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In Medizin und Gesundheiiswesen:

Mega-Trend Personaiisierung — Einsichten und Aussichten -

Woiiram H. Eberbach

Personalisierung (Individualisierung) ist ein Mega-Trend in
immer mehr Bereichen unseres Lebens, auch und vor allem
in der Medizin. Diesem Thema und seinen Dimensionen
war die vom Leibniz-Institut fiir Photonische Technologi-
en, Jena, unterstitzt vom Ethikzentrum der Friedrich-Schil-
ler-Universitic Jena, durchgefiihrte oOffentliche Veran-
staltung ,,Mega-Trend Personalisierung™ am 7.9.2016 in
Berlin gewidmet.

Dabe; blieb die Frage, ob nun LIndividuaiisierung” oder
. Personalisierung” der passende Begriff sei, auBer Diskus-
sion. Da im gesamten englischsprachigen Raum von ,,Per-
sonalisierung® gesprochen wird und Englisch die Lingria
franca der Wissenschaften ist, ist der Streit de facto selbstdann
entschieden, wenn gute Griinde fiir die andere Bezeich-
nung anzufithren sind.

Der vorliegende Berichz soll, indem er iiber die einzelnen
Beitrige berichter, zugleich einen Uberblick verschaffen
{iber die umfangreichen ,Wirkungen und Answirkuagen™
der personalisierten Medizin.

I. Die Veranstaltung wurde von den Organisatoren
Prof. Dr. Wholfram Eberback, Ethikzentrum der Universitit
Jena, sowie Prof. Dr. Jiirgen Popp, Direktor des Leibniz-
Instituts fiir Photonische Technologien, Jena, und sodann
mit GruBworten des Prisidenten der Leibniz-Gemeinschaft
Prof. Dr.-Ing. Maithias Kleiner, des Vorstandsvorsitzenden
der Charité Universititsmedizin Berlin Prof. Dr. Karl M.
Einhdupl, sowie dem Prisidenten der Arztekammer Berlin,
Dr. Giinther Jonitz, ertffnet. Das weite Spekirum der Per-
sonalisierung, ihre fachiichen Einsichten und Aussichten
stellten anschlieBend die 15 hochrangigen Referenten dar.

Zugrunde lag der Veranstaltung ein vom Verf. erstellies
Exposé. Darin heiBt es: ,,Unser Alltagsleben wird zuneh-
mend ,personalisiert Motorisierung und Ausstattung des
Autos mach persénlichen Vorstellungen; Nahrungsmittel
wie bei mymiisli nach eigenem Geschmack, Lieferung an
die personliche Adresse; Tarife der Auto-Versicherungen
gemiB persénlichem Fahrstil; Krankenversicherungen mit
verhaltensbasierten Angeboten; Fitness-Tracker zur Kon-
trolle unserer persénlichen Gesundheitsdaten; Streaming-
Dienste fiir das individuelle TV-Programm. Der 3D-Druck
ermdglicht, immer mehr Gegenstinde, von der Kaffeetasse
iber Pasta bis zum Knochenersatz, nach unseren persn-
Yichen Ideen bzw. unserem Bedarf zu gestalten. Sogar das
Anlageverhalten auf den Finanzmirkten soil durch unsere
(ene bestimmt werden.

Von iiberragender Bedeutung fiir jeden von uns ist die
Personalisierung/Individuzalisierung in der Medizin. Die
Veranstaltung ,Mega-Trend Personalisierung’ solt Einsicliten
vermitteln, wie in der Medizin und den mit ihr verknlpften
Systemen innerhalb weniger Jahre diese Enrwicklung im-
mer mehr Bereiche einbezogen hat. Ebenso soll sie zeigen,
welche kiinftigen Aussichiten bestehen, was zu erwarten ist.

Rechrsamwalt Prof. Dr. inr. Wolfram H. Eberbach,
Milchinselstr. 19, 99094 Erfurt, Deutschland

und Ethikzentrum der Friedrich-Schiller-Universitat Jena,
Jena, Deurschland

Die Veranstaltung soli jedoch auch die Einbindung der
Medizin in den Mega-Trend Personalisierung in unserer
Gesellschaft verdeutlichen™'.

Diesem in dem Exposé genannten Ziel entsprechend,
ging der beeindruckende Eroffnungsvortrag auf die Per-
sonalisierung in der Gesellschaft und insbesondere in der
Wirtschaft ein. Unter der Uberschrift ,,Bitte nicht person-
lich nehmen® wies Daniel Adolph, Geschiftsfithrer bei fung
vort Matt, der gréfiten und erfolgreichsten eigensiimerge-
fiihrten Werbeagentur im deutschsprachigen Raum, darzuf
hin, dass das ,Wissen iiber Wilnsche und Bediirfrnisse des
Kunden ... seit jeher die wichtigste Wihrung im Marke-
ting” sei. , Big Data und das Internet of Things haben in
den letzten Jahren die perfekte Basis geschaffen, um indi-
viduelles Verhalten immer klarer einzugrenzen und besser
zu verstehen. Schlaue Algorithmen und kiinstliche Intelli-
genz wiirden dem Mega-Trend Personalisierung helfen, in
breitesten Lebensbereichen wie ,,Produkte und Dienstleis-
tungen, Angebots- und Preisgestalcung, Politik und Kul-
tur, werbliche und persénliche Kommunikation® Einzug
zu halten. Es miisse jedoch auch nach den inhaltlichen,
moralischen und wirtschaftlichen Grenzen gefragt werden,
das heiBt, ob und in wieweit Personalisierung tatsichlich
immer den Menschen diene.

II. Es ist ein erstanniiches Phinomen, dass parallel daza
und zur selben Zeit, obwohl technisch auf ganz anderen
Entwicklungen bernhend, die Personalisierung auch in der
Medizin immer mehr Bedeutung erlangte. Prof. Dr. Elke
Jdger, Nordwest-Krankenhaus Frankfurt a.M,, zeigte in
ihrem Vortrag , Deine Gene und ihre Bedeutung filr die
individualisierte ‘Therapie bei Krebs" fiir die Onkologie
auf, dass die Enwschliisselung des humanen Genoms und
die schnelle Genomsequenzierung bei zahlreichen Tumor-
erkrankungen zu neuen Ansatzpunkten ,fiir eine merk-
malsbezogene therapeutische Intervention™ verhelfen. Es
bestehe die Hoffnung auf ,,Aufhebung von therapiebe-
dingten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit spezi-
ell zielgerichteten BehandlungsmalBnahmen.” ,In vielen
Zentren ist es heute moglich anhand von Markerprofilen
die voraussichtlich beste zielgerichtete Behandlung fir ei-
nen einzelnen Patienten zu definieren.” Insgesamt erdfi-
ne die Personalisierung in der Onkologie die Chance auf
yprazise Therapieinterventionen, im Einzelfall abgestimmit
auf krankheitsindividuelle Merkmalskonstellationen. Eine
Verbesserung der Therapieergebnisse und langanhaltende
Krankheitsremissionen sind zu erwarten.”

Der Neuroonkologe Prof. Dr. Wolfgang Wick, Universi-
tatsklinikum Heidelberg, machte in seinem Beitrag Neu-
rologie persénlich nehmen® deudich, dass ,,gerade in der
Neurologie das Thema Personalisierung umfassend korrekt
und nicht lediglich eine griffige Nomenklatur fiir eine in-
dividualisierte oder apf Prizision abgestimmte Medizin®
sei. Anhand von Beispiclen aus dem Bereich der Hirntu-
more, entziindlicher Nervenerkrankungen und dem — zur

1) Die im weiteren Text enthaltenen Zitate sind mit freundlicher
Genehmigung der Referenten deren Unterlagen entnommen.
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Volkskrankheit gewordenen — ischimischen Schlaganfall
verdeutlichte er Konzepte fiir die Personalisierung in der
Neurologie. Einen vielversprechenden Amnsarz fiir eine
Gentherapie zur personalisierten Krebsbehandlung — sie
befinde sich noch im experimentellen Stadium — stellte
Prof. Dr. Thomas Blankenstein vom AMax-Delbriick-Cent-
rum fiir Molekulare Medizin, Berlin, in seinem Referat
~Immunologie — T-Zellrezeptor-Gentherapie® vor. ,.Jede
der Millionen T-Zellen prigt nur jeweils einen individu-
ellen T-Zellrezeptor (TZR) aus, ein Antigen erkennend
... Krebszellen prigen Antigene aus, die als Ziel flir eine
TZR-Gentherapie dienen kénnen'* Die TZR-Genthe-
rapie, so stellte er in Aussicht, sei ,,die erwicsencrmaBen
effektivste Immuntherapie”, sie sei ,klinisch gegen viele
Ziclanrigene umsetzbar®. Komplettiert wurde dieser Teil
der Veranstaltung durch den Vortrag der Pharmakologin
Prof. Dr. Julia C. Stingl, Vizeprisidentin des Bundesinstituts
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, unter dem Titel
~Pharmakologie — Pharmakogenetische Diagnostik (Com-
panion Diagnostik) zur individuellen Dosierung und The-
rapie”. Sie ging insbesondere ein auf die therapicbegleitende
sog. Companion Diagnostik. Mit ihr werden individuelle
Patientenfaktoren bestimint, ,,die fiir den Therapicerfolg
oder die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sind®. In
der klinischen Praxis ermdgliche dies, die Therapieauswahl
oder die Dosierung an die Besonderheiten des Patienten
anzupassen. Fir die Companion [Magnostik werden Bio-
marker eingesetzt ,,im Rahmen der Identfikation der Ziel-
gruppe fiir die eine Therapie wirksam ist (Response bio-
marker), im Rahmen der individuellen Dosierung (Drug
metabolism biomarker) sowie der Arzneimiteelsicherheic
{Drugsafety biomarker) und der Therapiceveriaufskontrolle
{Therapy surveillance biomarker).” So kénne ,,eine indivi-
duelle zugeschnittene Behandlung® erreichs werden.

III. Im nichsten Teil der Veranstaltung kamen Vertre-
ter unterschiedlicher anderer Bereiche zu Wort, die nichr
minder mit demy Thema Personalisierung befasst sind.
Prof. Dr. Srefan Lorkowski, Friedrich-Schille-Universitit
Jena, Insticut fiir Erndhrungswissenschaften, fragte in sei-
nem Vortrag provokativ, ob eine personalisierte Erndh-
rung ,,Science oder Fiction” sei — und ob wir in Zukunft
nicht mehr essen wiirden, wonach uns geliistet, sondern
nur noch ,,was den Genen schmeckt'. Er erorterte kritisch,
ob auf genetische Analysen abgestimmre individuelle Er-
nihrungskonzepte ein Allheilmiteel seien zur Lésung etwa
des Wohlstandsproblems Ubergewicht oder der ernih-
rungshedingten Volkskrankheic Diabetes mellitus Typ 2.
Ferner diskutierte er, ob kiinftig moglicherweise verfiig-
bare smartphone-basierte Ernihrungs-Apps fiir jeden von
uns einen Beirag leisten kdnnten zu einer personalisier-
ten Ernihrung. Vielleicht nicht véllig iiberraschend, klang
deutlich positiver der Beitrag von Dr. Rolf IHum-Engsig,
Miiglied des Management-Committee Nestlé Institute
of Health Sciences, Lausanne. Aunsgangspunkrt seines Vor-
trages ,,Nahrungsmitielindustrie — Personalisierte Erndh-
rung* war, dass die Ernihrung der gréBte Einflussfakcor
auf unsere Gesundheit sei. Unsere individuelle Art, uns zu
ernihren, verbunden mit Informationen {iber unseren Le-
bensstil insgesame, die Umwelt und unsere Genetik, konn-
te uns cine personalisierte Ernihrung ermdglichen — und
damit die Chance, Verantwortung fiir unsere Gesundheit
zu ubernchmen.

Anzumerken ist, dass das Thema einer personalisierten
Ermibrung ,.es in sich hat™: Geht man ins Internet mit
dem Suchbegriff ,,iss dich gesund®, findet man etwa unter
ZNDR.de — Die Erndhrungsdocs” eine entmutigend lan-
ge Liste mit Ernihrungsratschligen zu vielerlei Gebresten.
Nimmt man hinzu, dass sich als sicher geglaubte Erndh-
rungsratschlige immer wieder als unrichrig oder als zu ein-
seitig erweisen (etwa Margarine statt Butter, und derzeit:
Kaffeegenuss), wird es spannend sein zu erleben, ob kiini-
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tig eine ,.personalisierre” Ernikrung prizisere.und weniger
kurziebige Angaben ermégliche.

Zu dem interessanten Thema Leistungssport und Perso-
nalisierting referierte — gerade von der Olympiade in Rio,
Brasilien, und der medizinischen Betreuung der Deutschen
Mannschaft zuriickgekehet — Prof. Dr. Bernd Wolfarth,
Abteilung Sportmedizin der Charité und Lehrstuhl fiir
Sportmedizin der Humboldi Universitiit zu Berlin. Unter
der Uberschrift ,,Schneller, hther, weiter — der Nutzen
genetischer Test fiir die individuelle Leistungsvorhersage™,
ging er auf die Forschung zur kérperlichen Letstungsfihig-
keit ein, die sich seit rund 23 Jahren zunehmend mit der
Auswirkung einzelner genetischer Varianten beschiftige.
Anfingliche Buphorie sei jedoch inzwischen ,einer rati-
onalen Erntichterung gewichen®. Die steigende Zahl von
Publikationen hitte bisher zu widerspriichlichen Ergeb-
nissen gefiihrt, uad auch groBe Populationsseudien hitten
..keine Assoziation zwischen einzelnen genetischen Vari-
anten und der krperlichen Leistungsfihigkeit bestdtige™.
Allerdings gebe es aktuell ,vielversprechende Kandidaten-
gene bzw. Gengruppen™ etwa aus dem EPO/HIF-System
(Sauerscoffversorgung) sowie der Wachstumsstenerung des
Muskelwachstums (z.B. Myostatin, [GF-2). Seine Schluss-
folgerung ist ambivalent: Es sei ,,zu erwarten, dass der tech-
nische Fortschritt in der Genomanalytik in den kommen-
den Jahren diesen Forschungsbereich komplett verindern
wird®. Dennoch kinne es sein, dass ,,die genctische Basis
zahlreicher Phinotypen auf Grund ihrer Komplexitit nicht
endgiiltig geklirt werden® ktnne.

IV. Von Ernshrung und Sport wieder fort fithrre der
Vortrag ,.Personalisierte Medizin bei seltenen Krankhei-
ten” von Prof. Dr. Peter F. Zipfel, Leibniz-Institut fiir Na-
turstoff-Forschung, Jena. Er legte dar, wie belm Menschen
die individuelle genetische Ausstattung das schiitzende
Gleichgewicht des Immunsystems (Immunhomdostase) be-
stimmt, dass diese IImmunbalance jedoch durch infektidse
Erreger sowie spezielle Umweltfakroren verindert werden
kann. Daher gelte es, ,.die generischen bzw. autoimmunen
Faktoren zu identifizieren, zu verstehen, wie diese die Im-
munbalance verindern und so das persénliche Risiko fiir
Erkrankungen erhfhen®. Habe man die pathologischen
Mechanismen aufgeklirt, liefen sich ,,gezielt Biomarker fiar
eine sichere Diagnose definieren und auch nene immunba-
sierte Therapien entwickeln®, die auch fiir die Privention
eingesetzt werden kdnnten. Erginzt wurde dieser Vorirag
durch die Ausfiihrungen von Prof. Dr. Michael Bauer, Inte-
griertes Forschungs- und Behandlungszentrum fiir Sepsis
und Sepsisfolgen, Universititsklinikum Jena: ,, Precision
medicine® bel lebensbedrohlichen Infektionen: Individuell
gegen Erreger und fiir den Patienten.” Er verdeutlichte, wie
existenziell notwendig es ist, bei schweren Infektionen wie
der Sepsis einerseits schnell therapeutisch zu reagieren, an-
dererseits nicht durch eine unspezifische Antibictika-Ver-
gabe Resistenzentwicklungen zu beférdern, Dafiir stiinden
heute schon verbesserte Diagnostikverfahren zur Verfii-
gung, auch solche, die erlauben, den Erreger der Infekei-
on sowie die zu erwartende Immunantwort des Patienten
zu ermirteln — und dies méglichst gleich am Krankenbett.
Dies kénne dazu beitragen, schnell ze handeln und Anti-
biotika zum Vorteil des Patienten gezielt einzusetzen.

Die Forschung an solchen neuen Diagnosetechniken aus
dem Bereich der Photonik, die zum , point of care”-Ein-
satz geeignet sind, stellte der Mitveranstalter Prof. Dr. Jiir-
gen Popp vor, unter dem Titel: ,,Photonische Technolo-
gien — Wunderwaffe fiir cine leistungsstarke medizinische
Diagnostik und Therapiel?* Er erliuterte, wie moderne
lichtbasierte Verfahren es heure erméglichen, ,,Lebensvor-
gingen in Zellen, Zellverbinden und Geweben bis auf die
molekulare Ebene nachzuspiiren®. Vor allem spekiroskopi-
sche Techniken, alien voran die Raman-Spekrroskopie (sie
ist benannt nach dem indischen Physiker Raman), wiir-
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den kiinftig cine bedeutende Rolle bei der Diagnostik und
Therapie spielen, da sie unmittelbar molekulare Informa-
tionen tiber eine uniersuchte Probe (Zellen, Geswvebe etc.)
vermitteln. Die mit der Raman-Spektroskopie gewonne-
nen Ergebnisse kdnne man als ,molekularen Fingerab-
druck® charzkierisieren. Fiir die Anwendungsbreite dieses
Verfahrens wurden beispielhaft ebenso Diagnostik und Le-
bensittelanalytik genannt wie die firbefreie Gewebecha-
rakterisierung zur Frithdiagnose von Krebserkrankungen.

V. All diese Entwicklungen wiren kaum denkbar ohne
die Méglichkeir, die Unmengen Daten sammeln, katego-
risieren und vergleichen zu kdnnen — das Kerngeschift der
Biobanken. Prof. Dr. Michael Hununel, Insticar fiir Patho-
logie, Molekulare Diagnostik der Charité — Universitits-
medizin Berlin — stellte dies eindriicklich dar in seinem
Beitrag ,.Biobanken — Bindeglied zwischen personalisicrter
Versorgung und Forschung®. Zu Rechr hob er hervor, Per-
sonalisierung in der Medirin sei ,,ohne Biomaierialien mit
klinischen Informationen undenkbar.” Obwohl Biobanken
inzwischen ein zunehmend wichtiges Instrument der bio-
medizinischen Forschung geworden selen, wiirde von ihnen
immer noch nicht geniigend Gebrauch gemacht. Gerade die
personalisierte Behandlung verlange ,nach hochwertigen
Biomaterialien, die — aufgrund der immer kleiner werden-
den molekularen Subgruppen — aus verschiedenen Bioban-
ken stammen miissen.” Dies erfordere jedoch vergleichbare
Qualititsstandards fiir die Biomaterialien wie fiir die medi-
zinischen Daten. Seien diese Bedingungen erfiillt, ,,kénnen
Biobanken als Bindeglied und Motor der personalisierten
Medizin ihre zentrale Rolle erfiillen. Zu Recht ergibt sich
hieraus die Forderung Michael Humtiels, eine fragmentierte
Biobankenscruktur zu vermeiden und die nationale wie in-
ternationale Zusammenarbeit zu intensivieren.

V1. Die Pharmazeutische Industrie hat teilweise schon
frith auf die personalisierte Medizin gesetzt. lhrer For-
schung nach einsetzbaren Diagnostika und anwendbaren
therapeutischen Moglichkeiten fiir die personalisierte Me-
dizin war der Vortrag von Dr. Marene Thomas, Medical
Affairs Biomarker Lead, Roche Pharma AG, Grenzach-
Wyhlen, gewidmet. Sie erliuterte, dass die molekulare
Beschreibung von Erkrankungen Voraussetzung sei fiir die
erfolgreiche Umsetzung zielgerichteter Therapieansitze
und Biomarkerkonzepte. Fortschritte wiirden insheson-
dere vom next generation sequencing (NGS} erwartet. Da
die zunehmende molekulare Differenzierung zu kleineren
Patientengruppen fiihre, steige auch die Komplexitit kli-
nischer Studien — mit sog. Basket- oder Umbrella-Studien
solle es jedoch méglich werden, Patienten schneller der
jeweiligen zielgerichteten Therapie zuzuordnen: ,Man
hofit, so mbglichst schnell erste Signale in Bezug auf ein
klinisches Ansprechen zu generieren®. Als ein Hindernis
fiir eine ,,Umsetzung der Briomarkerdiagnostik in die breite
Versorgung® nannte Marlene Thomas die unterschiedlichen,
nicht harmonisierten Zulassungsverfabren —~ und damir Er-
stattungsregelungen — einerseits fiir Arzneimirtel, anderer-
seits fiir Diagnostika und Medizinprodukte.

VII. Mit dem Thema Herstetlung vor Diagnostika und
Medikamenten waren naturgemif auch die Krankenkas-
sen angesprochen. Einen engagierten Beitrag lieferte hierzu
Hardy Milller, WINEG — Wissenschaftliches Institut der TK
fiir Nutzen und Effizienz im Gesundheitswesen: ,,Gesetz-
liche Krankenversicherungen — (Un-)Maglichkeiten der
Finanzierung einer ,personalisierten Medizin' im Rahmen
cines Solidarsystems. Der Weg durchs Nadeléhr”. Er hob
zunichst die grundsiezlicher Aufgaben der GKV hervor,
zu denen auch gehdre, dic Teilhabe der Patienten am me-
dizinischen Fortschritt zu gewihrleisten, jedoch zugleich,
sie vor experimentellen Verfahren zu schiitzen. Angesichis
von Behandlungen, die einer (zu) grofien Zahl Betroffe-
ner nichts nitzt {z.B. bei Antidepressiva bis zu 62 %), sei
das Ziel der personalisierten Medizin, die Effektivitit der
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Behandlung zu steigern und unerwiinschte Nebenwirkun-
gen zu vermeiden richrig — jedoch miisse auch das Ziel, die
Kosten zu senken, im Blick sein. Ob —und gef. in welchem
Umfang ~ dies mit der personalisierten Medizin erreichbar
sei, sei umstritten. Hardy Miiller lenkte zudem den Blick auf
die sonst meist wenig beriicksichtigten ethischen, legalen
und sozialen Aspekte. Hierzu gehére etwa die Frage der
Nutzen-Kosten-Relation — mit welchem Preis kann man
die Solidargemeinschaft fiir welchen Gewinn an Lebens-
monaten belasten — ebenso wie die Problemauk der an-
gemessenen und korrekten Aufklirung der Patienten tiber
einen immer komplexeren Sachverhalt. Insgesamt seien
eventuell weniger die medizinischen, technischen nnd auch
nicht die finanwziellen Hiirden ausschlaggebend, sondern
diese sozialen, ethischen und rechtlichen Gesichtspunkte.

Der Medizinische Leiter des Verbands der Privaten Kran-
kenversicherungen e. V., Dr. Norbert Loskamp, erginzre die
Sicht der Krankenkassen mit seinem Referat: , Private Kran-
kenversicherungen — Individuelle medizinische Behand-
lung — Was leistet die PKV?* Er stellte zur Objektivierung der
Diskussion zunichst einige grundlegende Draten vor: Bisher
rund 40 zugelassene Wirkstoffe erfordern nach der vfa-Liste
{Liste des Verbandes der forschenden Arzneimittelhersteller)
die vorherige Anwendung eines Gentests; die Ausgaben der
PKV fiir Arzneimittel betragen insgesamt 2,7 Mrd. Euro
{2014), davon fiir die Wirkstoffe der vfa-Liste rund 5%, also
gut 120 Mio. Euro (2014); im Wesentlichen handele es sich
dabei — nimlich zu 75% — um Onkologika. Dr, Norberr Los-
karmip hob hervor, die Genetik allein mache noch keine indi-
vidualisierte Medizin, trage jedoch zu ihr entscheidend bei.
Unerlisslich sei es auf jeden Fall, die Daten aus genetischen
Untersuchungen der Wissenschaft zuginglich zu machen.
Eiir eine Erstattung sei der Versicherungsvertrag ausschlag-
gebend. Danach wiirden die von der Schulmedizin iiberwie-
gend anerkannten Behandlungsmethoden und Arzneimittel
erstattet. Allerdings sei dabei gemidll der Reechtsprechung des
Bundesgericheshofs tm Zweifel auf die individuelle, patienten-
bezogene Situation abzustellen. Die Tarifkalkulation unter-
liege strengen Vorgaben und erfordere zudem die Geneh-
migung der Bundesanstalt fir Finanzdienstleistungsaufsiche.
Gerade Gesundheitsdaten kénaren nur mit Einwilligung der
Betroffenen fiir die Kalkulation genutzt werden.

Die bereits neben sozialen und ethischen Aspekten an-
gesprochenen rechtlichen Fragen waren Thema des Verf,
Mitarbeiter am Ethikzentrum der Friedrich-Schiller-Univer-
sitit Jena und Rechtsanwalt in Erfurt bei Bietmann Rechts-
anwilte. In seinem Vortrag ,, Arztrecht — Was bedeuter die
personalisierte Medizin fiir das Arzt-Patienten-Verhiltnis?™
stellte er zunichst die Begriffe Pariizipation und Compli-
ance in den Vordergrund. Partizipation sei . a. bedeutsar
beim Ungleichverhiltnis des Wissens der Beteiligten. Der
Arzt verfiige zwar iiber ein iiberlegenes Fachwissen, doch
auch der Patient habe ein besonderes ,,.Vorwissen™ Thm ob-
liege es im Sinne der Partizipation, nach §630¢ Abs. 1 BGB
den Arzr iiber relevante eigene Kenntnisse (u.a. Famili-
enkrankheiten) zu informieren. Ebenso zur Mitwirkung
zihle die ,,Compliance”: ,,Der Arzt kann machen was er
will — macht der Patient nicht mir, ist alles umsonst.” Im
Rahmen der personalisierten Medizin entstiinden jedoch
fiir den Arzt auch verschirfie Probleme bei der Aufkli-
rung des Patienten: Mit zunehmender Stratifizierung der
Patientengruppen verlieren Evidenzbasierung, Standard
und Leitlinien tendenziell an Bedeutung. Zugleich steilt
bei den immer hiufiger anstehenden genetischen Untersu-
chungen das Gendiagpostikgesetz in §§9 und 10 extreme
Anforderungen an Aufklirung und genetische Beratung.
Immer mehr wissen, immer mehr kénnen, immer mehr
aufkliren — und woméglich mehr haften: Das sei der Preis
der personalisierten Medizin in diesern Bereich.

VIIL In seiner Zusammenfassung der Veranstaltung spann-
re Prof. Dr. Emst Th. Rietschel, Griindungsdirektor des Berlin
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Tnscitats of Healrh (BIH), den Bogen von der personalisier-
ten zur Prizisionsmedizin, die die Méglichkeis einer besseren
Taxonomie von komplexen Erkrankungen ebenso erlaubt,
wi¢ deren scharfe Diagnose und maBgeschneiderte Therapie.
Diese Entwicklung hat jiingst mit dem denkbaren Einsatz
von CRISPR/CASY zur gezielten (prizisen) Genverinde-
rung einen Hahepunkt gefunden. Sie 16st derzeir eine breite
ethisch geprigte Debatte aus zu der Frage, inwieweit unsere
Gesellschaft bereit ist, personalisierte Prizisionsmedizin in
all ihren Konsequenzen zuzulassen. Die Veranstaltung habe,
so Prof. Dr. Rietscrel, alle der personalisierten Medizin ver-
bundenen Subsysteme zusammengefiithrt — sie habe somit ein
wissenschaftliches Substrat geschaffen, das fir die anstehende
Debatte um die Akzeptanz der personalisierten Medizin un-
erlasslich sei. Prof. Dr. Emst T. Rietschel sprach sich mit Blick
aufihre Qualitit und die Relevanz threr Thematik dafiir aus,
diese Tagung zu einer Veranstaltungsreihe anszugestalten,
das heiBt zu einer Refenztagung, die zukiinftig einmal im
Jahr Experten aller fiir die personalisierte Medizin bedentsa-
men Bereiche zusammenrauft.

Fazit

Die Uberschrift der Siiddeutschen Zeitung vom 15.7.2011
lautete ,,Mogelpackung. Das Versprechen der personali-
sierten Medizin fihrt in die Irre®. Fiinf Jahre spiter stand

Rezensionen

der 32. Deutsche Krebskongress im Februar 2016 mit rund
11.000 Teilnehmern dagegen unter dem Motto »Krebs-
medizin heute: priventiv, personalisierr®, prizise und parti-
zipativ®. Von Irrefiihrung war keine Rede mehr. Die Ver—
anstaliung ,,Mega-Trend Personalisierung” am 7.9.2016 in
Berlin hat eindrucksvoll gezeigt, dass Personalisierung in
der Medizin tatsichlich nicht nur ein ,,Trend", picht nur
eine Mode-Erscheinung ist. Sie ist eine in immer mehr
medizinischen und angrenzenden Bereichen probate Me-
thode der Erkennung und Behandlung von Krankheiten.
Ihr Potenzial ist bei weitem nicht ausgeschopft — es wird
mit den immer umfangreicheren und differenzierteren
Kenntmissen nicht nur, jedoch insbesondere der gene-
tischen Grundlagen weiter wachsen. Man wird jedoch
anch darauf achten miissen, dass die Genetik nicht zum
L Alleserklarer” wird. Unzweifethaft werden sich mir der
personalisierten Medizin neue Fragen oder bekannte Fra-
gen verschirft stellen, wie sie hier mit angeklungen sind:
Fragen an die Gesellschaft nach dem Umgang mit Krank-
heit, mit ihren Kosten, und Fragen an den Einzelnen zum
Umgang mit Wissen und Nichtwissen. Geslinder wird das
Leben mit der personalisierten Medizin vielleicht, einfa-
cher damit sicher niche.

3 Hervorhebung vom Verf.
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Alternativimedizin. Arzthaftungsrechtliche, arznei-
mittelrechiliche und sozialrechiliche Grenzen
arztlicher Therapiefreiheit.

Von Katrin Schumacher. {Kélner Schriften zum Medizin-
recht, Bd. 20). Verlag Springer Berlin Heidelberg 2017, 258 8.,
geb., €89,9%

Von einer Katzenmeier-Dokrorandin, druckfrisch im renommierten
Springer-Verlag vergffentlichr, erwartet man sich erwas. Ich habe des-
halb meine Lektiire mit Spannung begonnen. Ich bin nicht enctiusche
worden. Scumacher behandelt die Themarik der Alternativmedizin
unter den Aspekten des Arzthaftungsrechts (S. 574}, des Arzneimit-
telrechis (5. 131 /) und des Sozialrechrs (S. 1374, Die Autorin gibt
dabei den Stand der Wissenschaft (und Rechisprechung) griindlich
und nmfassend wieder, Die nicht immer leicht zuginglichen alterna-
tivmedizinischen Quellen har sie — iiberwiegend in vollem Umfang —
anfgefinden und verarbeitet. Insgesamr kann man die ganze Arbeit
als verldssliches Kompendinm der Alrernarivmedizin verstehen. So
etwas hat bisher gefehit. Insoweit ist die Arbeir ohne Fehl und Tadel.
In der Cualivic dbersceigr sie den Promotionsdurchschnirt deudich.
Aber gerade weil die Darsrellung der Rechtslagen so klar und deutlich
ausgefallen ist, wird ein Problem ebenso klar und deutlich, das sich
dern mit Fragen der Alternativmedizin Beschiftigten unvermneidlich
aufdringe: Wer den Stand der Wissenschaft behandelt, behandelt zu-
gleich auch dessen Schwichen. Soweit man sie erkennt, zwingt das
zu ‘einer entsprechenden Beschiftigung. Das kéinnte fur den Bereich
der Alternativmedizin zu einem 2. Band fithren. Ich will einige Pro-
bleme aufzeigen. Sehunacher bleibt in der Begrifilichkeit vage, wenn
sie eine eindeutige inhaltliche Eingrenzung weder firr méglich noch
fir sinnvoil hilt und schlieBiich nur andeutet, Alternativmedizin sel
im Gegensatz zur Schulmedizin jene Medizin, ,,deren Erklirungskon-
zepte zumindest auch auBerhalb der Naturwissenschaften verankert
sind* (. 17). Aber diese Eingrenzung wird fraglich, wenn man die
Neulzndmedizin einbeziehe (. 23fT). Die will doch in der Regel niche

Rechtsanwalt Prof. Dr. Rildiger Zuck,
Stutrgare, Deutschland

von den Naturwissenschaften abweichen. Sie entspricht lediglich nicht
dem zeitgendssischen Standard. Und wenn es dann bei Scaunacher
weiter heiBr, die Alternativimedizin betone ihren ganzheitlichen in-
dividueil erfshrungsbezogenen Ansarz, so ist dazu doch anzumerken,
dass das nicht die Alrernativmedizin als ganze betrifft, sondern nur die
anerkannten besonderen Therapierichtungen. Die Abgrenzung zur
Schulmedizin durch das ,,zumindest auch* bleibt deshalb dunkel. Und
die Beschreibung einer Medizin als Summe ailes dessen, was nicht
Schulmedizin ist, verkiirze die Eigensiindigkeit vieler alrernarivmedi-
zinischer Richtungen, weil sie, oriendert an ihrer bloBen Gegenlin-
figkeir, deren Originalitit nicht wahmimmr. Aleernativmedizin wird
damir zu einem bloBen Restposten fiir alles, was niche Schulmedizin
jst. Fin zweiter Punkt hat mick beschiftigr, nimlich die Erdrterung
des von miir entwickelten Konzepts der Binnenanerkennung, iiber
das geklire werden kann, wes iiberhaupt einer besonderen Therapie-
richtung zuzurechnen ist (S. 197). Sdmmacher referiert zwar sorgfil-
tig und stimme mir fiir dic besonderen Therapicrichtungen auch zu
(S. 2041F), aber auch wenn das BSG die Theorie der Binnenanerken-
nung grundsitzlich akzeptiert hat, bleibt das MaB ihrer Bedentung
immer noch partiell ungeklire. Mir war es ror darom gegangen, zu
kliren, auf wessen Sachverstand bei der Znordnung zu einer beson-
deren Therapierichtung zuriickzugreifen sel. Mit der Anerkennung
des dem zngrundeliegenden Therapiekonzepts selbst hac das jedoch
iiberhaupt nichts zu tun. Und schlieflich das Arzneimittelreche Das
ist alles verliisslich dargestellt. Aber da fehlt es dann doch an ansrei-
chender praktischer Erfahrung. Sdeonacher stelle das Zulassungsrecht
in den Vordergrund (3. 1321f). Aber gerade die anerkannten besonde-
ren Therapierichtungen leben, was ihre Arzneimitcel angebt, in erster
Linie vom Registrierungsrecht. Dieses ist sicherlich auch kein Unter-
fall des Zulassungsrechts. Wer das Registrierungsrecht zuverlassig be-
handeln will, muss erhebliches Gewicht auf das EU-Recht legen. Der
insoweit mafigebliche Gemeinschaftskodex findet sich bei Sclmacher
2war, aber nur in einer FuBnote (S. 141 mit Fn. 52). Die Autorin har
dabei gut gesehen, dass die maBgebliche Rechislage weitgehend iiber
EU-Tertidrrecht (z.B. Guidelinag) bestimme wird. Aber dieser Riick-
griff hat inzwischen Alsmale angenommen, die das deutsche Regis-
trierungsrecht zu bloflem Papier machen. Was ich bier — beispielhaft —
angemerkt habe, liest sich anf den ersten Blick als Kritik. So ist es aber
nicht gemeint. Scnmacher hat durchaus zu allen Punkren ihren sigenen
Srandpunkt. Der ist insgesamt so fundierr, dass et zur Diskussion reizt.
Das kana man nur selten von einer Dissertation erwarten. Ich bin
deshalb gespannt, was wir von Kairin Selniracher noch horen werden.






