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Beginn der Sitzung: 14:34 Uhr

Vorsitzende Ulla Burchardt, MdB,
(Bildungs- und Forschungsausschuss,
SPD):

Meine sehr verehrten Damen und Herren,
liebe Giste, meine lieben Kolleginnen und
Kollegen, ich darf Sie ganz herzlich will-
kommen hei3en, zu unserem 6ffentlichen
Expertengespriach zum Thema ,,Individua-
lisierte Medizin und Gesundheitssystem®.
Ich freue mich sehr, dass so viele externe
Gaste unserer Einladung gefolgt sind. Ich
begriiBe ganz herzlich die Vertreterinnen
und Vertreter der Wissenschaft und For-
schung, der Pharma-Industrie, Kliniken,
der Arzteschaft, der Krankenversicherun-
gen und Verbédnde und natiirlich auch der
einschldgigen Fachressorts. Ganz herzlich
willkommen heil3e ich den Parlamentari-
schen Staatssekretir im Gesundheitsminis-
terium - den Kollegen Rolf Schwanitz -
und die Kolleginnen und Kollegen aus dem
Bundestag. Natiirlich begrii3e ich beson-
ders herzlich die Fachexpertinnen und -
experten Frau Dr. Kollek, die Herren Prof.
Dr. Katus, Prof. Dr. Roots, Dr. Perleth und
Dr. Pfundner. Prof. Dr. Irrgang musste
leider seine Teilnahme wegen Krankheit
absagen.

Ganz besonders herzlich begriile ich auch
den Leiter des Biiros fiir Technikfolgenab-
schdtzung, Herrn Prof. Grunwald, der heu-
te Nachmittag durch das Programm fiihren
wird und vor allen Dingen die Leiterin des
Projektes, Frau Dr. Hiising, die nicht nur,
finde ich, in hervorragender Weise die wis-
senschaftliche Expertise liefert, sondern in
bemerkenswerter Weise auch in der Lage
ist, die Dinge so zu formulieren und Frage-
stellungen so zuzuspitzen, dass sie der ge-
meine Abgeordnete und auch der gemeine
Biirger und die Biirgerin verstehen kdnnen.

Meine Damen und Herren, die Zukunft der
Medizin scheint das Megathema zu sein.
Heute Morgen hat der groBe dreitigige

Hauptstadt-Kongress ,,Medizin und Ge-
sundheit* begonnen, in drei Wochen debat-
tiert der Ethikrat 6ffentlich iiber Moglich-
keiten und Grenzen der individualisierten
Medizin. Wir sind hier, gemessen an den
groflen Kongressen, eine kleine, aber ange-
sichts der kommenden Bedeutung der
Thematik und der interessanten Zuhorer-
schaft, durchaus eine feine Runde. Und ich
habe den Eindruck, wir sind absolut im
Trend.

Individualisierte Medizin, das klingt ein
wenig nach VerheiBung. Sie weckt die
Erwartung, dass in Zukunft die individuel-
le Lebenssituation von Menschen im Mit-
telpunkt der Medizin stehen wird, maBge-
schneiderte Pridvention, Diagnose, Thera-
pien und Nachsorge moglich sind. Ob das
so wirklich so sein wird, ob das vielleicht
nur Konfektionsware wird, das werden wir
alles noch sehen, sicherlich auch heute im
Laufe des Nachmittags. Schon jetzt bieten
einige Dutzend Firmen, meist iiber das
Internet, Erkrankungsrisikotests fiir Privat-
personen an. Es wird die Hoffnung ge-
weckt, mit speziellen Untersuchungen des
Erbguts erhohte Erkrankungsrisiken fiir
hiufig vorkommende Krankheiten wie
Krebs, Diabetes oder Alzheimer aufdecken
zu konnen. Ein Unternehmen mit dem sin-
nigen Namen ,,23 an Me* - also ,,Meine
Chromosomenzahl und ich® - offeriert ei-
nen Genomcheck zum Preis von 399 US
Dollar. Und wenn solche Angebote mitt-
lerweile nicht mehr Einzelfille sind, son-
dern offensichtlich Vorboten einer indivi-
dualisierten Medizin, dann ist es aller
hochste Zeit, und aus der gesellschaftli-
chen, wirtschaftlichen, politischen Per-
spektive wichtig, sich mit dieser Entwick-
lung zu befassen. Und es gibt eine ganze
Reihe von Fragestellungen, die in diesem
Zusammenhang interessant sind. Ob und
wie Produkte und Verfahren der individua-
lisierten Medizin in die Gesundheitsver-
sorgung von Morgen zu integrieren sind?
Welche Fragen dies fiir das Gesundheits-
system insgesamt aufwirft, flir seine Fi-
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nanzierung, aber vielleicht auch fiir das
Solidarprinzip und fiir das Paradigma der
Solidaritdt zwischen Kranken und Nicht-
kranken. Ist man von Geburt ein Patient bis
zur Autopsie? Und hat jeder Mensch die
gleichen Zugangsmdglichkeiten zu einer
individualisierten Medizin oder ist das vom
Einkommen oder Bildungsstand abhéngig?
Insofern ist es wirklich ganz dringend, dass
wir uns damit befassen.

Sie werden sich vielleicht fragen, warum
ausgerechnet der Bildungs- und For-
schungsausschuss Sie zu der heutigen Ver-
anstaltung eingeladen hat? Wir haben ja
einen dritten Begriff in unserem Namen,
die ,, Technikfolgenabschitzung®. Wir sind
zustdandig fiir die wissenschaftliche Poli-
tikberatung, die seit fast 20 Jahren vom
Biiro fiir Technikfolgenabschédtzung hier
beim Deutschen Bundestag fiir die Abge-
ordneten geleistet wird. Und generell ist
diese Institution, diese wissenschaftliche
Politikberatung dazu da, uns als Abgeord-
nete sehr friihzeitig auf wissenschaftlich-
technologische Entwicklungen aufmerk-
sam zu machen und zu fragen, wie kann
man glinstige Randbedingungen garantie-
ren, und an welchen Stellschrauben muss
man drehen, um moglichst das Positive
herauszuholen. Und insofern lag es auf der
Hand, das Thema ,,Individualisierte Medi-
zin“ zum Thema eines TAB-Projektes zu
machen. Und dieses TAB-Projekt liegt der
heutigen Veranstaltung zu Grunde.

Das ist jetzt aber genug der Einfiihrung.
Heute geht es ganz konkret um die Ergeb-
nisse des Projektes und die Fragestellun-
gen, die wir in drei Runden beantworten
wollen. Ich bin sehr gespannt auf die Dis-
kussionsbeitrage und die Informationsbei-
trige unserer Experten und Giste. Ich
mochte jetzt, verbunden noch einmal mit
einem herzlichen Dank fiir dieses Projekt
und fiir die Ergebnisse, die Sie uns gelie-
fert haben, das Wort geben an den Modera-
tor, Herrn Prof. Grunwald und dann an
Frau Dr. Hiising, die Autorin des Zukunfts-
reports.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Sehr geehrte Damen und Herren, ich be-
griiBe Sie herzlich.

Die individualisierte Medizin reicht zwar
teilweise schon bis in die Gegenwart, den-
noch ist sie eher ein Zukunftsthema. Sie ist
noch kein heifles gesellschaftliches Thema
und daher noch nicht in den Massenmedien
angekommen.

Der Bericht des TAB soll in dieser Diskus-
sion den Hintergrund darstellen. Dies soll
in drei Schritten passieren:

Der erste Schritt geht hin zu der Frage, wo
die Forschung im Bereich individualisierte
Medizin heute steht. Zweitens wollen wir
uns dann der Frage zuwenden, wie man
sich eine individualisierte Medizin im Ge-
sundheitssystem vorstellen kann. Dies be-
trifft insbesondere die Thematik ,,Finanzie-
rung®. Im dritten Teil werden wir uns dann
mit der Frage beschéftigen, welche gesell-
schaftlichen Folgen zu erwarten sind, z. B.
in Bezug auf Verteilungsgerechtigkeit.

,Was kann die individualisierte Medizin
und was nicht?* Mit dieser Frage mochte
ich zunédchst an Frau Dr. Hiising iiberge-
ben.

1. Themenblock

Was kann die individualisierte Medizin
—und was nicht?

Zum Stand von Wissenschaft und For-
schung.

Dr. Bérbel Hiising (TAB):

Herzlichen Dank fiir die Einfiihrung. Wir
starten mit Block I: ,,Was mdchte und kann
die individualisierte Medizin?*“ Welcher
Stand der Erkenntnisse und Technologien
ist bereits erreicht? Welche Perspektiven
zeichnen sich ab? Wo bestehen noch Wis-
sensliicken?
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Zunichst soll jedoch die Begrifflichkeit der
individualisierten Medizin genauer defi-
niert werden. Die Basis der heutigen evi-
denzbasierten Medizin ist es, dass der
Nachweis der Wirksamkeit von Therapien
an groBeren Patientengruppen gefiihrt
wird. Diese statistisch gesicherten Er-
kenntnisse konnen dann dazu verwendet
werden, um fiir jeden einzelnen Patienten
eine Therapie auszuwidhlen. Diese an sich
alternativlose Vorgehensweise besitzt inso-
fern Schwichen, dass an sich wirksame
Therapien nicht bei jedem Einzelnen so
anschlagen, wie es die Statistik prognosti-
ziert. An diesem Punkt setzt die individua-
lisierte Medizin an. Es soll im Vorhinein
erkannt werden, bei welchem Patienten
welche Therapie am besten passt. Schliis-
sel fiir diese Anpassung sind die sogenann-
ten Biomarker. Dies sind Messgrof3en, die
man bei jedem einzelnen Patienten erheben
kann. Sie sollen dem Arzt anzeigen, wel-
che Therapie eine gute Wirksamkeit ver-
spricht.

Heute sind es vor allen Dingen die Genom-
und Postgenomforschung, bildgebende
Verfahren oder zellbiologische Verfahren,
die Forschungsansdtze und Technologien
bereitstellen, um neue Biomarker zu identi-
fizieren. Dies konnen Gene und Transkrip-
tionsprofile sein, die Genaktivitit anzei-
gen. Aber auch Stoffwechselaktivititen
konnen als Biomarker fungieren. Sie sollen
vor allen Dingen hiufig vorkommende
Zivilisationskrankheiten wie zum Beispiel
Diabetes, Krebserkrankungen, Herz- und
Kreislauferkrankungen  anzeigen. Wir
sprechen dann von individualisierter Medi-
zin, wenn wir diese Biomarker nutzen
kénnen, um Patientengruppen in klinisch
relevante Subpopulationen zu unterteilen.
Eigentlich haben wir es hier mit einer stra-
tifizierten Medizin zu tun, was jedoch
nichts grundsdtzlich Neues ist. Das macht
die Medizin schon seit langem. Durch die
neuen Technologien konnen wir jedoch
eine neue Qualitit erreichen. Die Untertei-
lung in medizinisch relevante Untergrup-
pen mit Hilfe der Biomarker kann im Prin-

zip auf allen Stufen der medizinischen
Leistungserbringung erfolgen. Durch diese
Praxis konnen Personen mit einem erhoh-
ten Erkrankungsrisiko identifiziert werden,
dic dann mit Praventionsmaflnahmen be-
handelt werden konnen. Die Krankheit
konnte in einem fritheren, prasymptomati-
schen Stadium sicher erkannt werden,
wenn noch bessere Chancen bestehen, den
Krankheitsverlauf giinstig zu beeinflussen.

Biomarker sollen auch eingesetzt werden,
um einheitlich erscheinende Krankheitsbil-
der stirker zu differenzieren. Eine Unter-
scheidung nach der jeweilig differierenden
Krankheitsursache macht die Auswahl
einer speziellen Therapieform mdglich. In
diesem Zusammenhang muss auch die
Wichtigkeit der Diagnostik und der Phar-
makogenetik erwdhnt werden. Insgesamt
soll eine bessere Passung zwischen der
medizinischen Intervention und dem ein-
zelnen Patienten und seinem Gesundheits-
zustand erreicht werden. Dies soll zu einer
besseren Versorgungsqualitét fiihren, Kos-
ten einsparen und Fehlversorgungen ver-
meiden oder reduzieren.

Was ist der aktuelle Stand der Forschung
und Entwicklung? Im Augenblick liegt der
Schwerpunkt der Forschungsaktivititen auf
der Identifizierung und Charakterisierung
der neuen Biomarker und der Entwicklung
von Testverfahren. Am weitesten fortge-
schritten ist der Bereich der genomischen
Biomarker, die auf der Ebene des Erbguts
identifiziert werden. Weil wir uns noch in
einem sehr frithen Entwicklungsstadium
befinden, ist der Nutzen fiir die Gesund-
heitsversorgung im Augenblick noch rela-
tiv gering.

In der pharmazeutischen Industrie finden
ebenfalls Biomarker ihre Anwendung. In
der Regel wird das das Ziel verfolgt, Effi-
zienzsteigerungen in der préaklinischen und
klinischen Forschung zu erreichen. Das
Prinzip einer ,,individualisierten Medizin*
entwickelt sich jedoch nicht automatisch
aus den derzeitigen Forschungsaktivititen.
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Eine Weichenstellung muss daher gezielt
in diese Richtung vorgenommen werden.

Der Zukunftsreport gibt Hinweise, wo in
der Forschung derzeit noch Wissensliicken
bestehen und in welche Richtung weitere
Forschungsaktivititen gehen sollen. Der
erste Punkt betrifft den Bereich der Erfor-
schung von Umweltfaktoren. Der augen-
blickliche Schwerpunkt der Forschung
liegt im Bereich der genetischen Faktoren,
welcher durch die technologische Mach-
barkeit bestimmt und beeinflusst wird.
Wenn man das Ganze von der klinischen
Niitzlichkeit her betrachtet, wiren die ge-
netischen Faktoren wahrscheinlich nicht
die allererste Wahl. Dies liegt daran, dass
der Beitrag genetischer Faktoren zu diesen
hiufigen Krankheiten im Vergleich zu
Umweltfaktoren eher gering ist und nur
einen mittelbaren Einfluss darstellt. Um-
weltfaktoren spielen fiir die Krankheitsent-
stehung wahrscheinlich eine groflere Rolle.
Wir miissen perspektivisch darauf achten,
dass auch sie in vergleichbarer Intensitdt
und mit einem vergleichbar ausdifferen-
zierten Instrumentarium untersucht wer-
den, wie dies zurzeit bei den genetischen
Faktoren der Fall ist.

Der zweite Punkt betrifft den Bereich der
Pravention. Fin besonderes Merkmal der
individualisierten Medizin ist die Moglich-
keit, Einzelpersonen iiber ihr personliches
Erkrankungsrisiko in Kenntnis zu setzen,
damit sie dementsprechend priaventive
MaBnahmen ergreifen konnen.

Obwohl der Nutzen solcher Tests sehr
fragwiirdig ist — Frau Burchardt hat es eben
schon angesprochen - werden solche Tests
bereits angeboten. Unklar bleibt weiterhin,
welche Priventionsmaflnahmen den Be-
troffenen angeboten werden konnen, die
auf ihre personliche Disposition zuge-
schnitten sind. In diesem Bereich weist
unser vorhandenes Wissen Liicken auf.
Dies weist auf einen Bedarf zur Starkung
der Praventionsforschung hin, der iiber den

Bereich der individualisierten Medizin
hinausgeht.

Der dritte und letzte Punkt betrifft das Pa-
tientenverhalten. Bis dato ist es noch wei-
testgehend unerforscht, inwieweit Biirge-
rinnen und Biirger dazu bereit sind, die
Verfahren nachzufragen, in Anspruch zu-
nehmen, das Ergebnis zu akzeptieren und
es dann in medizinisch sinnvolles Verhal-
ten umsetzen. In diesem Bereich gilt es,
mittels sozialwissenschaftlicher Arbeiten
die Patientenpriaferenzen und das Patien-
tenverhalten ndher zu erforschen. Vielen
Dank.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Vielen Dank, Frau Hiising. Damit leite ich
direkt iiber zu Herrn Professor Katus.

Prof. Dr. Hugo Katus:

Aufgrund meiner Aufgabe, ndmlich Stel-
lung zu Wissenschaft und Entwicklung zu
nehmen, mdchte ich mit Ihnen vier Punkte
besprechen.

Der erste Punkt ist: Wir wenden eine Risi-
koratifizierung bei den Patienten individu-
ell an und analysieren den Patienten hin-
sichtlich seiner Vorerkrankungen. Dabei
priifen wir unterschiedliche Therapiefor-
men beziiglich Erfolg und Nebenwirkun-
gen. Eigentlich praktizieren wir in der Kli-
nik das Prinzip einer individualisierten
Medizin und es ist Good Clinical Practice,
dies auch zu tun. Unstrittig ist, dass bei
bedrohlichen Erkrankungen und Therapien
mit Nebenwirkungen eine hohere Prézision
erforderlich ist.

Der zweite Punkt betrifft die Genomfor-
schung. Ich mochte Sie davon {iberzeugen,
dass die genetischen Faktoren eine bedeu-
tende Rolle spielen. Dies mochte ich mit
drei Punkten tun.

Bei Patienten mit gleicher HerzgroBe ist zu
beobachten, dass manche Patienten bei
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gleicher Schidigung und bei gleichem Ri-
sikoprofil in eine Herzinsuffizienz iiberge-
hen und andere nur eine minimale kontrak-
tile Funktionsminderung behalten.

Das zweite Beispiel: Wenn wir eine Fami-
lie mit einer Verdickung des Herzmuskels
haben — einer hypertrophen Kardiomyo-
pathie — und wir untersuchen die betroffe-
nen Mutationstriger, dann finden wir
durchaus einzelne Kinder, die sehr rasch
eine Muskelverdickung entwickeln und
deswegen herztransplantiert werden miis-
sen. Gleichzeitig finden wir aber auch Mu-
tationstriger, die bis ins hohe Lebensalter
hinaus keine Erkrankungen entwickeln.
Bei Erzeugung einer Mutation, die in einer
Maus eine Herzschwiche erzeugt und
rasch zum Tode fiihrt, sind bei Kreuzung
dieser betroffenen Maus mit einem anderen
Mausstamm keine Symptome einer Herz-
schwiche beobachtbar, obwohl der Defekt
in dieser Maus da ist. Die Daten zeigen,
dass unsere genetische Mitgift entscheidet,
wie Krankheiten entstehen und verlaufen.

Der dritte Punkt betrifft den augenblickli-
chen Stand der Wissenschaft im Bereich
der Genom- und Postgenomforschung. In
Anbetracht der kurzen Zeit kann auch die-
se Thematik nur grob umrissen werden.

Wenn wir verstehen wollen, wie Diabetes
oder Alzheimer durch verschiedene geneti-
sche Veranlagungen ,,getriggert werden,
dann tiberziechen wir das Genom des Pati-
enten und schauen dann, wie der jeweilige
Marker mit der Erkrankung assoziiert ist.
Finden wir einen Marker, der immer bei
einem Kranken gefunden wird, dann wis-
sen wir, dass an dem Ort im Genom ein
krankmachendes Gen liegen muss. Durch
Feinsequenzierung konnen wir diese Regi-
on weiter abarbeiten, dabei hoffentlich das
betroffene Gen finden, um dann aus die-
sem Wissen neue Therapieformen zu ent-
wickeln.

Konnen wir aus den identifizierten Risi-
komarkern genetisch einen prédiktiven

Test machen? Den klinischen Daten zufol-
ge ist die Antwort dazu nein. Mochte man
diese genetisch priadiktiven Tests im Kon-
text einer klinischen Risikostratifizierung
analysieren, dann kommt kein zusétzlicher
pradiktiver Wert zum Tragen.

Wie geht es auf diesem Gebiet weiter? Das
Gebiet der Marker wird verlassen werden.
Wir werden dazu iibergehen, das gesamte
Genom eines jeden betroffenen Patienten
Zu sequenzieren, was uns eine groBere
Menge an Informationen einbringen wird.
Ist zum Beispiel ein Virusgenom bei einem
Patienten mit einem Karzinom integriert in
das humane Genom? Wir werden wegge-
hen von Risiko-Snips mit niedrigem pra-
diktivem Wert hin zu einem verstirkt in-
termedidren Risiko, so dass das genetische
Testen vielleicht doch einen Vorteil hat.

Der zweite wichtige Punkt in der For-
schung ist die funktionelle Genomik,
sprich die Expressionsprofile. Wie lassen
sich diese in patientennahe Therapien um-
setzen? Diesbeziiglich mochte ich zwei
Beispiele anfiihren: Das eine ist eine Dys-
regulation, zum Beispiel von einem Rezep-
tor, der bei Mammakarzinomen gefunden
wurde, fiir den dann eine spezifische The-
rapie entwickelt werden kann. Nach der
Bestimmung dieses Rezeptors, das gleiche
gilt bei einem ABL-Nachweis von Leuké-
mie, kann die Therapie ausgerichtet wer-
den. Dies ist in der Tat ein wunderbares
Bespiel fiir eine individualisierte Therapie.

Wie geht es in diesem Bereich weiter?
Auch in diesem Bereich werden wir uns
dahingehend aufstellen, dass wir uns von
RNA-Analysen 16sen wollen. Mit verfei-
nerten Methoden sollen nun sdmtliche Ei-
weile in den Zellen nachgewiesen werden.
Dabei werden wir uns besonders mit den
Regulationsmechanismen der Genexpres-
sion beschéftigen miissen. Dies betrifft die
Frage, welche Faktoren fiir die An- bzw.
Abschaltung eines Gens verantwortlich
sind. Hier ist kein wirklicher Unterschied
zwischen Umwelt und Genom vorhanden,
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weil Umweltfaktoren iiber epigenetische
Faktoren die Genregulation mit betreffen.
Dies wird eine wichtige Fragestellung sein.

Der dritte Punkt betrifft die unterschiedli-
che Definition von Krankheiten. Im Fall
einer Herzinsuffzienz ist das Herz krank.
Das ist natiirlich nicht die Wahrheit. Die
Wahrheit ist, dass der Organismus krank
ist und dass durch die verminderte Herz-
kraft die Niere geschidigt ist und auch das
Gehirn nicht geniigend durchblutet ist.
Man konnte auch sagen, dass ein Tumor
ein solider Tumor ist. Das stimmt wieder-
um auch nicht, da die Tumorkarexie eine
Wirkung auf den gesamten Organismus
ausubt. Ein Ansatz, wie man sich dem
Problem ndhern konnte, ist die Metabolo-
mik. Wir priifen dabei die Reaktion des
gesamten Korpers hinsichtlich seines
Stoffwechsels, indem wir im Blut ein- bis
zweitausend Stoffwechselprodukte messen
und aus den Mustern der Stoffwechsel-
produkte dann erkennen konnen, welche
Organsysteme betroffen sind und die
Schwere der Krankheit des Patienten diag-
nostizieren konnen. In diesem Zusammen-
hang sind erste Untersuchungen auf dem
Weg.

Der letzte Punkt dreht sich um die Frage,
wie sich die Wissenschaft weiterentwi-
ckeln kann. Welches sind dabei die not-
wendigen Strukturbedingungen, die fiir
Forschung benétigt werden?

Eine solche Forschung braucht viele Kopfe
mit unterschiedlicher Expertise. Ein Exper-
tengremium umfasst dabei den Molekular-
forscher, einen Bioinformatiker, den Klini-
ker, die zur Zusammenarbeit befdhigt sein
missen. Sie sollten daher aus verschiede-
nen Institutionen kommen, von der Max-
Planck-Gesellschaft, der  Helmholtz-
Gemeinschaft und den Universititen und
gemeinsam an einem Problem arbeiten.
Die Unterschiedlichkeit der Probleme wie
beispielsweise Dickdarm- und Prostata-
krebs oder auch eine Herzschwiche sollten
dabei keine Schwierigkeit darstellen.

Wichtig ist, dass iiber Grenzen hinweg
geredet werden kann. Es macht daher kei-
nen Sinn, dass zwischen Herz, Onkologie
und Neurologie eine Trennung vollzogen
wird. Diese Grenzen miissen durchbrochen
werden. In Bereichen wie der Genomfor-
schung und der Humangenomforschung ist
uns dies gut gelungen, und wir sind daher
auf internationaler Ebene spitze. In &hnli-
chen Strukturen muss sich eine Forschung,
die jetzt mehr Regulation im Bereich der
Genexpression beinhaltet, abspielen.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Vielen Dank, Herr Katus. Nun bitte Herr
Roots.

Prof. Dr. Ivar Roots:

Vielen Dank, Herr Grunwald, meine sehr
geehrten Damen und Herren. Die individu-
alisierte Arzneitherapie ist sozusagen eine
Kernaufgabe der klinischen Pharmakolo-
gie. Wir streben eine maflgeschneiderte
Arzneitherapie an, was bedeutet, dass das
richtige Medikament in der richtigen Dosis
dem richtigen Patienten verabreicht wer-
den muss. In den meisten Fillen wird die
Pharmakogenetik mit diesen Entschei-
dungskriterien assoziiert, trotzdem ist es
wichtig, dass das Problem der individuali-
sierten Arzneitherapie auf eine hohere E-
bene gestellt wird. Das Grundproblem
stellt nicht der Erfolg der Arzneimittelthe-
rapie dar, es sind die Nebenwirkungen.
Studien in diesem Bereich zeigen, dass ca.
drei Prozent der Patienten schwere Ne-
benwirkungen in bestimmten Gruppen
erleiden konnen, schwere Arzneimittelne-
benwirkungen die flinfthdufigste Krankheit
darstellen und sechs Prozent der Kranken-
hauseinweisungen aufgrund von Arznei-
mittelnebenwirkungen erfolgen. Die Aus-
gaben liegen dabei bei ca. 2,5 Milliarden
Euro pro Jahr.

Die Hauptursache fiir dieses Problem ist
auf der einen Seite die Genetik und auf der
anderen Seite die Arzneimittelinteraktion.
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Im Bereich der individualisierten Arznei-
mitteltherapie gehoren diese beiden Gebie-
te zwingend zusammen. Elektronische
Verordnungssysteme werden kiinftig dem
Arzt Informationen vermitteln, und zwar in
dem Moment, wann er das Medikament
verschreibt. Ich glaube, dass diese Art des
Vorgehens auch natiirlich weiter wissen-
schaftlich untersucht werden sollte und
hier vielleicht auch eine Foérderung durch
Bundesministerien sehr wichtig ist. Auf
der anderen Seite ist das Wissen {iber
pharmakogenetische Einzelreaktionen und
Einzelmedikamente unglaublich grof3. Und
dieses Wissen ist therapeutisch sehr wert-
voll und es sollte auch sofort genutzt wer-
den. Aber, was uns fehlt, ist letztlich der
Zusammenhang komplexer Abhingigkei-
ten der Arzneimittelreaktionen. Hier miis-
sen wir damit rechnen, dass 10, 20, ja viel-
leicht noch mehr Gene in ihren Mutationen
dann eine Auswirkung auf das Endresultat
haben. Ich denke, dass das eine Thematik
ist, die sich wirklich lohnt vom BMBF
einmal aufgegriffen zu werden. Meines
Erachtens sollte keine Zeit versdumt wer-
den, das Wissen, das wir jetzt schon haben,
sofort auch beim Patienten einzusetzen.
Und warum sollen wir eigentlich zégern?
Wollen wir doch vielleicht mal einige Bei-
spiele nennen: Zum Beispiel Tamoxifen,
ein Antiostrogen, bei Brustkrebs sehr wirk-
sam in einer bestimmten Phase. Aber wir
wissen heute, dass dieses Medikament bei
sieben Prozent der Patientinnen auf Grund
einer genetischen Mutation in einem En-
zym von vornherein wirkungslos ist. Wenn
ich das nicht teste, schicke ich sieben Pro-
zent der Patientinnen fiir einige Jahre in
eine Tamoxifentherapie, die auf Grund
heutiger Erkenntnisse bereits dann ersetzt
werden sollte durch eine andere wirksame
Therapie. Ich nenne ein weiteres Beispiel.

Eine faszinierende Publikation Anfang des
Jahres iiber Chlopidogrel. Drei Prozent
unserer Bevolkerung bilden im Korper
nicht geniigend von der eigentlich wirksa-
men Form dieses Medikamentes iiber ein
bestimmtes Enzym. Und diese Patienten,

diese drei Prozent unserer Bevdlkerung,
aber zwanzig Prozent der ferndstlichen
brauchen zumindest initial bei Herzinfarkt
eine hohere Dosis.

Ich nenne weiter Isoniazid in der Tuberku-
losebehandlung, ein sehr, sehr wichtiges
Medikament. Die Gefahr der Unterdosie-
rung ist groB. Die Gefahr der Uberdosie-
rung merkt man am Auftreten der Neben-
wirkungen. Lebertoxizitdt sollte vermin-
dert werden.

Abschliefend ein weiteres Medikament,
das in der AIDS-Behandlung einen groflen
Stellenwert hat, das ware Abacavir. Hier
treten lebensbedrohliche Uberempfindlich-
keitsreaktionen auf bei einem kleinen Pro-
zentsatz der Patienten. Es konnte gezeigt
werden, dass die nur bei bestimmen geneti-
schen Konstellationen vorhanden sind. Ein
paar Prozent der Patienten stehen jeweils
im Risiko, drastisch eine schlechtere, ja
wie soll ich sagen, Standardtherapie zu
bekommen. Ich frage mich manchmal,
haben diese Personen nicht so eine Art
Minderheitsrecht auf eine individuell op-
timale Therapie, zu mal das Wissen doch
vorhanden ist. Ich denke mal, dass unsere
Behandlungsleitlinien fiir die einzelnen
Krankheiten sehr gut sind, aber dass sie
kiinftig doch spezifiziert werden sollten fiir
einzelne Patienten oder sagen wir allge-
mein flir einzelne Patientengruppen mit
einem sehr speziellen Genotyp, den wir
doch leicht erfassen konnen. Wie kann
man diesen Genotyp erfassen, mit welchen
Methoden? Ideal oder am einfachsten wére
es, der Patient besédle seine eigenen geneti-
schen Daten und konnte einen Chip aus
seiner Brieftasche herausziehen und sie
dem Arzt vorlegen. Mann kann das ja ei-
gentlich leicht erstellen. Das ist ja nur ein-
mal im Leben notwendig. Und tausend
wichtige Mutationen fiir die Arzneitherapie
sollten eigentlich kiinftig vielleicht nicht
mehr als tausend Euro kosten. Das ist eine
Preiskategorie, die fiir eine komplexere
MRT-Untersuchung ebenfalls investiert
werden miisste. Der Schritt zur Anwen-
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dung ist natiirlich dann erneut, dass letzt-
lich diese Daten dann in einen Computer
hinein gegeben werden und der Arzt am
»point of prescription” in dem Moment
dann Entscheidungsvorschlige von einem
Thesaurus im Computer erhédlt, um dann
eine individuelle und optimierte Arzneithe-
rapie betreiben zu konnen.

Meine Damen und Herren, die kiinftige
individualisierte Therapie bedeutet ir-
gendwie doch eine Art Riickbesinnung auf
uralte drztliche Werte, Werte der personli-
chen Zuwendung. Und obendrein wird
auch eine solche individualisierte Therapie
qualitativ besser und ich glaube, auch deut-
lich billiger. Vielen Dank.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Herzlichen Dank, Herr Roots, ich glaube,
wir haben gesehen, wie viel Wissen es
schon gibt, was aber auch noch zu tun ist,
und vor allem, wie komplex diese For-
schung und wie komplex auch der Transfer
dann in die klinische Realitét ist. Wir ha-
ben jetzt die Gelegenheit zur Diskussion.
Wir sind ein bisschen im Verzug, aber das
nehme ich im Moment noch einmal locker.
Bitte stellen Sie sich kurz mit Namen vor
und gegebenenfalls auch mit Institution.

Mein Name ist Biggi Bender. Ich bin die
gesundheitspolitische Sprecherin der Frak-
tion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN. Herr
Professor Roots. Thre Schilderung, welche
Patientengruppen von bestimmten Thera-
pien profitieren und nicht profitieren und
dass man das feststellen konnte ist sehr
eindrucksvoll. Mich beschiftigt der Zeit-
punkt, an dem man das herausfinden konn-
te. Sie sprachen vom ,,point of prescripti-
on“. Als Gesundheitspolitikerin muss ich
daher feststellen, erst wird ein Medikament
zugelassen, dann an alle Patienten gege-
ben, dann stellt man fest, ein Teil hat aber
nichts davon, ja, und dann kommt man erst
zu diesem Verfahren. Halten Sie es fiir
denkbar, dass man bereits bei den Zulas-
sungsstudien das einschlieBt, so dass von
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vornherein eine effiziente Therapie statt-
finden wiirde?

Prof. Dr. Ivar Roots:

Vielen Dank fiir diese sehr interessante
und auf den Punkt gebrachte Frage. Solche
Bestrebungen sind selbstversténdlich heute
im Gange, in Amerika vielleicht ein biss-
chen intensiver als in Europa. Dort wird
sehr wohl auch darauf geachtet, dass man
die Patienten auch wihrend der klinischen
Entwicklung vom Medikamenten schon
stratifiziert und dass man auch nach Unter-
gruppen sucht, wo vielleicht eine stirkere
oder schwichere Wirkung stattfindet oder
wo Nebenwirkungen vielleicht auch ver-
mehrt oder auch gliicklicherweise viel-
leicht manchmal vermindert auftreten. Nun
muss man aber natiirlich Folgendes sehen:
Diese genetischen Besonderheiten sind ja
keine Kuriositdten, von denen es nur ein-
zelne gibe, sonders das ist eine inhérente
Eigenschaft letztlich der Medikamente,
darauf zu reagieren, aber natiirlich haupt-
siachlich eine inhdrente Eigenschaft des
Patienten, dass er zu heterogen ist. Der
Patient muss ja sagen, welchen Genotyps
er ist, und dann kann der Arzt sagen, wel-
ches Medikament ausgesucht werden kann.
Das kann er nur, wenn genau lhre Frage
beantwortet wurde, wenn man weil3, wel-
ches Medikament iiber welches Enzym mit
Transporter oder womit auch immer dann
koaliert. Das finde ich sehr wichtig, dass
das vollstandig erfasst wird.

Prof. Uwe Heinrich (Fraunhofer Institut
fiir Toxikologie und experimentelle Medi-
zin):

Ich habe eine Frage, die an die Vorredner
anschlieft und an Frau Hiising geht. Frau
Hiising. Sie hatten exemplarisch differen-
ziert zwischen den Biomarkern, die in
Richtung Prévention, Krankheitsbilddiffe-
renzzierung, individualisierte Therapien
und in Richtung Patienten gehen, hatten
dann differenziert, bei der Pharmaindustrie
werde das auch genutzt, aber im Wesentli-
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chen um eine Effizienzsteigerung in der
Therapie zu erreichen. Mein Punkt ist, dass
gerade die Pharmaindustrie Biomarker
entwickelt, die dann auch in den klinischen
Studien eingesetzt werden konnen, wie wir
es grade von Herrn Roots gehort haben.
Dies ist zwar etwas problematisch, aber
man kann schon bei begrenzten Proban-
denzahlen dem Arzt einen Biomarker, ein
Diagnosemittel an die Hand geben, um
seine Patienten zu stratifizieren. Wo soll
sonst die Entwicklung und das Geld fiir
solche Entwicklungen, fiir solche Biomar-
ker herkommen, wenn nicht von der In-
dustrie. Und die Industrie kann diesen
Biomarker parallel entwickeln zu der The-
rapieentwicklung. Also von daher wiirde
ich nicht diese Trennung machen zwischen
Pharmaindustrie und Biomarkerentwick-
lung.

Dr. Bérbel Hiising (TAB):

Vielen Dank fiir die Frage. Ich denke es ist
die entscheidende Frage. Vielleicht kann
Herr Dr. Pfundner mir da auch noch bei-
springen, ob die Biomarker, die in der
Pharmaindustrie durchaus im Rahmen der
klinischen Priifung erhoben und eingesetzt
werden, zu Tests weiterentwickelt werden,
die in den Hinden von Arzten funktionie-
ren. Was im Bereich der Forschung sinn-
stiftend eingesetzt werden kann, ist noch
nicht in einem Entwicklungsstadium, was
nachher auch dem niedergelassenen Arzt
ohne weiteres zur Verfligung steht. Und
nach meinem Kenntnisstand sind das Fra-
gen nach Geschiftsmodellen und wo ist
eigentlich die Wertschopfung? Diese hat
die Pharmaindustrie zurzeit noch nicht
schliissig in der Breite beantwortet und
deswegen auch diese Uberfiihrung von
prinzipiell verfiigbaren Biomarkern in die
klinische Anwendung nicht systematisch
angestrebt.

Prof. Dr. Ivar Roots:

Frau Hiising hat mir den Ball zugespielt,
und ich gehe nachher auch noch ein biss-
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chen auf die Rolle der pharmazeutischen
Industrie ein. Ich gebe Thnen voll umfing-
lich recht. In unserem Unternehmen versu-
chen wir, die Biomarkerforschung mit der
Pharmaentwicklung, = Pharmazeutikaent-
wicklung zu synchronisieren. Das heil3t,
wir haben Diagnostiker-, Pharma- und Bio-
technologie unter einem Dach. Aber Frau
Hiising hat auch bis zu einem gewissen
Grad Recht, das ist natiirlich eine gewalti-
ge Anstrengung. Aber die Erkenntnisse aus
der Biomarkerforschung, die tragen wir
auch nach auflen. Jetzt ist die Frage, ist es
ein kommerziell attraktives Geschéaftsfeld,
wenn ich eine ganz kleine Population habe,
fiir diese einen diagnostischen Test oder
einen Biomarker, der dann klinisch vali-
diert werden muss, zur Verfligung stellen
kann? Hier spielen Plattformtechnologien
eine Rolle. Aber es ist unser Bestreben,
diese Biomarkerentwicklung systematisch
und auch die Validierung zu synchronisie-
ren mit der pharmazeutischen oder bio-
technologischen Entwicklung und die Er-
kenntnisse wirklich am Markt umzusetzen.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB): Herr
Rospel bitte.

Abg. René Rospel (Bildungs- und For-
schungsausschuss, SPD):

Eine Frage an Herrn Professor Katus und
an Herrn Professor Roots. Herr Professor
Katus sprach ja die Metabolomik an. Das
erinnerte mich, es gibt von Boehringer ein
ganz tolles altes Plakat ,Biochemical
Pathways®, auf dem man so richtig die
Regelwerke sieht, die vernetzt einen Teil
des menschlichen Organismus ausmachen.
Die Diagnostik wird schérfer, und ich glau-
be, dass das bei monokausalen Erkrankun-
gen auch Vorteile bringen kann bei der
Therapie. Wenn es aber darum geht, in
solche Regelwerke einzugreifen, glaube
ich, machen wir Fortschritte in der Diagno-
se. Ich frage einfach, ob Sie die Hoffnung
haben, dass die Therapie im gleichen Um-
fang weiter kommt oder ob das nicht eine
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Aufgabe ist, die vielleicht zu optimistisch
gesehen wird:

An Herrn Professor Roots. MalBgeschnei-
derte oder individualisierte Medizin, reden
wir da iiber die Fahigkeit Medikamente zu
dosieren? Sie erwidhnten ja das Tamoxifen-
Beispiel, das bei sieben Prozent der Pati-
enten nicht tauglich ist. Oder reden wir da
auch tatsichlich iber die Moglichkeit,
maBgeschneiderte Medikamente zu ma-
chen? Ich vermute, letzte Anmerkung, dass
Sie das Bild von dem Thesaurus, der dann
die Diagnose stellt, eher humorvoll mein-
ten, weil aus meiner Sicht es gar nicht an
den computererstellten molekularen Diag-
nosen fehlt, sondern hiufig genug am Arzt,
der einfach als Mensch dem Patienten ge-
geniibersteht.

Prof. Dr. Hugo Katus:

Die erste Frage war die Frage der Metabo-
lomik, was konnen wir nachher wirklich
damit erreichen? Das ist natiirlich offen.
Aber ich gebe mal ein Beispiel: Wir haben
bei Patienten mit Herzschwiéche gepriift,
wie verdndert sich das Metabolom gegen-
iiber Gesunden, und wir finden schon, al-
lein wenn wir die Muster anschauen, einen
hochsignifikanten Unterschied in Ruhe.
Wir hatten dann gedacht, wenn wir ein
krankes Herz belasten, dann finden wir
genug und deutlichere Unterschiede. Aber
wir finden da wenige Unterschiede. Man
kann das dann natiirlich den einzelnen Ka-
tegorien zuordnen. Insbesondere ist auch
der Fettstoffwechsel gestort. Der kann
auch zu Rhythmusstérungen fiihren. Wir
lernen aus diesen Dingen und es ist natiir-
lich weit weg von der Klinik.

Der zweite Punkt, den ich in die Diskussi-
on einflieBen lassen mochte: Wir haben
damals mit Boehringer Mannheim, heute
mit La Roche den Troponin-Test entwi-
ckelt, einen Test, mit dem man heute
weltweit den Herzinfarkt diagnostiziert. Es
ist mir wichtig zu sagen, dass, wenn wir
Biomarker im Test einfiihren, auch natiir-
lich eine gewisse Imprizision bei jedem
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Test gegeben ist. Wenn wir einen Test ii-
berziehen an eine Screeningpopulation,
haben wir auch das Problem der falsch
positiven und der falsch negativen Daten.
Ich warne auch vor Euphorie mit immer
mehr Biomarkern und einer Translation in
die Praxis. Ich stimme dem wirklich zu,
dass es ein wirkliches Incentive ist, dass
nachher die Medizin, und das hat Herr
Roots ja auch gesagt, sehr viel patienten-
bezogener wird, wenn wir mehr testen
konnen. Das ist vielleicht der wichtige
Punkt, dass die Arzte iiberhaupt das alles
umsetzen, was da ist.

Prof. Dr. Ivar Roots:

Darf ich auf Ihr interessantes Stichwort
,mafigeschneidert noch mal Bezug neh-
men. Selbstverstindlich meinte ich nicht,
dass sozusagen die einzelne Pille auf das
einzelne Individuum hin geschneidert und
geschnitzt wird, sondern dass der Arzt in-
dividuelle Uberlegungen anstellt auf den
einzelnen Patienten bezogen, was ist fiir
ihn das Beste. Bei der Auswahl des Medi-
kaments mit dem gesamten pharmakologi-
schen und biochemischen Hintergrund und
die Dosierungen, die man natiirlich da auch
sich sehr dringend iiberlegen muss, die
variieren ja von Patient zu Patient in einem
AusmaB, was sich auch Arzte manchmal
gar nicht vorstellen konnen, weil man das
ja eigentlich nicht sieht. Die Tablette ver-
schwindet ja erst einmal, und es ist so, dass
die Enzyme zum Beispiel, die die Medi-
kamente umsetzen und dann unwirksam
machen, also metabolisieren, dass die eine
sehr unterschiedliche Aktivitit von Patient
zu Patient haben. Und genau diesen Phéno-
typ konnen wir als Genotyp sehr gut
bestimmen. Und da konnen wir sehen, dass
ein Faktor 10 bei der Dosierung manchmal
gar nichts ist. Das ist auch in verschiede-
nen ethnischen Gruppen so: Fernostliche
Patienten, Patienten bei uns oder im arabi-
schen Raum, in Afrika, da gibt es gewalti-
ge Unterschiede in der notwendigen Dosie-
rung. Insofern ist die maBgeschneiderte
Auswahl des richtigen Medikaments,
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Auswahl der richtigen Dosierung wichtig
und natiirlich gehort dazu auch viel mehr
als Pharmakogenetik, ndamlich auch das
Erfassen vieler weiterer Bedingungen. Un-
glaublich entscheidend ist dabei die Ko-
medikation.

I1. Themenblock

Welche Verfahren niitzen wem — und
wer soll sie bezahlen? Zur moglichen
Integration in die medizinische Versor-

gung.
Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Herzlichen Dank Ihnen allen und auch
unseren Experten fiir die Antworten. Damit
konnen wir zum zweiten Block des Nach-
mittags wechseln. Wir wechseln damit von
der Forschung und Forschungspolitik zum
Gesundheitssystem und zur Gesundheits-
politik. Fragen, wem nutzt das Ganze und
auch wer wiirde es bezahlen. Der Aufbau
wird sein wie eben. Wir haben zunichst
eine kurze Einfilhrung von Frau Hiising
und dann zwei Expertenstatements. Ich
darf kurz unsere Experten vorstellen: Herr
Dr. Matthias Perleth ist Mediziner, hat sich
aber schon friih dem international so ge-
nannten Herztechnologyassessment zuge-
wandt, Technikfolgenabschédtzung betrie-
ben. Er ist heute Leiter der Abteilung
,Fachberatung Medizin“ in der Geschéfts-
stelle des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses und das heif3t, er ist nahe dran, dort wo
iiber Finanzierung entschieden wird.

Herr Dr. Hagen Pfundner ist pharmazie-
studiert und ist dann schon lange bei der
Hoffmann la Roche AG Deutschland, ist
heute Vorstand der Roche Pharma AG
Deutschland. Er ist Geschéftsfithrer der
Roche Deutschland Holding GmbH. Roche
ist eine Firma, die nach meiner Kenntnis
durchaus eine Vorreiterrolle in diesem Feld
der individualisierten Medizin spielt. Auch
besonders interessant ist die Tatsache, dass
er lange Jahre im Ausland gelebt hat und

13

vielleicht auch einen Blick von auflen mit-
bringt. Dann starten wir in die zweite Sek-
tion und ich gebe das Wort zunichst an
Frau Hiising.

Dr. Bérbel Hiising (TAB):

In der Diskussion eben klang schon an,
dass sich die Potentiale der individualisier-
ten Medizin natiirlich nur dann realisieren
lassen, wenn sie auch wirklich beim Pati-
enten ankommen. Das liegt in der Natur
der Sache. Und in diesem Block wollen
wir uns damit befassen, wie kommen die
Verfahren beim Patienten an und was wird
es da auch fiir Wirkungen entfalten. Wir
hatten schon gesagt, man erhofft sich eine
qualitativ hochwertigere Versorgung, mog-
licherweise auch eine Kosteneinsparung,
und diese Potentiale sollen gar nicht
bestritten werden. Die stellen sich aber
nicht automatisch und zwangsldufig ein,
sondern nur dann, wenn wir auch entspre-
chende Selektionskriterien und Steue-
rungsmafBnahmen ergreifen, um die Ent-
wicklung genau in diese Richtung zu trei-
ben. Lisst man den Dingen einfach so sei-
nen Lauf, dann weill man aus der Einfiih-
rung anderer innovativer Verfahren in der
Medizin, dass durchaus auch ganz gegenei-
lige Effekte, als die intendierten, eintreten
koénnen: Das heifit, kein besseres Behand-
lungsergebnis, sondern vielleicht zusitzli-
che Risiken fiir den Patienten und Belas-
tungen, der nach einem auffalligen Tester-
gebnis dann durch die ganze Diagnosema-
schinerie genudelt wird oder auch steigen-
de Gesundheitskosten. In internationalen
Forschungsprojekten wurde meistens fiir
Gentests aber auch fiir andere analytische
und diagnostische Verfahren Konsens dar-
iiber erzielt, dass man zu folgenden Punk-
ten ausreichende Informationen bendétigt,
um beurteilen zu konnen, ob neuartige
Verfahren tatsichlich letztendlich zu einer
verbesserten Gesundheitsversorgung bei-
tragen konnen. Dies ist zum einen die ana-
lytische Validitdt, das heiflt, misst dieser
Biomarkertest korrekt und zuverlédssig den
Biomarker? Dann die klinische Validitit.
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Wenn ich den Biomarker korrekt messe,
was sagt mir das aber dann konkret {iber
das Vorliegen der Krankheit. Zunichst
messe ich ja nur ein Molekiil oder ein
Stoffwechselprofil. Wie reprisentativ ist
das wirklich fiir die Frage, liegt eine
Krankheit vor, ja oder nein. Dann brauche
ich natiirlich Informationen zum Kosten-
Nutzen-Verhéltnis und letztendlich auch
zum klinischen Nutzen. Bekommt der Pa-
tient letztendlich eine bessere Behandlung,
wird ein besseres Ergebnis erzielt, wenn
ich diesen Test vorher mache, als wenn ich
ithn nicht mache. Fiir neue Tests liegen
diese Informationen natiirlich zunéchst
tiberhaupt nicht vor. Sondern man kann sie
nur schrittweise erarbeiten und es braucht
auch lange Zeit und groBle Anstrengungen.
Das ist die beriihmte Validierung, die Herr
Pfundner schon ansprach. In der Regel
wird die Erarbeitung dieses Wissens ist an
bestimmte Entscheidungsprozesse im Ge-
sundheitswesen gekoppelt, zum Beispiel
die Erlangung der Marktzulassung, die
Erlangung der Kostenerstattung durch die
gesetzlichen Krankenkassen, Evidenz, die
ich beibringen muss, um das Ganze in me-
dizinische Leitlinien zu libernehmen. Fiir
die individualisierte Medizin miissen wir
aber, ich denk, in absehbarer Zeit uns im-
mer Ofter fragen, ob diese etablierten Pro-
zesse im Gesundheitssystem, ob die aus-
reichend und angemessen sind, ob die An-
forderungen richtig gestellt sind, ob der
Verbindlichkeitsgrad richtig gewdhlt ist, ob
auch die richtigen Akteure in die Pflicht
genommen sind, die Daten beizubringen,
und moglicherweise besteht auch Bedarf
nach veridnderten oder neuen oder zusitzli-
chen Instrumenten, um diesen Transferpro-
zess von der Forschung in die klinische
Versorgung etwas reibungsérmer zu gestal-
ten. Aus meiner Sicht kommt diesen Ver-
fahren und Prozessen eigentlich eine
Schliisselrolle zu, ob es uns gelingt, die
Potentiale der individualisierten Medizin
zu realisieren, und ich bin auch gespannt,
was unsere anderen Experten hier zu sagen
haben. Danke
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Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Ja, dann wollen wir gleich horen, was die
sagen. Herr Perleth bitte.

PD Dr. Matthias Perleth:

Ganz herzlichen Dank fiir die Einladung
und die Gelegenheit, hier auch die Sicht-
weise des gemeinsamen Bundesausschus-
ses darzustellen, der ja letztlich die Ein-
trittspforte in die GKV fiir einige dieser
angesprochenen neuen Entwicklungen ist.
Ich war ziemlich begeistert von dem Be-
richt. Ich halte ihn fiir qualitativ sehr
hochwertig und sehr ausgewogen. Wer ihn
gelesen hat, der wird wahrscheinlich diese
Meinung teilen. Ich habe versucht, das,
was ich darstellen mochte, in zwei Grafi-
ken zu visualisieren. Ich habe auf der ande-
ren Seite noch so eine pseudo-
mathematische Formel, wiirde ich gerne
spéter noch in die Diskussion einbringen,
aber zundchst mal zu den beiden vorlie-
genden Grafiken. Ich mdchte mich zu-
ndchst auf den unteren Teil beziehen. Sie
sehen in der Mitte schwarze Kastchen bzw.
bei Thnen weille Késtchen — Gesamtbevol-
kerung, Zielpopulation, Subgruppen, das,
was auch im Bericht immer wieder mit
Stratifizierung bezeichnet wird und eben
die individuelle Ebene. Der gemeinsame
Bundesausschuss ist mit der Ebene Zielpo-
pulation und mit der Definition von Sub-
gruppen befasst. Auf der linken Seite ist
die Situation dargestellt, wenn wir noch
keine GKV-Leistung haben. Um das an
einem Beispiel zu demonstrieren, wie das
aussehen wiirde: Stellen Sie sich vor, es
wird ein neuer Marker entdeckt, der ein
genetisches Risiko vorhersagt, welches
sich dann auf eine genau definierte Zielpo-
pulation bezieht Das kdnnen z. B. Raucher,
das konnten aber auch Neugeborene sein.
Wir beraten beispielsweise im Moment im
gemeinsamen Bundesausschuss das Scree-
ning auf zystische Fibrose, respektive Mu-
koviszidose. Wir haben eine Zielpopulati-
on. Hier muss dann genau untersucht wer-
den, welchen Nutzen hat denn dieser neue
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Biomarker bei der Identifikation und auch
bei der Vorverlagerung des Diagnosezeit-
punktes sowie bei der Therapie. Das heif3t,
wir fiihren eine Nutzenbewertung durch,
und wenn die Nutzenbewertung ein positi-
ves Ergebnis ergibt, dann wird das eben
zur Verfiigung gestellt. Gerade bei mas-
senhaft anzuwendenden Verfahren, wie bei
einer ganzen Kohorte Babys im Jahr oder
bei anderen Subpopulationen, wie z. B. alle
Raucher, die dann potentiell fiir eine neue
Diagnostik oder Therapie in Frage kom-
men. Das hat ganz erhebliche Auswirkun-
gen auch auf die Finanzierung. Hier muss
entschieden werden, welche Entschei-
dungsgrundlage legen wir zu Grunde, um
tatsdchlich eine solche Leistung einzufiih-
ren. Das ist eben die klassische Nutzenbe-
wertung an Hand von patientenrelevanten
Endpunkten: Verbessert sich der Gesund-
heitszustand, z. B. in Form von einer ldn-
geren Lebenserwartung, in Form von we-
niger Krankheitssymptomen, in Form von
besserer Lebensqualitit. Familienplanung
ist ein anderes gutes Beispiel. Welche Un-
tersuchung lassen wir Schwangeren ange-
deihen, um zu gucken, ob bestimmte
Krankheiten vorliegen, die zu einer Ge-
fahrdung von Neugeborenen oder Foten
fiihren.

Ein anderer Punkt sind neue diagnostische
und therapeutische Methoden, die dazu
fiihren, dass schon vorhandene Subgruppen
genauer definiert werden kdnnen. Das ist
ja ein wichtiger Ansatz. Hier muss dann
gegebenenfalls immer wieder iiberpriift
werden, ob das bereits im Leistungskatalog
enthalten ist oder nicht. Und auch hier
wiirde dann eine klassische Nutzenbewer-
tung anstehen.

Auf der rechten Seite der Grafik ist die
Situation dargestellt, dass wir eine bereits
bestehende GKV-Leistung haben. Hier
kommt es eben darauf an, ob dieser neue
diagnostische therapeutische Ansatz der
biomarkerbasierten  Stratifizierung, der
Untersuchung  von  Gen-expressions-
profilen oder auch pharmakogenetische
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Testverfahren dazu fithren, bestimmte
Subgruppen genauer definieren zu konnen.
Das diirfte sich in der Regel im gegenwir-
tigen sehr umfassenden Leistungskatalog
nicht als Problem herausstellen. Da muss
man eben iiberlegen, ob man die Verord-
nung von einzelnen Arzneimitteln an Be-
dingungen kniipfen muss. Das wire eine
Prizisierung. Wenn sich zum Beispiel her-
ausstellt, dass einzelne Medikamente.
Abacavir wurde genannt, bei Patienten mit
einer bestimmten genetischen Konstellati-
on zu erheblichen Gesundheitsproblemen
fiihren konnte, dann wére zu iiberlegen, ob
es sinnvoll wire, hier zur Bedingung zu
machen, bevor das Medikament verschrie-
ben wird, dass man eben ein bestimmtes
Testverfahren vorschreibt.

Eine dritte Ebene wire dann die Ebene der
Individuen. Das ist jetzt der obere Teil der
Grafik. Hier habe ich jetzt einige Punkte
aufgefiihrt in diesen runden Blasen, wo
teilweise tatsdchlich auch bei der, was ja
sowieso in der Medizin Gang und Gebe ist,
namlich der individualisierten Therapie
eines Patienten, die sich ganz klassisch in
der Zahnmedizin ja ausdriickt bei der An-
fertigung von Prothesen. Individueller geht
es ja nicht. Da kann es natiirlich auch
Riickwirkungen geben durch einzelne Un-
tersuchungen, die jetzt die Einteilung von
Subgruppen modifizieren konnten. Das
konnte sich zum Beispiel auf die Bildge-
bung beziehen, wenn es darum geht, einen
bestimmten Gesundheitsstatus  préziser
herauszuarbeiten, der Einfluss hat auf die
Therapie. Wir diskutieren das sehr inten-
siv, bei der Positronen-Emissions-
Tomographie fiir eine ganze Reihe von
onkologischen Indikationen. Der Nutzen
wird dann dadurch definiert, dass durch die
Diagnostik eine prézisere Einordnung des
Patienten in ein bestimmtes Tumorstadium.
Das hat dann eine andere Therapie zur
Folge. Genauso kann das zum Beispiel
auch bei dem individuellen Genstatus der
Fall sein.
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Zum Schluss vielleicht noch eine Ausfiih-
rung zu dem, was Sie in der unteren Grafik
ganz oben finden, die Frage Angebote fiir
personalisierte Pradiktionen, zum Beispiel
Uberpriifung von genetischen Assoziatio-
nen. Das bezieht sich auf bestimmte Ziel-
populationen, zum Beispiel Adipose, Rau-
cher oder Leute, die sonstige Risikokons-
tellationen moglicherweise aufweisen. Es
kann aber auch eine FEinteilung in be-
stimmte Subgruppen zur Folge haben. Hier
sind wir in einem gesellschaftlich-
politischen Diskurs. Das heifit, hier sind
wir eigentlich auBerhalb des Zustindig-
keitsbereiches des G-BA.

Zwei Dinge kommen hier ins Spiel. Zum
einen werden hier Daten generiert, die si-
cherlich vertraulich sind, ich verweise auf
das Gendiagnostikgesetz, den Arztvorbe-
halt, auf das Problem der Beratungspflicht,
die moglicherweise fiir Patienten und fiir
Arzte entsteht, und zum anderen auf die
Frage, wie viel Eigenverantwortung mutet
die Gesellschaft dem Versicherten zu. Hier
hat der Gesetzgeber ja schon, zum Beispiel
durch den Ausschluss von Nikotinersatz-
therapien oder Lifestyle-Arzneimittel We-
ge vorgezeichnet. Hier wire die Frage, was
soll mit solchen Informationen geschehen,
die ja letztlich vom Informationsgehalt
vergleichsweise geringen Einfluss auf die
tatsichliche Anderung des Gesundheitszu-
standes haben konnen. Danke schon.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Vielen Dank Herr Perleth, und jetzt bitte
Herr Pfundner.

PD Dr. Hagen Pfundner:

Meine Damen, meine Herren, das For-
schungs- und Entwicklungsmodell der
pharmazeutischen  Industrie  bevorzugt
Arzneimittel und Medikamente mit hoher
und breiter Wirksamkeit, geringen Neben-
wirkungen flir eine mdglichst groe An-
zahl von Patienten zu entwickeln. Wir und
andere nennen das auch das ,,One Size Fits
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All Modell“. Fiir die Industrie ganz vor-
dergriindig steht natiirlich hier die mdg-
lichst grole Anzahl an Patienten und damit
natiirlich auch das Potential, Geld verdie-
nen zu konnen. Ich mochte allerdings, weil
wir heute iiber die individualisierte Arz-
neimitteltherapie sprechen, auch ein biss-
chen die Euphorie herausnehmen, denn
eine spezielle Differenzierung ist auch heu-
te noch vielfach weder medizinisch noch
okonomisch machbar oder sinnvoll. Und
deshalb wird dieser Ansatz der breite An-
satz, auch nach wie vor in der Pharmaent-
wicklung von Medikamenten eine Rolle
spielen. Wir wissen allerdings heute auch,
und das wurde ja sehr eindeutig hervorge-
hoben, dass sich die Menschen in ithrem
genetischen Profil unterscheiden. Wir wis-
sen aber auch, und ich glaube, das ist eine
etwas erschreckende Zahl, dass ca. 30 bis
80 Prozent aller Patienten, und wir haben
da Analysen gemacht iiber alle therapeuti-
schen Kategorien hinweg, keinen Nutzen
aus ithren Medikamenten ziehen. Um das
einfach darzustellen, so konnen zwei Pati-
enten mit einer vermeintlich identischen
Krankheit auf die gleiche Medikation auch
ganz unterschiedlich ansprechen. Wéhrend
bei dem einen die Behandlung anschlégt,
erfolgreich verlduft, bleibt beim anderen
der gewiinschte klinische Nutzen aus. Wir
wissen hédufig nicht warum. Grade in die-
sem Zusammenhang gewinnt vor allem die
individualisierte Arzneimitteltherapie an
Bedeutung. In der Krebstherapie, das wur-
de heute schon angesprochen, ist sie zu
einem gewissen Teil, und das freut uns
natiirlich ganz besonders, auch schon Rea-
litdit geworden. Um in der Krebstherapie
Fortschritte machen zu koénnen, war, und
das auch wieder sehr einfach dargestellt,
namlich zwischen gesundem und krankem
Gewebe zu unterscheiden, und im zweiten
Schritt zwischen dem Darmkrebs von
Herrn Miiller und dem Darmkrebs von
Herrn Meier. Dieser zweite Schritt, der
dann in der Folge auch zu einer therapeuti-
schen Stratifizierung und vielleicht einem
unterschiedlichen Therapieregimen fiihrt,
dieser zweite Schritt ist ein sehr viel kom-
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plexerer und schwierigerer Schritt. Ich bin
aber der festen Meinung und Uberzeugung,
dass wir vermehrt iiber Biomarker und
Bioinformatik entscheiden werden, welche
Therapien fiir welche Patientengruppen
geeignet sind. Und um diese Biomarker,
und ich habe das vorhin in der Antwort
gesagt, zu finden, zu entwickeln und zur
Marktreife zu bringen, haben wir bei Ro-
che in einem Kompetenzbereich Diagnos-
tiker, Pharmazeutiker und Biotechnologen
unter einem Dach zusammengefiihrt. Frau
Hiising hatte mich gebeten, hier besonders
darauf hinzuweisen, dass wir damit mogli-
cherweise ein Exot sind unter den pharma-
diagnostischen und biotechnologischen
Unternehmen. Ich glaube, das stimmt auch,
es gibt weltweit keinen einzigen anderen
integrierten Konzern auf diese Art und
Weise. Das liegt aber hdufig daran, dass
die Geschiftsinteressen von Diagnostik
und Pharma und auch die Geschiftsmodel-
le ganz unterschiedlich und manchmal
auch gegenlédufig sind. Und so wird mir
hiufig die Frage gestellt, ob denn ein
Pharmaunternehmen wirklich an einer
selbst auferlegten Marktreduktion interes-
siert ist, weg von der Massenpopulation.
Sind wir bereit, eine erhohte Trennschérfe
der Diagnostik liberhaupt zu akzeptieren.

Lassen Sie mich folgende Griinde nennen,
die fiir eine Neuorientierung unserer In-
dustrie sprechen. Unsere Forschungs- und
Entwicklungsproduktivitdt nimmt ab. Ein
von vierzehn am Menschen erprobten Arz-
neimitteln wird zugelassen. Die Anforde-
rungen an einen Nachweis des Mehrwertes
einer therapeutischen Intervention steigen.
Ich habe das vorhin gesagt. Wenn heute
jedes dritte eingesetzte Arzneimittel nicht
die gewlinschte Wirkung erzielt, dann
muss hier was passieren. Und die for-
schende pharmazeutische Industrie muss,
und ich hab das mal so genannt, der Com-
modityfalle entkommen. In den néchsten
fiinf Jahren werden ungefahr 170 Milliar-
den US-Dollar fiir patentgeschiitzte Arz-
neimittel frei. Damit sind die Innovationen
von heute die Billigmedizin von morgen zu
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konnen. Um als forschendes Unternehmen
mit neuen klinisch differenzierten Arznei-
mitteln auf den Markt kommen, muss et-
was passieren. Aber auch aus Marktsicht
spielen drei Faktoren eine entscheidende
Rolle. Bei den Patienten besteht der
Wunsch nach einer optimalen Behandlung.
Und der steht absolut im Vordergrund,
unabhéngig, ob eine Therapie nur ihnen
oder auch anderen hilft. Sie wollen bessere
Erfolgsaussichten bei besserer Vertriglich-
keit. Fiir die Arzte muss die Sicherheit auf
Grund einer verbesserten Indikationsstel-
lung, und damit auch eine verbesserte The-
rapiecauswahl gewihrleistet sein. Fiir die
Bezahler, die Kassen, das wurde ja vorhin
auch schon angesprochen, sollte keine un-
ndtige Finanzierung von Fehlbehandlungen
erfolgen. Und wenn Sie sich wieder das
Bild - 30 bis 80 Prozent der Arzneimittel
kommen gar nicht zur Wirkung — vor Au-
gen halten, dann ist es ein ,,trial and error*
und ein unbefriedigender Zustand. Was
den Rechtsrahmen angeht, Arzneimittelge-
setzgebung und Medizinproduktegesetz,
wiirde ich sagen, sind die Rahmenbedin-
gungen ausreichend.

Aber die Zeitabldufe, vor allen Dingen die
Zulassungsvoraussetzungen, die Bewer-
tungs- und Erstattungsverfahren fiir Arz-
neimittel und Diagnostika sind nicht auf
einander abgestimmt. Hier muss eine Syn-
chronisation erfolgen. Ich gebe Ihnen ein
Beispiel: Herceptin - ein Arzneimittel aus
unserem Hause - bei H2-positivem Brust-
krebs angewandten, von manchen Experten
als der Urknall in der personalisierten Me-
dizin beschrieben. Wir haben {iiber Jahre
den Test kostenlos zur Verfiigung gestellt,
bis es gelungen ist, den Test in den Erstat-
tungskatalog der gesetzlichen Krankenver-
sicherungen aufzunehmen. An diesem Wo-
chenende werden in Chicago zu Herceptin
neue Daten vorgestellt.

Magenkarzinom: Auch hier ist die Frage,
wie schnell wird das Testen dann in die
Erstattung aufgenommen. Ich bin mir si-
cher, dass, wenn die Chancen der individu-
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alisierten  Arzneimitteltherapie  genutzt
werden, dann wird der Trend auch inner-
halb der Pharmaunternehmen weg von dem
,,One Size Fits All Modell“ fiihren. Die
Erfolgsquote, und Frau Hiising hat das
angesprochen, in der Forschung und Ent-
wicklung wird sich verbessern. Allerdings
werden auch die Kosten fiir die Entwick-
lung, Reproduktion und die Marktausbie-
tung weiter steigen. Bei uns haben sich die
Arzneimittelentwicklungskosten =~ nahezu
verdoppelt, seit wir jedem praklinischen
Arzneimittel ein Biomarkerprogramm an
die Seite stellen. Das heif3t, bei uns wird
bei der priklinischen Entwicklung jeder
therapeutische Ansatz darauf hin abge-
klopft, ob es einen Biomarkeransatz gibt.
Und das hat natiirlich nicht nur was damit
zu tun, dass sich die Kompetenzen vereini-
gen miissen, sondern hier auch Kosten ent-
stehen. Fiir die Pharmaunternehmen bietet
die vordergriindige Marktreduktion eine
Chance, wenn der klinische Nutzen stirker
zunimmt, als die Populationsgrofie ab-
nimmt. Das heifit aber auch im Umkehr-
schluss, die Kosten fiir den Einzelfall wer-
den moglicherweise steigen bei gleichzei-
tiger Zunahme der Systemeffizienz. Ein
ganz einfaches Beispiel: Wenn Sie bei der
Hepatitisbehandlung nach vier Wochen
einen Marker bestimmen und feststellen,
die Therapie hat mdglicherweise keine
Aussicht, dann konnen Sie die Therapie
abbrechen und miissen nicht sechs Monate
oder zwolf Monate behandeln. Wie kann
man also die Erfolgsaussichten der indivi-
dualisierten Arzneimitteltherapie steigern
fiir alle Stakeholder? Die Pharma- und
Diagnostikaindustrie verpflichtet sich, ge-
meinsam validierte Testverfahren und
Biomarker zu entwickeln. Die Aus- und
Weiterbildung der Arzteschaft, und dazu
miissen sich die Arzte verpflichten, im
Bereich der therapiebestimmenden oder
therapiebegleitenden Diagnostik muss er-
heblich verbessert werden. Die aktuellen
Erkenntnisse der individualisierten Arz-
neimitteltherapie sollten mdglichst rasch in
die entsprechenden Arzneimittelleitlinien
und Behandlungsleitlinien aufgenommen
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werden. Die Zulassungs- und Erstattungs-
voraussetzungen medizinisch notwendiger
und wirtschaftlich diagnostischer Testung
miissen angepasst werden.

Ich mochte einen Schlussappell, vor allen
Dingen an, die Parlamentarier richten. Die
individualisierte Arzneimitteltherapie ist
auf genetische Untersuchungen angewie-
sen. Hierfiir bedarf es der entsprechenden
gesellschaftlichen Voraussetzungen. Das
heiBit, es miissen Rahmenbedingungen ge-
schaffen werden, in denen genetische Un-
tersuchungen nicht automatisch negativ
besetzt werden. Gen-Mais oder die Gen-
Kartoffel haben nichts mit der individuali-
sierten Arzneimitteltherapie zu tun. Und
die Abkopplung der Gendiagnostik zu For-
schungszwecken aus der allgemeinen De-
batte um die Anderung des Gen-
Diagnostik-Gesetzes haben wir deswegen
sehr begriifit. Ich mochte allerdings auch
hier in diesem Rahmen ausdriicklich die
Parlamentarier begliickwiinschen zu der
Tatsache, dass ein solcher Ausschuss sich
mit dieser Thematik jetzt schon beschif-
tigt. Ich glaube, es ist einzigartig in Euro-
pa, moglicherweise weltweit, dass ein qua-
litativ so hochwertiger Bericht zu dieser
Thematik vorliegt. Denn wir entscheiden
heute, iiber die Medizin, die uns in dem
Jahr 2020 zur Verfliigung steht. Danke
schon.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Herzlichen Dank Herr Pfundner, ich fand
das jetzt sehr reizvoll, wie diese beiden
Statements aus verschiedenen Perspekti-
ven, von verschiedenen gesellschaftlichen
Orten aus auf das gleiche Feld geschaut
haben. Damit ist es jetzt wieder an Thnen,
Fragen zu stellen, aber auch Kommentare
abzugeben, Positionen zu beziehen. Frau
Pieper bitte.
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Abg. Cornelia Pieper (Bildungs- und For-
schungsausschuss, FDP):

Vielen Dank, Herr Professor Grunwald.
Vielleicht ist meine Frage auch ein biss-
chen zu rethorisch angelegt, ich muss sie
trotzdem stellen als forschungspolitische
Sprecherin der FDP-Fraktion. Und zwar
mochte ich sie gerne an Herrn Perleth stel-
len vom gemeinsamen Bundesausschuss.
Wir haben jetzt in beeindruckender Weise
von Herrn Pfundner, aber auch von lhnen
gehort, ich formuliere es mal als For-
schungspolitikerin so: Keine Forschung
ohne Anwendung. Herr Pfundner hat es auf
den Punkt gebracht, mit dem Patienten, der
den Wunsch nach optimaler Behandlung
hat. Wir alle wissen, dass wir Kosten fiir
die Krankenkassen senken missen, dass
natiirlich auch diese Bemerkung, dass kei-
ne unnétigen Kosten entstehen diirfen fiir
die Kassen durch Fehlbehandlungen richtig
ist. Neue Erkenntnisse auf dem Markt, die
nach ausreichender klinischer Forschung
auch eingesetzt werden konnten zur Nut-
zung des Menschen sollten schnell in An-
wendung gebracht werden. Und ich stelle
immer wieder fest, dass auch gute Thera-
pien, gute Medikamente, die vielleicht
auch kostengiinstiger sind, fiir die Kassen
trotzdem nicht zur Anwendung kommen.
Ich halte das fiir ein gesellschaftliches
Problem, dass wir einerseits in der For-
schung immer weiter voranschreiten, na-
tiirlich auch den politischen Auftrag sehen,
grade in der Medizinforschung oder in der
Gesundheitsforschung neue Therapien,
neue Medikamente auf den Markt zu brin-
gen, aber andererseits, dass dies gleichzei-
tig durch die mangelnde Finanzierung blo-
ckiert wird.

Ich mach es an einem Beispiel deutlich,
was ich sehr gut kenne: Bandscheibenope-
rationen. Professor Meiser aus Halle macht
das mit adulten Stammzellen, dass er sehr
kostengiinstig auch die Bandscheibe nach
Bandscheibenvorfillen wieder intakt set-
zen kann. Trotzdem wird das von den
Krankenkassen nicht finanziert, obwohl es
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vielleicht viel kostenglinstiger wére als die
konventionelle Behandlung. Genauso stelle
ich mir das jetzt vor, bei dem, was jetzt
vielleicht auf den Markt kommt iiber die
individualisierte Medizin. Welche Mal-
nahmen, Herr Perleth, wollen Sie denn
ergreifen, dass die Erkenntnisse, dass das,
was aus der Forschung kommt, moglichst
schnell auch den Patienten erreicht und
eventuell auch alternativ dann iiber die
gesetzlichen  Krankenkassen finanziert
werden kann?

PD Dr. Matthias Perleth:

Eigentlich eine einfache Frage, die einer
komplexen Antwort bediirfte, weil man da
relativ tief in das Krankenhausfinanzie-
rungsgesetz und in das Sozialgesetzbuch 5
einsteigen miisste. Ich versuche aber, eine
sehr kurze Antwort zu geben. Das Beispiel,
was Sie nennen, ist eigentlich ein klassi-
scher Fall fiir eine Therapie, die zumindest
im Krankenhausbereich angewendet wird.
Im Krankenhausbereich haben wir in
Deutschland die Situation, dass eine DRG
iiber das INEK eingefiihrt wird. Wir sind
zwar raumlich gesehen Nachbarn in Sieg-
burg, aber die Winde zwischen den beiden
Einrichtungen sind meterdick. Wir sind in
vollig unterschiedlichen Rechtskreisen,
und wir konnen iiberhaupt keinen Einfluss
darauf nehmen, was im Krankenhaussektor
finanziert wird im Rahmen von neuen oder
bereits bestehenden DRGs. Was der G-BA
beraten kann, das sind Krankenhausleis-
tungen, wenn diese zur Beratung beantragt
werden. Er kann dann im Zweifelsfall die
Beratung aussetzen, was manchmal ge-
schieht, oder er kann Therapieverfahren
oder diagnostische Verfahren im Kranken-
hausbereich ausschlieBen.

Eine andere Frage ist es, wenn jetzt die
adulte Stammzellentherapie bei Band-
scheibenpatienten fiir den ambulanten Sek-
tor, also fiir vertragsirztliche Versorgung
zur Verfiigung gestellt werden sollte. Da
sind wir beim § 135 Abs. 1 SGB 5 und hier
ist der G-BA tatsdchlich zustindig. Und
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hier ist zundchst die Voraussetzung, dass
eine der beteiligten Organisationen im G-
BA, so zum Beispiel die kassenirztliche
Bundesvereinigung, einen Beratungsantrag
auf Kosteniibernahme in der GKV stellen
miisste. Und dann konnen wir das beraten,
und dann kann es eingefiihrt werden. Das
ist aber fiir diese Therapie, die Sie eben
erwahnt haben, bisher nicht der Fall. Aber
das ist sozusagen ein politisch gewollter
Zustand, dass wir unterschiedliche Ent-
scheidungsmechanismen stationir und am-
bulant haben.

Zum zweiten Teil Threr Frage. Wie konnte
man das besser bewerkstelligen? Diese
Frage wilzen wir schon lange. Es gibt,
sagen wir mal, verschiedene Ansétze. Das
eine ist, dass wir versuchen, Entscheidun-
gen im Bereich der Qualititssicherung am-
bulant und stationdr immer stirker zusam-
menzufiihren. Dann gidbe es zum Beispiel
die Moglichkeit, dass man iiber eine Aus-
setzung eines solchen experimentellen oder
neuen Verfahrens versucht, in einer Zwi-
schenzeit Studien zu initiieren und neue
Erkenntnisse zu gewinnen. Das machen
wir auch in einigen Féllen. Die andere
Moglichkeit deutet sich sozusagen durch
die hochstrichterliche Rechtsprechung an,
ndmlich durch mittlerweile mindestens
zwei Urteile des Bundessozialgerichtes, die
sagen, dass eigentlich eine Entscheidung,
die zum Beispiel im ambulanten Bereich
getroffen wurde, nicht auf den stationdren
Bereich angewendet werden kann. Hier
konnen keine widerspriichlichen Entschei-
dungen getroffen werden. Wir haben ja die
Situation, dass wir im ambulanten Bereich
nicht zugelassene Maflnahmen und Inter-
ventionen haben, die aber stationdr sehr
wohl angewendet werden. Und hier bietet
sich ein juristischer Ansatz, wobei man
sehen muss, wie die Gesundheitspolitik das
dann tatséchlich aufgreift. Und der dritte
Weg wire natiirlich, gemeinsam Studien-
designs zu entwickeln und die dann auch
zu finanzieren, um tatsidchlich die Erkennt-
nisse bereitzustellen, die wir brauchen, um
guten Gewissens eine Entscheidung her-
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beizufithren. Denn man muss bedenken, es
geht hier ja erstens um solidarisch finan-
zierte Leistungen, die ja alle bezahlen miis-
sen, und zweitens es geht auch um Patien-
tenschutz. Grade im Bereich der Behand-
lung von Bandscheibenproblemen haben
wir es mit einer Vielzahl von Maflnahmen
zu tun, die eben auch schéidlich sein kon-
nen.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Darf ich vielleicht an Herrn Pfundner kurz
die Frage weiterleiten? Wir haben eine
Synchronisation von Bewertungs- und Zu-
lassungsverfahren gewiinscht. Ist das hier
ein Punkt, den wir auch gemeint hatten wie
im Statement grade?

PD Dr. Hagen Pfundner:

Wir haben natiirlich unterschiedliche Zu-
lassungsbehdrden. Wir sind ein internatio-
nal agierendes Unternehmen. Wir haben
die food-and-drug-administration, wir ha-
ben die europdischen Behdrden, wir haben
KIKO in Japan. Alle diese Behdrden haben
unterschiedliche Anforderungen. Unser
Schicksal ist es jetzt, diesen unterschiedli-
chen Anforderungen gerecht zu werden
und moglichst etwas so zu entwickeln, dass
es weltweit in allen Mérkten zur Anwen-
dung kommen kann. Und da ist natiirlich
ein Diskurs moglich. Auf der europdischen
Ebene nimmt das wirklich gute Formen an
durch die zentralisierte Zulassung. Aber
auf dem transatlantischen Weg geht Eini-
ges wieder verloren. Insofern werden wir
immer etwas abgestufte Strategien fahren.
Aber insbesondere, was die Vergiitung und
die Erstattung solcher Behandlungssche-
mata angeht, ist ja auch eine Moglichkeit,
in Zukunft {iber interessante Optionen und
Vertrage mit den Krankenkassen nachzu-
denken, wenn man Therapieangebote
macht, wenn man spezifisch diagnostizie-
ren, einen Therapieverlauf bemessen und
bewerten kann und sogar ein Therapieziel
festlegen konnte. Und dann kann man an
einem Therapieziel orientiert eine Vergii-
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tung oder die Erstattung koppeln. All diese
Moglichkeiten der Messbarkeit, ,,pay for
performance-Modelle”, wiren dann auch
umsetzbar. Heute ist es so, dass wir eine
Laborvergiitung haben mit Pauschalen.
Entweder sind sie da drin oder nicht. Bei
den Arzneimitteln hingegen ist die Erstat-
tung sehr individuell auf das Arzneimittel
bezogen. Und das meinte ich mit der Syn-
chronisation. Wir kriegen jetzt zu Hercep-
tin und Magenkrebs fantastische Daten.
Jeder Arzt, der sich jetzt daraus bedienen
muss, muss sich aus seinem Budget bedie-
nen. Wird das dadurch aufgestockt oder
nicht, wie lange dauert dieses Verfahren,
wer kiimmert sich darum? Diese Fragen
miissen beantwortet werden.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):
Ich habe zwei Wortmeldungen.

Abg. Marlies Volkmann (Gesundheitsaus-
schuss, SPD):

Wir haben ja eine unterschiedliche Situati-
on, was die Erstattung betrifft. Bei den
Arzneimitteln ist es ja so, dass sofort nach
der Zulassung jedes Arzneimittel, egal wie
teuer es ist, zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordnet werden
kann. Bei den diagnostischen Methoden
und bei den operativen Methoden ist es
anders. Da muss der gemeinsame Bundes-
ausschuss die Erstattung durch die GKV
festlegen, und zwar fiir den ambulanten
Bereich. Und hier ist ja schon gesagt wor-
den, da ist es entscheidend, dass entspre-
chende Ergebnisse vorliegen iiber den Nut-
zen und {ber die Kosten-Nutzen-
Relationen. Und das ist natiirlich nun ein
gewisses Problem, weil sich der Nutzen
und die Kosten-Nutzen-Relationen ja hiu-
fig erst bei einer flichendeckenderen An-
wendung herausstellt und nicht sofort nach
der Zulassung vorhanden ist. Und Sie ha-
ben selber das Beispiel PET-CT gebracht,
ein sehr gutes Beispiel, wo der G-BA sehr,
sehr lange gepriift hat und sehr lange keine
ambulante Erstattung zugelassen hat, ob-
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wohl eigentlich doch die Krankenhaustiti-
gen schon lange auf den groBen Nutzen
und auch auf eine gute Kosten-Nutzen-
Bewertung hingewiesen haben.

Ich mochte Sie fragen, wire es denn nicht
denkbar, wenn zum Beispiel eine neue
diagnostische Methode zugelassen worden
ist, dass man fiir einen gewissen Zeitraum
die Genehmigung fiir die Erstattung durch
die gesetzliche Krankenversicherung er-
teilt? Und legt aber gleichzeitig die Ver-
pflichtung fest, dass das Unternehmen, was
zum Beispiel einen Marker herausbringt,
die entsprechenden Studien vorliegt?

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Vielen Dank, eine sehr klare Frage. Bitte
noch Thr Statement oder Ihre Frage.

Abg. Harald Herpe (Gesundheitsaus-
schuss, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN):

Herr Dr. Pfundner, Sie hatten ja anfangs
gesagt, dass bislang das Ziel der Pharma-
industrie eher gewesen ist, moglichst grofie
Kohorten mit einem Medikament zu be-
handeln, weil man da auch Geld verdienen
kann. Wenn Sie dann gleichzeitig gesagt
haben, dass 30 bis 80 Prozent der Medi-
kamente die Wirkung eigentlich nicht ent-
falten, dann schlussfolgere ich daraus, dass
das Risiko der Refinanzierung Ihrer For-
schung gar nicht so gro3 gewesen sein
kann, weil bei solch einer schlechten Wir-
kung der Arzneimittel hétten die eigentlich
nicht zugelassen werden diirfen. Ich frage
mich, wie die klinischen Studiengruppen
zusammengesetzt waren. Jetzt ist die Situa-
tion anders, das haben Sie ja auch gesagt,
in Richtung individualisierter Medizin ge-
hend, dass die Forschungsaufwendungen
grofBer werden und die Moglichkeit, durch
Massenabsatz sich rezufinanzieren,
zwangslaufig geringer werden muss. Ist
das fiir Sie gleichbedeutend damit, dass das
Risiko, sich rezufinanzieren, dass Sie das
eher abgeben wiirden an die Gesellschaft?
Meines FErachtens steht auch dann die
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pharmazeutische Industrie nach wie vor
vor dem Risiko und muss im Grunde die
Studienergebnisse erst bringen.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB): Danke
sehr, ich wiirde jetzt gern unsere beiden
Experten um eine kurze Reaktion bitten,
dann gehen wir in eine Kaffeepause. Trotz
unserer Verspatung halt ich es fiir wichtig,
dass man einmal aufsteht und sich ein biss-
chen unterhalten kann.

Prof. Dr. Ivar Roots:

Herzlichen Dank, Frau Volkmann fiir die
Frage. Das ist in der Tat eine ganz hervor-
ragende Moglichkeit, befristet Erstattungen
zu gewihrleisten und in der Zeit eben Stu-
diendaten zu generieren, die dann tatséch-
lich den Nutzen belegen oder die Sicher-
heit auch nachweisen. Das machen wir ja.
Da sind uns allerdings schon gravierende
Grenzen gesetzt, weil erstens kann der G-
BA niemanden verpflichten, Studiendaten
zu generieren, sondern wir kdnnen nur
Impulse geben. Wir konnen sagen, wir
setzen jetzt die Beratungen fiir einen be-
stimmten Zeitraum aus, das haben wir zum
Beispiel fiir die Akupunktur seinerzeit ge-
macht. Das machen wir jetzt fiir die Pro-
tontherapie beim Prostatakarzinom und
hoffen, dass in dieser Zeit tatsiachlich Da-
ten generiert werden, in denen wir den
Hinweis geben, wir beraten das dann noch
mal und mit dem Subtext gewissermalien,
wenn dann keine Daten vorliegen, dann
miissten wir definitiv zu einem Ausschluss
kommen. In der Charité wird jetzt eine
Studie aufgelegt, die sich mit dem Nutzen
der LPA-Apherese beschiftigt. Der G-BA
hat das in der Protokollnotiz zugelassen
und priift zu einem bestimmten Zeitpunkt,
ob dann die Evidenzlage tatsdchlich besser
geworden ist. Das ist eine gute Moglich-
keit. Aber es wire schon, wenn erstens die
rechtlichen Rahmenbedingungen tatsidch-
lich so wiren, dass wir da auch Studien
nicht nur anregen, sondern tatséchlich auch
verlangen konnen. Und der zweite Punkt
ist, die Finanzierung ist eben auch immer
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ein Problem, und da haben wir derzeit -
berhaupt keine Handhabe, iiber die Finan-
zierung irgendwas zu machen. Das heif3t,
die Krankenkassen diirfen eigentlich das
nicht finanzieren. Bei Studien, wo die
Pharmaindustrie nicht mit einem berechtig-
ten Geschiftsinteresse da hinter steht oder
andere Industriezweige dahinterstehen, ist
es schwierig, eine Finanzierung auf die
Beine zu stellen.

Abg. Harald Terpe (Gesundheitsaus-
schuss, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN):

Ich fand Thre Aspekte sehr interessant mit
der moglichen Refinanzierung der Medi-
kamentenentwicklung und Implikation der
Pharmakogenetik. Dabei muss man aller-
dings einen Punkt bedenken. Die Pharma-
kogenetik liefert die Erkenntnisse primér
aus medizinischer wissenschaftlicher For-
schung heraus und ist ganz iiberwiegend
auf alte Praparate gerichtet. 99 Prozent der
Medikamente, das ist natiirlich Definiti-
onssache, sind ja alte Prdparate. Und auf
diesem groflen Feld erprobt letztlich die
Pharmakogenetik. Das Medikament Ta-
moxifen ist mindestens 20 Jahre alt und ist
langst schon aus dem Patentschutz heraus.
Und es kiimmert sich quasi niemand mehr
um dieses Medikament, das dann von Ge-
nerikaherstellern angeboten wird. Den As-
pekt muss man sehen. Es kam eine neue
Entwicklung, ein wissenschaftlicher Schub
auf alte Medikamente zu. Natiirlich ist Thr
Aspekt auch richtig, bezieht sich aber auf
die Neuentwicklung.

Prof. Dr. Ivar Roots:

Herr Herpe, vielen Dank fiir die Frage, ich
habe das Gefiihl, ich muss da etwas korri-
gieren, sonst bleibt das so im Raum stehen,
dass 30 bis 80 Prozent der Arzneimittel,
die wir entwickeln, die wirkten nicht und
das heifit, wir entwickeln Arzneimittel, die
nicht zur Wirkung kommen. Das ist nicht
der Fall. Was ich damit sagen wollte ist,
wenn sie flir ein neues Therapiegebiet eine
Indikation, ein Ergebnis haben, das sagt,
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bei 40 Prozent der behandelten Population
haben sie Erfolg. Dann haben sie bei 60
Prozent diesen Erfolg nicht. In der arztli-
chen Praxis miissen sie jetzt 100 Prozent
behandeln, um diese 40 Prozent zu finden.
Und dafiir bestehen heute nur begrenzt die
Voraussetzungen. Das heif3t, heute ist nach
wie vor arztliche Heilkunst ,trial end er-
ror ausprobieren. Und das ist natiirlich in
der klinischen Entwicklung auch so, das
heiflt, das hat sich und wird sich auch so
schnell nicht dndern. Deswegen refinanzie-
ren wir schon unsere Forschung. Das heifit,
es ist immer eine Frage der klinischen
Endpunkte, und die nachher in der arztli-
chen Praxis und den Guide Lines umzuset-
zen, ist die groe Kunst. Hier bietet eben
die individualisierte Arzneimitteltherapie
eine Mdglichkeit, diese Treffsicherheit und
diese Schirfe zu verbessern, und das Risi-
ko der Refinanzierung fiir uns steigt. Das
steigt aus folgendem Grund: Die préklini-
sche Forschung erhoht sich in den Kosten
dramatisch, und das Risiko, das wir einge-
hen, ist dort hoch, allerdings, wenn wir
hier einen Ansatz finden und in die klini-
sche Entwicklung bringen, die normaler-
weise den groflen Teil der Forschungskos-
ten ausmacht, steigt unsere Treffsicherheit.
Aus diesem Grund gibt es die Moglichkeit,
auch unsere Forschungsproduktivitit zu
erh6hen, aber auch fiir unsere Patienten
Arzneimittel herzustellen, die eine hohere
Treffsicherheit bieten. Unser Ziel ist es,
Arzneimittel zu entwickeln, die ein Thera-
pieversprechen halten. Wir werden nie die
100 Prozent haben, aber moglichst nah
rankommen. Vielleicht, weil wir hier von
alten und neuen Medikamenten gesprochen
haben, denken Sie auch immer an die Fi-
nanzierung von Innovationen. Die Innova-
tionen von heute sind die Billigmedizin
von morgen. Und wir hitten heute kein
Tamoxifen, wenn es nicht irgendwann mal
entwickelt und erfunden worden wére. Und
insofern ist jetzt auch die individualisierte
Arzneimitteltherapie ein Experimentier-
feld, das mit hohem Risiko behaftet ist, vor
allen Dingen fiir die, die sich auf diesem
Feld engagieren. Es besteht die Moglich-
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keit, dass die Einzelkosten steigen werden,
héher sind, aber wenn wir dann Effizien-
zen fiir das System rausholen, ist es eine
Win-Win-Situation.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Da wiirde mich auch noch mal interessie-
ren, wie man das messen kann, einerseits
die erhohten Kosten im Einzelfall, aber
dann die Kostenminderung auf System-
ebene. Es gibt noch einen kurzen Zwi-
schenruf von Herrn Katus.

Prof. Dr. Hugo Katus:

Ich wollt nur noch mal die Therapieselek-
tion kommentieren auch von klinischer
Seite. Wie sicher ist diese? Wir haben da
dann den Begriff ,,number needed to treat®,
also wie viele Patienten miissen wir be-
handeln, um ein Leben zu retten. Und ich
kann als Beispiel nennen, bei jemandem,
der eine schlechte Herzfunktion und ein
Risiko fiir einen plotzlichen Herztod hat,
bauen wir heutzutage einen Defibrilator
ein. Wenn wir das machen, akzeptieren
wir, dass wir zehn Patienten umsonst be-
handeln, um ein Leben zu retten. Das ist
fiir uns géngige Praxis und natiirlich auch
gar nicht anders zu vertreten gegeniiber
dem einzelnen Patienten. Und das ist ein
gutes Argument fiir individualisierte Medi-
zin. Natiirlich bessere Patientenselektion
um die ,,number needed to treat zu redu-
zieren.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Herzlichen Dank Ihnen hier oben aber
auch Thnen allen fiirs Mittun. Wir haben
etwa 15 Minuten Verspatung. Wir schlie-
Ben piinktlich um 17 Uhr, damit Sie Thre
Planungen verwirklichen kénnen, trotzdem
ist es wichtig, jetzt 10 Minuten Pause zu
machen. Also in 10 Minuten treffen wir
uns hier wieder und machen weiter mit
Sektion
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ITI. Themenblock

Versorgung fiir alle oder medizinischer
Fortschritt als Privileg? Befihigung o-
der Verpflichtung zur Vorsorge? Fragen
zum Gesundheitssystem der Zukunft.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Wir werden jetzt mit dem dritten Block die
Veranstaltung abschlieBen. Ich darf Thnen
Frau Prof. Regine Kollek vorstellen. Sie ist
Biologin und Medizinerin, arbeitet aber
schon lange in der Technikfolgenabschét-
zung. Sie hat eine der wenigen Professu-
ren fiir Technikfolgenabschitzung, die es
in Deutschland gibt, an der Universitit
Hamburg, Forschungsschwerpunkt Bio-
gum. Sie war auch Mitglied im nationalen
Ethikrat und ist heute Mitglied im Deut-
schen Ethikrat. Das Verfahren wie gehabt,
Frau Hiising wird eine sehr kurze Einfiih-
rung geben, dann wird Frau Kollek als
Expertin sprechen und dann haben wir
wieder die Gelegenheit zur Diskussion.
Frau Hiising bitte.

Dr. Bérbel Hiising (TAB):

Im letzten Block mdchten wir uns beson-
ders der Option der individualisierten Me-
dizin zuwenden, in der es um die pradikti-
ve Ermittlung individueller Erkrankungsri-
siken geht, mit dem Ziel, verstirkt Priven-
tionsmallnahmen einzuleiten. Solche ge-
nombasierten Tests werden bereits heute
angeboten, obwohl sich die Mediziner ei-
gentlich einig sind, dass man sich das Geld
dafiir besser sparen sollte und lieber in die
Mitgliedsbeitrdge fiir ein Fitnessstudio
investieren sollte. Also die Aussagekraft ist
gering, der medizinische Nutzen auch,
trotzdem trifft das offenbar auf eine gewis-
se Nachfrage und ein Interesse. Eine ent-
sprechende Studie fiir das Europdische
Parlament hat aber festgestellt, selbst,
wenn man sich dafiir interessiert, die In-
formationen eigentlich nicht verfiigbar
sind, die man brauchte, um wirklich den
Nutzen fiir sich selber oder auch fiir medi-
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zinisches Fachpersonal bewerten zu kon-
nen. Das heilt, hier besteht grundsitzlich
groBBer Bedarf, auch ausreichende korrekte
Informationen allgemein zugénglich zu
machen, damit Personen nicht iiber den
Nutzen solcher Verfahren in die Irre ge-
filhrt werden und tatsdchlich eine infor-
mierte Entscheidung in Kenntnis der ge-
samten Sachlage treffen konnen.

Ich mochte aber noch auf einen anderen
Aspekt eingehen. Je mehr solche Tests
propagiert werden und sich in den Kopfen
festsetzt, dass es da solche Mdglichkeiten
gibt, um so mehr besteht ja auch die Ge-
fahr, dass unrealistisch hohe Erwartungen
gefordert werden, die objektiv nicht ein-
losbar sind, die dann aber trotzdem die
Einstellungen in der Gesellschaft beein-
flussen. Es ist charakteristisch fiir die indi-
vidualisierte Medizin, dass sie immer ar-
gumentativ mit der Eigenverantwortung
verkniipft wird. Und eigentlich ist es nicht
direkt einsichtig, warum die Moglichkeit,
Biomarker zu messen, jetzt zwingend mit
Eigenverantwortung zu tun hat. Aber ge-
nau damit haben wir es hier zu tun. Wenn
man denkt, dass alle Menschen wahr-
scheinlich einen Wunsch nach Erhalt der
Gesundheit haben und dass es durchaus
positiv ist, wenn ihnen hier Mdglichkeiten
eroffnet werden, diesem Wunsch auch
Rechnung zu tragen, dann kann doch die
Tendenz entstehen, dass aus dem Wunsch
vielleicht ein Anspruch wird, der sich
letztendlich in eine Pflicht zur Gesunder-
haltung verkehrt. Und ich denke, diese
Entwicklung sollten wir aufmerksam beo-
bachten und auch im letzten Block disku-
tieren. Danke.

Prof. Dr. Regine Kollek:

Vielen Dank fiir die Ich mochte Frau Hii-
sing zumindest an einer kleinen Stelle wi-
dersprechen. Natiirlich gibt es eine pradik-
tive Diagnostik, die auch sehr wirksam ist
im Bereich der genetischen Disposition fiir
familidre Krebserkrankungen. Sie wird ja
seit langem auch eingesetzt und hat sich
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auch hier als sehr nutzbringend erwiesen
fiir viele Patienten. Das sind ja die para-
digmatischen Beispiele, also genetische
Pradispositionen auf die familidre Krebs-
erkrankung Brustkrebs, die ja auch immer
wieder als Beispiel herangefiihrt werden
fiir eine frithe Erfassung von genetischen
Risiken, so dass man dann prédventive
MaBnamen ergreifen kann, um ein spéteres
Auftreten der Krankheit zu verhindern.
Diese Vorstellung hat sich dann im Rah-
men der Diskussion auch um die indivi-
dualisierte Medizin verbreitet. Man hat
auch die Hoffnung geduBert, dass man
auch nicht nur fiir Krebserkrankungen,
sondern fiir viele andere Erkrankungen
solche Risikopradiktoren finden kann. Das
ist ja teilweise auch passiert. Es gibt andere
genetische Pridispositionen beispielsweise
fiir Trombophilie, also Tromboseneigung
oder auch fiir Eisenspeichererkrankungen,
fiir familidre Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, die man auch genetisch
pradiktiv erfassen kann. Zu der individua-
lisierten Medizin gehdrt eben auch die
zentrale Pramisse, dass man durch die Er-
fassung solcher genetischen Risikofaktoren
wirklich die Préavention und Verhinderung
von Krankheiten mit vorantreiben kann. Im
Bereich der genetischen Krebserkrankun-
gen hat sich das als hilfreich und auch
sinnvoll erwiesen. Hier ergreifen die Indi-
viduen, teilweise auch die positiv geteste-
ten Menschen, auch solche préadiktiven
MafBnahmen, oder priventive FEingriffe
werden gemacht. Aber in anderen Berei-
chen, wo es solche pradiktiven Tests auch
gibt, gibt es dieses Verhalten eher nicht.
Wir haben uns genau die empirischen Stu-
dien angesehen, die in diesem Bereich vor-
liegen. Da gibt es noch nicht so viel, aber
Sie erlauben doch die vorldufige Schluss-
folgerung: Je geringer der Einfluss solcher
Gene oder Biomarker ist, die mogliche
Krankheitsrisiken vorhersagen und je auf-
wendiger und unsicherer im Ergebnis die
erforderlichen Lebensstilanpassungen oder
praventiven Mallnahmen sind, die ergriffen
werden miissen, desto weniger werden wir
adaptiert von den Patienten oder von den
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moglichen Risikopersonen. Umgekehrt ist
die Aufnahme pradiktiver Untersuchungen
dann am groBten, wenn der Einfluss der
genetischen Dispositionen grofl und pra-
ventive MafBnahmen verfiigbar sind. Das
heif3t auch, offensichtlich reichen die Tests
alleine nicht aus, um Verhaltensmodifika-
tionen zu erzeugen. Sie miissen auch sinn-
voll sein. Aber andererseits miissen die
Personen auch in der Lage sein, die Test-
ergebnisse zu verstehen und fiir sich selber
sinnvoll zu interpretieren. Sie brauchen
auch Wissen und die Mdglichkeiten, dieses
in ein sinnvolles Handeln umzusetzen.
Gesundheitsbewusste Personen mit hdhe-
rem Bildungsstatus sind hier sicherlich im
Vorteil. Von daher hat die individualisie-
rende, zumindest pradiktive Medizin das
Potential, vorhandene sozio-okonomische
Ungleichheiten im Gesundheitssystem zu
verschérfen.

Damit komme ich zu den gesellschaftli-
chen Aspekten. Kurz ansprechen mochte
ich im Folgenden das Verhiltnis von Ge-
sundheit und Krankheit, was sich im Zuge
der individualisierten Medizin verdndern
kann, das Verhiltnis von Arzten und Pati-
enten und das Verhéltnis des Individuums
zur Gesellschaft. Zunichst zum Verstdnd-
nis von Krankheit und Gesundheit. Mit der
Individualisierung der Medizin und vor
allem auch mit der priadiktiven genetischen
Diagnostik verdndert sich zum einen die
Vorstellung, dass es Gesundheit als Nor-
malitdt oder genetische Normalitdt iiber-
haupt gibt. Da alle Menschen genetische
Dispositionen fiir Krankheiten in sich tra-
gen, gibt es auch kein risikofreies Genom
mehr. In dem Sinne werden genetische
Risiken auch normal.

Zum anderen befordert die individualisier-
te Medizin den ohnehin zu beobachtenden
Wechsel von einer passiven zu einer akti-
ven Vorstellung von Gesundheit. An die
Stelle einer Konzeption von Gesundheit als
Abwesenheit von Krankheit tritt, dass die
Gesundheit als das Ergebnis aktiven plan-
vollen Handelns begriffen wird, welches
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Voraussicht und Vorsorge erfordert. Ge-
sundheit ist kein statischer Zustand mehr,
sondern ein dynamischer und ein prinzi-
piell unabschlieBbarer Prozess kontinuier-
lichen Bemiihens und Gesundwerdens. Aus
dieser Perspektive sind Gesundheit und
Krankheit keine Kategorien von Zufall
oder Schicksal mehr, sondern Gegenstand
und Resultat des Willens. Wenn aber Ge-
sundheit etwas ist, das durch hinreichend
motivierte Individuen erreicht werden
kann, wenn diese nur hart genug daran
arbeiten, dréngt sich die Frage auf, wessen
Schuld es ist, wenn jemand krank wird.
Wenn Gesundheit das Resultat eines Wil-
lens ist, dann ist Krankheit der Nebeneffekt
eines fehlenden oder falschen Willens. Die
Folge ist, dass Gesundheit nicht mehr nur
einen faktischen Zustand bezeichnet, son-
dern tendenziell zu einer sittlichen Ver-
pflichtung wird. Von daher etabliert sich
im Rahmen der Individualisierung der Me-
dizin so etwas wie eine Individualisierung
der Verantwortung fiir die Gesundheit. Die
Moglichkeit, individuelle Risikoprofile zu
erheben, ist unabtrennbar mit dem Appell
an Eigenverantwortung und Selbstsorge
und dem Aufbau selbstregulatorischer
Kompetenzen verbunden. Die Einzelnen
werden stirker als bisher fiir die Vermei-
dung von gesundheitlichen Risiken in die
Pflicht genommen. Sie sollen sich durch
explizites Risikobewusstsein auszeichnen
und vorausschauendes Risikomanagement
betreiben. Die Forderung erstreckt sich
nicht nur auf die Krankheitspravention
sondern ebenso auf andere Lebensbereiche
und Handlungssphéren, von der Bildung
und Berufsplanung bis hin zur Altersvor-
sorge. Damit erhohen sich tendenziell die
institutionellen Anforderungen und sozia-
len Erwartungen an diejenigen, bei denen
genetische Risiken festgestellt werden.
Diejenigen, die als Risikopersonen identi-
fiziert worden sind wird eine erhebliche
Verantwortung fiir die Einhaltung des ge-
sunden Lebensstils aufgebiirdet, die nicht
nur sie selber wegen der genetischen Be-
ziehungen, sondern auch die ganze Familie
betreffen. Wéahrend man heute noch zu
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verantworten hat, was vorgefallen ist, oder
was man versdumt hat, Verantwortung also
etwas Reaktives war, bekommt sie im Zu-
sammenhang mit der pridiktiven Risiko-
diagnostik eine priaventive und antizipie-
rende Dimension. Sie bezieht sich dann
nicht mehr auf vergangenes sondern auch
auf zukiinftiges Handeln. Damit haftet
auch diesem Verantwortungsimperativ
etwas UnabschlieSbares an, denn man tut
nie genug, um kiinftige Schidden abzuwen-
den und erwiinschte Zusténde herbeizufiih-
ren. Statt individuelle Rechte zu begriin-
den, konnten Krankheiten und Krankheits-
risiken im Zusammenhang mit der Indivi-
dualisierung der Medizin in wachsendem
Malfe auf moralische, rechtliche und sozia-
le Verpflichtungen verweisen. Die anfangs
bereits gestellte Frage, wo die dafiir erfor-
derlichen individuellen psychischen, sozia-
len und 6konomischen Ressourcen fiir die
aktuelle und vorausschauende Kontrolle
des Lebensstiles herkommen konnen,
bleibt dabei unbeantwortet.

Mein letzter Punkt zum Arzt-Patient-
Verhéltnis: Durch die vielfdltige Biomar-
kerorientierung wird é&rztliches Handeln
auch immer abhidngiger von naturwissen-
schaftlich-technischen Analysen und Deu-
tungskompetenzen. Die Medizin entwi-
ckelt sich von einer empirischen Heilkunst
hin zu einer rationalen molekularen Wis-
senschaft. Um das entsprechende Wissen
in die arztliche Grundversorgung integrie-
ren zu konnen, miissen Arzte also auch
iiber eine grundlegende Redefinition und
Neugestaltung  drztlicher Kompetenzen
nachdenken, die weitreichende Konse-
quenzen auch fiir das &rztliche Selbstver-
standnis insgesamt haben konnen.

Auch der Begriff des Patienten erfahrt eine
Bedeutungsverschiebung. Er bezeichnet
nicht nur bereits Erkrankte sondern auch,
und vor allem potentiell Kranke, zukiinftig
Kranke oder asymptomatische Kranke, die
moglicherweise in Zukunft vielleicht aber
auch nie an einer Krankheit leiden werden.
Damit wird der Patientenbegriff zumindest
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in einem der Kernbereiche der individuali-
sierten Medizin, dieser pradiktiven Risiko-
diagnostik, von einer personlichen Lei-
denserfahrung abgeldst. Die Entgrenzung
des Patientenstatus bricht mit traditionellen
Voraussetzungen und Begriindungsmus-
tern medizinischer Praxis, weil das zentrale
Kriterium fiir das Vorliegen einer Krank-
heit, das subjektiv schlechte Befinden oder
das individuelle Gefiihl der Hilfsbediirftig-
keit als Referenzpunkt fehlt. Daran wird
auch ein grundlegendes Problem des Leit-
bildes der individualisierten Medizin deut-
lich. Es besteht darin, dass die Medizin
sich eben nicht auf die Selbstdeutung des
Individuums und das individuelle Arzt-
Patienten-Verhéltnisses bezieht im Sinne
eines sozialen Verhiltnisses, sondern sich
an einem vermeintlich objektivierten
Krankheitsbegriff orientiert, der sich aber
allein auf molekulare Vorginge bezieht.

Ein ganz kurzes Fazit oder Schlussbemer-
kungen: Ich denke, die Stirke der indivi-
dualisierten Medizin zeichnet sich {iiber-
wiegend dort ab, wo sie in professionellen
Hénden ist und zur Verbesserung und Op-
timierung von Diagnose und Therapie ein-
gesetzt werden kann. Dafiir fehlen aber in
vielen Bereichen noch die Voraussetzun-
gen, wie die Validierung der entsprechen-
den Tests aber auch Therapieverfahren.
Die Vorstellung, eine pridiktive Risiko-
vorhersage in breitem Umfang zu praven-
tiven Zwecken einsetzen zu konnen, er-
weist sich, so meine ich, von spezifischen
Ausnahmen der Erfassung hoch penetran-
ter Biomarker einmal abgesehen, nicht nur
als unrealistisch, sondern auch als gesell-
schafts- und gesundheitspolitisch proble-
matisch. Eine Etablierung eines Zwanges
zur Gesundheit darf es nicht geben. Ver-
traut werden sollte auf das Eigeninteresse
der Individuen an der Erhaltung ihrer Ge-
sundheit und Vermeidung von Krankheit.
Dieses Interesse zu fordern und die Vor-
aussetzung fiir seine Realisierung zu schaf-
fen, sollte ein wichtiges Ziel politischen
Handelns sein. Vielen Dank.
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Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Herzlichen Dank fiir diese Zuspitzung auf
den drei Feldern, auf denen sich Bedeu-
tungsverschiebungen, Grenzverschiebun-
gen vielleicht nicht nur erahnen lassen,
sondern auch zum Teil schon, in der Reali-
tdt angekommen sind.

Individualisierte Medizin, das hort sich ja
so an, als wiirde die Hinwendung zum In-
dividuum erfolgen. Was Frau Kollek sagte,
konnte man auch als Hinwendung zu einer
komplexen molekularen Maschine namens
Individuum verstehen. Dazu wird es Dis-
kussionsbedarf geben, den wir heute nur
anfangen konnen zu befriedigen. Ich bitte
um Thre Wortmeldungen.

Abg. Haralald Terpe (Gesundheitsaus-
schuss, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN):

Es hat mich schon bei dem Eingangsstate-
ment ganz am Anfang der Veranstaltung
gejuckt, noch mal darauf abzuheben, ob
eigentlich der Begriff individualisierte
Medizin der richtige Begriff ist. Und mir
ist dazu nur eingefallen, dass vielleicht am
klarsten individualisierte Medizin stattge-
funden hat, als der erste Arzt sich mit dem
ersten Patienten dieser Erde auseinander-
gesetzt hat. Das war wirklich individuell.
Mit zunehmender Erfahrung sind es immer
mehr Gruppen geworden und wir sind, und
das ist ja auch die richtige Einschdtzung,
jetzt dabei, mit irgendwelchen molekular-
biologischen Markern diese Gruppen zu
verkleinern, in Subpopulationen aufzutei-
len. Aber von da bis zu einem wirklichen
Individuum ist es ein weiter Schritt. Er
lasst sich, glaube ich, auch niemals mole-
kular-biologisch definieren. Man kann
zwar bei jedem Einzelnen von uns das Ge-
nom vollstindig entschliisseln, aber ir-
gendwie bleibt ja dann doch eine Schiissel
mit bunten Steinen iibrig, die das Indivi-
duum dann ausmachen, wo man niemals in
der Lage sein wird, jedem dieser unter-
schiedlichen Eigenschaften eine Bedeutung
im Sinne der Krankheit oder der behandel-
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baren Krankheit zuzuordnen. Deswegen
bin ich Thnen auch sehr dankbar, Frau Pro-
fessor Kollek, dass Sie das noch mal so auf
den Punkt gebracht haben. Man muss die-
ser Interpretation Einhalt gebieten, dass die
Summe der Einzelmarker als Ausdruck des
Individuums angesehen wird.

Prof. Dr. Regine Kollek:

Vielleicht zwei Aspekte, die ich da noch
gerne erginzen wiirde. Dieser Begriff der
individuellen oder individuumbasierten
Medizin, das ist eigentlich ein Begriff, der
aus der sozialen Medizin kommt, im Sinne,
dass er ein individuelles Arzt-Patienten-
Verhiltnis bezeichnet, in dem eben diese
Behandlung der Krankheit und die Gesun-
dung stattfindet. Der hat jetzt vor dem Hin-
tergrund der Entwicklung, die wir heute
gehort haben, eben doch eine ganz andere
Bedeutung bekommen. Es gibt quasi nur
noch ein molekulares Verstidndnis von In-
dividualitét. Ich will das gar nicht grundle-
gend kritisieren, weil das auch viele Vor-
teile mit sich bringt, wie wir gehdrt haben.
Nur dieser Begriff der Individualisierung,
der tragt Konnotationen mit sich, die der
molekulare Begriff der Individualisierung
nicht einlésen kann. Und er tduscht viel-
leicht auch dann etwas vor, was die indivi-
dualisierte Medizin, so wie wir sie heute
vorgestellt bekommen haben, alleine nicht
einlosen kann. Sie muss erginzt werden
durch eine psycho-soziale Hinwendung
zum Patienten. Das ist, glaube ich, der
zentrale Punkt.

Und der andere Punkt ist, wir miissen nicht
nur die Chancen dieser individualisierten
Medizin, sondern auch ihre Grenzen sehen.
Also in ganz vielen Féllen und bei ganz
vielen Medikamenten wird es so etwas wie
eine Individualisierung gar nicht geben
konnen, weil die Reaktionen des Korpers
auf Medikamente hdufig so komplex sind,
dass wir keine Ja- und Nein-Antwort krie-
gen. Es wird immer Verteilungen von Re-
aktionen geben. Diese Gruppen kann man
dann praktisch nicht mehr mit Tests von-
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einander unterscheiden, sondern da ist man
nach wie vor darauf angewiesen, dass man
den Patienten anschaut und seine gesamte
Reaktion auf eine Behandlung eben mit in
Betracht zieht, die sich nicht allein in der
Auflistung von Biomarkern erschopft.

Prof. Dr. Hugo Katus:

Mir ist doch sehr wichtig zu betonen, dass
die Entwicklungen, die zu einem besseren
Verstidndnis von biologischen Prozessen
fiihren, die dann auch zu einer besseren
individuellen Therapieplanung beitragen
konnen, in meinen Augen nichts zu tun
haben mit dem ganzheitlichen medizini-
schen Ansatz, die ein Arzt haben muss, der
mit dem Patienten umgeht. Da wiirde ich
wirklich sagen, das hat wirklich nichts mit-
einander zu tun. Es ist natiirlich die Pflicht
eines jeden Arztes, das Individuum in sei-
ner Gesamtheit zu betrachten. Die Fiille
der einzelnen Prozesse wird nicht das Indi-
viduum ausmachen, das ist auch vollig
klar.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Vielen Dank und ich glaube, da hat sich
jetzt sehr schon eine gewisse Problematik
herausgestellt, schon auf Grund weniger
Bemerkungen sind wir da zum Kern vor-
gestof3en.

Guten Tag, mein Name ist Regina Prei-
sing:

Ich bin Sprecherin der Landesarbeitsge-
meinschaft fiir Gesundheit im Saarland.
Ich mochte gern einmal zuriickkommen
auf das, was Herr Professor Roots von der
Charité vorhin erwihnte und zwar verwen-
dete Professor Roots den Begriff ,,indivi-
dualisierte Arzneitherapie®. Arzneitherapie
ist nicht gleich Medizin. Was ist zum Bei-
spiel der Einfluss von Psychologie und von
psychischen Faktoren auf die individuelle
Gesundheit, und was ist der Einfluss von
Umweltfaktoren? Die sind sehr vielfiltig,
die sind mindestens genau so vielfdltig in
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ihrer Wirkung wie die genetische Pré-
disposition. Daraus wiirde sich aber erge-
ben, dass eine Verwendung einer genom-
basierten Diagnostik als Préventionsmal-
nahme indiskutabel ist, weil man daraus
tiberhaupt nicht ableiten kann, ob es jemals
zur Auspriagung irgendeines Krankheits-
symptoms kommt oder nicht. Die Wahr-
scheinlichkeit, dass man dadurch Fehlbe-
handlungen und eine langen Leidensweg
hervorruft fiir die individuellen Patienten
oder fiir die individuellen Menschen, ist
sehr gro. Auf der anderen Seite wurde
hier auch angesprochen, dass die Bereit-
schaft, fiir sich selber préventiv MaBnah-
men zu ergreifen, relativ gering ist je gro-
Ber der notwendige Aufwand wird. Und
daraus ergibt sich fiir mich aber aus dieser
Gesamtheit der Faktoren aus Umwelt und
Psyche, die auch mit verantwortlich dafiir
sind, ob Krankheiten ausbrechen oder
nicht, dass es eigentlich eine gesellschatftli-
che Verantwortung fiir Prévention gibt,
und dass wir in den allgemeinen Lebens-
und Arbeitsumstinden viel erfolgreicher
dafiir sorgen konnen, dass sie dort eben
nicht krank werden, als durch eine genom-
basierten Pravention.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Wir ndhern uns sozusagen dem Endpunkt,
aber Frau Bender soll noch das Wort haben
und dann natirlich Frau Kollek.

Abg. Birgit Bender (Gesundheitsaus-
schuss, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN):

Politik muss ja immer in Verfahrensweisen
denken. Und wenn das stimmt, was jetzt
gesagt wurde, also auf der einen Seite kann
es wichtig sein, medikamentdse Therapie
effizienter zu machen, und dann spielen,
wie Frau Kollek sagte, viele psychosoziale
Faktoren eine Rolle, wie Herr Katus sagte,
die Arzt-Patienten-Beziehung, dann stehen
wir doch wahrscheinlich in der Gefahr zu
sagen, dann arbeiten wir bei den Medika-
menten mit Biomarkern und den Rest wiin-
schen wir uns. Meine Frage ist, wie konnte
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die Politik die Prozesse so steuern, dass
wir all diese Faktoren optimieren oder ist
das zu viel verlangt?

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):
Vielen Dank, Frau Kollek noch einmal.
Prof. Dr. Regine Kollek:

Frau Bender, wenn ich das beantworte
konnte... Aber der Punkt ist natiirlich sehr
wichtig, und die Frage bezieht sich natiir-
lich auch immer auf die Kosten. Wenn wir
den Gesamtkuchen im Gesundheitssystem
sehen, dann muss man sich natiirlich fra-
gen, was geht in die Medikamente, was
geht in die personellen Ressourcen. Da
muss natiirlich ein Gleichgewicht sein. Wir
freuen uns ja, wenn die Medikamente im-
mer besser werden, aber dass sie dann eben
auch besser eingesetzt werden von kompe-
tenten Menschen, die eben nicht nur die
Molekiile sehen, sondern auch den Men-
schen dahinter. Wie wichtig das ist, kann
man an den Medikamentennebenwirkun-
gen sehen, die es heute weltweit gibt, und
das sind wirklich viele. Ich glaube, das ist
die sechsthidufigste Todesursache. Die
meisten sind nicht auf pharmakogenetische
oder genetische Faktoren zuriickzufiihren,
sondern auf Fehlverschreibungen, unbe-
kannte Wechselwirkungen, Nicht-
Compliance der Patienten. Das heif}t, ganz
viele davon werden wir auch mit der indi-
viduellen molekularen Medizin nicht weg-
kriegen, sondern nur mit einer besseren
Organisation auch der Medikamentenver-
schreibung. Es ist ja auch gesagt worden
durch elektronische Unterstiitzungssyste-
me, aber eben auch durch Personal, was
kompetent damit umgehen kann. Ich den-
ke, das ist auch das Schliisselloch, durch
das auch die individualisierte Medizin ge-
hen muss. Das ist eine sehr anspruchsvolle
Medizin, die sehr viele Voraussetzungen
fiir die Kompetenz der Arzte und auch fiir
die Kompetenz der Patienten bendtigt.
Wenn wir das nicht gleichermaf3en fordern,
dann werden viele von den Hoffnungen
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und Versprechungen und auch Moglichkei-
ten, die sich hier 6ffnen, sich auch nur
schwer realisieren lassen.

Prof. Dr. Armin Grunwald (TAB):

Ganz herzlichen Dank. Wir haben heute
keinen Endpunkt in der Diskussion gesetzt,
sondern eher eine Diskussion angefangen,
die uns die néchsten Jahre beschiftigen
wird. Ich danke lhnen allen, Expertinnen
und Experten und Thnen als Teilnehmer fiir
Thr Mittun. Damit endet mein Amt als Mo-
derator und ich gebe zuriick an die Frau
Vorsitzende.

Vorsitzende Ulla Burchardt, MdB,
(Bildungs- und Forschungsausschuss,
SPD):

Ganz herzlichen Dank. Sie werden von mir
jetzt kein Resiimee erwarten. Das wire
wirklich vermessen. Drei Punkte zum Ab-
schluss doch. Einige Bemerkungen noch
zu dem, was ich hier so mitgenommen
habe, moglicherweise die Kolleginnen und
Kollegen in unterschiedlicher Weise auch.
Herr Pfundner hat das Zentrale gesagt: Wir
entscheiden tiber die Medizin, die uns in
zwanzig Jahren zur Verfiigung stehen
wird. Ich finde es bemerkenswert, dass Sie
die Zeitschiene angegeben haben. Das
heiflt, wir sind jetzt offensichtlich noch an
einem Zeitpunkt, wo Weichenstellungen
moglich sind, um all dieses zu beriicksich-
tigen, was uns notwendig erscheint und
was berlicksichtigt werden miisste. Ich
finde auch den aufkldrerischen Hinweis
gut, es ist kein Schicksal, was uns ereilt
mit wissenschaftlich-technischem Fort-
schritt, sondern es sind die Ergebnisse von
Entscheidungen, und dafiir sind wir ver-
antwortlich.

Zur Frage von Frau Bender, ich kann sie
nicht vollig beantworten. Wir geben als
Parlamentarier diese TAB-Projekte in Auf-
trag, um fiir uns das ganze Tableau aufbe-
reitet zu bekommen mit Hinweisen auf
Handlungsansitze. Als Bildungs- und For-
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schungspolitikerin haben sich fiir mich
zwei wesentliche, Punkte ergeben. For-
schungsbedarf besteht, wenn das Ganze
eben nicht nur was mit molekularer Basis
zu tun hat, sondern die natiirliche soziale
Umwelt mit im Blick haben muss. Die
Praventionsforschung muss offensichtlich
ausgeweitet werden. Dies ist ein Zeichen,
dass wir im Bereich der Gesundheitsfor-
schung noch nicht optimal aufgestellt sind
und vielleicht noch sehr naturwissenschaft-
lich-technisch an diese Fragen herangehen.
Ich glaube, das bedarf noch mal dringend
der weiteren Uberpriifung in der nichsten
Legislaturperiode.

Beim Aspekt ,,Bildung® miissen wir auch
die Verzahnung mit dem Gesundheitsaus-
schuss anstreben. Da ist die Frage der Aus-
und Weiterbildung von Arzten und des
Erwerbs neuer Kompetenzen angesichts
der heute geschilderten neuen Herausfor-
derungen einer individuellen Medizin. Ich
kann Thnen versprechen, dass wir dafiir
sorgen werden, dass wir uns in der nichs-
ten Legislaturperiode weiter um das Thema
kiimmern werden. Ich bitte die Kollegin-
nen und Kollegen ganz herzlich, mit dafiir
zu sorgen in ihren jeweiligen Ausschiissen,
und vielleicht dann auch noch einmal ge-
meinsam, an der Stelle den politischen
Handlungsbedarf identifizieren. Das liegt
im Wesentlichen dann auch an uns, was
wir mit den von uns in Auftrag gegebenen
wissenschaftlichen Ergebnissen anfangen.

Damit bin ich bei der Abteilung Dank. Ich
bedanke mich ganz herzlich bei Herrn Pro-
fessor Katus, Herrn Professor Roots, Dr.
Perleth, Dr. Pfundner und Frau Professor
Kollek, dass sie uns heute ganz wesentli-
che Informationen gegeben haben, die fiir
unsere weiteren Beratungen wichtig sind.
Ich bedanke mich sehr herzlich bei Frau
Dr. Hiising und bei Professor Grunwald fiir
die Ergebnisse des TA-Projektes, auch fiir
die Veranstaltung, heute und ich will nicht
unerwihnt lassen, dass die Planung und
Organisation der Veranstaltung ganz we-
sentlich von den Mitarbeitern der Fraktio-
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nen und des Ausschusssekretariates mit
getragen worden ist. Auch daflir mdchte
ich mich ganz herzlich bedanken. Zum
Schluss die guten Wiinsche, die ich Thnen
allen mit auf den Weg geben will. Bleiben
Sie gesund, was auch immer das heilit
heutzutage. Sollte Thnen diese Veranstal-
tung gefallen haben und Sie das gut finden,
wie Parlamentarier und Wissenschaftler
zusammenarbeiten, reden Sie doch einfach
gut Uber uns. In diesem Sinne herzlichen
Dank.

Ende der Sitzung: 17:05 Uhr

(11l Gt

Ulla Burchardt
Vorsitzende

Bearbeiter/in: Friedhelm Kappenstein
Anna Wilheim
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