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Zusammenfassung:

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN hat im November 2006 einen Gesetzentwurf tiber geneti-
sche Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz - GenDG) vorgelegt. Der Gesetzent-
wurf enthélt rechtliche Regelungen fir genetische Untersuchungen bei Menschen zu medizini-
schen Zwecken und zu Zwecken der Lebensplanung sowie zu Klarung der Abstammung. Aul3er-
dem umfasst er Regelungen zu genetischen Untersuchungen im Arbeitsleben, im Versicherungs-
bereich und zu Zwecken wissenschaftlicher Forschung sowie weitere Vorschriften.

Grundsatzliche Wurdigung

Der vorgelegte Gesetzentwurf ist aus Sicht der Verbande der Freien Wohlfahrtspflege eine geeig-
nete Grundlage zur rechtlichen Regelung fir die genetischen Untersuchungen bei Menschen.
Denn er orientiert sich an der Wiirde, dem Personlichkeitsschutz sowie der Selbstbestimmung des
Menschen. Vor diesem Hintergrund werden mit dem Gesetzentwurf Regelungen fir die Gendiag-
nostik und den Umgang mit genetischen Daten vorgelegt, die sich an den Prinzipien der Freiwillig-
keit, des Diskriminierungsverbotes und des Datenschutzes, an dem Erfordernis der umfassenden
Aufklarung und Beratung sowie am Arztvorbehalt ausrichten.

Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege sehen dariiber hinaus in einigen Punkten Ande-
rungsbedarf im Gesetzentwurf, insbesondere:

= Die in 8 3 Nr. 9 GenDG vorgenommene Definition des Embryos widerspricht der Definition
des Embryonenschutzgesetzes (ESchG § 8 Abs. 1). Gesetzliche Regelungen, die mensch-
liche Embryonen betreffen, haben grundsétzlich von einer gleichen Definition des Embryos
auszugehen.

= In 8§ 12 Abs. 3 (Genetische Beratung) ist zu erganzen: ,Die beratende Person hat auf die
Beratungs- und Kontaktmdglichkeiten mit psychosozialen Beratungsdiensten, Selbsthilfe-
gruppen, Behindertenverbanden und Patientenorganisationen hinzuweisen.”

= Fur die Aufklarung fur vorgeburtliche genetische Untersuchungen wird in 8 17 eine Hin-
weispflicht des Arztes/der Arztin auf den Rechtsanspruch der schwangeren Frau auf psy-
chosoziale Beratung festgelegt. Dies entspricht einer langjahrigen Forderung der Wohl-
fahrtsverb&nde. Ergdnzungswiirdig ist in § 17 Abs. 3 jedoch, die Verpflichtung fur den Arzt/
die Arztin festzuschreiben, eine Bedenkzeit zwischen der arztlichen Aufklarung und Bera-
tung vor der pranatalen MalRhahme einzuhalten, damit die Frau die unabhangige Beratung
auch tatsachlich vor dieser Untersuchung wahrnehmen kann. Nur so kann die Selbstbe-

! Deutscher Bundestag, Drucksache 16/3233, 3.11.2006.

Seite 1 von 9



stimmung der schwangeren Frau im Hinblick auf die Inanspruchnahme oder Ablehnung der
pranatalen Diagnostik gestéarkt und gesichert werden.

= Die Verbande lehnen die in § 26 Abs. 1 Nr. 2, Satz 2 und in Abs. 2 Satz 3 sowie in § 27
Abs. 3 GenDG vorgesehene Regelung der allgemeinen Einwilligung ,.zu Zwecken wissen-
schaftlicher Forschung®, mit dem Konzept des ,informed consent” ab. Im Gesetz sollte strikt
geregelt werden, dass die Einwilligung die Informiertheit der betroffenen Person Uber das
konkrete Forschungsvorhaben voraussetzt. Angesichts der Sensibilitdt genetischer Daten
widerspricht eine allgemeine Einwilligung zu Zwecken wissenschaftlicher Forschung den
Schutzrechten der betroffenen Person.

1. Einfihrung

Die in der Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege in Deutschland zusammenar-
beitenden sechs Spitzenverbénde (Arbeiterwohlfahrt Bundesverband, Deutscher Caritasverband,
Deutscher Paritatischer Wohlfahrtsverband Gesamtverband, Deutsches Rotes Kreuz, Diakoni-
sches Werk der Evangelischen Kirche in Deutschland, Zentralwohlfahrtsstelle der Juden in
Deutschland) treten fiir die Wirde und das Recht auf Leben des Menschen ein.

Die Bedeutung genetischer Tests und der Umfang daraus gewonnener Daten werden in Zukunft
stark zunehmen. Trotzdem kdnnen Regelungen zu Gentests derzeit zum grof3en Teil nur aufgrund
von Prognosen und Einschatzungen ihrer zukinftigen Bedeutung und Nutzung erfolgen. Die Ver-
bande der Freien Wohlfahrtspflege unterstreichen, dass notwendige gesetzliche Regelungen der
Gendiagnostik vom Grundsatz der informationellen Selbstbestimmung ausgehen und dem Ziel
verpflichtet sein missen, einen effektiven Schutz gegen Diskriminierung und Stigmatisierung auf-
grund genetischer Merkmale zu gewéahrleisten.

Die Verbande der Freien Wohlfahrtspflege unterstiitzen alle Bemihungen im politischen Bereich,
Gendiagnostik bei Menschen und den Umgang mit genetischen Daten in einer der Wirde des
Menschen entsprechenden Weise gesetzlich zu regeln. Es ist Aufgabe und Anliegen der Verbande
der Freien Wohlfahrtspflege, Personen vor genetischer Diskriminierung und Stigmatisierung in
allen Bereichen der Gesellschaft zu schiitzen. Sie setzen sich insbesondere fir den Schutz von
Menschen mit Behinderung oder chronischen Krankheiten und ihren Angehdrigen vor Diskriminie-
rung ein.

2. Hintergrund

Da jeder Mensch genetisch einzigartig ist, stehen genetische Daten - alle Informationen Uber die
genetische Ausstattung - in einem besonderen Verhdltnis zu seiner Personlichkeit, seiner Individu-
alitdt und Identitat. Um Personlichkeitsrechtsverletzungen zu verhindern missen diese Daten in
besonderer Weise geschutzt werden.

Genetische Daten sind deshalb besonders sensibel, weil ihr Informationsgehalt dem Trager/der
Tragerin oft selbst nicht bekannt ist. Die Entscheidung, genetische Daten zu offenbaren, bedeutet
deshalb oft, selbst nicht zu wissen, welche Folgen sich daraus ergeben. Aus dem zum Recht auf
informationelle Selbstbestimmung gehdrenden Recht auf Nichtwissen folgt, dass fir Gentests eine
strikte Freiwilligkeit erforderlich ist.

Pradiktive Gentests kdnnen zu spezifischen Konflikten von Rechten fuhren, weil sie auch Aussa-
gen Uber die genetische Ausstattungen leiblicher Verwandter ermdglichen. Der Konflikt von Wis-
sen und Nichtwissen erweitert sich auf verschiedene Personen bzw. eine Patientengemeinschatft.
Die Wahrnehmung des Rechtes auf Nichtwissen und Wissen mitbetroffener Verwandten liegt hier
praktisch in der Entscheidungsbefugnis des Arztes/der Arztin und des Patienten/der Patientin.
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Grundlegend fir eine Regelung von Gentests ist die Beantwortung der Frage, inwieweit es sich bei
den genetischen Informationen um besondere Daten handelt, die besonders behandelt werden
mussen. Informationen, die durch pradiktive Gentests gewonnen werden, besitzen im Unterschied
zu anderen Gesundheitsinformationen eine besondere Qualitat. Einerseits pragt eine genetische
Disposition das ganze Leben. Andererseits besteht zwischen genetischen Potentialen und aktuell
manifesten korperlichen und psychischen Konstitutionen eine erhebliche Differenz. Bis auf Aus-
nahmen erlauben genetische Untersuchungen lediglich Aussagen Uber statistische Krankheits-
wahrscheinlichkeiten. Préadiktive Gentests sind mit sehr groRen Unsicherheiten verbunden.

Aufgrund dieser Besonderheiten haben genetische Daten eine hohe Ambivalenz. Den Chancen
medizinischer und gesundheitlicher Hilfen stehen Gefahrdung des Personlichkeitsrechtes, des
Freiwilligkeitsprinzips und die Gefahr der Diskriminierung gegentber. Zum Personlichkeitsrecht
gehort zum einen, dass die Kenntnis genetischer Daten niemanden aufgezwungen werden darf.
Zum anderen bildet die Selbstbestimmung die Legitimationsbasis fur genetische Untersuchungen
(z.B. bei Schwangerschaft, Partnerwahl, Familienplanung). Deshalb sind sowohl ein Informations-
recht als auch ein Informationsabwehrrecht gesetzlich abzusichern. Zum Recht auf informationelle
Selbstbestimmung gehort auch, selbst entscheiden zu kénnen, wem, zu welchem Zweck und unter
welchen Umstadnden welche genetischen Daten offenbart werden sollen. In einer gesetzlichen Re-
gelung missen neben der grundgesetzlich garantierten Berufs- und Forschungsfreiheit insbeson-
dere der Personlichkeits- und Patientenschutz berticksichtigt werden.

3. Der Gesetzentwurf der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN uber genetische Un-
tersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz — GenDG)

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN hat im November 2006 einen Gesetzentwurf tiber geneti-
sche Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz - GenDG) vorgelegt.

Der Gesetzentwurf

Der Gesetzentwurf der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN iiber genetische Untersuchungen bei
Menschen enthalt rechtliche Regelungen fir genetische Untersuchungen bei Menschen zu medi-
zinischen Zwecken und zu Zwecken der Lebensplanung sowie zu Klarung der Abstammung. Au-
RBerdem umfasst er Regelungen zu genetischen Untersuchungen im Arbeitsleben, im Versiche-
rungsbereich und zu Zwecken wissenschaftlicher Forschung sowie weitere Vorschriften.

Grundsatzliche Wurdigung

Die Verbande der Freien Wohlfahrtspflege begriiRen die Initiative der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN zu einer rechtlichen Regelung der genetischen Untersuchungen bei Menschen. In
Deutschland existieren bisher keine speziellen gesetzlichen Regelungen zum Schutz der Patien-
tenrechte in diesem Bereich der medizinischen Diagnostik und Forschung. Eine solche rechtliche
Regelung ist jedoch erforderlich, da die Informationen und Interpretation pradiktiver genetischer
Daten vielfache Konsequenzen fir die Selbstbestimmung, die gesundheitliche, familiare und sozia-
le Situation von Personen haben.

Der vorgelegte Gesetzentwurf ist eine geeignete Grundlage zur rechtlichen Regelung fir die gene-
tischen Untersuchungen bei Menschen. Denn er orientiert sich an der Wirde, dem Persdnlich-
keitsschutz sowie der Selbstbestimmung des Menschen. Vor diesem Hintergrund werden mit dem
Gesetzentwurf Regelungen fir die Gendiagnostik und den Umgang mit genetischen Daten vorge-
legt, die sich an den Prinzipien der Freiwilligkeit, des Diskriminierungsverbotes und des Daten-
schutzes, an dem Erfordernis der umfassenden Aufklarung und Beratung sowie am Arztvorbehalt
ausrichten.
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4. Zu den Gesetzesvorschlagen im Einzelnen
Abschnitt 1 — Allgemeine Vorschriften 881 -8

Gesetzentwurf

Im Abschnitt 1 werden der Zweck des Gesetzes, sein Anwendungsbereich, notwendige Be-
griffsbestimmungen, ein Diskriminierungsverbot, Vorgaben zur allgemeinen Aufklarung, zur Quali-
tatssicherung genetischer Analysen, fur Akkreditierungsstellen und zur Abgabe genetischer Unter-
suchungsmittel formuliert.

Bewertung

Die Verbande begriufRen, dass erstmalig in einem Gesetz die allgemeinen Rahmenbedingungen fir
die Vornahme von genetischen Untersuchungen zu medizinischen Zwecken verbindlich geregelt
werden sollen. Damit wird anerkannt, dass die Nutzung von genetischen Daten ein erhebliches
Diskriminierungspotential fir verschiedene Personenkreise in sich birgt.

§ 3 Begriffshestimmungen

Gesetzentwurf
In 8 3 Nr. 9 wird der menschliche Embryo in folgender Weise definiert: Als Embryo wird der
menschliche Embryo mit Abschluss seiner Einnistung in die Gebarmutter bezeichnet.

Bewertung

Die im Gesetzentwurf vorgenommene Definition des Embryos widerspricht der Definition des Emb-
ryonenschutzgesetzes (ESchG). Als Embryo gilt nach dem ESchG bereits die befruchtete, entwick-
lungsfahige menschliche Eizelle vom Zeitpunkt der Kernverschmelzung an, ferner jede einem
Embryo entnommene totipotente Zelle, die sich teilen und zu einem Individuum zu entwickeln ver-
mag (ESchG § 8 Abs. 1). Gesetzliche Regelungen, die menschliche Embryonen betreffen, haben
angesichts der anthropologischen, ethischen und rechtlichen Relevanz grundsatzlich von einer
gleichen Definition des Embryos auszugehen.

Die im Gesetzentwurf vorgenommene Definition des Embryos zielt aus Sicht der Verbande darauf
ab, den Bereich der genetischen Untersuchung von Embryonen in Form der Praimplantationsdi-
agnostik (PID) im Sinne des ESchG (befruchtete entwicklungsfahige Eizelle) thematisch auszu-
klammern. Dieses Vorgehen ist aus Sicht der Verbénde jedoch nicht zulassig. Die Thematisierung
oder Nichtthematisierung der PID kann nicht von der Embryonendefinition abhangig gemacht wer-
den.

Die Verbande der Ffreien Wohlfahrtspflege lehnen die Praimplantationsdiagnostik ab (die in
Deutschland verboten ist), da die Nutzung dieses Verfahrens allein darauf abzielt, die Entwicklung
des Kindes mit einer genetisch bedingten Krankheit oder Behinderung schon vor der Schwanger-
schaft mit Hilfe der Untersuchung zu verhindern.

Lésungsvorschlag

In § 3 Abs. 1 Nr. 9 ist die gleiche Definition des menschlichen Embryos wie im Embryonenschutz-
gesetz (ESchG § 8 Abs. 1) zu verwenden. Im Gesetzentwurf ist zu prazisieren, dass dieser nicht
den Bereich der genetischen Untersuchungen im Rahmen der Préaimplantationsdiagnostik regelt,
die in Deutschland verboten ist.
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Abschnitt 2 — Genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken
88§9-19

Gesetzentwurf

Der Abschnitt 2 88 9 — 19 enthalt Regelungen fur genetische Untersuchungen zu medizinischen
Zwecken. Genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken dirfen nur von entsprechend
qualifizierten Arzten/Arztinnen mit der Einwilligung des Patienten/der Patientin nach einer ausfiihr-
lichen Aufklarung durchgefiihrt werden. Es werden Vorgaben fur Untersuchungen und Aufklarun-
gen bei Erwachsenen, nicht einwilligungsfahigen Personen und vorgeburtlichen Untersuchungen
bei Ungeborenen formuliert.

Bewertung

Genetische Daten sind besonders sensibel, weil ihr Informationsgehalt dem Trager oft selbst nicht
bekannt ist. Die Entscheidung, genetische Daten zu offenbaren, bedeutet deshalb oft, selbst nicht
zu wissen, was offenbar wird. Aus dem zum Recht auf informationelle Selbstbestimmung gehéren-
den Recht auf Nichtwissen folgt, dass flr Gentests eine strikte Freiwilligkeit erforderlich ist. Diese
Grundsatze werden im Gesetzentwurf beachtet.

8 9 Arztvorbehalt

Gesetzentwurf ) )
GemaR § 9 dirfen genetische Untersuchungen nur von dafir qualifizierten Arzten/Arztinnen durch-
gefuhrt werden.

Bewertung

Die Verbande begrifRen, dass in 8 9 fir genetische Untersuchungen nicht nur der Arztvorbehalt
gilt, sondern auch eine dazu befahigende angemessene Ausbildung nachzuweisen ist. Diese Vor-
gaben sind wichtige Elemente fur die notwendige Qualitatssicherung genetischer Tests und des
Umgangs mit genetischen Daten. Sie sichern in der klinischen Arbeit und Forschung das Wohl und
den Schutz der Patienten.

§ 10 Einwilligung

Gesetzentwurf
Die genetische Untersuchung darf nur nach entsprechender schriftlicher Einwilligung des Patien-
ten/der Patientin erfolgen. Diese kann jederzeit widerrufen werden.

Bewertung

Die Verbande begruf3en die Regelung, dass die Einwilligung, die auf dem Freiwilligkeitsprinzip
beruht, schriftlich erfolgen muss und jederzeit widerrufen werden kann. In 8 10 Abs. 2 ist nicht ge-
klart, welche Instanz die Kontrolle Gbernimmt, ob die Proben und genetischen Daten geléscht wur-
den, wenn die Einwilligung zuriickgezogen wurde. Hier besteht aus Sicht der Verbande der Freien
Wohlfahrtspflege Nachbesserungsbedarf.

§ 11 Aufklarung

Gesetzentwurf

In 8§ 11 erfolgt die Regelung, wie und mit welchen Inhalten die Aufklarung der Patienten durch den
Arzt/die Arztin durchgefihrt werden muss. In § 11 Abs. 2 Nr. 5 und 6 wird festgeschrieben, dass
die betroffene Person nicht nur das Recht auf Wissen hat. Sondern sie hat auch das Recht, die
Einwilligung jederzeit zu widerrufen. Sie hat das Recht auf Nichtwissen einschliel3lich des Rechts,
das Untersuchungsergebnis oder Teile davon nicht zur Kenntnis zu nehmen.
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Bewertung

Jede genetische Diagnostik erfordert die Aufklarung der betroffenen Person und deren freiwilligen
Einwilligung. In der Aufklarung muss auch auf das Recht auf Nichtwissen in allen Phasen der ge-
netischen Untersuchung hingewiesen werden. Diese Grundsétze sind im Gesetzentwurf umge-
setzt.

§ 12 Genetische Beratung

Gesetzentwurf
In § 12 werden die Bedingungen und Inhalte einer genetischen Beratung vor einer genetischen
Untersuchung geregelt.

Bewertung

In Abs. 2, Satz 2 sowie in Abs. 3 Satz 3 ware es hilfreich, der betroffenen Person nach der Bera-
tung nicht nur eine angemessene Bedenkzeit bis zur Untersuchung einzurdumen. Sondern es ist
auch eine Hinweispflicht fir den beratenden Arzt, auf entsprechende psychosoziale Beratungs-
dienste, auf Selbsthilfegruppen, Behindertenverbdnde und Patientenorganisationen und dgl., zu
formulieren. Damit ware gewahrleistet, dass die betroffene Person Informationen Uber Beratungs-
und Kontaktméglichkeiten mit psychosozialen Beratungsdiensten, Selbsthilfegruppen, Patienten-
organisationen und Behindertenverbande erhalt.

Lésungsvorschlag

In 8 12 Abs. 3 ist zu ergénzen: ,Die beratende Person hat auf die Beratungs- und Kontaktmaoglich-
keiten mit psychosozialen Beratungsdiensten, Selbsthilfegruppen, Behindertenverbande und Pati-
entenorganisationen hinzuweisen."

§ 16 Genetische Untersuchungen bei nicht einwilligungsfahigen Personen

Gesetzentwurf

In § 16 werden die Voraussetzungen von genetischen Untersuchungen bei nicht einwilligungsfahi-
gen Patienten festgelegt. Eine solche Untersuchung kann u.a. dann vorgenommen werden, wenn
sie der Gesundheit bzw. Behandlung einer Erkrankung des Patienten/der Patientin dient bzw.
wenn diese mit moglichst wenig Risiken und Belastungen verbunden ist. Die Patienten sind soweit
wie méglich Uber die Untersuchung aufzuklaren. Eine Ablehnung der Untersuchung durch die be-
troffene Person ist zu respektieren.

Bewertung

In Abs. 1 Nr. 3 wird analog dem Arzneimittelgesetz mit den Begriffen ,wenig Risiken und Belastun-
gen“ argumentiert, ohne dass an einer Stelle festgelegt wird, welche Risiken und Belastungen
ausgeschlossen werden mussen. Hier bedarf es einer spezifischen Regelung, welche Risiken und
Belastung als ,wenig“ eingestuft werden.

8§ 17 Vorgeburtliche Untersuchungen

Gesetzentwurf

In § 17 wird geregelt, dass vorgeburtliche genetische Untersuchungen nur zu medizinischen Zwe-
cken durchgefihrt werden dirfen. Eine Untersuchung zur Geschlechtsbestimmung des Embryos
wird ausgeschlossen. Fir die Aufklarung wird eine Hinweispflicht des Arztes/der Arztin auf den
Rechtsanspruch der schwangeren Frau auf psychosoziale Beratung festgelegt.

Bewertung

Die Verbande der Freien Wohlfahrtspflege begriRen, dass eine vorgeburtliche Untersuchung nur
zu medizinischen Zwecken vorgenommen werden darf. Aus der Sicht der Verbande ist es strikt
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erforderlich, die vorgeburtlichen Untersuchungen auf den Verdacht einer konkreten Erkrankung,
die behandelbar (therapierbar) ist, einzugrenzen.

Eine in § 17 Abs. 3 vorgenommene Hinweispflicht fur Arzte auf den Rechtsanspruch auf psycho-
soziale Beratung nach § 2 SchKG zu verankern, ist ein wichtiger Fortschritt des Gesetzentwurfes.
Damit ist eine langjahrige Forderung der Wohlfahrtsverb&nde umgesetzt.

Erganzungswiirdig ist jedoch, die Verpflichtung fiir den Arzt /die Arztin festzuschreiben, eine Be-
denkzeit zwischen der arztlichen Aufklarung und Beratung vor der pranatalen MaRnahme einzuhal-
ten, damit die Frau die unabhangige Beratung auch tatséchlich vor dieser Untersuchung wahr-
nehmen kann. Nur so kann die Selbstbestimmung der schwangeren Frau im Hinblick auf die Inan-
spruchnahme oder Ablehnung der pranatalen Diagnostik gestarkt und gesichert werden.

Abschnitt 5 — Genetische Untersuchungen im Versicherungsbereich § 22 und Ab-
schnitt 6 — Genetische Untersuchungen im Arbeitsleben § 23 ff

Gesetzentwurf

Sowohl Abschnitt 5 als auch Abschnitt 6 enthalten ein umfassendes Diskriminierungsverbot. Nie-
mand darf aufgrund seiner genetischen Disposition im Arbeitsleben oder im Versicherungsbereich
benachteiligt werden. Arbeitgeber oder Versicherungen dirfen in keiner Phase die Vorlage von
Gentests verlangen.

Bewertung

Der Gesetzentwurf geht von der Forderung aus, dass niemand wegen seiner genetischen Eigen-
schaften diskriminiert werden darf. Dieser Grundsatz schliel3t die Forderung ein, dass niemand
wegen der Vornahme oder der Nichtvornahme einer genetischen Diagnostik oder der Vorlage oder
Nichtvorlage bekannter genetischer Daten benachteiligt werden darf. Diese Forderung entspricht
Art. 11 des ,Ubereinkommens iiber Menschenrechte und Biomedizin“ des Europarates.2 Auch die
Charta der Grundrechte der EU aus dem Jahr 2000 verbietet in Art. 21 die Diskriminierung auf-
grund genetischer Merkmale.

Nach der arbeitsgerichtlichen Rechtsprechung sind vor der Einstellung nur solche Erkrankungen
fur den Bewerber mitteilungspflichtig, die die Eignung fiir die vorgesehene Tatigkeit auf Dauer oder
in periodisch wiederkehrenden Abstéanden einschranken oder von denen eine Geféahrdung Dritter
ausgehen kann. Das bedeutet, dass pradiktive Gentests, die keine Aussagen Uber manifeste
Krankheiten machen, grundsétzlich unzulassig sind.

Die vorliegenden Regelungen, wonach genetische Dispositionen nicht Uber die sozialen Chancen
in der Gesellschaft entscheiden dirfen, entsprechen den Grundsatzen der Verbande der Freien
Wohlfahrtspflege.

Abschnitt 7— Genetische Untersuchungen zu Zwecken wissenschaftlicher For-
schung 88 26 -33

Gesetzentwurf

Der Abschnitt 7 geht davon aus, dass genetische Diagnostik zu Zwecken wissenschaftlicher For-
schung erst erfolgen darf, nachdem die betroffene Person entschieden hat, ob und in welchem
Umfang personenbezogene genetische Proben bzw. Daten gewonnen und verwendet werden dur-
fen. Fur diese sensiblen Daten wird fur die Einwilligung die Schriftform vorgeschrieben. Die Einwil-
ligung kann von der betroffenen Person jederzeit widerrufen werden. Die Erteilung der Einwilligung
setzt eine umfassende Aufklarung der betroffenen Person Uber mogliche Verwendungen der per-
sonenbezogenen genetischen Proben bzw. Daten voraus. § 27 regelt umfassend den Aspekt Auf-

? Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwurde im Hinblick auf die
Anwendung von Biologie und Medizin — Ubereinkommen Gber Menschenrechte und Biomedizin
des Europarates vom 4. April 1997. Die Konvention wurde von der Bundesregierung bisher nicht gezeichnet.
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klarung, um Interessenskonflikte zu verhindern. Probandinnen und Probanden werden aufgeklart,
dass sie auch uber die Finanzierung von Forschungsvorhaben, die Verwertung der Ergebnisse,
geplante Veroffentlichungen, etc. informiert werden.

Bewertung

Der Entwurf schrankt die Nutzung genetischer Daten strikt auf den Forschungszweck ein. Eine
anderweitige Nutzung von Forschungsdaten — etwa durch die Polizei — wird in diesem Gesetzent-
wurf ausgeschlossen. Die Verbande begril3en, dass die Weitergabe von Daten und ihre Nutzung
fur anderweitige Zwecke durch ein gesetzlich verankertes ,Forschungsgeheimnis* - analog zur
gesetzlichen Schweigepflicht des Arztes - eingeschrankt wird.

§ 26 Einwilligung

Gesetzentwurf

In § 26 werden die genauen Bedingungen fir eine Einwilligung zu genetischen Untersuchungen zu
Zwecken wissenschaftlicher Forschung geregelt. U.a. wird neben bestimmten Forschungsvorha-
ben, Forschungszwecken auch die Regelung fur allgemeine Einwilligung zu Zwecken wissen-
schaftlicher Forschung ermdglicht.

Bewertung

Die Verbande lehnen die in § 26 Abs. 1 Nr. 2, Satz 2 und in Abs. 2 Satz 3 sowie in § 27 Abs. 3
vorgesehene Regelung der allgemeinen Einwilligung ,zu Zwecken wissenschaftlicher Forschung®,
mit dem Konzept des ,informed consent” ab. Im Gesetz sollte strikt geregelt werden, dass die Ein-
willigung die Informiertheit der betroffenen Person Uber das konkrete Forschungsvorhaben voraus-
setzt. Angesichts der Sensibilitédt genetischer Daten widerspricht eine allgemeine Einwilligung zu
Zwecken wissenschaftlicher Forschung den Schutzrechten der betroffenen Person.

In § 26 Abs. 2 wird eine Abweichung vom Grundsatz der Schriftform bei ,besonderen Umstanden*
eingerdumt. Den Verbénden ist unverstandlich, welche wichtigen wissenschaftlichen Grinde es
rechtfertigen sollten, dass von der Schriftform abgewichen wird.

In § 26 Abs. 3 wird nicht ausgeschlossen, dass der Einwilligungswiderruf abdingbar sein kann. Das
heil3t, es ist nicht ausgeschlossen, dass Betroffene durch einen zivilrechtlichen Vertrag (z.B. gegen
Geld) auf ihr Recht des Widerrufs verzichten kénnen.

Lésungsvorschlag
In § 26 Abs. 3 ist zu erganzen: ,Eine zum Nachteil der betroffenen Person abweichende Vereinba-
rung ist unwirksam.”

Weiterhin ergibt sich aus der Formulierung in 8 26 Abs. 3 Satz 2 das Problem, dass die in Satz 1
festgeschriebene ,Unverziglichkeit" durch den Nachsatz aul3er Kraft gesetzt wird. Dass die betrof-
fene Person sich mit einer Weiterverwendung in anonymisierter Form einverstanden erklaren
kann, erlaubt den Einwand, dass die betroffene Person erst noch gefragt werden soll, ob sie nicht
doch einer Weiterverwendung in anonymisierter Form zustimmt.

§ 28 Anonymisierung und Pseudonymisierung

Gesetzentwurf
In § 28 wird die Anonymisierung und Pseudonymisierung von genetischen Daten geregelt.

Bewertung
In 8§ 28 wird der Schutz genetischer Daten ausreichend gewahrleistet.
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§ 33 Besonders schutzbedurftige Personen

Gesetzentwurf
In 8 33 Abs. 2 Nr. 1 zweiter Halbsatz wird die gruppennttzige Forschung bei nicht einwilligungsfa-
higen Minderjahrigen ermoglicht.

Bewertung

Die Verbande der Freien Wohlfahrtspflege lehnen die Zulassung gruppenniitziger Forschung bei
nicht einwilligungsfahigen Minderjahrigen ab. Bei Minderjahrigen und Nichteinwilligungsfahigen
sind genetische Untersuchungen grundsatzlich nur zum unmittelbaren Nutzen der betroffenen Per-
son zuladssig. Ein solcher Nutzen liegt vor, wenn der genetische Test eine Praventions- oder The-
rapiemdoglichkeit er6ffnet.

Die Verbéande vertreten die Position, dass die ersatzweise Einwilligung in eine ausschliel3lich
fremdnutzige Forschungsmalnahme weder fir Eltern, noch flr den gesetzlichen Betreuer durch
die elterliche Sorge zum Wohl des Kindes ethisch begriindet werden kann. Hinzu kommt in diesem
Forschungsbereich, dass mittelbar immer auch leibliche Verwandte von den genetischen Untersu-
chungen und ihren Ergebnissen betroffen sein kénnen. Entsprechende Regelungsvorgaben, die
die Rechte von Familienangehdrigen regeln, fehlen im Gesetzentwurf.

Abschnitt 10 - Schlussvorschriften
§ 38 Evaluation

Gesetzentwurf

In § 38 wird geregelt, dass die Bundesregierung zwei Jahre nach Verkiindigung des Gesetzes eine
unabhangige Forschungsgruppe mit der Evaluation des Gesetzes beauftragen und sechs Monate
nach der Beauftragung den Bericht dem Bundestag vorlegen wird.

Bewertung

Die Verbande der Freien Wohlfahrtspflege begriif3en angesichts der hohen Dynamik der Entwick-
lung neuer Testverfahren und Anwendungsmaoglichkeiten im Bereich der Gendiagnostik und den
daraus mdglicherweise erwachsenden Diskriminierungspotentialen die Evaluation des Gesetzes
nach zwei Jahren. Diese Evaluation ermdglicht die kritische Uberpriifung und eventuelle Anpas-
sung des Gesetzes vor dem Hintergrund der Praxis und des Stands der medizinischen Wissen-
schaft zum Schutz der betroffenen Personen. Die Verbande der Freien Wohlfahrtspflege stehen fur
eine Beteiligung an einer solchen Evaluation zur Verfiigung.

Berlin, 29.10.2007
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