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Stellungnahme zum Gesetzentwurf:

1.) Grundlegende Einwande:

Forschung:

Grundlegend am Gesetzentwurf ist zu kritisieren, dass der Bereich der geneti-
schen Forschung von der Anwendung des GenDG ausgenommen und ungeregelt
bleiben soll. Die Bundesregierung verweist zur Begriindung darauf, dass es bei
der genetischen Forschung um die allgemeine Erforschung menschlicher Eigen-
schaften gehe, die nicht auf konkrete Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen
ziele und daher die allgemeinen Gesetze, die die Verwendung personenbezogener
Daten regeln, ausreichend seien. Dies verkennt, dass die fir Forschungszwecke
eingeholten Gentests oft tiefgreifender und weitreichender in Rechte und schutz-
wirdige Interessen des Betroffenen eingreifen konnen als dies bei einem einzel-
nen Gentest im Rahmen einer konkreten medizinischen Massnahme der Fall ist.
Dies gilt z.B. im Falle der Anwendung der Multiparameterdiagnostik, Einholung
eines Globalkonsens, Speicherung personenbezogener genetischer Daten in Bio-
banken zur multifunktionalen Verwendung in der Forschung. Die allgemeinen
Datenschutzregelungen sind unzureichend, da sie nicht auf die speziellen Nut-
zungsmoglichkeiten genetischer Proben und Daten zugeschnitten sind. Darauf
haben die Datenschutzbeauftragten bereits bei der Anhérung des Gesundheitsaus-
schusses zum Gendiagnostik-Gesetzentwurf Drs. 16/3233, im Oktober 2007 hin-
gewiesen und Spezialregelungen gefordert’. Insbesondere fehlt die gesetzliche
Regelung eines Forschungsgeheimnisses, das die Nutzung von genetischen Daten
aus Biobanken strikt auf Forschungszwecke beschrankt. Die allgemeinen Daten-

! Stellungnahme des Hamburgischen Datenschutzbeauftragten Menzel und des Leiters des Unab-
héngigen Landeszentrums flr Datenschutz Schleswig-Holstein anlésslich der Anhdrung des Ge-
sundheitsausschusses des Deutschen Bundestages zum Gesetzentwurf Drs. 16/3233 am 7. 11.
2007.



schutzgesetze geben auch keine Antwort auf die grundrechtserhebliche Frage der
mdoglichen Reichweite einer Stellvertretereinwilligung fur die genetische For-
schung an einer nichteinwilligungsféhigen Personen.

2.) Zu den Begriffsbestimmungen, § 3:

Klare Definitionen und eine klare Abgrenzung der gesetzlichen Begriffe, an die
das Gesetz Rechtsfolgen knipft, sind die grundlegende Voraussetzung fir das
Verstandnis der Regelungen einer so komplizierten Materie wie der genetischen
Diagnostik. Diagnostische genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken
zielen darauf, eine bereits bestehende gesundheitliche Stérung zu ermitteln oder
auszuschliessen, wahrend pradiktive genetische Untersuchungen zu medizini-
schen Zwecken die Ermittlung erst zukunftig mit Sicherheit oder nur moglicher-
weise auftretende gesundheitlichen Stérungen bezwecken. VVon dieser Abgren-
zung geht auch der Gesetzentwurf grundséatzlich aus. In 8 3 Nr. 7 b) werden je-
doch Gentests zur Abklarung von nur moéglicherweise und erst zukinftig im Zu-
sammenhang mit bestimmten ausseren Faktoren auftretende gesundheitliche Sto-
rungen unter die Definition der diagnostischen Tests eingeordnet. Dies wird damit
begrindet, das solche Tests in der Regel nur einen geringen pradiktiven Wert hat-
ten und ihre Zuordnung zu den pradiktive Gentests daher nicht angemessen ware.
Der Sache nach handelt es sich hier aber eindeutig nicht um diagnostische sondern
pradiktive Gentests, die mit dem Ziel einer Risikoabschatzung fiir eine erst zu-
kiinftig und nur moglicherweise auftretende Erkrankung durchgefiihrt werden.
Welchen pradiktiven Wert ein solcher Test flr die betroffene Person hat, kann nur
im konkreten Einzelfall festgestellt werden. Es ist nicht sachgerecht und verwir-
rend, derartige pradiktive Tests definitorisch den diagnostischen Gentests zuzu-
ordnen, um die Rechtsfolge der fir pradiktive Gentests geltenden hoheren Anfor-
derungen zu umgehen. Im Sinne einer gesetzesklaren definitorischen Abgrenzung
von diagnostischen und pradiktiven Gentests und zum Schutz der betroffenen Per-
sonen sollte Ziff. 7.b) unter Ziff. 8 (unter die Definition der prédiktiven Tests)
eingeordnet werden?.

3)

Gentests in der Pranataldiagnostik:

a.) Vorgeburtliche Risikoabklarung, § 3 Nr. 1:

Es ist zu begriissen, dass der Gesetzentwurf in 8 3 Nr. 1b) und Nr. 3 die vorge-
burtliche Risikoabklarung (Untersuchung des Embryos oder Fotus, mit der die
Wahrscheinlichkeit fir das Vorliegen bestimmter genetischer Eigenschaften mit
Bedeutung fir eine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung des Embryos oder

2 Als Folge der Einordnung von Ziff. 7 b) unter Ziff. 8 sind in § 20 Abs. 2 und 3 die Worte , dia-
gnostische* zu streichen. Folge ist, dass die Anforderungen an die Aufklarung und Beratung im
Falle eines Gentests mittels Genproduktanalyse oder aufgrund einer Rechts\VO (8§ 20 Abs. 2 und 3)
gelten. Es ist kein Grund ersichtlich, dem Arbeitnehmer vor einem Gentest, mit dem eine zukunf-
tig im Zusammenhang mit seiner beruflichen Tatigkeit moglicherweise auftretende Erkrankung
prognostiziert werden soll, die Aufklarung und Beratung, die firr prédiktive Gentests vorgeschrie-
ben ist, vorzuenthalten.



Fotus ermittelt werden soll) in das Gesetz einbezieht. Damit unterliegen die bild-
gebenden Verfahren und chemische Blutuntersuchungen, mit denen gezielt nach
genetischen Abweichungen des Embryos oder Fotus gesucht wird, den fir geneti-
sche Untersuchungen geltenden Regelungen des Gesetzes (es gelten insbesondere
die Vorschriften zur Aufklarung und Beratung) ®. Es ist auch zu begriissen, dass
die Bundesregierung in ihrer Gegendusserung (Drs. 16/10581) der Empfehlung
des Bundesrates (Drs. 633/08 Beschluss), die vorgeburtlichen Risikoabklarungen
vom Gesetz auszuschliessen, nicht zugestimmt hat. Seit langem wird im Zusam-
menhang mit der kontinuierlichen Ausweitung der Pranataldiagnostik das Fehlen
gesetzlich verbindlicher Regelungen zur Aufklarung und Beratung vor und nach
einem solchen Test beklagt. Durch diese Tests wird das Recht der Schwangeren
auf Wissen/Nichtwissen und das Lebensrecht des Ungeborenen betroffen. Der
Vorschlag des Bundesrates (Ziff. 4 der Stellungnahme), die Tests zur pranatalen
Risikoabklarung des Verdachts genetischer Schaden nicht im Gesetz, sondern in
den Mutterschaftsrichtlinien zu verankern, ist nicht zielfiihrend. Alle bisherigen
Vorstosse, eine Regelung in den Mutterschaftsrichtlinien zu verankern, sind am
zustandigen Richtliniengeber, dem Gemeinsamen Bundesausschuss, gescheitert
und es gibt keine Hinweise, dass dies in Zukunft anders sein konnte. Eine Ein-
flussnahme ist dem Gesetzgeber nur mittels gesetzlicher Regelung mdglich. Die
Mutterschaftsrichtlinien sind zudem nur massgeblich fir den Bereich der Gesetz-
lichen Krankenversicherung; sie betreffen die gezielte Suche genetischer Eigen-
schaften in der PND mittels bildgebender Verfahren und chemischer Blutuntersu-
chungen nicht, da diese Uberwiegend als ,,1GeL“-Leistungen privat abgerechnet
werden.

b.) Zu 8§ 15: Die Regelung erscheint zu weit gefasst. Sie beschrénkt zwar die Zu-
lassigkeit vorgeburtlicher genetischer Tests auf medizinische Zwecke, lasst mit
dieser Definition aber alle genetischen Untersuchungen zu, die darauf gerichtet
sind, genetische Eigenschaften zu erkennen, die die Gesundheit des Embryos oder
Fotus wéhrend der Schwangerschaft oder nach der Geburt beeintréchtigen, unab-
héngig davon, ob es sich um eine moglicherweise behandelbare gesundheitliche
Stérung handelt und in welchem Alter des geborenen Kindes mit dem Ausbruch
der Krankheit zu rechnen ist. Nach dem Wortlaut dirfen auch sog. spatmanifestie-
rende Krankheiten, die nach dem Stand der medizinischen Erkenntnisse erst im
Erwachsenenalter ausbrechen, vorgeburtlich diagnostiziert werden. Damit wird
das Recht des betroffenen Kindes auf Nichtwissen verletzt. Denn dem Kind wird
die Moglichkeit genommen, spater selbst zu entscheiden, ob es die genetische
Veranlagung fir eine Erkrankung klaren mdchte oder nicht. Das Kind ist damit
auch beim Abschluss einer Versicherung (§ 18) allein aufgrund seiner genetischen
Veranlagung benachteiligt.

Die Regelung des § 15 konterkariert § 14 des Entwurfs. § 14 ldsst eine genetische
Untersuchung bei nichteinwilligungsféhigen Personen wie Kindern nur zu, wenn

® Das Bundesgesetz der Schweiz {iber genetische Untersuchungen beim Menschen — GUMG — hat
ebenfalls die pranatale Risikoabklarung mittels Laboruntersuchungen und bildgebender VVerfahren
den molekular- und zytogenetischen Analysen im Gesetz gleichgestellt, siehe dort Art. 3 lit. g.



dies erforderlich ist, um eine Erkrankung bei der betroffenen Person zu vermei-
den, zu behandeln oder ihr vorzubeugen. Eine genetische Untersuchung nach der
Geburt bis zur Einwilligungsfahigkeit des Kindes ist — zum Schutz seiner spéteren
Entscheidungsfreiheit — also nur bei Vorliegen eines unmittelbaren Nutzens fir
das Kind zulassig; vor der Geburt ist nach § 15 die genetische Untersuchung auch
ohne Nutzen fur das Kind zuldssig. Diese Diskrepanz erscheint zumindest bei der
genetischen Diagnostik von spatmanifestierenden Erkrankungen nicht gerechtfer-
tigt. Eine medizinische Indikation (bei der Mutter) fur einen Schwangerschaftsab-
bruch dirfte bei der Diagnose einer Veranlagung des Embryos/Fotus fur eine Er-
krankung, die erst im Erwachsenenalter ausbrechen wird, kaum gegeben sein.
Auch kann nicht unberiicksichtigt bleiben, dass es méglicherweise bis zum Aus-
bruch der Krankheit aufgrund der medizinischen Entwicklung eine Behandlungs-
mdoglichkeit geben konnte. Als Regelungsvorschlag wird auf den Gesetzentwurf
Drs. 16/3233, dort § 17 Abs. 1a, verwiesen®.

4.)

Verwendung von sog. Multichips:

Die Entwicklung der Multiparameterdiagnostik l&sst es zu, eine Vielzahl von ge-
netischen Eigenschaften — man sagt, Tausende - der unterschiedlichsten Art mit
einem einzigen genetischen Untersuchungsmittel, dem sog. Multichip, gleichzei-
tig zu diagnostizieren. Die Verwendung der Mulitparameterdiagnostik kann in der
Forschung sinnvoll sein, nicht jedoch in der klinischen Routinebehandlung, d.h.
bei genetischen Untersuchungen zu medizinischen Zwecken (88 7 ff.), wo es um
die Abklarung einer konkreten Erkrankung oder gesundheitlichen Stérung geht.
Es ist abzusehen oder zumindest nicht auszuschliessen, dass mit der Entwicklung
der Automatisierung und der damit einhergehenden Vereinfachung der geneti-
schen Diagnostik die Multichips tber den Markt auch in die klinische Praxis Ein-
gang finden. Dies wiirde, wenn es keine beschrankenden Anwendungsregeln gibt,
zu einer Flut von medizinischen Uberschussinformationen in der medizinischen
Praxis flihren, ohne dass im konkreten Fall eine medizinische Indikation fir eine
derart weitreichende Diagnostik gegeben ist und ohne medizinischen Vorteil fur
den Patienten. Die Verwendung von Multichips in der medizinischen Praxis wi-
derspricht diametral dem Gebot der Datensparsamkeit bei der Erhebung perso-
nenbezogener Daten, der dem Datenschutzrecht als Grundprinzip vorgegeben ist.
Nach 8 8 Abs. 1 Satz 2 des Entwurfs, soll die Einwilligung auch die Entscheidung
uber den Umfang der genetischen Untersuchung und die Entscheidung, ob und
inwieweit das Untersuchungsergebnis zur Kenntnis zu geben oder zu vernichten
ist, umfassen. Bei der Verwendung von Multichips soll die Aufkl&rung offenbar
nur auf die mit der Untersuchung abzukl&renden genetischen Eigenschaften be-
ziehen und darauf, dass mit dem Untersuchungsmittel weitere genetische Eigen-

#§17 Abs. 1a, Drs. 16/3233 lautet: Eine vorgeburtliche genetische Untersuchung, die darauf ab-
zielt, eine genetische Eigenschaft des Embryos oder Fotus fur eine Erkrankung festzustellen, die
nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik in der Regel
erst im Erwachsenenalter ausbricht, darf nicht vorgenommen werden.



schaften abgeklart werden kdnnten. Erforderlich ist aber eine Regelung, die Kklar-
stellt, dass wegen der Reichweite der Analysemdglichkeiten bereits die Tatsache
der Verwendung eines Multichips der Einwilligung des Patienten bedarf sowie
dass ein Multichip nur eingesetzt werden darf, wenn dies aus medizinischen
Griinden erforderlich ist>. Anderenfalls wiirde das Grundprinzip der Medizinethik
und des Medizinrechts, dass &rztliches Handeln eine medizinische Indikation vor-
aussetzt und arztliches Handeln der Gesundheit zu dienen hat®, allein durch die
Verwendung bestimmter technischer Hilfsmittel ausgehebelt. Desweiteren sollte
im Gesetz geregelt bzw. klargestellt werden, dass sich die erforderliche Aufkla-
rung/Beratung und die nachfolgende Einwilligung des Patienten auf die Untersu-
chung jeder einzelnen mit dem Untersuchungsmittel analysierbaren genetischen
Eigenschaft zu beziehen hat und der Patient zu jeder einzelnen Diagnosemaglich-
keit eine Entscheidung tber die Kenntnisnahme/Nichtkenntnisnahme nach 8§ 8, 9
Abs. 2 Nr. 5 zu treffen hat. Dies tragt dem medizinrechtlichen Grundsatz Rech-
nung, dass jede medizinische Massnahme, auch die genetische Diagnostik, eines
informed consent bedarf. Das EU-Recht, das die Qualitatsstandards fur die Ver-
marktung von In-vitro-Diagnostika regelt, steht diesen vorgeschlagenen Anwen-
dungsregeln nicht entgegen. Denn die Regelungen zur Aufklarung, Beratung,
Einwilligung und medizinischen Indikation beziehen sich nicht auf die Qualitats-
standards der In-vitro-Diagnostika — und nur diese regelt die In-vitro-Diagnostika-
Richtlinie - sondern auf das Verfahren der Anwendung dieser Diagnostika. Diese
Regelungen fallen ebenso wie die Festlegung ethischer Standards in die Kompe-
tenz der Mitgliedstaaten.

5)

Reihenuntersuchungen:

Eingefugt werden sollte in 8 16 Abs. 1 :
. ... die nach dem allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik bei der
untersuchten Person vermeidbar oder behandelbar ist oder der vorgebeugt werden
kann.”

® D.h., eine medizinische Veranlassung muss filr jede einzelnen mit dem Chip analysierbare gene-
tische Eigenschaft gegeben sein. Zur Zielsetzung arztlichen Handelns nach allgemeinem Medizin-
recht gehort der konkrete Bezug auf eine Krankheit oder gesundheitliche Stérung, die diagnosti-
ziert, therapiert, gelindert oder verhindert werden soll (objektiver Heilzweck, Heiltendenz, siehe
Laufs/Uhlenbruck, Handbuch des Arztrechts, 3. Auflage, S. 456). Ohne das Kriterium einer sol-
chen (objektiven) medizinischen Indikation als VVoraussetzung einer genetischen Untersuchung zu
medizinischen Zwecken wiirden allein durch die Verwendung eines Multichips die grundlegenden
Prinzipien des Arztrechts, wonach die Anwendung einer medizinischen (diagnostischen, therapeu-
tischen oder praventiven) Massnahme das Vorliegen einer medizinischen Indikation voraussetzt,
ausgehebelt. Voraussetzung arztlichen Handels wére dann nur noch die Einwilligung des Betroffe-
nen in die Realisierung der Diagnosemdglichkeiten des Multichips. Der Regierungsentwurf unter-
stellt implizit eine solche Erweiterung arztlichen Handelns, in der Begriindung heisst es zu § 9
unter Nr. 1: ,,Damit [d.h. mit der Aufklarung dartiber, dass der Multichips weitere tiber das Unter-
suchungsziel hinausgehende Diagnosemdglichkeiten zur Verfligung stellt] wird der betroffenen
Person zugleich die Mdglichkeit eroffnet, dartiber zu entscheiden, ob und ggf. in welchem Umfang
die mit einem solchen genetischen Untersuchungsmittel erzielbaren Informationen tiber genetische
Eigenschaften in die Untersuchung mit einbezogen werden sollen.*

6§ 1 MBO — Musterberufsordnung fiir Arztinnen und Arzte



Anderenfalls konnte das Missverstéandnis entstehen, dass ein Heterozygotenscree-
ning (d.h. die Abklarung der blossen Anlagetragerschaft, die sich bei der unter-
suchten Person nicht auswirkt) im Rahmen einer Reihenuntersuchung zuldssig ist,
was aber laut Begriindung des Gesetzentwurfs unzuléssig bleiben sollen.

6.)
Versicherungsbereich:
a.) Die Regelung, die ab einer Versicherungssummen von 300.000/30.000 Euro
eine Ausnahme vom Verbot der Entgegennahme und Verwendung von Ergebnis-
sen eines Gentests vorsieht (8 18 Abs. 1 Satz 2) l&sst eine Risikoselektion auf-
grund genetischer Dispositionen zu. Dies ware nicht nur eine Abkehr von den
grundlegenden Prinzipien der Risikoversicherung, sondern auch eine Diskriminie-
rung des Betroffenen aufgrund seiner genetischen Eigenschaften. Ein berechtigtes
Interesse des Versicherers fur eine solche Ausnahme ist nicht erkennbar, zumal
bestehende Erkrankung nach geltendem wie zukinftigem Versicherungsvertrags-
recht offenbart werden missen, auch wenn sie mittels Gentest diagnostiziert wur-
den (88 19 ff. VVG). Die Ausnahmeregelung lasst auch die erforderliche Ver-
kniipfung von Gentest und versichertem Risiko vermissen. Nach dem Wortlaut
misste z.B. das Ergebnis eines prédiktiven Gentests bei Abschluss einer Versiche-
rung, die eine unfallbedingte Erwerbs- oder Berufsunféhigkeit oder Pflegebeddirf-
tigkeit abdecken soll, offenbart werden, obwohl die ermittelte genetische Eigen-
schaft mit dem Risiko eines Unfalls nichts zu tun hat. Die Versicherungssumme
von 300.000/30.000 Euro l&sst sich auch durch Aufsplittung in mehrere Versiche-
rungsvertrage umgehen, sodass die Regelung des § 18 Abs. 1 Satz 2 nicht einmal
im Interesse der Versicherer ist. Die Regelung des § 18 Abs. 1 Satz 2 sollte ersatz-
los gestrichen werden. Ein vollstandiges Verbot begegnet auch, anders als viel-
fach von Seiten der Versicherer gesagt wird, keinen rechtlichen Bedenken, da die
Offenbarung bestehender Erkrankungen unabhangig von der Art der Diagnostik
im Rahmen der Obliegenheitspflichten des VVG erfasst werden. Auch der Bun-
desrat verlangt die Streichung des § 18 Abs. 1 Satz 2.
b.) 8 18 Abs. 2 kdnnte nach seinem Wortlaut so missverstanden werden, dass in
Zukunft auch unerhebliche und vorubergehenden leichte Erkrankungen, die ohne
Einfluss auf das versicherte Risiko sind, angezeigt werden missen. Das Gesetz
differenziert dem Wortlaut nach nicht einmal zwischen Erkrankungen mit geneti-
schem Bezug und solchen ohne genetischen Bezug. Abs. 2 sollte gestrichen oder
wie folgt gefasst werden:

,Vorerkrankungen und Erkrankungen, die aufgrund der Regelungen der §8 19 bis 22 und 47

VVG anzeigepflichtig sind, miussen auch dann angezeigt werden, wenn sie mittels genetischer
Untersuchung festgestellt wurden.*

7)

Gentests im Arbeitsleben:

a) Der Gesetzentwurf lasst als Ausnahme vom Verbot der Durchfiihrung geneti-
scher Untersuchungen im Arbeitsleben (8 19) unter bestimmten Voraussetzungen




bei arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen genetische Untersuchungen
durch Genproduktanalysen zu (8 20 Abs. 2). Damit sollen die im Arbeitsschutz
und aufgrund der GefahrstoffVO bereits etablierten genetischen Tests auch wei-
terhin ermdglicht werden. Dariber hinaus sollen nach § 20 Abs. 3 durch Rechts-
verordnung der BuReg unter bestimmten Voraussetzungen auch zytogenetische
und molekulargenetische Gentests zugelassen werden kdnnen, wenn dies erforder-
lich ist, um schwerwiegende gesundheitliche Stérungen, die bei einer Beschafti-
gung an einem bestimmten Arbeitsplatz oder bei einer bestimmten Tatigkeit mit
hoher Wahrscheinlichkeit entstehen kdnnen, festzustellen. Der Entwurf beldsst es
bei der Regelung der Tatbestdnde, wann ein Gentests durchgefiihrt werden darf.
Der Entwurf regelt nicht die mdéglichen arbeitsrechtlichen Folgen, wenn ein/e Ar-
beitnehmer/in einen Gentest nach Abs. 2 oder 3 verweigert oder den Arzt nach
Durchfiihrung des Gentests nicht von seiner auch hier bestehenden Schweige-
pflicht entbindet. Der Verweis auf 88 15 und 22 des AGG in § 21 Abs. 2 hat nur
zur Folge, dass bei einem Verstoss des Arbeitsgebers gegen das Benachteili-
gungsverbot des § 21 Abs. 1 dem Arbeitnehmer ein Schadensersatzanspruch in
Aussicht gestellt wird, nicht aber ein Kindigungsschutz. Fir Kundigungen ver-
weist das AGG vielmehr auf die allgemeinen Kindigungsschutzvorschriften zu-
rick (8 2 Abs. 4). Es ist somit nicht ausgeschlossen, dass dem Arbeitnehmer auf-
grund seiner Weigerung, einen Gentest durchzufiihren oder das Ergebnis zu of-
fenbaren, eine Kindigung droht. Das Recht auf Nichtwissen des Arbeitnehmers
wird damit durch den faktischen Zwang zur Einwilligung in den Gentest oder Of-
fenbarung des Ergebnisses zur Vermeidung einer Kindigung geschmaélert oder
sogar ausgehebelt. Dies stellt eine Diskriminierung aufgrund genetischer Eigen-
schaften dar. Es sollte eine Regelung eingefugt werden, dass die Ablehnung eines
Gentest oder die Verweigerung der Offenbarung des Ergebnisses eines Gentest
nach Abs. 3 den Arbeitgeber nicht zu einer Kiindigung berechtigt.

b.) § 22 erklart die Regelung der 88 19 bis 21 nur fiir Beamte, Richter, Soldaten
des Bundes und andere Bewerber und Arbeitnehmer in einem o&ffentlich-
rechtlichen Dienstverhaltnis des Bundes fir anwendbar, nicht aber fiir die Be-
schaftigten des oOffentlichen Dienstes der Lander. Damit wird der offentlich be-
kannt gewordene Fall einer Lehrerin in Hessen, deren Verbeamtung von der Vor-
nahme eines Gentest abhdngig gemacht worden war, nicht vom GenDG erfasst,
obwohl gerade dieser Fall Anlass flr die Forderung nach einem GenDG war. Ge-
rade wenn es um einschrankende Regelungen fiir Arbeitgeber und Dienstherrn
geht, sollten einheitliche Vorschriften in Bund und Landern gelten. Das Verbot
der Diskriminierung aufgrund genetischer Eigenschaften im Arbeitsleben eignet
sich nicht als Gegenstand des Wettbewerb zwischen den Bundesléandern. Dies
sieht auch die Bundesregierung so, die fur den ,,sensiblen medizinischen psychi-
schen und sozial risikobehafteten Bereich der genetischen Untersuchung“ eine
einheitliche bundesgesetzliche Regelung verlangt. Um so unverstandlicher ist es,
dass der Bund von seiner Kompetenz nach § 74 Abs. 1 Nr. 26 GG zur Regelung
aller Bereiche der genetischen Diagnostik, keinen Gebrauch macht. Eine bundes-



einheitliche Regelung auch fir Beschéftigte des ¢ffentlichen Dienstes der Lander
ist erforderlich und maglich.

9.)

Abstammungsuntersuchungen in auslanderrechtlichen Verfahren

(8 17 Abs. 8):

a.) Dieser Absatz regelt die Anforderungen flr genetische Untersuchungen, die
zum Nachweis eines Verwandtschaftsverhéltnisses im Verfahren nach dem Pass-,
Personalausweis- und Aufenthaltsgesetz beigebracht werden. Er regelt nicht An-
lass, Notwendigkeit und Zulassigkeit der Beibringung der genetischen Untersu-
chung. Die Regelung der Anforderungen fiir derartige Abstammungsuntersuchun-
gen im GenDG kann aber zur Folge haben, dass die genetische Untersuchung
nicht mehr als das letzte Beweismittel bei Verlust oder in Ermangelung von ande-
ren Beweismitteln und Urkunden herangeogen wird, sondern die Behdrden der
Einfachheit halber von den Betroffenen einen Gentest zum Nachweis des Ver-
wandtschaftsverhaltnisses fordern. Zudem ist Verwandtschaft und Abstammung
auch im Ausland nicht unbedingt identisch mit natirlicher Elternschaft, es gibt
Adoptionen und Kinder, die in Ehen geboren werden, ohne mit ihrem gesetzlichen
Vater genetisch verwandt zu sein. Auch diese Familien geniessen den grundrecht-
lichen Schutz der Familie. Gentests, auch und gerade solche zur Klarung der Ab-
stammung, greifen tief in das Personlichkeitsrecht des Betroffenen ein und durfen
daher auch im aufenthaltsrechtlichem Verfahren nur das letzte Mittel zur Klarung
der Verwandtschaftsverhaltnisse sein. Die Sicherstellung der Freiwilligkeit der
Vornahme eines solchen Tests ist Grundvoraussetzung auch fur diese Félle. § 17
Abs. 8 sollte durch eine entsprechende gesetzliche Regelung im Aufenthalts-,
bzw. Personalausweis- und Passgesetz flankiert werden.

b.) Nach der Begrindung des Entwurfs soll 8 17 Abs. 8 flir Mundschleimhautab-
striche gelten, die im Ausland gewonnen werden. Da dieser Auslandbezug im
Gesetzeswortlaut selbst aber nicht zum Ausdruck kommt, sollte eine Klarstellung
diesbezuglich eingefuigt werden.

10.)

Arztvorbehalt — Ausnahme fiir Hebammen:

Nach dem Gesetzentwurf diirfen genetische Untersuchungen zu medizinischen
Zwecken nur von einem Arzt/einer Arztin vorgenommen werden. Dieser uneinge-
schréankte Arztvorbehalt ist grundsétzlich zu begrissen. Entsprechend der Emp-
fehlung des Bundesrates (Drs. 633/08 Beschluss, Ziff.11) und entsprechend dem
Regelungsvorschlag im Gesetzentwurf Drs. 16/3233 (8§ 9 Abs. 4) sollte jedoch fir
die Durchfuhrung des Neugeborenenscreenings eine Ausnahme gelten. Das Neu-
geborenenscreening wird traditionell von Hebammen eigenverantwortlich durch-
gefuhrt. Hebammen sind berechtigt, die Geburt in eigener Verantwortung zu lei-
ten und zu betreuen. Arzte sind bei Normalgeburten nicht zwingend anwesend, sie
missen ihrerseits eine Hebamme bei der Geburt hinzuziehen. Zu den Aufgaben
der Hebamme gehoren nach Landesrecht die Untersuchung des Neugeborenen




einschliesslich Blutentnahme, Screeningmassnahmen, Aufklarung und Einholung
der Einwilligung der Eltern. Es ist keine Grund ersichtlich, diese Tatigkeiten der
Hebamme, fur die sie ausgebildet ist und die ihr nach Landesrecht Ubertragen
sind, in Zukunft Arzten zu Gbertragen.

11)

Aufklérung durch BZGA:

Nach 8 23 Abs. 4 Satz 2 hat das Robert-Koch-Institut den im Abstand von drei
Jahren von der Gendiagnostik-Kommission zu erstellenden Bericht tber die Ent-
wicklung der genetischen Diagnostik zu verdffentlichen. Dies ist nicht ausrei-
chend zur Vorbeugung von Missbrauch der genetischen Diagnosemdglichkeiten,
der vor allem ber das Internet betrieben wird. Die Bundesregierung sollte gesetz-
lich verpflichtet werden, eine kontinuierliche allgemeinverstandliche Aufklarung
der Bevolkerung Uber die komplexen Fragen der genetischen Diagnostik, ihre
rechtlichen Voraussetzungen, Chancen und Risiken sicherzustellen, um die Ver-
braucherinnen und Verbraucher aufzuklaren und sie vor Mifbrauch zu schiitzen.
Dies entspricht auch dem Aktionsplan der Européischen Kommission zu ,,Biowis-
senschaften und Biotechnologie — eine Strategie fir Europa®. Eine Institution da-
fur steht zur Verfugung (BZGA).

12)

Evaluation:

Das Gesetz regelt eine neue, komplexe und noch in der Entwicklung befindliche
Technologie. Die Regelungen haben weitreichende Auswirkungen auf die medi-
zinische Praxis und Laborpraxis, auf das Arbeitsleben, Versicherungsvertrage,
Abstammungsuntersuchungen und tberschneiden sich mit anderen Gesetzen wie
das Arzneimittelgesetz. Das Gesetz hat einen Ausgleich zwischen sehr unter-
schiedlichen Interessen und kollidierenden Rechten zu treffen. Vor diesem Hin-
tergrund erscheint es erforderlich, die Erfahrungen mit der Anwendung des Geset-
zes nach Inkrafttreten, etwa nach drei Jahren, zu evaluieren.
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