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Als Reaktion auf die verdnderten Anforderungen an die moder-
ne Medizin ist in den vergangenen Jahren die Individualisierte
Medizin als Gesundheitsversorgungskonzept wieder in den Vor
dergrund gerlickt. Sie basiert auf der Erkenntnis, dass die indivi-
duellen biologischen Eigenschaften von Patientinnen und Pati-
enten, ebenso wie die Einflisse der individuellen Lebensweise
und der Umwelt, einen malgeblichen Einfluss auf die jeweilige
Erkrankung haben. Sie bestimmen, mit welcher Wahrscheinlich-
keit eine spezifische Erkrankung entwickelt wird, wie diese ver
lauft und in welchem MaRe die Patientin oder der Patient auf
bestehende Therapiemdglichkeiten reagiert.

Ziel der Individualisierten Medizin ist es, durch eine prazise
Diagnostik die relevanten Einflussfaktoren patienten- und
erkrankungsspezifisch zu ermitteln und sie als Grundlage fiir
die Auswahl und Durchfilhrung von hochwirksamen und
nebenwirkungsarmen Praventions-, Diagnostik- oder Therapie-
mafBnahmen zu nutzen. In diesem Zusammenhang gelten die
stratifizierende Medizin und die mageschneiderte Medizin als
wirksame Strategien, um die Implementierung der Individuali-
sierten Medizin in die Gesundheitsversorgung zu ermdglichen.
Insbesondere die Prazisionsmedizin wird dabei als ein essen-
zielles Werkzeug der modernen Medizin zur Realisierung der
Individualisierten Medizin verstanden.

Neben den vielfach diskutierten Moglichkeiten, Herausforderun-
gen sowie Konsequenzen einer molekulargenetisch und pharma-
kologisch basierten Individualisierten Medizin belegen vielfalti-
ge Entwicklungen von Medizinprodukten sowie von System- und
Prozesslosungen den Beitrag der Medizintechnik zur Individuali-
sierten Medizin in verschiedenen Dimensionen. Wesentlich ist
dabei die Umsetzung bedarfs-, qualitats- und nutzenorientierter
Strategien flir eine hochwertige Patientenversorgung - mit dem
Ziel, hochstmaogliche Sicherheit auf dem neuesten Stand von Wis-
senschaft, Technik und Medizin zu erreichen.

In der Vergangenheit wurden insbesondere bildgebende Systeme,
Labordiagnostika sowie Labortechnik, verschiedene Diagnose-

und Therapiegerate, Implantate und Rehabilitationshilfen als Me-
dizintechnik oder Medizinprodukte betrachtet. Heute wird diese
Aufzdhlung um die innovative Zell- und Gewebetechnik, aber
auch um Telemedizin, E-Health- und Software-Anwendungen,
Dienstleistungen im Informations- und Kommunikationsbereich
sowie Gesundheitsmanagement ergéanzt.

Auf einen Blick

= Eine alternde Gesellschaft, die verstarkte Nachfrage
nach Leistungen zur Vorbeugung und Behandlung
chronischer und Mehrfacherkrankungen sowie der
Wunsch nach einer individuelleren Patientenorien-
tierung starken das Konzept der Individualisierten
Medizin.

= Medizintechnische Innovationen leisten hierfiir ei-
nen wichtigen Beitrag

= Aktuelle Schwerpunkte liegen auf diagnostischen
Verfahren zur Darstellung der individuellen biomedi-
zinischen Eigenschaften von Patientinnen und Pati-
enten, technologiegestiitzten Systemen fiir schonen-
de und prazise Eingriffe sowie auf maBgeschneiderten
Prothesen und Implantaten.

= Damit Medizintechnik die Gesundheitsversorgung
der einzelnen Patientinnen und Patienten verbes-
sern kann, sind vielfaltige ethische, regulatorische
und 6konomische Fragen zu klaren.

= Zentrale Aspekte sind der Schutz der Gesundheitsda-
ten, die regulatorische Behandlung von Medizinpro-
dukten sowie die intelligente Nutzung und Zusam-
menfiihrung von Forschungs- und Patientendaten.

= Zudem gilt es, individualisierte Medizinprodukte im
Gesundheitssystem zu verankern und bezahlbar zu
machen.

i=acatech

DEUTSCHE AKADEMIE DER
TECHNIKWISSENSCHAFTEN



Das Grundkonzept der Individualisierten Medizin ist nicht neu:
Schon immer haben Arztinnen und Arzte anhand individueller
Patientendaten und phéanotypischer Krankheitsfaktoren Differen-
zialdiagnosen erstellt, auf deren Basis dann patienten- und er
krankungsspezifische Therapieentscheidungen getroffen wurden.
Neueste Erkenntnisse in Humangenomforschung, Pharmakologie
und Medizintechnik haben jedoch dazu gefiihrt, dass die Indivi-
dualisierte Medizin heute viel praziser und umfassender zum Ein-
satz kommen kann. Hier besteht jedoch die Herausforderung
eines adaquaten Wirksamkeitsnachweises fiir individualisierte
medizinische Verfahren und Produkte. Einerseits eroffnet die Indi-
vidualisierte Medizin durch eine zunehmende Stratifizierung die
Méglichkeit, die im Rahmen der evidenzbasierten Medizin (EbM)
geforderten statistisch gesicherten Wirksamkeitsnachweise durch
klinische Studien an kleineren, homogeneren Patientengruppen
zu erbringen. Andererseits erfordert der Einsatz therapeutischer
Unikate fur individuelle Patientinnen und Patienten im Sinne der
maBgeschneiderten Medizin eine Weiterentwicklung der aktuel-
len Methoden des Wirksamkeitsnachweises.

Bedeutung der Medizintechnik

Biomarkerbasierte Stratifizierung durch Bildgebung
und In-vitro-Diagnostik

Uber die Anamnese im Patient-Arzt:Gesprach hinaus bietet die
moderne Medizin heute ein breites Spektrum an diagnostischen
Verfahren, die dank innovativer medizintechnischer Entwicklung
eine immer prézisere Darstellung der individuellen biomedizini-
schen Eigenschaften von Patientinnen und Patienten und ihrer
spezifischen Erkrankung erméglichen.

Die Bedeutung der Bildgebung zieht sich durch alle Bereiche
der medizinischen Versorgungskette. Die Daten aus Ultraschall,
Computertomografie, Magnetresonanztomografie, Positronen-
Emissionstomografie und immer haufiger auch optischer Bild-
gebung stellen als lokale Biomarker biologische Prozesse im In-
dividuum dar, sowohl im frithen Stadium einer Erkrankung als
auch in der Verlaufs- und Erfolgskontrolle einer Therapie. Dabei
werden Diagnostik und Therapie immer haufiger nach dem Prin-
zip der ,Theranostik" zusammengefiihrt, beispielsweise in der
Radioonkologie. Die Vielzahl der heutigen diagnostischen Mdg-
lichkeiten wirkt sich jedoch erschwerend auf die Auswahl der
richtigen Untersuchungsmethode aus, besonders vor dem Hin-
tergrund der individuellen klinischen Fragestellung. An dieser
Stelle missen entsprechende Leitlinien zum Einsatz kommen,
welche die Qualitat des Untersuchungsergebnisses, die Belas-
tung der Patientin beziehungsweise des Patienten und auch
den finanziellen Aufwand gegeneinander abwéagen.

Die Invitro-Labordiagnostik (VD) zeichnet sich durch eine an der
Krankheitspathogenese orientierte systemische Sichtweise aus,
die auf Messungen physikalischer, (bio-)chemischer und geneti-
scher Eigenschaften von menschlichem Untersuchungsmaterial
basiert. Sie liefert zur Bildgebung komplementare Patienteninfor-
mationen fiir eine prazise und umfassende individualisierte Dia-
gnostik. Diese bildet die Basis fiir Pravention, Prognose sowie
Therapieplanung und -iiberwachung, nicht nur bei Zivilisations-
krankheiten wie Krebs, Arteriosklerose oder Diabetes mellitus,
sondern auch bei Infektionskrankheiten. Eine effiziente Labor-
diagnostik wird durch die Zentralisierung der Laborleistungen er-
moglicht. Diametral zu einer Zentralisierungs- und Effektivitats-
steigerung in GroBlabors gibt es den Trend zur dezentralen
Labordiagnostik (Point-of-Care-Testing) direkt am Krankenbett,
im Operationssaal, in der Ambulanz oder am Unfallort. Die kon-
zeptionelle Besonderheit besteht in der sofortigen Verfligbarkeit
des Resultates unmittelbar bei der Patientin beziehungsweise
dem Patienten. Daraus ergeben sich ein Zeitvorteil sowie die
Moglichkeit, aus dem Laborwert kurzfristig Entscheidungen tiber
weitere diagnostische und therapeutische Schritte abzuleiten.

Ein Zukunftsfeld fir Pointof-CareTesting stellt die Companion
Diagnostic dar, also die biomarkerbasierte therapiebegleitende
Diagnostik, vermehrt jedoch auch die Selbstkontrolle (Self-Tes-
ting) direkt bei der Patientin beziehungsweise dem Patienten,
beispielsweise in der Glukosebestimmung bei Diabetes. Dies
fuhrt zu einem vollig neuen Selbstverstandnis bei aufgeklarten
Patientinnen und Patienten mit entsprechender Therapietreue
und zeigt nachweisbar positive Effekte fir den individuellen
Krankheitsverlauf. Die Kontroverse um die Directto-Customer-
Tests beleuchtet jedoch auch die Risiken des SelfTesting und ver-
deutlicht, dass diese innovative Form der Diagnostik und der
Therapiebegleitung nur dann medizinisch vertretbar ist, wenn in-
formierten Patientinnen und Patienten der inhaltliche Kontext
bekannt ist, im einfachsten Falle durch Aufklarung durch die be-
handelnde Arztin beziehungsweise den behandelnden Arzt.

Erhohte Prazision durch bild-, computer-
und robotergestiitzte Systeme

Die demografische Entwicklung geht aufgrund der steigenden
Zahl an é&lteren multimorbiden Patientinnen und Patienten mit
einem erhdhten Bedarf an moglichst schonend und prazise
durchgefiihrten Eingriffen einher. Dahinter steht die Motivation,
die Behandlungs- und Lebensqualitét zu verbessern, Komplikati-
onen zu reduzieren und eine Verkiirzung der Krankenhausauf-
enthaltsdauer zu erzielen. Die Verbesserung der Prézision des
Eingriffes auf Basis innovativer medizintechnischer Produkte
und Verfahren ist ein unverzichtbarer Bestandteil des Konzeptes
der Individualisierten Medizin.



Besonders hervorzuheben sind hier chirurgische Eingriffe unter
direkter (Echtzeit-)Bildgebungskontrolle mithilfe teilautonomer
computergestiitzter Navigationssysteme. Dariiber hinaus be-
steht die Moglichkeit, anhand prdoperativ erhobener Bildda-
tensatze individuelle Patientenmodelle zu erstellen, um neben
einer verbesserten Therapieplanung sowie einer genaueren
Prognostik zum Therapieerfolg auch das Vorgehen fiir den ge-
planten Eingriff zu trainieren. Die hier genutzten medizintech-
nischen Produkte kommen insbesondere in der Neurochirurgie,
bei kardiovaskuldren oder onkologisch-interventionellen Ein-
griffen sowie bildgestiitzten Biopsien zum Einsatz. Auch in der
Strahlentherapie hat die Individualisierung der Therapiemal-
nahmen dazu gefithrt, dass Tumorerkrankungen praziser und
damit auch nebenwirkungsarmer behandelt werden kénnen.

Die Herausforderung der Individualisierten Medizin besteht darin,
allen Patientinnen und Patienten die modernste und effektivste
Behandlungstechnologie zur Verfiigung zu stellen, diese vorher je-
doch einer addquaten Nutzenbewertung zu unterziehen. Da sich
die Technologien bestandig weiterentwickeln, ist die Erhebung der
geforderten Langzeiterfolgsdaten oftmals nicht moglich.

Entwicklung maBgeschneiderter Prothesen
und Implantate

Die groBBe Vielfalt an Prothesen und Implantaten belegt den er
folgreichen Einsatz medizintechnischer therapeutischer Losungen
fir die anatomische sowie funktionelle Unterstiitzung oder den
Ersatz pathologisch verdnderter Organe und Organsysteme. Auch
in diesem hochtechnisierten medizinischen Feld basieren viele
Verbesserungsstrategien auf dem Konzept der Individualisierung.

Passive Implantate sind vielfaltige Beispiele fiir die maR-
geschneiderte Medizin auf Basis praziser anatomischer und
funktioneller dreidimensionaler Bilddatensatze. Kardiovaskulare
Stents, orthopadische oder auch dentale Implantate zeichnen
sich im Rahmen der Individualisierung durch ihre individuell an
die Patientin beziehungsweise den Patienten angepasste Form
und Oberflachenfunktionalisierung aus.

Aktive Implantate sind im Gegensatz dazu mit einer Energie-
quelle ausgestattet. Insbesondere eine prédzise und multi-
modale Funktionsdiagnostik erméglicht es, Patientinnen und
Patienten bei der bestmoglichen Auswahl von kardialen,
audiologischen oder neurologischen Implantaten zu unterstiit-
zen. Die Auswahl basiert auf den individuellen Patienten-
bedUrfnissen sowie der individuellen Programmierung diverser
Parameter zu Therapiezwecken und deren telemedizinischer
Uberwachung. Innovative Biosensorik ermdglicht es dariiber
hinaus, verschiedenste Biomarker zur Funktionsdiagnostik

sowie postoperativen Vitalitatsbeurteilung von Gewebe zu
messen und darauf abgestimmt individuelle Praventionsmaf-
nahmen einzuleiten.

Heute haben die meisten der beschriebenen aktiven Implantate
entweder eine diagnostische oder eine vorprogrammierte thera-
peutische Funktion. Theranostische Implantate stellen eine Wei-
terentwicklung dieser aktiven Implantate dar, da sie Diagnostik
und Therapie in einem System vereinen: Uber Sensoren werden
pathologische Zustandsveranderungen im Korper gemessen, wo-
raufhin im Rahmen eines geschlossenen Regelkreises individuali-
sierte therapeutische MaBnahmen durchgefiihrt werden kénnen.

Viele der rein technischen Implantate zahlen bereits heute zum
Behandlungsstandard bei der Unterstiitzung oder dem Ersatz
anatomisch oder physiologisch geschadigter Organe. Allerdings
verfligen diese Implantatsysteme bisher hdufig noch nicht iber
die notwendigen Eigenschaften zur Gewéhrleistung einer pati-
entenindividuellen Biokompatibilitat als Basis flr eine lebens-
lange Haltbarkeit. Dies kann zu schweren klinischen Komplikati-
onen fihren, die sowohl erhebliche Risiken fiir einzelne
Patientinnen und Patienten als auch eine hohe wirtschaftliche
Belastung fiir das Gesundheitssystem darstellen. Um dieser Pro-
blematik zu begegnen, wird die Entwicklung biohybrider Im-
plantate massiv vorangetrieben. Diese vereinen eine gute Pati-
entenvertraglichkeit durch biologische Materialien mit der
mechanischen Stabilitdt und Funktionalitat technischer Implan-
tate. Dabei ermdglicht insbesondere die Verwendung autologer,
also patienteneigener Zellen die Herstellung von mafgeschnei-
derten Unikaten wie zum Beispiel dezellularisierten Herzklap-
pen und Gewebe flir den Hautersatz oder die Funktionalisie-
rung technischer Unterstiitzungssysteme und Implantate. Hier
bestehen viele Ankntipfungspunkte zum interdisziplindren For
schungsfeld der regenerativen Medizin, insbesondere bei der
Nutzung biotechnologischer Methoden zellbasierter Therapien
und des Tissue Engineering. Die Weiterentwicklung biohybrider
Implantate zeigt zum einen das groB3e Innovationspotenzial die-
ser Technologie und weist zum anderen auf einen hohen klini-
schen Bedarf hin. Eine zeitgerechte und patientenadaptierte Im-
plantation soll eine Vielzahl klinischer Aufenthalte vermeiden
und die Lebensqualitat bei méglichst uneingeschrankter Mobili-
tat erhalten.

Integrierte und intelligente Nutzung von
Forschungs- und Patientendaten

Die Zukunft der gesamten Medizin wird durch eine immer star-
kere Digitalisierung gepragt sein. Alle Mess- und Labordaten,
Bilder, Anamnesen, Diagnosen und Therapieversuche werden
als digitale Datensatze verfiighar sein. Um diese Datensatze



zur Gewahrleistung und Optimierung einer auf die individuel-
len Bediirfnisse der Patientinnen und Patienten ausgerichte-
ten Gesundheitsversorgung nutzen zu kénnen, miissen die Da-
ten zusammengefihrt werden kénnen, auch wenn sie aus sehr
unterschiedlichen Quellen stammen. Weiterhin ist sicherzustel-
len, dass die Daten erstens Uberall und unmittelbar dort ver-
fiigbar sind, wo ein Patientennutzen zu erwarten ist und eine
entsprechende Zugangsberechtigung vorliegt, und dass sie
zweitens auf die bestmégliche Art ausgewertet werden kon-
nen, um sowohl fiir aktuelle als auch fiir zukiinftige Patientin-
nen und Patienten mit dhnlichen Erkrankungen einen Nutzen
erzielen zu konnen.

Viele Anforderungen an medizinische Informationssysteme der
Zukunft kénnen auch ohne spezielle Methoden der Verarbeitung
groBer Datenmengen und -typen (Big Data) erflillt werden. Die zu
l6senden Probleme betreffen Fragen nach potenziellen Schnitt:
stellen, Datenzugriffsrechten, Datenschutz, regulatorischen As-
pekten oder Refinanzierung. Aber auch heute sind bereits Berei-
che identifizierbar, in denen mit Big-Data-Methoden Wissen
generiert werden kann, um Patientinnen und Patienten mit indivi-
duellen Therapien zu helfen, zum Beispiel in der Onkologie.

Zu den Gesundheitsdaten, die in einer medizinischen Umge-
bung mit gepriften Medizingeraten erfasst werden, kommen in
Zukunft immer mehr Informationen hinzu, die durch Pointof
Care-Testing, SelfTesting oder Gesundheits-Apps erfasst werden.
Gleichzeitig wird auch die Gruppe derer, die die Gesundheitsda-
ten nutzen, zunehmend diversifiziert. In einer Gruppe finden
sich gesunde Menschen, die Interesse oder Spal8 daran haben,
ihre eigenen Gesundheitsdaten zu kennen. Eine weitere Gruppe
setzt sich aus Menschen zusammen, die befiirchten, krank zu
sein, und die Hilfe bei der Entscheidung benétigen, ob sie zum
Arzt gehen sollen. Die dritte Gruppe schlieBlich bilden Men-
schen, die wirklich krank sind. Sie verlangen nach einer professi-
onellen Behandlung mit Unterstlitzung zugelassener medizin-
technischer Systeme.

Zunehmend wird der Gesundheitszustand von Patientinnen und
Patienten mit Methoden der Telemedizin praventiv oder thera-
peutisch berwacht, wobei sowohl am Korper zu tragende als
auch implantierte Sensoren zum Einsatz kommen. Die Telemedi-
zin bezieht dabei neben den biologischen Eigenschaften der Pa-
tientin beziehungsweise des Patienten auch die individuellen
Lebensumsténde in die Versorgung mit ein und ist damit ein
Werkzeug, das besonders geeignet ist, um die Individualisierte
Medizin zu unterstiitzen und als essenziellen Bestandteil einer
patientenorientierten Gesundheitsversorgung zu realisieren.
Gegenwartig verlauft die Integration telemedizinischer Systeme
in die medizinische Versorgung leider gegenldufig zu ihrer

technischen Leistungsfahigkeit. Ungeachtet der positiven Erfah-
rungen in Pilotprojekten treten Schwierigkeiten eher bei Fragen
der Verguitung, der Haftung und der Datensicherheit und weni-
ger auf technologischer Ebene auf. Die Schnittstellen sind gut
definiert, die Netzsicherheit ist ausreichend, und Verfahren fr
einen guten Datenschutz sind verfligbar. So stellt sich die Frage,
wie man der Telemedizin zu einer hoheren Akzeptanz aufseiten
der medizinischen Heilberufe und der zugrunde liegenden Ver-
gltungsstrukturen verhelfen kann.

In diesem Spannungsfeld muss die Bedeutung der medizini-
schen Informationssysteme und der Telemedizin fiir die Indivi-
dualisierte Medizin bewertet werden. Welche Entwicklungen
sollten gefordert werden, um einen groBen Nutzen fiir die indi-
viduelle Patientin und den individuellen Patienten zu erreichen?

Rahmenbedingungen fiir
eine Individualisierte Medizin
durch Medizintechnik

Klarung vielfaltiger ethischer Fragen

Eine ethische Analyse der medizintechnikbasierten Individuali-
sierten Medizin stellt in mehrfacher Hinsicht eine Herausforde-
rung dar. Dies betrifft neben der Begrifflichkeit selbst vor allem
die Diversitat der technologischen Anwendungsfelder und da-
mit einhergehend viele unterschiedliche Ansatzpunkte einer
medizinethischen Bewertung. Hinzu kommt, dass sich viele An-
wendungsfelder erst im Friihstadium der Entwicklung befinden,
sodass der weitere Fortschritt nur begrenzt vorhersagbar ist und
mogliche Szenarien nur als Prognose bewertet werden konnen.
So werden MaBnahmen in ethischer Hinsicht als umso proble-
matischer beurteilt, je unwahrscheinlicher ihr Einsatz ist, und es
wird eine erneute Evaluation im Frihstadium der Anwendung
notwendig. Letztendlich kénnen einige der neuen Entwicklun-
gen im Bereich der Individualisierten Medizin je nach Absicht
der Verantwortlichen zum Wohle der Patientinnen und Patien-
ten, aber auch missbrauchlich eingesetzt werden. Hier besteht
das Risiko, dass eine neu entwickelte Technologie aufgrund ei-
nes bestehenden missbrauchlichen oder manipulativen Poten-
zials negativ bewertet wird. Diese Punkte machen deutlich, dass
eine konkrete ethische Evaluation letztlich von der jeweils be-
trachteten Medizintechnik und ihrem aktuellen Entwicklungs-
stand abhéngig ist. Dennoch finden sich zahlreiche individual-
ethische, sozialethische und medizinethische Themen, die vor
dem Hintergrund einer umfassenden Implementierung der Indi-
vidualisierten Medizin dringenden Klarungsbedarf aufweisen.
Dies betrifft vor allem den Datenschutz, die Big-Data-Thematik,



die informationelle Selbstbestimmung, die Eigenverantwortlich-
keit der und des Einzelnen, Zugangsgerechtigkeit und Patienten-
orientierung sowie Aspekte moglicher (Ent)Stigmatisierungs-
effekte durch Individualisierte Medizin.

Schutz gesundheitlicher Daten

In der Individualisierten Medizin werden zum Zweck der Stratifi-
zierung von Patientinnen und Patienten in wachsendem Aus-
maf unterschiedliche und umfassende Gesundheitsdaten und
Parameter bendtigt. Auch die Medizintechnik spielt im Zusam-
menhang mit dem Gesundheitsdatenschutz hierbei eine wichti-
ge Rolle. Neben diagnostischen Verfahren, die Patientendaten
erstmals generieren, ist auch die datenverarbeitende und ana-
lysierende medizinische Informationstechnologie fiir eine Indivi-
dualisierte Medizin von groRer Bedeutung. Dies gilt auch fiir
individualisierte Medizinprodukte, zum Beispiel Prothesen und
Implantate. Das Medizinprodukterecht enthalt zwar Regelun-
gen zur Sicherheit der Medizinprodukte, doch ist damit lediglich
die Funktionsfahigkeit, nicht aber die Datensicherheit gemeint.
Ferner stellt die zunehmende System- und Technikgestaltung im
Gesundheitswesen eine Herausforderung fiir den Datenschutz
dar. Ein wichtiges Beispiel ist hier das aktuell verabschiedete
E-Health-Gesetz, das die bundesweite Einfithrung einer Tele-
matik-Infrastruktur vorsieht und Gesundheitsdienstleister Gber
die elektronische Gesundheitskarte miteinander vernetzen soll.

Regulatorische Behandlung von Medizinprodukten

Diese nahert sich zunehmend an die Regelungen im Arzneimittel-
bereich an und wird damit teilweise deutlich komplexer, zeit- und
kostenintensiver. Dies bedeutet auch fiir Medizinprodukteherstel-
ler eine Umstellung sowie teilweise steigenden Aufwand und ein
hoheres wirtschaftliches Risiko, insbesondere fiir kleine und mit-
telstandische Unternehmen. Doch auch fiir Forschungseinrichtun-
gen, die im Zuge des Technologietransfers im Bereich Forschung
und Entwicklung (FuE) Ergebnisse zuliefern, wird es immer wichti-
ger, Aspekte der spateren Konformitatsbewertung als Medizinpro-
dukt bereits friihzeitig in die Forschungsarbeiten zu integrieren.
Besondere Herausforderungen ergeben sich bei Kombinations-
produkten an der Grenze zwischen Medizinprodukt und Arznei-
mittel sowie individuell angefertigten Medizinprodukten.

In diesem Zusammenhang ist festzustellen, dass zurzeit die
klinische Nutzenbewertung fiir den Einsatz von medizintech-
nischen Verfahren und Produkten im Hinblick auf die Individu-
alisierte Medizin nur unzureichend maéglich ist, da es an ausrei-
chend validierten Methoden mangelt. So ist die Grundlage fiir
die Einfihrung in die klinische Versorgung nur bedingt zu

schaffen. Daher sind die Entwicklung und Validierung geeig-
neter Verfahren wie zum Beispiel klinischer Medizinprodukte-
register oder Patientenmodelle, die eine Pradiktion des Ergeb-
nisses bei diagnostischen und therapeutischen Verfahren
erlauben, sowie die Definition allgemein akzeptierter Parame-
ter und Kriterien fir die klinische Nutzenbewertung erforder
lich. Die grundsatzlich bestehende Problematik der langen Zeit-
raume, welche fiir die klinische Bewertung im Vergleich zu den
kurzen Innovationszyklen von Medizinprodukten nétig sind,
wird durch die Individualisierte Medizintechnik noch verscharft.

Das Inverkehrbringen von Medizinprodukten und die Regulie-
rung der mit Medizinprodukten verbundenen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen stehen in engem Zusammenhang mit
der Sicherheit, besonders von Patientinnen und Patienten. Die-
ser Aspekt gilt umso mehr fiir individualisierte Medizinprodukte,
wenn diese durch unterschiedliche Komponenten (zum Beispiel
technisch, biologisch, pharmazeutisch) gekennzeichnet sind.
Eine Flankierung von FuE-FordermaBnahmen durch eine geziel-
te Aufbereitung und Bereitstellung regulatorischer Informatio-
nen kénnte den Transfer individualisierter Medizintechnik in
den Markt auch in dieser Hinsicht entscheidend verbessern.

Erstattung individualisierter Medizinprodukte

Um individualisierte medizintechnische Verfahren und Produkte
fiir eine bessere Gesundheitsversorgung in die Erstattung durch
Krankenkassen zu bringen und flachendeckend nutzen zu kon-
nen, miissen Losungen gefunden werden, um diese Produkte im
Gesundheitssystem zu verankern und im Markt bezahlbar zu ma-
chen. Dabei kommt der Gesundheitspolitik die Aufgabe zu, bei
prinzipiell begrenzten Ressourcen eine ausgewogene Balance
zwischen verschiedenen, teilweise entgegengesetzten individu-
ellen Interessen und dem Gemeinwohl herzustellen. Die groRe
Herausforderung  fiir die  medizintechnikbasierten  dia-
gnostischen und therapeutischen Manahmen der Individuali-
sierten Medizin besteht darin, dass zu wenig Empirie als Evi-
denzbasis generiert werden kann, um eine allgemeine Verteilung
von Budget-Elementen zu rechtfertigen. Dartiber hinaus ist fest
zuhalten, dass die Rahmenbedingungen fiir eine Erstattung
individualisierter Medizinprodukte und Verfahren in Deutsch-
land komplex und wenig transparent sind. Die Vergiitungspraxis
und weitere 6konomische Aspekte sind darlber hinaus Gegen-
stand regelmaBiger Diskussionen. Insgesamt ist die Medizinpro-
duktentwicklung fiir Unternehmen aufgrund der Komplexitat
und Unsicherheit der Regulierungspraxis mit hohen Risiken ver-
bunden. Diese Risiken kénnen dazu fiihren, dass Ideen und Kon-
zepte nicht weiterverfolgt werden und daher nicht bei der Pati-
entin beziehungsweise dem Patienten ankommen.



Es ist zu erwarten, dass individualisierte Medizinprodukte mit
steigenden Gesamtkosten auf Systemebene verbunden sein wer-
den. Zum einen werden die nachgefragten Mengen steigen, da
viele Patientinnen und Patienten, fiir die zuvor keine oder nur
eine geringe Behandlungsmaglichkeit bestand, die Chance auf
eine zielgenau(er)e und damit effektive(re) Therapie erhalten
werden. Zum anderen werden die Preise steigen, da die verschie-
denen Therapien haufig nur kleine Patientengruppen betreffen.
Auf diese kleinen Gruppen missen jedoch die mengenunab-
hangigen FuE-Kosten umgelegt werden. Dariiber hinaus wird In-
dividualisierte Medizin zu erheblichen Veranderungen in den
Bereichen Personal, Struktur, Ablauf und Organisation der Leis-
tungserbringung, in der Ubernahme von Kosten und im Patien-
tenverhalten fiihren.

Handlungsempfehlungen fiir
Politik, Wirtschaft, Wissenschaft
und Gesellschaft

Eine erfolgreiche Implementierung der Individualisierten Medi-
zin in ein zukunftsorientiertes Gesundheitssystem hangt auch
davon ab, inwieweit die beschriebenen Entwicklungen zum
Wohle der Patientinnen und Patienten genutzt werden. Ansétze
dazu betreffen zwei Handlungsebenen. Die Medizintechnik
kann:

- dem Prozess der Forschung, Entwicklung und Bewertung
von individualisierten Medizinprodukten sowie deren Trans-
lation in die klinische Versorgung starke Impulse geben. Mit:
tels eigens dafiir entwickelter Verfahren kann sie zudem da-
bei helfen, den Nutzen dieser spezifischen Medizinprodukte
fur die Patientinnen und Patienten zu bewerten.

- durch ihren Fokus auf das Individuum zu einer gesteigerten
Qualitdt und einer verbesserten Versorgungsstruktur bei-
tragen. Fortschritte dieser iibergreifenden Art werden nur
durch eine entsprechende strukturbegleitende Forschung
des Gesundheitswesens identifiziert werden kdnnen.

Auf beiden Handlungsebenen besteht erheblicher Reform-
bedarf, um diesen Beitrag in der Gesundheitsversorgung zuzu-
lassen und dessen statistische Erfassung und Bewertung zu er
lauben. Angesichts der vielfaltigen Vorbehalte, die mittlerweile
im gesellschaftlichen Diskurs gegeniiber neuen Techniken und
den damit moglicherweise verbundenen Risiken offenbar wer-
den, gilt es zudem, die Offentlichkeit zu informieren und sie in
diesen Prozess der Weiterentwicklung und der begleitenden wis-
senschaftlichen Systemanalyse der Gesundheitsversorgung mit
einzubeziehen.

Zur Unterstiitzung dieser Reform gibt acatech folgende Hand-
lungsempfehlungen:

Grundlagen fiir den Einsatz Individualisierter Medizin

1. Bedarfsorientierte Weiterentwicklung und Implementie-
rung der Digitalisierung in der Medizin: Dies gilt als eine
der zentralen Voraussetzungen fiir den Einsatz der Individu-
alisierten Medizin - insbesondere fiir Ansatze, die die Ver-
kniipfung von Gesundheitstechnologien mit Informations-
und Kommunikationstechnologien stdrken. Die Schaffung
einer nationalen Datenbank durch zentrale Forderschwer
punkte erméglicht in diesem Zusammenhang einen effi-
zienten Datenaustausch fiir Forschungs- und Behandlungs-
zwecke sowie eine verbesserte Nutzenbewertung.

2. Systematische Entwicklung und Ausbau von Patienten-
modellen, wissensbasierten Informations- und Ratgeber-
systemen sowie deren konsequente Erprobung und Vali-
dierung anhand von fachspezifischen Leitfaden in allen
medizinischen Disziplinen.

3. Erforschung neuer Materialien sowie Produktionstech-
niken und -konzepte zur Herstellung individualisierter
Medizinprodukte, insbesondere von Implantaten als techni-
sche oder biologische therapeutische Unikate.

Prozess der Innovation

4. Forderung der Translation durch die Etablierung von Kolla-
borationen zwischen Forschungs-, Industrie- und Klinikpart
nern vergleichbarer Exzellenz. Als Plattform sind regionale
Translationszentren geeignet, welche die Verwertung von
Forschungsergebnissen fiir die Individualisierte Medizin auf
dem Gebiet der Medizintechnik entscheidend verbessern,
den Weg in die medizinische Versorgung beschleunigen und
das wirtschaftliche Potenzial nutzbar machen kénnen.

5. Etablierung eines nationalen Gremiums, bestehend aus
Vertreterinnen und Vertretern der Forschung, der medizin-
technischen Industrie und der klinischen Medizin sowie re-
gulatorischen Behdrden und Ausschiissen. Dieses Gremium
hat den Auftrag, geeignete Kriterien sowie Leitlinien fiir
die Wirksamkeits-, Qualitdts- und Nutzenbewertung indi-
vidualisierter medizintechnischer Verfahren und Produkte zu
entwickeln, einschlieBlich der klinischen Priifung.

Organisatorische Voraussetzungen

6. Zusammenschluss der medizintechnischen Forschungs- und
Translationsaktivitaten in Kooperation mit medizintech-
nischen Industrie- und Klinikpartnern. Dieser soll die Form
eines virtuellen Nationalen Zentrums fir individualisierte



8.

Gesetzgeber, Ministerien
(BMBF, BMG, BMWi)

regulatorische Ausschiisse
und Behorden
(BfArM, G-BA, IQWIG, PEI)

Medizintechnik haben, um das in Deutschland vorhandene
groRe Potenzial der Medizintechnik fiir die Individualisierte
Medizin ausschopfen zu kénnen.

Nachhaltige Weiterentwicklung der Férderprogramme des
Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF) zur
individualisierten Medizintechnik sowie die Einflihrung eines
Fachkollegiums Medizintechnik der Deutschen Forschungs-
gemeinschaft, um bisher ungenutztes Potenzial der Medizin-
technik fiir Individualisierte Medizin ausschépfen zu konnen.
Vorbereitung der Strukturen im Gesundheitswesen fiir die
Erprobung, Nutzenbewertung und Kostenbetrachtung von

HE 1 HE 2 HE 3

Medizintechnische Industrie u .

Medizintechnische Forschungsein-

richtungen u . u

Forschungsgemeinschaften

(DFG, Stiftungen) u L L
Kostentrager

(GKV, PKV) u

Fachgesellschaften

(wissenschaftlich, AWMF) u u

Anwender

(DKG, VUD, Bundeséarztekammer) u u
Patientinnen und Patienten

(Selbsthilfegruppen) u

innovativen medizintechnischen Verfahren und Produkten
fiir die Individualisierte Medizin.

Begleitforschung und Offentlichkeitsarbeit

. Ausbau strukturbegleitender Forschung, die sich vor dem

Hintergrund des Beitrags der Medizintechnik fiir die Indivi-
dualisierte Medizin mit den Themen Regulierung, Okonomie
und Erstattung sowie Versorgungsforschung und Akzeptanz
in der Gesellschaft auseinandersetzt.

HE 5 HE 6 HE 7 HE 8 HE 9
| m | m H B
| | u
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Ubersicht tiber die Handlungsempfehlungen und Adressaten

HE 1 Digitalisierung, HE 2 Patientenmodelle und Ratgebersysteme, HE 3 Herstellung individualisierter Medizinprodukte,
HE 4 Translation durch Kooperation, HE 5 Wirksamkeits-, Qualitats- und Nutzenbewertung, HE 6 Biindelung von Expertisen und
Ressourcen, HE 7 Forschungsférderung, HE 8 Strukturen im Gesundheitswesen, HE 9 Begleitende Forschung und Offentlichkeit

Die Grole der Quadrate symbolisiert die Bedeutung der Handlungsempfehlung fiir die jeweiligen Adressaten.



Uber diese acatech POSITION

Im Jahr 2014 wurden in einer gemeinsamen Stellungnahme der Nationalen Akademie der Wissenschaften Leopoldina, aca-
tech - Deutsche Akademie der Technikwissenschaften und der Union der deutschen Akademien der Wissenschaften die
Voraussetzungen und Konsequenzen einer molekulargenetisch und pharmakologisch basierten Individualisierten Medizin
vorgestellt. Die dieser Kurzfassung zugrunde liegende acatech POSITION identifiziert dariiber hinaus aktuelle Entwicklun-
gen von Medizinprodukten sowie von System- und Prozesslésungen verschiedener Technologieschwerpunkte, die den Bei-
trag der Medizintechnik zur Individualisierten Medizin in verschiedenen Dimensionen belegen.
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