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Praambel

Die COVID-19-Pandemie stellte eine fur Medizin, Gesellschaft, Politik und
Wissenschaft in Deutschland einzigartige Herausforderung dar. Aufgrund sich
wandelnder gesellschaftlicher Rahmenbedingungen (z.B. hdhere Mobilitat,
demographischer Wandel und starkere weltweite Vernetzung) und den sich rasch
verandernden Umweltbedingungen (z.B. Veranderungen in Aul3entemperaturen und
Humiditat) steigt die Wahrscheinlichkeit vergleichbarer epidemiologischer
Ausnahmesituationen Uber die nachsten Jahre stetig an. Dies umfasst nicht nur
Epidemien mit respiratorischen Infektionserregern wie SARS-CoV-2, sondern auch
Ausbruche von sogenannten vektorubertragenen Krankheiten, deren epidemisches
Potential hauptsachlich durch geeignete Lebensbedingungen flr die entsprechenden
Vektoren (typischerweise Mucken) bestimmt wird. In Deutschland hat sich in den
letzten Jahren z.B. das West-Nil-Virus als neuer vektorlibertragener Erreger etabliert
und ist auch in Brandenburg endemisch geworden. Als epidemiologische
Fachgesellschaften unterstiitzen wir deshalb die retrospektive Evaluation der wahrend
der Pandemie etablierten Entscheidungsfindungsprozesse und setzen uns mit
unseren Fachern aktiv daflr ein, dass die Vorbereitung zuklnftiger epidemiologischer
Ausnahmesituationen im Sinne einer echten Pandemic Preparedness optimiert wird.
Hierzu kann eine adaquate Aufarbeitung im Sinne der Enquete-Kommission ,Lehren
aus der Coronapandemie zur Analyse und Aufarbeitung staatlicher Malinahmen sowie
zur Starkung der Krisenresilienz des Landes Brandenburg“ zweifellos beitragen.

Aus Sicht der epidemiologischen Fachgesellschaften ist es dabei zentral, die
retrospektive Evaluation der COVID-19-Pandemie fir den Aufbau einer nachhaltigen,
krisenresilienten und aktiv vorzuhaltenden Infrastruktur zu nutzen, die sich auch
aulderhalb epidemiologischer Ausnahmesituationen regelmafig und zielgerichtet
Stresstests unterziehen muss. Hierbei ist besonders ein definierter Weg der
Abstimmung innerhalb und zwischen den unterschiedlichen Verwaltungsebenen im
foderalen politischen System Deutschlands essentiell. Die von uns im Folgenden
formulierte Stellungnahme fokussiert sich deshalb nicht spezifisch auf die Belange des
Landes Brandenburg, sondern betrachtet tibergeordnet die Situation in Deutschland.
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Wo Empfehlungen mdglich sind, die speziell fur die Landesebene Relevanz haben,
haben wir versucht diese hervorzuheben. Die Stellungnahme folgt dabei in ihrer
Gliederung den von der Kommission Ubermittelten Leitfragen und versucht diese aus
epidemiologischer Perspektive zu adressieren. Dabei orientiert sie sich an verwandten
Stellungnahmen, an denen Mitglieder unserer Fachgesellschaften beteiligt waren, wie
den Stellungnahmen des Expertinnenrats Gesundheit und Resilienz' oder der
Stellungnahme von Berit Lange im Rahmen des nicht-6ffentlichen Teils der Enquete-
Kommission des Bundestages (in Teilen wo passend hier wiedergegeben).

Thttps://www.bundesregierung.de/breg-de/service/archiv-bundesregierung/expertinnenrat-gesundheit-
und-resilienz-2264106
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Qualitat, Validitat und Limitationen der zugrundeliegenden epidemiologischen
Daten

Im Rahmen der COVID-19-Pandemie wurden zu unterschiedlichen Zeitpunkten Daten
aus verschiedenen Quellen eingesetzt, um wissenschaftliche Evidenz zu schaffen und
zu synthetisieren, welche wiederum als eine der Grundlagen politischer
Entscheidungsfindungsprozesse dienen konnte. Dabei lassen sich allgemein drei
Typen von Datenquellen unterscheiden, die zur Evidenzgewinnung eingesetzt werden
konnen und die sich in ihren Moglichkeiten und Limitationen unterscheiden.

1) Surveillancedaten des Offentlichen Gesundheitsdienstes (OGD), die auf Basis des
Infektionsschutzgesetzes erhoben werden; 2) Daten, die urspringlich fir andere
Zwecke erhoben wurden, aber fur entsprechende Fragestellungen wahrend einer
epidemiologischen  Ausnahmesituation nutzbar gemacht werden konnen
(Sekundardaten); 3) Daten, die durch speziell auf die Fragestellung ausgerichtete
Studien mit entsprechenden Ethikkonzepten und Einwilligungserklarungen erhoben
werden (Primardaten).

In epidemiologischen Ausnahmesituationen mit hoher Dynamik mussen
Entscheidungen immer auf Basis der aktuell verfugbaren Evidenzlage getroffen
werden. Eine gute Evidenzlage verbessert die Ausgangsbedingungen fur diese
Entscheidungen; auch bei schlechter Evidenzlage missen allerdings Entscheidungen
getroffen werden. Dabei kann eine schlechte Evidenzlage sowohl dazu fiihren, dass
drohende Gefahren nicht als solche erkannt werden, als auch, dass MalRRnahmen
eingeleitet werden, die Uber das Notwendige hinausgehen. Um qualitativ hochwertige
Daten mit hoher Validitat einsetzen zu kénnen, ist daher die Planung und der Aufbau
von Dateninfrastrukturen auRerhalb der Ausnahmesituation zentral. Da auch eine
perfekte Vorbereitung die Einzelsituation nicht in allen Facetten abbilden kann, wird
dennoch die Datenqualitéat zu Beginn einer Pandemie und bei unvorhersehbaren
Veranderungen wahrend einer Pandemie (wie dem Auftreten neuer Varianten mit
anderen Eigenschaften) immer schlechter sein als in spateren Phasen.

Surveillancedaten des OGD bieten den Vorteil, dass sie nach definierten Kriterien
gesammelt werden und damit in ihrer Interpretation sowohl raumlich als auch zeitlich
vergleichbar sein sollten. Eine klare Limitation von Surveillancedaten des OGD ist,
dass sie nur die reine Meldesituation abbilden und damit in ihren absoluten Werten
(abhangig von den Charakteristika der zu meldenden Infektionskrankheit) nur sehr
bedingt die tatsachliche Krankheitslast abbilden kénnen. Zu Beginn der COVID-19-
Pandemie zeigte sich bei zunehmender Uberlastung des OGD eine Zunahme des
Anteils fehlender Informationen (z.B. zum Symptombeginn) sowie eine Zunahme der
Verzdgerung von Symptombeginn bis zur Verfligbarkeit der Daten im Meldesystem.
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Fur die Bereitstellung bundesweiter Surveillancedaten hat das Robert Koch-Institut
deshalb nach der COVID-19-Pandemie die neue Abteilung ,Methodenentwicklung,
Forschungsinfrastruktur und Informationstechnologie® aufgebaut, die dabei
unterstitzen soll, wahrend der Pandemie identifizierte Schwachstellen (wie die
fehlende Maschinenlesbarkeit bestimmter Datenquellen) zu beheben. Auf Ebene
individueller Gesundheitsamter hat der ,Pakt fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst
(OGD)“ daflir gesorgt, dass fiir eine befristete Zeit unter anderem Ressourcen dafir
bereitstanden, nachhaltige Infrastrukturen aufzubauen, die zu einer hoheren Qualitat
und Validitét der zu erhebenden Daten fiihren. Da der ,Pakt fiir den Offentlichen
Gesundheitsdienst (OGD)“ nicht verlangert wurde, muss allerdings kritisch gepruft
werden, inwiefern dies auch wirklich mdglich sein wird. In diesem Zusammenhang
verweisen wir auf die Stellungnahmen des Beirats ,Pakt OGD*, an dem wir uns als
epidemiologische Fachgesellschaften beteiligt haben?.

Sekundardaten wurden im Rahmen der COVID-19-Pandemie schon fruh als mogliche
komplementar einsetzbare Datenquelle zur Evidenzgewinnung identifiziert. Betrachtet
man hier beispielhaft Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenkassen, so bieten
diese den Vorteil, dass sie die tatsachliche Versorgungssituation abbilden und damit
Aufschluss Uber klinische Belastungssituationen geben kénnen. Die Validitat der
verfugbaren Daten ist, wie fir Sekundardaten typisch, stark von der Fragestellung
abhangig. Eine zentrale Herausforderung besteht zudem darin, dass diese Daten in
Deutschland Ublicherweise nur mit relevantem Zeitverzug verfugbar sind. Im Rahmen
der COVID-19-Pandemie wurden z.B. durch das POINTED-Projekt rechtliche und
praktische Voraussetzungen dafur geschaffen, dass Abrechnungsdaten zeitnah zur
Gewinnung von Evidenz, die fur Entscheidungsfindungsprozesse relevant ist, zur
Verfigung gestellt werden kénnen3. Parallel zur COVID-19-Pandemie wurde das
Forschungsdatenzentrum (FDZ) Gesundheit aufgebaut, das zuklnftig fur die
Zusammenfihrung von Sekundardaten zustandig sein soll. Inwiefern auch hier Wege
fur eine zeitnahe Bereitstellung von Daten im Fall epidemiologischer
Ausnahmesituationen mitgedacht wurden, ist den Fachgesellschaften nicht bekannt.

Primardatenstudien ermdglichen die zielgerichtete Erhebung von Informationen fur
eine spezifische Fragestellung und sollten deshalb grundsatzlich eine hohe Validitat
aufweisen. Zentrale Herausforderung in einer epidemiologischen Ausnahmesituation
ist allerdings der Aufbau der hinter der entsprechenden Studie stehenden

2https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/pakt-fuer-den-oegd/beirat-

pakt-oeqd
Shttps://www.barmer.de/resource/blob/1233204/c0fbf8ef6595792b061f2241465600b3/03-nutzung-

von-routinedaten-der-gesetzlichen-krankenkassen-im-rahmen-der-covid-19-pandemie-data.pdf
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Infrastruktur, die eine zeithahe Umsetzung der Studie und Interpretation der Evidenz
ermoglicht. Gerade fur epidemiologische Fragestellungen bieten sich deshalb hierfur
Infrastrukturen an, die aullerhalb der Ausnahmesituation soweit vorbereitet wurden,
dass sie die Durchfihrung einer Primardatenerhebung in kurzer Zeit ermoglichen.
Solche Infrastrukturen gab es wahrend der COVID-19-Pandemie in Deutschland nur
sehr begrenzt. Dort wo sie vorhanden waren (z.B. NAKO Gesundheitsstudie,
Soziookonomisches Panel), waren die Infrastrukturen nicht so vorbereitet, dass sie
flexibel und adaptiv auf die jeweils aktuellen Herausforderungen einer sich schnell
verandernden Pandemie reagieren konnten, und spielten deshalb erst in spateren
Phasen der Pandemie eine Rolle bei der Evidenzgewinnung (z.B. im Rahmen der
IMMUNEBRIDGE-Studie* oder der RKI-SOEP-Studie®). Stattdessen wurden wahrend
der COVID-19-Pandemie verschiedene (oft vorwiegend digital arbeitende) neue
Plattformen etabliert, die flr einen definierten Bereich qualitativ hochwertige Daten
bereitstellen konnten. Diese werden auch in Zukunft flr epidemiologische
Ausnahmesituationen und fir die Generierung von infektionsepidemiologisch
relevanten Daten zur VerflUgung stehen. Zu diesen Plattformen gehdren unter
anderem die MuSPAD-Studie (mit einem Fokus auf Antikorpersurveys®), die
DigiHERO-Studie (mit einem Fokus auf Folgen einer Infektion”) oder die COVIMOD-
Studie (mit einem Fokus auf Kontaktverhalten®). Aufseiten des OGD wurde diese
Studienlandschaft durch das Panel ,Gesundheit in Deutschland“ des Robert Koch-
Instituts (RKI) erganzt, das bisher keine Bioproben sammelt, aber bereits sehr
sinnvolle Erhebungen zur Akzeptanz unterschiedlicher Impfstrategien im Rahmen des
IMPRESS-Projekts gemacht hat®.

Um die Limitationen spezifischer Datenquellen ausgleichen zu kénnen, bietet sich eine
Verknupfung von Daten aus unterschiedlichen Quellen an, die typischerweise Uber ein
sogenanntes Record Linkage stattfindet. Eine wesentliche Herausforderung hierbei ist
neben der Bereitstellung der technischen Infrastruktur die datenschutzrechtliche
Klarung der Frage, welche Daten wann zusammengefiuhrt werden dirfen und wem
zur Verfligung gestellt werden dirfen. Fur diesen Bereich bestanden in Deutschland
zZu Beginn der Pandemie keine adaquaten Regelungen, um
Datenzusammenfuhrungen fur eine rasche Evidenzgewinnung ermdglichen zu

4https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/immunebridge

Shttps://www.diw.de/de/diw _01.c.804776.de/projekte/bundesweite antikoerper-

studie leben in_deutschland corona-monitoring rki-soep.html

6https://muspad.de

"https://webszh.uk-halle.de/digihero/

8https://clinicalepi.de/covimod.html
Shttps://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Impfen/Forschungsprojekte/IMPRESS/IMPRES
S-inhalt.html

Seite 5 von 25


https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/immunebridge
https://www.diw.de/de/diw_01.c.804776.de/projekte/bundesweite_antikoerper-studie____leben_in_deutschland_____corona-monitoring_____rki-soep.html
https://www.diw.de/de/diw_01.c.804776.de/projekte/bundesweite_antikoerper-studie____leben_in_deutschland_____corona-monitoring_____rki-soep.html
https://muspad.de/
https://webszh.uk-halle.de/digihero/
https://clinicalepi.de/covimod.html
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Impfen/Forschungsprojekte/IMPRESS/IMPRESS-inhalt.html
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Impfen/Forschungsprojekte/IMPRESS/IMPRESS-inhalt.html

DEUTSCHE Deutsche Gesellschaft fiir

. GESELLSCHAFT Medizinische Informatik,
pl FUR gl I l s Biometrie und

EPIDEMIOLOGIE Epidemiologie e.V.

konnen. Auch hier wurden im Nachgang der Pandemie, unter anderem durch das
Netzwerk Universitatsmedizin (NUM), Wege aufgezeigt, wie Standards und
Templates fir eine solche Datenzusammenfihrung auch  aulRerhalb
epidemiologischer Ausnahmesituationen vorbereitet werden konnen. Allerdings wird
dies im NUM aktuell primar flr Bereich klinischer und klinisch-epidemiologischer
Studien  entwickelt. Flir eine entsprechende  Zusammenfihrung der
populationsbasierten Studien gibt es erste relevante Beispiele, wie die o.g.
IMMUNEBRIDGE-Studie auf nationaler und Orchestra'® auf européischer Ebene; es
stehen aber noch Plattformentwicklungen fur Deutschland und auch in den
europaischen Raum hinein aus. Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz bietet hierbei
eine angepasste rechtliche Grundlage fur die Nutzung und Zusammenfuhrung von
Gesundheitsdaten, die zuklnftig eingesetzt werden kann.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass in Deutschland zum Zeitpunkt der
COVID-19-Pandemie zwar Datenquellen flir die Gewinnung von flr
Entscheidungsfindungsprozesse relevanter Evidenz zur Verflgung standen, diese
aber vor der Pandemie Uberwiegend nicht so konzipiert wurden, dass sie schnell und
adaptiv die Herausforderungen einer sich rasch in ihren Charakteristika und
Fragestellungen verandernden Ausnahmesituation bewaltigen konnten. Gerade bei
Fragen, die nicht flr Deutschland spezifisch waren (wie die Effektivitat von Impfstoffen
oder Teststrategien auf Bevolkerungsebene), musste wahrend der COVID-19-
Pandemie typischerweise auf Studienergebnisse aus anderen Landern
zuruckgegriffen werden. Hier besteht auch weiterhin ein relevanter Aufholbedarf.

Im Laufe der Pandemie wurden die bestehenden Studienstrukturen zunehmend so
angepasst und komplementar erganzt, dass inzwischen flr eine vergleichbare
Herausforderung deutlich bessere Grundlagen bestehen wiirden. Ob diese allerdings
mittelfristig erhalten werden kdnnen, ist aktuell unsicher. Hier ware eine Verankerung
insbesondere der gro3en populationsbasierten fur adaptive Infektionsepidemiologie
gut nutzbaren Studien (einschliellich der NAKO Gesundheitsstudie) in verstetigten
Strukturen notwendig.

Ohttps://orchestra-cohort.eu/
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Optimierung von Datenerhebung, Surveillance und sektoreniibergreifendem
Datenaustausch

Auf Basis der im vorangegangenen Kapitel beschriebenen Ausgangssituation
wahrend der COVID-19-Pandemie wurden in Bezug auf die unterschiedlichen
Datenquellen verschiedentliche MalRnahmen eingeleitet, die eine Optimierung ihrer
Nutzbarkeit, Qualitat und Validitat zum Ziel haben. Dabei spielen auch strukturelle
Forderungen eine wichtige Rolle. So wurde zum Beispiel das NUM wahrend der
Pandemie etabliert und spater so weiter ausgebaut, dass Standards fur prototypische
Studienprotokolle und Ethikkonzepte etabliert werden konnten. In der aktuellen
Forderphase haben hier die Datenintegrationszentren der Medizininformatik-Initiative
ihre Heimat gefunden, so dass zusatzliche Expertise bei der Etablierung generischer
Informed-Consent-Konzepte erganzt worden ist. Zuklnftig muss das NUM mit seinen
bestehenden Subinfrastrukturen auch primarer  Ansprechpartner  flr
Impfeffektivitatserhebungen werden, einen Bereich der in Deutschland bisher
unterentwickelt ist.

Auch die Entwicklung der NAKO Gesundheitsstudie ist positiv zu sehen. Im Rahmen
mehrerer Drittmittelprojekte ist die NAKO Gesundheitsstudie zentral in die Nationale
Dekade gegen Post-Infektiose Erkrankungen'! eingebunden und hat ihre Plattformen
S0 angepasst, dass schnelle und adaptive Studiendesigns implementierbar sind.

Weiterhin schwierig bleibt der sektorenltbergreifende Datenaustausch und vor allem
die Vernetzung mit Institutionen der Primarversorgung. In diesem Bereich besteht
dringender Handlungsbedarf.

Fur den Surveillance-Bereich gilt ebenso wie fur die zuvor beschriebenen Bereiche,
dass die kunftige Ausgestaltung der Surveillance in Deutschland nicht als Neuaufbau
verstanden werden darf, sondern als gezielte Weiterentwicklung eines in seiner
Grundstruktur bereits leistungsfahigen Systems. Deutschland verfigt mit dem oben
beschriebenen Meldewesen nach Infektionsschutzgesetz, bestehenden Sentinel- und
klinischen Surveillanceansatzen sowie der foderalen Zusammenarbeit zwischen
Kommunen, Landern und Bund Uber eine tragfahige Ausgangsbasis. Die zentrale
Aufgabe besteht daher darin, die Belastbarkeit, regionale Tiefe, methodische
Anschlussfahigkeit und praktische Nutzbarkeit dieser Strukturen fur zuklnftige
epidemische und pandemische Lagen zu erhdhen. Wesentlich ist dabei aus Sicht der

11https://www.bmftr.ound.de/DE/Forschung/Gesundheit/MedizinischeForschung/PostinfektidseErkrank
ungen/postinfektidseerkrankungen node.html
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Fachgesellschaften eine klare Unterscheidung zwischen Ebenen und Funktionen der
Surveillance. Surveillance in zukunftigen epidemiologischen Ausnahmesituationen
sollte systematisch mehrere Ebenen abdecken (unter anderem ambulante und
stationare Versorgung, Bevolkerung, Kontakt- und Arbeitssettings, aber auch
Umweltparameter wie Abwasser). |hr eigentlicher Mehrwert entsteht jedoch nicht
durch isolierte Betrachtung, sondern durch eine integrierte Auswertung dieser
Ebenen. Zugleich ist zu berlcksichtigen, dass unterschiedliche Systeme
unterschiedliche Funktionen erfullen. Frahwarnung, Lagebild und
Interventionsbewertung stellen jeweils andere Anforderungen an Datenqualitat,
Geschwindigkeit, Standardisierung und Auswertung. Ein einzelnes System kann diese
Aufgaben in der Regel nicht gleichermalen leisten; erforderlich ist vielmehr ein
abgestimmter Verbund. Hinzu kommt, dass sich die Anforderungen an Surveillance-
Systeme im Verlauf einer epidemiologischen Ausnahmesituation verandern. In frihen
Phasen sind schnelle, auch zunachst unvollstandige Signale zur Ausbreitung, zu
betroffenen Gruppen und zu mdglichen Clustern besonders relevant. In spateren
Phasen verschiebt sich der Fokus starker auf Krankheitslast, Versorgungslast,
Schweregrad, regionale Heterogenitat sowie die Wirksamkeit pharmazeutischer und
nicht-pharmazeutischer Interventionen. Daraus folgt, dass Surveillance lageabhangig
priorisierbar und in Teilen auch aktivierbar ausgestaltet werden sollte. Dies kann
einschlielen, dass bestimmte Komponenten (z. B. groRRere regionale Tiefe von
Sentinelstrukturen) nicht dauerhaft in maximaler Intensitat vorgehalten, aber in
definierten Intervallen (z.B. alle 5 Jahre der Einsatz einer hdoheren Anzahl von
Sentinelpraxen) oder im Krisenfall gezielt eingesetzt werden. Vor diesem Hintergrund
lassen sich funf praktische Handlungsfelder ableiten:

Erstens die bessere Nutzbarmachung infektionsepidemiologisch relevanter
Parameter im Meldesystem (insbesondere Impfstatus/Impfanamnese,
Vulnerabilitatsfaktoren/Komorbiditaten sowie standardisiert nutzbare aggregierte
Daten aus der Kontaktnachverfolgung). Dies konnte auch durch den zusatzlichen
Aufbau von Sentinelnetzwerken von Gesundheitsamtern in enger Zusammenarbeit
mit Forschungseinrichtungen unterstutzt werden.

Zweitens den Ausbau der regionalen Tiefe und der Ressourcen bestehender Sentinel-
und klinischer Surveillance-Systeme, einschliel3lich verlasslicher Finanzierung,
personeller Unterstlitzung und digitaler Infrastruktur. Wenn eine dauerhaft héhere
regionale Tiefe aufgrund fehlender Ressourcen nicht mdglich ist, sollten zur Starkung
von pandemischer Resilienz eine paarjahrliche (z.B. alle 5 Jahre) Erhdhung der
regionalen Tiefe mit Hilfe von Incentives an die teiinehmenden Einrichtungen erfolgen.
Neue Sentinelstrukturen sowohl im Bereich des OGD als auch im Bereich von
Forschungsinfrastrukturen sollten miteinander verbunden sein.
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Drittens die nachhaltige Starkung von Konsiliarlaboren wund virologischen
Referenzstrukturen, da diese fur Erregercharakterisierung, Variantenerkennung,
Qualitatsstandards und die Interpretation von Sentinelbefunden zentral sind.

Viertens sollte die systematische Nutzung syndromischer und Sentinel-Daten zur
Wirksamkeitsevaluation von Interventionen weiterentwickelt werden, z.B. durch die
weitere Integration geeigneter Studiendesigns (z. B. Test-negative-Design) in
bestehende Sentinelstrukturen.

Flunftens schlief3lich ist es wichtig, Surveillance als lernendes System zu verstehen.
Dies umfasst die methodische Weiterentwicklung und Integration unterschiedlicher
Surveillance-Ebenen (einschliellich Abwassersurveillance), die starkere Einbindung
von Modellierung und statistischen Verfahren in die Berichterstattung, sowie
geordnete Translationspfade flur neue Methoden (einschlieBlich Ki-gestutzter
Ansatze) in den OGD-Regelbetrieb. Auf der anderen Seite sollten dort, wo groRe
Forschungsinfrastrukturen das Lagebild oder die Interventionseffekterhebung in
epidemischen Lagen unterstutzen konnen, diese auch direkt an entsprechende
Leitlinien- und Entscheidungsgremien angebunden werden.

Voraussetzung hierfur ist eine gezielte Forschungsforderung. Dies sollte nicht nur
Entwicklung, sondern auch Validierung, Implementierung, Skalierung und
Verstetigung von neuen Instrumenten der Surveillance umfassen. Entscheidend ist
dabei die enge Zusammenarbeit und frihzeitige  Etablierung  von
Kommunikationswegen zwischen Einrichtungen des OGD und
Forschungseinrichtungen.

Abschlielend muss betont werden, dass trotz aller Vorbereitungen und etablierten
Infrastrukturen  bei der nachsten epidemiologischen  Ausnahmesituation
natlrlicherweise wieder nicht vorbereitete Aspekte auftreten werden, so dass
besonders die Etablierung von Kommunikationsstrukturen zur direkten Abstimmung
priorisiert werden muss.

Wir mochten an dieser Stelle auf die Stellungnahmen 8 und 11 des Expertinnenrats
der Bundesregierung ,Gesundheit und Resilienz® verweisen, in dem dieser
Themenbereich ebenfalls ausfiihrlich adressiert wird 12 13.

2https://www.bundesregierung.de/resource/blob/975196/2328276/eb0cc108f025¢922305b20ad36daf
d86/2024-12-23-8-stellungsnahme-expertinnenrat-gesundheit-resilienz-data.pdf?download=1
Bhttps://www.bundesregierung.de/resource/blob/975196/2334074/a73b9832bdec933487a3e5a7ce49
feae/2025-02-10-11-stellungnahme-expertinnenrat-data.pdf?download=1
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Methodische Ansatze zur Entscheidungsfindung unter Unsicherheiten (z. B.
Modellierung, Szenarien, Risikoabwagung)

Die im Rahmen der Evidenzgewinnung gesammelten Daten bedtrfen einer Synthese
und Interpretation, um als Grundlage fur politische Entscheidungsfindungsprozesse
dienen zu konnen. Wie oben ausgefuhrt findet diese Entscheidungsfindung in den
allermeisten Fallen auf Basis imperfekter Evidenz statt. Zudem bestehen
typischerweise Unsicherheiten (bedingt durch systematische und unsystematische
Fehler) bei den exakten Werten einzelner Evidenzbausteine, die sich bei der Synthese
der Evidenz entsprechend in den dort abgeleiteten Aussagen wiederfinden kénnen.
Die Komplexitat der den Entscheidungsfindungsprozessen zugrundeliegenden
Fragen ist dabei meist hoch und kann nicht 1:1 den bestehenden Studien und Daten
entnommen werden. Es ist deshalb sehr wichtig, Wege flr eine strukturierte
Kontaktaufnahme mit Institutionen mit entsprechender Kompetenz fur die Synthese
und Interpretation von Evidenz in diesem Kontext zu definieren. Damit sollte einerseits
vermieden werden, dass zufallige Kontakte aus anderen Kontexten ohne die
eigentliche Expertise zu ad hoc-Beratungen herangezogen werden und andererseits,
dass eine Vielzahl nicht gegenseitig abgestimmter und gegebenenfalls
widerspruchlicher Empfehlungen generiert wird. Dies widerspricht nicht der parallel
bestehenden  Notwendigkeit, einen breiten und disziplinibergreifenden
Beratungsprozess einzurichten, sondern weist vielmehr darauf, dass diese strukturiert
erfolgen sollte. Die zu grindenden Gremien sollten dabei auflerhalb von
epidemiologischen Ausnahmesituationen Prozesse flr die Zusammenarbeit
etablieren und im Rahmen von Stresstests die notwendigen Informationsflisse
trainieren und optimieren.

Die Ausbreitungsdynamik von Infektionserregern verlangt dabei die Anwendung einer
spezifischen Methodik zur Evidenzsynthese, die eine adaquate Analyse der Daten und
die Vorhersage moglicher Entwicklungsszenarien, insbesondere unter Einsatz
alternativer Interventionsstrategien, ermdglicht. Diese sind notwendig, da durch die
Ubertragung der Erkrankung zwischen einzelnen Personen ein dynamisches System
entsteht, bei der der Erkrankungsstatus einer Person nicht nur Konsequenzen fur sie
selbst, sondern auch fiir andere, zu diesem Zeitpunkt nicht direkt von der Erkrankung
betroffenen Personen hat. Evidenzsyntheseverfahren, die bei nicht-Ubertragbaren
Erkrankungen eingesetzt werden, wie z.B. Metaanalysen, spielen selbstverstandlich
auch bei infektionsgetriggerten Ausnahmesituation eine wichtige Rolle, werden aber
primar zur Synthese der Evidenz von einzelnen Parametern eingesetzt. Die zur
Synthese von verschiedenen Parametern unter Berlcksichtigung der Dynamik des
Infektionsausbreitungsprozesses einzusetzende Methodik wird allgemein als
Mathematische Modellierung umschrieben und umfasst eine Reihe von verwandten
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Verfahren. Der zentrale Unterschied zu klassischen Methoden anderer Disziplinen ist,
dass neben der Schatzung von Parametern aus beobachteten Daten die Parameter
als Basis zur Bereitstellung von Evidenz flr weitere Fragen dienen und auch mit
weiteren Annahmen erganzt werden konnen. Vor der COVID-19-Pandemie wurden
diese Methoden in Deutschland (anders als z.B. in den Niederlanden oder in
Grol3britannien) von vergleichsweise wenigen Gruppen eingesetzt, so dass die
Expertise erst im Laufe der Pandemie, auch unter Rekrutierung von Forschenden aus
anderen Bereichen, so breit aufgestellt werden konnte, dass sie den bestehenden
Bedarf abgedeckt hat. Dieser Prozess war zwar am Ende erfolgreich, aber nicht
systematisch, so dass im Verlauf gerade auf regionaler Ebene eine sehr heterogene
Einbindung von Expertise stattgefunden hat. Fur die Anwendung in Krisensituationen
sind dabei zwei Aspekte zentral. Zum einen ist es wichtig, ein allgemeines Verstandnis
fir den Einsatz dieser Methodik zur Generierung und Synthese der Evidenz, den
entsprechenden Starken, aber auch den inharenten Limitationen, in der Gesellschaft
und Politik zu etablieren. Zum anderen sind zwei unterschiedliche Ebenen der
Nutzung der Methodik notwendig, einerseits die tatsachliche Forschung an daflr
ausgewiesenen Zentren und andererseits die Zusammenfuhrung der Ergebnisse in
den oben genannten und im nachsten Kapitel naher beschriebenen
Experlinnengremien zur Kommunikation in die Entscheidungsfindungsprozesse
hinein. Das damalige Bundesministerium flr Bildung und Forschung (BMBF) hat noch
wahrend der COVID-19-Pandemie den Bedarf flir weitere Expertise in diesem Bereich
identifiziert und mit dem Modellierungsnetz fir schwere Infektionskrankheiten
(MONID)' ein entsprechendes Forschungsnetzwerk etabliert, was die genannten
Dimensionen in seiner Arbeit adressiert. Da es sich hier um eine Projektforderung
handelt, besteht allerdings die Gefahr, dass nach dem Ende der Projekte die erlangte
Kompetenz nicht nachhaltig bestehen bleibt. Wichtig ist in diesem Kontext, dass dies
durch geeignete Instrumente sichergestellt wird. Um qualitativ hochwertige
Modellierungsstudien nachhaltig bereitstellen zu konnen, ist zudem eine Etablierung
der Strukturen und Definition der Datenflisse aus der Surveillance, die zeitnahe
Verfluigbarkeit von Sekundardaten und die Finanzierung der Erhebung von nicht zur
Verfliigung stehenden Primardaten notwendig.

Wahrend sich gerade die Offentliche Wahrnehmung des Einsatzfeldes von
Modellierungsstudien im Wesentlichen auf die Simulation der Infektionsausbreitung
bezieht, benétigt die Evidenzgrundlage fur eine politische Entscheidungsfindung eine
Integration weiterer Aspekte. Aus dem Infektionsgeschehen ergeben sich
gesellschaftliche und 6konomische Konsequenzen, die ebenfalls in

14 https://monid.net
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Modellierungsstudien  eingebettet werden konnen. Umgekehrt sind auch
Infektionsschutzmallnahmen mit verschiedenen indirekten Folgen verbunden. Die
zugrundeliegenden dynamischen Prozesse machen es notwendig, dass auch diese
Aspekte direkt mit der Mathematischen Modellierung verkntpft werden. Auch wenn
hier wahrend der COVID-19-Pandemie erste gemeinsame Arbeiten aus
Infektionsforschung und Wirtschaftsforschung entstanden sind (z.B. ,Das
gemeinsame Interesse von Gesundheit und Wirtschaft®, verfasst vom ifo Institut —
Leibniz-Institut fur Wirtschaftsforschung an der Universitat Minchen e. V. und dem
Helmholtz-Zentrum fiir Infektionsforschung'®), besteht hier weiterhin groRes
Entwicklungspotential bei der Frage, wie Ergebnisse aus solch komplexen und damit
naturlicherweise mit hohen Unsicherheiten verbundenen Mathematische
Modellierungsstudien am besten in Entscheidungsfindungsprozesse eingebunden
werden sollen.

Eine sehr positiv zu bewertende Entwicklung ist neben der Grundung und
Weiterfihrung von MONID auf Seite der akademischen Forschung der Ausbau der
Modellierungskapazitaten in der Fachgruppe 33 des RKI. Bereits jetzt hat dies in
deutlich héherem Umfang als in der Zeit vor der Pandemie dazu geflihrt, dass die den
Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) zugrundeliegenden
Modellierungsstudien auch in internationalen Fachjournalen mit Peer-Review-
Verfahren veréffentlicht werden'® 7. Eine &hnliche Entwicklung lasst sich auf
europaischer Ebene beim European Center for Disease Prevention and Control
(ECDC) feststellen. Auch das ECDC hat in den letzten Jahren die Koordination
relevanter Projekte Ubernommen, in denen die Arbeiten verschiedener
Modellierungsgruppen in Europa zusammengefihrt und harmonisiert werden
(RESPICAST'™, RESPICOMPASS™). Leider handelt es sich hier aber um fir die
entsprechenden Forschungsgruppen nicht finanzierte Modellierungsarbeiten, was zu
einer eher niedrigen und nicht immer qualitativ hochwertigen Beteiligung flhrt.
Trotzdem zeigt sich auch an dieser Stelle, dass eine Integration von
Modellierungsmethoden in die Arbeit des OGD zunimmt. Dies ist auch deswegen eine
sehr erfreuliche Entwicklung, da dies den wissenschaftlichen Austausch und die
gegenseitige Weiterentwicklung zwischen akademischer Forschung und OGD
ermoglicht, die notwendig ist, aber nur mit einer ausreichenden Ausstattung maoglich

5hitps://www.ifo.de/publikationen/2020/article-journal/das-gemeinsame-interesse-von-gesundheit-
und-wirtschaft

16https://www.nature.com/articles/s44528-026-00010-9
17https://link.springer.com/article/10.1186/s12916-024-03687-3

8https://respicast.ecdc.europa.eu/

Shttps://respicompass.ecdc.europa.eu/
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ist. Grundsatzlich ware es sehr wilnschenswert, wenn Gruppen, die sich der
Infektionsmodellierung widmen, nicht nur an nationalen Public Health-Instituten
angesiedelt sind, sondern auch an den entsprechenden Landeseinheiten. Wahrend
diese Gruppen sich gegebenenfalls nicht primar der Modellierung von Impfstrategien
widmen wiirden, kdnnten sie sehr relevant zur grundsatzlich im und vom OGD
erwunschten Folgeabschatzung von Malnahmen beitragen. Eine entsprechende
Stellungnahme hierzu erfolgt aktuell im Rahmen des Beirats fur den Pakt OGD.

Durch MONID ist in den letzten Jahren eine Vernetzung vieler akademischer
Modellierungsgruppen in Deutschland gelungen, die an vielen Stellen auch bereits
eng mit offentlichen Einrichtungen zusammenarbeiten. Auch fir Fragestellungen, die
primar fir Deutschland relevant sind, haben hier Szenariomodellierungen
stattgefunden, die der Information von wissenschaftlicher und politischer Offentlichkeit
in epidemischen Situationen dienten ohne den Anspruch zu haben, die Aufgaben des
OGD zu Ubernehmen. Stattdessen stand hier die Aufgabe der akademischen
Einheiten im Mittelpunkt, zu Weiterentwicklung und Innovation sowie der
Weiterbildung im Feld beizutragen. Bereits nach nur vierjahrigem Bestehen des
Netzwerks gibt es sehr gute Beispiele, wie eine Translation dieser Innovation dann
auch in den OGD hiein stattfinden kann. So ist die Darstellung von Nowcasting—
Ergebnissen in den Wochenberichten des RKI auf Arbeiten in einem der MONID-
Konsortien zurlckzufiuihren. In den aktuellen geférderten Konsortien der zweiten
Forderphase findet zudem gemeinsame Modellierung auch direkt mit der
Modellierungsgruppe der Fachgruppe 33 des RKI statt.

Beides, die Verankerung von Modellierung im OGD ebenso wie die Foérderung im
akademischen Bereich, sind entscheidend flir zuklnftige pandemische Resilienz.
Hierbei ware es zielflhrend, die sehr fruchtbare und wichtige Zusammenarbeit von
akademischen Modellierungsgruppen und OGD auch in Teilen zu formalisieren. Dies
konnte z.B. Uber die Einrichtung eines der britischen Scientific Pandemic Infections
group on Modelling (SPI-M) ahnlichen Beratungsgremiums erfolgen, das gemeinsam
von RKI, Landesgesundheitsamtern und MONID besetzt wird.
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Interdisziplindre wissenschaftliche Politikberatung: Strukturen, Prozesse und
Einbindung in Entscheidungsfindunqg

Eine wesentliche Aufgabe interdisziplinarer wissenschaftlicher Politikberatung besteht
darin, aktuelle Forschungserkenntnisse und unterschiedliche fachliche Perspektiven
zusammenzufuhren, deren Aussagekraft und Limitationen mithilfe etablierter
wissenschaftlicher Methoden einzuordnen und den jeweiligen Erkenntnisstand in
allgemeinverstandlicher Weise fur politische Entscheidungen aufzubereiten. Bei
epidemiologischen Ausnahmesituationen sind dabei neben medizinischen und
epidemiologischen Erkenntnissen insbesondere rechtliche, ethische, soziale und
wirtschaftliche Aspekte sowie Erfahrungen aus der Umsetzungspraxis zu
berlcksichtigen. Bis zur Einrichtung des Corona-Expertinnenrats der
Bundesregierung bestand wahrend der COVID-19-Pandemie in Deutschland kein
entsprechendes Gremium, das eine solche interdisziplinare wissenschaftliche
Politikberatung ermoglichen hatte konnen. Dies war in anderen Landern anders,
wodurch der Informationsfluss deutlich klarer und gerichteter stattfinden konnte. Ein
positives Beispiel ist hierbei sicherlich die Scientific Advisory Group for Emergencies
(SAGE) in GroRbritannien, die unabhangig von aktuellen Ausnahmesituationen
besteht und aulRerhalb von diesen Ausnahmesituationen ihre Prozesse regelmalig
anpasst und in Stresstests trainiert.

Vor diesem Hintergrund halten es die epidemiologischen Fachgesellschaften fur
notwendig, auch in Deutschland auf Bundesebene verlassliche Strukturen fur die
interdisziplinare wissenschaftliche Politikberatung vorzuhalten, die in Krisen kurzfristig
handlungsfahig sind. Hierfir kommt insbesondere ein standiger wissenschaftlicher
Beirat in Betracht, welcher bestehende Beratungseinrichtungen vernetzt,
Doppelstrukturen vermeidet und sich auch im Sinne strategischer Vorausschau
systematisch mit kinftigen gesundheitlichen Herausforderungen befasst. Ein
fachubergreifender Kern wissenschaftlich ausgewiesener Mitglieder sollte je nach
Fragestellung um zusatzliche praktische Expertise erganzt werden. Die Lander sowie
der OGD, die ambulante und stationére Versorgung und die kommunale Ebene sollten
angemessen einbezogen werden, damit foderale Zustandigkeiten und praktische
Umsetzungsbedingungen in der Beratung berucksichtigt werden. Erganzend
empfehlen wir, dass eine fachlich qualifizierte Geschéaftsstelle den Beirat bei
Recherche- und Koordinationsaufgaben unterstiitzt und die Zusammenarbeit mit
Ressorts, Landern, wissenschaftlichen Einrichtungen und bestehenden
Beratungsgremien organisiert.

Die Auswahl der Mitglieder und hinzugezogenen Sachverstandigen sollte nach
transparenten Kriterien erfolgen. Wissenschaftliche Unabhangigkeit, die Offenlegung
maglicher Interessenskonflikte sowie die nachvollziehbare Darstellung von Methoden,
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Datenquellen und Unsicherheiten sind wesentliche Voraussetzungen fur die
Glaubwurdigkeit der Beratung.

Mit diesen Empfehlungen schlie3en wir an die 14. Stellungnahme des Expertinnenrats
,Gesundheit und Resilienz* vom 10. Marz 2025 an?°.

20https://www.bundesregierung.de/resource/blob/975196/2337240/347aaf5fc80acd6dad3497d3b7d54
€95/2025-03-10-stellungnahme-expertinnenrat-data.pdf?download=1
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Evidenzbasierte Bewertung der Wirksamkeit zentraler
InfektionsschutzmaBnahmen (nichtpharmazeutische Interventionen und
Impfstrategien)

Bis auf die Wirksamkeitsevaluationen von Impfungen auf Individualebene und von
Therapieverfahren fur erkrankte Personen, welche durch randomisierte klinische
Studien  erfolgen,  sind praventive  Intervention (Impfstrategien  und
nichtpharmazeutische Interventionen) komplexe Interventionen, deren Evaluation nur
auf Basis einer sehr guten Datengrundlage und eines entsprechend geeigneten
methodischen Uberbaus unter Beriicksichtigung der spezifischen Bedingungen, unter
denen sie angewendet werden, moglich ist. Die Evaluation kann, wenn sie schnell
genug erfolgt, direkte Handlungskonsequenzen haben. Die Entscheidung flr oder
gegen eine Malnahme muss deshalb die Evaluation und die fir eine valide
Evaluationsgrundlage notwendige Implementierungsstrategie immanent
miteinbeziehen. Dabei ist es wichtig zu betonen, dass eine sinnvolle Evaluation mehr
als eine reine Bewertung der Wirksamkeit beinhaltet, auch wenn diese
selbstverstandlich im Mittelpunkt steht. Flr eine ganzheitliche Evaluation mussen
verschiedene  Forschungsinstrumente  eingesetzt  werden, welche von
Stakeholderinterviews und qualitativen Studien bis hin zu kontrollierten Studien
reichen.

Infektionsschutzmallinahmen sind grundsatzlich sowohl direkt als auch indirekt
wirksam und haben damit auch Folgen fur Personen, auf die die jeweilige MaRnahme
nicht direkt abzielt. Dies hat zur Folge, dass Studiendesigns, die fur ausschlieflich
direkt wirksame Interventionen eingesetzt werden (wie individuell randomisierte
kontrollierte Studien), bei der Evaluation komplexer Interventionen oft zu kurz greifen.

Goldstandard bei der Evaluation von Malnahmen, die in Bevolkerungsgruppen
(Schulen, Gemeinden, Kreise, Bundeslander) angewendet werden und indirekte
Effekte beinhalten, sind sogenannte cluster-randomisierte Studien, bei denen der
Interventionseinheit (also z.B. einem Bundesland) eine der in Frage kommenden
Interventionsstrategien (im einfachsten Fall Einfuhrung der Malnahme versus keine
Einflhrung der Malknahme) zugewiesen wird. Oft werden diese Studien in einem
sogenannten Stepped-Wedge-Design durchgeflhrt, bei der die Interventionseinheiten
nicht Uber die gesamte Zeit eine Malinahme anwenden oder nicht anwenden, sondern
bei der der Zeitpunkt der Beginn der Intervention randomisiert wird. Dies ist ein
effizienteres Studiendesign, was allen Gruppen zu bestimmten Zeiten den Zugang zur
Intervention ermoglicht. In den aus wissenschaftlicher Sicht wenigen Fallen, wo aus
politischen oder ethischen Grinden keine Randomisierung des Startzeitpunktes
vorstellbar sein  koénnte, ware ein entsprechendes Studiendesign ohne
Randomisierung, bei dem die naturlicherweise entstehenden Unterschiede im
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Startzeitpunkt (z.B. aufgrund begrenzter Verfugbarkeit von Impfdosen) fur die
Definition der Vergleichsgruppen genutzt werden kdnnen, denkbar (als sogenannte
quasi-experimentelle Studie). Um entsprechende Vergleiche zwischen den
Interventionsgruppen Uber die Zeitpunkte hinweg zu ermdglichen, mussen dafir
allerdings relevante Indikatoren schon vor Einsetzen der Malinhahmen laufend
erhoben werden und im Routinebetrieb eine entsprechende Datengrundlage
geschaffen werden. Dies war z.B. im Rahmen des Ausrollens der SARS-CoV-2-
Impfung in Deutschland aufgrund des Zugangs zu den Impfterminen nicht der Fall, so
dass anders als in anderen Landern die Information wer zu welchem Zeitpunkt geimpft
wurde nicht mit anderen Datenquellen wie Abrechnungsdaten der gesetzlichen
Krankenkassen verknupft werden konnte. Auf diesen Punkt haben die
epidemiologischen Fachgesellschaften verschiedentlich hingewiesen?'. Wichtig ist,
dass die entsprechenden Studien dann direkt wieder in die flir Modellierung
notwendige Evidenzsynthese von moglichen direkten und indirekten Effekten der
entsprechenden Malnahmen eingehen kénnen. Solche durch gute kontrollierte
Evidenz und darUber hinausgehende Evidenzsynthese hinterlegten
Modellierungsstudien sind dann geeignet in der 0.g. Form auch Entscheidungsfindung
Uber das direkte Setting der entsprechenden Studien hinaus mit Szenariosimulationen
zu unterstutzen.

Die Fachgesellschaften haben wahrend der Pandemie ebenfalls immer wieder in
verschiedenen Stellungnahmen und Positionspapieren?? darauf hingewiesen, dass
die Evaluation von Infektionsschutzmallinahmen in Deutschland auf Basis der oben
beschriebenen qualitativ hochwertigen Studien durchgefuhrt werden sollte. Dies war
leider in den seltensten Situationen der Fall. Dabei muss klar betont werden, dass
qualitativ hochwertige Evidenz nicht immer frih zur Verfigung stehen kann, vor allem
nicht in der typischerweise gewinschten hohen Granularitat. Wenn entsprechende
Studien nicht zur Verfigung stehen, kdnnen mathematische Modelle auch hier dabei
helfen, die verfigbare Evidenz zu synthetisieren, um nicht direkt in der Praxis
untersuchte oder untersuchbare Interventionsstrategien und ihre Wirksamkeit zu
simulieren. Dabei ist besonders zu beachten, dass Evaluationen nur dann zielfuhrend
sind, wenn sie die gegebene Forschungsfrage (Wirkung einer definierten Intervention
in einer definierten Zielgruppe) valide abbilden.

Aufgrund der hohen Komplexitat der Interventionen und ihrer Evaluation spielt die
schrittweise wissenschaftliche Begleitung auf Basis aul3erhalb der Ausnahmesituation

21https://www.dgepi.de/assets/Stellungnahme STIKO-2020-12-10 final.pdf
222021-04-01 Stellungnahme Rahmenbedingungen fuer Modellprojekte SARSCOV2.pdf
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etablierter Plattformen in diesem Prozess eine zentrale Rolle. Fur das Beispiel der
Entwicklung  von  diagnostischen  Tests und deren Einbindung in
Infektionsschutzmalinahmen (im Sinne von Teststrategien) hat ein interdisziplinares
Expertinnenteam im Rahmen eines Positionspapiers die entsprechenden
Herausforderungen und Lésungsansatze aufgezeigt?.

Wenn die Evaluationsergebnisse schlieldlich verfugbar sind, sind sogenannte
Evidence-To-Decision-Frameworks dazu geeignet, abzubilden wie diese Evidenz in
politische Entscheidungsfindungsprozesse integriert werden kann. Hierzu verweisen
wir auf entsprechende Literatur?*, die auch wahrend der COVID-19-Pandemie z.B.
Uber das Kompetenznetz Public Health COVID-19 aufbereitet und zur Verfigung
gestellt wurde. Diese Instrumente werden im Bereich von Impfstrategien und auch bei
klinischen Leitlinien bereits seit langer Zeit genutzt und umfassen Uber die reine
Kosten-Nutzen-Abwagung hinaus auch Aspekte, die sich z.B. mit der Wirkung einer
MaRnahme auf Equity und Akzeptanz befassen. Das ist von groRer Bedeutung, welil
nur im Rahmen einer ganzheitlichen Betrachtung am Ende eine
Entscheidungsfindung erfolgen kann. Wichtig ist dabei, diese zusatzlichen Aspekte
auch mit qualitativ hochwertiger Evidenz zu hinterlegen. Gerade im Bereich der
Akzeptanz von Malinahmen ist dies z.B. Uber szenarienbasierte Befragungen in den
oben genannten populationsbasierten Studien maoglich, in anderen Bereichen z.B.
auch Uber psychologische Forschungsmethoden im Rahmen experimenteller
Verhaltensstudien. Nur so kann verhindert werden, dass die Beurteilung dieser
Aspekte primar auf Meinung und nicht auf Evidenz beruht. Nur so kénnen auch
qualitativ hochwertige interdisziplinare Modellierungsstudien durchgefuhrt werden, die
Evidenz mit hoher Validitat bereitstellen kdnnen.

23https://www.nature.com/articles/s43856-024-00691-9
24https://link.springer.com/article/10.1007/s00103-021-03308-x
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Analyse der VerhaltnismaRigkeit unter Beriicksichtiqung epidemiologischer
Effekte sowie gesundheitlicher und gesellschaftlicher Sekundarfolgen
(Zusammenfiihrung von Wirksamkeit, Nutzen, Belastungen und
Grundrechtseingriffen)

Epidemiologische Aussagen beruhen auf den zu einem bestimmten Zeitpunkt
verfugbaren Daten. Diese waren wahrend der Pandemie haufig unvollstandig,
zeitverzogert, heterogen oder mit erheblichen Unsicherheiten behaftet. Im Verlauf der
Pandemie verbesserten sich sowohl die Datenqualitat als auch das Verstandnis tber
den Erreger, die Erkrankung, die verfugbaren und erforderlichen medizinischen
Kapazitaten sowie der methodischen Ansatze zur Bewertung der verfigbaren Daten.
Die Generierung von Evidenz ist dabei ein dynamischer Prozess, in dem sich
wissenschaftliche Einschatzungen mit dem Gewinn neuer Erkenntnisse verandern
konnen. Dies ist ein grundlegender und akzeptierter Bestandteil wissenschaftlichen
Arbeitens. In der offentlichen und politischen Wahrnehmung kdnnen sich verandernde
wissenschaftliche Einschatzungen jedoch als ,widerspruchliche Meinungen®
darstellen und fur Argumentationen fur oder gegen bestimmte gesundheitspolitische
Entscheidungen instrumentalisiert werden. Wahrend der COVID-19-Pandemie
musste die Politik in zahlreichen Situationen zudem Entscheidungen treffen, bevor
belastbare Evidenz vorlag. Bei der rlickblickenden Bewertung dieser Entscheidungen
sollte daher nicht allein gefragt werden, ob eine Mallnahme wirksam war, sondern
auch, welche Evidenz zum Zeitpunkt der Entscheidung tatsachlich verfugbar war und
wie belastbar diese war.

Die Aufgabe der Epidemiologie besteht darin, auf Grundlage der verfligbaren Evidenz
die erwartbare Wirksamkeit von Interventionen einzuschatzen und madgliche
Szenarien zu erarbeiten, um Politik und Gesellschaft zu informieren und zu beraten.
Welche Evidenz als ausreichend angesehen wird, welche gesundheitlichen Risiken
und welche Einschrankungen durch Interventionen gesellschaftlich akzeptiert werden
konnen, sind jedoch keine epidemiologischen Fragen. Fir eine umfassende
Bewertung mussen die gesundheitlichen Folgen einer Erkrankung sowie die sozialen
und wirtschaftlichen Auswirkungen auf die Betroffenen bericksichtigt werden.
Sekundarfolgen von Infektionsschutzmallinahmen sind ebenso relevant, da sie selbst
gesundheitliche, soziale und wirtschaftliche Auswirkungen haben koénnen. Dazu
gehoren Verzogerungen in der medizinischen Versorgung, Einschrankungen sozialer
Kontakte oder Veranderungen des Bewegungs- und Arbeitsverhaltens. Auch
Bildungs-, psychosoziale und wirtschaftliche Folgen kénnen mittel- und langfristig
Auswirkungen entfalten. Die Erfassung und Bewertung dieser Folgen erfordert wie
verschiedentlich in dieser Stellungnahme beschrieben eine interdisziplinare
Perspektive, unter Einbeziehung von unter anderem Medizin, Psychologie,
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Soziologie, Okonomie, Bildungswissenschaften und Rechtswissenschaft. Die
wissenschaftliche Einschatzung, dass eine MalBnhahme unter bestimmten
Bedingungen wirksam ist, bedeutet nicht automatisch, dass ihre Anwendung auch
gerechtfertigt ist.

Die Daten- und Studieninfrastrukturen, welche erforderlich sind, um kinftig zeitnah
kontextspezifische Evidenz zu generieren und die Auswirkungen von
Infektionsschutzmallinahmen auf die Krankheitslast umfassend bewerten zu kénnen,
wurden in dieser Stellungnahme ausflihrlich darrgelegt. Entscheidend ist aus
epidemiologischer Sicht, dass entsprechende Strukturen bereits vor einer zukiinftigen
Gesundheitskrise etabliert sind und in der Lage sind, zeitnah belastbare Daten zu
liefern.

Die Epidemiologie tragt malRgeblich dazu bei, die Wirksamkeit einer Malinahme zu
beurteilen. Die Abwagung eines solchermalen ermittelten Nutzens mit den damit
verbundenen individuellen und gesellschaftlichen Belastungen, also die Bewertung
der VerhaltnismaRigkeit, obliegt der Politik.
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Ableitung von Handlungsempfehlungen fiir zukiinftige Pandemien mit Fokus
auf Wirksamkeit, Effizienz und Minimierung von neqgativen Folgen

Basierend auf den vorangegangenen Kapiteln mdchten wir die folgenden
Ubergeordnete Handlungsempfehlungen ableiten:

e Infrastrukturen, die wahrend epidemiologischer Ausnahmesituationen
handlungsfahig sein sollen und zeitkritisch qualitativ hochwertige Daten zur
Evidenzgenerierung bereitstellen oder weiterverarbeiten sollen, mussen bereits
aullerhalb solcher Ausnahmesituationen etabliert und fortlaufend durch
Stresstests trainiert werden.

« Trotz Beendigung des Pakts fiir den OGD muss die Fortfiihrung neu
aufgebauter digitaler Infrastrukturen zur Datenzusammenfuhrung aus
verschiedenen Surveillancesystemen sichergestellt werden.

« Eine zeitnahe Bereitstellung von Sekundardaten in epidemiologischen
Ausnahmesituationen durch das FDZ Gesundheit muss sichergestellt werden.

e Neben der durch das NUM im klinisch-epidemiologischen Bereich ermaglichten
harmonisierten Datenbasis ist die Verankerung insbesondere der grof3en
populationsbasierten fur adaptive Infektionsepidemiologie gut nutzbare Studien
(inklusive der NAKO Gesundheitsstudie) in verstetigten Strukturen notwendig.

e Zukunftig muss das NUM mit seinen bestehenden Subinfrastrukturen auch
primarer Ansprechpartner fur Impfeffektivitatserhebungen werden, einem
Bereich, der in Deutschland bisher unterentwickelt ist.

o Infektionsepidemiologisch relevante Parameter aus dem Meldesystem
(insbesondere Impfstatus/Impfanamnese, Vulnerabilitatsfaktoren/Ko-
morbiditaten sowie standardisiert nutzbare aggregierte Daten aus der
Kontaktnachverfolgung) muissen schneller und in besserer Qualitat nutzbar
gemacht werden.

« Die regionale Tiefe und die Ressourcen bestehender Sentinel- und klinischer
Surveillance-Systeme mussen ausgebaut werden (einschlielich verlasslicher
Finanzierung, personeller Unterstitzung und digitaler Infrastruktur).

« Kontrollierte, wo moglich cluster-randomisierte, Studien zur Einflhrung von
pharmazeutischen und nicht-pharmazeutischen MalRnahmen muissen
aulRerhalb von epidemiologischen Ausnahmesituationen als Standard etabliert
werden, das sie auch wahrend zukunftigen Krisensituationen den Goldstandard
daflr darstellen, qualitativ hochwertige Evidenz zu generieren.
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Die sehr fruchtbare und wichtige Zusammenarbeit von akademischen
Modellierungsgruppen (aktuell im Wesentlichen in MONID organisiert) und des
OGD sollte zumindest in Teilen formalisiert werden. Dies kénnte z.B. (iber die
Einrichtung eines der britischen Scientific Pandemic Infections group on
Modelling (SPI-M) ahnlichen Beratungsgremiums erfolgen.

Es mussen zudem auch daruber hinaus in Deutschland auf Bundesebene
verlassliche  Strukturen fur die interdisziplinare  wissenschaftliche
Politikberatung vorgehalten werden, die in Krisen kurzfristig handlungsfahig
sind.

Seite 22 von 25



DEUTSCHE Deutsche Gesellschaft fiir

. GESELLSCHAFT Medizinische Informatik,
pl FUR gl I l s Biometrie und

EPIDEMIOLOGIE Epidemiologie e.V.

Mogliche Interessenkonflikte von beitragenden Personen aus dem Vorstand der
DGEpi und dem Prasidium der GMDS

Berit Lange: Mein Arbeitgeber, das Helmholtz-Zentrum fir Infektionsforschung, hat
auf Grund von Forschungsforderantragen tber mich Férdermittel von DAAD, BMFTR,
EU4Health, EU Horizon und DFG fur infektionsepidemiologische Forschung erhalten.
Dies umfasst auch die Foérderung fur Modellierungsprojekte, Netzwerke von
Gesundheitsamtern, sowie Erhebungen in schnellen, infektionsepidemiologischen
Kohorten wie MuSPAD (www.muspad.de). Ich war und bin Mitglied in
Beratungsgremien wie dem Expert:.innenrat ,Gesundheit und Resilienz* (2024-2025),
der Standigen Impfkommission am Robert Koch-Institut (RKI) (ab 2024), Mitglied des
Beirats fuir den Pakt fiir den OGD des Bundesministeriums fir Gesundheit (ab 2023)
sowie gewahlte (Vize-)Prasidentin der Deutschen Gesellschaft fiur Epidemiologie
zwischen 2023 und 2026. Im Rahmen dieser Tatigkeiten sind auch Stellungnahmen
zu notwendigen Daten- und Forschungsinfrastrukturen fur Krisen und Pandemien und
Evidenzllcken bei der Ausarbeitung von Impfstrategien entstanden.

André Karch: Mein Arbeitgeber, die Universitat Mlnster, hat auf Grund von
Forschungsférderantragen Uber mich Foérdermittel von DAAD, BMFTR/BMBF
(einschlieldlich Mitteln, die Uber das Netzwerk Universitatsmedizin bereitgestellt
wurden), Volkswagenstiftung, Robert Koch-Institut und DFG far
infektionsepidemiologische Forschung erhalten. Dies umfasst auch die Férderung fur
Modellierungsprojekte, fiir Forschungsnetzwerke im Offentlichen Gesundheitsdienst
sowie fur Erhebungen in epidemiologischen Kohorten wie der NAKO
Gesundheitsstudie (www.nako.de). Zudem hat die Universitat Minster Uber einen
Beratervertrag Mittel vom Landeszentrum Gesundheit Nordrhein-Westfalen
(inzwischen LfGA) fur die Breitstellung von infektionsepidemiologischen Analysen
wahrend der COVID-19-Pandemie erhalten. Ich war und bin gewahlter (Vize-)
Prasident der Deutschen Gesellschaft fur Epidemiologie zwischen 2025 und 2028. Im
Rahmen dieser Tatigkeit sind auch Stellungnahmen zu notwendigen Daten-
und Forschungsinfrastrukturen fur Krisen und Pandemien und Evidenzlicken bei der
Ausarbeitung von Impfstrategien entstanden.

Rafael Mikolajczyk: Mein Arbeitgeber, die Medizinische Fakultat der Martin-Luther-
Universitat Halle-Wittenberg, hat auf Grund von Forschungsférderantragen Gber mich
Fordermittel von BMFTR/BMBF fur infektionsepidemiologische Forschung erhalten.
Dies umfasst auch die Forderung fur Modellierungsprojekte, insbesondere die
Koordinierungsstelle des Modellierungsnetzes fur schwere Infektionskrankheiten
(MONID), sowie fur Erhebungen in epidemiologischen Kohorten wie der NAKO
Gesundheitsstudie (www.nako.de). Ich war und bin Mitglied des Vorstandes der
Deutschen Gesellschaft fur Epidemiologie zwischen 2022 und 2026. Im Rahmen

Seite 23 von 25


http://www.muspad.de/
http://www.muspad.de/
http://www.muspad.de/

DEUTSCHE Deutsche Gesellschaft fiir

® GESELLSCHAFT Medizinische Informatik,
pl FUR gl I l S Biometrie und

EPIDEMIOLOGIE Epidemiologie e.V.

dieser  Tatigkeit sind auch Stellungnahmen zu  notwendigen  Daten-
und Forschungsinfrastrukturen fir Krisen und Pandemien und Evidenzlicken bei der

Ausarbeitung von Impfstrategien entstanden.
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Uber die DGEpi e.V.

Die Deutsche Gesellschaft fir Epidemiologie e.V. (DGEpi) ist eine wissenschaftliche
Fachgesellschaft der Epidemiolog:innen in Deutschland. Sie fordert die Epidemiologie
in Forschung, Lehre und Praxis und ist mit uber 900 Mitgliedern in 18 Arbeitsgruppen
organisiert.

Deutsche Gesellschaft fur Epidemiologie e. V.

c/o Medizinische Hochschule Brandenburg Theodor Fontane
Campus Neuruppin, Haus O

Fehrbelliner Stralle 38

16816 Neuruppin

www.dgepi.de

Uber die GMDS e.V.

Die Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
e.V. ist mit derzeit ca. 2.000 Mitgliedern die einzige wissenschaftliche
Fachgesellschaft in Deutschland, Osterreich und der Schweiz, die die fiinf Disziplinen
Medizinische Informatik, Medizinische Biometrie, Epidemiologie, Medizinische
Dokumentation und Medizinische Bioinformatik und Systembiologie gemeinsam
vertritt. Sie kooperiert mit einer Reihe benachbarter Fachgesellschaften und
Verbanden. Zudem entwickelt sie die Fachgebiete weiter durch sachverstandige
Reprasentation u. a. bei der Planung von Férderungsmafnahmen der Offentlichen
Hand, bei Fragen der Standardisierung und Normung, bei der Errichtung von
Lehrinstitutionen, bei Ausbildungs-, Weiter- und Fortbildungsfragen und bei
gesetzgebenden Malinahmen.

Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie (GMDS) e.V.

c/o TMF e.V.

Charlottenstr. 42

10117 Berlin

www.gmds.de
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