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Überblick 

1. Genommedizin – was ist neu aus Sicht der Ethik? 

2. Die wichtigsten ethische Debatten

3. Was gibt es schon für Lösungsansätze? 

4. Ausblick – Was brauchen wir noch/ nächste Schritte? 



“Präzisionsmedizin” – Genom ein relevanter Baustein

Toward Precision Medicine
Building a Knowledge Network for Biomedical Research and a New Taxonomy of Disease
National Research Council, USA - 2011



Genommedizin - Integration von Daten verschiedenen Ursprungs

Klinik

Versorgung

Forschung



Zwei Welten mit unterschiedlichen Prinzipien

Erkenntnisgewinn

Transparenz

Gute wissensch.      
Praxis

Vertraulichkeit 

Datenschutz

Behandlung
Lege artis

Ärztliche Ethik Forschungsethik

Integration von Daten aus Versorgung und Forschung
MI-Initiative GenomDE ZPM MASTER-Programm GHGA



4. Patientenbeteiligung & Empowerment

3. Informierte Einwilligung & Governance

2. Umgang mit Zusatzbefunden aus der Genomforschung

1. Nutzung der Daten und Schutz der Privatsphäre

2. Ethische Diskussionsfelder der Genommedizin

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

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

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

Jungkunz et al . Eth Med 2022
EURAT Stellungnahme 2019 
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EURAT – Stellungnahme & „Produkte“

Konzeptionelle, normative Grundlagen +

ü Verhaltenskodex für Forschende
ü Mustertexte für Patientenaufklärung
ü Aufklärung & Verfahren für die Rückmeldung 

von Zufallsbefunden

Als verbindlich erklärt vom 

Senat der Universität Heidelberg,

Universitätsklinikum, 

DKFZ



Genomische Datensätze können (mit einigem Aufwand) durch
den Abgleich mit anderen Datenbanken und öffentlichen Daten
reidentifiziert werden

Ethik 1: Datenweitergabe und Schutz der Privatsphäre



1. Datenweitergabe und Schutz der Privatsphäre: Your DNA Your Say 
Online Survey: n= 36.268 – 22 countries – 15 languages

Middleton A. Am J Hum Genet 2020



Patientensicht – Studie: Focusgruppeninterviews

PatientInnen hatten
1. ein Interesse an Informationen zu den Risiken durch

Datenweitergabe ihrer genetischen Daten

2. …führten eine eigene Risikokalkulation durch und kamen
überwiegend zu dem Schluss, dass der Nutzen überwiegt …

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

Ethik 1: Datenweitergabe und Schutz der Privatsphäre

Schleidgen 2017 Phil & Technology
Husedzinovic 2015 Eur J Hum Gen
Köngeter 2022 J Med Internet Res



Antwort: gute Information und  Governance

1. Aufklärung mit adäquate Risiko- und Nutzenkommunikation

2. Rahmendatenschutzkonzept für genomische Daten (DKFZ)

3. Sensibilität für den Umgang mit Daten erhöhen (Schulung, 
Verhaltenskodex)

Ethik 1: Datensammlung und Schutz der Privatsphäre



Antwort: gute Information und  Governance

1. Aufklärung mit adäquate Risiko- und Nutzenkommunikation

2. Rahmendatenschutzkonzept für genomische Daten (DKFZ)

3. Sensibilität für den Umgang mit Daten erhöhen (Schulung, 
Verhaltenskodex)

Ethik 1: Datensammlung und Schutz der Privatsphäre

Als verbindlich erklärt vom 

Senat der Universität 
Heidelberg,

Universitätsklinikum,

DKFZ



ü Verhaltenskodex für Forschende

ü Framework for responsible data sharing
www.ga4gh.org (Dt.: Winkler/Schickhardt) 

ü Verhaltenskodex für GHGA (Art 40 DSGVO)

www.uni-heidelberg.de/totalsequenzierung/

EURAT – Ethische und Rechtliche
Aspekte der Totalgenomsequenzierung

Molnar-Gabor, Kaldowski, Korbel: Verhaltenskodex 
für die Omics-Forschung. Zeitschrift für Datenschutz 2021

http://www.ga4gh.org/


Nur Rückmeldung von Ergebnissen, die analytisch validiert und 
gesundheitsrelevant sind

Stellungnahme der Dt Gesellschaft für Humangenetik 2013

Ethik 2. Aussagekraft von Zusatzbefunden in der Genomik



v Zusatzbefunde: 
• Patientenstatement (advanced directive): 

Prävention/Behandlung vs.  Lebensplanung
• Entscheidung über Validierung anhand von Patientenauskunft und 

ärztlicher Einschätzung
• Komitee für die Rückmeldung von Befunden aus dem Forschungskontext 

(Returnable results commitee)

Ethik 2: EURAT-Policy zu Zusatzbefunden



v Zusatzbefunde: 
• Patientenstatement (advanced directive): Prävention/Behandlung –

Lebensführung
• Entscheidung über Validierung anhand von Patientenauskunft und 

ärztlicher Einschätzung
• Komitee für die Rückmeldung von Befunden aus dem Forschungskontext 

(Returnable results commitee)

Ethik 2: Aufklärung zu Zusatzbefunden im Rahmen der Einwilligung 



Ethik 2: Aufklärung zu Zusatzbefunden im Rahmen der Einwilligung 

ü EURAT: Aufklärung & Verfahren für die Rückmeldung 
von Zufallsbefunden (2013/2015) 

ü Policy on Clinically Actionable
Genomic Research Results (2021) 

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

ü Medizininformatik-Initiative  
- Muster-Einwilligungstext 
- webbasierte Aufklärung zu genetischen Zusatzbefunden 

Winkler/Schickhardt – AG Consent



4. Patientenbeteiligung & Empowerment

3. Informierte Einwilligung (häufig Broad Consent)
& Governance

2. Umgang mit Zusatzbefunden aus der Genomforschung

1. Nutzung der Daten und Schutz der Privatsphäre

2. Ethische Diskussionsfelder der Genommedizin

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

EURAT Stellungnahme 2015
Husedzinovic Eur J Hum Gen 2015

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

Jungkunz et al . Eth Med 2022
EURAT Stellungnahme 2019 



Inhalte 
ü Was sind Genomdaten und Zusatzbefunde?
ü Nutzen für den Einzelnen und die Gemeinschaft 
ü Risiken & persönliche Vorsichtsmaßnahmen
ü Optionen für die Rückmeldung 
ü Betroffenenrechte
ü Governance: Zugangsregelung, Transparenz, Risikominimierung
ü Speicherung und Nachnutzung  
ü Anschlussfähigkeit zum Europäischen Genomarchiv

Ethik 3: Aufklärung für die Sekundärnutzung von Genomdaten 



Ø Aufbau Genomarchiv gefördert seit 10/2020 in der ersten
Förderrunde der NFDI 

Ø Nationale Forschungsdateninfrastruktur:  
FAIRer Zugang zu Forschungsdaten für Forschende

Ø GHGA vertritt 9 Universitäten, 6 Helmholtz & 5 weitere
Forschungsinstitutionen

Ø Nationaler Knoten für das Europäische
Genomarchiv (EGA) 

GHGA – Deutsches Genom-Archiv

21



Nationale Infrastrukturen und Netzwerke

...

MII de.NBINGSCN

Genominitiativen

genomDE

ForschungVersorgung

Ethik 3: Aufklärung für die Sekundärnutzung von Genomdaten 

GHGA



GHGA – Aufklärung & Einbeziehung von Patient:Innen

Analyse-Tool für  Einwilligungsdokumente: 
- Erlaubt die Einwilligung die Weitergabe an GHGA / Was fehlt an Text?

White Paper zur Ergänzung der Einwilligung für Nutzung des Genomarchivs 
Ø Minimales Einwilligungsmodul
Ø Anleitung zur Ausarbeitung oder Ergänzung vorbestehender Einwilligungsdokumente 

Ethik 3: Aufklärung – Kompatibilitätsprüfung für die Sekundärnutzung
ELSI

https://zenodo.org/record/6828131#.YtZooy2w2qA

https://zenodo.org/record/6828131


Ethik 4 : Patientenperspektive und Einbeziehung
GHGA *-Studie:  Patient:Innen Perspektive zur Governance

Study 
Protocol
-
-
-
-
-
-
-

Deliberative
Foren

Empfehlungen zur
Governance basierend auf 
Patientensicht

Information
on GHGA
& financial 

reward

Patient Consultant 
Training 

Co-Researchers

Ziel

24* Patientenperspektiven auf Governance-Strukturen von Datenbanken; Apondo, Winkler et al.



1. Datensammlung und Schutz der Privatsphäre
a. Adäquate Risikoaufklärung
b. Vertrauenswürdige Governance

Erste Antworten auf die ethischen Fragen Nächste Schritte?

3. Aufklärung und Unterstützung der Patienten
a. Mustertexte für die Aufklärung 
b. Ergänzungsmodul für Genomarchiv

2. Umgang mit prädiktiven Zufallsbefunden 
a. Verhaltenskodex
b. Policy für Zusatzbefunden (Aufklärung)

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

National koordinierte 
Datennutzung  
(GenomDE/ GHGA) 

Return-Policies je nach 
Nähe zum Patienten/in
Siehe: 1+MG 

Abstimmung der 
Aufklärung/Infrastruktur

Patienten als 
Forschungspartner 

Winkler, Knoppers Semin Canc Biol 2020
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit und ihre Fragen!


