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Personalisierte Medizin

Neue Herausforderungen und &rztliche Haftungsrisiken

Professor Dr. Wolfram H. Eberbach, Erfurt

Die aktuelle Entwicklung zur personalisierten Medizin in
allen Fachbereichen bietet Arzten bisher ungeahnte Be-
handlungsmaglichkeiten. Vor allen Dingen die Gendiag-
nostik ermoglicht es, Therapieformen anzuwenden, die
auf die Krankheit des einzelnen Patienten zugeschnitten
sind. Neben allen Vorteilen, die dieser Fortschritt mit
sich bringt, steht der behandeinde Arzt auch vor neuen
Herausforderungen und drohenden Haftungsrisiken. Fiir
ihn gilt, sich im Dickicht der Vorschriften zu Beratung,
Aufkldrung und Therapie auszukennen. Der Aufsatz stelit
ginen Uberblick der relevanten Gesetze und Vorgehens-
weisen beziiglich des arztlichen Verhaltens im Kontext
der genetischen Diagnostik dar.

A. Mega-Trend Personalisierung

.Die Medizin der Zukunft wird eine personalisierte Medi-
7in sein® — mit dieser klaren Aussage beginnt der Bericht
des ,Forums Gesundheitsforschung®, der am 16. Novem-
ber 2016 dem Bundesministerium fiir Forschung und Bil-
dung iibergeben wurde.!

Im Februar 2016 schon stand der 32. Deutsche Krebskon-
gress unter dem Motto: .Krebsmedizin heute: priiventiv,
personalisierr, prizise und partizipativ®.? Wie viele Berei-
che in der Medizin (und dariiber hinaus) von der Persona-
lisierung betroffen sind, zeigten die Vortriige der Ver-
anstaltung ., Mega-Trend Personalisierung” am 7. Septem-
ber 2016 in Berlin. Sie reichten u.a. von Onkologie, Neu-
rologie, Immunologie, Infektiologie, Pharmakologie und
Photonik bis zu den Erndhrungs- und Sportwissenschaf-
ten, ebenso zur Pharmazeutischen Industrie sowie den
Gesetzlichen und Privaten Krankenkassen.?

Tatsiichlich entwickelt sich die Personalisierung,® aus-
gehend von der Onkologie, in immer mehr Fachdiszipli-
nen vom Mega-Trend zum ,state of the art*. Jedoch
herrscht noch immer eine gewisse Begriffsvielfalt:

Diese Medizin ist individualisiert, sagen die Einen. Denn
es gehe darum, den Einzelnen, das Individuum, wahr-
zunehmen aus der Gruppe der Vielen. Diese Medizin ist
personalisiert, sagen die Anderen. Denn es gehe nicht nur
numerisch um den Einzelnen, sondern um seine ganze

1 Forum Gesundheitsforschung — Arbeitsgruppe ,Infrastrukiuren in den
Lebenswissenschaften®. Vgl. zu juristischen Aspekien dieser Medizin
Eberbach, MedR 2011, 75T I

7 Hervorhebung vom Verfasser.

3 Vgl hierzu den Kongressbericht von Eberach, MedR 2017, 11511,

4 Sie hat wa. auch die groBe Bedeutung fiir die Anmeldung von Patenten,
Janzen/BrawEnsthaler u. ., Dienstleistungspotentiale in der Personali-
sierten Medizin, Bericht 2012-1.

3 Siehe etwa Hiising, in: Niederlag/Lemke/Rienhofl (Hrsg.), Personalisier-
te Medizin & Informationstechnologie, 2010, 8. 13 If.; Langanke/Lieb/
Erdmann & a., Was ist Individualisierte Medizin? Zur terminologischen
Justierung eines schillernden Begriffs, ZfmE 2913, 8. 295 f.
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psychische und physische Person.® Diese Medizin ist stra-
tifiziert sagen Dritte.” Im Vordergrund stehe weniger eine
Medizin fiir den Einzelnen, vielmehr wiirden (immer klei-
nere) Untergruppen bisher groBer Patientenkollektive ge-
bildet.

_Individualisiert* entspricht zwar eher dem deutschen
Sprachverstindnis. International setzt sich jedoch ,.per-
sonalisiert* durch — denn Englisch ist heute die lingua
franca der Naturwissenschaften.®

B. Diagnostik

Ein zentraler Aspekt der Personalisierung in der Medizin
ist die weite Aufficherung ehemals eindeutiger Krankhei-
ten. Verdeutlicht an Krebs: ,Krebs ist heute nicht eine
Krankheit, sondern besteht aus Hunderten unterschiedli-
cher, genetisch definierter Erkrankungen und Stdrungen,
wovon jede einzigartige Merkmale trigt und damit auch
Ansatzpunkte fiir eine gezielte Behandlung bietet*.?

Personalisierung in der Medizin ist zwar insofern nichts
grundsitzlich Neues, als jeder Arzt filr sich in Anspruch
nimmt, seit jeher den einzelnen Menschen, den konkreten
Patienten, im Blick zu haben. Jetzt jedoch bedient sich die
Medizin neuer, ungleich priziserer Methoden - sie wird
daher auch Prizisionsmedizin genannt. Von besonderer
Bedeutung ist dabei die Gendiagnostik; ohne sie ist Per-
sonalisicrung kaum mehr denkbar. Denn: Aufgrund der
weiten genetischen Aufficherung von Erkrankungen ist
etwa ,.bei vielen Tumoren eine umfassende molekularge-
netische Diagnostik ein unentbehrlicher Schritt fiir die
Wahl der Therapie geworden®."? Die Gendiagnostik steht
daher im Folgenden im Vordergrund.

I. Bedeutung

Auch fiir das Recht bietet die personalisierte Medizin bis-
her'! wohl nichts grundsitzlich Neues. Jedoch verscharft
sie bekannte Probleme, fordert gleichsam ,.mehr von al-

lem*. Will man als Jurist verstehen, woraus sich fiir den

& Zur Unterscheidung individualisicrt/personalisiert vgl. etwa Kamps,
DABL 2010, Ausgabe C, 8. 2120,

* Etwa Dierks, Datenschutzaspekte der Pharmakogenetik, DuD 2013, 143
(144).

& Zu dieser Kontroverse — und ihrer Vergleichbarkeit mit den Anfiingen
des Personal Computers — vel. Eberbach, MedR 2014, 400 (456).

9 So der Onkologe Michael Hallek, Universitiit K8in, in: Moderne Krebs-

medizin - zwischen Kpstendruck und Erfolg, FAZ Verlagsspezial , Zu-

kunft der Gesundheitsversorgung™, 28.04.2017, 5. V 2.

Siehe Hallek, Universitat Kaln, in: Moderne Krebsmedizin — zwischen

Kostendruck und Erfolg, FAZ Verlagssperial . Zukunfi der Gesund-

heitsversorgung”, 28.04.2017, 5. V2.

11 Dies dirfte sich in Zukunft eventuell indern bei der Sequenzicrung des
gesamten Genoms.
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Arzt zusiitzliche gefihrliche Fehlerquellen ergeben, hilft
es zu wissen, worin die Klippen der personalisierten Medi-
zin bestehen.

1. Anwendungsfelder

Die Gendiagnostik hat grundsiitzlich zwei, jedoch eng mit-
einander verkniipfte Anwendungsbereiche:

Reaktive (behandelnde) Medizin: Sie betrifft bereits einge-
tretene Erkrankungen. Hier geht es um die Unter-
suchung, ob und welche genetischen Ursachen bei der Er-
krankung mitwirken. Ebenso geht es darum, an kranken
Zellen, Geweben und Fliissigkeiten zu prifen, welche
Therapie fiir eine optimale Behandlung eingesetzt werden
kann. Die Gendiagnostik hat hier besondere Bedeutung,
da sie diese molekularen Ursachen erforscht.’? Die Diag-
nostik wird in spezialisierten Labors durchgefiihrt.

Priiventive (vorbeugende) Medizin: Hier erfolgt bereits im
Vorfeld einer Erkrankung bei einem Patient (etwa weil
sich in seiner Familie bereits eine bestimmte Krankheit
manifestiert hat wie Brustkrebs, Mukoviszidose oder Cho-
rea Huntington) eine Analyse von Teilen seines — kiinftig
waohl immer ofters des ganzen!® — Genoms. Es geht also
um die Frage, ob genetisch bedingte Krankheiten oder
Krankheitsanlagen vorliegen und gegebenenfalls, ob der
Ratsuchende betroffen ist.'¥ Auch diese Prilfung wird in
Labors durchgefiihrt, die dafiir gemaf § 5 Abs. 2 GenDG
besonders akkreditiert sein miissen.

Zusammen bilden diese zwei Linien die ,personalisierte
Medizin®“. Hiufig werden jedoch beide Untersuchungen
zusammentreffen, wenn z.B. anlisslich einer konkreten
Erkrankung nach im Genom des betroffenen Patienten
liegenden Ursachen geforscht wird. Denn die Fragen, wel-
che genetischen Besonderheiten den Tumor kennzeich-
nen, welche Ursachen oder Anlagen mafigeblich sind oder
ob eine Erkrankung auftritt, sind oft nicht sinnvoll trenn-
bar.

2. Notwendigkeit von Vortests

Es ist heute bekannt, dass je nach Erkrankung nur 25 bis
70 Prozent der Patienten auf die ihnen verabreichten Me-
dikamente ansprechen.’® Gerade bei weit verbreiteten
Arzneimitieln erleben bis zu 30 oder gar 40 Prozent der
Patienten nicht den erhofften Nutzen.'

a) Beispiele
Einige Beispiele sollen dies beleuchten:

Rund 40 Prozent aller Patienten mit Dickdarmkrebs haben
ein bestimmtes mutiertes Gen. Bei ihnen ist die Therapie
mit dem Wirkstoff Cetuximab wirkungslos.”” Behandelt sie

12 Sehmidike, in: Dierks/Wienke/Eberbach u. a. (Hrsg.), Genetische Unter-
suchungen und Personlichkeitsrecht, 2003, 5. 25 (27).

13 Siche hierzu ausfihrlich TannerKirchhofv, d Schulenburg wa., Genom-

analyse als Informationseingriff, 2016.

Ausfiihrlicher Schmitke, in: Dierks/Wienke/Eberbach u. a. (Hrsg.), Ge

netische Untersuchungen und Perstinlichkeitsrecht, 2003, 8. 25 (28 f).

Siehe Aktionsplan Tndividualisierte Medizin f.lt:b Bundesministeriums

fiir Bildung und Forschung, Februar 2013, Ziff.

Scharz, CEO von Quiagen, FAZ-Interview v. 02. U? 2010, 8. 13.

i~
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=

der Arzt ohne vorherigen Test mit diesem Medikament,
verletzt er den nach § 630a Abs. 2 (1. Alternative) BGB
geschuldeten Facharztstandard'® und es kommen Befund-
erhebungs- und Behandlungsfehler in Betracht.

Die hiufigste Krebsart bei Frauen ist Brustkrebs. Rund
70.000 Neuerkrankungen pro Jahr (Zahl von 2012) sind
im Krebsregister verzeichnet.!® Etwa 25 Prozent dieser
Patientinnen haben Krebszellen, die im UbermaB ein be-
stimmtes Protein (HER2) produzieren. Speziell filr diese
Patientinnen gibt es einen erfolgreichen Wirkstoff (Tras-
tuzumab),20 er bindet das HER2-Protein und kann so die
Krankheit verlangsamen oder sogar stoppen.?! 25 Prozent,
also 15.500 Frauen jihrlich, wiirden falsch behandelt, wiir-
de ihnen dieses fiir sie wirksame Medikament vorenthal-
ten. Wieder gilt: Untersucht der Arzt nicht vorab mit ei-
nem Test die Genetik des Tumors, handelt er fehlerhaft.

Etwa 3 Prozent der AIDS-Patienten weisen eine bestimm-
te genetische Verdinderung (im Gen HLA-B5701) auf.
Der bei AIDS hiiufig eingesetzte Wirkstoff Abacavir fithrt
bei ihnen zu lebensbedrohlichen Nebenwirkungen.2 Eg
ist daher zwingend, zuniichst mit einem Gentest zu kliren,
ob der konkrete Patient dieses verinderte Gen hat.

Vortests sind ebenso erforderlich bei Herzoperationen/
-transplantationen, um die Immunantwort feststellen und
dann die richtige Immunsuppressionstherapie wihlen zu
konnen oder auch bei Bluthochdruck, der in etwa 5 Pro-
zent der Fille durch einen endokrinen Tumor in der Ne-
benniere verursacht wird. Bei Kenntnis der Tumor-Gene-
tik kann man zugleich mit dem Bluthochdruck auch den
Tumor behandeln.?

Weitere Beispiele sind das Hepatitis-C-Virus mit sechs ge-
netischen Varianten® und die akute myeloische Leu-
kimie, die hiufigste Leukiimieform bei Erwachsenen, die
11 Subtypen aufweist®, Krebserkrankungen werden daher
immer seltener nach dem befallenen Gewebe oder Organ
differenziert (Brustkrebs, Prostatakrebs, Lungenkrebs
etc.), sondern nach der speziellen Genetik des Tumors.
Uber 760 Onkogene wurden kiirzlich in einer . Krebskar-
te* dargestellt?, iiber 100.000 Genvarianten mit medizi-
nisch relevanten Effekten sind in der Human Gene Muta-
tion Database — HGMD aufgelistet.?

17 Das Beispiel stammt vom Verband der forschenden pharmazeutischen
Firmen der Schweiz.

18 Zum Facharzistandard ctwa Spickhaff, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizin-
rechi, 2. Auflage. 2014, Kapitel 70, § 630 a BGB Rdnr. 36 L

1% Robert Koch-Institut, Zentrum fir Krebsregisterdaten, Abfrage
31.08.2017.

% Handelsname Heceptin, von Roche Pharma AG.

2 Beispiel von Horm, in: Deutscher Ethikrat, Die Medizin nimmt's person-
lich, Niederschrift iiber das Forum Bioethik am 24. Juni 2009, Berlin,

5. 4.

2 Roors, Deutscher Bundestag, Offentliches Fachgespriich ,,Individuali-
sierte Medizin und Gesundheitssystem”, Wortprotokoll, 27.03.2009,
5.9 '

B aerzteblatt.de vom 16.02.2011: Genetische Ursachen fir NNR-Tumoren
beschrieben.

3 aerzteblatt.de vom 02.06.2016.

3 aerzieblatt.de vom 09.06.2016: Akute myeloische Leukiimie hat mindes-
tens 11 Subtypen.

% Cell, 27.7.2017, Band 170, Ausgabe 3, 8. 564 ff.; vgl. auch as:mchtnlt de
vom 03.08.2017: Erste Onling- Krehskarte fasst alle Onkogene zusam-
men. ”

7 The Human Gene Mutation Database, siche: http::www.hgmd.cf. ac.uk/
acfindex.php. Aufruf am 01.10.2017.
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b) Biomarker

Die Beispiele verdeutlichen, wie wichtig eine frithzeitige
Diagnostik bei der personalisierten Medizin ist, um gefdhr-
liche Fehler zu vermeiden. Die Diagnostik wird anhand so-
genannter Biomarker? durchgefithrt. Ein Biomarker ist
zuniichst ,eine objektive MessgroBe zur Bewertung von
normalen biologischen Prozessen, von pathologischen Pro-
zessen, von pharmakologischen Reaktionen auf eine thera-
peutische Intervention (...). Mit dem Biomarker sollen aus
dem gesamten Patientenkollektiv diejenigen Personen he-
rausgefiltert werden, die eine groBere Wahrscheinlichkeit
fiir ein Ansprechen auf die Therapie haben.*?? Ein solcher
Biomarker kann ein diagnostischer Test sein, der sich gene-
tische, molekulare oder zellulire Besonderheiten von Zel-
len und Geweben als Erkennungsmerkmal zunutze macht.
Dies ermiglicht, diagnostisch Krankheitsbilder stirker zu
differenzieren® und eine méglichst passende, zielgerichtete
Therapie zu wihlen. Mit den diagnostischen Tests werden
fiir die Arzneimittelvergabe3! drei Prognosen® gestellt:

+ Ob das in Betracht gezogene Arzneimittel iiberhaupt
wirksam ist,

« ob der konkrete Patient das Arzneimittel vertragt.

« wieviel davon der Patient vertriigt, also die richtige Do-
sierung.

Die richtige Behandlung fiir den richtigen Patienten zur
richtigen Zeit® — so wird oft das Ziel der personalisierten
Medizin zusammengefasst.>

Zwingend ist der Vortest derzeit fiir 46 Wirkstoffe vorge-
schrieben, fiir weitere fiinf wird er empfohlen. Die entspre-
chende Liste wird u. a. vom Verband der forschenden Arz-
neimittel-Unternehmen (via) verdffentlicht.® Der Arzt darf
daher beim geplanten Einsatz solcher Wirkstoffe nicht ver-
siiumen festzustellen, inwieweit ein Vortest erforderlich ist.

Die voraussichtlichen Kosten der Behandlung unterfallen
nach § 630c Abs. 3 BGB der Informationspflicht des Arz-

% Den hichsten Stellenwert nimmt zurzeit der Nachweis von Biomarkern
im Management von Krebspatienten (...) ein." Schmidy, Individualisicrte
Therapie durch pridiktive Pathologie, MMW-Fortschritt 2011, Heft 5,
5. 25. Siehe #u Biomarkern insbesondere Leopoldina/acatech/Union der
Deutschen Akademien der Wissenschafien: Individualisierte Medizin —
Voraussetzungen und Konsequenzen, Dezember 2014, S. 34 ff.

¥ Pfundner, in: Tagungsbericht des Deutschen Ethikrats . Personalisierte
Medizin — der Patient als NuiznieBer oder Opfer?*, 2013, 5. 71 (73).

3 Hiising, Offentliches Fachgesprich des Deutschen Bundestages , Indivi-
dualisierte Medizin und Gesundheitssystem®, 27.5.2009, Wortprotokoll,
5.5
Siehe hierzu auch die Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission (GE-
KO) fiir die Beurteilung genetischer Eigenschaften hinsichtlich ihrer
Bedeutung fiir die Wirkung eines Arzneimitiels bei einer Behandlung
gemiB § 23 Abs. 2 Nr. 1b GenDG* vom 23.11.2016, in Kraft getreten
am 06.12.2016 - Bundesgesundheitsblatt 2017, 472 {1, auch vertffent-
licht in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch (Hrsg ), Recht der Gentechnik

“und der Biomedizin — GenTR/BioMedR - Stand: 98. Aktualisierung,
September 2017, Teil II, C.TV.

Siehe via (Verband der forschenden Arzneimittel-Unternehmen): Per-
sonalisierte Medizin — das beste Medikament fiir den Patienten finden.
www.via.de/arzneimittel-forschung/personalisierte-medizin.das-beste-
medikament-fuer-den-patienten-finden.html. Aufrul: 26.08.2017.

3 Siehe nur Kroemer, Deutscher Ethikrat, Personalisierte Medizin - der
Patient als Nutzniefier oder Opfer?, 2013, 8. 11 (12): . The right treat-
ment for the right person at the right time*. So auch schon Hoppkins,
Spektrum der Wissenschaft — Spezial: Der High-Tech-Korper, 1999,
Heft 4, 3. 72.

s 7ur wirtschaftlichen Bedeutung vgl. Eberbach, MedR 2010, 756 (759-762).

» Dig in Deutschland zugelassenen Arzneimitlel fir die personalisierte
Medizin, Stand: 07.07.2017.

3
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tes gegeniiber dem Patient. Daher muss er die Erstat-
tungsfihigkeit von Therapie und Vortest beachten. Sie ist
uneinheitlich geregelt. Der nach §§ 135, 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 5 SGB V auch fiir die Priifung des Tandems von Di-
agnostik und Therapie (Companion Diagnostik)* zustin-
dige Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat zwar mit
Wirkung ab 1. Juli 2016 beschlossen, dass bei der ambu-
lanten Anwendung ein notwendiger Test mit dem Medi-
kament erstattet wird. Im stationiiren Bereich kann da-
gegen die Erstattung von Diagnostik (Medizinprodukt)
und Medikament (Arzneimitiel) wegen unterschiedlicher
Zulassungsverfahren auseinanderfallen.”

3. Bedeutung fiir Arzt und Anwalt

Die personalisierte Medizin ist, wie sich zeigt, insgesamt
fiir den Arzt mit stark steigenden Anforderungen ebenso
verbunden wie mit wachsenden Risiken:

+ Die Indikation fiir eine bestimmte Behandlung wird im-
mer schmaler.

« Die richtige Diagnostik wird daher immer wichtiger.

- Die Zahl betroffener Patienten nimmt mit wachsenden

genetischen Kenntnissen zu.

Die Entwicklung ist fiir immer mehr Fachrichtungen be-

deutsam.

« Die Zusammenarbeit mit anderen Fachrichtungen wird

notwendiger.

Die Anspriiche an das Fachwissen der Arzte steigen.

Die denkbaren Fehlerquellen nehmen durch all diese

Anforderungen zu.

Die Gefahr der Haftung steigt.

C) Gendiagnostikgesetz

Sobald ein Patient auf — auch nur méglicherweise — . gene-
tische Eigenschaften* (der Begriff wird in §3 Nr. 4
GenDG definiert) untersucht werden soll, wie dies bei der
personalisierten Medizin immer hiufiger geschieht, fiihrt
kein Weg an dem am 1. Februar 2010 in Kraft getretenen
Gendiagnostikgesetz (GenDG)*® vorbei. Soweit in ihm
keine spezielleren Regelungen enthalten sind, gelten die
Vorschriften des Patientenrechtegesetzes, d.h. der
§8 630a bis 630h BGB. Wesentliche Schwerpunkte des
Gendiagnostikgesetzes werden nachfolgend dargestellt.

1. Anwendungsbereich

Das Gendiagnostikgesetz gilt nach seinem § 2 Abs. 1 fiir
eine Diagnostik in folgenden Fillen:®

3 Aus Platzgriinden kann hier nicht weiter eingegangen werden auf die
von der Pharmaindustrie angebotene ,Companion Diagnostik®, den
kombinierten Verkauf von Test und Wirkstoff.

3 Die Probleme der Erstattungsfihigkeit durch die GKV kiinnen hier nur
angedeutel werden; zur Abrechnung von Tandems vgl. etwa die Mittei-
lung in aerzteblatt.de v. 03.06.2016: Target Drug — Abrechnung von
Companion Diagnostics mit Biomarken maglich.

® BGRL 2009 1, 2529 Zu einem ersten Uberblick liber das Gendiagnostik-
gesetz vgl. Eberbach, MedR 2010, 155 ff.

3 Vgl zum Folgenden Eberbuch, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch
(Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin — GenTR/BioMedR —
Stand: 98. Akiualisicrung, September 2017, Teil 1, C. 1V, Einleitung
GenDG, Rdnr. 8.
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Persénlicher Anwendungsbereich

= geborene Menschen
+ Embryonen und Foten wihrend der Schwangerschaft

Sachlicher Anwendungsbereich

« genetische Untersuchungen

- genetische Analysen im Rahmen der Untersuchung

+ Umgang mit genetischen Proben aus der Untersuchung
» Umgang mit genetischen Daten aus der Untersuchung

Zwecke

+ medizinische Zwecke
+ Kldrung der Abstammung
- Arbeitsvertragsschluss und Vorsorgeuntersuchungen.

Die einzelnen Begriffe werden in § 3 GenDG definiert.

Nicht erfasst werden demnach bei der kiinstlichen Be-
fruchtung entstandene, noch nicht eingepflanzte Embryo-
nen. Will man an ihnen eine Priimplantationsdiagnostik
durchfiihren, gilt § 3a ESchG.

Il. Arztvorbehalt

Genetische Untersuchungen diirfen nicht von beliebigen
Personen durchgefiihrt werden. Nach § 7 Abs. 1 GenDG
gilt ein Arztvorbehalt.#! Damit soll ein hohes fachliches
Niveau garantiert werden, eine Art Kompetenz-Garan-
tie.#2 Jedoch ist zu unterscheiden:

Diagnostische genetische Untersuchung, § 3 Nr. 7 GenDG:

Diese Untersuchung darf nach § 7 Abs. 1 (1. Alternative)
GenDG jeder Arzt durchfiihren. Es handelt sich dabei um
eine Untersuchung, die genetische Daten liefert fiir eine
Jhier und heute* notwendige Behandlung,* etwa:

« Hat eine Erkrankung des Patienten woméglich geneti-

sche Ursachen (oder gibt es andere Ursachen)?

Hat der Patient eine genetische Konstitution, die ihn an-

fallig macht fiir bestimmte Umwelteinfliisse — etwa in

der Arbeitsmedizin?+

« Auf welche Medikamente reagieren die Gene des Tu-
mors, den der Patient hat? Die Untersuchung des Tu-
mors unterscheidet sich grundsitzlich® nicht von ande-
ren Laboruntersuchungen.#®

4 Kern, in: Kern (Hrsg.). Gendiagnostikgesetz, Kommentar, 1. Auflage.

2012, § 2 Rdor. 6.

Siehe zum Arzivorbehalt Kern: in Kern (Hrsg.), Gendiagnostikgesetz,

Kommentar, 1. Auflage, 2012, § 7 Rdnr. 1.

# Sighe dazu die Amiliche Begriitndung im Regierungsentwurf zum
GenDG, BT-Ds 16/10532 v.13.10.2008, S. 26, Zu § 7, Zu Absatz 2.

& Hahn/Schwarz, in: Kern (Hrsg.). Gendiagnostikgesetz, Kommentar, 1.
Auflage, 2012, § 3 Rdnr. 32.

# Siche Hahn/Schwarz, in: Kern (Hrsg.), Gendiagnostikgesetz, Kommen-
tar, 1. Auflage, 2012, § 3 Rdnr. 33.

4 Etwas anderes gilt dann, wenn sich aus dieser Untersuchung zugleich
Hinweise auf aenctische Merkmale der betroffenen Person ergeben —
elwa bei Brustkrebs, wenn dic Ursache eine erbliche Form des Brusi-
krebses ist. Dann ist das Gendiagnostikgesetz anwendbar.

# Hahn/Schwarz, in: Kern (Hrsg.), Gendiagnostikgesetz, Kommentar, 1.
Auflage, 2012, § 3 Rdnr. 231,

4

- Wird der Patient das geplante Medikament vertragen —
und ist eine niedrigere oder hohere Dosierung ange-
zeigt?

- Konnte man mehr erreichen mit einer adjuvanten The-
rapie, indem man z. B. zusitzlich zum Medikament eine
Bestrahlung vornimmt?

All dies fordert ein duBerst sorgfiltiges Vorgehen nicht
nur des beteiligen Analyse-Labors, sondern gerade auch
des Arzles.

Prédiktive genetische Untersuchung, § 3 Nr. 8 GenDG:

Wenn es um eine pridiktive, cine ,,vorhersagende® geneti-
sche Untersuchung geht, wird die Rechtslage komplizier-
ter. Pridiktive Untersuchungen sind darauf ausgerichtet,
zukiinftige, eventuell auch erst bei Nachkommen aufire-
tende Erkrankungen und Stérungen festzustellen. Hier
verlangt § 7 Abs. 1 (2. Alternative) GenDG eine beson-
dere Qualifikation des Arztes: Er ist Facharzt fiir Human-
genetik oder er hat zusammen mit der Facharzt-, Schwer-
punkt- oder Zusatzbezeichnung eine Qualifizierung fiir
genetische Untersuchungen und Beratungen erlangt, die
sich speziell auf sein cigenes Fach beziehen (,.fachgebun-
dene genetische Beratung™).?

Hat ein Arzt keine dieser Qualifikationen®, geniigt seit
dem 11. Juli 2016 eine einfache Wissenskontrolle, kumula-
tiv vorausgesetzt (1) er ist Facharzt, (2) er hat mindestens
fiinf Jahre Berufserfahrung als Facharzt, (3) seine Fach-
arztbezeichnung zihlt zu den Facharztkompetenzen, die
in einer bei den Landesiirztekammern gefiihrten Liste ge-
nannt wird, wie Allgemeinmedizin, Arbeitsmedizin, Frau-
enheilkunde und Geburtshilfe, HNO-Arzte, Innere Medi-
zin, Kinder- und Jugendmedizin, Neurologie etc.*

Alle anderen Arzte, die entsprechend titig sein wollen,
miissen seit dem 11. Juli 2016 eine besondere Qualifikati-
on fiir die fachgebundene genetische Beratung (einfache
und pradiktive genetische Beratung) in Form eines 72-
stiindigen Kurs erwerben, der einen theoretischen und ei-
nen praktisch-kommunikativen Teil umfasst.®

Der Arzt muss daher zunichst priifen, ob er fir die ge-
plante genetische Untersuchung alle Voraussetzungen er-
fiillt. Erschwert wird dies durch eine wenig prézise Be-
schreibung dessen, was der ,einfache” Arzt bei einer ,,nor-
malen® genetischen Diagnostik tatsiichlich tun darf: Denn
die Begriffe, die § 3 Nr. 7b) bis d) GenDG hierfur ver-
wendet, enthalten eigentlich alle gleichsam einen , prédik-
tiven Anteil”.”

1 Kritisch Kern, in: Kern (Hrsg.), Gendiagnostikgesetz, Kommentar,

1. Auflage, 2012, § 7 Rdnr.10.
15 Zum Folgenden vgl. etwa die Internetseite der Landesarziekammer
Brandenburg unter ,Gendiagnostik®.
Siche auch die Wiedergabe der Liste in der 9. Mitteilung der Gendiag-
nostik-Kommission (GEKO) vom 03.07.2017.
# Siche z. B. Information und Kursangebote der Akademie Humangene-
tik (Einrichtung der Deutschen Gesellschalt fiir Humangenetik e. V.):
www.akademie-humangenetik.de/72-STD-KURDS.htm. Aufruf am
25.08.2017.
Sehillharn/Heidemann, Gendiagnostikgesetz, Kommentar, 1. Auflage,
2011, & 3 Rdnr. 38; ebenso Hahn/Schwarz, in: Kern (Hrsg.), Gendiagnos-
tikgesetz, Kommentar, 1. Auflage, 2012, § 3 Rdnr. 34.

=
=
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INl. Aufkldrung, Einwilligung, genetische Beratung

Die Wiirde und das Selbstbestimmungsrecht der Betroffe-
nen zu schiltzen ist das vorrangige Ziel des Gendiagnos-
tikgesetzes.2 Die daraus abgeleiteten Anforderungen an
Aufklirung, Einwilligung und genetische Beratung sind
jedoch duBerst anspruchsvoll.

Der Arzt muss ndmlich nicht nur die schwierigen gesetzli-
chen Regelungen im Blick behalten, sondern ebenso (und
oft noch mehr) die Richtlinien der Gendiagnostik-Kom-
mission (GEKO). Thr wurde in § 23 Abs. 2 GenDG die
Aufgabe iibertragen, in diesen Richtlinien zahlreiche Be-
griffe des Gesetzes auszufiillen und zu prizisieren.’3 Die
Stellungnahmen werden vom Robert Koch-Institut ver-
offentlicht.

Ihre Kompliziertheit dndert nichts daran, dass der Arzi
auch bei dieser ,multiplen Rechtslage® den nach § 630a
Abs. 2 BGB geschuldeten Facharztstandard® bewahren
muss. Dies unterstreicht zugleich, dass — jenseits der Fest-
schreibung im Gendiagnostikgesetz — eine Delegation der
dem Arzt hier zugeschriebenen Aufgaben nicht in Be-
tracht kommen kann.®

1. Einwilligung

Der Arzt bendtigt, wie bei jedem drztlichen Eingriff
(§ 630e BGB), die Einwilligung des Patienten. Denn der
Schutz des Selbstbestimmungsrechts des Betroffenens®
steht weit im Vordergrund.

Das Gendiagnostikgesetz regelt die Einwilligung in § 8
Abs. 1 GenDG.¥

Absatz 1 Satz 1 differenziert zwischen der Einwilligung in
die Probe-Entnahme und der Einwilligung, dass die Probe
untersucht wird.

Die Einwilligung muss ausdriicklich, schriftlich und ge-
geniiber dem verantwortlichen Arzt erkliirt werden.

Die Einwilligung muss nach § 8 Abs. 1 Satz 2 GenDG zu-
dem den Umfang der genetischen Untersuchung - das
heiBt, was im Einzelnen untersucht werden soll — umfas-
sen. Der Patient kann auch festlegen, was er nicht unter-
sucht haben will.

AuBerdem muss die Entscheidung des Patienten umfas-
sen, was mit dem Untersuchungsergebnis geschehen soll:

2 Eberbach, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch (Hrsg.), Recht der Gen-
technik und Biomedizin — GenTR/BioMedR — Stand: 98, Aktualisie-
rung, September 2017, Teil 11, C. IV, Einleitung GenDG, Rdar. 28.

53 Zu Funktion und Aufgaben der GEKO im Einzelnen Eberbach, in:
Eberbach/Lange/Ronellenfitsch (Hrsg.), Recht der Gentechnik und
Biomedizin -~ GenTR/BioMedR — Stand: 98. Aktualisicrung, September
2017, Teil I, C.IV., Einleitung GenDG, Rdnr. 175ff.

# Sjehe nur Lipp, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 7. Auflage, 2015,
Kap. 111, Rdnr, 34.

% Zur Delegation vgl. Katzenmeier/Achterfeld, Festschrift fir K. O. Berg-

-mann, 2016, S. 89ff.

% Vgl etwa BVerfG, NJW 1984, 419 (422).

51 Zum Folgenden Eberbach, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch (Hrsg.),
Recht der Gentechnik und Biomedizin - GenTR/BioMedR — Stand: 98.
Aktualisierung, September 2017, Teil [1, C. IV, Einleitung GenDG,
Rdnr. 2911

3
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ob der Arzt es ihm mitteilen oder (ganz oder teilweise)
vernichten soll.

Die Vorstellung, dass der Patient sich zundchst unter-
suchen lisst, dann jedoch sagt: ,Das Ergebnis will ich
nicht wissen“, mag befremden. Das Gesetz verwirklicht
damit jedoch sein Hauptanliegen: die Datenhoheit des Pa-
tient in jeder Phase zu sichern.

Fiir den Arzt bedeutet es eine groBe Herausforderung,
hier keine Fehler zu machen.

Wenn der Arzt die Probe in ein Labor gibt, muss er sicher
sein, dass es dafiir besonders akkreditiert ist, § 5 Abs. 1
GenDG, und eine Kopie der Einwilligungserklarung mit-
schicken, § 8 Abs. 1 Satz 3 GenDG. Des Weiteren muss er
sicher sein, dass der Patient die Einwilligung nicht miind-
lich oder schriftlich widerrufen hat; nach § 8 Abs. 2 Satz 1
GenDG ist die Einwilligung jederzeit widerrufbar. Es gibt
nur zwei Einschrankungen: Der Widerruf gilt nur fir die
Zukunft, weil sonst bereits vorgenommene Handlungen
nachtriiglich zu Lasten des Arztes rechtswidrig wiirden,
und der Widerruf muss gegeniiber der gleichen Person er-
folgen, der zuvor die Einwilligung gegeben wurde. ™

Beim Widerruf der Einwilligung muss der Arzt dies dem
Labor sofort in Schriftform mitteilen, § 8 Abs. 2 Satz 3
GenDG, damit das Labor jede weitere Analyse sofort un-
terlisst.

Die Voraussetzung einer giltigen Einwilligung ist die
Aufklirung. Aufklirung und genetische Beratung nach
§8 9 und 10 GenDG — das Gespriich vor und nach der Un-
tersuchung — sind das Kernstiick des Gendiagnostikgeset-
ZEs.

2. Aufklérung

Die Rechtsprechung stellt seit jeher bei diagnostischen
Eingriffen sehr hohe Anforderungen an die Aufklirung.®
Fiir die Gendiagnostik sind in § 9 GenDG besondere Auf-
klirungsanforderungen enthalten. Sie werden in der
Richtlinie der Gendiagnostikkommission (GEKQO) gemiB
§ 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG iiber ,die Anforderungen an
die Inhalte der Aufklirung bei genetischen Untersuchun-
gen zu medizinischen Zwecken“® erlautert und prizisiert.
Die Anforderungen nach dem Gesetz und der Richtlinie
sind, {iber die Rechtsprechung und die hohen Anforde-
rungen nach dem Patientenrechtegesetz hinaus, so grof,
dass dem Arzt bei der Aufklirung — niichtern betrachtet -
fast notwendig Fehler unterlaufen. Und dies beriicksich-
tigt noch nicht, dass bekanntlich der Erfolg arztlichen
Handelns durch seine Empathie unterstiitzt wird.®.

& Schilllwrm/Heidemann, Gendiagnostik, Kommentar, 1. Auflage, 2011, % 8
Rdnr. 15.

# BGH, NIW 1971, 1887, BGH, NJW 1984, 1395; BGH, MedR 1994, 227;
BGH. JZ 2000, 898 (899); BGH. VersR 2010, 12201,

@ Der Gesetzgeber hat in § 23 GenDG der Gendiagnostikkommission

(GEKQ) die Aufgabe ibertragen, wesentliche Anforderungen und Be-

griffe des Gesetzes zu prizisicren. Die Richtlinien der GEKO werden

verdifentlicht vom Rdbert Koch-Institut.

Siche die Pressemitteilung der Hochschule Coburg v. 25.08.2017  Ein-

fithlsame Arzie sind die besseren Arzte*. Die Hochschule war an einem

enisprechenden internationalen Forschungsprojekt beteiligt; vgl. auch

aerzteblatt.de v. 25.08.2017: . Zeit, Geschlecht, Herkunft — Was die Em-

pathiefihigkeit von Arzten beeinflussi“.
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Tatsichlich hat der Gesetzgeber hier ,in grofler Detail-
freude? fast alles zusammengetragen, was die Recht-
sprechung in Jahrzehnten fiir die Aufklirung gefordert
hat. .

§9 Abs. 1 Satz 1 GenDG fingt gleichsam harmlos an:
Aufzukldren ist iiber ,Wesen, Bedeutung und Tragweite
der genetischen Untersuchung™ — , Wesen, Bedeutung und
Tragweite* sind gleichsam der Klassiker der Aufklirungs-
anforderungen.®® Allerdings kann die .. Tragweite” bei ge-
netischen Untersuchungen Dimensionen erreichen wie
sonst kaum.

§ 9 Abs. 2 GenDG listet jedoch dariiber hinaus in sechs
Ziffern auf, worither der Arzt ,insbesondere®, also keines-
wegs abschlieBend, noch weiter aufzukliren hat. Einige
Hinweise sollen die Komplexitit verdeutlichen:

Nummer I:
Die Anforderungen nach Nummer 1 umfassen drei Teile:

(1) Aufklirung iiber ,Zweck, Art, Umfang und Aussage-
kraft der genetischen Untersuchung...”. Bereits hier kann
es um sehr komplexe Sachverhalte gehen.

(2) Der Satz setzt sich jedoch fort: ,...einschlieBlich der
mit dem vorgesehenen genetischen Untersuchungsmittel
im Rahmen des Untersuchungszwecks erzielbaren Ergeb-
nisse.”

Als Untersuchungsmittel kommen folgende genetische
Analysen in Betracht (§ 3 Nr. 2 GenDG):

+ Zytogenetische Analyse (Zahl und Struktur der Chro-

mosomen — z B. Trisomie 21 =  Mongolismus®, Down-

Syndrom),

Molekulargenetische Analyse (molekulare Struktur der

DNS oder RNS - z.B. monogenetisch Erkrankungen

wie Chorea Huntington = ,,Veitstanz™),

» Genproduktanalyse (Analyse der Produkte der Nukle-
insduren).

Zu dieser Aufklarung gehért bei umfassenden geneti-
schen Untersuchungen auch der Hinweis auf eventuelle
Zusatz- oder Zufallsbefunde.®

(3) Der Satz endet mit: ,...dazu gehoren auch die Bedeu-
tung der zu untersuchenden genetischen Eigenschaften
fiir cine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung sowie
die Moglichkeiten, sie zu vermeiden, ihr vorzubeugen
oder sie zu behandeln.” Drohen durch die Diagnose psy-
chische Schiden, ist auch zu besprechen, wie man sie ver-

52 Duttge, in: Duttge/Engel/Zoll (Hrsg.), Das Gendiagnostikgeseiz im
Spannungsfeld zwischen Humangenetik und Recht, Gattingen, 2011,

S 1(5).

& Sieh:;-. nur BGH, NJW 1959, 814,

& Hierauf verweist ausdriicklich die Gesellschaft fiir Humangenetik e. V.:
Stellungnahme zu genetischen Zusatzbefunden in Diagnostik und For-
schung, vom 28.5.2013, unter Ziff. I. Unter Ziff. IL wurde eine Einord-
nung in vier Kategorien von Zusatzbefunden vorgenommen, die sich an
der Bedeutung des Zusatzbefundes fiir den Patienten orientiert. Die
Stellungnahme ist abgedruckt u. a. bei Eberbach/Lange/Ronellenfitsch
{Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin - GenTR/BioMedR —
Stand: 98. Akiualisierung, September 2017, Teil 1L, F.

hindern oder ihnen begegnen kannte. Allein diese Auf-
klirung erfordert viel Zeit.

Insgesamt sollten, wie es in der Literatur heiBt, ,similiche
fiir den Untersuchten potentiell relevanten Informations-
lagen, die sich im konkreten Behandlungs- und Bera-
tungskontext nach Vornahme der Untersuchung einstel-
len konnten, Gegenstand der vorausgehenden Aufkli-
rung sein.“ Dies gilt auch hier fiir unbeabsichtigte Zufalls-
befunde.& .

Nummer 2:

Aufzukliren hat der Arzt den Patienten ferner ilber ,ge-
sundheitliche Risiken, die mit der Kenntnis des Ergebnis-
ses der genetischen Untersuchung und der Gewinnung
der dafiir erforderlichen genetischen Probe fiir die betrof-
fene Person verbunden sind“. Die Ergebnisse, zumal
wenn sie schwere Erbkrankheiten aufdecken, kiénnen
Geist und Seele bis ins UbermaR belasten. Doch welche
Szenarien soll der Arzt dann entwerfen?

Bei Schwangeren gehort zur Aufkldrung auch zu sagen,
dass die Untersuchung, die Probenentnahme, fiir den Em-
bryo ein Risiko bedeutet.

Nummer 3:

Der Arzt muss den Patient weiterhin aufkliren iiber .die
vorgesehene Verwendung der genetischen Probe® (ins-
besondere ihre Versendung ins Labor) sowie iiber die
Verwendung der Untersuchungsergebnisse. Eine weitrei-
chende Dimension kann sich hier ergeben, wenn dem Pa-
tient z. B. vorgeschlagen wird, seine Daten fiir For-
schungszwecke zur Verfilgung zu stellen: Wofiir, wie lan-
ge wird die Probe benutzt? Hier sind auch im Bereich der
Forschung viele Fragen offen.

Nummer 4:

Zur Aufklirung gehort der Hinweis, dass der Patient die
Einwilligung jederzeit widerrufen kann. Es bleibt der Ge-
schicklichkeit des Arztes iiberlassen, wie er den Spagat
meistert: dass er den Patienten fiir die medizinisch fiir no-
tig gehaltene Untersuchung gewinnt — und ihm gleichzei-
tig sagt, er kénne natiirlich auch widerrufen.

Nummer 3:

Besondere Probleme wirft die Notwendigkeit auf. den Pa-
tient iiber sein Recht auf Nichtwissen aufzukldren. Es ist
wesentlicher Teil seines Selbstbestimmungsrechts,® nur er
ist Herr seiner Daten. Sind dem Patient etwa aufgrund
der bisherigen Aufklirung Zweifel gekommen oder haben
ihn Angste befallen, kann er die ihm vorgeschlagene Un-
tersuchung ablehnen. Er kann ebenso sagen, er wolle
schon vorliegende Untersuchungsergebnisse ganz oder
teilweise nicht wissen. Dariiber hinaus kann er verlangen,

“ BMBF-Projekigruppe ,Recht auf Nichtwissen...”, MedR 2016, 399 ff.,
402.

& Kern, in: Dierks/Wienke/Eberbach u.a. (Hrsg.), Genetische Unter-
suchungen und Personlichkeitsrecht, 2003, 8. 55 (62 If.). Siehe bereils
Wiese, Gibt es ein Recht auf Nichtwissen? in: Jayme/Lauls u. a. (Hrsg.),
Festschrift fiir Niederlinder, 1991, 8. 475 ff.
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diese bereits vorliegenden Ergebnisse im entsprechenden
Umfang zu vernichten.

Fast unlésbar scheint jedoch folgendes Problem: Wieviel
muss der Patient wissen, um iiberhaupt selbstbestimmt
entscheiden zu konnen, ob er von seinem Recht auf Nicht-
wissen Gebrauch machen will? Wieviel muss er wissen,
um sagen zu kénnen, ,.ab wo™ er wieder informiert werden
will? Setzt dies nicht zumindest eine gewisse grundsétzli-
che Kenntnis voraus, worum es geht? So dass der Patient
in Wirklichkeit nur auf ein Noch-mehr-Wissen verzichtet?
Mit anderen Worten: Wieviel muss der Patient wissen, um
zu wissen, dass er nicht noch mehr wissen will?

Um die rechtliche Problematik der Aufklirung nach dem
Gendiagnostikgesetz zu verdeutlichen: Hat der Arzt nur
einen der Aufklirungspunkte vergessen, falsch kommuni-
ziert oder die Antworten des Patienten falsch verstanden
oder missinterpretiert, liegt ein Aufklirungsfehler vor.
Die Einwilligung ist ungiiltig, der Eingriff zur Probenent-
nahme rechtswidrig.

Aufkldrungsverzicht: Wesentlich einfacher ist es fir den
Arzt, wenn der Patient einen Aufkldrungsverzicht erklrt
hat. Diese Méaglichkeit des Verzichts ist zwar im Gendiag-
nostikgesetz nicht ausdriicklich aufgefiihrt. Da der Auf-
klirungsverzicht jedoch eine iibliche Rechtsfigur im Arzt-
recht ist, gilt er nach herrschender Meinung auch hier.?

Bedenkzeir: Hat der Arzt die umfangreiche Aufklirung be-
wiltigt — und liegt kein Aufkldrungsverzicht vor —, kann er
den Patient noch nicht um unmittelbare Emwilligung bit-
ten. Vielmehr verlangt § 9 Abs. 1 Satz2 GenDG, dem
Betroffenen vor der Einwilligung eine angemessene Be-
denkzeit einzurdumen.

Dies gilt hier wie allgemein im Arztrecht.% Denn eine
selbstbestimmte Entscheidung setzt voraus, dass man die
notwendigen Fakten kennt und Zeit zur Meinungsbildung
hat.

Dokumentation: Schlussendlich muss der Arzt alle Aufkla-
rungsaspekte dokumentieren. Dabei ist ihm zu raten, um
den Vorwurf eines Aufklirungsfehlers entkréften zu kon-
nen, sehr genau zu sein. Schon von Geselzes wegen muss
er Folgendes festhalten:

« Die Aufklirung mit all ihren vielen Veriistelungen, § 9
Abs. 3 GenDG,

+ die genetische Beratung mit Wann und Wie, § 10 Abs. 4
GenDG,

- den miindlichen Widerruf der Einwilligung, § 7 Abs. 2
Satz 2 GenDG.

Bei allem, was nicht dokumentiert ist, vermutet § 630h
Abs. 3 BGB: Es ist nicht passiert: Quod non es in actis, non
est in mundo — was nicht in den Akten steht, ist nicht in der
Welt.

&7 Sighe zum Aufklirungsverzicht im Arztrecht Karzenmeier, in: Laufs/Kat-
zenmeler/Lipp, Arzirecht, 7. Auflage, 2015, Kapitel V. Rdar. 42.;1m
Gendiagnostikrecht Schillhorn/Heidemann, Gendiagnostikgesetz, Kom-
mentar, 1. Auflage, 2011, § 9 Rdnr. 26.

# Siehe ctwa OLG Stutigart, NJW 1979, 2355 (2356); BGH, VersR 2003,
1441 (1443).
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3. Genetische Beratung

Wenn man denkt, die Aufklirung sei kompliziert, Aufklé-
rungsfehler wiren fiir den Arzt schwer vermeidbar — die
genetische Beratung fordert wohl noch mehr. Auch dies
soll mit einigen Hinweisen verdeutlicht werden.®

Form und Inhalt der genetischen Beratung ergeben sich
aus § 10 GenDG.™ Wihrend die Aufklirung vor der ge-
netischen Untersuchung stattfindet, dient die genetische
Beratung dazu, den Patienten auf die Ergebnisse vorzube-
reiten und hinterher die Ergebnisse mit dem Patienten
aufzuarbeiten.

Die genetische Beratung darf nach § 7 Abs. 3 GenDG
nicht von jedem Arzt, sondern ausschlieBlich von Human-
genetikern oder von Fachirzten mit Zusatzqualifikation
durchgefiihrt werden.

a) Beraten sollen und/oder miissen

Ist die Diagnostik erfolgt und liegt deren Ergebnis vor,
gibt es fiir die Frage ,beraten sollen” und , beraten miis-
sen” folgende Varianten:

« Wird die genetische Beratung durchgefiihrt, bevor das
Ergebnis mitgeteilt wird - und/oder danach?

« Soll oder muss die Beratung angeboten und/oder durch-
gefiihrt werden?

« Bezieht sich die Beratung auf eine gegenwirtige oder
eine kiinftige Erkrankung?

» Ist die gegenwiirtige Erkrankung behandelbar?

b) Anbieten oder durchfithren

Anbieten sollen: Liegen bei einer ,normalen* gendiagnosti-
schen Untersuchung, also ohne ,Zukunftsschau®, die Er-
gebnisse vor, soll ein (nach § 7 Abs. 3 in Verbindung mit
Abs. 1 GenDG dafiir qualifizierter) Arzt eine genetische
Beratung anbieten, § 10 Abs. 1 Satz 1 GenDG. Ein Arzt
ohne Qualifizierung kann also nur die Aufklirung vor ei-
ner ,normalen® genetischen Untersuchung durchfiihren,
die Probe entnehmen und sie ins Labor schicken. Da-
gegen darf er nicht, wenn das Ergebnis vorliegt, eine gene-
tische Beratung anbieten. Dies muss er einem qualifizier-
ten Arzt iiberlassen.

Anbieten miissen: Es besteht eine Pflicht, eine genetische
Beratung anzubieten, wenn man bei einer Jmormalen” ge-
netischen Untersuchung entdeckt, dass eine nicht behan-
delbare Krankheit oder Storung vorliegt, § 10 Abs. 1
Satz 2 GenDG.

Durchfithren miissen: Bei pradiktiven genetischen Unter-
suchungen muss immer eine Beratung durchgefiihrt wer-
den — und zwar zweifach: vor und nach der Untersuchung,

& Siehe die ausfihrliche §2-Richtlinie der Deutschen Gesellschaft filr Hu-
mangenetik . V. mit dem Berufsverband Deutscher Humangenetiker
¢. V. Humangenetische Diagnostik und genctische Beratung, Stand: Ju-
ni 2011, Medizinische Genetik 2011, Hefl 2, 5. 281 1L

# Zum Folgenden Eberbach, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch (Hrsg.),
Recht der Gentechnik und Biomedizin — GenTR/BioMedR — Stand: 98.
Aktualisierung, Seplember 2017, Teil 1L C.IV., Einleitung GenDG,
Rdnr. 47 ff.
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§ 10 Abs. 2 Satz 1 GenDG. Auch hier muss der Arzt na-
tiirlich nach § 7 Abs. 1 GenDG besonders qualifiziert sein
(vgl. § 7 Abs. 3 GenDG). Der Patient kann jedoch auf die
Beratung schriftlich verzichten, § 10 Abs. 2 Satz 1 (a.E.)
GenDG. Bei der vorausgehenden Beratung muss dem Pa-
tient wiederum, wie nach der Aufkldrung, eine angemes-
sene Bedenkzeit eingeriumt werden, bevor die Unter-
suchung durchgefiihrt wird. § 10 Abs. 2 Satz 2 GenDG.

¢) Inhalt der Beratung

Hat der Arzt gekldrt, wann er genetisch beraten soll oder
muss, findet er allgemeine Angaben zum Inhalt der Bera-
tung in § 10 Abs. 3 Satz 1 GenDG. Die Beratung muss
sein:

+ Allgemeinverstiindlich: Dies ist bei genetischen Diagno-
sen per se eine Herausforderung; der Arzt muss sich auf
das Bildungs- und Verstéindnisniveau des Patienten ein-
stellen — wie das Oberlandesgericht Saarbriicken ander-
weitig formulierte gegebenenfalls ,unter Heranziehung
leicht fassbarer Vergleiche®*.”! , Genetik fiir Nicht-Gene-
tiker* sei der Kern der genetischen Beratung, sagte ein
erfahrener Arzt.” Natiirlich muss der Arzt auch auf Fra-
gen eingehen; und er muss die Wertvorstellungen des Pa-
tienten —wie immer er sie ermittelt hat - beriicksichtigen.
Ergebnisoffen, das heiBt ,nicht-direktiv*; der Arzt darf
den Patienten nicht zu der von ihm gewiinschten Ant-
wort driingen oder ihm Vorbehalte ,wegreden®.

Die spezielleren Anforderungen an die genetische Bera-
tung finden sich in § 10 Abs. 3 Satz 2 GenDG. Hierzu
ziihit die eingehende Erdrterung der

« mdglichen medizinischen, psychischen und sozialen Fra-
gen im Zusammenhang mit der Vornahme oder Nicht-
vornahme der Untersuchung,

= méglichen und wirklich vorliegenden Ergebnisse,

- méglichen Unterstiitzung bei physischen und psychischen
Belastungen durch die Untersuchungsergebnisse.

Solche schweren psychischen Belastungen konnen sich et-
wa ergeben, wenn bei der genetischen Untersuchung eine
schwere, jedoch nicht behandelbare, nicht abwendbare
kiinftige Erkrankung zutage tritt. Ebenso, wenn sich zwar
vermutete Erkrankungen nicht bewahrheiten, jedoch Zu-
fallsfunde andere schwere Erkrankungen signalisieren.

d) Dokumentation

§ 10 Abs. 4 GenDG regelt recht knapp die Dokumentati-
onspflicht.

Der Arzt hat danach zu dokumentieren, dass er die gene-
tische Beratung angeboten hat, ob sie durchgefiihrt wurde
und welchen Inhalt sie hatte. Im Ubrigen gilt hier § 630
BGB ergiinzend.

Es wurde deutlich, dass der Arzt bei der genetischen Be-
ratung sehr vieles sehr ausfiihrlich darlegen und erldutern

T QLG Saarbrilcken, VersR 1994, 1427 L '
T Henn, in: Dutige/Engel/Zoll {(Hrsg.), Das Gendiagnostikgesetz im Span-
nungsfeld zwischen Humangenetik und Recht, 2011, 5.13 (14).

muss. Es ist ihm dringend zu raten, dies in der Dokumen-
tation festzuhalten.

4. Andere Vorschriften

Aus Platzgriinden kénnen hier nicht alle Vorschriften des
Gendiagnostikgesetzes erliutert werden. Hierzu zihit im
Kontext der genetischen Untersuchung etwa § 10 Abs. 3
Satz 4 GenDG, der Umgang mit sogenannten ,mitbetrof-
fenen Verwandten®.™ Ebenso ist die genetische Unter-
suchung Nichteinwilligungsfihiger, § 14 GenDG, sowie
die in § 12 GenDG geregelte Aufbewahrung und Ver-
nichtung der Untersuchungsergebnisse zu nennen; die
dort in Absatz 1 Satz 1 genannte zehnjéihrige Regelaufbe-
wahrungsfrist konnte sich angesichts der weiteren Ent-
wicklung der Gendiagnostik als problematisch erweisen.™

IV. Zusammenfassung

Unter dem Aspekt der Haftung des Arztes kann man auf-
grund der Anforderungen, die das Gendiagnostikgesetz
im Rahmen der personalisierten Medizin stellt, folgende
besondere , Gefahrensituationen™ festhalten:

» Der Arzt versdumt, dem Patienten eine personalisierte

Diagnostik anzubieten.

Der Arzt bietet die Diagnostik an, wird aber den um-

fangreichen inhaltlichen Anforderungen an die Aufkld-

rung nicht gerecht.

« Der Arzt fithrt die Diagnostik durch, hat jedoch iiber-

sehen, dass ein Vortest zwingend vorgeschrieben ist.

Der Arzt filhrt eine genetische Analyse oder Uniter-

suchung durch, obwohl die Einwilligung des Patienten

ungiiltig ist. Hier macht er sich womdglich zudem straf-

bar nach § 25 Abs. 1 Nr. 1 GenDG.

Der Arzt fithrt eine genetische Untersuchung durch, ob-

wohl er nicht die Befugnis nach § 7 Abs. 1 GenDG hat.

Hier kommt zusitzlich ein BuBgeld nach § 26 Abs. 1

Nr. 1 GenDG in Betracht.

= Der Arzt ldsst die Probe durch ein nicht akkreditiertes
Labor untersuchen.

« Der Arzt iibersieht, dass der Patient die Einwilligung
ganz oder teilweise widerrufen hat.

« Der Arzt hat nicht den fiir die umfangreiche genetische

Beratung notwendigen Wissensstand’* und berit daher

fehlerhaft.

Die genetische Beratung geniigt nicht den geforderten

vielfdltigen Anforderungen.

« Der Arzt klirt zwar auf und beriit umfangreich, aber
nicht verstindlich.

« Der Arzt warnt Verwandte, dass bei ihnen schwere, je-
doch behandelbare genetische Erkrankungen vorliegen.

7 Vgl hierzu Eberbach, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch (Hrsg.), Recht
der Gentechnik und Biomedizin — GenTR/BioMedR - 98. Aktualisie-
rung, Teil I, C.IV., Einleitung GenDG, Rdnr. 51 ff.

7 Gemeint ist das bei der Gesamtgenomsequenzierung zwischen Arzt und
Patient entstehende . Dauerrechisverhiilinis®, Tannern/Kirchhaf'v. d. Schu-
lenburg w.a. Genomanalysen als Informationseingriff, 2016, S. 66,

§ Vgl. in Bezug auf die personalisierte Krebstherapie etwa Walf, in. Ta-
gungsdokumentation des Deutscher Ethikrats Personalisierte Medizin
Z der Patient als MutznicBe oder Opfer?™, 2013, 8. 33 (37): ,,...gewaltige
Herausforderung...neue Anspriiche an Ausbildung, Interdisziplinaritiit
und sckloreniibergreifendes Denken.”

=
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C. Therapie
I. Grundsétzliches

Auch die Therapie stellt bei der personalisierten Medizin
héhere Anspriiche an den Arzt. Der Patient hat Anspruch
auf die wirksamste Therapie. Angesichts einer zunehmen-
den Personalisierung wird es fiir den Arzt jedoch schwieri-
ger — und dies heiBt immer auch: haftungsanflliger —, bei
der Therapiewahl keine Fehler zu machen.

Il. Evidenz und Leitlinien

Durch die Méglichkeit einer zielgerichteteren Intervention
ist die Indikation von Arzneimitteln genauer zu priifen —
wone size fits all* gilt oft nicht mehr. Die Standard-Behand-
lung ist damit tendenziell in Auflésung begriffen. Die ,Evi-
denzbasierung” — die Auswertung der verfiigharen Daten-
quellen zur Bestimmung der richtigen Therapie — kann bei
deren zunehmender Zersplitterung problematisch werden,
wenn zu wenig Datenmaterial verfiigbar ist.”® Die Evidenz
reicht dann als Rechtfertigung fiir die angewandte Thera-
pie womdglich nicht mehr aus und ist zu hinterfragen.

Arztliche Leitlinien™ sind im Arzthaftungsprozess oft der
Gradmesser fiir die falsche oder richtige Therapie. Sie ori-
entieren sich jedoch am ,Normalfall”. Dieser setzt, wie
die Evidenz, eine groBe Zahl vergleichbarer Fiille voraus,
anders ist ., Normalitit* nicht zu bestimmen. Wird die Me-
dizin personalisierter, wird die Zahl vergleichbarer Fiille
tendenziell geringer, der ,normale” VergleichsmafBstab
deshalb fragwiirdiger. Leitlinien verlieren damit ihre
(nicht unumstrittene)™ Verbindlichkeit.

Der Arzt muss daher, wegen der zunehmend kleiner wer-
denden (stratifizierten) Vergleichsgruppen, seine Patien-
ten jenseits von Evidenz und Leitlinie der richtigen Thera-
pie zuordnen.

Das Ma@ drztlicher Sorgfalt, das sich ansonsten gemif
§ 630a Abs. 2 BGB nach dem Facharztstandard richtet,
bemisst sich bei fehlendem Standard am MafBstab eines
vorsichtig handelnden Arztes.™ Im konkreten Fall kann
jedoch sehr umstritten sein, welches Handeln diese ,Vor-
sicht™ gebietet. Im gerichtlichen Prozess werden sich auch
Gutachter nicht leicht tun, diese Frage zu beantworten.
Dies beleuchtet umso mehr, wie wichtig zunéichst die rich-
tige personalisierte genetische Diagnostik ist — sie weist
den Weg zu der fiir diesen Patient richtigen Therapie.

lil. Pharmakologie

Auch die Abwiigung risikodrmer” gegen ,wirksamer"
wird schwieriger:

™ Vgl Eberbach, MedR 2014, 449 (4551.)

7 Zur Bedeutung von Leitlinien siehe etwa Katzemneier, in: Lawfs/Karzen-
meier, Arztrecht, 7. Auflage, 2015, Kap, X, Rdnr. 10£; ferner Geii/Grei-
nér, Arzihaftpflichirecht, 6. Auflage, 2009, Kapitel B, Rdnr. Ga:

™ Spickhoff, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, 2. Auflage, 2014, Kapitel
70. § 630a BGB, Rdor. 38£.

™ Spickhaff, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, 2. Auflage, 2014, Kapitel
70, § 630a, Rdnr. 42.
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« Die Wirksamkeit einer Therapie ist selbst bei kleinen
Versuchsgruppen eher leicht zu bestimmen: Zunéchst
wecken Tierversuche Hoffnungen. Wenn das Medika-
ment dann auch in klinischen Versuchen der Phasen [
bis I bei Menschen positiv anschligt, weill man: es
wirkt.

Nebenwirkungen, vor allem eher seltene, treten da-
gegen bei kleinen Versuchsgruppen womdglich noch
gar nicht auf. Sie sind meist nur erkennbar, wenn eine
Therapie an groBen Gruppen durchgefiihrt wird. Dann
haben die Nebenwirkungen geniigend Chancen, sich zu
Zelgen.

Der Arzt muss die gewonnenen Daten richtig auswerten
kénnen, um seinen Patienten nicht in eine falsche Un-
tergruppe einzuordnen.

Der Arzt muss damit ganz generell ungleich genauer als
bisher vor allem iiber die in Betracht kommenden medi-
kamentosen Behandlungen Bescheid wissen:

Er muss mehr als bisher Vertriglichkeit und DosisgréBen
fiir den konkreten Patienten beachten und sich vertieft
auskennen in den denkbaren Wechselwirkungen zwischen
verschiedenen Arzneimitteln. AuBerdem muss er genauer
als bisher iiber in Betracht kommende adjuvante Thera-
pien Bescheid wissen.

Der Arzt muss sich, je nach Patient, auch darilber bewusst
sein und die entsprechenden Kenntnisse haben, dass sich
verschicdene Ethnien in der durchschnittlichen Frequenz
von Genvarianten unterscheiden kénnen (illustrativ:  Ha-
ben Ostfriesen andere Gene?*).%

Gerade weil die Patientengruppen tendenziell kleiner
werden, muss der Arzt gegebenenfalls das Internet als In-
formationsquelle nutzen. Denn die weltweit gesammelten
Daten konnen, wie etwa bei sogenannten seltenen Krank-
heiten, seine spezifische Gruppe vergroBern. Zum Bei-
spiel konnen sich aus der Eingabe von bestimmten Begrif-
fen bei Suchmaschinen Hinweise auf Arzneimittelwech-
selwirkungen ergeben

All dies zeigt: ,,Dem richtigen Patienten das richtige Me-
dikament in der richtigen Dosierung™ zu geben, ist ein
Ideal - jedoch schwer zu erreichen.

D) Fazit

Die personalisierte Medizin hat groBen Einfluss auf das
Arzt-Patienten-Verhiltnis. Sie bringt tendenziell enorme
Fortschritte:

Sie ,,durchleuchtet* den Einzelnen diagnostisch wie nie
zuvor, schneidet ihm seine Therapie auf den Leib und
winkt daher mit gréBeren Heilungserfolgen denn je.

Dieser Fortschritt hat jedoch seinen Preis:

Die Anforderungen an das Wissen des Arztes in Diagnos-
tik und Therapie steigen exorbitant, und die rechtlichen

%0 DABL 2013, Heft 8, 5. C-2891f.



Blick nach Berlin

A&R 5/2017

Verhiltnisse — insbesondere durch das Gendiagnostikge-
setz — werden komplizierter, bis an den Rand der Un-
erfilllbarkeit.

AuBerdem muss die Kommunikationsfihigkeit des Arztes
fast Wunder vollbringen. Seine entsprechende Ausbil-
dung wird dem aktuell nicht gerecht.

Auch der zeitliche Umfang, den eine fachgerechte Auf-
klidrung und genetische Beratung erfordern, steht dem
Arzt im Praxis- und Klinikalltag kaum zur Verfiigung.

Zu Letzt drohen die geistige — und auch die seelische —
Aufnahmefihigkeit des Patienten, gegebenenfalls auch

sprachliche Barrieren, im Einzelfall die gesetzlichen For-
derungen an die Aufkldrung unerfiillbar zu machen.

Der Fortschritt fir die Patienten hat damit als Preis das
steigende Haftungsrisiko fiir den Arzt. Die personalisierte
Medizin ist daher nicht nur fiir den Arzt relevant, sondern
auch fiir den Juristen.
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Gesetz zur Modernisierung der epidemiologischen Uber-
wachung iibertragbarer Krankheiten

Das ,,Gesetz zur Modernisierung der epidemiologischen
Uberwachung iibertragbarer Krankheiten® ist am 24. Juli
2017 im Bundesgesetzblatt verkiindet worden und einen
Tag spater in Kraft getreten. Ziel des Gesetzes ist die Ein-
fithrung eines elektronischen Melde- und Informations-
systems, mit dem das bestehende Meldesystem fiir Infekti-
onskrankheiten nach dem Infektionsschutzgesetz (IfSG)
mittels einer durchgéingigen elektronischen Informations-
verarbeitung weiterentwickelt und verbessert werden soll.
Dadurch soll der Aufwand fiir die Meldenden (Arzte, La-
bore) und die zustindigen Behorden reduziert werden, so
dass Informationen kiinftig schneller bei den Gesund-
heitsimtern, den zustéindigen Landesbehorden und beim
Robert Koch-Institut (RKI) vorliegen kénnen. Dazu ist
der Aufbau einer internetbasierten Meldeplattform ge-
plant.

Dariiber hinaus wird fiir die Beteiligung Deutschlands an
der globalen Polioeradikationsinitiative (GPEI) der Welt-
gesundheitsorganisation (WHO) eine Rechtsgrundlage
geschaffen. Ein Bestandteil der GPEI ist es zu erfassen,
wo Polio-Wildviren, Polio-Impfviren und Matérialien, die
maglicherweise Polioviren enthalten, gelagert werden.

Ferner wird weiterem gesetzlichen Anpassungsbedarf auf-
grund never Erkenntnisse in der epidemiologischen und
medizinischen Wissenschaft sowie aufgrund der Erfahrun-
gen der Linder und des Bundes mit dem Vollzug des In-
fektionsschutzgesetzes, wie auch der Fortentwicklung der
Rahmenbedingungen fiir den Infektionsschutz im interna-
tionalen und unionsrechtlichen Kontext Rechnung getra-
gen.

Anderung der PEI-Kostenverordnung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat den Referen-
tenentwurf der ,Siebten Verordnung zur Anderung der
Kostenverordnung fiir Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-
Instituts nach dem Arzneimittelgesetz® vorgelegt. Damit
wird § 4 Abs. 1 Nr. 5 PEI-KostVO neu gefasst und es
wird die Grundlage fiir die Abrechnung von Modifizie-
rungen rein nationaler Zulassungen nach der Variation-
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 geschaffen. Es wird zu-
dem nicht nach Anderungen (Variations) nach der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1234/2008 von Zulassungen aus dem
gepenseitigen Anerkennungsverfahren, dem dezentralen
Verfahren und aus dem eigenstindigen nationalen Ver-
fahren unterschieden. Fiir diese Anderungssachverhalte
sind Rahmensitze vorgesehen.
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