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Kurzstellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes liberenetische Untersuchungen bei Men-
schen (Gendiagnostikgesetz — GenDG), BT-Drucks. B233

|. Regelungsbedarf

Es besteht weithin Konsens, dass genetische Ustersgen am Menschen aufgrund des Verwen-
dungspotentials der hierdurch gewonnenen Informahaind deren Personlichkeitsndhe von er-
hohter Eingriffstiefe und daher wegen ihrer besoad&rundrechtsrelevanz regelungsbedirftig
sind (,Wesentlichkeitslehre). Dies gilt unabhangdmyvon, dass die Debatte zur Exzeptionalitat
genetischer Daten offenbar noch andauert und igeji@n Vergangenheit unverkennbar nivellieren-
de Tendenzen sichtbar geworden sind. Spezifisceeri®ierheiten des genetischen Wissens sind
jedenfalls darin zu erkennen, dass es

(1) weit uberwiegend nur probabilistisch gestuRigkoprognosen und keine Vorhersage uber
schon feststehende Kausalverlaufe erlaubt, abemteressierten Dritten (wie z.B. Arbeitgeber,
Versicherer, aber etwa auch im Rahmen der Partiéwa Fortpflanzung) irrig in einem verabso-
lutierend-deterministischen Sinne verstanden wekdamte,

(2) sich bisher zu einem erheblichen Teil nichtdpeutisch nutzen lasst,

(3) aufgrund der Vererbungszusammenhange notweabegindividuell” ist, da es zugleich Aus-
sagen Uber genetische Dispositionen der biologisetvandten zulasst und

(4) die (ggf. 6konomisch motivierte) Mdglichkeitrddinftig systematischen Erfassung des einzel-
nen Menschen anhand sog. ,genetischer Risikoptdiiten der Bevolkerung haufig auftretende
Krankheiten oder gar sonstiger Personlichkeitsmat&rader Verhaltensdispositionen (diskutiert
werden z.B. Homosexualitat, Suchtverhaljenit der Folge weitreichender FreiheitseinbuRen er

offnet.

1vgl. Sipe/Chiang/Cravatt u.aA missense mutation in human fatty acid amidedngtase associated with problem
drug use, in: PNAS 2002 (Vol. 99), No. 12 (June)8304-8399, 8394).



Zum letztgenannten Aspekt hat der Nationale Ethikraeiner Stellungnahme tber pradiktive Ge-
sundheitsinformationen bei Einstellungsuntersuckuarfgstgehalten: ,Man kann erwarten, dass ein
betrachtlicher Teil der genetischen Dispositioni@ndie sog. Volkskrankheiten innerhalb des néch-
sten Jahrzehnts aufgedeckt werden wird. Die Kesmtei genetischen Grundlagen wird auch eine
umfassende préadiktive Diagnostik méglich macherDie.Menschen werden sich anhand der Do-
sis an Erbanlagen unterscheiden lassen, die gmeubestimmten Krankheit disponieren. Aller-
dings darf nicht ibersehen werden, dass die Iretfon der Befunde mit zunehmender Aufkla-
rung der Komplexitat der Genotyp-Phanotyp-Bezielemnigei multifaktoriellen Krankheiten immer
komplizierter werden kann und damit die Gefahr #ehlinterpretationen steigt. (...) Deshalb wer-
den die Schwierigkeiten beim Umgang mit dem wactieergenetischen Wissen eher zu- als ab-
nehmen* (Stellungnahme, 2005, S. 21). Mit anderemt®: Einer exorbitanten Zunahme von In-
formationen steht eine nicht minder steigende Gealak Missverstehens wie auch des Missbrauchs
gegeniber. Diesen Gefahren fur den Einzelnen dttablierung eines ordnenden Rahmens vorzu-
beugen ist vornehmste Aufgabe des Rechts.

Il. Informationelle Selbstbestimmung und Drittbetroffenheit

Die vom jeweiligen Erbguttrager erbetene Informagigewinnung tber die eigenen genetischen
Dispositionen ist rechtlich/ethisch getragen vonciRauf informationelle Selbstbestimmung als
Auspragung des allgemeinen Personlichkeitsrechits2A i.V.m. Art. 1 | GG. Dieses Recht gerat
jedoch leicht in eine Konfliktlage mit dem ebendalin allgemeinen Personlichkeitsrecht veranker-
ten Recht auf Nichtwissen der Angehorigen, denedbdsa hinaus — was meist Ubersehen wird —
schon vor der Entscheidung tber die Vornahme degtgehen Untersuchung bei damit einherge-
hendem Drittbezug ein Recht auf grundsatzliche tgigisgabe ihrer genetischen Dispositionen im
Verhaltnis zu anderen unter Einschluss des Unthtsgswilligen zusteht. Gewiss wirden geneti-
sche Tests per se verhindert und das Selbstbestigsracht desjenigen, der Auskunft Giber seine
genetische Konstitution winscht, missachtet, kaerelsktroffenen Angehorigen ein durchschlags-
kraftiges Vetorecht zu (vgl. BundesarztekammerhtRiue zur pradiktiven genetischen Diagnostik,
DABI 2003, A-1297, 1303). Das fiir sich betrachtetdzhtigte Bediirfnis des Untersuchungswilli-
gen darf jedoch nicht den Blick dafur versperragsdauf grundrechtlicher Ebene prinzipielle
Gleichrangigkeit der betroffenen Belange besteadfera ernst genommen wird, was verfassungs-
rechtlich schon seit langerem anerkannt ist: DasdPdichkeitsrecht umfasst ,,...auch die aus dem
Gedanken der Selbstbestimmung folgende Befugni&oheelnen, grundsatzlich selbst zu ent-
scheiden, wann und innerhalb welcher Grenzen pkekérLebenssachverhalte offenbart werden*
(BVerfGE 65, 1, 41 f.). Das dem Gesetzgeber obhdgeabwagende Austarieren der betroffenen
Belange muss daher schon bei der Durchfihrungetestigchen Untersuchung samt anschliel3en-



der Bekanntgabe des Ergebnisses ansetzen (,GrardlaDatensparsamkeit®) und darf sich nicht
auf eine Konfliktldbsung beim Umgang mit den bererisingten Informationen mit Bezug auf das
Bedurfnis der Angehdorigen nach Verschonung vonrdgtiendem Wissen beschranken.

Der vorliegende Entwurf eines Gesetzes Uber geametigntersuchungen bei Menschen (im Fol-
genden abgeklrzt: GenDG-E) bemuiht sich um Bertlicksig des Rechts auf Nichtwissen, indem
er auf eine aufdrangende (zwangsweise) Aufklarwot aer betroffenen Angehérigen verzichtet
und nur bei einer ,vermeidbaren oder behandelb&rkrankung” eine ,Empfehlung” an den Un-
tersuchten vorsieht, seinen Verwandten die Vornaéimer weiteren genetischen Untersuchung
anzuraten (8 12 Ill S. 5 GenDG-E). Dieser Regelshinr Kompromisscharakter deutlich auf die
Stirn geschrieben, weil sie einerseits ein direkiegehen auf die Verwandten und eine unvermit-
telte Konfrontation mit der im Raume stehenden 8agreffend fur unzulassig halt (vgl. auch
Entwurfsbegrindung, S. 34), andererseits aber ageldrigen durch Verlagerung des Informati-
onskonflikts in die Familiensphéare die Moglichkautr Informationserlangung offenhalten will. Der
Eingriff in das Recht auf Nichtwissen fallt auf seeWeise milder aus, wird jedoch nicht ganzlich
vermieden und wirft die Frage nach seiner Rechgi@ng durch iberwiegende Belange auf: Da die
Interessen des Untersuchungswilligen eher auf @Gdtadtung ausgerichtet sein werden denn auf
Einbeziehung seiner Angehdrigen (wozu es einer féhipng“ kraft Gesetzes nicht bedurfte),
kann nur die altruistisch motivierte Sorge um jemelche die humangenetische Beratung nicht
aufgesucht haben, leitender Gedanke des Gesetzénsein. Der darin liegende Paternalismus ist
jedoch gerade im hiesigen Kontext rechtlich/ethisichit unproblematisch, weil die mit der vorge-
schlagenen Vorschrift intendierte Milderung nureegcheinbare ist: Wer aufgefordert wird, eine
humangenetische Untersuchung durchfihren zu laggehauch ohne nahere Angaben zu dem
bereits vorliegenden Befund zwangsweise mit destkcthen Mdéglichkeit einer genetisch auffalli-
gen Konstitution seiner Person konfrontiert undh sler ,Empfehlung” kaum noch entziehen kon-
nen. Gleichsam wie ein , Taschenspielertrick“ wigktdabei, wenn das zugestandene Verbot einer
Missachtung des Rechts auf Nichtwissen dadurch lgegwéeiben soll, dass die Information nicht
direkt, sondern ,lediglich® unter Inanspruchnahnmees ,Boten* als Informationswerkzeug tber-
mittelt wird. Da dieser eher an der Geheimhalturigressiert sein diirfte, besteht im Ubrigen die
Gefahr eines Leerlaufens der Regelung in der Letedgchkeit. Stiinde auf Seiten der Angehori-
gen daher allein das Recht auf Nichtwissen in Fragee es vorzugswaurdiger, auf die vorgeschla-
gene ,Empfehlung” ganz zu verzichten und § 12 lI5&enDG-E ersatzlos zu streichen.

Die Betroffenheit der Angehdrigen erschopft sichrdgedoch nicht, weil bereits mit Vornahme der
genetischen Untersuchung und Bekanntgabe des Udtensgsergebnisses an den Auftraggeber ihr



Recht auf Geheimhaltung der auch sie betreffendeertgschen Daten relevant wird. Ihre Einbezie-
hung schon zu diesem frihen Zeitpunkt legt auclediigung nahe, dass in diesem Stadium die
Ausiibung ihres Selbstbestimmungsrechts noch naheinem bereits vorliegenden Untersu-
chungsergebnis vorgepréagt wird, was der vorliegé€belsetzentwurf mit Blick auf mégliche Zu-
fallsfunde Uberzeugend bericksichtigt hat (indeeseliFrage bereits vor der Untersuchung zu kla-
renist, vgl. 8 10 I S. 1 Nr. 1c GenDG-E). M.a.\&idet der Entwurf an einer gewissen Wider-
spruchlichkeit, wenn die Konflikttrachtigkeit desiftbezugs auf das Stadium nach Vornahme der
genetischen Untersuchung verschoben wird. Demagh Reichweite des Untersuchungsauftrages
potentiell betroffenen — Angehérigen bereits didnedime an der genetischen Beratung vor Durch-
fuhrung der Untersuchung zu ermdglicidrh. ohne Verhinderungsmacht durch Nichtteilnahme

widerstreitet weniger dem Recht des Untersuchurbigan auf Geheimhaltung seinerseits, das nur
auf die geplante Vornahme der genetischen Unteusughls solche bezogen ist und nicht auf das
konkrete Untersuchungsergebnis, durch dessen Bejabedie Angehdrigen weit starker betroffen
sind. Die entscheidende Frage geht vielmehr daleiche Zwecksetzung sich mit einer solchen
Einbeziehung der Angehdrigen verbinden soll; diesge fihrt zwangslaufig in ein nicht zufrie-
denstellend aufldsbares Dilemma: Beschrankt siclsam einer solchen Verfahrensweise auf die
bloRe Informationstbermittlung hinsichtlich der epen Diagnostik, verbunden mit dem Ange-
bot, eine eigene Untersuchung durchfiihren zu la@dso entsprechend der mit 8 12 Il S. 5 Gen-
DG-E verknupften Regelungsabsicht), so bleibt dagehérigen vorenthalten, von dieser Informa-
tion im Sinne einer Bekraftigung ihres evtl. fosbehenden Geheimhaltungswunsches Gebrauch zu
machen. Wollte man ihnen jedoch, d.h. einem jedeninen, ein Vetorecht hinsichtlich der
Durchfuhrung der Untersuchung bzw. Bekanntgabe=tgsbnisses einraumen, wirde die von ih-
rem Angehdrigen erbetene genetische Diagnostikevehitend verhindert. Eine Differenzierung
nach behandelbaren und nicht behandelbaren Erkngekuentsprechend § 12 1ll S. 5 GenDG-E
ware zwar in der grundrechtlichen Bewertung plagisiveil dem Untersuchungswilligen zuséatz-
lich das Recht auf Erhaltung seiner Gesundheitidiridhzeitige Therapie zukame), wiirde wegen
der haufig (noch) fehlenden Therapieoption aberigvan dem grundséatzlichen Einwand der zu
starken Betonung der Angehdrigenseite &ndern. Detarsuchungswilligen auftragswidrig einen
Teil des Untersuchungsergebnisses vorzuenthaltem édaenfalls keine Uberzeugende Losung sein.
Somit bleibt allein erwdgungswert, den Angehdérigenpotentieller Betroffenheit zum Zwecke
einer frihzeitigen Konsensstiftung die Teilnahmesmaoglichen; bei dieser Gelegenheit kbnnte
zugleich der Umgang mit dem UntersuchungsergelRastit auf Wissen oder auf Nichtwissen)
geklart und die ansonsten zum spéateren Zeitpunktetrende Dilemmasituation vermieden wer-
den. Unabh&ngig davon, ob man einer solchen ,Indtionslésung” ndhertreten will, die unweiger-
lich gewisse Erschwernisse hinsichtlich der Praliiktat des Prozedere mit sich brachte, muss



jedenfalls sichergestellt werden, dass zur Sicleedas Geheimhaltungsrechts der betroffenen An-
gehorigen keine anderen Personen jenseits dessuakeéen Kenntnis vom Ergebnis der geneti-
schen Diagnostik erlangen. Erganzend zum vorliegrei@@esetzentwurf bedarf es nicht nur effekti-
ver Sicherungen auf Seiten der untersuchendereSwgl. 88 13-15 GenDG-E), sondern auch eines
sanktionsbewehrten Verbots der unbefugten Preisgabgenetischen Informationen mit Drittbe-
zug, adressiert an die untersuchte Person. Mardiedgetroffenheit der Angehdrigen bei entspre-
chendem Untersuchungswunsch mit Blick auf die soigite Person als unvermeidbar ansehen;
bezogen auf die Kenntniserlangung durch andereRensst sie es nicht.

lll. Aufklarung und Beratung, Einwilligung und Wide rruf

Das informationelle und kérperbezogene Selbstbestingsrecht impliziert entsprechend den all-
gemeinen Grundsatzen des Medizinrechts das Erfasdeiner Einwilligung in die Untersuchung
nach vorausgehender — hinreichender — Aufklarusgigersuchten tber ,Wesen, Bedeutung und
Tragweite” des Eingriffs. 88 10-12 GenDG-E enthaléerzu weithin Gberzeugende Regelungs-
vorschlage, die zu Recht ein erhéhtes Mal3 an Irdbomsvermittlung fordern und mit der geneti-
schen Beratung (8 12) dem i.d.R. bestehenden besamé&rdrterungsbedarf hinsichtlich der medi-
zinischen, psychischen und sozialen Fragen im Zosarhang mit der Vornahme einer geneti-
schen Untersuchung Rechnung tragen. Wiederum ilséiremend mit den allgemeinen Grundsat-
zen, im Hinblick auf die inzwischen leichte Zug&olgkeit von Gentests im Interfgedoch diskus-
sionsbedurftig erklart die Entwurfsbegrindung (8131, 33) sowohl Aufklarung wie Beratung als
verzichtbar, was im Gesetzestext jedoch nur hitiggbhder genetischen Beratung zum Ausdruck
kommt (vgl. 8 12 Il S. 1 GenDG-E). Obgleich diesgddgenz wohl nur durch das Schriftformer-
fordernis beim Beratungsverzicht bedingt ist, kénntauch mit Blick auf die Dokumentations-
pflicht beim Aufklarungsverzicht — aus den vorgdagenen Regelungen irrig der Schluss gezogen
werden, dass die Aufklarung nach 8§ 11 GenDG-E nielgichtbar ist. Diesem Fehlverstandnis
sollte vorgebeugt, bei einer erganzenden Regelbagzaigleich klargestellt werden, dass auch die
Wirksamkeit des Aufklarungsverzichts ein gewissesddstmald an Einsichtsfahigkeit des Verzich-
tenden aufgrund vorausgehender Information UbeBddeutung dieses Verzichts (sog. ,Metaauf-
klarung®) erfordert (dazu grundlege&ahwill Aufklarungsverzicht und Patientenautonomie, Diss.
Augsburg, 2007).

Die Einwilligung grindet sich gem. § 10 I S. 1 MIrGenDG-E auf einen Entschluss der betroffenen

Person hinsichtlich der Reichweite der genetisdhieiersuchung zu medizinischen Zwecken sowie

2 DazuBerth, in: Deutsches Arzteblatt 99 (2002), S. A-2599 ff.



dardber, ,,0b und inwieweit das Untersuchungsergeitmizur Kenntnis zu geben oder zu vernich-
ten ist” (Buchstabe b). Die Entwurfsbegriindung bethesbezgl. eine strenge Alternativitat zwi-
schen Kenntnisnahme bzw. Vernichtung der Ergebnisseei nicht moglich, ,die Befunde erst zur
Kenntnis zu nehmen und dann vernichten zu lassedaniolge, dass sie nicht Bestandteil der
Behandlungsunterlagen waren” (S. 30). Dementspnecbieht 8 10 11 S. 3 GenDG-E bei einem
Widerruf das Léschen der gewonnenen genetischesnDaltr vor, ,soweit sie der betroffenen Per-
son nicht bereits bekannt sind“. Postuliert wirdh@daeine Indisponibilitat Gber die weitere Vorrats-
haltung der eigenen Daten, flr die es keine Ubger®len Griinde gibt: Denn die ordnungsgemalie
Dokumentation stellt auch im alltaglichen Arzt-lRaten-Verhéltnis, auf das die Entwurfsbegrin-
dung andeutungsweise Bezug nimmt (S. 30), keireigalm Belieben des Arztes stehende Ge-
dachtnisstiutze dar, sondern [ist] dem PatienteBedsandteil einer sorgfaltigen Behandlung ge-
schuldet” (BGH, Urteil v. 23.11.1982, NJW 1983, R32Bei solchermalen treuhdnderischer Ver-
pflichtung versteht sich aber der weitreichendealismus auch Gber die gewonnenen geneti-
schen Daten und nicht nur Gber den Umstand denspAich genommenen Beratung und Untersu-
chung nicht von selbst, zumal mit der Kenntniseglarg das berechtigte Informationsbedurfnis des
Auftraggebers bereits gestillt ist und zugunstetheagr Interessenten kein berechtigtes Informati-
onsbediirfnis ersichtlich ist (Angehérige kdnnen aritssen selbst eine genetische Untersuchung
durchfuhren lassen). Da das Recht auf informatier&lbstbestimmung dem Einzelnen ein Mit-
spracherecht nicht nur bei der Erhebung, sondesh bei der ,,...Speicherung, Verwendung und
Weitergabe seiner personlichen Daten® einraumt (BMe 65, 1, 43), muss vorbehaltlich Gberwie-
gender schutzwirdiger Gegenbelange auch die waitaratshaltung grundséatzlich in der Be-
stimmungsmacht der betroffenen Person stehen.dbggst sich mittelbar auch aus 8§ 40 lla Nr. 2
und 3 AMG, wonach im Rahmen klinischer Prifungeausnahmsweise — die gewonnenen Daten
weiter gespeichert und verwendet werden durfeniiidar ist dann allerdings vor Entgegennahme
der Einwilligungserklarung auch deutlich aufzuktgrezas im Falle einer (hier nicht beflirworteten)
Beibehaltung des § 10 GenDG-E im Rahmen des § ikédimgt noch zu erganzen wére. Denn die
hier vorgesehene Aufklarung enthélt nur einen atigg@en Hinweis auf die Widerrufbarkeit der
Einwilligung (8 11 1l Nr. 5) sowie — insofern sogamefihrend — tGiber das Recht auf ,Vernichtung*
(besser: Loschung) des UntersuchungsergebnisddsI{®r. 6), aber nicht — jedenfalls nicht in
ausreichender Deutlichkeit — die beschriebenen &qunsnzen hinsichtlich der weiteren Datenspei-
cherung.

Die fur eine wirksame Einwilligung i.d.R. notwendidufklarung und genetische Beratung ist nach
dem Gesetzentwurf stets veranlasst, wenn eine figehe Untersuchung zu medizinischen Zwe-
cken* vorgenommen werden soll. Von einer solchénash der Legaldefinition des 8 3 | Nr. 2



GenDG-E nicht nur bei Chromosomen- und DNA/RNA-Asain auszugehen, sondern dartber
hinaus auch bei einer ,Analyse des aul3eren Ersehgsbildes oder der beobachtbaren Merkmale,
in denen sich bestimmte genetische Eigenschaftgoragen” (8 3 | Nr. 2c¢). Die Entwurfsbegrin-
dung nennt u.a. die Ultraschalluntersuchung zugioae von Zystennieren und den Einsatz von
Ishihara-Tafeln zur Feststellung von Rot-Grun-Shhsche (S. 25). Das Versaumen der erforderli-
chen Aufklarung ist bei Vornahme der genetischetetdnichungen nach 8 36 | Nr. 1 GenDG-E
strafbewehrt, das Unterlassen der gebotenen gelmneti8eratung gem. 8 37 | Nr. 2 GenDG-E mit
Bul3geld bedroht. Die (von den Entwurfsverfasseliosseingeraumte, vgl. Entwurfsbegriindung,
S. 39) weite Begriffsdefinition des § 3 | Nr. 2 @HB-E unter unbeschrankter Einbeziehung aller
Phanotyp-Analysen, sofern sie nur Ruckschlisséestimmte genetische Eigenschaften ermdgli-
chen, lasst allerdings Szenarien aufklarungs- @mdtbngspflichtig erscheinen, die sinnvollerweise
nicht erfasst sein konnen. Zu denken ist z.B. arDidagnose von Legasthenie mittels bestimmter
Testverfahren oder die Feststellung von ADS/ADHSleJZuhilfenahme eines ,genetischen Unter-
suchungsmittels® i.S.v. 8 3 I Nr. 4 GenDG, d.h.esitMedizinprodukts, Arzneimittels oder sonsti-
gen Gegenstands zur Informationserlangung (ausgeearnst daher die blol3e ,Blickdiagnose®),
wurde danach die in 88 10 ff. vorgesehenen Aufkigsd und Beratungserfordernisse auslésen. Das
geht jedoch ersichtlich zu weit, da die spezifiscefahren von genetischen Untersuchungen i.e.S.
dabei ganzlich aus dem Blick geraten. Ziel des @esast es aber, diesen spezifischen Gefahren
entgegenzuwirken; das gelingt jedoch nicht, indeam tmerkdmmliche Untersuchungen neudefi-
niert und sie als genetische Untersuchungen iGdDG-E qualifiziert. Es ist offensichtlich, dass
es den Entwurfsverfassern nicht gelungen ist, @in leerechtigtes Bedurfnis nach Ausweitung der
Schutzerfordernisse tber den Bereich direkter Cbhemmen- und DNA-Untersuchungen hinaus
prazise zu beschreiben und in eine greifbare Fargief3en, die nicht in dieser Weise schutzbe-

durftige Konstellationen sichtbar ausnimmit.

IV. Genetische Diagnostik und Einstellungsuntersuangen

Von den Besonderheiten des Arbeitsschutzes abgegetie§ 24 GenDG-E), untersagt der Ent-
wurf abweichend von den Empfehlungen des Nation&atarkrats ausnahmslos (und nicht nur far
Krankheitsanlagen jenseits jener, ,die sich mit mras 50-prozentiger Wahrscheinlichkeit inner-
halb von funf Jahren in nicht unerheblichem Ausraafidie gesundheitliche Eignung des Bewer-
bers auswirken werden®), die Entscheidung UbeAdimahme eines Beschaftigungsverhéaltnisses
(unter Einschluss der Beamtenverhaltnisse, vgll BI3 12 GenDG-E) von der Vornahme geneti-
scher Untersuchungen oder Analysen abhangig zuendztw. in diesem Kontext nach bereits
vorliegenden Untersuchungsergebnissen zu fragmgeeu verwenden bzw. auch nur entgegen-
zunehmen (8 23 GenDG-E). Mit Recht wird ein dahimegeler — direkter oder faktischer — Zwang



als unverhéaltnismafige Beeintrachtigung des Rexlftdlichtwissen der eigenen genetischen Kon-
stitution gesehen, abgesehen von einer zu befindéie mit den Grundpfeilern unserer Rechtsord-
nung (Gleichheit, Menschenwirde und Sozialstaatsg) unvereinbaren gesellschaftlichen Ent-
wicklung in Richtung einer ,genetischen Zweiklaggesellschaft‘. Dass der Gesetzgeber dieses
fundamentale Anliegen auch durch Ermoglichung eegyénzter Ausnahmen nicht gefahrden will,
liegt innerhalb seines Beurteilungsspielraums: RAitksicht auf die unvermeidliche Willkirlich-
keit jeder Grenzziehung (warum soll z.B. gerade &ealisierungswahrscheinlichkeit von 51 %,
bezogen auf den Zeitpunkt nach funf Jahren, ausgghbend sein?) und der damit einhergehenden
Gefahr sukzessiver Grenzverschiebung, wie sieder@m Zusammenhangen tatséchlich zu beo-
bachten ist, l&sst sich die Einschatzung des Ggsstrs nicht als unplausibel ausweisen. Bedenken
konnte der vorliegende Entwurf lediglich insofetrfiveerfen, als selbst die Entgegennahme freiwil-
lig angebotener Untersuchungsergebnisse unter Bidsgkrohung (vgl. 8 37 | Nr. 15 GenDG-E)
verboten wird. Die Entwurfsbegriindung erlautergrthurch solle der Gefahr entgegengewirkt wer-
den, ,dass sich die Arbeitsmarktchancen der Betighéri durch Bekanntwerden ihrer genetischen
Eigenschaften verringern® (S. 46). Hiergegen lisida womdglich vorbringen, dass es kein Novum
im Rahmen von Einstellungsgesprachen darstellenwagaben des Bewerbers, die seine Leis-
tungsfahigkeit oder besondere Eignung herausstedégne Chancen verbessern. Solange dies frei-
willig geschehe, kdnne demzufolge in der bloRerg&gennahme der Information kein illegitimes
Verhalten des (potentiellen) Arbeitsgebers geseheden (so im ErgebnBender in: Schreiber/
Rosenau/lshisuka/Kim [Hrsg.], Recht und Ethik imtaliger der Gentechnik, 2004, S. 229, 235).
Damit wirde allerdings verkannt, dass die im Gebetmnnte ,Freiwilligkeit* in der Lebenswirk-
lichkeit unweigerlich einen sozialen Druck untend@ewerbern zur Abgabe eines ,freiwilligen
Angebots” nach sich zdge. Einer Beschrankung débdtematerie lediglich auf nicht-freiwillige
Untersuchungen oder Analysen kame geradezu eiroAlgfungscharakter zu, das vermeintlich
freiwillige* Geben der karrierefordernden Infornmten mit Nachdruck zu betreiben. Im Ubrigen
ist es verfehlt, die hier in Frage stehenden gsdat¢in Dispositionen mit aktuell vorhandenen Befa-

higungen und Qualifikationen gleichzusetzen.

Ein weiteres Bedenken wirft der vorliegende Entwasbfern auf, als zytogenetische und moleku-
largenetische Untersuchungen bei bestimmten gesitagafahrdenden Téatigkeiten entsprechend
naherer Konkretisierung durch eine Rechtsverordrangundesregierung zum Zwecke des Ar-
beitsschutzes ausnahmsweise erlaubt sein sol24 [§S. 1 GenDG-E), allerdings nur, wenn die
Teilnahme ,strikt freiwillig” ist und die Ablehnunder Untersuchung einer Einstellung nicht entge-
gensteht (8 24 111 S. 2 GenDG-E sowie Entwurfsbadtiing, S. 47). Dies hat jedoch wenig nach-
vollziehbar zur Folge, dass trotz hohen Risikogresthwerwiegenden Erkrankung im Rahmen der



vorgesehenen Beschaftigung (vgl. 8 24 11l S. 128 GenDG-E) der Arbeitgeber die Einstellung
nicht aus diesem Grund ablehnen (zur Suche andema@mgeschobener — Grinde wird er sich in
Umgehung des Verbots geradezu gedrangt sehenBherso wenig nach einer derartigen Unver-
traglichkeit im Rahmen des Bewerbungsgespracherfrdgrf und nach Einstellung darauf ange-
wiesen bleibt, dass der Arbeithehmer ein entspresdgeUntersuchungsangebot aus wohlverstan-
denem Eigeninteresse freiwillig wahrnimmt. Arbestdntlich zahlt aber die Unvereinbarkeit der
gesundheitlichen Konstitution mit den spezifisceriorderungen des Arbeitsplatzes zu jenen
Grunden, die wegen fehlender Eignung die Nichtelhstg des Bewerbers rechtfertigen kénnen.
Bei derartig hochgradigen und hochwahrscheinlichelmadensszenarien wie den erfassten redu-
ziert sich die Divergenz zwischen aktuellen undeptellen Erkrankungsrisiken so weit, dass sich
ein Erorterungsverbot im Rahmen des Bewerbungsgelspbei gleichzeitig nachfolgendem Unter-
suchungsangebot nicht mehr tiberzeugend begriinsi 14

Weiterhin will § 25a GenDG-E das bereits in § 4llgemeiner Weise formulierte und in 8 25 spe-
ziell fur Beschaftigungsverhaltnisse geregelte gllite Benachteiligungsverbot” (Entwurfsbegrin-
dung, S. 47) zum Schutz des Arbeitgeberinteressatlich einschranken unter Ausschluss ,dia-
gnostischer genetischer Untersuchungen auf dereetes Phanotyps®. Nach 8§ 3 | Nr. 2c GenDG-E
ist der Phanotyp legaldefiniert als auf3eres Erscimgsbild oder Gesamtheit beobachtbarer Merk-
male, in denen sich bestimmte genetische Eigensrhatispragen. Aufgrund von 8§ 25a GenDG-E
darf der Arbeitgeber somit abweichend von § 23 Gefibnach dahingehenden Informationen fra-
gen, entsprechende Ergebnisse entgegennehmen uRdhmen seiner Einstellungsentscheidung
oder nachfolgend auch verwenden. Mittelbar werdgndeese Weise Unterschiede in der geneti-
schen Konstitution daher doch arbeitsrechtlich besten. Besonders problematisch ist dies in Fal-
len, in denen sich der Phanotyp als direkte Ausprggles Genotyps darstellt wie insbesondere bei
einer angeborenen Behinderung (z.B. Trisomie 24 hidr mit Anknupfen an den Phanotyp denk-
notwendig zugleich die genetische Konstitution z{@m sich verbotenen) Differenzierungskriteri-
um erhoben wird. Dies zeigt, dass weniger das vase@geber gewahlte Unterscheidungskriteri-
um der Untersuchungsmethode, sondern vielmehr desrglichungseffekt die Bewertung tragt, ob
also im wesentlichen genetische Informationen {emtasst sind oder nicht. Daher steht § 25a
GenDG-E auch in einem Widerspruch zu § 4 GenDG-&il elanach aufgrund begrifflicher Inbe-
zugnahme von 8 3 | Nr. 2c GenDG-E (entgegen dgreinr Auffassung der Entwurfsverfasser, vgl.
Begrindung S. 27) ebenfalls die ,Analyse des Eliscimgsbildes oder der beobachtbaren Merkma-

% Siehe auciR. Damm Bundesgesundheitsblatt — Gesundheitsforschungsu@heitsschutz 2007 (Heft 2), 145, 153:
»...unverzichtbarer Eckpunkt, dass in jedem Fall eamem grundsétzlichen Vorrang des objektiven Adsetiutzes
vor einer moglichen Selektion genetisch auf- oad#lliger Arbeitnehmer auszugehen ist".



-10 -

le, in denen sich bestimmte genetische Eigensahafispragen (Phéanotyp)”, unter das dort gere-
gelte Diskriminierungsverbot fallt. Wenn dies alser ansto3ig erscheint, dass jedes Anknupfen
hieran in Parallele zu Art. 3 1l S. 1 GG als stierboten gilt, dann fragt sich, warum das fir Be-
schaftigungsverhaltnisse — aber nur fur diese htrgelten soll. Es steht somit zu beftrchten, dass
die beschrankende Wirkung des § 25a GenDG-E zugeediten sein konnte, d.h. die gesetzgeberi-
sche Absicht des Aussparens der ,traditionellenetsnichungsmethoden” (Entwurfsbegriindung,
S. 45) nicht adaquat zum Ausdruck gebracht wordemit zu besorgenden negativen Folgewir-
kungen: einer versehentlichen Schutzlosstellung Rersonen, bei denen sich genetisch bedingte
Krankheiten im Phanotyp manifestiert haben.

V. Genetische Diagnostik und Versicherungen

Eine weitere, bekanntlich kontrovers diskutiertadger betrifft die Erhebung bzw. Verwendung von
pradiktiven genetischen Untersuchungen beim Absshtuivater Versicherungsvertrage. Hier ste-
hen dem leicht nachvollziehbaren Interesse desidhengers auf Erhalt von Informationen Uber das
Risiko einer kinftigen, genetisch bedingten Erkrarkund damit an einer besserer Einschatzung
des Versicherungsrisikos das Recht auf Nichtwisssvie Nichtpreisgabe des Versicherungsneh-
mers gegentber sowie dessen berechtigtes Intevessé/ersicherungsschutz nicht ausgeschlos-
sen zu werden. Auch in diesem Zusammenhang hdlatemnale Ethikrat fir eine Kompromisslo-
sung pladiert und genetische Untersuchungen figszig erklart, ,die nicht der Suche nach dem
Antragsteller unbekannten Risikofaktoren dienengdson der diagnostischen Abklarung konkreter
Risikohinweise, die sich aus den Angaben des Astetigrs zu seiner Krankengeschichte oder sei-
nem gegenwartigen Gesundheitszustand ergebenlui@ehhme: Pradiktive Gesundheitsinforma-
tionen beim Abschluss von Versicherungen, 20074S.). Der vorliegende Gesetzentwurf sucht
demgegentber den Zugang zu den privaten Versicgenumnbeeintrachtigt von Erschwernissen
infolge genetischer Dispositionen zu halten (Enfshggrindung, S. 44) und verbietet daher aus-
nahmslos, die Vornahme genetischer Untersuchungende Offenbarung der gewonnenen Er-
gebnisse bereits durchgefihrter Analysen zu ,vgegansolche Ergebnisse entgegen[zulnehmen
oder [zu] verwenden® (§ 22 Nr. 1 und 2 GenDG-E)nDeird man aufgrund der realen Gefahr,
dass nicht versicherungspflichtige Menschen ansargginzlich aus dem Versicherungsschutz her-
ausfallen kénnten, grundsatzlich zustimmen muids&s gilt um so mehr, als pradiktive genetische
Untersuchungen lediglich Wahrscheinlichkeiten (therMoglichkeit und den Zeitpunkt einer Er-
krankung liefern, aber gerade keine Informationkeeriglen aktuellen Gesundheitszustand: Solche
Erkenntnisse konnen daher auch nur sehr bedingtdige einer sachgerechten Risikokalkulation
des Versicherers sein. Auf Seiten des Versichengtgaers kommt Uberdies dem Recht auf Nicht-
wissen sowie auf Geheimhaltung evtl. genetischep@sitionen erhebliches Gewicht im Verhaltnis
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zu den 6konomischen Interessen der Versicherungshaft zu. Gleichwohl bleibt diskussionsbe-
durftig, ob fur den Fall eines zielgerichteten Alissses der Versicherung nach Kenntniserlangung
von einem genetisch bedingten (hohen) Erkrankusigsrnicht ein Missbrauchsvorbehalt einge-
fugt werden sollte; hier liegt die Problematik jeHdaviederum darin, wie Weiterungen dieser sehr
eng gemeinten Ausnahme vom grundsatzlichen Erhebwmgl Verwendungsverbot verhindert
werden kdnnen.

Zum Teil wird allerdings ein Regelungsbedarf in &dbe gestellt mit Hinweis auf das von den Mit-
gliedsunternehmen des Gesamtverbands der Deut¥ensicherungswirtschaft verabschiedete und
nach derzeitigem Stand bis zum Jahre 2011 geltglodatorium. Fur eine solche Sichtweise lasst
sich der prinzipielle Vorrang einer im gesellschelfien Raum freiwillig befolgten, nicht durch den
Gesetzgeber erzwungenen Losung anfihren. Es @thetcht zu Ubersehen, dass diese Selbstver-
pflichtung erklartermaf3en nur als voribergehendaeiht auf die Durchsetzung einer Rechtsposi-
tion zu verstehen ist, die das Auskunftsrecht r&ath VVG durchaus auf Informationen auch tber
genetische Dispositionen bezieht. Die zu erwartgedteigerte Relevanz genetischer Testverfahren
weit jenseits des bisher bekannten Anwendungsspakt(s.o. S. 2, Stellungnahme des Nationalen
Ethikrats) wird die Neigung, Uber die Frage detbesserten Risikoabschéatzung durch Gendiagnos-
tik weiter nachdenken und kunftig vielleicht in @neim Sinne entscheiden zu wollen, sicherlich
nicht schmalern. Schon allein die fur die weitetkuhft nicht ganzlich aus der Luft gegriffene
Sorge der Bevdlkerung, einst nach Ablauf dieses eites n&chsten Moratoriums doch mit dem
Ansinnen nach Vorlage eines genetischen Untersgsangebnisses konfrontiert zu werden, ist
hinreichender Grund fur eine gesetzliche Regeldiggberuhigende Wirkung hat und in starkerem
Malie fur Rechtssicherheit sorgt. Ganz in diesemeSivat sich das Europaische Parlament bereits
in einer EntschlieBung vom 16.4.1989 flr eine ks&rRegulierung” ausgesprochen (Abl. C 96 v.
17.4.1989, S. 165, 168dem eine Reihe européischer Lander gefolgt &fer es daher zu einem
umfassenden Gendiagnostikgesetz kommt, ware esstandlich, wenn hierin der Bereich der
Privatversicherungen ausgespart bliebe.

Die vorliegende Fassung nimmt allerdings im Unteiesd zur ansonsten parallelen Formulierung
im Kontext der Beschaftigungsverhaltnisse (8 23[B&+E) neben dem Verlangen nach Vornahme
einer genetischen Untersuchung (Nr. 1) lediglicalBeauf das Verlangen nach Offenbarung der

* Das Europaische Parlament ... stellt fest, dassivlerungen kein Recht darauf haben, vor oder Aasbhluss
eines Versicherungsvertrages die Durchfliihrung woretischen Analysen oder die Mitteilung von Ergebein bereits
durchgefiihrter genetischer Analysen zu verlangehdass genetische Analysen nicht zur Voraussetdasg\b-
schlusses eines Versicherungsvertrages gemachemvdinifen; ... halt fest, dass Versicherer keinenpfunsh auf
Mitteilung der dem Versicherungsnehmer bekannteetigchen Daten haben”.
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Ergebnisse sowie auf die Entgegennahme und Vervgnderselben, nicht jedoch — im Unter-
schied zu 8§ 23 Nr. 2 GenDG-E — auf das Erfragesbdieiiglicher Informationen (vgl. 8 22 Nr. 2
GenDG). Da eine Frage gegen einem ,Verlangen“ emubidarstellt, kénnte hieraus der Schluss
gezogen werden, dass nur die gewichtigere Einwglauf den Versicherungsnehmer verboten, die
blo3e Frage hingegen erlaubt sei. Es lasst sidtiededer der Entwurfsbegrindung noch dem
Sachzusammenhang ein plausibler Grund fur diesel®agsdivergenz und — scheinbare — Akzep-
tanz von Fragen seitens des (potentiellen) Versgthentnehmen. Es handelt sich offensichtlich
um ein korrekturbedtirftiges Redaktionsversehen.

VI. Genetische Untersuchungen im Kontext medizinideer Forschungen

Die Grundproblematik braucht nicht ndher ausgefdhniverden; erlauternde Hinweise zur hier zu-
grunde gelegten Sichtweise finden sich in der irhakrg beigefligten schriftlichen Fassung eines
Vortrages (im Rahmen eines deutsch-turkischen Sgmapes zum Medizinrecht vom 7./8.6.2007),
in der bereits zu den 88 26 ff. GenDG-E kritischllBnhg bezogen wurde.

Hervorgehoben seien daher nur stichpunktartig diatwgsten Aspekte:

1. Die Anerkennung einer ,Generaleinwilligung®, ddiner Zustimmung zur genetischen Untersu-
chung lediglich ,allgemein zu wissenschaftlichenetken* (8 26 1 S. 2 GenDG-E), legitimiert die
Datenverwendung de facto mit Hilfe eines bloRenoAatnie-Placebos, weil dem Betroffenen jed-
wede Vorstellung darlber fehlt, wer auf seine genkén Daten mit welcher Zwecksetzung zugrei-
fen kann bzw. selbige an welchen Orten speicheat ad welche Dritten zu welchen Zwecken wei-
tergibt. Lebensweltlich ist dies das diametrale €&x#egil dessen, was das BVerfG in zugegeben ide-
alisierender Beschreibung einst als Grunderfordamniormationeller Selbstbestimmung benannt
hat: ,Individuelle Selbstbestimmung setzt — aucteuden Bedingungen moderner Informations-
verarbeitungstechnologien — voraus, dass dem eieadétntscheidungsfreiheit iber vorzunehmen-
de oder zu unterlassende Handlungen ... gegeben; igter. nicht mit hinreichender Sicherheit
Uberschauen kann, welche ihn betreffenden Infoomat in bestimmten Bereichen seiner sozialen
Umwelt bekannt sind, und wer das Wissen moglichmnkKiunikationspartner nicht einigermal3en
abzuschatzen vermag, kann in seiner Freiheit Wwedegehemmt werden... Mit dem Recht auf
informationelle Selbstbestimmung wéren eine Gedadiisordnung und eine diese erméglichende
Rechtsordnung nicht vereinbar, in der Burger nichhr wissen kdnnen, wer was wann und bei
welcher Gelegenheit Uber sie we{BVerfGE 65, 1, 42 f.).

2. Auch ohne vorausgehende Einwilligung gestat@ 8/ GenDG-E die Verwendung bereits vor-
handener personenbezogener genetischer Probenatiei, ivenn dies zur Durchfiihrung wissen-
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schaftlicher Forschung erforderlich ist, das wisshaftliche Interesse an der Durchfiihrung des
Forschungsvorhabens das Interesse der betroffearenrPan dem Ausschluss der genetischen Un-
tersuchung ... erheblich tberwiegt und der Zweckreschung auf andere Weise nicht oder nur
mit unverhaltnisméafRigem Aufwand erreicht werdenrkaMit dieser Klausel sind bei entsprechen-
dem Vorverstandnis in der Theorie strenge Anfordgem aufgestellt; es bedarf aber keiner prophe-
tischen Gabe, um vorauszusagen, dass die Fullelmstimmten Rechtsbegriffen keine Handhabe
gegen erweiternde Interpretationen bieten wirdliéser Form ist die Vorschrift auch deshalb inak-
zeptabel, well sich eher dazu einladt, auf die serferderliche (mihsame) Aufklarung zu verzich-
ten und sich sogleich auf ,Unmdglichkeit” oder ,lamaltnisméaRigkeit” des Einholens einer Ein-
willigung zu berufen. Auf diese Weise kann zugleilth 10-Jahres-Frist des 8§ 30 | GenDG-E aus-
gehebelt werden. In solcher ,,Globalabwagung” dati slie Forschungsklausel auch deshalb nicht
erschopfen, weil informationelle Selbstbestimmuraiinzuletzt auch organisatorische und verfah-
rensrechtliche Vorkehrungen erfordert: In letztgentar Hinsicht ist — zwecks Kompensation der
fehlenden Einwilligung in die Erhebung und Verwenduler genetischen Daten — wenigstens an
die Etablierung von Informations- und Beteiliguregdrten zu denken (vgl. BVerfGE 65, 1, 44 und
46); dass der Forscher/die Forscherin ohne sonstigemationspflichten lediglich ,auf Verlangen*
Auskunft zu erteilen hat, und auch dies allein feimsich moéglicher Erkenntnisfortschritte, nicht
aber Uber die konkrete Weise der zwischenzeitlittigien Datenverwendung bzw. -weitergabe

(8 30 GenDG-E), ist deutlich zu wenig ebenso weegErinnerung” der betroffenen Person erst
nach Ablauf von zehn Jahren (8 30 | GenDG-E sowitsvErfsbegriindung, S. 53: ,....da es denk-
bar ist, dass diese eine einmal erteilte Einwiligunittlerweile bereut, jedoch nicht mehr an das
Bestehen der genetischen Probe denkt®). SoweKldiesel schliel3lich ,Altfalle” zu erfassen sucht,
bedarf es aus verfassungsrechtlichen Griinden d#éegeng eines begrenzten ,Ubergangsbonus®,
innerhalb dessen es zu einer Ersetzung der AlchdNeuproben gemaf dem neuen Recht gekom-

men sein muss.

3. Die Forschung an Nichteinwilligungsfahigen msgsengsten Anforderungen unterliegen. 8 33
GenDG-E tragt dieser verfassungsrechtlichen Notvgied im Wesentlichen Rechnung, indem
vorwiegend nur eigennitzige Forschung erlaubt uadeahgriffsdimension so gering wie maglich

zu halten gesucht wird. Erklarungsbedirftig bléibiich, warum — dem AMG folgend — letztere

fur einwilligungsunfahige Erwachsene weniger streaigp durfen als bei Minderjahrigen: Bei die-
sen darf die Forschung strikt ,nur mit einem minliemeRisiko und einer minimalen Belastung ver-
bunden® sein (8 33 11 S. 1 Nr. 4 GenDG-E); bei ersih gentigt es dagegen, wenn die Untersuchung
oder Analyse ,mitmoglichstwenig Risiken und Belastungen verbunden ist* (8 B8 4 GenDG-

E; siehe auch: einerseits § 41 II S. 1 Nr. 2d, esrdeits § 41 IIl Nr. 1 AMG). Sorgféltiger Uberle-
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gung bedarf es zudem, ob die erweiterte Einbezgkon Minderjahrigen auch bei blo3er ,,Grup-
pennttzigkeit” (8 33 11 S. 1 Nr. 1 sowie — fur gade Kinder — 8§ 33 11 S. 2 GenDG) tatsachlich un-
vermeidlich ist, d.h. selbige trotz der herausgeimelm Schutzwirdigkeit des betroffenen Personen-
kreises durch die ,Interessen der Forschung und\ligemeinheit an einer Weiterentwicklung der
medizinischen Behandlungsmaéglichkeiten fur Kindé&ttwurfsbegrindung, S. 54) zwingend ver-
anlasst und gerechtfertigt wird. Zu Recht sorght sier Entwurf schliel3lich um den ebenfalls her-
ausgehoben schutzbedurftigen Personenkreis dgeagahtliche oder behoérdliche Anordnung, d.h.
zwangsweise in einer Anstalt Untergebrachten: D&33 IV GenDG-E vorgesehene kategorische
Verbot durfte aber wohl — die Hochrangigkeit derdebungsziele unterstellt — zu weit gehen, weil
selbst der zum Vorbild genommene § 40 | S. 3 MXM4 in der heutigen Auslegung qua teleolo-
gischer Reduktion Durchbrechungen erfahren hiadl fiir gesetzlich nicht geregelte Falle (wie z.B.
bei Forschungen im Bereich der forensischen Psiajiaie problematische Freiwilligkeit nicht

per se in Abrede gestellt wird, sondern durch Vyedasrechtliche Sicherungen (z.B. durch Separie-
rung der Verantwortlichkeiten, evtl. Ombudsmann)weanoéglicht werden soll.

VII. Wertungs- und Regelungswiderspriiche sowie sotige Unklarheiten

1. Der Gesetzentwurf setzt mit 8 3 Nr. 9 GenDG+te@iom geltenden Embryonen- sowie Stamm-
zellgesetz abweichende Definition des ,Embryoséifeiauch § 16 Il Nr. 1 GenDG-E: ,zuklnftige
Person®) und spricht in seiner Begriindung unbefanga der Moglichkeit einer — nach vorherr-
schendem Verstandnis des ESchG verbotenen — Paiitapbnsdiagnostik (S. 23). Dies ist unab-
hangig von jedweder Stellungnahme zur Statusdetatt&inheit der Rechtsordnung abtraglich. Es
entspricht zudem keinem guten Gesetzgebungsstiln wentrovers verhandelte Materien gleich-
sam durch die Hinterttire an eher versteckter Stekgnem bestimmten Sinne in Gesetzesform
gegossen und damit entschieden werden sollen. \&t@nglen Begriffsverstandnis abweichende
Bedeutungsgehalte (hier: Embryonalstadium nachgteioNidation) verlangen nach einem geson-
derten Rechtsbegriff.

2. Die Entwurfsbegriindung stellt schon zu Beginm ¢&chutz der Privatsphare® heraus, indem die
Weitergabe von genetischen Untersuchungsergebrassdie Polizei als verboten und unterbunden
gekennzeichnet wird (vgl. S. 3). 8 2 1l S. 3 GenB@rlaubt jedoch eine Verwendung der Proben
und Untersuchungsergebnisse, ,,soweit dies zur Aufiklg der Taten erforderlich ist und die ver-
folgten Straftaten und Ordnungswidrigkeiten im Zusgenhang mit der Erhebung oder der Nut-

zung der Proben und Ergebnisse stehen”. Gemeidamsit ausschliel3lich eine Verfolgung der im

® Vgl. etwaDeutsch/SpickhafMedizinrecht, 5. Aufl. 2003, Rn 596 ff., 929 miNv.
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GenDG-E selbst fur strafbar oder ordnungswidridéetén Taten (Entwurfsbegrindung, S. 24). Die
in 8 2 1ll S. 3 GenDG-E gewahlte Formulierung I&diss jedoch nicht hinreichend erkennen und
ladt zum Missverstandnis ein, auch die Strafvetfotpnach anderen Gesetzen wie z.B. nach § 203
| Nr. 1 StGB, 88 43 I Nr. 4, Il Nr. 5 BDSG als ergtidht anzusehen. Es sollte daher besser explizit
auf 88 36 f. GenDG-E Bezug genommen werden.

3. Die in § 9 GenDG-E benannten Personen und Bitomgen, die genetische Analysen durchfiuh-
ren wollen, mussen die Vorgaben des 8§ 6 | Nr. 121@nDG-E erflllen. Liegen die dort naher
beschriebenen Voraussetzungen vor, so ist genh.§ 8 GenDG-E eine ,Bescheinigung* auszu-
stellen, deren Geltungsdauer auf langstens dree Jadiristet ist (S. 4). Spatestens 8§ 6 IV GenDG-E
zeigt jedoch, dass der Begriff ,Bescheinung” unpadsst: Denn erléschen kann nur eine Erlaub-
nis/Berechtigung/Genehmigung, nicht aber das har@oiskunft gebende Dokument. In sachlicher
Hinsicht bleibt Gberlegenswert, ob nicht zur weiterbesserten Qualitatssicherung die Moglichkeit
stichprobenartiger Uberpriifung der Berechtigungswssetzungen innerhalb des maximal dreijah-
rigen Zeitraums vorgesehen werden sollte. Die #astessen in § 6 1| GenDG-E vorgesehene Ver-
mutungsregelung sollte jedoch auch mit Blick auturaysrechtliche Nachteile flr den Betroffenen
bei fehlerhafter Nichtricknahme der Bescheinigusgtzlos gestrichen werden. Bemerkenswert
verzichtet der Gesetzentwurf auf jede straf- od#geldrechtliche Absicherung der Qualitatsanfor-
derungen (vgl. 88 36 f. GenDG-E).
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Biobanken — Patienten als Rohstofflieferanten?

(zugleich Anlage zur Kurzstellungnahme)

l.
Das Arzt-Patienten-Verhaltnis ist getragen vom hikldteines vertrauensvollen und humanen Mit-
einanders im gemeinsamen Anliegen der Heilung -egeandglich — oder jedenfalls der bestmdgli-
chen Leidensminderung. In dieser von caritas untheaseitiger Achtung gepragten Beziehung
findet das gemeinsame Streben seine Kraft, voliciret Seite gespeist von medizinischem Exper-
tenwissen und spezifisch arztlicher Erfahrung,gméinseitig von Kenntnissen vor allem zur Le-
bensflihrung und von personlichen Werthaltungenmlieler in Aussicht genommenen medizini-
schen Intervention auch ,harmonieren” missen (c@anpé). Schon um der bestmdéglichen Zieler-
reichung willen nimmt der Patient innerhalb diegkerapeutischen Partnerschaft* daher nicht die
Rolle eines medizinischen Versuchsobjekts ein, sondie eines eigenverantwortlich Mitwirken-
den und Mitentscheidenden. Die SubjekthaftigkarexeExistenz mit der ethisch wie rechtlich ver-
ankerten Befugnis zur Selbstbestimmung insbesondereden eigenen Korper verliert sich nicht
mit der hilfesuchenden Inanspruchnahme arztlicherst sondern muf3 sich gerade in einer Bezie-
hung mit solchermal3en asymmetrischer ,,Bestimmungsthlewahren. In den Worten des (von
Deutschland allerdings nicht ratifizierten) Mensateehtstibereinkommens zur Biomedizin von
1997: Bei der Anwendung von Biologie und Medizin,die Wirde und die Identitat aller mensch-
lichen Lebewesen” zu schitzen; einem jeden istedbiskriminierung die Wahrung seiner Integri-

tat sowie seiner sonstigen Grundrechte und Gruingiten“ zu gewéhrleisten (Art. 1 Absatz 1).



.
Diese Forderung beansprucht auch dann Geltung, niehteine unmittelbar therapeutische, son-
dern eine zunachst allein wissenschaftliche Zweekeg in Frage steht. Unbestreitbar tragt das
Bemuhen um bestmdgliche Férderung des medizinisebaschritts einem Anliegen von ausneh-
mend hoher gesellschaftlicher Relevanz Rechnungiewo Interessen der Gesellschaft und der
Wissenschaft kommt jedoch dem Wohlergehen der tirebetroffenen Personen ein prioritarer
Status zu, wie die Deklaration des WeltarztebundesHelsinki ausdrticklich erklart: ,Medizini-
sche Forschung unterliegt ethischen Standardslielidachtung vor den Menschen férdern und ihre
Gesundheit und Rechte schutzen” (Nr. A., 8.). Exmolgen in den Begriff der ,medizinischen For-
schung” ist dabei explizit auch die ,Forschung @entifizierbarem menschlichen Material oder
identifizierbaren Daten* (Nr. A., 1.). Fur samtleNorhaben gilt nach Abschnitt B., Nr. 20 der
Deklaration das Erfordernis der informationsgeséitZreiwilligkeit aller Mitwirkenden sowie
gem. Nr. 21 das Gebot strikter Vertraulichkeit alatientenbezogenen Informationen zum Schutze
der Privatsphére. Hieraus zieht die sog. Bioethiklemtion des Europarates konkretisierend die
Schlu3folgerung: ,Wird bei einer Intervention eigilldes menschlichen Kérpers entnommen, so
darf er nur zu dem Zweck aufbewahrt und verwendastien, zu dem er entnommen worden ist;
jede andere Verwendung setzt angemessene Informsatiad Einwilligungsverfahren voraus*
(Art. 22).

[l
In der Praxis fuhrt eine solche Akzentuierung delb8bestimmungsrechts allerdings zu grol3en
Vollzugsschwierigkeiten. Denn bei der Sammlung s@nschlichem Gewebe, von Zellen, Blut
und DNA als Tréager der genetischen Informationémisller Regel gar nicht absehbar, mit wel-
cher konkreten Zielrichtung hieran geforscht werklann. Die Errichtung sog. ,Biobanken* dient
gerade dem Zweck der mehr- oder vielfachen Verwegrtier in Vorratslagerung genommenen
Korpermaterialien und Informationen, so dal3 einwsgehende Aufklarung etwa vor einer Opera-
tion zumeist nicht mehr als den Wunsch nach Verwegdles Materials allgemein ,zu wissen-
schaftlichen Zwecken* enthalten kann. Verglicheth aein Anforderungen an eine ausreichende
Aufklarung des Patienten vor Inangriffnahme thetgigeher Ma3nahmen (,,iber Wesen, Bedeu-
tung und Tragweite des Eingriffs“) erscheint dilssvéel zu diirftig; bei unveranderter Ubertragung
und Anwendung der allgemeinen Grundsatze zur Ratianfklarung wirde die medizinische For-
schung daher substantiell verhindert. Vor allemdegiBekampfung der gesamtgesellschaftlich
besonders relevanten ,Volkskrankheiten* wie Hereiklauf-Schwache, Stoffwechselstérungen

und Hormonerkrankungen (z.B. Diabetes) und weiteisbesondere auch von Krebserkrankungen



und solchen des Nervensystems (z.B. ParkinsonMdkiple Sklerose) setzt die Medizin jedoch in
die Bereitstellung und Nutzung vor allem populasioezogener Biobanken und in die ihnen imma-
nenten Moglichkeiten der Datenverknipfung auf deeg\Wu einer neuen ,Infrastruktur® medizini-
scher Forschung die allergrof3ten Hoffnungen, dah aws (rechts-)ethischer Perspektive nicht ein-
fach ignoriert werden kénnen. Im europaischen Kxrgend mit der islandischen Health Sector
Database, dem estnischen Genomprojekt sowie deaBkUK bereits konkrete Projekte auf den
Weg gebracht; im weltweiten Kontext werden in nahgkunft weitere Gesundheitsdaten- und

Biobankprojekte vor allem in Litauen, Japan undnaherwartet.

In normativer Hinsicht betont die zwar nicht bindenaber gleichwohl mehr als nur symbolisch
wirkende Erklarung der UNESCO Uber das menschi@aeom und (die) Menschenrechte vom
11.11.1997 nachdrticklich die solidarische Verpflicty der Mitgliedstaaten zur Férderung der
Forschungsarbeiten gerade auf dem Gebiet der gehdtedingten Volkskrankheiten (Art. 17) und
ruft alle Staaten auf, geeignete Malinahmen zuregsdrung der Rahmenbedingungen fur die Aus-
Ubung der Forschungsfreiheit zu schaffen (Art. Wi aber soll dies konkret bewerkstelligt wer-
den, ohne dabei die rechtsethisch nicht wenigeinwwerdige Subjektstellung der betroffenen Men-
schen zu untergraben — womadglich mit negativenéwidkungen fir das alltagliche Arzt-Patien-
ten-Verhaltnis? Die australische Rechtsreform-Kossion hat den medizinrechtlichen und -ethi-
schen Konflikt in einer Stellungnahme zur Schutadigkeit und -bedurftigkeit der genetischen
Informationen aus dem Jahre 2003 treffend wie falftden Punkt gebracht: ,The rapid pace of
chance has produced two powerful, but conflictsagial reactions: On the one hand, there is a
very strong public support for breakthroughs prangidetter medical diagnosis and treatments ...;
on the other, there are anxieties about increassddf privacy and the potential for genetic discri

mination®.

V.
Angste und Sorgen ob einer méglichen Ausforschumygpateren Diskriminierung lassen sich
nicht beheben durch das ,,Augen-zu-Prinzip®, alscdwschlichtes Verschweigen der manifesten
Forschungsinteressen. Das war jedoch in der Vergarait offenbar haufiger Ubung mancher me-
dizinischer Einrichtungen und Laboratorien, in dené&mals geradezu wie selbstverstandlich Kor-
pergewebe und -flissigkeiten auch jenseits einekieten therapeutischen Zwecksetzung gesam-
melt und zu Forschungszwecken genutzt wurde. Wenaials Mitglied einer universitaren Ethik-
Kommission tatig gewesen ist, kennt zur Geniigesdigation, in der ein Forschungsprojekt prasen-

tiert wird ohne Ausweis der Herkunft des dabei vardeten Kérpermaterials; auf Nachfrage heif3t



es dann meist lapidar: ,Ist schon vorhanden untalbsethisch unproblematisch. Eine Einwilli-
gung ist nicht mehr erforderlich und ware im Ubnigeich nicht mehr zu bekommen®. Angesichts
der rapide gestiegenen Mdglichkeiten der molekelaetjschen Forschung und des wachsenden
,Datenhungers” nicht zuletzt auch im Bereich deatffiakogenetik kann eine solche Auskunft na-
turlich wenig zufriedenstellen, zumal nach deutstiZévilrecht mit dem Zurticklassen des Korper-
materials durch den (in der Regel unwissendentlg®an keineswegs das Eigentum hieran ,auf-
gegeben® wird. Das Eigentumsrecht wéachst vielmelechreiner Trennung des Biomaterials vom
Gesamtkorper dem Patienten als Korpertrager zu,allen das Bestimmungsrecht Uber die weite-
re Verwendung zusteht. In diesem Lichte erlangtaigenmachtige Ansichnehmen und Nutzen

desselben zivil- und sogar strafrechtliche Relevanz

Infolgedessen liegt es nahe, allein die Einwilligules Spenders als Basis flr ein erlaubtes Gewin-
nen und Verwerten des Materials ebenso wie deriljgee Daten zu akzeptieren und wegen der
bestehenden Informationsdefizite auf Seiten dérage kommenden Spender eine moglichst weit
reichende Aufklarung zu verlangen. Weil diese abefe schon erwahnt — meist nur unspezifisch
ausfallen kann aus Grinden, die mit dem Sinn ér@vank untrennbar verknupft sind, lassen die
neueren Stellungnahmen von Expertengremien wie @isvRichtlinien der Schweizerischen Aka-
demie der Medizinischen Wissenschaften notgedruageh eine ,Generaleinwilligung“ schon ge-
nugen. Der Nationale Ethikrat in Deutschland hatzu erlautert: ,Wenn vermieden werden soll,
dal3 einmal angelegte Biobanken binnen kurzem etetweerden, muf3 die Méglichkeit eingerdumt
werden, dal’ Spender die Nutzung ihrer Proben utehDar unbestimmte, erst in der Zukunft zu
definierende Forschungsprojekte zustimmen konnep.Wenn die Spender tber die Unsicherheit
der konkreten kinftigen Verwendungen aufgeklartdearsind, so sind sie sich dartber im Klaren,

dal sie sich auf eine Ungewil3heit einlassen.” 9p. 5

Der hiermit intendierte Vergleich mit dem Aufklagsverzicht vor Zustimmung in einen &arztlichen
Heileingriff tragt allerdings schon deshalb nichityweil im Forschungskontext kaum von einer
Betroffenheit des ,Rechts auf Nichtwissen” (als Augk individueller Selbstbestimmung) die Re-
de sein kann. Hinzu kommt der Umstand, dal3 es inmiea unserer Thematik gar nicht um den
unmittelbar bevorstehenden Eingriff in die korpehé Integritat, sondern vielmehr um eine in mehr
oder minder weiter Zukunft liegende Verwendung Meserials sowie der Daten geht, deren Trag-
weite niemand auch nur annaherungsweise abschié&nenBei einer solcherart ,Blankoeinwilli-
gung” fehlt es aber an jedweder Wissensgrundlagdalfst sich daher nur auf der Basis einer Fikti-

on von einem ,selbstbestimmten® Entscheiden spredéme um tragfahige Kompromisse bemuh-



te Rechtsordnung kann sich jedoch nicht mit eit@B liormalen Legitimation, gleichsam einem
Autonomie-,Placebo” zufrieden geben. Man wird déishiar den Eigentumswechsel einen Uber-
tragungsakt mit hinreichend bestimmbarem Inhalt hindichtlich der Gewinnung und Verwen-
dung personenbezogener Daten jedenfalls die Fastieguf einen enger umgrenzten Forschungs-
bereich samt Kennzeichnung der moglichen auf Gewdbe Daten zugreifenden Institutionen oder
privaten Unternehmen sowie der damit einhergeheRagken verlangen missen, damit der Spen-
der wenigstens umri3haft den Bezugsgegenstand seisemmungserklarung erfassen kann. Im
Falle eines Uberschreitens dieses Rahmens, inedésahen Datenschutzterminologie also im Falle
einer ,Zweckanderung” oder ,Zweckerweiterung“, merdeut eine im beschriebenen Sinne zweck-
gebundene Einwilligung eingeholt werden, von diardings nicht klar ist, ob sie im Falle des Vor-
versterbens oder der Einwilligungsunfahigkeit ensah dem Vorbild der postmortalen Organspen-
de nach deutschem TPG (vgl. 8§ 4) auch von Ange&ibradpgegeben werden kann. Zur Erfullung
des davon unabhangig bestehenden Auskunftsansgradhsf es in jedem Falle einer sorgfaltigen
Dokumentation, die Art und Umfang der Datennutzsait der jeweiligen Ubermittiungswege
(zum Gedanken der ,Rickverfolgbarkeit” vgl. Artd8r Richtlinie 2004/23/EG v. 31.03. 2004 —
Geweberichtlinie — sowie jetzt 88 13a-c des Gewebeizes v. 24.05.2007) und der hieraus ggf.

gewonnenen Erkenntnisse hinreichend konkret ausweis

V.
Es liegt auf der Hand, daf3 mit Ablehnung einer ,&ateinwilligung* dem Anliegen der medizini-
schen Forschung nicht allzu sehr geholfen ist.difiene Frage ist jedoch, ob die Wissenschafts-
freiheit (Art. 5 Abs. 3 GG) nicht unabhangig vorwgligen Patientenwillen jedenfalls bei hoch-
rangigen Forschungszielen eine eigenstandige Retigting zwar nicht fur den Zugriff auf frem-
des Eigentum, wohl aber fur die Gewinnung, Verwagtund Weitergabe der Daten bieten kann.
Zur Begrundung liel3e sich anfihren, dal3 die Grwideesund Grundfreiheiten des einzelnen nicht
isoliert im Rechtsraum stehen, sondern miteinamdem Verhéltnis wechselseitiger Optimierung —
sog. ,praktische Konkordanz* — gebracht werden maisbn Widerstreit von Wissenschaftsfreiheit
und informationeller Selbstbestimmung sieht dagstdie Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) in
diesem Sinne die Mdglichkeit einer Abwagung sowas#ilder erstmaligen Datenerhebung als auch
bei der nachtraglichen (datenverarbeitenden) Zwedds@ing vor: In ersterem Fall darf auch ohne
Einwilligung vorgegangen werden, wenn dies ,zur Wialg berechtigter Interessen” erfolgt und
die Geheimschutzinteressen des Betroffenen niclpgwailigen Einzelfall (erheblich) Gberwiegen
(88 13 Abs. 2 Nr. 8, 28 Abs. 1 Nr. 2 BDSG); in tetem Fall bedarf es ebenfalls der Feststellung,
dafi3 ,das wissenschaftliche Interesse an der Duncinfigy des Forschungsvorhabens das Interesse



des Betroffenen an dem Ausschlufd der Zweckandertireplich Gberwiegt und der Zweck der
Forschung auf andere Weise nicht oder nur mit drdlerismaiigem Aufwand erreicht werden
kann“ (88 14 Abs. 2 Nr. 9, 28 Abs. 3 Nr. 4 BDS@G}.das — so der sich aufdrangende Gedanke —
nicht eine hinreichende Grundlage fiir das GewirurehWeitergeben solcher fir die Medizin

wichtigen Informationen unabhangig vom jeweiligaatiéntenwillen?

Um das Ergebnis vorwegzunehmen: Sie reicht nacheneDaflrhalten bei weitem nicht aus, well
sie mit hochgradig unbestimmten Rechtsbegrifferitety mithin auf jedwede nahere Grenzzie-
hung verzichtet und somit dem besonderen Gefahteni@ insbesondere der molekulargeneti-
schen Forschung nicht sachadaquat ist. Dieses seutB hllerdings verstarkt betont werden, weil es
von der pharmazeutischen Industrie allem Anschaahmmmer mehr bestritten wird, um auf diese
Weise — so die leicht erkennbare Strategie — aioBzjigige Abwagungsregelung &hnlich zur her-
kommlichen Archivforschung zu erhalten. Fir diesigen die benannten, nur vagen datenschutz-
rechtlichen Abwagungsformeln gentigen; das ErrichtehBetreiben einer Biobank weist dagegen
einige Besonderheiten in tatsachlicher wie in ndivea (grundrechtsbezogener) Hinsicht auf, die
eine gesonderte gesetzliche Regelung erzwingenintimd vor allem die Informations- und Betei-
ligungsrechte der Betroffenen und ggf. der stetheéenden, aber evtl. (bei gendiagnostischer For-
schung) auch der drittbetroffenen Personen kordkreegeln, also z.B. auch Widerrufs- und L6-
schungsrechte (was besondere Probleme aufwirfty wenurspriingliche Information zu neuen
,Daten” in Gestalt eigenstandiger Forschungsergaengefiihrt hat), des weiteren naturlich die
Anforderungen zur Datensicherheit gegen unbefugteiff einschlie3lich der Frage der Pseudo-
nymisierung, Verschlisselung und Bestimmung deeiswerantwortlichen sowie der kontrollbe-
fugten Stellen nach dem Grundsatz organisatoridehtgntrennung. Nicht zuletzt muf3 dabei auch
geklart werden, ob es zum Betreiben einer Biobamktlg jeweils einer gesonderten Registrierung
bedurfen, zur Erlangung der bendtigten Korpermalien finanzielle Anreize geben soll — Problem
der ,Kommerzialisierung“ — und ob die Spender audn@en der Gerechtigkeit an den erwartbaren
finanziellen Gewinnen aus neuen Forschungen jetiemaiasatzweise auch beteiligt werden miissen
— s0g. ,benefit sharing”. Der Umgang mit bereitsofiteten Biobanken — eine grol3e Sorge der me-
dizinischen Einrichtungen und deutlich erkennbasemtlicher Grund fir eine splurbare Abwehrhal-
tung gegen jedes Bemuhen um Transparenz und sehtiinhegung — wirft weitere spezifische
Fragen auf, weil die tibliche Zubilligung eines ,bp@ngsbonus®, d.h. einer zeitlich begrenzten
Duldung nicht gesetzeskonform betriebener Biobaragheehbar — mit Ablauf des ,Ubergangsbo-
nus“ — zu deren Unbrauchbarkeit fihren wirde, \wesr iBedeutung flr den medizinischen Fort-

schritt wohl kaum angemessen ware.



VI.
Es bleibt also noch viel zu tun, um die winschemsawebrderung der medizinischen Forschung
und letztlich Steigerung der therapeutischen Mbgkiten mit dem hochrangigen Schutz der heute
hiervon Betroffenen in Einklang zu bringen. Dabedlimgt die Etablierung von Gesundheits- und
Biobanken nicht zuletzt auch eine veranderte Fansgsstruktur in der Ausrichtung und im Zu-
sammenwirken der medizinischen Einrichtungen; arG#®rg-August-Universitat Gottingen sind
unter dem Stichwort ,Eugnostik” bereits erste Sthninternommen worden, um aus der vorherr-
schenden Datenflut im Sinne einer effektiven, paérorientierten Gesundheitsversorgung die je-
weils ,richtigen” Daten besser herauszufiltern. lBaoken mit der ihnen immanenten Mdglichkeiten
der Datenverknupfung und -selektion je nach komkneBedarf bilden hierin einen zentralen Bau-
stein flr eine modernisierte medizinische Versoggiierfir bedarf es jedoch selbstredend auch
dringlich angemessener rechtlicher Rahmenbedingyragedenen es mit Blick auf die Gewinnung
und bestmdgliche Nutzung von Kdrpersubstanzen watdrbin Biobanken derzeit noch fehlt. Diese
Aufgabe stellt sich allerdings nicht nur im nati@maRahmen, etwa allein fir Deutschland oder flr
die Turkei; es ist eine Aufgabe, die in den Gruagén auf internationaler Ebene angegangen und
gelodst werden mul3. Und es ist Aufgabe des medititiiehen Dialogs, hierfir die richtigen Wei-

chen zu stellen.

Nachtrag
Mit dem von der Fraktion Biindnis 90/Die Grinen arlQ.2006 vorgelegten Entwurf eines Geset-
zes Uber genetische Untersuchungen bei Mensched(Bdks. 16/3233, auszugsweise im Anhang
abgedruckt) liegt bereits ein konkreter VorschlagReglementierung genetischer Untersuchungen
auch zu wissenschaftlichen Zwecken vor. Zu Rechd wi der Entwurfsbegriindung hervorgeho-
ben, dal3 sich mit solchen Untersuchungen nicht etwalie Diagnose manifester Krankheiten ver-
bindet, sondern erwiinschtermal3en zugleich ,eirkBficdie Zukunft* werfen a3t (sog. ,pradikati-
ve oder prasymptomatische Tests*). Hiermit gehdogh einige Unsicherheiten einher, weil gene-
tische Analysen in aller Regel keine ,Sicherhelteiiden kiinftigen Ausbruch einer Krankheit lie-
fern, sondern lediglich statistische Wahrscheid@ten. Trotz derartiger Unsicherheiten kénnen
genetische Untersuchungen aber ,weitreichende Beithengen nach sich ziehen und das Leben

der Betroffenen und der Angehdrigen in hohem Madgriflussen® (S. 2).

Deshalb soll das Gewinnen und Verwenden genetigtiudren und Daten gem. § 26 Abs. 1 grund-
satzlich nur bei Vorliegen einer wirksamen — disbiesondere erst nach zuvor erfolgter Aufklarung

(8 27) erklarten — Einwilligung zulassig sein. Sbhdenklich will der Entwurf jedoch die Erteilung



einer Einwilligung auch ,allgemein zu wissenschelfttn Zwecken* zulassen (8 26 Abs. 1 S. 2) in
der fragwurdigen Annahme, dalf3 dies nur die ,Ausdestg des freien Selbstbestimmungsrechts
der betroffenen Person“ tangiere (S. 48). GleichaniKompensation sieht § 27 Abs. 1 S. 3, Abs. 3
die Notwendigkeit einer Aufklarung vor, welche dieagweite einer solchen ,,Generaleinwilligung*
(genannt wird neben ,medizinischer* bzw. ,biomedigcher” selbst die ,Forschung“ allgemein
ohne jedweden Zusatz) ,in besonderer Weise* velidben soll. Dabei dirfte es sich jedoch eher
um ein Lippenbekenntnis handeln, wie der Entwu§ &7 Abs. 2 selbst offenbart: Denn jede vor-
ausgehende Aufklarung ist zwangslaufig begrenatidden zu jenem Zeitpunkt ,bestehenden Pla-
nungs- und Erkenntnisstand®. Bei der GewinnungVedvendung genetischer Proben kann eine
konkrete Verwendung aber haufig gar nicht vorausigels werden, ,da sich neue Fragestellungen
erst im Laufe der Forschungsarbeiten oder ... detevei wissenschaftlichen Entwicklung erge-
ben®. Gerade Biobanken ,basieren ... auf dem Gruadsgaf? die Proben fir verschiedene, zum
Zeitpunkt ihrer Einrichtung noch nicht bestimmbBo¥schungsprojekte verwendet werden kon-
nen“ (S. 48). Wenn jedoch bei Gewinnung der Prabeints N&heres Uber die spateren Verwen-
dungszwecke gewul3t werden kann: Wortber laf3t sioh dinnvollerweise tberhaupt aufklaren?
Die in der Entwurfsbegriindung an anderer Stellg@schlagene beispielhafte Nennung der in Be-
tracht kommenden Forschungszwecke und Forschuregsber(S. 51) hangt doch in gleicher Wei-
se von deren Voraussehbarkeit ab und kann im Gbrigyen des nicht abschlieBenden Charakters
einer solchen Aufzahlung kaum ein hinreichend ldd&#d Uber die kiinftige Verwendung der Pro-

ben und Informationen zeichnen.

Nach dem Vorbild des deutschen Datenschutzreclutd §seht 8 26 Abs. 4 jedoch eine Verwen-
dung bereits vorhandener personenbezogener gdratRBmben und Informationen zu wissen-
schaftlichen Zwecken auch ohne vorausgehende Higuvif vor, sofern deren Erlangung ,im Ein-
zelfall nicht oder nur mit unverhaltnismaRigem Aafwd mdglich” sei und ,das wissenschatftliche
Interesse an der Durchfiihrung des Forschungsvankatses Interesse der betroffenen Person an
dem Ausschlul? der genetischen Untersuchung oddy#amarheblich Gberwieg(e)®, und der Zweck
der Forschung ,auf andere Weise nicht oder nuumerhaltnismaiigem Aufwand erreicht wer-
den“ kénne. Die Entwurfsverfasser haben mit di€sgmulierung die Erwartung verbunden, dal3
auf diese Weise ,strenge Voraussetzungen“ aufdesésén und infolgedessen der ,Ausnahmecha-
rakter” der Regelung hinreichend deutlich werded@. Dem wird man jedoch aus vorstehend be-
reits erlauterten Griinden selbst dann kaum folgemén, wollte man — was sich aus dem Geset-
zestext so eindeutig nicht ergibt — die Einsch&yzigilen, wonach die Vornahme einer Interessen-

abwagung zwingend die Benennung eines ,bestimnMeRdrschungszwecks* voraussetze (der



Anwendungsbereich dieser Regelung sich also nidgrealilgemeine Forschungsinteressen erstre-
cke). Eine daruber hinausreichende Unklarheit zayt im Begriff des ,Verwendens®: Mit Blick

auf § 28a scheint er nicht auf die ,Weitergabe* skmsiblen Daten an Dritte gerichtet zu sein, und
auch die Erlauterungen zu § 26 Abs. 4 erschopfdnasif eine ,Untersuchung, Analyse oder Ver-
arbeitung der Daten” (S. 49). Obgleich § 28a Abkirie Ubermittlung personenbezogener gene-
tischer Daten an Dritte explizit auf 8 26 Abs. Hutamit auf das Erfordernis der Einwilligung ver-
weist, deklariert die Entwurfsbegriindung insowét dbermittlung als eine ,Verwendung* im
Sinne des § 26 Abs. 4, so dal selbige ,,den Anfardgn des 8§ 26" (also nicht nur beschrankt auf
Abs. 1) unterliege (S. 51). Hierin liegt ein Widemsch zur vorgeschlagenen Regelung wie auch ein
Selbstwiderspruch in der Entwurfsbegrindung. Rokirvorzuheben ist jedoch hinsichtlich der
zunverhaltnismafigkeitsklausel des § 26 Abs. 4i@rHalbsatz), dal3 nach den Vorstellungen der
Entwurfsverfasser im Regelfall zunachst eine Kotatatkhahme zu den betroffenen Personen ver-
sucht worden sein muf3. Ausdrtcklich heil3t es: ,Bal¥orscher den Aufwand subjektiv als unver-
haltnismalig empfindet, gentgt nicht* (S. 49).

Klarungsbeduirftig ist jedoch die Bezugnahme de6 8I2s. 4 auf ausschliel3lich ,anonymisierte*
Daten, die es im Rahmen ihrer forschungsbezogerenandbarkeit im strengen Sinne (also im
Sinneausgeschlossenéte-ldentifizierbarkeit) wohl kaum geben durfte.tlnderen Worten wird
hiermit der Anschein einer rechtlichen Strenge ektyalie in der Sache gar nicht besteht (zum Be-
griff der ,faktischen Anonymisierung“ vgWellbrock in: Nationaler Ethikrat, Tagungsdokumenta-
tion). 8 28 Abs. 1 S. 4 bestéatigt diesen Befunt.(dines grof3ziigigen Verstandnisses von ,,Ano-
nymisierung®) nachhaltig, wenn dort davon die Restiedal? ein Abgleich der Proben und Daten
»hach erfolgter Anonymisierung” (!) ,mit dem Zieireer Re-Identifizierung” (?) nicht zulassig sei.

§ 27 Abs. 2 benennt des weiteren als Elementeaferdgrten Aufklarung u.a. den Umstand einer
evtl. ,vorgesehenen (!) kommerziellen Verwertung wmter Verwendung der personenbezogenen
genetischen Proben und Daten erzielten Forschuygjseisse” (Nr. 10), ohne die damit verknipfte
Frage des ,benefit-sharing” (s.0.) zu behandels.lsonderer Streitpunkt dirfte sich schliel3lich —
wie schon im Kontext der Diskussionen anla3lich desschenrechtsiibereinkommens des Europa-
rates zur Biomedizin 1997 — die Regelung zur Inemdmahme von einwilligungsunfahigen bzw.
minderjahrigen Personen erweisen (vgl. 8 33 Ab2).1Das Fazit lautet: Der Entwurf enthalt neben
positiven Ansatze einige gravierende Schwachpumkdewird bis zu seiner evtl. Umsetzung (in
hoffentlich modifizierter Fassung) noch erhebli¢hi@den zu Gberwinden haben. Doch immerhin

ist ein Anfang gemacht!
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