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Das „Frankfurter Forum für gesellschafts- und gesundheitspolitische 
Grundsatzfragen e. V.“ wird von der Lilly Deutschland Stiftung als 
alleinigem Sponsor finanziert.
Die Lilly Deutschland Stiftung fördert damit in aktiver Verantwortung den 
interdisziplinären Dialog grundsätzlicher und  langfristiger Fragen der 
Gesellschafts- und Gesundheitspolitik.
Die Lilly Deutschland Stiftung nimmt keinen Einfluss auf die Auswahl und 
Ausarbeitung der Tagungsthemen der Forumsveranstaltungen, der Refe-
rentinnen oder Referenten, der Vortragsmanuskripte, der Diskussionen 
und der Abschlussstatements, wodurch die redaktionelle Unabhängigkeit 
der Publikationsreihe „Frankfurter Forum: Diskurse“ garantiert wird. 

6. Plenarsitzung

Programm

„Anforderungen an die gesundheitliche Versorgung von morgen
in unserer alternden Gesellschaft“

Veranstaltungstermin: 14. - 15. Oktober 2011	 	

Freitag, 14. Oktober 2011
17:30 - 17.40 Uhr	 Begrüßung

Dr. med. Jürgen Bausch, Ehrenvorsitzender KV Hessen, Frankfurt
17:40 - 18:20 Uhr	 „Aktuelle Situation und Zukunft im niedergelassenen Arztbereich –

Wo stehen wir und wohin entwickeln wir uns?“
Dr. rer. pol. Dominik Graf von Stillfried, Geschäftsführer des Zentralinstituts
für die kassenärztliche Versorgung in der Bundesrepublik Deutschland, Berlin

18:20 – 18:50 Uhr	 Diskussion
18:50 – 19:30 Uhr	 „Koordiniertes und effizientes Versorgungsmanagement

für ältere und multimorbide Patienten – Was tut die BARMER GEK
schon heute, welche Konzepte existieren für die Zukunft?“
Claudia Korf, Beauftragte des Vorstandes für sozial- und
gesundheitspolitische Fragen der BARMER GEK beim Bund, Berlin

19:30 - 20:00 Uhr	 „Diskussion	

Samstag,15. Oktober 2011
09:00 - 09:40 Uhr 	 „Patientenbegleiter: Scharnier zwischen Arzt und chronisch

Kranken – Ergebnisse und Konsequenzen aus dem Modellprojekt
der Bosch BKK“ Dr. med. Katja Wimmer, Abteilungsleiterin
Versorgungsmanagement und Patientenbegleitung der	
Bosch BKK, Stuttgart

09:40 - 10:10 Uhr 	 Diskussion
10:40 - 11:20 Uhr 	 „Koordinierte Behandlung und Versorgung alter und multimorbider

Patienten – Beispiel Geriatrie Zentrum Bayreuth“
Dr. med. Holger Lange, Chefarzt Medizinische Klinik III Klinik für
Geriatrie und geriatrische Tagesklinik der Klinikum Bayreuth GmbH
und Chefarzt der Fachklinik für Geriatrie des MediClin Reha-
Zentrums Roter Hügel, Bayreuth

11:20 - 12.30 Uhr 	 Abschlussdiskussion

Abschlussbemerkungen		
Dr. med. Jürgen Bausch, Ehrenvorsitzender KV Hessen, Frankfurt

In Zusammenarbeit und mit Finanzierung durch Lilly Deutschland

Frankfurter FORUM für gesellschafts- und gesundheitspolitische Grundsatzfragen

6. Frankfurter Forum

„Die Möglichkeiten und Herausforderungen der individualisierten
Medizin in einer alternden Gesellschaft?“ – Teil I

Veranstaltungstermin: 20. - 21. April 2012	 	

Freitag, 20. April 2012
17:30 - 17.40 Uhr	 Begrüßung

Gudrun Schaich-Walch, Parlamentarische Staatssekretärin a.D., Frankfurt
Dr. med. Jürgen Bausch, Ehrenvorsitzender KV Hessen

17:40 - 18:20 Uhr	 „Medizinische Aspekte der individualisierten Medizin:
Eine maßgeschneiderte Gesundheitsversorgung der Zukunft?“,
Prof. Dr. Dr. med. habil. Dr. phil. Dr. theol. h. c. Eckhard Nagel
Ärztlicher Direktor/Vorstandsvorsitzender, Universitätsklinikum Essen
Lehrstuhl für Medizinmanagement und Gesundheitswissenschaften,
Universität Bayreuth

18:50 – 19:30 Uhr	 „Ethische Aspekte der individualisierten Medizin:
Welche Auswirkungen ergeben sich für den Patienten,
den Arzt und die Gesellschaft?“, Prof. Dr. theol. Peter Dabrock, M.A.,
Dekan Fachbereich Evangelische Theologie - Sozialethik/Bioethik, Marburg

Samstag,21. April 2012
09:00 - 09:40 Uhr 	 „Rechtliche Implikationen der individualisierten Medizin:

Welche juristischen Herausforderungen und Probleme müssen bewältigt
werden?“,
Prof. Dr. jur. Stefan Huster, Lehrstuhl für Staats- und Verwaltungsrecht
insbesondere Sozialrecht, Juristische Fakultät Ruhr-Universität Bochum

10:40 - 11:20 Uhr 	 „Ökonomische Aspekte der Individualisierten Medizin:
Eine Verbesserung der Gesundheitsversorgung bei gleichzeitiger
Kostenentlastung?“, Prof. Dr. rer. pol. Volker Ulrich, Lehrstuhl für
Volkswirtschaftslehre III, insbesondere Finanzwissen-schaft,
Universität Bayreuth

11:20 - 12.30 Uhr 	 Abschlussdiskussion
Abschlussbemerkungen		
Gudrun Schaich-Walch, Staatssekretärin a. D., Frankfurt
Dr. med. Jürgen Bausch, Ehrenvorsitzender KV Hessen, Frankfurt

In Zusammenarbeit und mit Finanzierung durch Lilly Deutschland

Frankfurter FORUM für gesellschafts- und gesundheitspolitische Grundsatzfragen
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Ziele 
Das Frankfurter Forum für gesellschafts- und gesundheitspolitische Grundsatzfragen will  
zentrale Fragen in der Gesellschafts- und Gesundheitspolitik mit führenden Persönlichkeiten  
aus Politik, Wissenschaft und Gesellschaft diskutieren und versuchen, darauf Antworten zu geben. 
Die unterschiedlichen ethischen, medizinischen, ökonomischen, politischen und rechtlichen  
Standpunkte sollen transparent und publik gemacht werden. Anregungen und Handlungs- 
empfehlungen sollen an die Entscheider in Politik und Gesundheitssystem weitergegeben  
werden, um so an dessen Weiterentwicklung mitwirken zu können.
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4 ChanCen und R is iken indiv idual is ieRteR mediz in : editoR ial

individualisierte, personalisierte oder stratifizierte 
medizin – zwischen euphorie und enttäuschung 

V or einem Jahrzehnt ist im Rahmen des Interna-

tionalen Human-Genomprojekts die Entschlüs-

selung des menschlichen Genoms gelungen. 

Fortschritte in der Sequenzierungstechnik erlauben 

heute die Analyse des Genoms des einzelnen Menschen 

und die Sammlung entsprechender Daten in recht kurzer 

Zeit zu relativ niedrigen Kosten. Professionelle Anbieter 

liefern auf Wunsch aus einer Speichel- oder Blutprobe 

für jeden, der es will, eine Genomanalyse. Welchen Nut-

zen und welchen Schaden solch ein Blick in die eigene 

Zukunft hat, ist unbekannt. 

Zwar können Veränderungen bei diesen DNA-Analysen 

bestimmten Erkrankungen zugeordnet werden, aber 

nur in Ausnahmefällen gestatten diese Untersuchungen 

klare Diagnosen und sichere Prognosen. Der Regelfall ist 

die Verunsicherung. 

Mit Hilfe von Biomarkern kann vor Behandlungsbeginn 

eines Tumorerkrankten festgestellt werden, ob das zur 

Verfügung stehende Medikament zur erfolgreichen Be-

kämpfung des vorhandenen Tumors eingesetzt werden 

kann. Da Medikamente in diesem Erkrankungsbereich 

regelhaft mit starken unerwünschten Nebenwirkun-

gen behaftet sind, kann man gleich einen zweifachen 

Nutzen erzielen. Bestmöglichen Erfolg bei dem einen 

Patienten und die Vermeidung unangenehmer Neben-

wirkungen bei dem Patienten, bei dem der Einsatz des 

Medikaments auf Grund des negativen Ergebnisses der 

Biomarkerbestimmung keinen Erfolg verspricht.

Bei gut 20 Wirkstoffen in der Krebstherapie sind bereits 

jetzt Biomarkerbestimmungen Bestandteil der arzneimit-

telrechtlichen Zulassung vor Therapiebeginn und jedes 

Jahr kommen weitere Wirkstoffe hinzu. Jedem Patien-

ten das Medikament das ihm am besten hilft und die 

wenigsten unerwünschten Nebenwirkungen verursacht. 

Das ist der verständliche Wunsch. Aber wo sind wir 

auf dem Weg zu diesem Ziel und begleiten wir diesen 

Prozess auch mit der genügenden Aufmerksamkeit, um 

entstehende Nebenwirkungen – erwünschte oder auch 

unerwünschte – rechtzeitig zu erkennen?

Es gibt keine rationalen Gründe, auf diese neuen Hilfen 

zu einer gezielteren Therapie zu verzichten. Aber noch 

profitieren nur wenige Menschen bei einzelnen Tumor-

arten von diesen neuen Möglichkeiten zu einer strati-

fizierten Therapie. Noch in diesem Jahr erwarten wir in 

Europa die Zulassung eines Orphan drug zur gezielten 

kausalen Therapie der Cystischen Fibrose (Mukoviszi-

dose). Aber nur vier Prozent der Patienten mit dieser 

schwerwiegenden chronischen Erkrankung profitieren 

wegen einer spezifischen Genmutation von dieser er-

folgversprechenden Behandlungsoption. 

Gudrun Schaich-Walch, StaatSSekretärin a.d. /  dr. JürGen BauSch
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FRankFuRteR FoRum :  d iskuRse 5

Was aber ist mit der in Aussicht gestellten Individuali-

sierung oder Personalisierung  der neuen Therapien?  

Beide Begriffe meinen nicht den einzelnen Patienten in 

seiner Gesamtheit, sondern seine molekularbiologische 

Eigenheit. Diese wiederum ist die Grundlage für Grup-

penbildungen, die die Basis für den entsprechenden 

Therapieansatz bilden. Wir wenden demzufolge enorme 

Mittel auf, um zu einer verbesserten Therapie für eher 

kleine Gruppen von Patienten zu gelangen. 

Das zeigt sich bereits in Untersuchungen der Expres-

sion krebsassoziierter Gene bei bestimmten Formen 

des Mammakarzinoms, wo das Analyseergebnis prog-

nostische Aussagen über den Krankheitsverlauf in den 

nachfolgenden zehn Jahren ermöglicht. Die Sichtweise, 

dass Arzneimittel eingespart werden, auf die im negati-

ven Fall kein positives Therapieergebnis zu erwarten ist, 

greift zu kurz, weil solche Menschen ja nicht unversorgt 

bleiben und im Falle prognostischer austherapierter 

Hoffnungslosigkeit Ärzte eher zu einem Therapieversuch 

trotz negativer Testergebnisse neigen, als den Menschen 

seinem Schicksal zu überlassen. 

Auf der Suche nach einem aussagekräftigen genetischen 

Marker für Herzkreislauferkrankungen muss Fehlanzeige 

eingestanden werden. Sieben Experten haben bei einer 

Anhörung des Deutschen Ethikrats am 4. Mai 2012 

dargelegt, dass genetische Analysen bei den großen  

Volkskrankheiten nach wie vor keinen  Nutzen für die 

klinische Praxis bieten. Erst durch ein komplexes Zusam-

menspiel vieler verschiedener genetischer und umwelt-

bedingter Faktoren ergibt sich ein Gesamtrisiko für 

bestimmte Erkrankungen. Dadurch wird die Vorhersage  

und Früherkennung praktisch nicht möglich.“

Auch die anderen großen Volkskrankheiten sind außen 

vor. Diese Erkenntnisse zeigen, dass wir eine Diskussion 

darüber führen müssen, welches die prioritären Gesund-

heitsziele und Bedürfnisse in der Gesellschaft sind. 

Was wir jetzt haben, ist die aufgestoßene Tür zu neuen 

Erkenntnissen, die die Medizin der Zukunft in einigen 

Teilen  verändern wird. Ob daraus eine medizinische 

Revolution wird, bleibt abzuwarten. Inzwischen sollte 

man unvoreingenommen die kommenden Schritte be-

leuchten, eine aussageneutrale Nomenklatur benutzen 

und keine überzogenen Erwartungen wecken. Dann 

wird sich dieser neue Ansatz in Ruhe und mit den not-

wendigen begleitenden Veränderungen in der Gesund-

heitsversorgung implementieren lassen.

Kontakt:  

Dietmar Preding | Health Care Relations | Mozartstrasse 5 | 

63452 Hanau | E-Mail: dp-healthcarerelations@online.de
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6 ChanCen und R is iken indiv idual is ieRteR mediz in :  voRtRag 1

Professor Dr. MeD. Dr. Phil Dr.  Theol. h.C. eCkharD Nagel, lehrsTuhl für  MeDziNMaNageMeNT uND 

gesuNDheiTswisseNsChafTeN Der uNiversiTäT BayreuTh, ärzTliCher DirekTor aM uNiversiTäTskliNikuM esseN

Chancen und Risiken individualisierter medizin: 
Medizinische Aspekte – eine 
maßgeschneiderte Versorgung der Zukunft?

renaissance der individualisierung?
die orientierung am Patienten als individuum, der per-

sönliche Charakter medizinischer versorgung und des 

ärztlichen Behandlungsauftrags ist seit Jahrtausenden ein 

grundsatz in der medizin. die gesundheit selbst galt vielen 

medizinern und auch in anderen Professionen als indivi-

dueller zustand. schon der griechische arzt und anatom 

galen formulierte im zweiten Jahrhundert nach Christus 

die Bedeutung eines individuellen klinischen Befundes im 

Rahmen von diagnostik und therapie. im sechzehnten 

Jahrhundert etablierte vesal anatomische sektionen. die-

se zeigten, dass individuelle abweichungen nicht die aus-

nahme, sondern die Regel sind. der neapolitanische arzt 

altomare empfahl daraufhin (um 1550) die dosierung und 

zusammensetzung von arzneien bei identischen erkran-

kungen individuell anzupassen (vgl. Bergdolt, k. (2011):

individualisierte medizin. historische und aktuelle aspek-

te, in: schumpelick, v., vogel, B. (hrsg.): medizin nach 

maß, individualisierte medizin – Wunsch und Wirklichkeit, 

s. 15-28).

unter der anwendung statistischer verfahren hat in 

jüngerer zeit die evidenzbasierung einzug in die medizin 

gehalten. die beste verfügbare evidenz wurde zur wis-

senschaftstheoretischen grundlage und legitimation von 

therapieentscheidungen. zwar gefährden evidenzbasierte 

leitlinien und standards nicht zwangsläufig die therapie-

freiheit, individuelle entscheidungen sind aber stark abhän-

gig von der empirisch nachgewiesenen Wirksamkeit für 

kohorten. neben dem Paradigma der besten verfügbaren 

evidenz als grundlage für eine optimale therapieentschei-

dung ist der evidenzbasierten medizin auch eine ökono-

mischen Rationalität inhärent. sie dient der Planbarkeit 

N eue diagnostische und therapeutische 

Entwicklungen haben in den vergange-

nen Jahren einem alten Grundsatz, der 

Orientierung am einzelnen Patienten, neuen Auftrieb 

gegeben. Ziel ist dabei eine biologisch maßgeschnei-

derte Therapie. Diese Individualisierung umfasst so 

unterschiedliche Ansätze wie individuelle Prothesen 

und Implantate, maßgeschneiderte Pharmazeutika, 

Zelltherapie auf Basis patienteneigener Zellen und die 

künstliche Herstellung von Gewebe. Eine genauere 

Betrachtung dieser Konzepte macht  deutlich, dass 

individualisierte Medizin nicht die Person als Gesamt-

heit adressiert, sondern individuelle biologische oder 

genetische Merkmale. Eine Ergänzung dieses Para-

digmas durch eine patientenzentrierte, beratende 

Medizin ist daher eine zentrale Forderung für die 

ärztliche Profession.
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Chancen und Risiken individualisierter Medizin: 
Fortschritte für Patienten sind nicht 
verbrieft, ein kontinuierliches Monitoring
ist unverzichtbar
Von Dr. Florian Staeck

die medizinischen Möglichkeiten, die sich mit dem kon-

zept der individualisierten Medizin (auch personalisierte 

oder stratifizierte Medizin genannt) verbinden, verheißen 

fortschritte in der Behandlung von Patienten. doch birgt 

dieses diagnostik- und Behandlungskonzept auch Risiken, 

die ein fortwährendes Monitoring erfordern – gegebenen-

falls bis zu gesetzgeberischem handlungsbedarf. hinzu 

kommt, dass sich gegenwärtig das nutzenpotenzial der 

stratifizierten Medizin nicht abschließend abschätzen lässt. 

daher ist es notwendig, die rechtlichen, ökonomischen und 

ethischen implikationen des einsatzes der individualisier-

ten Medizin im einzelfall zu bewerten. auf diese generelle 

Bewertung konnte sich die überwiegende Mehrheit der 

teilnehmer des 6. frankfurter forums am 20./21. april 

2012 in fulda einigen. 

allerdings wichen die Bewertungen der forumsteil-

nehmer in detail- und auch in grundsatzfragen deutlich 

voneinander ab: einerseits wurde dafür geworben, offen 

mit den Möglichkeiten der individualisierten Medizin um-

zugehen. die ergebnisse molekularbiologischer forschung 

bringen erkenntnisfortschritte, da beispielsweise in der 

Onkologie eine genauere analyse von tumoren möglich 

wird. damit verbinde sich die begründete hoffnung, the-

rapien individuell auf den Patienten zuzuschneiden, um 

so die Wirksamkeit und effizienz einer Behandlung zu 

erhöhen und zugleich unnötige – weil nicht aussichtsrei-

che – therapien zu unterlassen. vertreter dieser Position 

warnten zudem davor, ausstehende antworten mit Blick 

auf das Potenzial der individualisierten Medizin bereits als 

Beleg dafür zu werten, dass eine technologie nicht die in 

sie gesetzten erwartungen erfüllt. Bedenklich sei es zu-

dem, allokationsfragen hinsichtlich der verteilung von 

Ressourcen an den anfang der debatte zu stellen, bevor 

die medizinischen Möglichkeiten und die finanziellen fol-

gen transparent geworden sind. hinter solchen Bedenken 

verbirgt sich allerdings auch eine gewisse enttäuschung, 

dass trotz hohen forschungsaufwands der bisherige er-

gebnisgewinn bescheiden ausfällt. 

andererseits fragten teilnehmer danach, inwiefern 

es sich überhaupt bei der individualisierten Medizin um 

ein neues konzept handelt. Ärzte hätten schon immer 

versucht, therapien möglichst individuell auf einzelne Pa-

tienten anzupassen. es sei kein zufall, wurde argumentiert, 

dass der nüchternere Begriff der stratifizierten Medizin von 

vielen Wissenschaftlern und der industrie vermieden wird. 

denn bei der individualisierten Medizin handele es sich um 

ein „Modeparadigma“, mit dem sich häufiger visionen 

denn realistische ergebnisse verknüpfen. um so kritischer 

sei es zu bewerten, dass in deutschland auf der Basis von 

visionen schon heute viele Millionen euro in medizinische 

infrastruktur und Bauprojekte investiert werden. Ob diese 

allokation von Ressourcen sinnvoll und angemessen ist, 

sei fraglich. 

Unklar ist, wer von Fortschritten profitiert
Orientieren sollte sich eine sinnvolle Ressourcenverteilung 

beispielsweise vielmehr an den Bedürfnissen einer altern-

den gesellschaft, wurde gefordert. Bei der individualisier-

ten Medizin sei aber nicht absehbar, ob größere Patienten-

gruppen überhaupt von eventuellen therapiefortschritten 

profitieren können. da der gesetzgeber erfahrungsgemäß 

einen langen vorlauf braucht – beim gendiagnostikgesetz 

waren es acht Jahre –, um auf neue entwicklungen zu re-

agieren, sei eine kritische Begleitung nötig. 

im einzelnen diskutierte das Plenum medizinische, ethi-

sche, rechtliche und ökonomische aspekte der individua-

lisierten Medizin. da ihre Weiterentwicklung gegenwärtig 

FRankFuRteR FoRum :  d iskuRse 7

einer zweckmäßigen versorgung und bietet Rationalisie-

rungspotential (economies of scale). Weiteres indiz für die 

tendenz einer abkehr von der individuellen Betrachtung 

des einzelnen Patienten ist die einführung pauschalierter 

vergütungsformen. ein Beispiel dafür sind diagnosebezo-

gene Fallgruppen (diagnosis Related groups, kurz dRg) 

als grundlage der vergütung im stationären sektor. auch 

die internationale statistische klassifikation der krankhei-

ten und verwandter gesundheitsprobleme (international 

statistical Classification of diseases and Related health 

Problems, kurz iCd) zielt mehr auf eine limitierte Form der 

unterscheidung von krankheiten ab, als auf eine patien-

tenindividuelle Betrachtung.

neue diagnostische und therapeutische entwicklun-

gen führen aber zu einer art Renaissance der individua-

lisierung. die unter anderem auf genetik und moleku-

larbiologie gründende „neue“ individualisierte medizin 

soll eine maßgeschneiderte therapie einzelner Patienten 

bzw. Patientengruppen ermöglichen. Bestehende entitä-

ten werden differenziert (z.B. genetische subtypisierung 

Neben dem Paradigma der besten verfügbaren evidenz ist der evi-
denzbasierten Medizin auch eine ökonomische rationalität inhärent. 
sie dient der Planbarkeit  der versorgung. 

eine tatsächliche Neuorientierung an der ganzheitlichen Betrach-
tung des einzelnen Patienten findet nicht statt. Die individualisierte 
Medizin beschränkt sich auf krankheitsspezifische faktoren.

Evidenzbasierte MedizinEvidenzbasierte Medizin

Quelle: NagelQuelle: Nagel

Unter der Anwendung statistischer Verfahren hat die 
Evidenzbasierung Einzug in die moderne Medizin gehalten

Die beste verfügbare Evidenz wurde zur wissenschaftstheo-
retischen Grundlage und Legitimation von Therapie-
entscheidungen 

Evidenzbasierte Leitlinien und Standards gefährden zwar nicht 
die Therapiefreiheit, 

individuelle Entscheidungen sind aber stark abhängig von der 
empirisch nachgewiesenen Wirksamkeit für Kohorten

Die Renaissance der IndividualisierungDie Renaissance der Individualisierung

Quelle: NagelQuelle: Nagel

Neue diagnostische und therapeutische Entwicklungen führen 
zu einer Art Renaissance der Individualisierung

Die unter anderem auf Genetik und Molekularbiologie 
gründende individualisierte Medizin soll eine maßge-
schneiderte Therapie einzelner Patienten bzw. Patientengrup-
pen ermöglichen

Bestehende Entitäten werden differenzieren, z. B. klein- und 
großzelliger Lungenkrebs

Zielsetzung: 

höherer Wirkungsgrad

weniger unerwünschte Wirkungen

Vermeidung unnützer Behandlungen

Zudem wird auch der ökonomisch rationale Einsatz des 
medizinischen Fortschritts verfolgt
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von hämatologischen neoplasien). zielsetzung ist es, einen 

höheren Wirkungsgrad medizinischer interventionen zu 

realisieren, unerwünschte Wirkungen zu verringern und 

unnötige Behandlungen zu vermeiden. daneben wird auch 

der ökonomisch rationale einsatz des medizinischen Fort-

schritts verfolgt. von einer tatsächlichen Renaissance der 

individualisierung bzw. von einer neuorientierung an der 

ganzheitlichen Betrachtung eines individuellen Patienten 

kann aber nicht die Rede sein.  die derzeit entstehende 

individualisierte medizin akzentuiert nicht den Patienten 

als Person und dessen Bedürfnisse, sondern beschränkt 

sich auf somatische, krankheitsspezifische indikatoren.

individualisierung durch maßgeschneiderte 
therapeutische interventionen
die individualisierung von therapeutischen interventionen 

hat für den einzelnen Patienten biologisch maßgeschnei-

derte therapien zum ziel. gegenstand dieser Bemühungen 

sind in jüngerer vergangenheit insbesondere individuelle 

Prothesen und implantate, maßgeschneiderte Pharmazeu-

tika und nahrungs(ergänzungs-)komponenten, die zell-

therapie auf Basis patienteneigener zellen und die künst-

liche herstellung von gewebe. diese ansätze sollen im 

Folgenden näher beschrieben werden. die ausführungen 

beziehen sich zum teil auf einen Bericht des ausschusses 

für Bildung, Forschung und technikfolgenabschätzung des 

Bundestages zur individualisierten medizin aus dem Jahr 

2009 (vgl. ausschuss für Bildung, Forschung und technik-

folgenabschätzung (2009): zukunftsreport, individualisierte 

medizin und gesundheitssystem, uRl: http://dip21.bun-

destag.de/dip21/btd/16/120/1612000.pdf). 

Beim sogenannten Rapid Prototyping werden metho-

den aus der industrie adaptiert und bildgebende verfahren 

genutzt, um dreidimensionale modelle zu erstellen, auf 

deren Basis individuell angepasste strukturen gefertigt 

werden. so ist es möglich Prothesen und implantate der 

individuellen anatomie und morphologie anzupassen. 

solche anfertigungen zeichnen sich theoretisch gegen-

über von serienanfertigungen durch bessere Passform, 

Funktionsfähigkeit und biometrische eigenschaften, durch 

geringere komplikationsraten sowie durch weniger ver-

schleiß und damit längere lebensdauer aus. 

Bei der Bewertung des (zusatz-)nutzens muss bedacht 

werden, dass auch „serienprodukte“ durch unterschied-

liche typen und maße eine breite Palette bieten. das ver-

fahren eignet sich derzeit noch nicht für die herstellung 

von strukturen, die größeren mechanischen Belastungen 

ausgesetzt sind. Rapid Prototyping wird beispielsweise zur 

herstellung von mustern für komplexe implantate, von 

realistischen anatomischen modellen sowie zur Produk-

tion von stents und von passgenauem Bleischutz für die 

radiologische therapie eingesetzt.

gegenstand aktueller entwicklung ist es auch gen- und 

metabolomprofile für patientenindividuelle ernährungsplä-

ne und medikationen zu nutzen. es existieren bereits auf 

gentests basierende ernährungsempfehlungen und ein 

angebot an „funktionellen nahrungsergänzungen“ zu 

deren umsetzung. aus sicht der nutrigenomik ist die Basis 

dieser vorgehensweise aber fragwürdig. die Fertigung von 

medikamenten in einer patientenspezifischen kombination 

und dosierung könnte sinnvoll sein, wenn die optimierte 

kombination bzw. dosierung von Wirkstoffen selten ist, 

wenn nur geringe mengen eines arzneimittels hergestellt 

werden sollen oder wenn eine exakte Wirkstoffkonzent-

ration im körper notwendig ist.

dies hätte konsequenzen für die herstellung von arz-

neimitteln. Früher war der apotheker daran maßgeblich 

beteiligt. heute obliegt die Fertigung unter qualitätssi-

chernden maßnahmen hauptsächlich der pharmazeuti-

schen industrie. die Bestandteile patientenindividueller 

Pharmazeutika werden wahrscheinlich auch zukünftig in 

Pharmabetrieben hergestellt, die Formulierung wird sich 

ggf. zurück zu den apotheken verlagern. 

zelltherapie wird punktuell
in kliniken angewendet
Bei der autologen zelltherapie entstammen die zu trans-

plantierenden zellen dem Patienten selbst. zelltherapien 

finden heute schon punktuell klinische anwendung. an-

wendungsbeispiele sind interventionen auf Basis individual-

spezifischer stammzelltherapie, die transplantation blutbil-

dender stammzellen (z. B. therapie bestimmter krebsarten 

und genetisch bedingter erkrankungen) und die nutzung 

von autogenen zellen als mittel zum heranführen thera-

peutischer substanzen (erfolge mit patientenindividuellen 

tumorvakzinen mit einsatz von dendritischen zellen). 

die herstellung von transplantationsfähigem gewebe 

in zellkulturen ist gegenstand des sogenannten tissue en-

gineering. Beispielsweise sind knorpel aus autologen zellen 

bereits seit längerem in der klinischen anwendung. künst-

liche herzklappen in Rechtsherzposition (Pulmonalklappe) 

mit dezellularisierten homografts scheinen in ersten klini-

FRankFuRteR FoRuM :  d iskuRse 41
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schen studien erfolgreich zu sein. ziel ist es, klappen auch 

in linksherzposition herzustellen. Prinzipiell ist ein sehr 

breiter anwendungsbereich vorstellbar (leber, gehirn etc.).

stratifizierung durch den einsatz von Biomarkern
im Folgenden soll auf den einsatz von Biomarkern zur stra-

tifizierung eingegangen werden. die ausführungen bezie-

hen sich zum teil auf den benannten Bericht des ausschus-

ses für Bildung, Forschung und technikfolgenabschätzung 

des Bundestages aus dem Jahr 2009.  Biomarker können 

als Risikoindikatoren helfen, die individuelle erkrankungs-

wahrscheinlichkeit einzuschätzen, dazu beitragen den ver-

lauf einer erkrankung einzuschätzen und hinweise geben, 

ob und wie ein individueller Patient auf ein arzneimittel 

anspricht und/oder welche unerwünschten Wirkungen zu 

erwarten sind. in der individualisierten medizin können sie 

genutzt werden, um Personengruppen voneinander abzu-

grenzen. ziel ist es, für diese Personengruppen die jeweils 

beste verfügbare therapie wählen zu können. die subgrup-

pen werden umso kleiner, je mehr gruppierungsvariablen 

Berücksichtigung finden. damit steigt theoretisch die ziel-

genauigkeit der therapie. die stratifizierung trägt dazu bei, 

die Übertragung der an großen Populationen gewonnenen 

erkenntnisse auf individuelle Patienten zu verbessern. sie 

hilft auch, den einfluss nachgeordneter Faktoren auf das 

krankheitsgeschehen zu untersuchen und durch die ent-

wicklung neuer therapieverfahren an effizienz zu gewinnen. 

stratifizierung gelingt durch den einsatz von Biomarkern auf 

der ebene des genoms, des transkriptoms, des Proteoms 

und des metaboloms. auch bildgebende verfahren/mole-

kulares imaging können der stratifizierung dienen. 

Mit Biomarkern erweitern sich
die Diagnosemöglichkeiten
Biomarker auf ebene des genoms erweitern die diagnose-

möglichkeiten biochemischer und klinischer untersuchun-

gen um prädiktive tests vor ausbruch einer erkrankung, 

durch pränatale (vorgeburtliche) einsetzbarkeit, die Pol-

körper- und Präimplantationsdiagnostik und um die unter-

suchung auf heterozygotie bei rezessiven erbkrankheiten 

(Übertragungspotenzial). als Beispiel kann die aktuelle ent-

wicklung eines vieldiskutierten pränatalen tests angeführt 

werden. Bei diesem test werden fetale dna-Fragmente aus 

dem mütterlichen Blut analysiert. aus der chromosomalen 

herkunft einer großen anzahl von dna-Bruchstücken lässt 

sich berechnen, ob das Chromosom 21 mit hoher Wahr-

scheinlichkeit dreifach angelegt ist (trisomie 21). auch 

auf ebene des sogenannten transkriptoms kommen Bio-

marker zum einsatz. im genom enthaltene informationen 

werden durch transkription wirksam. die analyse der ge-

nexpression ermittelt die aktivität von genen. im Rahmen 

der individualisierten medizin kann die genexpression von 

normalen und von krankheit betroffenen zellen und ge-

webe verglichen werden. so soll eine genauere diagnose 

bei heterogenen krankheitsbildern durch unterteilung in 

subgruppen gestellt werden, eine bessere  Prognose von 

krankheitsverläufen erreicht werden und eine bessere vor-

hersage zum einfluss von therapieoptionen auf den krank-

heitsverlauf getroffen werden können. 

das Proteom stellt die gesamtheit der Proteine eines 

Patienten dar. der einsatz von Biomarkern auf dieser ebe-

ne basiert auf einem möglichen zusammenhang zwischen 

spezifischen veränderungen des Proteoms und dem ge-

sundheitsstatus. ein ziel ist es Proteinsignaturen zu erstel-

len, die eine zielgerichtete diagnostik, Prognose und Prä-

diktion ermöglichen. das Potenzial der stratifizierung durch 

Biomarker auf ebene des Proteoms erstreckt sich von der 

Frühdiagnose über die vorhersage des krankheitsverlaufs 

Die individualisierung von therapeutischen interventionen hat eine 
für den einzelnen Patienten biologisch maßgeschneiderte Therapie 
zum ziel.

IndividualisierungskonzepteIndividualisierungskonzepte

Quelle: Nagel, Ausschuss für Bildung, Forschung und Quelle: Nagel, Ausschuss für Bildung, Forschung und TeTechnik-chnik-
folgenabschätzung (2009)folgenabschätzung (2009)

Individualisierung durch

biomarkerbasierte Stratifizierung (Gruppenbildung)

genombasierte Informationen über gesundheitsbezogene 
Merkmale 

Ermittlung individueller Erkrankungsrisiken

differenzielle Interventionsangebote

therapeutische Unikate

Damit bezieht sich individualisierte Medizin weniger auf die 
Person als Gesamtheit als auf spezifische, individuelle 
biologische bzw. genetische Merkmale

In einigen Bereichen zielt die individualisierte Medizin eher auf 
eine Stratifizierung ab: Patientengruppen werden unter 
Nutzung von Biomarkern in klinisch relevante 
Subpopulationen unterteilt
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derungen im vordergrund, vor allem durch den informa-

tionsüberschuss der prädiktiven (genetischen) diagnostik. 

einer immer größeren anzahl diagnostizierbarer Risiken 

stehen (bislang) einschränkte interventionsmöglichkeiten 

gegenüber. 

im Bereich der individualisierten therapie hingegen 

überwiegt die Relevanz der gerechtigkeitsethischen he-

rausforderungen. sie standen deshalb auch im vorder-

grund dieses Beitrags. insbesondere die allokation von 

Forschungsressourcen in der individualisierten Medizin 

wirft die Frage auf, ob hier – implizit! – die richtigen Prio-

ritäten gesetzt werden. gleichermaßen ethisch relevant ist 

die distribution, also die verteilung der individualisierten 

Produkte: hier ist ein gleicher, nicht-diskriminierender zu-

gang zu gewährleisten. 

in zukunft sollte man versuchen, die ethischen impli-

kationen der individualisierten Medizin begleitend zur wei-

teren entwicklung zu „monitoren“ (welche anwendungen 

werfen welche implikationen auf?), um entsprechende 

„Policy-Maßnahmen“ ergreifen zu können, die eine ethisch 

vertretbare entwicklung und anwendung individualisierter 

gesundheitsversorgung sicherstellen. im kern geht es da-

mit um eine ethisch vertretbare gestaltung der zukünfti-

gen entwicklung im Bereich der individualisierten Medizin.

literatur beim autor

e-Mail-kontakt: marckmann@lmu.de 

aus denen man erkrankungsrisiken ableiten, Prognosen 

bestimmen und die Wirksamkeit von Behandlungen ein-

schätzen kann.

Beispielsweise wäre eine kategorisierung möglich in 

„good-Responder“ oder „non-Responder“ und damit in 

Patienten, die schwieriger oder einfacher zu behandeln 

sind. Man kann sich gut vorstellen, dass es für einen Pa-

tienten unangenehm ist, wenn er zur gruppe der schwie-

riger zu behandelnden Patienten gehört. Potenzielle, ge-

rechtigkeitsethisch relevante konsequenzen wären dann 

ein erschwerter zugang zur medizinischen versorgung, zu 

(privaten) krankenversicherungen oder Benachteiligungen 

in anderen Bereichen (z.B. arbeitsmarkt). im extremfall 

könnte eine gesellschaftliche stigmatisierung von sub-

populationen entstehen. 

durch das gendiagnostikgesetz sind einige wesentli-

che vorkehrungen getroffen, die eine diskriminierung von 

Menschen aufgrund einer bestimmten genetischen aus-

stattung ausschließen sollen. die Frage ist aber, ob diese 

Regelungen auch für die vielfältigen implikationen indivi-

dualisierter versorgungskonzepte ausreichen. erforderlich 

ist auf jeden Fall eine restriktive Regulierung des zugangs 

zu diesen sensiblen, meist genetischen informationen, der 

vom betroffenen Patient kontrolliert wird. zudem benöti-

gen wir einen guten „informed Consent“ bei der testung. 

der einzelne muss über die möglichen implikationen der 

testung aufgeklärt werden und dann seine einwilligung 

geben, dass bestimmte individuelle krankheitsfaktoren bei 

ihm erhoben werden.

schlussbemerkung 
die individualisierten Medizin hat potenziell ethische impli-

kationen, von denen viele nicht für den Bereich spezifisch 

sind, sich aber in einem größeren ausmaß manifestieren. 

zudem hängen die ethischen implikationen vom jeweili-

gen handlungsfeld der individualisierten Medizin ab. es 

erscheint deshalb wenig sinnvoll, die entwicklung der 

individualisierten Medizin ohne weitere differenzierung 

insgesamt ethisch zu bewerten. stattdessen sollte man 

jede einzelne entwicklung für sich daraufhin untersuchen, 

welche implikationen sich jeweils auf individualethischer 

und sozialethischer ebene ergeben.

eine gewisse tendenz sei aber abschließend angedeu-

tet: Bei der individualisierten Prädiktion und Prävention, 

bei der es darum geht, individuelle gesundheitsrisiken zu 

identifizieren, stehen die individualethischen herausfor-
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und vorhersage der Wirksamkeit von Behandlungen bis 

zur identifizierung neuer Proteine als therapieziele.

die gesamtheit der stoffwechseleigenschaften eines 

menschen wird als metabolom bezeichnet. im Rahmen 

einer stratifizierung sollen in ergänzung zu etablierten stoff-

wechselprodukten als Biomarker (z. B. Cholesterin- und 

Blutzuckerwerte) metabolitprofile erstellt werden. meta-

bolombiomarker sind potenziell geeignet zur diagnostik, 

insbesondere Frühdiagnose schleichend verlaufender er-

krankungen (aktuell z. B. epidemiologische großstudien 

zum Risiko kardiovaskulärer erkrankungen), zur auswahl 

von therapieoptionen und zur Überwachung von therapien.

auch bildgebende verfahren und molekulares imaging 

tragen zur stratifizierung bei. dabei sind Weiterentwicklun-

gen der bildgebenden verfahren von großer Bedeutung. 

dazu gehören eine höhere Qualität, die funktionelle Bild-

gebung, 3-d- und 4-d-Bildgebung, die kombination ver-

schiedener gerätetypen, Bilderkennungs- und experten-

systeme sowie die indikationsausweitung zur anwendung 

der verfahren. molekulares imaging macht biologische 

Prozesse sichtbar. ein anwendungsbeispiel ist die Bildge-

bung mit Pet/Ct als integraler Bestandteil der onkologi-

schen therapie (z.B. F-18-Fdg-Pet).

individualisierungskonzepte
der ausschuss für Bildung, Forschung und technikfolgen-

abschätzung des deutschen Bundestages hat in dem be-

nannten Bericht zur individualisierten medizin 2009 eine 

typologie von individualisierungskonzepten erstellt.  die-

se soll im Folgenden dargestellt und in aller kürze durch 

grundlegende Überlegungen ergänzt werden.

individualisierungskonzepte:
• biomarkerbasierte stratifizierung (gruppenbildung)
• genombasierte informationen über gesundheitsbezo-

gene merkmale
• ermittlung individueller erkrankungsrisiken
• differenzielle interventionsangebote
• therapeutische unikate.

aus dieser typologie wird deutlich, dass sich die indivi-

dualisierte medizin weniger auf die Person als gesamt-

heit als auf spezifische, individuelle biologische bzw. ge-

netische merkmale bezieht. in einigen Bereichen zielt die 

individualisierte medizin eher auf eine stratifizierung als 

auf eine individualisierung ab: Patientengruppen werden 

unter nutzung von Biomarkern in klinisch relevante sub-

populationen unterteilt.

konsequenzen für die ärztliche Profession
in der derzeit entstehenden individualisierten medizin spie-

len die diagnostischen Fächer eine immer größere Rolle in 

der therapieentscheidung. dies wird insbesondere am Bei-

spiel der Pathologie, die eine zentrale stellung einnimmt, 

deutlich. diese tendenz soll an einigen Beispielen darge-

stellt werden (siehe tabelle).

das (begrüßenswerte) voranschreiten der medizini-

schen möglichkeiten im Rahmen der individualisierten 

medizin ist schwer überschaubar. der medizinische (zu-

satz-)nutzen und die validierung von verfahren müssen im 

Blick behalten werden. der sinnvolle einsatz von methoden 

der individualisierten medizin in therapie und Praxis setzt 

zudem kenntnisse in der genetik und molekularbiologie 

voraus. Weitere herausforderungen sind die identifikation 

von zielgruppen für den einsatz neuer testverfahren und 

diagnosemethoden und die interpretation von testergeb-

nissen sowie die auswahl geeigneter interventionen.

auch die arzt-Patientenbeziehung muss bei der der-

zeit entstehenden individualisierten medizin im Fokus der 

Betrachtung stehen. die individualisierung ist insbesonde-

re molekularbiologisch und pharmakologisch akzentuiert. 

alleine ist sie kein garant für eine ganzheitliche Wahrneh-
Diagnostische fächer haben bei der Therapieentscheidung eine 
wachsende Bedeutung.

Beispiele für den Einfluss spezifischer FaktorBeispiele für den Einfluss spezifischer Faktoren en 
auf die Therapieauf die Therapie

Quelle: NagelQuelle: Nagel

Grunderkrankung Einflussfaktor Einfluss auf 
Therapie 

Brustkrebs

Nachweis von 
KRAS-Mutation 

Einsatz von Anti-
EGFR Antikörper 
(Cetuximab) nicht
sinnvoll

HIV Genvariante mit
CCR5-Tropismus 

Einsatz des CCR5-
Rezeptorblockers
Maraviroc sinnvoll

Chronische 
myeloische 
Leukämie

Nachweis des 
Philadelphia-
Chromosoms 
(bcr-abl)

Tyrosinkinsase 
Inhibitor Imatinib
sinnvoll 

HER-2/neu-Rezeptor 
positiv

Trastuzumab 
sinnvoll

Kolorektales 
Karzinom

FRankFuRteR FoRuM :  d iskuRse 39

erkrankungen entwickelt werden, weil es sich um einen 

großen krankheitsbereich handelt, in dem – aufgrund der 

lebensbedrohlichkeit der erkrankungen – eine vergleichs-

weise hohe zahlungsbereitschaft besteht. dabei gibt es 

andere Bereiche, in denen die Patienten ebenfalls von in-

dividualisierten Behandlungsstrategien profitieren würden. 

im ergebnis könnte diese allokation dazu führen, dass 

Patienten-Populationen mit einem seltenen genetischen 

Profil eher vernachlässigt werden und in den status von 

„orphan Populations“ gelangen.

denkbar ist auch, dass schon derzeit vulnerable, be-

nachteiligte subpopulationen eher vernachlässigt werden, 

weil sie nicht so einen profitablen anwendungsbereich 

bieten. zudem könnte es sein, dass die Forschung bei Pa-

tientensubgruppen außerhalb der individualisierten Medi-

zin weniger gefördert wird. Bei vielen tumorerkrankungen 

steht bislang nur für eine teilgruppe von Patienten eine 

individualisierte strategie zur verfügung. Wer kümmert 

sich um den therapeutischen Fortschritt bei den anderen 

Patienten? als „Policy-optionen“ bieten sich auch auf 

dieser ebene anreize für die pharmazeutische industrie 

und gezielte öffentliche Forschungsinvestitionen in den 

vernachlässigten Bereichen an. dabei könnte das Prob-

lem auftreten, dass es in zukunft durch die individualisie-

rung immer mehr sog. „orphan Populations“ gibt. die 

gesamten Forschungs- und entwicklungsbemühung in 

diesem wachsenden Bereich der öffentlichen hand zu 

überlassen, erscheint weder ethisch wünschenswert noch 

finanziell leistbar. 

ethische fragen bei der verteilung individualisierter 
Medizin
auf der dritten ebene ist die verteilung der Produkte zu 

diskutieren, die durch die Forschungsbemühungen im 

Rahmen der individualisierten Medizin entstehen. aus 

gerechtigkeitsethischer sicht ist zu fordern, dass es einen 

allgemeinen und gleichen zugang zur individualisierten 

Medizin gibt – unter der voraussetzung, dass der nutzen 

der Maßnahmen auch tatsächlich nachgewiesen ist.

immer wieder wird kontrovers diskutiert, ob die ver-

sorgung durch die individualisierten Medizin eher günstiger 

oder eher sie teurer wird. dem optimistischen szenario von 

kosteneinsparungen durch gezieltere therapien mit einer 

höheren effektivität und weniger nebenwirkungen steht 

ein pessimistisches szenario gegenüber, nach dem kosten-

steigerungen durch die zusätzliche diagnostik sowie die 

teure entwicklung und Produktion von hochspezialisierten 

therapien für kleine Patientengruppen zu erwarten sind. 

Wenn das pessimistische szenario eintreten würde, könnte 

ein eingeschränkter zugang für die weniger zahlungskräf-

tigen oder schlechter versicherten Patienten resultieren, 

was neue gesundheitliche ungleichheiten schaffen oder 

bestehende ungleichheiten verstärkten könnte.

im hinblick auf die ausgabenentwicklung muss man 

berücksichtigen, dass das kosten-nutzen-verhältnis von  

vielen verschiedenen Faktoren abhängt: von der größe der 

zielgruppe, von anzahl und kosten der Biomarkertests (d.h. 

von der teststrategie), von der Wahrscheinlichkeit, einer 

durch die diagnostik veränderten Behandlungsentschei-

dung und schließlich den kostenfolgen der geänderten 

Behandlungsentscheidung. höchstwahrscheinlich wird das 

kosten-nutzen-verhältnis individualisierter Medizin deshalb 

stark variieren. einer Übersicht von Wong et al. (2010) zufol-

ge weisen individualisierte strategien ein großes spektrum 

unterschiedlicher kosten-nutzen-verhältnisse auf, sodass 

man das kosten-nutzen-verhältnis jeweils individuell für 

jede strategie betrachten muss. 

ein Punkt ist dabei aus ethischer sicht wichtig: das 

kosten-nutzen-verhältnis ist keine feststehende größe, 

sondern hängt wesentlich von der genauen ausgestaltung 

der test- und Behandlungsstrategie ab. Wir sollten folglich 

nicht die Frage stellen, ob die individualisierte versorgung 

insgesamt günstiger oder teurer wird, sondern die Frage, 

wie wir die jeweilige anwendung der individualisierten 

Medizin so gestalten können, dass sich am ende ein ak-

zeptables kosten-nutzen-verhältnis ergibt. Mit anderen 

Worten: ob (bzw. in welchem ausmaß) die individualisierte 

Medizin zu kostensteigerungen führt, hängt wesentlich 

davon ab, wie wir sie einsetzen.

indirekte folgen der individualisierten Medizin
auf der letzten ebene sind indirekte, gerechtigkeitsethisch 

relevante Folgen der individualisierten Medizin zu disku-

tieren, d.h. eine mögliche Benachteiligung und diskrimi-

nierung aufgrund von diagnostischen und prognostischen 

erkenntnissen aus der individualisierten Medizin. diese 

Fragen erscheinen weniger brisant, wenn der Biomarker 

z.B. aus einem bestimmten Rezeptor im tumor besteht, 

da diese information zwar für die Behandlung, nicht aber 

für die Person des Patienten kritisch ist. es ist jedoch zu er-

warten, dass im Rahmen der individualisierten strategien 

auch weitergehende informationen gewonnen werden, 
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FRankFuRteR FoRum :  d iskuRse 11

hat von 1978 bis 1986 Humanmedizin 

studiert an den Universitäten Hanno-

ver, Vermont (USA), an der Dumfries 

Royal Infirmary (England), in Grenoble 

und an der Dartmouth Medical School.  

In den Jahren 1979 bis 1988 schloss 

sich in Hannover ein Studium der 

Philosophie und Geschichte an. Nagel 

wurde im Mai 1986 als Arzt approbiert. Seine Promotion 

zum Dr.  med. erfolgte 1987, die zum Dr. phil. 1995. Im 

Juni 1999 erhielt er den Ruf auf eine C4-Professur an 

der Universität Bayreuth. Seit 2008 ist er Mitglied des 

Deutschen Ethikrats, dem Vorgängergremium gehörte 

er seit 2001 an.

Prof. Dr. MeD. Dr. Phil. Dr. Theol. h.C. eCkharD Nagel

mung des individuellen, kranken menschen. die individua-

lisierte medizin muss daher durch eine patientenzentrierte, 

beratende medizin flankiert werden, die auf die persön-

liche lebenssituation des Patienten eingeht.

Für die intensive diskussion und wertvolle anregungen zu vorliegen-
dem Beitrag danke ich meinem mitarbeiter herrn dipl.-sozialwirt mi-
chael lauerer.

e-mail-kontakt: eckhard.nagel@uni-bayreuth.de

Der patientenorientierte medizinische zusatznutzen der individuali-
sierung, deren schwerpunkte die Molekularbiololgie und Pharmako-
logie bilden, muss im auge behalten werden. 

Konsequenzen für die ärztliche PrKonsequenzen für die ärztliche Professionofession

Quelle: NagelQuelle: Nagel

Verantwortung

Die Verantwortung für den Patienten diffundiert vom 
Therapeuten (z. B. Onkologen) zum diagnosestellenden Arzt

Dies wird insbesondere am Beispiel der Pathologie deutlich

Beispiele:

Brustkrebs: HER-2/neu Rezeptor positiv =>Trastuzumab   
sinnvoll

Kolorektales Karzinom: Nachweis von KRAS-Mutation => 
Einsatz von Anti-EGFR Antikörper (Cetuximab) nicht sinnvoll

HIV: Nur bei Genvariante mit CCR5-Tropismus ist Einsatz des 
CCR5-Rezeptorblockes Maraviroc sinnvoll

Chronische myeloische Leukämie: bei Nachweis des Philadel-
phia Chromosoms (bcr-abl) => Tyrosinkinsase Inhibitor 
Imatinib sinnvoll

Auch die Anbieter von individualisierten Therapiekonzepten 
tragen zusätzliche Verantwortung

Das betrifft insbesondere:

den Zusatznutzen und

die Validierung von Verfahren
Die Individualisierung ist insbesondere molekularbiologisch 
und pharmakologisch akzentuiert

Alleine ist sie keine Garant für eine ganzheitliche Wahrnehm-
ung des individuellen, kranken Menschen

Die individualisierte Medizin muss daher durch eine patienten-
zentrierte, beratende Medizin flankiert werden, die auf die 
persönliche Lebenssituation des Patienten eingeht
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12 chancen und r is iken indiv idual is ierter mediz in  :  vortrag 2

Professor Dr. stefan Huster, InstItut für sozIal- unD GesunDHeItsrecHt Der ruHr-unIversItät BocHum

chancen und risiken individualisierter medizin: 
Welche juristischen Herausforderungen
und Probleme müssen bewältigt werden?

I. einführung: Individualisierte medizin als Gegenstand 
der Jurisprudenz

schwierigkeiten der juristischen Betrachtung
das aufkommen und die weitere entwicklung einer indi-

vidualisierten oder personalisierten medizin sind themen, 

die zur zeit von vielen Wissenschaftsdisziplinen (medizin, 

medizinethik, gesundheitsökonomie – um nur einige zu 

nennen) analysiert werden. umso wichtiger ist es – auch 

und gerade im kontext interdisziplinärer Forschungsprojekte 

–, den spezifischen Beitrag und die spezifischen grenzen 

der jeweiligen disziplin zu verdeutlichen. insoweit steht die 

juristische analyse der individualisierten medizin vor meh-

reren Problemen:

zunächst gibt es kein besonderes rechtsgebiet der in-

dividualisierten medizin. die individualisierte medizin wirft 

vielmehr rechtsfragen in neuer und manchmal wohl auch 

schärferer Form auf, die aus anderen kontexten bereits be-

kannt sind. es geht also nicht um etwas bisher völlig unbe-

kanntes, sondern um die anwendung bekannter rechts-

normen – und eventuell auch um die notwendigkeit, neue 

rechtsnormen zu erlassen. die aufgeworfenen rechtsfra-

gen sind nicht spezifisch für die individualisierte medizin, 

werden durch sie aber möglicherweise sehr viel relevanter.

mit der letzten Bemerkung ist bereits das zweite Pro-

blem angesprochen: die juristische analyse reagiert typi-

scherweise auf Probleme der anwendung bestehender 

regeln auf bekannte sachverhalte. insoweit wirft die in-

dividualisierte medizin aber besondere Probleme auf: zum 

einen ist ihre weitere entwicklung selbst für ausgewiesene 

kenner der medizinischen materie schwer vorherzusagen. 

Wir wissen daher noch gar nicht genau, was im einzelnen 

D ie individualisierte Medizin begründet kein 

eigenes, neues Rechtsgebiet. Jedoch wirft 

sie bei der Anwendung bekannter Rechts-

normen eine Fülle neuer Fragen auf. Diese betreffen 

beispielsweise den Umgang mit genetischen Daten. 

Dabei wird gegebenenfalls auch neu zu bewerten 

sein, ob ein Sonderrecht für Gendaten notwendig 

ist. In anderen Rechtsfeldern ist ebenfalls noch nicht 

absehbar, ob neuer Regulierungsbedarf entsteht – das 

betrifft beispielsweise das Arzt-Patienten-Verhältnis. 

Auch mit Blick auf die Gesetzliche Krankenversiche-

rung ist noch ungewiss, ob und inwieweit individua-

lisierte Therapien in einem Widerspruch zu Grundsät-

zen der evidenzbasierten Medizin stehen, die das SGB 

V immer stärker prägen. Im Rahmen der Diskussion 

über den Zusatznutzen neuer Medikamente wird zu 

klären sein, ob individualisierte Arzneimittel generell 

einer Sonderstatus mit Blick auf Orphan drugs zu-

kommt. Vielfach wird ein möglicher Regelungsbedarf 

aber davon abhängen, in welchem Umfang die indivi-

dualisierte Medizin tatsächlich in den Versorgungsall-

tag Einzug hält. 
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FrankFurter Forum :  d iskurse 13

die sachverhalte sein werden, auf die das recht reagieren 

muss, so dass die Jurisprudenz sich hier weit in die zukunft 

hinauswagen muss. zum anderen könnte es sich heraus-

stellen, dass die geltenden rechtsregeln nicht hinreichen, 

um die durch die individualisierte medizin aufgeworfenen 

Fragen zu beantworten. dies ist dann aber nicht mehr pri-

mär ein Problem der rechtswissenschaft, sondern der Poli-

tik. eine juristische analyse kann hier allenfalls regelungs-

defizite aufzeigen und lösungsmöglichkeiten anbieten. 

schließlich ist die entwicklung, die zusammenfassend 

als „individualisierte medizin“ beschrieben wird, eine viel-

gestaltige angelegenheit. die herstellung individualisier-

ter Prothesen wirft offensichtlich andere rechtfragen als 

eine prädiktive gendiagnostik auf, und diese wiederum 

führt zu anderen rechtsproblemen als eine therapie, die 

auf einer biomarkerbasierten stratifizierung beruht. ein 

einheitliches rechtsproblem „der“ individualisierten me-

dizin wird es daher nicht geben, sondern  nur ein Bündel 

unterschiedlicher rechtsfragen.

Grenzen der juristischen Kompetenz
die Betonung der disziplinären Perspektive zeigt zugleich, 

dass die Jurisprudenz für einige Fragen dezidiert nicht zu-

ständig ist, die im zusammenhang mit der individualisier-

ten medizin diskutiert werden. 

so spielt zunächst die äußerst umstrittene Bezeichnung 

für das recht keine rolle. ob die Begriffe der Personali-

sierung oder individualisierung angemessen sind oder ob 

man nicht eher von einer stratifizierenden medizin spre-

chen sollte – das recht wird einfach auf die tatsächlichen 

entwicklungen in diagnose und therapie reagieren. 

Ferner können recht und rechtswissenschaft – wie 

bereits oben angedeutet – nicht beurteilen, ob die mit 

der individualisierten medizin verbundenen hoffnungen 

berechtigt sind. Welche diagnose- und therapiemöglich-

keiten tatsächlich entstehen und welchen nutzen sie für 

die Patienten haben werden, müssen andere disziplinen 

einschätzen. erst auf dieser grundlage wird auch die Poli-

tik entscheiden können, ob und in welchem umfang die 

entwicklung der individualisierten medizin aus öffentlichen 

mitteln gefördert werden soll.

dies gilt schließlich auch für die finanziellen auswir-

kungen der individualisierten medizin. insbesondere der 

regulierungsbedarf im öffentlichen versorgungssystem 

wird maßgeblich davon abhängen, ob die individualisierte 

medizin zusätzliche kosten verursacht oder sogar kosten 

einspart. auch dies ist aber eine Frage, die die rechtswis-

senschaft nicht beantworten kann. 

übersicht über die relevanten rechtsfragen
versucht man trotz dieser vorbehalte eine vorsichtige ju-

ristische annäherung, bietet sich folgende erste grobe 

gliederung an: 
•  rechtsfragen, die mit der erhebung der erforderlichen 

individualisierten informationen zusammenhängen; 
• rechtsfragen, die sich aus der entwicklung individuali-

sierter interventionen ergeben.

II. rechtsprobleme der Diagnostik in der 
individualisierten medizin

1. Die besondere sensibilität genetischer Information
die individualisierte medizin ist auf personenbezogene in-

formationen und insoweit insbesondere auf die erhebung 
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genetischer daten angewiesen. diese daten werden zu-

nächst wie andere daten von dem grundrecht auf infor-

mationelle selbstbestimmung und dem datenschutzrecht 

erfasst. allerdings besitzen sie eine Bedeutung und Brisanz, 

die anderen daten nicht ohne weiteres zukommen.

die Besonderheit der genetischen daten liegt etwa da-

rin, dass sie sehr weitreichende aussage nicht nur über die 

Person, deren genetische daten erhoben wurden, treffen 

lassen, sondern auch über deren verwandtschaft. zudem 

sind genetische daten nicht veränder- und beeinflussbar, 

sondern haften dem träger „ein leben lang“ an. auch 

lassen sie sich nicht völlig anonymisieren, da jede Person 

ein völlig eigenes genetisches Profil hat und für den Fall, 

dass etwa eine weitere genetischer Probe der Person vor-

handen ist, stets die Bestimmung des genträgers möglich 

ist. Wegen ihrer aussagekraft etwa für das erleiden be-

stimmter erkrankungen in der zukunft haftet genetischen 

daten schließlich ein hohes missbrauchspotential an.

allgemein stellt sich daher die Frage nach einem ge-

netischen exzeptionalismus. in rechtlicher hinsicht könnte 

dies dazu führen, dass ein sonderrecht für den umgang 

mit genetischen daten notwendig wird und sich der rück-

griff auf allgemeine datenschutzrechtliche regelungen ver-

bietet. mit schaffung des gendiagnostikgesetzes (gendg) 

hat der gesetzgeber bereits eine tendenz vorgegeben, 

abschließend ist die Frage eines genetischen exzeptiona-

lismus damit aber nicht beantwortet. dies sind Fragen, 

die nicht auf die individualisierte medizin beschränkt sind, 

von ihr aber in der zukunft möglicherweise in quantiativer 

und qualitativer hinsicht mit einer neuen dramatik auf-

geworfen werden. 

nur am rande sei auch darauf hingewiesen, dass die 

individualisierte medizin Biobanken nutzt, in denen enor-

me mengen genetischer daten, teilweise verknüpft mit 

sonstigen Persönlichkeitsdaten, gesammelt werden. die-

ser Bereich der Forschung wird vom gendiagnostikgesetz 

nicht erfasst (vgl. § 2 ii nr. 1 gendg). hier stellt sich die 

Frage, ob ein spezialgesetz notwendig wird, das den um-

gang mit den in Biobanken gesammelten daten und die 

voraussetzungen ihrer erhebung regelt. Während in vielen 

anderen ländern bereits eine gezielte rechtliche regulie-

rung besteht, existiert in deutschland bisher kein solches 

Biobankengesetz, wobei die erforderlichkeit derzeit poli-

tisch diskutiert wird.

auswirkungen auf das arzt-Patienten-verhältnis
durch die diagnostik im rahmen einer individualisierten 

medizin können neue herausforderungen für das arzt-

Patienten-verhältnis entstehen. ob dies dazu führt, dass 

rechtlich neue Wege gegangen werden müssen und hier 

weiterer regulierungsbedarf besteht, kann derzeit noch 

nicht abschließend beurteilt werden. die individualisierte 

medizin lässt sich insoweit wohl weithin unter den be-

stehenden rechtsrahmen fassen, führt allerdings sicherlich 

zu akzentverschiebungen. 

• Besteht im rahmen der Behandlung eines Patien-

ten die möglichkeiten der nutzung einer indivi-

dualisierten therapie, muss der arzt den Patienten 

darüber informieren. dies umfasst etwa die auf-

klärung darüber, dass sich aus einer genetischen 

diagnostik wesentlich genauere aufschlüsse über 

geeignete therapien ergeben könnten. Parallel da-

zu wächst der informationsanspruch des Patien-

ten. Wenn bereits die Bestimmung der subgruppe 

in einem bestimmten krankheitsfall zum standard 

geworden ist, muss der arzt diese methode auch 

anwenden. der Patient hat in diesem zusammen-

hang einen anspruch auf eine dem medizinischen 

standard entsprechende Behandlung. der standard 

wird durch die individualisierte medizin differenzier-

ter und erhöht auch die anforderungen an den arzt 

in diesem Bereich.

angesichts der Besonderheiten genetischer Daten wird die frage 
aufgeworfen, ob es ein sonderrecht für den umgang mit diesen In-
formationen geben sollte.

Genetische Daten sind brisante DatenGenetische Daten sind brisante Daten

Quelle: HusterQuelle: Huster

Die besondere Sensibilität genetischer Informationen

Weitreichende Aussagekraft

Betroffenheit von Verwandten

Unveränderlich

Keine vollständige Anonymisierung möglich

Mißbrauchsgefahr

= „genetischer Exzeptionalismus“: GenDG

Sonderproblem: Biobanken zu Forschungszwecken
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herung an die ethischen herausforderungen der individua-

lisierten Medizin sein und keine abschließende und schon 

gar nicht umfassende Bewertung derselben. viele ethische 

Fragen sind zudem nicht für die individualisierte Medi-

zin spezifisch. vielmehr handelt es sich vorwiegend um 

Fragen, die wir schon aus anderen biomedizinischen Be-

reichen kennen; nur ganz wenige ethische implikationen 

sind wirklich für die individualisierte Medizin spezifisch.

die ethische standardkritik
Man muss konstatieren, dass es auch einen „hype“ um die 

ethik der personalisierten Medizin gibt. es gibt erstaunlich 

viele Forschungsprojekte zu den ethischen implikationen, 

zudem unzählige symposien, die die thematik aufgrei-

fen, obwohl die ethischen Probleme der individualisierten 

Medizin sicher nicht zu den brennendsten der modernen 

Biomedizin gehören. offenbar beschäftigt man sich im 

Fahrwasser dieses „Modeparadigmas“ auch stärker mit 

den ethischen Fragen. die ethische standardkritik lautet, 

dass die personalisierte oder individualisierte Medizin ein 

„etikettenschwindel“ sei, da die entwicklung nicht halte, 

was der name verspricht: es ist nämlich keine im wirk-

lichen sinne „persönlichere“ Medizin, wie es der Begriff 

der personalisierten Medizin suggeriert. schließlich lässt 

der Begriff die Bezeichnungen Person oder Persönlichkeit 

anklingen, was die erwartung nähren könnten, dass es 

wirklich darum geht, die Persönlichkeit des kranken sehr 

viel mehr in den vordergrund zu stellen. dies entspricht 

aber nicht – wie oben mit der arbeitsdefinition bereits 

ausgeführt – dem Fokus der entwicklungen, die derzeit 

unter dem etikett der individualisierten Medizin vorange-

trieben werden.

der zweiten standardkritik zufolge handelt sich vor al-

lem um eine von den ökonomischen interessen der industrie 

getriebene entwicklung, die in ihrem Potenzial vollkommen 

überschätzt werde und falsche, von den tatsächlichen er-

folgen des Paradigmas nicht gedeckte hoffnungen wecke. 

dass diese kritik nicht ganz ohne substanz ist, belegt eine 

untersuchung, die im März 2012 im new england Journal 

of Medicine publizierte wurde (gerlinger et al. 2012). in der 

studie wurden bei tumorpatienten nicht nur eine, sondern 

mehrere Biopsien aus dem gleichen tumor entnommen. Bei 

der genetischen untersuchung dieser Biopsien stellte man 

fest, dass die genetischen grundlagen im gleichen tumor 

äußerst heterogen sind. eine einzelne tumorbiopsie, wie 

sie derzeit häufig der Routine entspricht, ermöglicht damit 

nicht eine repräsentative darstellung der landschaft der 

genetischen veränderungen im tumor.

aus sicht der personalisierten Medizin ist insbesondere 

irritierend, dass es im selben tumor genetische Profile mit 

günstiger und ungünstiger Prognose gibt. Wenn man nun 

nur eine Biopsie entnimmt und auf dieser grundlage dia-

gnostiziert, dass es sich um einen tumor mit grundsätzlich 

guter Prognose handelt, so stimmt dies möglicherweise 

gar nicht für den gesamten tumor. hinzu kommt, dass das 

genetische Profil des tumors auch einer erheblichen dyna-

mik unterliegt: Wenn sich das genetische Profil des tumors 

laufend verändert, erschwert dies individualisierte strate-

gien der tumorbehandlung erheblich. diese untersuchung 

ist ein weiterer hinweis darauf, dass die biomedizinischen 

herausforderungen für individualisierte therapiestrategien 

möglicherweise größer sind als bisher angenommen.

Grundlinien der ethischen bewertung
Wir möchten in unserem Beitrag aber diese standardkri-

tik, die von verschiedener seite bereits sehr pointiert vor-

getragen wurde, verlassen. es ist klar, dass der Begriff der 

personalisierten Medizin erwartungen wecken kann, die 

von den tatsächlichen entwicklungen bislang nicht an-

Oft genannte Kritikpunkte an der  Oft genannte Kritikpunkte an der  
Individualisierten MedizinIndividualisierten Medizin

Quelle: Georg MarQuelle: Georg Marckmann, LMUckmann, LMU

Die Standard - Kritik:

Alternatives Vorgehen:

Die personalisierte (individualisierte) Medizin ist ein 
„Etiketten-Schwindel“, da die Entwicklung nicht hält, was der 
Name verspricht

„Personalisierte Medizin ist keine persönlichere Medizin“

Es handelt sich um eine vor allem von ökonomischen Interes-
sen der Industrie getriebene Entwicklung, die in ihrem 
Potenzial völlig überschätzt wird

„False hopes“

Analyse der ethischen Implikationen der tatsächlichen
Entwicklungen im Bereich der individualisierten Medizin

weniger plakativ, aber: konkretere & eher handlungsrelevante
Ergebnisse!

der vorwurf, die individualisierte Medizin sei ein „etikettenschwin-
del“, ist einer der oft angeführten vorbehalte.
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Genetische Beratung – hier deutet sich ein mangel an 
qualifiziertem Personal an
•  die eigentliche herausforderung dürfte aber im Be-

reich der aufklärung und Beratung hinsichtlich der 

genetischen diagnostik liegen. nach § 9 gendg 

besteht insoweit eine aufklärungspflicht. diese auf-

klärung kann nach § 7 i gendg für diagnostische 

genetische untersuchungen von jedem arzt vorge-

nommen werden. anders sieht es dagegen mit der 

ebenfalls erforderlichen genetischen Beratung nach 

§ 10 gendg aus: diese darf nach § 7 i, iii gendg 

nur ein Facharzt für humangenetik oder ein arzt mit 

anderweitiger besonderer Qualifikation vornehmen. 

hier scheint es in der Praxis bereits einen mangel an 

qualifiziertem Personal zu geben; zudem sind die 

anforderungen an eine entsprechende Weiterbil-

dung in der diskussion. letztlich wird der gesetzge-

ber entscheiden müssen, ob er die anforderungen 

des gendg insoweit zurücknimmt oder an den Wei-

terbildungserfordernissen festhält bzw. diese sogar 

konkretisiert und verschärft. 

Wenn im anwendungsbereich des gendg eine 

weitreichende, differenzierte und zeitaufwendige 

aufklärungs- und Beratungsarbeit zu leisten ist, ist 

auch zu überprüfen, ob dies in zeiten einer indivi-

dualisierten medizin vergütungsrechtlich – etwa im 

vertragsärztlichen Bereich im eBm bzw. im privat-

ärztlichen Bereich in der goÄ – ausreichend abgebil-

det wird oder ob entsprechende anpassungen not-

wendig werden.

• ein sonderproblem, das ebenfalls durch die indivi-

dualisierte medizin und die in ihrem rahmen ver-

stärkt gewonnenen genetischen informationen ver-

schärft werden könnte, stellt der umstand dar, dass 

nicht nur der Patient, sondern auch seine Familie 

von diesen informationen betroffen sein kann. § 10 

iii 4 gendg sieht insoweit vor, dass dem Patienten 

im rahmen der genetischen Beratung empfohlen 

wird, seinen verwandten eine genetische Beratung 

zu empfehlen, wenn anzunehmen ist, dass auch sie 

träger der genetischen eigenschaft mit Bedeutung 

für eine erkrankung oder gesundheitliche störung 

sind. die Problematik wird also an den Familienver-

band delegiert. ob diese lösung – insbesondere bei 

gestörten Familienverhältnissen – angemessen ist, 

ist umstritten. der arzt kann jedenfalls nicht über-

prüfen, ob der Patient diese empfehlung ausspricht; 

von sich aus darf er wegen seiner schweigepflicht 

(§ 11 iii gendg) nicht auf die verwandten zugehen. 

ob dies insbesondere dann sinnvoll ist, wenn die 

verwandten auch seine Patienten sind, mag fraglich 

sein.

• § 7 i gendg enthält für diagnostische genetische 

untersuchungen einen arztvorbehalt, für prädikti-

ve tests sogar noch weitergehende anforderungen. 

allerdings werden zunehmend genetische unter-

suchungen von Firmen aus anderen ländern mit 

liberalen Bestimmungen angeboten; werden diese 

untersuchungen billiger, könnten sie erheblich an 

attraktivität gewinnen und in großem umfang ge-

nutzt werden. diese direkt an den kunden gerichte-

ten tests (direct to consumer-tests – dtc) könnten 

den arztvorbehalt unterlaufen. ob hier regulie-

rungsbedarf – etwa in Form eines Werbeverbots - 

besteht und wie dieser zu erfüllen wäre, ist unklar. 

Die besondere Herausforderung im umgang mit genetischen Daten 
liegt in der aufklärung und Beratung der Patienten durch den arzt. 
auch die frage der vergütung muss dabei geprüft werden.

Genetische Daten – eine HerausforGenetische Daten – eine Herausforderungderung

Quelle: HusterQuelle: Huster

PM als Standard: erhöhte Anforderungen an Aufklärung und 
Information

Aufklärung und Beratung bzgl. genetischer Diagnostik (§§ 7 
ff. GenDG)

Qualifiziertes Personal? Weiterbildung?

Vergütungsrecht?

Verwandtenbetroffenheit: Delegation an Familienverband 
sinnvoll (§ 10 III 4 GenDG)?

Regulierungsbedarf für „Direct To Consumer-Tests“?

Auswirkungen auf das Arzt-Patienten-Verhältnis
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III. rechtsprobleme der Interventionen im rahmen der 
individualisierten medizin

Individualisierten therapie als Gegenstand der GKv
• Wie öffentliche versorgungssysteme auf angebo-

te einer individualisierten therapie reagieren, wird 

maßgeblich davon abhängen, welche finanziellen 

auswirkungen sich aus ihnen ergeben. insoweit 

sind die meinungen geteilt. auf der einen seite wird 

vorgetragen, dass eine durch entsprechende tests 

gewonnene stratifizierung dazu beitrage, dass von 

vornherein wirkungslose Behandlungen bei be-

stimmten Patientensubgruppen vermieden werden, 

so dass kosten eingespart werden. 

 dies setzt aber auf der anderen seite voraus, dass 

die gesamte Patientenpopulation getestet wird, was 

angesichts der kosten dieser tests zunächst ein-

mal zu einem mehraufwand führt; der test selbst 

wird hier zum „Blockbuster“. zudem werden die 

Patientenkollektive kleiner, so dass insbesondere im 

Bereich der arzneimittel die Forschungs- und ent-

wicklungskosten an einer geringeren Patientenpopu-

lation refinanziert werden müssen, was ebenfalls 

zu einer erhöhung der fallbezogenen Behandlungs-

kosten führen dürfte. es spricht daher einiges dafür, 

dass die individualisierte medizin jedenfalls nicht zu 

einer verringerung der versorgungskosten führen 

wird.

Individualisierte medizin – ein Widerspruch zu den 
Prinzipien der evidenzbasierten medizin?
• vor diesem hintergrund bekommt die viel diskutier-

te Frage eine besondere Brisanz, ob und inwieweit 

individualisierte therapien in einem Widerspruch 

zu den grundsätzen der evidenzbasierten medizin 

stehen. das krankenversicherungsrecht – das sgB v 

wie die verfahrensordnung des gemeinsamen Bun-

desausschusses – orientieren die nutzenbewertung 

inzwischen dezidiert an diesen grundsätzen. sollte 

die stratifizierung der Patientengruppen und des im-

mer kleineren Patientenkreises, für den die anwen-

dung der jeweiligen individualisierten therapie in 

Frage kommt, allerdings dazu führen, dass die von 

der evidenzbasierten medizin verlangte evidenzge-

winnung durch die anwendung auf möglichst große 

gruppen und in einer vielzahl von Fällen nicht mehr 

durchgeführt werden kann, würde dies erhebliche 

neukonzeptionen hinsichtlich der erforderlichen stu-

dien erfordern, wenn neue therapien der individua-

lisierten medizin nicht ohne validen nutzennachweis 

in den leistungskatalog aufgenommen werden sol-

len. diese Problematik könnte auch die entwicklung 

befördern, dass etwa die Behandlung von krebspa-

tienten nur noch in studien erfolgt, um die erforder-

lichen informationen zu generieren. 

• mit diesem Problem, das sich vor allem für arznei-

mittel stellt, hängt eng die gefahr einer orphanisie-

rung zusammen. grundsätzlich gilt für arzneimittel 

mit neuen Wirkstoffen seit dem arzneimittel-markt-

neuordnungs-gesetz (amnog), dass eine frühe 

nutzenbewertung durch den g-Ba erfolgt (§ 35a 

sgB v). danach ist der zusatznutzen des neuen arz-

neimittels gegenüber zweckmäßigen vergleichsthe-

rapien zu bewerten. ein zusatznutzen liegt dann vor, 

wenn der nutzen quantitativ und qualitativ höher ist 

als der nutzen der zweckmäßigen vergleichsthera-

pie. mit „nutzen“ wird der patientenrelevanter the-

rapeutische effekt bezeichnet. 

 der nachweis des zusatznutzens hat durch den 

hersteller zu erfolgen. die Bewertung erfolgt inner-

halb von drei monaten, nachdem das arzneimittel 

Die personalisierte medizin weist in mehreren Hinsichten Besonder-
heiten auf, die sich nur schwer mit den maßstäben des sGB v oder 
der G-Ba-verfahrensordnung vereinbaren lassen.

Neue RechtsprNeue Rechtsproblemeobleme

Quelle: HusterQuelle: Huster

Personalisierte Medizin als Gegenstand der GKV

Kostenfolgen?

Verhältnis PM – EbM?

Orphanisierung?

Frühe Nutzenbewertung durch den GBA (§ 35a SGB V):
Zusatznutzen ggü. zweckmäßigen Vergleichstherapien

Beschluss des GBA über Vorliegen eines Zusatznutzen
= Entscheidung über das Verfahren zur Preisfindung:

Zusatznutzen -> Verhandeln des Erstattungsbetrages

Kein Zusatznutzen -> Festbetrag
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durch die Fortschritte der Molekularbiologie und genetik. 

dadurch haben wir deutlich mehr optionen, individuelle 

Faktoren des Patienten oder der krankheit zu identifizieren 

und die Patienten in entsprechende subgruppen zu unter-

teilen, für die dann eine gezielte diagnostik und therapie 

entwickelt werden kann.

herausforderungen der ethischen bewertung
Wenn man die ethischen implikationen der individualisier-

ten Medizin untersuchen will, ist man vor verschiedene he-

rausforderungen gestellt. die erste herausforderung hatten 

wir bereits angedeutet. es handelt sich nicht um einen klar 

definierten, sondern um einen sehr unscharf begrenzten 

und vor allem auch sehr heterogenen Problembereich. 

unter dem etikett der individualisierten Medizin werden 

ganz unterschiedliche ansätze entwickelt, die auch ganz 

unterschiedliche ethische implikationen haben, sodass es 

gar nicht so einfach ist, eine ethische Bewertung dieser 

entwicklung insgesamt vorzunehmen. aus diesem grund 

ist eine individuelle anpassung der vorliegenden allgemei-

nen Überlegungen für den jeweiligen anwendungsbereich 

der individualisierten Medizin erforderlich.

das zweite Problem ist, dass es sich um eine entwick-

lung in einem sehr frühen stadium handelt. häufig sind 

es fast mehr visionen als tatsächlich realisierte präven-

tive oder therapeutische Möglichkeiten. die individuali-

sierte Medizin ist bislang noch nicht breit in der Praxis 

angewendet, sodass wir hier zum teil eine antizipierende 

Folgenabschätzung durchführen müssen. Wir müssen 

überlegen, welche entwicklungen zu erwarten sind und 

welche ethischen implikationen dann mit diesen mög-

licherweise verbunden sind.

eine dritte herausforderung besteht darin, dass die 

personalisierte oder individualisierte Medizin ein „Mo-

deparadigma“ geworden ist, mitunter spricht man von 

einem „hype“ um die individualisierte Medizin. dies 

macht es nicht einfach, realistisch die Möglichkeiten der 

individualisierten Medizin einzuschätzen – was aber genau 

die grundlage einer ethischen analyse sein sollte. Was 

wir hier an ethischen Überlegungen zur individualisierten 

Medizin präsentieren, kann folglich nur eine erste annä-

Methodische HerausforMethodische Herausforderungen bei der derungen bei der 
Bewertung der Individualisierten MedizinBewertung der Individualisierten Medizin

Quelle: Georg MarQuelle: Georg Marckmann, LMUckmann, LMU

Methodische Herausforderungen

Nicht klar definierter, unscharf begrenzter & sehr (!) hetero-
gener Problembereich

Individuelle Anpassung der Überlegungen erforderlich

Frühes Entwicklungsstadium, Visionen, aber noch keine breite
Anwendung in der Praxis

Antizipierende Folgenabschätzung

„Modeparadigma“ („Hype“)

Realistische Einschätzung der Möglichkeiten der IM 
erforderlich

Erste Annäherung an ethische Herausforderungen der IM

Viele ethische Fragen sind nicht für IM spezifisch!

der Gegenstandsbereich der individualisierten Medizin ist auch in 
der ethischen bewertung schwer eingrenzbar.
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Chancen und Risiken individualisierter Medizin:
Ethische Herausforderungen für Patient, 
Arzt und Gesellschaft 

Professor dr. GeorG MarckMann / sebastian schleidGen – institut für ethik, Geschichte und 

theorie der Medizin, ludwiG-MaxiMilians-universität München

D em „Zukunftsreport“ des Büros für Tech-

nikfolgen-Abschätzung beim Deutschen 

Bundestag zufolge könnten individuali-

sierte Ansätze der Prävention und Behandlung die 

Medizin und die Gesundheitsversorgung in den kom-

menden 20 Jahren wesentlich prägen. Durch eine 

gezielt auf den einzelnen Menschen bzw. Patienten 

zugeschnittene Prävention, Diagnostik und Therapie 

soll die individualisierte Medizin die Effektivität und 

die Effizienz der Versorgung verbessern. Der vorlie-

gende Beitrag geht der Frage nach, welche ethischen 

Implikationen mit dieser Entwicklung verbunden sind. 

Dabei ist zunächst zu definieren, auf welchen Gegen-

standsbereich sich die Überlegungen genau beziehen, 

da die Begriffe „individualisierte“ oder „personalisier-

te Medizin“ mit unterschiedlicher Bedeutung verwen-

det werden.

individualisierte Medizin: eine arbeitsdefinition
die sogenannte individualisierte Medizin ist kein durch die 

Bezeichnung selbst analytisch scharf abgrenzbarer Bereich. 

den nachfolgenden Überlegungen möchten wir folgende 

arbeitsdefinition zu grunde legen: „die individualisierte 

Medizin versucht, (vor allem molekularbiologische) Fak-

toren zu identifizieren, mit denen sich erkrankungswahr-

scheinlichkeiten und Wirkungen von Behandlungsverfahren 

besser vorhersagen lassen.“ 

dies geschieht mit der zielsetzung, eine besser auf 

das individuum zugeschnittene Prävention, diagnostik, 

Prognostik und therapie zu erreichen. de facto ist es bis-

lang aber so, dass wir nicht in der lage sind, die therapien 

wirklich auf den einzelnen Patienten zuzuschneiden. in 

der Regel wird vielmehr versucht, Patientensubgruppen 

zu differenzieren, die sich dann durch bestimmte mo-

lekularbiologische Faktoren unterscheiden lassen. aus 

diesem grund ist der etwas nüchternere, beschreibende 

und sachlich zutreffendere Begriff derjenige der stratifi-

zierenden Medizin. dieser Begriff ist – als Fachterminus 

– in der Öffentlichkeit schwieriger zu vermitteln,  sodass 

entwicklungen in diesem Bereich meistens dennoch unter 

dem etikett der personalisierten oder individualisierten 

Medizin vorangetrieben und diskutiert werden. Wir wer-

den deshalb im Folgenden weiter den Begriff der indivi-

dualisierten Medizin verwenden.

eigentlich handelt es sich bei der individualisierten Me-

dizin nicht um ein wirklich neues Paradigma in der Medi-

zin. Man hat schon immer versucht, therapien möglichst 

individuell auf den einzelnen Patienten zuzuschneiden. es 

ist also eher ein altes Paradigma, das aber mit neuen me-

thodischen und damit erweiterten Möglichkeiten, vor allem 

FrankFurter Forum :  d iskurse 17

für den markt zugelassen wurde. der endgültige 

Beschluss des gemeinsamen Bundesausschusses 

über das vorliegen eines zusatznutzens entschie-

det dann über das verfahren zur Preisfindung für 

das arzneimittel (vgl. § 130b sgB v): Bei arzneimit-

teln mit erwiesenem zusatznutzen verhandeln der 

gkv-spitzenverband und der jeweilige pharmazeu-

tische unternehmer einen erstattungsbetrag für die 

gesetzliche krankenversicherung als rabatt auf den 

ursprünglichen, durch das unternehmen selbst fest-

gelegten abgabepreis. 

 kommt der g-Ba zu dem ergebnis, dass das neue 

arzneimittel gegenüber der zweckmäßigen ver-

gleichstherapie keinen zusatznutzen aufweist, wird 

es in das Festbetragssystem überführt. Wenn ein 

arzneimittel ohne zusatznutzen keiner Festbetrags-

gruppe zugeordnet werden kann, wird ebenfalls ein 

erstattungsbetrag vereinbart, bei dem die Jahres-

therapiekosten jedoch nicht höher sind als bei der 

zweckmäßigen vergleichstherapie.

sonderregelung für orphan drugs wird für 
individualisierte arzneimittel wichtig 
die arzneimittelhersteller haben daher ein großes 

interesse daran, einen zusatznutzen darzulegen, was 

in der Phase unmittelbar nach der zulassung des 

arzneimittels allerdings nicht einfach ist. in diesem 

zusammenhang ist es nun interessant, dass dieser 

nachweis eines zusatznutzens bei arzneimitteln zur 

Behandlung eines seltenen leides (orphan drugs), 

die nach der verordnung (eg) nr. 141/2000 des 

europäischen Parlaments und des rates vom 16. 

dezember 1999 über arzneimittel für seltene leiden 

zugelassen sind, entbehrlich ist, wenn sie keinen 

Jahresumsatz von über 50 millionen euro in der gkv 

generieren. Bei ihnen gilt dann der zusatznutzen bereits 

durch die arzneimittelrechtliche zulassung als belegt.  

diese sehr umstrittene regelung könnte für 

individualisierte arzneimittel Bedeutung erlangen, 

weil sie die beiden alternativen voraussetzungen der 

verordnung regelmäßig erfüllen werden: die erste 

variante ist erfüllt, wenn das leiden, das mit dem 

arzneimittel behandelt werden soll, lebensbedrohlich 

ist oder eine chronische invalidität nach sich zieht 

und wenn nicht mehr als 5 von 10.000 Personen von 

diesem leiden betroffen sind (sog. Prävalenzkriterium); 

die zweite variante stellt hinsichtlich der Qualität des 

leidens die anforderung, dass ein lebensbedrohliches, 

zu schwerer invalidität führendes oder schweres und 

chronische leiden in der gemeinschaft vorliegt und ein 

inverkehrbringen des arzneimittels in der gemeinschaft 

ohne anreize vermutlich nicht genügend gewinn 

bringen würde, um die notwendigen investitionen zu 

rechtfertigen (wirtschaftliches kriterium). 

da die individualisierte therapie insbesondere im 

rahmen von krebsbehandlungen anwendung findet, 

werden die voraussetzungen, die die verordnung an die 

Qualität des leidens stellt, zumeist erfüllt sein. Bei der 

ersten variante, die als Prävalenzkriterium vorschreibt, 

dass nicht mehr als 5 von 10.000 Personen betroffen 

sein dürfen, stellt sich mit Bezug auf arzneimittel der 

individualisierten medizin die Frage, ob die jeweiligen 

subgruppen als „selbstständige“ leiden betrachtet 

werden können oder die Betrachtung anhand des 

„oberbegriffs“ erfolgen muss. im letzten Fall hätte 

die stratifizierung keinerlei auswirkungen, im Übrigen 

würde die verkleinerung der Patientengruppen durch 

die ausdifferenzierung des krankheitsbegriffs aber dazu 

führen, dass der anwendungsbereich oftmals eröffnet 

sein wird. 

Bedrohlich für die GKv: verordnungsfähig trotz
fehlendem zusatznutzen-nachweis?
ob solche arzneimittel der individualisierten medizin regel-

mäßig als nicht gewinnbringend genug bezeichnet wer-

den können und mithin das wirtschaftliche erfordernis 

der zweiten variante erfüllen, wird man wohl nicht in der 

allgemeinheit beantworten können. allerdings führt die 

stratifizierung dazu, dass für das arzneimittel ein kleinerer 

Die folgen der orphan-drug-regelung sind ambivalent: sie be-
schleunigen den zugang für Innovationen, können aber auch den 
off-label-use ausweiten.

Orphan drug als Regelfall?Orphan drug als Regelfall?

Quelle: HusterQuelle: Huster

Konsequenzen für GKV:

Privilegierung von Orphan Drugs bzgl. Nutzennachweis

Indikationsausweitung durch Off-Label-Use

Aber: auch Innovationschance?!
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absatzmarkt besteht, über den die entwicklungskosten 

finanziert werden müssen. vor diesem hintergrund liegt 

die annahme nahe, dass der gewinn in der regel gerin-

ger ist und gesonderte anreize zur weiteren entwicklung 

notwendig werden. 

die dritte voraussetzung beider alternativen, 

dass nämlich eine zufriedenstellende Behandlung 

nicht vorhanden ist, wird man bei krebserkrankun-

gen zumeist bejahen müssen, so dass man im er-

gebnis davon ausgehen kann, dass arzneimittel der 

individualisierten medizin oftmals in den anwendungs-

bereich der orphan-drug-regelung fallen werden. 

Wäre dies der Fall, hätte dies für die gkv eine bedrohliche 

konsequenz: zunächst hat der nachweis des zusatznut-

zens in der gkv preisrechtliche Folgen. selbst wenn im 

rahmen der frühen nutzenbewertung ein zusatznutzen 

nicht nachgewiesen werden könnte, wäre das arzneimit-

tel in der gkv weiterhin verordnungsfähig. es käme nicht 

zu einer verordnungseinschränkung oder einem verord-

nungsausschluss. 

Gezielte arzneimittelentwicklung unter dem
etikett der individualisierten medizin
Für die gkv liegt die direkte konsequenz darin, dass für sie 

erhöhte kosten anfallen, ohne dass dafür notwendigerwei-

se ein Qualitätsgewinn für die versorgung der gesetzlich 

versicherten zu verzeichnen ist. Wegen der finanziellen 

vorteile für den pharmazeutischen herstellerbesteht die 

gefahr der ausnutzung der arzneimittelentwicklung unter 

dem etikett der individualisierten medizin, ohne dass damit 

tatsächlich die versorgungsqualität erhöht würde.  Wei-

terhin besteht die gefahr der schleichenden indikations-

ausweitung der orphan drugs durch einen off-label-use. 

allerdings besteht auch die möglichkeit, dass durch die 

sonderregelung für orphan drugs anreize gesetzt werden, 

um die Behandlung schwerer erkrankungen tatsächlich 

zu verbessern und die versorgungsqualität zu steigern. 

in diesem sinne kann man die „orphanisierung“ auch als 

eine innovationschance im sinne eines anreizes für die 

Weiterentwicklung der individualisierten medizin ansehen.

• sollte sich herausstellen, dass eine therapie für be-

stimmte Patientengruppen keinen oder nur einen 

sehr begrenzten oder unwahrscheinlichen nutzen 

hat, stellt sich die Frage, ob diese therapie diesen 

gruppen vorenthalten werden kann. hier kann also 

die situation eintreten, dass zusätzliches Wissen für 

manche gruppen auch nachteilige Folgen haben 

kann.  

Bei schweren krankheiten und Fehlen einer thera-

piealternative könnte ein leistungsausschluss mit 

den grundsätzen der nikolaus-entscheidung des 

Bundesverfassungsgerichts kollidieren, nach denen 

ein leistungsanspruch des versicherten in der ge-

setzlichen krankenversicherung auch auf nicht an-

erkannte Behandlungsmethoden besteht, wenn für 

dessen lebensbedrohliche oder regelmäßig tödliche 

erkrankung eine allgemein anerkannte, medizini-

schem standard entsprechende Behandlung nicht 

zur verfügung steht und eine nicht ganz entfernt 

liegende aussicht auf heilung oder auf eine spür-

bare positive einwirkung auf den krankheitsverlauf 

durch die von ihm gewählte und ärztlich angewand-

te Behandlungsmethode besteht.

 insbesondere in dem Fall, dass eine Wirksam-

keit der therapie auch in dieser gruppe nicht mit 

sicherheit ausgeschlossen werden kann, stößt die 

stratifizierung hier an verfassungsrechtliche gren-

zen, wenn man der verfassungsrechtsprechung – 

der sich mit dem versorgungsstrukturgesetz auch 

der gesetzgeber angeschlossen hat, indem er diese 

grundsätze im sgB v verankert hat – folgen will. 

die individualisierte medizin gerät somit in beson-

derer Weise in die diskussion über Priorisierung und 

leistungsbeschränkungen im versorgungssystem. 

Priorisierung oder gar leistungsausschlüsse in der versorgung sind 
fragen, die sich künftig beim umgang mit der individualisierten me-
dizin stellen könnten.

Personalisierte Therapie und ihrPersonalisierte Therapie und ihre Folgene Folgen

Quelle: HusterQuelle: Huster

Möglicher Regelungsbedarf

Prädiktive Gentests 

Prädiktive Maßnahmen bei bekanntem genetischen Risiko?

Notwendigkeit?

Krankheitsbegriff?

Folgefragen

Regelungsbedarf?
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„the Right drug to the Right Person“ (aneesh et al. 2009, 

s.191). das reine selbstzahler-Modell erscheint unter die-

sen aspekten nicht erstrebenswert.

arzneimittelhersteller übernimmt testkosten
ein Pluspunkt dieses erstattungsmodells besteht in der 

Möglichkeit zum abschluss von direkten verträgen zwi-

schen arzneimittelhersteller und leistungserbringern oder 

zahlern. diese option stellt für die hersteller eine erweite-

rung ihres geschäftsmodells dar und eröffnet ihnen neue 

strategische Perspektiven. eine option besteht etwa in der 

Möglichkeit eines gemeinsamen Risk Managements. ins-

besondere besteht bei diesem Modell die Möglichkeit zur 

vereinbarung von bestimmten absatzmengen sowohl für 

den test als auch für die anschließende therapie. solche 

vereinbarungen sind allerdings nicht attraktiv bei Merkma-

len mit niedriger Prävalenz in der Bevölkerung. die Über-

nahme der testkosten durch die arzneimittelhersteller se-

lektiert somit die für die hersteller attraktiven technologien.

kombinierte Vergütung
Bei diesem erstattungsmodell kommt es zu einer gemein-

samen vergütung von test und therapie. indirekt findet 

sich dieses Modell im Rahmen der dRg-Finanzierung im 

krankenhaus, da die Fallpauschale beide komponenten 

abdeckt. gemäß der bekannten Prävalenz des Merkmals 

werden pro therapierten Patienten eine bestimmte anzahl 

tests mitkalkuliert und vergütet. das Risiko einer unkont-

rollierten Mengenausweitung der tests (etwa im Rahmen 

des off-label-use) wird dadurch von den sozialleistungs-

trägern weg verlagert. diese vorgehensweise dürfe lang-

fristig zu einer stärkeren standardisierung der test-thera-

pie-kombination führen, was dem arzneimittelhersteller 

wiederum die Chance für individuelle direktverträge gibt. 

dieses Modell der kombinierten vergütung einer fixen test-

therapie-kombination erscheint somit sowohl hinsichtlich 

der transparenz als auch der Planungssicherheit attraktiv.

ausblick: Ökonomische aspekte der iM 
das ziel der iM besteht in der verbesserung des nutzens 

von arzneimitteln für den Patienten durch eine strati-

fizierung anhand von Biomarkern. da hier der eigentli-

chen therapie ein test vorgeschaltet wird, lässt sich aus 

ökonomischer Perspektive erwarten, dass weitere kosten 

durch zusätzliche diagnostische tests und neue Medika-

mente mit höheren Preisen verursacht werden. diesen 

initialen kostensteigerung könnten allerdings einsparun-

gen gegenüberstehen, die aus einer höheren Wirksamkeit, 

einer besseren verträglichkeit und auch einer erhaltung der 

Produktivität der Betroffenen resultieren und die anfäng-

lichen kostensteigerungen abschwächen oder im idealfall 

sogar ausgleichen oder übertreffen können. damit diese 

sichtweise entscheidungsrelevant wird, muss die gkv al-

lerdings ihre eher kurzfristige Perspektive von kosten und 

nutzen aufgeben. 

gegenwärtig lässt sich das nutzenpotenzial der iM 

allerdings nicht abschließend einschätzen und eine Be-

wertung setzt notgedrungen noch am einzelfall an. ob 

die iM auf bestimmte nischen beschränkt bleibt oder ob 

größere Patientengruppen von der stratifizierung profitie-

ren werden, wird sich erst in zukunft klären.

literatur beim verfasser

e-Mail-kontakt: volker.ulrich@uni-bayreuth.de
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anspruch auf prädiktive Gentests und
präventive maßnahmen?
im rahmen der individualisierten medizin kann sich die 

Frage stellen, ob der gkv-versicherte einen anspruch auf 

durchführung eines prädiktiven gentests und auf durch-

führung entsprechender präventiver maßnahmen zu lasten 

der gesetzlichen krankenversicherung hat. 

• genetische untersuchungen fallen als anlasslose 

untersuchungen (bisher) grundsätzlich nicht in die 

verantwortung der solidargemeinschaft. durch die 

individualisierte medizin und die intendierte frühzei-

tige kenntnisnahme von genetischen dispositionen 

für erst später auftretende erkrankungen könnte 

aber eine verschiebung der mit dem krankheitsbe-

griff gezogenen grenzlinie erfolgen. eine Pflicht zur 

Übernahme von kosten für prädiktive gentests ohne 

jeden anlass wird man wohl dennoch zumeist nicht 

als notwendig im sinne des § 12 sgB v ansehen 

können.

• Fraglich könnte allerdings sein, ob auf grundlage 

des mit dem prädiktiven gentest festgestellten in-

dividualisierten gesundheitsrisikos maßnahmen zur 

„vorgelagerten krankenbehandlung“ zu lasten der 

gkv durchgeführt werden können. in diesen Be-

reich fällt das Beispiel, dass bei einer Frau eine gene-

tische veranlagung zum Brustkrebs festgestellt wird 

und sie „präventiv“ eine operative Brustentfernung 

vornehmen will. hier wird die verschiebung des 

krankheitsbegriffes relevant, denn der versicherte ist 

noch nicht „krank“ im eigentlichen sinne, sondern 

nur träger eines erhöhten erkrankungsrisikos. es be-

steht die möglichkeit, dass er trotz des risikos bis ins 

hohe alter nicht erkrankt – oder vor ausbruch der 

krankheit aus einem anderen grunde verstirbt. ten-

denziell würde es damit wohl zu einer leistungsaus-

weitung in der gkv kommen können. 

verschiebt sich der Krankheitsbegriff, stellen sich 
schwerwiegende folgefragen
Wenn man grundsätzlich eine verschiebung der durch 

den krankheitsbegriff gezogene grenze annimmt – was 

bereits problematisch wäre –, stellen sich etliche Folge-

fragen: Wie hoch muss das risiko (prozentual) sein, an 

dem leiden zu erkranken? Welche evidenzanforderun-

gen sind an den gentest, mit dem das risiko „berechnet“ 

wird, zu stellen? muss das leiden eine gewisse Qualität 

(ohne Präventionsbehandlung unheilbar, lebensgefähr-

lich, schwerwiegend?) haben, um dafür präventiv aus-

gaben zu lasten der solidargemeinschaft zu rechtferti-

gen? muss es wahrscheinlich sein, dass der potentielle 

krankheitsausbruch kurz bevor steht, oder sind voraus-

setzungen an den gesundheitszustand des versicherten 

zu stellen? muss der präventive eingriff den möglichen 

krankheitsausbruch vollständig unterbinden können 

oder ist eine abschwächung ausreichend? muss die Be-

handlung der erkrankung eine gewisse kostenschwel-

le überschreiten, um eine „vorgelagerte Behandlung“ 

zu rechtfertigen? müssen die kosten der „vorgelager-

ten Behandlung“ (weit?) unterhalb dieser kosten liegen? 

konkrete vorschriften bezüglich der generellen Frage, ob 

überhaupt kosten für eine solche „vorgelagerte Behand-

lung“ von der gesetzlichen krankenversicherung über-

nommen werden, bestehen im sgB v nicht. 

der allgemeine Begriff der notwendigkeit der Behand-

lung klärt diese Frage sicherlich nicht. man muss daher hier 

über den krankheitsbegriff selbst argumentieren – denn 

krank im herkömmlichen sinne ist der träger eines geneti-

schen risikos eben (noch) nicht. vermutlich wird insoweit 

aber eine ausdrückliche gesetzliche regelung auf dauer 

nicht zu vermeiden sein. 

Der zuwachs an Gesundheitsverantwortung  
und seine folgen
kenntnisse über krankheitsrisiken und Präventionsmaß-

nahmen bringen immer auch die gefahr mit sich, dass 

anlasslose genetische untersuchungen werden bisher nicht von der 
solidargemeinschaft bezahlt. anders könnte dies sein, wenn ein 
Gentest ein individuelles Gesundheitsrisiko ermittelt hat.

Kommt die Pflicht zum Gentest?Kommt die Pflicht zum Gentest?

Quelle: HusterQuelle: Huster

Obliegenheit zur Durchführung eines genetischen Tests?

Konflikt mit § 4 I GenDG?

Läuft Recht auf Nichtwissen faktisch leer?

Generelle Neuverteilung der Gesundheitsverantwortung 
zwischen Individuum und Solidargemeinschaft?

Der Zuwachs an Gesundheitsverantwortung und seine 
Folgen
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20 chancen und r is iken indiv idual is ierter mediz in  :  vortrag 2

die verantwortung für die erkrankung auf den Betroffe-

nen abgewälzt wird und sich die solidargemeinschaft aus 

ihrer leistungspflicht verabschiedet. in diesem sinne hat 

die prädiktive diagnostik rückwirkungen auf das versor-

gungsgeschehen. dies gilt in zweierlei hinsicht auch für 

die individualisierte medizin. 

•  ist der versicherte an einem leiden erkrankt, für 

das eine individualisierte therapie besteht – also 

die möglichkeit, durch tests herauszufinden, ob der 

Patient überhaupt derjenigen subgruppe angehört, 

für die das arzneimittel nutzen bringt –, stellt sich 

die Frage, ob für den Patienten die obliegenheit be-

stehen kann, sich diesem test zu unterziehen, will 

er mit dem arzneimittel behandelt werden. auf der 

einen seite dürfte die solidargemeinschaft daran ein 

legitimes interesse haben, um nutzlose, aber kosten-

intensive Behandlung zu vermeiden. 

 auf der anderen seite bestimmt § 4 i gendg, dass 

niemand wegen seiner genetischen eigenschaften, 

der (nicht-)vornahme einer genetischen untersu-

chung oder wegen des ergebnisses einer solchen 

untersuchung benachteiligt werden darf. ob die 

verweigerung einer Behandlung bei nichtvornah-

me des genetischen tests bzw. bei einem entspre-

chenden ergebnis dieses tests gerechtfertigt werden 

kann, ist durchaus offen. es besteht jedenfalls die 

gefahr, dass das „recht auf nichtwissen“ hier fak-

tisch ausgehöhlt wird. allerdings tritt dieses Pro-

blem nur in dem Fall auf, dass eine stratifizierung 

nicht anhand der genetischen eigenschaften etwa 

eines tumors, sondern der Patienten selbst und ihrer 

keimbahninformationen vorgenommen wird. 

• daneben stellt sich natürlich die ganz generelle Frage, 

wie die zunehmenden erkenntnismöglichkeiten der 

individualisierten medizin die verteilung der gesund-

heitsverantwortung zwischen individuum und soli-

dargemeinschaft beeinflussen werden. es ist jeden-

falls nicht auszuschließen, dass kostenbeteiligungen 

und erhöhungen der zuzahlungen, wie wir sie heute 

schon bei der inkaufnahme gesundheitlicher risiken 

und der nichtteilnahme an vorsorgeuntersuchungen 

in §§ 52, 55 und 62 sgB v finden, aufgrund dieser 

entwicklung an Bedeutung zunehmen werden, weil 

der einzelne aufgrund der kenntnis über seine er-

krankungsrisiken mehr möglichkeiten haben wird, 

seine lebensführung darauf einzustellen. 

Iv. fazit

ein juristischer Überblick zeigt, dass die individualisierte 

medizin etliche rechtsfragen aufwirft. Welche relevanz 

diese Fragen haben werden, hängt aber letztlich davon 

ab, ob und inwieweit die individualisierte medizin in den 

versorgungsalltag eingang finden wird. 

e-mai-kontakt: stefan.huster@rub.de
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Stefan Huster, geb. 1964. Studium der 

Philosophie und Rechtswissenschaft in 

Bielefeld und Frankfurt/M. Nach dem 

Ersten Juristischen Staatsexamen wiss. 

Mitarbeiter, Referendar und Wiss. As-

sistent and der Juristischen Fakultät in 

Heidelberg. Dort Promotion 1993 und 

Habilitation 2001 für die Fächer Staats- 

und Verwaltungsrecht, Europarecht, 

Sozialrecht und Rechtsphilosophie. Ab 2002 Lehrstuhl  

(C 4) an der FernUniversität in Hagen; seit 2004 Lehr-

stuhl für Öffentliches Recht und Sozialrecht (W 3) an der 

Ruhr-Universität Bochum und Geschäftsführender Direk-

tor des dortigen Instituts für Sozial- und Gesundheits-

recht. Mitglied der DFG-Forschergruppe „Priorisierung 

in der Medizin“ und des BMBF-Forschungsverbundes 

„Allokation“. Huster war im akademischen Jahr 2010/11 

Fellow am Wissenschaftskolleg zu Berlin.

Prof. Dr. Jur. stefan Huster
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D ie Kosten von im Rahmen der Individua-

lisierten Medizin vorgenommenen Tests 

können zusammen mit den entsprechen-

den Medikamenten mehrere tausend Euro pro Monat 

betragen. Prinzipiell kann sich für die Kostenträger 

der Vorteil ergeben, dass die Individualisierte Medizin 

zu einer höheren Kosteneffektivität führt. Ob diese 

erhofften Effekte sich tatsächlich realisieren lassen, 

lässt sich gegenwärtig noch nicht abschätzen. Für die 

Gesundheitswirtschaft und Hersteller zeichnet sich ab, 

dass Kooperationsmodelle als Möglichkeit zur Ver-

bindung von Arzneimitteleinsatz und Diagnostik an 

Bedeutung gewinnen werden. Die pharmazeutische 

Industrie in Deutschland gerät vor dem Hintergrund 

der frühen Nutzenbewertung nach AMNOG in eine 

defensive Verhandlungsposition. Ob dies dazu führt, 

dass Neueinführungen in Deutschland später auf den 

Markt kommen, ist noch nicht absehbar. Dies gilt 

auch hinsichtlich der Frage, welche Vergütungsmoda-

litäten sich bei der Erstattung von Test und Therapie 

durchsetzen. 

Zum Begriff der individualisierten Medizin
noch vor zehn Jahren verstand man unter individualisierter 

Medizin (iM) eine recht allgemeine einteilung von Patienten 

in schnelle und langsame Metabolisierer. diese definition 

diente insbesondere dem zweck, Über- bzw. unterdosie-

rungen bestimmter Medikamente zu vermeiden. heute 

steht die Beobachtung im Mittelpunkt der Betrachtung, 

dass Patienten mit identischer diagnose auf dieselbe the-

rapie unterschiedlich ansprechen (vgl. leiner 2011). 

Während eine therapiemaßnahme sich bei dem einen 

Patienten als wirksam erweist, erzielt sie bei einem anderen 

nicht die gewünschte Wirkung oder zeigt hier sogar un-

erwünschte nebenwirkungen. damit lässt sich in einer ers-

ten approximation der Begriff iM als ein ansatz verstehen, 

in dem der Patient und dessen genetische Risikofaktoren 

im vordergrund der Betrachtung stehen (vgl. laufs 2011, 

s. 3). im zentrum der iM steht der versuch, eine perso-

nalisierte therapie auf der Basis von individuellen arznei-

mittelbezogenen Biomarkern zu finden und zum vorteil 

des Patienten zur anwendung zu bringen. damit steht 

zwar das individuum im Mittelpunkt, letztlich aber als Re-

sponder oder nonresponder im sinne der zugehörigkeit zu 

einer bestimmten stratifizierung oder Merkmalseinteilung.

den Begriff der Personalisierten Medizin gibt es schon 

seit längerem, nur wesentlich unauffälliger als heute. als 

geburtsstunde der iM gilt der 25. september 1998 (vgl. 

hoffmann und Poremba 2010, s. 70). an diesem tag 

machte die amerikanische zulassungsbehörde Fda die 

verabreichung des Brustkrebsmedikaments trastuzumab 

(herceptin) vom nachweis der Überexpression eines gen-

produkts (heR2) abhängig. Wie aus der abbildung s.23 

ersichtlich, lässt sich die Beschäftigung mit Biomarkern, 

Chancen und Risiken individualisierter Medizin: 
Ökonomische Aspekte – bessere Versorgung 
bei gleichzeitiger Kostendämpfung?

Prof. Dr. Volker Ulrich, lehrstUhl für Volkswirtschaftslehre ii i , insB. finanZwissenschaft 
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die dort eingesetzten Mittel nicht mehr für andere ver-

wendungen im gesundheitswesen zur verfügung stehen. 

hinzu kommt, dass dem finanziellen aufwand ohne einen 

nachweis der entsprechenden Mutation kein Überlebens-

vorteil beim Patienten gegenübersteht. insbesondere wenn 

zu den hohen therapiekosten auch noch eine starke Men-

genkomponente hinzutritt, stellt sich die Frage, wie der 

zugang zu innovationen für die gruppe der Responder 

langfristig sichergestellt werden kann.

als ziele einer auf das individuum maßgeschneiderten 

gesundheitsversorgung finden sich in der literatur folgen-

de aspekte (vgl. greiner und knittel 2011, s. 47, european 

Commission 2011, s. 5):
•  verschiebung des zeitpunktes der erkrankung ins hö-

here lebensalter (kompressionsthese)
• erhöhung der lebensqualität
• erreichung von Qualitäts- und kostenzielen
• entlastung der sozialsysteme.

Mit der zunahme der Bedeutung von iM geht implizit auch 

die verabschiedung vom bisher in der Pharmaforschung 

dominierenden ansatz „one size fits all“ einher. an seine 

stelle tritt nun eine ,,biomarkerbasierte stratifizierung‘‘ 

mit hilfe der molekularen diagnostik (vgl. greiner und 

knittel 2011, s. 47).

dabei ist weiterhin zu beachten, dass diagnosen, Ri-

sikospezifizierungen und interventionen umso zielgenau-

er auf ein individuum zugeschnitten werden können, je 

spezifischere kriterien (Biomarker) zur gruppeneinteilung 

bekannt sind. die tabelle auf s.25 illustriert diesen gedan-

ken anhand einiger Beispiele für den einsatz von labortests 

für personalisierte krebstherapien.

aus der Perspektive der kostenträger könnten die 

grundsätzlichen vorteile der iM in einer erhöhung der 

kosteneffektivität liegen. die Wirksamkeit einer therapie 

könnte durch eine stärkere zielgruppenspezifität ansteigen. 

Weiterhin könnten kosten, die bei der Behandlung von 

auftretenden nebenwirkungen anfallen, durch die neuen 

therapieverfahren gesenkt werden. dem steht gegenüber, 

dass durch zusätzliche diagnostische tests weitere kosten 

entstehen. zudem verursacht die iM grundsätzlich auch 

hohe therapiekosten. in dieser gemengelage kann derzeit 

nicht fundiert beurteilt werden, ob die erhofften positiven 

ökonomischen effekte tatsächlich auch realisiert werden 

können (vgl. Bartens 2011, s. 2, Briseno 2010, s. 1).

ebenfalls ist gegenwärtig nicht zu beurteilen, ob sich 

die iM umfassend verbreitet oder auf einzelne indikations-

gruppen fokussiert (etwa onkologie). Weiterhin lässt sich 

gegenwärtig auch der zeitraum für eine derartige ent-

wicklung noch nicht genau abschätzen.

herausforderungen für Gesundheitswirtschaft und 
hersteller
eine größere Bedeutung kommt der iM sicherlich für die 

pharmazeutische industrie sowie auch für diagnostik- und 

Biotechnologieunternehmen zu. das bisherige geschäftsmo-

dell der pharmazeutischen industrie beruht sehr stark auf der 

annahme, dass Patienten mit einer ähnlichen, häufig ver-

gleichsweise wenig differenzierten diagnose auf identische 

arzneimittel gleichermaßen ansprechen. in den meisten Fäl-

len handelt es sich um populationsbasierte therapieansätze, 

die sich häufig auf große zielgruppen konzentrierten. dieses 

geschäftsmodell hat dazu beigetragen, dass sich die ent-

wicklungskosten eines neuen Medikaments heute auf über 

eine Milliarde us-dollar belaufen können (vgl. abbildung 

s.27). Mehr als die hälfte der ausgaben entfallen auf die 

klinische entwicklung, insbesondere die logistisch aufwendi-

gen, multinationalen Phase-iii-studien. dieses Modell stößt 

insofern an grenzen, da bei den so genannten volkskrank-

heiten bereits wirksame Behandlungsoptionen vorliegen. 

hinzu kommt, dass es in der situation post arzneimittel-

Marktneuordnungs-gesetz (aMnog) für arzneimittel-

innovationen schwerer werden dürfte, einen signifikan-

ten zusatznutzen evidenzbasiert für arzneimittel gegen 

volkskrankheiten darstellen zu können. der Fokus dürfte 

sich hier auf engere indikationsgebiete oder seltene er-

krankungen richten.

Mit Blick auf die hersteller von pharmazeutischen Pro-

dukten ist zu erwarten, dass kooperationsmodelle bzw. Fu-

sionen als eine Möglichkeit zur verbindung von arzneimit-

teleinsatz und diagnostik an Bedeutung zunehmen werden. 

insbesondere die Bildung von F&e-allianzen mit anderen 

unternehmen, beispielsweise aus dem Bereich der diag-

nostika, ist in diesem kontext zu erwarten. die iM kann hier 

sicherlich im sinne von umsatzstarken nischenprodukten 

interpretiert werden. kooperationen dürften auch im sinne 

von “economies of scope“ erfolgen (vgl. greiner und knit-

tel 2011, s. 48). unter solchen verbundeffekten wird die 

qualitative auswirkung einzelner gleichzeitig auf mehrere 

Produkte bezogener aktivitäten auf die nutzenfunktionen 

von Marktteilnehmern verstanden (Frantzke 1999).

dies bedeutet beispielsweise, dass trotz zunehmender 

Produktvielfalt durch einen verbundeffekt synergien und 
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hier für die erkrankungen des stoffwechsels und des Blu-

tes (glykämie und Myelom), bis zum ende des 19. Jahr-

hunderts zurückverfolgen. allerdings dauerte es bis  1959 

bis sich der Begriff Pharmakogenetik etabliert und an-

schließend  durchgesetzt hat. die ersten Biomarker bei 

krebserkrankungen stammten aus dem Jahr 1960 und 

eine neue zeitrechnung fand, wenn man so will, ab 1986 

statt, als die entschlüsselung des menschlichen genoms 

ihren anfang nahm.

Grundlegende ökonomische aspekte
die abbildung auf s.24 zeigt die schematische einordnung 

Die Personalisierte Medizin und ihre VorläuferDie Personalisierte Medizin und ihre Vorläufer

Quelle: EPEMED 2010, S. 19.Quelle: EPEMED 2010, S. 19.

BiomarkerBiomarker of  of 
Diabetes:Diabetes:
glycemiaglycemia

BiomarkerBiomarker of  of 
myelomamyeloma

First use of word 
Pharmacogenetic

Biomarkers of cancer: Biomarkers of cancer: 
Alpha FoetoprAlpha Foetoprotein & CAEotein & CAE

DiscoveryDiscovery of Genetic of Genetic
polymorphismpolymorphism

“Omics” and start of 
genome sequencing

First use of word 
Pharmacogenomics

RXDX HerRXDX Hercceptin/Hereptin/Herceptestceptest
(Roche,(Roche, G Genentech/Dakoenentech/Dako))

AmplichipAmplichip Cyp450 Cyp450
(Roche/Af(Roche/Affymetrix)fymetrix)

ErbituxErbitux ( (MerMerck/Imcloneck/Imclone) or ) or 
VVectibiectibix (Amgen)x (Amgen) & KRAS  & KRAS 

TTestest

RXDX Selzentry/TRXDX Selzentry/Trofilerofile
(Pfizer)(Pfizer)

BiomarkerBiomarker of Cancer: of Cancer:
OvarianOvarian (C (CA 125)A 125)

PrProstate (PSA)ostate (PSA)

BiomarkerBiomarker of  of 
Diabetes:Diabetes:

HBA1cHBA1c

1848 1980 1986

1997 2000 2005 2007 2010

1959 1960

1998 2006

Die Vorläufer der personalisierten Medizin gehen bis ins 19. Jahrhundert zurück. als inoffizielle Geburtsstunde gilt der 25. september 1998.  
an diesem tag band die fDa die Verabreichung des Medikaments trastuzumab an den nachweis der überexpression eines Genprodukts.
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gerichtet, die die gesundheit entscheidend mitbestimmen 

(Prävention, lebensstil, (arbeits-)umwelt, mentale und so-

zioökonomische Faktoren). 

Wenn man versucht, die iM in das gesundheitssystem-

modell zu integrieren, findet sich in der gruppe der prä-

disponierenden variablen nun auch der Patient mit seinen 

genetischen Risikofaktoren als erklärende größe. daraus 

ergibt sich zum einen ein einfluss auf die gesundheit selbst 

und zum anderen auch ein effekt auf die nachfrage nach 

medizinischen leistungen, insbesondere nach den zur ver-

fügung stehenden tests und der anschließenden thera-

pie für die Bevölkerungsgruppen, die zu den Respondern 

gehören. im umkehrschluss heißt das aber auch, dass die 

stratifizierung durch die iM dazu führt, dass die gruppe 

der nonresponder keine neuen therapieansätze erhält (vgl. 

Marckmann 2011, s. 6). 

Für diese gruppe dürfte die bisherige gkv-logik nicht 

länger funktionieren, nämlich allen versicherten zugang 

zu innovationen zu ermöglichen. aus dieser konstellation 

kann neuer druck auf die gkv oder auch auf den gesetz-

geber entstehen: Bei den so genannten orphan drugs 

impliziert die iM, dass für Patienten mit einer bestimmten 

genetischen Besonderheit keine neuen therapieangebote 

existieren. diese Form der transparenz wird wahrschein-

lich nicht von allen Beteiligten und auch insbesondere 

nicht von der gesundheitspolitik gleichermaßen positiv 

bewertet. unter ökonomischen aspekten ist vor allem 

von Bedeutung, dass die kosten der im Rahmen der iM 

durchgeführten tests und die Behandlung mit den ent-

sprechenden Medikamenten jeden Monat einige tausend 

euro kosten können. Wie bei anderen Maßnahmen auch 

fallen bei der iM somit hohe opportunitätskosten an, da 

Beispiele für den Einsatz von Labortests für personalisierte KrBeispiele für den Einsatz von Labortests für personalisierte Krebstherapienebstherapien

Quelle: HofQuelle: Hoffmann und Porfmann und Poremba 2010, S. 62emba 2010, S. 62

Labortest Medikament Haupteinsatzgebiet Erläuterungen

CYP2D6-Genotyp Tamoxifen Brustkrebs Tamoxifen wird durch CYP2D6 in den 

Östrogenrezeptorblocker Endoxifen 

umgewandelt

Bcl/Abl-Fusionsgen Imatinib* (Glivec) Leukämie (CML) Bcl/Abl (Philadelphia-Chromosom) ist 

für 90% aller CML-Fälle verantwortlich 

und wird durch Imatinib gehemmt.

EGFR-Mutationsnachweis Gefitinib* (Iressa) Lungenkrebs (nicht-

kleinzellige Karzinome)

Gefitinib wirkt nicht am unmutierten 

EGFR-Wildtyp, sondern nur bei Vorliegen 

bestimmter Mutationen (insb. L858R in Exon 21).

K-RAS-Wildtyp

* Niedermolekular* Niedermolekularer Thyrer Thyrosin-Kinase-Inhibitorosin-Kinase-Inhibitor, ** monoklonaler Antikörper gegen Rezeptor für T, ** monoklonaler Antikörper gegen Rezeptor für Tumorwachstumsfaktorumorwachstumsfaktoren.en.

Cetuximab** 

(Erbitux)

Darmkrebs In der EU darf Cetuximab in Kombination 

mit Zytostatika nur verabreicht werden, 

wenn der nachgeschaltete K-RAS-Signalweg 

keine Mutation aufweist.

HER-2-Gen-Amplifikation, 

erhöhte Blutspiegel

Trastuzumab** 

(Herceptin)

Brustkrebs Das HER-2-Gen ist bei besonders aggressiven 

Mammkarzinomen massiv amplifiziert und 

führt zur Überexpression eines 

Wachstumsfaktorenrezeptors, der auch im 

Blut nachweisbar ist.

Bei personalisierten krebstherapien werden unterschiedliche labortests angewendet, die der Verabreichung des jeweiligen Medikaments  
vorgeschaltet sind.

24 ChanCen und R is iken indiv idual is ieRteR Mediz in :  voRtRag 3

der iM in das gesundheitssystemmodell. dieses Modell be-

schreibt die zentralen determinanten der (latenten) größe 

gesundheit und besteht aus einem struktur- und einem 

Messmodell. das strukturmodell enthält als erklärende 

größen für den gesundheitszustand die gruppe der so 

genannten zugangsvariablen für die nachfrage nach me-

dizinischen leistungen, die Preise für eine inanspruchnah-

me des systems, die verfügbarkeit von leistungen sowie 

die art und den umfang des versicherungsschutzes. eine 

zweite gruppe erklärender variablen wird gebildet von den 

prädisponierenden variablen (alter, geschlecht, Familien-

stand, einkommen, ausbildung). 

die dritte gruppe der exogenen variablen umfasst 

lebensstilvariablen und transsektorale determinanten (er-

nährung, gesundheitsverhalten, arbeitsplatz- und Wohn-

bedingungen sowie die Qualität der umwelt). da sich die 

gesundheit einer direkten Messung entzieht, braucht man 

neben dem strukturmodell noch ein Messmodell. gesund-

heit bzw. krankheit lässt sich messen durch die nachfrage 

nach medizinischen leistungen sowie durch bestimmte 

indikatoren für den gesundheitszustand. in empirischen 

arbeiten finden sich, je nach datenverfügbarkeit, variab-

len wie etwa der subjektive und der objektive gesund-

heitszustand oder die arbeitsunfähigkeitstage sowie die 

Rekonvaleszenzzeit als indikatoren für die gesundheit.

das gesundheitssystemmodell bleibt dabei keines-

wegs auf den engen kurativen Bereich des gesundheits-

wesens beschränkt. in Übereinstimmung mit der Who-

gesundheitsdefinition, nach der gesundheit ein „state of 

Complete Physical, Mental and social Well-Being and not 

Merely the absence of disease or infirmity“ (Who 1949) 

darstellt, wird der Fokus auch auf andere wichtige Bereiche 

Individualisierte Medizin im GesundheitssystemmodellIndividualisierte Medizin im Gesundheitssystemmodell

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Pohlmeier und Ulrich 1992, S. 219fQuelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Pohlmeier und Ulrich 1992, S. 219ff.f.

X1=  Zugangsvariablen der

Nachfrage nachmedizinischen

Leistungen:

• Preise der Inanspruchnahme

• Verfügbarkeit

• Versicherungsschutz

X1=  Lebensstilvariablen und

transektorale

Determinanten:

• Ernährung, 

Gesundheitsverhalten

• Arbeitsplatz- und Wohn-

bedingungen, Umweltqualität

• GN = Nachfrage

Tests und Therapie

G* = latente Variable

Gesundheit

GI = Gesundheitszustands-

Indikatoren

X1=  Prädisponierende Variable 

und sozialer Status:

• Alter, Geschlecht, Familienstand

• Einkommen, Ausbildung

• Patient und seine genetischen 

Risikofaktoren

Das struktur- und Messmodell enthält als erklärende Größen für den Gesundheitszustand einer Gruppe Zugangsvariablen für die nachfrage 
nach medizinischen leistungen, prädisponierende Variablen wie etwa alter und Geschlecht sowie lebensstilvariablen.
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gerichtet, die die gesundheit entscheidend mitbestimmen 

(Prävention, lebensstil, (arbeits-)umwelt, mentale und so-

zioökonomische Faktoren). 

Wenn man versucht, die iM in das gesundheitssystem-

modell zu integrieren, findet sich in der gruppe der prä-

disponierenden variablen nun auch der Patient mit seinen 

genetischen Risikofaktoren als erklärende größe. daraus 

ergibt sich zum einen ein einfluss auf die gesundheit selbst 

und zum anderen auch ein effekt auf die nachfrage nach 

medizinischen leistungen, insbesondere nach den zur ver-

fügung stehenden tests und der anschließenden thera-

pie für die Bevölkerungsgruppen, die zu den Respondern 

gehören. im umkehrschluss heißt das aber auch, dass die 

stratifizierung durch die iM dazu führt, dass die gruppe 

der nonresponder keine neuen therapieansätze erhält (vgl. 

Marckmann 2011, s. 6). 

Für diese gruppe dürfte die bisherige gkv-logik nicht 

länger funktionieren, nämlich allen versicherten zugang 

zu innovationen zu ermöglichen. aus dieser konstellation 

kann neuer druck auf die gkv oder auch auf den gesetz-

geber entstehen: Bei den so genannten orphan drugs 

impliziert die iM, dass für Patienten mit einer bestimmten 

genetischen Besonderheit keine neuen therapieangebote 

existieren. diese Form der transparenz wird wahrschein-

lich nicht von allen Beteiligten und auch insbesondere 

nicht von der gesundheitspolitik gleichermaßen positiv 

bewertet. unter ökonomischen aspekten ist vor allem 

von Bedeutung, dass die kosten der im Rahmen der iM 

durchgeführten tests und die Behandlung mit den ent-

sprechenden Medikamenten jeden Monat einige tausend 

euro kosten können. Wie bei anderen Maßnahmen auch 

fallen bei der iM somit hohe opportunitätskosten an, da 

Beispiele für den Einsatz von Labortests für personalisierte KrBeispiele für den Einsatz von Labortests für personalisierte Krebstherapienebstherapien

Quelle: HofQuelle: Hoffmann und Porfmann und Poremba 2010, S. 62emba 2010, S. 62

Labortest Medikament Haupteinsatzgebiet Erläuterungen

CYP2D6-Genotyp Tamoxifen Brustkrebs Tamoxifen wird durch CYP2D6 in den 

Östrogenrezeptorblocker Endoxifen 

umgewandelt

Bcl/Abl-Fusionsgen Imatinib* (Glivec) Leukämie (CML) Bcl/Abl (Philadelphia-Chromosom) ist 

für 90% aller CML-Fälle verantwortlich 

und wird durch Imatinib gehemmt.

EGFR-Mutationsnachweis Gefitinib* (Iressa) Lungenkrebs (nicht-

kleinzellige Karzinome)

Gefitinib wirkt nicht am unmutierten 

EGFR-Wildtyp, sondern nur bei Vorliegen 

bestimmter Mutationen (insb. L858R in Exon 21).

K-RAS-Wildtyp

* Niedermolekular* Niedermolekularer Thyrer Thyrosin-Kinase-Inhibitorosin-Kinase-Inhibitor, ** monoklonaler Antikörper gegen Rezeptor für T, ** monoklonaler Antikörper gegen Rezeptor für Tumorwachstumsfaktorumorwachstumsfaktoren.en.

Cetuximab** 

(Erbitux)

Darmkrebs In der EU darf Cetuximab in Kombination 

mit Zytostatika nur verabreicht werden, 

wenn der nachgeschaltete K-RAS-Signalweg 

keine Mutation aufweist.

HER-2-Gen-Amplifikation, 

erhöhte Blutspiegel

Trastuzumab** 

(Herceptin)

Brustkrebs Das HER-2-Gen ist bei besonders aggressiven 

Mammkarzinomen massiv amplifiziert und 

führt zur Überexpression eines 

Wachstumsfaktorenrezeptors, der auch im 

Blut nachweisbar ist.

Bei personalisierten krebstherapien werden unterschiedliche labortests angewendet, die der Verabreichung des jeweiligen Medikaments  
vorgeschaltet sind.

81
35

2 
S

o
n

d
er

d
ru

ck
 "

F
ra

n
kf

u
rt

er
 F

o
ru

m
" 

   
   

4 
W

id
er

d
ru

ck
   

 L
ay

   
  2

4.
09

.2
01

2 
 1

2:
37

:5
6

81352 Sonderdruck "Frankfurter Forum"      4 Widerdruck     Lay  Sig10u11u12     24.09.2012    12:37:56               Black81352 Sonderdruck "Frankfurter Forum"      4 Widerdruck     Lay  Sig10u11u12     24.09.2012    12:37:56               Cyan81352 Sonderdruck "Frankfurter Forum"      4 Widerdruck     Lay  Sig10u11u12     24.09.2012    12:37:56               Magenta81352 Sonderdruck "Frankfurter Forum"      4 Widerdruck     Lay  Sig10u11u12     24.09.2012    12:37:56               Yellow

PAPIERFORMAT: 88.0 * 63.0 cm    GRAMMATUR: 90 g/m² gr     RASTER: $[ScreenRuling]
0,6%

1%

1,5%

2%

5%

6%

9%

10%

18%

20%

37%

40%

56%

60%

77%

80%

100%

100%

80%

83%

90% Soll

93%

47

PAN4C® Plattenkontrollkeil 47 Lizenz Nr.: AB 01-01-01-50

−−−−−−−−−−−−−−− 1 −−−−−−−−−−−−−−− 2 −−−−−−−−−−−−−−− 3 −−−−−−−−−−−−−−− 4 −−−−−−−−−−−−−−− 5 −−−−−−−−−−−−−−− 6 −−−−−−−−−−−−−−− 7 −−−−−−−−−−−−−−− 8 −−−−−−−−−−−−−−− 9 −−−−−−−−−−−−−−− 10 −−−−−−−−−−−−−− B = B −−−−−−−−−−−−−− 12 −−−−−−−−−−−−−− C = C −−−−−−−−−−−−−− 14 −−−−−−−−−−−−− M = M −−−−−−−−−−−−− 16 −−−−−−−−−−−−−− Y = Y −−−−−−−−−−−−−− 18 −−−−−−−−−−−−−− X = X −−−−−−−−−−−−−− 20 −−−−−−−−−−−−−− Z = Z −−−−−−−−−−−−−− 22 −−−−−−−−−−−−−−− 23 −−−−−−−−−−−−−−− 24 −−−−−−−−−−−−−−− 25 −−−−−−−−−−−−−−− 26 −−−−−−−−−−−−−−− 27 −−−−−−−−−−−−−−− 28 −−−−−−−−−−−−−−− 29 −−−−−−−−−−−−−−− 30 −−−−−−−−−−−−−−− 31 −−−−−−−−−−−−−−− 32

C M

Y X

C M

Y Z

C M

Y X

C M

Y Z

C M

Y X

C M

Y Z

Prinect Micro−6i Format 102/105   Dipco 4.5f (pdf)   © 2009 Heidelberger Druckmaschinen AGB C M Y X Z slurZ slurB B C M Y X Z 0 B 20 B 40 B 80 B C M Y X Z CMY CMY CMY CMY B C M Y X Z C 20 C 40 C 80 B C M Y X Z slurC slurM B C M Y X Z 0 B C M Y X Z B C M Y X Z CMY M 20 M 40 M 80 B C M Y X Z slurY slurX B C M Y X Z 0 Y 20 Y 40 Y 80 B C M Y X Z CMY CMY CMY CMY B C M Y X Z CMY X 20 X 40 X 80 B C M Y X Z CM CY MY CMY B C M Y X Z 0 Z 20 Z 40 Z 80 B C M Y X Z CMY CMY CMY CMY CM CY MY CMY B C M Y X Z 0 B 20 B 40 B 80 B C M Y X Z CMY CMY CMY CMY B C M Y X Z CMY C 20 C 40 C 80 B C M Y X Z slurZ slurB B C M Y X Z 0 B C M Y X Z B C M Y X Z CMY M 20 M 40 M 80 B C M Y X Z slurC slurM B C M Y X Z 0 Y 20 Y 40 Y 80 B C M Y X Z CMY CMY CMY CMY B C M Y X Z X 20 X 40 X 80 B C M Y X Z slurY slurX B C M Y X Z 0 Z 20 Z 40 Z 80 B C M Y X Z CMY CMY CMY CMY B C M Y X Z

Lin.Gruppe: $[LinearizationGroup]
Lin.Kurve :   $[LinearizationCurve]

Kal.Gruppe: $[ProcessCalGroup]
Kal.Kurve:    $[ProcessCalCurve]



26 ChanCen und R is iken indiv idual is ieRteR Mediz in :  voRtRag 3

die dort eingesetzten Mittel nicht mehr für andere ver-

wendungen im gesundheitswesen zur verfügung stehen. 

hinzu kommt, dass dem finanziellen aufwand ohne einen 

nachweis der entsprechenden Mutation kein Überlebens-

vorteil beim Patienten gegenübersteht. insbesondere wenn 

zu den hohen therapiekosten auch noch eine starke Men-

genkomponente hinzutritt, stellt sich die Frage, wie der 

zugang zu innovationen für die gruppe der Responder 

langfristig sichergestellt werden kann.

als ziele einer auf das individuum maßgeschneiderten 

gesundheitsversorgung finden sich in der literatur folgen-

de aspekte (vgl. greiner und knittel 2011, s. 47, european 

Commission 2011, s. 5):
•  verschiebung des zeitpunktes der erkrankung ins hö-

here lebensalter (kompressionsthese)
• erhöhung der lebensqualität
• erreichung von Qualitäts- und kostenzielen
• entlastung der sozialsysteme.

Mit der zunahme der Bedeutung von iM geht implizit auch 

die verabschiedung vom bisher in der Pharmaforschung 

dominierenden ansatz „one size fits all“ einher. an seine 

stelle tritt nun eine ,,biomarkerbasierte stratifizierung‘‘ 

mit hilfe der molekularen diagnostik (vgl. greiner und 

knittel 2011, s. 47).

dabei ist weiterhin zu beachten, dass diagnosen, Ri-

sikospezifizierungen und interventionen umso zielgenau-

er auf ein individuum zugeschnitten werden können, je 

spezifischere kriterien (Biomarker) zur gruppeneinteilung 

bekannt sind. die tabelle auf s.25 illustriert diesen gedan-

ken anhand einiger Beispiele für den einsatz von labortests 

für personalisierte krebstherapien.

aus der Perspektive der kostenträger könnten die 

grundsätzlichen vorteile der iM in einer erhöhung der 

kosteneffektivität liegen. die Wirksamkeit einer therapie 

könnte durch eine stärkere zielgruppenspezifität ansteigen. 

Weiterhin könnten kosten, die bei der Behandlung von 

auftretenden nebenwirkungen anfallen, durch die neuen 

therapieverfahren gesenkt werden. dem steht gegenüber, 

dass durch zusätzliche diagnostische tests weitere kosten 

entstehen. zudem verursacht die iM grundsätzlich auch 

hohe therapiekosten. in dieser gemengelage kann derzeit 

nicht fundiert beurteilt werden, ob die erhofften positiven 

ökonomischen effekte tatsächlich auch realisiert werden 

können (vgl. Bartens 2011, s. 2, Briseno 2010, s. 1).

ebenfalls ist gegenwärtig nicht zu beurteilen, ob sich 

die iM umfassend verbreitet oder auf einzelne indikations-

gruppen fokussiert (etwa onkologie). Weiterhin lässt sich 

gegenwärtig auch der zeitraum für eine derartige ent-

wicklung noch nicht genau abschätzen.

herausforderungen für Gesundheitswirtschaft und 
hersteller
eine größere Bedeutung kommt der iM sicherlich für die 

pharmazeutische industrie sowie auch für diagnostik- und 

Biotechnologieunternehmen zu. das bisherige geschäftsmo-

dell der pharmazeutischen industrie beruht sehr stark auf der 

annahme, dass Patienten mit einer ähnlichen, häufig ver-

gleichsweise wenig differenzierten diagnose auf identische 

arzneimittel gleichermaßen ansprechen. in den meisten Fäl-

len handelt es sich um populationsbasierte therapieansätze, 

die sich häufig auf große zielgruppen konzentrierten. dieses 

geschäftsmodell hat dazu beigetragen, dass sich die ent-

wicklungskosten eines neuen Medikaments heute auf über 

eine Milliarde us-dollar belaufen können (vgl. abbildung 

s.27). Mehr als die hälfte der ausgaben entfallen auf die 

klinische entwicklung, insbesondere die logistisch aufwendi-

gen, multinationalen Phase-iii-studien. dieses Modell stößt 

insofern an grenzen, da bei den so genannten volkskrank-

heiten bereits wirksame Behandlungsoptionen vorliegen. 

hinzu kommt, dass es in der situation post arzneimittel-

Marktneuordnungs-gesetz (aMnog) für arzneimittel-

innovationen schwerer werden dürfte, einen signifikan-

ten zusatznutzen evidenzbasiert für arzneimittel gegen 

volkskrankheiten darstellen zu können. der Fokus dürfte 

sich hier auf engere indikationsgebiete oder seltene er-

krankungen richten.

Mit Blick auf die hersteller von pharmazeutischen Pro-

dukten ist zu erwarten, dass kooperationsmodelle bzw. Fu-

sionen als eine Möglichkeit zur verbindung von arzneimit-

teleinsatz und diagnostik an Bedeutung zunehmen werden. 

insbesondere die Bildung von F&e-allianzen mit anderen 

unternehmen, beispielsweise aus dem Bereich der diag-

nostika, ist in diesem kontext zu erwarten. die iM kann hier 

sicherlich im sinne von umsatzstarken nischenprodukten 

interpretiert werden. kooperationen dürften auch im sinne 

von “economies of scope“ erfolgen (vgl. greiner und knit-

tel 2011, s. 48). unter solchen verbundeffekten wird die 

qualitative auswirkung einzelner gleichzeitig auf mehrere 

Produkte bezogener aktivitäten auf die nutzenfunktionen 

von Marktteilnehmern verstanden (Frantzke 1999).

dies bedeutet beispielsweise, dass trotz zunehmender 

Produktvielfalt durch einen verbundeffekt synergien und 
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kostenvorteile realisiert werden können. verbundeffekte 

stellen damit auch eine Form der effizienten Produktion 

dar, indem verschiedene Produkte gemeinsam produziert 

werden. „economies of scope“ liegen somit dann vor, 

wenn zwei oder mehr Produkte gemeinsam zu niedrige-

ren kosten produziert werden können als getrennt von-

einander. dies trägt zu einer stärkung des Produkt- und 

Forschungsportfolios bei und ermöglicht zudem eine kos-

tendegression. damit kommt es auch zu einer verteilung 

des wirtschaftlichen Risikos, d.h. das Risiko einer nicht 

erfolgreichen Markteinführung kann verringert werden 

im vergleich zu einer situation ohne kooperationsmodell. 

entscheidend für den kommerziellen erfolg ist dabei, dass 

der nachteil einer kleineren Patientengruppe durch eine 

höhere effektivität und damit letztlich auch durch einen 

Markt-durchdringungsgrad kompensiert werden kann.

handlungsbedarf 
die Pharmakotherapie ist unbestritten eine der tragenden 

säulen der heutigen gesundheitsversorgung. sie kann mit 

impfstoffen krankheiten verhindern, mit Medikamenten 

die symptome bestehender krankheiten lindern, und viel-

fach ermöglicht sie eine kausale Behandlung und gänzliche 

heilung, die schonender, risikoärmer und wirtschaftlicher 

als alternative interventionen ist (vgl. Cassel und ulrich 

2012). daran gemessen erscheint der anteil der öffentli-

chen ausgaben für verschreibungspflichtige arzneimittel 

an den öffentlichen gesundheitsausgaben insgesamt eher 

bescheiden: er betrug in 2009 in der oeCd 8,5%, in der 

eu 9,7% und in deutschland 11,5% (oeCd health data 

2011). dennoch wird die arzneimittelversorgung in den 

meisten ländern durchaus kritisch gesehen. dies vor allem 

deshalb, weil die arzneimittelausgaben fast überall stär-

ker steigen als die ausgaben für die ärztliche Behandlung. 

treibende kraft dieser entwicklung sind hochpreisige 

patentgeschützte arzneimittel-innovationen, denen häufig 

nachgesagt wird, dass sie mehrheitlich viel kosten, aber 

keinen nennenswerten zusatznutzen im vergleich zu eta-

blierten standardtherapien erbringen und dennoch häufig 

verordnet werden. damit gerät die forschende arzneimit-

telindustrie überall dort in das visier der gesundheitspolitik, 

wo im Rahmen einer sozialen krankenversicherung eine 

fortschrittliche, qualitativ hochwertige und bezahlbare 

arzneimittelversorgung für alle versicherten gewährleis-

tet werden soll.

die Bundesregierung hat mit dem aMnog eine wei-

tere Reform der arzneimittelversorgung auf den Weg ge-

bracht. danach sollen arzneimittel-innovationen bei Markt-

einführung einer frühen nutzenbewertung unterzogen 

werden. zeigt sich ein beachtlicher zusatznutzen gegen-

über zweckmäßigen vergleichstherapien, gilt das Präparat 

als therapeutischer solist und wird von der gesetzlichen 

und privaten krankenversicherung mit einem erstattungs-

betrag vergütet. dieser ist von den herstellern im Wege 

zentraler Rabattverhandlungen mit dem gkv-spitzenver-

band auszuhandeln bzw. im streitfall von einer schieds-

stelle festzusetzen, die dann auch die tatsächlichen abga-

bepreise in anderen europäischen ländern berücksichtigen 

soll. sobald die aMnog-Regelung greift, wird es für alle 

neu zugelassenen Wirkstoffe und indikationen sowie für 

eine ständig wachsende zahl von bisher festbetragsfreien 

Bestandspräparaten eine zuordnung geben, die auf einer 

frühen nutzenbewertung (FnB) basiert.

die FnB führt entweder zum bestehenden Festbe-

tragssystem (arzneimittel-innovationen mit nur geringem 

Entwicklungskosten für ein neues Arzneimittel Entwicklungskosten für ein neues Arzneimittel 
in Millionen US-Dollarin Millionen US-Dollar

Quelle: VQuelle: Verband Forschender Arzneimittelhersteller (vfa) 2012, erband Forschender Arzneimittelhersteller (vfa) 2012, 
StrukturStrukturdaten Arzneimittelmarkt.daten Arzneimittelmarkt.
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im Geschäftsmodell der Pharma-hersteller betragen die entwick-
lungskosten pro Medikament bisher bis zu einer Milliarde Dollar.

22 ChanCen und R is iken indiv idual is ieRteR Mediz in :  voRtRag 3

D ie Kosten von im Rahmen der Individua-

lisierten Medizin vorgenommenen Tests 

können zusammen mit den entsprechen-

den Medikamenten mehrere tausend Euro pro Monat 

betragen. Prinzipiell kann sich für die Kostenträger 

der Vorteil ergeben, dass die Individualisierte Medizin 

zu einer höheren Kosteneffektivität führt. Ob diese 

erhofften Effekte sich tatsächlich realisieren lassen, 

lässt sich gegenwärtig noch nicht abschätzen. Für die 

Gesundheitswirtschaft und Hersteller zeichnet sich ab, 

dass Kooperationsmodelle als Möglichkeit zur Ver-

bindung von Arzneimitteleinsatz und Diagnostik an 

Bedeutung gewinnen werden. Die pharmazeutische 

Industrie in Deutschland gerät vor dem Hintergrund 

der frühen Nutzenbewertung nach AMNOG in eine 

defensive Verhandlungsposition. Ob dies dazu führt, 

dass Neueinführungen in Deutschland später auf den 

Markt kommen, ist noch nicht absehbar. Dies gilt 

auch hinsichtlich der Frage, welche Vergütungsmoda-

litäten sich bei der Erstattung von Test und Therapie 

durchsetzen. 

Zum Begriff der individualisierten Medizin
noch vor zehn Jahren verstand man unter individualisierter 

Medizin (iM) eine recht allgemeine einteilung von Patienten 

in schnelle und langsame Metabolisierer. diese definition 

diente insbesondere dem zweck, Über- bzw. unterdosie-

rungen bestimmter Medikamente zu vermeiden. heute 

steht die Beobachtung im Mittelpunkt der Betrachtung, 

dass Patienten mit identischer diagnose auf dieselbe the-

rapie unterschiedlich ansprechen (vgl. leiner 2011). 

Während eine therapiemaßnahme sich bei dem einen 

Patienten als wirksam erweist, erzielt sie bei einem anderen 

nicht die gewünschte Wirkung oder zeigt hier sogar un-

erwünschte nebenwirkungen. damit lässt sich in einer ers-

ten approximation der Begriff iM als ein ansatz verstehen, 

in dem der Patient und dessen genetische Risikofaktoren 

im vordergrund der Betrachtung stehen (vgl. laufs 2011, 

s. 3). im zentrum der iM steht der versuch, eine perso-

nalisierte therapie auf der Basis von individuellen arznei-

mittelbezogenen Biomarkern zu finden und zum vorteil 

des Patienten zur anwendung zu bringen. damit steht 

zwar das individuum im Mittelpunkt, letztlich aber als Re-

sponder oder nonresponder im sinne der zugehörigkeit zu 

einer bestimmten stratifizierung oder Merkmalseinteilung.

den Begriff der Personalisierten Medizin gibt es schon 

seit längerem, nur wesentlich unauffälliger als heute. als 

geburtsstunde der iM gilt der 25. september 1998 (vgl. 

hoffmann und Poremba 2010, s. 70). an diesem tag 

machte die amerikanische zulassungsbehörde Fda die 

verabreichung des Brustkrebsmedikaments trastuzumab 

(herceptin) vom nachweis der Überexpression eines gen-

produkts (heR2) abhängig. Wie aus der abbildung s.23 

ersichtlich, lässt sich die Beschäftigung mit Biomarkern, 

Chancen und Risiken individualisierter Medizin: 
Ökonomische Aspekte – bessere Versorgung 
bei gleichzeitiger Kostendämpfung?

Prof. Dr. Volker Ulrich, lehrstUhl für Volkswirtschaftslehre ii i , insB. finanZwissenschaft 
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Mitarbeiter, Referendar und Wiss. As-

sistent and der Juristischen Fakultät in 

Heidelberg. Dort Promotion 1993 und 

Habilitation 2001 für die Fächer Staats- 

und Verwaltungsrecht, Europarecht, 

Sozialrecht und Rechtsphilosophie. Ab 2002 Lehrstuhl  

(C 4) an der FernUniversität in Hagen; seit 2004 Lehr-

stuhl für Öffentliches Recht und Sozialrecht (W 3) an der 

Ruhr-Universität Bochum und Geschäftsführender Direk-

tor des dortigen Instituts für Sozial- und Gesundheits-

recht. Mitglied der DFG-Forschergruppe „Priorisierung 

in der Medizin“ und des BMBF-Forschungsverbundes 

„Allokation“. Huster war im akademischen Jahr 2010/11 

Fellow am Wissenschaftskolleg zu Berlin.

Prof. Dr. Jur. stefan Huster
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oder keinem zusatznutzen bzw. nicht-solisten) oder zum 

neuen erstattungsbetrags-konzept (arzneimittel-innova-

tionen mit erheblichem oder beträchtlichem zusatznutzen 

bzw. solisten, vgl. abbildung s.28). Für den hersteller 

hat das zur Folge, dass er bei einem solisten in zentrale 

Rabattverhandlungen mit dem gkv-spitzenverband ein-

treten muss, um einen erstattungsbetrag als Rabatt auf 

seinen wie bisher freigesetzten herstellerabgabepreis zu 

vereinbaren.

da die Rabattvereinbarung wie auch die im streitfall 

nachgelagerte Betragsfestsetzung durch die neu einge-

richtete schiedsstelle nicht nur für die gkv, sondern auch 

für die Pkv und sogar für selbstzahler verbindlich sein soll, 

mutiert der erstattungsbetrag de facto zum (einzigen) 

„tatsächlichen abgabepreis“ der hersteller im deutschen 

arzneimittelmarkt. dadurch verliert die forschende arz-

neimittelindustrie für ihre solisten jede Möglichkeit der 

nationalen absatz- und Preisdifferenzierung zwischen den 

kostenträgern gkv und Pkv einerseits sowie der gkv 

und ihren aufzahlungsbereiten versicherten andererseits.

ordnungsökonomisch gesehen dekretiert das aM-

nog dadurch ein bilaterales Monopol, in dem der her-

steller mit seinem temporären und jederzeit bestreitbaren 

innovationsmonopol dem institutionellen verhandlungs-

monopol des gkv-spitzenverband gegenübersteht mit 

der Folge, dass die angebotsseite dadurch in eine ver-

gleichsweise schwächere verhandlungsposition versetzt 

wird (vgl. Cassel 2011, s. 5 ff.). dies gilt umso mehr, als 

sich der hersteller frühzeitig auf preisbildungsrelevante 

vorgaben (wie indikationen, vergleichstherapien, abga-

bepreis) festlegen muss, so dass er die Rabattverhand-

lungen insoweit aus einer „lock-in-Position“ heraus zu 

führen gezwungen ist. 

abgesehen von der Möglichkeit zur kündigung einer 

vereinbarung oder eines schiedsspruchs nach frühestens 

einem Jahr (bei vorliegen einer neuen nutzen- bzw. kosten-

nutzen-Bewertung auch unterjährig nach § 130b (7) sgB v), 

bietet das aMnog mit den sogenannten „ablösungsver-

trägen“ nur einen einzigen Weg, um den aus herstellersicht 

unzureichenden erstattungsbeträgen zu entgehen. darun-

ter versteht man selektive Rabatt- und Mehrwertverträge (§ 

130c sgB v) sowie sektorübergreifende selektivverträge (§ 

140b sgB v) im Rahmen der integrierten versorgung, mit 

denen die zentralen Rabattvereinbarungen ergänzt oder 

abgelöst werden können. inhaltlich gibt es hierfür bereits 

eine Fülle von international diskutierten und zum teil bereits 

realisierten versorgungs-, erstattungs- und vergütungskon-

zepten, die sich als innovative Pricing Models jedoch erst 

noch konkretisieren und unter den spezifischen Bedingun-

gen von gkv und Pkv bewähren müssen. 

die zielsetzung derartiger ablösungsverträge ist aus 

sicht der kostenträger freilich immer auch eine Begrenzung 

des ausgabenrisikos (Budget-impact-kontrolle), die es we-

nig wahrscheinlich macht, dass die hersteller ihr interesse 

an substanziellen erlösverbesserungen auf diesem Wege 

durchsetzen können. dadurch könnte sich die pro-aktive 

ablösungsstrategie der hersteller auf jene Fälle beschrän-

ken, in denen mit gkv-spitzenverband und schiedsstelle 

kein befriedigender kompromiss über die höhe des er-

stattungsbetrages gefunden werden kann und der dann 

noch mögliche Rechtsweg ohne aufschiebende Wirkung 

für die höhe des erstattungsbetrages komplett zu lasten 

des unternehmens gehen würde.

rechtfertigung internationaler Preisdifferenzen
anfang 2012 begannen die ersten Preisverhandlungen; 

zuvor hatte die schiedsstelle die ländergruppe für den 

internationalen Preisvergleich (vgl. spiegel online 2012) 

sowie die definition für den tatsächlichen abgabepreis 

Die Bewertung des Zusatznutzens von Die Bewertung des Zusatznutzens von 
Innovationen im RegelungsrInnovationen im Regelungsregime des AMNOGegime des AMNOG

Quelle: Eigene DarstellungQuelle: Eigene Darstellung

Schnelle bzw. Frühe 
Nutzenbewertung (Nutzenprognose)

Ermittlung eines Zusatznutzens gegenüber 
Standardtherapie

AM ohne erkennbaren 
Zusatznutzen 

(therapeutische „Nicht‐
Solisten“) werden einer 

bestehenden Festbetrags-
gruppe (FBG) zugewiesen 

oder auf dem Kostenniveau 
einer Vergleichstherapie 

erstattet.

AM mit erkennbarem 
Zusatznutzen 

(therapeutische „Solisten“) 
werden mit dem ApU 

abzüglich eines 
GKV‐einheitlichen Rabatts 

erstattet, der in Direktverhan-
dlungen mit dem GKV‐SV 
bzw. – bei Nichteinigung – 
von einer Schiedsstelle (IRP) 

festgesetzt wird

als folge der frühen nutzenbewertung erhält ein Präparat einen 
festbetrag oder es wird ein erstattungsbetrag vereinbart.
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eines arzneimittels festgelegt (vgl. Ärzte zeitung online 

2012). die 15 Referenzländer sind: Belgien, dänemark, 

Finnland, Frankreich, griechenland, großbritannien, ir-

land, italien, niederlande, Österreich, Portugal, schweden, 

slowakei, tschechien, spanien. ein Pharmahersteller muss 

nun in verhandlungen offenlegen, welchen Preis er hier 

jeweils für seine Produktinnovation verlangt, sofern das 

Medikament dort ebenfalls auf dem Markt ist oder kom-

men soll. allerdings bleibt unklar, nach welcher konkreten 

Berechnungsmethode vorgegangen wird: eine einfache 

Rechnung im sinne des arithmetischen durchschnitts soll 

es nicht geben. Mit welcher gewichtung die einzelnen län-

derpreise eingehen ist bisher noch offen. auch die größe 

und die Wirtschaftskraft eines landes sollen einbezogen 

werden. Weiterhin zählt, wie hoch der zusatznutzen der 

innovation bewertet wird.

die Regeln können unterschiedliche auswirkungen 

haben. zum Beispiel kann die aussicht auf einen niedri-

gen erstattungspreis zur Folge haben, dass neueinführun-

gen in deutschland später auf den Markt kommen, um 

das Preisniveau in anderen ländern nicht oder zumin-

dest nicht sofort negativ zu beeinflussen. ob deutsch-

land nun seinen status als Referenzpreisland verliert, kann 

gegenwärtig nicht beantwortet werden. ob die indus-

trie wirklich auf den deutschen Markt verzichten kann 

und wird, ist schwer zu sagen, denn der hiesige Pharma-

markt ist immerhin weltweit der viertgrößte Pharmamarkt 

(vgl. BPi 2011, s. 38).

das ergebnis der ersten Preisverhandlung über den 

gerinnungshemmer ticagrelor (Brilique®) des herstel-

lers astra zeneca hat viele überrascht. der gemeinsame 

Bundesausschuss hatte dem Medikament einen beträcht-

lichen zusatznutzen für Patienten mit instabiler angina 

pectoris und einem nicht-st-hebungs-infarkt sowie einen 

auf anhaltspunkten basierenden nicht quantifizierbaren 

zusatznutzen für Patienten mit st-hebungs-infarkt, die 

eine perkutane koronarintervention erhielten, zuerkannt, 

sofern diese einen ischämischen schlaganfall oder eine 

transitorische ischämische attacke hatten oder älter als 

75 Jahre sind und nach einer sorgfältigen nutzen-Risiko-

abwägung für eine therapie mit Prasugrel plus ass nicht 

infrage kommen.

aus der Preisvereinbarung resultieren tagestherapie-

kosten von 2,00 euro. der listenpreis des herstellers um-

gerechnet auf die ddd-kosten beträgt 2,48 euro. nach 

abzug des 16-prozentigen zwangsrabatts zahlten die kas-

sen bis dato 2,08 euro für die tagesdosis. dieses ergeb-

nis wurde von den Beteiligten als fair und als ein gutes 

Resultat bewertet. ob diese einigkeit auch künftig anhält, 

bleibt ungewiss, denn ein ausgleich zwischen den inter-

essen der industrie und den kassen wird nicht immer auf 

dem verhandlungsweg erreichbar sein. 

eine inhaltlich und methodisch sachgerechte Bemes-

sung von erstattungsbeträgen in deutschland auf der 

grundlage internationaler vergleichspreise sollte anhand 

geeigneter vergleichskriterien und -verfahren erfolgen. 

ansonsten droht ein kellertreppen-effekt. er könnte leicht 

die herstellerabgabepreise in Richtung auf die grenzkos-

ten der Produktion absenken und zu verlusten führen, da 

die totalen durchschnittskosten üblicherweise in der for-

schenden Pharmaindustrie über den grenzkosten der Pro-

duktion liegen (aufgrund global anfallender F&e-kosten). 

auch darf nicht übersehen werden, dass es unter ökono-

mischen aspekten wohlfahrtssteigernd ist, wenn anbieter 

patentgeschützter arzneimittel-innovationen als temporäre 

Monopolisten ihre Märkte international aufspalten bzw. 

segmentieren und je nach nationaler zahlungsfähigkeit 

und zahlungsbereitschaft von land zu land unterschied-

liche Preise setzen (so genannte Ramsey-Preise).

nachfrageseitige chancen und risiken
Weitere entwicklungen im Bereich der iM werden verän-

derungen insbesondere in folgenden Bereichen nach sich 

ziehen (vgl. greiner und knittel 2011, s.50):
• Personal, struktur, ablauf und organisation der leis-

tungserbringung
• Patientennachfrage und dem Patientenverhalten
• Präventive ausrichtung der gesundheitsversorgung

Parallel dazu wird die vielschichtigkeit der Behandlungs-

formen zunehmen. insbesondere auf Patienten kommen 

höhere anforderungen zu, da sie letztlich mitentscheiden, 

welche angebote sie in anspruch nehmen werden. die 

Forderung nach einer stärkeren orientierung am Patienten 

als entscheidungsträger macht allerdings nur sinn, wenn 

der Blickwinkel geweitet und bedacht wird, dass nicht 

alle Patienten gleichermaßen einer solchen Öffnung bzw. 

steuerung im weiteren sinne zugänglich sind. zumindest 

dürfte als Minimalvoraussetzung erforderlich sein, dass 

unabhängige Patientenberatungen mehr als bisher zur 

verfügung stehen und dazu beitragen, die bestehende 

asymmetrische informationsverteilung abzubauen.

20 chancen und r is iken indiv idual is ierter mediz in  :  vortrag 2

die verantwortung für die erkrankung auf den Betroffe-

nen abgewälzt wird und sich die solidargemeinschaft aus 

ihrer leistungspflicht verabschiedet. in diesem sinne hat 

die prädiktive diagnostik rückwirkungen auf das versor-

gungsgeschehen. dies gilt in zweierlei hinsicht auch für 

die individualisierte medizin. 

•  ist der versicherte an einem leiden erkrankt, für 

das eine individualisierte therapie besteht – also 

die möglichkeit, durch tests herauszufinden, ob der 

Patient überhaupt derjenigen subgruppe angehört, 

für die das arzneimittel nutzen bringt –, stellt sich 

die Frage, ob für den Patienten die obliegenheit be-

stehen kann, sich diesem test zu unterziehen, will 

er mit dem arzneimittel behandelt werden. auf der 

einen seite dürfte die solidargemeinschaft daran ein 

legitimes interesse haben, um nutzlose, aber kosten-

intensive Behandlung zu vermeiden. 

 auf der anderen seite bestimmt § 4 i gendg, dass 

niemand wegen seiner genetischen eigenschaften, 

der (nicht-)vornahme einer genetischen untersu-

chung oder wegen des ergebnisses einer solchen 

untersuchung benachteiligt werden darf. ob die 

verweigerung einer Behandlung bei nichtvornah-

me des genetischen tests bzw. bei einem entspre-

chenden ergebnis dieses tests gerechtfertigt werden 

kann, ist durchaus offen. es besteht jedenfalls die 

gefahr, dass das „recht auf nichtwissen“ hier fak-

tisch ausgehöhlt wird. allerdings tritt dieses Pro-

blem nur in dem Fall auf, dass eine stratifizierung 

nicht anhand der genetischen eigenschaften etwa 

eines tumors, sondern der Patienten selbst und ihrer 

keimbahninformationen vorgenommen wird. 

• daneben stellt sich natürlich die ganz generelle Frage, 

wie die zunehmenden erkenntnismöglichkeiten der 

individualisierten medizin die verteilung der gesund-

heitsverantwortung zwischen individuum und soli-

dargemeinschaft beeinflussen werden. es ist jeden-

falls nicht auszuschließen, dass kostenbeteiligungen 

und erhöhungen der zuzahlungen, wie wir sie heute 

schon bei der inkaufnahme gesundheitlicher risiken 

und der nichtteilnahme an vorsorgeuntersuchungen 

in §§ 52, 55 und 62 sgB v finden, aufgrund dieser 

entwicklung an Bedeutung zunehmen werden, weil 

der einzelne aufgrund der kenntnis über seine er-

krankungsrisiken mehr möglichkeiten haben wird, 

seine lebensführung darauf einzustellen. 

Iv. fazit

ein juristischer Überblick zeigt, dass die individualisierte 

medizin etliche rechtsfragen aufwirft. Welche relevanz 

diese Fragen haben werden, hängt aber letztlich davon 

ab, ob und inwieweit die individualisierte medizin in den 

versorgungsalltag eingang finden wird. 

e-mai-kontakt: stefan.huster@rub.de
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erstattung
Mit Blick auf die erstattung von test und therapie gilt 

national wie auch international, dass die vergütungsmo-

dalitäten bisher wenig geregelt, heterogen und intrans-

parent sind (vgl. abbildung s.30). im stationären Bereich 

in deutschland erfolgt die vergütung des Medikaments 

überwiegend als teil der dRg, während im ambulanten Be-

reich einzelne leistungen gemäß lauer-taxe oder gegebe-

nenfalls über direktverträge abgerechnet werden können 

(vgl. hessel 2012). Für die erstattung des diagnostischen 

genetischen tests finden sich ebenfalls heterogene ansätze. 

im ambulanten Bereich findet sich in der Regel eine erstat-

tung mit hilfe von analog-leistungen gemäß der techni-

schen Merkmale nach eBM. im stationären Bereich ist die 

vergütung des tests wiederum in der dRg eingeschlossen. 

Falls die durchführung und abrechnung der tests durch 

spezialisierte Ärzte erfolgt, gibt es bislang noch keine in-

dikationsspezifische Regelung, wodurch die gefahr be-

steht, dass es zu einer nicht standardisierten anwendung 

kommt. in diesem Fall bestehen bislang auch noch keine 

Mengenbegrenzungen, allerdings gibt es arztgruppen- 

und arztspezifische Budgets, welche verschiedene und 

teilweise gegenläufige anreize setzen. diese Formen der 

erstattung können letztlich dazu führen, dass die durch-

führung von test und therapie dahingehend verzerrt ist, 

dass ihre anwendung nicht auf der Basis der medizinischen 

und ökonomischen sinnhaftigkeit erfolgt, sondern auf der 

Basis der vorherrschenden erstattungsregeln.

selbstzahler-Modell
im Rahmen des selbstzahler-Modells trägt der Patient die 

kosten für test und/oder therapie aus eigener tasche. dies 

geht einher mit einer selektion der zahlungskräftigen Pa-

tienten, während der Bedarf und auch die individuellen 

Patientenpräferenzen keine angemessene Berücksichtigung 

finden. damit wird ein zentrales Prinzip der iM verletzt: 

Finanzierung von Arzneimittel-Innovationen im interFinanzierung von Arzneimittel-Innovationen im internationalen Vnationalen Vergleichergleich

Quelle: Hessel 2012, S. 7.Quelle: Hessel 2012, S. 7.
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Die Vergütungsmodalitäten für innovationen sind international heterogen geregelt. es überwiegen dabei kosten-basierte Bewertungsansätze, 
der Mehrnutzen eines arzneimittels ist dagegen nicht das bestimmende kriterium. 
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anspruch auf prädiktive Gentests und
präventive maßnahmen?
im rahmen der individualisierten medizin kann sich die 

Frage stellen, ob der gkv-versicherte einen anspruch auf 

durchführung eines prädiktiven gentests und auf durch-

führung entsprechender präventiver maßnahmen zu lasten 

der gesetzlichen krankenversicherung hat. 

• genetische untersuchungen fallen als anlasslose 

untersuchungen (bisher) grundsätzlich nicht in die 

verantwortung der solidargemeinschaft. durch die 

individualisierte medizin und die intendierte frühzei-

tige kenntnisnahme von genetischen dispositionen 

für erst später auftretende erkrankungen könnte 

aber eine verschiebung der mit dem krankheitsbe-

griff gezogenen grenzlinie erfolgen. eine Pflicht zur 

Übernahme von kosten für prädiktive gentests ohne 

jeden anlass wird man wohl dennoch zumeist nicht 

als notwendig im sinne des § 12 sgB v ansehen 

können.

• Fraglich könnte allerdings sein, ob auf grundlage 

des mit dem prädiktiven gentest festgestellten in-

dividualisierten gesundheitsrisikos maßnahmen zur 

„vorgelagerten krankenbehandlung“ zu lasten der 

gkv durchgeführt werden können. in diesen Be-

reich fällt das Beispiel, dass bei einer Frau eine gene-

tische veranlagung zum Brustkrebs festgestellt wird 

und sie „präventiv“ eine operative Brustentfernung 

vornehmen will. hier wird die verschiebung des 

krankheitsbegriffes relevant, denn der versicherte ist 

noch nicht „krank“ im eigentlichen sinne, sondern 

nur träger eines erhöhten erkrankungsrisikos. es be-

steht die möglichkeit, dass er trotz des risikos bis ins 

hohe alter nicht erkrankt – oder vor ausbruch der 

krankheit aus einem anderen grunde verstirbt. ten-

denziell würde es damit wohl zu einer leistungsaus-

weitung in der gkv kommen können. 

verschiebt sich der Krankheitsbegriff, stellen sich 
schwerwiegende folgefragen
Wenn man grundsätzlich eine verschiebung der durch 

den krankheitsbegriff gezogene grenze annimmt – was 

bereits problematisch wäre –, stellen sich etliche Folge-

fragen: Wie hoch muss das risiko (prozentual) sein, an 

dem leiden zu erkranken? Welche evidenzanforderun-

gen sind an den gentest, mit dem das risiko „berechnet“ 

wird, zu stellen? muss das leiden eine gewisse Qualität 

(ohne Präventionsbehandlung unheilbar, lebensgefähr-

lich, schwerwiegend?) haben, um dafür präventiv aus-

gaben zu lasten der solidargemeinschaft zu rechtferti-

gen? muss es wahrscheinlich sein, dass der potentielle 

krankheitsausbruch kurz bevor steht, oder sind voraus-

setzungen an den gesundheitszustand des versicherten 

zu stellen? muss der präventive eingriff den möglichen 

krankheitsausbruch vollständig unterbinden können 

oder ist eine abschwächung ausreichend? muss die Be-

handlung der erkrankung eine gewisse kostenschwel-

le überschreiten, um eine „vorgelagerte Behandlung“ 

zu rechtfertigen? müssen die kosten der „vorgelager-

ten Behandlung“ (weit?) unterhalb dieser kosten liegen? 

konkrete vorschriften bezüglich der generellen Frage, ob 

überhaupt kosten für eine solche „vorgelagerte Behand-

lung“ von der gesetzlichen krankenversicherung über-

nommen werden, bestehen im sgB v nicht. 

der allgemeine Begriff der notwendigkeit der Behand-

lung klärt diese Frage sicherlich nicht. man muss daher hier 

über den krankheitsbegriff selbst argumentieren – denn 

krank im herkömmlichen sinne ist der träger eines geneti-

schen risikos eben (noch) nicht. vermutlich wird insoweit 

aber eine ausdrückliche gesetzliche regelung auf dauer 

nicht zu vermeiden sein. 

Der zuwachs an Gesundheitsverantwortung  
und seine folgen
kenntnisse über krankheitsrisiken und Präventionsmaß-

nahmen bringen immer auch die gefahr mit sich, dass 

anlasslose genetische untersuchungen werden bisher nicht von der 
solidargemeinschaft bezahlt. anders könnte dies sein, wenn ein 
Gentest ein individuelles Gesundheitsrisiko ermittelt hat.

Kommt die Pflicht zum Gentest?Kommt die Pflicht zum Gentest?

Quelle: HusterQuelle: Huster

Obliegenheit zur Durchführung eines genetischen Tests?

Konflikt mit § 4 I GenDG?

Läuft Recht auf Nichtwissen faktisch leer?

Generelle Neuverteilung der Gesundheitsverantwortung 
zwischen Individuum und Solidargemeinschaft?

Der Zuwachs an Gesundheitsverantwortung und seine 
Folgen
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Professor Dr. Volker Ulrich hat an der  

Universität Mannheim in Volkswirt-

schaftslehre und Finanzwissenschaft 

promoviert und habilitiert. 1997-2002 

Lehrstuhlinhaber an der Universität 

Greifswald, seit 2002 Lehrstuhlinhaber 

an der Universität Bayreuth. Vorsit-

zender der Deutschen Gesellschaft 

für Gesundheitsökonomie (DGGÖ) im 

Turnus 2010-2011.

Prof. Dr. rer. Pol. Volker Ulrich

„the Right drug to the Right Person“ (aneesh et al. 2009, 

s.191). das reine selbstzahler-Modell erscheint unter die-

sen aspekten nicht erstrebenswert.

arzneimittelhersteller übernimmt testkosten
ein Pluspunkt dieses erstattungsmodells besteht in der 

Möglichkeit zum abschluss von direkten verträgen zwi-

schen arzneimittelhersteller und leistungserbringern oder 

zahlern. diese option stellt für die hersteller eine erweite-

rung ihres geschäftsmodells dar und eröffnet ihnen neue 

strategische Perspektiven. eine option besteht etwa in der 

Möglichkeit eines gemeinsamen Risk Managements. ins-

besondere besteht bei diesem Modell die Möglichkeit zur 

vereinbarung von bestimmten absatzmengen sowohl für 

den test als auch für die anschließende therapie. solche 

vereinbarungen sind allerdings nicht attraktiv bei Merkma-

len mit niedriger Prävalenz in der Bevölkerung. die Über-

nahme der testkosten durch die arzneimittelhersteller se-

lektiert somit die für die hersteller attraktiven technologien.

kombinierte Vergütung
Bei diesem erstattungsmodell kommt es zu einer gemein-

samen vergütung von test und therapie. indirekt findet 

sich dieses Modell im Rahmen der dRg-Finanzierung im 

krankenhaus, da die Fallpauschale beide komponenten 

abdeckt. gemäß der bekannten Prävalenz des Merkmals 

werden pro therapierten Patienten eine bestimmte anzahl 

tests mitkalkuliert und vergütet. das Risiko einer unkont-

rollierten Mengenausweitung der tests (etwa im Rahmen 

des off-label-use) wird dadurch von den sozialleistungs-

trägern weg verlagert. diese vorgehensweise dürfe lang-

fristig zu einer stärkeren standardisierung der test-thera-

pie-kombination führen, was dem arzneimittelhersteller 

wiederum die Chance für individuelle direktverträge gibt. 

dieses Modell der kombinierten vergütung einer fixen test-

therapie-kombination erscheint somit sowohl hinsichtlich 

der transparenz als auch der Planungssicherheit attraktiv.

ausblick: Ökonomische aspekte der iM 
das ziel der iM besteht in der verbesserung des nutzens 

von arzneimitteln für den Patienten durch eine strati-

fizierung anhand von Biomarkern. da hier der eigentli-

chen therapie ein test vorgeschaltet wird, lässt sich aus 

ökonomischer Perspektive erwarten, dass weitere kosten 

durch zusätzliche diagnostische tests und neue Medika-

mente mit höheren Preisen verursacht werden. diesen 

initialen kostensteigerung könnten allerdings einsparun-

gen gegenüberstehen, die aus einer höheren Wirksamkeit, 

einer besseren verträglichkeit und auch einer erhaltung der 

Produktivität der Betroffenen resultieren und die anfäng-

lichen kostensteigerungen abschwächen oder im idealfall 

sogar ausgleichen oder übertreffen können. damit diese 

sichtweise entscheidungsrelevant wird, muss die gkv al-

lerdings ihre eher kurzfristige Perspektive von kosten und 

nutzen aufgeben. 

gegenwärtig lässt sich das nutzenpotenzial der iM 

allerdings nicht abschließend einschätzen und eine Be-

wertung setzt notgedrungen noch am einzelfall an. ob 

die iM auf bestimmte nischen beschränkt bleibt oder ob 

größere Patientengruppen von der stratifizierung profitie-

ren werden, wird sich erst in zukunft klären.

literatur beim verfasser

e-Mail-kontakt: volker.ulrich@uni-bayreuth.de
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Chancen und Risiken individualisierter Medizin:
Ethische Herausforderungen für Patient, 
Arzt und Gesellschaft 

Professor dr. GeorG MarckMann / sebastian schleidGen – institut für ethik, Geschichte und 

theorie der Medizin, ludwiG-MaxiMilians-universität München

D em „Zukunftsreport“ des Büros für Tech-

nikfolgen-Abschätzung beim Deutschen 

Bundestag zufolge könnten individuali-

sierte Ansätze der Prävention und Behandlung die 

Medizin und die Gesundheitsversorgung in den kom-

menden 20 Jahren wesentlich prägen. Durch eine 

gezielt auf den einzelnen Menschen bzw. Patienten 

zugeschnittene Prävention, Diagnostik und Therapie 

soll die individualisierte Medizin die Effektivität und 

die Effizienz der Versorgung verbessern. Der vorlie-

gende Beitrag geht der Frage nach, welche ethischen 

Implikationen mit dieser Entwicklung verbunden sind. 

Dabei ist zunächst zu definieren, auf welchen Gegen-

standsbereich sich die Überlegungen genau beziehen, 

da die Begriffe „individualisierte“ oder „personalisier-

te Medizin“ mit unterschiedlicher Bedeutung verwen-

det werden.

individualisierte Medizin: eine arbeitsdefinition
die sogenannte individualisierte Medizin ist kein durch die 

Bezeichnung selbst analytisch scharf abgrenzbarer Bereich. 

den nachfolgenden Überlegungen möchten wir folgende 

arbeitsdefinition zu grunde legen: „die individualisierte 

Medizin versucht, (vor allem molekularbiologische) Fak-

toren zu identifizieren, mit denen sich erkrankungswahr-

scheinlichkeiten und Wirkungen von Behandlungsverfahren 

besser vorhersagen lassen.“ 

dies geschieht mit der zielsetzung, eine besser auf 

das individuum zugeschnittene Prävention, diagnostik, 

Prognostik und therapie zu erreichen. de facto ist es bis-

lang aber so, dass wir nicht in der lage sind, die therapien 

wirklich auf den einzelnen Patienten zuzuschneiden. in 

der Regel wird vielmehr versucht, Patientensubgruppen 

zu differenzieren, die sich dann durch bestimmte mo-

lekularbiologische Faktoren unterscheiden lassen. aus 

diesem grund ist der etwas nüchternere, beschreibende 

und sachlich zutreffendere Begriff derjenige der stratifi-

zierenden Medizin. dieser Begriff ist – als Fachterminus 

– in der Öffentlichkeit schwieriger zu vermitteln,  sodass 

entwicklungen in diesem Bereich meistens dennoch unter 

dem etikett der personalisierten oder individualisierten 

Medizin vorangetrieben und diskutiert werden. Wir wer-

den deshalb im Folgenden weiter den Begriff der indivi-

dualisierten Medizin verwenden.

eigentlich handelt es sich bei der individualisierten Me-

dizin nicht um ein wirklich neues Paradigma in der Medi-

zin. Man hat schon immer versucht, therapien möglichst 

individuell auf den einzelnen Patienten zuzuschneiden. es 

ist also eher ein altes Paradigma, das aber mit neuen me-

thodischen und damit erweiterten Möglichkeiten, vor allem 
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durch die Fortschritte der Molekularbiologie und genetik. 

dadurch haben wir deutlich mehr optionen, individuelle 

Faktoren des Patienten oder der krankheit zu identifizieren 

und die Patienten in entsprechende subgruppen zu unter-

teilen, für die dann eine gezielte diagnostik und therapie 

entwickelt werden kann.

herausforderungen der ethischen bewertung
Wenn man die ethischen implikationen der individualisier-

ten Medizin untersuchen will, ist man vor verschiedene he-

rausforderungen gestellt. die erste herausforderung hatten 

wir bereits angedeutet. es handelt sich nicht um einen klar 

definierten, sondern um einen sehr unscharf begrenzten 

und vor allem auch sehr heterogenen Problembereich. 

unter dem etikett der individualisierten Medizin werden 

ganz unterschiedliche ansätze entwickelt, die auch ganz 

unterschiedliche ethische implikationen haben, sodass es 

gar nicht so einfach ist, eine ethische Bewertung dieser 

entwicklung insgesamt vorzunehmen. aus diesem grund 

ist eine individuelle anpassung der vorliegenden allgemei-

nen Überlegungen für den jeweiligen anwendungsbereich 

der individualisierten Medizin erforderlich.

das zweite Problem ist, dass es sich um eine entwick-

lung in einem sehr frühen stadium handelt. häufig sind 

es fast mehr visionen als tatsächlich realisierte präven-

tive oder therapeutische Möglichkeiten. die individuali-

sierte Medizin ist bislang noch nicht breit in der Praxis 

angewendet, sodass wir hier zum teil eine antizipierende 

Folgenabschätzung durchführen müssen. Wir müssen 

überlegen, welche entwicklungen zu erwarten sind und 

welche ethischen implikationen dann mit diesen mög-

licherweise verbunden sind.

eine dritte herausforderung besteht darin, dass die 

personalisierte oder individualisierte Medizin ein „Mo-

deparadigma“ geworden ist, mitunter spricht man von 

einem „hype“ um die individualisierte Medizin. dies 

macht es nicht einfach, realistisch die Möglichkeiten der 

individualisierten Medizin einzuschätzen – was aber genau 

die grundlage einer ethischen analyse sein sollte. Was 

wir hier an ethischen Überlegungen zur individualisierten 

Medizin präsentieren, kann folglich nur eine erste annä-

Methodische HerausforMethodische Herausforderungen bei der derungen bei der 
Bewertung der Individualisierten MedizinBewertung der Individualisierten Medizin

Quelle: Georg MarQuelle: Georg Marckmann, LMUckmann, LMU

Methodische Herausforderungen

Nicht klar definierter, unscharf begrenzter & sehr (!) hetero-
gener Problembereich

Individuelle Anpassung der Überlegungen erforderlich

Frühes Entwicklungsstadium, Visionen, aber noch keine breite
Anwendung in der Praxis

Antizipierende Folgenabschätzung

„Modeparadigma“ („Hype“)

Realistische Einschätzung der Möglichkeiten der IM 
erforderlich

Erste Annäherung an ethische Herausforderungen der IM

Viele ethische Fragen sind nicht für IM spezifisch!

der Gegenstandsbereich der individualisierten Medizin ist auch in 
der ethischen bewertung schwer eingrenzbar.
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herung an die ethischen herausforderungen der individua-

lisierten Medizin sein und keine abschließende und schon 

gar nicht umfassende Bewertung derselben. viele ethische 

Fragen sind zudem nicht für die individualisierte Medi-

zin spezifisch. vielmehr handelt es sich vorwiegend um 

Fragen, die wir schon aus anderen biomedizinischen Be-

reichen kennen; nur ganz wenige ethische implikationen 

sind wirklich für die individualisierte Medizin spezifisch.

die ethische standardkritik
Man muss konstatieren, dass es auch einen „hype“ um die 

ethik der personalisierten Medizin gibt. es gibt erstaunlich 

viele Forschungsprojekte zu den ethischen implikationen, 

zudem unzählige symposien, die die thematik aufgrei-

fen, obwohl die ethischen Probleme der individualisierten 

Medizin sicher nicht zu den brennendsten der modernen 

Biomedizin gehören. offenbar beschäftigt man sich im 

Fahrwasser dieses „Modeparadigmas“ auch stärker mit 

den ethischen Fragen. die ethische standardkritik lautet, 

dass die personalisierte oder individualisierte Medizin ein 

„etikettenschwindel“ sei, da die entwicklung nicht halte, 

was der name verspricht: es ist nämlich keine im wirk-

lichen sinne „persönlichere“ Medizin, wie es der Begriff 

der personalisierten Medizin suggeriert. schließlich lässt 

der Begriff die Bezeichnungen Person oder Persönlichkeit 

anklingen, was die erwartung nähren könnten, dass es 

wirklich darum geht, die Persönlichkeit des kranken sehr 

viel mehr in den vordergrund zu stellen. dies entspricht 

aber nicht – wie oben mit der arbeitsdefinition bereits 

ausgeführt – dem Fokus der entwicklungen, die derzeit 

unter dem etikett der individualisierten Medizin vorange-

trieben werden.

der zweiten standardkritik zufolge handelt sich vor al-

lem um eine von den ökonomischen interessen der industrie 

getriebene entwicklung, die in ihrem Potenzial vollkommen 

überschätzt werde und falsche, von den tatsächlichen er-

folgen des Paradigmas nicht gedeckte hoffnungen wecke. 

dass diese kritik nicht ganz ohne substanz ist, belegt eine 

untersuchung, die im März 2012 im new england Journal 

of Medicine publizierte wurde (gerlinger et al. 2012). in der 

studie wurden bei tumorpatienten nicht nur eine, sondern 

mehrere Biopsien aus dem gleichen tumor entnommen. Bei 

der genetischen untersuchung dieser Biopsien stellte man 

fest, dass die genetischen grundlagen im gleichen tumor 

äußerst heterogen sind. eine einzelne tumorbiopsie, wie 

sie derzeit häufig der Routine entspricht, ermöglicht damit 

nicht eine repräsentative darstellung der landschaft der 

genetischen veränderungen im tumor.

aus sicht der personalisierten Medizin ist insbesondere 

irritierend, dass es im selben tumor genetische Profile mit 

günstiger und ungünstiger Prognose gibt. Wenn man nun 

nur eine Biopsie entnimmt und auf dieser grundlage dia-

gnostiziert, dass es sich um einen tumor mit grundsätzlich 

guter Prognose handelt, so stimmt dies möglicherweise 

gar nicht für den gesamten tumor. hinzu kommt, dass das 

genetische Profil des tumors auch einer erheblichen dyna-

mik unterliegt: Wenn sich das genetische Profil des tumors 

laufend verändert, erschwert dies individualisierte strate-

gien der tumorbehandlung erheblich. diese untersuchung 

ist ein weiterer hinweis darauf, dass die biomedizinischen 

herausforderungen für individualisierte therapiestrategien 

möglicherweise größer sind als bisher angenommen.

Grundlinien der ethischen bewertung
Wir möchten in unserem Beitrag aber diese standardkri-

tik, die von verschiedener seite bereits sehr pointiert vor-

getragen wurde, verlassen. es ist klar, dass der Begriff der 

personalisierten Medizin erwartungen wecken kann, die 

von den tatsächlichen entwicklungen bislang nicht an-

Oft genannte Kritikpunkte an der  Oft genannte Kritikpunkte an der  
Individualisierten MedizinIndividualisierten Medizin

Quelle: Georg MarQuelle: Georg Marckmann, LMUckmann, LMU

Die Standard - Kritik:

Alternatives Vorgehen:

Die personalisierte (individualisierte) Medizin ist ein 
„Etiketten-Schwindel“, da die Entwicklung nicht hält, was der 
Name verspricht

„Personalisierte Medizin ist keine persönlichere Medizin“

Es handelt sich um eine vor allem von ökonomischen Interes-
sen der Industrie getriebene Entwicklung, die in ihrem 
Potenzial völlig überschätzt wird

„False hopes“

Analyse der ethischen Implikationen der tatsächlichen
Entwicklungen im Bereich der individualisierten Medizin

weniger plakativ, aber: konkretere & eher handlungsrelevante
Ergebnisse!

der vorwurf, die individualisierte Medizin sei ein „etikettenschwin-
del“, ist einer der oft angeführten vorbehalte.
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14 chancen und r is iken indiv idual is ierter mediz in  :  vortrag 2

genetischer daten angewiesen. diese daten werden zu-

nächst wie andere daten von dem grundrecht auf infor-

mationelle selbstbestimmung und dem datenschutzrecht 

erfasst. allerdings besitzen sie eine Bedeutung und Brisanz, 

die anderen daten nicht ohne weiteres zukommen.

die Besonderheit der genetischen daten liegt etwa da-

rin, dass sie sehr weitreichende aussage nicht nur über die 

Person, deren genetische daten erhoben wurden, treffen 

lassen, sondern auch über deren verwandtschaft. zudem 

sind genetische daten nicht veränder- und beeinflussbar, 

sondern haften dem träger „ein leben lang“ an. auch 

lassen sie sich nicht völlig anonymisieren, da jede Person 

ein völlig eigenes genetisches Profil hat und für den Fall, 

dass etwa eine weitere genetischer Probe der Person vor-

handen ist, stets die Bestimmung des genträgers möglich 

ist. Wegen ihrer aussagekraft etwa für das erleiden be-

stimmter erkrankungen in der zukunft haftet genetischen 

daten schließlich ein hohes missbrauchspotential an.

allgemein stellt sich daher die Frage nach einem ge-

netischen exzeptionalismus. in rechtlicher hinsicht könnte 

dies dazu führen, dass ein sonderrecht für den umgang 

mit genetischen daten notwendig wird und sich der rück-

griff auf allgemeine datenschutzrechtliche regelungen ver-

bietet. mit schaffung des gendiagnostikgesetzes (gendg) 

hat der gesetzgeber bereits eine tendenz vorgegeben, 

abschließend ist die Frage eines genetischen exzeptiona-

lismus damit aber nicht beantwortet. dies sind Fragen, 

die nicht auf die individualisierte medizin beschränkt sind, 

von ihr aber in der zukunft möglicherweise in quantiativer 

und qualitativer hinsicht mit einer neuen dramatik auf-

geworfen werden. 

nur am rande sei auch darauf hingewiesen, dass die 

individualisierte medizin Biobanken nutzt, in denen enor-

me mengen genetischer daten, teilweise verknüpft mit 

sonstigen Persönlichkeitsdaten, gesammelt werden. die-

ser Bereich der Forschung wird vom gendiagnostikgesetz 

nicht erfasst (vgl. § 2 ii nr. 1 gendg). hier stellt sich die 

Frage, ob ein spezialgesetz notwendig wird, das den um-

gang mit den in Biobanken gesammelten daten und die 

voraussetzungen ihrer erhebung regelt. Während in vielen 

anderen ländern bereits eine gezielte rechtliche regulie-

rung besteht, existiert in deutschland bisher kein solches 

Biobankengesetz, wobei die erforderlichkeit derzeit poli-

tisch diskutiert wird.

auswirkungen auf das arzt-Patienten-verhältnis
durch die diagnostik im rahmen einer individualisierten 

medizin können neue herausforderungen für das arzt-

Patienten-verhältnis entstehen. ob dies dazu führt, dass 

rechtlich neue Wege gegangen werden müssen und hier 

weiterer regulierungsbedarf besteht, kann derzeit noch 

nicht abschließend beurteilt werden. die individualisierte 

medizin lässt sich insoweit wohl weithin unter den be-

stehenden rechtsrahmen fassen, führt allerdings sicherlich 

zu akzentverschiebungen. 

• Besteht im rahmen der Behandlung eines Patien-

ten die möglichkeiten der nutzung einer indivi-

dualisierten therapie, muss der arzt den Patienten 

darüber informieren. dies umfasst etwa die auf-

klärung darüber, dass sich aus einer genetischen 

diagnostik wesentlich genauere aufschlüsse über 

geeignete therapien ergeben könnten. Parallel da-

zu wächst der informationsanspruch des Patien-

ten. Wenn bereits die Bestimmung der subgruppe 

in einem bestimmten krankheitsfall zum standard 

geworden ist, muss der arzt diese methode auch 

anwenden. der Patient hat in diesem zusammen-

hang einen anspruch auf eine dem medizinischen 

standard entsprechende Behandlung. der standard 

wird durch die individualisierte medizin differenzier-

ter und erhöht auch die anforderungen an den arzt 

in diesem Bereich.

angesichts der Besonderheiten genetischer Daten wird die frage 
aufgeworfen, ob es ein sonderrecht für den umgang mit diesen In-
formationen geben sollte.

Genetische Daten sind brisante DatenGenetische Daten sind brisante Daten

Quelle: HusterQuelle: Huster

Die besondere Sensibilität genetischer Informationen

Weitreichende Aussagekraft

Betroffenheit von Verwandten

Unveränderlich

Keine vollständige Anonymisierung möglich

Mißbrauchsgefahr

= „genetischer Exzeptionalismus“: GenDG

Sonderproblem: Biobanken zu Forschungszwecken
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nährend gedeckt sind. gleichermaßen evident erscheint 

es, dass das entwicklungspotenzial unter dem druck öko-

nomischer interessen möglicherweise als zu positiv dar-

gestellt wird. anstatt diese wohlbekannte kritik weiter 

zu bedienen, möchten wir genauer untersuchen, welche 

ethischen implikationen sich aus den tatsächlichen, derzeit 

vorangetriebenen  entwicklungen im Bereich der indivi-

dualisierten Medizin ergeben. dies mag vielleicht weniger 

plakativ sein, aber das vorgehen wäre mit der hoffnung 

verbunden, dass es konkretere und eher handlungsrelevan-

te ergebnisse liefert, als wenn man immer sehr pauschal 

den Begriff und die falschen hoffnungen der individuali-

sierten Medizin kritisiert.

zu diesem vorgehen gehört auch, dass man anerkennt, 

dass der grundgedanke der individualisierten Medizin 

konzeptionell eigentlich sehr überzeugend ist. Wir haben 

viele erkrankungen, bei denen manche Patienten auf eine 

therapie ansprechen und andere wiederum nicht. gerade 

im Bereich der onkologie ist es so, dass bestimmte Pa-

tienten bzw. bestimmte tumore auf eine Chemotherapie 

reagieren, während diese bei anderen wirkungslos bleibt. 

angesichts dieser variabilität im ansprechen der therapien 

ist es eigentlich vollkommend naheliegend, dass man ver-

sucht herauszufinden, ob man nicht durch molekularbio-

logische Faktoren besser vorhersagen kann, ob der tumor 

bzw. der Patient auf die Behandlung anspricht oder nicht.

insofern muss man aus ethischer sicht anerkennen, 

dass die individualisierte Medizin eigentlich eine von der 

grundidee her überzeugende und durchaus auch weiter-

zuverfolgende konzeptionelle Richtung der Medizin ist. 

gleichermaßen müsste man aus ethischer sicht konsta-

tieren: Wenn die individualisierte Medizin nachweislich 

– und das ist das entscheidende! – die Wirksamkeit und 

sicherheit sowie die effizienz der versorgung verbessert, 

dann ist die Förderung der individualisierten Medizin pri-

ma facie (!) ethisch geboten. 

die ethik wird häufig – fälschlicherweise – als „Brem-

ser“ des medizinischen Fortschritts wahrgenommen. Wenn 

wir erkennen, dass es lohnende entwicklungsmöglichkei-

ten gibt, kann es aus ethischer sicht geboten sein, die-

se entwicklungen weiter zu fördern und entsprechende 

Ressourcen dafür zur verfügung zu stellen. Mit der indi-

vidualisierten Medizin verhält es sich aber nicht anders als 

mit anderen technologischen entwicklungen: Wir haben 

eine zumindest potenzielle ambivalenz dieses Fortschrit-

tes, sodass es durchaus sinnvoll ist, schon relativ früh die 

Ethische Implikationen der individualisierten Medizin in der ÜbersichtEthische Implikationen der individualisierten Medizin in der Übersicht

Quelle: Georg MarQuelle: Georg Marckmann, LMUckmann, LMU
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ethischen, rechtlichen, sozialen und ökonomischen impli-

kationen der individualisierten Medizin begleitend zu ana-

lysieren – nicht mit dem ziel, diese entwicklung zu stoppen, 

sondern mit dem ziel, die entwicklung ethisch, rechtlich, 

sozial und ökonomisch akzeptabel zu gestalten. der zent-

rale impuls der ethischen analyse liegt folglich darin, einen 

Beitrag zur gestaltung dieser entwicklung zu leisten. 

Wir werden deshalb versuchen, zumindest exemp-

larisch bei einigen ethischen implikationen Perspektiven 

aufzuzeigen, wie man die ethischen erwägungen umset-

zen kann in eine entsprechende gestaltung der weiteren 

entwicklung der individualisierten Medizin. eine mögliche 

implikation, die wir hier nicht weiter ausführen, die aber 

durchaus wichtig und im auge zu behalten ist, sei  vorab  

erwähnt: die individualisierte Medizin fokussiert vor allem 

die molekularbiologischen grundlagen von krankheiten, 

womit die gefahr verbunden ist, dass die anderen deter-

minanten von erkrankungen, die nicht im molekularbio-

logischen Bereich anzusiedeln sind, eher vernachlässigt 

werden. es droht dann eine Medizin, die gesundheit und 

krankheit auf die molekularbiologischen und insbesondere 

genetischen aspekte reduziert – was aber wiederum nicht 

für die individualisierte Medizin spezifisch ist.

ethische implikationen der individualisierten Medizin – 
eine übersicht
Wie eingangs erwähnt, handelt es sich bei der individua-

lisierten Medizin um einen heterogenen Bereich. Wir ha-

ben deshalb versucht, unterschiedliche handlungsfelder 

der individualisierten Medizin zu differenzieren und dann 

jeweils aufzuzeigen, welche ethischen implikationen in 

den einzelnen handlungsfeldern zu finden sind.

Bei den handlungsfeldern ist zunächst zu unterschei-

den zwischen der Forschung, d.h. der erforschung indivi-

dualisierter versorgungsstrategien, und der anwendung, 

wenn ein bestimmter therapie- oder Präventionsansatz 

entwickelt worden ist. Bei der anwendung muss noch 

einmal differenziert werden zwischen der Prädiktion bzw. 

Prävention einerseits, wo es darum geht, bestimmte er-

krankungsrisiken individuell vorherzusagen, damit der ein-

zelne bestimmte präventive Maßnahmen ergreifen kann, 

und dem Bereich individualisierter therapien andererseits, 

wenn man Biomarker diagnostiziert, um ein spezifisches 

therapeutikum auswählen zu können. auch die ethischen 

implikationen sind weiter zu differenzieren, und zwar in 

in individual- und sozialethische implikationen. die indivi-

dualethischen implikationen beziehen sich auf das einzelne 

individuum, wohingegen die sozialethischen implikationen 

die gesellschaft und gruppen von individuen betreffen   

(z.B. Fragen der gerechtigkeit).

viele ethische fragen werden bereits in anderen 
zusammenhängen diskutiert
im Rahmen des vorliegenden Beitrags können nicht alle in-

dividual- und sozialethischen implikationen von Forschung 

und anwendung im Bereich der individualisierten Medizin 

umfassend behandelt werden – zumal es sich dabei um 

Fragestellungen handelt, die nicht für die individualisierte 

Medizin spezifisch sind. Beispielhaft erwähnt seien Prob-

leme des datenschutzes oder der informationellen selbst-

bestimmung. Bei der individualisierten Medizin findet man  

eine schnittmenge unterschiedlicher ethischer Fragestel-

lungen, die in anderen kontexten schon entsprechend 

diskutiert wurden, und es ist im Rahmen dieses Beitrags 

nicht möglich, diese gesamte diskussion hier noch einmal 

zu rekapitulieren. Wir werden deshalb einen Problembe-

reich herausgreifen und etwas genauer diskutieren, der 

aus unserer sicht besonders relevant ist: die gerechtig-

keitsethischen implikationen. die anderen ethischen im-

plikationen seien kurz in der Übersicht zusammengefasst 

(vgl. abbildung s.35). 

im Bereich der Forschung sind z.B. Fragen des infor-

med Consent für „add-on studies“ zu diskutieren: Wie 

weit bzw. detailliert müssen die Patienten in den studien 

darüber aufgeklärt werden, wenn zusätzlich Biomarker mit 

erhoben werden, von denen man vorab oft noch gar nicht 

weiß, welche implikationen sie für die Patienten potenziell 

haben? ist es legitim, eine pauschale einwilligung zur er-

hebung weiterer Biomarker einzuholen? gerade für den 

Bereich der Biobanken hat diese Frage eine große Rele-

vanz. zusätzlich stellen sich hier auch Fragen des daten-

schutzes. sozialethische Fragen sind z.B. die allokation 

von Forschungsressourcen: Wie viele Ressourcen sollen 

in die entwicklung der individualisierten Medizin fließen? 

setzen wir damit die richtigen Prioritäten?

auch das studiendesign wirft ethisch relevante Fragen 

auf: Welche „outcomes“ werden für die Prüfung der the-

rapieverfahren verwendet? handelt es sich um ergebnis-

parameter, die tatsächlich einen Patientennutzen anzeigen? 

Bei der anwendung steht der Bereich der Prädiktion 

und Prävention bislang noch nicht so sehr im Fokus, wird 

aber sicher immer mehr an Relevanz gewinnen. aus ethi-

FrankFurter Forum :  d iskurse 13

die sachverhalte sein werden, auf die das recht reagieren 

muss, so dass die Jurisprudenz sich hier weit in die zukunft 

hinauswagen muss. zum anderen könnte es sich heraus-

stellen, dass die geltenden rechtsregeln nicht hinreichen, 

um die durch die individualisierte medizin aufgeworfenen 

Fragen zu beantworten. dies ist dann aber nicht mehr pri-

mär ein Problem der rechtswissenschaft, sondern der Poli-

tik. eine juristische analyse kann hier allenfalls regelungs-

defizite aufzeigen und lösungsmöglichkeiten anbieten. 

schließlich ist die entwicklung, die zusammenfassend 

als „individualisierte medizin“ beschrieben wird, eine viel-

gestaltige angelegenheit. die herstellung individualisier-

ter Prothesen wirft offensichtlich andere rechtfragen als 

eine prädiktive gendiagnostik auf, und diese wiederum 

führt zu anderen rechtsproblemen als eine therapie, die 

auf einer biomarkerbasierten stratifizierung beruht. ein 

einheitliches rechtsproblem „der“ individualisierten me-

dizin wird es daher nicht geben, sondern  nur ein Bündel 

unterschiedlicher rechtsfragen.

Grenzen der juristischen Kompetenz
die Betonung der disziplinären Perspektive zeigt zugleich, 

dass die Jurisprudenz für einige Fragen dezidiert nicht zu-

ständig ist, die im zusammenhang mit der individualisier-

ten medizin diskutiert werden. 

so spielt zunächst die äußerst umstrittene Bezeichnung 

für das recht keine rolle. ob die Begriffe der Personali-

sierung oder individualisierung angemessen sind oder ob 

man nicht eher von einer stratifizierenden medizin spre-

chen sollte – das recht wird einfach auf die tatsächlichen 

entwicklungen in diagnose und therapie reagieren. 

Ferner können recht und rechtswissenschaft – wie 

bereits oben angedeutet – nicht beurteilen, ob die mit 

der individualisierten medizin verbundenen hoffnungen 

berechtigt sind. Welche diagnose- und therapiemöglich-

keiten tatsächlich entstehen und welchen nutzen sie für 

die Patienten haben werden, müssen andere disziplinen 

einschätzen. erst auf dieser grundlage wird auch die Poli-

tik entscheiden können, ob und in welchem umfang die 

entwicklung der individualisierten medizin aus öffentlichen 

mitteln gefördert werden soll.

dies gilt schließlich auch für die finanziellen auswir-

kungen der individualisierten medizin. insbesondere der 

regulierungsbedarf im öffentlichen versorgungssystem 

wird maßgeblich davon abhängen, ob die individualisierte 

medizin zusätzliche kosten verursacht oder sogar kosten 

einspart. auch dies ist aber eine Frage, die die rechtswis-

senschaft nicht beantworten kann. 

übersicht über die relevanten rechtsfragen
versucht man trotz dieser vorbehalte eine vorsichtige ju-

ristische annäherung, bietet sich folgende erste grobe 

gliederung an: 
•  rechtsfragen, die mit der erhebung der erforderlichen 

individualisierten informationen zusammenhängen; 
• rechtsfragen, die sich aus der entwicklung individuali-

sierter interventionen ergeben.

II. rechtsprobleme der Diagnostik in der 
individualisierten medizin

1. Die besondere sensibilität genetischer Information
die individualisierte medizin ist auf personenbezogene in-

formationen und insoweit insbesondere auf die erhebung 
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scher sicht ist dabei zunächst der umgang mit der prä-

diktiven information zu diskutieren: Was bedeutet es für 

den einzelnen, wenn bestimmte individuelle gesundheits-

risiken festgestellt werden können? Wenn es gelingt, grö-

ßere abschnitte des genoms zu analysieren, werden nicht 

nur einzelne Risikofaktoren, sondern ein ganzes set von 

Risikofaktoren diagnostizierbar: Wie geht der einzelne mit 

dieser information um, was bedeutet sie für das eigene 

leben? Will der einzelne die individuelle Risikokonstellation 

überhaupt wissen? hier ist die informationelle selbstbe-

stimmung und das Recht auf nichtwissen zu respektieren.

ein weiteres Problem ist die zuschreibung von indivi-

dueller gesundheitsverantwortung. Wenn wir immer mehr 

individuelle Risikofaktoren beim einzelnen Menschen identi-

fizieren können, wird das möglicherweise dazu führen, dass 

die verantwortung für die gesundheit immer mehr auf dem 

einzelnen Menschen lastet. kann der einzelne diese ver-

antwortung überhaupt tragen? Welche voraussetzungen 

müssen dafür aus ethischer sicht ggf. geschaffen werden? 

die sozialethischen implikationen sind naheliegend: 

es droht eine diskriminierung von Menschen mit einem 

„schlechten“ Risikoprofil, z.B. beim zugang zu (privaten) 

versicherungen. zudem stellen sich hier auch Fragen der 

verteilungsgerechtigkeit: Wer hat zugang zur individua-

lisierten prädiktiven diagnostik? soll sie Bestandteil der 

gkv-Regelversorgung werden oder werden sie sich nur 

diejenigen leisten können, die sie das aus eigener tasche 

bezahlen können?

im Bereich der therapie wird diskutiert, ob die indivi-

dualisierten strategien auch ausreichend getestet werden. 

schließlich werden die Patientengruppen, die die gleiche 

therapie bekommen, immer kleiner, d.h. es bietet gewisse 

methodische herausforderungen, diese kleineren kollekti-

ve entsprechend in studien einzuschließen, um dann den 

nutzen der therapien zu testen. auch hier sind Fragen des 

datenschutzes und der datensicherheit aufgeworfen, selbst-

verständlich auch der informationellen selbstbestimmung. 

aus sozialethischer sicht sind vor allem verteilungspro-

bleme zu diskutieren, die durch die möglicherweise hohe 

kosten der individualisierten Behandlungsverfahren entste-

hen. Werden diese teuren therapien mit möglicherweise ge-

ringem nutzengewinn für die Patienten auch von der gkv 

übernommen? ist dies nicht der Fall, resultieren versorgungs-

ungleichheiten. denkbar ist auch hier eine diskriminierung, 

wenn man z.B. identifizieren kann, dass ein Patient mit einem 

bestimmten erkrankungssubtyp eine schlechtere Prognose 

hat. Was hat dies dann für konsequenzen für die weitere 

Behandlung?

Gerechtigkeitsethische implikationen der 
individualisierten Medizin
im Folgenden möchten wir die gerechtigkeitsethischen 

Fragen der individualisierten Medizin näher betrachten, 

da wir glauben, dass es sich dabei mit um die relevantes-

ten ethischen implikationen handelt. auch hier muss man 

wiederum differenzieren: es gibt unterschiedliche ebenen, 

Vier Ebenen gerVier Ebenen gerechtigkeitsethisch rechtigkeitsethisch relevanter Fragenelevanter Fragen

Quelle: Georg MarQuelle: Georg Marckmann, LMUckmann, LMU

BereichEbene Erläuterung

Allokation von 

Forschungs-Ressourcen

Distribution der Produkte

Indirekte Folgen

Zuteilung in die individualisierte Medizin 

(vs. andere medizinischer & nicht-med. Ansätze zur 

Gesundheitsförderung, Prävention &Therapie)

Benachteiligung / Diskriminierung aufgrund von 

diagnostischen & prognostischen Erkenntnissen 

aus der individualisierten Medizin

Verteilung innerhalb der individualisierten Medizin

Verteilung von / Zugang zu individualisierter Medizin

1

2

3

4

für die diskussion gerechtigkeitsethischer fragen können vier ebenen unterschieden werden. diese gliedern sich in die drei bereiche allokati-
ons von forschungsressourcen, distribution der Produkte sowie indirekte folgen der individualisierten Medizin.

12 chancen und r is iken indiv idual is ierter mediz in  :  vortrag 2

Professor Dr. stefan Huster, InstItut für sozIal- unD GesunDHeItsrecHt Der ruHr-unIversItät BocHum

chancen und risiken individualisierter medizin: 
Welche juristischen Herausforderungen
und Probleme müssen bewältigt werden?

I. einführung: Individualisierte medizin als Gegenstand 
der Jurisprudenz

schwierigkeiten der juristischen Betrachtung
das aufkommen und die weitere entwicklung einer indi-

vidualisierten oder personalisierten medizin sind themen, 

die zur zeit von vielen Wissenschaftsdisziplinen (medizin, 

medizinethik, gesundheitsökonomie – um nur einige zu 

nennen) analysiert werden. umso wichtiger ist es – auch 

und gerade im kontext interdisziplinärer Forschungsprojekte 

–, den spezifischen Beitrag und die spezifischen grenzen 

der jeweiligen disziplin zu verdeutlichen. insoweit steht die 

juristische analyse der individualisierten medizin vor meh-

reren Problemen:

zunächst gibt es kein besonderes rechtsgebiet der in-

dividualisierten medizin. die individualisierte medizin wirft 

vielmehr rechtsfragen in neuer und manchmal wohl auch 

schärferer Form auf, die aus anderen kontexten bereits be-

kannt sind. es geht also nicht um etwas bisher völlig unbe-

kanntes, sondern um die anwendung bekannter rechts-

normen – und eventuell auch um die notwendigkeit, neue 

rechtsnormen zu erlassen. die aufgeworfenen rechtsfra-

gen sind nicht spezifisch für die individualisierte medizin, 

werden durch sie aber möglicherweise sehr viel relevanter.

mit der letzten Bemerkung ist bereits das zweite Pro-

blem angesprochen: die juristische analyse reagiert typi-

scherweise auf Probleme der anwendung bestehender 

regeln auf bekannte sachverhalte. insoweit wirft die in-

dividualisierte medizin aber besondere Probleme auf: zum 

einen ist ihre weitere entwicklung selbst für ausgewiesene 

kenner der medizinischen materie schwer vorherzusagen. 

Wir wissen daher noch gar nicht genau, was im einzelnen 

D ie individualisierte Medizin begründet kein 

eigenes, neues Rechtsgebiet. Jedoch wirft 

sie bei der Anwendung bekannter Rechts-

normen eine Fülle neuer Fragen auf. Diese betreffen 

beispielsweise den Umgang mit genetischen Daten. 

Dabei wird gegebenenfalls auch neu zu bewerten 

sein, ob ein Sonderrecht für Gendaten notwendig 

ist. In anderen Rechtsfeldern ist ebenfalls noch nicht 

absehbar, ob neuer Regulierungsbedarf entsteht – das 

betrifft beispielsweise das Arzt-Patienten-Verhältnis. 

Auch mit Blick auf die Gesetzliche Krankenversiche-

rung ist noch ungewiss, ob und inwieweit individua-

lisierte Therapien in einem Widerspruch zu Grundsät-

zen der evidenzbasierten Medizin stehen, die das SGB 

V immer stärker prägen. Im Rahmen der Diskussion 

über den Zusatznutzen neuer Medikamente wird zu 

klären sein, ob individualisierte Arzneimittel generell 

einer Sonderstatus mit Blick auf Orphan drugs zu-

kommt. Vielfach wird ein möglicher Regelungsbedarf 

aber davon abhängen, in welchem Umfang die indivi-

dualisierte Medizin tatsächlich in den Versorgungsall-

tag Einzug hält. 
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auf denen diese Fragen zu diskutieren sind (für eine Über-

sicht vgl. abbildung s.37).

im Bereich der allokation von Forschungsressourcen. 

ist zunächst zu diskutieren, welche Mittel in die erfor-

schung individualisierter verorgungsansätze fließen sollen. 

hierbei kann man nochmals zwei ebenen unterscheiden: 

die erste ebene betrifft die zuteilung in die individualisier-

te Medizin vs. anderen medizinischen und nicht medizini-

schen ansätzen zur gesundheitsförderung und therapie. 

die zweite ebene betrifft dann die verteilung von Ressour-

cen innerhalb der individualisierten Medizin.

die dritte ebene ist dann die distribution, also die ver-

teilung der im Rahmen der individualisierten Forschung 

entwickelten Produkte. auf einer vierten ebene sind in-

direkte, gerechtigkeitsethisch relevante Folgen durch die 

anwendung individualisierter Medizin zu diskutieren, wie 

zum Beispiel die Benachteiligung von Menschen aufgrund 

diagnostischer oder prognostischer erkenntnisse, die im 

Rahmen der individualisierten Medizin gewonnen wurden. 

allokation von forschungsressourcen im bereich der 
individualisierten Medizin
die erste unterebene betrifft die Ressourcenallokation in 

die individualisierte Medizin vs. andere Bereiche der medi-

zinischen versorgung. die kernfrage lautet dabei, ob die 

hohen öffentlichen und vor allem auch privatwirtschaft-

lichen investitionen in die individualisierte Medizin die 

richtige Prioritätensetzung sind. genauer wäre in diesem 

kontext zu fragen, ob sich die entwicklung an prioritären 

gesundheitsbedürfnissen einer alternden Bevölkerung 

orientiert. könnte vielleicht ein höherer zugewinn an 

gesundheit resultieren, würde man in andere Methoden 

der gesundheitsförderung und krankheitsbehandlung in-

vestieren? zudem wäre aus ethischer sicht zu prüfen, ob 

die individualisierten ansätze einen Beitrag dazu leisten 

können, gesundheitliche ungleichheiten, wie sie auch in 

deutschland bestehen, auszugleichen.

Wie könnte man diesen ethischen Überlegungen bei 

der allokation von Forschungsressourcen Rechnung tra-

gen? eine „Policy-option“ wäre eine explizite Prioritäten-

setzung bei öffentlichen Förderprogrammen, die sich am 

versorgungsbedarf in einer alternden gesellschaft mit 

chronischen erkrankungen und Multimorbidität orientiert 

und die einen vorrang für gesundheitlich benachteiligte 

Populationen vorsieht. Man könnte auch versuchen, vor 

allem dort in entwicklungen zu investieren, wo das Poten-

zial zur verbesserung des gesundheitszustandes möglichst 

groß ist, sodass die begrenzt verfügbaren Mittel effizient 

eingesetzt werden – dort, wo relativ viel an gesundheit 

für die Bevölkerung zu gewinnen ist, ohne dabei die Be-

dürfnisse des einzelnen zu vernachlässigen. 

im privatwirtschaftlichen Bereich könnten anreize für 

unternehmen implementiert werden, vor allem in priori-

täten versorgungsbereichen zu investieren. entsprechende 

erfahrungen liegen bereits von den „orphan diseases“ vor, 

also von den seltenen bzw. vernachlässigten erkrankungen,  

wo es bestimmte anreize für die pharmazeutische industrie 

gibt, ihre Forschungsbemühungen bei diesen Patienten-

gruppen zu intensivieren (u.a. schnellerer Marktzugang, 

längerer Patentschutz). 

die zweite unterebene betrifft die Ressourcenalloka-

tion innerhalb der individualisierten Medizin. hier wird 

man im auge behalten müssen, ob die pharmazeutische 

industrie vor allem entwicklungen in potenziell profitablen 

Bereichen vorantreibt. vermutlich ist es kein zufall, dass 

individualisierte strategien vor allem im Bereich der tumor-

Politische Handlungsoptionen Politische Handlungsoptionen 

Quelle: Georg MarQuelle: Georg Marckmann, LMUckmann, LMU

Policy-Optionen

Zunächst: Nutzenbewertung verbessern

Unabhängige, öffentlich finanzierte klinische Studien nach
Zulassung (patientenrelevante Outcomes)

Kostendeckung (zunächst) nur im Rahmen der klinischen 
Studie („coverage with evidence development“)

(Nutzenbewertung im AMNOG zu früh!)

Dann: Kosten-Nutzen-Bewertung

Preisverhandlungen mit pharmazeutischer Industrie

Leistungseinschränkungen bei geringem Nutzengewinn zu 
hohen Zusatzkosten

Ziel: wirkliche Innovationen stehen allen GKV-Versicherten zur
Verfügung, „Schein-Innovationen“ werden ausgeschlossen

Problem: Bislang kein offener politischer Diskurs über 
die Grenzen der solidarischen Gesundheitsversorgung!

(1)

(2)

dem Gesetzgeber bieten sich mehrere ansatzmöglichkeiten, den zu-
gang zur individualisierten Medizin zu regulieren.

FRankFuRteR FoRum :  d iskuRse 11

hat von 1978 bis 1986 Humanmedizin 

studiert an den Universitäten Hanno-

ver, Vermont (USA), an der Dumfries 

Royal Infirmary (England), in Grenoble 

und an der Dartmouth Medical School.  

In den Jahren 1979 bis 1988 schloss 

sich in Hannover ein Studium der 

Philosophie und Geschichte an. Nagel 

wurde im Mai 1986 als Arzt approbiert. Seine Promotion 

zum Dr.  med. erfolgte 1987, die zum Dr. phil. 1995. Im 

Juni 1999 erhielt er den Ruf auf eine C4-Professur an 

der Universität Bayreuth. Seit 2008 ist er Mitglied des 

Deutschen Ethikrats, dem Vorgängergremium gehörte 

er seit 2001 an.

Prof. Dr. MeD. Dr. Phil. Dr. Theol. h.C. eCkharD Nagel

mung des individuellen, kranken menschen. die individua-

lisierte medizin muss daher durch eine patientenzentrierte, 

beratende medizin flankiert werden, die auf die persön-

liche lebenssituation des Patienten eingeht.

Für die intensive diskussion und wertvolle anregungen zu vorliegen-
dem Beitrag danke ich meinem mitarbeiter herrn dipl.-sozialwirt mi-
chael lauerer.

e-mail-kontakt: eckhard.nagel@uni-bayreuth.de

Der patientenorientierte medizinische zusatznutzen der individuali-
sierung, deren schwerpunkte die Molekularbiololgie und Pharmako-
logie bilden, muss im auge behalten werden. 

Konsequenzen für die ärztliche PrKonsequenzen für die ärztliche Professionofession

Quelle: NagelQuelle: Nagel

Verantwortung

Die Verantwortung für den Patienten diffundiert vom 
Therapeuten (z. B. Onkologen) zum diagnosestellenden Arzt

Dies wird insbesondere am Beispiel der Pathologie deutlich

Beispiele:

Brustkrebs: HER-2/neu Rezeptor positiv =>Trastuzumab   
sinnvoll

Kolorektales Karzinom: Nachweis von KRAS-Mutation => 
Einsatz von Anti-EGFR Antikörper (Cetuximab) nicht sinnvoll

HIV: Nur bei Genvariante mit CCR5-Tropismus ist Einsatz des 
CCR5-Rezeptorblockes Maraviroc sinnvoll

Chronische myeloische Leukämie: bei Nachweis des Philadel-
phia Chromosoms (bcr-abl) => Tyrosinkinsase Inhibitor 
Imatinib sinnvoll

Auch die Anbieter von individualisierten Therapiekonzepten 
tragen zusätzliche Verantwortung

Das betrifft insbesondere:

den Zusatznutzen und

die Validierung von Verfahren
Die Individualisierung ist insbesondere molekularbiologisch 
und pharmakologisch akzentuiert

Alleine ist sie keine Garant für eine ganzheitliche Wahrnehm-
ung des individuellen, kranken Menschen

Die individualisierte Medizin muss daher durch eine patienten-
zentrierte, beratende Medizin flankiert werden, die auf die 
persönliche Lebenssituation des Patienten eingeht
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erkrankungen entwickelt werden, weil es sich um einen 

großen krankheitsbereich handelt, in dem – aufgrund der 

lebensbedrohlichkeit der erkrankungen – eine vergleichs-

weise hohe zahlungsbereitschaft besteht. dabei gibt es 

andere Bereiche, in denen die Patienten ebenfalls von in-

dividualisierten Behandlungsstrategien profitieren würden. 

im ergebnis könnte diese allokation dazu führen, dass 

Patienten-Populationen mit einem seltenen genetischen 

Profil eher vernachlässigt werden und in den status von 

„orphan Populations“ gelangen.

denkbar ist auch, dass schon derzeit vulnerable, be-

nachteiligte subpopulationen eher vernachlässigt werden, 

weil sie nicht so einen profitablen anwendungsbereich 

bieten. zudem könnte es sein, dass die Forschung bei Pa-

tientensubgruppen außerhalb der individualisierten Medi-

zin weniger gefördert wird. Bei vielen tumorerkrankungen 

steht bislang nur für eine teilgruppe von Patienten eine 

individualisierte strategie zur verfügung. Wer kümmert 

sich um den therapeutischen Fortschritt bei den anderen 

Patienten? als „Policy-optionen“ bieten sich auch auf 

dieser ebene anreize für die pharmazeutische industrie 

und gezielte öffentliche Forschungsinvestitionen in den 

vernachlässigten Bereichen an. dabei könnte das Prob-

lem auftreten, dass es in zukunft durch die individualisie-

rung immer mehr sog. „orphan Populations“ gibt. die 

gesamten Forschungs- und entwicklungsbemühung in 

diesem wachsenden Bereich der öffentlichen hand zu 

überlassen, erscheint weder ethisch wünschenswert noch 

finanziell leistbar. 

ethische fragen bei der verteilung individualisierter 
Medizin
auf der dritten ebene ist die verteilung der Produkte zu 

diskutieren, die durch die Forschungsbemühungen im 

Rahmen der individualisierten Medizin entstehen. aus 

gerechtigkeitsethischer sicht ist zu fordern, dass es einen 

allgemeinen und gleichen zugang zur individualisierten 

Medizin gibt – unter der voraussetzung, dass der nutzen 

der Maßnahmen auch tatsächlich nachgewiesen ist.

immer wieder wird kontrovers diskutiert, ob die ver-

sorgung durch die individualisierten Medizin eher günstiger 

oder eher sie teurer wird. dem optimistischen szenario von 

kosteneinsparungen durch gezieltere therapien mit einer 

höheren effektivität und weniger nebenwirkungen steht 

ein pessimistisches szenario gegenüber, nach dem kosten-

steigerungen durch die zusätzliche diagnostik sowie die 

teure entwicklung und Produktion von hochspezialisierten 

therapien für kleine Patientengruppen zu erwarten sind. 

Wenn das pessimistische szenario eintreten würde, könnte 

ein eingeschränkter zugang für die weniger zahlungskräf-

tigen oder schlechter versicherten Patienten resultieren, 

was neue gesundheitliche ungleichheiten schaffen oder 

bestehende ungleichheiten verstärkten könnte.

im hinblick auf die ausgabenentwicklung muss man 

berücksichtigen, dass das kosten-nutzen-verhältnis von  

vielen verschiedenen Faktoren abhängt: von der größe der 

zielgruppe, von anzahl und kosten der Biomarkertests (d.h. 

von der teststrategie), von der Wahrscheinlichkeit, einer 

durch die diagnostik veränderten Behandlungsentschei-

dung und schließlich den kostenfolgen der geänderten 

Behandlungsentscheidung. höchstwahrscheinlich wird das 

kosten-nutzen-verhältnis individualisierter Medizin deshalb 

stark variieren. einer Übersicht von Wong et al. (2010) zufol-

ge weisen individualisierte strategien ein großes spektrum 

unterschiedlicher kosten-nutzen-verhältnisse auf, sodass 

man das kosten-nutzen-verhältnis jeweils individuell für 

jede strategie betrachten muss. 

ein Punkt ist dabei aus ethischer sicht wichtig: das 

kosten-nutzen-verhältnis ist keine feststehende größe, 

sondern hängt wesentlich von der genauen ausgestaltung 

der test- und Behandlungsstrategie ab. Wir sollten folglich 

nicht die Frage stellen, ob die individualisierte versorgung 

insgesamt günstiger oder teurer wird, sondern die Frage, 

wie wir die jeweilige anwendung der individualisierten 

Medizin so gestalten können, dass sich am ende ein ak-

zeptables kosten-nutzen-verhältnis ergibt. Mit anderen 

Worten: ob (bzw. in welchem ausmaß) die individualisierte 

Medizin zu kostensteigerungen führt, hängt wesentlich 

davon ab, wie wir sie einsetzen.

indirekte folgen der individualisierten Medizin
auf der letzten ebene sind indirekte, gerechtigkeitsethisch 

relevante Folgen der individualisierten Medizin zu disku-

tieren, d.h. eine mögliche Benachteiligung und diskrimi-

nierung aufgrund von diagnostischen und prognostischen 

erkenntnissen aus der individualisierten Medizin. diese 

Fragen erscheinen weniger brisant, wenn der Biomarker 

z.B. aus einem bestimmten Rezeptor im tumor besteht, 

da diese information zwar für die Behandlung, nicht aber 

für die Person des Patienten kritisch ist. es ist jedoch zu er-

warten, dass im Rahmen der individualisierten strategien 

auch weitergehende informationen gewonnen werden, 
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derungen im vordergrund, vor allem durch den informa-

tionsüberschuss der prädiktiven (genetischen) diagnostik. 

einer immer größeren anzahl diagnostizierbarer Risiken 

stehen (bislang) einschränkte interventionsmöglichkeiten 

gegenüber. 

im Bereich der individualisierten therapie hingegen 

überwiegt die Relevanz der gerechtigkeitsethischen he-

rausforderungen. sie standen deshalb auch im vorder-

grund dieses Beitrags. insbesondere die allokation von 

Forschungsressourcen in der individualisierten Medizin 

wirft die Frage auf, ob hier – implizit! – die richtigen Prio-

ritäten gesetzt werden. gleichermaßen ethisch relevant ist 

die distribution, also die verteilung der individualisierten 

Produkte: hier ist ein gleicher, nicht-diskriminierender zu-

gang zu gewährleisten. 

in zukunft sollte man versuchen, die ethischen impli-

kationen der individualisierten Medizin begleitend zur wei-

teren entwicklung zu „monitoren“ (welche anwendungen 

werfen welche implikationen auf?), um entsprechende 

„Policy-Maßnahmen“ ergreifen zu können, die eine ethisch 

vertretbare entwicklung und anwendung individualisierter 

gesundheitsversorgung sicherstellen. im kern geht es da-

mit um eine ethisch vertretbare gestaltung der zukünfti-

gen entwicklung im Bereich der individualisierten Medizin.

literatur beim autor

e-Mail-kontakt: marckmann@lmu.de 

aus denen man erkrankungsrisiken ableiten, Prognosen 

bestimmen und die Wirksamkeit von Behandlungen ein-

schätzen kann.

Beispielsweise wäre eine kategorisierung möglich in 

„good-Responder“ oder „non-Responder“ und damit in 

Patienten, die schwieriger oder einfacher zu behandeln 

sind. Man kann sich gut vorstellen, dass es für einen Pa-

tienten unangenehm ist, wenn er zur gruppe der schwie-

riger zu behandelnden Patienten gehört. Potenzielle, ge-

rechtigkeitsethisch relevante konsequenzen wären dann 

ein erschwerter zugang zur medizinischen versorgung, zu 

(privaten) krankenversicherungen oder Benachteiligungen 

in anderen Bereichen (z.B. arbeitsmarkt). im extremfall 

könnte eine gesellschaftliche stigmatisierung von sub-

populationen entstehen. 

durch das gendiagnostikgesetz sind einige wesentli-

che vorkehrungen getroffen, die eine diskriminierung von 

Menschen aufgrund einer bestimmten genetischen aus-

stattung ausschließen sollen. die Frage ist aber, ob diese 

Regelungen auch für die vielfältigen implikationen indivi-

dualisierter versorgungskonzepte ausreichen. erforderlich 

ist auf jeden Fall eine restriktive Regulierung des zugangs 

zu diesen sensiblen, meist genetischen informationen, der 

vom betroffenen Patient kontrolliert wird. zudem benöti-

gen wir einen guten „informed Consent“ bei der testung. 

der einzelne muss über die möglichen implikationen der 

testung aufgeklärt werden und dann seine einwilligung 

geben, dass bestimmte individuelle krankheitsfaktoren bei 

ihm erhoben werden.

schlussbemerkung 
die individualisierten Medizin hat potenziell ethische impli-

kationen, von denen viele nicht für den Bereich spezifisch 

sind, sich aber in einem größeren ausmaß manifestieren. 

zudem hängen die ethischen implikationen vom jeweili-

gen handlungsfeld der individualisierten Medizin ab. es 

erscheint deshalb wenig sinnvoll, die entwicklung der 

individualisierten Medizin ohne weitere differenzierung 

insgesamt ethisch zu bewerten. stattdessen sollte man 

jede einzelne entwicklung für sich daraufhin untersuchen, 

welche implikationen sich jeweils auf individualethischer 

und sozialethischer ebene ergeben.

eine gewisse tendenz sei aber abschließend angedeu-

tet: Bei der individualisierten Prädiktion und Prävention, 

bei der es darum geht, individuelle gesundheitsrisiken zu 

identifizieren, stehen die individualethischen herausfor-
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Chancen und Risiken individualisierter Medizin: 
Fortschritte für Patienten sind nicht 
verbrieft, ein kontinuierliches Monitoring
ist unverzichtbar
Von Dr. Florian Staeck

die medizinischen Möglichkeiten, die sich mit dem kon-

zept der individualisierten Medizin (auch personalisierte 

oder stratifizierte Medizin genannt) verbinden, verheißen 

fortschritte in der Behandlung von Patienten. doch birgt 

dieses diagnostik- und Behandlungskonzept auch Risiken, 

die ein fortwährendes Monitoring erfordern – gegebenen-

falls bis zu gesetzgeberischem handlungsbedarf. hinzu 

kommt, dass sich gegenwärtig das nutzenpotenzial der 

stratifizierten Medizin nicht abschließend abschätzen lässt. 

daher ist es notwendig, die rechtlichen, ökonomischen und 

ethischen implikationen des einsatzes der individualisier-

ten Medizin im einzelfall zu bewerten. auf diese generelle 

Bewertung konnte sich die überwiegende Mehrheit der 

teilnehmer des 6. frankfurter forums am 20./21. april 

2012 in fulda einigen. 

allerdings wichen die Bewertungen der forumsteil-

nehmer in detail- und auch in grundsatzfragen deutlich 

voneinander ab: einerseits wurde dafür geworben, offen 

mit den Möglichkeiten der individualisierten Medizin um-

zugehen. die ergebnisse molekularbiologischer forschung 

bringen erkenntnisfortschritte, da beispielsweise in der 

Onkologie eine genauere analyse von tumoren möglich 

wird. damit verbinde sich die begründete hoffnung, the-

rapien individuell auf den Patienten zuzuschneiden, um 

so die Wirksamkeit und effizienz einer Behandlung zu 

erhöhen und zugleich unnötige – weil nicht aussichtsrei-

che – therapien zu unterlassen. vertreter dieser Position 

warnten zudem davor, ausstehende antworten mit Blick 

auf das Potenzial der individualisierten Medizin bereits als 

Beleg dafür zu werten, dass eine technologie nicht die in 

sie gesetzten erwartungen erfüllt. Bedenklich sei es zu-

dem, allokationsfragen hinsichtlich der verteilung von 

Ressourcen an den anfang der debatte zu stellen, bevor 

die medizinischen Möglichkeiten und die finanziellen fol-

gen transparent geworden sind. hinter solchen Bedenken 

verbirgt sich allerdings auch eine gewisse enttäuschung, 

dass trotz hohen forschungsaufwands der bisherige er-

gebnisgewinn bescheiden ausfällt. 

andererseits fragten teilnehmer danach, inwiefern 

es sich überhaupt bei der individualisierten Medizin um 

ein neues konzept handelt. Ärzte hätten schon immer 

versucht, therapien möglichst individuell auf einzelne Pa-

tienten anzupassen. es sei kein zufall, wurde argumentiert, 

dass der nüchternere Begriff der stratifizierten Medizin von 

vielen Wissenschaftlern und der industrie vermieden wird. 

denn bei der individualisierten Medizin handele es sich um 

ein „Modeparadigma“, mit dem sich häufiger visionen 

denn realistische ergebnisse verknüpfen. um so kritischer 

sei es zu bewerten, dass in deutschland auf der Basis von 

visionen schon heute viele Millionen euro in medizinische 

infrastruktur und Bauprojekte investiert werden. Ob diese 

allokation von Ressourcen sinnvoll und angemessen ist, 

sei fraglich. 

Unklar ist, wer von Fortschritten profitiert
Orientieren sollte sich eine sinnvolle Ressourcenverteilung 

beispielsweise vielmehr an den Bedürfnissen einer altern-

den gesellschaft, wurde gefordert. Bei der individualisier-

ten Medizin sei aber nicht absehbar, ob größere Patienten-

gruppen überhaupt von eventuellen therapiefortschritten 

profitieren können. da der gesetzgeber erfahrungsgemäß 

einen langen vorlauf braucht – beim gendiagnostikgesetz 

waren es acht Jahre –, um auf neue entwicklungen zu re-

agieren, sei eine kritische Begleitung nötig. 

im einzelnen diskutierte das Plenum medizinische, ethi-

sche, rechtliche und ökonomische aspekte der individua-

lisierten Medizin. da ihre Weiterentwicklung gegenwärtig 
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weder medizinisch noch ökonomisch zu überschauen ist, 

skizzierten die debattenbeiträge häufig erwünschte oder 

als gefährlich beschriebene szenarien. Regulatorische vor-

schläge oder gar konkrete handlungsempfehlungen an 

den gesetzgeber oder die kostenträger blieben vor diesem 

hintergrund im Plenum die ausnahme. 

Medizinische aspekte: 
Medizinische aspekte wurden unter anderem vor dem hin-

tergrund der frage diskutiert, ob die individualisierte Medi-

zin zu einem veränderten arzt-Patienten-verhältnis führen 

kann. Bislang trägt immer der therapeut die verantwor-

tung für eine medizinische intervention. da der vorgeschal-

teten diagnostik im konzept der individualisierten Medizin 

ein wachsender stellenwert zukommt, sei zu fragen, ob 

sich künftig die verantwortung zwischen dem diagnose-

stellenden arzt und dem Behandler verteilt. zudem wurde 

festgehalten, dass die ausdifferenzierung von Patienten-

gruppen deren aufklärung und Beratung noch anspruchs-

voller machen wird als bisher. insbesondere dann, wenn 

eine Patientengruppe nicht von einer therapie profitiert 

und therapeutische alternativen fehlen. Besorgt zeigten 

sich teilnehmer, dass us-amerikanische unternehmen via 

internet neuerdings eine genomanalyse für umgerechnet 

rund 150 euro anbieten. sie warnten vor verunsicherung 

und fehlinterpretationen, wenn medizinische laien im zu-

ge derartiger tests mit abstrakten daten zu erkrankungs-

wahrscheinlichkeiten konfrontiert werden. erinnert wurde 

zudem an den arztvorbehalt im gendiagnostik-gesetz. 

dieser, so die Warnung, könnte durch selbsttests, die im 

internet angeboten werden, zunehmend in frage gestellt 

werden. Werbeverbote oder andere regulatorische Maß-

nahmen könnten hierauf eine antwort sein. 

ethische und (sozial-)rechtliche aspekte: 
Mehrere teilnehmer stellten die verteilungswirkungen der 

individualisierten Medizin und ihre sozialrechtlichen folgen 

zur diskussion. Wenig Widerhall im Plenum fand die Posi-

tion, wonach die stratifizierte Medizin zu einer generellen 

entsolidarisierung in der gesetzlichen krankenversicherung 

führen könne. es gebe einen „hype“ um dieses konzept, 

hieß es zur Begründung; die umfangreichen investitionen 

bänden Ressourcen, die dann beispielsweise nicht mehr 

für andere wichtige Behandlungsangebote zur verfügung 

stehen – so zum Beispiel in der Palliativmedizin. dem wur-

de entgegnet, diese Problem sei keinesfalls genuin für die 

individualisierte Medizin: Jede investition gehe mit Oppor-

tunitätskosten einher, da die Mittel nicht mehr für andere 

zwecke eingesetzt werden können. 

Mehr zustimmung fanden Positionen einzelner teilneh-

mer, die mögliche sozialrechtliche folgen für die gkv in 

den Blick nahmen. dabei wurde betont, dass viele Rechts-

probleme in diesem kontext nicht spezifisch für die indivi-

dualisierte Medizin gelten, sondern lediglich durch dieses 

konzept neu akzentuiert würden. ein genuines folgepro-

blem der stratifizierten Medizin ist aber beispielsweise die-

ses: ein grundsatz der gkv, wonach innovationen allen 

versicherten zur verfügung gestellt werden, funktioniere 

nicht mehr, wenn die individualisierte Medizin nur noch 

kleinen Patientengruppen neue Behandlungsoptionen an-

bieten kann. hier könne die situation entstehen, dass die 

gruppe der sogenannten „nonresponder“ keine neuen 

therapieansätze erhält, weiterhin aber zwangsbeiträge 

in die gesetzliche krankenversicherung entrichten müs-

se. eine solche entwicklung würde handlungsdruck nicht 

primär bei den krankenkassen, sondern vor allem beim 

gesetzgeber auslösen, wurde gemutmaßt. das gelte erst 

recht dann, wenn sich ganze „Orphan populations“ he-

rausbilden, also Patientengruppen mit einer genetischen 

Besonderheit, die zur folge hat, dass ihnen voraussichtlich 

keine neuen therapieangebote gemacht werden können. 

recht auf nichtwissen gerät unter Druck
das bislang gesetzlich verbriefte Recht auf nichtwissen 

über genetische Prädispositionen könnte im zuge der in-

dividualisierten Medizin unter druck geraten, wurde argu-

mentiert. zwar sehe das gendiagnostik-gesetz ein striktes 

verbot der genetischen diskriminierung vor. doch in dem 

Maße, in dem genetische tests zur verfügung stehen, die 

auskunft über sinnvolle Prävention für einzelne versicherte 

geben könnte, stelle sich die frage, ob es eine „Obliegen-

heit“ des versicherten zur durchführung eines tests geben 

könne. das gelte besonders dann, wenn die vorherige 

nicht-diagnostik im krankheitsfall zu hohen kosten für die 

solidargemeinschaft führt. folge könnte ein wachsender 

sozialer druck für die Betroffenen sein, der das Recht auf 

nichtwissen leerlaufen lässt. 

eine ähnliche potenzielle konfliktsituation könnte sich 

bei der eigenverantwortung der versicherten ergeben. 

6 ChanCen und R is iken indiv idual is ieRteR mediz in :  voRtRag 1

Professor Dr. MeD. Dr. Phil Dr.  Theol. h.C. eCkharD Nagel, lehrsTuhl für  MeDziNMaNageMeNT uND 

gesuNDheiTswisseNsChafTeN Der uNiversiTäT BayreuTh, ärzTliCher DirekTor aM uNiversiTäTskliNikuM esseN

Chancen und Risiken individualisierter medizin: 
Medizinische Aspekte – eine 
maßgeschneiderte Versorgung der Zukunft?

renaissance der individualisierung?
die orientierung am Patienten als individuum, der per-

sönliche Charakter medizinischer versorgung und des 

ärztlichen Behandlungsauftrags ist seit Jahrtausenden ein 

grundsatz in der medizin. die gesundheit selbst galt vielen 

medizinern und auch in anderen Professionen als indivi-

dueller zustand. schon der griechische arzt und anatom 

galen formulierte im zweiten Jahrhundert nach Christus 

die Bedeutung eines individuellen klinischen Befundes im 

Rahmen von diagnostik und therapie. im sechzehnten 

Jahrhundert etablierte vesal anatomische sektionen. die-

se zeigten, dass individuelle abweichungen nicht die aus-

nahme, sondern die Regel sind. der neapolitanische arzt 

altomare empfahl daraufhin (um 1550) die dosierung und 

zusammensetzung von arzneien bei identischen erkran-

kungen individuell anzupassen (vgl. Bergdolt, k. (2011):

individualisierte medizin. historische und aktuelle aspek-

te, in: schumpelick, v., vogel, B. (hrsg.): medizin nach 

maß, individualisierte medizin – Wunsch und Wirklichkeit, 

s. 15-28).

unter der anwendung statistischer verfahren hat in 

jüngerer zeit die evidenzbasierung einzug in die medizin 

gehalten. die beste verfügbare evidenz wurde zur wis-

senschaftstheoretischen grundlage und legitimation von 

therapieentscheidungen. zwar gefährden evidenzbasierte 

leitlinien und standards nicht zwangsläufig die therapie-

freiheit, individuelle entscheidungen sind aber stark abhän-

gig von der empirisch nachgewiesenen Wirksamkeit für 

kohorten. neben dem Paradigma der besten verfügbaren 

evidenz als grundlage für eine optimale therapieentschei-

dung ist der evidenzbasierten medizin auch eine ökono-

mischen Rationalität inhärent. sie dient der Planbarkeit 

N eue diagnostische und therapeutische 

Entwicklungen haben in den vergange-

nen Jahren einem alten Grundsatz, der 

Orientierung am einzelnen Patienten, neuen Auftrieb 

gegeben. Ziel ist dabei eine biologisch maßgeschnei-

derte Therapie. Diese Individualisierung umfasst so 

unterschiedliche Ansätze wie individuelle Prothesen 

und Implantate, maßgeschneiderte Pharmazeutika, 

Zelltherapie auf Basis patienteneigener Zellen und die 

künstliche Herstellung von Gewebe. Eine genauere 

Betrachtung dieser Konzepte macht  deutlich, dass 

individualisierte Medizin nicht die Person als Gesamt-

heit adressiert, sondern individuelle biologische oder 

genetische Merkmale. Eine Ergänzung dieses Para-

digmas durch eine patientenzentrierte, beratende 

Medizin ist daher eine zentrale Forderung für die 

ärztliche Profession.
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noch sind wir weit entfernt von prognostischen Markern, 

die scheinbar präziser als bisher aufzeigen, welche folgen 

ein risikovermeidendes verhalten oder aber ein risikoreicher 

lebensstil für einen Patienten haben kann. andere teilneh-

mer widersprachen der vorstellung, die stratifizierte Medi-

zin werde einen wachsenden sozialen druck in Richtung 

mehr eigenverantwortung auslösen. es fehlten, so lautete 

eine Begründung, von ganz wenigen ausnahmen wie et-

wa dem Rauchen abgesehen bislang Belege dafür, welcher 

lebensstil gesundheitsförderlich oder aber -schädlich ist. 

die Organisation von solidarität, so das fazit mehre-

rer teilnehmer, wird zum Problem, wenn die versicherten 

beim konzept der stratifizierenden Medizin zu „geneti-

schen unikaten“ werden. umgekehrt könnten versicherte, 

die in Prävention investieren, mit dem gleichen argument 

– der späteren kostenvermeidung – bei ihrer krankenkasse 

mit der forderung nach kostenbeteiligung oder -erstat-

tung vorstellig werden. zwar biete die individualisierte 

Medizin eine steilvorlage für mehr individuelle Präven-

tion, allerdings fehle den gesetzlichen krankenkassen im 

gegenwärtigen Wettbewerbsmodell jeder anreiz, hier zu 

investieren. investitionen kämen der gkv als system zu 

gute, nicht aber der einzelnen krankenkasse, wurde zur 

Begründung angeführt. als generelle Maxime wurde fest-

gehalten: in welchem umfang die individualisierte Medizin 

Regulierungsbedarf generiert, werde vor allem davon ab-

hängen, welche Rolle dieses konzept in der versorgungs-

realität tatsächlich spielen wird. 

Ökonomische aspekte: 
das Plenum des frankfurter forums zeigte sich überzeugt, 

dass es mit der sukzessiven etablierung der stratifizierten 

Medizin nicht zu kostensenkungen in der gkv kommen 

wird – im gegenteil. zwar sei es denkbar, dass individua-

lisierte Behandlungsstrategien mit einem höheren Wir-

kungsgrad als bisher auch kostensenkend wirken können. 

in einer nettobetrachtung führe die neue technologie da-

gegen mit großer Wahrscheinlichkeit und nach allen erfah-

rungen mit dem medizinischen fortschritt zu kostensteige-

rungen. dies ergebe sich allein schon aus der verknüpfung 

von arzneimitteln und vorgeschalteten Biomarkern, die 

bereits für gegenwärtig 26 arzneimittel Bestandteil der 

zulassung ist, hieß es zur Begründung. 

Besorgt zeigten sich forumsteilnehmer, dass der privi-

legierte status von Orphan drugs bei der frühen nutzen-

bewertung nach dem arzneimittel-Markt-neuordnungs-

gesetz (aMnOg) bei Medikamenten der individualisierten 

Medizin zum Regelfall werden könnte. Bei Orphan drugs 

wird unterstellt, dass ihr nutzen bereits mit der zulassung 

erwiesen ist. dies könnte die nach Meinung mehrerer dis-

kutanten problematische ansicht befördern, Medikamente 

der stratifizierten Medizin ließen sich nicht nach den Maß-

stäben der frühen nutzenbewertung evaluieren. Mehrere 

teilnehmer machten sich dafür stark, künftig diese neuen 

Medikamente wie alle anderen neuen Wirkstoffe nach den 

Regularien des aMnOg zu bewerten. 

Das konzept „Money for value“ wird wichtiger
hingewiesen wurde darauf, dass die hersteller angesichts 

der kleinen in frage kommenden Patientengruppe versu-

chen würden, im gegenzug entsprechend höhere Prei-

se am Markt durchzusetzen. die kosteneffektivität eines 

neuen Wirkstoffs, das konzept des „Money for value“, 

werde vor diesem hintergrund noch wichtiger als schon 

bisher werden. zudem zeichne sich ab, dass die schon 

gegenwärtig oft kontroverse festsetzung einer vergleichs-

therapie bei Medikamenten der individualisierten Medi-

zin noch konfliktbeladener werden könnte. eine zentrale 

herausforderung durch dieses neue Paradigma bestehe 

darin, den einsatz der stratifizierten Medizin so zu gestal-

ten, dass am ende ein vernünftiges verhältnis von nutzen 

und kosten herauskommt, lautete ein statement, das viel 

unterstützung fand. 

die teilnehmer des frankfurter forums zeigten sich 

überzeugt, dass die individualisierte Medizin ein Beispiel 

für die potenzielle ambivalenz des technologischen fort-

schritts darstellt. es gebe gute gründe, diese entwicklung 

konstruktiv und kritisch zu begleiten. 

dieser Beitrag gibt die auffassung des autors und des kuratoriums des 
frankfurter forums wieder. 

FRankFuRteR FoRum :  d iskuRse 5

Was aber ist mit der in Aussicht gestellten Individuali-

sierung oder Personalisierung  der neuen Therapien?  

Beide Begriffe meinen nicht den einzelnen Patienten in 

seiner Gesamtheit, sondern seine molekularbiologische 

Eigenheit. Diese wiederum ist die Grundlage für Grup-

penbildungen, die die Basis für den entsprechenden 

Therapieansatz bilden. Wir wenden demzufolge enorme 

Mittel auf, um zu einer verbesserten Therapie für eher 

kleine Gruppen von Patienten zu gelangen. 

Das zeigt sich bereits in Untersuchungen der Expres-

sion krebsassoziierter Gene bei bestimmten Formen 

des Mammakarzinoms, wo das Analyseergebnis prog-

nostische Aussagen über den Krankheitsverlauf in den 

nachfolgenden zehn Jahren ermöglicht. Die Sichtweise, 

dass Arzneimittel eingespart werden, auf die im negati-

ven Fall kein positives Therapieergebnis zu erwarten ist, 

greift zu kurz, weil solche Menschen ja nicht unversorgt 

bleiben und im Falle prognostischer austherapierter 

Hoffnungslosigkeit Ärzte eher zu einem Therapieversuch 

trotz negativer Testergebnisse neigen, als den Menschen 

seinem Schicksal zu überlassen. 

Auf der Suche nach einem aussagekräftigen genetischen 

Marker für Herzkreislauferkrankungen muss Fehlanzeige 

eingestanden werden. Sieben Experten haben bei einer 

Anhörung des Deutschen Ethikrats am 4. Mai 2012 

dargelegt, dass genetische Analysen bei den großen  

Volkskrankheiten nach wie vor keinen  Nutzen für die 

klinische Praxis bieten. Erst durch ein komplexes Zusam-

menspiel vieler verschiedener genetischer und umwelt-

bedingter Faktoren ergibt sich ein Gesamtrisiko für 

bestimmte Erkrankungen. Dadurch wird die Vorhersage  

und Früherkennung praktisch nicht möglich.“

Auch die anderen großen Volkskrankheiten sind außen 

vor. Diese Erkenntnisse zeigen, dass wir eine Diskussion 

darüber führen müssen, welches die prioritären Gesund-

heitsziele und Bedürfnisse in der Gesellschaft sind. 

Was wir jetzt haben, ist die aufgestoßene Tür zu neuen 

Erkenntnissen, die die Medizin der Zukunft in einigen 

Teilen  verändern wird. Ob daraus eine medizinische 

Revolution wird, bleibt abzuwarten. Inzwischen sollte 

man unvoreingenommen die kommenden Schritte be-

leuchten, eine aussageneutrale Nomenklatur benutzen 

und keine überzogenen Erwartungen wecken. Dann 

wird sich dieser neue Ansatz in Ruhe und mit den not-

wendigen begleitenden Veränderungen in der Gesund-

heitsversorgung implementieren lassen.

Kontakt:  

Dietmar Preding | Health Care Relations | Mozartstrasse 5 | 

63452 Hanau | E-Mail: dp-healthcarerelations@online.de
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4 ChanCen und R is iken indiv idual is ieRteR mediz in : editoR ial

individualisierte, personalisierte oder stratifizierte 
medizin – zwischen euphorie und enttäuschung 

V or einem Jahrzehnt ist im Rahmen des Interna-

tionalen Human-Genomprojekts die Entschlüs-

selung des menschlichen Genoms gelungen. 

Fortschritte in der Sequenzierungstechnik erlauben 

heute die Analyse des Genoms des einzelnen Menschen 

und die Sammlung entsprechender Daten in recht kurzer 

Zeit zu relativ niedrigen Kosten. Professionelle Anbieter 

liefern auf Wunsch aus einer Speichel- oder Blutprobe 

für jeden, der es will, eine Genomanalyse. Welchen Nut-

zen und welchen Schaden solch ein Blick in die eigene 

Zukunft hat, ist unbekannt. 

Zwar können Veränderungen bei diesen DNA-Analysen 

bestimmten Erkrankungen zugeordnet werden, aber 

nur in Ausnahmefällen gestatten diese Untersuchungen 

klare Diagnosen und sichere Prognosen. Der Regelfall ist 

die Verunsicherung. 

Mit Hilfe von Biomarkern kann vor Behandlungsbeginn 

eines Tumorerkrankten festgestellt werden, ob das zur 

Verfügung stehende Medikament zur erfolgreichen Be-

kämpfung des vorhandenen Tumors eingesetzt werden 

kann. Da Medikamente in diesem Erkrankungsbereich 

regelhaft mit starken unerwünschten Nebenwirkun-

gen behaftet sind, kann man gleich einen zweifachen 

Nutzen erzielen. Bestmöglichen Erfolg bei dem einen 

Patienten und die Vermeidung unangenehmer Neben-

wirkungen bei dem Patienten, bei dem der Einsatz des 

Medikaments auf Grund des negativen Ergebnisses der 

Biomarkerbestimmung keinen Erfolg verspricht.

Bei gut 20 Wirkstoffen in der Krebstherapie sind bereits 

jetzt Biomarkerbestimmungen Bestandteil der arzneimit-

telrechtlichen Zulassung vor Therapiebeginn und jedes 

Jahr kommen weitere Wirkstoffe hinzu. Jedem Patien-

ten das Medikament das ihm am besten hilft und die 

wenigsten unerwünschten Nebenwirkungen verursacht. 

Das ist der verständliche Wunsch. Aber wo sind wir 

auf dem Weg zu diesem Ziel und begleiten wir diesen 

Prozess auch mit der genügenden Aufmerksamkeit, um 

entstehende Nebenwirkungen – erwünschte oder auch 

unerwünschte – rechtzeitig zu erkennen?

Es gibt keine rationalen Gründe, auf diese neuen Hilfen 

zu einer gezielteren Therapie zu verzichten. Aber noch 

profitieren nur wenige Menschen bei einzelnen Tumor-

arten von diesen neuen Möglichkeiten zu einer strati-

fizierten Therapie. Noch in diesem Jahr erwarten wir in 

Europa die Zulassung eines Orphan drug zur gezielten 

kausalen Therapie der Cystischen Fibrose (Mukoviszi-

dose). Aber nur vier Prozent der Patienten mit dieser 

schwerwiegenden chronischen Erkrankung profitieren 

wegen einer spezifischen Genmutation von dieser er-

folgversprechenden Behandlungsoption. 

Gudrun Schaich-Walch, StaatSSekretärin a.d. /  dr. JürGen BauSch
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überblick über ausgewählte themen 
des Frankfurter Forums

3. Plenarsitzung

Philosophie / Theologie : Prof. dr. theol. Peter dabrock, lehrstuhl für systematische theologie ii, universität erlangen-nürnberg 

Prof. dr. theol. Josef schuster sJ, Fachbereich Moraltheologie und ethik, theologisch-Philosophische hochschule st. georgen, Frankfurt

Kassenärztliche Vereinigungen : dr. med. Jürgen bausch, ehrenvorsitzender kv hessen, Frankfurt  
dr. med. Margita bert, ehrenvorsitzende der kv hessen, Frankfurt

Krankenkassen : Claudia korf, beauftragte des vorstandes für sozial- und gesundheitspolitische Fragen der baRMeR gek beim bund, berlin 

eva Walzik, leiterin dak-gesundheit büro berlin, dak-gesundheit

dr. med. hans georg Faust, Politische koordination, aOk-bundesverband, berlin  

Politik : gudrun schaich-Walch, Parlamentarische staatssekretärin a. d, Frankfurt 

Ökonomie/Gesundheitsökonomie : Prof. dr. rer. pol. volker ulrich, lehrstuhl für volkswirtschaftslehre, 
insbesondere Finanzwissenschaften, universität bayreuth 

Gesundheitsmanagement : dr. med. nick schulze-solce, arzt und apotheker, bad homburg 

Forschende Pharmaindustrie : Oliver stahl, director Market access und director government affairs, lilly deutschland, bad homburg 

Kommunikation : Wolfgang van den bergh, Chefredakteur Ärzte zeitung, neu-isenburg,
dr. phil. Florian staeck, Redakteur gesundheitspolitik/gesellschaft Ärzte zeitung, neu-isenburg 

Projektmanagement : dietmar Preding, health Care Relations, hanau

Krankenhaus : Prof. dr. med. ulrich Finke, direktor und Chefarzt st. katharinen krankenhaus, Frankfurt

Organisations- und Programmkuratorium des Frankfurter Forums e.v.

4. Plenarsitzung

Programm

„Rationalisierung, Priorisierung, Rationierung –  
begriffliche Abgrenzung und Bestandsaufnahme“

Veranstaltungstermin: 22. - 23. Oktober 2010	 	

Freitag, 22. Oktober 2010
17:30 - 17.40 Uhr	 Begrüßung

Gudrun Schaich-Walch, Parlamentarische Staatssekretärin a.D., Frankfurt	
Dr. med. Jürgen Bausch, Ehrenvorsitzender KV Hessen, Frankfurt

17:40 - 18:15 Uhr	 „Priorisierung und Rationierung – müssen ethische Grundsätze	
unserer Gesellschaft modifiziert werden?“,
Prof. Dr. med. Bettina Schöne-Seifert, Direktorin Institut für Ethik, Geschichte	
und Theorie der Medizin, Westfälische Wilhelms-Universität Münster									

18:15 – 18:50 Uhr	 „Erschließung von Rationalisierungsreserven	
im deutschen Gesund-heitswesen“,										
Prof. Dr. Volker Ulrich, Lehrstuhl VWL III, insbesondere Finanzwissenschaft,	
Universität Bayreuth																			

18:50 - 19:25 Uhr	 „Priorisierung und Rationierung - juristischen Implikationen für		
Entscheidungsverfahren und Entscheidungsmaßstäbe“	
Prof. Dr. jur. Stefan Huster, Lehrstuhl für Staats- und Verwaltungsrecht mit	
besonderer Berücksichtigung des Sozialrechts, Ruhr-Universität Bochum

19:25 - 20:00 Uhr	 „Hilft ein Patientenrechtegesetz bei der medizinischen Versorgung	
der Menschen in unserem Lande?“	
Wolfgang Zöller, Beauftragter der Bundesregierung für die Belange	
der Patientinnen und Patienten, Berlin	

Samstag, 23. Oktober 2010
09:00 – 12:30 Uhr	 Gemeinsame Diskussion	

Moderation:	
Gudrun Schaich-Walch, Parlamentarische Staatssekretärin a. D.
Dr. med. Jürgen Bausch, Ehrenvorsitzender KV Hessen

Abschlussbemerkungen		

In Zusammenarbeit und mit Finanzierung durch Lilly Deutschland

Frankfurter FORUM für gesellschafts- und gesundheitspolitische Grundsatzfragen

Programm

„Die Steuerung der Finanzierbarkeit des GKV-Systems
über Kosten-Nutzen- Bewertungen mit konsekutiver Priorisierung“

Veranstaltungstermin: 15. - 16. April 2011	 	

Freitag, 15. April 2011
17:30 - 17.40 Uhr	 Begrüßung

Gudrun Schaich-Walch, Parlamentarische Staatssekretärin a.D., Frankfurt	
Dr. med. Jürgen Bausch, Ehrenvorsitzender KV Hessen, Frankfurt

17:40 - 18:15 Uhr	 „Welche Position vertritt der G-BA hinsichtlich einer strukturierten
zielorientierten Gesundheitsversorgung - Beispiel Depressionen?“
Dr. jur. Rainer Hess, Unparteiischer Vorsitzender des G-BA, Berlin	

18:15 – 18:50 Uhr	 „Kosten-Nutzen-Bewertungen von medizinischen Interventionen
als Allokationsinstrument - ethische Aspekte einer Priorisierung“
Prof. Dr. med. Georg Marckmann, MPH, Direktor des Institut für
Geschichte der Medizin, LMU München

18:50 - 19:25 Uhr	 „Erwartungen der Krankenkassen an die Kosten-Nutzen-Bewertung
von Gesundheitsleistungen“
Prof. Dr. rer.pol. Herbert Rebscher, Vorsitzender des Vorstandes
DAK Unternehmen Leben, Hamburg

19:25 - 20:00 Uhr	 „Priorisierung medizinischer Leistungen in Schweden - was können wir aus
diesem Projekt lernen?“
Prof. Dr. med. Dr. phil. Heiner Raspe,
Akad. Zentrum f. Bevölkerungsmedizin und Versorgungsforschung,
Medizinische Universität Lübeck

Samstag, 16. April 2011
09:00 – 12:30 Uhr	 Gemeinsame Diskussion	

Moderation:	
Gudrun Schaich-Walch
Dr. med. Jürgen Bausch

Abschlussbemerkungen		

In Zusammenarbeit und mit Finanzierung durch Lilly Deutschland

Frankfurter FORUM für gesellschafts- und gesundheitspolitische Grundsatzfragen
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Das „Frankfurter Forum für gesellschafts- und gesundheitspolitische 
Grundsatzfragen e. V.“ wird von der Lilly Deutschland Stiftung als 
alleinigem Sponsor finanziert.
Die Lilly Deutschland Stiftung fördert damit in aktiver Verantwortung den 
interdisziplinären Dialog grundsätzlicher und  langfristiger Fragen der 
Gesellschafts- und Gesundheitspolitik.
Die Lilly Deutschland Stiftung nimmt keinen Einfluss auf die Auswahl und 
Ausarbeitung der Tagungsthemen der Forumsveranstaltungen, der Refe-
rentinnen oder Referenten, der Vortragsmanuskripte, der Diskussionen 
und der Abschlussstatements, wodurch die redaktionelle Unabhängigkeit 
der Publikationsreihe „Frankfurter Forum: Diskurse“ garantiert wird. 

6. Plenarsitzung

Programm

„Anforderungen an die gesundheitliche Versorgung von morgen
in unserer alternden Gesellschaft“

Veranstaltungstermin: 14. - 15. Oktober 2011	 	

Freitag, 14. Oktober 2011
17:30 - 17.40 Uhr	 Begrüßung

Dr. med. Jürgen Bausch, Ehrenvorsitzender KV Hessen, Frankfurt
17:40 - 18:20 Uhr	 „Aktuelle Situation und Zukunft im niedergelassenen Arztbereich –

Wo stehen wir und wohin entwickeln wir uns?“
Dr. rer. pol. Dominik Graf von Stillfried, Geschäftsführer des Zentralinstituts
für die kassenärztliche Versorgung in der Bundesrepublik Deutschland, Berlin

18:20 – 18:50 Uhr	 Diskussion
18:50 – 19:30 Uhr	 „Koordiniertes und effizientes Versorgungsmanagement

für ältere und multimorbide Patienten – Was tut die BARMER GEK
schon heute, welche Konzepte existieren für die Zukunft?“
Claudia Korf, Beauftragte des Vorstandes für sozial- und
gesundheitspolitische Fragen der BARMER GEK beim Bund, Berlin

19:30 - 20:00 Uhr	 „Diskussion	

Samstag,15. Oktober 2011
09:00 - 09:40 Uhr 	 „Patientenbegleiter: Scharnier zwischen Arzt und chronisch

Kranken – Ergebnisse und Konsequenzen aus dem Modellprojekt
der Bosch BKK“ Dr. med. Katja Wimmer, Abteilungsleiterin
Versorgungsmanagement und Patientenbegleitung der	
Bosch BKK, Stuttgart

09:40 - 10:10 Uhr 	 Diskussion
10:40 - 11:20 Uhr 	 „Koordinierte Behandlung und Versorgung alter und multimorbider

Patienten – Beispiel Geriatrie Zentrum Bayreuth“
Dr. med. Holger Lange, Chefarzt Medizinische Klinik III Klinik für
Geriatrie und geriatrische Tagesklinik der Klinikum Bayreuth GmbH
und Chefarzt der Fachklinik für Geriatrie des MediClin Reha-
Zentrums Roter Hügel, Bayreuth

11:20 - 12.30 Uhr 	 Abschlussdiskussion

Abschlussbemerkungen		
Dr. med. Jürgen Bausch, Ehrenvorsitzender KV Hessen, Frankfurt

In Zusammenarbeit und mit Finanzierung durch Lilly Deutschland

Frankfurter FORUM für gesellschafts- und gesundheitspolitische Grundsatzfragen

6. Frankfurter Forum

„Die Möglichkeiten und Herausforderungen der individualisierten
Medizin in einer alternden Gesellschaft?“ – Teil I

Veranstaltungstermin: 20. - 21. April 2012	 	

Freitag, 20. April 2012
17:30 - 17.40 Uhr	 Begrüßung

Gudrun Schaich-Walch, Parlamentarische Staatssekretärin a.D., Frankfurt
Dr. med. Jürgen Bausch, Ehrenvorsitzender KV Hessen

17:40 - 18:20 Uhr	 „Medizinische Aspekte der individualisierten Medizin:
Eine maßgeschneiderte Gesundheitsversorgung der Zukunft?“,
Prof. Dr. Dr. med. habil. Dr. phil. Dr. theol. h. c. Eckhard Nagel
Ärztlicher Direktor/Vorstandsvorsitzender, Universitätsklinikum Essen
Lehrstuhl für Medizinmanagement und Gesundheitswissenschaften,
Universität Bayreuth

18:50 – 19:30 Uhr	 „Ethische Aspekte der individualisierten Medizin:
Welche Auswirkungen ergeben sich für den Patienten,
den Arzt und die Gesellschaft?“, Prof. Dr. theol. Peter Dabrock, M.A.,
Dekan Fachbereich Evangelische Theologie - Sozialethik/Bioethik, Marburg

Samstag,21. April 2012
09:00 - 09:40 Uhr 	 „Rechtliche Implikationen der individualisierten Medizin:

Welche juristischen Herausforderungen und Probleme müssen bewältigt
werden?“,
Prof. Dr. jur. Stefan Huster, Lehrstuhl für Staats- und Verwaltungsrecht
insbesondere Sozialrecht, Juristische Fakultät Ruhr-Universität Bochum

10:40 - 11:20 Uhr 	 „Ökonomische Aspekte der Individualisierten Medizin:
Eine Verbesserung der Gesundheitsversorgung bei gleichzeitiger
Kostenentlastung?“, Prof. Dr. rer. pol. Volker Ulrich, Lehrstuhl für
Volkswirtschaftslehre III, insbesondere Finanzwissen-schaft,
Universität Bayreuth

11:20 - 12.30 Uhr 	 Abschlussdiskussion
Abschlussbemerkungen		
Gudrun Schaich-Walch, Staatssekretärin a. D., Frankfurt
Dr. med. Jürgen Bausch, Ehrenvorsitzender KV Hessen, Frankfurt

In Zusammenarbeit und mit Finanzierung durch Lilly Deutschland

Frankfurter FORUM für gesellschafts- und gesundheitspolitische Grundsatzfragen
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