der in Abb. 6
dargestellten Daten jetzt nicht nur als bestdtigt, sondern als deut-

7: Hier und in den folgenden Abbildungen bzw. Tab. wird die in Deutschland geiibte
Praxis nicht problematisiert, dass der Nachweis einer Covid-19-Infektion bei Verstorbe-
nen gleich der zurechenbaren Mortalitdt (attributable mortality) gesetzt wird (s. hierzu
Tp2, Kap. 2.1.1., Nr. 4).
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lich verschérft beschrieben werden.
Die Zahlen sind im Kasten (rechts) zusammenfassend dargestellt.
Die Zahl der freien Intensivbetten (2) hat von Juli bis Nov./Dez. um

Wissenschaft

wenn der Intensivkapazitdt eine so entscheidende Bedeutung zu-
gewiesen wurde (Flankierung durch addquate Anreize zum Wieder-
eintritt in das Berufsleben fiir Pflegekréfte, positives framing durch

7.000 (58%) abgenommen, obwohl nur 1.000 zusdtzliche Intensiv-
patienten (+4,6%) versorgt wurden (4). Gleichzeitig ist die Zahl der

die politische Fiihrung, addquate Berichterstattung iiber den Erfolg
der WiederanwerbungsmaRRnahmen etc.).

gemeldeten, fiir die Versorgung insgesamt zur Verfiigung stehenden X X .

Intensivbetten (1) um 6.000 (18%) zuriickgegangen. Es sind also Entw1cklur(lgudr¢ca:l::;ﬁ?tstlsvx:ftaezlftﬁitlseh:';j::;mer 2020

86% (6.000 von 7.000) der gesamten Abnahme der freien Inten-

sivkapazitit auf den Riickgang der Meldungen von Intensivbetten | 1) Abnahme der gemeldeten Intensivbetten gesamt Differenz

zuriickzufiihren. Juli 2020 33.500

Wenn die Meldungen konstant geblieben wéren, stiinden heute 15.11. bis 15.12.20 27.500 -6.000

Mangel an Intensivkapazitit derart im Vordergrund des Handelns der | Juli 2020 12.000

Verantwortlichen stand, wie es den &ffentlichen AuRerungen zu ent- 15.11. bis 15.12.20 5.000 -7.000

nehmen war, dann ware eigentlich zu erwarten gewesen, dass man (3) Covid-19 Intensivpatienten

eine nationale Diskussion bzw. Kampagne ins Werk setzt, die eine

umfassende Anstrengung fiir die Rekrutierung zusatzlicher Pflege- Juli 2020 230

krifte und eine bessere Steuerung der verfiigharen Kapazitaten zum | 15-11. bis 15.12.20 4500 +4.300

Ziel hat und einen Verlust an gemeldeten Intensivbetten zumindest (4) Gesamt Intensivpatienten 0,007

verhindert, wenn nicht sogar zu einem Aufbau der Intensivkapazitét Juli 2020 21.500

gefiihrt hatte. .

Es bleibt die Frage offen, warum dies nicht umzusetzen war, 15.11. bis 15.12.20 22.500 +1.000
Covid-19-assoziierte Sterblichkeit im Vergleich der Alterskohorten in absoluten Zahlen
Kw 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50 51 52
90+ 1802 1836 1898 2040 2235 2528 2862 3419 4066 4757 5861 6795
80-89 4232 4338 4451 4701 5090 5730 6455 7454 8738 10260 12411 14333
70-79 2175 2212 2263 2369 2535 2779 3082 3546 4047 4646 5468 6177
60-69 935 947 974 1010 1072 1151 1270 1435 1635 1842 2157 2436
50-59 361 368 371 389 411 444 483 540 595 667 761 861
40-49 84 85 87 97 101 113 130 146 153 174 197 213
30-39 26 28 28 30 32 36 40 42 46 50 64 67
20-29 11 12 14 14 16 14 18 20 24 27 28 29
10-19 2 2 2 3 2 3 3 4 3 4 5 3
0-9 2 3 2 3 4 3 3 6 7 8 12 10
Tab. 1: Covid-19-assoziierte Sterblichkeit im Vergleich der Alterskohorten im Verlauf von KW 41 bis 52 in absoluten Zahlen. Eig. Darstellung, Quelle: RKI-Berichte
Covid-19-assoziierte Sterblichkeit im Vergleich der Alterskohorten in %

Kw 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50 51 52
90+ 29,502 28,078 25,566 22,952 21,077 19,574 17,911 17,549 17,211 16,394 16,813 17,005
80-89 22,629 21,555 19,273 16,960 15,225 14,305 13,510 13,157 13,108 12,891 13,122 13,336
70-79 11,565 10,714 9,405 8,006 7,079 6,557 6,274 6,353 6,399 6,401 6,539 6,651
60-69 3,273 2,962 2,550 2,116 1,823 1,651 1,565 1,555 1,571 1,553 1,589 1,623
50-59 0,642 0,586 0,495 0,415 0,358 0,326 0,307 0,305 0,300 0,297 0,300 0,310
40-49 0,174 0,157 0,133 0,119 0,101 0,096 0,095 0,094 0,089 0,089 0,090 0,090
30-39 0,051 0,048 0,040 0,034 0,030 0,028 0,027 0,026 0,025 0,024 0,028 0,027
20-29 0,018 0,017 0,017 0,013 0,012 0,009 0,011 0,011 0,012 0,012 0,011 0,011
10-19 0,007 0,006 0,005 0,006 0,003 0,004 0,003 0,004 0,003 0,003 0,003 0,002
0-9 0,015 0,020 0,011 0,013 0,014 0,009 0,007 0,013 0,013 0,013 0,018 0,014

Tab. 2: Relative Covid-19-assoziierte Sterblichkeit der Alterskohorten in %. Berechnet wurde der Anteil der Verstorbenen an allen zur Alterskohorte gehdrenden
Infizierten. Die Differenz zwischen den verstorbenen Infizierten mit vorhandenen Angaben zum Alter und allen Verstorbenen lag nur bei wenigen Prozent und
wurde daher nicht beriicksichtigt. Eig. Darstellung, Quelle: RKI-Berichte.
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These 2: Durch die eindimensionale Lockdown-Politik in Deutsch-
land und einigen vergleichbaren westeuropdischen Léndern kann
man die tdglichen Melderaten bei 20-30/100.000 Einwohner
(150 bis 200/100.000 in der Woche) halten. Die Folgen der bis-
herigen Politik treffen vor allem die dilteren Menschen, die einer-
seits von der (geringen) Wirkung des Lockdowns nicht profitieren
(eine weitere Mobilitdtseinschrinkung oft nicht maéglich), und
die andererseits wegen des Ausbleibens gezielter Priiventions-
mafSnahmen die Hauptlast von Morbiditdt und Mortalitdit zu tra-
gen haben. Allein die Pflegeheimbewohner machen ein knappes
Drittel aller Sterbefiille in Deutschland aus, 88% aller Todesfiille
treten bei Personen iiber 70 Jahre auf. Die Prognose jiingerer In-
fizierter ist dagegen sehr giinstig (z.B. Sterblichkeit weit unter-
halb einer Promille). Aus bislang unbekannten Griinden nimmt
die zur Verfiigung stehende Intensivkapazitit seit Sommer 2020
kontinuierlich ab. Obwohl eine ausreichende Intensivkapazitit
derzeit dringend gebraucht wiirde und dieses Kriterium immer
zur Begriindung von Lockdown-Maf3nahmen herangezogen wurde,
ist eine Abhilfe z.B. durch den bundesweiten gezielten Aufbau
von personellen Kapazitditen ausgeblieben.

3. Pravention: Impfung und nicht-pharmakolo-
gische Interventionen

3.1. Gesamtkonzept: Impfung und Impfkampagne

Es ist bereits aullerordentlich schwierig, die Entwicklung der
Epidemie von der Wirkung der unterschiedlichen nicht-pharmakolo-
gischen PraventionsmaRnahmen (NPIs) abzugrenzen, denn es handelt
sich um zwei Prozesse mit stark zeitabhdngiger und konkurrierender
Kinetik. Als Beispiele fiir die Komplexitdt der epidemiologischen
Entwicklung seien die Einbeziehung der Saisonalitdt (Jahreszeitab-
hingigkeit) oder der Ubergang vom epidemischen in das sporadische
Muster in den letzten Sommermonaten genannt. Als Beispiele fiir

MVF Online First

dern es kommt zu mannigfaltigen Interaktionen zwischen Impfung

und den klassischen NPIs. Soll bzw. muss man SchutzmaBnahmen

fiir vulnerable oder besonders exponierte Gruppen aufrechterhalten,
auch wenn sie sich mehrheitlich gegen eine Impfung entscheiden?

Miissen Geimpfte von Einschrankungen ihrer Freiziigigkeit oder ande-

ren Grundrechtseinschrankungen ausgenommen werden, da sie nicht

mehr erkranken konnen und aller Wahrscheinlichkeit nach eine In-
fektion nicht weitergeben kdnnen (sog. sterilisierende Immunitat)?

Selbst ,innerhalb” der Impfkampagne tritt eine groRe Heterogenitat

zutage, nicht nur zwischen konkurrierenden Impfstoffen, sondern

auch zwischen Geimpften, Nicht-Geimpften, Personen mit durchge-
machter Infektion, Personen mit Kontraindikationen, Impfskeptikern
und Impfversagern ohne Ansprechen, zwischen verschiedenen Al-
tersgruppen, zwischen verschiedenen Arten von Kontraindikationen,
zwischen unterschiedlichem Bildungsstand und soziodkonomischen

Status - um nur einige Faktoren zu nennen.

Bereits in Thesenpapier 2 (Kap. 3.1.) wurde auf die Gefahr auf-
merksam gemacht, dass man die Entwicklung, Zulassung oder Ap-
plikation eines Impfstoffes mit der Durchfiihrung einer die ganze
Bevdlkerung umfassenden Impfkampagne verwechselt (zu den Be-
griffen Impfung und Impfkampagne s. Kap. 1). Gut l&sst sich der Un-
terschied vor dem Hintergrund der unterschiedlichen Anforderungen
an die Entscheidungsgrundlagen darlegen (s. Abb. 7):

* Die Entwicklung und Zulassung eines Impfstoffes wird im
Rahmen der klinisch-evaluativen Forschung (klassische klinische
Studien, zu den Begriffen s. Schrappe und Scriba 2006) vorange-
trieben und evaluiert, wobei man auf die Methodik der Evidenz-
basierten Medizin (EBM) zuriickgreift;

* eine (nationale) Impfkampagne bedarf in ihrer Begriindung und
Evaluation dagegen zusatzlicher sozialwissenschaftlicher Tech-
niken, die in den letzten Jahren in den Gesundheitswissenschaften
unter dem Begriff der Versorgungsforschung zusammengefasst und
fortentwickelt wurden (Schrappe und Pfaff 2017, S. 11ff.).

Die Wirksamkeit und der Netto-Nutzen (Wirksamkeit und Uner-

die Komplexitat der Wirksamkeit der
PraventionsmaBnahmen mag die Be- %
deutung geografischer Faktoren oder |35 -
die unterschiedliche Effektivitat der
Kontaktnachverfolgung im epidemi-
ologischen vs. sporadischen Verlauf
dienen (s. Tp2, Kap. 2.1.3.). Was eben
noch als hinldnglich effektiv erschien |25 ¢
(Kontaktnachverfolgung bei herdfor-
migen Ausbriichen), ist im ndchsten |, |
Moment bei homogener Ausbreitung
(,zahlreiche kleine Feuer in der Fla-
che”) weitgehend nutzlos (und daher
auch zur Begriindung politischer Mal3-

15 1

Covid-19-assoziierte Sterblichkeit der Alterskohorten

Sterblichkeit in % der Alterskohorte
2020(41.-52. KW)
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80-89 Jahre
nahmen wertlos). 10 -
In dieser Situation kommt nun mit 70-79 Jahee
der Verfiigbarkeit von (unterschied-
. 5
lichen) Impfstoffen nochmals eine
e B . . —'——-—-_._____________ 60-69 Jahre
Komplexitdtssteigerung  hinzu, die
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41 a2 43 44 45 46 a7 43 49 50 51 52

Auf einen Schlag sind nicht nur unter-

schiedliche PraventionsmaBnahmen an
unterschiedlichen Orten und mit unter-
schiedlichen Methoden im Spiel, son-

Abb. 5: Relative Covid-19-assoziierte Sterblichkeit der Alterskohorten in %. Berechnet wurde der Anteil der Ver-
storbenen an allen zur Alterskohorte gehdrenden Infizierten. Die Differenz zwischen den verstorbenen Infizierten
mit vorhandenen Angaben zum Alter und allen Verstorbenen lag nur bei wenigen Prozent und wurde daher nicht
beriicksichtigt. Eig. Darstellung, Quelle: RKI-Berichte.
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wiinschte Wirkungen) nach den Regeln
der EBM ist nach dem jetzigen Kennt-
nisstand nur unzuldnglich zu beurtei-
len. In Kap. 3.3.2. wird daher auch das
Hauptgewicht auf den evaluatorischen
Rahmen gelegt, begonnen mit der
Identifikation der relevanten Fragestel-
lungen, der Abschédtzung der Studien-
groRe (Power der Studien), der tech-
nischen Umsetzung der Randomisation,
der Auswahl der Endpunkte und der
Verdffentlichung. Die in der ndchsten
Zukunft zu erwartenden weiteren Daten
konnen so in dieses Rahmenkonzept
eingepasst und entsprechend bewer-
tet werden. Die Beurteilung der Wirk-
samkeit der gesamten Impfkampagne
erfordert allerdings ein komplexeres
Herangehen, denn hier muss man die
Umsetzung der Impfung unter Alltags-
bedingungen in den Fokus nehmen.
Der Unterschied zwischen der kli-
nischen Evaluation in der klinischen,
randomisierten Studie auf der einen

Wissenschaft

Intensivkapazitit gesamt, Intensivpatienten gesamt und freie Intensivbetten
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Abb. 6: Intensivkapazitdt gesamt (blau), Intensivpatienten gesamt (rot), freie Intensivbetten (griin) und durch
Covid-19-Patienten belegte Intensivhetten (violett). Die Abnahme der freien Intensivbetten um 7.000 Betten ist
fast vollstandig durch die Abnahme der Gesamt-Intensivkapazitdt (um 6.000 Betten) erklérbar. Eig. Darstellung,
Quelle: divi, RKI-Berichte.

Seite und der Evaluation unter All-

tagsbedingungen ist nicht zu unter-

schatzen. Dies wird schon bei der Auswahl der geimpften Personen

deutlich: wédhrend in der Studie zur Evaluation nur Personen geimpft

(oder mit einem Placebo behandelt) werden, die sich zur Impfung

bereit erklart haben, muss man bei der Beurteilung der gesamten

Impfkampagne auch die Personen beobachten, die eine Impfung aus

welchen Griinden auch immer ablehnen. Dabei handelt es sich um

eine groRe Gruppe, wenn nicht sogar den GroRteil der Bevolkerung.

In Kap. 3.3.5. wird daher ein Konzept vorgeschlagen, das Grundzii-

ge der Wirksamkeitsheurteilung unter Alltagsbedingungen mit ein-

schliet.

In letzter Konsequenz muss in aller Klarheit darauf hingewiesen
werden: Die Realitdt der Covid-19-Epidemie im Jahr 2021 wird nicht
durch ,die Impfung”, sondern durch das Handling und den méglichen
Verlauf einer ,Impfkampagne im nationalen (europdischen) MaR-
stab” gestaltet werden. Die Impfung kann sich als hoch wirksam
hinsichtlich der relevanten Endpunkte erweisen - wenn sie nicht auf
die breite Bevolkerung angewendet werden kann, weil Kommunika-
tionsprobleme oder Probleme hinsichtlich der Motivation auftreten,
dann kann die Impfkampagne zu einem grandiosen Misserfolg wer-
den, trotz des Vorhandenseins von in der randomisierten Studie als
wirksam identifizierter Impfstoffe (s. Abb. 7).

Entsprechend dieser Argumentation ist eine Prognose zum Erfolg
einer Impfkampagne stark von den getroffenen Annahmen abhéan-
gig. Wie aus der schematischen Darstellung in Abb. 7 zu entnehmen,
stehen dabei im Vordergrund:

e die Erreichbarkeit durch eine Impfkampagne: man muss davon
ausgehen, dass ein gewisser Teil der Bevdlkerung (Annahme in
Abb. 7: 10%) kein Interesse hat, sich mit dem Thema auseinander-
zusetzen und sich z.B. beraten zu lassen.

e die Zustimmung zur Impfung nach Aufkldrung: in Abb. 7 wird an-
genommen, dass 60% der entsprechend informierten Personen ei-
ner Impfung zustimmen (entspricht 54% der Gesamtbevdlkerung).

e der Erfolg der Impfung: hangt zundchst vom gewahlten Endpunkt

ab; hier wird von einem Ansprechen von 95% ausgegangen, wobei
diese Angabe noch sehr unsicher ist®. Bezogen auf die Gesamtbe-
volkerung werden unter den genannten Annahmen (!) somit 51,6%
der Bevolkerung durch die Impfung erreicht und entwickeln gleich-
zeitig eine Immunitdt. Man sollte allerdings auch diskutieren, ob
nicht die sterilisierende Immunitdt, d.h. eine Immunitat, die eine
Infektion bzw. die Infektiositat verhindert, der relevantere End-
punkt ware.

Diese grobe Beispielrechnung bedeutet aber auch, dass unter den
genannten Annahmen knapp 50% (48,4%) der Bevodlkerung entwe-
der die Impfung nicht akzeptiert oder keine Immunitdt entwickelt,
also dem Verlauf der Epidemie ausgesetzt ist. Hier kommt die nicht-
pharmakologische Pravention zur Geltung, also der Einsatz von allge-
meinen (Kontakteinschrankung) und spezifischen Praventionsmal3-
nahmen. Es ist leicht zu erkennen, dass diese zwei Standbeine der
Pravention weiterhin dringend gebraucht werden, wobei damit auch
in Zukunft der Frage eine groRe Bedeutung zukommt, inwieweit hier
allein auf die Kontaktverminderung (Politik des Lockdowns) gesetzt
wird oder man eine differenzierte, Zielgruppen-spezifische Praven-
tionsstrategie als zweites Standbein in Betracht zieht. Die bedrii-
ckenden Ergebnisse der alleinigen Politik des Lockdowns konnte man
in den zuriickliegenden Wochen ja ausfiihrlich beobachten. Unter
den Bedingungen einer zunehmenden Durchimpfung der Bevdlkerung
wird diese Politik jedoch zusdtzlich dadurch unter Druck geraten,
dass die Regelungen zur Einschrdnkung der Grundrechte, die man

8: diese Annahme - dies muss hier ausdriicklich betont werden - kann nicht aus den bis-
lang vorliegenden Zulassungsstudien abgeleitet werden (Polack et al. 2020, Baden et
al. 2020), denn diese beziehen sich nur auf die Verhinderung eines symptomatischen
Verlaufs bei bereits Infizierten (s. Kap. 3.3.2.).
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Schematische Darstellung zur Evaluation des Impfstoffes
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Abb. 7: Schematische Darstellung zur
Evaluation des Impfstoffes (rot) unter
Bezugnahme auf die Methodik der EBM
und zur Evaluation der Impfkampagne
i.S. eines Versorgungsforschungs-An-
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zur Durchsetzung der Kontaktverminderungen fiir notwendig halt, fiir
Geimpfte kaum zu rechtfertigen sein werden.

Es droht also ein Auseinanderfallen der Impf-basierten Praven-
tion und der allgemeinen/spezifischen nicht-pharmakologischen
Pravention. Die Briicke hdtte man durch die rechtzeitige Beschafti-
gung mit dem Thema der spezifischen Pravention und der Erarbeitung
von Zielgruppen-addquaten Strategien bilden kdnnen, so wie von der
Thesenpapier-Autorengruppe seit April 2020 immer wieder betont.
Man ware heute in der Lage, die Impfung schliissig in das spezifische
(') Praventionskonzept und spater auch in die allgemeine Prdvention
zu integrieren, ohne in das Narrativ ,vor und nach Einfiihrung der
Impfung sind zwei Zeitalter” oder ,nur die Impfung kann uns retten”
zu verfallen.

Es ist eine Illusion: auch bei optimalem Verlauf wird die Impfung
das Problem SARS-CoV-2/Covid nicht vollig aus der Welt schaffen.
Die Impfung bzw. die Impfkampagne wird aber wohl eine Strategie
der ,Stabilen Kontrolle” (s. Tp3, Kap. 2.1.) unterlegen und abstiitzen
konnen. Das ,Mit dem Virus leben” miissen wir in jedem Fall lernen,
nur ist es jetzt sehr viel schwieriger geworden. Die Verantwortlich-
keit liegt nicht beim Virus, auch nicht allein bei den einzelnen Biir-
gern (die von den gewahlten Politikern die Beachtung des vorhan-
denen Wissens erwarten konnen), sondern im Bereich der politischen
Fiihrung.

Um jedoch weiterhin die Handlungsoptionen in diesem Bereich
der spezifischen Prdvention aufzuzeigen, die auch jetzt noch umzu-
setzen wdren, wird im folgenden Kapitel nochmals auf die Konzepte
der Pravention im Bereich der Pflege eingegangen.

These 3: Die Realitit der Covid-19-Epidemie im Jahr 2021 wird
nicht durch ,,die Impfung”, sondern durch das Handling und den
maglichen Verlauf einer ,Impfkampagne im nationalen (euro-
pdischen) Maf3stab” gestaltet. Es droht allerdings ein Ausein-
anderfallen der Impf-basierten Privention und der allgemeinen
bzw. spezifischen nicht-pharmakologischen Prdvention (NPI).
Wird letztere vernachliissigt, kann die Impfkampagne nicht er-
folgreich sein, denn es wird immer die Notwendigkeit bestehen,
fiir Impfversager (die Wirksamkeit liegt nicht bei 100%) und fiir
den Schutz nicht-geimpfter Personen zu sorgen (fehlende Einwil-
ligung, Kontraindikationen etc.). Es ist daher unumgdnglich, die
Wirksamkeitspriifung der Impfstoffe durch eine Evaluation der
von zahlreichen Umfeldfaktoren abhingigen Impfkampagne zu
erginzen (Versorgungsforschung).

3.2. Uber den priventiven Schutz von Personengruppen und In-
stitutionen

Bereits mit dem Thesenpapier 1.0 hob die Autorengruppe auf-
grund der immensen Bedeutung schiitzenswerter Personen und
Bereiche unter den drei Top-Themen besonders die Bedeutung der
Pravention hervor. Schon damals (5. April 2020) war unsere Anre-
gung, die Datenbasis zu verbessern, die Prdavention gezielt weiter
zu entwickeln und bei allen MaRnahmen rund um die Gesundheit die
Biirgerrechte zu wahren.

In den folgenden Thesenpapieren wurden die Ausfiihrungen von
uns inshesondere zu risikobehafteten Personengruppen und Institu-
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tionen auf der Basis umfangreich recherchierter Daten und Fakten

fortgesetzt, weiter behandelt und vertieft. Insbesondere im Thesen-

papier 5.0 wurden wirksame PraventionsmaBnahmen fiir Einrich-

tungen im Gesundheitswesen wie Krankenhduser, Pflegeheime,

Schulen und Hochschulen vorgeschlagen. Es wurden ,Prdventive

Schulungsteams®, Kriseninterventionsteams, Pflegerische Notfall-

dienste, Test-Teams und diverse spezifische PraventionsmaRnahmen

wie Testungen vorgeschlagen. Weitere Details wie

© Spezielle Regelungen fiir Krankenhduser,

e qualifizierte Maskenpflicht,

¢ Vermeidung von gefdhrdenden Kontakten,

o reservierte Offnungszeiten,

© Meidung des 6ffentlichen Nahverkehrs,

¢ Unterstiitzungsdienste reaktivieren,

® Angebote fiir Jugendliche, Studierende und Schiilerinnen und
Schiiler,

® Schutz bei psychosozialen und korperlichen Belastungen,

* Bedeutung der Pravention lokal betonen und verankern

* Prdventive Tests

wurden beschrieben und werden bisher von den politischen Ent-
scheidungstrdgern weitgehend ignoriert.

Viele Einrichtungen berichteten uns im Verlauf der vergangenen
Wochen und Monate, dass sie fiir die beschriebenen Ideen dankbar
sind und auch diverse entsprechende MalRnahmen initiiert hatten.
Dazu werden von uns im Anschluss an die Sachstandsdarstellung
Beispiele aufgefiihrt. GleichermaRen erhalten wir zahlreiche Hin-
weise darauf, dass - offenbar aufgrund mangelhafter Ausstattungen
und gleichzeitigen Vorgaben zum Umgang mit der Krise wie Kon-
taktbeschrankungen, Besuchsverboten und zu verbindlichen Test-
durchfiihrungen, die erhdhte Arbeitsdichte notwendige Handlungen
erschweren, diese zum Teil dann unzureichend erfolgen oder sogar
ganz unterbleiben.

Beispiele dafiir werden begriindet mit:

kein ausreichendes Pflegepersonal,
zunehmend hohe Krankheitslast beim Personal und teilweise zu
wenig administrative Unterstiitzung bei der Alltagsbewdltigung,
aber auch Ignoranz seitens einzelner Tréger

Am 27. November 2020 titelte der Bundesverband privater Anbie-
ter in seiner Presserklarung:

. Pflegeheime brauchen Unterstiitzung — sofort!”.

Die Uberforderung der Beschiftigten, gleichzeitig Infektionen
und Quarantdne zu managen, wird darin ausgefiihrt.

Eine Diakonie-Studie (Mitarbeiter-Befragung)® zeigt als reprdsen-
tative Stichprobe fiir den Bereich Altenhilfe und -pflege der Diakonie
an, dass es in rund 80% der stationdren Einrichtungen kein Infekti-
onsgeschehen gab. Insgesamt zdhlt die Diakonie in diesem Bereich
4.673 Einrichtungen.

In der stationdren Langzeitpflege sind Isolationen bei Infekti-
onen aus rdumlichen Griinden oft erschwert. Das hat vor allem dann
fatale Folgen, wenn nicht praventiv vorgegangen wurde, sondern erst
definitiv eingetretene Infektionen dramatische Folgen und eine kaum
mehr einzuddmmende Verbreitung des Virus hervorrufen. Kranken-
hduser werden angelaufen, obwohl leichte Verldufe ggf. auch in der
Pflegeeinrichtung geschultert werden konnten. Personelle Engpds-
se tun dann ein Ubriges. Offenbar vertreten auch viele Triger die
Ansicht, dass kurzfristig eingesetztes Leasingpersonal und externe
Dienstleister nicht entsprechend der festangestellten Mitarbeite-

Wissenschaft

rinnen und Mitarbeiter gleichzusetzen sind. Sie sehen von Tests vor
deren Einsdtzen ab und gefahrden damit Menschen in unverantwort-
licher Weise.

Beispiel:

Dialog mit einer Leasingkraft, die sich am 06.12.2020 an uns
gewandt hat und dringende Hilfe erhofft:

,Mir bereitet die jetzige Situation in den Pflegeheimen grofSe
Sorgen. Ich arbeite als Leasingfachkraft in der Altenpflege und ich
kann nicht nachvollziehen, warum nicht vor jedem neuen Einsatz ein
Schnelltest durch die Pflegeeinrichtung durchgefiihrt werden kann,
da ein stetiger Wechsel der Einsatzorte ein sehr hohes Risiko fiir die
Bewohner bedeutet. Man sieht und hért in den Medien, dass man
sich nicht erkldren kann, dass bei allen bestehenden MafSnahmen
gerade die Pflegeeinrichtungen von steigenden Corona-Fdllen und
entsprechenden Todesfillen betroffen sind. Ich arbeite wiederholt auf
Bereichen, die vom Virus betroffen sind und hiipfe von Einrichtung
zu Einrichtung ohne, dass ich regelmdfSig getestet werde. Im ganzen
Zeitraum der Coronakrise ist das von zwei Einrichtungen umgesetzt
worden. Am Anfang habe ich sogar ohne entsprechende Schutzklei-
dung gearbeitet, das ist jetzt Gott sei Dank nicht mehr so. Ich habe
Jedenfalls bei jedem neuen Einsatzort ein schlechtes Gewissen und
mein personliches Verantwortungsgefiihl fiahrt Achterbahn und macht
mir sehr zu schaffen. Ich glaube es ist nach Zwolf, dass die MafSnah-
men wie Schnelltest fiir Leasingkrdfte zum Schutz der BEWOHNER,
umgehend umgesetzt werden MUSSEN!"

Die Nachfragen in drei Akut-Kliniken bestdtigen, dass auch hier
nur eine Einrichtung sachgerecht vorgeht und dass in den beiden
anderen Leasingpersonal selten oder gar nicht getestet wird. Haufig
wird dieses externe Personal zwar selten oder gar nicht bei Covid-
19-erkrankten Patienten zum Einsatz gebracht, ist damit jedoch
wahrscheinlich (als potenzieller Trdager des Virus) auch eine Gefahr
in bis dato Corona-freien Zonen.

Auf die Frage hin, warum die Leasingfirmen nicht selbst z.B.
Schnellteste durchfiihren, erhielten wir folgende Auskunft:

L~Antwort ist, dass auf rechtlicher Grundlage die einsetzende
Einrichtung fiir den Test zustdndig ist, die den entsprechenden Mitar-
beiter bucht, und Leasingfirmen dafiir weder die Testmittel noch die

entsprechende Finanzierung erhalten.”

Bis Ende 2020 scheint es immer noch zu selten zu sein, dass
Besucherinnen und Besucher getestet werden, auch wenn sich die
anderen SchutzmalRnahmen aus eigener Anschauung heraus verbes-
sert haben. Eine Handreichung vom Pflegebevollmachtigten der Bun-
desregierung®® vom Dezember 2020 ist adressiert fiir Einrichtungen:
~Besuche sicher ermdglichen” und gibt Tipps, was zu beachten ist.

Insgesamt besteht nach wie vor im Management vieler dieser
Einrichtungen weiterer Verbesserungs- und Optimierungsbedarf. Wir
miissen neben sehr vielen vorbildlichen Heimen leider aber auch da-
von ausgehen, dass aus Unkenntnis, mangelhafter Einsicht bzw. Vor-
gaben, essenzielle und erforderliche MaBnahmen nicht/unzureichend
durchgefiihrt werden. Inaddquates Verhalten von Beschaftigten (wie
arbeiten ohne Schutzmaterialien oder krank zur Arbeit kommen) wur-
de oder wird offenbar von Trdgern nicht entsprechend geahndet, bzw.
sogar befiirwortet/geduldet. Hier ist besonders fachliches Knowhow

9: 11-2020-CoViD-19-Pflegestudie-der-Diakonie-neu.pdf
10: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/C/
Coronavirus/Handreichung-Besuchskonzepte_4.12.20.pdf
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und einwandfreies Verhalten unabdingbar und darf nicht infrage
stehen. Im Dezember 2020 hat sich das Bundeskanzleramt in der
Thematik zu verbindlichen praventiven Tests in Pflegeeinrichtungen
eingeschaltet. Es ist erfreulich, dass nunmehr im Beschluss unter
Punkt 6 der Bundeskanzlerin mit den Regierungschefs der Lander
vom 05. Januar 2021 dafiir eine zentrale Losung verabredet wurde.

Wahrend fiir zahlreiche Problemstellungen in stationdren Einrich-
tungen Losungen beschrieben, unterstiitzt und Sonderregelungen
moglich werden konnen, bleiben im ambulanten Pflegesektor wei-
terhin mehr ungeldste Fragen als Antworten beziiglich der gegenwar-
tigen Krise. Ein Forscherteam der Universitdt Bremen hatte bereits
im Juni 2020 auf die Sachverhalte hingewiesen, dass die ambulante
Versorgung Pflegebediirftiger nicht stabil sei und Handlungsbedarf
bestehe. Nach Auswertung ihrer Studie®* zogen die entsprechenden
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler das Fazit, dass den Forde-
rungen der Pflegedienste und stationdren Einrichtungen nachgekom-
men werden muss. Dazu gehdrten bundesweit-geltende, praktikable
Handlungsempfehlungen, eine dauerhaft ausreichende Bereitstellung
von Schutz- und Desinfektionsmitteln, die systematische Testung
von Bewohnern sowie des Personals, eine bessere Personalausstat-
tung und deren angemessene Vergiitung. Seitdem ist einige Zeit
vergangen und die Lage hat sich, wie wir erleben miissen, nicht
verbessert.

3,3 Millionen Menschen werden {iberwiegend durch Angehorige zu
Hause betreut. Die pflegeabhdngigen Menschen und ihre, in hohem
Umfang betreuenden Angehorigen hatten zu Beginn der Krise und
dem ersten Lockdown viele Note und die Gewalt in den Familien
hatte zugenommen. Am 10. Mai 2020 titelte der Tagesspiegel ,Viele
Angehorige sind mit der Kraft am Ende”. Dieses Mal sind Tagespfle-
gen, Betreuungsgruppen, Einzelbetreuung weiter moglich und die
Notanrufe bei ,Pflege in Not” in Berlin von Angehdrigen sind zuriick-
gegangen. Dafiir werden jetzt Anrufe von Pflegepersonal registriert,
die in der Beratungsstelle auflaufen.

Laut BARMER-Report 20202 kann im ambulanten Sektor von ei-
ner Patienten-Gefdhrdung ausgegangen werden, da oftmals eine zu
geringe Inanspruchnahme von Pflegediensten in der hduslichen Be-
treuung stattfindet, auch wenn dies fachlich wiinschenswert ware.

Die ambulanten Pflegedienste sind seit langem personell in grof3-
en Noten; viele Betreiber berichten, dass Patienten bereits vor der
Pandemie wegen Personalmangel abgewiesen werden mussten. Auch
die damals schon hohe Arbeitsdichte der Pflegenden ist durch die
zusdtzlichen Anforderungen weiter gestiegen. Die Kontaktbeschran-
kungen fiihrten zum Wegfall der Unterstiitzung pflegender Angeho-
riger oder ergdnzender Betreuungsdienste. Die daraus entstehenden
Liicken in der Versorgung und Betreuung mussten zunehmend durch
die professionell Pflegenden aufgefangen werden, um die Folgen der
sozialen Isolation, der Informations- oder Versorgungsdefizite fiir
Betroffene zu vermeiden®3. Aktuell berichten professionell Pflegende,
dass sie aus personellen Griinden beim - im hduslichen Umfeld be-
treuten - Patienten keine Testmdglichkeiten bzw. eine irgendwie ge-
artete Unterstiitzung zur Umsetzung haben.

Besonders in ambulant betreuten Wohngemeinschaften spitzt sich
die Lage zu. Aufgrund des fehlenden Hausrechts hat ein betreuen-
der Pflegedienst wenig Mdglichkeit und Interventionsmoglichkeiten,
Angehorige und Besucher zu erforderlichen Verhaltensweisen anzu-
halten. Natiirlich wird erwartet, dass eine Mund-Nasenbedeckung
eingefordert wird, wenn jemand das Tragen wdhrend eines Besuchs
verweigert. In einem positiven Beispiel hat der Dienstleister/am-
bulanter Pflegedienst eine verbindliche Vereinbarung vorgelegt, die
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von Trdger, Bewohnern, Patienten sowie Dienstleistern unterschrie-
ben wurden und die klare MaRnahmen beinhalten.

Auf Nachfragen hin wiinschen sich ambulante Pflegedienste z.B.
»einen direkten Draht zum Gesundheitsamt, eine Hotline fiir Pflege-
dienste”.

Beispiel: Auszug aus einem Interview!* vom 27. November 2020
mit Andrea Hugo, Leiterin eines ambulanten Pflegedienstes in Bre-
men: ,Jede Anfrage (beim Gesundheitsamt, Anm. d. Autoren) dauert
Tage. Wir haben mit dem ersten Lockdown ein 25-Seiten-Pamphlet der
Behérde mit Vorgaben zur Hygiene erhalten. Aber was ist, wenn ich
das nicht einhalten kann? Die Versorgung mit Schutzausriistung und
Desinfektionsmittel ist bis heute ein wdchentliches Pokerspiel. Die Ko-
sten fiir Handschuhe sind von drei auf 14 Euro pro Packung gestiegen”.
Die Mehrkosten sind allein hier 1.500 Euro/Monat, die offenbar in
Bremen nicht geltend gemacht werden konnen.

Damit befindet sich das Deutschland-weit mit 4,1 Millionen Men-
schen zahlenmdRig hohe, risikobehaftete Klientel und mit ihnen
auch alle pflegenden Angehorigen und ca. 422.000 betreuenden Be-
schéftigte in einer intransparenten und duflerst kritischen Sicher-
heitszone. Fehlende und unzureichende Finanzierungen fiir Teste und
Tester (Arzte erhalten 15 Euro, Pflegedienste 9 Euro je Test) scheinen
auch die Kostentrdger nicht in allen Bundeslandern herauszufordern,
hier unbiirokratisch zu helfen oder im Schulterschluss politische Ver-
anlassungen zu initiieren. Die Pflegedienste mit unzureichender In-
frastruktur schaffen es nach eigenen Angaben nicht, Teste systema-
tisch und regelhaft durchzufiihren und fiihlen sich trotz zahlreicher
Hinweise auf Regelungsbedarfe allein gelassen und bei Anleitung
und Unterstiitzung im Vergleich zu stationdren Einrichtungen ver-
nachldssigt. Viele Regelungen und Empfehlungen seien fiir den am-
bulanten Sektor nicht anwendbar.

Beispiel:

Die ambulante Pflegebranche hat lange z. B. auf die Schiedssprii-
che zu den Bundesrahmenempfehlungen gemdR §132a Abs. 3 SGB
V warten miissen und beklagt im November 2020 die vorliegenden
Ergebnisse. Wichtige Regelungen und Ausfiihrungen miissen zundchst
auf den Landesebenen geklart werden. Durch die verspdteten An-
erkennungen (z.B. beim Einsatz ausldandischer Pflegekrdfte) und
Refinanzierung von Tarifléhnen (siehe unzureichende Klarungen mit
Kostentrdgern, auch zu fehlender Finanzierung fiir Schulungen, An-
leitungen und Kontrollen) sind kleine Pflegedienste biirokratisch und
finanziell extrem belastet und werden so bei ziigigen Regelungen
im Praxisalltag behindert. Die schnellere Besetzungsmdglichkeit von
freien Stellen und eine unbiirokratische Interaktion mit Tragern,
Kostentrdagern und Gesundheitsamtern wiirde die zunehmend wach-
sende Versorgungsliicke ganz grundsatzlich im ambulanten Sektor
verbessern und auch die vorliegende Krise fiir diese Bereiche ertrdg-
licher machen.

11: Zur Situation der Langzeitpflege in Deutschland wéhrend der Corona-Pandemie - Uni-
versitdt Bremen (uni-bremen.de)

12: https://www.barmer.de/presse/infothek/studien-und-reports/pflegereport/barmer-
pflegereport-2020-270022

13: S1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft: Leitlinie zur
ambulanten Pflege in Zeiten von COVIT-19 https://www.awmf.org/uploads/
tx_szleitlinien/184-002L_S1_Haeusliche-Versorgung-soziale-Teilhabe-Lebensqualitaet-
bei-Menschen-mit-Pflegebedarf-COVID19-Pandemie_2020-12.pdf

14: Bremen: Interview Hugo in der Bremer Tageszeitung, https://www.butenunbinnen.
de/nachrichten/politik/interview-andrea-hugo-ambulante-pflege-100.html
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Best Practice Beispiele (zusammengestellt mit freundlicher Unter-
stiitzung der Einrichtungen und ,pflegen online**®). Diese Beispiele
zeigen, dass kompetentes Management und interprofessionelle Zu-
sammenarbeit iiberzeugende Ergebnisse schaffen:
 Sozialholding der Stadt Monchengladbach (https://www.sozial-
holding.de/ueber-sozial-holding-gmbh.html) mit 7 Pflegeheimen:
Seit dem 10. Mdrz des Jahres sind die Bewohner/Innen und Mit-
arbeiter/Innen informiert worden; es gab zu keiner Zeit Engpdsse
bei Schutzmaterialien; Schnellteste werden (seit diese Moglichkeit
besteht) sehr systematisch durchgefiihrt, bei positiven Tests oder
Unklarheit wird ein PCR-Test vorgenommen (Ergebnisse liegen bin-
nen 24 Std. vor); seit mehreren Monaten wird ausschlieBlich mit
FFP2-Masken gearbeitet - je Schicht eine Maske - bei Bedarf auch
zwei/Person; Finanzierung war zu keinem Zeitpunkt ein Problem -
samtliche Antrdge wurden bisher in 7-stelliger Summe bewilligt/er-
stattet; alle Beschédftigten sind gemdl} vorliegender Pandemiepldne
und klaren Regeln voll informiert/arbeiten hoch professionell; die
Heime waren zu keinem Zeitpunkt fiir Besucher gesperrt; bisher
einzeln aufgetretene Corona-Erkrankte werden umgehend isoliert
und von einem professionellen Team betreut.

Evangelische Heimstiftung Baden-Wiirttemberg (https://www.
pflegen-online.de/corona-testpflicht-ohne-extra-mitarbeiter-
gehts-kaum) mit 145 Einrichtungen und 13.500 Bewohnern: Seit
dem Lockdown (Dezember 2020) werden alle Mitarbeiter tdglich,
Bewohner zweimal in der Woche und Gdste immer vor Betreten
der Einrichtung getestet. Besuche sind zwischen 14 und 18 Uhr
moglich. AuRerdem tragen alle Personen, die direkten Kontakt zu
den Bewohnern haben, zu allen Zeiten eine FFP2-Maske - alle, also
auch die Bewohner. Die AHAL-Regeln gelten nach wie vor - auch
bei negativem Test. Die Mitarbeiter seien meist liberrascht, wenn
sie von ihren positiven Testergebnissen erfahren, denn die aller-
meisten Personen hatten keinerlei Beschwerden.

Promedica  (https://www.pflegen-online.de/corona-schnelltests-
was-pflegeheime-beachten-sollten): Die deutsch-polnische Prome-
dica-Gruppe - nach eigenen Angaben europdischer Marktfiihrer in
der Betreuung alter und hilfebediirftiger Menschen in hauslicher
Gemeinschaft - schreibt fiir alle bei ihr Beschaftigten und nach
Deutschland einreisenden Betreuungskrafte ,zwingend” Corona-
Testungen vor. ,Wir brauchen eine 100-prozentige Sicherheit fiir
unsere Kunden in Deutschland, aber auch fiir unsere Alltagsbetreu-
erinnen selbst. Daher fiihren wir eine verbindliche und liickenlose
Corona-Testung unter 48 Stunden vor der Einreise ein”, sagt Peter
Blassnigg, Geschaftsfiihrer der Essener Promedica Gruppe. Das Un-
ternehmen arbeite dabei mit einer groRen, flichendeckend vertre-
tenen Laborkette zusammen.

Heime des Klinikums Ludwigshafen, 290 Bewohner, 200 Mitarbei-
ter  (https://www.pflegen-online.de/erste-pflegeheime-mit-woe-
chentlichem-corona-screening): Schon seit April 2020 wdchent-
liche PCR-Tests bei Mitarbeitern - hier das aktuelle Statement aus
der Presseabteilung dazu (Auszug): ... wir halten weiterhin an
unserem engmaschigen Testkonzept in unseren beiden Alten- und
Pflegeheimen fest. Seit Mitte Mdrz testen wir dort vorsorglich alle
Mitarbeiter wochentlich, risikobasiert selbstverstdndlich auch éfter.
Seit einigen Wochen testen wir die Mitarbeiter gemdfS Bundestest-
verordnung mittels POC-Antigentest; sollte es zu einem Ausbruch
kommen oder konkreter Verdacht auf Infektion bestehen (z.B. Kon-
taktperson), dann selbstversténdlich mittels PCR Test.”

,Wir halten an dieser engmaschigen Kontrolle fest, da wir diese
als einzig verniinftige Umgangsform mit der Pandemie vor dem Hin-
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tergrund der Risikogruppe der Bewohner sehen. Nur durch ein fortlau-
fendes Screening ist es uns mdglich, schnell auf ein mégliches Infekti-
onsrisiko zu reagieren und entsprechende MafSnahmen einzuleiten. Die
Schnelltestung der Besucher ist ein weiterer Baustein in unserem Si-
cherheitskonzept, den wir als dufSerst sinnvoll erachten. Insbesondere
in Pflegeeinrichtungen wissen wir, dass mit Augenmaf3 agiert werden
muss. Drastische MafSnahmen wie ein Besucherstopp greifen dort viel
hérter in das gewohnte Geschehen ein, als dies z.B. in Krankenhduser
der Fall ist. Und dennoch miissen wir den uns anvertrauten Bewohnern
und auch unseren Mitarbeitern den bestmdglichen Schutz bieten, den
wir ermdglichen kénnen. Daher sehen wir die Teststrategie als sehr
effektives und unverzichtbares Instrument an.”

* Die Stadt Tiibingen stellt seit April bereits ein Seniorentaxi, das
zum Bustarif fahrt und bei Bedarf iiber 60-Jdhrige zur Arztpraxis
oder zum Einkaufen bringt. Seit November wird dazu aufgerufen
zwischen neun bis elf Uhr den Angehérigen der Risikogruppen Ein-
kaufsgelegenheiten zu ermdglichen. In der ersten Novemberwo-
che konnten alle Biirger iiber 65 Jahre mit FFP2-Masken (dhnlich
in Bremen kostenlos) beliefert werden. Die Kosten fiir finanziell
schwache Haushalte werden von der Stadtkasse {ibernommen (Aus-
gabestellen sind bei der Drogenhilfe oder im Tafelladen etabliert).
Seit Mai wird vom Stadtrat regelmdRig zu kostenlosen Testungen
fiir das Personal in der Altenpflege aufgerufen. 250.000 Euro wur-
den bereitgestellt, eigene Teste zu bezahlen; seit September wur-
den regelmdRige PCR-Tests aller Beschdftigten in der Altenpflege
gestartet.

Empfehlungen seitens der Autorengruppe:

e Verantwortung tibernehmen: Bund und Ladnder (das foderale Sys-

tem ist bei Veranlassungen wie z.B. einer bundesweiten Etablie-

rung von Schnelltests in jeder Einrichtung bei Bewohner/Innen,

Besucher/Innen und jedwedem Personal bisher unwirksam), jede

Kommune, jede Institution/jeder Trdger und jede einzelne Person

(Beschéftige wie auch Besucher) hat entsprechend zu handeln und

sich so zu verhalten, dass Ansteckungen vermieden werden und

ethisch-moralische Werte erlebbar sind und bleiben.

Die geltenden Vorgaben zur Quarantane/Selbstisolation im Fall von

auftretenden Symptomen gelten ganz besonders fiir Gesundheits-

berufe. Hier ist professionelles Verhalten unabdingbar.

® Zeitnah Antigen-Teste zulassen, die (von jeder Person durchgefiihrt
werden kdnnen - siehe Schwangerschaftstest, Diabetes-Test...),
die leicht erlernbar sind und die in ausreichendem MaRe zur Verfi-
gung gestellt werden.

e Verbindliche Teste in stationdren Einrichtungen generell pro Tag
fiir Bewohner/Innen, pro Schicht fiir Personal, externe Leistungs-
anbieter und je Besuch fiir Besucher/Innen vor Ort durchfiihren bis
nach einer Durchimpfung entsprechende Erkenntnisse vorliegen.

¢ Leasingfirmen miissen mit den anfordernden Einrichtungen ver-
bindliche SchutzmaBnahmen fiir ihr Personal vereinbaren inkl.
Antigen-Test vor jedem Einsatz.

® Schutzmaterialien in guter Qualitdt und Menge komplikationslos
und kostenfrei (auch fiir Besucher) zur Verfiigung stellen.

* Bei Impfungen in der stationdren Langzeitpflege und im ambu-
lanten Sektor wird empfohlen, gleichzeitig mit Patienten auch die
unmittelbaren Kontaktpersonen (Angehdrige) vor Ort zu impfen.

15: pflegen-online: https://www.pflegen-online.de/
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e Impfmoglichkeiten gemdlR der Angebotspalette wahrnehmen und
unterstiitzen, Eigenerfahrungen und wahrgenommene Nebenwir-
kungen miissen unkompliziert zentral gemeldet werden kdnnen
Malnahmen zur Pflegepersonal Unterstiitzung sind von allen Ver-
antwortlichen unmittelbar zu starten.

Vollzeit-Beschaftigtenquote erhdhen: v.a. im stationdren Lang-
zeitpflegebereich liegt diese derzeit bundesweit nur bei insgesamt
29% - und im ambulanten Sektor lediglich bei insgesamt 28% -
(BARMER Pflegereport 2020).

Tarifliche Fragen zwischen den Partnern bundesweit generell und
zeitnah losen.

Arbeitsbelastungen durch administrative und praktisch-organisato-
rische Unterstiitzungen minimieren; auf Arbeitszeiten achten; per-
manente Uberpriifung und Anpassung der getroffenen MaRnahmen.
Dialog zwischen Management und Praktikern durch regelhafte Infor-
mationen, Gesprdche und UnterstiitzungsmalRnahmen bereichern.
Fiir hohe emotionale Belastungen Angebote der Entlastung bereit-
stellen und den sozialen Zusammenhalt herbeifiihren (Hower et
al. 2020).

Regelhafte Fortbildungen/Qualifizierungen und Training fiir Be-
schéftigte v. a. hinsichtlich Patienten- und Bewohnersicherheit wie
auch zum Erhalt von Selbstdndigkeit und bei neuen Erkenntnissen
zur aktuellen Situation durchfiihren.

These 4: Auch mit Start der Impfungen sind parallellaufend
alle priventiven Maf3inahmen in Pflege- und Behinderteneinrich-
tungen, in Kliniken und im ambulanten Versorgungssetting — bis
nach einer Durchimpfung entsprechende Erkenntnisse vorliegen
— durchzufiihren. Dazu gehdren neben den AHA-Regeln das Tra-
gen von FFP2-Masken, das regelhafte Testen vor allem von ein-
treffenden Besuchern, Beschdftigten und Leistungserbringern im
Jjeweiligen Versorgungsbereich. Entsprechende Unterstiitzung der
Heime mit Personal und finanziellen Mitteln ist unverzichtbar.
Spezifische Priventionsmafinahmen sind im Thesenpapier 5.0
dariiber hinaus beschrieben und dienen der Risikovorsorge bei
vulnerablen Gruppen und entsprechenden Institutionen.

3.3. Impfung und Impfkampagne

3.3.1. Einleitung und methodisches Grundgeriist

In Kap. 3.1. wurde bereits ausfiihrlich iiber die notwendige Tren-
nung der Begriffe Impfung und Impfkampagne berichtet (s. Abb. 7).
Bei der Impfung handelt es sich um eine pharmakologisch-medizi-
nisch begriindete Intervention, deren Erfolg in randomisierten Studi-
en nach den Regeln der Evidenz-basierten Medizin dargestellt werden
muss. Wie im nachfolgenden Kapitel im Einzelnen ausgefiihrt wird,
bediirfen diese Studien einer festgelegten Fragestellung, sinnvoller
Endpunkte (die nicht verdndert werden diirfen), einer reprdsenta-
tiven Rekrutierung der Studienteilnehmer, einer zufalls-bedingten
Zuordnung zur Verum- und Placebo-Gruppe, einer doppelten Verblin-
dung von Studienteilnehmer und Studienpersonal bzw. Auswertung,
einer genauen Spezifizierung der Beobachtungsendpunkte und unab-
hangiger Entscheidungsstrukturen z.B. hinsichtlich des (vorzeitigen)
Studienabbruchs bzw. einer vorzeitigen Studiendffnung. Weiterhin
ist zu gewdhrleisten, dass nach Beendigung der Studie eine langfri-
stige Nachbeobachtung vorgenommen wird, um selten auftretende,
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Unterstiitzende Literatur fiir die Praxisbereiche

S-1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft ,Sozi-

ale Teilhabe und Lebensqualitdt in der stationdren Altenhilfe unter den
Bedingungen der CoViD-19 Pandemie” https://dg-pflegewissenschaft.de/
aktuelles-zu-leitlinien/s1-ll-soziale-teilhabe-CoViD-19-pandemie-2/
S-1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft: Leitlinie
zur ambulanten Pflege in Zeiten von COVID-19 https://www.awmf.org/
uploads/tx_szleitlinien/184-002l_S1_Haeusliche-Versorgung-soziale-
Teilhabe-Lebensqualitaet-bei-Menschen-mit-Pflegebedarf-COVID19-Pande-
mie_2020-12.pdf

Besuche in stationaren Pflegeeinrichtungen sicher ermdglichen Broschiire/
Handreichung des Bundesgesundheitsministeriums Dezember 2020.
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_
Downloads/C/Coronavirus/Handreichung-Besuchskonzepte_4.12.20.pdf
Pflegekammer Rheinland-Pfalz, Ausgabe Dezember 2020: Corona-Update:
Worauf es jetzt ankommt https://www.pflegemagazin-rlp.de/corona-
update-worauf-es-jetzt-ankommt

Quick-Alert Nr. 48b der Schweizer Stiftung fiir Patientensicherheit. https://
www.cirs-ains.de/cirs-ains/publikationen/schweizer-stiftung-patientensi-
cherheit/cirrnet-quick-alerts/819-quick-alert-nr-48b.html

BMG und STIKO: https://www.zusammengegencorona.de/informieren/
informationen-zum-impfen/#fagitem=ca3c5e0e-6447-5dbe-
b587-e7604042be30

Corona-Schnelltests in Pflegeheimen: Ohne zusatzliche Mitarbeiter geht's
kaum (pflegen-online.de). http://link.springer.com/article/10.1007/
$41906-020-0944-z
http://www.lazarus.at/2020/12/11/hygiene-und-professioneller-schutz-
kostenfreies-e-learning-zum-corona-virus/

u.U. schwerwiegende Unerwiinschte Wirkungen zu dokumentieren.
Es ist zu wiinschen, dass mehrere Studien zu einem Thema durch-
gefiihrt werden, weil man aus Systematischen Reviews weil}, dass
Studien je nach bestimmten Strukturkriterien (z.B. Studienumfang)
um ein ,mittleres” Effektmald oszillieren. Die Publikation der Studi-
en und der zusammenfassenden Analysen (Systematische Reviews,
Metaanalysen) darf nicht (ausschlieRlich) durch Firmenangehdrige
oder mit den Firmen in finanzieller Abhdngigkeit stehenden Autoren
geschehen (s. Ergebnisse der Cochrane-Metaanalysen zum Thema der
antiviralen Behandlung der Vogelgrippe??).

Die Evaluation der Impfkampagne einschlieRlich aller Umge-
bungsfaktoren ist aufwendiger. Hier sind zum Beispiel, obgleich
zundchst kontraintuitiv, auch die ,Impfverweigerer” einzuschlie-
Ren, denn jede Impfkampagne muss mit der Ablehnung einer Imp-
fung rechnen und dies in die Beurteilung der Gesamtintervention
einbeziehen. Eine Impfung, die in der Studie hochgradig effektiv
erscheint, kann im Alltag der Umsetzung durch Fehler in der Kom-
munikation oder durch bestimmte Unerwiinschte Wirkungen mit da-
raus resultierender hochgradiger Ablehnungsquote véllig wirkungslos
bleiben (s. Impfung gegen die Schweinegrippe). Statt der biome-
dizinisch hergeleiteten Wirksamkeit spielen hier auch Fragen der
Einstellung und ,Haltung” eine grofRe Rolle. Man weilR aus anderen
Zusammenhdngen (z.B. Handedesinfektion im Krankenhaus zur Pra-
vention nosokomialer Infektionen) sehr genau, welche zentrale Rolle
dieser Einstellungsebene zukommt (Pittet et al. 2004). In Kap. 3.3.5
wird daher im Uberblick dargestellt, welche Anforderungen eine Be-
gleitforschung erfiillen muss, damit man diese ,weichen Faktoren”
erkennt und entsprechend beeinflussen kann.

3.3.2. Die Corona-Impfung - Daten, Fakten, Defizite
Die Europdische Arzneimittelagentur (European Medicines Agen-

16: http://www.matthias.schrappe.com/index_htm_files/thesenpapier_5_201025_end-
fass.pdf

17: Zur Orientierung s. Bericht in Deutsches Arzteblatt 110, 2013, C121-4: Tamiflu:
Eine unendliche Geschichte um Datentransparenz, https://www.aerzteblatt.de/
archiv/134207 /Tamiflu-Eine-unendliche-Geschichte-um-Datentransparenz
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cy/EMA) hat als ersten Impfstoff den BNT162b2 gegen Covid-19
von BioNTech und Pfizer am 21.12.2020 zugelassen, der auf Boten
(messenger/m-RNA) basiert. Dass dieser Impfstoff so schnell zugel-
assen werden konnte, hat einerseits mit der bereits viele Jahre be-
stehenden Forschung und Entwicklung solcher mRNA-Impfstoffen zu
tun, die vor allem in der Onkologie angewendet wurden, zum anderen
aber auch mit dem sog. Rolling Review Verfahren bei der EMA, das
eine Beschleunigung der Priifphasen I - III erlaubt: Dabei werden
die klinischen Priifungen gleichzeitig und iiberlappend durchgefiihrt
und schon unmittelbar nach den jeweiligen Priifphasen eingerei-
cht. Im ,Normalfall” werden die Unterlagen vom pharmazeutischen
Unternehmer erst dann eingereicht, wenn die klinischen Priifungen
insgesamt beendet sind. Der nun zugelassene Impfstoff verwendet
Teile der Erbinformation von SARS-CoV-2, auf deren Basis der Kdrper
ein Antigen-Virusprotein herstellt, mit dem dann eine Immunantwort
entsteht (RNA steht fiir Ribonukleinsdure).

Die mRNA in den Impfstoffen ist mit Lipidstoffen umhiillt, so
dass sogenannte mRNA-Lipid-Nanopartikel entstehen. Diese bleiben
auch nach dem Spritzen in die Muskeln stabil und erméglichen, dass
einige wenige Muskel- und Immunzellen die mRNA iberhaupt auf-
nehmen konnen. Die Stdndige Impfkommission verweist auf Studien-
ergebnisse, wonach die Lipid-Nanopartikel nicht zellschddigend sind
und von ihnen keine Gefahr fiir den menschlichen Kérper ausgeht.
Es besteht auch keine Gefahr, dass die mRNA aus den Impfstoffen in
das korpereigene genetische Material aufgenommen wird, da sie nach
kurzer Zeit von den Zellen abgebaut und keinen Einfluss auf Korper-
zellen oder Keimbahnzellen hat.

Behorden wie das Paul-Ehrlich-Institut gehen zundchst davon
aus, dass bisher beobachtete Virusmutationen keine Auswirkungen
auf die Wirksamkeit der Impfstoffe gegen Covid-19 haben. Andern-
falls bieten mRNA-Impfstoffe den Vorteil, dass sie schnell an Muta-
tionen angepasst werden kdnnen. In GroRbritannien ist aktuell eine
Virusmutation aufgetaucht, die von der Regierung als ansteckender
eingestuft wird als der bislang weit verbreitete Virus-Typ. Wissen-
schaftler haben begonnen, das mutierte Virus genau zu untersuchen.

3.3.2.1. Der Beginn der Impfkampagne

Schon im Kapitel 3.1. wurden die Unterschied zwischen einer
Impfung und der Impfkampagne angesprochen. In diesem Kapitel
geht es nur um die pharmakologische Charakterisierung der Imp-
fungen, die im Rahmen der Impfkampagne zur Anwendung kommen
und um die Notwendigkeit, die trotz der Zulassung der Impfstoffe
bestehenden Wissensdefizite iiber den Nutzen und Schaden unter
realen Bedingungen einer Impfkampagne mit den Methoden der
Versorgungsforschung auszugleichen. Seit dem 27. Dezember 2020
werden Menschen in Deutschland mit dem BioNTech/Pfizer-Produkt
geimpft, es werden aber weitere Impfstoffe anderer Firmen (z.B. Mo-
derna, AstraZeneca, Johnson&Johnson, CureVac) folgen. Wegen der
zu Beginn relativ geringen Mengen an Impfdosen (ca. 150.000, bis
Ende Dezember aber weitere 1,5 Millionen - die Gesamtmenge wiirde
in Bezug auf die Erstimpfung fiir etwa 1,6 Millionen Menschen aus-
reichen) wurden bereits Forderungen laut, Lizenzen an andere Unter-
nehmen zu vergeben, damit schneller mehr Menschen geimpft werden
konnen. Dabei wird allerdings iibersehen, dass die Herstellung dieses
Impfstoffes ein besonderes Know-how, eine hohe Anforderung an die
Produktionsqualitdt und eine besondere Organisation in der Logistik
verlangt - schlieRlich erfolgt der Versand in Kiihlboxen mit -70 Grad.

Die Impfung soll fiir alle Menschen in Deutschland kostenlos sein.
Die Kosten trdgt der Bund. Lander sowie gesetzliche und private
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Krankenversicherungen finanzieren den Betrieb der Impfzentren. Die
Impfung ist freiwillig, es gibt also keine Impfpflicht. Sie wird obli-
gatorisch von einer drztlichen Aufkldrung tiber Nutzen und Risiken
vor der Impfung begleitet. Auf diesem Weg soll erreicht werden, dass
die Impfung erst dann stattfindet, wenn die jeweilige Person eine
Entscheidung auf der Basis einer ausreichenden und verstandlichen
Information treffen kann (informed consent).

In Studien wahrend des Jahres 2020 wurde die Wirksamkeit des
BioNTech/Pfizer-Impfstoffs gepriift, Unerwiinschte Wirkungen wur-
den dokumentiert. Die US-amerikanische Zulassungshehorde Food
and Drug Administration (FDA), die vor der Zulassung der EMA eine
Notfallzulassung ausgesprochen hatte, fand in den Zulassungsunter-
lagen der pharmazeutischen Unternehmer BioNTech und Pfizer keine
schwerwiegenden Sicherheitsprobleme, die gegen eine positive Ent-
scheidung gesprochen hdtten. In den in der Zwischenzeit publizierten
Studienunterlagen gibt es ebenfalls keine Hinweise auf gravierende
Unerwiinschte Wirkungen, die bei der Zulassungsentscheidung iiber-
sehen worden wéren (Polack et al. 2020). Die Notfallzulassung in den
USA unterscheidet sich {ibrigens von der reguldren bedingten Zulas-
sung durch die EMA in Europa dadurch, dass bei einer Notfallzulas-
sung die Haftpflicht des pharmazeutischen Unternehmers gegeniiber
den Patienten bzw. geimpften Personen beim Auftreten von bisher
unbekannten unerwiinschten Wirkungen nicht gewahrleistet ist. Die
Zulassung sieht vor, dass zwei Impfungen im Abstand von 21 Tagen
notwendig sind, um einen ausreichenden Infektionsschutz aufzubau-
en. Wenn zwischen der ersten und der zweiten Impfung mehr Zeit als
der empfohlene Mindestabstand von 21 Tagen verstrichen ist, kann
die Impfserie dennoch fortgesetzt und muss nicht neu begonnen
werden. Eine begonnene Impfserie soll laut Standiger Impfkommissi-
on (STIKO) mit dem gleichen Impfstoff abgeschlossen werden, auch
wenn zwischenzeitlich weitere Impfstoffe zugelassen werden. Wer
bereits eine Impfdosis erhalten hat, sollte im Zweifel Vorrang ge-
geniiber Personen haben, die noch keine Impfdosis erhalten haben.

Wenn nach der ersten Impfung eine Infektion mit dem Coro-
navirus nachgewiesen wird, dann sollte die zweite Impfdosis laut
STIKO zundchst nicht mehr gegeben werden. Der Impfstoff wird in
die Muskeln gespritzt, normalerweise am Oberarm. Patienten, die
Blutgerinnungshemmer (z.B. Marcumar® oder Heparine) anwenden
und dadurch generell zu starken Blutungen neigen, sollen mit sehr
feinen Injektionskaniilen geimpft werden. Es wird empfohlen, Ge-
impfte nach der Impfung noch mindestens 5 Minuten von Fachleuten
beobachten zu lassen. Bei bestimmten Risikopatienten sollten es 15
bis 30 Minuten sein, etwa bei Menschen mit einer Blutgerinnungs-
hemmung oder einem Risiko fiir allergische Reaktionen.

3.3.2.2. Wie gut schiitzt die Impfung?

Laut den Experten der STIKO kann die Impfung das Risiko fiir eine
Infektion mit dem Coronavirus und fiir eine dann folgende Erkran-
kung ,sehr stark reduzieren® In diesem Zusammenhang wird auf Stu-
diendaten zum Impfstoff von BioNTech/Pfizer verwiesen, die ebenso
wie die kurz danach publizierte Moderna-Studie (s.u.) als Endpunkt
fiir die Wirkungsbeurteilung nicht auf die Infektion mit SARS-CoV-2/
Covid, sondern auf die symptomatische Erkrankung (Covid-19) aus-
gerichtet war. An der entscheidenden klinischen Studie nahmen rund
43.448 Personen teil, von denen eine Halfte (21.720) den Impfstoff
BNT162b2 und die andere (21.728) eine Placebo-Injektion - eine
wirkungslose Kochsalzlosung - erhielt. 7 Tage nach der zweiten Impf-
dosis entwickelten 8 Studienteilnehmer eine Covid-19-Erkrankung, in
der Placebogruppe waren es 162 Teilnehmer. Die Ergebnisse zeigten,
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dass bei den mit dem Impfstoff geimpften Studienteilnehmern die
Wahrscheinlichkeit fiir eine symptomatische Corona-Infektion um 95
Prozent geringer war als bei den Teilnehmern, die mit der Placebo-
Losung geimpft worden waren (95%, Konfidenzintervall 90.3 - 97.6).

Das bedeutet, dass eine geimpfte, infizierte Person nach einem
Kontakt mit dem SARS-CoV-2-Virus mit hoher Wahrscheinlichkeit
nicht erkranken wird (effective in preventing Covid-19). Die Ergeb-
nisse beider Studien sind weitgehend identisch: fiir infizierte Per-
sonen ist die Chance, symptomatisch zu erkranken und somit eine
Corona-Virus-Disease (Covid-19) zu entwickeln, nach Impfung 20mal
geringer als ohne Impfung.

Diese Angaben zur Wirksamkeit miissen also vorsichtig und kor-
rekt interpretiert werden. Die immer wieder genannte 95-prozentige
Wirksamkeit wird vielfach so verstanden, dass der Impfstoff bei 95
Prozent der geimpften Personen wirksam ist. Wenn sich also alle
83 Millionen Menschen in Deutschland impfen lassen, hdtten dem-
nach 95 Prozent der Bevilkerung einen Schutz vor der Infektion,
nur die nicht oder unwirksam geimpften 4,15 Millionen Biirgerinnen
und Biirger waren dann noch gefdhrdet, sich anstecken zu kdnnen.
So ist dieser Hinweis auf die Wirksamkeit allerdings nicht zu verste-
hen. Vielmehr geht es um eine relative und nicht um eine absolute
Reduktion. In der BioNTech-Studie sind bei 43.000 Personen, die
in die klinische Priifung einbezogen waren, insgesamt 170 bestd-
tigte Covid-19 Fdlle aufgetreten, aufgeteilt in 8 in der geimpften
Gruppe und 162 in der Placebogruppe - so kommt es dann zu ei-
ner relativen Wirksamkeit von 95 Prozent (gemdR der Rechenweise
8 dividiert durch 162 minus 1 mal 100). Eine Wirksamkeit von 95
Prozent bezieht sich also auf die relative Risikoreduktion fiir die
Zahl der Infizierten in beiden Untersuchungsgruppen ,Geimpfte” und
,Placebo”, nicht aber auf die absolute Reduktion in der Gruppe der
Geimpften. Diese Daten lassen auch noch keine ausreichenden Riick-
schliisse darauf zu, ob diese Reduktion von Infektionen auch im glei-
chen Umfang auf die Verringerung von schwerwiegenden Verldufen
und Todesféllen anzuwenden ist - dazu fehlen bisher entsprechende
Daten (Unstatistik 2020).

Betrachtet man die Zusammensetzung der Gruppen, die im Ab-
stand von 21 Tagen intramuskuldr geimpft wurden, entweder mit
dem BioNTech/Pfizer-Impfstoff oder mit Placebo, so zeigt sich an
der Zusammenstellung der Altersgruppen, dass zundchst 18 bis
55-Jahrige und liber 55-Jdhrige in die Studie eingeschlossen wur-
den, zu einem spdteren Zeitpunkt auch Personen ab 12- bzw. 16
Jahren. 42 Prozent waren {ber 55 Jahre alt, 21 Prozent iiber 65 und
4% Uber 75. Unter den Studienteilnehmern waren 35 Prozent iiber-
gewichtig, etwa 20 Prozent litten unter Covid-19-relevanten Vorer-
krankungen wie Diabetes, chronische Lungenerkrankungen, Krebs
oder HIV, Hepatitis B oder C. Subgruppenanalysen zeigten auch bei
diesen Patientengruppen eine hohe Wirksamkeit der Impfung (=90
Prozent), wahrend sich fiir die Personen iiber 75 Jahre (bei aller-
dings einer sehr geringen Anzahl von Teilnehmer*innen) kein sta-
tistischer Vorteil erkennen ldsst (Polack et al. 2020). Eine Kommen-
tierung zu dieser Studie und zu der FDA-Zulassungsentscheidung
weist aber auf eine Reihe von Fragen hin, die noch nicht befriedi-
gend beantwortet werden konnen (Rubin & Longo, 2020): Derzeit
haben in den Studien knapp iiber 20.000 Personen diesen Impfstoff
bekommen, welche unerwarteten Sicherheitsprobleme kdnnten auf-
treten, wenn Millionen oder gar Milliarden Menschen diesen Impf-
stoff bekommen? Werden mehr Unerwiinschte Wirkungen bei einem
langer dauernden Follow-up auftreten? Wie lange wird die Wirk-
samkeit der Impfung vorhalten? Werden mit der Impfung asympto-
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matische Covid-19-Infektionen und die Infektiositédt verringert wer-
den? Und wie ist die Wirksamkeit und Vertrdglichkeit dieser Impfung
bei Personen zu bewerten, die nicht in dieser Studie beriicksichtigt
wurden, wie z.B. Kinder, Schwangere oder immunsupprimierte Pati-
enten? Und auch wenn die Impfung als ein wichtiger Fortschritt in
der Bekdmpfung der Pandemie gilt, so ist es doch notwendig, all
diese aufgeworfenen Fragen mdglichst bald beantworten zu kdnnen,
damit sich die Menschen sicher und informiert entscheiden - fiir oder
gegen eine Impfung.

Die Wirksamkeit des mRNA-Impfstoffs von Moderna wurde in einer
Phase III-Studie mit 30.420 Personen untersucht, die je zur Half-
te (15.210 Personen) nach der Randomisierung entweder die aktive
mRNA-Impfung oder ein Placebo erhielten. Dabei ging es nicht nur
um die Verhinderung einer symptomatischen Covid-19-Erkrankung,
sondern auch um die Verringerung schwerer Erkrankungen im Zusam-
menhang mit Covid-19. In die Studie eingeschlossen war in dieser
Studie auch ein hoher Anteil von 65-jahrigen und &lteren Menschen.
Bei 185 Personen in der Placebogruppe und bei 11 in der Impfgruppe
zeigte sich eine Covid-19-Erkrankung, 30 schwere Erkrankungen als
Folge der Covid-19-Infektion und ein Todesfall kamen ausschlieBlich
in der Placebogruppe vor. Auch diese Ergebnisse fiihrten zu dem Er-
gebnis einer 95-prozentigen Wirksamkeit, miissen aber ebenso wie
die Ergebnisse der Biontech-Pfizer-Studie im Sinne einer Reduktion
des Risikos von Infizierten, symptomatisch zu erkranken, interpre-
tiert werden. Unerwiinschte Begleiterscheinungen waren selten und
wurden in beiden Gruppen in gleicher Haufigkeit gesehen, wahrend
die Reaktogenitdt auf den Impfstoff (,erwartete” Nebenwirkungen,
insbesondere iibermédRige immunologische Reaktionen und damit
verbundene Anzeichen und Symptome, einschlieBlich Fieber und
Armschmerzen an der Injektionsstelle) erwartungsgemaR in der
Impfgruppe hoher als in der Placebogruppe ausfiel. Gravierende un-
erwiinschte Wirkungen kamen bei 0,2 bis zu 9,7% der an der Studie
beteiligten Personen vor, deutlich haufiger nach der zweiten als nach
der ersten Impfung. Im Follow-up der Studie gab es drei Fazialispare-
sen in der Impfgruppe und eine in der Placebogruppe. Auch mit die-
ser Impfung zeigte sich, wie beim BioNTEch/Pfizer-Impfstoff, eine
hohere Rate an Uberempfindlichkeiten in der Impfgruppe als in der
Placebogruppe (1,5 zu 1,1 Prozent). Allerdings kam es zu keinem
anaphylaktischen Schock. Insgesamt zeigte der gepriifte Impfstoff
eine Wirksamkeit von 94,1 Prozent (Baden et al. 2020). Die Daten
dieser Studie gingen auch in die Unterlagen der Food and Drug Ad-
ministration (FDA) ein, die letztlich zur Zulassung dieses Impfstoffes
von Moderna fiihrte (FDA 2020).

Je intensiver sich allerdings EbM- und Biometrie-orientierte Wis-
senschaftler mit den bisher publizierten Studien und Dokumenten
beschaftigen, desto mehr Fragen kommen auf. Rubin und Longo
(2020) hatten in einem Editorial des New England Journal of Me-
dicine bereits am 31. Dezember 2020 wichtige Defizite in der In-
formation iber die mdglichen unerwiinschten Wirkungen benannt
(siehe 3.3.2.2.), Peter Doshi, der Mitherausgeber des BMJ, hat seine
kritischen Fragen in einem Editorial am 4. Januar 2021 (Doshi 2021)
unter der Uberschrift ,Pfizer and Moderna’s ,95% effective’ vacci-
nes - let's be cautious and first see the full data” verdffentlicht.
In seinem Beitrag, der u.a. auf die Auswertung eines 400-seitigen
Dokuments der FDA zur Auswertung der BioNTech/Pfizer-Studie zu-
riickgeht, weist er z.B. darauf hin, dass Pfizer als Ergebnis der Imp-
fung die 170 PCR-bestdtigten Covid-19-Fdlle in 8 bzw. 162 (siehe
auch die Erlduterungen in Kapitel 3.3.2.2.) in der Impfgruppe bzw.
in der Placebogruppe aufteilt, dass aber die symptomatischen Covid-
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19-Fdlle, die nicht PCR-bestdtigt wurden, nicht beziiglich der Wirk-
samkeitsherechnungen beriicksichtigt wurden - dies waren immerhin
insgesamt 3.410 Fille, 1.594 in der Impfgruppe und 1.816 in der Pla-
cebogruppe. Er fordert deshalb, diese 20mal hdufiger vorgekommenen
Verdachtsfdlle nicht einfach unberiicksichtigt zu lassen, sondern in
die Wirksamkeitshestimmung einzubeziehen - es wiirde dann bezo-
gen auf die symptomatischen Personen mit oder ohne PCR-Testung
zu einer relativen Risikoreduktion von gerade einmal 19% kommen
(1 - (8 + 1594) dividiert durch (162 + 1816) x 100 = 19%). Wenn
also viele Verdachtsfélle bei Menschen mit einem falsch negativen
PCR-Ergebnis einhergingen, wiirde dies die Efficacy des Impfstoffs
deutlich verringern. Neben solchen Uberlegungen fiihren sog. Proto-
kollabweichungen zum Ausschluss von Personen, in der Pfizer-Studie
tibrigens fiinfmal mehr in der Impfstoff- als in der Placebogruppe
- 311 zu 60, der Anteil in den Moderna-Studien war mit 36 Teilneh-
mern insgesamt deutlich geringer - 12 aus der Impfstoffgruppe, 24
aus der Placebogruppe. Unkommentiert blieb in den Studien auch der
Gebrauch von Schmerz- und Fiebermedikamenten, der in der Impf-
gruppe bei Pfizer 3-4mal hoher lag als in der Placebogruppe. Dies
fithrt neben anderen Kritikpunkten zu der Forderung von Doshi, dass
die Rohdaten der Studien zur Verfiigung gestellt werden miissten, um
genauere Zusammenhdnge zur Berechnung der Wirksamkeit und zum
Ausmal der unerwiinschten Wirkungen firmen- und beh&rdenunab-
hdngig analysieren zu kdnnen, schlieBlich waren an der Auswertung
der BioNTech/Pfizer-Studie auch einige Firmenangehdrige beteiligt.
Mit der Beriicksichtigung dieser Forderung ist aber offenbar nach
Aussagen der betreffenden pharmazeutischen Unternehmer in naher
Zukunft nicht unbedingt zu rechnen. Gerade solche Publikationen
zeigen die Relevanz und Notwendigkeit der von unserer Autorengrup-
pe nachdriicklich geforderten Begleit- und Versorgungsforschung in
einem real-life-Umfeld. Die evidenzbasierte Medizin zur Beurteilung
von Schaden und Nutzen ist auch in diesen Corona-Zeiten nicht ver-
handelbar.

3.3.2.3. Was ist iiber Nebenwirkungen bekannt?

Wie bei jeder Impfung, konnen auch bei den neuen Impfstoffen
gegen Covid-19 Impfreaktionen und Nebenwirkungen auftreten. Die
STIKO hat diese zundchst nur fiir den Impfstoff von BioNTech/Pfizer
bewertet.

Wissenschaftler hatten zuvor erfasst, wie haufig Impfreaktionen
und Nebenwirkungen bei Geimpften auftraten, im Vergleich zu Per-
sonen der Placebogruppe - und zwar bis 14 Wochen nach der Imp-
fung. Die Menschen in der Placebogruppe hatten Spritzen mit Koch-
salzlosung erhalten. In der Altersgruppe 16 bis 55 Jahre berichteten
83 Prozent der Geimpften und 14 Prozent der Teilnehmer der Placebo-
gruppe iiber Schmerzen an der Einstichstelle nach der ersten Dosis. 6
Prozent der Geimpften und 1 Prozent der Placebogruppe klagten iiber
Rotungen an der Einstichstelle und 6 Prozent der Geimpften und 0
Prozent aus der Placebogruppe iiber Schwellungen. Insgesamt traten
bei den Studienteilnehmern {iber 55 Jahre weniger Lokalreaktionen
als bei den jlingeren Studienteilnehmern auf. Beziiglich der Reaktio-
nen im ganzen Korper berichteten 47 Prozent der Geimpften und
33 Prozent derjenigen, die einen Placebo-Impfstoff erhalten hatten,
iber Abgeschlagenheit. 42 Prozent der Geimpften und 34 Prozent
aus der Placebo-Gruppe verspiirten eigenen Angaben zufolge Kopf-
schmerzen. Bei 21 Prozent der Geimpften und 11 Prozent aus der
Placebogruppe kam es zu Muskelschmerzen. Diese Symptome traten
nach der ersten und zweiten Dosis dhnlich haufig auf (at 2020).

Schwere Nebenwirkungen und solche, die als lebensbedrohlich
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eingestuft wurden, traten mit 0,6 Prozent in der Impfgruppe sel-
ten auf und damit ebenso haufig wie in der Placebo-Gruppe. Wenige
schwere, unerwiinschte Ereignisse standen in Zusammenhang mit der
Impfung: Schulterverletzung; krankhafte Schwellung der Lymphkno-
ten unter den Achseln; Herzrhythmusstdrungen; Missempfindung im
rechten Bein und Fazialisparesen.

Weder unter den Geimpften noch in der Placebo-Gruppe traten
Todesfdlle auf, die auf die Spritzen mit dem Impfstoff oder dem
Placebo aus Kochsalzlosung zuriick zufiihren waren. In GroRbritan-
nien und den USA haben Gesundheitsbehorden gemeldet, dass sehr
vereinzelt Menschen mit schweren allergischen Reaktionen auf den
Impfstoff von BioNTech/Pfizer reagiert hdtten. Die beiden Betrof-
fenen in GroRbritannien hatten bereits vor der Impfung an schweren
Allergien gelitten und haben sich nach der Impfung schnell wieder
erholt. In den USA waren die heftigen Impfreaktionen im 30-mi-
niitigen Beobachtungszeitraum nach der Impfung aufgetreten, die
Betroffenen konnten direkt behandelt werden. Daher rdt die britische
Arzneimittelbehorde ,The Medicines and Healthcare Products Regula-
tory Agency (MHRA) in GroRbritannien dazu, niemanden zu impfen,
der jemals in der Vergangenheit mit einem allergischen Schock auf
Impfstoffe, Arzneimittel oder Lebensmittel reagiert hat oder dessen
Risiko fiir einen Schock so groB ist, dass er immer ein Notfallset mit
Adrenalin bei sich tragen sollte. Diese Hinweise auf mdgliche uner-
wiinschte und auch lebensbedrohlich Schockreaktionen werden auch
durch aktuelle Publikationen unterstiitzt, in denen kritisiert wird,
dass Personen mit einer anaphylaktischen Schockerfahrung nicht von
der BioNTech/Pfizer-Impfung ausgeschlossen wurden. Dadurch kam
es zu zwei Fdllen einer Anaphylaxie bei Frauen in Alaska, bei denen
Nahrungsmittelallergien bekannt waren, es ereignete sich allerdings
auch ein Fall bei einer Frau ebenfalls in Alaska, bei der bisher keine
allergische Reaktion bekannt war. In diesem Zusammenhang wurde
festgestellt, dass das Anaphylaxie-Risiko bei bestimmten Personen-
gruppen zehnmal hoher sei als bei sonstigen Impfstoffen - statt
1:1.000.000 also bei 1:100.000. In diesem Zusammenhang wird auch
diskutiert, ob die Polyethylenglycol (PEG) haltigen Nanopartikel, die
mit der Impfung injiziert werden, oder die Impfung selber diese all-
ergischen Reaktionen ausldst - bisher wurden solche Nanopartikel
noch nicht im Impfstoffen verwendet. Daher ist besondere Vorsicht
und Aufkldrung iiber dieses Risiko bei entsprechend disponierten
Personen von grolRer Wichtigkeit. Mit Blick auf den ganz dhnlich kon-
zipierten Moderna-Impfstoff, der allerdings noch nicht vergleichbar
hdufig im Rahmen einer Impfkampagne angewendet worden ist, feh-
len noch entsprechende Daten. Schon diese wenigen Hinweise zei-
gen, wie relevant eine methodisch aussagefdhige Begleitforschung
ist, um die Sicherheit der impfbereiten Menschen zu férdern (Castells
& Philipps 2020).

3.3.2.4. Welche Informationen sind zusatzlich erforderlich, wo

gibt es Defizite?

Trotz einiger Studien gibt es eine Reihe von Fragen, die bisher
noch nicht ausreichend beantwortet werden konnen.

e Es ist laut Robert Koch-Institut (RKI) noch nicht gekldrt, ob und
in welchem MaRe geimpfte Menschen das Coronavirus noch iiber-
tragen konnen. Derzeit ist auch noch unklar, wie lange die Wirkung
bei den Geimpften als Schutz vor einer Ansteckung vorhdlt. Dies
ist aber deshalb wichtig, um bestimmen zu kénnen, wie viele Men-
schen sich impfen lassen miissen, um der Pandemie ein Ende zu
setzen. In Modellrechnungen geht man in Schatzungen davon aus,
dass dies erreicht werden kann, wenn 70 Prozent der Bevélkerung
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immun gegen das Coronavirus sind und Ubertragungen dadurch
weitgehend begrenzt werden. Aber auch fiir solche Annahmen feh-
len detaillierte Daten.

Bisher gibt es auch noch keine guten Erkenntnisse dariiber, ob
sich mit der Anwendung des Impfstoffes schwere Verldufe, die zu
Krankenhauseinweisungen, Behandlungen auf Intensivstationen
und Todesféllen fiihren, verringert werden. Auch die Haufigkeit
von symptomatischen Infektionen und die Ubertragbarkeit solcher
Infektionen sind noch unklar. Ergebnisse wurden fiir einen spa-
teren Zeitpunkt versprochen. Daneben bleibt noch die Dauer des
Impfschutzes unklar. Es sollte gepriift werden, wie lange der Schutz
anhalt. Derzeit wird auch schon deshalb eine zweite Impfung nach
drei Wochen empfohlen. In diesem Zusammenhang geht es auch
um die sog. sterile Immunitdt. Moglicherweise ist das Ziel, dass
namlich geimpfte Personen, eine Infektion nicht mehr weiterge-
ben, kaum erreichbar - jedenfalls liegen dazu noch keine ausrei-
chenden Ergebnisse aus den bisherigen Studien vor.

Unklar ist derzeit auch noch, ob Schwangere und Stillende geimpft
werden sollten. Bisher liegen fiir diese Gruppen von Frauen noch
keine Daten vor, ob die Impfung fiir diese Gruppen sicher und wirk-
sam ist. Flir Kinder und Jugendliche liegen derzeit noch ungenii-
gende Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit vor. Daher wurde von
einer Impfempfehlung fiir diese Altersgruppe abgesehen.

Zu kldren ist derzeit auch noch, ob Menschen, die bereits eine Co-
rona-Infektion durchgemacht haben, geimpft werden sollten. Eine
endgiiltige Antwort kann darauf noch nicht gegeben werden. Nach
iiberwiegender Expertenmeinung sollten Betroffene zundchst nicht
geimpft werden. Wichtig in diesem Zusammenhang ist aber auch,
dass es nach den bisher vorliegenden Daten keinen Hinweis darauf
gibt, dass die Impfung nach einer unbemerkt durchgemachten In-
fektion mit SARS-CoV-2 eine Gefdhrdung darstellt.

Im Moment besteht auch noch eine Unsicherheit in der Beant-
wortung der Frage, ob der nun zugelassene Impfstoff auch bei
der Virusmutation eine Hilfe sein kann. Die Ansteckungsgefahr
mit dieser Mutation wird als deutlich hdher eingeschatzt als mit
dem derzeit verbreiteten Virus, es sind daher weitere Studien und
eine enge Begleitforschung notwendig, um bei der Beantwortung
dieser Frage sicher sein zu kdnnen. Es gibt einerseits zumindest
Befiirchtungen, dass der Impfstoff gegen die neue Variante nicht
wirkt. Daher konnte es sein, dass die vorhandenen Impfstoffe an
die neue Variante angepasst werden miissen. Andererseits gehen
viele Experten auch davon aus, dass der nun zugelassene Impfstoff
die Bildung von Antikopern anregt, die gegen viele Stellen des
sog. Spike-Proteins, mit dem das Coronavirus umhiillt ist, wirksam
sind. Daher wird gemutmaRt, dass der Impfstoff nicht unbedingt
an Wirksamkeit verliert, wenn sich das Virus an wenigen Stellen der
Proteinhiille verdndert.

Insgesamt ist aufgrund der bedingten EMA-Zulassung nachzuvoll-
ziehen, dass derzeit noch Langzeiterfahrungen mit dem neuen Impf-
stoff fehlen. Daher sind die von der STIKO angeregten Langzeitbe-
obachtungen der geimpften Personen unerldsslich, auch noch lange
nach der Zulassung. Sinnvoll erscheint daher die Einrichtung von
Impfregistern, in denen eine reprdsentative Gruppe der geimpften
Personen (nach Alter und Geschlecht) aufgenommen und beziiglich
der Sicherheit und moglicherweise auftretender unerwiinschter Wir-
kungen dokumentiert und analysiert wird. Dies sollte als Auflage fiir
die pharmazeutischen Unternehmer bei der Zulassung beschlossen
werden. So liegen derzeit z.B. keine ausreichenden Daten iiber selten
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auftretende Nebenwirkungen (z.B. die Entwicklung von Autoimmun-
erkrankungen oder iiber neurologische Ausfalle) vor. Und auch wenn
die Vertraglichkeit des Impfstoffes allgemein positiv bewertet wird,
ist ein Monitoring {iber viele Monate im Rahmen einer gut geplanten
Versorgungsforschung dringend erforderlich, um diese noch offenen
Fragen beantworten zu konnen.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Epidemiologie und andere Fach-
gesellschaften haben in diesem Zusammenhang ein Procede-
re vorgeschlagen, das vor allem den Vergleich der Haufigkeit des
Auftretens von unerwiinschten Wirkungen bei Geimpften und Nicht-
geimpften in den Mittelpunkt stellt. Dabei geht es um Konzept der
Versorgungsforschung zur Langzeitbeobachtung, das umso wichtiger
erscheint, als auch die Dauer der Impfkampagne - je nach Impfbe-
reitschaft - viele Monate des Jahres 2021 in Anspruch nehmen wird.

Bei einer Impfung werden die Namen der Geimpften, das Geburts-
datum, Geschlecht, das Impfdatum, das Impfstoff-Produkt, die ver-
abreichte Dosis und der Impfungsort erfasst und sollen pseudonymi-
siert, d.h. mit einer Laufnummer, die keine Beziehung zu den Daten
des Geimpften und damit Hinweise auf die einzelne Person zuldsst,
im Rahmen eines elektronischen Ubertragungssystems an das Robert
Koch-Institut (RKI) iibermittelt werden. So sieht es die Impfverord-
nung des Bundesgesundheitsministeriums vor. Bei diesem Verfahren
waren aber bestimmte wichtige Auswertungen, ndamlich insbesondere
der Vergleich der unerwiinschten Wirkungen (,Nebenwirkungen’) und
Begleiterscheinungen der Geimpften gegeniiber den Nichtgeimpften
nicht moglich. Es wurde in diesem Zusammenhang nicht daran ge-
dacht, dass alle Menschen in Deutschland, die in einer gesetzlichen
Krankenkasse versichert sind, auch eine Krankenversicherungskar-
te besitzen, auf der einige wichtige Gesundheitsdaten gespeichert
sind. Wiirden die Daten dieser Karte aber in das Meldeverfahren an
das RKI einbezogen, konnten durch den Riickgriff auf die Kranken-
kassendaten Analysen bei den geimpften bzw. den nichtgeimpften
Versicherten beziiglich vor allem schwerwiegender und deshalb be-
handlungsbediirftiger Nebenwirkungen Vergleiche angestellt werden.
Die abgerechneten Leistungsdaten bei den Kassen kdnnten dann zur
Hypothesengenerierung und zu gezielten Untersuchungen der Auf-
falligkeiten bei den gravierenden Nebenwirkungen (z.B. erstmaliges
Auftreten von Autoimmunerkrankungen, Fazialisparesen oder ana-
phylaktische Schockzustdnde) genutzt werden. Es ware daher sinn-
voll, die Krankenversichertenkarte bei der Impfung miteinzusetzen,
obwohl der Bund und nicht die Krankenkassen diese Impfung bezah-
len. Dazu miissten die Impfzentren aber mit Kartenlesegerdten wie
in der Arztpraxis oder im Krankenhaus ausgestattet werden. Danach
konnten dann Abfragen bei den Krankenkassen mit Hilfe pseudony-
misierter Daten Geimpfte (hier ldgen die Daten aus den Impfzentren
vor) und Nichtgeimpfte (hier gibt es keinen Eintrag aus den jewei-
ligen Impfzentren) unterschieden und selektiv ausgewertet werden
- der notwendige Vergleich zwischen Geimpften und Nichtgeimpften
und dem Auftreten von schwerwiegenden behandlungsbediirftigen
unerwiinschten Wirkungen ware auf dieser Basis mdglich. Dieser Vor-
schlag der Deutschen Gesellschaft fiir Epidemiologie (DG.epi 2020)
und anderer Fachgesellschaften wurde allerdings bisher nicht beriick-
sichtigt, es besteht daher die Gefahr, dass dadurch relevante Daten
fiir Studien zur Sicherheit der Impfungen nicht zur Verfiigung stehen
werden. Dies konnte sich negativ auf die Impfbereitschaft und das
Vertrauen in die Impfkampagne auswirken.

3.3.2.5. Und der Blick in die Zukunft?
Die Zulassung des ersten Corona-Impfstoffes hat nun dazu ge-
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fiihrt, dass entsprechend dem vorliegenden Vorschlag der STIKO be-
ziiglich der Reihenfolge der Personengruppen mit der Impfkampagne
begonnen werden kann. Anfangs wird der Impfstoff in Deutschland
nicht fiir alle Menschen reichen, die geimpft werden mochten. Daher
haben Behorden beschlossen, den Impfstoff zundchst bestimmten
Gruppen mit hochster Prioritdt anzubieten (die vollstdndige Liste
findet sich auf der Homepage der STIKO https://www.rki.de/Shared-
Docs/FAQ/Covid-Impfen/gesamt.html):

Bewohner von Senioren- und Altenpflegeheimen.

Personen ab 80 Jahren.

Ein hohes Alter ist laut RKI der wesentlichste Risikofaktor fiir
einen schweren Covid-19-Verlauf. Das Risiko durch Vorerkrankungen
gilt als geringer - aulRer bei Trisomie 21. Die Entscheidung stiitzt
sich auf mathematische Modellierungen, die darauf abzielen, die
grolRtmogliche Zahl an Covid-19-Todesfdllen und Krankenhausein-
weisungen zu verhindern. Menschen ab 80 Jahren sowie Bewohne-
rinnen und Bewohner von Pflegeheimen zeigten sich als besonders
gefdhrdet.

Kinder gehdren zundchst nicht zu den empfohlenen Impfgruppen.
Die ersten Impfstoffe werden nur Erwachsenen zur Verfiigung stehen,
da sie bei Kindern und Jugendlichen noch nicht geniigend auf Wirk-
samkeit und Sicherheit untersucht wurden. Kita- und Grundschul-
kinder treiben nach allem, was bisher bekannt ist, das Infektionsge-
schehen nicht in besonderer Weise an. Sie erkrankten weniger hdufig
und stark als Erwachsene.

Es muss damit gerechnet werden, dass die begonnene Impfkam-
pagne viele Monate dauern wird, bevor alle, die sich impfen lassen
wollen, einen Impftermin wahrnehmen konnten. Erst dann wird man
wissen, ob die mit der Impfung verbundene Hoffnung berechtigt ist,
dass auf Dauer und unter Beriicksichtigung der Durchimpfungsrate in
der Bevolkerung die Anzahl von Infektionen, Krankenhausbehand-
lungen und Todesfallen sinken wird. Bis dahin miissen insbesondere
auch zu Beginn der Impfkampagne alle praventiven Malknahmen wei-
ter ernst genommen werden.

These 5: Hinsichtlich der Wirksamkeit muss die Impfung nach der
Methodik der Evidenz-basierten Medizin analysiert werden. In
den bisherigen Zulassungsstudien bestand der Endpunkt, an dem
die Wirkung beurteilt wurde, in der Erkrankung von Infizierten.
In der Studie zum BioNTech/Pfizer-Impfstoff (43.548 Teilnehmer,
randomisiert) zeigten sich 162 symptomatische Covid-19-Infek-
tionen in der Placebogruppe gegeniiber 8 symptomatische Infek-
tionen in der Verumgruppe. Der Impfstoff mRNA-1273 von Moder-
na (30.420 Teilnehmer, ebenfalls 1:1 randomisiert) zeigte 185
symptomatische Infektionen in der Placebogruppe gegeniiber 11
in der Verumgruppe, schwere Erkrankungen traten bei keinem
Erkrankten in der Verum- und bei 30 Erkrankten in der Place-
bogruppe auf. Die Angaben wie ,,95%iger Schutz” beziehen sich
auf das Verhdltnis von symptomatischen Fdllen zwischen Verum
und Plazebo, nicht auf das Auftreten einer reinen Infektion mit
SARS-CoV-2/Covid (oder die Infektiositit). Bei Infektion mit
SARS-CoV-2/Covid haben Geimpfte also ein 20mal niedrigeres
Risiko einer symptomatischen Covid-19-Erkrankung als nicht Ge-
impfte. Bei den Unerwiinschten Wirkungen imponieren besonders
die schweren allergischen Reaktionen, die jedoch beherrschbar
sind. Vor allem die bestehenden Defizite in der Beurteilbarkeit
von Unerwiinschten Wirkungen und gravierenden, oft lebens-
bedrohlichen allergischen Reaktionen machen eine methodisch
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~belastbare” und von den pharmazeutischen Herstellern unab-
héingige Begleit- und Versorgungsforschung unverzichtbar. Dabei
sollten die in der Zwischenzeit etablierten und bewdhrten Analy-
sen auf Basis der Sekunddrdaten von Krankenkassen als wichtige
und verfiigbare Ressource eingebunden werden. Die Krankenver-
sicherungskarte kann fiir die Identifikation der Geimpften und
den behandlungsbediirftigen Folgen der Impfung eine relevante
Hilfe sein, da in den Kassendaten die jeweiligen ICDs dokumen-
tiert sind. Notwendig erscheint auch die firmenunabhdngige
Auswertung der bisher vorliegenden Studien zur Wirksamkeit.
Daher ist die Konzeption und Implementierung entsprechender
Forschungsansiitze zur Verbesserung einer addquaten Nutzen-
Schaden-Abwdgung in der real-life-Versorgung iiberfillig.

3.3.3. Anforderungen an Kommunikation und Organisation der
Impfkampagne

Die anstehende Impfkampagne gegen Covid-19 ist eine fachliche,
organisatorische und strategische Herausforderung, die in dieser Di-
mension zwar auf historische Ereignisse, aber nicht auf Erfahrung der
letzten 20 Jahre zuriickgreifen kann. Zwar wurde die Impfung gegen
die Schweinegrippe 2009 ebenfalls als Massenimpfung geplant, aber
aufgrund des milden Verlaufs und - nach anhaltenden Diskussionen
iber Nebenwirkungen - aufgrund geringen Interesses der Bevdlke-
rung nicht in entsprechender Stiickzahl durchgefiihrt.

3.3.3.1. Impfbereitschaft und Information

Bei der Corona-Epidemie ist die Interessenlage und Impfbereit-
schaft in der Bevdlkerung noch nicht eindeutig. Zurzeit wollen sich
bis zu 65% der Bevdlkerung je nach Umfrage impfen lassen. Nach
einer Umfrage aus der 2. Dezember-Halfte'® steigt die Impfbereit-
schaft kontinuierlich mit dem Alter. Von den 18- bis 24-Jdhrigen
wollen sich 54 Prozent impfen lassen, von Menschen iiber 55 sind es
dagegen 71 Prozent. Bei den Wahlern der AfD liegt die Impfbereit-
schaft mit 51 Prozent deutlich niedriger als bei den Anhdngern aller
anderen im Bundestag vertretenen Parteien. Besonders hoch ist sie
bei den Griinen-Wéhlern mit 82 Prozent.

Ob der momentane harte Lockdown sowie die bereits eingelei-
teten MalRnahmen das 6ffentliche Interesse an einer Impfung noch
steigern werden, ist zurzeit noch nicht absehbar. Es ist aus der Ver-
gangenheit, z.B. aus der Impfkampagne gegen Schweinegrippe 2009
bekannt, dass die Impfbereitschaft von duReren Einfliissen, z.B.
durch Befiirchtungen verstdrkende oder angst-auslosenden Einzelbe-
richte in den Medien sehr schnell und nachhaltig beeinflussbar ist.
Bisher sind die Umfragen noch sehr volatil: es gab zwischenzeitlich
sogar Berichte i{iber eine abnehmende Impfbereitschaft!®. Dies ist in
Anbetracht der sich konkret abzeichnenden Option einer Impfung
nicht ungewdhnlich®, da nicht mehr die abstrakte Frage eines Inte-
resses, sondern eine konkrete Entscheidung erfragt wird. Die Impfbe-
reitschaft gegen Covid-19 ist geringer bei Personen, die Nutzen und
Risiken der Impfung abwdgen wollen - dies driickt ein hohes Infor-

18: https://www.zeit.de/politik/deutschland /2020-12 /yougov-umfrage-impfung-corona-
zwei-drittel

19: https://projekte.uni-erfurt.de/cosmo2020/web/summary/30/ i. V mit https://
www.aerztezeitung.de/Politik/Immer-weniger-wollen-sich-gegen-Corona-impfen-
lassen-415504.html

20: DLR-Interview mit Ph. Schmidt/Universitat Erfurt: ,Das zentrale Argument
sollte immer Information sein”, file:///F:/Corona%20Impfen/Skepsis%20
gegen%C3%BCber%20Corona-Impfungen%20-%20Psychologe%?20'Das%20zen-
trale%20Argument%20sollte%20immer%20Information%20sein’html
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mationsbediirfnis aus?*?2. In dieser Situation bedarf es staatlicher-
seits klarer und verldsslicher Informationen, die es ermdglichen, die
Entscheidung auf der Basis des vorhandenen Wissens bewusst treffen
zu konnen. Es gilt also, eine Informationskampagne von &ffentlicher
Seite zu initiieren, die bewusst nicht als Werbekampagne, sondern
zur Wissensverbesserung angelegt sein sollte. Die kiirzlich gestartete
Kampagne der Bundesregierung ,Deutschland krempelt die Armel
hoch” tragt dazu wenig bei. Klare Botschaften, was man weil3, aber
auch was man nicht weil3, also kein pathetisches Schénreden, son-
dern objektive Informationen sind geboten. Erfreulicherweise sind
dazu erste Informationen von staatlichen Stellen?® freigeschaltet
worden. Da aber nicht damit zu rechnen ist, dass diese Quellen der
breiten Bevilkerung bekannt sind, gilt es andere, direkte Wege in
die Bevélkerung intensiv zu nutzen (bevélkerungsweite postalische
Zusendungen von Informationsmaterial, Hinweise auf seridse Quellen
in den sozialen und klassischen Medien). Es ist trotz des langeren
Vorlaufes zum Impfbeginn bis heute nicht gelungen, ein solches An-
gebot zu unterbreiten. Dies ist ein klares Versaumnis.

Obwohl die Covid-Impfstoffe im Vergleich zu anderen Impfstoffen
mit einer hohen Zahl von Teilnehmern getestet wurden?*, kann nicht
ausgeschlossen werden, dass vermeintlich oder belegbhar auf den
Impfstoff zurlickzufiihrende Nebenwirkungen - vor allem langfri-
stiger Natur - im Verlauf der Impfkampagne beobachtet werden. Es
kann davon ausgegangen werden, dass dies zur Verunsicherung und
Zuriickhaltung fiihren kann, solange der Bezug solcher Nebenwir-
kungen zur Impfung nicht abschlieBend bewertet werden kann. Auch
tiber diese Moglichkeit und dem sich anschlieRenden bewertenden
Prozedere ist offen zu informieren.

These 6: Die Impfbereitschaft der deutschen Bevédlkerung mit
Covid-10-Impfstoff ist nicht stabil und kann kurzfristig von emo-
tionalen und medialen Einfliissen beeinflusst werden. Es bedarf
einer umfassenden sachlichen und offeneren Informationskam-
pagne, damit maglichst viele Personen eine informierte Entschei-
dung treffen kdnnen.

3.3.3.2. Zukiinftige Erkenntnisse iiber die Wirkungen der Impf-
stoffe

Es ist zu erwarten, dass Nebenwirkung in kiirzerem oder ldngerem
Abstand nach der Impfung auftreten und die Geimpften bei schwerem
Verlauf trotz vorheriger Aufkldarung Hilfe bei ihren jeweiligen Haus-
arzten oder den vertragsdrztlichen Notdiensten suchen. Hier bedarf
es einer klaren Absprache zwischen den Impfzentren und der Ver-
tragsdrzteschaft. Zwar handelt es sich bei der Impfung um einen me-
dizinischen Eingriff, fiir den die Institution bzw. der Behandler, die
oder der die Impfung appliziert (und vorher aufkldrt), eine (vor allem
haftungsrechtliche) Verantwortung trdgt. Eine Nach- oder Weiterbe-
handlung bei Nebenwirkungen stoRt aber an sozialrechtliche und or-
ganisatorische Grenzen. Die Impfzentren haben weder diagnostische
noch vertragsdrztliche Optionen und kdnnen von daher nicht dia-
gnostizieren und therapieren. Es ist ratsam, diese Fragen im Vorfeld
mit den Kassendrztlichen Vereinigungen zu kldren und der Hausdrz-
teschaft die notwendigen und jeweils aktuellen Informationen zur
Einschatzung und Behandlung von Nebenwirkungen zur Verfligung zu
stellen. Der wohl in jedem Impfzentrum etablierte Leitende Impfarzt
ist dabei als Ansprechpartner fiir die Arzteschaft einzubeziehen. Eine
Riickiiberweisung von geimpften Personen an die Zentren sollte aber
vermieden werden. Die Impfzentren werden durch Aufkldrung, Do-
kumentation und Impfung voll umfassend beschaftigt sein und sind
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nicht auf Nachbehandlungen eingestellt.

Alle kiinftig zugelassenen Impfstoffe bediirfen der intensiven Be-
obachtung auf unbekannte Nebenwirkungen. Diese werden - wie dar-
gestellt - primdr in der Vertragsarzteschaft — wenn sie denn auftreten
- zuerst gesehen werden. Zwar sind Postmarketingstudien und Surveys
angekiindigt und vorgesehen, die meisten Beobachtungen werden
aber im direkten Arzt-Patientenkontakt auffdllig werden. Die Melde-
bereitschaft der deutschen Arzteschaft (Pharmakovigilanz) ist allge-
mein nicht sehr ausgeprdgt, sollte aber fiir eine solche Massenimp-
fung dringend beachtet und gesteigert werden. Die vertragsarztliche
Versorgung muss deshalb intensiv iiber die notwendige Verpflichtung
informiert sein und angehalten werden, im Falle iiberraschender Ne-
benwirkungen die entsprechenden Pharmakovigilanzmeldungen an
das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) vorzunehmen. Dies sollte auch die
STIKO ausdriicklich einfordern. Nur so kann eine friihzeitige Zusam-
menfiihrung von ggfls. bisher nicht bekannten, seltenen Ereignissen
gelingen und zur Einschdtzung der Zuverldssigkeit der Impfstoffe
genutzt werden. Die Erinnerung iiber das Deutsche Arzteblatt vom
21.12.20% und die entsprechenden Hinweise in den Fachinforma-
tionen der Impfstoffe waren gute erste Schritte, aber auch hier ist
eine personliche Information insbesondere der Hausdrzteschaft iiber
die KVen oder iiber die wissenschaftliche Fachgesellschaft in Verbin-
dung mit der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und
dem PEI eine wahrscheinlich wirkungsvollere MaRnahme.

These 7: Die Meldung von Arzneimittel-Nebenwirkungen ist im
deutschen Gesundheitswesen nicht gut etabliert. Beziiglich (und
anldsslich) der Corona-Impfung sollte man versuchen, die Melde-
bereitschaft durch Uberzeugungsarbeit und ggfis. Vergiitung zu
verbessern.

3.3.3.3. Zweck der Impfkampagne - Zielkonflikt

In der 6ffentlichen Kommunikation ist noch nicht deutlich, wel-
chem Zweck die Impfkampagne vorrangig dient: Ist es der Schutz des
Einzelnen vor einer Erkrankung oder zumindest vor einem schweren
Verlauf, der durch die Impfung erzielt werden soll oder ist es die Her-
stellung einer Community-Immunitét, die bei einer ,Durchimpfungs-
rate” von ca. 70% erreicht werden kann, um wieder in eine frithere
Lebensweise ohne AHA-Regeln zuriickkehren zu kdnnen?

Zurecht fragt sich daher der Einzelne, ob man in die Impfung pri-
mdr fiir die eigene Sicherheit (Individualschutz) oder doch mehr zur
Uberwindung der gesellschaftlichen Folgen der Epidemie (Gemein-
schaftsschutz) einwilligen soll?

Es ist aber noch nicht wissenschaftlich entschieden, ob trotz ei-
ner Impfung von Geimpften eine Infektiositdt ausgehen kann, wah-
rend er selbst beschwerdefrei bleibt. Je nach Stdrke der Infektiositat
wdre dann eine Community-Immunitdt selbst bei einer hohen Durch-
impfungsrate nur bedingt oder ggfls. gar nicht herstellbar. Damit
kann eine Aussicht auf ein ,normales Leben” noch nicht verldsslich
versprochen werden.

Insofern ist es bis zur Klarung dieser wichtigen wissenschaftli-

21: Siehe erneut https://projekte.uni-erfurt.de/cosmo2020/web/summary/30/ Abschnitt
Impfbereitschaft

22: https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/gesamt.html

23: https://www.iqwig.de/de/presse/pressemitteilungen/2020/verstaendliche-informa-
tionen-ueber-corona-impfstoffe.13512.html

24: Wie sicher sind die Corona-Impfstoffe? Handelsblatt 17.12.2020. S. 18

25: Melden von Nebenwirkungen im Zusammenhang mit COVID-19, DAB Jg. 117, Heft
51-52, vom 21.12. 2020, S. 2513
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chen Frage auch in der offentlichen Argumentation klarzustellen,
dass zum jetzigen Zeitpunkt der Individualschutz die vorrangige
Begriindung fiir die Impfung darstellt, solange die Fragen der In-
fektiositdt nach Impfung offen ist. Falsche Versprechen wiirden das
Vertrauensverhdltnis zwischen 6ffentlichen Stellen und der Bevolke-
rung untergraben.

These 8: Die Impfung ist, zumindest in der ersten Phase, aus-
schlief3lich eine spezifische Priventionsmaf3nahme fiir besonders
infektionsanfillige Personengruppen (Individualschutz). Eine
bevélkerungsprotektive Wirkung (Gemeinschaftsschutz) ist bis
heute nicht gesichert und sollte von daher nicht als Motivation
fiir die Impfung dffentlich betont werden. Es geht insofern um
die Schutzwirkung des Einzelnen, (noch) nicht um den der Ge-
sellschaft.

3.3.3.4. Durchsetzung der Priorisierung

Wohltuend setzt sich die Mitteilung der Standigen Impfkommis-
sion am Robert Koch-Institut ,Beschlussentwurf der STIKO fiir die
Empfehlung der Covid-19-Impfung und die dazugehorige wissen-
schaftliche Begriindung” von zahlreichen anderen Stellungnahmen
vieler Einzelpersonen oder Gremien ab. Hier wird in beispielhafter
Klarheit der Wissenstand zum SARS-CoV-2-Virus und Covid-19 zusam-
mengefiihrt und daraus ein nachvollziehbarer Vorschlag zur Priorisie-
rung gefdhrdeter Personengruppen fiir die Impfung vorgelegt.

Allerdings haben Forderungen, abweichend von den Priorisie-
rungsempfehlungen der STIKO bestimmten Berufsgruppen eine ho-
here Dringlichkeitsstufe zuzubilligen, dem Vertrauen in eine wis-
senschaftlich begriindete Impfreihenfolge nicht gutgetan. So haben
sowohl die Hausdrzte als auch die Innenminister beziehungsweise
die zustandige Gewerkschaft der Polizei jeweils fiir diese Berufs-
gruppen eine hohere Priorisierung reklamiert. Die Empfehlung der
STIKO basiert auf den bisher vorliegenden Ergebnissen bzw. auf Ex-
pertenkonsensus zu Infektionswahrscheinlichkeiten von bestimmten
Personen- oder Berufsgruppen. Wenn fiir die Polizei dagegen ein
theoretisches Infektionsrisiko damit begriindet wurde, dass sie bei
Personenkontrollen oder Festnahmen einen korperlichen Kontakt mit
Personen mit unbekannten Infektionsstatus habe, so gilt ein dhn-
licher unvermeidlicher beruflicher Kontakt fiir andere Berufsgruppen
gleichermaRen, so zum Beispiel fiir den Vollzugsdienst der Justiz,
Sozialarbeiter, Friseure oder Prostituierte. Eine weitere Forderung
kam auch aus dem Deutschen Bundestag, Abgeordnete und Regie-
rungsmitglieder mit einer hoheren Prioritdt zu belegen. Sollte sol-
chem Begehren nachgegeben werden, wird die Priorisierung nur noch
eminenz- und nicht mehr evidenzbasiert zu begriinden sein. Es ist
damit zu rechnen, dass es im Laufe der monatelangen Impfkampa-
gne nicht bei diesen Ausnahmewiinschen bleiben wird. Forderungen,
das Personal von KITA vorzuziehen, wurden vor Weihnachten bereits
geduBert?.

Es ist begriiRenswert, dass sowohl die STIKO?® als auch im Gefolge
das BMG?® die fachlich fundierte Priorisierung bekraftigten oder sich
trotz kraftvollem Vortrag bisher auf keine Veranderung einlieRen.

Da der Impfstoff knapp und nicht frei zugdnglich ist, ist nicht
auszuschlieRen, dass individuelle oder gruppenspezifische Begehr-
lichkeiten aulRerhalb der Priorisierung entstehen kdnnen. Aus den
USA liegen entsprechende Berichte iiber sozial ungleiche Zugangs-
wege bereits vor3®3!. Dies kann aus personlichem Schutzbediirfnis
oder zur vorrangigen Erlangung von Leistungen genutzt werden.

Auch wenn von Seiten der Politik eine Impfpflicht mit dem Co-
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rona-Impfstoff in Abrede gestellt, was schon aufgrund der vielen
Unsicherheiten beziiglich der Wirksamkeit, mdglicher unerwiinschter
Wirkungen und fehlender Langzeiterfahrungen die richtige Entschei-
dung ist, so wird es Forderungen von Unternehmen geben (wie jiingst
schon von der Lufthansa und Quantas), ein Impfzertifikat als Voraus-
setzung fiir die Nutzung ihrer Angebote zu verlangen. In Kalifor-
nien wird die erfolgte Impfung bereits in Smartphones als kiinftiges
~Beweismittel” hinterlegt32. Solchen Strategien, die eine mittelbare
Impfpflicht ,durch die Hintertiir” einfiihren wollen, muss die Politik
mit klaren und sanktionsfahigen Regeln entgegentreten — Menschen
diirfen in unserer Gesellschaft nicht benachteiligt oder privilegiert
behandelt werden, weil sie sich gegen oder fiir eine Corona-Impfung
entschieden haben

Unabhdngig von der Debatte um die rechtliche Zuldssigkeit einer
solchen Privilegierung und damit einer indirekten Impfpflicht wird
eine solcher ,Markt” fiir Impfstoffe aulerhalb staatlicher Priorisie-
rung auch in der EU entstehen. Da es sich bei den Biontech- und (ab
06.01.21) Moderna-Impfstoffen um EU-weit zugelassene Arzneimittel
handelt, ist ein Vertriebsweg aulRerhalb staatlicher Kontingente z. B.
durch Re-Importe oder andere Wege vorstellbar, solange die §§ 72-
74 Arzneimittelgesetz erfiillt sind. Die Coronavirus-Impfverordnung
bietet keine Handhabe dies zu verbieten, da sie nur den Anspruch auf
Impfstoff, nicht aber die Anwendung regelt. Ob EU-weite Absprachen
oder Regelungen einen solchen Umgehungstatbestand der Priorisie-
rung verhindern konnten, ist kurzfristig eher unwahrscheinlich, aber
dennoch anstrebenswert.

Wichtig wdre es in diesem Zusammenhang auch, die Sicherheits-
mallnahmen fiir eine geschiitzte Aufbewahrung und einen entspre-
chend sicheren Transport durchgehend zu gewahrleisten, um einen
»Schwarzmarkt” mit Impfstoff zu verhindern.

These 9: Impfstoff darf nur nach klaren wissenschaftlich begriin-
deten Kriterien priorisiert werden. Ein ,freier Markt” fiir Impf-
stoff wiirde besonders in der Friihphase der Impfkampagne den
gesellschaftlichen Konsens extrem gefihrden und ist mit staatli-
chen Mittel a priori zu unterbinden.

3.3.3.5. Umsetzung der Priorisierung

Beziiglich der Anwendung gibt es einen internationalen und nach-
vollziehbaren Konsens, mit der Impfkampagne bei den Bewohnern
von Altenpflegeeinrichtungen zu beginnen. Allerdings stellen sich
gerade fiir diese Personengruppen besondere Herausforderungen an
eine schnelle und breite Impfkampagne. Insbesondere hochaltrige
Personen stehen in Einrichtungen der Altenpflege oft unter Betreu-
ung und konnen deshalb nicht selbststdndig iiber ihre Impfbereit-
schaft entscheiden. Dies betrifft bei den hochsten Pflegegraden circa
zwei Drittel der Bewohner von Altenpflegeeinrichtungen. Hier bedarf

26: Beschluss der STIKO fiir die Empfehlung der COVID-19-Impfung und die dazuge-
horige wissenschaftliche Begriindung STIKO-Empfehlung zur COVID-19-Impfung;
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/02_21.
pdf?__blob=publicationFile

27: Hohes Corona-Risiko in KITAs - Ergebnisse einer Studie der AOK, Weser Kurier vom
22.12.2020

28: Siehe 8.

29: Verordnung zum Anspruch auf Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2
(Coronavirus-Impfverordnung (CoronaImpfV) BMG - CoronaImpfV - De.pdf

30: https://www.latimes.com/california/story/2020-12-18/wealthy-patients-scramble-
CoViD-19-vaccine

31: https://www.washingtonpost.com/outlook/coronavirus-vaccine-rich-people/2020/12
/18/3a2f188e-40ae-11eb-8bc0-ae155beesaff_story.html

32: https://www.bloomberg.com/amp/news/articles/2020-12-28/los-angeles-vaccine-
recipients-can-put-the-proof-in-apple-wallet
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es eines zeitlich anspruchsvollen Vorlaufs, um zum Zeitpunkt der
Impfung eine Entscheidung der Betreuerinnen und Betreuer verbind-
lich vorliegen zu haben, ob im Rahmen einer Vor-Ort-Impfung diese
hoch gefdhrdeten Personen geimpft werden diirfen. Dies stellt die
Altenpflegeheime vor eine groRere logistische Aufgabe, damit die
entsprechenden Erkldrungen den Impfteams beim Impftermin rechts-
verbindlich vorgelegt werden kdnnen.

Weitere Probleme ergeben sich aus der Thermolabilitdt des zuerst
zugelassenen Impfstoffes, der eine exakte Planung insbesondere fiir
die Mobilen Impfteams, die in der ersten Welle die Pflegeheime besu-
chen sollen, zwingend notwendig macht. Es ist taglich vorab zu kla-
ren, wie viel Impfstoff pro Tour bendtigt wird, um nur diese Mengen
gebrauchsfertig vorzuhalten. Sollten zum Zeitpunkt der Impfung auf-
grund von organisatorischen Schwierigkeiten Unklarheiten dariiber
bestehen, wird Impfstoff zu verwerfen sein, wie bereits geschehen.
In Anbetracht der am Anfang knappen Mengen ist dies nicht wiin-
schenswert. Von daher muss mit hoher Verbindlichkeit eine Aussage
der jeweiligen Einrichtungen vorliegen, wieviel Impfeinwilligungen
aus Bewohnerschaft und Personal zu dem exakten Zeitpunkt der Vor-
Ort-Impfung sicher vorliegen.

Bisher ist nur vorgesehen, die Impfung in den Altenpflegeinrich-
tungen auf die Bewohnerschaft und das Personal zu beschranken. Um
aber den Aufwand und die Gefahrdung der (noch) nicht geimpften
Heimbewohner einzugrenzen, erscheint es geboten, auch eine di-
rekte Bezugsperson ebenfalls in die Vor-Ort-Impfung direkt mitein-
zubeziehen, zumal diese oft auch in hohem Alter sind.

Die Vorstellung eine Altenpflegeinrichtung mit einem Besuch
eines mobilen Teams ,durchzuimpfen” ist je nach GroRe ggf. illu-
sorisch. Wahrscheinlich ist pro Impfung ein 2. oder sogar 3. Besuch
notwendig.

Anspruchsvoll wird auch die Planung der Impfkampagne bei der
groBen prioritdren Gruppe ambulant Pflegebediirftiger, insbesondere
bei eingeschrankter Mobilitat, sein. Solange nur Impfstoff mit einer
hohen Thermolabilitdt zur Verfiigung steht, wird es eine logistische
Herausforderung sein, diese Personen, obwohl sie berechtigterweise
in der hochsten Prioritdt stehen, im notwendigen MalRe mit Impfstoff
zu versorgen. Entweder wird man im groRen Stil einen Transport-
dienst zu den Impfzentren aufbauen oder auf die Verfiigharkeit des
weniger labilen Moderna-Impfstoffs warten miissen. Eine Entschei-
dung dariiber ist friihzeitig regional zu kommunizieren.

Zu einem noch unbekannten Zeitpunkt stellt sich konsekutiv die
Frage, wann die erste Prioritdtsstufe verlassen wird und andere pri-
orisierte Gruppen zur Impfung aufgerufen werden. Wie viel Energie
und Zeit bringt man auf, um die Personengruppen der hdochsten Ge-
fahrdungsstufe so weitgehend wie méglich zu impfen, bevor man sich
der zweit-hdchsten Prioritdt zuwendet? Oder, anders ausgedriickt, wie
lange stelle ich den individuellen Schutz der Hochgeféhrdeten in den
Vordergrund, bevor ich mit gleichem Zeitaufwand und héheren Impf-
zahlen einen hohen Durchimpfungsgrad fiir die Gesellschaft anstrebe?

Auch hier gilt, ebenso wie in den anderen, wahrscheinlich vorran-
gig regional zu treffenden Entscheidungen, dass der Abwdgungspro-
zess und das Ergebnis so transparent wie moglich vermittelt werden.

These 10: Die Personengruppen der hdchsten Prioritdt erfor-
dern eine besondere logistische und komplexe Impforganisation.
Einem Angehdrigen pro Bewohner von Altenpflegeinrichtungen
ist ebenfalls eine Impfung anzubieten. Mit weitergehenden Dif-
ferenzierungsnotwendigkeiten und einem deutlich hoheren Zeit-
aufwand ist zu rechnen.

MVF Online First

3.3.4. Zur Aufklarung bei Impfungen gegen Covid-19
3.3.4.1. Vorbemerkung

Die umfassende Transparenz und gute Kommunikation iiber die
Impfstoffe ist die Voraussetzung einer breiten Annahme der Impfung
in der Bevdlkerung. Dies erfordert eine sachgemdRe und sachliche In-
formation iiber die Impfstoffe, ihren Nutzen und die unerwiinschten
Wirkungen und impliziert, dass dabei auch {iber die Begrenztheit un-
seres bisherigen Wissens informiert wird. Die individuelle Aufkldrung
der zu Impfenden ist ein wichtiger Prozess und Teil der notwendigen
allgemeinen Information und Beratung iiber die Impfstoffe. Aufkldrung
ist ein wichtiger Teil der Legitimation der Impfung und ihrer Praxis.

Der Umfang und der Inhalt der Aufkldrung iiber den zu applizie-
renden Impfstoff ist abhdngig von unserem Wissen {iber seine Ei-
genschaften. Bisher ist unser Wissen dariiber auf die Ergebnisse der
durchgefiihrten Studien begrenzt - es wird mit der Anwendung der
Impfstoffe zunehmen, sowohl tber ihren Nutzen als auch {iber ihre
unerwiinschten Wirkungen. Die rasche Entwicklung der Impfstoffe ist
zweifelsfrei ein groRer Erfolg der Forschung.33

Trotz des Erfolgs - Fragen bleiben:

,,Only about 20,000 people have received this vaccine. Will
unexpected safety issues arise when the number grows to milli-
ons and possibly billions of people? Will side effects emerge with
longer follow-up? Implementing a vaccine that requires two doses
is challenging. What happens to the inevitable large number of
recipients who miss their second dose? How long will the vaccine
remain effective? Does the vaccine prevent asymptomatic disease and
limit transmission? And what about the groups of people who were
not represented in this trial, such as children, pregnant women, and
immunocompromised patients of various sorts?”

(Rubin und Longo 2020).

3.3.4.2. Allgemeine rechtliche Einordnung der Aufkldrung zur
Corona-19-Impfung

Die Corona-19-Impfung erfolgt auf vertraglicher Basis: Impfung
ist drztliche Behandlung; es handelt sich jeweils um Behandlungs-
vertrdge gemdR §§ 630a-h BGB. Danach ist neben der medizinisch
standardgemdRen Impfung drztliche Aufkldrung geschuldet. Aufkla-
rung hat individuelle, situationsbezogene drztliche Information im
personlichen Gesprach zu sein. Rechtlich werden Sicherungsaufkld-
rung (therapeutische Aufklarung) und Selbstbestimmungsaufkldrung
unterschieden.

Die arztliche Sicherungsaufkldrung hat die Funktion, die zu Imp-
fenden Uber die Impfung zu informieren (Ablauf der Impfung) und
zur Mitarbeit bei der Behandlung (insbesondere im Hinblick auf die
Compliance) anzuhalten (8 630c Abs. 2 BGB):

,,Die oder der Behandelnde ist verpflichtet, der Patientin oder dem
Patienten in verstdndlicher Weise zu Beginn der Behandlung und,
soweit erforderlich, in deren Verlauf sdmtliche fiir die Behandlung

wesentlichen Umsténde zu erldutern, insbesondere die Diagnose, die
voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung, die Therapie und die zu
und nach der Therapie zu ergreifenden MafSnahmen.”

33: Siehe auch: Zur Entwicklung genetischer Impfstoffe gegen SARS-CoV-2 - technologi-
sche Ansétze sowie klinische Risiken als Folge verkiirzter Priifphasen, Arzneimittel-
brief 2020, 54, 85; das IQWiG hat Informationen iiber den/die Impfstoffe entwickelt:
https://www.gesundheitsinformation.de/der-impfstoff-bnt162b2-biontech-pfizer-
zur.3544.de.htm(?part=corm-p4 (Biontech/Pfizer) und https://www.gesundheits-
information.de/der-impfstoff-mrna-1273-moderna-zur-impfung-gegen.3544.
de.html?part=corm-co (Moderna); RKI-Informationen: COVID-19 und Impfen: Antwor-
ten auf hdufig gestellte Fragen (FAQ) https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-
Impfen/gesamt.html (alle zuletzt abgerufen 19.12.2020; Gesamtstand: 18.12.2020).
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Die drztliche Selbstbestimmungsaufkldrung hat die Funktion, dem
Patienten durch angemessene Information iiber Nutzen und Risiken
der Behandlung eine selbstbestimmte Entscheidung iiber Behand-
lung oder Nicht-Behandlung zu ermdglichen (& 630e Abs. 1 BGB):

Die oder der Behandelnde ist verpflichtet, die Patientin oder den
Patienten iiber sdmtliche fiir die Einwilligung wesentlichen Umstdnde
aufzukldren. Dazu gehdren insbesondere Art, Umfang, Durchfiihrung,
zu erwartende Folgen und Risiken der MafSnahme sowie ihre Notwen-
digkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf

die Diagnose oder die Therapie. Bei der Aufkldrung ist auch auf Al-
ternativen zur Mafinahme hinzuweisen, wenn mehrere medizinisch glei-
chermaflen indizierte und ibliche Methoden zu wesentlich unterschied-

lichen Belastungen, Risiken oder Heilungschancen fiihren kénnen.”

Zur Selbstbestimmungsaufkldrung bestimmt § 630e BGB (Auszug):
(1) Der Behandelnde ist verpflichtet, den Patienten (ber sdmtliche fiir
die Einwilligung wesentlichen Umsténde aufzukldren. ...
(2) Die Aufkldrung muss
1. miindlich durch den Behandelnden oder durch eine Person erfol-
gen, die iber die zur Durchfiihrung der MafSnahme notwendige
Ausbildung verfiigt; erginzend kann auch auf Unterlagen Bezug
genommen werden, die der Patient in Textform erhdlt,
2. so rechtzeitig erfolgen, dass der Patient seine Entscheidung iiber
die Einwilligung wohliiberlegt treffen kann,
3. fiir den Patienten verstdndlich sein.

Dem Patienten sind Abschriften von Unterlagen, die er im Zusam-
menhang mit der Aufkldrung oder Einwilligung unterzeichnet hat,
auszuhdndigen.

(3) Der Aufklirung des Patienten bedarf es nicht, soweit diese aus-
nahmsweise aufgrund besonderer Umstdnde entbehrlich ist, insbe-
sondere wenn die MafSnahme unaufschiebbar ist oder der Patient
auf die Aufkldrung ausdriicklich verzichtet hat.”

Die Aufklarung bei der Impfung ist nicht entbehrlich. Besondere
Umstédnde i. S. v. § 630e Abs. 3 BGB liegen nicht vor: Die Impfung ist
weder unaufschiebbar noch liegen in der Regel Verzichtserkldarungen
der zu Impfenden vor. Ein Verzicht auf die Aufklarung ware méglich,
ist aber an strikte Eindeutigkeits- und Erkldrungsbedingungen ge-
kniipft; eine solche Erklarung muss ausdriicklich erfolgen.

Weil die Aufkldrung individuell und miindlich zu erfolgen hat,
kann und muss sie zwischen den verschiedenen priorisierten Impf-
gruppen differenziert werden. Die Anforderungen an das arztliche
Personal in Krankenhdusern und der vulnerablen Gruppe mit Vorer-
krankungen unterscheiden sich.

Sowohl die Sicherheits- wie die Selbstbestimmungsaufklarung hat
auf dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu erfol-
gen. Insofern werden am Beginn der Impfungen die Erkenntnisse aus
den Impfstoffstudien Grundlage der Aufkldrung sein.

Mit der Entwicklung der Kenntnisse iiber die Eigenschaften der
Impfstoffe in der Anwendungspraxis hat sich die Aufkldrung an diese
Kenntnisse anzupassen. Die Aufkldrung ist ein dynamischer Prozess.
Nicht nur die Erkenntnisse aus dem Impfstoffstudien sind relevant,
sondern auch alle neuen Erkenntnisse aus der Anwendung der Impf-
stoffe in der Praxis der Impfung. Das zeigt sich beispielsweise an den
erst bei der Anwendung des Impfstoffs im Vereinigten Konigreich
vereinzelt erkannten allergischen Reaktionen, die wahrend der Stu-
dien nicht auffallig wurden. Deren Ursachlichkeit ist allerdings noch
nicht geklart.
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3.3.4.3. Aufkldrung der zu Impfenden iiber die Impfung: Allge-
meines

Impfstoffe sind Arzneimittel. Die Aufkldarung der zu Impfenden
richtet sich insofern nach den Grundsatzen der Aufklarung bei der
Arzneimittelbehandlung. Die Aufkldarung hat individuell, situations-
bezogen, miindlich und zeitgerecht durch einen Arzt zu erfolgen.
Im Einzelnen gilt Folgendes (dazu allgemein Katzenmeier in: Laufs/
Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 8. Aufl. 2021, Kap. V, S. 113 ff; spe-
ziell Hart, Arzneimittelbehandlung, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/
Stellpflug/Ziegler (Hrsg.), Heidelberger Kommentar Arztrecht, Kran-
kenhausrecht, Medizinrecht, Stichwort Nr. 240 Rn. 21 ff; ders., Auf-
kldarung bei der Arzneimittelbehandlung, ebendort, Stichwort Nr. 643
Rn. 20 ff.):

Die Selbstbestimmungsaufkldrung hat die Information (iber den
Verlauf der Erkrankung mit und ohne Behandlung (Verlaufsaufkldrung)
sowie (iiber die Risiken der Behandlung (Gegenanzeigen, Wechsel-
wirkungen, Warnhinweise, Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung,
Nebenwirkungen;  Risikoaufkldrung) und Behandlungsalternativen
zum Gegenstand und richtet sich abstrakt-gegenstdndlich nach der
Gebrauchs- und Fachinformation des Arzneimittels sowie neueren Er-
kenntnissen (ber das Arzneimittel, konkret-situativ nach den individu-
ellen Patientenbediirfnissen.

Die Gebrauchsinformation des Impfstoffs gibt deshalb den allge-
meinen Rahmen fiir die persénliche, individuelle Aufkldrung iiber die
Nutzen und Risiken des Impfstoffs an, die dann durch den Arzt auf
die Informationsbediirfnisse der zu Impfenden zugeschnitten werden
muss.

Die Risikoaufkldrung soll den Patienten befdhigen, eine selbstver-
antwortliche Entscheidung auch auf Grund der fiir ihn entscheidungs-
erheblichen (unvermeidbaren) spezifischen und typischen Behand-
lungsrisiken zu treffen. Typische Risiken der Arzneibehandlung sind
insbesondere ihre unerwiinschten schddlichen Wirkungen. Dazu gehd-
ren z.B. Kontraindikationen, Unvertrdglichkeiten, — auch seltene (vgl.
BGHZ 144, S 1 = NJW 2000, S 1784 - Aufkldrung bei Routineimpfung)
- schddliche Nebenwirkungen und schédliche Wechselwirkungen des zu
verordnenden Arzneimittels, wenn sie von einer solchen Schwere sind,
dass sie fiir die Entscheidung dieses oder eines verstdndigen Patienten
Bedeutung haben. Das ist regelmdfig der Fall, wenn sie die kdrper-
liche Befindlichkeit des Patienten belasten kénnen. (BGH VersR 1980,
S$847; 1982, S 74; 1982, S 147; NJW 1985, S 2192; 1989, S 1533 ).

Der Umfang der Aufkldrung héingt im Einzelfall von der Schwere des
drztlichen Eingriffs, seiner Bedeutung fiir die Lebensfiihrung des Pati-
enten, der Typizitdt, Art und Intensitdt der Risiken und ihrer Reversibi-
litdt und von der Dringlichkeit des Eingriffs ab. Ein gravierender, nicht
dringlicher Eingriff mit erheblichen Risiken erfordert eine intensive und
griindliche Aufkldrung, wdhrend eine vital indizierte risikoreiche Not-
fallbehandlung es erlaubt, den zeitlichen Umfang der Aufkldrung auf
das Notwendigste zu reduzieren. ([BGHZ 90, S 103, 105 f; BGH NJW
1980, S 1333; 1980, 1905; 1984, 2629). Der Umfang der Aufkldrung
héngt also allgemein vom Schutzzweck der Aufkldrungsverpflichtung
und speziell von den Erwartungen des jeweiligen Patienten ab. Die Auf-
kldrung bei Versuchssituationen und klinischen Arzneimittelpriifungen
(klinische Arzneimittelpriifung) hat umfassend zu erfolgen. (Hart,
Heilversuch und klinische Priifung — Kongruenz und Differenz, MedR
2015 (erscheint in Heft 11); ders., Heilversuch, in: C. Lenk/Duttge/
Fangerau (Hrsg.), Handbuch Ethik und Recht der Forschung am Men-
schen, 2014, S. 47-56).

Die Erstanwendung eines Impfstoffs ist diesen Versuchssituationen
vergleichbar. Der Charakter der Unsicherheit des Neuen prégt die Be-
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griindung der Pflicht [53].

Der Verweis auf die Packungsbeilage entlastet den behandelnden
Arzt nicht von der Verpflichtung zur individuellen, gesprichsweisen
Selbstbestimmungsaufkldrung (vgl. § 630e Abs. 2 S. 1 BGB). (Hart
MedR 2003, S 603-609; ebenso BGHZ 162, S 320 = NJW 2005, S 1716
= GesR 2005, S 257 - Cyclosa, ausdriicklich entgegen LG Dortmund
MedR 2000, S 331 f).

~Danach ist auch die Medikation mit aggressiven bzw. nicht unge-
féhrlichen Arzneimitteln als ein drztlicher Eingriff im weiteren Sinne
anzusehen, so dass die Einwilligung des Patienten in die Behandlung
mit dem Medikament unwirksam ist, wenn er nicht iiber dessen ge-
fdhrliche Nebenwirkungen aufgekldrt worden ist (vgl. Senatsurteil vom
27. Oktober 1981, Az VI ZR 69/80, VersR 1982, S 147, 149 = AHRS
5100/5 ...).

... Kommen derart schwerwiegende Nebenwirkungen eines
Medikaments in Betracht, so ist neben dem Hinweis in der Ge-
brauchsinformation auch eine Aufkldrung durch den das Medikament
verordnenden Arzt erforderlich. Dieser muss ndmlich dem Patienten
eine allgemeine Vorstellung von der Schwere des Eingriffs und den
spezifisch mit ihm verbundenen Risiken vermitteln ... Die Notwendig-
keit zur Aufkldrung héngt dabei nicht davon ab, wie oft das Risiko zu
einer Komplikation fiihrt. Mafigebend ist vielmehr, ob das betreffende
Risiko dem Eingriff spezifisch anhaftet und es bei seiner Verwirkli-
chung die Lebensfiihrung des Patienten besonders belastet ..."

Es reicht also keinesfalls aus, in einem Vorraum der Impfstation
einen Aufklarungsfilm ablaufen zu lassen (so in Miinchen geplant),
der allgemein iiber den Nutzen und die Risiken der Impfung infor-
miert. Verlangt ist rechtlich eine individuelle und miindliche Aufkla-
rung durch die Arztin oder den Arzt, die auch die spezifischen Infor-
mationsinteressen der/des jeweiligen zu Impfenden beriicksichtigt.
Insofern ist die Aufkldrung der vulnerablen Gruppen so zu gestalten,
dass z. B. dltere (>80) Mitbiirger auch davon in Kenntnis gesetzt wer-
den, dass eine Priifung des Impfstoffs speziell an dieser Personen-
gruppe altere (>80) Personen mit Vorerkrankungen nicht hinreichend
durchgefiihrt wurde, um ausschlieBen zu konnen, dass bisher nicht
bekannte Risiken eintreten.

3.3.4.4. Merkblatter und Formulare
In einer Entscheidung des BGH zur Polioimpfung (BGHZ 144, 1 ff,
NJW 2000, 1784 ff. - Routineimpfung) hat das Gericht u. a. ausge-
fiihrt:
~Doch gebietet dieses Erfordernis eines Aufkldrungsgesprdchs,
an dem grundsdtzlich festzuhalten ist, nicht in jedem Fall eine
miindliche Erlduterung der Risiken. Unter Umstdnden, wie sie beim
vorliegenden Sachverhalt im Hinblick auf den Routinecharakter der
Offentlich empfohlenen Impfung gegeben sind, kann der Arzt aus-
nahmsweise davon ausgehen, dass der Patient auf eine zusdtzliche
gesprdchsweise Risikodarstellung keinen Wert legt. Bei derartigen
RoutinemafSnahmen kann es geniigen, wenn dem Patienten nach
schriftlicher Aufkldrung Gelegenheit zu weiteren Informationen durch
ein Gesprdch mit dem Arzt gegeben wird. Das entspricht auch den
Empfehlungen der STIKO von 1998 zur Aufkldrungspflicht vor Schutz-
impfungen.”
(BGesundhBI. 1998, 312)

Diese Uberlegungen sind auf die Impfung gegen SARS-CoV-2
nicht zu {ibertragen. Es handelt sich nicht um eine Routineimpfung,
sondern um einen in einem beschleunigten Verfahren genehmigten,
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neuartigen und in seinen unerwiinschten Wirkungen nur begrenzt
bekannten Impfstoff, (iber dessen bisher bekannte Risiken keinesfalls
nur in einem Merkblatt, das die individuellen Aufklarungsbediirfnisse
nicht befriedigen kann, aufgeklart werden darf. Insoweit muss im
individuellen Gespréch auch dariiber informiert werden, dass unbe-
kannte Risiken bestehen konnen. Dass solche seltenen unerwiinsch-
ten Wirkungen auftreten werden, kann nicht ausgeschlossen werden.

Die friiheren Merkblatter der STIKO zur Durchfiihrung von Imp-
fungen sind durch Aufklarungshinweise in das Epidemiologische
Bulletin 34/2020 des RKI (https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/
EpidBull/Archiv/2020/Ausgaben/34_20.pdf?__blob=publicationFile,
zuletzt abgerufen 2.12.2020) ersetzt worden. Diese Hinweise gelten
im Prinzip auch fiir eine Impfung gegen SARS-CoV-2. Sollten auf die-
ser Basis spezielle Merkblatter durch das RKI oder andere Instituti-
onen erstellt werden, ersetzen sie ebenfalls die individuelle drztliche
Aufklarung nicht. Das gilt genauso fiir die Gebrauchsinformation des
pharmazeutischen Unternehmers = Herstellers.

Die Pandemiesituation erlaubt auch keine Ausnahme von diesen
Voraussetzungen einer wirksamen Behandlungsaufkldrung. Sicherheit
geht auch bei der Aufkldrung iber die Impfung vor Schnelligkeit und
Verkiirzung; der Aufkldrungsstandard ist zu gewdhrleisten.

Das Aufkldrungsmerkblatt des RKI/Deutsches Griines Kreuz3* weist
nicht darauf hin, dass die Aufkldrung durch ein personliches Ge-
sprach mit einem dafiir ausgebildeten Arzt erfolgen muss. In dem
dazugehdrigen Anamnese/Einwilligung-Formular wird der Eindruck
erweckt, durch das Ankreuzen vorformulierter Sdtze konne das per-
sonliche Gesprach mit dem Arzt ersetzt werden:

Ich habe den Inhalt des Aufkldrungsmerkblattes zur Kenntnis ge-
nommen und hatte die Méglichkeit zu einem ausfiihrlichen Gespréch
mit meinem Impfarzt.

& Ich habe keine weiteren Fragen.

& Ich willige in die vorgeschlagene Impfung gegen Covid-19 mit mRNA-
Impfstoff ein.

& Ich lehne die Impfung ab.

& Ich verzichte ausdriicklich auf das drztliche Aufkldrungsgesprdch.”

Das ist nicht der Fall. Solche Merkbldtter stellen nach der stdn-
digen Rechtsprechung nur ein Indiz fiir eine stattgehabte Aufkldrung
dar, beweisen sie aber nicht. In den Hinweisen zur Impfaufklarung
heiRt es:

»Das Aufkldrungsmerkblatt dient der (vorherigen) Information des
Impflings und ersetzt nicht die Mdglichkeit zu einem Aufkldrungsge-

spréch.”

Es muss heilen: ,ersetzt nicht das persénliche Aufkldrungsge-
sprich mit dem Arzt”.

Die ,Mdglichkeit eines Aufklarungsgesprachs” erweckt den recht-
lich fehlerhaften Eindruck, das Aufklarungsgesprdch sei nicht erfor-
derlich. Richtig ist: Es kann darauf verzichtet werden, aber das erfor-
dert eine ausdriickliche Erkldarung der zu impfenden Person, die durch
ein Formular nicht ersetzt wird.

Die Praxis der Aufkldrung ist wohl in den verschiedenen Ladndern
unterschiedlich und entspricht nicht immer dem vorstehend eror-

34: https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/Covid-19-Aufklaerungsbo-
gen-Tab.html, Stand 22.12.2020; zuletzt abgerufen 2.1.2021
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terten Vorgehen. In Rheinland-Pfalz (https://impfdokumentation-
rlp.de/assets/files/MUSTER_Aufklaerungsbogen_201223.pdf, zuletzt
abgerufen 31.12.2020) heif3t es z.B.:

.Ich habe die schriftliche Aufkldrung im Vorfeld erhalten, verstan-
den und gelesen ...
Ich habe noch Fragen. ja / nein
Wenn ja: Alle meine Fragen wurden ausreichend beantwortet. ...”

Auch hier wird nicht auf den Anspruch auf ein persdnliches Auf-
klarungsgespriach mit dem Arzt/der Arztin hingewiesen.

Demgegeniiber beginnt der Aufklarungsbogen des Thieme Verlages
fiir das Universitdtsklinikum Bonn ,Impfung gegen die Infektion mit
dem neuartigen Coronavirus (SARS-CoV-2)” mit dem Satz:

dieser Aufkldrungsbogen dient der Vorbereitung des Aufkldrungs-

gesprichs.”

Damit wird korrekt auf das bevorstehende personliche Aufkla-
rungsgesprdch mit dem Arzt und die Funktion eines Aufklarungs-
formulars hingewiesen. Das Formular ist auch im Ubrigen sowohl im
Bereich der Anamnese, der Sicherheits- wie der Selbsthestimmungs-
aufkldarung sehr viel detaillierter, praziser und zur Beteiligung an-
regender und auffordernder als die vorher erdrterten Musterbdgen.

§ 1 Abs. 3 S. 2 der Verordnung zum Anspruch auf Schutzimpfung
gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Impfverordnung -
CoronaImpfV) lautet zur Aufkldrung der zu impfenden Person:

Die Aufkldrung und Impfberatung der zu impfenden Person bein-
halten:

1. die Information iiber den Nutzen der Schutzimpfung und die Coro-
navirus-Krankheit-2019 (Covid-19),

2. die Erhebung der Anamnese einschliefSlich der Impfanamnese sowie
der Befragung iiber das Vorliegen mdéglicher Kontraindikationen,

3. die Feststellung der aktuellen Befindlichkeit zum Ausschluss akuter
Erkrankungen oder Allergien,

4. Hinweise auf mogliche Nebenwirkungen und Komplikationen der
Schutzimpfung, 5. die Informationen iiber den Eintritt und die Dau-
er der Schutzwirkung der Schutzimpfung,

6. Hinweise zu Folge- und Auffrischimpfungen,

7. Empfehlungen (iber VerhaltensmafSnahmen im Anschluss an die
Schutzimpfung.

Die verhdltnismaRig abstrakten Aufzdhlungen lassen eine Inter-
pretation sowohl hinsichtlich der Behandlungs- wie der Selbstbe-
stimmungsaufklarung im Sinne der hier vorgenommenen Exploration
zu, geben aber auch Anlass, auf mogliche Missverstandnisse hinzu-
weisen. Der Begriff ,Hinweise” in § 1 Abs. 3 S. 2 Ziff 4 CoronaImpfV
darf nicht einschrankend i. S. v. ,begrenzter Auswahl” interpretiert
werden, weil die Erstanwendung eines Impfstoffs einer Versuchssi-
tuation vergleichbar ist und deshalb umfassend zu erfolgen hat. Die
Unsicherheit des Neuen pragt die Begriindung der Pflicht zur Auf-
klarung.

Jede zu impfende Person hat Anspruch auf die persénliche individu-
elle Aufklirung im Gesprich mit einer Arztin oder einem Arzt.

3.3.4.5. Aufklarung der zu Impfenden iiber die Impfung: Einzel-
ne Gruppen

Die Aufkldrung {iber die Wirkungen und unerwiinschten Wirkungen
der Impfung ist je nach der Gruppe der Priorisierten zu differenzieren:
1. Beschaftigte in der Gesundheitsversorgung
2. Altere Mitbiirger mit Vorerkrankungen
3. Altere Mitbiirger ohne Vorerkrankungen

Wissenschaft

Fiir alle Aufzukldrenden gilt:

Aufzukldren ist auch iber den Status der Immunitdt bzw. die Wir-
kung der Impfung bei Immunitdt nach der Erkrankung an Covid-19.
Wegen der bekannten und unbekannten unerwiinschten Risiken der
Impfung ist es dringend geboten, auf Zweifel an der Sinnhaftigkeit
einer solchen Impfung der Genesenen hinzuweisen. Dies gilt nicht,
wenn man die Immunen/Genesenen von der Impfung ausschliefst.

Fragen einer sterilen Immunitdt (Weitergabe des Virus trotz Imp-
fung durch asymptomatisch mit SARS-CoV-2 infizierte Personen) sind
in den zugdnglichen Impfstoffstudien nicht untersucht und nicht zu
beantworten.

Auch Fragen, ob eine durchgefiihrte Massenimpfung mdglicherweise
das Virus zu Mutationen veranlasst, sind ungekldrt.

1. Aufkldrung von Beschaftigten in der Gesundheitsversorgung

Bei den Beschéftigten in der Gesundheitsversorgung kann, jeden-
falls soweit Arzte betroffen sind, ein hohes MaR an Kenntnis iiber die
Impfstoffe vorausgesetzt werden, so dass bei ihnen die Zeit und der
Umfang der Aufkldrung begrenzt werden kdnnen.

Das ist beim Pflegepersonal je nach Informationsstand wahr-
scheinlich ebenfalls mdglich, aber zu iiberpriifen. Der aufkldarende
Arzt muss sich also liber den Grad der Information liber den Nutzen
und die Risiken der Impfung persdnlich versichern.

2. Aufklarung der vulnerablen Gruppen (insbesondere dltere (> 80)

Mitbiirger mit Vorerkrankungen)

Aufklirende Arzte haben sich insbesondere iiber die Verstind-
nisfahigkeit und Einwilligungsfahigkeit der zu Impfenden zu versi-
chern. Die Aufkldrung muss sich insbesondere auf Gegenanzeigen
und mdgliche Wechselwirkungen des Impfstoffs, insgesamt auf seine
Vertrdglichkeit, den Nutzen speziell fiir diese Personengruppe und
auf die Nebenwirkungen bei Alteren beziehen. Es ist strikt auf den
jeweiligen Stand der Kenntnisse iiber die Impfstoffe zu achten, weil
sich die unerwiinschten Wirkungen insbesondere bei den neuen Impf-
stoffen erst in deren Anwendung ergeben.

3. Aufkldrung der vulnerablen Gruppen (insbesondere altere (> 80)

Mitbiirger ohne Vorerkrankungen)

Prinzipiell gilt das vorher (Punkt 2) Gesagte, nur dass die In-
formation tiber Gegenanzeigen und Wechselwirkungen allgemein ge-
halten werden kann. Fiir andere als diese priorisiert zu Impfenden
gelten die allgemeinen Aussagen zur Aufkldrung (3.3.4.3.).

3.3.4.6. Aufkldrung, Praxis und Empirie
Mit der Entwicklung der Kenntnisse {iber die Impfstoffe entwi-
ckeln sich auch die Aufklarungserfordernisse. Die STIKO (STIKO-
Empfehlung zur Covid-19-Impfung, Epidemiologisches Bulletin 2 |
2021 14. Januar 2021 (online vorab) Kap. 8) richtet einen Living
Systematic Review ein, um
,die Evidenz kontinuierlich systematisch aufzuarbeiten und in
zuvor definierten Schritten zu aktualisieren, um zeitnah mdgliche
Verdnderungen der Evidenzlage zu erfassen und bewerten zu kénnen
und dadurch ggf. notwendige Anpassungen der STIKO-Empfehlung zu
ermaoglichen.”

Diese geplante kontinuierliche Aktualisierung der Datenlage {iber
Wirkungen und unerwiinschte Wirkungen der Impfstoffe erfordert
entsprechende Anpassungen des Aufklarungsprogramms und die
Ubernahme neuer Informationen in die Aufklirungsgesprache, soweit
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dadurch die selbstbestimmte Entscheidung der zu Impfenden beein-
flusst werden kann. Dasselbe gilt fiir die Ergebnisse der Pharmakovi-
gilanz und der sonstigen geplanten Studien (STIKO-Empfehlung zur
Covid-19-Impfung, Kap. 16.2).

Es ist nicht auszuschlieRen, dass neue Erkenntnisse tiber die Impf-
stoffe auch zu Folgen fiir die Priorisierung haben konnen. Sollten Ne-
benwirkungen fiir bestimmte prioritdre Gruppen in relevanter GroRe
auftreten, wdre zu {iberlegen, die Rangfolge zu dndern bzw. solche
Gruppen aus der Impfempfehlung auszunehmen.

Es ist moglich, eine allgemeine Information {iber Sinn und Zweck
sowie die Wirkungen der Impfstoffe - auch mit Hilfe von Videos oder
Merkblattern - der personlichen, miindlichen arztlichen Aufkldrung
vorzuschalten. Jene kann diese niemals ersetzen!

3.3.4.7. Resiimee in Regeln

1. Die Aufklarung ist Teil der &rztlichen Behandlung = Impfung auf
vertraglicher Basis.

2. Jede zu impfende Person hat Anspruch auf die persdnliche indivi-
duelle Aufkldrung im Gesprich mit einer Arztin oder einem Arzt.

3. Die Aufkldrung des zu Impfenden hat durch einen Arzt im person-
lichen Gesprdch zu erfolgen. Merkblatter/Formulare oder Videos
tiber die Impfstoffe kdnnen das individuelle Gesprdch mit dem
Arzt nicht ersetzen, sondern bestenfalls vorbereiten. Ein Verzicht
auf die personliche Aufkldrung ist nur ausdriicklich méglich,
nicht in einem Formular.

4. Die Aufklarung tiber die Impfung ist nicht entbehrlich.

5. Die Anamnese leitet die individuelle Aufklarung.

6. Vor der Aufklarung muss der Gesundheitsstatus der zu impfenden
Person erhoben sein, weil sich die Aufklarung der Person im Ein-
zelnen danach richtet. Dabei sind besonders Unvertrdglichkeiten
und Allergien zu erfragen.

7. Es ist iiber die Erkrankung an SARS-CoV-2, die Impfung, ihren
Ablauf und deren allgemeine erwiinschte Wirkung zu informieren.
Aufzukldren ist auch iiber den Status der Immunitdt bei Gene-
senen und die Wirkung der Impfung bei Immunitat.

8. Die Person ist iiber ihre Mitwirkungspflichten nach der Impfung
zu informieren: Was muss ich tun, wenn folgende Sachverhalte/
Wirkungen auftreten?

9. Es ist iber den Nutzen und die Risiken der Impfung allgemein und
im Hinblick auf die Konstitution dieser Person aufzuklaren.

10. Impfstoffe sind Arzneimittel. Die Aufklarung der zu Impfenden
richtet sich insofern nach den Grundsdtzen der Aufkldrung bei
der Arzneimittelbehandlung.

11. Die Aufklarung hat individuell, situationsbezogen und zeitge-
recht durch die Arztin/den Arzt zu erfolgen.

12. Da es sich bei den Impfstoffen um Neuentwicklungen handelt,
ist die Aufklarungssituation vergleichbar mit der eines Arznei-
mittelversuchs.

13. Deshalb hat die Aufklarung {iber die Risiken umfassend zu er-
folgen.

14. Risiken der Behandlung sind Gegenanzeigen, Wechselwirkungen,
Warnhinweise, Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung, Neben-
wirkungen (Risikoaufkldrung).

15. Die Risikoaufklarung folgt den jeweiligen Erkenntnissen {iber den
Impfstoff: Sie muss sich orientieren am jeweiligen Entwicklungs-
stand der Kenntnisse {iber den Impfstoff und neue Erkenntnisse
tiber den Impfstoff fiir die individuelle Entscheidung der zu imp-
fenden Person verstandlich mitteilen.

16. Mit der Entwicklung der Kenntnisse iiber die Impfstoffe entwi-
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ckeln sich auch die Aufklarungserfordernisse. Die Aufkldrungsin-
halte folgen dem perpetuierlichen Prozess der Kenntnisentwick-
lung.

17. Die Aufkldrung ist an die Impfgruppen anzupassen: Bei zu imp-
fenden Arzten, dem Krankenhauspflegepersonal beispielsweise
kann eine ausreichende Kenntnis tiber die Impfung wahrschein-
lich vorausgesetzt werden; bei der Gruppe der dlteren Mitbiirger
ist dies meist nicht der Fall, so dass die Anforderungen an die
Verstandlichkeit der Aufklarung hoch sind.

These 11: Die individuelle Aufklirung der zu Impfenden ist ein
wichtiger Prozess und Teil der notwendigen allgemeinen Infor-
mation und Beratung der Menschen iiber die Impfstoffe. Aufkld-
rung ist ein Teil der Legitimation der Impfung und ihrer Praxis.
Der Umfang und der Inhalt der Aufkldrung iiber den zu applizie-
renden Impfstoff sind abhdingig von unserem Wissen iiber seine
Eigenschaften. Die Aufklérung ist Teil der drztlichen Behandlung
= Impfung auf vertraglicher Basis. Jede zu impfende Person hat
Anspruch auf die personliche individuelle Aufklirung im Ge-
spriich mit einer Arztin oder einem Arzt. Merkbliitter/Formulare
oder Videos iiber die Impfstoffe konnen das individuelle Gesprdch
mit dem Arzt nicht ersetzen, sondern bestenfalls vorbereiten.
Ein Verzicht auf die personliche Aufkldrung ist nur ausdriicklich
maglich, nicht in einem Formular.

3.3.5. Impfkampagne: Dringende Notwendigkeit der Begleitfor-
schung
Nicht nur der Impfstoff soll sicher sein, sondern auch der Vorgang
der Impfung und die Impfkampagne; hier daher einige kurze Anmer-
kungen zur wissenschaftlichen Absicherung gerade der letztgenann-
ten. In den Gesundheitswissenschaften wird zwischen Wirksamkeit
in der klinisch-evaluativen Forschung (efficacy) mit ihrem metho-
dischen Riistzeug der Evidence-based Medicine und der Wirksamkeit
unter Alltagsbedingungen (effectiveness) unterschieden (Schrappe
und Scriba 2006). Die effectiveness wird mit einem breiteren Me-
thodenspektrum untersucht, wozu neben naturwissenschaftlichen
auch Methoden u.a. aus den Sozialwissenschaften, der Verhaltens-
forschung, Politikwissenschaft, Okonomie und Ethik gehdren. Unter
dem iibergeordneten Begriff der Versorgungsforschung ist man
dadurch in der Lage, mit einem multidimensionalen Ansatz die viel-
faltigen Bedingungen und Ergebnisse zu erfassen, die bei der Planung
und Evaluation von Interventionen in Organisationen und Gesund-
heitssystemen auf gesellschaftlicher Ebene zu beachten sind (Uber-
sicht bei Schrappe und Pfaff 2017, hier Kap. 1.5 Wissenschaftliche
Perspektive). Es gibt zahlreiche Themen, die in den zuriickliegenden
Jahren fiir diese auch unter dem Begriff der Implementierungsfor-
schung (Wensing 2015) gefiihrte Entwicklung Pate gestanden haben:
e die Entwicklung und Implementierung von Leitlinien (Grol und
Grimshaw 2003),
e die Umsetzung durch EBM abgesicherter Erkenntnisse (Timmer-
manns und Mauck 2005),
e die Thematik Patientensicherheit (Cook et al. 2004, Schrappe
2018, S. 198ff.) und ganz besonders
¢ die Interventionen im Bereich der Infektionskontrolle bzw. -steu-
erung (infection control) (Pittet 2004).

Alle diese Bereiche hatten eine Problematik gemeinsam, ndamlich
die Diskrepanz zwischen dem im randomisierten Versuch als richtig
Erkannten und der in der Wirklichkeit sich realisierenden Umsetzung
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(sog. effectiveness gap). Genau dies erleben wir jetzt in der Dualitdt

von Impfung und Impfkampagne:

e die Impfung (einschlieRlich der Impfstoffentwicklung und den
randomisierten Studien zur Evaluation der Wirksamkeit) ist ein
primdr biomedizinischer Prozess, wahrend

¢ die Impfkampagne ein komplexer Umsetzungsprozess ist, in den
organisatorische, politische, gesellschaftliche, ethische und Ein-
stellungsaspekte mit einflieRen.

Besonders hervorzuheben ist eine irritierende Eigenschaft von
solchen Real-World-Vorgdngen: sie lassen sich nicht abschlieRend
prognostizieren. GemdR dem bekannten Satz des Schlagens der
Schmetterlingsfliigel, der an anderer Stelle ein unvorhersehbares Er-
eignis zur Folge hat (sog. Sensibilitdt gegeniiber Anfangsfehlern),
ist es z.B. nicht vorhersehbar, welche zundchst durchaus vernachlds-
sigbar erscheinende Ereignisse zu Beginn der Impfkampagne im Ver-
lauf tiber den Erfolg oder Misserfolg dieser jahrelangen Anstrengung
entscheiden kdnnen. Ein aktuelles Beispiel konnte in der Diskussion
tiber die Privilegien fiir Geimpfte bestehen: wenn hier - wie gesagt:
zur Illustration - das Gefiihl der Fairness verletzt werden wiirde,
in die eine oder andere Richtung, dann kdnnte ein solches ,Miss-
Verstandnis” durchaus die gesamte Kampagne zum Erliegen bringen
oder zumindest stark beschddigen.

Gliicklicherweise war die Versorgungsforschung im Verbund mit
anderen wissenschaftlichen und fachlichen Zugdngen in den letz-
ten Jahren in der Lage, hier so viele Erkenntnisse und methodisches
Werkzeug zur Verfiigung zu stellen, dass man mittlerweile auf relativ
sicherem Terrain steht und einige handlungsleitende Empfehlungen
fiir eine begleitende Evaluation ableiten kann:

e die zentrale Erkenntnis besteht darin, dass die Intervention (Impf-
kampagne einschlieRlich der Impfung selbst) in einem gesell-
schaftlichen Kontext stattfindet, der durch eine groRe Zahl inter-
dependenter Faktoren gepragt wird: es gibt keine Impfkampagne
im ,luftleeren Raum”. Die Impfkampagne und der Kontext (also die
sozialen und sonstigen Umgebungsfaktoren) sind beide gleicher-
maRen zu beachten und gleichrangig zu werten;

* diese Erkenntnis ist deswegen so wichtig, weil von Anfang an die
Meinung zu vernehmen war, die Epidemie sei ein rein biologisches
Phd@nomen, den Mitteln der Politik nicht zugédnglich (,,apolitisch”),
und wenn die Impfung da sei, sei das Problem geldst. Diese Annah-
me ist falsch. Jede Epidemie seit Menschengedenken ist ein ge-
sellschaftliches Phdanomen, dito: die Bilder von Bergamo zeigen
keine Viruserkrankung in erster Linie, sondern ein durch falsche
Fiihrung und insuffiziente Organisation zusammenbrechendes loka-
les Gesundheitssystem, das nicht addquat ausgestattet und nicht
vorbereitet war3. Die Autorengruppe hat sich vom Thesenpapier 1
an klar gegen eine solche reduktionistische Sichtweise ausgespro-
chen und betont diese Haltung jetzt auch in Bezug auf die Imp-
fung bzw. Impfkampagne - auch diese Prozesse sind nur in ihrem
gesellschaftlich-sozialen Zusammenhang zu verstehen, zu planen
und zu evaluieren;

die Gleichrangigkeit von Intervention und Kontext wird dadurch

verscharft, dass beide Pendants - also die Impfkampagne als In-

tervention und der Kontext als ,Umgebung” - komplexer Natur
sind (s. Tp3, Kap. 2.2.). Dieser Riickgriff auf den Terminus Kom-
plexitdt bedeutet, dass sowohl Intervention als auch Kontext aus
vielen Untereinheiten zusammengesetzt sind, die miteinander in-
teragieren, wobei (vereinfacht gesagt) das Ergebnis dieser Inter-
aktion nicht sicher vorherzusagen und nachzuvollziehen ist®®- Diese
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»doppelte Komplexitdat” (zum Begriff: Shojania und Thomas 2013)
macht die Bedingungen deutlich, unter denen eine Impfkampagne
ablduft, ndmlich dass weder auf dem Sektor der Intervention noch
auf dem Sektor des Kontextes (z.B.) eine sichere Vorhersage der
Entwicklung méglich ist. Es kann jeden Moment z.B. zum Auftre-
ten unvermutet auftretender Unerwiinschter Wirkungen kommen,
und es kann ,durch Nichtigkeiten” plotzlich ein rapider Wechsel in
der Stimmung in der Bevdlkerung eintreten. In der Folge muss die
Impfkampagne also mit hoher Elastizitdt (anderer Begriff: Resili-
enz) gesteuert werden (daher wird der Begriff der Resilienz in den
Mittelpunkt der Uberlegungen zur Gestaltung der Impfkampagne
gestellt, s. Kap. 3.4.1.).

Diese Aussagen sind von tragender Bedeutung fiir die Gestaltung
des Prozesses, denn die Erfahrung gerade im Zusammenhang mit der
Steuerung und Kontrolle von Infektionen und Epidemien spricht da-
fiir, dass eine Beeinflussung nicht durch Einzelinterventionen, son-
dern durch aus mehreren Einzelinterventionen zusammengesetzten
sog. Komplexen Mehrfachinterventionen moglich ist (sog. Complex
Multicomponent Intervention, CMCI); hierauf wird in Kap. 3.4.2. bis
3.4.5. weiter eingegangen. Diese Aussagen haben aber auch eine
enorme Bedeutung fiir die Evaluation, also fiir die Bewertung der
Wirksamkeit der Kampagne. Aus der Versorgungsforschung gibt es
hierzu umfangreiche Vorarbeiten und internationale Empfehlungen
(MRC 2008). Beachten muss man dabei, dass die Gesamtwirkung der
komplexen Mehrfachintervention iiber der Summe der Einzelinterven-
tionen liegt, und dass es daher methodisch sehr schwierig ist, einzel-
ne Interventionen isoliert (also ohne Kontext) zu betrachten, da die
Uberadditivitit verloren geht (Beispiel: im randomisierten Versuch
wdre das Tragen eines Anschnallgurtes evtl. heute nicht mehr ,wirk-
sam”, weil dessen Wirkung durch die zahlreichen anderen MaRnah-
men {iberdeckt wird).

Um spdter in der retrospektiven Betrachtung nicht mit leeren
Handen dazustehen, kann man daher fiir die Evaluation der Impf-
kampagne ganz klare Empfehlungen aussprechen, die sich unter der
Aufforderung zusammenfassen lassen, dass es dringend einer be-
gleitenden Evaluationsforschung bedarf, die auf den Prinzipien
der Versorgungs- bzw. Implementierungsforschung beruht. Folgende
Grundsdtze miissen dabei beachtet werden:

1. die biomedizinische Wirkung des Impfens und die effectiveness
der Impfkampagne sind getrennt zu evaluieren;

2. bei der medizinischen Wirksamkeit sind sorgfiltig die relevanten
Endpunkte zu unterscheiden, und zwar in Surrogatmarker (z.B.
Impfquote, Serokonversion) und Patienten-relevante Outcomes
(z.B. Verhinderung von Erkrankung, Sterblichkeit, Unerwiinschte
Wirkungen). Wichtig ist hier, dass diese Daten wirklich langfristig
und reprdsentativ erhoben werden und man eine nicht-geimpfte
Kontrollgruppe zum Vergleich heranziehen kann, um die Zuord-
nung dieser Ereignisse zur Impfung mdglich zu machen (z.B. ge-
matchte Fall-Kontrolle);

3

v

: weder ist das Virus bose noch ist es schrecklich. Wenn man solche Wertungen vor-
nehmen mochte, dann misste man sie auf unsere (unzuldnglichen) gesellschaftlichen
und organisatorischen Vorkehrungen beziehen.

: Die Komplexitdt ist eine basale Eigenschaft (moderner) Gesellschaftssysteme und
wurde in den letzten Jahren auch in politische Konzepte integriert. Autokratische
Systeme versuchen, durch lineares ,Durchregieren” diese Komplexitdt zu reduzieren
und stellen im Fall der Epidemie angeblich bessere Ergebnisse aus, gehen dabei aber
durch die Eindimensionaltdt des Durchgreifens massive Risiken hinsichtlich ihrer
Losungskompetenz ein.

3
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3. hinsichtlich der Endpunkte ist ein multidimensionales Konstrukt
zugrunde zu legen, das mehrere Effekte gleichzeitig beachtet. In
Thesenpapier 3 (Kap. 2.3.) wurde diese Thematik bereits einmal
angesprochen: die reine Betrachtung von Infektionszahlen reicht
nicht aus, sondern es miissen die rechtlichen, ékonomischen und
z.B. die Bildungschancen ebenso beachtet werden (die Abb. aus
Tp3 ist hier noch einmal aufgenommen);

Covid-19-assoziierte Sterblichkeit der Alterskohorten

Epidemiologie
Sporadisch 1-10
Epidemisch 1-10

Auslastung kritische
Ressourcen 1-10

And. Erkrankungen 1-10

Okonomie
Grundrechte S
Freiziigigkeit 1-10 < Arbeitslosigkeit 1-10
Berufsfreiheit 1-10 Kommunale
Persanlichkeits- Finanzen 1-10
rachte 1-10 Soz. Ungleichheit 1-10
Wissen,
Ausbildung
Kindergarten 1-10
Schule 1-10
Berufsausbildung 1-10
Universitit 1-10

Abb. aus Tp3, Kap. 2.3.: Balanced Infection Control Score in Anlehnung an
die Balanced Score Card von Kaplan und Norton (1996). Vier Dimensionen
werden iiber Kennzahlen erfasst, um die Strategie der ,Stabilen Kontrolle”
zu beobachten. Neben der infektionsepidemiologischen Dimension, die auch
medizinische (Verdrangungs-)Effekte fiir die Betreuung anderer Erkrankungen
umfasst, sind 6konomische, Grundrechts-bezogene und die Ausbildung betref-
fende Dimensionen Teil dieses breit aufgestellten Kennzahlensystems. Eig.
Darstellung, aus: Tp3, Kap. 2.3.

4. ebenfalls zur Kontext-Wirksamkeit ist ein addquates Konzept
notwendig, im einfachsten Fall Einzelperson - Gruppen - Orga-
nisationen - Gesellschaft. Es miissen z.B. Mehrebenen-Analysen
durchgefiihrt werden, um den Beitrag einer konkreten hdheren
Ebene (z.B. Bundesldnder) zum Impfergebnis identifizieren zu
kdnnen;

5. bei der Evaluation der Rolle der Einzelpersonen ist ebenfalls eine
theoretische Basis mitzufiihren, z.B. Wissen - Wahrnehmungs-
modell - Handlungsergebniserwartung - Kompetenzerwartung -
Handlungsintention - Handlung - Handlungshindernisse (hier als
Beispiel das Health Action Process Approach von Schwarzer (2004,
2008)). Besonderes Gewicht muss auf dem Wahrnehmungsmodell
liegen: was bedeutet die Impfung fiir die betroffenen Personen,
welche Wirkung rechnen diese der Impfung zu, was denken sie zu
den Unerwiinschten Wirkungen? Die Handlungsergebniserwartung
betrifft die Frage, als wie wirksam die Bevolkerung den Impfstoff
einschdtzt: wie stark und wie lange schiitzt der Impfstoff einen
selbst und die Mitmenschen? Die Kompetenzerwartung betrifft die
Frage, inwieweit man sich selbst imstande sieht, die Impfung zu
erhalten. Die Handlungsintention betrifft z. B. die Frage, ob die zu
impfenden Personen sich impfen lassen wollen, um sich selbst zu
schiitzen, oder um das Umfeld oder die Gesellschaft zu schiitzen
(vgl. Kap. 3.3.3.3.). Die letztendliche Handlung kann weit von
dem Wissen und der Handlungsintention abweichen. Das Thema
Handlungshindernisse betrifft die sozialen und organisatorischen
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Hindernisse, die verhindern, dass aus der Handlungsintention die
Endhandlung wird. In jedem Fall sind umfangreiche Befragungen,
Fokusgruppen etc. notwendig, um hier Einfluss- und Storfaktoren
rechtzeitig zu erkennen;

6. die Gruppen (Familien, informelle Gruppen wie Vereine etc.) mis-

sen zundchst identifiziert werden und sind auf ihre Meinungsbil-
dungsprozesse zu untersuchen (ebenfalls Befragungen);

7. ganz entscheidend sind die Organisationen, die in ihrer Binnen-
struktur durch die Impfung extrem gefordert sind. Hier handelt es
sich weniger um die technische Durchfiihrung, sondern um Fragen
der Fairness (z.B. Verhdltnis Geimpfte — Nicht-Geimpfte, wie mit
Impfverweigerern umgehen), der internen Strukturbildung (Ein-
satz nicht geimpfter Mitarbeiter), der Fiihrung (wie wird Covid-19
in die Mitarbeiterfilhrung integriert) und des AuRenbezugs (z.B.
Kundenbeziehung zu Geimpften vs. Nicht-Geimpften);

8. ein wichtiger zukiinftiger Forschungsgegenstand ist die Untersu-

chung der Impfbereitschaft und Impfquote in den Gesundheits-
und Pflegeberufen, aber insbesondere bei Arzten und Pflege-
kraften. Aus Sicht vieler Beobachter weisen sie eine zu geringe
Impfbereitschaft auf, was im Widerspruch zu der ihnen zuge-
schriebenen Vorbildfunktion steht - sie sind schlieRlich wichtige
Meinungsbildner. Die Ursachen dieser geringen Impfbereitschaft
sollten in Kohortenstudien genauer untersucht werden. Notwendig
ist dabei auch die Untersuchung, ob und inwieweit die Impfbereit-
schaft der Gesundheitsberufe Einfluss auf die Impfbereitschaft der
Bevolkerung hat;

9. der Einfluss der Politik ist nicht zu unterschétzen, denn die Ent-

wicklung der Infektionszahlen genauso wie der Erfolg der Imp-
fung ist in weiten Teilen das Ergebnis politischer Entscheidungen.
Zu untersuchen ist, welcher Bedeutungswandel eingetreten ist,
insbesondere durch die scheinbare Uberwindung der Legitimati-
onskrise durch die ,Wiederentdeckung der Exekutive”, die durch
die Corona-Krise angestoRen wurde. Interessant ist das weitere
Schicksal der Governance-Strukturen, die in den letzten Jahren in
Reaktion auf die zunehmende Komplexitdt der Problemstellungen
geschaffen wurden und im Gesundheitswesen geradezu paradig-
matisch durch die Selbstverwaltungsstrukturen des Gemeinsamen
Bundesausschusses reprasentiert werden (und unter Druck geraten
sind);

10. letztlich sollte untersucht werden, welche gesellschaftlichen
und politischen Rahmenbedingungen auf die Impfbereitschaft
und die konkrete Impfquote Einfluss nehmen und die Wirksamkeit
der anstehenden Impfkampagne vermindern oder verstarken kon-
nen. Als potenzielle Einflussfaktoren sind zu nennen: Grad des
gesellschaftlichen Zusammenhalts (Sozialkapital) auf Landes-,
Kommunal- und Betriebsebene, Grad der Betroffenheit des eige-
nen Berufs von der Lockdown-Politik, Zerfall der Gesellschaft in
unversdhnlich sich gegeniiber stehenden Subgruppen (,Clans”,
s. Kap. 4.1.), das Demokratie-Verstandnis (autoritdre Demokra-
tie & la Siidostasien vs. diskursorientierte Demokratie) und der
Bedeutung technokratischer Elemente in der gesellschaftlichen
Koordination (Digitalisierung als Steuerungsinstrument etc.). Zu
beachten sind aber auch Faktoren wie die dffentliche Meinung,
die auch ihr ,Wahrnehmungsmodell” (z.B. sog. ,Haltungsjourna-
lismus™) ausbildet und damit auf die Impfkampagne einwirkt (s.
Kap. 4.2.).

Es ist natiirlich der Frage nachzugehen, ob neben Befragungs-
methoden und anderen qualitativen Untersuchungen auch Inter-
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ventionsstudien sinnvoll eingesetzt werden kdonnen. Man sollte
hier wahrscheinlich mutiger sein als zundchst fiir moglich erachtet:
warum nicht unterschiedliche Wissensvermittlungsmethoden gegen-
einander vergleichen, warum nicht unterschiedliche Methoden zur
Beeinflussung der Einstellungsebene vergleichend testen? Fest steht:
hier existiert ein duBerst relevantes Feld fruchtbarer wissenschaft-
licher Frage- und Aufgabenstellungen.

Angesichts der Herausforderungen, vor denen eine Impfung und
eine Impfkampagne zu sehen sind, muss man also mit aller Deut-
lichkeit auf die Notwendigkeit einer Begleitforschung hinweisen,
die nicht nur biomedizinische Faktoren (Immunitdtsstatus, Erkran-
kungen, Entwicklung von Mutationen etc.) in den Blick nimmt (so
wichtig diese sind), sondern ganz zentral sozial- und geisteswissen-
schaftliche Perspektiven einnimmt. Die Versorgungsforschung kann
dabei sinnvolle Hilfestellungen bieten. Man sollte diese MaRnahmen
zur Evaluation auch als ,Frithwarnsystem” fiir das mdgliche Auftreten
von Schwierigkeiten oder gar ein Misslingen der Impfkampagne ver-
stehen. Man kennt aus der Risikoforschung das Phanomen der sog.
~Schwachen Signale”, deren Schicksal es ist, meistens iibersehen
zu werden, die jedoch Probleme oder sogar massive Schwierigkeiten
vorhersagen kdnnen. Eine sinnvoll geplante Begleitforschung diirfte
in einigen Féllen in der Lage sein, solche Friihwarnzeichen aufzude-
cken. Daher sollte die Evaluation i.S. der Implementierungsforschung
von vorneherein in die Planung der Kampagne integriert werden.

These 12: Die Impfung muss durch klinische Studien, die Impf-
kampagne durch Versorgungsforschungsstudien begleitet und
evaluiert werden. Eine Impfkampagne ist als ,komplexe Mehr-
fachintervention” zu verstehen: die Kampagne selbst besteht aus
zahlreichen Einzelelementen und ist in ein breites Spektrum von
Einflussfaktoren (Kontext) eingebunden. Eine Impfkampagne ist
kein Selbstldufer, sie kann aufgrund zundchst vernachléssigbar
erscheinenden Ereignisse oder Verdnderungen der Haltung von
Einzelnen oder Gruppen Schaden nehmen oder gar scheitern. Es
ist daher unumgdnglich, (1) von Beginn an mit Analysen von
Outcome-Daten (Schutz von Erkrankung, Unerwiinschte Wir-
kungen u.a.) einschl. der Bildung einer nicht-geimpften Kontroll-
gruppe die Wirkung der Kampagne zu analysieren, und (2) durch
Versorgungsforschungsansitze (z.B. Befragungen) und durch die
gezielte Analyse von Umfeldfaktoren (Okonomie, Politik etc.)
eine zeitnahe Begleitforschung zu etablieren, um friih Stérungen
und Fehlentwicklungen zu erkennen.

3.4. Konsequenzen fiir eine umfassende Praventionsstrategie
3.4.1, Einleitung

Eine Impfung, das ist der Grundsatz, ist Pravention und keine
Heilung oder Therapie. Geheilt wird hdchstens die Gesellschaft, die
unter der Epidemie leidet und sich verdndert. Bereits diese knap-
pen Worte umreiBen die Problematik: je nach Perspektive wandelt
die Impfung ihre Bedeutung. Dieser Bedeutungswandel wird noch
verstarkt durch die Dualitdt in der Beurteilung der Wirkung: einer-
seits die Untersuchung eines Impfstoffes in einem kontrollierten kli-
nischen Versuch (Zulassungsstudie) und andererseits die Wirkung im
Alltag einer Impfkampagne. Letztere umfasst nicht nur die unmittel-
bare Applikation des Impfstoffes, sondern das Gesamtbild aller so-
zialen und politischen Einflussfaktoren, die den Erfolg einer solchen
Kampagne bestimmen. Die Nicht-Vorhersehbarkeit und Vielgestaltig-
keit dieser Einflussfaktoren (zum Begriff VUCA s. Kap. 4.1.) machen
ein Umgehen damit sehr schwierig (s. Kap. 3.3.5.), diese Faktoren
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konnen aber iiber Erfolg und Misserfolg bestimmen.

Fiir die Fahigkeit von Organisationen und Gesellschaften, mit
dieser Unvorhersehbarkeit quasi elastisch umzugehen, wurde in den
letzten Jahren der Begriff der Resilienz geprégt, der eine Nahe zum
Begriff der Redundanz aufweist. Dieser Begriff wird haufig und zur
Recht kritisiert (,romantische Suche nach der blauen Blume”, Chri-
stoph Geyer in der FAZ 28.1.2019), insbesondere auch im Hinblick
auf die Individualisierung systemischer Risiken. Er erweist sich als
Sammelbegriff fiir die ,Widerstandigkeit” eines Systems jedoch als
funktional (Braithwaite et al. 2017, S. 39ff.), sowohl im organi-
satorischen Kontext (Carthey et al. 2001) als auch auf Ebene des
(Gesundheits)Systems (Bryce et al. 2020 zum NHS). In der Risiko-
forschung kann er als Eigenschaft von Organisationen und Systemen
verstanden werden, auf Fehler angemessen zu reagieren und deren
Folgen zu mindern (Schrappe 2018, S. 214).

Der Begriff Resilienz kann seine komplexitétstheoretische Her-
kunft nicht verbergen, daher ist es wenig verwunderlich, dass er
dem Wesen nach auf einem verbundenen, multifaktoriellen Kon-
zept beruht. Durch das Herausbrechen eines einzelnen Steins soll
nicht das ganze Gebdude einstiirzen, man darf also nicht auf Einzel-
faktoren ,starren”, sondern muss das Ganze im Auge behalten. Als
Vorbedingung ist aber zu beachten, dass hierfiir iberhaupt mehrere
Faktoren aktiv involviert sein miissen. Die Autorengruppe hat seit
Beginn ihrer Arbeit im April 2020 darauf hingewiesen, dass das al-
leinige Beurteilen der Epidemie durch eine Melderate (,Inzidenz”)
nicht ausreichend ist, allein schon wegen ihrer mangelnden Zuver-
ldssigkeit (Reliabilitdt), vor allem aber wegen ihrer Isoliertheit in
einem uniibersehbar komplexen Gesamtsystem. Nehmen wir als Bei-
spiel einmal an, plotzlich wiirde eine Therapie gegen Covid-19 zur
Verfiigung stehen - und es gleichzeitig zu einer rapide ansteigenden
Melderate kdme. Die Melderate hdtte nur noch eine randstdandige Be-
deutung, denn die Infektion konnte ja behandelt werden. Genauso
ist die Impfquote zu beurteilen: hdtten wir eine wirksame Therapie
zur Verfiigung, wiirde die Prioritdt der Impfung weitgehend relati-
viert werden.

Wenn man sich aus der Perspektive des Begriffs Resilienz der
Frage ndhert, wie eine erfolgreiche Impfkampagne zu gestalten
wdre, dann werden folgende grundsdtzlichen Anforderungen klar:

A die Kohdrenz der Einzelfaktoren ist zu fordern;

B die Einzelfaktoren sind an einem Rahmenkonzept (Ziel und Stra-
tegie) auszurichten;

C eine isolierte Erfolgskontrolle iiber Einzelfaktoren ist nicht
sinnvoll bzw. sollte vermieden werden.

Durch diese MaRnahmen kann die Systems intrinsisch Résistance
(Carthey et al. 2001) einer Impfkampagne so gesteigert werden, dass
die Erfolgschancen deutlich ansteigen. In den nachfolgenden Kapi-
teln wird hierauf genauer eingegangen, wobei eine weitergehende
Analyse der Hindernisse in gesellschaftlicher und medienpolitischer
Perspektive an den Anfang gestellt wird (Kap. 3.4.2. und 3.).

These 13: Eine erfolgversprechende Impfkampagne bedarf einer
Gestaltung, die die Resilienz des Systems in den Mittelpunkt
stellt. Die einzelnen Mafinahmen (Einzelfaktoren) miissen
kohdrent miteinander verbunden sein und sie miissen auf ein
verstdndliches Rahmenkonzept einschliefSlich Zielformulierung
ausgerichtet sein. Auf3erdem ist eine isolierte Erfolgskontrolle
iiber Einzelfaktoren wenig sinnvoll bzw. madglichst zu vermei-
den.
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3.4.2. Kohdrenz der Einzelfaktoren und des Gesamtkonzeptes
fordern
Umsetzung und Organisation des Impfens und der Impfkampagne
sind in Kap. 3.3.3. bereits umfassend dargelegt worden. Hier werden
aus der Perspektive der wiinschenswerten Resilienz der Kampagne
gegeniiber Stérungen und Fehlentwicklungen einige weitere Punkte
hervorgehoben, bei denen bereits aus heutiger Sicht Vorsicht gebo-
ten erscheint. Die Analyse geht von zwei Voraussetzungen aus:
¢ die Einzelfaktoren sind bislang nicht systematisiert und entziehen
sich allein schon deswegen einer sinnvollen Analyse;
o zusatzlich ist zu beachten, dass die Einzelfaktoren nicht statisch
miteinander verbunden sind, sondern sich im Verlauf durch Riick-
kopplung interdependenter Outputs und Outcomes dndern.

Bevor hier ein Vorschlag zu Systematisierung vorgestellt wird,
soll kurz die Riickkopplungsproblematik angesprochen werden. Es
wird dabei nochmals auf das Throughput-Modell zuriickgegriffen, das
bereits in einem friiheren Thesenpapier zur Darstellung der Praventi-
onskonzepte genutzt wurde (s. Tp2, Kap. 3.1.). Eine Wirkung von Pra-
ventionsmalRnahmen wird im ,Maschinenraum” des sog. Throughputs
aus einzelnen Input-Faktoren realisiert, was sich in Output-Faktoren
(z.B. Impfrate) und in Patienten-bezogenen Outcomes (z.B. Immu-
nitat, Vermeidung von Erkrankungen, Sterblichkeit) niederschldgt (s.
Abb. 8). Output und Outcome wirken im Sinne einer Riickkopplung
kontinuierlich auf die Inputfaktoren (z.B. Bereitschaft der Patienten
oder professionellen Strukturen) und auf die Einzelfaktoren, die den
Throughput bilden, zuriick. Allein diese Riickkopplung hat zur Folge,
dass man zu keinem Zeitpunkt von einem ,festen Setting” von Ein-
zelfaktoren ausgehen kann, sondern von einem dynamisch stetig neu
konstituierten Zusammenspiel.

Trotzdem kann man eine grobe Systematisierung der Einzelfak-
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toren versuchen, um erkennen zu kdnnen, wo Inkongruenzen auftre-

ten konnen (s. Kasten Seite 38). Die Liste macht zundchst einen sehr

statischen Eindruck, allerdings kann mit Verweis auf das Throughput-

Modell und die Komplexitdt einer Impfkampagne nur hervorgehoben

werden, dass es sich um einen duRerst dynamischen Zustand handelt,

in dem Einzelfaktoren, die als nebensdchlich imponieren, plotzlich
entscheidend die ganze Kampagne dominieren kdnnen.

Aus der heutigen Sicht sind daher nur erste Hinweise méglich, die
sich auf Sollbruchstellen beziehen. Wegen der groRen Bedeutung
von Einstellungsfaktoren sowohl auf Seiten der Patienten als auch
auf der Seite der Professionals sind die ,weichen” Faktoren wie Fair-
ness und Gerechtigkeit im Hinblick auf Priorisierung, Privilegierung
und Impfpflicht von groRer Bedeutung (s. auch Kap. 3.3.3). Gleicher-
maRen miissen natiirlich die medizinischen Wirksamkeitsdaten aus
den internationalen Studien groRe Beachtung erfahren, wozu auch
die Unerwiinschten Ereignisse gehoren. Drittens ist besonders dann
eine schwierige Situation zu bewaltigen, wenn mehrere Impfstoffe
parallel zuganglich sind. Gerade wenn der Fall eintreten sollte, dass
die Impfstoffe unterschiedliche Wirkungs- und Nebenwirkungsdaten
aufweisen, ist die Zuordnung zu unterschiedlichen Risiko- und Perso-
nengruppen ein sehr konfliktgeneigtes Thema.

Praktisch sind folgende zwei Empfehlungen abzuleiten:

e erstens miissen die Einzelfaktoren nicht isoliert gesehen und
gewertet werden, sondern bilden ein ,Geflecht” mit unterschied-
lichsten Interdependenzen (wie unter Kap. 3.3.5. beschrieben:
man kennt den Schmetterlingsfliigel nicht, der eine stark wirkende
Dynamik auslosen kann), und

© zweitens muss die Starkung der Kohdrenz, also des Zusammenwir-
kens der Einzelfaktoren ganz im Vordergrund stehen. Schon die ge-
ringste Unstimmigkeit kann das ganze Verfahren in Gefahr bringen.

Aus dieser Argumentation ist leicht ersichtlich, dass man mit

groRer Sorgfalt die ,empfind-

Throughput-Modell einer Impfkampagne rChen (F;mzel:aktore: b:fr?Ch(;
en und ggfs. entschirfen
| l angehen muss. Fairness und
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Komplexe Immunitat These 14: Die Einzelfaktoren,
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® Patienten (zB. Atter) * Pr&ﬁ?ﬂﬂ' Immunitat Gruppen unterteilen (sg l{i
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Einfluss-Fakt. E?:igzii“ Throughput-Modell beschrie-
Grundrechte ben werden konnen. Die ent-
scheidende Aufgabe fiir die
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Abb. 8: In der Phase des Throughputs wird die komplexe Intervention der Impfkampagne zusammen mit den primaren
Inputfaktoren (z.B. Alterszusammensetzung der Patienten) und dem komplexen Kontext unter Alltagsbedingungen in
einen wirksamen Output und das Outcome transferiert. Die Impfrate ist ein Output-Faktor (kein Outcome, weil sie ist erst
mal einen Surrogat-Faktor darstellt). Letztlich ist das Outcome entscheidend, hierzu gehdren nicht nur Immunitdt und
Mortalitat, sondern auch die Unerwiinschten Ereignisse (UE) bzw. Nebenwirkungen. Output und Outcome wirken auf den
Throughput und die dort wirksamen Einzelfaktoren (s.u.) mit ihrer zeitlichen Dynamik zuriick. Eig. Darstellung, modif.

aus Tp2, Kap. 3.1.

besteht darin, die genannten
Einzelfaktoren schliissig mit-
einander zu verbinden und
entsprechend der Zielvorstel-
lung auszurichten.
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3.4.3. Ausrichtung der Einzelfaktoren an einem Rahmenkonzept
fordern

Im Anschluss an die Aufstellung und Wertung der Einzelfaktoren,
aus denen sich der Erfolg einer Impfkampagne ergibt, wird hier kurz
einer der wichtigsten ,Kohdrenzfaktoren” herausgegriffen, namlich
die Ausrichtung der Einzelfaktoren an einem Rahmenkonzept, oft
auch als framing bezeichnet. Diese Ausrichtungsproblematik ist einer
der entscheidenden Fiihrungsfragen, gerade in Krisen und Risikositu-
ationen, und basiert gleichermalRen auf der Formulierung eines Ziels
der komplexen Intervention (der Impfkampagne in unserem Fall) und
einer moglichst konkreten, verstandlichen Formulierung einer Strate-
gie, um das Ziel zu erreichen.

In Kapitel 3.3.3. ist bereits am Beispiel der individuellen Moti-
vation auf das Fehlen eines klaren Ziels der Impfkampagne einge-
gangen worden. Gerade diese Zielkonkurrenz von individuellem und
Gemeinschaftsschutz macht deutlich, wie tiefgehend eine solche
Unklarheit sein kann, denn fiir die Impfung geworben wird ja mit
dem Argument des Gemeinschaftsschutzes. Analog werden die Dis-
kussionen zur Priorisierung und zur Impfpflicht gefiihrt: vordergriin-
dig dominiert der Individualschutz (dltere Menschen werden eher
krank und haben das hdhere Mortalitdtsrisiko; eine Impfpflicht wird
offiziell abgelehnt, da es die Entscheidung jedes Einzelnen sei, den
Individualschutz wahrzunehmen), im Hintergrund ist natiirlich der
Schutz der Krankenhausressourcen und der Gruppenschutz durch die
Einfiihrung einer Impfpflicht weiterhin virulent. Besonders in den
Medien wird der Vorrang fiir den Gruppenschutz gefordert, auch im
Ausland (z.B. Osterreich) ist die Diskussion im vollen Gange.

Charakteristisch ist an diesem Szenario zundchst die isolierte
Betrachtung der Impfung. Wie es bereits im Titel des vorliegenden
Thesenpapier 7 heilt, ist diese Sichtweise jedoch ein Irrweg: eine
Impfung kann immer nur im Zusammenhang mit allgemeinen bzw.
spezifischen PraventionsmalRnahmen nicht-pharmakologischer Natur
wirksam werden.

Das Beispiel der Polio-Impfung zeigt deutlich, dass die Impfung
grundsatzlich von allgemeinen MaRnahmen wie in diesem Fall sau-
berem Trinkwasser und gesicherter Nahrungsgrundlage begleitet sein
muss. Die Impfung gegen SARS-CoV-2/Covid - das muss immer wie-
der hervorgehoben werden - bietet ja keinen 100%igen Schutz, und
die Dauer des Schutzes ist ebenfalls noch nicht abschlieRend geklart.
Die Integration von nicht-medikamentdser Pravention und Impfung
ist also dringend zu fordern und muss auch offiziell hervorgehoben
werden. Allerdings steht damit wieder die Problematik der speziellen
Pravention im Mittelpunkt, die von der politischen Seite (trotz der
derzeit geplanten Initiative zur Testung in Pflegeheimen) insgesamt
nur schwer zu akzeptieren zu sein scheint.

Derzeit, zu Beginn der Impfkampagne, entspricht die Impfung
einer Erweiterung des Spektrums der spezifischen Prdvention,
gekennzeichnet durch Zielorientierung, die aufgrund einer voran-
gehenden Problemanalyse (hier: Prognose bestimmter Patienten-
gruppen) vorgenommen wird. Um so weiter die Impfkampagne je-
doch voranschreitet, um so stdrker schiebt sich die Impfung als
allgemeine PraventionsmafRnahme in den Vordergrund und ver-
starkt die nicht-pharmakologische Prdavention aus dem Bereich des
containment, also der Verhinderung der Ubertragung des Erregers
(s. Abb. 9). Falls eine im Bereich von 60-70% liegende sterilisie-
rende Immunitdt erreicht werden kann, verhindert dies eine weitere
Ausbreitung. Allerdings wird immer wieder vergessen: es kann auch
in dieser Situation noch zu epidemischen Herdausbriichen kommen.
Die Situation entspricht dann jedoch eher der Ausgangskonstellati-
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Verzahnung allgemeiner und spezifischer PraventionsmaBnahmen

Impfung und
Impfkampagne

Allg. +——>»  Spezif.

Nicht-pharm.
Praventions-
malnahmen

Abb. 9: Allgemeine und spezifische PraventionsmaRnahmen sollten eng mitei-
nander verbunden sein. Sie konnen nicht-pharmakologischer Natur sein (z.B.
Kontaktbeschrankungen (allgemein) und Schutz vulnerabler Gruppen (spezi-
fisch)) oder sich auf einen medizinischen Eingriff beziehen (z.B. Impfung).
Auch die Impfung hat allgemeine Aspekte (z.B. sog. sterilisierende Immunitat)
und Zielgruppen-orientierte spezifische Inhalte (z.B. priorisierte Impfung al-
terer Personen, Protektion). Eig. Darstellung.

on der Epidemie mit ihrem relativ abgegrenzten Auftreten, die durch
Kontaktnachverfolgung relativ gut zu kontrollieren waren; die ,fla-
chige” Ausbreitung ausgehend vom sporadischen Typus ist bei einer
Immunisierung in dieser GroRenordnung kaum mehr maéglich.

Diese Ausfiihrungen machen die ganze Bandbreite der Problema-
tik deutlich, denn es wird klar, dass derzeit eine genauere Zieldefi-
nition und somit auch eine Strategie fehlt. Hier ldge eine der wich-
tigsten und zentralen Aufgaben der politischen Fiihrung: Klarheit zu
schaffen liber den Weg, indem man Angaben zur Richtung macht, so
dass die einzelnen MaRnahmen eingeordnet werden kdnnen. Grund-
satzlich sind drei grobe Zielvorstellungen méglich:

e Ziel und Strategie ,Durchmarsch”: Man kann sich auf den Stand-
punkt stellen, das beste Vorgehen sei die moglichst rasche Durch-
impfung der Bevédlkerung, sozusagen ohne nach rechts oder links
zu schauen. Als Ziel kdnnte unter dieser Perspektive sogar die Era-
dikation in den Blick genommen werden (so irrig diese Vorstellung
auch ist), wenngleich man wahrscheinlich eher auf eine Impfquote
von 60-70% abzielen wird. Auf den ersten Blick vermeidet man
hierdurch zeitraubende Diskussionen und konzentriert alle Kraf-
te auf dieses eine Ziel, allerdings verbunden mit der Gefahr, dass
durch kleinste Zwischenfdlle oder Unstimmigkeiten das komplexe
System einer Impfkampagne schleichend oder sogar von jetzt
auf gleich zum Stehen kommt (z.B. bei Auftreten empfindlicher
Unerwiinschter Wirkungen, bei Kommunikationsfehlern, bei aus-
bleibendem Impferfolg).

Als Alternative kommt das Ziel der ,Stabilen Kontrolle” der Epidemie
in Frage (s. Tp3, Kap. 2.1, Tp4, Kap. 2.1), was durch die Integration
der Impfung bzw. Impfkampagne in die nicht-pharmakologischen
PrdventionsmalRnahmen zundchst spezifischer (Zielgruppen-orien-
tierter), spater allgemeiner Natur zu erreichen ware. Die daraus resul-
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tierende Strategie griindet auf der Einsicht, dass man SARS-CoV-2/
Covid nicht eradizieren kann, und dass die Gesellschaft wird lernen
miissen, ,mit dem Virus zu leben”. Dies ist die Vorgehensweise mit
dem grofRten Gewicht und erfordert einen sehr differenzierten Ein-
satz unterschiedlicher Instrumente in unterschiedlicher zeitlicher
und Zielgruppen-bezogener Staffelung. Bei Verfiigharkeit mehrerer
Impfstoffe wiirde auch die Auswahl der Prdparate differenziert vor-
genommen. Die nicht-pharmakologische Pravention speziell in ihrer
spezifischen Ausprdagung behielte ihre groRe Bedeutung bei, wdre
jedoch bei ausreichender Impfung der jeweils aktuellen vulnerablen
Gruppen sofort auf die nédchste Risikogruppe auszudehnen. Man
erinnere sich der frilhen (epidemischen) Phase der Epidemie: zu-
ndchst gab es Herdausbriiche in den Heimen, dann folgten Betriebe
mit schlechten Arbeitsbedingungen, dann Unterkiinfte - der Fokus
verschob sich unaufhérlich weiter.

Als dritte Strategie kdnnte man eine Minimalvariante diskutie-
ren, die wohl vor allem unter den Bedingungen der Ressourcen-
knappheit in Betracht kommen wiirde. In diesem Fall besteht das
Ziel in der groRtmdoglichen Entlastung von (schweren) Krank-
heitsverldufen und Sterblichkeit mit konsekutiver Entlastung der
stationdren und Intensivkapazitdten. In der Umsetzung wiirde
man die Impfung gezielt auf die Risikogruppen konzentrieren und
in der restlichen Bevolkerung (niedrige Morbiditdt, niedrige Mor-
talitdt) eine gemaRigte spontane Herdenimmunitdt zulassen. Die
Risikogruppen wiirden anhand der bekannten Prognosekriterien
bestimmt, zusdtzlich erganzt durch Faktoren der institutionellen
Einbindung (Berufstdtigkeit, institutionelle Einbindung etc.).

Entsprechend der in den Thesenpapieren seit April 2020 ver-
folgten Linie sieht die Autorengruppe in der Verfolgung der Strate-
gie der Stabilen Kontrolle den besten Weg. Allerdings sind hier-
fiir bestimmte Voraussetzungen zu beachten, die besonders auf die
Abstimmung der Einzelfaktoren hinsichtlich des Rahmenkonzeptes
Bezug nehmen.
Ziel- und Umsetzungskonflikte, die sich auf folgende Punkte
beziehen kdnnen (Auswahl), sind méglichst zu vermeiden bzw.
bediirfen sofortiger Losung:
> Auflosen von widerspriichlichen Anreizen, z.B. hinsichtlich Ab-
stimmung von nicht-pharmakologischer (NPI) und Impfpraven-
tion (z.B. Impfteilnahme vs. Verpflichtung zur Beachtung von
NPI, hier muss ein nachvollziehbares und verstdandliches Ange-
bot gemacht werden);

> Unstimmigkeiten in der Ansprache der Motivation (z.B. keine
klare Linie in der Abstimmung von Individual- und Gruppen-
schutz);

> nicht aufgeldste Konkurrenz zu anderen gesellschaftlichen Zie-
len (z.B. Datenschutz);

> fehlende Angebote an die Nicht-Impfwilligen bzw. Personen mit
Kontraindikationen, so dass Desintegration und Lagerbildung
nicht verhindert wird (auRerdem: Fiirsorgepflicht gilt auch hier):

> Nichtbeachtung von Vorbehalten bei den Meinungsbildnern und
Ausiibung von Druck (mit Verhdrtung der Fronten);

> Fehler in der transparenten und addquaten Kommunikation der
Risiken/UE;

> fehlende Integration von NPIs und Impfkampagne/Impfung (Ab-
stimmungsprobleme);

> fehlende ,Nachfiihrung” und differenzierte Anpassung der NPIs
auf Gruppen, die nach Impfung der ,Vulnerabelsten” jeweils
dem hochsten nachfolgenden Risiko ausgesetzt sind.
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These 15: Die Darstellung eines Rahmenkonzeptes stellt die zen-
trale Aufgabe der politischen Fiihrung dar. Dieses Konzept muss
die Formulierung eines Zieles und der Strategie umfassen. Unter
den drei Méglichkeiten , Durchmarsch”, Integration in ein um-
fassendes Priiventionskonzept unter dem Begriff der ,Stabilen
Kontrolle” und einer Minimalldsung erscheint die ,,Stabile Kon-
trolle” die sinnvollste Strategie zu sein. Zundichst imponiert die
Impfung bzw. Impfkampagne als Verstirkung der Zielgruppen-
orientierten, spezifischen Privention, wird im Verlauf aber im-
mer mehr als allgemeine Priventionsmaf3inahme (,fiir alle”) ver-
standen werden. Von entscheidender Bedeutung ist die Losung
von Ziel- und Umsetzungskonflikten, insbesondere hinsichtlich
der Anreize, der Motivation, der Konflikte mit anderen gesell-
schaftlichen Zielen (z.B. Datenschutz), der Integration von
Nicht-Geimpften und in der Kommunikation von Wirkung und
unerwiinschten Wirkungen.

3.4.4. Isolierte Erfolgskontrolle iiber Einzelfaktoren vermeiden
Wie in Abb. 8 dargestellt, unterliegen die Einzelfaktoren, aus denen
sich die Doppelte Komplexitdt von Impfkampagne und Kontextwirksam-
keit zusammensetzt, engen Wechselwirkungen und Riickkopplungen. Es
wurde daher bereits darauf eingegangen, dass es wenig sinnvoll er-
scheint, zu sehr auf isolierte Einzelfaktoren zur Erfolgskontrolle der
Impfkampagne zu setzen. Ahnlich wie es (entgegen den Empfehlungen
der Autorengruppe) wenig sinnvoll ist, die bisherigen MaRnahmen an-
hand der tdglichen Melderaten zu steuern (ungeniigende methodische
Absicherung, geringe Reliabilitdt etc.), ist es nicht zielfiihrend, die
Impfkampagne z.B. allein nach der Impfquote zu steuern. Natiirlich
spielt die Impfquote eine Rolle, sollte aber nur im Zusammenhang
mit anderen Parametern Verwendung finden. Zu nennen sind hier z.B.
Unerwiinschte Wirkungen, Inanspruchnahme der zweiten Impfdosis,
Melderaten, Krankenhausaufnahmen, Intensivkapazitdt, Befragungen
zur Haltung gegeniiber der Impfung in der Bevélkerung und speziellen
Gruppen (z.B. Mitarbeiter im Gesundheitswesen). Der isolierte Ge-
brauch einzelner Parameter fiihrt zu falscher Sicherheit. Am Beispiel der
Impfquote lasst sich dies leicht illustrieren: wenn man jetzt z.B. nur
junge Leute impfen wiirde, wiirde man zwar rasch eine hohe Impfquote
erhalten, nur die Morbiditétslast der Bevolkerung wére weiter hoch und
insofern das wichtigste Impfziel, ndmlich die verletzlichen Personen in
der Bevolkerung zu schiitzen, verfehlt. Dagegen wére ein Score, der aus
den genannten Faktoren leicht zu entwickeln wdre, weitaus tragfahiger.
Folgende Dimensionen sollten dabei Verwendung finden:
1. Inanspruchnahme
A Impfquote
2. Wirkungsdimension
B Melderate
C Inanspruchnahme intensivmedizinischer Behandlung
3. Dimension Komplikationen
D Rate von Unerwiinschten Wirkungen, die medizinische
Behandlung notwendig machen
4. Compliance-Dimension
E Impfbereitschaft der Bevolkerung
5. Dimension organisatorische Umsetzung
F Grad der Kooperation bei Krankenhaus-/Pflegeheim-Mit-
arbeitern
6. Dimension Fiihrungspanel
G Bewertung der Organisation und des Erfolgs der Impf-
kampagne durch ausgewdhlte Fiihrungskrafte im Gesund-
heitswesen
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Ein solches hier als Beispiel angefiihrtes Scoresystem sollte von
Beginn der Impfkampagne an mitgefiihrt werden und wiirde es erlau-
ben, einen ungiinstigen Verlauf friihzeitig zu erkennen. Die grund-
satzliche Voraussetzung ist jedoch die addquate Zielformulierung (s.
Kap. 3.4.3.).

These 16: Eine Erfolgskontrolle der Impfkampagne anhand eines
Einzelkriteriums (wie z.B. der Impfquote) ist dringend zu vermei-
den, da sie storanfillig ist und u.U. zu falscher Sicherheit Anlass
gibt. Die Impfquote kann z.B. bei friihzeitiger Impfung jiingerer
Personen sehr rasch gesteigert werden, obgleich die Morbiditit
und Mortalitit dadurch nicht giinstig beeinflusst wird. Die sinn-
vollere Alternative besteht in der Nutzung eines multidimensio-
nalen Scores, wie er hier beispielhaft vorgeschlagen wird.

3.4.5. Konzept und Abschatzung des weiteren Verlaufes

In Kap. 3.4.1 wurde aus der Perspektive des Begriffs Resilienz
die grundsatzlichen Anforderungen an eine erfolgreiche Impfkampa-
gne abgeleitet: Kohdrenz der Einzelfaktoren, Ausrichtung an einem

Rahmenkonzept (Ziel und Strategie) und Erfolgskontrolle iiber einen

multidimensionalen Score statt iiber Einzelfaktoren (s. Kap. 3.4.2.

bis 3.4.5.). Bereits in der Einleitung (Kap. 1.) wurde auBerdem

dargestellt, dass eine Impfkampagne als typische komplexe Mehr-
fachintervention (Complex Multicomponent Intervention, CMCI) zu
verstehen ist, einem gerade in der Infektiologie entwickelten und
hervorragend evaluierten Konzept, das zu anhaltenden Verbesse-
rungen von komplexen Systemen in der Gesundheitsversorgung ge-
eignet ist (Pronovost et al. 2006, ausfiihrliche Darstellung und Dis-
kussion Schrappe 2018, Kap. 5.7, S. 465ff.). Im Zentrum steht dabei
die Einsicht, dass so stark als biologische, medizinisch-pflegerische

Probleme imponierende Probleme wie die Infektion von intravasalen

Kathetern auf Intensivstationen nur dann beherrscht werden konnen,

wenn man sie als soziale Phdanomene ansieht und angeht. Entspre-

chend stehen dabei drei Erfolgsbedingungen, die weiter gefasst sind
als die Punkte, die aus dem Konzept der Resilienz abgeleitet werden

konnen, im Mittelpunkt (vgl. hier Kap. 1.):

e erreichbare, transparent formulierte Ziele miissen vorhanden sein
(vgl. Tp6.1, Kap. 2.4.),

e darauf aufbauend sind intakte Riickkopplungsmechanismen zu im-
plementieren, die iiber den Erfolg der gemeinsamen Anstrengungen
informieren (und wirklich ihre Aufgabe wahrnehmen, im Ggs. zu
den félschlicherweise als ,Inzidenz” bezeichneten Melderaten des
RKI), und

° es muss ein modernes Fiihrungsverstandnis vorhanden sein, das
unter Einbeziehung der vorhandenen Informationen die Hand-
lungshedingungen darstellt und daraus Handlungsoptionen ablei-
tet sowie die Rahmenbedingungen so einrichtet, dass die mittlere
Ebene und die Peripherie informiert ihre Handlungsspielraume ge-
stalten konnen.

Wenn hier nochmals dieser Punkt aufgegriffen wird, dann weil
immer wieder {ibersehen wird, dass die Identifikation und Kommu-
nikation von erreichbaren Zielen ein so wichtiges Kriterium fiir eine
erfolgreiche MaRnahme bzw. in unserem Fall (Impf)Kampagne dar-
stellt. Deswegen soll hier versucht werden, in einer groben (iber-
schldagigen Betrachtung einige Punkte, die zu einer solchen Zielfor-
mulierung beitragen konnten, vorzuschlagen. Das kann natiirlich in
einer kleinen, ehrenamtlich arbeitenden Autorengruppe nicht mit
der Genauigkeit geschehen, mit der gut ausgestattete &ffentliche

Wissenschaft

Stellen, die zudem noch einen besseren Datenzugang haben, dies
leisten konnen.

Spontanverlauf: Wenn man zum Jahreswechsel in Deutschland
von einer kumulativen Prdvalenz von 10% ausgeht (O'Driscoll et al.
2020; Tp6, Kap. 2.3.), miissten derzeit 8 Milo. Biirger und Biirge-
rinnen infiziert sein. Wenn man weiterhin fiir weitere 8 Wochen eine
Melderate von 200 Féllen/100.000 Einwohner pro Woche zugrunde
legt (Dunkelziffer von 5, entspricht dann 1.000 Félle/100.000 Ein-
wohner), kann man bis Ende Februar von weiteren 8 Mio. Infizierten
ausgehen. Dies wiirde zu diesem Zeitpunkt einer Pravalenz von 20%
der Bevdlkerung entsprechen.

Vereinfachende Annahme: Bis Ende Februar ist die Impfung der
tiber Achtzigjahrigen abgeschlossen und konnte alle Personen diesen
Alters umfassen.

Folge Melderaten: bei einer angenommen Wirksamkeit3’ von 95%
der Impfung auf die Infektion werden Anfang Mdrz dadurch rund
20.000 von insgesamt 150.000 gemeldeten Infektionen pro Woche
(13%) verhindert (Bezug KW 51/2020).%8

Folge Mortalitdt: In den Alterskohorten iiber 80 Jahre werden
in der ersten Marzwoche 3.200 von 4.700 Sterbefdllen (68%) ver-
hindert.*®

In der Konsequenz kann man also davon ausgehen, dass die Mel-
deraten kaum auf die Impfungen reagieren werden (in dieser iber-
schldgigen Rechnung Verminderung nur um 13%), wahrend ein deut-
licher Einfluss auf die Mortalitdt zu erwarten ist (Riickgang um 2/3).

Trotz ihrer Einfachheit ist die Uberschlagsrechnung als relativ ro-
bust anzusehen. Fiir die politische Fiihrung ist dieser Verlauf eine
nochmalige Aufforderung, von ihrem fachlich nicht addquaten Ziel
einer Verminderung der Melderaten Abstand zu nehmen.

These 17: Eine komplexe Mehrfachintervention wie eine Impf-
kampagne ist eine primdr soziale Intervention und basiert auf
mehreren Voraussetzungen, von denen die transparente Formu-
lierung realistischer Ziele an erster Stelle steht. Die verldssliche
Riickkopplung des Erfolges und ein Fiihrungsverstdndnis, das sich
als Rahmengeber fiir die Peripherie versteht und falsche bzw. vor-
zeitige Festlegungen vermeidet, sind weitere Voraussetzungen.
Die Skizzierung (mehr ist hier nicht méglich und sollte besser
ausgestatteten Institutionen vorbehalten bleiben) von solchen
strategischen Zielen ergibt einen klaren Befund: die Impfung der
Hochrisikogruppen wird kurz-mittelfristig zu einer Reduzierung
der Mortalitdt und Morbiditdt, aber nicht der Melderaten fiihren
- ein weiteres Argument dafiir, die Melderate und die daraus
abgeleiteten Grenzwerte aus dem Begriindungsszenario der poli-
tischen Fiihrung zu streichen.

37: Die Annahme zur Wirksamkeit kann NICHT aus den bisherigen Studien mit Endpunkt
einer symptomatischen Infektion abgeleitet werden, sondern stellt eine optimistische
Schdtzung der Wirkung auf die Infektion mit SARS-CoV-2/Covid dar (s. Kap. 3.3.2.).

38: Problematik dieser Angabe: Dunkelziffer bei Heimbewohnern voraussichtlich geringer
als bei jiingerer Bevolkerung.

39: Auch hier: Covid-19-assoziierte Mortalitdt wird nicht weiter problematisiert (s.
FuBnote Nr. 8). Die Verminderung der Mortalitdt erscheint aber aufgrund der vorlie-
genden Studien gerechtfertigt (s. Kap. 3.3.2.).
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4. Soziale und gesellschaftspolitische
Rahmenbedingungen

4.1. Storung des kreativen Diskurses durch Gruppenbildung und
Gruppendenken

Wir haben es in Deutschland und in anderen Ladndern mit einer
problematischen Stérung des gesellschaftlichen Diskurses zu tun.
Es herrscht eher Lagerdenken vor als offener, nicht sanktionierter
Meinungsaustausch und eher ein One-best-way-Denken als ein dis-
kursbasierter Wettstreit um das beste Argument und den besten Weg.
Unsere These ist, dass die existenzielle Bedrohung durch das Virus
uralte, friiher bewdhrte Bewaltigungsmechanismen in Gang gesetzt
hat. Paradoxerweise werden wir in einer Welt, die moderner nie war,
mit individuellen und kollektiven Bewadltigungsmustern konfrontiert,
die uralt und archaisch anmuten. In Folge der tiefen Verunsicherung,
die die Corona-Pandemie ausgeldst hat, kehrten insbesondere zwei
Phd@nomene zuriick, von denen Wissenschaftler glaubten, sie seien ad
acta gelegt: die Riickkehr des Typus des Experten und die Riickkehr
der ,geschlossenen Gemeinschaft” bzw. des ,Gruppendenkens”.

Wichtig ist zundchst festzuhalten, dass wir uns schon vor der
Corona-Pandemie in der sogenannten VUCA-Welt befanden. Darunter
verstehen wie eine volatile, ungewisse, komplexe und mehrdeutige
Welt (VUCA = Volatility, Uncertainty, Complexity, Ambiguity). Und:
schon vor dieser Pandemie mussten die Gesellschaften, die Wirt-
schafts- und Verwaltungsorganisationen und die Individuen Antwor-
ten auf die Frage finden, wie sie sich in dieser undurchsichtigen Welt
verhalten sollen und wollen. Die Corona-Pandemie hat dieses vier-
fache Problem nun exponentiell verscharft und uns - gewissermal3en
- in den VUCA-Orbit geschleudert. Soviel Volatilitat, Verunsicherung,
Komplexitdt und Mehrdeutigkeit war lange Zeit nicht. Man kdnnte
von der ,verunsicherten Gesellschaft” sprechen.

In Zeiten der Verunsicherung sucht der Einzelne wie sein Kollektiv
Halt bei Menschen und Institutionen, denen sie (blind) vertrauen
konnen. Vertrauen ist der Grundbaustein der Gesellschaft. Soziolo-
gen unterscheiden System-, Gruppen- und Individualvertrauen (Ni-
klas Luhmann). Eine Errungenschaft der modernen Gesellschaft ist,
dass sie es verstanden hat, bei existenziellen Fragen das Vertrauen
in konkrete Individuen und Gruppen durch das Systemvertrauen zu
erganzen. Personen, die Systemvertrauen haben, fragen zum Bei-
spiel im Krankheitsfall nicht danach, welcher Mediziner mit welcher
Qualifikation (von welcher Universitdt) und welcher Erfahrung die
notwendige Operation bei einem selbst durchfiihrt. Man vertraut in
der modernen Gesellschaft darauf, dass ein als gut anerkanntes Kran-
kenhaus als System die Garantie dafiir ist, dass nur gut ausgebildete
Mediziner mit groRer Erfahrung operieren. Vertraut man dem System,
so muss man nicht nachfragen, wer die risikobehaftete Handlung
ausfiihrt und wie gut seine/ihre Leistungsstatistik ist. Dieses anlass-
bezogene Nachfragen wird erst dann ndtig, wenn man dem System
nicht mehr traut. Dasselbe gilt im Rahmen der Corona-Pandemie in
Bezug auf das Vertrauen in das Staatssystem, die deutsche Medi-
zineraushildung, die Pharmaindustrie, das Impfaufsichtssystem, das
Medikamentenzulassungssystem und das Wissenschaftssystem.

In Zeiten von Corona ist das Systemvertrauen jedoch zum Teil
erschiittert und muss miithsam wiederhergestellt werden. Teile der
Bevdlkerung fragen sich oder haben sich gefragt, ob sie mit einer
normalen Krankheit noch sicher ins Krankenhaus gehen konnen,
ohne Gefahr zu laufen, sich anzustecken. Angehorige von Pflege-
heimbewohnern und Kommunalpolitiker wissen oft nicht, ob sie den
Sicherheitsvorkehrungen in den Heimen wirklich trauen konnen. Auf-

MVF Online First

grund hitziger Auseinandersetzungen in der Wissenschaft, speziell
unter den Virologen, zweifeln manche Menschen auch an der Wissen-
schaftlichkeit des Wissenschaftssystems. Eine Minderheit fragt sich
zudem, ob man im Falle der schnellen Zulassung eines Impfstoffes
gegen Corona darauf vertrauen kann, dass die europdische Arznei-
mittelzulassungsbehérde ihre Entscheidung ohne politischen Druck
und unter Einhaltung aller sonst iiblichen Standards gefallt hat. Bei
der Betrachtung dieser kollektiven Phd@nomene ist nicht entschei-
dend, ob das in diesen Punkten zum Vorschein kommende mangelnde
Vertrauen gerechtfertigt war oder nicht. In den meisten Fillen war
es unserer Sicht nach nicht gerechtfertigt. Der Sozialforscher und
Politikwissenschaftler muss jedoch das, was die Menschen denken,
Jflr bare Miinze nehmen®. GemaR einem Grundgesetz der Sozialwis-
senschaft handelt der Mensch auf der Grundlage dessen, was er oder
sie als real ansieht und definiert (Thomas-Theorem), und zwar auch
dann, wenn diese Definition der Situation aus Sicht der Naturwis-
senschaft falsch ist. Die subjektive Situationsdefinition ist dennoch
real, und zwar von den Konsequenzen her, die sich an die Sicht der
Dinge anschlieRt (z.B. Teilnahme an der Corona-Impfung; Teilnahme
an Querdenker-Demos; Aufschieben von OPs oder von Besuchen in
Altenheimen).

In solch einer System- und Institutionenkrise kommt das Grup-
penvertrauen und das Individualvertrauen zuriick. Der Grund liegt
darin, dass es sich hier um zwischenmenschliche, nachvollziehbare
Vertrauensbeziehungen handelt und nicht um abstrakte Beziehungen
zu einem System.

Eine besondere Form des Individualvertrauens ist das Vertrauen,
das man einem Experten entgegenbringt. Dazu muss man wissen:
Vor der Corona-Pandemie war der Status der Experten - zumindest
in der Wissenschaft - ein anderer als heute: der Experte galt wenig,
der wissenschaftliche Beleg dagegen viel. Expertenwissen war ge-
wissermalRen ,out” und befand sich auf der Stufenleiter der wissen-
schaftlichen Evidenz ganz unten. Durch die Corona-Pandemie aber ist
der Experte - z.B. in Form des Virologen - wieder ,;in“ In der Krise
vertrauen die Politik und die Bevdlkerung den ausgewiesenen, ver-
trauenswiirdigen Experten. In Zeiten der Mehrdeutigkeit, der Kom-
plexitdt und Ungewissheit gewinnt derjenige Macht und Einfluss, der
die Deutungshoheit hat und festlegen kann, was gilt. Dies liegt an
dem bereits erwdhnten Thomas-Theorem. Menschen handeln nicht
entlang der absoluten Wahrheit, sondern entlang dessen, was sie
als wahr ansehen und definieren. Die beste Methode menschliches
Handeln zu steuern ist es, die Hoheit iiber die Deutungen und Situa-
tionsdefinitionen der Menschen zu gewinnen. Diese Definitions- und
Deutungshoheit haben friiher und nun auch in der Corona-Situation
die Fachexperten {ibernommen. Fachexperten sind Wissensfiihrer und
eben auch Deutungsfiihrer und steuern tiber ihre Deutungsmacht das
Verhalten der Menschen indirekt, ohne Gebrauch direktiver Mittel.
Dies funktioniert jedoch nur dann, wenn die Bevélkerung den Exper-
ten glaubt und sie als vertrauenswiirdig einstuft. Dies erkldart, wes-
halb Wissenschaftsjournalisten angefangen haben, die Fachexperten
selbst wieder hinsichtlich ihrer Seriositdt und wissenschaftlichen
Reputation zu ranken. Dies stellt gewissermalien eine Dienstleistung
gegeniiber der Leserschaft dar und soll ihr Orientierung im Exper-
tendschungel geben.

Zuriick ist nicht nur der Experte des alten Schlages, sondern vor
allem das ,Gruppendenken” bzw. das ,Gemeinschaftsdenken”. Sozial-
forscher bezeichnen dies auch als Clan-Denken. Ein wichtiges Indiz
fiir das Erstarken des Gruppendenkens ist die Art und Weise, wie mit
Informationen und Wissen in Zeiten der Pandemie umgegangen wird.
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Immer ofter ist der Fall beobachtbar, dass eine wissenschaftliche
Erkenntnis weniger danach beurteilt wird, ob sie an sich wahr oder
falsch ist, sondern danach, ob sie in das eigene Weltbild der Gruppe
passt, und zwar unabhdngig von der Art der Gruppe. Erst wenn sich
die Erkenntnis in das eigene Weltbild fiigt, wird sie von der Gruppe
akzeptiert. Dieser Umstand wird umso wichtiger, je mehr das Grup-
penvertrauen zu- und das Vertrauen in den Experten und das Wissen-
schaftssystem abnimmt.

Es entsteht ein Phdnomen, das man als Gruppendenken bezeich-
net. Jede Gruppe schafft sich mit der Zeit ihre eigene Welt, ihre eige-
nen Werte, ihre eigenen Experten und ihr eigenes Weltbild. Gruppen
mit unumstoRlichen Gruppendenken lassen in der Regel nicht zu,
dass Informationen in die Gruppe gelangen, die das eigene Weltbild
in Frage stellen. Dies gilt unabhdngig davon, ob es sich bei der
Information um eine wissenschaftliche Erkenntnis auf hochstem Ni-
veau handelt oder nicht. Gelangen dennoch stérende Informationen
in die Gruppe werden diese oder ihre Ubermittler diskreditiert.

Auf diese Weise schiitzt die Gruppe ihr Weltbild und entwickelt
sich langsam zu einer geschlossenen Gemeinschaft. Aber genau die-
ser Umstand verhindert den notwendigen Dialog zwischen den ver-
schiedenen Gruppen und fiihrt zu einer unzureichenden Diskurskul-
tur. Es war eine Errungenschaft moderner Gesellschaften, den Schritt
von der Gemeinschaft zur Gesellschaft vollzogen zu haben. Doch
die geschlossenen Gemeinschaften sind in der Corona-Pandemie in
Form virtueller Gemeinschaften zuriick. Man findet sie in der Corona-
Pandemie auf den Polen des Kontinuums zwischen den unbedingten
Befiirwortern der Regierungspolitik auf der einen Seite des Konti-
nuums und den Gegnern der Regierungspolitik (z.B. ,Querdenker”)
auf der gegeniiberliegenden Seite des Kontinuums. Zwischen diesen
Polen befinden sich Gruppen mit differenzierenden Sichtweisen, die
meist das Ziel eint, einen Diskurs {iber den richtigen Weg zu eta-
blieren, um so die Chance zu gewahrleisten, dass im Wettstreit der
rationalen Argumente die besten Losungen des Pandemie-Problems
verfolgt werden kdnnen. Das Besondere an der virtuellen Gruppen-
gemeinschaft ist, dass sie neben dem Experten als ,Wissens- und
Deutungsfiihrer” den ,Gemeinschaftsfiihrer” benétigen. Es gibt heu-
te viele Staatslenker, die in diese Rolle des Gemeinschaftsfiihrers ge-
schliipft sind. Deren Botschaft an die ,eigene geschlossene Gruppe”
lautet: Ich beschiitze euch, aber dazu ist es funktional notwendig,
meinen Schutzanweisungen direkt zu folgen und nicht zeitaufwandig
zu debattieren und infrage zu stellen. Dies engt den angesprochenen
Diskurs ein: geschlossene Gemeinschaften und ihre Anfiihrer vermei-
den Diskussionen, zumindest in Zeiten, in denen schnelles Handeln
erforderlich ist. Dies macht Gemeinschaften so schlagkraftig und
handlungsfahig. Das Problem dabei ist, dass diese Haltung mit der
modernen Debattenkultur der Demokratie nur bedingt vereinbar ist
und in unvorhergesehenen Situationen fehleranfillig sein kann. In
einer sehr stark geschlossenen Gemeinschaft gibt es Gruppenden-
ken, kein unabhdngiges Einzeldenken. Das Individuum geht in der
Gemeinschaft auf. Zusammenbhalt steht in der Gemeinschaft iiber der
Eigen- und Selbstverantwortung. Dafiir herrschen in der geschlos-
senen Gemeinschaft gemeinsame Werte, gegenseitiges Vertrauen und
zwischenmenschliche ,Warme” vor.

Dies ist der Kitt der Einheitsgemeinschaft. In der Corona-Pande-
mie bedeutet die Riickkehr dieser Form der ,Einheitsgemeinschaft”,
dass das ,abschottende Gruppendenken” zuriick ist und damit
das aufgeklarte Denken verdrangt. Anzeichen dafiir findet man in
Deutschland auf den bereits aufgezeigten Polen des Kontinuums der
Pandemie-Bewaltigung. Bezeichnend ist, dass beide Gruppen, die die

Wissenschaft

Pole besetzen, die jeweils andere der Liige bezichtigen. Das Kern-
problem ist: Man hort sich nicht mehr zu. Es gilt in diesen Gruppen:
Wer nicht fiir unser Weltbild ist oder Erkenntnisse liefert, die diesem
widersprechen, gehdrt zum feindlichen Lager. Die Reihen werden
geschlossen. Es bilden sich Blocke und Lager. Wissenschaftler und
Gruppen, die sich aufgrund differenzierender Sichtweisen in der Mit-
te des Kontinuums der Pandemie-Bewdltigung befinden, wird es so
schwer gemacht, ihre differenzierenden Ansichten und Argumente in
die Offentlichkeit einzubringen. Sie kénnen leicht missverstanden
werden.

Tritt man diesem schleichenden Gift der Lagerbildung nicht kon-
sequent entgegen, geraten zwei Erfolgsfaktoren der deutschen Nach-
kriegsgesellschaft in Gefahr: die Konsensgesellschaft, die durch Zu-
horen, Diskussion und gegenseitiges Verstandnis, aber auch durch
gemeinsame Werte zum Konsens und Kompromiss gelangt, und die
Diskursgesellschaft, die durch den Wettstreit der Argumente zu intel-
ligenten Losungen findet und dadurch erst eine rational begriindete
Konsensgesellschaft ermdglicht. Dass diese Errungenschaften nicht
selbstverstandlich sind, zeigt ein Blick in die USA.

Die Situation in den USA zeigt, dass man der Tendenz zur Ab-
schottung durch Zuhoren und Dialog begegnen sollte. Konsens muss
erarbeitet werden. Dazu gehort auch das Akzeptieren von wissen-
schaftlichen Erkenntnissen, auch wenn diese der jeweils anderen
Gruppe als Argument dienen kdonnte und ,Wasser auf deren Miih-
le ist” Sonst droht in dieser Situation der Polarisierung, dass die
wichtigen Botschaften und Problemldsungen der Zwischengruppen,
also jene Gruppen, die sich zwischen den Extrempolen befinden und
den Werten der modernen Diskursgesellschaft zur Geltung verhelfen
wollen, nicht mehr gehort werden. Die wissenschaftliche Erkenntnis
und der gesellschaftliche Diskurs sollten nicht dem Gruppendenken
geopfert werden.

These 18: In Zeiten komplexer Gefahren, starker Verunsicherungen
und hoher Dynamik - wie sie durch die Corona-Pandemie gege-
ben ist — sind Menschen versucht, nach einfachen und schnellen
Lasungen zu greifen. Sie vermeiden komplizierte und langwierige
Diskussionen iiber die richtigen Ziele und Wege. Statt auf den
Wettstreit der Argumente und Problemlosungen zu setzen, wer-
den zurzeit - oft unbewusst — archaische Mechanismen aktiviert,
und es kommt zur Gruppenbildung und zum Gruppendenken. Da-
durch besteht derzeit die Gefahr, dass relativ geschlossene Ge-
meinschaften (Clans) entstehen, die sich voneinander abgrenzen
und sich polar gegeniiberstehen. Diese Tendenz zur Polarisierung
erschwert den dringend notwendigen Diskurs iiber gute Losungen
des Corona-Problems, ist fehleranfillig und schadet der Idee der
offenen Gesellschaft.

4.2. Wege zur Wiederherstellung des 6ffentlichen Diskurses

Die Autorengruppe hatte bereits zuvor (etwa Tp3, Kap. 3.3.) auf
eine bedenkliche Verengung des 6ffentlichen Diskurses hingewiesen.
Diese ergibt sich insbesondere im Zusammenwirken dreier Bereiche -
des Journalismus, der Politik und der Wissenschaft -, die eigentlich
jeweils Meinungspluralismus, politischen Wettbewerb und systema-
tischen ,methodischen Zweifel” zu ihren konstitutiven Prinzipien
zdhlen.

Die Referenz auf ,Wissenschaft” verspricht der Politik ein en-
ormes Ermdchtigungspotenzial: ,Politik inszeniert sich als admini-
strative Umsetzung von Forschungsergebnissen ... Die Herrschaft der
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Politik scheint plotzlich nichts anderes zu sein als die - unstreitig
zum allgemeinen Besten geschehende verniinftige Anwendung wis-
senschaftlich autorisierten Wissens, um nicht zu sagen: von Wahr-
heit” (Strohschneider 2020, S. 116 und 118). Insofern ist die rhe-
torische Frage, ,Warum sollte die Wissenschaft einen Grund haben,
das Heft des Handelns in die Hand und es der Politik abnehmen
zu wollen. Aus Machthunger? Zur Weltveranderung?” bereits falsch
gestellt“°. Davon unberiihrt ist der Umstand, dass es nicht plausi-
bel ist anzunehmen, Wissenschaftler seien grundsétzlich uneitel,
wiirden politischen Einfluss und direkten Machtzugang prinzipiell
nicht schdtzen und dass beides, politischer Einfluss und Machtzu-
gang, im innerwissenschaftlichen Reputationswettbewerb und im
Kampf um knappe Ressourcen auch keinerlei Rolle spiele. Es wdre
beispielsweise naiv, die jeweiligen wissenschaftlichen Einlassungen
und Polemiken zur Pandemie nicht auch vor dem Hintergrund von
akademischen Positionskdmpfen etwa zwischen einer labor-basierten
Virologie, Big-Data-Epidemiologen und Sozialmedizinern auf der an-
deren Seite zu verstehen.

Die politische Funktion der Referenz auf ,die” Wissenschaft lasst
sich an der ,Politik der Inzidenz” gut ablesen. Einer ndheren me-
thodischen Kritik nicht standhaltend (siehe zuletzt Tp6, Kapitel 2),
etabliert der mittlerweile gesetzlich verankerte ,Inzidenzwert” (50
Infektionen/100.000 Einwohner in den letzten 7 Tagen) weitrei-
chende staatliche Interventionsautomatismen, und bringt damit
die origindr politische Dimension der mit ihnen jeweils getroffenen
Entscheidungen zum Verschwinden. Ein angesichts des diffusen In-
fektionsgeschehens schon seit langerem illusorisches Paradigma der
Nachverfolgung begriindet dadurch einen Wert, der seinerseits staat-
liche MaRnahmen mit enormen sozialen, psychischen, 6konomischen
usw. Folgekosten begriindet, ohne dass dariiber eine breite 6ffent-
liche Debatte gefiihrt werden wiirde. Das weitgehende Ausbleiben
dieser Debatte wurde bislang auch durch eine massive Ausweitung
der Staatsschulden erkauft, mit deren Hilfe eine (teilweise) Kompen-
sation wenigstens der massiven wirtschaftlichen Verluste versucht
wird. Diese Strategie kommt absehbar an das Ende ihrer Mdglich-
keiten und stellt sich als Pandemie-Bekdampfung mit doppelter gene-
rationeller Schlagseite dar: im Namen der gesellschaftlichen Solida-
ritdt und zum Schutz der vulnerablen Gruppen, die man aber - wie
die Daten unmissverstandlich zeigen (s. Kap. 2, Abb. 2) - nicht rich-
tig zu schiitzen vermag, unterwirft man auch die nicht-vulnerablen
Gruppen einem Lockdown-Regime, dessen enorme Kosten sie dann
zukiinftig auch noch selbst zu begleichen haben.

Als je unrealistischer sich dabei die Erreichung des Inzidenzziels
erweist, desto klarer zeigt sich, wie sich die Politik in ihrer eigenen
Grenzwertlogik verfangen hat, weil sie nun nur noch unter Aufgabe
ihres zentralen Handlungsindikators und damit der kritischen Legi-
timitatsgrundlage ihrer bisherigen MaRnahmen aus dem Szenario
eines bis weit in den Friihling verlangerten Lockdowns herausge-
langen kann. So ist wohl zur erklaren, dass der Impfstoff nun auch
politisch zur einzigen Hoffnung eines Auswegs aus einer verfahrenen
Situation erscheinen muss. Zugleich wird der Inzidenzwert zum Ge-
genstand eines ffentlichen Uberbietungswettbewerbs dariiber, wer
denn wohl den radikalsten Vorschlag formuliert (zur Debatte stehen
momentan seine Senkung auf wahlweise 25 oder gar 10), der einer-
seits vor Augen fiihrt, wie offensichtlich arbitrdr (und eben nicht
~wissenschaftlich objektivierbar”) die jeweiligen Festlegungen sind,
und der andererseits fiir genau jene Instrumentalisierung der Pande-
miebekdmpfung im Kontext eines Superwahljahres steht, vor der die
Autorengruppe schon im Tp4 gewarnt hatte.
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Ein Wissenschaftsjournalismus, der mit der Feststellung ,Das Vi-
rus ist apolitisch” den unvermeidlich politischen Charakter der Ent-
scheidungen liber die MaRnahmen zu seiner Bekdmpfung verneint (so
Thomas Kirchner, SZ vom 29.12.2020 ,Verlorene Illusionen”), und
sich stattdessen ganz emphatisch zum Begriff der ,Alternativlosig-
keit” bekennt (ebenda), trdgt zu dieser Diskursverengung substan-
ziell bei. Aus dieser Perspektive ist es bereits ein Fehler, ,Kritikern
strikter Kontaktbeschrankungen, groRziigig das Wort zu erteilen”
Das ist eine Kombination eines sowohl journalistischen wie auch
wissenschaftlichen Selbstmissverstandnisses: Journalismus nicht im
Dienste von Meinungsvielfalt, sondern beauftragt zu ihrer Kritik, und
Wissenschaft nicht als plurales, immer vorbehaltliches, vorldufiges,
und systematisch auf Revision angelegtes Wissensregime, sondern
als ,geschlossene Faktenordnung”, aus der fiir jedes noch so kom-
plexe Problem direkte und unzweideutige Handlungsanweisungen ab-
geleitet werden konnen. Das, was die Debattenkonstellation schon
in der Klimapolitik kennzeichnete, kehrte in Corona-Zeiten machtvoll
wieder: auf der einen Seite die unstrittigen Gewissheiten, die un-
mittelbar und ohne jeglichen Interpretationsspielraum ihre eigene
staatliche Umsetzung diktieren, auf der anderen Seite &ffentliche
Kontroversen und Politik ,als dumme Stérung dessen, was eigentlich
erforderlich sei” (Strohschneider 2020, S. 184).

Ein solcher Wissenschaftsjournalismus macht es sich dann selbst
zur Aufgabe, Wissenschaftler nach MaRgabe ihrer Nahe zum fiir ein-
zig richtigen erkldrten Weg in einerseits Experten und andererseits
AuBenseiter, also nach gut und schlecht zu unterscheiden (hierzu
schon unser TP 3, Abschnitt 3.3.), statt in einer auch weiterhin stark
von unvollstdndigem Wissen geprdgten Situation und angesichts der
Unvermeidlichkeit schwieriger Abwagungsentscheidungen die Viel-
falt und Vorlaufigkeit der Positionen und Optionen angemessen zu re-
prasentieren. In einer solchen Konstellation ist die Versuchung grof3,
das Artikulieren von Skepsis und die Hinweise auf Inkonsistenzen
in den offiziellen Verlautbarungen, also das, was zur Pflicht jeder
aufgeklart-kritischen Offentlichkeit gehdren sollte, schnell einem
Lager der ,Verharmloser” und Leugner mit ,Querdenkerndhe” zuzu-
rechnen (dies beklagend, siehe J. Windeler in der SZ vom 30.10.2020
~Zuhoren lernen”). Oder in einem grotesken Zerrbild Kritik an den
regierungsseitigen MaRnahmen einer angeblichen ,Schule” der Pan-
demiebekdmpfung zuzurechnen, deren Kernbotschaft mit Hinblick
auf die 27 Millionen Personen umfassende Risikogruppe laute: ,Ihr
bleibt mal alle schon zu Hause, damit wir unseren Einkaufsbummel
machen konnen”, wahrend es der anderen ,Schule” um die tatsachli-
che Einddmmung des Virus gehe (Bundeskanzlerin Angela Merkel im
Biirgerdialog vom 15.12.2020). Eine solche auch ,regierungsoffiziell’
beforderte polemische Lagerbildung hat den Effekt, offene Debatte
zu unterbinden. Die liberale Gesellschaft begibt sich damit einer ih-
rer wichtigsten Ressourcen. Es muss dabei erstaunen, wie gerade ein
Milieu, fiir das bislang eine skeptische Grundeinstellung gegeniiber
staatlichen Ingerenzen zum Kern seiner (verlautbarten) politischen
Identitdt gehdrte, nun dazu tendiert, unter dem Banner von ,Wis-
senschaft” und ,Expertise” jegliche kritische Diskussion sehr schnell
ins diskursive Abseits zu stellen. Hieran kann man erkennen, wie
die Corona-Debatte unvermittelt in die populistische Gefechtslage
geraten ist: politische Eliten, die vor kurzem die Erfahrung des Ver-
lusts ihrer eigentlich als gesichert geltenden Diskurshoheit machen
mussten, sind besonders ungeeignet fiir kritische Selbstreflexion,

40: siehe FAZ vom 16.12.20, Miiller-Jung: ,Die Weltverdnderer, das sind die Viren, nicht
die Virologen!”

36 Monitor Versorgungsforschung



MVF Online First

sondern befinden sich Kritik gegeniiber eher in einer grundsétzlichen
Abwehrhaltung. In einer ,demokratisierten” Demokratie, in der die
etablierten institutionellen Ausschlussregeln, wer was wann sagen
darf, nicht mehr so effektiv wirken wie zuvor, muss dann die Referenz
auf ,Wissenschaft” dafiir herhalten, die hohere Dignitdt der eigenen
Position auszuweisen - bezeichnenderweise in einer Situation, die
wie kaum eine andere von Unwissen statt von Wissen gekennzeichnet
ist.

Dabei zeigt die vertiefte medienwissenschaftliche Analyse (grund-
legend und durchaus kontrovers in Diagnose und Therapievorschldagen
die Beitrdge bei RuR-Mohl 2020), wie der Wissenschaftsjournalismus
selber in der Pandemie dem iiblichen Aufmerksamkeitszyklus der Me-
dien unterlag. Wer bereits frith, nach RuR-Mohl in der sogenannten
Latenzphase, nach den ersten Meldungen aus Wuhan von einer Pan-
demie sprach, wurde ignoriert oder gar den Verschworungstheoreti-
kern zugerechnet. In der darauffolgenden Aufschwungphase haben
sich mehr und mehr Medien mit Corona beschaftigt. Ganz typisch
war diese Phase von einem Dramatisierungs- und Uberbietungswett-
bewerb geprdgt, der zu einer ,herrschenden Sicht” fiihrte (Kepplin-
ger 2001), die kaum Raum fiir irritierende Fakten und abweichende
Meinungen lieR. Auf dem Hohepunkt der Berichterstattung wird ein
Thema dann umfassender diskutiert. Abweichendes wird interessant,
manche (Vor-)Festlegungen werden korrigiert, die Umschwungphase
setzt ein. Lediglich die auch bei ungewdhnlich lang andauernder Me-
dienprdsenz zu erwartende Abschwungphase hat bisher, wohl wegen
des (im Winter erwarteten) Anstiegs der Zahl der Infizierten und
Erkrankten und der Zulassung erster Impfstoffe nicht eingesetzt. Ge-
rade der beklagte monothematische Information-Overload forderte
neben dem von uns bereits beklagten Angst-Framing auch vielfaltige
Desinformationen durch das bewusste oder unbewusste Weglassen
relevanter Nachrichten.

RuR-Mohl beklagt zudem weitere bekannte Fehlentwicklungen,
die in der Berichterstattung liber die Pandemie gehduft aufgetreten
seien. Hierzu zdhlen insbesondere vorhersehbare Denkfehler (Dobelli
2020), Gruppendenken und Herdentrieb. Gerade Bestdtigungsfehler,
also die Bestdtigung eigener Vorurteile, fithrt gepaart mit Uberver-
trauen in (eindimensionale) Wissenschaft (Schneider 2020, Stroh-
schneider 2020) und personalisiertes Expertentum zur Fehleinschat-
zung von Risiken (Gigerenzer 2013) und zur unkritischen Hinnahme
von Fehlentscheidungen. Doch selbst bei kritischer Skepsis (Gigeren-
zer 2002) sind auch Journalisten nicht davor gefeit, unverniinftige
Entscheidungen zu beférdern (grundlegend Ariely 2008). Bemerkens-
wert ist aber, wie sog. Leitmedien von verzerrter Berichterstattung
oder gar selektiver Wahrnehmung nichts wissen wollen. Exemplarisch
steht dafiir die Medienseite der Frankfurter Allgemeinen Zeitung, die
bei einer kurzen Bilanzierung des Jahres 2020 der Schwarz-Wei3-
Zeichnung Vorschub leisten.

Weil es weder hilfreich ist, in den sog. Riickschaufehler zu verfal-
len, also die Entwicklungen von gestern mit dem Wissen von heute
zu beurteilen, und individuelle Schuldzuweisungen vorzunehmen, ist
es angeraten, weiterhin die Anstrengungen gerade im selbst ernann-
ten Qualitdtsjournalismus auf die Aufrechterhaltung bzw. die Wie-
derbelebung des rationalen politischen Diskurses zu fokussieren und
hier einige grundlegende Spielregeln zu beachten (RuR-Mohl 2020,
454 ff.). Guter Journalismus sollte Orientierungshilfe dabei bieten,
sich eine eigene Meinung zu bilden bzw. die eigene Meinung zu hin-
terfragen. Er sollte vor allem nicht das Beschwdren der Alternativlo-
sigkeit durch allzu viele Politiker, das sog. TINA-Phdnomen (There is
no Alternative!) unkritisch Gibernehmen. Sonst macht er sich, auch

Wissenschaft

angesichts weiterer Entwicklungen wie der digitalen Transformation
oder neuer Geschaftsmodelle fiir Nachrichten, selbst iiberfliissig. <<

These 19: In der gesellschaftlichen Debatte iiber die Corona-Po-
litik wird die Tendenz sichtbar, der einen Seite exklusiv Vernunft
und wissenschaftliche Fundierung zuzusprechen, der anderen Sei-
te hingegen Unvernunft und den Hang zur Verschwérungstheorie.
Die dabei ins Spiel kommende Vorstellung von Wissenschaft als
geschlossene Faktenordnung mit direkt ableitbaren Handlungs-
anweisungen ruht auf einem szientistischen (und solutionis-
tischen) Missverstdndnis dessen, was Wissenschaft darstellt - es
ist ndmlich das konstitutive Prinzip des systematischen Zweifels,
das Wissenschaft als plurales Wissensregime ausmacht. Dieses
Missverstdndnis erfiillt damit aber eine relativ prizise zu be-
nennende politische Funktion: nidmlich die der argumentativen
Schliefung und der Abwehr bzw. Abwertung von Kritik. Damit
vergibt sich die liberale Gesellschaft einer ihrer wertvollsten Res-
sourcen — dem kritischen dffentlichen Diskurs. Verfangen in den
bekannten medialen Aufmerksamkeitszyklen und der bisherigen
Kurzatmigkeit der politischen Mafinahmen hat sich die wissen-
schaftsjournalistische Berichterstattung zur Corona-Pandemie
bislang nur selten von solchen vereinfachenden Zuschreibungen
frei gezeigt.
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Grobe Systematisierung der Einzelfaktoren

1. Medizinisch-pharmakologische Wirksamkeit
1.1. Wirksamkeit im randomisierten Versuch
1.1.1. protektive Immunitat (gegen Erkrankung)
1.1.2. sterilisierende Immunitat (keine Infektiositat)
1.1.3. Auftreten Unerwiinschter Wirkungen
1.2. Wirksamkeit in den Zulassungsstudien im Verlauf
1.2.1. protektive Immunitat (gegen Erkrankung)
1.2.2. sterilisierende Immunitat (keine Infektiositat)
1.2.3. Auftreten Unerwiinschter Wirkungen
1.3. Wirksamkeit in der Anwendung (Phase 4)
1.3.1. protektive Immunitat (gegen Erkrankung)
1.3.2. sterilisierende Immunitat (keine Infektiositat)
3.3. Auftreten Unerwuinschter Wirkungen
1.4. Var
.1. Bedeutung der zweiten Impfdosis
.2. Differente Wirksamkeit unterschiedlicher Praparate
558

1.
ia
1.
1.
1. Transparenz und Publikation der Zulassungs- und Wirksamkeitsdaten aus den Studien

A RN

2. Input Patienten
2.1. Bereitschaft zur Teilnahme an Impfberatung
2.2. Zustimmung zur Impfung
2.3. Einstellung zur Impfung
2.4. Erscheinen zur zweiten Impfdosis
2.5. Mitteilung von UE

3. Input Health Care Professionals
3.1. Beteiligung an der Durchflihrung der Impfung
3.2. Impfbereitschaft
3.3. Einstellung zur Impfung
3.4. Bereitschaft zur Behandlung der UE
3.5. Haltung der Standes- und Berufsorganisationen

4. Organisationen (Gesundheitswesen)
4.1. Beteiligung an der Durchfiihrung der Impfung
4.2. Einstellung zur Impfung als Organisationsziel
. Integration der Impfung in die Organisationsstrukturen und in die Kommunikation mit den Mitarbeitern
. Bereitschaft zur Behandlung der UE
. Gesundheitswirtschaft: Ausgleich mit wirtschaftlichen Interessen
. Gesundheitswirtschaft: Konkurrenz verschiedener Anbieter (z.B. Kartell)
. Ubernahme der Haftung fiir UE

P hAAD
No ok w

5. Verbéande
5.1. Beteiligung an der Durchfuihrung der Impfung
5.2. Unterstltzung der Impfkampagne
5.3. Integration der Impfung in die Verbandspolitik

6. Politische Strukturen
6.1. Normative Regelungen zur Durchfiihrung der Impfung und Impfkampagne
.2. Umsetzung und Kooperation durch die verschiedenen Ebenen Bund/Lander/Bezirke/Kommunen
.3. Entscheidungen zur Finanzierung
4. Entscheidungen zur Haftung
.5. Normative Fassung gesellschaftlicher Konflikte (unter 7.)
.6. Fortentwicklung der nicht-pharmakologischen Pravention
.7. Transparenz und Risikokommunikation
.8. Bundesbehdérden (RKI, PEI u.a.): Auswertung der Riickmeldungen zu UE

[N NoNe)Ne)Ne)Ne))

7. Gesellschaftliche Konfliktthemen
7.1. Priorisierung
7.1.1. aktuelle Gestaltung der Priorisierungskriterien
7.1.2. Fortentwicklung der Priorisierungskriterien
7.1.3. Ausnahmeregelungen
7.1.4. Struktur der Priorisierungsdiskussion
7.1.5. Rolle des Preises konkurrierender Impfstoffe
7.2. Priorisierung von bereits Infizierten/Immunen
7.2.1. Teilnahme an der Impfung
7.2.2. Erkenntnisse zur Re-Infektion
7.2.3. Erkenntnisse zur Dauer der natirlichen Immunitat
7.3. Privilegierung der Geimpften
7.3.1. Fortbestand oder Aufhebung der Grundrechtseinschrankungen
7.3.2. Bevorzugung im privaten Rechtsverkehr
7.4. Impfausweis und Immunitatsausweis
7.5. Impfpflicht
7.5.1. Generelle Impfpflicht
7.5.2. Partielle Impfpflicht z.B. fir bestimmte Berufsgruppen
7.5.3. Impfpflicht im privaten Rechtsverkehr
7.6. Fursorge fur Ungeimpfte
7.6.1. Impfbereite Personen mit Kontraindikationen
7.6.2. Nicht impfbereite Personen
7.6.3. Anreize fir nicht impfbereite Personen
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Thesis paper 7.0 on the pandemic caused by
SARS-CoV-2/Covid-19: ,Careful integration
of the vaccination into a comprehensive

prevention strategy”

The Theses paper 7.0 builds on the previous papers published in “Monitor Health
Services Research” (from MVF 03/20), updates the epidemiological analysis and
focuses on vaccination and the classification of vaccination in the current epide-
miological situation and the prevention concept . In the opinion of the authors,
the organization of a vaccination campaign is one of the most demanding tasks
for a society and has to be planned (and evaluated) like a multiple intervention.
In addition, individual education about vaccination is mandatory. Three goals and
strategies for the vaccination campaign are also conceivable.
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