Deutscher Bundestag

Ausschuss f. Gesundheit

o { . Evangslischa{Kirche Ausschussdrucksacher,: ‘__;\g st
in Dewischiand 16(14)0469(13)
eingeladene VBe zur Anhdrung am
21.1.09 zum Thema GenDG

14.01.2008

Stellungnahme
des Kommissariats der Deutschen Bischofe

und des Bevollméachtigten des Rates der Evangelischen Kirche in Deutschland
bei der Bundesrepublik Deutschland und der Europaischen Union

zum Entwurf eines Gesetzes Uber genetische Untersuchungen bei Menschen
(Gendiagnostikgesetz — GenDG) Stand 13. Oktober 2008 — Drs. 16/10532

Mit dem Entwurf eines Gesetzes Uber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendi-
agnostikgesetz — GenDG, Stand 13. Oktober 2008) greift der Gesetzgeber den Auftrag aus
der Koalitionsvereinbarung auf, 'genetische Untersuchungen bei Menschen in den Berei-
chen gesetzlich zu regeln, die angesichts der Erkenntnisse der Humangenetik einen be-
sonderen Schutzstandard erfordern, um die Persodnlichkeitsrechte der Birgerinnen und
Biirger zu schiitzen’.* Gleichzeitig soll die Qualitat der genetischen Diagnostik gewéhrleis-
tet werden.

Der vorliegende Gesetzentwurf formuliert Regelungen fiir genetische Untersuchungen zu
medizinischen Zwecken beim Menschen, im Rahmen préanataler Untersuchungen, zur Kla-
rung der Abstammung sowie fur den Versicherungsbereich und das Arbeitsleben (8 2 Abs.
1 GenDG-E). Der Gesetzgeber sieht sich dabei besonders in der Pflicht, die Wirde des
Menschen zu achten und zu schitzen, das Recht auf informationelle Selbstbestimmung zu
wahren und Benachteiligungen aufgrund genetischer Eigenschaften zu verhindern (8 1
GenDG-E).

Das Kommissariat der Deutschen Bischdfe und die Evangelische Kirche in Deutschland
begrifRen, dass die Koalitionsfraktionen noch in dieser Legislaturperiode die vorhandenen
Licken bei den gesetzlichen Regelungen zur Anwendung gendiagnostischer Methoden,
zum Umgang mit den gewonnenen Erkenntnissen, zur Beratung und Diagnostik in der Me-
dizin und zur Informationsnutzung schlie3en wollen.

Die Humangenomforschung erméglicht immer mehr Erkenntnisse tiber menschliche Erban-
lagen, damit verbundene bestehende oder potenzielle Erkrankungen und unter Umstanden
auch Therapiemdoglichkeiten. Das Anwendungsgebiet der Gendiagnostik hat sich erheblich
ausgeweitet. Es reicht von der Ursachenfeststellung fiir schon bestehende Erkrankungen
und Stérungen von Patienten tber die vorgeburtliche Diagnostik sowie arbeits- und praven-
tionsmedizinische Untersuchungen bis hin zu pradiktiven und pharmakogenetischen Tests.
Nicht immer steht dem gewonnenen Wissen eine entsprechende Handlungsoption gegen-
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uber, die Kluft zwischen Diagnostizierbarem und Therapierbarem wird grof3er. Mit dem
Ausmald des Zuwachses an Wissen wachst die Verantwortung fir den Umgang mit dem
gewonnenen Wissen.

Der Gesetzentwurf geht zutreffend von der Besonderheit genetischer Daten aus. Diese lie-
gen z.B. in der Dauerhaftigkeit der Bedeutung der Daten, sie sind nicht beeinflussbar, in
ihrem Umfang und in ihrer Bedeutung nicht abschétzbar, bergen prinzipielle Risiken sozia-
ler, ethischer und eugenischer Diskriminierung und sie kdnnen Informationen in Bezug auf
Dritte offenbaren. In der Begriindung wird zutreffend von ,personlichen identitatsrelevanten
Gesundheitsdaten“ gesprochen?®. Genetische Daten sind folglich hochsensible Informatio-
nen mit einem unmittelbaren Bezug zur menschlichen Personlichkeit.

An dieser Stelle mdchten wir dem mdoglichen Missverstandnis, der Mensch sei nichts ande-
res als sein Genom, vorbeugen. Die Gene des Menschen gehéren zu seiner Natur, aber
der Mensch ist mehr als die Summe seiner Gene, er hat eine Geschichte, eine Biografie —
er ist Person und als solche Ebenbild Gottes, mit einer eigenen Wirde, einem unverfligba-
ren Eigenwert — unabhangig vom Grad der Gesundheit, der Erkenntnis, des Selbstbe-
wusstseins oder der kérperlichen, geistigen und seelischen Leistungsfahigkeit.®

Vor diesem Hintergrund fordern die diagnostischen, medizinischen und wissenschaftlichen
Mdoglichkeiten im Rahmen der Gendiagnostik von allen Beteiligten héchste Wachsamkeit
und Sensibilitat sowie den Blick auf die besonderen Risiken und Probleme, die mit dem
Erkennen und der Prognose von Krankheiten und Dispositionen verbunden sind.

Es sind die Prinzipien der informationellen Selbstbestimmung, des Rechtes auf Nichtwissen
und der Freiwilligkeit der Inanspruchnahme zu beachten. Die gesetzlichen Regelungen
missen einen effektiven Schutz gegen Benachteiligung und Stigmatisierung gewahrleisten.
Niemand darf benachteiligt werden, weder aufgrund seiner genetischen Merkmale noch,
weil er von einer genetischen Untersuchung keinen Gebrauch macht oder diese verweigert.
Die individuelle Entscheidungsautonomie des Menschen hat Vorrang vor einem maoglichen
Interesse der Allgemeinheit, von Versicherungen oder Arbeitgebern an der Inanspruch-
nahme genetischer Untersuchungsmoglichkeiten. Insbesondere darf kein Druck ausgeubt
werden.

Schlief3lich sind die Grenzen zu wahren, die der Datenerhebung und der Datenverwendung
gesetzt sind: Es gibt kein Recht, das erlaubt, dass jeder alles tber jeden weil3, von dem er
etwas wissen mochte. Die Privatsphéare der Person ist vor dem Zugriff Dritter zu schitzen.

Besondere Aufmerksamkeit ist auf die pradiktive genetische Untersuchung zu richten, die
sich auf genetische Eigenschaften bezieht, die im spéateren Leben zu einer Erkrankung fiih-
ren konnen. Ihnen kommt, so auch die Begrindung des Gesetzentwurfs, ,das hdchste
Schutzniveau® zu.* Eine pradiktive Untersuchung kann in medizinischer Hinsicht als gera-
ten und in ethischer Hinsicht als verantwortbar angesehen werden, wenn sie zur Vorbeu-
gung und rechtzeitigen Behandlung einer Erkrankung dient und ihr Ergebnis fiir die eigene
Lebensgestaltung berlicksichtigt werden kann. Sie ist jedoch problematisch bei Erkrankun-
gen, fur die es keine oder nur sehr eingeschréankte Moglichkeiten der Vorsorge oder Be-
handlung gibt. Das Wissen Uber das Unausweichliche oder Wahrscheinliche, vom Zeit-
punkt und Verlauf her unter Umstanden unbekannte Auftreten einer solchen Erkrankung ist
in hohem MalRe konflikttrachtig.

2 Entwurf eines Gesetzes lber genetische Untersuchungen bei Menschen, Stand: 13.10.2008 (GenDG-E), S. 25.

3 Vgl. dazu ,Wieviel Wissen tut uns gut? Chancen und Risiken der voraussagenden Medizin“, Gemeinsames Wort der Deutschen
Bischofskonferenz und des Rates der Evangelischen Kirche in Deutschland zur ,Woche fur das Leben* 1997: ,Jedes Kind ist lie-
benswert. Leben annehmen statt auswahlen.“ Erschienen in Gemeinsame Texte 11, Hannover/Bonn 1997, S. 7.
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Es kann ferner bei einer immer starker werdenden Verbreitung pradiktiver Gendiagnostik
nicht ausgeschlossen werden, dass sich die Bewertung von Gesundheit, Krankheit und
Behinderung sowie das Verstandnis von ,Normalitat* verandert und sich schleichend eine
Diskriminierung derjenigen, die sich einer prédiktiven Gendiagnostik verweigern, durch-
setzt.

Das Kommissariat der Deutschen Bischdfe und die Evangelische Kirche in Deutschland
begriRen die deutliche Positionierung der Koalitionsfraktionen und den daraus resultieren-
den Gesetzesvorschlag, allerdings bedirfen einzelne Vorschriften, Begriffsbestimmungen
und das Zusammenspiel verschiedener Regelungen nach unserer Auffassung der Klarstel-
lung, Anderung oder Erganzung, damit die dargestellten Prinzipien realisiert werden.

Il. Zu einzelnen Vorschriften

Abschnitt 1 Allgemeine Vorschriften
§ 2 GenDG-E: Anwendungsbereich

Der Anwendungsbereich des Gendiagnostikgesetzes soll auf genetische Untersuchung zu
medizinischen Zwecken begrenzt werden. Genetische Untersuchungen, Analysen und der
Umgang mit genetischen Proben und Daten zu Forschungszwecken werden ausdricklich
vom Anwendungsbereich des Gesetzes ausgeschlossen, 8 2 Abs. 2 Nr. 1 GenDG-E. Als
Begrindung wird angeftuhrt, Forschung umfasse, die ,allgemeine Forschung von Ursachen-
faktoren menschlicher Eigenschaften®, und ziele ,nicht auf konkrete MalRnahmen gegen-
tiber einzelnen Personen“.® Es wird auf die Bestimmungen des Datenschutzes von Bund

und Landern verwiesen,6 die demnach einen ausreichenden Schutz bieten wirden.

Dem kann nicht zugestimmt werden. Forschungen am Menschen tber menschliches Bio-
material und die damit verbundene Datennutzung fiihrt zu einer Konfliktlage zwischen der
informationellen Selbstbestimmung des Spenders auf der einen und der Wissenschaftsfrei-
heit auf der anderen Seite. Forschung muss moglich sein, aber nur, wenn die personenbe-
zogenen Spenderdaten umfassend geschiitzt sind.
Diesen Schutz gewéhrleisten die bestehenden Regelungen des Datenschutzes nicht. Es
kann insoweit auf die Anhérung verwiesen werden, die am 7. November 2007 im Aus-
schuss der Deutschen Bundestages fiur Gesundheit zum damaligen Entwurf eines Gendi-
agnostikgesetzes der Bundestagsfraktion Blindnis 90/Die Griinen stattfand. Die Ausklnfte
der Sachverstandigen des Datenschutzes (Jirgen Miiller, Referatsleiter beim Bundesbe-
auftragten fir Datenschutz und Informationsfreiheit; Dr. Thilo Weichert, Leiter des unab-
hangigen Landeszentrums flir Datenschutz Schleswig-Holstein (ULD)) waren sich darin
einig, ,dass es sinnvoll ware, eine bereichsspezifische Regelung zu treffen. Das Daten-
schutzgesetz ist eher abstrakt gehalten, so dass es aus meiner Sicht nicht geeignet ist, die
komplexen Materien, um die es hier geht, umfassend zu regeln ... All das sind Fragen, die
vom allgemeinen Datenschutzrecht nicht in angemessener Weise erfasst werden.*’
,und es ist keineswegs so - wie Herr Taupitz es darstellt -, dass alles schon geregelt wére.
. Ich denke, dass insbesondere auch wegen der Uberschneidung zwischen der For-
schung und anderen diagnostischen Zwecken ein einheitliches Gesetz notwendig ist. Es
trifft ein-

fach nicht zu, dass wir im Forschungsbereich keinen Regelungsbedarf haben.“®

> GenDG-E, Begriindung S. 35.

® AaoO
" Sachverstandiger Jirgen Miiller, Protokoll Nr. 16/66, Ausschuss fiir Gesundheit, S. 13.

8 Thilo Weichert, Protokoll 16/66, Ausschuss fur Gesundheit, S. 20f.
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Der Ausschluss genetischer Untersuchungen zu Forschungszwecken aus dem Anwen-
dungsbereich des Gendiagnostikgesetzes lasst eine erhebliche Regelungsliicke bestehen.
Diese ist zu schlieRen, um den umfassenden Schutz der informationellen Selbstbestim-
mung zu gewabhrleisten.

8 3 GenDG-E: Begriffsbestimmungen

Der Entwurf enthélt in 8 3 Nr. 1 GenDG-E sehr klare Begriffsbestimmungen in Bezug auf
die genetische Untersuchung. Danach umfasst die genetische Untersuchung die geneti-
sche Analyse und die vorgeburtliche Risikoabklarung, 8 3 Nr. 1 GenDG-E. Allerdings wer-
den diese Definitionen im weiteren Gesetzestext weder konsequent noch inhaltlich zutref-
fend verwendet. Dies fuhrt zu erheblichen Irritationen. So werden z.B. in den 8§ 2, 7, 8
GenDG-E die Begriffe ,genetische Untersuchung und genetische Analyse im Rahmen einer
genetischen Untersuchung“ bzw. ,genetische Untersuchung oder Analyse® parallel ver-
wendet. Dies vermittelt den Eindruck, dass genetische Untersuchungen und genetische
Analysen unterschiedliche Sachverhalte betreffen bzw. genetische Analysen anders zu
bewerten sind als die vorgeburtliche Risikoabklarung. Dies ist gerade auf Grund der Beg-
riffsbestimmung in 8 3 Nr. 1 GenDG-E jedoch nicht der Fall und auch nicht gewollt. Danach
sind genetische Analysen und vorgeburtliche Risikoabklarung jeweils eine Form der geneti-
schen Untersuchung. Wird nun sprachlich eine der beiden Formen gleichrangig neben die
genetische Untersuchung gestellt, so ist dies verwirrend und legt den Gedanken einer un-
terschiedlichen Interpretation nahe. Die so entstehenden Unklarheiten und Interpretations-
spielrAume mussen zur Wahrung von Rechtsklarheit und -sicherheit vermieden werden.

Wir begrifRen, dass die vorgeburtliche Risikoabklarung ganzheitlich betrachtet und durch
die Definition in 8 3 Nr. 1 b GenDG-E vom Geltungsbereich des Gesetzes erfasst wird. Die
damit hergestellte Einheitlichkeit der Betrachtung von Pranataldiagnostik wird unterstitzt.
Unterschiedliche Untersuchungsarten dirfen nicht zu einer unterschiedlichen Behandlung
der in der Pranataldiagnostik befindlichen Eltern fuhren.

8 3 Nr. 4 GenDG-E: Genetische Eigenschaften

Die Definition genetischer Eigenschaften, deren Feststellung in den Anwendungsbereich
des Gendiagnostikgesetzentwurfs fallen soll, beschrankt diese ausschlief3lich auf ,ererbte
oder wahrend der Befruchtung oder bis zur Geburt erworbene”, beim Menschen vorkom-
mende Erbinformationen, 8 3 Nr. 4 GenDG-E. Alle genetischen Veranderungen - wodurch
auch immer -, die im Laufe des Lebens erworben werden, sind von den Schutzmechanis-
men des Gendiagnostikgesetzes ausgeschlossen. Diese Engfiihrung wird abgelehnt.
Zweck des Gesetzes ist u.a. ,eine Benachteiligung auf Grund genetischer Eigenschaften zu
verhindern, um insbesondere die staatliche Verpflichtung zur Achtung und zum Schutz der
Wirde des Menschen und des Rechtes auf informationelle Selbstbestimmung zu wahren®,
8 1 GenDG-E. Diese Verpflichtung trifft den Staat unabhangig davon, wann und wodurch
genetische Eigenschaften verandert oder erworben wurden. Ein geringeres Schutzniveau
fur spater erworbene genetische Eigenschaften ist nicht erkennbar. Auch diese sind vom
Augenblick der Veranderung der Erbinformation an dauerhafte, personliche identitatsrele-
vante Gesundheitsdaten, konnen u.U. an Dritte weitergegeben werden, sind hinsichtlich
des Umfangs und der Bedeutung nicht abschétzbar und bergen prinzipielle Risiken sozia-
ler, ethischer und eugenischer Diskriminierung.®

Gerade das Benachteiligungsverbot des § 4 GenDG-E, die Spezialvorschriften flr Versi-
cherungen und Beschéaftigungsverhéltnisse mussen auch bei nachtréaglich erworbenen ge-
netischen Eigenschaften gelten. Abgrenzungsprobleme entstehen ferner, wenn genetische

°  GenDG-E, Begrindung S. 25 f.
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Eigenschaften, die bis zur Geburt erworben wurden, und solche, die erst spater erworben
wurden, in ein und demselben Verfahren untersucht werden bzw. festgestellt werden. Die-
se Ergebnisse in der Folge unterschiedlich zu behandeln, scheint willkurlich.

8 3 Nr. 7 und 8 GenDG-E: Diagnostische pradiktive genetische Untersuchung

Besonders problematisch ist die in 8 3 Nr. 7 und 8 GenDG-E vorgenommene Abgrenzung
der diagnostischen von der pradiktiven genetischen Untersuchungen. Hier erfolgt eine we-
sentliche Weichenstellung fir das gesamte Gesetz, da wie oben dargestellt ,den pradikti-
ven genetischen Untersuchungen ... danach das hochste Schutzniveau zugesprochen
(wird)“.*® So orientieren sich z.B. die jeweiligen Anforderungen an genetische Beratung an
den Definitionen von diagnostischer und pradiktiver genetischer Untersuchung. Werden
pradiktive Untersuchungen falschlicherweise den diagnostischen Untersuchungen zuge-
ordnet, werden sie diesem Schutz entzogen.

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft definiert die pradiktive Diagnostik als ,Méglichkeit,
eine Krankheitsdisposition noch vor Ausbruch klinischer Symptome zu erkennen oder Aus-
sagen zur Wahrscheinlichkeit des Auftretens der Krankheit zu machen®.*! Der Nationale
Ethikrat sieht in der Pradiktion ,eine Aussage Uber das Risiko fur eine Krankheit, die bisher
nicht ausgebrochen ist.“*?

Diesen Zuschreibungen wird die in 8 3 Nr. 8 GenDG-E vorgenommene Definition der pra-
diktiven genetischen Untersuchung gerecht.

Diagnostische Untersuchungen haben demgegentber eine bereits ausgebrochene, mit
Symptomen erkennbare Krankheit zum AnkniUpfungspunkt, so auch die Definition der dia-
gnostischen Untersuchung in 8 3 Nr. 7a und ¢ GenDG-E.

Nicht in diese Systematik flgt sich die Zuordnung der in 8 3 Nr. 7b und d GenDG-E be-
schriebenen Untersuchungen ein. Die ,Abklarung, ob genetische Eigenschaften zusammen
mit der Einwirkung bestimmter bestehender &ufRerer Faktoren oder Fremdstoffe eine Er-
krankung oder gesundheitliche Stérung auslosen kénnen®, 8 3 Nr. 7b GenDG-E, ist ebenso
wie die ,Abklarung, ob genetische Eigenschaften den Eintritt einer moglichen Erkrankung
oder gesundheitlichen Stérung ganz oder teilweise verhindern kénnen*, 8 3 Nr. 7d GenDG-
E, pradiktiv, da eine Krankheit noch nicht ausgebrochen ist und keine Symptome vorhan-
den sind, sondern lediglich eine erst zukunftig mogliche Erkrankung oder gesundheitliche
Stérung betrachtet wird. Die Entwurfsverfasser subsumieren beide Falle falschlicherweise
unter die ,diagnostische Untersuchung“ und entziehen sie somit den erforderlichen Schutz-
vorschriften.

Begrundet wird dies mit dem ,in der Regel nur geringen pradiktiven Wert“™~. Dies kann
nicht nachvollzogen werden und ist aus unserer Sicht falsch. Wesentlicher Ankntpfungs-
punkt fur die Definition der diagnostischen Untersuchungen ist, ob Ursachen oder Thera-
piemdglichkeiten fur eine bestehende bzw. ausgebrochene Krankheit herausgefunden wer-
den konnen. Die spatere Mdglichkeit einer Erkrankung bzw. Nichterkrankung und die damit
verbundenen evtl. vorhandenen préaventiven Handlungsmoéglichkeiten sind Blicke in die Zu-
kunft, fur die das ,hochste Schutzniveau® erforderlich ist, welches sich in der Trias ,Bera-
tung - Diagnostik - Beratung“ niederschlagt und zu einer freien Entscheidung der/des in-
formierten Patientin/en fithren soll.**

«13

® GenDG-E, Begrindung S. 28.

1 »Pradiktive genetische Diagnostik - wissenschaftliche Grundlagen, praktische Umsetzung und soziale Implementierung®, Stel-

lungnahme der Senatskommission fur Grundsatzfragen der Genforschung der Deutschen Forschungsgemeinschaft, Marz 2003,
S. 22.

Nationaler Ethikrat, Pradiktive Gesundheitsinformationen bei Einstellungsuntersuchung, Stellungnahme, Berlin 2005, S. 13.
¥ GenDG-E, Begriindung S. 39.

* GenDG-E, Begriindung S. 28f.

12

5/11



Die in 8 3 Nr. 7 b und d GenDG-E genanten Falle sind in 8 3 Nr. 8 GenDG-E aufzunehmen.
Abschnitt 2 Genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken

Das Kommissariat der Deutschen Bischofe und die Evangelische Kirche in Deutschland
begriifRen es, dass mit den vorgeschlagenen Regelungen weitestgehend versucht wird, das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung und das Recht auf Nichtwissen zu wahren und
dessen verantwortliche Wahrnehmung zu ermdglichen. Allerdings sind nicht unerhebliche
Regelungslicken vorhanden, die geschlossen werden sollten.

So fehlen eindeutige Regelungen, wie mit unerwarteten, mit der Untersuchung nicht beab-
sichtigten Ergebnissen umgegangen werden soll. Bereits im Vorfeld der Einwilligung zur
genetischen Untersuchung sollte entschieden werden, ob derartige Ergebnisse zur Kennt-
nis gegeben oder vernichtet werden sollen. Wird die Entscheidung hiertiber erst nach Be-
kannt werden der Tatsache, dass ein solches Ergebnis gefunden wurde, eingefordert (,Wir
haben da noch was gefunden, aber wenn Sie nicht wollen, sagen wir es lhnen nicht.”), ist
zu bezweifeln, dass die Entscheidung Uber Wissen oder Nichtwissen auf der Basis der
strikten Freiwilligkeit erfolgt.

Die Regelungen zur Aufklarung, Einwilligung und Beratung werden in ihrem Zusammen-
spiel begrifRt. So kann weitestgehend gewahrleistet werden, dass die betroffene Person
auf der Basis umfassender Information ihr Recht auf informationelle Selbstbestimmung
wahrnehmen kann.

Wesentlich fur die Information ist aus unserer Sicht das personliche Aufklarungsgesprach,
die Mdglichkeit direkter Erdrterung und Nachfrage und im Rahmen der Beratung die Mdg-
lichkeit, Reaktionen der Patientin, des Patienten direkt wahrzunehmen und so die psychi-
schen Auswirkungen besser einschatzen zu kénnen. Die Vorschriften sind allerdings so
gestaltet, dass Aufklarung und Beratung auch auf rein schriftichem Wege moglich sind.
Dies greift aus unserer Sicht zu kurz. Das persodnliche Gesprach muss gewabhrleistet sein.
Hiermit verbunden ist die Problematik der Angebote genetischer Untersuchung im Internet.
Auch wenn die im Gesetzentwurf enthaltenen Vorschriften zur Qualitatssicherung schon
grundsétzlich positive Anderungen bei den Internetangeboten nach sich ziehen werden,
kann bei der derzeitigen Gestaltung der Aufklarungs- und Beratungsvorschriften das ge-
samte Aufklarungs- und Beratungsverfahren auch Uber das Internet abgewickelt werden.
Dies wird von uns abgelehnt und eine Anderung der Vorschriften gefordert.

8 9 GenDG-E: Aufklarung
8 10 GenDG-E: Genetische Beratung

Wir begrufRen die ausdrtickliche Aufklarungspflicht iber das Recht auf Nichtwissen und das
Recht, die Einwilligung jeder Zeit widerrufen zu kénnen, 8 9 Abs. 2 Nr. 4 und 5 GenDG-E.
Nicht nachvollzogen werden kann, dass kein Hinweis auf die moglichen Auswirkungen der
Ergebnisse auf Verwandte gegeben werden soll. Dies gehort unserer Auffassung nach un-
abdingbar zu den Inhalten einer Aufklarung, da die mégliche Betroffenheit Dritter die Ent-
scheidung fir oder gegen eine Untersuchung erheblich beeinflussen kann.

Ausdricklich unterstutzen wir die Verankerung einer Bedenkzeit zwischen Aufklarung und
Einwilligung in die genetische Untersuchung, 8 9 Abs. 1 Satz 2 GenDG-E. Die Betroffenen
bendétigen zur verantwortlichen Wahrnehmung ihres Rechtes auf informationelle Selbstbe-
stimmung Zeit des Nachdenkens, des Nachvollziehens und u.U. auch Zeit, sich weitere
Informationen an anderen Stellen zu holen. Allerdings ist die sehr offene Formulierung der
.-angemessenen” Bedenkzeit nicht ohne Schwierigkeiten. Wer bewertet, welche Zeit ange-
messen ist? Die Angemessenheit richtet sich nicht nur nach ,Art und Bedeutung der u.U. zu
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erwartenden Diagnose und den Auswirkungen auf die von der Untersuchung betroffenen
Person und deren Familie.“*® Ein wesentlicher Faktor ist auch die Person selbst. lhre Auf-
nahmefahigkeit, ihre Fahigkeit, Informationen zu verarbeiten und Entscheidungen zu tref-
fen. Letztendlich muss die betroffene Person diejenige sein, die bestimmt, wie viel Zeit sie
bendtigt.

Gleiches gilt fur die in 8 10 Abs. 2 GenDG-E verankerte Bedenkzeit zwischen genetischer
Beratung und Untersuchung.

Hier wird deutlich, dass das Zusammenspiel von Aufklarung, Einwilligung und genetischer
Beratung nicht eindeutig geregelt ist. Die Aufklarung ist unabdingbare Voraussetzung fur
die Einwilligung. Die genetische Beratung ist fur die Durchfiihrung einer préadiktiven geneti-
schen Untersuchung Voraussetzung. Die im Gesetzentwurf enthaltene Regelung legt die
Reihenfolge ,Aufklarung — Einwilligung — genetische Beratung — Untersuchung” nahe, was
dazu fuhren wirde, dass die Patienten gezwungen sind, nach der genetischen Beratung
die nach der Aufklarung gegebene Einwilligung widerrufen zu missen, wenn sie aufgrund
der genetischen Beratung von der Untersuchung Abstand nehmen wollen. Dieses wieder-
um kann ein Hindernis sein, das Recht auf Nichtwissen auch tatsachlich wahrzunehmen.
Es sollte daher deutlich geregelt werden, dass in den Fallen einer vorgeschriebenen gene-
tischen Beratung vor der Untersuchung diese genetische Beratung vor der Einwilligung in
die Untersuchung stattzufinden hat und damit genauso wie die Aufklarung Voraussetzung
fur eine Einwilligung ist.

Wir begriRen die Verankerung der genetischen Beratung bei pradiktiven genetischen Un-
tersuchungen vor der Untersuchung und nach Vorliegen des Untersuchungsergebnisses.

Wir machen darauf aufmerksam, dass die bereits oben dargestellten Schwierigkeiten bei
den Begriffsbestimmungen und Zuordnungen zu gendiagnostischen und pradiktiven Unter-
suchungen gemald 8 3 Nr. 7 und 8 GenDG-E Schwierigkeiten und Abgrenzungsprobleme
entstehen lassen bzw. einige ihrer Natur nach pradiktive Untersuchungen tber die Definiti-
on als diagnostische Untersuchung dieser Schutzvorschrift entzogen sind.

8 10 Abs. 3 GenDG-E macht deutlich, dass die genetische Beratung neben medizinischen
Fakten, Daten und Konsequenzen grol3e psychosoziale Elemente enthalt. Hier muss die
Frage gestellt werden, ob es sinnvoll ist, den nicht unerheblichen Bereich der psychischen
und sozialen Fragen der arztlichen Beratung zu liberlassen bzw. von den Arzten zu fordern,
was u.U. zu einer Uberlastung und Uberforderung dieser fiihren kénnte.

Erste Ansatze zur Lésung der Problematik sind in 8 10 Abs. 3 Satz 3 GenDG-E enthalten,
der es ermdoglicht, mit Zustimmung der betroffenen Person eine weitere sachverstandige
Person beratend hinzuziehen. Diese Moglichkeit wird grundséatzlich begrufdt. Allerdings ent-
scheidet nach dieser Formulierung der beratende Arzt, ob er die Hinzuziehung einer weite-
ren sachverstandigen Person fur notwendig erachtet. Diese Entscheidung ist aber in erster
Linie von der betroffenen Person zu treffen. Die Patientin bzw. der Patient muss in die Lage
versetzt werden zu entscheiden, ob zusatzlich zur genetischen Beratung durch den Arzt
eine weitere Beratungsperson aus einem anderen Kontext fur sie wichtig ist. Die Vorschrift
sollte insofern verandert werden und kénnte z.B. wie folgt lauten: ,Die betroffene Person
hat Anspruch darauf, eine weitere sachverstandige Person mit beratend hinzuziehen zu
kénnen. Auf diesen Anspruch hat der beratende Arzt hinzuweisen.”

Ferner sollte verankert werden, dass der beratende Arzt auf nichtmedizinische psychosozi-
ale Beratungsdienste, Beratungs- und Kontaktmoglichkeiten, Selbsthilfegruppen, Behinder-
tenverbé@nde und Patientenorganisationen hinzuweisen hat.

®* GenDG-E, Begriindung S. 51.
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8 14 GenDG-E: Genetische Untersuchung bei nichteinwilligungsfahigen Personen

Wir begriiRen die eindeutigen Voraussetzungen, die fur eine genetische Untersuchung zu
medizinischen Zwecken an nichteinwilligungsfahigen Personen formuliert werden. Insbe-
sondere das deutliche Bekenntnis, dass die Untersuchung nur dann zul&ssig ist, wenn dem
nichteinwilligungsfahigen Patienten selbst geholfen werden soll, ein unmittelbarer Nutzen
fur ihn durch die genetische Untersuchung vorhanden ist, wird von uns unterstitzt. Dem
besonderen Schutzinteresse Nichteinwilligungsfahiger wird damit Rechnung getragen.

8 14 Abs. 2 GenDG-E - die Zulassung ,familien“- und damit fremdnitziger Untersuchungen
an Nichteinwilligungsfahigen - hingegen durchbricht dieses Prinzip. Der fremdnitzige Ein-
griff bei Nichteinwilligungsfahigen wird damit gesetzlich verankert, wenn auch in diesem
Fall als Ausnahmeregelung. Die mit einer solchen ,Offnungsklausel* u.U. dauerhaften
Schaden fir die Rechte Nichteinwilligungsfahiger sind erheblicher als der vermutete Nut-
zen. Es sind entgegen der Begrindung keine Falle ersichtlich, in denen eine Untersuchung
eines Nichteinwilligungsfahigen unabdingbar erforderlich ist, um die Tragerschaft der —
einwilligungsfahigen — zukinftigen Schwangeren zu klaren. Gerade im Hinblick auf eine
.geplante” (8 14 Abs. 2 Nr. 1 GenDG-E) Schwangerschaft sind hinreichende andere Unter-
suchungsmadglichkeiten gegeben. Ferner ist die gewahlte Formulierung ,genetisch ver-
wandte Person” (8 14 Abs. 2 Nr. 1 GenDG-E) wesentlich zu weit und lasst einen zu gro3en
Personenkreis als NutznielR3er der genetischen Untersuchung an Nichteinwilligungsfahigen
Zu.

An dieser Stelle des Gesetzentwurfs werden die Nachteile des Ausschlusses des For-
schungsbereiches besonders deutlich. Das in § 14 Abs. 1 GenDG-E formulierte Verbot
Jremdnitziger‘ genetischer Untersuchung gilt nur fur medizinische Zwecke, nicht fur die
Forschung, die im Umkehrschluss damit im Rahmen der allgemeinen Vorschriften méglich
ist. Die im Arzneimittelgesetz vorhandenen Regelungen fir die klinische Prifung schiitzen
die Nichteinwilligungsfahigen in diesen Fallen nicht hinreichend. Das ausdruckliche Verbot
genetischer Untersuchungen zu Forschungszwecken an nichteinwilligungsfahigen Perso-
nen sollte manifestiert werden.

8 15 GenDG-E: Vorgeburtliche genetische Untersuchungen

Préanatale Diagnostik im Rahmen der Schwangerschaftsvorsorge ist heute ein wichtiger
Bestandteil der medizinischen Versorgung und Vorsorge. Die pranatale Gendiagnostik
nimmt dabei einen immer hoheren Stellenwert ein. Als medizinische Untersuchungsmetho-
de ist genetische Pranataldiagnostik zuné&chst ethisch neutral. Wird sie mit Blick auf eine zu
verhindernde oder behandelbare Erkrankung durchgefiihrt, ist sie ethisch unbedenklich.
Problematisch und ethisch relevant konnen die praktischen Folgen der aus ihr gewonnenen
Erkenntnisse sein, wenn zum Beispiel keine Behandlung moéglich ist oder die sich an-
schliel3ende ,Behandlung” ethisch abzulehnen ist.

Es ist daher zu begruf3en, dass 8§ 15 Abs. 1 GenDG-E die genetische prénatale Diagnostik
auf medizinische Zwecke begrenzt. Die Verwendung der Untersuchungsergebnisse ist
sinnvoll fir eine moglichst gute und rechtzeitige Behandlung des Kindes im Mutterleib oder
nach der Geburt sowie fur eine Begleitung der Eltern. Vorgeburtliche genetische Untersu-
chungen sollten daher Anwendung finden, wenn ein konkreter Verdacht fir eine Erkran-
kung vorliegt, diese in der Schwangerschaft behandelbar ist bzw. das Wissen fur die Ge-
burt und eine Behandlung nach der Geburt wichtig ist.

Nicht zu vertreten ist jede Form der Selektion, die aufgrund von Diagnoseergebnissen vor-

genommen wird. Die Ergebnisse der Untersuchungen durfen nicht genutzt werden, um eine
Beendigung der Schwangerschaft zu begrinden.
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Die vorliegende Regelung ermoglicht zudem Untersuchungen zu Erkrankungen, die erst
geraume Zeit nach der Geburt bzw. erst im Erwachsenenalter auftreten konnen. Dieses
wird von uns abgelehnt. Das Verbot der Untersuchung von spatmanifesten Erkrankungen
muss in das Gesetz aufgenommen werden. In diesen Féllen lassen die Eltern ihr ungebo-
renes Kind — vergleichbar einem nichteinwilligungsfahigen Dritten — untersuchen, ohne
dass das Ergebnis dieser Untersuchung zu dessen Wohl wére. Stattdessen wird dem Kind
die Moglichkeit genommen, sein Recht auf informationelle Selbstbestimmung spéater aus-
zulben und von seinem Recht auf Nichtwissen Gebrauch zu machen. Dieses sind unver-
haltnismaRige Eingriffe in die Autonomie des Kindes, die wir ablehnen. Gleichzeitig wird
durch die Kenntnis eines nachteiligen Untersuchungsergebnisses das Zusammenleben von
Eltern und Kind belastet und beschwert.

Zu der hiermit unter Umst&nden verbundenen Problematik eines Schwangerschaftsabbru-
ches aufgrund der Diagnose auf3ern wir uns an dieser Stelle nicht weiter. Diese inhaltliche
Diskussion wird im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens zur Anderung des Schwanger-
schaftskonfliktgesetzes gefiihrt werden missen. Im Rahmen der Gendiagnostik geht es
darum, Eltern die Entscheidung fir oder gegen eine pranataldiagnostische MaRnahme auf
einer sicheren Wissens-, Beratungs- und Begleitungsbasis zu ermdglichen.

Jede prénatale Diagnostik setzt i. d. R. ausfihrliche humangenetische und medizinische
Aufklarung und Beratung voraus, die den Ratsuchenden die Tragweite und das Risiko des
Eingriffs bewusst macht und auf mégliche Untersuchungsergebnisse vorbereitet. § 15 Abs.
2 GenDG-E macht daher folgerichtig die vorgeburtliche genetische Untersuchung von der
vorherigen genetischen Beratung abhéngig. Wichtig und richtig ist die Pflicht des Arztes,
auf den Anspruch auf psychosoziale Beratung gemal § 2 Schwangerschaftskonfliktgesetz
hinzuweisen.

Wir begriif3en die ausdriickliche Verankerung genetischer Beratung bereits vor der Unter-
suchung und die Bedenkzeit, in der die Eltern tberlegen kdnnen, ob sie das Untersu-
chungsangebot wahrnehmen oder nicht. Nur so ist die Austibung des Rechtes auf Nicht-
wissen, die Realisierung der informationellen Selbstbestimmung Gberhaupt mdglich.

In diesem Zusammenhang wird die bereits oben erlauterte Bedeutung genetischer Bera-
tung besonders erkennbar. Es geht nicht nur um die Vermittlung von Fakten tber die Art
einer moglichen Krankheit des ungeborenen Kindes, deren Wahrscheinlichkeit und Thera-
pierbarkeit, sondern um die Erdrterung der mit einer solchen Untersuchung und ihrem mog-
lichen Ergebnis verbundenen Angste und Auswirkungen auf die Schwangere, das Paar und
eventuell auf das spatere Leben. Insowelt ist die selbstverstandlich angebotene psychoso-
Ziale Beratung hier besonders wichtig. Sie sollte nicht nur angeboten, sondern vor der Un-
tersuchung ermdglicht und auch wahrgenommen werden.

8§ 16 GenDG-E: Genetische Reihenuntersuchung

Bei der genetischen Reihenuntersuchung wird das oOffentliche Interesse tber das individuel-
le Interesse der untersuchten Personen gestellt. Dies kann nur in Ausnahmefallen und un-
ter festgelegten Voraussetzungen mdoglich sein, da die individuelle Entscheidungsautono-
mie des Einzelnen grundsatzlich Vorrang vor dem Interesse der Allgemeinheit hat.

Die vorgeschlagene Regelung legt lediglich fest, dass mit der Untersuchung nur begonnen
werden darf, wenn die Gendiagnostik-Kommission eine Bewertung hierzu abgegeben hat.
Es ist wichtig, dass eine ,neutrale” Stelle in den Fallen widerstreitender Interessenslagen
eine entsprechende Beurteilung vornimmt. Allerdings hat die Bewertung der Gendiagnostik-
Kommission lediglich empfehlenden und keinen bindenden Charakter. Der Gesetzentwurf
lasst zudem vollstandig offen, wer die Entscheidung Uber die Durchfihrung einer Reihen-
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untersuchung, und damit die Bewertung der beiden widerstreitenden Interessen — offentli-
ches versus individuelles Interesse — vornimmt. Die Fassung der Norm ist so weit, dass sie
die vorher geregelten sinnvollen Beschrdnkungen bei den pradiktiven genetischen Unter-
suchungen aushebeln kann. Die Voraussetzungen dafir, dass ausnahmsweise das Inte-
resse der Allgemeinheit Vorrang vor dem Individualinteresse hat, missen konkreter gefasst
werden.

Abschnitt 3 Genetische Untersuchungen zur Klarung der Abstammung
§ 17 GenDG-E

§ 17 GendG-E normiert die Voraussetzungen fir genetische Untersuchungen zur Klarung
der Abstammung. In 8 17 Abs. 8 GenDG-E werden Schutzbestimmungen ausgeschlossen
fur die Falle genetischer Untersuchungen im Rahmen der Visumserteilung zur Familienzu-
sammenfihrung. Die Kirchen teilen die Auffassung des Bundesrates, der in seiner Stel-
lungnahme vom 29.09.2008 (BR-Drucksache 633/08) festgestellt hat, dass die Zulassigkeit
genetischer Untersuchungen zum Nachweis eines Verwandtschaftsverhaltnisses im Ver-
fahren der Auslandsvertretungen und der Auslanderbehdrden zum Familiennachzug sach-
lich nicht in das Gendiagnostikgesetz, sondern in das Ausléanderrecht gehort. Dabei muss
sichergestellt werden, dass die Ergebnisse genetischer Abstammungsuntersuchungen nur
als ultima ratio auf der Grundlage des freien Willensentschlusses der Betroffenen von den
zustandigen Behdrden entgegengenommen werden. Da eine entsprechende Grundlage im
Aufenthaltsgesetz oder seinen Ausfiihrungsbestimmungen bislang fehlt, birgt die vorge-
schlagene Regelung des § 17 Abs. 8 GenDG-E aus Sicht der Kirchen die Gefahr einer still-
schweigenden Sanktionierung der verbreiteten Praxis, Verwandtschaftsverhaltnisse nur bei
Vorlage von DNS-Abstammungsgutachten anzuerkennen. Sie sollte gestrichen werden.

Abschnitt 4: Genetische Untersuchungen im Versicherungsbereich
§ 18 GenDG-E

Das Prinzip der Freiwilligkeit, das Recht auf Nichtwissen und das Recht auf Selbstbestim-
mung, welche genetischen Daten Uber einen selbst erhoben werden, erfordert die in § 18
Abs. 1 S. 1 GenDG-E getroffene Regelung, mit der ein eindeutiges Verbot von genetischen
Untersuchungen im Rahmen von Versicherungsvertragen ausgesprochen wird. Sie ist als
konkreter Ausfluss des Benachteiligungsverbotes von besonderer Bedeutung.

Die in 8 18 Abs. 1 S. 2 GenDG-E enthaltene Ausnahme fir Versicherungen mit einem be-
stimmten Versicherungsumfang wird von uns abgelehnt, Der “'umfassende Schutz des Per-
sonlichkeitsrechts der zu versichernden Person ' und das Benachteiligungsverbot ist un-
abhangig von Wertgrenzen zu gewéhrleisten. Zudem zeigt die Erh6hung der Wertgrenzen
im Verlauf des bisherigen Gesetzgebungsverfahrens von 250.000 € auf 300.000 € die Will-
kirlichkeit dieser Regelung.

Im Zusammenspiel mit 88 14, 15 GenDG-E ist die Frage zu stellen, ob die Ergebnisse einer
pranataldiagnostischen Untersuchung oder einer Untersuchung an einem nichteinwilli-
gungsfahigen Minderjahrigen zu den offen zu legenden Daten im Sinne des Satzes 2 ge-
hort. Die Vorschrift fuhrt in der derzeitigen Fassung dazu, dass Versicherungsnehmer die
Daten an die Versicherung geben missen, die aufgrund einer Entscheidung der Eltern
wahrend der Schwangerschaft oder im Verlaufe seiner Minderjahrigkeit erhoben wurden.
Aufgrund der Unveranderbarkeit und Dauerhaftigkeit genetischer Daten ist ihre Aussage-
kraft auch viele Jahre nach der Untersuchung gegeben. Eine solche Rechtsfolge muss
ausgeschlossen sein.

' GenDG-E, Begrindung S. 72.
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Abschnitt 5: Genetische Untersuchungen im Arbeitsleben, 88 19 — 22 GenDG-E

Wir stimmen den Verfassern des Gesetzentwurfes darin zu, ,dass genetische Untersu-
chungen ... grundsatzlich keine Basis fUr eine sachgerechte Personalauswahl* sind und
der ,Schutz der Persoénlichkeitsrechte der Beschéftigten ... die Erhebung eines umfassen-
den Personlichkeits- oder Gesundheitsprofils“ verbietet'’. Die entsprechenden Verbote sind
daher folgerichtig und werden von uns unterstitzt.

Die in 8 20 Abs. 2 — 4 GenDG-E formulierten Ausnahmen allerdings sind zu unbestimmt,
sie sollten gestrichen werden.

Ferner lassen die Formulierungen in § 22 GenDG-E (Offentlich-rechtliche Dienstverhaltnis-
se) die Schlussfolgerung zu, dass Landesbeamte von diesen Regelungen nicht erfasst wer-
den. Dies ist aufgrund der wesentlichen Bedeutung der zu regelnden Thematik nicht nach-
zuvollziehen und sollte vom Bundesgesetzgeber bedacht werden.

Abschnitt 6: Allgemein anerkannter Stand der Wissenschaft und Technik
§ 23 GenDG-E Richtlinien

Die Einrichtung einer unabhangigen Gendiagnostik-Kommission wird begrif3t. Vor dem
Hintergrund der von der Gendiagnostik-Kommission zu bearbeitenden Aufgaben, insbe-
sondere der in § 23 Abs. 2 Ziffer 3, 5 und 6 GenDG-E benannten Anforderungen wird die
nunmehr verankerte Bertcksichtigung der Patienten und Verbraucher unterstitzt. Aus den
Fachrichtungen Ethik und Recht sollten zusatzlich jeweils mindestens 2 Sachverstandige in
der Gendiagnostik-Kommission mitarbeiten.

Berlin, den 13. Januar 2009

" GenDG-E, Begriindung S. 75.
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