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1. Zweck des Gesetzes (§ 1)

Die mit humangenetischen Untersuchungsmethoden heute bereits gewonnenen und
die zukinftig womdglich noch zu gewinnenden wissenschaftlichen Erkenntnisse ge-
ben in der Medizin seit einigen Jahren Anlass zu Hoffnungen auf erweiterte Dia-
gnose- und Heilungschancen flr Patientinnen und Patienten mit genetisch bedingten
Erkrankungen. Ebenso werden aber auch berechtigte Sorgen artikuliert, welche die
Ambivalenz humangenetischen Wissens deutlich werden lassen. Genetische Daten
sind namlich besonders sensible, fir ein menschliches Individuum hoch spezifische
und dartber hinaus auBerst zeitstabile Daten mit einem erheblichen pradiktiven Po-

tenzial.

Der vorliegende Gesetzentwurf der Bundesregierung geht davon aus, dass geneti-
sche Daten ,eine Vorhersagekraft auch Ulber das getestete Individuum hinaus haben
und zeitlich unbegrenzt (d. h. ein Leben lang) giltig sind.“! Je mehr solcher Informati-
onen Uber einen Menschen verflgbar sind und je starker diese mit einander oder mit
anderen biologischen bzw. klinischen Informationen verknlpft werden kénnen, umso
gréBer werden die potenzielle Gefahr und die reale Wahrscheinlichkeit, dass human-
genetische Daten auch als ein Instrument zur unangemessenen Diskriminierung oder

gar zur Selektion von Menschen missbraucht werden kénnten.

Der Gesetzgeber, der in diesem schwierigen, weil in standiger wissenschaftlicher Wei-
terentwicklung begriffenen Bereich normative Fundamente legt, sollte deshalb erstens
die mit humangenetischen Untersuchungen und Analysen verbundenen mdglichen
Gefahren fir die Achtung und den Schutz der Menschenwirde, fir die Gesundheit

' Drucksache 16/10582 vom 15.10.2008. Unterrichtung durch die Bundesregierung. GegenauBerung
der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesrates zum Entwurf eines Gesetzes Uber geneti-
sche Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz — GenDG), hier zu Nr. 6 (§ 3 Nr. 4).
http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/16/105/1610582.pdf




3
und die informationelle Selbstbestimmung erkennen und nach Mdglichkeit ausschal-
ten, zweitens eine unangemessene genetische Diskriminierung verhindern, zugleich
aber drittens die Chancen des Einsatzes genetischer Untersuchungen und Analysen
fir den einzelnen Menschen wie auch fir die Gesellschaft wahren.

Bereits in Kapitel IV.7.1 (Allgemeine Fragen der Gesundheitspolitik, S. 101) des Koali-
tionsvertrags von CDU, CSU und SPD vom 11.11.2005 wird es als ein Ziel der Gro-
Ben Koalition fir die 16. Legislaturperiode beschrieben, genetische Untersuchungen
bei Menschen in den Bereichen gesetzlich zu regeln, die angesichts der Erkenntnis-
moglichkeiten der Humangenetik einen besonderen Schutzstandard erfordern, um die
Persoénlichkeitsrechte der Blrgerinnen und Blrger zu schitzen. Durch die gesetzliche
Regelung soll zugleich die Qualitat der genetischen Diagnostik gewahrleistet werden
[7].

Es ist die Aufgabe der folgenden Stellungnahme, kritisch zu prifen, wie der jetzt vor-
gelegte Gesetzentwurf der Bundesregierung fur ein Gendiagnostikgesetz [6] die dar-
gelegten Ziele operationalisiert und inwieweit er diese Ziele erreichen kann. An eini-
gen Stellen werden Verbesserungsvorschlage aus der Sicht des Gutachters angege-
ben.

2. Grundsatzliches zur Normativitat des Gesundheits- und Krankheitsbegriffs

Bereits in seiner frilheren Stellungnahme vom 29.10.2007 fiir diesen Ausschuss [3, 9]
hat der Gutachter darauf hingewiesen, dass die Begriffe Gesundheit und Krankheit
grundsatzlich weder objektiv noch ethisch wertneutral sind. Vielmehr standen diese
Begriffe in der Vergangenheit und stehen sie auch heute vor einem historisch wech-
selnden, normativen Hintergrund. Eine bestimmte Konstellation unerwinschter physi-
scher beziehungsweise psychosozialer Phanomene, die in der Medizin dann als Sym-
ptome bezeichnet werden, gilt jeweils als krankhaft im Kontext einer zeitlich und raum-
lich definierten kulturellen, sozialen bzw. politischen Gemeinschaft. Die negative Nor-
mativitat (,Etwas ist oder verhalt sich nicht so, wie es sein oder sich verhalten sollte®)
reprasentiert somit den gréBten gemeinsamen Nenner des allgemeinen Krankheits-
begriffs. Bei diesem Krankheitsbegriff handelt es sich um eine normative Setzung aus
der sprachlichen Sphéare der so genannten Institutional Facts und nicht um eine bloB
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deskriptive Entitdt aus der materiellen Welt der so genannten Brute Facts [14]. Die
Beobachtung, dass bestimmte korperliche, seelische oder soziale Phdnomene Uber
einen historisch gesehen recht langen Zeitraum hinweg konstant als krankhaft gegol-
ten haben oder noch gelten, &ndert nichts daran, dass die gedankliche Verknipfung
der entsprechenden biologischen, psychischen oder gesellschaftsbezogenen Erschei-
nungen mit dem Attribut krankhaft eine innerhalb der jeweiligen Sozialgemeinschaft
kodierte, daher labile und prinzipiell jederzeit revidierbare Verbindung zwischen Le-
benswelt und Sprachwelt darstellt [2].

Der allgemeine Krankheitsbegriff kann, wie der Gutachter in einer aktuellen Publikati-
on [4] dargelegt hat, deshalb nicht naturalistisch, sondern nur normativ in seinem vol-
len Bedeutungsgehalt erfasst und erschlossen werden. Die gemeinsame Basis zwi-
schen einer potenziell tédlichen Krankheit (zum Beispiel einer dilatativen Kardiomyo-
pathie oder einem Magenkarzinom) auf der einen Seite und einer lediglich schmerz-
haften beziehungsweise einer die koérperlichen Funktionen oder das seelische Erleben
stérenden Erkrankung (zum Beispiel einem wiederholten Migréanekopfschmerz oder
einer endogenen Depression) auf der anderen Seite besteht nicht in einer zentralen
biologischen Ahnlichkeit der genannten pathologischen Zustande, sondern vielmehr
darin, dass diese

1. als im Koérper des betroffenen Individuums lokalisiert angesehen werden,
2. das betroffene Individuum und/oder die jeweilige Sozialgemeinschaft stéren,
3. als einer arztlichen Behandlung bedurftig gelten.

Nur der Mensch — und nicht etwa die ,Natur® — bendtigt und schafft eigene Begriffe flr
Gesundheit und Krankheit. Erst nach der Mitte des 19. Jahrhunderts |6ste sich die
Medizin von dem bis dahin dominierenden subjektiven, auf das Befinden des einzel-
nen Menschen zentrierten Gesundheits- und Krankheitsbegriff. Durch Beobachten,
Messen und Zahlen, durch graphische Aufzeichnungen und visualisierbare Befunde
sowie durch eine umfangreiche Palette statistisch ermittelter Referenzbereiche in der
Klinischen Chemie und Hamatologie wurden Gesundheit und Krankheit als quantifi-
zierbare Entitaten in einer historisch neuartigen Weise konstruiert. Der mittlerweile
selbstverstandliche Rickgriff auf biostatistische Verfahren, denen die Annahme einer
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Gausschen Normalverteilung zahlreicher biologischer Messparameter zu Grunde liegt,
verbirgt zumindest auf den ersten Blick den gleichwohl vorhandenen normativen Ge-
halt auch des modernen Gesundheits- und Krankheitsbegriffs.

Gesundheit und Krankheit scheinen im Rahmen der naturwissenschaftlichen Medizin
nicht mehr durch werthaltige Hintergrundkonzepte, sondern nur noch durch ,objektive*
Fakten definiert zu werden: Wer einen Blutdruck von 180/95 mm Hg hat, gilt heute als
Hypertoniker, der flr lebensbedrohliche Herz-Kreislauf-Krankheiten pradestiniert ist.
Wer einen Nuchternblutzuckerwert von 130 mg/dl aufweist, wird als Diabetiker be-
zeichnet und entsprechend diatetisch und/oder medikamentds behandelt. Eine Pro-
bandin, in deren Blutserum ein Gesamt-Cholesterin von 270 mg/dl gemessen wurde,
muss fortan mit der Diagnose Hypercholesterindmie leben. Gesundheit und Krankheit
sind somit der Bestimmung durch die jeweils unmittelbar Betroffenen entzogen und

geraten in die nahezu monopolartige Verfigung (bio-)medizinischer Experten.

3. Charakteristika genetischer Diagnostik

Die geschilderte Veranderung in der Zuschreibung von Diagnosen hat eine wichtige
Konsequenz: Mithilfe der technischen Analyseverfahren der Laboratoriumsmedizin
und neuerdings der Humangenetik ist es nicht mehr nur méglich, Gesundheit und
Krankheit quantitativ gegen einander abzugrenzen, sondern man kann sogar Men-
schen, die subjektiv und physiologisch noch vollkommen unbeeintrachtigt leben, auf
eine neuartige Weise als krankheitsgefédhrdet klassifizieren. Was in den 1960er Jah-
ren mit dem Konzept der so genannten Risikofaktoren wie Blutdruck-, Blutzucker-,
Cholesterin- oder Harnsaurewerten begann, erscheint heute in Gestalt genetischer
Krankheitsdispositionen oder gar in Form der — wissenschaftlich héchst bedenklichen
— Rede von ,Krankheits-Genen*. Die Idee, Gesundheit und Krankheit an der linearen
Abfolge von DNA-Basenpaaren in den Chromosomen des Zellkerns beziehungsweise
an deren Genprodukten, den Proteinen, dingfest machen zu kénnen, hat einen inno-
vativen Zweig der Prognostik hervor gebracht: die pradiktive Medizin, die unser zu-
kinftig mégliches, aber keineswegs sicheres Krankheitsschicksal in Form eines indi-
viduellen, doch gleichwohl statistischen Risikoprofils angibt.
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Die Medizin der nahen Zukunft wird sich also nicht mehr nur mit denjenigen Menschen
beschéftigen, die als Patienten — wértlich als Leidende — zum Arzt kommen, sondern
auch mit jenen potenziell Kranken, deren Genom eine oder mehrere bekannte Krank-
heitsdisposition(en) enthalt. Hatte die klassische kurative Heilkunde die Aufgabe,
kranke Menschen nach Méglichkeit wieder gesund werden zu lassen, so ist es eine
unerwinschte Folge der pradiktiven Medizin, dass subjektiv gesunde Menschen be-
ginnen, sich krank zu fuhlen, vor allem dann, wenn es gegen die ihnen mit einer ge-
wissen Wahrscheinlichkeit fir die Zukunft vorausgesagten Leiden keine wirksame Be-

handlung gibt.

Die pradiktive Medizin erfasst aber nicht nur Erwachsene und Kinder, und sie liefert
nicht nur Informationen Uber Menschen, die freiwillig zum Arzt gehen. Von einer be-
stimmten genetischen Veranderung Betroffene kénnten auch durch die Untersuchung
naher Verwandter mittelbar identifiziert und von diesen gegebenenfalls ohne Bertick-
sichtigung ihres prinzipiellen Rechts auf Nichtwissen tber den entdeckten Sachverhalt
in Kenntnis gesetzt werden — wenn auch womdéglich widerrechtlich und gegen ihren
Willen.

Ferner kdnnen genetische Variationen oder Defekte auch schon bei Embryonen und
Foten entdeckt werden, was nicht selten deren vorzeitigen Tod zur Folge hat: In Form
der seit den 1970er Jahren praktizierten Préanataldiagnostik (PND) und neuerdings in
Gestalt der — in Deutschland aufgrund der Bestimmungen des Embryonenschutzge-
setzes (ESchG) in der klinischen Realitat bislang zwar nicht durchgefiihrten — Pra-
implantationsdiagnostik (PID) hat sich Zug um Zug eine verfassungsrechtlich und e-
thisch umstrittene ,Qualitatskontrolle® wahrend der Schwangerschaft (PND) bezie-
hungsweise vor Beginn der Schwangerschaft (PID) etabliert, die ihrerseits zu einer
eugenisch motivierten Selektion menschlichen Lebens fiihren kdnnte, also zur Be-
kampfung von Krankheiten und Krankheitsdispositionen durch eine medizinisch assis-
tierte Verhinderung der Geburt von Kranken, Behinderten, potenziell Kranken oder
potenziell Behinderten [1, 8, 12, 13, 15].
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4. Anwendungsbereich des GenDG: ,,Menschen® und ,,Embryonen*

(§ 2 Abs. 1 Satz 1)

Im Hinblick auf diese Problematik ist es zunachst zu begriiBen, dass der vorliegende
Gesetzentwurf auf eine eigene Definition des menschlichen Embryos verzichtet.
SchlieBlich gibt es bereits zwei unterschiedliche Definitionen, namlich in § 8 Abs. 1
des Embryonenschutzgesetzes (,Als Embryo im Sinne dieses Gesetzes gilt bereits die
befruchtete, entwicklungsfahige menschliche Eizelle vom Zeitpunkt der Kernver-
schmelzung an, ferner jede einem Embryo enthommene totipotente Zelle, die sich bei
Vorliegen der daflr erforderlichen weiteren Voraussetzungen zu teilen und zu einem
Individuum zu entwickeln vermag®“) beziehungsweise in § 3 Nummer 4 des Stamm-
zellgesetzes (,... ist Embryo bereits jede menschliche totipotente Zelle, die sich bei
Vorliegen der daflr erforderlichen weiteren Voraussetzungen zu teilen und zu einem

Individuum zu entwickeln vermag®).

Der Anwendungsbereich des GenDG wird in § 2 des vorliegenden Gesetzentwurfs
begrenzt auf genetische Untersuchungen und in deren Rahmen durchgeflihrte geneti-
sche Analysen ,bei Menschen sowie bei Embryonen und Féten wahrend der Schwan-
gerschaft‘. Durch diese Formulierung wird zwar einerseits klargestellt, dass das
GenDG nicht fir Zwecke der Praimplantationsdiagnostik (PID) gelten soll. Anderer-
seits legt die gewahlte Aufzahlung aber nahe, dass Embryonen und Fdten keine
.,Menschen®, sondern Entitaten sui generis seien, wobei intransparent bleibt, ob damit
lediglich eine biologische, also deskriptive Differenz oder zugleich eine rechtliche® und
ethische, also normative Differenz beschrieben werden soll. Der Bundesrat hat des-
halb in seiner Stellungnahme vom 10.10.2008 angeregt, die fragliche Formulierung in

§ 2 Abs. 1 Satz 1 in ,bei Menschen einschlieBlich Embryonen und Féten wahrend der

Schwangerschaft‘ zu andern. In ihrer GegenauBerung vom 15.10.2008 hat die Bun-
desregierung diesen Anderungswunsch mit dem Argument verworfen, die von ihr ge-
wahlte Formulierung mache deutlich, dass das Gesetz sowohl Regelungen flr die
Durchfihrung genetischer Untersuchungen bei geborenen Menschen als auch spezi-
fische Regelungen flr die Durchflihrung vorgeburtlicher genetischer Untersuchungen

% Im Fall der Annahme einer rechtlichen Differenz wire weiterhin zu fragen, ob hier lediglich eine straf-
und zivilrechtliche oder zugleich eine grundlegende verfassungsrechtliche Unterscheidung angedeutet
werden soll.
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treffe. Dies werde durch die vom Bundesrat vorgeschlagene Umformulierung ,ein-
schlieBlich Embryonen und Féten* unzureichend beriicksichtigt.’

Bereits die in dieser GegenauBerung der Bundesregierung verwendete Formulierung
,oei geborenen Menschen® zeigt indessen, dass der in § 2 Abs. 1 Satz 1 des Gesetz-
entwurfs vorgesehene Wortlaut offenkundig einer Prazisierung bedarf. Der Gutachter
schlagt daher fur die endgultige Formulierung von § 2 Abs. 1 Satz 1 GenDG vor, dass
der Ausdruck ,bei Menschen“ durch den Ausdruck ,bei geborenen Menschen® (alter-
nativ: ,bei Menschen nach der Geburt“) ersetzt wird. Andernfalls wirde das GenDG
der — in seinem Rahmen wohl kaum adaquat zu flihrenden — ethischen Grundsatzde-
batte um den normativen Status des menschlichen Embryos durch das ausgrenzende
obiter dictum neuen Diskussionsstoff liefern.

5. Diagnostische und pradiktive genetische Untersuchungen (§ 3 Nr. 7 und 8)

Der Gesetzentwurf will sowohl diagnostische als auch pradiktive genetische Untersu-
chungen ermdglichen. Wahrend im Falle einer medizinischen Diagnostik die betref-
fende Krankheit oder gesundheitliche Stérung definitionsgemaR bereits besteht, liegt
die Besonderheit einer pradiktiven genetischen Untersuchung gerade darin, dass als
ihr Ergebnis lediglich eine individuelle statistische Wahrscheinlichkeit angegeben wer-
den kann, mit der die untersuchte Person zu einem spateren Zeitpunkt méglicherwei-
se erkranken bzw. die entsprechende genetische Konstellation an ihre Nachkommen
weitergeben wird. Wahrend also eine gelungene medizinische Diagnose fur Arzt und
Patient epistemisch Sicherheit Gber das Vorliegen einer bestimmten Erkrankung ver-
schafft, fuhrt eine gelungene préadiktive Untersuchung im Hinblick auf das in der Zu-
kunft vielleicht eintretende Krankheitsgeschehen epistemisch zur Unsicherheit. Aus
diesem Grunde stellt sich die Notwendigkeit einer genetischen Beratung vor und nach
der Untersuchung bei einer pradiktiven genetischen Untersuchung als noch erheblich
dringender dar als schon bei einer diagnostischen genetischen Untersuchung. Der

® Drucksache 16/10582 vom 15.10.2008. Unterrichtung durch die Bundesregierung. GegenduBerung
der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesrates zum Entwurf eines Gesetzes Uber geneti-
sche Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz — GenDG), hier zu Nr. 2 (§ 2 Abs. 1 und

§ 1). http:/dip21.bundestag.de/dip21/btd/16/105/1610582.pdf
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Sicherstellung dieses differenzierten Beratungsbedarfs dienen die Vorschriften in § 10
Abs. 1 und 2 GenDG.

Eine angemessene genetische Beratung in diesem Sinne setzt aber eine prazise be-
griffliche Unterscheidung zwischen diagnostischen und pradiktiven genetischen Un-
tersuchungen voraus. Insbesondere darf der Begriff der diagnostischen genetischen
Untersuchung nicht zu weit und der Begriff der pradiktiven genetischen Untersuchung
nicht zu eng gefasst werden, da sonst das in § 10 Abs. 2 GenDG geforderte umfas-
sende Beratungskonzept ausgehdéhlt und unterlaufen werden kénnte. Bei den in § 3
Nr. 7 Buchstabe b bis d GenDG als diagnostische genetische Untersuchungen be-
zeichneten Konstellationen werden jedoch in Wahrheit keine Diagnosen gestellt, son-
dern lediglich begriindete Wahrscheinlichkeitsaussagen Uber zukilnftig mégliche Er-
eignisse beim Zusammentreffen der detektierten genetischen Eigenschaft mit be-
stimmten exogenen Kofaktoren (z. B. Fremdstoffen oder Arzneimitteln) getroffen. Da-
mit ware die Einordnung dieser drei Fallkonstellationen unter die pradiktiven geneti-

schen Untersuchungen in § 3 Nr. 8 GenDG wesentlich plausibler.

6. Einwilligung der betroffenen Person (§ 8) und Aufklarung (§ 9)

Nach § 8 Abs. 1 Satz 1 GenDG darf eine genetische Untersuchung oder Analyse nur
vorgenommen und eine daflr erforderliche genetische Probe nur gewonnen werden,
wenn die betroffene Person in die Untersuchung und die Gewinnung der dafar erfor-
derlichen genetischen Probe ausdricklich und schriftlich eingewilligt hat. Insbesonde-
re bei pradiktiven und generell bei pranatalen genetischen Untersuchungen sind aber
auch oder sogar ausschlieBlich solche medizinischen Aussagen als Ergebnis der Un-
tersuchung zu erwarten, die nicht (nur) flr diejenige Person, die als die formal ,betrof-
fene Person® ihre Einwilligung erteilt hat, sondern (zugleich) fir andere Personen oder
fir ein noch ungeborenes Kind — und in der weiteren Konsequenz fir dessen Lebens-
recht — bedeutsam werden kénnen. So unerlasslich die Einwilligung derjenigen Per-
son ist, in deren kérperliche Integritat durch die genetische Untersuchung unmittelbar
eingegriffen wird, so wenig stellt diese Einwilligung bereits in allen Fallen eine in ethi-
scher Perspektive hinreichende Bedingung flr die Legitimitat der geplanten Untersu-
chung dar. Es ist daher auBerordentlich wichtig, dass zumindest die vor Einholung der
Einwilligung erforderliche Aufklarung durch die verantwortliche arztliche Person nach
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§ 9 Abs. 2 Nr. 2 bei Schwangeren auch die Erwahnung gesundheitlicher Risiken ein-
schlieBt, die mit der vorgeburtlichen genetischen Untersuchung und der daflr erfor-
derlichen Probengewinnung flr den Embryo oder Fétus verbunden sind.

7. Nicht einwilligungsfahige Personen (§ 14)

Genetische Untersuchungen bei nicht einwilligungsfahigen Personen missen der be-
sonderen Schutzpflicht des Staates gegenlber diesem Personenkreis Rechnung tra-
gen. § 14 Abs. 1 GenDG sieht deshalb einschrankende Bedingungen fir genetische
Untersuchungen zu medizinischen Zwecken vor. Allerdings erlaubt § 14 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1 nicht nur diagnostische Untersuchungen zur Vermeidung oder Behandlung einer
Erkrankung, sondern auch pradiktive Tests mit dem Ziel der Pravention von genetisch
bedingten Krankheiten oder zu dem Zweck, die individuelle Wirkung bestimmter Arz-
neimittel voraussagen zu kénnen. Da zum gegenwartigen Zeitpunkt unklar ist, wie vie-
le multifaktoriell determinierte Krankheiten genetisch zumindest mitbedingt sind, deren
Ausbruch gegebenenfalls einmal durch PraventionsmaBnahmen verhindert werden
kénnte, 6ffnet diese Klausel einen zu weiten Spielraum flr genetische Untersuchun-
gen an Kindern und anderen nicht einwilligungsfahigen Menschen. Die Bestimmung in
Abs. 1 Nr. 3, wonach eine solche Untersuchung fir die Person mit ,mdglichst wenig
Risiken und Belastungen® verbunden sein darf, setzt keine absolute Obergrenze und
ist deshalb nur von geringer bis fehlender Schutzwirkung.

Ferner sind in § 14 Abs. 2 Nr. 1 auch fremdnUtzige genetische Untersuchungen an
nicht einwilligungsfahigen Personen zuldssig, sofern eine ,genetisch verwandte” Per-
son eine Schwangerschaft plant und nicht auf andere Weise geklart werden kann, ob
eine bestimmte genetisch bedingte Erkrankung oder gesundheitliche Stérung bei dem
kinftigen Kind auftreten kdnnte. Die hier gewahlten Formulierungen sind sehr allge-
mein und gestatten eine je nach dem kinftigen wissenschaftlichen Fortschritt derzeit
nicht absehbare, im Zweifel zu weit gehende Auslegung. Auch aus prinzipiellen Erwa-
gungen kdnnen derartige, letztlich eugenische Untersuchungen mit Blick auf die Wir-
de des Menschen keineswegs als unbedenklich angesehen werden. Diesbezlgliche
Zweifel werden aber in der Begriindung zu § 14 Abs. 2 nicht einmal ansatzweise arti-
kuliert.
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8. Vorgeburtliche genetische Untersuchungen (§ 15)

Die pranatale Diagnostik wird im vorliegenden Gesetzentwurf ohne Einschrankungen
zugelassen. Dies gilt selbst flr Erkrankungen, die erst weit nach der Geburt oder gar
erst im Erwachsenenalter auftreten kénnen und fur die lediglich bestimmte statistische
Ausbruchswahrscheinlichkeiten zu ermitteln sind. Die Formulierung in § 15 Abs. 1
Satz 1 ermdglicht im Prinzip jede technisch realisierbare pradiktive genetische Unter-
suchung des Ungeborenen auch im Hinblick auf méglicherweise erst nach Jahrzehn-
ten sich manifestierende gesundheitliche Beeintréachtigungen, die gegebenenfalls nur

das Kind oder den spateren Erwachsenen, nicht mehr aber dessen Mutter betrafen.

Diese Regelung ist erheblich zu weitgehend und kann durch medizinische Indikatio-
nen nicht begriindet werden. Denn damit wirde zum Einen das Recht des Kindes
bzw. des spateren Erwachsenen auf Nichtwissen Uber seine medizinisch relevante
genetische Konstitution ausgehebelt und faktisch wirkungslos gemacht. Auch wirden
die durch das genetische Wissen erst hervorgerufenen méglichen negativen Folgen
fir die emotionalen Beziehungen innerhalb der Familie vom Gesetzgeber ohne hinrei-

chenden Grund in Kauf genommen.

Zum Anderen aber wird das — in § 218a Absatz 2 StGB zu verortende — grundsétzli-
che Dilemma der pranatalen Diagnostik weder angesprochen noch gar aufgeldst: Die
Entdeckung genetischer Eigenschaften, welche die Gesundheit ihres Tragers® vor
oder nach der Geburt beeintrachtigen, fihrt in der Regel namlich nicht zu einer medi-
zinischen Heilbehandlung, sondern mdglicher- und keineswegs unwahrscheinlicher-
weise zum arztlicherseits herbeigefliihrten Tod des Embryos oder des Fétus, falls ein
Abbruch der Schwangerschaft unter Beriicksichtigung der gegenwartigen und zukinf-
tigen Lebensverhéltnisse der Schwangeren nach &arztlicher Erkenntnis angezeigt ist,
um eine Gefahr flr das Leben oder die Gefahr einer schwerwiegenden Beeintrachti-
gung des korperlichen oder seelischen Gesundheitszustandes der Schwangeren ab-

* Die in § 15 Abs. 1 Satz 1 gewéhlte Formulierung, ,|...] soweit die Untersuchung auf bestimmte geneti-
sche Eigenschaften des Embryos oder Fétus abzielt, die [...] seine Gesundheit [...] nach der Geburt
beeintrachtigen®, deutet in nicht akzeptabler, sachwidriger Weise an, dass der Mensch auch noch nach
der Geburt als Embryo oder Fétus bezeichnet werden kdnne und dass es lediglich um die Diagnostik
embryonaler oder fétaler Erkrankungen gehe. Tatsachlich sollen aber pranatal bereits Krankheitsanla-
gen erfasst werden kdnnen, die sich unter Umsténden erst im Erwachsenenalter symptomatisch be-
merkbar machen.
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zuwenden, und wenn die Gefahr nicht auf eine andere fir sie zumutbare Weise ab-

gewendet werden kann.

Aus den genannten Grinden sollte ein Verbot vorgeburtlicher genetischer Untersu-
chungen, die auf sogenannte spat manifestierende Erkrankungen gerichtet sind (wie
zum Beispiel auf Morbus Alzheimer oder den familidren Brustkrebs), in den Gesetz-

entwurf aufgenommen werden.

SchlieBlich stellt die in § 15 Abs. 2 GenDG vorgesehene Beratung der Schwangeren
entsprechend § 10 Abs. 2 und 3 keinen ausreichend sicher wirksamen Schutz des
Embryos und des Fotus gegen die fir ihn gegebenenfalls tédlichen Konsequenzen
einer pranatalen Diagnostik dar, nicht zuletzt deshalb, weil die Schwangere gemaR §
10 Abs. 2 Satz 1 nach vorheriger schriftlicher Information Uber die Beratungsinhalte
auf die genetische Beratung schriftlich verzichten kann. Dadurch kdnnte der Schutz
des werdenden menschlichen Lebens nicht in dem erforderlichen Mindestumfang ge-

wahrt werden.

9. Genetische Reihenuntersuchungen (§ 16)

Nach § 16 Abs. 1 dlrfen genetische Reihenuntersuchungen vorgenommen werden,
wenn mit der Untersuchung geklart werden soll, ob die betroffenen Personen geneti-
sche Eigenschaften mit Bedeutung fir eine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung
haben, die [...] vermeidbar oder behandelbar ist oder der vorgebeugt werden kann. In
der Begrindung wird ausgefliihrt, dass damit die so genannten Heterozygotenscree-
nings ausgeschlossen seien, da sich diese Anlagetréagerschaften bei den Untersuch-
ten selbst gesundheitlich nicht auswirkten. Diese begriBenswert restriktive Lesart wird
jedoch durch den Gesetzestext selbst nicht gestitzt, da dort nicht klar formuliert ist,
dass die betreffende Erkrankung oder gesundheitliche Stérung bei der untersuchten
Person selbst ausbrechen muss. Hier ware eine sprachliche Prazisierung erforderlich,
die in Einklang mit der gegebenen Gesetzesbegriindung stehen muss. Diese Prazisie-
rung kénnte beispielsweise dadurch erfolgen, dass in § 16 Abs. 1 vor den Worten ,Er-
krankung oder gesundheitliche Stérung” die Worte ,bei ihnen vorliegende* eingefligt

wlrden.
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10. Genetische Untersuchungen und Versicherungsschutz (§ 18)

Die finanzielle Grundlage des Versicherungsschutzes besteht darin, dass die Ge-
meinschaft der Versicherten die Kosten fir die Summe aller verwirklichten Ge-
sundheitsrisiken Ubernimmt. Denn nur die zu erwartenden Gesamtkosten fir den ver-
sicherten Personenkreis sind mathematisch hinreichend genau kalkulierbar, wahrend
das Risiko des einzelnen Versicherungsnehmers unbekannt ist. Bestimmte individu-
elle Besonderheiten wie Geschlecht, Lebensalter sowie bereits vorliegende Erkran-
kungen werden schon heute bei der Aufnahme in eine Versicherung erfasst und fir
die Pramienberechnung bericksichtigt. Die Grundlage dieses Systems wird durch die
Mdglichkeiten, genetische Risiken lange vor Ausbruch der entsprechenden Krankhei-
ten zu erkennen, in Frage gestellt. Die Schwierigkeiten einer fairen, ethisch akzeptab-
len Problemlésung werden umso starker zu Tage treten, je mehr die pradiktive Medi-
zin verlassliche Vorhersagen fir individuelle Morbiditats- und Mortalitatsrisiken ma-

chen kann.

Nimmt man modellhaft eine — sicherlich wenig wahrscheinliche — Entwicklung an, bei
der es dem einzelnen Birger im Prinzip méglich wirde, jede gewlinschte Information
Uber das eigene Erbgut in Erfahrung zu bringen, wahrend den Versicherungen alle
diese Informationen auf gesetzlichem Wege verweigert wirden, so misste das Prob-
lem gel6st werden, wie einerseits die Schutzinteressen des Individuums und anderer-
seits die berechtigten finanziellen Interessen der Versichertengemeinschaft gewahrt
werden kénnten. Ein nlchtern kalkulierender Blrger wirde namlich rationalerweise
sein Versicherungsverhalten gezielt auf die ihm, nicht aber der Versicherung bekann-
ten individuellen genetischen Risiken abstellen, sofern ihm diese fir seinen kinftigen
Versicherungsverlauf relevant erschienen. Aus der Sicht des Versicherungsunterneh-
mens und der Versichertengemeinschaft kénnte ein solches antiselektives Verhalten,
wenn es gehauft auftrate, spirbare Folgen fir die Héhe der Kosten und damit fir die
Entwicklung der Pramien nach sich ziehen.

In einer freiwilligen Selbstverpflichtungserklarung hatten sich im Jahre 2001 die Mit-
gliedsunternehmen des Gesamtverbandes der Deutschen Versicherungswirtschaft
e.V. bereit erklart, die Durchflihrung von pradiktiven Gentests nicht zur Voraussetzung

eines Vertragsabschlusses zu machen. Bis zu einer Versicherungssumme von
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250.000 € oder einer vereinbarten Jahresrente von 30.000 € verlangen die Unterneh-
men von ihren Kunden auch nicht, aus anderen Griinden freiwillig durchgefiihrte pra-
diktive Gentests vor dem Vertragsabschluss vorzulegen. Auch werden auf der Grund-
lage von Befunden aus Gentests keine Beitragsnachlasse eingerdumt. Diese Erkla-
rung galt zunachst bis zum 31.12.2006, sie wurde aber vor dem Hintergrund der nach
wie vor geringen versicherungsmedizinischen Relevanz pradiktiver Gentests bereits
im Herbst 2004 bis zum 31.12.2011 verlangert [8, 10, 11].

In § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 GenDG ist vorgesehen, dass der Versicherer vom Versi-
cherten weder vor noch nach Abschluss des Versicherungsvertrages die Vornahme
genetischer Untersuchungen oder Analysen verlangen darf. Dieses Verbot ist indivi-
dualethisch nachvollziehbar und entspricht einem durchaus legitimen Anliegen kinfti-
ger Versicherter, ohne von den Versicherungsunternehmen Unzumutbares zu verlan-

gen.

Ferner darf der Versicherer nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 vor und nach Abschluss des
Versicherungsvertrages auch die Mitteilung von Ergebnissen oder Daten aus bereits
vorgenommenen genetischen Untersuchungen oder Analysen weder verlangen noch
solche Ergebnisse oder Daten entgegennehmen oder verwenden. Fir die Lebensver-
sicherung, die Berufsunféhigkeitsversicherung, die Erwerbsunfahigkeitsversicherung
und die Pflegerentenversicherung gilt nach § 18 Abs. 1 Satz 2 dieses Verbot dann
nicht, wenn eine Leistung von mehr als 300.000 € oder mehr als 30.000 € Jahresrente

vereinbart wird.

Unter gerechtigkeitstheoretischen und sozialethischen Erwagungen ist die in § 18
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 genannte Restriktion, wie oben dargelegt, jedenfalls flr den Zeit-
raum vor Abschluss eines Versicherungsvertrages, nicht unumstritten. Beim Ab-
schluss eines solchen Vertrages sollte namlich zwischen dem Versicherungsunter-
nehmen und dem kinftigen Versicherten ein symmetrischer Informationsstand beste-
hen, um die Haufung antiselektiven Verhaltens, das den berechtigten Interessen aller
Versicherten schaden wirde, vermeiden zu kénnen. Durch die in § 18 Abs. 1 Satz 2
genannten Ausnahmen im Falle sehr hoher Versicherungssummen dirfte in der Pra-

xis ein akzeptabler Ausgleich zwischen individualethischen und gerechtigkeitstheoreti-



15
schen Aspekten erzielbar sein. Allerdings musste dabei sichergestellt werden, dass
die Regelung des § 18 Abs. 1 Satz 2 nicht dadurch unterlaufen werden kann, dass
einzelne Kunden bei mehreren Versicherungsunternehmen Vertrage knapp unterhalb
der genannten Grenzbetrage abschlieBen, deren vereinbarte Leistungen in der Sum-

me jedoch deutlich Gber diesen Grenzbetragen liegen.

11. Genetische Untersuchungen und Analysen im Zusammenhang mit
Beschaftigungsverhaltnissen (§§ 19-22)

Die zum Schutz von Arbeitnehmern vor und nach Begriindung des Beschéaftigungs-
verhaltnisses in den Gesetzentwurf aufgenommenen Beschrankungen fir genetische
Untersuchungen und Analysen sind insgesamt ausgewogen und zu begriiBen. Aller-
dings sollte die Regelung des § 22 analog auch auf Landesbeamte und Richter ange-
wendet werden. Nach Artikel 74 Abs. 1 Nr. 26 GG erstreckt sich die konkurrierende
Gesetzgebung auch auf die Untersuchung von Erbinformationen. Nach Artikel 72 Abs.
2 GG hat der Bund in diesem Falle das Gesetzgebungsrecht, wenn und soweit die
Herstellung gleichwertiger Lebensverhaltnisse im Bundesgebiet oder die Wahrung der
Rechts- oder Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse eine bundesgesetzli-
che Regelung erforderlich macht. Die im vorliegenden Gendiagnostikgesetz geregelte
Materie ist auch im Hinblick auf die Vermeidung unangemessener genetischer Diskri-
minierung im Berufsleben von so grundlegender Bedeutung, dass eine unterschiedli-
che Behandlung der 6ffentlich-rechtlichen Bediensteten in einzelnen Bundeslandern
als nicht akzeptabel erscheint.

12. Straf- und BuBgeldvorschriften (§§ 25- 26)

Wird im Rahmen einer vorgeburtlichen genetischen Untersuchung das Geschlecht
des Embryos oder Fotus festgestellt, darf dieses nach § 15 Abs. 1 Satz 2 des Gesetz-
entwurfs der Schwangeren mit ihrer Einwilligung erst nach Ablauf der zwdlften
Schwangerschaftswoche mitgeteilt werden. In §§ 25-26 fehlt jedoch eine entspre-
chende Straf- bzw. BuBgeldvorschrift fir den Fall der Zuwiderhandlung. Ein Verbot,
fir dessen Durchsetzung das Gesetz keine wirksamen Sanktionen zur Verfligung
stellt, hatte aber allenfalls den Charakter einer unverbindlichen Empfehlung. Ange-
sichts der méglichen Tragweite einer solchen, verfrihten Mitteilung fir das Leben des

Kindes reicht die allgemeine strafrechtliche Bestimmung Uber Arztliche Pflichtverlet-
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zung bei einem Schwangerschaftsabbruch (§ 218 ¢ Abs. 1 Nr. 1 StGB) nicht aus, da
keine Verpflichtung der Frau besteht, mit dem Arzt Uber die Grinde fir den ge-
wilnschten Schwangerschaftsabbruch zu sprechen.

Bereits im Urteil seines Zweiten Senats zum Schwangerschaftsabbruch vom
28.5.1993 hat das Bundesverfassungsgericht festgestellt, dass ,der arztlichen Unter-
suchung und Information [...] aufgrund der Schutzpflicht flir das ungeborene Leben
Grenzen gezogen werden [missen], um der Gefahr von Schwangerschaftsabbriichen
aus Grinden der — von der Verfassungsordnung missbilligten — Geschlechtswahl zu
begegnen. Deshalb muss ausgeschlossen sein, dass in der Friihphase der Schwan-
gerschaft anderen als dem Arzt oder seinem Personal das Geschlecht des Kindes

bekannt wird, es sei denn, die Mitteilung wére medizinisch indiziert".

Weiterhin stellte das Bundesverfassungsgericht in diesem Urteil klar, dass ,die Ver-
pflichtung, das Alter der Schwangerschaft festzustellen und in den ersten zwdlf Wo-
chen der Schwangerschaft keine Mitteilungen Uber das Geschlecht des zu erwarten-
den Kindes zu machen, strafbewehrt sein [muss]. [...] Eine nur berufsrechtliche Nor-

mierung wiirde dabei der Schutzpflicht fiir das ungeborene Leben nicht geniigen.“®

13. Genetische Untersuchungen zu Forschungszwecken

Der Gesetzentwurf klammert den Bereich der Forschung aus, da die Bundesregierung
zum gegenwartigen Zeitpunkt keine Notwendigkeit sieht, gesetzliche Initiativen im Be-
reich der Forschung zu ergreifen. Nach Auffassung der Bundesregierung geht es bei
der genetischen Forschung um die allgemeine Erforschung von Ursachenfaktoren
menschlicher Eigenschaften. Sie ziele nicht auf konkrete MaBnahmen gegentber ein-
zelnen Personen. In diesem Bereich gewahrleiste die geltende Rechtsordnung, insbe-
sondere durch die Datenschutzgesetze von Bund und Landern sowie durch die vorhe-
rige Befassung von Ethikkommissionen einen umfangreichen Schutz vor mdglichen

Gefahren.’

® BVerfGE 88, 203 (291).

® BVerfGE 88, 203 (293).

” Drucksache 16/10582 vom 15.10.2008. Unterrichtung durch die Bundesregierung. GegenduBerung
der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesrates zum Entwurf eines Gesetzes lber geneti-
sche Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz — GenDG), hier zu Nr. 1a (Forschungszwe-
cke). http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/16/105/1610582.pdf
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Hierzu ist Folgendes kritisch anzumerken: Soweit sich Arzte an genetischer For-
schung beteiligen, unterliegen sie ihrer landerspezifischen Berufsordnung. Die arztli-
chen Berufsordnungen binden jedoch nur Arzte, nicht aber andere Berufsgruppen wie
etwa naturwissenschaftlich ausgebildete Humangenetiker, die an humangenetischer
Forschung und an der Analyse der generierten genetischen Daten beteiligt sein kdn-
nen. Arzte sind durch die Berufsordnung verpflichtet, sich vor einem genetischen For-
schungsvorhaben durch eine der mehr als 50 Ethikkommissionen beraten zu lassen,
die bei den Landesarztekammern und den Medizinischen Fakultaten eingerichtet sind.
Ein zustimmendes Votum der zustandigen Ethikkommission ist jedoch nicht vorge-
schrieben, obwohl dies in der Praxis wohl immer angestrebt wird.

Derzeit ist der Bereich der genetischen Forschung bundesweit nicht einheitlich gere-
gelt. Dies stellt deshalb ein Problem dar, weil die entsprechenden Forschungsprojekte
keineswegs nur innerhalb der Grenzen eines Bundeslandes stattfinden und weil ver-
schiedene Berufsgruppen sowie unterschiedliche Organisationen privater und 6ffent-
lich-rechtlicher Provenienz divergierenden rechtlichen Anforderungen unterliegen kén-

nen.

SchlieBlich besteht eine weitere Gefahr, auf die angesichts des Verzichts auf eine Be-
ricksichtigung der Forschung im vorliegenden Gesetzentwurf jedenfalls hingewiesen
werden muss, darin, dass gegebenenfalls genetische Untersuchungen, bei denen in-
dividuell relevante genetische Informationen ermittelt werden sollen, formal als For-
schungsprojekte angelegt werden kénnten, um die durch das GenDG vorgegebenen
hohen gesetzlichen Hilrden flr diagnostische oder pradiktive Tests zu umgehen.
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14. AbschlieBende Empfehlung

Genetische Untersuchungen bieten durchaus gewisse Chancen fir Pradiktion, Pra-
vention, Diagnostik und Therapie menschlicher Erkrankungen. Doch bringen sie auch
zahlreiche Risiken mit sich, die vor allem aus den nicht trivialen Schwierigkeiten einer
adaquaten Interpretation der ermittelten genetischen Information und den daraus ab-
geleiteten medizinischen wie sozialen Handlungskonsequenzen resultieren. Mit jeder
neuen wissenschaftlichen und technischen Weiterentwicklung auf den Gebieten der
Humangenetik, der Genomik und der Proteomik, der Molekular- und Zellbiologie wer-
den sich Nutzen und Gefahren sowie deren Verhéltnis zueinander in einer heute noch
nicht exakt prognostizierbaren Weise verandern. Diese Unsicherheit und Vorlaufigkeit
gilt es auch bei der Formulierung entsprechender gesetzlicher Rahmenbedingungen
zu bertcksichtigen. Deshalb sollte das Gendiagnostikgesetz drei Jahre nach seiner
Verkindung einer im Gesetzestext zu verankernden Evaluation und dariber hinaus

einer kontinuierlichen Revision unterzogen werden.
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