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1902 in den USA: Ausbruch der Pocken

Massachusetts: Pockenschutzimpfung fur alle seit 1897 noch nicht
geimpften Personen

Reverend Henning Jacobson verweigert die Impfung
= Verurteilt zu einer Strafe von $5
Oberster Gerichtshof (Jacobson vs. Massachusetts):

« Impfung ist angesichts einer todlichen Epidemie eine vertretbare
Einschrankung der individuellen Autonomie

= Gemeinschaft hat das Recht, ihre Mitglieder vor einer drohenden
Krankheitsepidemie zu schutzen

= Gesetzliche Impfpflicht vertretbar
=
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NR. 110, DIENSTAG,

Masern-Alarm
in Miinchen

Die Zah! der Erkrankungen steigt derzeit taglich.
Moglicherweise droht der Ausbruch einer Epidemie -

VON KATJA RIEDEL Das ist nicht gelungen, obwohl es schon

- seit den 1960er-Jahren Impfstoff gibt.
Miinchen - Miinchenund das Umland ste- | Auch weil gerade in gebildeteren Schich-
hen moglicherweise vor dem Ausbruch ei- | ten in reichen Lindern immer wieder El-
ner Masern-Epidemie. Die Landeshaupt- | tern skeptisch sind und ihre Kinder wegen
<indt hat am Montag mit einem Rund- | méglicher Impfrisiken bewusst nicht im-
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Heute fast aktueller als fruher
- Bessere Hygiene & Schutzimpfungen

= Infektionskrankheiten stellen keine akute Bedrohung der
Bevolkerung da

= Notwendigkeit von Schutzimpfungen schlechter zu vermitteln

= Tendenz: Risiken der Infektion unter-, Risiken der Impfung
uberschatzt

= Unzureichende Impfraten

Beispiel Masern

- Erforderliche Impfraten fr Eradikation werden nicht erreicht

= Masernausbriche mit schweren Erkrankungen und Todesfallen
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Impfungen — eine gesamtgesellschaftliche
Verantwortung?

Ethische Relevanz von Impfungen

Impfempfehlungen = Kriterium ,Offentliches
Interesse”

Ethische Anforderungen:

(1) Formale Kriterien = fairer Entscheidungsprozess
(2) Materiale Kriterien = inhaltliche Begrindung
Von der Evaluation zur Empfehlung

Diskussion
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«  Hohe Durchimpfungsraten = verhindert Ubertragung von Erregern
= von Impfung profitiert nicht nur der Einzelne, sondern auch die
Gemeinschaft

* Herdenimmunitat = Schutz fur Personen, die aus medizinischen
Grunden nicht geimpft werden konnen oder bei denen die Impfung nicht
effektiv ist

z.B. Kleinkinder, altere Menschen, Patienten mit eingeschranktem
Immunsystem
* Herdenimmunitat = externe Effekte =
Nichtausschliel3barkeit (! Trittbrettfahrer)
Nichtrivalitat
Abhangigkeit von Kooperation
Nichtteilbarkeit

= individuelle Entscheidungen fuhren nicht zu einem sozialen Optimum
=
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Impfungen — eine Frage der
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Impfungen haben positive und negative Auswirkungen auf das

Wohlergehen von Menschen
= Impfungen sind ethisch relevant!
Ethische Verpflichtung zum Impfen?

Impfung verhindert Ubertragung einer Infektionskrankheit &
gesundheitlichen Schaden

Vgl. Influenza-Impfung von Gesundheitspersonal
Rechtfertigung von Quarantane-Malinahmen

Hohe Durchimpfungsrate = Nichtschadensprinzip verliert an
Bedeutung

Aber: Wohltunsverpflichtungen durch Herdenimmunitat =
Gesundheit von vulnerablen Gruppen kann geschutzt werden

Wohltunsverpflichtungen sind schwacher als
Nichtschadensverpflichtungen
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Impfungen sind aber nicht in jedem Fall ethisch geboten!
Voraussetzungen

* Impfung ist effektiv

* und sicher, und

- verhindert eine hinreichend héufige Erkrankung

- mit einen hinreichend schweren Verlauf

In jedem Einzelfall ist zu prifen, ob die Voraussetzungen vorliegen
- Zentrale Entscheidung sinnvoll, da

(1) koordinierte, bevolkerungsbezogene Impfprogramme
erforderlich

(2) es eine effiziente Evaluierung der Impfungen erlaubt
(3) mit Regelung von Kostenubernahme und ggf. Schadensersatz

(4) Auswirkungen auf Gesundheit & Entscheidungsfreiheit eine
besondere Legitimation erfordern
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Wann soll eine Impfung

Georg Marckmann

Infektionsschutzgesetz (IfSG) §20 (Schutzimpfungen und andere

MalRnahmen der spezifischen Prophylaxe)

Standige Impfkommission beim Robert-Koch-Institut
,Die Kommission gibt Empfehlungen zur Durchfuhrung von von

Schutzimpfungen...”

Kommentar zum IfSG: Kriterien fur Impfempfehlungen

,Entsprechend der Zielsetzung des IfSG sind dabei besonders solche
Schutzimpfungen relevant, die fur die
Gesundheit der Bevolkerung sind.
Dies ist z.B. der Fall, wenn es sich um Schutzimpfungen mit

und der Bevolkerung
handelt und bundesweit hohe Immunisierungsraten angestrebt werden,
wenn so und Schutzimpfungen gegen
bestimmte Krankheiten zur Verfugung stehen, dass diese Krankheiten

aus und Grunden so weit wie moglich
zuruckgedrangt werden sollen oder auch wenn es um den gezielten
Schutz geht...”

16.05.13
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Zentrales, Ubergreifendes Kriterium der STIKO fir
Impfempfehlungen:

- Besteht ein far die Impfempfehlung? (SOP
der STIKO)

Herausforderungen
- Bedeutung (=materialer Gehalt) ist nicht ableitbar
 analytisch aus dem Begriff
 aus der ethischen Theorie
 aus einer Legaldefinition
« aus einem expliziten gesellschaftspolitischem Konsens
= grol3er Interpretationsspielraum
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- abhangig von gesellschaftlichen ,Grundwerten”

« Vorstellungen des guten Lebens” = Was fur eine
Gesellschaft wollen wir? Welche Rolle soll der Staat spielen?

» kontinuierliche Grolde <& dichotome Entscheidung: Empfehlung
ja oder nein = ,Grenzwert" ??

= Anwendung des Kriteriums erfordert (notwendig!) Urteilskraft
= nicht (vollstandig) zu eliminierendes Konfliktpotenziall
Ethische Anforderung an den Entscheidungsprozess

(1)

= ,Legitimation durch Verfahren®

= Ermoglicht Kritik & Revision von Entscheidungsverfahren & -
Kriterien sowie Einzelfallentscheidungen

(2)

= inhaltliche Begrundung der Entscheidung
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Kriterien eines faireren
Entscheidungsprozesses

Transparenz

Konsistenz

Begrundung

Partizipation

Minimierung
von Interessen-
konflikten

Offenheit fur
Revision

Regulierung

Georg Marckmann

Der Entscheidungsprozess einschliellich der zugrundeliegenden normativen Argumente
und empirischen Daten sollten transparent und o6ffentlich zuganglich sein.

Entscheidungen zur Implementierung von Public Health-MalRnahmen sollten den
gleichen Regeln und Kriterien folgen, sodass unterschiedliche Populationen und
Subpopulationen in vergleichbaren Situationen auch gleich behandelt werden.

Die Entscheidung sollte auf einer nachvollziehbaren, relevanten Begrindung beruhen.
Relevante Grunde sind in diesem Zusammenhang diejenigen, die sich auf die zuvor
herausgearbeiteten materialen Bewertungskriterien beziehen.

Da sich die unvermeidlichen Abwagungen nicht hinreichend konkret aus einer ethischen
Theorie ableiten lassen, sollte es bei Entscheidungen uber die Etablierung von PH-
Malinahmen flr die betroffenen Populationen Moglichkeiten zur Partizipation geben.

Entscheidungen Uber PH-Malinahmen sollten so geregelt sein, dass sie
Interessenkonflikte moglichst vermeiden, d.h. die Entscheidungstrager sollten z.B.
keinen direkten finanziellen Vorteil von der Durchfuhrung der PH-Malinahmen haben
(Unabhangigkeit der Evaluation von Industrieinteressen!)

Jede Entscheidung sollte offen flr eine Revision sein, sofern sich z.B. die
Datengrundlage andert oder bestimmte Aspekte bislang nicht ausreichend berucksichtigt
wurden.

Eine freiwillige oder staatliche Regulierung sollte sicherstellen, dass die formalen
Bedingungen eines fairen Entscheidungsprozesses eingehalten werden.
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Bewertungskriterien

Ethische Begrindung

1. | Nutzenpotenzial

Prinzip des Wohltuns,
Nutzenmaximierung

2. |Schadenspotenzial

Prinzip des Nichtschadens

3. | Selbstbestimmung

Prinzip Respekt der Autonomie,
Prinzip des Wohltuns

4. | Gerechtigkeit

Prinzip der Gerechtigkeit

5. | Effizienz

Prinzip der Nutzenmaximierung;
Prinzip der Gerechtigkeit

6. |Legitimitat

Prinzip der Gerechtigkeit, Respekt
der Autonomie

Georg Marckmann
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Offentliches Interesse:
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(notwendige, aber nicht hinreichende Bedingungen)
Wirksamkeit der Impfung
Sicherheit der Impfung
nachgewiesen mit ausreichender Verldsslichkeit (Evidenz)

Schweregrad der verhinderten Erkrankung (/ndividualebene)
Todesfalle, schwere Erkrankungen, (bleibende Folgeschaden)

(Potenzielle) Prdvalenz der verhinderten Erkrankung (Populationsebene)
Haufigkeit in der Bevolkerung; Gefahr einer Epidemie?

besondere Exposition, hohes Risiko fur schwerwiegende Verlaufe, gesundheitlich
benachteiligte Subpopulationen

Auswirkungen auf das offentliche Leben, Personen mit besonderer Bedeutung
fur die Aufrechterhaltung der offentlichen Ordnung (z.B. Gesundheitspersonal)

Gesundheitsausgaben, gesamtwirtschaftliche Effekte
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Prioritat Kriterium Operationalisierung Erlauterung
1. ,Glte“ der Impfung I:> » Wirksamkeit ,Klassische*
» Sicherheit —  Evaluation
» Evidenzgrad

2. Gesundheitlicher » Schweregrad der Erkrankung Vi :
orrang:
(Netto-)Nutzen |:> * Pravalenz der Erkrankung
Schutz v.
— Leben &
Schutz vulnerabler - besondere Exposition korperlicher
Gruppen :> « hohes gesundheitliches Risiko Integritat
____________________________________ ===
3. Aufrechterhaltung » Beeintrachtigung offentl. Leben Eher
offentliche Ordnung |:> » Personen mit bes. Bedeutung gesellschafts-
>~ poIiti§che
Okonomische :> » Gesundheitsausgaben Begrund.ung
Auswirkungen « Gesamtwirtschaftl. Auswirkungen erforderlich
-’
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Public Health Ethik:
MU [t | | Praktische Methodologie

1 Beschreibung

2 Spezifizierung

3 Einzelbewertung

4  Synthese

5 Empfehlungen

Georg Marckmann

Moglichst genaue Charakterisierung der zu untersuchenden
Public Health MalRnahme: Zielsetzung, Methodik,
Zielpopulation, etc.

Prafung der Kriteriologie fur ,0ffentliches Interesse”:
Besondere Effekte, andere Kriterien zu berucksichtigen?
Bewertung der Public Health Mallnhahme anhand der
einzelnen, in Schritt 2 spezifizierten Kriterien im Vergleich zu
alternativen Optionen

Ubergreifende Beurteilung der Public Health MaRnahme
durch Synthese, Gewichtung und Abwagung der
Einzelbewertungen aus Schritt 3

Entwicklung von Empfehlungen fur die Entwicklung und
Implementierung der Public Health Malihahme
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1 Beschreibung

2 Spezifizierung

3 Einzelbewertung

4  Synthese

5 Empfehlungen
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Infektiologische Aufarbeitung

a. Charakterisierung des Erregers und der durch den
Erreger hervorgerufenen Erkrankung

b. Evaluation des Impfprogramms: Effektivitat & Sicherheit
einschliel3lich Evidenzgrad

Spezifizierung der Bewertungskriterien fur die vorliegende

Public Health MalRihahme

Einzelbewertung des Impfprogramms anhand der in Schritt 2

spezifizierten Kriterien fur ,offentliches Interesse”

Ubergreifende Beurteilung des Impfprogramms durch
Synthese, Gewichtung und Abwagung der
Einzelbewertungen aus Schritt 3

Entwicklung einer Empfehlung fur die Implementierung des
Impfprogramms
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Individuell unterschiedliche Konstellationen = unterschiedlich starke
Beeinflussung der Entscheidungsfreiheit des Einzelnen gerechtfertigt
= 5 Empfehlungsstufen:

1 von Impfung abraten, keine Kostenubernahme durch die GKV

5 Impfung anbieten, keine Empfehlung, evtl. KosteniUbernahme durch die
GKV = individuelle Entscheidung

Impfung anbieten & empfehlen, evtl. proaktive Mallnahmen (z.B.

3 Informationskampagnen), Kostenubernahme durch GKV

4 Impfung anbieten & empfehlen, (monetare & nicht-monetare) Anreize
(fur Versicherte/Arzte) versehen; Kostenubernahme durch GKV.

5 Impfung gesetzlich vorgeschrieben, Nichtbefolgung ggf. unter Strafe,

Kostenubernahme durch GKV oder Steuerfinanzierung.

= Graduierung der Impfempfehlungen der STIKO?

Georg Marckmann 16.05.13 #18
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* Wie grol3 muss der Nutzen einer Impfung fur die
geimpften Personen sein?

* Wie grold muss der Nutzen fur nicht geimpfte
Personen durch die Herdenimmunitat sein?

* Wie verlasslich muss der Nutzen nachgewiesen sein?
(Evidenzgrad)

* Wie viele Personen mussen von einer Impfung
profitieren, um eine Empfehlung zu rechtfertigen?

- Ware eine Impfung gegen weniger schwerwiegende
Infektionen allein aus Kostengrinden gerechtfertigt?

=

Vgl. Rudiger von Kries (Munchen)
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Impfen ist eine gesamtgesellschaftliche Verantwortung

« aus pragmatischen & ethischen Grinden

Impfungen sind aber nicht in jedem Fall ethisch geboten
= Sorgfaltige Prufung im Einzelfall erforderlich!
Ubergreifendes Kriterium: ,Offentliches Interesse*

= erfordert schwierige Abwagungen!

Ethische Anforderungen an Entscheidungen uber
Impfempfehlungen

(1) Formale Kriterien = fairer Entscheidungsprozesses =
,Legitimation durch Verfahren®

(2) Materiale Kriterien = inhaltliche Begrundung der Empfehlungen
Wichtig: Transparenz von Verfahren, Kriterien und Entscheidungen
= ermoglicht Kritik und Revision von Verfahren & Entscheidungen!

16.05.13 # 20




MU mewas | | 7 m Schluss. . .

MUNCHEN

Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Kontakt: marckmann@Imu.de

Folien: www.dermedizinethiker.de
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