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Uberblick

1. Genommedizin — was ist neu aus Sicht der Ethik?
2. Die wichtigsten ethische Debatten
3. Was gibt es schon fur Losungsansatze?

4. Ausblick — Was brauchen wir noch/ nachste Schritte?
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“Prazisionsmedizin” — Genom ein relevanter Baustein
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Toward Precision Medicine
Building a Knowledge Network for Biomedical Research and a New Taxonomy of Disease

National Research Council, USA - 2011 Q NCT



Genommedizin - Integration von Daten verschiedenen Ursprungs

Information Commons
Organized Around Individual Patients

Klinik =
5, oy o - .' s ® Signs and Symptoms
Forschung Genome
Epigenome
Microbiome
Versorgung = 7 % 7= = Other Types of Patient Data

. "2Te s 227D & T 7 7 individual Patients

O NCT



Zwei Welten mit unterschiedlichen Prinzipien

Forschungsethik

Erkenntnisgewinn

Transparenz

Gute wissensch.
Praxis

Ml-Initiative GenomDE  ZPM MASTER-Programm GHGA
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2. Ethische Diskussionsfelder der Genommedizin

1. Nutzung der Daten und Schutz der Privatsphare

Jungkunz et al J Med Internet Res 2021
Fleischer, Medizinrecht 2016: 34, 481-491

Wiemann, Expert Rev Mol Diagn 2016,
Winkler, Sem Cancer Biology 2020

EURAT Stellungnahme 2015
Husedzinovic Eur J Hum Gen 2015
Bruns et al 2022 — zenodo.de

4. Patientenbeteiligung & Empowerment

Jungkunz et al . Eth Med 2022
EURAT Stellungnahme 2019




EURAT - Ethische und Rechtliche Aspekte der Genomsequenzierung

Ethik Recht
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http://www.uni-heidelberg.de/

EURAT - Stellungnahme & ,Produkte”

Konzeptionelle, normative Grundlagen +

v" Verhaltenskodex fir

Forschende

v Mustertexte flr Patientenaufklarung

v Aufklarung & Verfahren fur die Rickmeldung
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www.uni-heidelberg.de/

totalsequenzierung/ ("

\_
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Stellungnahme

ECKPUNKTE FUR EINE
HEIDELBERGER PRAXIS DER
GANZGENOMSEQUENZIERUNG

Heidelberg, November 2015
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Ethik 1: Datenweitergabe und Schutz der Privatsphare

GA

World-wide collaboration
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Ome > dcence Magazine >

18 January ZUI3 > Gymrek et al,, 339 (bll/) 3Z1-324

Article Views

Abstract
Full Text
Full Text (PDF)

Figures Only

Supplementary

Genomische Datensatze konnen (mit einigem Aufwand) durch

Science 18 January 2013:
Vol. 339 no. 6117 pp. 321-324
DOI: 10.1126/science.1229566 ;o Read Full Text to Comment (1)

< Prev | Table of Contents | Next >

REPORT

Identifying Personal Genomes by Surname Inference

Melissa Gymrek1:2,:3,4 Amy L. McGuire3, David Golang, Eran HalperinZ:8:8, Yaniv ErlichL:

den Abgleich mit anderen Datenbanken und o6ffentlichen Daten

reidentifiziert werden

O NCT



1. Datenweitergabe und Schutz der Privatsphare: Your DNA Your Say

Online Survey: n= 36.268 — 22 countries — 15 languages
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Ethik 1: Datenweitergabe und Schutz der Privatsphare

Patientensicht — Studie: Focusgruppeninterviews

Patientlnnen hatten

1. ein Interesse an Informationen zu den Risiken durch
Datenweitergabe ihrer genetischen Daten

2. ...fuhrten eine eigene Risikokalkulation durch und kamen
uberwiegend zu dem Schluss, dass der Nutzen uberwiegt ...

3. ...vorausgesetzt es gibt eine insitutionelle Antwort auf den Umgang
mit Risiken fur die Datensammlung

Schleidgen 2017 Phil & Technology
Husedzinovic 2015 Eur J Hum Gen Q NCT
Kéngeter 2022 J Med Internet Res



Ethik 1: Datensammlung und Schutz der Privatsphare

Antwort: gute Information und Governance

1. Aufklarung mit adaquate Risiko- und Nutzenkommunikation
2. Rahmendatenschutzkonzept fur genomische Daten (DKFZ)

3. Sensibilitat fur den Umgang mit Daten erh6hen (Schulung,
Verhaltenskodex)

O NCT



Ethik 1: Datensammlung und Schutz der Privatsphare

Antwort: gute Information und Governance

1.

Aufklarung mit adaquate Risiko- und Nutzenkommunikation

Rahmendatenschutzkonzept fur genomische Daten (DKFZ)

o _ Als verbindlich erklart vom
Sensibilitat fiur den Umgang mit Daten L
Senat der Universitat

Verhaltenskodex) Heidelberg,

Universitatsklinikum,

DKFZ




EURAT - Ethische und Rechtliche
Aspekte der Totalgenomsequenzierung

v Verhaltenskodex fiir Forschende

www.uni-heidelberg.de/totalsequenzierung/

v" Framework for res.ponS|bIe. data sharing :bi i AT oo
www.ga4gh.org (Dt.: Winkler/Schickhardt) s 47 for Genomics & Health

Collaborate. Innovate. Accelerate.

v" Verhaltenskodex fiir GHGA (Art 40 DSGVO)

GERMAN
Molnar-Gabor, Kaldowski, Korbel: Verhaltenskodex HUMAN GENOME PHENOME

fur die Omics-Forschung. Zeitschrift flr Datenschutz 2021

/



http://www.ga4gh.org/

Ethik 2. Aussagekraft von Zusatzbefunden in der Genomik

—

Krebszelle
behandelbar/vorbeugbar
{9 Erblicher Brustkrebs
Krebs DNA
Fa Zusatzbefundel—> Ni.cht behandelbar
[ ATG(C)'AGGCCTATACACC‘I"II voranschreitende Muskelerkrankung
Trager gesund, aber vererbbar
Andere Erkrankungen Krebs g Lﬁn enerkrankun
e.g. Diabetes & &

(Mukoviszidose)

Zusatzbefunde

Wahrscheinlichkeit
des Auftretens

-l
J
Hoch

Mittel

m
J
Gering

Nur Ruckmeldung von Ergebnissen, die analytisch validiert und

gesundheitsrelevant sind

Stellungnahme der Dt Gesellschaft fiir Humangenetik 2013

INCT




Ethik 2: EURAT-Policy zu Zusatzbefunden

¢ Zusatzbefunde:

« Patientenstatement (advanced directive):
Pravention/Behandlung vs. Lebensplanung

* Entscheidung Uber Validierung anhand von Patientenauskunft und
arztlicher Einschatzung

o Komitee fur die Ruckmeldung von Befunden aus dem Forschungskontext
(Returnable results commitee)

O NCT



Ethik 2: Aufklarung zu Zusatzbefunden im Rahmen der Einwilligung

¢ Zusatzbefunde:

o Patientenstatement (advanced directive): Pravention/Behandlung —
Leber—-
« Entsc| [ch willige ein, d
Arztlicl dass mir gepriifte medizinisch-erhebliche Befunde mitgeteilt
« Komitl Werden konnen, die nicht mit meiner Krebserkrankung in Zu- lgkontext
(Retul sammenhang stehen und fiir die es nach derzeitigem Wissens-
stand zielgerichtete Therapie- oder Vorsorgemafinahmen gibt

L] ja
[ nein. Ich widerspreche, ich will solche Befunde nicht wissen. Q NCT
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Ethik 2: Aufklarung zu Zusatzbefunden im Rahmen der Einwilligung

EURAT: Aufklarung & Verfahren fur die Ruckmeldung
von Zufallsbefunden (2013/2015)

&,

. = - 227 Global Alliance
Policy on Clinically Actionable B 1 Genomics & Hed.ss femomm @
Genomic Research Results (2021) Collaborate. Innovate, Accalori

Incidental Findings Policy (2021)
European 1+Mio Genome Initiative

t'.“

e MEDIZIN

Medizininformatik-Initiative e ® & INFORMATIK
- Muster-Einwilligungstext DT Skl
- webbasierte Aufklarung zu genetischen Zusatzbefunden L/) NCT

Winkler/Schickhardt — AG Consent



2. Ethische Diskussionsfelder der Genommedizin

1. Nutzung der Daten und Schutz der Privatsphare

Jungkunz et al J Med Internet Res 2021
Fleischer, Medizinrecht 2016: 34, 481-491

Wiemann, Expert Rev Mol Diagn 2016,
Winkler, Sem Cancer Biology 2020

EURAT Stellungnahme 2015
Husedzinovic Eur J Hum Gen 2015

4. Patientenbeteiligung & Empowerment

Jungkunz et al . Eth Med 2022
EURAT Stellungnahme 2019
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Ethik 3: Aufklarung far die Sekundarnutzung von Genomdaten

Inhalte

Was sind Genomdaten und Zusatzbefunde?
Nutzen fiir den Einzelnen und die Gemeinschaft .
Risiken & persénliche Vorsichtsmallnahmen

Optionen flr die Rickmeldung

Betroffenenrechte

Governance: Zugangsregelung, Transparenz, Risikominimierung
Speicherung und Nachnutzung

Anschlussfahigkeit zum Européischen Genomarchiv

ENERN

AN NI NI NI

@

GERMAN
HUMAN GENOME PHENOME

] O NCT




GHGA - Deutsches Genom-Archiv

» Aufbau Genomarchiv gefordert seit 10/2020 in der ersten
Forderrunde der NFDI

> Nationale Forschungsdateninfrastruktur:
FAIRer Zugang zu Forschungsdaten fur Forschende

» GHGA vertritt 9 Universitaten, 6 Helmholtz & 5 weitere
Forschungsinstitutionen

» Nationaler Knoten flr das Europaische

Genomarchiv (EGA) ° GERMAN

HUMAN GENOME.-PHENOME

e Nationale
q | Forschungsdaten
° Infrastruktur

4 | Bngesmivisiom
P | fir Bildung
6 Forschung

22.04.2021 | FORSCHUNG

Nationale Forschungsdateninfrastruktur

Forschungsdaten werden oft nur lokal und voriibergehend gespeichert. Dadurch gehen Date
schatze verloren. Mit der Nationalen Forschungsdateninfrastruktur mochte das BMBF das
andern: Sie soll ein Wissensspeicher fiir die ganze Forschungslandschaft sein.

lement setzen und als digitaler, regional verteilter und vernetzter Wissen:

und nutzbar machen.



Ethik 3: Aufklarung fur die Sekundarnutzung von Genomdaten

oA L T
g Versorgung ‘ ‘ Forschung
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genomDE Nationale Infrastrukturen und Netzwerke

GERMAN
HUMAN GENOME PHENOME




Ethik 3: Aufklarung — Kompatibilitatsprufung fur die Sekundarnutzung

ELSI
GHGA - Aufklarung & Einbeziehung von Patient:lnnen —
Analyse-Tool fur Einwilligungsdokumente: | /

— Erlaubt die Einwilligung die Weitergabe an GHGA / Was fehlt an Text?

White Paper zur Erganzung der Einwilligung fur Nutzung des Genomarchivs
» Minimales Einwilligungsmodul

» Anleitung zur Ausarbeitung oder Erganzung vorbestehender Einwilligungsdokumente

[ https:.//zenodo.org/record/6828131#.YtZooy2w2gA J

O NCT


https://zenodo.org/record/6828131

Ethik 4 : Patientenperspektive und Einbeziehung e o '

GHGA *-Studie: Patient:Innen Perspektive zur Governance /

Co-Researchers
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ONCT Patient Consultant ) NCT
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* Patientenperspektiven auf Governance-Strukturen von Datenbanken; Apondo, Winkler



Erste Antworten auf die ethischen Fragen

1. Datensammlung und Schutz der Privatsphare
a. Adaquate Risikoaufklarung
b. Vertrauenswurdige Governance

4. Patientenbeteiligung und Empowerment
a. Patientenbeteiligung bei der Governance
b. Zusammenarbeit bei Aufklarung / Information

Winkler, Knoppers Semin Canc Biol 2020

Nachste Schritte?

National koordinierte
Datennutzung
(GenomDE/ GHGA)

Patienten als
Forschungspartner




Sektion “Translationale Medizinethik”

Philosophie/Medizinethik Sozial- & Lebenswissenschaften
Dr. phil. Christoph Schickhardt Dr. phil. Katja Mehlis
Philosophie und Ethik Sozialwissenschaften

Dr. Eric Apondo
Medizin & Ethik

Dr. phil. Andreas Bruns
Philosophie und Ethik

Dr. Michael Anger
Dr. phil. Martin Jungkunz Soziologie
Philosophie und Soziologie

Andrea Zuger
Dr. Christian Wendelborn Kulturwissenschaften
Philosophie, Ethik

D. rer. med. Katsiaryna Laryionava

Medizinethik und

Karla Alex Sozialwissenschaft
Philosophie und Germanistik -

Doktoranden: N CT
Felicitas Eckrich, M.A. (Philosophie), Daniela Hauke (Medizin), Mathias Kudlich & /
(Medizin), Timo Pfeil (Medizin), Katja Shabet (Medizin), Rebecca Boekels (Medizn)




Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit und ihre Fragen!
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