upuia ‘

b T
[ .I... I-L-

-...'-~ "‘J'"\ ?'."' o L "--'r :

T e ek, e S

Prof. Dr. med Wolfram

Instltut fur Humangenetlk
Universitat des Saarlandes Homburg/Saar







Grundlagen der arztlichen Schweigepflicht

,Was ich in meiner Praxis sehe oder hore, ... dagrbwverde
ich schweigen, in der Uberzeugung, dass man solbiege
streng geheimhalten muss.”

Hippokrates, um 430 v. Chr.

,Wer unbefugt ein fremdes Geheimnis, namentlich eznm
personlichen Lebensbereich gehdrendes Geheimnis ...
offenbart, das ihm als Arzt ... anvertraut wordea@r sonst
bekanntgeworden ist, wird mit Freiheitsstrafe big einem
Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.”

§ 203 StGB



Schutzzwecke der arztlichen Schweigepflicht:

e Patienten:

Schutz vor Datenmissbrauch (,harte* Diskriminierung)
Schutz der Persodnlichkeitssphare (,weiche” Diskriminieung)

* Arzte:
Schutz vor Ubergriffen Dritter
Zugang zu behandlungsrelevanten Informationen

e Gesundheitswesen:
Vertrauensbasis des Zugangs
Organisationsgrundlage von Funktionsablaufen

Strafbewehrter Vertrauensschutz fur die Arzt-Patiernten-Beziehung



Prinzip der Patientenautonomie:

,Every human being of adult years and sound mind has the
right to determine what shall be done with his own body.*

Schloendorff vs. The Society of the New York Hospitel914

— Selbstbestimmung Uber den eigenen Koérper

—— Informationelle Selbstbestimmung



,Das Grundrecht gewahrleistet (...) die Befugnissl&inzelnen,
grundséatzlich selbst Uber die Preisgabe und Verwamngl seiner
personlichen Daten zu bestimmen. Einschrankungeesis
Rechts auf ,informationelle Selbstbestimmung® sincunim
tUberwiegenden Allgemeininteresse zulassig .“

,Volkszahlungsurteil® des Bundesverfassungsgerichtsn 1983: BVerfGE 65, 1

v

Prinzip und Einschrankungen

der informationellen Selbstbestimmung



Ausnahmen von der arztlichen Schweigepflicht

» mit Einwilligung des Patienten:
Voraussetzung: Einwilligungsfahigkeit / informed congnt

» aufgrund einer gesetzlichen Vorschrift:
Infektionsschutzgesetz, Berufskrankheitenverordnung, Soalrecht

* mit besonderem Rechtfertigungsgrund:
§ 34 StGB: rechtfertigender Notstand
Guterabwagung Patientenautonomie — Schutz Dritter

Zugang Dritter zu medizinischen Informationen erfordegntweder
aufgeklarte Einwilligung oder gesetzlich legitimierteudnahmetatbestande






The Four Principles of Biomedical Ethics

Respect for the autonomy of persons:
respecting the self-determination of individuals and protag those with
diminished autonomy;

Beneficience:
giving highest priority to the welfare of persons and maximigibenefits to

their health:

Non-maleficience:
avoiding and preventing harm to persons or, at least, miming harm;

Justice:
treating persons with fairness and equity, and distributinftgetbenefits and

burdens of healthcare as fairly as possible in society.
Beauchamp & Childress 1979 / WHO 1998

Antipaternalistische, autonomiezentrierte Wertehierarchie
Abkehr vom Konstrukt des ,mutmalilichen Einverstandnisses*



~Alle Menschen streben von Natur nach Wissen.*

Aristoteles : Metaphysik , um 350 v. Chr.

,unsere Aufgabe in der Welt ist es nicht, alle Dingeu wissen,
wohl aber diejenigen, die unser Verhalten betreffefi.

John Locke: Versuch tiber den menschlichen Verstand, 1689

,Der Patient hat das Recht, die fur seine Entscheidumnnotwendige
Information und kompetente Beratung in der daflir berdtigten Zeit zu
erhalten. DarUber hinaus hat er auch das Recht auf idhtwissen und
kann die Information ablehnen.”

Bundesarztekammer, Charta der Patientenrechte (Entwudb9)

"Wissen ist Macht" (Francis Bacon, 1561 - 1626)



Wieviel wollen wir Uber uns selbst wissen?

— Recht auf Nichtwissen

Wieviel sollen andere uiber uns wissen durfen?

— Pflicht Anderer zum Nichtwissen

Wer erstellt die Kriterien daftr?

— Vorschriften / Guterabwagungen

Ethische Grundlage fur Guterabwagungen:
Potentielle Interessenkonflikte zwischen Betelligten



positiv

neutral

Offenbarungsiteresse
Gesundhetspersonal

negativ

Interesselagen zu medizinischen Informationen (1)

Offenbarungsinteresse Patient gegen Gesundheitspersonal

positiv

neutral

negativ

Anlage fur maligne
Hyperthermie

Organspendeausweis

HIV-Status

Betreuungsverfligung

Serumelektrolyte etc.

Herpes genitalis ?

Sektenzugehorigkeit

illegaler
Aufenthalt




positiv

neutral

Offenbarungsinteresse
Offentlichkeit

negativ

Interesselagen zu medizinischen Informationen (11)

Offenbarungsinteresse Patient gegen Offentlichkeit

positiv neutral negativ
hoher 1Q Organspenderstatus Salmonellen-
Ausscheiderstatus
DEDEer Serumelektrolyte etc. HIV-Status 7
Notfallausweis
Alzheimer-

Transplantatbedarf

Disposition




Offenbarungsinteresse

Kostentrager

positiv

neutral

negativ

Interesselagen zu medizinischen Informationen (111)

Offenbarungsinteresse Patient gegen Kostentrager

positiv neutral negativ
Rdntgen- Arztleistungs- Huntington-
Voruntersuchungen dokumentation Disposition (PKV)

Berufskrankheit

Serumelektrolyte etc.

venerische
Krankheiten

Pflegebedurftigkeit

Huntington-
Disposition (GKV)




Akzeptanzkriterien der Telematik aus der Patientenpespektive:

Nutzen:

- unmittelbare medizinische Hilfe (z.B. Notfalldatenséz)

- mittelbarer medizinischer Nutzen (z.B. Rontgendokurantation)

- Durchsetzung personlicher Praferenzen (z.B. Patienteerfiigung)

- (Kosteneffizienz der Gesundheitsversorgung)

Nicht-Schaden:

- Schutz vor "harter" Diskriminierung (z.B. Arbeitge ber, Versicherungen)

- Schutz vor "weicher" Diskriminierung (z.B. unbefugter Zugriff aus Neugier)
- Entscheidungshoheit Gber Datenaufnahme /-l6schung

- Moglichkeit des Einblicks in gespeicherte Daten



Akzeptanzkriterien der Telematik aus der Arzteperspéktive:

Nutzen:

- unmittelbare medizinische Hilfe (z.B. Notfalldatenséz)

- mittelbarer medizinischer Nutzen (z.B. Rontgendokurantation)
- Organisatorische Erleichterungen (z.B. Befundaustausgh

- (Kosteneffizienz der Gesundheitsversorgung)

Nicht-Schaden:

- Schutz vor eigener Uberwachung (z.B. durch Kosterdger)
- Schutz vor Vertrauensverlust der Patienten

- Entscheidungskompetenz tGber Datenaufnahme

- keine organisatorischen / finanziellen Erschwernisse



"Mit dem Erheben, Verarbeiten und Nutzen von Dateler
Versicherten nach diesem Absatz darf erst begonnen
werden, wenn die Versicherten jewells gegentber dimt,
Zahnarzt, Psychotherapeuten oder Apotheker dazieihr
Einwilligung erklart haben.

Die Einwilligung ist bel erster Verwendung der Kartvom
Leistungserbringer auf der Karte zu dokumentieretiie
Einwilligung ist jederzeit widerruflich und kann afi

einzelne Anwendungen nach diesem Absatz beschrankt
werden."
§ 291a Abs. 3 SGB V

Telematik steht unter dem Vorbehalt eines reversiblen mied consent

—— Telematische Datensatze sind ihrem Wesen nach unvollstadndig



3.
Kriterien fur den Umgang mit besonders sensibleaten:

Besipiel Humangenetik und eGK



Prinzipien der Humangenetik

Ubergeordnet: Respekt vor der Wirde des einzelnen Menschen

Daraus abgeleitet:
-Selbstbestimmungsrecht
-Gleichheitsgrundsatz
-Vertraulichkeit
-umfassende Aufklarung
-informed consent
-Schweigepflicht
-Freiwilligkeit
——— Besondere Betonung der Autonomie

(Positionspapier der Gesellschaft fir HumangenefiR07)



Besonderheiten genetischer Informationen:

* Unabhangigkeit des genetischen Status von somatisch®ymptomen
—— Mdglichkeit pranataler und pradiktiver Diagnosen

» Diskrepanz zwischen diagnostischen und therapeutischénidglichkeiten
—— magliche ,Schicksalhaftigkeit* von Diagnosen

 Transindividuelle Bedeutung genetischer Befunde
—— mogliche Berthrung von Interessen Dritter

» Mdglichkeit der Verwendung fir nicht-medizinische Ziele

—— Missbrauchs-/ Diskriminierungspotenzial

Keinesfalls ,mutmaliliches Einverstandnis® zur Datenspeeuing



Autonomieaspekte erblicher Krankheiten

Zeitliche Entkopplung von Ursache und Manifestation
—— Mdglichkeiten prasymptomatischer Diagnostik / Therapie

Begrenzte therapeutische Optionen
— pradiktiver Effekt — Recht des Individuums auf Nicht-Wissen

Personenubergreifende Bedeutung der Disposition
—— familidres Risiko —— Recht der Angehdrigen auf Wissen (?)

Okonomische Bedeutung der Disposition
— genetische Diskriminierung——— Datenschutz



Entwurf des Gendiagnostikgesetzes (2001/2004/2007):

"Der Versicherer darf von Versicherungsnehmern weder wr noch nach
Abschluss des Versicherungsvertrages

1. die Vornahme genetischer Untersuchungen und Analysererlangen
oder

2. die Offenbarung bereits vorgenommener genetischéfntersuchungen
oder Analysen verlangen.

Fur die Lebensversicherung, die Berufsunfahigkeitsversherung und
die Pflegerentenversicherung gilt Satz 1 Nr. 2 nichtvenn eine Leistung
von mehr als 250.000 Euro oder mehr als 30.000 Eudahresrente
vereinbart wird."

Telematik und Versicherungsmedizin?



Entwurf des Gendiagnostikgesetzes (2001/2004/2007):

,Der Arbeitgeber darf von Beschaftigten weder vor n@h nach
Begrindung des Beschaftigungsverhaltnisses

1. die Vornahme genetischer Untersuchungen verlangeer

2. die Ergebnisse bereits vorgenommener genetischer énduchungen
oder Analysen erfragen, solche Ergebnisse entgegennan oder
verwenden.”

Telematik und Arbeitsmedizin?



Modellvorhaben

Hamochromatose




Hereditdre Hamochromatose (Eisenspeicherkrankheit)

haufigste genetische Stoffwechselstorung tberhaupefwa 1: 300 )
Ursache: Mutation im HFE-Eisentransportgen, leicht unersuchbar

Folgen unbehandelter Eisenspeicherung ab ca. dem 3@&bensjahr:
Leberzirrhose, Diabetes, Arthrose und Herzmuskelschaden

Einfache und sichere Vorbeugung:
regelmalige Aderlasse oder Blutspenden

—— erste Modellversuche von Suchtests in der Allgemeinbélkerung
(Populationsscreening), von Krankenkassen unterstttzt

Recht auf Nicht-Wissen?

Umgang mit Screening-Daten?
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Umgang mit pradiktiven Daten?



normal: 7 normal: nicht lesbar
Opsin-1-Mutation: nicht lesbar Opsin-1-Mutation: 73

Erhebung genetischer Daten mit nicht-genetischer Methodik



Der ,DNA-Chip*
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Family registration

Login to myCODE Messung von ca. 550.000 SNP-Varianten
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Validitat der Assoziationen?

Verstehbarkeit der Informationen?
Konsequenzen fur die Pravention?
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Darmkrebses sind jeweils Teil eines erblichen Krebssyndroms.
Personen mit einem hohen Erkrankungsrisiko kénnen pradiktiv
identifiziert werden, insbesondere mit Hilfe genetischer
Methoden. Sowohl ein genetischer Befund als auch ein mit
klinischer Methodik erhobener Befund sind nur mit einer
fachlichen Interpretation verstindlich.

- Genetische Informationen und Daten, die pradiktive
Aussagen zulassen, jedoch ohne erkennbare therapeutische
Konsequenzen sind, sollten nicht gespeichert werden. Beispiel:
Das Ergebnis einer pradiktiven genetischen Untersuchung auf die
Huntingtensche Krankheit sollte nicht auf der Gesundheitskarte
gespeichert werden.

- Die Vertreter anderer medizinischer Facher sollten auf diese
Gesichtspunkte ausdricklich hingewiesen werden, da diese
Dimensionen auch bei Befunden und Daten mit genetischer
Relevanz eine Rolle spielen kinnen, die mit verschiedenen
klinischen Methoden erhoben werden.

GfH-Vorstand GfH-Kommission fiir Grundpositionen
und ethische Fragen
Prof, Dr. Peter Propping, Bonn (Vors.) Prof. Dr. Weolfram Henn, Homburg/Saar (Vors.)
Prof. Dr. André Reis, Erlangen Prof. Dr. Christa Fonatsch, Wisn
Prof. Dr, Evelin Schrick, Dresden Prof. Dr. Thomas Haaf, Mainz
Prof. Dr. Bernhard Weber, Regensburg Dr. Christine Jung, Karsruhe

Prof, Dr. Christine Zahlke, Libeck Prof. Dr. Eberhard Schwinger, Libeck



Die eGK kann nur Akzeptanz finden, wenn:

- die technische Funktionalitat gewahrleistet ist

- die organisatorischen Ablaufe praktikabel sind
- der Datenschutz technisch und rechtlich gesichertusid

- die Schutzmechanismen transparent und glaubwiirdig sind

Soweit und solange die eGK von Arzten als Instrument dan@elung
und von Patienten als Bedrohung ihrer Intimsphare empiden wird,
kann sie nicht funktionieren.

Sie muss daher auf diejenigen transparenten Servicefumkén
beschrankt werden, die im kongruenten Interesse allerddgjten sind.



