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Die Reihe acatech POSITION

In dieser Reihe erscheinen Positionen der Deutschen Akademie der
Technikwissenschaften zu technikwissenschaftlichen und techno-
logiepolitischen Zukunftsfragen. Die Positionen enthalten konkrete
Handlungsempfehlungen und richten sich an Entscheidungstrager in
Politik, Wissenschaft und Wirtschaft sowie die interessierte Offent-
lichkeit. Die Positionen werden von acatech Mitgliedern und weiteren
Experten erarbeitet und vom acatech Prasidium autorisiert und he-
rausgegeben.

Alle bisher erschienenen acatech Publikationen stehen unter
www.acatech.de/publikationen zur Verfligung.
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Vorwort

Zahlreiche biomedizinische sowie medizintechnische Forschungs-
erkenntnisse der letzten Jahre und ihre erfolgreiche Einfiihrung in
die medizinische Praxis haben der modernen Medizin eine Fiille
an neuen Moglichkeiten eréffnet, um die Gesundheitsversorgung
jeder einzelnen Patientin und jedes einzelnen Patienten zu ver-
bessern. Dabei wird das Ziel verfolgt, jede Erkrankung méglichst
schnell und nebenwirkungsarm zu heilen, zu lindern oder ihr ganz
vorzubeugen. Dieses Ziel kann jedoch nur erreicht werden, wenn
alle relevanten patienten- und erkrankungsspezifischen Faktoren
in die Diagnostik einbezogen werden, um so die individuell best:
maogliche Therapie auswahlen zu kénnen. Dieser seit jeher ver
folgte medizinische Ansatz kann heute dank innovativer diagnos-
tischer und therapeutischer Methoden umfassender und praziser
umgesetzt werden als je zuvor und entwickelt sich seit einigen
Jahren unter dem Begriff , Individualisierte Medizin" zu einem der
Grundpfeiler eines zukunftsorientierten Gesundheitswesens.

Im Jahr 2014 veréffentlichte die Nationale Akademie der Wissen-
schaften Leopoldina in Zusammenarbeit mit acatech - Deutsche
Akademie der Technikwissenschaften und der Union der deutschen
Akademien der Wissenschaften eine gemeinsame Stellungnahme,
um aktuelle Entwicklungen, Herausforderungen und Rahmenbedin-
gungen der Individualisierten Medizin beispielhaft anhand moleku-
largenetischer und pharmakologischer Aspekte der Onkologie darzu-
stellen. Dabei wurde deutlich, dass diese komplexe und alle Bereiche
des Gesundheitswesens umfassende Thematik nicht hinreichend im
Rahmen einer Stellungnahme behandelt werden konnte und eine
weiterfiihrende Aufarbeitung spezifischer Bereiche notwendig war.

Wegen des grolen politischen sowie gesellschaftlichen Interes-
ses und des unbestreitbaren Potenzials der Individualisierten
Medizin fiir eine patientenorientierte Gesundheitsversorgung
legt acatech mit dieser Verdffentlichung eine Darstellung des
Themas Individualisierte Medizin durch Medizintechnik vor.

Die vorliegende acatech POSITION wurde in den vergangenen zwei
Jahren von Uber dreiBig Vertreterinnen und Vertretern aus Wissen-
schaft und Wirtschaft in zahlreichen Sitzungen und Workshops

Dieter Spath
Prasident acatech

Henning Kagermann
Prasident acatech
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sowie unter Einbeziehung externer Expertinnen und Experten erar-
beitet. So war es moglich, den Beitrag des breiten Spektrums der
Medizintechnik zur Individualisierten Medizin herauszuarbeiten und
Empfehlungen fiir eine verbesserte Patientenversorgung und ein
leistungsfahiges Gesundheitssystem auszusprechen.

Medizintechnik ist fiir die Individualisierte Medizin von essenziel-
ler Bedeutung, und insbesondere in der Diagnostik ist sie kaum
von der molekulargenetisch basierten Individualisierung zu tren-
nen. So stehen durch neueste Errungenschaften in den Technik-
wissenschaften wertvolle WegbereiterTechnologien in Bildge-
bung und Invitro-Diagnostik bereit, um die biologischen
Merkmale der einzelnen Patientin und des einzelnen Patienten
und der jeweiligen Erkrankung bis auf molekulare Ebene herun-
terzubrechen. In der Therapie verfolgt die Medizintechnik eigene
Individualisierungsstrategien. Einerseits kénnen durch eine er
hohte Prazision chirurgische Eingriffe immer besser an den Krank-
heitsprozess angepasst und somit schonender und effizienter
durchgefiihrt werden. Andererseits ermdglichen malgeschneider-
te Implantate ein Hochstmal3 an Individualisierung und kénnen
so den Therapieerfolg deutlich steigern. Der Erfolg einer Individu-
alisierten Medizin ist dabei untrennbar mit der Digitalisierung
der Medizin verbunden, sodass diese Thematik mit ihrem groB3en
Potenzial, aber auch mit ihren Herausforderungen und Risiken in
dieser acatech POSITION gesondert adressiert wurde.

Die Individualisierung der Medizin schreitet voran, muss jedoch
in vielen Bereichen ihren Weg in die flachendeckende klinische
Anwendung erst noch finden. Es ist daher notwendig, sich neben
den zahlreichen medizintechnischen Méglichkeiten ebenso mit
den ethisch-rechtlichen, 6konomischen und regulatorischen Her
ausforderungen auseinanderzusetzen. Dazu gehoren beispiels-
weise die Patientenorientierung und die Zugangsgerechtigkeit
individualisierter Medizintechnik, Fragen zu Datenschutz und in-
formationeller Selbstbestimmung vor dem Hintergrund der Digi-
talisierung sowie die Nutzenbewertung, aber auch die Finanzier-
barkeit individualisierter Medizinprodukte.

An dieser Stelle danken wir allen Mitwirkenden der Arbeitsgrup-
pe herzlich fir ihr groBes Engagement bei der sorgfaltigen Ausar-
beitung dieser acatech POSITION, die inhaltlich durch die Deut
sche Gesellschaft fiir Biomedizinische Technik unterstiitzt wird.

Thomas Lenarz
Sprecher acatech Themennetzwerk
Gesundheitstechnologien



Zusammenfassung

Die moderne Medizin hat in den vergangenen hundert Jahren
malgeblich dazu beigetragen, die Lebensqualitat und die Le-
benserwartung der Bevolkerung wesentlich zu erhohen. Dank
der bestandigen Fortschritte in der biomedizinischen und medi-
zintechnischen Forschung sowie in ihrer klinischen Umsetzung
ist mittlerweile ein hohes Versorgungsniveau erreicht. Dennoch
sieht sich die moderne Medizin mit einer Vielzahl von Heraus-
forderungen konfrontiert, die das Gesundheitssystem und die
Gesellschaft insgesamt betreffen und nach neuen Losungsstrate-
gien verlangen, insbesondere vor dem Hintergrund des demo-
grafischen Wandels. Dabei gilt es, ethische, rechtliche, regulato-
rische und 6konomische Rahmenbedingungen zu beachten, um
eine hochwertige und sozial ausgewogene Gesundheitsversor
gung zu gewahrleisten.

Der stark wachsenden Nachfrage nach Leistungen der Gesund-
heitsversorgung zur Vorbeugung und Behandlung chronischer
Erkrankungen und Multimorbiditat sowie der Forderung nach
einer starkeren individuellen Patientenorientierung stehen wis-
senschaftlichtechnische Innovationen gegeniiber. Sie stellen
eine wachsende Wissensbasis fiir die Entwicklung verbesserter
Diagnose-, Therapie- und Praventionsmaéglichkeiten bereit. Diese
Entwicklungen werden die Zukunft der Medizin in nahezu allen
Disziplinen entscheidend verandern. Dabei besteht die groBe
Herausforderung darin, die damit moglich werdenden Gesund-
heitsleistungen fiir die Patientinnen und Patienten in der Breite
zuganglich zu machen.

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 geriickt. Sie basiert auf der Erkenntnis, dass die indivi-
duellen biologischen Eigenschaften einer jeden Patientin und
eines jeden Patienten, ebenso wie die Einflisse der individuel-
len Lebensweise und der Umwelt, einen maBgeblichen Einfluss
auf die jeweilige Erkrankung haben. Sie bestimmen, mit wel-
cher Wahrscheinlichkeit die Patientin beziehungsweise der
Patient eine spezifische Erkrankung entwickelt, wie diese Er
krankung verlduft und in welchem MaRe die Patientin bezie-
hungsweise der Patient auf bestehende Therapiemdéglichkeiten
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 Durchfithrung von hochwirksamen und

nebenwirkungsarmen Préventions-, Diagnostik- oder Therapie-
malnahmen zu nutzen. In diesem Zusammenhang gelten die
stratifizierende Medizin und die maRgeschneiderte Medizin als
wirksame Strategien, um die Implementierung der Individuali-
sierten Medizin in die Gesundheitsversorgung zu ermdglichen.
Insbesondere die Prazisionsmedizin wird dabei als ein essenziel-
les Werkzeug der modernen Medizin zur Realisierung der Indivi-
dualisierten Medizin verstanden.

Das Grundkonzept der Individualisierten Medizin ist nicht neu:
Schon immer haben Arztinnen und Arzte anhand individueller
Patientendaten und phanotypischer 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 fir individualisierte
medizinische Verfahren und Produkte. Einerseits eréffnet die Indi-
vidualisierte Medizin durch eine zunehmende Stratifizierung die
Mdglichkeit, 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 fiir individuelle Patientinnen und Patienten im Sinne der
mafRgeschneiderten Medizin eine Weiterentwicklung der aktuel-
len Methoden des Wirksamkeitsnachweises.

Im Jahr 2014 wurden in einer gemeinsamen Stellungnahme der
Nationalen Akademie der Wissenschaften Leopoldina, acatech -
Deutsche Akademie der Technikwissenschaften und der Union
der deutschen Akademien der Wissenschaften die Voraussetzun-
gen und Konsequenzen einer molekulargenetisch und pharmako-
logisch basierten Individualisierten Medizin vorgestellt. Die vor
liegende acatech POSITION identifiziert darliber hinaus aktuelle
Entwicklungen von Medizinprodukten sowie von System- und Pro-
zesslosungen verschiedener Technologieschwerpunkte, die den
Beitrag der Medizintechnik zur Individualisierten Medizin in ver
schiedenen Dimensionen belegen. Wesentlich ist dabei die Ent
wicklung und Umsetzung bedarfs-, qualitats- und nutzenorientier
ter Strategien flir eine hochwertige Patientenversorgung - mit
dem Ziel, héchstmogliche Sicherheit auf dem neuesten Stand von
Wissenschaft, Technik und Medizin zu erreichen.

In der Vergangenheit wurden insbesondere bildgebende Syste-
me, Labordiagnostika sowie Labortechnik, verschiedene Diagno-
se- und Therapiegerate, Implantate und Rehabilitationshilfen



