Einleitung

Die individualisierte Medizin wird in medizinischen Fachkreisen und in der Presse
kontrovers diskutiert. Von den einen als (bisher noch) ,,leeres Versprechen*!, ,,Sci-
ence Fiction? oder gar ,Etikettenschwindel*® abgestempelt, gilt sie anderen als
»Synonym fiir die Medizin der Zukunft*“ und medizinische Revolution®, die erheb-
liche Fortschritte bei der Bekdmpfung von Krankheiten, insbesondere Krebserkran-
kungen, bringen soll.®

Im Ausgangspunkt beruht die individualisierte Medizin auf einer einfachen Er-
kenntnis: Jeder Mensch ist anders und reagiert folglich auch anders auf bestimmte
Behandlungsmafinahmen.” Krankheitsbilder, die auf den ersten Blick gleich er-
scheinen, konnen unterschiedliche biologische Ursachen haben und dementspre-
chend andere therapeutische Mafinahmen erfordern.? Eine Krankheit stellt sich stets
als komplexes Zusammenspiel mehrerer Faktoren dar. Sowohl patienteneigene Be-
sonderheiten wie Alter, Geschlecht und genetische Konstitution als auch externe
Einfliisse wie Erndhrung, Umwelteinfliisse und Lebensfithrung spiclen bei Krank-
heitsentstehung und -verlauf eine Rolle.® Die Erkenntnis, dass sich die drztliche Be-
handlung an den Umstédnden des Einzelfalls zu orientieren hat, ist keinesfalls neu,
sondern schon seit langem Grundsatz der Medizin.!* So stand z.B. im Corpus Hip-
pocraticum nicht die Krankheit im Vordergrund, sondern das kranke Individuum."
Versuche der antiken Arzteschule von Knidos, Krankheiten zu klassifizieren, wur-
den von den Hippokratikern zunéchst skeptisch betrachtet. Diese Skepsis setzte sich
bis in die Renaissance fort. So hob der Paduaner Medizinprofessor Giovanni Bat-
tista del Monte 1575 hervor, die besondere Verantwortung des Arztes bestehe darin,
das Besondere des Einzelfalls ,,in das Allgemeingiiltige einzuordnen*.'? Auch der
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kanadische Arzt William Osler (1849—1919), der bisweilen als Vater der modernen
Medizin bezeichnet wird, betonte die Individualitit von Krankheitsprozessen.'> Mit
fortschreitender Verwissenschaftlichung der Medizin im 19. Jahrhundert riickte der
Fokus zunédchst vom individuellen Patienten ab. Allgemeine, standardisierte Be-
handlungsvorgaben gewannen an Bedeutung.'# Trotz zunehmender Spezialisierung
und Technisierung der Medizin kdnnen jedoch bis heute viele (insbesondere chro-
nische) Erkrankungen noch nicht zufriedenstellend behandelt werden. Dies wird auf
verschiedene Griinde zuriickgefiihrt, u.a. darauf, dass Krankheiten erst zu spét er-
kannt oder lediglich nach klinischen Symptomen behandelt werden, ohne dass die
genaue biologische Ursache ermittelt wird. '

Die Mittel individualspezifischer Befunderhebung wurden in den letzten Jahren
erheblich weiterentwickelt, was den Individualisierungsprozess vorangetrieben
hat.’® Gro3e Hoffnungen kniipft man insbesondere an die moderne Genom- und
Postgenomforschung.!” Circa ein halbes Jahrhundert nach der Entdeckung der
DNA-Struktur durch James Watson und Francis Crick'® wurde Anfang des neuen
Jahrtausends die vollstdndige Sequenzierung des menschlichen Genoms bekannt
gegeben.”” Eine grofe Herausforderung des 21. Jahrhunderts wird es sein, die
dadurch gewonnenen Erkenntnisse fiir die medizinische Praxis nutzbar zu machen.
So versucht etwa die Pharmakogenetik, den Einfluss genetischer Unterschiede auf
die Wirksamkeit und Vertrdglichkeit von Arzneimitteln zu erforschen. Mittels ge-
netischer Untersuchungen sollen zudem individuelle Prognosen iiber zukiinftige Er-
krankungen gestellt werden, um rechtzeitig geeignete Priaventionsmalinahmen ein-
leiten zu konnen.?

Die individualisierte Medizin ist auch Ausdruck eines verdnderten Patientenver-
stindnisses. Aufgrund ihrer gesundheitlichen Beeintrachtigung und persénlichen
Abhéngigkeit von édrztlicher Hilfe ist die Stellung von Patienten im Gesundheitswe-
sen vergleichsweise schwach.?! Wenngleich dieses Ungleichgewicht niemals ganz
beseitigt werden kann, so ist doch ein Trend zu beobachten, der auf eine Forderung
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der Patientenemanzipation abzielt.?? Das frither vorherrschende paternalistische
Verstiandnis der Arzt-Patienten-Bezichung wurde im letzten Jahrhundert von Mo-
dellen abgeldst, welche partnerschaftliche Aspekte starker betonen und so das
Selbstbestimmungsrecht des Patienten stirker in den Fokus riicken.”? Ausdruck,
aber auch Notwendigkeit des emanzipierten Patientenverstdndnisses ist die wach-
sende Bedeutung der informationellen Dimension in der modernen Medizin.?* Dies
gilt umso mehr, als aufgrund des medizinischen Fortschritts das Verstindnis von
Krankheiten immer komplexer und das Angebot an verfiigbaren Behandlungsme-
thoden groBer und damit uniibersichtlicher wird. Instrumente wie die Patientenauf-
klérung und -beratung sollen Patienten die fiir die sinnvolle Ausiibung ihres Selbst-
bestimmungsrechts erforderliche Gesundheitskompetenz vermitteln.?* Die stérkere
Betonung des Selbstbestimmungsrechts des Patienten hat zur Konsequenz, dass die
klassische, an Fiirsorge orientierte Arzt-Patienten-Beziehung mehr und mehr durch
eine an Patientenwiinschen orientierte Dienstleister-Kunden-Bezichung abgeldst
wird.?¢ Dies verdndert auch das Verstdndnis von Gesundheit. Durch die Einbezie-
hung individueller Wiinsche und Vorstellungen wird Gesundheit zum ,,Ermogli-
chungsgut fiir eine auf Machbarkeit und Gestaltungsimperativ ausgerichtete Gesell-
schaft.*?” Krankheiten werden immer weniger als Schicksal akzeptiert’® und durch
das wachsende Angebot an wunschmedizinischen MaBBnahmen wird die Erwartung
geweckt, die Medizin kénne auch eine individuelle Verbesserung des Menschen
ermdglichen. Die individualisierte Medizin ist auch als Reaktion auf gestiegene An-
spriiche von Seiten der Patienten zu verstehen, die eine individuell abgestimmte und
maximalen Erfolg versprechende Behandlung erwarten, in Gesundheitsangelegen-
heiten mitbestimmen und iiber ihre genetische Ausstattung und individuelle Krank-
heitsrisiken Bescheid wissen méchten.?

In rechtlicher Hinsicht wirft die individualisierte Medizin zwar keine vollig
neuen Fragen auf, sie biindelt und verschérft jedoch Probleme, die bereits aus an-
deren Kontexten bekannt und bislang keineswegs geklért sind.’® Die Arbeit
,,Rechtsfragen der individualisierten Medizin® soll einen Beitrag zur Beantwortung
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dieser Fragen leisten. Dazu sollen im ersten Kapitel zunichst Begriff und Bedeu-
tung der individualisierten Medizin beleuchtet werden. Nach einem Uberblick iiber
die teilweise sehr unterschiedlichen medizinischen Handlungsfelder, die unter die-
sem Begriff zusammengefasst werden, soll auf terminologische Differenzen einge-
gangen werden. Aufgrund der zentralen Bedeutung genetischer Untersuchungen fiir
die individualisierte Medizin wird anschlieBend zur Frage eines genetischen Exzep-
tionalismus, also einer Sonderstellung genetischer Daten, Stellung genommen so-
wie eine Einordnung der verschiedenen MaBinahmen der individualisierten Medizin
in die Systematik des Gendiagnostikgesetzes vorgenommen. SchlieBlich wird der
Blick auf Umsetzung und Potenziale der individualisierten Medizin gelenkt.

Das zweite Kapitel befasst sich mit Rechtsfragen bei der Einfithrung der indivi-
dualisierten Medizin in das Gesundheitswesen. Rechtlich problematisch ist bereits,
unter welchen Rahmenbedingungen die fiir eine Erforschung und Validierung indi-
vidualisierter Behandlungsmethoden erforderlichen Gesundheitsdaten gewonnen
werden konnen (Problematik der sog. ,,Biobanken®). Die Marktzulassung von Me-
dikamenten und die Zertifizierung von Testverfahren gestaltet sich umso schwieri-
ger, je kleiner die Zielgruppe einer MaBinahme ist. Besondere Herausforderungen
bestehen nicht zuletzt auch im Hinblick auf die Ubernahme individualisierter Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden durch die gesetzlichen und privaten Kran-
kenkassen.

Den Auswirkungen der individualisierten Medizin auf das Arzt-Patienten-Ver-
haltnis widmet sich das dritte Kapitel der Arbeit. SchwerpunktméBig werden hier
die Implikationen der individualisierten Medizin auf die Grundvoraussetzungen
drztlichen Handelns sowie auf die drztlichen Informations- und Schweigepflichten
untersucht. Diskutiert wird auch die Vereinbarkeit sog. ,,Direct-to-consumer“-Gen-
tests mit dem Arztvorbehalt in § 7 GenDG.

Das vierte Kapitel befasst sich mit spezifischen Fragen der Pradiktiv- und Pré-
ventivmedizin. Die zunehmende Bedeutung préadiktiver und priaventiver MaBnah-
men trigt zu einer schleichenden Ausdehnung des Krankheitsbegriffes bei und
treibt die Diskussionen um die rechtliche Implementierung von Gesundheitsoblie-
genheiten voran. Die Arbeit endet mit einer Zusammenfassung der wesentlichen
Ergebnisse.
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