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Sehr geehrte Damen und Herren,

wir bedanken uns fur die Mdglichkeit, unseren Standpunkt zum Geset-
zesentwurf der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN zur Frage gendiag-
nostischer Untersuchungen darlegen zu kénnen. Gern méchten wir die-
se Gelegenheit als Verband der unabhangigen Blutspendedienste e.V.
nutzen.

Bitte lassen Sie uns vorab auf zwei wesentliche Punkte hinweisen:

1. Die Entwicklung der Genetik und Gendiagnostik ist in den letzten
Jahren rasant vorangeschritten. Die Regelung der damit im Zu-
sammenhang stehenden Fragen bedarf einer gesetzlichen
Grundlage. Wir begrifRen die Schaffung eines eigenstandigen
Gendiagnostikgesetzes. Die Errungenschaften der Gendiagnos-
tik haben viele positive Ergebnisse bei der Vorbeugung und Be-
handlung von Erkrankungen erzielt. Der Grundtenor eines Gen-
diagnostikgesetzes sollte daher darauf gerichtet sein, die
Chancen einer modernen Gendiagnostik zu nutzen. Dies sollte
bei der Tonalitat des gesamten Gesetzes beachtet werden.

2. Zwei weitere wesentliche gesetzlich bereits geregelte Bereiche
der modernen Medizin werden durch den vorliegenden Entwurf
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zum Gen-DG malgeblich berlhrt: zum einen der Bereich des
Transplantationsgesetzes und der Bereich des Transfusionsge-
setzes. Der Entwurf zum Gen-DG erstreckt sich auch auf diese
beiden Bereiche und wirde bei Realisierung in der vorliegenden
Fassung wesentliche Bereiche der Medizin, die bisher durch die-
se beiden Gesetze abgedeckt werden, beeinflussen. Sollten die
Bestimmungen eines Gen-DG entsprechend dem Entwurf unein-
geschrankt zur Wirkung kommen, wirden das Transplantations-
wesen und das Transfusionswesen in der Bundesrepublik in we-
sentlichen Bereichen zum Erliegen kommen. Die Versorgung mit
Transplantaten wirde weiter eingeschrankt, die ausreichende
Versorgung mit Blutprodukten wirde aller Wahrscheinlichkeit
nach zum Erliegen kommen. Ldsbar ist dieses Problem, indem
klar zum Ausdruck gebracht wird, dass sich das Gen-DG nicht
auf die Bereiche, die bereits heute durch Transplantationsgesetz
und Transfusionsgesetz abgedeckt sind, erstreckt.

Folgende Bemerkungen zum Entwurfstext im Einzelnen:
1.Seite 3 B. Lésung 1.Abschnitt
Neuformulierung: Ziel des Gesetzes ist es, die mit genetischen Un-
tersuchungen menschlicher genetischer Eigenschaften méglichen
Chancen fir den einzelnen Menschen sowie einer dem Wohle der
Gesellschaft dienenden Forschung zu nutzen und méglichen Gefah-
ren fur die Achtung und den Schutz der Menschenwirde, die Ge-
sundheit und die informationelle Selbstbestimmung zu begegnen
sowie eine genetische Diskriminierung zu verhindern.
Begriindung: Umkehr der Zielsetzung erforderlich. Die Vorteile der
Gendiagnostik fir den Menschen sollten im Vordergrund stehen,
ohne die Gefahren zu vernachlassigen.

2.Seite 3 B. Losung Punkt 3.

Neuformulierung: Die Qualitatssicherung von genetischen Unter-
suchungen wird gewahrleistet. Das bedeutet........... , die dazu erfor-
derliche Fachkunde und Zuverlassigkeit besitzen sowie durch Teil-
nahme an einem Programm der Qualitdtssicherung zertifiziert sind.
Begriindung: die im 8§ 6 des Entwurfes genau beschriebene Quali-
tatssicherung muss in ihren Kernelementen Fachkunde, Zuverlas-
sigkeit, Gewahrleistung einer kontinuierlichen Qualitatssicherung be-
reits beim Lésungsansatz erkennbar sein.
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3.Seite581

Neuformulierung : Zweck dieses Gesetzes ist es, die durch geneti-
sche Untersuchungen mdglichen Chancen fir die Menschen zu nut-
zen und im Hinblick auf die staatliche Verpflichtung.............. Zu ver-
hindern.

Begrindung: siehe unter 1.

4.Seite 6 § 2 (2)2.

Neuformulierung: 2.des Infektionsschutzgesetzes, des Transfusi-
onsgesetzes, des Transplantationsgesetzes und der auf Grund die-
ser Gesetze erlassenen Rechtsverordnungen bzw. Richtlinien.
Begriindung:

1.die bei der Blutspende oder Gewinnung von Blutbestandteilen oder
Organen vorhandenen gesetzlichen Vorgaben, sind durch die erst
kirzlich durch das vom Bundestag verabschiedete Gewebegesetz in
das Transfusionsgesetz (TFG) und Transplantationsgesetz einge-
gangen und dort umfassend und eindeutig beschrieben. Das betrifft
insbesondere die Einwilligung und Aufklarung der Spender.

Ein Handlungsbedarf zu den auch bei diesen Spenden anfallenden
genetischen Untersuchungen an menschlichem Untersuchungsma-
terial zu Infektionserregern besteht nicht. Im Gegenteil kdme die Giil-
tigkeit des GenDG fur die bisher erfolgreiche und derzeitige Praxis
bei der Gewinnung solcher Spenden einer Gefahrdung gleich. So
gehen z.B. die im § 11 des GenDG geforderte Aufklarungspflicht weit
Uber die in diesen Spendeeinrichtungen vorgenommene Praxis hin-
aus und wirde nach 8§ 11(2) mit dem Recht auf Nichtwissen und der
Vernichtung von Untersuchungsergebnissen Spenden und die Auf-
klarung von Infektionsketten bei der Rickverfolgung verhindern.

2.Die im § 14 GenDG vorgeschriebene Aufbewahrungsfrist von min-
destens 10 Jahren fir Untersuchungsunterlagen durch die verant-
wortliche arztliche Person steht im Widerspruch zu den zum Zwecke
der Rickverfolgung im TFG geforderten 30 Jahren.

3.Ein weiterer Grund, die Zustandigkeit des GenDG fir die Spenden
von Blutbestandteilen zu verneinen, ist die in 83(1)2.c angefiihrte
Analyse des Phanotyps. Die fiir eine Ubertragung von Blut oder
Blutbestandteilen essentielle Bestimmung der Blutgruppe oder von
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HLA-Merkmalen ware diesen phanotypischen Analysen zuzuordnen.
Die Integration solcher Untersuchungen in das Gen DG ware mit ei-
ner sachlich nicht gerechtfertigten, erheblichen Erweiterung der Auf-
klarungspflicht durch den Spendearzt verbunden, so dass die unter
D des Gen DG gemachten Schatzungen zum Kostenaufwand nicht
den zusétzlichen personellen Aufwand in den Spendeeinrichtungen
berucksichtigen.

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung. Bei der AnhGrung
am 7. November werden zwei Vertreter des VUBD anwesend sein.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Knud-Peter Krause
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