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Fur die Benennung als Sachverstandige fir die Anhérung des Gesundheitsaus-
schusses des Deutschen Bundestages zum Gesetzentwurf der Fraktion Buindnis
90/DIE GRUNEN Gendiagnostikgesetz-GenDG mochte ich mich bedanken und vor-
ab einige Einschatzungen und Empfehlungen zusenden, ohne dabei den Anspruch
auf Vollstandigkeit zu erheben.

Vorbemerkung

Seit vielen Jahren sind Fragen der rechtlichen Regelung genetischer Untersuchun-
gen beim Menschen Gegenstand parlamentarischer Beratungen im Deutschen Bun-
destag (s. insbesondere die Enquetekommission ,Chancen und Risiken der Gen-
technik® in der 10. Legislaturperiode). Das Biro fur Technikfolgenabschéatzung hat in
den vergangenen Jahren regelmafiig fir den Deutschen Bundestag Berichte ver-
fasst).! Auch die Enquetekommission ,Recht und Ethik der modernen Medizin“ hat im
Schlussbericht vom 14.05.2002 Empfehlungen zur rechtlichen Regelung der Gen-
diagnostik formuliert. CDU, CSU und SPD haben im Koalitionsvertrag folgendes ver-
einbart:

,Biomedizin*

Genetische Untersuchungen bei Menschen werden in den Bereichen gesetzlich geregelt, die
angesichts der Erkenntnismoglichkeiten einen besonderen Schutzstandard erfordern, um die
Personlichkeitsrechte der Burgerinnen und Birger zu schitzen. Durch diese gesetzliche Re-
gelung soll zugleich die Qualitat der genetischen Diagnostik gewéhrleistet werden. 2

Zum Gesetzentwurf

Der vorliegende Entwurf der Fraktion Biindnis 90/DIE GRUNEN ist der erste konkret
ausgearbeitete Gesetzentwurf, der dem Deutschen Bundestag vorliegt und beraten
wird. Er ist umfassend und enthélt detaillierte Vorschlage zur Regelung der Bereiche,
in denen Gendiagnostik eingesetzt wird: Pranataldiagnostik, Gentests an Erwachse-
nen und Forschung einschliel3lich der Biobanken.

Der Gesetzesentwurf formuliert Qualitatsstandards an die Durchfiihrung von geneti-
schen Tests, beispielsweise durch die Einfuhrungen von Zulassungsverfahren, ins-
besondere aber durch die Festlegung von Anforderungen an Aufklarung und Bera-
tung bei genetischen Tests. AulRerdem werden bestimmte Anwendungen von genet-
schen Tests ausgeschlossen, um sicherzustellen, dass das in 8§ 4 formulierte Diskri-
minierungsverbot seine Wirkung entfalten kann. Auch wenn ,die Wahrung der Chan-
cen des Einsatzes genetischer Untersuchungen fir den einzelnen Menschen wie fir
die Forschung*“ festgeschrieben wurde, liegt der Schwerpunkt des Gesetzes auf dem
Schutz vor Diskriminierung.

! (s. z.B. Arbeitsbericht Nr. 66 Leonhard Hennen, Thomas Petermann, Arnold Sauter Stand und Per-
spektiven der genetischen Diagnostik, Sachstandsbericht April 2000)
2 http://www.cducsu.de/upload/2C2581D5821FD61A7A4DEA71E3C644CA11376-bylbOoli.pdf
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Recht auf Nichtwissen

Der Gesetzentwurf begrindet neben dem Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung das Recht auf Nichtwissen und zeigt auf, wie dieses Recht gewahrt werden
kann. Dies ist aus Gruinden des Personlichkeitsschutzes zu begrtif3en. Allerdings ist
zu fragen, ob beispielsweise in Bezug auf die Regelung zu genetischen Reihenun-
tersuchungen das Recht auf Nichtwissen konsequent umgesetzt werden kann (s.u.).

Umfassender Begriff der genetischen Untersuchungen

Nach dem Gesetzentwurf ist nicht die Methode, sondern das Ziel der Untersuchung
entscheidend. Es handelt sich um eine genetische Untersuchung, wenn damit ein
genetisches Merkmal festgestellt werden soll (8 3 (1) und (2)). Die Begrindung, dass
eine andere Sichtweise eine ,unzulassige, weil nicht begrindbare Methodendiskrimi-
nierung“(8 3, Absatz 1, Nummer 1) darstellt, ist nachvollziehbar. Ein mdglicher Nach-
teil einer solchen Herangehensweise kann allerdings darin liegen, dass die Rolle der
Gendiagnostik als medizinische Untersuchungsmethode zu stark betont wird, auch
wenn dies nicht intendiert ist. Dem kann durch geeignete Formulierungen, die bereits
im Gesetzentwurf angelegt sind, begegnet werden. (s. u.)

Begrenzte Aussagekraft von Gentests

Der Gesetzentwurf weist an mehreren Stellen darauf hin, dass die Aussagekraft ge-
netischer pradiktiver Tests in der Regel begrenzt ist. So heildt es: ,Genetische Unter-
suchungen liefern insofern in den meisten Féallen lediglich statistische Krankheits-
wahrscheinlichkeiten® (S.1).3 In der Begriindung zu § 30 wird in Bezug auf die zahl-
reichen multifaktoriellen Erkrankungen folgendes festgestellt: ,Nach heutigem Wis-
sensstand ist hier in den meisten Fallen der alleinige Nachweis einer statistischen
Assoziation von bestimmten Genvarianten mit bestimmten Krankheiten noch kein
sicherer Hinweis auf eine tatsachliche ursachliche Beziehung". Diese Einschatzung
wird durch zahlreiche Veréffentlichungen gestiitzt*.

Vor diesem Hintergrund sind Formulierungen, dass ,genetische Eigenschaften|...] fur
eine Erkrankung [...].ganz oder teilweise ursachlich sind...." (beispielsweise in § 20
und in 8 24) moglicherweise missverstandlich, da hier die Ausnahme als Regel an-
gesehen werden kann.

Die Unterscheidung zwischen der ursachlichen Beziehung zwischen genetischen
Eigenschaften und Krankheiten und dem Hinweis auf eine statistische Assoziation
kann eine Entscheidung Uber die Inanspruchnahme von Tests beeinflussen. Deshalb
erscheint eine entsprechende Klarstellung hilfreich, insbesondere in den 8§ 5 Allge-
meine Aufklarung der Bevoélkerung, 8 11 Aufklarung (2) 1 und § 12 Beratung.

3 S. auch die Begrindung zu 8 3: ,Bei der Untersuchung kann es sich um die sichere Feststellung
bestimmter genetischer Eigenschaften handeln, aber auch um eine Wahrscheinlichkeitsaussage uber
das Vorliegen solcher Eigenschaften.”

4 5. dazu die Auswertung einer Artikel-Serie in der Zeitschrift Lancet aus dem Jahre 2005 in Bioban-
ken — Konzepte und Umsetzung, Erstellt im Auftrag des Deutschen Bundestages Vorgelegt dem Biiro
fur Technikfolgen-Abschatzung beim Deutschen Bundestag, Institut Mensch, Ethik und Wissenschatft,
Katrin Gruber und Rainer Hohlfeld, November 2005
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Genetische Untersuchung bei nichteinwilligungsfahigen Menschen

Der Gesetzentwurf enthalt an mehreren Stellen Regelungen zum Schutz von nicht-
einwilligungsfahigen Menschen. Die vorgeschlagenen Regelungen, die verhindern
sollen, dass genetische Untersuchungen bei nicht einwilligungsfahigen Menschen
durchgefiihrt werden, gehen relativ weit. Allerdings gibt es Ausnahmen (8§ 16 Absatz
2 sowie § 33(1). Die Begrundungen im Gesetzentwurf, warum diese Ausnahmen not-
wendig sind, Uberzeugen nicht. Eine Streichung erscheint deshalb folgerichtig.

Einzelne Regelungen

85 Allgemeine Aufklarung der Bevolkerung

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass die ,Bevoélkerung tber die Méglichkeiten und
Grenzen, Chancen und Risiken und die Voraussetzungen genetischer Untersuchun-
gen in allgemeiner Form auf[geklart] wird“. Dies ist ein Schritt in die richtige Richtung,
wobei der Gesetzgeber Sorge daflr tragen sollte, dass eher die Form eines Dialoges
als die der Aufklarung der Bevolkerung gewéhlt wird. Eine 6ffentliche Kommunikation
auf der Grundlage des Defizitmodells der Bevdlkerung ist nicht zeitgemal.

Auch wenn sich dies wohl kaum gesetzlich regeln lasst, so ware es doch sinnvoll,
offentlich auf den Unterschied zwischen der ursachlicher (Mit) Wirkung von Genen an
Erkrankungen und dem Nachweis einer statistischen Assoziation zwischen geneti-
schen Eigenschaften und Erkrankungen hinzuweisen.(s.u.).

§ 18 Genetische Reihenuntersuchungen

Der Gesetzentwurf stellt fest, dass ,das 6ffentliche Interesse an der Reihenuntersu-
chung tber das individuelle Interesse der untersuchten Person gestellt wird“. (s. die
Gesetzesbegrindung zu 818 Absatz 1 Satz 1). Richtigerweise wird festgestellt, dass
bei genetischen Reihenuntersuchungen die Gefahr der Diskriminierung und die Wah-
rung des Rechtes auf Nichtwissen besonders bedroht sind. Es werden Anforderun-
gen formuliert, die beispielsweise das Heterozygoten-Screening ausschliel3en. Der
Gesetzentwurf enthélt allerdings an dieser Stelle keine Vorkehrungen, die das Recht
auf Nichtwissen absichern. Es ist allenfalls vorgesehen, Risiken durch prozedurale
Verfahren wie durch Empfehlungen der Gendiagnostik-Kommission, die im Aufkla-
rungsgesprach mitgeteilt werden sollen, zu minimieren.

Genetische Reihenuntersuchungen sollen nach § 18 dann moéglich sein, wenn damit
festgestellt wird, “ob die betroffenen Personen genetische Eigenschaften mit Bedeu-
tung fur eine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung haben....” Es wird also an-
ders als bei anderen Paragraphen nicht zwischen einer ursachlichen Wirkung und
einer mitursachlichen Wirkung unterschieden. Ist eine genetische Eigenschaft aber
nur mitursachlich, d.h. ist sie ein Faktor unter mehreren, so erscheint es angesichts
der ausgefihrten Probleme nicht angemessen, Reihenuntersuchungen zu ermégi-
chen. Denn der Nachweis, dass die Krankheit ,nach dem allgemein anerkannten
Stand von Wissenschaft und Technik vermeidbar ist* (§ 18 (1), diurfte sehr schwer zu
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fuhren sein. Deshalb wird vorgeschlagen, den Gesetzestext entsprechend zu préaz-
sieren.

Auch sollte explizit in § 18 aufgenommen werden, dass die Aufklarung vor der gene-
tischen Reihenuntersuchung ergebnisoffen verlauft, damit das Recht auf Nichtwissen
des Einzelnen gewahrleistet werden kann.

Sollten in Zukunft genetische Screenings als Gesundheitsuntersuchungen (8 25 SGB
V) eingestuft werden, kdnnte eine Nichtteilnahme zu finanziellen Nachteilen in der
Zukunft fihren Ein Recht auf Nichtwissen wére aber nur dann gewahrleistet, wenn
auch aus einer Nichtteilnahme an genetischen Reihenuntersuchungen keine
Nachteile erwachsen. Deshalb wére eine entsprechende Klarstellung hilfreich.

§ 34 Richtlinien

Die Regelung, dass die ,nach der auf § 140g SGB V basierenden Rechtsverordnung
anerkannten maf3geblichen, bundesweit organisierten Organisationen fur die Wabhr-
nehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chro-
nisch kranker und behinderter Menschen® ein Vorschlagsrecht fur die Sachverstandi-
gen und ein stellvertretendes Mitglied haben, geht in die richtige Richtung. Allerdings
sollte gepruft werden, inwieweit ein Austausch mit den oben genannten Organisatio-
nen, etwa im Zusammenhang mit der Veré6ffentlichung des geplanten jahrlichen Ta-
tigkeitsberichtes verbindlich festgelegt werden kann, um die Expertise von Menschen
mit Behinderungen bzw. auch mit genetischen Erkrankungen und ihren Angehérigen
in die Tatigkeit der Gendiagnostik-Kommission einfliel3en zu lassen.

§ 38 Evaluation

Die Regelung im Gesetz, das Gesetz nach zwei Jahren durch ein unabhangiges In-
stitut evaluieren zu lassen, ist vom Grundsatz her richtig, sollte aber mehrfach durch-
gefuhrt werden. Es wird empfohlen, ein besonderes Augenmerk auf den Gesetzes-
vollzug zu legen, d.h. zu Uberprifen, inwieweit das Gesetz bekannt ist und ange-
wandt wird.

Empfehlung

Es ist empfehlenswert, wenn der Bundestag méglichst bald die Anwendung der
Gendiagnostik gesetzlich regelt. Dabei sollte, so wie es dieser Gesetzentwurf vor-
sieht, in erster Linie den Schutz vor Diskriminierung beachtet und die Qualitat der
genetischen Diagnostik gesichert werden. Letzteres umfasst insbesondere die Quali-
tat der Tests, den Umgang mit genetischen Daten, die Aufklarung und die Beratung
im Zusammenhang mit genetischen Tests.

Es ist im Ubrigen sehr — auch im Sinne eines ,Disability Mainstreaming“ zu begri-
Ren, dass mehrere Verbande der Behindertenhilfe und —selbsthilfe und Selbsthilfe-
gruppen als Sachverstandige zu der Anhérung des Gesundheitsausschusses einge-
laden wurden.
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