INHALTSVERZEICHNIS

DANKSAGUINEG .c...cvurererreetceieriseesses s sens s s s s [11
VOTWOT Tttt bbb bbb bbb bbb Vv
INhaltSUDETSICRT ... VII
INhaltSVEIZEICANIS ..ot naen

Literaturverzeichnis

Rechtsquellenverzeichnis ... s LXVII
MaterialienVerZeiChnis ... LXXVII
Rechtsprechungsverzeichnis ..., LXXXI
Fachinformationenverzeichnis ... LXXXV
PraxisanweisungenverzeiChnis ... LXXXVII
ANAETre QUEILEI ottt se st s et s e sns s s seansssesessees LXXXIX
TabelleNVerzZeiChiS ...t XCI
ADKRUIZUNGSVETZEICHIS w.cvuiereeeeecrreeeeees st XCIII
1 EINIEITUNE coovveirctritst bbb basss s 1
1.1 FOrSChUNGSSTANG...couieueeeeeersereeeeessens s rseeess s ssss s 1
1.1.1  Rechtliche Auseinandersetzung mit Fragen der genomischen

MEAIZIN oo 1

1.1.1.1  Gesellschaftlicher Skeptizismus gegeniiber der
genomischen Medizin......ocnneeenenncseseeeeseseesesee 6

1.1.1.2  Gibt es ein Sonderrecht fiir den Umgang mit

genetischen Daten? ... 9
1.1.2 Themenspektrum bisheriger Gesetze und Verordnungen .............. 10
1.2 FOrsChUNGSITAZEN c.vuieiicecie sttt 11
2 GIUNAIAZEN ...ttt 13
2.1 Begriffserklarung: Was ist ein Arzneimittel?..........conneeneeneeneennienseeseeeneens 13
2.2 Rolle von Arzneimitteln im GesundheitSSySteMm....oovrereererreeneeeesreereeneeseeseeneens 15



Inhaltsverzeichnis

2.3

2.4
2.5

2.6
2.7

2.8
2.9
2.10

Rolle der genomischen MediZin ... ssesesesssenssessseeanes
2.3.1 Das Wesen von Biomarkern........ssecsessssnses
2.3.2  Pharmakogenomik ......eeneneenerserseeseessenssessessesseesesssessenanes
2.3.3  Genomische Biomarker in der klinischen pradiktiven Medizin ....
2.3.4  Ethische Aspekte der genomischen MedizZin........ccoccveneeneenseeneerneeenens
Das Konzept des genomischen Biomarkers.........oininneensesenensenesseeneeneens

Perspektiven fiir die Entdeckung und Validierung von Biomarkern
vor und nach der Zulassung von Arzneimitteln......iininssssinen,

2.5.1 Entwicklung von Arzneimitteln mittels Biomarker........cocoueunruene

2.5.2  Erforschung von Arzneimitteln mit Arzneimittel-
Biomarker-Kombinationen ...

2.5.2.1 Beginn der Entwicklung mit einer Biomarker-
R0 0 L= o4 (TSP

2.5.2.2  Menschliche Bioproben richtig sammeln und
RS RV LT=) o L

2.5.2.3  Auswahl der optimalen Assay- und
Technologieplattform

2.5.2.4 Finden des / der richtigen Entwicklungspartner(s) ......

2.5.2.5 Validierung von Biomarkern und regulatorischen
(0001510} 4 =3 s TP

Kennzeichnung von Arzneimitteln durch den Hersteller........ccccovenncrininnns
Verschreibung von Arzneimitteln ...
2.7.1  On-Label, Off-Label, Compassionate und Unlicensed Use................

2.7.2  Compassionate Use, Standardtherapie und experimentelle
TRETAPIE 1ottt

Vergilitung von Arzneimitteln durch die Krankenversicherer .........cccouvueen.
Informationsaustausch zwischen Arzt und Patient.......oooneneencereescenennns
Herausforderungen fiir die PrivatSphare ...
2.10.1  AULONOIMIE c.eieercereecece s sees s nesenssnenns
2.10.2  DAteNSCRULZ c.oveeeeeeiereereiseine ettt ssssssssssssssnns
2.10.3  VertrauliChKeIt....ooceeeeeeereeseeeessesisesiseessesssessseesessesssessse s sssssssssesssssssesans



Inhaltsverzeichnis

2.11 Was ist das Besondere an genomischen Daten? ... 84
2.12 Wie geht das Gesetz mit Daten Um? ... 87
2.13 Wie wirkt sich die Art der genomischen Daten auf ihre Behandlung
AUICh das GESELZ QAUS? .....veucrereeereesreeiserseessessees e sesssessse s esssessse s sassssesssssees 90
2.14 ZWiSCheNeTZEDNIS ..ottt 92
3 FOrSChUNGSTECRT. ... 93
3.1 AllGEIMEINES. ot 93
3.1.1  Ethische Grundprinzipien ......eeeneeeseesesseessesesssesssesenees 94
3.1.2 Einwilligung der Forschungsteilnehmer und Biobanken................. 97
3.1.3  Rechtliche Aspekte von BiobanKken........coeeneneneenerneerneeeneesnenens 102
3.1.4  ReKONTAKLIEIUNG ..ot ensenens 103
3.1.5 Eine gesetzliche Verpflichtung zur Rekontaktierung von
Forschungsteilnehmern und Angehorigen? .........coneeneeneeneenenns 114
3.1.6 ReChtSTahmen ... 117
3.1.7 Neue Datenstrukturen und Big Data-Analyse........ccomeneereerenen. 118
3.1.8  Verschliisselung von Daten ......cerneneeeeseesneesneessesssesssssessessesens 118
3.1.8.1.1 Identifizierte Daten und Stichproben.........ccccoeoneuune 119
3.1.8.1.2 Einzel kodierte Daten und Stichproben..........ccouueuuee 119
3.1.8.1.3 Doppelt kodierte Daten und Stichproben .........ccocceu... 120
3.1.8.1.4 Anonymisierte Daten und Stichproben.......c.cccoccrneeenee 121
3.1.9 Herausforderungen in der Beschaffung genomischer
Proben in der klinischen Forschung........nnnnssinninnnns 122
3.1.10 Gesundheitsbehérden und genomische Forschung..........ccooueeneeenee 123
3.1.11 Die Rolle der EthikKkommisSion......cinincnsnisiesissisisiinne 125
3.1.12 Das Prinzip der Vulnerabilitat ... 126
3.1.13 Notwendigkeit genomischer Fragestellungen in der
FOrSCHUNG oo 128
3.1.14 Durchfithrung von klinischen Studien mit genetischen
FragestellUNen ...t seees 129
3.1.15 Aspekte jenseits der klinischen Prifung ..., 132

XI



Inhaltsverzeichnis

3.2

3.3
3.4

3.5

4.1
4.2

XII

RECHESQUELLEN. ..ottt 135
3.2.1  Verfassungsgrundlage.......eeninseninsseesessissssesssssssssssessssssnees 136
3.2.2 Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen.......ccccovvneeeneeen. 137
3.2.3  Verordnung liber die Humanforschung mit Ausnahme

der klinischen FOrsChUNE ......cooverrerneeeneeeesenseeseeeesesssessseessenssesnees 139
3.2.4  Verordnung tiber klinische Versuche in der Humanforschung...141
Spezifische ReChtSfragen ...t 142
Wiirdigung und Anpassungsbedarf der gesetzlichen Regelung.................... 143
3.4.1 Rechtauf Information. ... 143
3.4.2 Nebenbefunde im rechtlichen KonteXt........ommninsincinninns 148

3.4.2.1 Von der genomischen Forschung zur klinischen
UMSELZUNG ..oveeeiirrecrirresses s ssssssssssssssssnes 149

3.4.2.2 Griinde gegen die Offenlegung von Nebenbefunden ...154
3.4.2.3 Griinde fiir die Offenlegung von Nebenbefunden.......... 160

3.4.2.4 Weitere Argumente fiir die rechtliche Anpassung
der Offenlegungspflicht bei Nebenbefunden................... 162

3.4.3 Weitergabe zu anderen als zu Forschungszwecken

344 AUSTUNT e a bbb nnas

3.4.5  AUfDEWANTUNG c.oovvii e
ZWISCHENEIZEDIIS c..iuiicriieisiisti et 170
ATZNeiMIttElr@CHT ...t 177
AlLGEIMEINIES. covueeuieittier it 177
RECHESQUEILEN....coeeeee et 178
4.2.1 Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte................. 179
4.2.1.1 Ordentliches Verfahren.........eeecnseensesenens 184
4.2.1.2  Fast-Track-Verfahren.......ens 185
4.2.1.3  Vereinfachtes Verfahren ... 185

4.2.1.4 Hintergrund der Schweizer Uberpriifung:
Anpassung an neue EU-Anforderungen zur
Verbesserung der Patientensicherheit........c.coovceorieereenee 185



Inhaltsverzeichnis

4.3
4.4

4.5

5.2

4.2.1.5 Auswirkungen der Anpassung der Schweiz auf

EU-EDENE....iiriirrirnsiissssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 186

4.2.2  Verordnungen liber die Arzneimittel........mnennnninsneineennien 187

4.2.2.1 Verordnung liber die Arzneimittelwerbung .........cc...... 187
Spezifische RECHESITAZEN ..o 190
Wiirdigung und Anpassungsbedarf der gesetzlichen Regelung................... 191
4.4.1 Entwicklung: Gibt es eine Pflicht zum Off-Label-Einsatz?............. 194
4.4.2 Informationsweitergabe an den Versicherer ... 196
4.43 Datenweitergabe aus der Perspektive des Versicherers........c....... 197
ZWIiSCHENETZEDNIS couvuiiieiiirirr bbb 201
Versicherungsrecht
AllGEIMEINES. ...ttt s bbb
5.1.1 Was sind die Interessen der Versicherungswirtschaft?................. 207
5.1.2  Versicherung und genomische Medizin .......cccvvurinrnnicnnirissiinrinnnnns 209
5.1.3  Erstattung von Arzneimitteln ..o 213
5.1.4  Erstattung von Arzneimittel in Zusammenhang mit

genomischen Biomarkern ... 219
5.1.5 Off-Label-Verschreibung in der Schweiz.......cccouennrenrerenineincennennens 220
5.1.6  Wichtige Berithrungspunkte zum Datenschutz ........ccooeeneereeneeen. 221
RECHESQUEILEM...ceceeeeeett ettt

5.2.1 Bundesgesetz liber die Krankenversicherung

5.2.2 Krankenpflege-Leistungsverordnung..........eeeneeneesseenees
5.2.2.1 Preisgestaltung und Erstattung von Arzneimitteln......224

5.2.2.2 Aufnahme eines Arzneimittels in die
SPezZialitaAtenliSte ... seesenenseees 225

5.2.2.3 Aufnahme in die Spezialitdtenliste fiir Medikamente,
die sich im Zulassungsprozess befinden und nicht
zugelassene Medikamente......onensenenennssnesseeseniens 227

5.2.2.4 Kostenerstattung von Arzneimitteln mit
genomischen Biomarker ........ooneneenseeeneneenesseeeenns 229

XIIT



Inhaltsverzeichnis

5.2.2.5 Erstattung bei Off-Label-Anwendung / Erstattung

der Kosten von Arzneimitteln im Einzelfall........c..cecc.... 231
5.2.2.6  Kostenilibernahme im Einzelfall ... 233
5.2.2.7 Weitere gesetzliche AnNpassungen .........oeoneoneenernnens 233
5.3 Spezifische ReChtSfragen ... senaees 234
5.3.1 Welche Bedeutung hat der genomische
Biomarker fiir die Indikationsstellung?........cocoeneeneeneeneenneeneerneees 234
5.3.2 Diirfen genomische Biomarker zulasten der OKP vergiitet
AS) 6 3 235
5.3.3  Welche Bedeutung haben genomische Biomarker im Sinne
des pradiktiven Einsatzes des Arzneimittels? .......ooneveeereneereenes 235
5.3.4 Isteine Leistungspflicht gegeben, wenn die Fachinformation
Angaben tiber eine genomisch definierte Subpopulation
ENTRALE? o ————————— 236
5.4 Wirdigung und Anpassungsbedarf der gesetzlichen Regelung................... 236
5.5 ZWIiSChENEIZEDNIS. ...oiuieiececeisiireisiseie e 237
6 DatenSChULZIECH . ... 239
6.1 AllGEIMEINES....ceiiceecierieritcie ettt 239
6.1.1  Warum muss die Privatsphére geschiitzt werden?.........cccevuuuuuree. 240
6.1.1.1  Private INteressen ... 240
6.1.1.2  Offentliche INTETrESSEN .uuuurreeeeesesssssssssssssssssssssssssssses 241
6.1.2  Grundsatzliche Gedanken iiber den Schutz der Gesundheit ........ 241
6.1.2.1 Konsequentialistische Bedenken .......cccccconeneoneoneenernnens 242
6.1.2.2 Deontologische Bedenken ........cooomenmeeneeneeneeneeneesennnens 242
6.1.3  Fortschritte in der Medizintechnik und die Bedrohung der
Patienteninformation sowie der raumlichen Privatsphire........... 243
6.1.4  Die Rolle des Vertrauens.......neeesnsssssssssesssesssssssssssssesens 245
6.1.5 Harmonisierung des Rechts.......couminiinnnnsinsisins 246
6.1.6  Der Wert von Daten ... 246
6.1.7  Der Begriff «COMIMONS ...cuurierirriiiricineisisseisssesssssesssssessssssssssssssssssessees 248

XIV



Inhaltsverzeichnis

6.1.8 Die Herausforderung mehrerer Datensétze fiir die

Wiedererkennbarkeit. ..o 249
6.1.9  Genetische PrivatSphare ... 252
6.1.10 Genetische Informationen und genetische Testung..........ccceeeereenee 253
6.1.11 Was versteht man unter genetischer Information ieS?.........cccooce... 255
6.1.12 Genom als Datensatz (DAtel)....c.ouemerreenmeeeesseeeneesremssesssesseesesssessesens 256

6.1.13 Die Bedeutung von Stammbaumen als genetische

INfOrMatioN ... 257
6.1.14 Das Konzept der genetischen Dividualitat.......corvnrinnirisniinrirnnnns 259
6.1.15 Vorteile des Austausches und Teilen von genetischen Daten......261
6.1.16 Rechtsfragen im Kontext der genetischen Privatsphare........c........ 263
6.1.16.1 VertraulichKeit.....cnncseesssssssseeens 263
6.1.16.2 Konzeptionelle Grundlagen der Vertraulichkeit ............ 263
6.1.16.3 Die interessierten Parteien........ni. 265

6.1.16.4 Griinde, um den Zugang zu Informationen zu
DEGIENZEN. ..ot 267

6.1.16.5 Familienmitglieder - Wissen und Sicherheit der
genetischen Information ... 268

6.1.16.6 Der Einzelne und die Familie - Besteht ein Interesse,
NICHES ZU WISSEN ..t ese s es s eaes 269

6.1.16.7 Studienteilnehmer - Recht an der Information.............. 271

6.1.17 Datenschutz, genetische Information und Forschung

6.1.18 Uberschutz der PrivatSPhare .......c..wooeeeeeeeeesssssssseeesesssssssssseeesesssens

RECHESQUEILEM oottt

6.2.1 Bundesgesetz liber den DatenSChULZ ......ccccveerreerneereereeneerneeenenereeneenne 286
6.2.2 Bundesgesetz liber das elektronische Patientendossier-................ 289
Spezifische REChESTaAgen ... 289
Wiirdigung und Anpassungsbedarf der gesetzlichen Regelung.........ccouu.... 290
ZWISChENETZEDNIS ... ittt 295

XV



Inhaltsverzeichnis

7.1
7.2

7.3
7.4

7.5

XVI

GENTECHT it 297
AlLGEIMEINIES. ccoueeeeeeeett et b bbb 297
T s ] o LR T=] =) DO 299
7.2.1 Bundesgesetz iiber genetische Untersuchungen beim

MeENSCREN ..ot ———— 300
7.2.2  Revision des GUMG .....cisssssssssssssssssssssssessssssssens 302

7.2.3  Verordnung liber genetische Untersuchungen beim
1LY £ ol s T=) B

Spezifische Rechtsfragen

Wiirdigung und Anpassungsbedarf der gesetzlichen Regelung.................. 303
7.4.1 Datenschutzrechtliche Aspekte des GUMG im Kontext der
FOrSCRUNG ..ot 303
7.4.2  Einheitliche Terminologie ... 304
7.4.2  Genrecht UNd EPDG.....eeeeeeeeeessesise s sssesssesseenns 307
7.4.3  Genrecht und Versicherungsrecht......nneeneeneeneinseeseeseeens 307
ZWISCHENEIZEDIIS  c..iuiierirceisiirtr et 308
HaftuUNGSTECRT ..ot 311
AlLGEIMEINES. oo bbb s 311
8.1.1 Arzneimittel: Haftungs- und Informationsrecht........ccccccorrineuneen. 315

8.1.1.1 Kenntnis des Risikos des Medikaments durch den

3053 =] =) o PP 318

8.1.1.2 Wurde eine angemessene Warnung ausgegeben?......... 319

8.1.1.3 Hat das Produkt die Verletzung verursacht?................. 319

8.1.2  Allgemeines zur Sicherheit von Arzneimitteln.......coocveeeenenenneen. 323
8.1.3  Massstab der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft .....324

8.1.4 Adaquate Kausalitat im Kontext der Arzneimittelinformation:

Informationspflicht des Herstellers ... 325
8.1.5 Haftungsaspekte der arztlichen Behandlung im Allgemeinen:

Arztliche SOrgfaltSPIliChT ..........coieeeeressssssseeeeessssssssseessssssssssseesessssssssens 327
8.1.6  Arztliche Aufklarung im Allgemeinen. ..o .weeeeeseeeeeeeesssssseeneesesessenns 330



Inhaltsverzeichnis

8.1.7  Aufklarung bei experimentellen Therapien .........oneneeneeoneenn. 331
8.1.8  Informationspflicht des Arztes bei der Arzneimitteltherapie......332
8.1.9 Informationsanspruch des Patienten.......onennenceereenenen: 333
8.1.10 Schweizerische Rechtslage im Bereich Arzneimittelhaftung.......334
8.1.11 Exkurs: Produkthaftpflichtrecht von Arzneimitteln iVm
EHEAltN .. ———————— 338
8.2 RECHESQUEILEN ..ot 341
LS 0720 Bl o Uc (=) o ST 344
8.3 Spezifische ReChtSITagen ... enseees 344
8.4 Wiirdigung und Anpassungsbedarf der gesetzlichen Regelung................... 345
8.5 ZWIiSChENEIZEDNIS ..ottt snaea 345
9 ETZEDIISSE oottt ettt bbb 351
9.1 Zusammenfassung der UntersuChung ... 351
9.2 AUSDIICK oot 352
9.2.1  Die Zukunft ist Reute ... 352
9.2.2  Regulationsrecht — QUO VadiS?......ccummrminininsnsinsssessessssesns 353
Anhang: Félle fiir die Produkthaftung im Arzneimittelbereich ... 355
CONELErZaAN-Fall ...ttt 355
LIPODAY-Fall...iiieiceieiceee e 356
YaSMUN-Fall oo 366
5-Fluorouracil-Fall.......cssssssssssss 368

XVII





