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Gesetzentwurf der Abgeordneten Volker Beck (Kéln), Birgitt Bender, Markus Kurth, weiterer
Abgeordneter und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Entwurf eines Gesetzes lber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz -

GenDG)
BT-Drucksache 16/3233

Beginn: 15.00 Uhr

Vorsitzender, Abg. Dr. Hans Georg Faust
(CDU/CSV): Sehr geehrte Damen und Herren,
ich er6ffne die 66. Sitzung des Ausschusses fir
Gesundheit des Deutschen Bundestages. Ein
ziger Tagesordnungspunkt ist die Gffentliche
Anhorung zum Gesetzentwurf der Abgeordne-
ten Volker Beck (Kdln), Birgitt Bender, Mar-
kus Kurth, weiterer Abgeordneter und der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN mit
dem Titel , Entwurf eines Gesetzes Uber gene-
tische Untersuchungen beim Menschen” (Gen-
diagnostikgesetz - GenDG) auf BT-
Drucksache 16/3233. In der Ausschusssitzung
am 4. Juli 2007 wurde in den Gesetzentwurf
eingefuhrt und ein Beschluss zur Durchfih-
rung einer 6ffentlichen Anhérung gefasst. Die-
se findet heute statt. Ich begriRe Sie, die Sach-
vergtandigen, hier sehr herzlich und freue
mich, dass auch enige Vertreter der Medien
und der Offentlichkeit anwesend sind. Insbe-
sondere begrifRe ich den Parlamentarischen
Staatssekretar des Bundesministeriums  fir
Gesundheit, Herrn Rolf Schwanitz.

Ich weise darauf hin, dass sich die Obleute der
Fraktionen darauf verstdndigt haben, auch
Fragen von Abgeordneten zu dem Bericht des
Buros fur Technikfolgenabschétzung ,, Bioban-
ken fur die humanmedizinische Forschung und
Anwendung* auf BT-Drucksache 16/5374, der
dem Ausschuss fur Gesundheit zur Mitbera-
tung Uberwiesen worden ist, zuzulassen. Ich
bitte daher die Sachverstandigen, auch die
diesbeziiglichen Fragen zu beantworten.

Ich bitte Sie, die Mikrofone zu benutzen, sich
mit Namen vorzustellen und ggf. den vertrete-
nen Verband zu nennen. Die Abgeordneten
bitte ich, bei den an die Verbande gerichteten
Fragen den Verbandsnamen und ggf. den Na-
men des zu Fragenden auszusprechen, damit
die Frageliste korrekt gefihrt werden kann. Fur
die Anhorung sind drei Stunden eingeplant.
Die Zeitkontingente verteilen sich wie gehabt
entsprechend der Fraktionsstarke. Wir begin-
nen nun mit der ersten Fragerunde.

Abg. Annette Widmann-Mauz (CDU/CSU):
Die Erkenntnisse in der Humangenetik nehmen
im Zuge des technol ogischen Fortschritts rasch
und kontinuierlich zu. Daraus ergeben sich
zwei Fragenkomplexe. Der erste Fragenkom-
plex richtet sich an die Deutsche Gesdllschaft
fur Genetik und den Deutschen Behindertenrat.
Ist aus lhrer Sicht klar eingrenzbar, was im
Gesetzentwurf ~ der ~ Bundestagsfraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN genau geregelt
werden soll? Geht es hier um den Umgang mit
genetischen Informationen, die durchaus sehr
weitgehend definiert werden kénnen, oder um
den Umgang mit bestimmten naturwissen
schaftlichen Methoden? Wie schéizen Sie aus
medizin-ethischer Perspektive die Regelungs-
bedirftigkeit genetischer Diagnostik durch ein
eigenes Gesetz ein?

Der zweite Fragenkomplex richtet sich an die
Deutsche Gesdllschaft fir Humangenetik, die
Bundesérztekammer und den Gesamtverband
der Deutschen Versicherungswirtschaft. Mich
interessiert, wie Sie den vorliegenden Gesetz-
entwurf im Hinblick auf den Regelungsansatz
einschéatzen. It es nach lhrer Meinung sinn-
voll, die Gendiagnostik as solche gesetzlich zu
regeln und sollte beispielsweise eine gesetzli-
che Regelung fur prédiktive Diagnostik unab-
héngig von der angewandten Untersuchungs-
methode geschaffen werden? Wirden Se bel
prédiktiven Gentests ein hdheres Schutzniveau
empfehlen as bei diagnostischen Gentests?

SV Prof. Dr. Jochen Graw (Gesellschaft fiir
Genetik (GfG)): Ich denke, dass eine Regelung
fur gendiagnostische Verfahren in dieser oder
in einer anderen Form Sinn hat. Hingegen ist
es nicht sinnvoll, diese Regelung auf ein ke-
stimmtes Methodenspektrum zu begrenzen,
weil sich die Methoden sténdig welterentwi-
ckeln und — wie in einer der Stellungnahmen
ZU lesen war — es durchaus zu einer Regelungs-
licke kommen konnte. Die genetischen Me-
thoden sind im Prinzip nicht vid anders zu
bewerten als normale labordiagnostische Me-
thoden, und ich denke, dass die Aussagen, die
man machen kann, durch gendiagnostische
Verfahren, insbesondere durch DNA-basierte
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Verfahren, wesentlich verfeinert werden kon-
nen. Damit stehen eine prézisere Diagnostik
und prézisere Moglichkeiten fir eine Thera-
pieeinleitung zur Verfigung. Ich bin aber nicht
der Meinung, dass es sich hier um ein grund-
sétzlich anderes Verfahren handelt as bei b-
bordiagnostischen Methoden. Ich denke auch
nicht, dass insbesondere die Gentechnik oder
die Gentechnologie eine geféhrliche Technik
ist. Sie bildet vielmehr eine Hilfe fur die Dia-
gnostik und die Therapie. So gesehen hilft die
Gentechnik alen, insbesondere den Patienten.

SV Dr. Ingolf Hibner (Bundesarbeitsgemein-
schaft der Frelen Wohlfahrtspflege eV.
(BAGFW)): Ich denke, die Frage lasst sich
Zuspitzen auf das Kernproblem, ob der so ge-
nannte genetische Exzeptionalismus als Grund-
lage fUr einen eigenen Gesetzestext ausreicht.
Die Bundesarbeitsgemeinschaft ist der Uber-
zeugung, dass genetische Daten ein so sensib-
ler Gegenstand sind — inshesondere weil durch
genetische Daten auch Informationen nach
aullen gegeben werden, die der Betreffende
selbst nicht kennt —, dass eine ausdrtickliche
gesetzliche Regelung zu beflrworten ist.

SV Prof. Dr. André Reis (Deutsche Gesell-
schaft fur Humangenetik eV. (GfH)): Die
Deutsche Gesellschaft fur Humangenetik ist
grundsétzlich der Meinung, dass die genetische
Diagnostik einen htheren Stellenwert hat as
viele biochemische Verfahren, well sie einen
hoheren pradiktiven Wert hat. Die Befunde
andern sich nicht im Laufe des Lebens, wie
viele andere biochemische Parameter, sondern
sie werden einmalig festgestellt. Ein Teil der
erhobenen Befunde hat eine sehr hohe VVorher-
sagekraft. Nicht ale, aber doch viele Befunde,
inshesondere bei monogenen Erkrankungen,
haben einen sehr hohen pradiktiven Wert. In-
sofern erméglichen sie auch eine Vorhersage
zukunftiger Erkrankungen. Wir begrifen es,
wenn dieser Bereich durch ein Gesetz geregelt
wirde. Besonders wichtig ware dies fir die
pradiktive Diagnostik, die bei Gesunden statt-
findet. Hier sehen wir einen sehr hohen Rege-
lungsbedarf. In der Praxis wird dies schon bel
einer ganzen Reihe von Erkrankungen prakti-
Ziert. Es gibt aber auch Bereiche, in denen
Wildwuchs herrscht. Daher wirden wir es —
gerade angesichts der Internationalisierung der
Gesundheitsanbieter — begriifRen, wenn es hier
in Deutschland klare Regelungen gdbe. Diese
pradiktiven Diagnostiken brauchen einen e

sonders hohen Schutz und sollten unbedingt
mit einem Arztvorbehalt versehen werden.
Generell sind wir der Meinung, dass die Indi-
kation fir genetische Diagnostik mit einem
Arztvorbehalt versehen werden sollte.

SV Prof. Dr. Dr. Urban Wiesing (Bundesérz-
tekammer (BAK)): Die Bundesirztekammer ist
der Meinung, dass die Ziele, die man mit die-
sem Gesetz verfolgt, sehr unterstitzenswert
sind. Wir glauben aber, dass der Regelungsan+
satz nicht geeignet ist, um diese Ziele zu errei-
chen. Genetische Information ist keine beson+
dere medizinische Information, sondern medi-
zinische Information mit besonderen Eigen-
schaften, die andere Untersuchungen aber auch
haben. Von daher wére es sinnvoller, sich an
der Pré&diktivitét, an der Vorhersagekraft der
Information, zu orientieren und nicht an der
Methode. Wenn man sich aber an der Methode
orientiert, was in diesem Entwurf der Fall ist,
dann gelangt man unweigerlich zu einer Me-
thodendiskriminierung. Dies will man laut
Kommentar zwar vermeiden, gleichwohl tut
man es, beispielsweise im Bereich der Ar-
beitsmedizin, wo man festgelegt hat, dass phéa-
notypische Untersuchungen erlaubt sind und
proteinchemische angeboten werden dirfen,
genomanalytische Untersuchungen hingegen
nicht, es sei denn auf Verordnung. Das heif:
Obwohl der vorliegende Entwurf sich im
Kommentar gegen eine Methodendiskriminie-
rung ausspricht, praktiziert er diese tatsachlich
aber in Reinkultur. Auf3erdem werden digjeni-
gen Personen diskriminiert — beispielsweise im
Versicherungsrecht —, die an einer Erkrankung
leiden, die einer genetischen Erkrankung &
nelt und auch eine dhnliche Prognose aufweist,
die dies aber dem Versicherer mitteilen mus-
sen. Die Personen, die an einer genetischen
Erkrankung leiden, missten dem Versicherer
nach diesem Entwurf hingegen keine entspre-
chende Mitteilung machen. Das heild, auch
nach auf¥en hin begeht man eine Methodendis-
kriminierung und leistet einem genetischen
Exzeptionalismus Vorschub, der meiner Mei-
nung nach nicht zu begriinden ist.

SV Dr. Wolfgang Dick (Berufsvereinigung
der Naturwissenschaftler in der Labordiagnos-
tik eV. (BNLD)): Auch wir sind der Meinung,
dass es sinnvoll sein kann, eine Regelung zu
treffen. Aber in der vorliegenden Form kdnnen
wir der Regelung nicht zustimmen. Es ware
zwar vorteilhaft eine Regelung zu haben, aber



Ausschuss fir Gesundheit, 66. Sitzung, 07.11.2007 7

dabei sollte eben nicht von den Methoden aus-
gegangen werden, sondern alenfalls von den
entsprechenden Indikationen. Das ist fur uns
der wichtigste Punkt, wenn man eine entspre-
chende Unterscheidung vornehmen mdchte.

Abg. Hermann-Josef Scharf (CDU/CSU):
Meine Frage richtet sich an den Verband der
Diagnostica-Industrie, an den Bundesverband
der Naturwissenschaftler in der Labordiagnos-
tik und die Verbraucherzentrale Bundesver-
band. Wie schétzen Sie den Regelungsbedarf
bei Diagnostikangeboten Uber neue Medien,
z. B. dasInternet, ein?

SV Dierk Meyer-Luer3en (Verband der Di-
agnostica-Industrie eV. (VDGH)): Wir raben
bereits vor etlichen Jahren angeregt, einen
Gesetzentwurf zu dieser Problematik vorzule-
gen. Die Regelungsbedirftigkeit ist auf jeden
Fall gegeben. Wir teilen aber vollsténdig die
hier bereits geduRerte Auffassung, dass man
dabei nicht an den Methoden ansetzen sollte.
Denn es geht nicht um die Gendiagnostik als
solche, sondern um die diagnostische Tiefe der
Informationen. Diese Frage sollte im Interesse
des Patientenschutzes und des Datenschutzes
umfassend geregelt werden.

SV Dr. Stefan Etgeton (Verbraucherzentrale
Bundesverband e.V. (vzbv)): In der Frage ging
es vor allem darum, ob der Zugang zu den
Testmethoden geregelt werden soll, insbeson-
dere im Hinblick auf das Internet. Wir stehen
auf dem Standpunkt, dass gerade eine pradikti-
ve Diagnostik, insbesondere die gentechnolo-
gische Diagnostik, immer mit einer Beratung
und einer Aufklédrung verbunden sein muss.
Insofern ist der freie Zugang zu diesen Testme-
thoden natirlich fragwirdig, weil damit in der
Regdl eben keine Beratung verbunden ist. Da-
her gilt auch hier der Arztvorbehalt. Insoweit
wirden wir den Gesetzentwurf unterstiitzen.

SV Dr. Wolfgang Dick (BNLD): Beziglich
der Informationen, die Uber das Internet erhalt-
lich sind, wére es sicherlich sinnvall, eine Re-
geung zu treffen. Es gibt hierfir zwar eine
gesetzliche Méglichkeit, sie wird aber keinen
Effekt erzidlen. Man kann diese Informationen
im Internet weltweit in mehreren Sprachen
erhalten. Insofern bin ich Uberzeugt, dass eine

entsprechende Regelung kaum in irgendeiner
Form greifen wirde.

Abg. Hubert Hippe (CDU/CSU): Meine Fra-
gerichtet sich an die Deutsche Gesell schaft fur
Humangenetik, das Kommissariat der Deut-
schen Bischofe, die Bundesvereinigung Le-
benshilfe fir Menschen mit geistiger Behinde-
rung und das Genethische Netzwerk. Der
8 17 Absatz 3 besagt, dass vor einer vorgeburt-
lichen Untersuchung eine genetische Beratung
erfolgen muss. Sollte die Beratung ene Vor-
aussetzung fur jede invasive Prénatal diagnostik
sein oder sollte sie auch vor jeder Untersu-
chung, die lediglich Wahrscheinlichkeiten fir
eine genetisch relevante Diagnose herstellt,
(z. B. fur eine Trisomie 21 im Rahmen eines
Trippeltests) erfolgen?

SV Prof. Dr. André Reis (GfH): Ein Zwang
zur Beratung vor jeder vorgeburtlichen Dia-
gnostik ist sicherlich redlitatsfern. Bei der n+
vasiven Diagnostik wirden wir dies beflirwor-
ten, aber nicht generell vor jeder Untersu-
chung. Ein Trippeltest wére am Rande der
Invasivitét, weil eine Blutprobe entnommen
wird. Auch hier wére es sicherlich sehr schwie-
rig, einen Zwang zur Beratung durchzusetzen.
Wir wirden es aber begrifen, wenn vor jeder
Amniozentese oder Chorionzotten-Biopsie
eine Beratung stattfinden wirde.

SVe Bettina Locklair (Kommissariat der
Deutschen Bischdfe): Das Kommissariat der
Deutschen Bischofe sieht es als unabdingbar
an, dass die Eltern vor einer solchen Untersu-
chung gut beraten werden. Dazu geh6rt nicht
nur die medizinische, sondern auch die geneti-
sche Beratung, damit Eltern Uberhaupt Uber
eine Grundlage fur ihre Entscheidung verfir
gen, ob sie die genetische Untersuchung ar
nehmen wollen. Insofern halten wir eine solche
Beratung bel invasiven Untersuchungen fir
erforderlich.

SVe Prof. Dr. Jeanne Nicklas-Faust (Bun-
desvereinigung Lebenshilfe fir Menschen mit
geistiger Behinderung eV. (BVLH)): Zu der
vorhin bereits von der Humangenetischen Ge-
sellschaft angesprochenen Frage der Machbar-
keit ist Folgendes zu sagen: Bel 700.000 bis
800.000 Schwangerschaften in Deutschland ist
diese wahrscheinlich nicht gegeben. Eine Bera-
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tung wére grundsétzlich notwendig fir eine
gute Entscheidung, und dies, gerade bei Wakhr-
scheinlichkeitsuntersuchungen. Nehmen wir
die Untersuchung auf die Nackenfaltendichte
as Beispid. Diese wird in der 11. Schwanger-
schaftavoche angeboten und zeigt an, ob ein
erhdhtes Risiko fir eine Behinderung besteht.
Diese Untersuchung fuhrt bei jeder achtenFrau
zu einem pathologischen Ergebnis. Damit
kommt aber die Frage auf, ob eine Amniozen
tese bzw. weitere invasive Mal3nahmen durch-
gefuihrt werden sollen und welche Konsequen-
zen dies hat. Gerade angesichts der generellen
Schwierigkeiten im Umgang mit Wahrschein-
lichkeitsuntersuchungen, wie sie auch Gerd
Gigerenzer vom Max-Planck-Institut in Berlin
in seiner Studie aufgezeigt hat, sowie ange-
sichts der oft mangelhaften Aufklérung in der
prénatalen Diagnostik Uberhaupt halte ich eine
Beratung in sachlicher Hinsicht fur unabding-
bar. Machbar ist sie aber wohl letztlich nicht.

SVe Monika Feuerlein (Gen-ethisches Netz-
werk eV. (GeN)): Ich schlief3e mich voll und
ganz den Ausfihrungen von Frau Nicklas
Faust an. Ich bin der Meinung, dass es not-
wendig wére, auch vor den sogenannten nicht
invasiven Untersuchungen eine Beratung ar
zubieten und durchzufiihren; unter anderem
deswegen, weil deren Anzahl im Vergleich zu
den invasven Untersuchungen stark zuge-
nommen hat.

Abg. Michad Kretschmer (CDU/CSU): Ich
habe eine Frage zum Bereich Forschung an
Herrn Prof. Bartram und an die Deutsche For-
schungsgemeinschaft. Halten Sie es flr not-
wendig und angemessen, die Belange der me-
dizinischen Forschung in einem Gendiagnos-
tikgesetz zu regeln? Wie beurteilen Sie dies flr
den Bereich Biobanken? Ist es sinnvoll, eine
Regelung fur die Biobanken innerhab des
Gendiagnostikgesetzes zu treffen oder sollte
man eher ein eigenes Biobankengesetz schaf-
fen?

SV Prof. Dr. Claus R. Bartram: Es besteht
ein grof¥er Handlungsbedarf, was die Gendiag-
nostik im klinischen Bereich anbelangt. Wir
warten seit Jahren auf ein Gesetz, das die Wei-
chen in Richtung Arztvorbehalt stellt, well die
Bundesérztekammer zurzeit kein Zugriffsrecht
auf andere Berufsgruppen hat. Davon zu unter-
scheiden ist der Forschungsbereich. Hier sehe

ich im Moment keinen dringenden Handlungs-
bedarf, jedenfalls nicht in dem Male wie fur
das Gendiagnostikgesetz im klinischen Be-
reich. Ich denke, hier gibt es bereits bewahrte
Verfahren, wie z B. den Einsatz der Ethik-
kommission, die Deklaration von Helsinki, die
Datenschutzgesetze, so dass ich hier im Mo
ment keine Prioritét sehe. Denn man muss
bedenken, was ein solches Gesetz regeln sollte.
Auf der einen Seite sollte jeder, der in eine
solche Bank spendet, genau wissen, was er tut.
Er muss also entsprechend aufgeklart werden.
Das ist sicherlich ein Punkt, der schon jetzt bei
jedem Vorhaben, das in diesem Kontext statt-
findet, sehr genau definiert werden muss. Auf
der anderen Seite sollten aber nicht zu schnell
bestimmte Versprechungen gemacht werden.
Man sollte sich z. B. davor hiten, eine Ano-
nymisierung der Daten zu versprechen, well
man maoglicherweise bald feststellt, dass eine
Pseudonymisierung besser geeignet wére.
Nachtraglich kann man aus dem Verfahren
aber nicht mehr aussteigen. Auch die Zusiche-
rung gegeniber den Betroffenen, sie kdnnten
jederzeit Auskinfte Uber die Forschungsergeb-
nisse erhaten, ist héchst problematisch, da das
Zidl dieser Forschungen ja darin besteht, neue
Erkenntnisse zu gewinnen, die noch nicht evi-
denzbasiert sind. Es wére vallig verfehlt, derar-
tige Ergebnisse zu einem so frihen Zeitpunkt
mitzuteilen. Man sollte daher Gber den Kontext
einer Regelung genau nachdenken. In Ubrigen
kann man entsprechende Uberlegungen bereits
jetzt im Rahmen der Gesprache mit der Ethik-
kommission zur Geltung bringen. Es gibt aso
ganz eindeutig den Wunsch nach Regelungen
fur die Gendiagnostik im klinischen Bereich;
hingegen wiirde ich die Wissenschaft von sol-
chen Regelungen ausnehmen.

SV Prof. Dr. Jochen Taupitz (Deutsche For-
schungsgemeinschaft eV. (DFG)): Zunéchst
schlief3e ich mich den Ausfihrungen von Herrn
Bartram und auch von anderen ausdriicklich
an, die sich gegen den genetischen Exzeptiona-
lismus gewandt haben, der in diesem Gesetz
sehr deutlich zum Ausdruck kommt. Die Be-
antwortung der Frage, ob ein spezielles Gesetz
erforderlich ist oder nicht, héngt natirlich ar
néchst davon ab, ob bisher Missstande aufge-
treten sind bzw. ob Rechtsunsicherheit besteht.
Beides sehe ich as nicht gegeben an. Es gibt
etablierte Prinzipien des Medizinrechts, die im
Grunde den gesamten Bereich abdecken. Es
gibt zwar Auffassungsunterschiede in Nuar-
cen, aber diese sollten zunéchst einmal von der
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Rechtswissenschaft, von der Ethik und gege-
benenfalls auch unter Zuhilfenahme der Recht-
sprechung gel6st werden. Man sollte nicht von
vornherein mit einem Gesetz , Schneisen
schlagen®, die man dann spéter nicht mehr
beseitigen kann. Die Frage, ob ein Gesetz not-
wendig ist, kann nicht unabhéngig davon beur-
teilt werden, was in dem Gesetz steht und in
welchem Mal3e das Gesetz die Forschung ke
eintréchtigt. Der vorliegende Gesetzentwurf ist
hier sehr restriktiv: Stellen Siesichvor, , Otzi*
hétte einen Ausweis dabei gehabt, dann durfte
er heute nicht wissenschaftlich untersucht wer-
den. Denn es wirden hier personenbezogene
Daten erhoben, obwohl keiner éwas Uber das
Umfeld von , Otzi* weil3.

Der zweite Punkt betrifft insbesondere die
Frage der Hochstdauer fir die Aufbewahrung
von Proben und Daten. Je weiter die Lebensge-
schichte eines Menschen zuriickliegt, desto
uninteressanter und ungefahrlicher ist es doch,
personenbezogene Daten irgendeiner Art Uber
ihn zu haben und seine genetischen Proben zu
untersuchen. Ein Betroffener, der vor Jahren,
Jahrzehnten oder gar Jahrhunderten verstorben
ist, kann durch eine entsprechende Untersu-
chung nicht mehr in seinen Rechten beein-
trachtigt werden, ebenso wenig seine Familie.
Also wére eine Hochstdauer fur die Aufbewah-
rung von Daten geradezu kontraproduktiv.
Man misste eher umgekehrt argumentieren:
Was einen Menschen in seinem Lebensumfeld
noch personlich betreffen kann, das darf nicht
erforscht werden; aber dies kann doch nicht fur
Dinge gelten, die 20, 30 oder 150 Jahre 2+
ruckliegen.

Dankenswerter Weise geht der Entwurf davon
aus, dass eine globae Einwilligung moglich
ist. Damit passt aber nicht zusammen, dass
eine zeitliche Befristung vorgesehen ist, denn
eine globale Einwilligung misste auch die
Zeitdauer der Aufbewahrung erfassen. Der
Gesetzentwurf enthdlt viel zu hohe Huirden,
was die Aufkldrung der Betroffenen angeht. Im
Grunde werden hier Autonomie-Placebos ver-
teilt. Wenn man bedenkt, was den Betroffenen
alles an Informationen und Wahlmaglichkeiten
ertffnet werden soll — ob sie fir dieses oder
ein anderes Forschungsprojekt, beispielsweise
fur die Krebsforschung oder allgemein fir die
medizinische Forschung, ihre Proben spenden
konnen sollen —, dann kommt man zu dem
Schluss, dass hier ein ungeheurer Paterndis-
mus praktiziert wird. Lassen Sie die Menschen
dies doch selbst entscheiden. Uberlegen Sie
einmal, welche unser gesamtes personliches
Umfeld betreffende Entscheidungen wir ale

schon getroffen haben, ohne dass wir ale Ko+
sequenzen bereits im Voraus absehen konnten.
Als ich meine Frau geheiratet habe, habe ich
zu der Frage, ob ich mit ihr lebendang zu-
sammen leben will, ja gesagt. Aber was dasim
téglichen Leben bedeutet, welche Konflikte
auftreten konnen, das habe ich nicht gewusst.
Und trotzdem wird man mir wohl nicht d-
sprechen, dass ich eine informierte Entschei-
dung getroffen habe.

Vorsitzender: Ich weise darauf hin, dass das
Protokoll 6ffentlich ist. Wenn Sie etwas daraus
gestrichen haben méchten, sagen Sie es bitte.

SV Prof. Dr. Jochen Taupitz (DFG)): Ich
stehe auch heute noch zu meiner Entscheidung.

Abg. Maria Eichhorn (CDU/CSU): Ich richte
meine Frage an Frau Prof. Nippert, an die
Deutsche Gesdllschaft fir Humangenetik und
an den Bundesverband fur Korper- und Mehr-
fachbehinderte. Der Beratung vor genetischen
Untersuchungen, insbesondere auch bel vorge-
burtlichen Untersuchungen, wird ein hoher
Stellenwert eingerdumt. Ist es lhrer Einschéat-
zung nach angebracht, aufgrund der Komplexi-
tét der Ergebnisse und der grofRen Tragweite
der Schlussfolgerungen, die daraus gezogen
werden konnen, eine Pflicht zur Beratung en-
zufuihren? Welchen Stellenwert hat fir Sie
dabel die psychosoziale Beratung?

SVe Prof. Dr. Irmgard Nippert: Nach mei-
nen Erfahrungen sollte beim Vorliegen eines
Befundes, auch in der Pranataldiagnostik, eine
Pflicht zur Beratung bestehen. Das ist selbst-
vergandlich, gerade auch im Hinblick auf die
Komplexitét der an den Befund geknlpften
Entscheidung. Wir wissen heute, dass eine
qualifizierte Beratung, wie se z B. in den
vorbildlichen Richtlinien der Bundesérzte-
kammer vorgesehen ist, in der Praxis kaum
noch dattfindet. Weniger als 17 Prozent der
Frauen, die heute eine Prénataldiagnostik vor-
nehmen lassen und einen positiven Befund
haben, werden noch qualifiziert beraten. Wir
wissen auch, dass die Entscheidung, nach der
Prénataldiagnostik die Schwangerschaft abzu-
brechen, in sehr kurzer Zeit getroffen wird. Die
meisten Entscheidungen werden in Deutsch
land in weniger as vier Tagen getroffen. Ich
finde, hier sollte, auch im Sinne der Qualitéts-
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sicherung und im Interesse der Frauen, um eine
qualifizierte Entscheidung treffen zu kdnnen,
die Beratung verpflichtend sein, und es sollte
ein spezifisches Beratungskonzept vorliegen.
Ich weiR, dass Arzte damit in der Praxis oft
Uberfordert sind, aber im Rahmen der geneti-
schen Beratung sind vorbildliche Konzepte fiir
die Beratung nach der Pranataldiagnostik ert-
wickelt worden. Gerade auch im Hinblick auf
die Zusammenarbeit mit der psychosozialen
Beratung sehe ich postive Entwicklungsmdog-
lichkeiten.

SV Prof. Dr. Bernhard Weber (GfH): Wir
mussen zwei Arten von Diagnostik unterschei-
den, zum einen die pradiktive Diagnostik, die
vor dem Ausbruch der Erkrankung angewandt
wird, und zum anderen die Differenziadia-
gnostik. Ich denke — und damit schlief3e ich
mich den Worten meines Kollegen an —, fir
die prédiktive Diagnostik muss eine humange-
netische Beratung verpflichtend sein. Wir for-
dern das zwar auch fur die Differenziadia-
gnostik, aber hier stellt sich die Frage nach der
Machbarkeit und der Umsetzbarkeit, vor allem
aufgrund der maoglicherweise grof3en Anzahl
der Beratungen. Prinzipiell wére es jedoch
winschenswert, sowohl bel der prédiktiven als
auch bei der Differenziadiagnostik eine hu-
mangenetische Beratung durchzufthren.

SVe Dr. Hildburg Wegener (Bundesverband
fur Korper- und Mehrfachbehinderte eV.
(BVKM)): An dieser Fragestellung ist proble-
matisch, dass der Beratungsbegriff so unbe-
stimmt ist und jede Profession ihren eigenen
Begriff hat. Vom Selbstverstdndnis der Berate-
rinnen her kann psychosoziae Beratung immer
nur freiwillig und ergebnisoffen sein. Wir
winschen uns — und das ist im Gesetz ja auch
so vorgesehen — eine Verpflichtung fur die
Arztinnen und Arzte, auf dieses Angebot hin-
zuweisen. Aber die Beratung muss aul3erhalb
des reguldren Medizinbetriebs stattfinden, um
dem Beratungsbegriff, der der psychosoziaen
Beratung zugrunde liegt, wirklich gerecht zu
werden. Verpflichtend sein muss eine Beratung
im Sinne von Aufkldrung und Information
inshesondere vor alen pranatal-diagnostischen
Untersuchungen, weil sich hier unter Umstan-
den die Frage nach einer invasiven Untersu-
chung oder gar nach einem Schwangerschafts-
abbruch stellt. Das betrifft auch alle Verfahren,
die nur mit Wahrscheinlichkeiten operieren.
Daist Beratung im Sinne von Aufklérung be-

sonders wichtig, weil viele Frauen hier der
Ansicht sind, sie wirden nur einen Gesund-
heitscheck im Sinne der Mutterschaftsvorsorge
erhalten. Zum Schluss noch eine algemeine
Bemerkung: Beratung ist keine Lésung flr
dieses Problem. Sie ist nur ein Notbehelf, der
der einzelnen Frau in einem System, in das sie
eingebunden ist, die Verantwortung zuschiebt,
ohne dass sie auf die Entscheidung vorbereitet
ist. Die wirklichen Lésungen liegen im Bereich
der Eingrenzung der Prénataldiagnostik.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Wir haben
vorhin gehort, dass man die Definition nicht an
der Technik orientieren sollte. Ich mochte den-
noch eine technologieorientierte Frage stellen,
und zwar an die Gesdlschaft fir Humangene-
tik, an die Berufsvereinigung der Naturwissen-
schaftler in der Labordiagnostik und den Ver-
band der Diagnostica-Industrie. Mit der Hoch-
durchsatz-Technologie haben wir in der medi-
zinischen Diagnostik eine neue Entwicklung,
der wir begegnen missen. Kénnen Sie sich
vorstellen, dass hierbel Probleme auftreten, die
gesetzlich geregelt werden mtissen?

SV Prof. Dr. André Reis (GfH): Die Technik
der Hochdurchsatz-Anayse erlaubt die gleich-
zeitige Messung vieler Parameter. Es handelt
sich hier um eine technische Variante. Insofern
kommt es darauf an, was genau im Hochdurch-
satzbereich gemessen wird. Wenn Tests mit
einer hohen pradiktiven Aussage gemacht
werden, dann ist das sicherlich etwas anderes,
als wenn man viele Tests mit einem niedrigen
prédiktiven Wert durchfuhrt. Wenn man auf
vide Varianten in komplexen Erkrankungen
schaut, die jede fUr sich nur einen geringen
pradiktiven Wert hat, ohne dass man daraus ein
Profil erstellen kann, dann haben wir es sicher-
lich mit einer anderen Qualitét, einer anderen
Dimension zu tun. Es kommt insofern weniger
auf die Technik as auf die Aussage an. Daher
ist die Deutsche Gesdllschaft fur Humangene-
tik der Meinung, dass der gesetzliche Rahmen
nicht technikbezogen, sondern aussagebezogen
sein sollte. Die Techniken &ndern sich sehr
schnell, und die Hochdurchsatz-Technologie
ist eine Technik, die paradigmatisch fir diesen
Wandd steht. Da wir erst am Anfang dieser
Entwicklungen stehen, kann noch nicht abge-
sehen werden, wohin das ales fuhrt. Es gibt
die Vision, dass wir in absehbarer Zeit das
1000-Dollar-Genom haben werden, was be-
deuten wirde, dass jeder von uns sein eigenes
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Genom bereits bei der Geburt oder wenn er
18 Jahre dt ist, sequenziert bekommt; d. h.
dass die gesamte Variabilitdt des Genoms a-
fasst und vidlleicht sogar auf der Gesundheits-
karte gespeichert wird. Auf jeden Fall kommt
es auf den Inhalt des Testes und nicht so sehr
darauf an, wie der Test durchgefihrt worden
i

SV Dr. Wolfgang Dick (BNLD): Aus unserer
Sicht besteht keine Notwendigkeit fur eine
Extraregelung fur Hochdurchsatz. Unabhéngig
davon, ob man viele einzelne Analysen hinter-
einander bearbeitet oder im methodischen Sin
ne eine Hochdurchsatztechnik verwendet, wird
man immer das gleiche Ergebnis erhaten.

SV Dierk Meyer-L tier Ren (VDGH): Ich kann
mich den Vorrednern nur anschlief3en. Es geht
nicht um die Technologie, sondern um die
Tiefe der Information, die generiert wird. Das
ist das schiitzenswerte Gut. Wenn man hunder-
te von Tests durchfiihrt, die nichts an Informa-
tionen erbringen, dann muss man das nicht
extra testen. Aber wenn dabei sensible Daten
generiert werden, dann muss sich der Schutz
darauf konzentrieren.

Abg. Dr.Marlies Volkmer (SPD): Meine
Frage richtet sich an die Bundesarztekammer
und die Verbraucherzentrale Bundesverband.
Welche Anforderungen an die Aufkldrung und
an die Einwilligungserklérung vor der geneti-
schen Diagnostik einerseits und an die Bera-
tung nach erfolgter genetischer Diagnostik
andererseits sollten Ihrer Meinung nach gesetz-
lich definiert werden?

SV Prof. Dr. Peter Propping (Bundesérzte-
kammer (BAK)): Ich denke, die Praxis der
genetischen Beratung vor einer entsprechenden
Diagnostik und auch nach Vorliegen eines
Ergebnisses ist in Ordnung, sofern sie den
Richtlinien, die die Bundesarztekammer und
auch die Deutsche Gesellschaft fur Humange-
netik in friheren Jahren bereits erlassen haben,
entspricht. Insofern sehe ich keine Notwendig-
keit, dies explizit zu regeln. Eine gesetzliche
Regelung wirde aber der gegenwaértigen Praxis
auch nicht widersprechen.

SV Dr. Stefan Etgeton (vzbv): Vor einer Un-
tersuchung muss tber die moglichen Risiken,
die moglichen Handlungsoptionen und die
Aussagekraft, die eine Untersuchung hat, auf-
geklart werden. Wir nehmen wahr, dass das
nicht immer in ausreichendem Mal3e geschieht;
dies gilt insbesondere fir den Bereich der Pré&-
nataldiagnostik. In diesem Bereich werden
zum Tell die diagnostischen Verfahren ange-
wandt, Uber die wir hier sprechen. Nach der

Befunderstellung ist es wichtig — da schlief3e
ich mich dem an, was zum Thema psychosozi-
ale Beratung gesagt wurde —, dass ein Hinweis
auf die Moglichkeit einer solchen Beratung
gegeben wird, und zwar je nach dem, wie der
Befund ausgefallen ist. Und darauf sollte auch
durchaus im Vorfeld einer Testuntersuchung
hingewiesen werden. Die Beratung ist dabel

auch zu trennen von der rein arztlichen oder
medizinischen Tatigkeit.

Abg. Dr. Margrit Spielmann (SPD): Meine
Fragen beziehen sich auf genetische Untersu-
chungen im Arbeitseben und richten sich an
Herrn Prof. van den Dagle. In welchen Berai-
chen sehen Sie besondere Gefahren der Dis-
kriminierung durch genetische Untersuchun-
gen? Welchen Umfang konnen genetische
Untersuchungen im Rahmen arbeitsmedizini-
scher Mal3nahmen einnehmen? Sind genetische
Untersuchungen im Bereich des Arbeitsschut-
zes auf Dauer verzichtbar? Wer befindet Uber
die Durchfihrung solcher genetischer Untersu-
chungen und gibt es dazu Alternativen?

SV Prof. Dr. Wolfgang van den Dade: Die
Maoglichkeit der Diskriminierung im Arbeits-
verhdtnis ist natlrlich der Standardfall, der im
Zusammenhang mit der genetischen Diskrimi-
nierung immer diskutiert wird. Eigentlich gibt
es dber gar keine einschlagigen Féle. In der
Bundesrepublik gab es lediglich drei Féle, in
denen der &ffentliche Arbeitgeber versucht hat,
aus genetischen Informationen etwas abzulei-
ten. Das liegt daran, dass die offentlichen Ar-
beitgeber bei Erwerbsunféhigkeit eines Arbeit-
nehmers ein sehr langfristiges Risiko zu tragen
haben. Es klingt etwas zynisch, wenn man
sagt, dass das Risiko fir den offentlichen Ar-
beitgeber zugleich auch begrenzt ist. Denn wer
zuklnftig eine schwere Krankheit haben wird,
wird voraussichtlich auch nicht lange ene
Rente beziehen. Mit anderen Worten: Man
konnte das Interesse dler Arbeitgeber an sd-
chen Informationen einfach zurlickweisen,
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indem man mit dem Bundesarbeitsgericht sagt:
» Das Fragerecht des Arbeitsgebers bezieht sich
nicht auf die zukunftige Gesundheit eines Ar-
beitnehmers*. Das ergibt sich be richtiger
Auslegung schon jetzt aus der Rechtsprechung.
Wenn das in das Gesetz hineingeschrieben
wird, ist es unschédlich. Natdrlich gilt das auch
for andere pradiktive Gesundheitsinformatio-
nen, nicht nur fir Prognosen auf Grundlage
genetischer Daten, sondern auch fir Prognosen
aus Uberwundenen Krankheiten, denn auch
diese haben einen pradiktiven Wert. Auch das
geht den Arbeitgeber nichts an.

Eine andere Frage ist, was man im Rahmen
arbeitsmedizinischer VVorsorge tun will. Sofern
arbeitsmedizinische Vorsorge potentiell zu
Beschéftigungsverboten, d. h. zur Ablehnung
eines Arbeitnehmers wegen der besonderen
Geféhrdung am Arbeitsplatz fuhrt, sollte das
gesetzlich oder durch Rechtsverordnung gere-
gelt sein, denn hier handelt es sich um eine
schwerwiegende Beschrankung der Maglich-
keiten des Arbeitnehmers. Das ist bereits jetzt
berufsgenossenschaftlich oder in  Arbeits-
schutzgesetzen geregelt. Es ist richtig, an die-
sen Stellen festzulegen, unter welchen Bedin
gungen genetische Tests aussagefahig genug
sind, um as Grundlage fir die Feststellung
einer fehlenden Eignung dienen zu konnen.
Dabel wéren Allergietests oder Ahnliches eine
denkbare Moglichkeit. Das sollte entweder von
den Berufsgenossenschaften oder auch auf
andere Weise geregelt werden, jedenfalls sollte
darUber nicht der Arbeitsmediziner entscheiden
koénnen. Andere, nicht geregelte arbeitsmedizi-
nische Vorsorgeuntersuchungen sollten grund-
sétzlich nicht zu Beschéftigungsverboten fih-
ren dirfen und keinen Einfluss auf den Status
im Arbeitsverhdltnis, also Beforderung oder
Ahnliches, haben. Das sind Angebote an den
Arbeitnehmer, die er ohne Folgen fir sich
selbst ablehnen kann. Die Betriebsérzte sind
mit diesen zusdtzlichen arbeitsmedizinischen
Vorsorgemal3nahmen ohnehin oft Gberfordert.
Man konnte daher Uberlegen, ob das Angebot
nicht darin bestehen sollte, dass der Arbeit-
nehmer die Vorsorge von einem Arzt seiner
Wahl durchfiihren lassen kann.

Abg. Dr. Wolfgang Wodarg (SPD): Ich habe
eine Frage an die Bundesdrztekammer, an die
Deutsche Forschungsgemeinschaft und an den
Bundesbeauftragten fur Datenschutz und In-
formationsfreiheit. Wir wollen ja ein schlankes
Gesetz machen und nicht Dinge doppelt re-
geln. Wir sehen einen historischen Wandel in

der Bewertung der Technologie der Gendiag-
nostik und kénnen diese inzwischen auch viel
klarer beurteilen. Es wird heute von Exzeptio-
nalismus gesprochen. Daher stelle ich die Fra-
ge, ob es eine Anayse bzw. eine Bewertung
der bestehenden gesetzlichen Regelungen gibt.
Wir haben das Gesetz Uber die Austibung der
Heilkunde, in dem festgelegt ist, wer zur Be-
handlung von Krankheiten bzw. zu Mal3nah
men der Krankheitserkennung befugt ist. Wir
haben die &rztlichen Sorgfaltspflichten, die
arztliche Schweigepflicht, den Datenschutz
sowie Diskriminierungsverbote. Wir haben
aso schon zahlreiche Regelungen, die den
Menschen Schutz geben. Meine Frage wére
daher, ob es eine Lickenanalyse gibt, die auf-
zeigt, was noch zu tun bleibt. Das sage ich in
dem Bestreben, moglichst ein schlankes und
Ubersichtliches Gesetz zu machen.

Des Weiteren sprechen wir heute von der Dis-
kriminierung in Bezug auf genetische Merk-
male. Der Entwurf fir eine européische Ver-
fassung hatte konkrete Sachverhate aufge-
fahrt, die nicht zur Diskriminierung fuhren
durfen. Ware es nicht besser, hier von biologi-
schen Merkmalen zu sprechen, well wir eigent-
lich ale epigenetischen Prozesse, d. h. ale
Prozesse meinen, fir die der Mensch nichts
kann, welil er biologisch soist wie er ist? Ist es
nicht das, was wir eigentlich meinen? Ist das,
was wir hier zu regeln versuchen, im Hinblick
auf die Methodik nicht viel zu kurz gesprun+
gen?

SV Prof. Dr. Peter Propping (BAK): Das
Beste, was der Gesetzgeber tun konnte, wére,
den Arztvorbehalt einzufiihren. Dies hétte den
Vorteil, dass die genetische Diagnostik im
Rahmen der berufsstandischen Bestimmungen
geregelt wirde. Diese Regelungen haben sich
bewdahrt und werden fortlaufend an die aktuel-
len wissenschaftlichen Entwicklungen ange-
passt. Eine Frage, bel der noch ein Regelungs-
bedarf besteht, ist die Sicherung der Qualitét.
Im vorliegenden Entwurf des Gendiagnostik-
gesetzes ist die Quditétssicherung ganz auf die
Akkreditierung beschrdnkt worden. Damit
wird sozusagen eine Art Strukturqualitét gesi-
chert. Fir den Patienten und fir die Qualitat
der Diagnostik kommt es aber vor alem auf
die Ergebnisqualitdt an. Diese ist ungleich
schwieriger zu sichern. Denn wenn man etwa
das falsche Gen mit den richtigen Methoden
untersucht, dann kommt man zu einem absur-
den Ergebnis. Deshalb fihren die Humangene-
tiker bisher auch Ringversuche durch. Auch



Ausschuss fir Gesundheit, 66. Sitzung, 07.11.2007 13

hier wirde ich sagen: Am besten wére es, die
genetische Diagnostik im Rahmen der berufs-
rechtlichen Bestimmungen zu regeln, dann
wéren viele Detailvorgaben, die im Gesetzent-
wurf enthalten sind, eigentlich nicht mehr n6-

tig.

SV Prof. Dr. Jochen Taupitz (DFG): Ich
maochte mich vorwiegend zu Fragen der For-
schung aul3ern. Ein Problem des vorliegenden
Gesetzentwurfs besteht darin, dass er mit ande-
ren Gesetzen, insbesondere mit etablierten
Prinzipien des Medizinrechts kollidiert. Ein
Beispiel: Nach dem Arzneimittelgesetz muss
ein Patient bzw. ein Proband, der an einer Arz-
neimittelstudie teilnimmt, sich damit einver-
standen erklaren, dass seine Einwilligung auch
beziiglich der Datenverwendung unwiderruf-
lich ist. Wenn im Rahmen einer Arzneimittel-
studie genetische Daten erhoben werden, was
heute fast durchgangig der Fall ist, wirde das
nach dem vorliegenden Gesetzentwurf bedeu-
ten, dass ein Widerruf moglich sein muss,
wéahrend das Arzneimittelgesetz den Probarn-
den zu einer unwiderruflichen Einwilligung
verpflichtet. Hier ergibt sich schlichtweg ein
Problem der Abstimmung mit bestehenden
Gesetzen. Ein weliteres Problem besteht darin,
dass nach den algemeinen Datenschutzrege-
lungen (Bundes- und Landesdatenschutzgeset-
zen) personenbezogene Daten fir die For-
schung verwendet werden dirfen, wenn die
Forschungsinteressen die Belange des Betrof-
fenen erheblich Gberwiegen. Nach dem hier
vorliegenden Entwurf soll aber Forschung mit
genetischen Proben nur in anonymisierter
Form mdglich sein, wenn die Belange der For-
schung die Interessen des Betroffenen erheb-
lich Uberwiegen. Zwischen den beiden Be-
stimmungen besteht somit ein unauflGsbarer
Widerspruch. Das grof3e Problem besteht dar-
in, dass bei der Forschung mit bereits vom
Korper getrennten Koérpermaterialien eigent-
lich nur informationelle Probleme, also Prab-
leme des Datenschutzes, entstehen konnen.
Hingegen konnen korperliche Rsiken fir den
Betroffenen nicht mehr entstehen. Die Frage
ist, ob man sich dann nicht besser auf die be-
stehenden, seit Jahren etablierten datenschutz-
rechtlichen Prinzipien beschréanken und das
Problem aus dem Gesetz vollig ausklammern
sollte. Mit anderen Worten: Es sollte en
schlankes Gesetz formuliert werden, das die
geltenden gesetzlichen Bestimmungen nicht
ein weiteres Ma — und zudem in veranderter

Form — aufnimmt. Denn dadurch wirden nur
Widerspriiche entstehen.

Ein letzter Punkt: Der 8§ 4 enthélt ein algemei-
nes Diskriminierungsverbot, das nicht mit dem
algemeinen Gleichstellungsgesetz  Uberein-
stimmt, wonach aufgrund genetischer Unter-
schiede durchaus eine Ungleichbehandlung
von Menschen moglich ist. Nach diesem Ge-
setz wére sie aber nicht moglich. Der Gesetz-
entwurf steht somit z T. im Widerspruch zu
bestehenden Gesetzen. Solche Widerspriiche
sollte man bereinigen.

SV Jirgen Miller (Referatdeiter beim Bun-
desbeauftragten fur den Datenschutz und In-
formationsfreiheit): Die Datenschutzbeauftrag-
ten des Bundes und der Lénder setzen sich
schon seit Jahren sehr intensiv mit dieser The-
matik auseinander und sind dabel zu dem B-
gebnis gekommen, dass es sinnvoll wére, eine
bereichsspezifische Regelung zu treffen. Des
Datenschutzgesetz ist eher abstrakt gehalten,
so dass es aus meiner Sicht nicht geeignet ist,
die komplexen Materien, um die es hier geht,
umfassend zu egeln. Dies gilt insbesondere,
wenn es etwa darum geht, welche Einwilli-
gungsvoraussetzungen erforderlich sind, wie
die Aufklérung stattzufinden hat oder wie man
die Aufbewahrung der Proben regeln will. Des
Waelteren sind im Gesetzentwurf Probleme im
Zusammenhang mit Forschungs- und medizi-
nischen Zwecken sowie Fragen des Arbeits
und des Versicherungsverhdtnisses angespro-
chen. All das sind Fragen, die vom algemei-
nen Datenschutzrecht nicht in angemessener
Weise erfasst werden.

Abg. Christian Kleiminger (SPD): Meine
Frage betrifft genetische Untersuchungen im
Versicherungsbereich und richtet sich an Herrn
Dr. Regenauer. Wie wird das Wissen um B-
krankungen in der Familie beim Abschluss
privater Versicherungen bisher gehandhabt? Ist
die Familienanamnese Gegenstand der Risiko-
prifung, und wenn ja, bis zu welchem Ver-
wandtschaftsgrad?

SV Dr. Achim Regenauer: Lassen Sie mich
eine Vorbemerkung machen: Medizinische
Informationen sind fir die private Versiche-
rungswirtschaft das Schlisselkriterium fr die
Festsetzung der Pramie, weil es nur ein einzi-
ges Mal die Gelegenheit gibt, diese Berech-
nung und Prifung durchzufihren. Wir gehen
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dann ene langfristige Bindung ein, durch-
schnittlich 30 Jahre, die nachtréglich nicht
mehr Korrigiert werden kann.

Zu der Frage, welche Informationen erhoben
werden: Etwa 95 Prozent aller Antrége begni-
gen sich mit Fragen, die die Krankengeschich-
te aus den letzten fUnf bis zehn Jahren betref-
fen. Das igt alerdings von Versicherungsun
ternehmen zu Versicherungsunternehmen un-
terschiedlich. Erhoben werden Informationen
aler Art, etwa zu durchgemachten Erkrankun-
gen, aber auch zu so genannten Risikofaktoren,
wie z.B. erhthtes Cholesterin oder erhdhter
Blutzucker. Was die Familienanamnese an-
geht, muss man differenzieren. Bel der priva-
ten Krankenversicherung — ich spreche wohl-
gemerkt nicht fur die gesetzliche Krankenver-
sicherung — wird die Familienanamnese nicht
abgefragt. Beim Abschluss einer Lebensvers-
cherung wird die Familienanamnese — sofern
man bei der Vielgestaltigkeit des Marktes
Uberhaupt eine Grofenordnung angeben kann
— erst ab einer Summe von etwa 250.000 Euro
aufwarts einbezogen. Dabel wird nach haufi-
gen Erkrankungen wie Krebs, Herzinfarkt,
Schlaganfall, Diabetes bei Eltern und Ge-
schwistern ersten Grades gefragt.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Meine Fra-
ge richtet sich an die Deutsche Huntington-
Hilfe. Fur genetische Untersuchungen im Hin-
blick auf Huntington gibt es nationale und
internationale Leitlinien. In dem vorliegenden
Entwurf ist in § 17 ein Passus vorgesehen, der
die vorgeburtliche Diagnostik auf spat sich
manifestierende Erkrankungen hin verbietet.
Ist das aus Ihrer Sicht gerechtfertigt?

SV Lutz Pfeiffer (Deutsche Huntington-Hilfe
eV. (DHH)): Die internationale Huntington-
Assoziation ist der Meinung, dass bei der pra-
natalen Diagnostik Freiwilligket bestehen
sollte, auch fur eine spa manifeste Erkran-
kung. Dies kollidiert insofern mit dem Gesetz-
entwurf, as dies hier letztlich nicht erwiinscht
ist. Wir legen Wert darauf, dass die Freiwillig-
keit gegeben ist und auch die Mdglichkeit zu
einer solchen Diagnostik bestehen bleibt. In
der Praxis kommt das natUrlich extrem selten
vor. Ich bin selbst Humangenetiker und berate
auch Patienten mit Huntington. Ich weil3, dass
die Frage danach recht haufig gestellt wird,
aber vollzogen wurde die Untersuchung in den
20 Jahren, in denen ich damit zu tun habe,
vidleicht zehn Mal. Es ist letztlich eine in der

Praxis extrem selten durchgefiihrte Variante,
aber sie sollte nach guter Vorbereitung — d. h.
nach genetischer und auch psychosozialer Be-
ratung — moglich sein.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich stelle
meine ndchste Frage an Herrn Dr. Regenauer
und die Deutsche Gesellschaft fir Humangene-
tik. In dem Gesetzentwurf wird die Familien-
anamnese mit keinem Wort erwéhnt, obwohl
sie bel vielen genetischen Erkrankungen sehr
wichtig ist. Es wére doch interessant zu wis-
sen, was es bedeutet, dass in der Verwandt-
schaft diese oder jene Erkrankung vorgekom-
men ist. Das hat doch Folgen, wie wir am Bei-
spiel der hessischen Lehrerin erfahren haben.
Von daher ist es eine interessante Frage, i+
wieweit auch eine Familienanamnese von dem
vorliegenden Gesetzentwurfs miterfasst wird
oder nicht.

SV Dr. Achim Regenauer: Die Familien-
anamnese ware nach dem vorliegenden Ge-
setzentwurf zumindest nicht verboten. Aller-
dings mochte ich darauf hinweisen, dass die
Definition von genetischen Daten eine sehr
komplexe Angelegenheit ist. Im 8§ 3 des Ent-
wurfs werden alein 85 Zeilen darauf ver-
wandt, um das abstrakte Konstrukt Gentest
bzw. genetische Untersuchungen zu erfassen.
Je haufiger ich den § 3 des Gesetzentwurfs
lese, desto unklarer wird mir jedoch, was damit
gemeint ist. Es geht ja nicht nur um die Famili-
enanamnese, bel der Sie zu Recht fragen, ob
sie in dem Gesetzentwurf beriicksichtigt wird,
sondern dort ist auch von phanotypischen Ana-
lysen die Rede. Das heifl¥, letztlich sind sogar
Dinge wie Ubergewicht oder eine angeborene
Erkrankung, die man as Arzt sehen kann, mit
inbegriffen. Esist — und das sage ich Ihnen als
Mediziner — sehr schwer, den Faktor Gen aus
den Erkrankungen herauszudefinieren. Meiner
Meinung nach geht das nicht.

SV Prof. Dr. Bernhard Weber (GfH): Im
Rahmen der medizinischen Analyse genetisch
bedingter Erkrankungen ist die Familienanam-
nese ein ganz entscheidender Faktor, weil wir
daraus wichtige Erkenntnisse ziehen im Hin-
blick darauf, welche Art von Diagnostik ange-
wandt werden soll oder welche Diagnosen man
Uberhaupt stellen kann. Insofern ist fir uns die
Familienanamnese unverzichtbar. Ohne zu
wissen, wie Verwandte verschiedenen Grades
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eine bestimmte Erkrankung ausprégen oder
nicht, kann kaum zu einer sinnvollen Aussage
kommen. Das hat nichts mit einer Diskriminie-
rung zu tun, sondern das ist eine Erhebung der
Familiengeschichte.

Abg. Dr. Wolfgang Wodarg (SPD): Bisher ist
noch nicht daran gedacht worden, ein Gesetz
Uber den Umgang mit medizinischen Daten zu
verabschieden, die etwas Uber die Vererbbar-
keit von Merkmalen aussagen. Damit fangen
wir jetzt erst neu an. Dies machen aber nicht
dle Lander so. Deshalb gelle ich Frau
Dr. Schneider die Frage: Wie sieht esim inter-
nationalen Vergleich aus? Der Gesetzentwurf,
den die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
in diese Legidaturperiode transferiert hat, will
gleich alles auf einma regeln: die Bereiche
Forschung und Fortpflanzung ebenso wie den
Datenschutz in Bezug auf genetische Daten.
Wie seht das in anderen Landern aus? Kann
man da nicht Unterscheidungen treffen, die die
Probleme mehr von der Sache und weniger
von der molekularen Diagnostik her definie-
ren?

SVeDDr. Ingrid Schneider. Es gibt ein Gendi-
agnostikgesetz in der Schweiz sowie eine -
was rudimentére Regelung in Ogterreich. Inte-
ressanterweise ist auch in den USA gerade ein
Gendiagnostikgesetz vom Kongress verab-
schiedet worden, das derzeit im Senat liegt.
Daran zeigt sich, dass in Landern mit entspre-
chenden Gesetzen, wie z. B. in der Schweiz,
tellweise schon langere Erfahrungen vorliegen
und dass in anderen Landern wie den USA en
entsprechender Bedarf gesehen wird. Es ist
auch nicht so, dass der hier vorliegende G-
setzentwurf aus heiterem Himmel kéme, son-
dern es wird ja bereits seit 20 Jahren Uber das
Thema diskutiert. Schon die erste Enquete-
Kommission des Deutschen Bundestages zum
Thema ,,Chancen und Risiken der Gentechno-
logie® (1984-1986) hatte ein entsprechendes
Gesetz  gefordert. Auch die  Enquete-
Kommission zum Thema , Recht und Ethik der
modernen Medizin“, der wir beide angehtrten,
hat lange an dem Tel ,Genetische Daten”
(2002) ihres Schlussberichts und einer entspre-
chenden Empfehlung gearbeitet. Ich denke,
hier bestent wirklich ein sehr grof3er, auch
parteilibergreifender Konsens dartiber, dass ein
entsprechendes Gesetz nétig i<

Ich komme nun noch einmal auf das Problem
des genetischen Exzeptionalismus zurlick. Ich

habe lhnen gestern eine Erkldrung der UNES-
CO zum Schutz genetischer Daten zukommen
lassen. Offensichtlich ist die gesamte Volker-
gemeinschaft der Ansicht, dass genetische
Daten Besonderheiten aufweisen, dass ihnen
ein besonderer Status zukommt und dass hier
besonderer Regelungsbedarf besteht. Ich mei-
ne, dass man dahinter nicht zurtickfallen sollte.
Es werden ja teilweise setr polemische Argu-
menten vorgetragen, etwa indem man leugnet,
dass genetische Daten besonders pradiktiv
sind. Diese Daten haben Bedeutung nicht nur
fur die Person selbst, sondern auch fur die
gesamte Familie. Dies alles ist bei anderen
prédiktiven Diagnosen nicht unbedingt der
Fal. Man sollte nicht Apfel mit Birnen ver-
wechseln, sondern zugeben, dass der Rege-
lungsbedarf von vielen Seiten gesehen wird.
Ich komme nun auf das Thema Biobanken zu
sprechen. In meiner Stellungnahme habe ich
mich dafir ausgesprochen, ein eigenes Bio-
bankengesetz zu machen. Dabel sehe ich die
Gendiagnostikregelung as ersten Schritt hin
auch zu einem Biobankengesetz an, selbst
wenn dort noch darliber hinaus gehende Rege-
lungshedarfe bestehen, weil es um Sammlun-
gen geht. Biobankengesetze gibt es in mehre-
ren skandinavischen Landern, in anderen Staa-
ten sind siein Vorbereitung. Es gibt eine deut-
sche Tradition, Dinge nicht durch Gerichtsent-
scheidungen regeln zu lassen, sondern prinzi-
piell zu regeln, indem man vernuinftige Gesetze
macht. Beim vorliegenden Gesetzentwurf han-
delt es sich nicht um einen parteipolitisch mo-
tivierten Vorstol? einer Seite. Vielmehr hat der
Entwurf viele Anregungen aufgenommen, die
bereits sehr breit in den Fachkreisen diskutiert
worden sind. Man sollte jetzt nicht versaumen,
das Gesetz noch in dieser Legidaturperiode zu
verabschieden, weil sonst eine historische
Chance vertan wirde. Ebenso wie wir jetzt
schwerlich ein  Fortpflanzungsmedizingesetz
noch auf den Weg bringen werden, das man
vidleicht im Jahr 2000 hétte verabschieden
konnen, wird auch ein erneuter Anlauf zu a-
nem Gendiagnostikgesetz in der néchsten Le-
gidaturperiode wahrscheinlich nicht mehr
maglich sain.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Meine Frage
richtet¢ sch an Frau Dr. Brosus-Gersdorf.
Woraus ergibt sich ein Anspruch auf Klarung
der Abstammung und welche Grundrechte sind
bei heimlichen Vaterschaftstests gegeneinan-
der abzuwégen? Halten Sie die Strafvorschrift
nach 8 36 Nr. 1.9 in diesem Gesetz fir verfas-
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sungsgemal3? Wie beurtellen Sie das damit
verknipfte Erfordernis zur Einwilligung in
genetische Untersuchungen zur Klérung der
Abstammung und deren Auswirkungen auf das
Familien und Kindeswoh!?

SVe Dr. Frauke Brosius-Gersdorf: Das Per-
sonlichkeitsrecht, das im Grundgesetz veran
kert ist, verblrgt das Recht @nes rechtlichen
Vaters zu wissen, ob das Kind, das ihm recht-
lich anvertraut ist, biologisch von ihm ab-
stammt. Das hat das Bundesverfassungsgericht
noch einmal ausdriicklich in seinem jlngsten
Urteil zu heimlichen Vaterschaftstests vom 13.
Februar 2007 festgestellt. Hinter dieses Person-
lichkeitsrecht des Vaters treten die — grund-
satzlich damit kollidierenden — Grundrechte
der Mutter — und grundsétzlich auch die des
Kindes zuriick. Die Mutter kann sich grund-
sétzlich bel ihrem Bestreben zu verhindern,
dass ans Tagedicht kommt, ob das Kind von
dem rechtlichen Vater biologisch abstammt,
auf ihr Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung berufen. Dieses informationelle
Sdbstbestimmungsrecht tritt aber hinter das
Personlichkeitsrecht des Vaters zurtick, d. h. es
behindert den Anspruch des Vaters auf Kl&
rung der Abstammung nicht. Das Bundesver-
fassungsgericht hat dasselbe grundsétzlich
auch in Bezug auf das Personlichkeitsrecht des
Kindes festgestellt. Das Interesse des Kindes,
geheim zu halten, ob es biologisch tatséchlich
von seinem rechtlichen Vater abstammt, muss
grundsétzlich dem Kenntnisinteresse des Va-
ters weichen. Das Bundesverfassungsgericht
hat nur eine kleine Ausnahme von dieser Regel
anerkannt, wonach in besonderen Entwick-
lungsphasen und Lebensagen des Kindes von
einer solchen Abstammungsfeststellung abge-
sehen werden kann. Dies gilt aber immer nur
voribergehend, nicht dauerhaft.

Der Gesetzentwurf enthélt dazu in 8§ 36 Nr. 8
und 9 eine Strafvorschrift. Demgegeniber hat
das Bundesverfassungsgericht nicht ausdriick-
lich dazu Stellung genommen, ob heimliche
Vaterschaftstests, die es fur verfassungswidrig
erklart hat, strafbewert werden miissen. Das ist
eine politische Entscheidung des Gesetzgebers.
Es gibt keine verbindlichen Vorschriften im
Grundgesetz, die besagen, dass hier entweder
Straffreiheit oder eine Strafvorschrift vorgese-
hen werden muss. Ich personlich habe Zweifel,
ob man fiur solche Félle heimlicher Vater-
schaftstests eine Strafvorschrift vorsehen soll-
te, wie dies in 8 36 des Gesetzentwurfs ge-
schehen ist, und zwar aus dem Grunde, well

sich ein heimlicher Vaterschaftstest von ande-
ren heimlichen genetischen Untersuchungen
dadurch unterscheidet, dass dem Vater ein
Anspruch auf einen solchen Test zusteht.
Wichtig ist zu betonen, dass sich Véter nicht
immer, aber oftmals in einer besonderen per-
sonlichen Konfliktlage befinden, wenn sie zu
der Moglichkeit eines heimlichen Vaterschafts-
tests greifen. Sie tun das, um Ehe, Partner-
schaft oder Familie zu schonen, um das Ver-
trauen des Kindes in die Vater-Kind-
Beziehung ncht zu zerr(tten, was mit einem
legalen Verfahren immer verbunden ist, well
damit immer der Verdacht des Vaters oder die
Zweifel an der Vaterschaft offenbart werden.
Ob man in einer solchen seelischen Konfliktla-
ge wirklich zu dem harten Schwert der Straf-
barkeit greifen sollte, wage ich zu bezweifeln.
Die letzte Frage bezog sich auf die Auswir-
kungen des Einwilligungserfordernisses bei
genetischen Untersuchungen nach § 21 des
Gesetzentwurfs auf das Kindeswohl. Nach
meiner Einschézung hat das erhebliche Aus-
wirkungen auf das Kindeswohl. Wenn die
Einwilligung der betroffenen Person — d. h.
beim nicht-einwilligungsfahigen Kind die
Einwilligung des gesetzlichen Vertreters, der
Eltern — vorgesehen i, ist damit immer die
Offenbarung des Verdachts des Vaters verbun-
den; auf jeden Fall gegenliber der sorgeberech-
tigten Mutter und sofern die genetische Probe
beim Kind enthommen wird, auch gegentiber
dem Kind. Das kann erhebliche negative Aus-
wirkungen auf die Personlichkeitsentwicklung
des Kindes haben. Das Bundesverfassungsge-
richt hat dies in seinem Urtell vom 13. Februar
2007 aber in Kauf genommen. Das muss ganz
klar gesagt werden. Das Gericht hat sich mit
dieser Frage auseinandergesetzt und dem
heimlichen Vaterschaftstest den Riicken zuge-
kehrt. Es hat ein offenes Verfahren gestattet.
Das muss nicht unbedingt so aussehen wie das
Verfahren, das die Bundesregierung im Ge-
setzentwurf zur Kléarung der Vaterschaft, un
abhangig vom Anfechtungsverfahren, vorge-
legt hat, es kann aber so aussehen. Und damit
ist nun enmal die Offenbarung des Verdachts
verbunden, und dies kann negative Auswir-
kungen auf das Kindeswohl haben.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Meine néchs-
te Frage richtet sich an den Verband Forschen-
der Arzneimittelhersteller und die Bundesérz-
tekammer. Es egibt sich immer mehr die
Mdoglichkeit, Medikamente genetisch vorzutes-
ten und damit die Frage zu kléaren, ob jemand
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ein Responder oder ein Non-Responder ist, ob
also ein Patient auf die Medikation positiv oder
negativ reagiert. Inwiefern sollte diesem Um-
stand durch eine spezielle Regelung Rechnung
getragen werden? In gewisser Weise sind das
jaauch pradiktive Untersuchungen, die voraus-
sagen, ob ich as Patient positiv oder negativ
reagieren werde. Wie kann das abgegrenzt
werden? Wie sehen Sie dieses Problem?

SV Prof. Dr. Klaus Burger (Verband For-
schender Arzneimittelhersteller eV. (VFA)):
Ich teile nicht die Ansicht, dass die Feststel-
lung, das ein Patient z. B. eine besondere Me-
dikamentensensibilitét hat oder das Medika-
ment besonders schnell abbaut durch seinen
Metabilismus, eine Pr&diktion ist. Vielmehr
handelt es sich hier um eine besondere Art der
Diagnose. Daher sehe ich hier keine Notwen-
digkeit einer gesonderten Regelung. Ganz all-
gemein madchte ich noch einma Herrn
Prof. Taupitz und Herrn Prof. Bartram bei-
pflichten. Wir haben in der Arzneimittelent-
wicklung schon viele Regulative, z. B. das
Arzneimittelgesetz, die GCP-Verordnung, die
Declaration of Helsinki, Datenschutzvorschrif-
ten und vieles mehr. Das ist fagt schon eine
Uberregulierung. Und ich sehe hierzu im Ge-
setzentwurf der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN Konflikte angelegt, die eigentlich
vermieden werden sollten. Man sollte daher
die Forschung aus dem Gesetzentwurf heraus-
nehmen.

SV Prof. Dr. Peter Propping (BAK): Wenn
wir von einem Patienten sprechen, dann geht
es um jemanden, der bereits eine Krankheit
hat, und um die Behandlung dieser Krankheit.
Da muss der Arzt selbstversténdlich ale Me-
thoden anwenden, um die richtige Therapie zu
finden, einschliefdlich eventueller genetischer
Untersuchungen. Wenn er das nicht téte, wirde
er geradezu einen Kunstfehler begehen. Aber
hier geht es natirlich nicht um eine pradiktive
Untersuchung, denn der Patient ist ja lereits
krank.

Die andere Frage ist, ob prédiktive genetische
Untersuchungen anders behandelt werden miis-
sen. So wie ich das verstanden habe, sprechen
Sie hier Gesunde an. Dazu wurde ja bereits
gesagt, dass vor einer prédiktiven genetischen
Untersuchung eine genetische Beratung stat-
finden sollte, um die Aussagekraft der betref-
fenden Fragestellung richtig gewichten zu
konnen. Es geht aber nicht nur um die geneti-

schen Methoden. Denn man kann auch mit
Bild gebenden Verfahren, mit Ultraschal,
Computertomographien oder mit biochemi-
schen Verfahren sehr wohl Vorhersagen na-
chen. Wenn aso etwas geregelt werden soll,
dann waére es besser, die Regelung auf das Zidl
der Pradiktion und nicht auf die einzelnen Me-
thoden abzustellen, denn diese wandeln sich
oft von heute auf morgen. Esist zu beflrchten,
dass ein methodenbasiertes Gesetz schon zum
Zeitpunkt der Verabschiedung verdtet sein
wird, well die Methoden sich weiter entwickelt
haben.

Abg. Daniel Bahr (Munster) (FDP): Frau Kal-
legin Volkmer hat den Themenbereich der
Familienanamnese schon angesprochen. Ich
maochte deshab jetzt an die Bundesdrztekam-
mer die Frage richten, ob die Familienanamne-
se, mit der derzeit sowohl in der Arbeitswelt
als auch in der Versicherungsmedizin sehr
viele genetische Informationen erlangt werden
konnen, von den Regelungen eines Gendiag-
nostikgesetzes erfasst werden sollten.

SV Prof. Dr. Dr. Urban Wiesing (BAK):
Wenn man ein Gendiagnostikgesetz verab-
schieden will, dann sollte die Familienanamne-
se darin enthalten sein. Mir ist es nach mehrfa-
cher Lektlre des vorliegenden Entwurfs nicht
gelungen herauszufinden, ob dies hier der Fall
ist oder nicht. Die Definition in dem Entwurf
ist sehr vage. Wenn die Familienanamnese
unter diese Definition fallen wirde, dann wé-
ren die weiteren Regelungen auf jeden Fall

weit Uberzogen. Man kann nicht die Familien-
anamnese nur den Fachérzten zuerkennen. Se
gehort zu fast jedem arztlichen Kontakt. In der
Tat ist aber nach unseren Erkenntnissen die
Familienanamnese das in der Arbeitsmedizin
am haufigsten genutzte Instrument, um geneti-
sche Informationen zu erlangen. In diesem
Bereich sollte man auf jeden Fall eine Rege-
lung fur die Familienanamnese treffen, und
zwar auch hier nicht bezogen auf die Methode,
sondern auf den préadiktiven Gehalt, den sie in
sich birgt.

Abg. Danie Bahr (Mingter) (FDP): Ich
madchte erneut eine Frage an die Bundesérzte-
kammer richten: Wie beurteilen Sie de Richt-
linienkompetenz der Gendiagnostik-Kommis-
sion beim Robert-Koch-Ingtitut zur Festlegung
verschiedener Qualitétssicherungsmal3nahmen
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nach 8§ 34, und welche eventuellen Komplika-
tionen erwarten Sie im Hinblick auf die Kom-
petenzen des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses?

SV Prof. Dr. Peter Propping (BAK): Durch
die in dem Gesetzentwurf vorgesehene Gen
diagnostik-Kommission beim Robert-Koch-
Ingtitut wirde praktisch eine Parallelstruktur
zu der Qualitétssicherung geschaffen, wie sie
etwa in Gestalt der berufsrechtlichen Regelun-
gen durch die Bundesérztekammer bereits
exigtiert. Ich hdte es nicht fur sinnvoll, dass
parallel zur Bundesdrztekammer, die die g
samten berufsrechtlichen Richtlinien festlegt,
noch eine zweite Ingtitution tétig wird, zumal
man beriicksichtigen muss, dass die medizini-
sche Diagnostik nicht nur genetische Metho-
den, sondern auch noch eine ganze Reihe wei-
terer damit verflochtener Methoden anwendet.
Ich sehe nicht, dass eine Parallelstruktur zu den
berufsrechtlichen Regelungen bei einer ande-
ren Ingtitution hier hilfreich sein sein kann.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Ich habe noch
eine Frage an die Bundesérztekammer und die
Deutsche Gesellschaft fur Humangenetik. In
8 9 des Gesetzentwurfs wird die Befugnis fur
die Durchfihrung von diagnostisch-geneti-
schen Untersuchungen grundsétzlich auf ent-
sprechend qudifizierte Arzte beschréankt. Wie
bewerten Sie diese Vorschrift? Ist sie lhrer
Meinung nach geeignet, die fachlich ge-
wunschte Qualifikation fur diagnostisch-gene-
tische Untersuchungen sicherzustellen oder
konnte das auch Uber den &rztlichen Bereich
hinausgehen?

SV Prof. Dr. Dr. Urban Wiesing (BAK): Die
Bundesérztekammer begriifd es sehr, dass in
dem Gesetzentwurf erstens ein Arztvorbehalt
vorgesehen ist und dass zweitens nur entspre-
chend qudlifizierte Arzte die Befugnis erhalten.
Man muss allerdings auch sagen, dass die Re-
gelungen im Detail Uberzogen sind. Beispiels-
weise kann man die Durchfuihrung der Famili-
enanamnese nicht auf Fachérzte oder Arzte mit
einer Waelterbildung beschranken. Das muss
jedem Arzt offenstehen. Grundsétzlich begri-
Ren wir aber den Arztvorbehalt und sehen in
der berufssténdischen Selbstverwaltung und in
der Weiterbildungsordnung der Arzte ein gutes
Instrument fir die Qualitétssicherung auch in
diesem Bereich.

SV Prof. Dr. André Reis (GfH): Grundsatz-
lich begrifdt die Gesellschaft den Arztvorbe-
halt, vor allen Dingen fir die Diagnose- bzw.
die Indikationsstellung. In unserer Gesellschaft
und im Gesundheitswesen insgesamt haben wir
aber eine Reihe von qualifizierten Naturwis-
senschaftlern, die z B. die Laborleistungen
erbringen. In unserer Stellungnahme haben wir
gefordert, dass die Leistungserbringung dieser
Kollegen berlicksichtigt werden muss. Die
Indikationsstellung sollte aso durch den Arzt
erfolgen, aber die Lestungserbringung und
teilweise die Lestungsmitteilung kann auch
durch den naturwissenschaftlichen Kollegen
mit einer entsprechenden Qualifikation er-
bracht werden. Die Deutsche Gesellschaft fur
Humangenetik hat ein  Weiterbildungspro-
gramm fur Naturwissenschaftler, namlich die
Ausbildung zum Fachhumangenetiker in einer
funfjahrigen Qualifikationsphase mit entspre-
chendem Training. Insofern ist eine Qualitats-
sicherung gewéhrleistet, wenn genannte Vor-
aussetzungen berlicksichtigt werden.

Abg. Daniel Bahr (Munster) (FDP): Ich habe
eine Frage an den Gesamtverband der Deut-
schen Versicherungswirtschaft und an die pri-
vate Krankenversicherung. In Ihren Stellung-
nahmen lehnen Sie ein weitreichendes Verbot
dafur ab, die Ergebnisse von Gentests zu nut-
zen oder die Durchfiihrung von Gentests aktiv
zu fordern. Warum lehnen Sie dieses Verbot
ab? Weiterhin schlagen Sie in Thren Stellung-
nahmen eine Sdbstverpflichtung zu einem
Moratorium vor. Kann diese Selbstverpflich
tung tatsachlich gewahrleisten, dass eine Aus-
nutzung oder en unerwinschtes Verhaten
vermieden wird und fir wie stabil halten Sie
eine solche Selbstverpflichtung?

SV Dr.Uwe Schrader (Gesamtverband der
Deutschen  Versicherungswirtschaft — elV.
(GDV)): Die private Versicherungswirtschaft
funktioniert nur dann, wenn eine Informations-
symmetrie besteht zwischen dem Antragsteller
und dem Versicherungsunternehmen, das das
Risiko, das mit diesem Antrag verbunden ist,
einschétzen soll. Insofern ist es wichtig, dass
die Versicherungswirtschaft Uber dieselben
Informationen wie der Antragsteller verfigt,
und zwar unabhéngig davon, auf welche Art
und Weise der Antragsteller zu dieser Informa-
tion gekommen ist, ob das eine genetische oder
eine auf andere Art und Weise erlangte Infor-
mation ist. FUr den Antragsteller stellt diese
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Information einen besonderen Wert dar. Denn
auf ihrer Grundlage entscheidet er sich, ob und
in welcher Hohe er einen Antrag stellt. Fur die
Versicherungswirtschaft ist es wichtig, diese
Hintergriinde einschétzen zu konnen.

Sie erwdhnten die Selbstverpflichtungserkla-
rung, die die Versicherungswirtschaft bereits
vor enigen Jahren eingeftihrt hat und an die
sich die Unternehmen auch halten. Diese
Selbstverpflichtungserklérung bildet in gewis-
ser Welse eine Ausnahme von dem, was ich

gerade gesagt habe, namlich von dem Grund-
satz, dass eine Informationssymmetrie beste-
hen muss. Wir haben diese Ausnahme in dem
Bewusstsein gemacht, dass erstens genetische
Informationen in der Offentlichen Diskussion
eine grof3e Rolle spiden, und dass zweitens
derzeit nur sehr wenige genetische Informatio-
nen vorliegen, die fir die Risikoprifung in der
Versicherungswirtschaft von Belang sind. Das
kann sich aber in Zukunft andern. Denn wir
wissen nicht, wie sich der medizinische Fort-
schritt entwickelt. Wir haben vorhin von dem
1000-Dollar-Genom gehort. Sollte es zukiinftig
Standard werden, dass jeder Uber einen solchen
Test in Bezug auf seine Zukunft Bescheid
weil3, dann sollten auch wir davon wissen,
sonst konnten wir keinen Versicherungsschutz
mehr anbieten. Wir haben uns hier zeitlich
befristet eine Ausnahme auferlegt, um die Dis-
kussion ein wenig zu entscharfen. Die Frage
ist, wie wir sicherstellen konnen, dass dies
auch vernunftig angewendet wird. NatUrlich

stehen auch wir vor der Schwierigkeit, die
heute in der Diskussion angesprochen wurde,
was eine genetische Information ist und was
nicht und wie man beide voneinander abgren-
zen kann. Fur uns selbst haben wir eine klare
Definition getroffen, was eine genetische In-
formation ist, die wir nicht verwenden wollen.
Diese Klarheit ist vieleicht nicht jedem fe-
wusst, aber wir haben die Definition ganz kon-
kret auf bestimmte Sachverhalte beschréankt.

Ich denke, es wird von den Versicherungsun-
ternehmen sorgféltig geprift, ob sie solche
Informationen haben, und wenn dies der Fall

ist, nehmen sie se nicht zur Kenntnis.

SVe Sybille Sahmer (Verband der privaten
Krankenversicherung eV. (PKV)): Gegenwaér-
tig spidlen Gentests und deren Ergebnisse so
gut wie keine Rolle bel der Risikoprifung in
der privaten Krankenversicherung. Deshalb
lehnen wir den Gesetzentwurf sozusagen as
Uberschieffende Regelung ab. Andererseits
missen wir bei prédiktiven Gentests einfach

noch Erfahrungen sammeln. Wenn kinftig ein
Antragsteller aufgrund eines pradiktiven Gen-
tests von moglichen kunftigen Erkrankungen
Kenntnis hat, spricht sehr viel dafr, dass sch
sein  Vorsorgeverhaten andern wird.  Die
Pharmaindustrie reagiert sehr schnell auf gene-
tische Mutation mit dem Angebot von Medi-
kamenten oder anderen Dingen. Der An-
tragsteller wird davon Gebrauch machen. Das
ist auch in Ordnung. Nur besteht kalkulatorisch
fr uns kein Unterschied, ob jemand vom ers-
ten Tag der Versicherung an Leistungen wegen
Krankheitsbehandlung oder ob er praventiv
Leistungen in Anspruch nimmt. Es muss bei-
des kakuliert werden. Wenn uns dieser Teil
verboten wird, kbnnen wir das nicht mety ma-
chen. Deshalb sagen wir, wir brauchen im
Moment keine gesetzliche Regelung, sondern
wir verpflichten uns freiwillig, mit diesen In-
formationen zurtickhaltend umzugehen bzw.
Uberhaupt nicht nach genetischen Testergeb-
nissen zu fragen. Damit haben wir ein wenig
den Angsten Rechnung getragen, diein diesem
Bereich bestehen. Nach einigen Jahren Um-
gang damit wird man sicher kliger sein und
auch wissen, ob und welche Konseguenzen
man ziehen muss. Wenn sich jemand nicht an
das Moratorium haten wirde, ware das mit
erheblicher Offentlichkeitswirkung verbunden.
Ich glaube, das ist bisang ein wirksames Re-
gulativ gewesen. Wir sind ja auch in anderen
Bereichen Selbstverpflichtungen eingegangen,
und ich wisste nicht, dass jemand dagegen
verstolien hétte.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Meine Frage
richtet sich an Frau Dr. Griber. Der Gesetz-
entwurf benennt als Problem, dass das offentli-
che Interesse an Reihenuntersuchungen tber
das individuelle Interesse der zu untersuchen-
den Personen gestellt werden konnte. In Ihrer
Stellungnahme haben Sie dazu etwas ausge-
fuhrt. Wie sehen Sie dieses Problem?

SVe Dr.Katrin Griuber: In dem Gesetzent-
wurf wird sehr deutlich auf das Recht auf
Nichtwissen abgehoben. Ich sehe alerdings in
§ 18, der die Reihenuntersuchungen regett, ein
Problem, wenn es bei den derzeitigen Vor-
schidgen bleibt. Es steht zu beflrchten, dass
das Recht auf Nichtwissen in diesem Bereich
nicht gewahrt wird. Die Fraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN hat vorgeschlagen, dass die
Gendiagnostik-Kommission ~ Empfehlungen
abgeben soll. Dies halte ich fur nicht ausrei-
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chend. Es misste dariiber hinaus in dem Auf-
kl&rungsgespréch auch deutlich gemacht wer-
den, dass die Tellnahme an Reihenuntersu-
chungen freiwillig ist und dass man auch die
Maoglichkeit hat, dies nicht zu tun. Zudem
misste der Gesetzgeber Sorge dafur tragen,
dass eine Nichtteilnahme nicht zu Nachteilen
fahrt. Ich verweise hier auf Regelungen nach
8 25 SGB V, wonach ene Nichttelnahme an
Untersuchungen zu finanziellen Nachteilen fir
die Betroffenen fuhren kann. Solche Nachteile
wrden dem Recht auf Nichtwissen widerspre-
chen. Deshalb schlage ich vor, hier eine ent-
sprechende Korrektur vorzunehmen. Ich wollte
mich im Ubrigen in meiner Stellungnahme
nicht gegen die bereits géngige Praxis ausspre-
chen, d. h., die PKU-Untersuchung wirde ich
von meinen Anmerkungen ausnehmen. Aller-
dings sollten auch hier Eltern, wenn man sie
aufklart, das Recht haben, eine solche Untersu-
chung abzulehnen. Grundsétzlich muss man
unterscheiden, ob hier eine urséchliche oder
eine so genannte mitursachliche Wirkung vor-

liegt.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Ich habe
an Frau Dr. Gruber, Herrn Dr. Weichert und
die Vertreterin des Gen-ethischen Netzwerkes
zun&chst eine algemeine Frage, die auch an
die bisherigen Debatten und Positionierungen
anschliefdt. Ich mochte Thre Meinung zu Sinn
und Notwendigkeit eines sdchen Gesetzes
erfahren. Dabei interessieren auch noch einmal
die definitorischen Aspekte, insbesondere die
Definition einer genetischen Untersuchung.
Und Herrn Dr. Weichert wirde ich bitten, das
Thema Prémplantationsdiagnostik noch en-
ma in besonderer Weise darzustellen.

SVe Dr. Katrin Griber: Was die generelle
Notwendigkeit angeht, ein Gendiagnostikge-
setz einzuftihren, mochte ich mich ausdriick-
lich Frau Dr. Schneider anschlief3en, die noch
einmal dargelegt hat, wie oft schon auch im
Bundestag Uber gesetzliche Regelungen dazu
beraten worden ist. Und ich erlaube mir, auf
den derzeit glltigen Koalitionsvertrag hinzu-
weisen, in dem ausdriicklich eine Regelung zu
genetischen Untersuchungen und eben nicht zu
pradiktiven Untersuchungen gefordert wird.
Das spricht dafir, dass ein Regelungsbedarf
gesehen wird. Es ist sicher richtig, dass es Pa-
rallelen zwischen genetischen Untersuchungen
und anderen pradiktiven Untersuchungen g
ben kann.

Aber es gibt eben auch Unterschiede. Auf eini-
ge davon hat Frau Dr. Schneider hingewiesen.
Ich mdchte dazu ergénzend sagen, dass ein
wichtiger Unterschied zwischen genetischen
und anderen Tests darin besteht, dass den g
netischen Informationen offensichtlich eine
besondere Aussagekraft aigewiesen wird. Sie
haben deswegen eine besondere Wirkung, die
andere Untersuchungsmethoden nicht haben.
Zu der Frage der Definition ist zu sagen, dass
ge immer Vor- und Nachteile haben. Ich finde
es ausgesprochen interessant und hilfreich, wie
die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN hier
vorgegangen ist und dass sie eben nicht von
der Methode, sondern von der Zielsetzung der
genetischen Untersuchung ausgeht. Esist heute
schon mehrfach angeklungen, dass sich Me-
thoden veréndern. Daher wére ein Gesetz, das
von der Zielstellung und nicht von den Metho-
den ausgeht, auch nicht nach wenigen Jahren
verdtet. Man konnte alerdings dartiber nach-
denken, ob die Familienanamnese mit aufge-
nommen werden musste. Das kann vorteilhaft
sein; da aber immer auch Grenzziehungen
notwendig sind, ist es vidleicht richtig, die
Familienanamnese  hier  herauszunehmen.
Grundsétzlich finde ich es wichtig, erst einmal
en Gendiagnostikgesetz zu machen. Es wére
sicher hilfreich, im nachsten Schritt dann auch
ein Biobankengesetz zu machen. Einerseits
muss im Gendiagnostikgesetz nicht alles gere-
gelt werden. Andererseits ist es nicht die we-
sentliche Frage, wie schlank Gesetze snd,
sondern wie grof3 der Regelungsbedarf ist. Im
Gendiagnostikbereich sehe ich einen grof3en
Regelungsbedarf.

SV Thilo Weichert: Die Datenschutzbeauf-
tragten haben schon vor vielen Jahren die Nat-
wendigkeit und Sinnhaftigkeit eines solchen
Gesetzes betont, und sie haben dazu — darauf
ist vom BFDI bereits hingewiesen worden —
auch schon einen Vorschlag gemacht. Das
haben wir nicht aus Willkir getan, sondern
weil wir hier ein Problem sehen. Und es ist
keinesvegs so — wie Her Taupitz es dar
stellt —, dass ales schon geregelt wére. Es gibt
zweifellos Widerspriiche zwischen dem AMG
und dem Datenschutzrecht. Dies muss geregelt
werden, weil das AMG keinerlei Bestimmun-
gen zum Personlichkeitsschutz enthélt und die
Regelungen im Bundesdatenschutzgesetz nicht
ausreichend sind. Insofern wére hier eine a-
ganzende Regelung sinnvoll. Das Bundesda-
tenschutzgesetz sieht eine Abwagung vor. So
wie ich den vorliegenden Entwurf verstanden
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habe, legt zwar das Gendiagnostikgesetz eben-
so wie das Bundesdatenschutzgesetz einen
Schwerpunkt auf die infamierte Einwilligung,
es lasst daneben aber in ganz bestimmten Fal-
len auch eine Abwégung zu. Deswegen sehe
ich hier keinen Widerspruch, sondern eine
Konkretiserung bezliglich der besonderen
Gefahren, die mit Gendiagnostik und inshe-
sondere in pradiktiver Gendiagnostik verbun-
den sind. Es ist natirlich klar, dass es unter-
schiedliche Bewertungen oder Auslegungs-
moglichketen bezlglich des Begriffs der Gen-
daten gibt. Aber es wird sich hier nach meiner
Erfahrung sehr schnell eine Auslegungserfah-
rung ergeben, die dann auch zu einer einheitli-
chen Audegung fuhren wird. Wir haben hier
einen Grenzbereich, der sicherlich mit abge-
deckt werden muss. Und es ist zweifelos rich-
tig, dass der vorliegende Gesetzentwurf — dar-
auf wurde schon ein paar Ma hingewiesen —
zu wenig auf die Prédiktion und viel zu stark
auf die Methode abhebt. Aber ich denke, sd-
che Dinge kénnen im Gesetzgebungsverfahren
noch nachgebessert werden. Die stellen das
Gesetz nicht insgesamt in Frage. Die Aussage
von Herrn Taupitz, dass Otzi nicht diagnos-
tisch hétte analysiert werden konnen, trifft
Uberhaupt nicht zu. Im Paragrafen 1 sind die
Zwecke des Gesetzes aufgefuhrt. Da geht es
um informationelle Selbstbestimmung, um
Gesundheit und um Menschenwiirde. Das sind
ales Rechtsgitter, die Herr Otzi mit Sicherheit
nicht mehr in Anspruch nehmen kann. Insofern
bin ich Uberzeugt davon, dass dieses Gesetz fur
die historische, die anthropologische und &hn-
liche Forschung keinerlei Hindernis darstellt.
Ich denke, dass insbesondere auch wegen der
Uberschneidungen zwischen der Forschung
und anderen gendiagnostischen Zwecken ein
einheitliches Gesetz notwendig ist. Es trifft
einfach nicht zu, dass wir im Forschungsbe-
reich keinen Regelungsbedarf haben. Gerade
die Forschung ist weitgehend ungeregelt, und
der Themenbereich Biobanken, der vielleicht
auch noch umfassender thematisiert wird, ver-
langt geradezu nach einer Regelung, well wir
hier nicht mit algemeinen Einwilligungen
arbeiten konnen. Durch das so genannte Floa-
ten bzw. das Weitergeben von Gewebeproben
sowie durch die Ubergreifende Nutzung dieser
Gewebeproben durch unterschiedliche Stellen
ist hier die Ubersichtlichkeit fiir den Betroffe-
nen, aber auch fur die Gesamtgesellschaft nicht
mehr gegeben. Daher bedarf es zusétzlicher
Regelungen, die meines Erachtens selbst in
diesem Gesetzentwurf noch nicht hinreichend
ausgestaltet worden sind.

Es sollte a'so unbedingt ein Gesetz geben, und
dies sollte den gesamten Themenbereich, wenn
es irgendwie moglich ist, auch einheitlich re-
gdn, d. h. es sollte auch ergénzende Regelun-
gen zum Themenbereich Biobanken geben.

Die Préimplantationsdiagnostik (PID) ist bis-
her im Gesetz weder erwéahnt noch geregelt.
Wenn man das poalitisch wirklich méchte — und
auch dartiber gibt es eine Diskusson — wére
das Gesetz der richtige Ort fur eine entspre-
chende Regelung.

SVe Monika Feuerlein (GeN): Das Ger+
ethische Netzwerk ist, wie meine beiden Vor-
rednerinnen auch, der Meinung, dass eine a-
genstdndige Regelung der Gendiagnostik in
einem Gendiagnostikgesetz dringlich und not-
wendig ist. Das gehort schon seit langem zu
unseren Forderungen. Die Argumente betref-
fen einerseits die Besonderheiten genetischer
Daten. Dazu sind auch schon einige Argumen-
te gefallen. Ich mochte hier noch auf die poten-
tidle Verknupfbarkeit von Informationen zur
Abstammung eines Menschen mit medizini-
schen Informationen hinweisen. Ein anderes
Argument ist aber, dass die genetische oder die
humangenetische Forschung spezielle Formen
der Forschung beinhaltet. Das Stichwort Bio-
banken ist schon gefalen. Wie Herr Weichert
zutreffend gesagt hat, ist dieser Bereich weit-
gehend ungeregelt. Ich méchte auch betonen,
dass die Datenschutzgesetze nicht ausreichen.
In dem Gesetzentwurf wird immer wieder dar-
auf hingewiesen, dass bestimmte Ausnahmere-
gelungen gelten, wenn Proben anonymisiert
snd. Dazu mochte ich nur anmerken, dass
unter den Datenschutzbeauftragten Konsens zu
bestehen scheint, dass gerade Korperproben im
Hinblick auf genetische Informationen nie
vollstdndig zu anonymisieren sind oder dass
zumindest eine Reidentifizierung der Person
nicht ausgeschlossen werden kann. Dies muss
man auf jeden Fal bedenken. Wir mdchten
dennoch betonen, dass wir ene offentliche
Diskussion Uber den genetischen Exzeptiona-
lismus, wie er hier genannt worden ist, fir
durchaus notwendig haten. Allerdings sollte
eher darlber diskutiert werden, ob in der d-
fentlichen Debatte, aber auch in der For-
schungspolitik nicht teilweise eine Uberht-
hung der Bedeutung von genetischen Krank-
heitsursachen stattfindet und ob man vielleicht
das Konzept der Krankheitsforschung in dieser
Hinsicht Uberdenken sollte. Abgesehen davon
sehen auch wir ein Gendiagnostikgesetz nur als
ersten Schritt in Richtung auf eine Regelung zu
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den prédiktiven Daten an. Auch hier missen
der Datenschutz und auch das Verbot der Dis-
kriminierung geregelt werden. Prédiktive De-
ten gewinnen in der Medizin generell immer
mehr an Bedeutung, und sie sind manchmal
auch schwer von prédiktiven genetischen Da-
ten abzugrenzen, weil man von den enen auf
die anderen riickschlief3en kann.

Zu der Definition ist zu sagen, dass wir grund-
sdtzlich die weite Definition, wie Se in dem
hier vorliegenden Gesetzentwurf vorgenom-
men worden ist, begrufien. Allerdings ist uns
auch nach mehrmaligem Lesen die Reichweite
dieser Definition in Bezug auf einzelne Para-
grafen nicht klar geworden. Das gilt gerade
auch fir vorgeburtliche Untersuchungen. Mir
ist nicht klar, ob hier Ultraschall tatsichlich
mit einbezogen ist oder nicht. Unklar ist uns
auch geblieben, inwiefern in dem Gesetzent-
wurf prognostische Gentests geregelt sind. Ich
meine zum Beispiel Gentests an Tumoren von
Krebspatienten, aus denen Vorhersagen hin-
sichtlich des Nutzens bestimmter Behand
lungsoptionen abgel eitet werden kénnen. Diese
Tests werfen neben anderen auch ethische
Probleme auf.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Ich mdchte
noch einma das Thema Diskriminierungsver-
bot ansprechen und richte meine Frage an den
DGB und das Gen-ethische Netzwerk. Mich
interessiert besonders lhre Meinung zu den
genetischen Untersuchungen im Versiche-
rungswesen. Wir haben dazu schon eniges
gehort. Und auch Sie hatten sich in lhren Stel-
lungnahmen dazu positioniert. Mich interes-
sert auch noch einmal die Frage von Gentests
im Rahmen von Beschéftigungsverhatnissen,
insbesondere die Moglichkeit von Sanktionen
durch Arbeitgeber. Speziell vom DGB wirde
ich gern etwas Uber die geplante Zusammen-
setzung der Gendiagnostikkommission erfah-
ren. Sie hatten dazu Vorschldge gemacht.

SV Knut Lambertin (Deutscher Gewerk-
schaftsbund (DGB)): Beziglich der Gendiag-
nostik bel der privaten Krankenversicherungs-
wirtschaft sind wir der Auffassung, dass diese
zu Lasten ihrer Kunden und der gesetzlichen
Krankenversicherung schon genligend ,, Rosi-
nenpickerei betreiben darf. Ihre diesbezlgli-
chen Mdglichkeiten dirfen nicht noch um die-
ses ethisch hochsensible Instrumentarium e-
weitert werden. Zur Beantwortung der weite-

ren Fragen muss ich Sie auf meine Kollegen
Helga Nielebock und Horst Reuter verweisen.

SVe Helga Nielebock (DGB): Was die Frage
der Gentests angeht, ist es zutreffend, dass § 23
solche genetischen Untersuchungen verbietet.
Es sollte hier aber — anders ds in der Geset-
zesbegrindung, in der dies vidleicht missver-
stdndlich formuliert ist — klargestellt werden,
dass auch Angebote von Informationen Uber
bereits erfolgte Untersuchungen, die der Ar-
beitnehmer gegebenenfalls mehr oder weniger
freiwillig dem Arbeitgeber unterbreitet, von
diesem nicht angenommen oder verwertet
werden diurfen. Was die Frage der Diskriminie-
rungsverbote angeht, begrien wir die Rege-
lungen, die hierzu in 8§ 4 generell und in § 25
speziell fur den arbeitsrechtlichen Bereich
vorgesehen sind. In beiden Féllen fehlt es aber
insofern an einer Rechtsfolge, as es keine
Unwirksamkeitsregelung gibt. Fir den Bereich
des Arbeitsrechts oder der Beschéftigungsver-
haltnisse wird zwar festgelegt, dass eine Ent-
schédigung und ein Schadensersatz gezahit
werden konnen, aber dennoch musste im Ge-
setz eine ausdriickliche Unwirksamkeitsrege-
lung enthalten sein. Dies ist im Ubrigen auch
im algemeinen Gleichstellungsgesetz der Fall,
wie man aus den Parallelregelungen ersehen
kann. Dort betrifft es insbesondere die tarif-
rechtlichen Regelungen. Die Sanktionen, die
das Arbeitsrecht vorsieht, sind, was die Rege-
lung von Entschadigung und Schadensersatz
angeht, aus unserer Sicht unzureichend. Wir
meinen, dass auch ein abgewiesener bzw. he-
nachteiligter Bewerber den Anspruch auf das
Beschéftigungsverhdtnis haben miusste, well
dies die direkte, ansonsten eingetretene Folge
wére, d. h. er sollte nicht mit Geld dgespeist
werden konnen.

SV Horst Heuter (DGB): Zur Frage nach der
Zusammensetzung der Gendiagnostikkommis-
sion mochten wir feststellen, dass es aus unse-
rer Sicht nicht angemessen ist, wenn von 19
Sachversténdigen 15 aus den Fachrichtungen
Medizin und Biologie sowie vier aus den Fach-
richtungen Ethik und Recht kommen, wahrend
der Kommission kein Vertreter der gesel-
schaftlichen Gruppen angehdrt. Dies ist bel
anderen Kommissionen anders geregelt. Ich
erinnere dabel an die zentrale Kommission fur
biologische Sicherheit und an den Nationaen
Ethikrat. Unser Vorschlag wére, dass zumin-
dest auch Vertreter der Arbeitnehmer und Ar-
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beitgeber in solch eine Kommission berufen
werden.

SVe Monika Feuerlein (GeN): Im Hinblick
auf die Versicherungen Uberrascht mich das
Argument, man brauche keine Regelung, well
es hier ja das befristete Moratorium gebe.
Denn das Moratorium ist einseitig und kann
jederzeit aufgekindigt werden. Darauf wird
auch immer wieder in den Stellungnahmen und
Analysen der Versicherungswirtschaft hinge-
wiesen. Ahnliches gilt fir das Argument, dass
prédiktive Gentests in der Préamienkalkulation
bisher keine Rolle spidten. Wenn das so ist,
dann kann man sie auch genauso gut aus-
schlief?en. Das Argument, man brauche das
nicht, Uberzeugt mich nicht.

Das Argument, dass zwischen dem Versicher-
ten und dem Versicherungsanbieter der gleiche
Informationsstand bestehen musse, halte ich
bel manifesten Erkrankungen fur plausibel. Im
Ubrigen gehe ich davon aus, dass die Versiche-
rungswirtschaft hier grundsétzlich im Vorteil
ist, denn sie verfigt Uber riesige Datenbanken.
Jeder, der eine private Versicherung ab-
schlief}t, verpflichtet sich, seine Arzte riickwir-
kend fur einen Zeitraum von 10 Jahren Be-
handlung von der Schweigepflicht zu entbin-
den. Welche Daten dabei zusammen kommen,
darGiber hat, glaube ich, der Einzelne tberhaupt
keine Ubersicht.

Im Hinblick sowohl auf den Arbeits- as auch
auf den Versicherungsbereich vertrete ich die
Auffassung, dass die Bedeutung von prédikti-
ven Gentests Uberhdht wirde, wenn man sie
zur Grundlage fur Beschéftigungs- oder Ver-
tragsverhdltnisse machen wirde. Es gibt ja
eine Formulierung in der Stellungnahme des
Nationalen Ethikrates, in der es sinngemal3
heil, ein Arbeitnehmer sei dazu verpflichtet,
Angaben Uber eine Krankheit zu machen, die
in einem bestimmten Zeitraum mit sehr hoher
Wahrscheinlichkeit eintreten werde. Ich denke,
es gibt keinen Gentest, der das ermdglicht.
Damit ist ein Arbeitnehmer Uberfordert. Er
mUsste eine genetische Beratung in Anspruch
nehmen. Dem widerspricht wiederum sein
Recht auf Nichtwissen. Die meines Wissens
einzige Krankheit, deren Ausbruch wirklich
mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit prognosti-
ziert werden kann, ist die Krankheit Chorea
Huntington. Dies betrifft aber eine so geringe
Zahl von Versicherten, dass meiner Ansicht
nach das Personlichkeitsrecht gegentiber den
Okonomischen Interessen Vorrang haben soll-
te.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Ich habe
noch eine Frage an Herrn Dr. Weichert und an
Frau Dr. Schneider zum Thema Forschung.
Hier wirde mich lhre Einschétzung zu einer
gesetzlichen Regelung fur Biobanken und R
tentschutz interessieren.

SV Dr. Thilo Weichert: Ich bin sehr dankbar
fur diese Frage, well hier wirklich ein Defizit
in dem Gesetzentwurf besteht. Es gibt im Au-
genblick keinerlei gesellschaftliche Transpa-
renz. Wie ich bereits dargelegt habe, konnte
dies fur die Betroffenen durch ein Biobankre-
gister, wie es zum Beispiel die Schweiz hat,
behoben werden. Es bedarf meines Erachtens
auch einer Préziserung der Optionen fir die
Betroffenen, d. h. die Moglichkeit, bestimmte
Nutzungen oder Zwecke auszuschlief3en, fur
die das Gewebe, das man zur Verfigung stellt,
verwendet werden kann. Meines Erachtens
sollte auch gewdhrleistet sein, dass die Betrof-
fenenrechte gestérkt werden; etwa bei Rick-
meldungen von Ergebnissen, die auf einzelne
Personen bezogen vidleicht eine bessere Be-
handlung ermdglichen. Es sollte ein Feedback
gewdhrleistet sein, dass die Betroffenenrechte
nicht ausgeschlossen werden kénnen, wie es
im Bundesdatenschutzgesetz der Fal ist, ein
Feedback also, wie wir es auch in diesem Ge-
setz — das ist keine bereichsspezifische Rege-
lung, es ist tellweise auch eine andere Rege-
lung — nicht haben. Insofern besteht insbeson-
dere bei Biobanken noch ein Nachbesserungs-
bedarf, den wir in unserer Stellungnahme auch
ganz prazise benannt haben.

SVe Dr.Ingrid Schneider: Die Frage des
Patentschutzes ist ein weites Feld. Ich kann
hier nur so viel sagen, dass es eine européische
Richtlinie zu Biopatenten (98/44/EG) gibt, die
im Erwagungsgrund 26 fordert, dass bei einer
Patentierung von humanbiol ogischem Materia
oder Gensequenzen Probanden vorher die Ge-
legenheit gehabt haben sollen, der Entnahme
informiert zuzustimmen. Das ist nur ein Erwé-
gungsgrund. Die Frage der rechtlichen Gultig-
keit ist umstritten. Es ist davon auszugehen,
dass Patienten eigentlich darlber informiert
werden sollten, wenn an ihren Korpermateria-
lien Forschungen getétigt werden, fir die dann
geistige Eigentumsrechte beansprucht werden.
Dies ist der bisher nicht angemessen gesetz-
lich geregelt. Allerdings ist im vorliegenden
Gesetzentwurf vorgesehen, dass man auch tber
kommerzielle Verwertungsabsichten aufgeklart
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wird. Das halte ich fir einen wichtigen Punkt.
Allerdings besteht bei Biobanken das Problem,
dass diese prospektiv angelegt werden. Es
handelt sich hier um Sammlungen von Materi-
dien von hunderten, tausenden, manchmal
sogar zehntausenden von Probanden, die fir
Forschungszwecke angelegt werden, die man
noch gar nicht kennt. Deswegen lauft hier der
»informed consent*, der ein Grundprinzip der
Medizinethik ist, gewissermalden vdllig leer,
weil man von den Probanden fordert, ene
Blanko-Zustimmung zu geben. Ich halte eine
solche Blanko-Zustimmung fir einen Bruch im
Patienten- und Probandenschutz. Wenn man
das Uberhaupt machen will, wirde ich mich
daflr aussprechen, hier ein gesetzliches Verbot
mit Erlaubnisvorbehalt einzufiihren. Sofern
man den Probanden eine solche Blanko-
Erklarung abfordert, bedarf es weiterer institu-
tioneller und prozeduraler Regelungen.

In Bezug auf den Patentschutz gibt es Vor-
schlége, eine Art Gewebesteuer einzufihren —
auch ein Benefit Sharing ist in der Diskussion
—, die Firmen und Wissenschaftler, die aus
Patenten oder Lizenzen Gewinne ziehen kon
nen, verpflichtet, einen bestimmten Anteil
davon an Patientenschutzorganisationen ab-
zugeben. Das ist en Vorschlag, der von der
Human-Genom-Organisation gemacht wurde
und der in verschiedenen anderen Stellung-
nahmen auftaucht. Ich glaube, dass dieser Vor-
schlag weiter entwickelt werden muss. Ent-
sprechende Ausfuhrungen finden sich auch im
Biobankenbericht des Biros fur Technikfol-
genabschdtzung des Bundestages (TAB).

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine erste Frage richtet sich an
Frau Dr. Schneider. Sie haben vorhin gesagt,
man solle nicht Apfel mit Birnen vergleichen.
Konnten sie noch einma genau ausfuhren,
worin Ihre Kritik am genetischen Exzeptiona-
lismus des Gesetzentwurfs meiner Fraktion
besteht?

SVe Dr. Ingrid Schneider: Der genetische
Exzeptionalismus ist dann berechtigt, wenn es
sich um einen moderaten Exzeptionalismus
handelt. Es gibt hier aber, wie Uberall, gewisse
Uberschneidungen und Abstufungen. Ich hére
hier jetzt, dass man das Gesetz ganz anders
anlegen und sich nicht auf genetische Daten,
Informationen und Methoden beschrénken,
sondern an dem tiefen pradiktiven Gehalt einer
Diagnostik orientieren solle. Ich denke, wenn

man ein solches Gesetz machen wirde, dann
wéren hier nicht nur Humangenetiker vertre-
ten, sondern auch Psychologen und eine ganze
Palette von weiteren Fachverbanden. Und ich
glaube, dass man dann den Geltungsbereich
des Gesetzes Uberhaupt nicht einschranken
konnte bzw. dass wir dann gar kein Gesetz
bekamen. Wenn wir die gesamte tiefe pradikti-
ve Diagnostik einbeziehen und die Regelungen
nicht auf die genetische Diagnostik beschran-
ken wirden, dann wirden wir eine Verrechtli-
chung der gesamten Medizin ansteuern. Das
wirde bedeuten, dass man eine enorme Biro-
kratiserung in Kauf nehmen und auch das
ganze Arzt-Patientenverhdltnis noch einmal
neu durchleuchten wirde. Ich halte das nicht
far redlistisch oder fir pragmatisch machbar.
Ich bin der Auffassung, dass genetische Daten
in der Regel per se einen tiefen prédiktiven
Gehdlt haben, erstens, weil es sich um harte,
stabile Daten handelt, die als unverénderlich
gelten, zweitens, weil sie nicht nur die Person
selbst, sondern auch Nachkommen und andere
Familienangehorige betreffen und drittens weil
sie Uber lange Zeitraume hinweg prédiktive
Aussagen Uber Krankhetswahrscheinlichkei-
ten ermdglichen, ohne dass bereits kérperliche
Symptome festzustellen sind. Aul3erdem kon-
nen diese genetischen Daten und auch die
Korperproben Informationen enthalten, die bel
der Probenerhebung noch nicht bekannt und
erschlossen waren. Das ales trifft zum Bei-
spiel fur HIV-Infektionen oder Hepatitistests
nicht in demselben Mal3e zu. Wenn z. B. die
Diagnose einer HIV-Infektion vorliegt, dann
habe ich es mit einer erworbenen Krankheit zu
tun, die ich behandeln kann. Das ist efwas ar
deres, as wenn ich schon vorgeburtlich weil3,
dass ein Risiko zum Beispiel fir den Ausbruch
von Brustkrebs im Alter von 40 bis 50 Jahren,
also fur eine spa manifestierende Krankheit,
besteht. Ich halte in diesem Zusammenhang
den Ausschluss solcher vorgeburtlicher Tests
wirklich fir geboten, gerade auch deshalb, weil
die Medizin uns verheil3t, dass sie in einem
Uberschaubaren Zeitraum, vielleicht in an,
zwel Jahrzehnten solche Krankheiten, denen
ein hoher genetischer Anteil wie beim Brust-
krebs zugesprochen wird, heilen oder zumin-
dest viel besser behandeln kann. Esist fraglich,
ob man deshalb schon heute Féten nach einer
Erkrankung durchscreenen sollte, von der wir
gar nicht sicher wissen, dass sie auftritt. Denn
die Voraussagen basieren immer nur auf
Wahrscheinlichkeiten. Ich finde es auch prob-
lematisch, dadurch das Risiko einzugehen,
dass Frauen aufgrund dieser Information eine
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Abtreibung vornehmen lassen. Daher glaube
ich, dass es auch dem Schutz der Humangene-
tiker und Arzte dient, wenn ein solches Verbot
im Gesetz verankert wird, weil sie dann gar
nicht erst in die Lage kommen, von Patientin-
nen und Patienten bedréngt zu werden und
well bestimmte haftungsrechtliche Probleme
gar nicht erst auftreten. Kurz gesagt: Geneti-
sche Tests sind in der Regel tiefe préadiktive
diagnostische Tests. Ich glaube nicht, dass man
Llefe von flachen* pradiktiven Tests so
trennscharf abgrenzen kann, dass es wirklich
eines neuen Gesetzentwurfs bedurfte, der we-
niger auf Methoden, sondern vielmehr alein
auf prédiktive Diagnostik abheben wirde.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine nachste Frage richtet sich
an Herrn Prof. Duttge. Wir haben seit 1994 im
Grundgesetz eine  Gesetzgebungskompetenz
des Bundes fur genetische Untersuchungen,
und Sie haben in lhrer Stellungnahme den
Ansatz eines solchen Gesetzes unterstiitzt.
Meine Frage lautet: Gibt es aus lhrer Sicht
Uberhaupt eine Gesetzgebungskompetenz des
Bundes fir eine darliber hinausgehende Rege-
lung, die andere medizinische Daten betrifft?

SV Prof. Dr. Gunnar Duttge: Sie haben die
einschlégige Kompetenznorm des Grundgeset-
zes schon genannt. Ich denke, dass das Vorhae-
ben, die Gendiagnostik und die besonderen
Fragen, die darum ranken, durch ein Bundes-
gesetz zu regeln, von dieser Kompetenznorm
erfasst wird. Unabhadngig davon wére es schon
aus pragmatischen Grinden fatal, wenn wir
hier zu Landesgesetzen (bergehen missten.
Aber entscheidend ist natUrlich immer, wie
man diese Kompetenzvorschrift auslegt. Ich
bin der Auffassung, dass das, was hier auf den
Weg gebracht wird, davon gedeckt ist.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich m&chte noch einma nachfra-
gen, was geschehen wirde, wenn man jetzt
auch andere medizinische Untersuchungen
bundesgesetzlich regeln wollte. Wirde man
dann in Kompetenzkonflikte geraten?

SV Prof. Dr. Gunnar Duttge: In diesem Fall
wirde esin der Tat schwierig werden, die en-
schldgige Kompetenznorm anzuwenden. Nach
meinem Eindruck hat sich aber in unserer De-

batte die Tendenz gezeigt, die genetischen
Untersuchungen a's etwas Besonderes anzuse-
hen. Daher halte ich lhre Frage im Hinblick
auf 1hr Vorhaben fir nicht praxisrelevant.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine néchste Frage richtet sich
an Herrn Dr. Menzdl. Ich wirde gern von Ih-
nen erfahren, inwieweit der vorliegende G-
setzentwurf aus datenschutzrechtlicher Sicht,
aso fur den Schutz des informationellen
Selbstbestimmungsrechtes der Birger und
Burgerinnen, eine Verbesserung der geltenden
Rechtdage darstellt und wo sie gegebenenfals
noch Optimierungsbedarf sehen?

SV Dr. Hans-Joachim Menzel: Die Besonr+
derheiten der genetischen Daten sind sehr weit-
reichend behandelt worden. Ich mdchte das
nicht wiederholen. Sie sind von ganz besonde-
rer Qualitét. Das Bundesdatenschutzgesetz und
das Datenschutzrecht der Lander tragen dieser
Besonderheit der genetischen Daten einfach
nicht Rechnung. Die Frage des Rechts auf
Nichtwissen, zum Beispied wenn Verwandte
betroffen sind, findet im Gesetz keinen Nieder-
schlag. Auch die Frage, wie umfangreich e-
gentlich die Aufkl&rung und was in der Einwil-
ligung enthalten sein muss, ist nicht geregelt.
Fur diese speziellen Daten gibt es einen Rege-
lungsbedarf, und dieser wird von dem Gesetz-
entwurf der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN auch weitgehend abgedeckt. Teil-
weise schieldt das Gesetz sogar Uber das Ziel
hinaus.

Offenen Regelungsbedarf gibt es vidlleicht in
folgenden Punkten. Bei der Pseudonymisie-
rung fehlt mir das Ingitut des Datentreuhan-
ders, dso die Moglichkeit, die Personadaten
und die Inhaltsdaten auf verschiedene Stellen
zu verteilen. Gerade bel grofien, langfristig
angelegten Biobanken ist das aus meiner Sicht
sehr wesentlich. Wir haben das auch schon in
der Praxis erprobt bei dem Projekt ,, QuasiNie-
re*. Es wére einfach wichtig, dass die Forscher
mit pseudonymisierten Daten arbeiten, wah
rend die Pseudonymisierung und auch die
Entpseudonymisierung von einer externen
Stelle durchgefiihrt werden. Das wére zu § 28
Zu sagen.

Des Weiteren halte ich es fur wichtig, dass der
Arzt bei der Beratung die untersuchte Person —
gerade bei der Anlage zu nicht behandelbaren
Krankheiten — darauf hinweist, dass die Ver-
wandten ein Recht auf Nichtwissen haben. Das
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heil3t, er muss ganz entschieden auf die Prab-
leme hinweisen, die entstehen kénnen, wenn
diese Kenntnis auch an die mitbetroffenen
Verwandten weitergegeben wird. Dessen muss
sich die untersuchte Person bewusst sein, gera-
de bei nicht behandelbaren Krankheiten.

In Bezug auf Rehenuntersuchungen sollte
deutlicher auf die Freiwilligkeit hingewiesen
werden. Das ist in dem Entwurf ein wenig
unklar definiert. Es ist zwar von einem Ange-
bot die Rede, aber hier misste — da gebe ich
Frau Dr. Griber Recht — einfach deutlicher auf
die Freiwilligkeit hingewiesen werden.

In Bezug auf Untersuchungen an nicht einwil-
ligungsféahigen Personen sollte aus meiner
Sicht der Gesetzentwurf noch dahingehend
erganzt werden, dass zu prifen ist, ob diese
Untersuchung nicht bis zu einem Zeitpunkt
aufgeschoben werden kann, zu dem — etwa bei
Minderjdhrigen — Einwilligungsfahigkeit be-
steht. Das it in dieser Klarheit auch nicht aus
dem Gesetz zu entnehmen. Hier wirde ich die
Forderung nach einer Prifung erheben, ob es
zu einem bestimmten Zeitpunkt schon nétig
ist, diese Untersuchung durchzufiihren oder
man nicht warten kann, bis die Person selbst
dariiber entscheiden kann.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): AnschlieBend an das, was Herr
Dr. Menze zum Schluss sagte, mdchte ich
Frau Nicklas-Faust von der Lebenshilfe fragen,
welche besondere Problematik sie bei den
nicht einwilligungsféhigen Menschen und ih-
ren Angehorigen im Hinblick auf die Gendiag-
nostik sieht.

SVe Prof. Dr.Jeanne Nicklas-Faust (BVLH):
Grundsétzlich birgt die Gendiagnostik besor+
dere Risken und Gefahren, die ein Schutzge-
setz notwendig machen. Was das Diskriminie-
rungspotential und die tatsachliche Diskrimi-
nierung von genetischen Besonderheiten an-
geht, haben wir as Lebenshilfe einiges an Er-
fahrung. Es ist vorhin schon einma darauf
hingewiesen worden, dass auch Arztinnen und
Arzte zum Teil nicht in angemessener Weise
Uber die eingeschrankte Aussagekraft prédikti-
ver Gentests und Uber den besonderen Charak-
ter von Wahrscheinlichkeitsuntersuchungen
aufkléren. Der Hinwels auf die Konsequenzen
fur Blutsverwandte ist nicht neu. Der Arztvor-
behalt ist grundsétzlich eine gute Regelung,
aber das, was hier immer wieder als gelungene
Regelung von berufsrechtlichen Richtlinien

bezeichnet wird, gibt es so in der Praxis gar
nicht. Das Gutachten von Francke/Regenbogen
aus dem Jahre 2002 hat das deutlich gezeigt.
Es scheint aso o, as ob die berufsrechtlichen
Regelungen hier nicht ausreichen, da sie nicht
angewandt werden. Wenn man nun an die An-
wendungsbereiche denkt, die besonders fir
Menschen mit einer geistigen Behinderung und
ihre Angehorigen von Bedeutung sind, dann
geht es zundchst um die Pranataldiagnostik,
dso um enen Beeich, in dem dezet die
meisten gendiagnostische  Untersuchungen
durchgefuhrt werden. Hier lesteht das schon
angesprochene erhebliche Diskriminierungspo-
tential, gerade wenn man an Sceening-
Untersuchungen wie die Messung der Nacken-
faltendichte denkt, die gegenwaértig noch eine
|GeL-Leistung darstellt, bel der aber darliber
diskutiert wird, sie in den Regellestungskata-
log mit aufzunehmen. Im Mutterpass ist se
zum Beispiel schon erwahnt. Eine angemesse-
ne Aufkl&rung oder Beratung der Schwangeren
vor ihrer Durchfihrung ist aber letztlich nicht
gewahrleistet. Damit ist auch keine Einzelfall-
betrachtung mehr sichergestdlt, und dies bei
einer Diagnostik, die so erhebliche konflikthaf-
te Auswirkungen haben kann. Ich hatte vorhin
schon einmal erwahnt, dass bei 12 Prozent der
untersuchten Frauen die Messung der Nacken-
faltendichte positiv ausfédlt. Das ist einfach
ungeheuer viel. Wir wollen deshalb eine Rege-
lung im Gendiagnostikgesetz, die die Pranatal-
diagnostik mit einbezieht. Wir haben dies auch
schon lange gefordert, weil wir der Ansicht
sind, dass diese im Moment klinisch am le-
deutsamsten ist und zugleich ein hohes Ko+
fliktpotential, auch im Zusammenhang mit
dem § 218, hirgt.

Wenn es darum geht, fir nicht einwilligungs-
fahige Menschen, die auch dauerhaft nicht
einwilligungsféhig sind, ihre eigene Diagnose
zu ermitteln, dann sollte man sich fragen, ob
diese Menschen oder auch ihre Familien tat-
s&chlich einen Nutzen davon haben, oder ob es
nur darum geht, einen Stempd fir etwas zu
bekommen. Die Konsequenzen kdnnen haufig
darin bestehen zu entscheiden, ob zum Beispiel
eine bestimmte Therapieform — Logopéadie
oder Ahnliches — sinnvoll ist oder nicht. Die
Frage nach dem Sinn einer gendiagnostischen
Untersuchung sollte gerade angesichts des
hohen Diskriminierungspotentials immer ge-
stellt werden.

Und nun zum Schluss noch zur Frage der For-
schung: Gerade fUr die Forschung muss gelten,
dass sie auch einen Nutzen fir die nicht einwil-
ligungsfahigen Menschen haben muss. Es kann
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nicht sein, dass etwas, was wir fUr uns as
Einwilligungsféhige selbstverstandlich bean-
spruchen, némlich informiert in die Durchf Gh-
rung von Untersuchungen, die dlein For-
schungszwecken dienen, einwilligen zu kon-
nen, den nicht Einwilligungsfahigen nicht zr
gestanden wird. Das ist ethisch und rechtlich
nicht vertretbar. Bel Untersuchungen, die For-
schungszwecken dienen und enen Nutzen
haben, muss dieser Nutzen ordnungsgemald
dokumentiert werden, dann konnte man der
Forschung zustimmen. Mdoglicherweise sollte
man hier auch einen Nutzen fur die Familie mit
einbeziehen. Dies kann durchaus im wohlver-
standenen Interesse auch des nicht einwilli-
gungsfahigen Menschen liegen. Aber hier
muss man enge Grenzen ziehen, damit die
Einwilligung nicht zu einem Freibrief fir wei-
tergehende Untersuchungen wird.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich richte meine Frage an Herrn
Etgeton vom Bundesverband der Verbraucher-
zentralen. Sie haben in lhrer Stellungnahme
aus Verbrauchersicht vor allem die Regelung
zum Versicherungswesen begrifldt. Kénnen Sie
uns sagen, warum Sie ein blof3es Moratorium
der Versicherungswirtschaft fir nicht ausre-
chend halten, sondern fir eine gesetzliche Re-
gelung eintreten?

SV Dr. Stefan Etgeton (vzbv): Die Regelung
im 8 22 ist eine konsequente Umsetzung des
Diskriminierungsverbots § 4 des Gesetzent-
wurfs im. Wir begriiRen eine solche gesetzli-
che Regelung, weil das Moratorium — das wur-
de ja schon ausgefiihrt — auf Grundlage einer
Selbstverpflichtung ausgesprochen wurde und
im Jahr 2011 audauft. Danach ertffnet sichim
Grunde ein rechtsfreier Raum, der den Vers-
cherungsunternehmen wieder ein willkdrliches
Handeln ermdglicht und die Versicherten oder
die Kunden der Versicherungen dann den g-
weiligen individuellen Bedingungen der Un-
ternehmen audliefert. Wir rechnen damit, dass
unter dem erhohten Wettbewerbsdruck der
Versicherer das Interesse sehr grof3 sein wird,
Tarife weiter auszudifferenzieren, u. a. auch
unter Ruckgriff auf genetische Diagnostik.
Insofern glauben wir, dass nach 2011, wenn
dies nicht gesetzlich geregelt wirde, die An-
wendung dieser Methodik in den verschiede-
nen Versicherungsbereichen zunehmen wurde
und damit die Reste des Solidarprinzips, die
auch in der privaten Versicherung noch gelten,

weiter ausgehohlt wirden. Deswegen befir-
worten wir klare gesetzliche Regelungen.

Nun wird dartber diskutiert, ob man dieses
Verbot eventuell auf bestimmte Versiche-
rungshthen oder auf bestimmte Arten von
Versicherungen beschréanken soll. Darliber
kann man sicher diskutieren, alerdings sehen
wir hier erhebliche Abgrenzungsprobleme.
Zum einen ist eine bestimmte Grenze natirlich
immer willkurlich gewahlt, zum anderen glau-
ben wir, dass es u. a im Bereich des Daten-
schutzes und der Datenverwendung auch e-
hebliche Abgrenzungsprobleme gibt. Es ist
kaum denkbar, dass ein Versicherer, der fir
€ine bestimmte V ersicherung genetische Daten
erhebt, von diesen Daten im Zusammenhang
mit einer anderen Versicherung, fur die er kei-
ne genetischen Daten erhebt, keinen Gebrauch
macht. Ich erinnere an die Worte des Vertreters
des GDV, der gesagt hat: ,Wir haben zwar
Informationen, aber wir nehmen sie nicht zur
Kenntnis.” Ich frage mich, wie das in der Pra-
xis funktionieren soll. Insofern glaube ich, dass
eine klare Abgrenzung, die am Ende auch
praktikabel ist, die den Versicherten Rechtssi-
cherheit garantiert und auch vom Datenschutz
rechtssicher durchgefuhrt wird, schwerlich
maoglich ist. Daher sprechen wir uns fir dieses
gererelle Verbot aus.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich habe noch eine Frage an Frau
Dr. Schneider. Es war ja bereits vom Rege-
lungsbedarf fir den Probandenschutz bei Bio-
banken die Rede. Wie beurteilen Sie die im
Gesetzentwurf vorgesehenen Regelungen zum
Widerruf, zu den Aufbewahrungsfristen und
zur Vernichtung von Proben?

SVe Dr. Ingrid Schneider: Ich hdte die vor-
geschlagenen Regelungen fir ziefihrend und
flr sehr richtig. Paragraph 26 Abs. 3 bestimmt
im Einklang mit vielen internationalen ethi-
schen Grundsétzen des Medizinrechts das p-
derzeitige Widerrufsrecht fur zukunftige For-
schung an den eingelagerten Proben und Da-
ten. Insofern muss ich der Aussage von Herrn
Prof. Taupitz heftig widersprechen, dass es
eine Widerrufsregelung sonst nicht gebe. Die-
ses Widerrufsrecht gibt es immer. Es bezieht
sich aber nicht auf Proben und Daten, die ke-
reits in aggregierte Studien eingegangen sind,
sondern es bezieht sich immer auf aikinftige
Studien an diesen Sammlungen. Und natdirlich
hat auch bei Arzneimittelstudien jeder Proband
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das Recht, die Studie abzubrechen. Das Wider-
rufsrecht ist hier nichts Singuléres, sondern es
ist ein Grundprinzip, das es selbstverstandlich
auch in anderen Rechtsbereichen gibt. Das
Grundproblem der Biobankenforschung be-
steht darin —und hier komme ich wieder auf
den ,, Blanko-Consent* zuriick —, dass man sein
Veto natUrlich immer nur gegen zukinftige
Forschung einlegen kann. Dasist so wie in der
Geschichte vom Hasen und dem Igel. Die For-
scher waren immer schon da, wenn der Pro-
band kommt und wissen will, was mit seinen
Proben geschieht. Echter Probandenschutz
wirde bedeuten, dass man gleichzeitig immer
eine Transparenzpflicht einfihren misste, d. h.
eine Pflicht fir jede Biobank, die eine Min-
destgrofie von vielleicht 100 Proben von Pati-
enten und Probanden hat, dartber Auskunft zu
geben, welche Studien sie durchftihrt und wel-
che geplant sind. Wenn ich als Birger mein
Korpermateril und auch Informationen zu
meiner Krankheitsgeschichte zur Verfigung
stelle, wenn ich den Zugang zu meiner Kran
kenakte und auch zu Informationen Uber mei-
nen Lebensstil erdffne, dann sind das ales
hochsensible personliche Informationen, die in
Biobanken zuganglich werden, teilweise sogar
international, weil diese Daten zwischen den
Biobanken verschiedener Lander ausgetauscht
werden. Das heif¥, es muss eine Verpflichtung
bestehen, offentlich Auskunft Uber die For-
schungsziele zu geben, und dazu vielleicht
auch noch ene bestimmte Frist eingefthrt
werden, innerhalb derer digienigen, die die
Einwilligung gegeben haben, dass ihre Proben
und Daten in einer Biobank genutzt werden
konnen — letztlich handelt es sich ja um eine
allgemeine Nutzungserlaubnis —, auch Gele-
genheit haben, Einsicht zu nehmen und sagen
zu konnen, dass sie sich an dieser Studie betei-
ligen und an jener nicht beteiligen wollen. Ich
denke, es gibt Studien, Uber deren Durchfih-
rung viele Telnehmer sehr froh sind, und es
gibt andere Studien, zum Beispiel zur Verhal-
tensgenetik oder zur genetischen Bedingtheit
von Homosexuditdt und anderen Dingen, die
sehr umgtritten sind und zu denen ich meine
Einwilligung nicht wirde geben wollen. Ich
madchte aber wissen, ob an meinen Daten und
Proben entsprechende Forschungen vorge-
nommen werden oder nicht. Daher bin ich der
Ansicht, dass der Gesetzentwurf insofern die
richtige Stol¥ichtung hat, als er das Widerrufs-
recht einfihrt. Wichtig ist auch die Bestim-
mung, der zufolge die Frigt fir die Aufbewah-
rung 10 Jahre nach dem Zeitpunkt der Ent-
nahme enden soll. Wir haben auch in anderen

Gesetzen immer Loschungsfristen, etwa im
Steuerrecht oder in anderen Bereichen des
Rechts. Ich sehe keinen Grund, weshalb man
der Forschung im Medizinbereich eine Ewig-
keitsgarantie geben sollte. Nachdem solche
Proben in das Medizinsystem aus Krankenhau-
sern, aus Studien usw. eingespeist worden
sind, muss man doch immer noch die Mog-
lichkeit haben, zu erfahren, welche Proben wo
lagern und was mit ihnen gemacht wird. Und
man muss auch die Maoglichkeit haben, die
Proben aus diesem System wieder herauszube-
kommen oder etwa eine Garantie, dass sienach
10 Jahren einfach vernichtet werden. Es ist
klar, dass Proben, die fur Arzneimittelstudien
gesammelt worden sind, fur Zulassungsverfah
ren usw. vorgehalten werden mussen. Aber
diese Frage ist hier meines Eachtens nicht
bertihrt. Jedenfalls sollte man nicht auf Seiten
der Forschung fir ale Zeiten Proben sammeln
konnen und auf der anderen Seite die Proban-
denrechte vollig regieren. Hier besteht einfach
ein Ungleichgewicht, und daher muss es dazu
nicht nur individuarechtliche, sondern auch
prozedurale und institutionelle Regelungen
geben.

Abg. Hubert Huppe (CDU/CSU): Ich habe
eine Frage an Herrn Prof. Lackner von der
Deutschen Vereinten Gesellschaft fur Klini-
sche Chemie und Laboratoriumsmedizin. Wie
beurteilen Sie die Notwendigkeit einer gesetz-
lichen Regelung und den Regelungsansatz im
vorliegenden Entwurf, und wird dieser lhrer
Ansicht nach der Praxis gerecht?

SV Prof. Dr. Karl J. Lackner (Deutsche Ver-
einte Gesellschaft fur Klinische Chemie und
Laboratoriumsmedizin eV. (DGKL)): Wir
haben hier schon viel zu dem Thema geneti-
scher Exzeptionalismus gehért. Ich méchte
dazu ein paar Dinge zu bedenken geben. Die
Definitionen in dem Gesetzentwurf sind ex-
trem weit gefasst. Beispiesweise wére nach
diesem Entwurf die Bestimmung einer Blut-
gruppe eindeutig eine genetische Untersu-
chung. Das wirde uns im medizinischen Alltag
massive Schwierigkeiten bereiten. Wir muss-
ten eine gigantische Birokratie aufbauen. Stel-
len Sie sich folgende Situation als Beispidl vor:
Ein Patient soll an der Galenblase operiert
werden. Se missen den Patienten Uber die
Ublichen préoperativen Untersuchungen der
Blutgruppe, Uber die Gerinnungsuntersuchun-
gen und auch Uber das Bluthild als genetische



Ausschuss fir Gesundheit, 66. Sitzung, 07.11.2007 29

Untersuchung aufkléren. Diese Liste kdonnen
Sie bdiebig verlangern. Ich denke, wir haben
hier einen Regelungsansatz vorliegen, der in
der Krankenversorgung nicht praktikabel ist.

Das zweite Problem ist die Heraushebung ge-
netischer Information, die Patienten, welche
auf nicht genetischer Basis erkrankt sind — das
haben wir ja schon mehrfach gehért — in g
wisser Weise dadurch diskriminiert, dass die
genetische Information einen  besonderen
Schutz erhdt, wéahrend die nicht genetische
Information in den normalen Medizinbetrieb
eingeht. Ich gebe zu bedenken, dass wir etwa
im Rahmen der Prénataldiagnostik auch viele
nicht genetische Faktoren untersuchen. Wir
kldren etwa, ob bel der Mutter eine Toxoplas-
mose abgelaufen ist und dort moglicherweise
eine Fetopathie entsteht oder ob eine Rotel-
embryopathie in Frage kommt. Die Liste ist
sehr lang. Diese ganz klar prédiktiven Unter-
suchungen werden hier aber nicht erfasst. Es
ist nicht nachvollziehbar, warum solche Unter-
schiede gemacht werden. Fir das betroffene
Individuum sind die Aussage und der pradikti-
ve Wert in beiden Félen letztlich vergleichbar.

Abg. Hubert Hippe (CDU/CSU): Ich habe
eine Fragen an den Sachverstdndigen Herrn
Prof. Duttge. Halten Sie die Selbstverpflich-
tung der privaten Kranken und Lebensvers-
cherungen fir ausreichend, wie sollte man mit
den drittbetroffenen  Angehdrigen umgehen
und wel che Forschungsregeln empfehlen Sie?

SV Prof. Dr. Gunnar Duttge: Was die
Selbstverpflichtung der Versicherungswirt-
schaft anbelangt, haben wir schon einiges g
hort. Ich hoffe, hierzu vidleicht noch etwas
Ergénzendes, Neues sagen zu konnen. Die
Perspektive der Versicherer ist bereits deutlich
beschrieben worden. Die einzige Moglichkelt,
Informationen zu erlangen, besteht vor dem
Vertragsabschluss. Das ist der Zeitpunkt, zu
dem die Entscheidung getroffen werden muss,
ob der Vertrag zustande kommt und wie er
auszusehen hat. Das heif}, es besteht hier —
sofern ich mich da angemessen einfihlen kann
— en geradezu natlrliches Interesse, diese
Entscheidung auf der Grundlage einer mog-
lichst realistischen Prognose zu treffen. Wenn
— was wir ale erwarten — die genetischen Un-
tersuchungen in Zukunft weitere Gebiete zum
Gegengtand haben und wenn wir Informatio-
nen in ganz anderen Bereichen bekommen
werden, dann — wirde ich sagen — besteht ein
geradezu nattrliches Interesse, diese Informa-

tionen auch einflief3en zu lassen. Eine SAbst-
verpflichtung ist einer rechtlichen Regelung
bzw. einer Zwangsregelung grundsétzlich m-
mer vorzuziehen. Das Recht sollte nur die
Dinge regeln, die die Gesellschaft nicht selbst
regeln kann, die hier nicht funktionieren, denn
rechtliche Regeln konnen die Beziehungen
auch ganzlich zerstéren. Aber wenn en ver-
stdndliches Interesse an Informationen besteht
und wir sagen, dass diese Informationen nicht
Eingang in solche Entscheidungen finden sol-
len, dann miissen wir eine rechtliche Regelung
schaffen, unabhangig davon, dass derzeit ein
Moratorium besteht. Denn wir wissen nicht, ob
es in Zukunft Bestand haben wird, trotz aller
entsprechenden Beteuerungen.

Die zweite Frage bezog sich — wenn ich se
richtig in Erinnerung habe — auf das Verhdltnis
der untersuchungswilligen Personen zu ihren
Angehorigen. Hier besteht aus meiner Sicht ein
Problem, das bisher weder im Gesetzentwurf
noch in den Stellungnahmen erfasst worden ist.
Die Angehdrigen sind in doppelter Weise Le-
troffen. Sie sind enerseits hinsichtlich ihres
Rechts auf Nichtwissen betroffen. Das haben
wir ale schon oft genug gelesen und gehort.
Aber wenn diese genetischen Informationen
auch Aussagen Uber biologisch Verwandte
zulassen, dann besteht Uber das Recht, etwas
nicht zu wissen, hinaus auch ein Interesse der
Angehorigen, dass andere auch nicht davon
wissen. Das heifdt, es gibt hier noch eine ganz
andere Betroffenheit der Angehtrigen, die man
als Geheimnisschutz oder als klassischen Da-
tenschutz beschreiben kann. Das bringt aber
eine zusdtzliche Komplikation in die ganze
Angelegenheit, denn streng genommen miiss-
ten die Angehorigen in die Beratung des Un-
tersuchungswilligen mit einbezogen werden,
d. h. irgendwo musste auch ihr Interesse rele-
vant werden. Nun versteht man auch, warum
darliber ungern nachgedacht wird, well es die
Sache hochst kompliziert macht. Denn wenn
die Angehtrigen bel der ersten Beratung dabei
sein muissten, betréfe dies auch das Interesse
des Untersuchungswilligen, den Angehdrigen
davon nichts sagen bzw. die Beratung allein
durchfiihren zu wollen. Aber wenn man die
Angehorigen von vornherein einbeziehen und
ihnen sogar ein Vetorecht einrdumen wirde,
konnte dies die genetischen Untersuchungen
ganzlich verhindern. Das ist eine weitere Kon-
fliktdimension, die man erst einmal wahrneh-
men muss. Ich wirde dafir plédieren, nicht die
Augen davor zu verschlief3en und zu sagen, wir
gehen auf die Angehdrigen erst zu, wenn wir
die Ergebnisse schon kennen. Dies entspricht
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dem Stand des Gesetzentwurfs. Er verschlief3t
die Augen vor der Betroffenheit der Angehér i-
gen zu einem Zeitpunkt, zu dem die Untersu-
chung noch gar nicht durchgefiihrt worden ist.
Erst wenn die Untersuchungsergebnisse auf
dem Tisch liegen, soll den Angehérigen mit-
telbar Uber den Untersuchungswilligen as
einem Boten die Information zugeleitet wer-
den: ,Geht doch auch ma zur genetischen
Beratung!“ Wenn das Untersuchungsergebnis
schon vorliegt und man as Angehériger diese
Informationen erhdlt, dann wird man sich die-
sem Ansinnen nicht mehr entziehen kdnnen,
dann will man es wissen und dann trifft einen
diese Information auch besonders hart. Zur
Konfliktvermeidung missten die Angehérigen
daher vorher einbezogen werden. Ich halte dies
auch fir ein héherwertiges Recht als das Inte-
resse des Untersuchungswilligen, die Untersu-
chung heimlich vornehmen zu lassen. Man
darf alerdings nicht so weit gehen, den Ange-
hdrigen ein Vetorecht einzurdumen, das wirde
alles zerstoren, aber man musste die Angehor i-
gen vorher informieren und vor allem mit h-
nen besprechen, wie man mit der Situation
umgeht, falls sich ein positiver Befund ergibt
und ob sie von einem bestehenden Risiko auch
erfahren wallen. Im Vorfeld der Untersuchung
besteht eine noch vergleichsweise unbelastete
Situation, in der man noch etwas freier und
unbefangener Uber mdgliche Folgen sprechen
kann. Im Nachhinein kann man das nicht mehr.
Was mir in dem Gesetzentwurf vor alem fehlt,
ist ein Geheimhaltungsschutz der Angehdrigen
gegeniber dem Untersuchungswilligen. Was
geschient, wenn der Untersuchungswillige
gegenlber Dritten Dinge auf3ert, die auf diese
Information bezogen sind? Soweit nur er ke-
troffen ist, darf er dies. Er kann ale privaten
Informationen, die ihn betreffen, bekannt -
ben. Aber wenn diese Informationen auch An-
gehorige betreffen, stehen sie ihm eben nicht
mehr alein zur Disposition. Wir kimmern uns
zwar um Datenschutz, was die Untersuchungs-
stelle angelangt, aber wir sagen nichts dazu, ob
nicht auch die Angehérigen vor dem Untersu-
chungswilligen geschiitzt werden missen. Da
wirde mir en Verbot, diese Informationen
weiterzureichen bzw. umgekehrt ein Gebot, die
Informationen nur fir sich selbst zu verwenden
und nicht weiterzugeben, besser gefallen.

Abg. Hubert Huppe (CDU/CSU): In diesem
Zusammenhang méchte ich noch eine Frage an
Prof. Bauer richten. Mich wirde die ethische
Sicht hinsichtlich der Regelungen zu den Ver-

sicherungen interessieren. Welche Regelungen
hinsichtlich nicht einwilligungsféhiger und
besonders schutzbedurftiger Personen empfeh-
len Sie? Ich frage dies auch deswegen, well

nach geltendem Recht — sofern es denn kein
Ubereinkommen der Versicherer gabe — auch
pranatale Tests spater zu Lasten eines Kindes
verwendet werden konnten, ohne dass das
Kind je gefragt worden wére.

Des Weiteren habe ich noch eine Frage an Frau
Prof. Nippert. Mich wirde interessieren, wie
heute mit den Ergebnissen pranataler geneti-
scher Diagnostik in der Praxis umgegangen
wird. Da Sie dies schon langer verfolgt haben:
Sind die Zahlen fur die Abtreibungshaufigkeit
bei postiven Befunden von Klinik zu Klinik

unterschiedlich und kénnen Sie dafiir Beispiele
nennen?

SV Prof. Dr. Axel Bauer: Ich hoffe, ich kann
zu der Versicherungsthematik Uberhaupt noch
etwas Neues sagen. Ich wirde stérker, as dies
der vorliegende Gesetzentwurf tut, differenzie-
ren zwischen Versicherungen zur Daseinsvor-
sorge und Versicherungen zu Wohlseinsvor-
sorge bzw. zwischen abligatorischen Versiche-
rungen, die jeder abschlief3en muss, wie bei-
spielsweise eine Krankenversicherung, und
etwa einer privaten Lebensversicherung. In
Bezug auf die Versicherungen zur Daseinsvor-
sorge hate ich die Regelungen des Gesetzert-
wurfs fir angemessen. Ich meine die Bestim-
mung, dass genetische Untersuchungen von
den Versicherungen weder vor noch nach dem
Abschluss eines Versicherungsvertrages ange-
ordnet werden durfen. Etwas anders beurteile
ich das absolute Verbot der Entgegennahme
von bereits bekannten Informationen vor Ab-
schluss des Versicherungsvertrages. Vor Ab-
schluss des Versicherungsvertrages sollte eine
gewisse Symmetrie zwischen dem Antragstel-
ler und dem Versicherer herrschen, zumindest
bei einer Wohlseinsvorsorgeversicherung, zum
Beispiel bel einer privaten Lebensversiche-
rung, damit nicht antiselektive Effekte geftr-
dert werden. Man kann sich die Situation vor-
stellen, dass ein Bewerber bereits ale mdgli-
chen genetischen Tests fur eine Versicherung
hat durchfuihren lassen und dass er seine per-
sonlichen Risken kennt, die Versicherung
diese Risken aber nicht erfahren darf. Der
Bewerber wird sein Versicherungsverhalten
nattrlich danach ausrichten und vielleicht eine
besonders hohe Lebensversicherung, etwa eine
Risikolebensversicherung, abschlief3en. Unter
gerechtigkeitstheoretischen  Aspekten  waéren
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dann nicht nur die Versicherungsunternehmen,
sondern auch die anderen Versicherten benach-
teiligt, die dieses dem Bewerber, aber nicht
ihnen bekannte Risiko mittragen mussten. Im
Ubrigen gibt es Berechnungen, denen zufolge
selbst eine hundertprozentige Extra-Mortalitét
— wenn aso in enem bestimmten Zetraum
doppelt so viele Versicherte versterben wie
unter normalen Umsténden — nicht etwa zu
einer um hundert Prozent hoheren Pramie,
sondern lediglich zu einer Pramiensteigerung
von etwa einem Promille fuhren wirde. Das
liegt daran, dass die meisten Lebensversiche-
rungen gemischte Versicherungen sind, das
heil¥, dass hier ein Riskoantell mit einem
langfristigen Sparvertrag kombiniert wird.
Sicherlich kann man die Versicherungswirt-
schaft dafir kritiseren, dass sie die reinen
Risikoversicherungen selten propagiert, son
dern eher die lukrativeren langfristigen Spar-
vertrage, die dann Lebensversicherung heif3en,
obwohl sie eigentlich etwas anderes sind. Aber
die kalkulatorische Intransparenz, die mit die-
sen Versicherungen verbunden ist, bewirkt auf
der anderen Seite, dass jemand mit einer etwas
hoheren Extramortalitét nicht unversicherbar
ist, well der Riskoanteil letztlich nur einen
geringen Prozentsatz des Gesamtbeitrags aus-
macht. Ich befUrworte in diesem Zusammen-
hang die Differenzierung, die das entsprechen-
de Bundesgesetz der Schweiz zu genetischen
Untersuchungen beim Menschen (GUMG) in
den Artikeln 26 bis 28 vornimmt, wo aus-
drticklich zwischen obligatorischen Versiche-
rungen und — wie es dort heildt — zulassigen
Nachforschungen nach Ergebnissen friherer
préasymptomatischer genetischer Untersuchun-
gen unterschieden wird. Ich wirde empfehlen,
diese Ausnahme zu Ubernehmen, die es den
Versicherungen zumindest langfristig nicht
vollig tnmoglich macht, vor Abschluss eines
Versicherungsvertrags die Informationen zu
erhalten, die der Bewerber um die private Ver-
sicherung auch hat. Damit wéare Symmetrie
hergestellt, und das antiselektive Verhaten
waére damit nicht moglich.

Weas die pranatale Diagnostik und deren Ver-
wertung angeht, wére noch einiges zu den ent-
sprechenden Regelungen in dem Gesetzent-
wurf insgesamt zu sagen, der ja dieses Thema
eher nicht eingrenzt. Wenn es beispielsweise
heil3t, dass solche prédiktiven Untersuchungen,
die sich auf Krankheiten beziehen, die voraus-
sichtlich erst im Erwachsenenalter eintreten
werden, nicht vorgenommen werden diirfen, so
ist dies sicher richtig. Man fragt sich aber, was
dann mit Kindern, d. h. was in dem Zeitraum

zwischen der Geburt und dem Erwachsenenal-
ter geschieht. Dazu lese ich in dem Gesetzent-
wurf, dass selbstverstdndlich auch Krankhei-
ten, die beim Kind ausbrechen, beim Zehn-
oder beim Zwolfjdhrigen, zu den Untersu-
chungsgegensténden  pranataler  Diagnostik
gehoren kénnten. Hier hétte ich mir etwas wel-
ter gehende Restriktionen gewinscht, denn
man kann die Frage der prénatalen Diagnostik,
wie sehier in § 17 geregdt ist, nicht unabhan-
gigvom § 218a Absatz 2 des Strafgesetzbu-
ches sehen. Dort geht es darum, dass einmal
diagnostizierte oder prédiktiv festgestellte Ri-
sken fur die Gesundheit des Kindes in der
Regel nicht zur Behandlung dieses Fotus oder
Embryos fihren, sondern zu seinem vorzeiti-
gen Tod etwa durch einen — moglicherweise
auch spéten — Schwangerschaftsabbruch. Diese
Problematik wird weder eingegrenzt noch -
tailliert geregelt. Es bleibt also bel den derzei-
tigen Regelungen. Ich denke hingegen, dass
man, wenn man schon ein Gendiagnostikgesetz
entwirft, das auch sehr spezielle Regelungen
umfasst, den Bereich der Pranatal- und der
Préaimplantationsdiagnostik nicht véllig aus-
blenden dirfte, und zwar ganz unabhangig
davon, wie man ethisch dazu steht, ob man
dafiir oder dagegen ist. Jedenfalls halte ich es
far nicht sehr gltcklich, diesen Bereich in a-
nem Gendiagnostikgesetz einfach auszublen-
den.

SVe Prof. Dr. Irmgard Nippert: Auf der
Basis der bisher von uns erhobenen Daten |&sst
sich feststellen, dass die Entscheidung, nach
einer Pranataldiagnostik eine Schwangerschaft
abzubrechen, im Wesentlichen von drei Fakto-
ren bestimmt wird. Dasist erstens die klinische
Bedeutung bzw. die Prognose des Krankheits-
bildes und zweitens der Zeitpunkt, d. h. die
Schwangerschaftswoche, zu der der Befund
erhoben wird. Wenn zum Beispiel die Diagno-
se Trisomie 21, aso Down-Syndrom, vor der
20. Woche gestellt wird, brechen fast 88 Pro-
zent der Frauen die Schwangerschaft ab. Nach
der 20. Woche sinkt dann der Anteil signifi-
kant auf 60 Prozent. Das ist der eine Pradiktor.
Der andere Pradiktor — und damit der dritte
Faktor — ist die Information, die die Frau e-
hat, d. h. wie die Frau Uber den Befund infor-
miert oder ,beraten” wird. Insbesondere bei
Zufallsbefunden, bei den klinisch weniger
bedeutsamen Befunden, konnen wir deutliche
regionale Unterschiede feststellen. Es wirkt
sich auf die Bereitschaft, eine Schwangerschaft
fortzusetzen oder abzubrechen, aus, wer die
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Beratung durchfihrt. Dies erklart die Unter-
schiede in der Zahl der vorgenommenen
Schwangerschaftsabbriiche. Dese Unterschie-
de lassen sich statistisch signifikant nachwel-
sen.

Abg. Hubert Hippe (CDU/CSU): Koénnten
se hierfir ein Beispiel anfihren?

SVe Prof. Dr. Irmgard Nippert: Fir das Kli-
nefelter-Syndrom ist das zum Beispiel gefun
den worden. Das Ergebnis haben wir auch
veroffentlicht. Ganz eindeutig hangt die Ab-
bruchshéaufigkeit davon ab, wer berét und wel-
che Qualifikation der Berater hat. Je weniger
der Berater das Krankheitsbild kennt, desto
eher geht die Beratung in eine bestimmte Rich-
tung, in der Regel in eine negative Richtung.
Wir haben in solchen Féllen bis zu 80 Prozent
Schwangerschaftsabbriiche nach diesem Be-
fund gefunden. In anderen Félen, bei denen
eine qualifizierte genetische Beratung erfolgt,
geht der Anteil der Schwangerschaftsabbriiche
bis auf Null zurtick.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich habe eine
Frage an das Kommissariat der Deutschen
Bischofe. Wie schétzen Sie die sowohl vom
Embryonenschutzgesetz as auch vom Stamm-
zellgesetz abweichende Definition des Begriffs
Embryo im vorliegenden Gesetzentwurf, ins-
besondereim § 3, en?

SVe Bettina Locklair (Kommissariat der
Deutschen Bischofe): Wir empfinden die Defi-
nition, wie sieim Diagnostikgesetz vorgesehen
ist, as ausgesprochen problematisch. Wir e
ben damit letztlich drel unterschiedliche Defi-
nitionen im Bereich des Lebensschutzes fur
Embryonen. Es kann jedoch nicht der Sinn
rechtlicher Regelungen sein, durch unter-
schiedliche Definitionen Rechtsunsicherheiten
zu erzeugen. Dasist das eine. Das andere Prab-
lem besteht darin, dass die Praimplantationsdi-
agnostik durch das Gendiagnostikgesetz in
keiner Weise erfasst wird. We Sie wissen,
lehnen das katholische Biro und die katholi-
sche Kirche die Praimplatationsdiagnostik auf
Grund ihres Selektionscharakters grundsétzlich
ab. Daher hétten wir dies natirlich auch gern
in einem Gendiagnostikgesetz normiert.

Abg. Hermann-Josef Scharf (CDU/CSU):
Meine Frage richtet sich an den Bundesver-
band fir Korper- und Mehrfachbehinderte. Der
Beratung vor genetischen Untersuchungen
wird ein hoher Stellenwert eingeraumt. Ist es
Ihrer Einschétzung nach angebracht, auf Grund
der Komplexitét der Ergebnisse und der grof3en
Tragweite der Schlussfolgerungen, die aus den
Ergebnissen gezogen werden konnen, fir eine
verpflichtende Beratung vor der Diagnostik zu
pladieren?

SVe Dr. Hildburg Wegener (BVKM): Wir
sind grundsétzlich gegen psychosoziale
Pflichtberatungen. Wir sind hingegen fir eine
Verpflichtung der Arztinnen und Arzte, umfas-
send aufzuklaren, und diese Aufklarung wird
immer auch beratende Elemente haben.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich habe eine
Frage an den VFA. Wie beurteilen Sie im Hin-
blick auf die klinische Prifung die Moglich-
keit, den in dem Gesetzentwurf vorgesehenen
Anwendungsbereich von dem Anwendungsbe-
reich des Arzneimittel gesetzes abzugrenzen?

SV Prof. Dr. Klaus Burger (VFA): Es ist
schon zum Ausdruck gebracht worden, dass
die Forschungsproblematik, die in der Industrie
bel der Herstellung von Arzneimitteln aufge-
worfen wird, eine génzlich andere ist. Es gibt
hier fast schon eine Uberregulierung. Der vor-
liegende Gesetzentwurf beschwort Gesetzes-
konflikte herauf, die wir tunlichst vermeiden
sollten. Die Thematik ist durch das AMG,
durch die EU-GCP-Directive und die deutsche
GCP-Verordnung und durch viele andere Be-
stimmungen bereits reguliert, so dass wir hier
nur neue Konflikte aufkommen sehen.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich habe noch
eine Frage an die Spitzenverbénde der GKV.
Welche konkreten Anforderungen sind an ge-
netische Screening-Untersuchungen zu stellen?

SV Kai Kolpatzik (AOK-Bundesverband):
Bel Screening-Untersuchungen werden Merk-
male bel gesunden Personen erhoben, die im
Hinblick auf dieses Merkma bisher sym-
tomfrel sind. Wichtig it, dass die genetischen
Eigenschaften, auf die hin untersucht wird, mit
grofer Wahrscheinlichkeit die Ursache oder
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eine mal3gebliche Ursache fir die Erkrankung
oder fur die gesundheitliche Storung sind.
Wichtig ist auch, dass die Untersuchungen
einen ganz klaren klinischen Nutzen haben
missen. Das heil3, dass eine praventive Mal3-
nahme oder eine therapeutische Intervention
vorhanden sein muss, die wissenschaftlich
fundiert und effektiv ist. Weiterhin ist an die
Untersuchung die Anforderung einer hohen
Sensitivitét und Spezifitdt zu richten. Dafir
gibt es Kriterien, zu denen man in internationa-
len Verdffentlichungen Naheres findet. Mal3-
geblich sind hier die Kriterien von Wilson und
Jungner, die von der WHO verdffentlicht wor-
den sind. Diese hilden einen Anhaltspunkt,
nach dem man sich richten sollte. Sie wurden
jetzt im englischsprachigen Raum aktualisiert
und angepasst, sie sind aber weiterhin gultig.
Abschlief3end wére zu fordern, dass die Unter-
suchungen selbst mit einem moglichst gefahr-
losen Eingriff verbunden sind.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich habe
eine Frage an Herrn Dr. Regenauer. Sie haben,
asan die Verbraucherschutzzentrale die Frage
nach dem Moratorium gestellt wurde, den
Kopf geschiittelt. Ich méchte wissen, was Sie
gegen eine verbindliche gesetzliche Regelung
haben, durch die die derzeit geltende freiwilli-
ge Selbstverpflichtung festgeschrieben wird.
Aulerdem mochte ich erfahren, ob Sie die
Unterscheidung in Versicherungen der Da
seinsvorsorge und der Wohlseinsvorsorge, wie
sie Prof. Bauer vorgenommen hat, beflrworten
bzw. welche Haltung sie dazu einnehmen.

SV Dr. Achim Regenauer: Zum Verhdltnis
zwischen der Selbstverpflichtungserkldrung
und dem Gesetz: In meiner eigenen Abteilung
— ich bin leitender Chefarzt der Munchener
Rickversicherung — sehe ich natirlich viele
Fdle, die mit der Sdbstverpflichtungserkla-
rung zu tun haben. Ich sehe hier, dass es auf
Grund der Abgrenzungsproblematik bei Gen-
tests einfach schwer ist, ene trennscharfe Re-
gelung zu finden. Sie kénnen sicher sein, dass
die Verbraucher mit einer Selbstverpflich-
tungserklarung, die im Ubrigen nicht unbe-
dingt im Jahre 2011 audaufen muss — das ist
das offizielle Datum, wir denken aber bereits
sehr ernsthaft an eine Verlangerung bis zum
Jahr 2016 — letztlich besser fahren, well wir die
Grenzfélle immer so entscheiden, dass sie ur
ter die Selbstverpflichtungserkldrung fallen.
Andernfalls wiirde dies in der Offentlichkeit

nattirlich nicht gut ankommen. Das wére bel
einer gesetzlichen Regelung woméglich ganz
anders.

Wir haben erhebliche Probleme, wenn wir von
der medizinischen Information abgeschnitten
werden. Ich mdchte nur auf eine Veroffentli-
chung des Wall-Street-Journals von gestern
verweisen, der zufolge zwel kalifornische Un-
ternehmen ankiindigen, Gentests in der Hoch-
durchsatztechnologie auf den Markt zu brin
gen, mit denen sich vide Krankheiten, vor
allem héaufige Volkserkrankungen wie das
Prostatakarzinom oder Diabetes, diagnostizie-
ren lassen werden. Wenn wir von solchen In-
formationen abgeschnitten werden, dann muss
letztlich der Gesetzgeber die Frage beantwor-
ten, wer das eigentlich bezahlen soll. Denn wir
mussen ja fir das Risiko, das wir durch einen
Abschluss eingehen, letztlich zahlen; und da
wir keine gemeinnitzigen Einrichtungen, son-
dern private Wirtschaftsunternehmen sind,
muss letztlich die Versichertengemeinschaft
dafir einstehen. So weit zu der Abwégung
zwischen freiwilliger Selbstverpflichtungser-
kldrung und Gesetz. Sie kénnen auch davon
ausgehen, dass die Neigung, die Selbstver-
pflichtungserklérung 2011 oder auch erst 2016
audaufen zu lassen, gering ist, weil wir natlr-
lich wissen, dass wir unter Beobachtung der
Offentlichkeit stehen.

Eine Unterscheidung zwischen Wohlseinsvor-
sorge und Daseinsvorsorge ist sehr schwierig
zu treffen. Letztlich entscheidet der Antragstel-
ler immer selbst, ob er sich absichern will oder
nicht. Ich halte es fir hoch problematisch, die
beiden Bereiche durch eine einfache Clear-cut-
Definition voneinander abzugrenzen, zumal
Sie davon ausgehen miissen, dass Versicherte
oder Kunden, die sich einkaufen, immer auch
unterschiedliche Einkommen und Bedirfnisse
haben. Auch hier wirden wir wieder einen
grof3en burokratischen Aufwand treiben und
eine Regealung schaffen, die schwer zu Uber-
wachen it

Abg. Dr.Marlies Volkmer (SPD): Mene
Frage richtet sich an die Arztekammer und an
den Bund Deutscher Hebammen. Genetische
Untersuchungen zu medizinischen Zwecken
unterliegen ja dem Arztvorbehalt, auch nach
dem Gesetz. Es gibt aber den Absatz 4, in dem
es heil¥: ,Im Rahmen des Neugeborenen
Screenings werden Hebammen fir die Durch-
fuhrung einer diagnostischen genetischen Un-
tersuchung Arztinnen und Arzten im Sinne des
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89 Absatz 1 gleichgestellt.“ Ich méchte Sie
um eine Beurteilung dieser Bestimmung bitten.

SV Prof. Dr. Dr. Urban Wiesing (BAK): Die
Bundesérztekammer ist der Meinung, dass
Hebammen durchaus bei der Blutabnahme
dabel sein oder diese Blutabnahme selbst vor-
nehmen konnen. Eine genetische Untersu-
chung oder gar eine genetische Beratung sollte
aber von Arzten durchgefiihrt werden.

SVe Angdika Ensd (Bund Deutscher He-
bammen): Wir sind der Meinung, dass He-
bammen zu diesen Untersuchungen beféhigt
und auch daflr ausgebildet sind, tber diese
Screenings aufzukldren.

Abg. Dr. Wolfgang Wodarg (SPD): Ich habe
eine Frage an die Deutsche Gesdlschaft fir
Humangenetik, an die Bundesérztekammer
und an Prof. Lackner. Mir geht es darum, dass
durch Anamnesen, durch korperliche Untersu-
chungen, durch Funktionsdiagnostik, durch
Bild gebende Verfahren, durch Expositions-
und Belastungstests und durch weitere Mal3-
nahmen durchaus pradiktive Aussagen ermog-
licht werden. Koénnten Sie moglichst viele
Beispiele daflr nennen, wo dies der Fal ist?

SV Prof. Dr. André Reis (GfH): Ein klass-
sches Beispiel dafir, dass bereits mit Ultra-
schalldiagnostik ein genetischer Test durchge-
fuhrt werden kann, ist die so genannte Zysten-
niere, weill man durch den Nachweil3 der Zys-
ten im Grunde bereits présymptomatisch die
Anlage zu dieser Krankheit nachweisen kann.
Ein anderes Beispiel fur einen nicht klass-
schen molekularen Test ist die Uberpriifung
auf Rot-Grin-Blindheit beim Erwerb der Fahr-
erlaubnis mit einem Ishara-Test. Das sind zwel
préagnante Beispiele, wo dies jetzt bereits der
Fall ist.

SV Prof. Dr. Peter Propping (BAK): An-
knipfend an das, was Herr Prof. Reis eben
gesagt hat, kann man noch weitere Beispiele
anfuhren: etwa die Kernspintomographie oder
Computertomographie bel verschiedenen Ge-
hirnkrankheiten, also bel tubertser Hirnsklero-
se, die dominant erblich ist, oder be Kaver-
nomen im Gehirn, die auch dominant erblich
sind. Des Weiteren muss man auch an das

EKG, an eektrophysiologische Untersuchun-
gen, denken. Es gibt eine Reihe von Rhyth
musstorungen — das so genannte Long-QT-
Syndrom, das ist eigentlich eine ganze Gruppe
von Krankheiten, wie man inzwischen weil3 —
auch die kann man, wenn Sie so wollen, auf
elektrophysiologischer Basis prédikativ diag
nogtizieren. Als Gegenargument wird dann
immer angefihrt, dass man dann ja bereits
einen Phéanotyp hat, aber entscheidend ist ja
nicht — sozusagen — der elektrische Phanotyp,
sondern die Frage, ob aus der Person ein Pati-
ent wird, d. h. ob sie krank wird. Insofern hat
also auch eine eektrophysiologische, aso eine
EKG-Untersuchung, durchaus pradiktiven
Charakter.

Ich wirde noch gerne etwas ergénzen zu den
wiederholt gemachten Aussagen, dass geneti-
sche Untersuchungen ein Unikat darstellen.
Das ist in methodischer Hinsicht und im Hin-
blick auf die Irreversibilitét eines Befundes
richtig. Ich habe aber bei vielen Wortmeldun-
gen den Eindruck gehabt, dass im Hintergrund
immer an die schweren monogen erblichen
Krankheiten gedacht wird, bei denen eine hun-
dertprozentige Umsetzung des Genotyps in den
Phanotyp erfolgt. Tatsachlich gibt es tausende,
wahrscheinlich hunderttausende von Genoty-
pen, die vollig irrelevant sind, die technisch
genauso untersucht werden, die aber Uberhaupt
keinen Phanotyp oder die minimale Auswir-
kungen haben. Beispielsweise ist die Blutgryp-
pe A mit einem ganz geringfligig erhohten
Risiko fur ein Magenkarzinom verbunden. Das
hat man bei Kollektiven von mehreren hun-
derttausend Patienten gefunden. It das jetzt
eine prédiktive Untersuchung, wenn Sie dabel
en relatives Risko von 1,01 oder von 1,02
feststelen?

SV Prof. Dr.Karl J. Lackner (DGKL): Ich
kann mich diesen Ausfihrungen nur anschlie-
[3en. Naturlich fuhren wir schon eine Unzahl an
pradiktiven Tests durch. Ich kann dafir in-
struktive Beispiele anfuhren. Hierzu gehort der
ganze Bereich der Stoffwechselerkrankungen,
die zum Tell auch in der Neugeborenenanaly-
tik eine Rolle spielen. So ist die Phenylketon-
urie ein hervorragendes Beispiel fir eine glan-
zend therapierbare genetische Erkrankung. Wir
erhalten also schon frih Informationen, und
wir behandeln effizient. Man kann diese Liste
verlangern.

In der Gesetzesbegrindung wird, so weit ich
mich erinnere, angeflhrt, dass die Bestimmung
des Cholesterinspiegels eine klassisch préadik-
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tive Untersuchung darstellt. Wir wissen, dass
bei eéinem hohen Cholesterinwert das Herzin-
farktrisko zwe-, vier- oder sogar funffach
erhoht sein kann. Wir machen den entspre-
chenden Test seit 30 oder 40 Jahren, und wir
haben fir die Senkung des Cholesterinwerts
auch Therapiemoglichkeiten. Wir entdecken
also auf einmal fur ein weites Feld der Medi-
zin, das bisher eigentlich problemlos auf der
arztlichen Ebene reguliert wurde, einen gesetz-
lichen Regelungsbedarf. Ich wirde daher s-
gen, dass dieser Gesetzentwurf das Kind mit
dem Bade ausschiittet.

Ich mdchte abschlielfend auch noch auf die
Nutzung genetischer Untersuchungen einge-
hen. Sie kennen ale das Problem, dass Kinder
Durchfdle und Bauchschmerzen haben. Ein
Problem dabel ist die Milchzuckerun
vertréglichkeit. Sie ist ein genetisches Prob-
lem, das wir regelméldig untersuchen. Oft s&-
gen die Eltern am Ende der Untersuchung: ,,Da
sind wir aber froh, dass es nichts ernstes ist.”
Ich denke, man muss auch Uber die Relevanz
der Erkrankungen nachdenken, fir die man
eine gesetzliche Regelung haben will, und man
sollte nicht den gesamten Bereich irgendwie
genetisch mit verursachter Erkrankungen mit
diesem Gesetz abdecken wollen. Das wirde
unsin der Medizin ins Chaos fuhren.

Abg. Dr. Wolfgang Wodarg (SPD): Ich habe
genau hierzu eine Nachfrage, die sich vor d-
lem an die Juristen richtet, an Herrn
Prof. Duttge und an Frau Dr. Brosius-Gersdorf,
aber auch an die Lebenshilfe. Sehen Sie denn
angesichts der Mdoglichkeiten, die wir jetzt
schon bei den prédiktiven Methoden — einmal
abgesehen von der pradiktiven Methode durch
Gentests — haben, einen gesetzgeberischen
Bedarf? Und wenn wir derzeit schon so viele
Vorhersagen machen konnen, haben wir es
vielleicht bisher versaumt, daflr Regeln aufar
stellen, oder lauft dort etwas schief, weil wir
schon ungeachtet der Gentests so vidl vorher-
sagen konnen?

SV Prof. Dr. Gunnar Duttge: Ich denke, dass
es zunéchst darum geht, ob wir den geneti-
schen Informationen einen besonderen Status
zumessen konnen bzw. zumessen miussen.
Diese Frage haben wir jetzt ausgiebig ertrtert.
Nach meiner persdnlichen Meinung sprechen
die unverénderbare Festlegung und auch weite-
re Argumente fir einen besonderen Status
dieser Informationen. Wenn ich hier adso eine

besondere Schutzwiirdigkeit, eine besondere
Gefahrentrachtigkeit und ein besonderes In-
formationsproblem erkennen kann, dann wirde
ich diesen Bereich von anderen abgrenzen, so
schwer die Abgrenzung vielleicht auch im
Detail fallen mag. Den anderen Bereich — und
darauf zielte die Frage ab — wiirde ich hinge-
gen als derzeit ausreichend rechtlich erfasst
ansehen. Wir sollten nicht jede medizinische
Vorhersage mit juristischem Instrumentarium
Uberregulieren und so dafir sorgen, dass medi-
zinische Behandlung sich in Zukunft nur noch
nach Paragraphen und nicht mehr nach &rztli-
cher oder medizinischer Notwendigkeit richtet.
Hier wirde ich aso im Augenblick keinen
Regelungsbedarf erkennen, wohl aber im Be-
reich der genetischen Informationen. Denn
unabhangig davon, wie man sich in diesem
Bereich entscheidet, ob man nun die Exzeptio-
nalitét mit VVehemenz beflrwortet oder ob man
ihr gegentiber skeptisch ist, hat das Recht die
Aufgabe, auf die konkreten Angste und Hoff-
nungen in der Gesdllschaft Ricksicht zu reh-
men. Und wenn unsere Gesellschaft nun en-
mal mit genetischen Informationen nicht nur
Hoffnungen, sondern auch Angste verbindet,
dann ist das ein Szenario, auf das das Recht
eine Antwort geben muss, und zwar ganz
gleich, wie wir personlich zur Exzeptionali-
tétsfrage stehen.

SVe Dr. Frauke Brosius-Gersdorf: Im Prin-
Zip schlief?e ich mich den Ausfiihrungen mei-
nes Vorredners an. Ich sehe grundsétzlich auch
einen Regelungsbedarf durch ein spezielles
Gesetz fUr diese genetischen Untersuchungen,
insbesondere fir die genetischen Abstam-
mungsuntersuchungen, allein schon unter G-
tenschutzrechtlichen Gesichtspunkten. Natur-
lich haben wir algemeine datenschutzrechtli-
che Bestimmungen, diese sind aber nicht spe-
ziel auf genetische Untersuchungen zuge-
schnitten. Schon unter diesem Aspekt wirde
ich den Gesetzentwurf — abgesehen von Ein-
zelheiten — grundsétzlich begriRen.

SVe Prof. Dr.Jeanne Nicklas-Faust (BVLH):
Grundsétzlich ist es immer problematisch,
prédiktive Krankheitsdaten zu erheben und
Patienten dartber aufzukléren. Das trifft auf
jeden Bereich der Medizin zu. Dennoch gibt es
bei genetischen Erkrankungen einen Unter-
schied. Sicher ware es an manchen Stellen
gunstig, andere pradiktive Malnahmen mit
einzubeziehen, aber die Abgrenzungsproble-
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matik wére dann nicht |6sbar. Daher schlief3e
ich mich der Auffassung meiner beiden Vor-
redner an, dass die unverdnderbare Festlegung
von genetischen Faktoren, die hdufig unbeein-
flussbar sind, eine besondere Schutzwirdigkeit
zur Folge hat. Auf3erdem méchte ich auch noch
einmal das unterstreichen, was Herr Propping
vorhin gesagt hat. Was hier — zum Teil auch
von Vertretern der Versicherungswirtschaft —
in den Raum gestellt worden ist, die Aussage:
» Wir lassen fur 1000 Euro unser Genom analy-
sieren und dann wissen wir ales’, zeigt genau,
welche Erwartungen immer wieder an geneti-
sche Informationen gerichtet werden, namlich
die, dass sie eine klare Vorhersagbarkeit bein-
halten. Der multifaktorielle Charakter vieler
Erkrankungen, die auch geretische Ursachen
haben, wird unterschétzt, und die grol3en Unsi-
cherheiten in der Vorhersagequalitét dieser
Untersuchungen werfen grof3e Probleme auf.
Wenn man bedenkt, was das Ziel eines Geset-
zes ist, wird dies besonders deutlich. Das Zid
besteht darin, auf Probleme zu antworten, und
diese Probleme sind — bezogen auf genetische
Diagnostik — die vorhandenen Angste in der
Bevolkerung.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich habe
noch eine Frage an die Gesellschaft fur Hr
mangenetik. Der vorliegende Gesetzentwurf
widmet den Untersuchungen zu Zwecken der
Lebensplanung einen eigenen Abschnitt. Ich
wirde gern erfahren, was dies fur Untersu-
chungen sind, was man darunter fassen kann,
wie man diese Untersuchungen von anderen
abgrenzen kann und wie hoch Sie das Miss-
brauchspotential solcher Untersuchungen ein-
schétzen.

SV Prof. Dr. André Reis (GfH): Auch hier
stellt sich wieder das Problem, wie hoch der
pradiktive Wert einer solchen Untersuchung ist
und wie grol3 ihr Einfluss auf die Lebenspla-
nung sein kann. Grundsétzlich sollten wir das
Selbstbestimmungsrecht jedes einzelnen be-
rickschtigen. Wenn jemand eine bestimmte
Information Uber seine eigene Konstitution
haben mdchte, sollte er/sie auch die Méglich-
keit dazu haben. In diesem Falle wére es le-
sonders wichtig, eine gute und ausfihrliche
Beratung Uber den méglichen pradiktiven Wert
einer solchen Untersuchung zu bekommen.
Das klassische Beispid aus der Praxis igt in
diesem Zusammenhang die Frage, ob jemand
die Anlage fr die Huntingtonsche Erkrankung

hat. Dies ist das Paradebeispiel daflr, dass
jemand gesund ist und auch noch viele Jahre
gesund sein wird, aber fir seine Lebenspla-
nung vielleicht gern wissen méchte, ob er diese
Anlage hat. Die gangige Praxis ist hier sehr
stringent. Es finden mehrere Beratungstermine
mit dem Patienten in Anwesenheit einer Ver-
trauensperson statt, es gibt mehrere Bedenk-
zeitzyklen zwischen Beginn und Ende der Un-
tersuchung bzw. wéahrend der Untersuchung
und vor der Befundmittellung, um der Person
die Moglichkeit zu geben, ihre Entscheidung,
die so wichtig fur die weitere Lebensplanung
ist, reiflich zu tberlegen. Gleichwohl hate ich
es fir wichtig, dass eine Person, wenn sie das
mochte, auch die Mdglichkeit zu dieser Unter-
suchung haben sollte. Das Missbrauchspotenti-
a hdte ich, wenn es einen Arztvorbehalt mit
entsprechender Beratung gibt, fir gering.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich habe
eine Frage an die Bundesérztekammer und an
den Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommis-
sionen in der Bundesrepublik Deutschland.
Wir haben die Situation, dass es keine geneti-
sche Indikation fur einen Schwangerschaftsab-
bruch mehr gibt. Sofern bei der Pranataldia-
gnostik eine schwerwiegendere genetische
Erkrankung festgestellt wird, wirde die mt-
terliche Indikation fir enen Schwanger-
schaftsabbruch vorliegen, was wiederum von
der Einschétzung des beratenden Arztes ab-
héngt. Es wurde hier in der Diskussion mehr-
fach die Auffassung vertreten, dass das nicht
ausreicht, dass wir auch hier eine Art
~Zwangsberatung” wie bel der Schwangeren+
Konfliktberatung und eine Bedenkzeit brau-
chen. Mich wirde Ihre Meinung hierzu inte-
ressieren.

SV Prof. Dr. Dr. Urban Wiesing (BAK): In
der Tat gibt esim § 218 Gewichtungen, Uber
die man sich nur wundern kann, insbesondere
im Hinblick auf die Beratungspflicht. Dartber
hinaus gibt es viel Unmut Uber die Spétabtre-
bungen, die nach der derzeitigen Fassung des
§ 218 erlaubt sind. Allerdings weil3 man nicht
genau, ob das so intendiert war. Es gibt Vor-
stof3e, in diesem Bereich etwas zu andern. Die
Bundesérztekammer hat sich an diesen Vor-
stélzen beteiligt und unterstitzt hier, insbeson+
dere bei den Spétabtreibungen, eine restriktive-
re Haltung.
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SV Prof. Dr. Chrigtian Rittner (Arbeitskreis
Medizinischer Ethikkommissionen in der Bun-
desrepublik Deutschland): In die Frage des
Schwangerschaftsabbruchs nach § 218a sind
wir nicht unmittelbar involviert. Dazu lasst
sich kaum mehr sagen, as dass hier offenbar
aufgrund der Einspriiche von Behindertenver-
banden ein gesetzgeberischer Fehlgriff getan
wurde, indem man enfach die embryonae
genetische Indikation fallen gelassen und @
mit das Problem geschaffen hat, dass praktisch
bis zur 22. Woche oder sogar noch spéter Ab-
treibungen durchgefihrt werden darfen. Sie
haben vollig Recht: Hier musste ein absoluter
Beratungsvorbehalt eingefihrt werden. Das
waére die Mindestforderung. Denn es bestehen
die Risiken ja nicht nur fir das Kind, das Uber-
lebt, sondern es ist auch aufRerordentlich
schwer abschétzbar, welchen Einfluss dies auf
die psychosoziale Situation der Schwangeren
jetzt und in Zukunft hat. Ob hier der Gynéko-
loge zu einer angemessenen Beratung in der
Lage ist, wage ich zu bezweifeln. Hier gibt es
ein direktes Beratungserfordernis.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich habe
noch eine Frage an die Gesellschaft fur Hr
mangenetik zur Situation der nicht Einwilli-
gungsfahigen. Es gibt auch Untersuchungen an
nicht einwilligungsfahigen Personen, die nicht
ihrem personlichen gesundheitlichen Nutzen
dienen. Kénnen Sie Beispiele hierfir nennen,
und aus welchen Griinden finden solche Unter-
suchungen statt?

SV Prof. Dr. André Reis (GfH): Untersu-
chungen bei nicht einwilligungsfahigen Perso-
nen finden immer im Rahmen von Familienun-
tersuchungen statt. Dabel ist es die Aufgabe
des genetischen Beraters, gemeinsam mit der
Familie zu erdrtern, was deren Wohl dient.
Man wird dann mit den Sorgeberechtigten
besprechen muiissen, wessen Rechte letztlich
hoher ewertet werden, und man wird immer
nach einer Einzefallésung suchen. Dabel
finden komplexe Abstimmungsprozesse inner-
halb der Familie statt, die naturlich auch einer
Gruppendynamik unterliegen, bei denen auch
die Eltern nicht immer einer Meinung sind und
wo es manchma mehrerer Sitzungen bedarf.
Wir haben es hier immer mit schwierigen Ab-
wagungsfragen zu tun. Ich plédiere dafir, sich
bei der Beratung immer am Einzdfal zu orien
tieren, wo man auf die BedUrfnisse der Familie
eingehen kann.

Kein Arzt wird eine Untersuchung an einem
nicht Einwilligungsféhigen durchfihren, wenn
er keine Einwilligung des Sorgeberechtigten
hat.

Abg. Dr. Wolfgang Wodarg (SPD): Ich habe
noch eine Frage an die Lebenshilfe und an den
DGB. Die Diskussion hat gezeigt, dass in ver-
schiedenen Bereichen ein Regelungsbedarf
gesehen wird: bei den Biobanken, in der For-
schung, im Bereich der Fortpflanzung und bel
der prédiktiven Diagnostik. Das sind die we-
sentlichen Bereiche, die mit dem Gendiagnos-
tikansatz in Zusammenhang stehen. Wo wir-
den Sie den dringendsten Handlungsbedarf
sehen, wenn Sie Prioritéten setzen mussten? In
welcher Reihenfolge wirden sie die Gesetze
planen?

SVe Prof.Dr.Jeanne Nicklas-Faust (BVLH):
Diese Frage ist tatséchlich eine Herausforde-
rung. Gehen wir einmal davon aus, dass die
Menschen, die von diesen Eingriffen betroffen
sind, schutzwirdige Interessen haben. Dann
sehen wir im Bereich der Forschung bereits
grofRe Unterschiede zwischen den Probanden
oder Patienten. Mancher Proband ist mdgli-
cherweise nur deshalb zur Teilnahme an einem
bezahlten Forschungsvorhaben bereit, weil er
sich in einer sozialen Notlage befindet. Auch
e muss geschitzt werden. Im Rahmen des
Arzneimittelgesetzes gibt es eine Fille von
Regelungen. Die wbrige Forschung am Men-
schen ist hingegen bisher nicht systematisch
und vollstdndig, sondern nur fir bestimmte
Fale geregelt. Wir haben die Medizinischen
Ethikkommissionen, um den Schutz der betrof-
fenen Menschen sicher zu stellen. So weit zur
Forschung.

Bei den Biobanken sehe ich das Problem, dass
es hier eine grofRe Unklarheit und Diffusitét
gibt, zugleich ungeheuer viel Material, aber
letztlich keine Regelung. Diesen Bereich halte
ich fUr dringend regelungsbedirftig, auch um
zu einem klaren Schutz der Spender von Mate-
rialien zu kommen. Insbesondere muss dahin-
gehend Klarheit hergestellt werden, dass je-
mand, der sich zu irgendetwas bereit findet,
tatsdchlich sein Recht auf informationelle
Selbstbestimmung — in welcher Form auch
immer — wahrnehmen kann. Derzeit hat es
manchmal den Anschein, dass Biobanken ent-
stehen, ohne dass die Spender Uberhaupt davon
wissen, dass ihre Gewebeproben entsprechend
verwendet werden.
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Der dritte Punkt ist die Fortpflanzung. Die
Fortpflanzung as Ganzes — das hat auch Frau
Schneider vorhin schon gesagt — ist ein derzet
kaum noch zu regelnder Bereich. Ich sehe hier
die Pranataldiagnostik und auch die Pramplan-
tationsdiagnostik als die wesentlichen Punkte
an. Die Préanataldiagnostik ist ein Verfahren,
das in Deutschland derzeit hunderttausendfach
angewandt wird. Wir wissen aus verschiedenen
Untersuchungen, wie wichtig bestimmte Be-
standteile rund um die Prénataldiagnostik sind:
zum einen die Aufkldrung und Beratung und
zum anderen die Wahrung der Selbstbestim-
mung der Frau, von der wir aber wissen, wie
wenig sie in der klinischen Praxis adaguat
gewdhrleistet wird. Die Schwierigkeiten, die
hier auftreten, sind zu verschiedenartig und zu
viele, als dass man sie jetzt hier darstellen
konnte. Aber die Regelung der Pranataldia-
gnostik halte ich far vordringlich, weil sich
dort im Moment eine Praxis etabliert, die der
Gleichstellung von Menschen mit Behinderun-
gen vollkommen entgegensteht. Es gibt Scree-
ning-Tests, die explizit nach Menschen mit
Down-Syndrom suchen. Beim Down-Syndrom
handelt sich aber um eine Lebensform, die in
einer shr grof3en Spannweite auftritt, die von
sehr schwer behinderten Menschen — nicht
sprechend mit Verhaltensstorungen —, bis zu
Menschen reicht, die sogar in den ersten Ar-
beitsmarkt integrierbar sind. Ich finde es aus-
gesprochen problematisch, dass solche Tester-
gebnisse dann massenhaft zur Grundlage fur
Entscheidungen von Frauen in Deutschland

gemacht werden, ohne dass vorher eine ange-
messene Aufklarung oder Beratung stattfindet.
Das ist eine Frage, die mir ganz besonders am
Herzen liegt.

Schliefdich zu den prédiktiven Untersuchun-
gen. Ich bin as Arztin selbst héaufig mit der
Situation konfrontiert, Patienten dartber auf-
kldren zu missen, was ihnen in Zukunft mégli-
cherweise bevorsteht. Dabel geht es auch im-
mer wieder um Krankheiten, die nicht gere-
tisch bedingt sind. Das sind schwierige Situati-
onen, die aber im Grunde einzelfallbezogen
von den behandeinden Arztinnen und Arzten
bewdltigt werden missen. Es gibt Sonderfélle,
fur die man sich Schutzregelungen vorstellen
konnte, ich beflirchte aber, dass diese sich
nicht angemessen eingrenzen lassen und dass
diese Félle damit letztlich nicht regelbar sind.

Vorsitzender: Meine Damen und Herren, ich
maochte mich herzlich bei Ihnen alen fir die
konzentrierte Mitarbeit bedanken. lhre Anre-
gungen, Bedenken usw. werden wie immer in
das parlamentarische Verfahren eingehen. Sie
werden am Ende sehen, was davon seinen Nie-
derschlag in der Gesetzgebung gfunden hat.
Ich wiinsche Ihnen alen einen guten Heimweg
und schlief3e unsere Ausschusssitzung.

Ende der Sitzung: 18.03 Uhr



