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Mit dem Entwurf eines Gesetzes Uber genetische Untersuchungen (Gendiagnostikge-
setz — GenDG, BT-Drs. 16/3233) vom 03.11.2006 will die Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN die Rechtsunsicherheit auf dem Gebiet der Gendiagnostik beseitigen. Auf der
einen Seite ermoglicht die Humangenomforschung immer mehr Erkenntnisse Uber
menschliche Erbanlagen und damit verbundene Erkrankungen, auf der anderen Seite
fehlen aber gesetzliche Regelungen zur Anwendung der neuen Methoden, zum Umgang
mit den damit gewonnenen Erkenntnissen, zur Beratung und Diagnostik in Medizin und
Forschung und zur Informationsnutzung, u.a. in Bereichen der Versicherungen und des
Arbeitslebens.

Durch die beachtlichen Entwicklungen der letzten Jahre in der Humangenomforschung
hat sich das Anwendungsgebiet der Gendiagnostik erheblich ausgeweitet und reicht
heute von der vorgeburtlichen Diagnostik Uber arbeits- und praventionsmedizinische
Untersuchungen bis hin zu pradiktiven und pharmakogenetischen Tests. Mit dem Aus-
mald des Zuwachses an Wissen wéchst die Verantwortung fur den Umgang mit dem
gewonnenen Wissen. Dies gilt insbesondere fur die pradiktive Diagnostik — gerade vor
dem Hintergrund der sich stetig erweiternden Kluft zwischen Diagnostizierbarem und
Therapierbarem.

Genetische Daten sind hochsensible Informationen mit einem unmittelbaren Bezug zur
menschlichen Personlichkeit. Sie fordern von allen Beteiligten hochste Wachsamkeit und
Sensibilitat.

Neben den grof3en Chancen, welche die Gendiagnostik beim Erkennen und Prognosti-
zieren von Krankheiten bietet, sind mit ihr besondere Risiken und Probleme verbunden,
auf die der Gesetzgeber reagieren muss. Beispielsweise sind die Prinzipien der informa-
tionellen Selbstbestimmung, des Rechtes auf Nichtwissen und der Freiwilligkeit der In-
anspruchnahme zu beachten. Ebenso sind die besondere psychische Situation, wenn
ein Krankheitsrisiko beftirchtet wird, und die mogliche Betroffenheit Dritter zu beriicksich-
tigen.

Ferner miussen die gesetzlichen Regelungen einen effektiven Schutz gegen Benachteili-
gung und Stigmatisierung gewabhrleisten. Niemand darf benachteiligt werden, weder auf-
grund seiner genetischen Merkmale noch, weil er von einer genetischen Untersuchung
keinen Gebrauch macht oder diese verweigert. Die individuelle Entscheidungsautonomie



des Menschen hat Vorrang vor einem madglichen Interesse der Allgemeinheit, von Versi-
cherungen oder Arbeitgebern an der Inanspruchnahme genetischer Untersuchungsmaog-
lichkeiten. Insbesondere darf kein Druck ausgetibt werden.

Schlielich sind die Grenzen zu wahren, die der Datenerhebung und der Datenverwen-
dung gesetzt sind: Es gibt kein Recht, das erlaubt, dass jeder alles Uber jeden weil3, von
dem er etwas wissen mochte. Die Privatsphére der Person ist vor dem Zugriff Dritter zu
schitzen.

Besondere Aufmerksamkeit ist auf die pradiktive genetische Untersuchung zu richten,
die sich auf genetische Eigenschaften bezieht, die im spateren Leben zu einer Erkran-
kung fuhren kénnen. Diese Untersuchung kann in medizinischer Hinsicht als geraten
und in ethischer Hinsicht als verantwortbar angesehen werden, wenn sie zur Vorbeu-
gung und rechtzeitigen Behandlung einer Erkrankung dient und ihr Ergebnis fur die ei-
gene Lebensgestaltung bericksichtigt werden kann. Sie ist jedoch problematisch bei
Erkrankungen, fur die es keine oder nur sehr eingeschrankte Moglichkeiten der Vorsorge
oder Behandlung gibt. Das Wissen uber das Unausweichliche oder Wahrscheinliche,
vom Zeitpunkt und Verlauf her unter Umstanden unbekannte Auftreten einer solchen
Erkrankung ist in hohem Mal3e konflikttrachtig.

Es kann ferner bei einer immer starker werdenden Verbreitung préadiktiver Gendiagnostik
nicht ausgeschlossen werden, dass sich die Bewertung von Gesundheit, Krankheit und
Behinderung sowie das Verstandnis von ,Normalitat® verandert und sich schleichend
eine Diskriminierung derjenigen, die sich einer pradiktiven Gendiagnostik verweigern,
durchsetzt.

Das Kommissariat der Deutschen Bischéfe begriit, dass die Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN einen Entwurf vorgelegt hat, der in vielen Punkten geeignet ist, die bestehen-
de Rechtsunsicherheit zu beenden, den Gefahren flir Achtung und Schutz der Men-
schenwdrde, fur Gesundheit und fur informationelle Selbstbestimmung zu begegnen
sowie genetische Diskriminierung zu verhindern. Einzelne Bestimmungen bedurfen der
Klarstellung, Anderung oder Erganzung.

8 3 Abs. 1 Nr. 1 und 2 GenDG-E: Definition der genetischen Untersuchung und
Analyse

Die im GenDG-E gewahlten Definitionen von genetischer Untersuchung und genetischer
Analyse orientieren sich an der Art der Wissensgewinnung. Diese methoden-basierten
Definitionen verkennen, dass sich Methoden mit fortschreitender Forschung und Ent-
wicklung andern kénnen und werden. Es besteht die Gefahr erneuter Regelungslicken.
Wesentlich fir den Schutzzweck und das Ziel des Gesetzes (Achtung der Menschen-
wurde, Recht auf informationelle Selbstbestimmung, Diskriminierungsverbot) ist auch die
Informationen selbst und der Umgang mit ihr. Wir regen daher eine offenere, nicht aus-
schlie3lich methodenorientierte Definition der genetischen Analyse an, mit der vermie-
den werden kann, dass das Gesetz bei fortschreitender Entwicklung und Forschung
neue Verfahren nicht erfasst.
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8 3 Abs. 1 Nr. 9 GenDG-E: Definition des Embryos

8§ 3 Abs. 1 Nr. 9 GenDG-E definiert den Embryo als ,menschlichen Embryo mit Ab-
schluss seiner Einnistung in der Gebarmutter (Beginn der Schwangerschaft)”. Diese De-
finition ist nicht deckungsgleich mit den Definitionen in § 8 Abs. 1 Embryonenschutzge-
setz (ESchG) und § 3 Nr. 4 Stammzellgesetz (StZG). In § 8 Abs. 1 ESchG heil3t es: ,Als
Embryo im Sinne dieses Gesetzes gilt bereits die befruchtete, entwicklungsfahige
menschliche Eizelle vom Zeitpunkt der Kernverschmelzung an, ferner jede einem Emb-
ryo entnommene totipotente Zelle, die sich bei Vorliegen der dafir erforderlichen weite-
ren Voraussetzungen zu teilen und zu einem Individuum zu entwickeln vermag.”

Schon aus Griinden der Rechtssicherheit und insbesondere aus Griinden der Einheit-
lichkeit der Rechtsordnung muss die Definition des Embryos in den einzelnen Rechts-
vorschriften identisch sein, zumal kein sachlicher Grund vorhanden ist und auch in der
Begrindung des Gesetzentwurfs nicht genannt wird, der eine unterschiedliche Definition
des Embryos rechtfertigen wirde; im Gegenteil, bei der Bestimmung der Grundlagen
menschlichen Lebens ist Eindeutigkeit und Zweifelsfreiheit notwendig.

Zugleich muss dabei sichergestellt sein, dass an dem im ESchG normierten Verbot der
Praimplantationsdiagnostik auch in diesem Gesetz ausdricklich festgehalten wird. Dies
ist mit dem vorliegenden Entwurf nicht gewahrleistet. Wichtig ist deshalb eine einheitli-
che Definition des Embryos in ESchG und GenDG bei gleichzeitigem Verbot der Pra-
implantationsdiagnostik auch im Gendiagnostikgesetz.

8 4 GenDG-E: Diskriminierungsverbot

Das in 8§ 4 GenDG-E formulierte Diskriminierungsverbot wird von uns begrifdt. Es um-
fasst insbesondere auch das Recht auf Nichtwissen und die damit verbundene Nichtvor-
nahme/Verweigerung genetischer Untersuchungen. Das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung beinhaltet auch ein Informationsabwehrrecht. Personen, die dieses
Recht fur sich in Anspruch nehmen, dirfen ebenso nicht der Gefahr der Diskriminierung
ausgesetzt werden wie Personen, deren genetische Informationen vorliegen.

88 9 ff GenDG-E: Arztvorbehalt, Einwilligung und Aufklarung, genetische Bera-
tung und Mitteilung des Untersuchungsergebnisses

Die Verankerung des umfassenden Arztvorbehaltes in 8§ 9 GenDG-E und der erweiterten
humangenetische Qualifizierung des Arztes fir pradiktive genetische Untersuchungen
wird begrufit.

Mit der in 8 10 GenDG-E normierten schriftlichen Einwilligung wird dem Prinzip der Frei-
willigkeit und dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung Rechnung getragen.
Voraussetzung fir eine freie und eigenverantwortliche Entscheidung ist eine umfassen-
de Informationsmdoglichkeit. Die Grundlage hierfir bietet eine vorhergehende, mdglichst
umfassende Aufklarung. Die in 8§ 11 GenDG-E enthaltene Regelung zum Umfang der
Aufklarung bietet diese erforderliche Basis fur eine eigenverantwortliche Entscheidung
und Einwilligung.

Ebenso wird begrifit, dass die Moglichkeit eines jederzeitigen Widerrufs gesetzlich ver-
ankert wird. Im Rahmen der Aufklarung tber den jederzeit moglichen Widerruf ist der
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ergdnzende Hinweis sinnvoll, dass mit dem Widerruf alle genetischen Proben und ggf.
bereits vorhandene Daten vernichtet werden mussen.

Ziffer 5 ist danach wie folgt zu ergénzen: ... 5. das Recht der betroffenen Person, die
Einwilligung jederzeit zu widerrufen, sowie die mit dem Widerruf verbundenen Rechts-
folgen gemal § 10 Abs.2.”

Es ist gesetzlich sicherzustellen, dass die Vernichtung der Daten und Proben aufgrund
des Widerrufs kontrolliert wird. Hierzu findet sich keine Regelung im vorliegenden Ent-
wurf.

Die in 8 12 GenDG-E normierte genetische Beratung nach der diagnostischen und ins-
besondere vor der pradiktiven medizinischen Untersuchung (8 12 GenDG-E) wird von
uns als wesentlich angesehen. Sie ist fur die diagnostische medizinische Untersuchung
genauso unabdingbar wie fur die pradiktive. Die Differenzierung, dass die Arztin oder der
Arzt bei der pradiktiven Untersuchung die genetische Beratung anzubieten hat, wahrend
bei der diagnostischen Untersuchung die genetische Beratung nur angeboten werden
soll, kann nicht nachvollzogen werden. In Abs. 1 ist daher das Wort ,soll* durch das Wort
.hat" zu ersetzen.

Im Rahmen der Beratung vor einer pradiktiven genetischen Untersuchung wird durch die
Einbeziehung der mdglichen psychischen und sozialen Folgen den besonderen Erfor-
dernissen, die an diese Untersuchungen zu stellen sind, Beachtung geschenkt. Beson-
ders bei multifaktoriellen Erkrankungen bietet die Diagnostik in der Regel nur Hinweise
auf Faktoren, die zu einer bestimmten Krankheit disponieren. Dies erfordert eine Bewer-
tung sowohl der Eintrittswahrscheinlichkeit als auch der Schwere der Erkrankung sowie
der Bedeutung der Kenntnis von der besonderen Disposition fuir den Betroffenen in sei-
nem spateren Leben. Insoweit scheint der Hinweis auf die mdgliche Hinzuziehung einer
weiteren sachverstadndigen Person mit psychosozialer Beratungskompetenz allerdings
zu kurz zu greifen. Die Hinzuziehung sollte fester Bestandteil der vorhergehenden und
der nachfolgenden pradiktiven genetischen Beratung sein - sofern diese nicht ausdrick-
lich abgelehnt wird - und entsprechend gesetzlich verankert werden. Auch Hinweise auf
Beratungseinrichtungen, Selbsthilfegruppen und z. B. Behindertenverbande sind sinn-
voll, allerdings allein nicht ausreichend. Ziel sollte es sein, die Entscheidungsgrundlagen
der betroffenen Person so zu gestalten, damit sie auf der Basis moglichst umfassender
Informationen eine eigenverantwortliche Entscheidung fur oder gegen eine Untersu-
chung treffen kann.

Die bisherige Praxis zeigt, dass auch im medizinischen Bereich Kommunikation immer
starker Uber das Internet vorgenommen wird und das Internet als Medium zur Kunden-
gewinnung genutzt wird. Dies hat zur Folge, dass auch Gentests angeboten werden, bei
denen die weitere Kommunikation auf dem Postwege (Ubersendung von Untersu-
chungsmaterial und —ergebnis) erfolgt. Es wird daher angeregt, fur die Mitteilung des
Untersuchungsergebnisses (8 13 GenDG-E) und die genetische Beratung (8 12 GenDG-
E) vorzuschreiben, dass diese nur personlich und direkt erfolgen dirfen.

8§ 16 GenDG-E: Genetische Untersuchungen bei nicht einwilligungsfahigen
Personen

Die engen Regelungen des 8 16 GenDG-E und die damit verbundene Begrenzung ge-
netischer Untersuchungen bei nicht einwilligungsfahigen Personen auf Untersuchungen,
die der Gesundheit bzw. der Behandlung einer Erkrankung des Nichteinwilligungsfanhi-
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gen selbst dienen, werden ausdrucklich unterstutzt. Der besonderen Schutzwurdigkeit
dieses Personenkreises wird durch diese Vorschrift grundsatzlich Rechnung getragen.
Uberlegt werden sollte, &hnlich wie im Arzneimittelgesetz (§ 41 Abs. 2 Nr. 2 d AMG) eine
Konkretisierung der Formulierung ,mdglichst wenig Risiken und Belastungen® vorzu-
nehmen, um den Interpretations- und Bewertungsspielraum im Interesse nicht einwilli-
gungsfahiger Personen einzugrenzen.

In § 16 Abs. 2 GenDG-E wird die fremdnitzige Inanspruchnahme Nichteinwilligungsfahi-
ger fur eine genetische Untersuchung ermdéglicht. Dies ist eine fremdnuitzige Teil-
Instrumentalisierung, die trotz aller gezogener Grenzen in hochstem Grade fragwurdig
ist.

8 17 GenDG-E: Vorgeburtliche Untersuchungen

Pranatale Diagnostik als medizinische Untersuchungsmethode ist zunachst ethisch neut-
ral. Problematisch und ethisch relevant kénnen die praktischen Folgen der aus ihr ge-
wonnenen Erkenntnisse sein. Es ist daher zu begrufRen, dass § 17 Abs. 1 GenDG-E die
genetische pranatale Diagnostik auf medizinische Zwecke begrenzt. Nicht zu vertreten
ist jede Form der Selektion, die aufgrund von Diagnoseergebnissen vorgenommen wird.
Die Ergebnisse der Untersuchungen durfen nicht genutzt werden, um eine Beendigung
der Schwangerschaft zu begriinden. Die Verwendung der Untersuchungsergebnisse ist
sinnvoll fir eine moglichst gute und rechtzeitige Behandlung des Kindes im Mutterleib
oder nach der Geburt sowie fur eine Begleitung der Eltern und sollte hierauf beschrankt
werden.

Jede pranatale Diagnostik setzt i. d. R. ausfuihrliche humangenetische und medizinische
Beratung voraus, die den Ratsuchenden die Tragweite und das Risiko des Eingriffs be-
wusst macht und auf mdgliche Untersuchungsergebnisse vorbereitet. § 17 Abs. 3
GenDG-E macht daher folgerichtig die vorgeburtliche genetische Untersuchung von der
vorherigen genetischen Beratung abhéngig. Die Hinweispflicht auf den Rechtsanspruch
auf psychosoziale Beratung wird ebenfalls begriif3t und ist unabdingbar. Gleichzeitig soll-
te zwischen der genetischen Beratung und der Einwilligung zur genetischen Untersu-
chung eine Bedenkzeit konkret verankert werden, in der die Eltern Uberlegen kénnen, ob
sie das Untersuchungsangebot wahrnehmen oder nicht.

Der Ausschluss pradiktiver genetischer Untersuchungen in Bezug auf Krankheiten, die
erst im Erwachsenenalter auftreten, geht in die richtige Richtung, ist allerdings unzurei-
chend, denn die Grenzziehung zwischen dem Kinder- und Jugendalter einerseits und
dem Erwachsenenalter andererseits scheint willkirlich zu sein.

8§ 22 GenDG-E: Genetische Untersuchungen vor und nach Abschluss des Ver-
sicherungsvertrages

Das Prinzip der Freiwilligkeit, das Recht auf Nichtwissen und das Recht auf Selbstbe-
stimmung, welche genetischen Daten Uber einen selbst erhoben werden, spricht fir die
in § 22 GenDG-E getroffene Regelung, mit der ein eindeutiges Verbot von genetischen
Untersuchungen im Rahmen von Versicherungsvertragen ausgesprochen wird und die
deshalb befurwortet wird.
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Abschnitt 6 Genetische Untersuchungen im Arbeitsleben, 88 23 ff GenDG-E

Gleiches qilt fir genetische Untersuchungen vor und nach Begriindung des Beschatfti-
gungsverhaltnisses. Das arbeitsrechtliche Benachteiligungsverbot in 8§ 25 GenDG-E kon-
kretisiert das Diskriminierungsverbot des 8 4 GenDG-E und tragt dazu bei, dass nie-
mand wegen bestimmter genetischer Eigenschaften bzw. wegen Nichtvornahme ent-
sprechender Untersuchungen Nachteile erleidet.

8§ 26 GenDG-E: Einwilligung zu Zwecken wissenschaftlicher Forschung

In Bezug auf die genetische Untersuchung und Analyse zu Zwecken wissenschatftlicher
Forschung und Lehre enthélt der Gesetzentwurf eindeutige, klare und umfassende Re-
gelungen der Aufklarung und Einwilligung sowie die Beschréankung der Nutzung der Da-
ten strikt auf Forschungszwecke — quasi ein ,Forschungsgeheimnis®. Anhand dieser
konsequenten Regelungen ist nicht nachvollziehbar, dass in 8 26 Abs. 1 Satz 2 GenDG-
E darUber hinaus eine Blanko-Einwilligung ,allgemein zu Zwecken wissenschaftlicher
Forschung“ erméglicht wird. Fur den auch bei genetischen Untersuchungen zu wissen-
schaftlichen Zwecken erforderlichen ,informed consent” ist die Informiertheit der betrof-
fenen Person Uber den jeweiligen konkreten Forschungszweck Voraussetzung, eine
Generaleinwilligung entspricht dem nicht.

8 33 GenDG-E: Forschung an besonders schutzbedirftigen Personen

In Absatz 1 wird die genetische Untersuchung zu Forschungszwecken an Minderjahri-
gen und nicht einwilligungsfahigen Personen ermdglicht, wenn die Forschungsergebnis-
se der jeweiligen Person zugute kommen sollen. Diese Eingrenzung wird untersttzt.

Problematisch ist die in § 33 Abs. 2 GenDG-E ermdglichte ,gruppennitzige” Forschung
mit Minderjahrigen.

Es ist unklar, warum hier eine Differenzierung zwischen Minderjahrigen und anderen
nicht einwilligungsfahigen Personen vorgenommen wird. Ein Grund kdnnte sein, dass
Minderjahrige in bestimmten Grenzen selbst in die Untersuchung einwilligen kénnen.
Dies ist im Entwurf jedoch nicht eindeutig geregelt. Es wird vorgeschlagen, den Rechts-
gedanken des § 33 Abs. 2 Nr. 5 GenDG-E teilweise bereits in Satz 1 zu verankern und
den Anwendungsbereich des Abs. 2 auf diejenigen Minderjahrigen zu begrenzen, die ,in
der Lage sind, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Untersuchung oder Analyse zu
erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten®. Selbstverstandlich mussen sie wei-
terhin gemaf § 33 Abs. 2 Nr. 5 2. HS GenDG-E aufgeklart worden sein und gemal § 26
Abs. 1 und 2 GenDG-E entschieden und eingewilligt haben.

Berlin, den 31. Oktober 2007
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