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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes liber genetische Untersuchungen bei Menschen
(Gendiagnostikgesetz — GenDG)

A. Problem und Ziel

Der Gesetzgeber sieht angesichts der Entwicklungen der Humangenomforschung
die Notwendigkeit, die Biirgerinnen und Biirger in die Lage zu versetzen, ihr
Recht aufinformationelle Selbstbestimmung auszuiiben. Ziel des Gesetzes ist es,
die mit der Untersuchung menschlicher genetischer Eigenschaften verbundenen
moglichen Gefahren von genetischer Diskriminierung zu verhindern und gleich-
zeitig die Chancen des Einsatzes genetischer Untersuchungen fiir den einzelnen
Menschen zu wahren. Mit dem Gesetz sollen Anforderungen an eine gute gene-
tische Untersuchungspraxis verbindlich gemacht werden.

Das Gesetz geht von der Besonderheit genetischer Daten aus. Die mittels gene-
tischer Untersuchungen gewonnenen genetischen Informationen zeichnen sich
unter anderem dadurch aus, dass sie ihre Bedeutung {iber lange Zeitraume behal-
ten. Sie konnen daher als personliche identititsrelevante Gesundheitsdaten mit
hohem prédiktivem Potential verbunden sein und gegebenenfalls auch Informa-
tionen tiber Dritte (Verwandte) offenbaren. Fiir die Bereiche der medizinischen
Versorgung, der Abstammung, des Arbeitslebens und der Versicherungen wer-
den spezifische Regelungen getroffen. Angesichts der Erkenntnismoglichkeiten
der Humangenetik ist ein besonderer Schutzstandard erforderlich, um die Per-
sonlichkeitsrechte der Biirgerinnen und Biirger addquat zu schiitzen. Ferner wird
einer beim Robert Koch-Institut angesiedelten Gendiagnostik-Kommission ge-
setzlich die Aufgabe zugewiesen, den allgemein anerkannten Stand von Wissen-
schaft und Technik in Richtlinien fiir die in diesem Gesetz relevanten Bereiche
festzulegen und kontinuierlich die Entwicklungen im Bereich der genetischen
Diagnostik zu beobachten und zu bewerten.

B. Losung

Erlass des vorliegenden Gesetzes.

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

Dem Bund entsteht zusétzlicher Aufwand fiir die Tatigkeit der Gendiagnostik-
Kommission, deren Geschéftsstelle am Robert Koch-Institut vorgesehen ist.
Durch die Einrichtung der Geschéftsstelle, die die Gendiagnostik-Kommission
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fachlich und organisatorisch unterstiitzen soll, entstehen begrenzte Personal-
und Sachausgaben, die zu einem geringen Teil durch Gebiihren refinanziert wer-
den konnen. Uber den ggf. nicht durch Umschichtungen zu kompensierenden
personellen und sachlichen Mehrbedarf wird im Rahmen der parlamentarischen
Haushaltsberatungen fiir den Bundeshaushalt 2009 entschieden.

Den Liandern und Kommunen entstehen keine Mehrkosten.

E. Sonstige Kosten

Fur die Wirtschaft, insbesondere fiir kleine und mittelstindische Unternehmen,
entstehen zusitzliche Kosten durch das nunmehr gesetzlich vorgeschriebene
Akkreditierungsverfahren flir die Personen und Einrichtungen, die genetische
Analysen durchfiihren. Da sich die Qualitdtsanforderungen an Labore und Un-
tersuchungen nach den bereits bestehenden Normierungen, DIN EN ISO 15189:
2007 und DIN EN ISO/IEC 17025, sowie nach der Richtlinie der Bundesérzte-
kammer fiir laboratoriumsmedizinische Untersuchungen richten, kann davon
ausgegangen werden, dass — soweit die Labore nicht bereits akkreditiert sind —
diese zumindest grofBtenteils die Anforderungen bereits erfiillen. Insoweit ent-
stiinden fiir das Verfahren zum Nachweis der Qualifikation fiir die Akkredi-
tierung einmalige Mehrkosten in Héhe von ca. 5 000 bis 7 000 Euro. Fiir die
laufende Uberwachung im Rahmen der Akkreditierung sind jhrlich etwa
1 500 Euro zu veranschlagen.

Insoweit sind geringfligige Auswirkungen auf die Einzelpreise fiir genetische
Analysen nicht auszuschlieBen. Auswirkungen auf das Preisniveau und insbe-
sondere das Verbraucherpreisniveau sind jedoch nicht zu erwarten.

F. Biurokratiekosten
a) Biirokratiekosten der Wirtschaft

Der vorliegende Gesetzentwurf enthilt zwei Dokumentationspflichten fiir Arz-
te, die genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken durchfithren. Im
Rahmen der Ex-ante-Schitzung sind Kosten in Hohe von rund 1,76 Mio. Euro
zu erwarten. Von einer erheblichen Mehrbelastung gegeniiber der gegenwarti-
gen Praxis ist nicht auszugehen, da diese Dokumentationspflichten im Wesent-
lichen bereits nach allgemeinem Berufsrecht bestehen.

Der Gesetzentwurf enthélt eine weitere Dokumentationspflicht bei genetischen
Untersuchungen zur Kldrung der Abstammung. Vor dem Hintergrund der nicht
abschétzbaren Zahl von Abstammungsuntersuchungen ist eine Ex-ante-Schit-
zung der Biirokratiekosten im Zusammenhang mit dieser Dokumentations-
pflicht nicht moglich. Von einer erheblichen Mehrbelastung gegentiber der ge-
genwirtigen Praxis ist nicht auszugehen.

Die Kosten fiir die Aufbewahrung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen
liegen geschétzt bei rund 180 000 Euro pro Jahr.

Des Weiteren enthélt der Gesetzentwurf eine Unterrichtungspflicht gegeniiber
der Gendiagnostik-Kommission fiir diejenigen, die eine Reihenuntersuchung
neu einfiihren wollen. Nach bisherigen Erfahrungen ist von einer nur sehr gerin-
gen Anzahl von Fillen auszugehen. Die daraus resultierenden Kosten sind daher
duferst gering und damit zu vernachléssigen.

In Bezug auf die in dem Gesetzentwurf enthaltene Akkreditierungspflicht fiir
genetische Untersuchungslabore sind in den Mehrkosten fiir die Labore Biiro-
kratiekosten enthalten. Eine Ex-ante-Schitzung der mit der Akkreditierungs-
pflicht verbundenen Biirokratiekosten insgesamt ist vor dem Hintergrund, dass
sich die Anzahl der durchfithrenden Untersuchungseinrichtungen gegenwartig
nicht abschitzen lésst, nicht moglich.
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b) Biirokratiekosten fiir Biirgerinnen und Biirger

Es wird eine Informationspflicht fiir Biirgerinnen und Biirger neu eingefiihrt.
Nach § 8 miissen die betroffenen Personen vor einer genetischen Analyse oder
Untersuchung schriftlich einwilligen.

¢) Biirokratiekosten fiir die Verwaltung

Der vorliegende Gesetzentwurf enthélt zwei Veroftentlichungspflichten fiir das
Robert Koch-Institut. Die dadurch entstehenden Biirokratiekosten sind als ge-
ring anzusehen.






Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode -5 Drucksache 16/10532

BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 43 Oktober 2008

DIE BUNDESKANZIL.ERIN

An den

Prasidenten des
Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,
hiermit ibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes iiber genetische Untersuchungen bei Menschen
(Gendiagnostikgesetz — GenDG)

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.

Federfihrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Abs. 1 NKRG
ist als Anlage 2 beigefugt.

Der Bundesrat hat in seiner 848. Sitzung am 10. Oktober 2008 gemaR Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus
Anlage 3 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Gegenaulerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates
wird nachgereicht.

Mit freundlichen GrafRen

Cpte Lt
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes liber genetische Untersuchungen bei Menschen

(Gendiagnostikgesetz — GenDG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Inhaltsiibersicht
Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften
Zweck des Gesetzes
Anwendungsbereich
Begriffsbestimmungen
Benachteiligungsverbot

Qualitétssicherung genetischer Analysen

W wn wn W Ln W
AN kAW N =

Abgabe genetischer Untersuchungsmittel

Abschnitt 2
Genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken
§ 7
§ 8
§ 9
§ 10
§ 11

Arztvorbehalt
Einwilligung
Aufklarung
Genetische Beratung

Mitteilung der Ergebnisse genetischer Untersuchun-
gen und Analysen

§ 12 Aufbewahrung und Vernichtung der Ergebnisse gene-

tischer Untersuchungen und Analysen
§13
§ 14

Verwendung und Vernichtung genetischer Proben

Genetische Untersuchungen bei nicht einwilligungs-
fahigen Personen

§15
§16

Vorgeburtliche genetische Untersuchungen

Genetische Reihenuntersuchungen

Abschnitt 3

Genetische Untersuchungen zur Klirung
der Abstammung

§ 17  Genetische Untersuchungen zur Kldrung der Abstam-

mung

Abschnitt 4
Genetische Untersuchungen im Versicherungsbereich

§ 18 Genetische Untersuchungen und Analysen im Zusam-
menhang mit dem Abschluss eines Versicherungsver-
trages

Abschnitt 5

Genetische Untersuchungen im Arbeitsleben

§ 19 Genetische Untersuchungen und Analysen vor und
nach Begriindung des Beschiftigungsverhéltnisses

§ 20 Genetische Untersuchungen und Analysen zum Ar-
beitsschutz
§ 21 Arbeitsrechtliches Benachteiligungsverbot
§ 22 Offentlich-rechtliche Dienstverhiltnisse
Abschnitt 6
Allgemein anerkannter Stand der Wissenschaft
und Technik
§ 23 Richtlinien
§ 24 Gebiihren und Auslagen
Abschnitt 7
Straf- und Bufigeldvorschriften
§ 25 Strafvorschriften
§ 26 BuBgeldvorschriften
Abschnitt 8
Schlussvorschriften
§ 27 Inkrafttreten

Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§1

Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, die Voraussetzungen fiir
genetische Untersuchungen und im Rahmen genetischer
Untersuchungen durchgefiihrte genetische Analysen sowie
die Verwendung genetischer Proben und Daten zu bestim-
men und eine Benachteiligung auf Grund genetischer Ei-
genschaften zu verhindern, um insbesondere die staatliche
Verpflichtung zur Achtung und zum Schutz der Wiirde des
Menschen und des Rechts auf informationelle Selbstbestim-
mung zu wahren.

§2

Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fiir genetische Untersuchungen und
im Rahmen genetischer Untersuchungen durchgefiihrte ge-
netische Analysen bei Menschen sowie bei Embryonen und
Foten wihrend der Schwangerschaft und den Umgang mit
dabei gewonnenen genetischen Proben und genetischen Da-
ten bei genetischen Untersuchungen zu medizinischen Zwe-
cken, zur Klidrung der Abstammung sowie im Versiche-
rungsbereich und im Arbeitsleben.

(2) Dieses Gesetz gilt nicht fiir genetische Untersuchun-
gen und Analysen und den Umgang mit genetischen Proben
und Daten
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. zu Forschungszwecken,
. auf Grund von Vorschriften

a) iberdas Strafverfahren, iiber die internationale Rechts-
hilfe in Strafsachen und des Bundeskriminalamtgeset-
zes,

b) des Infektionsschutzgesetzes und der auf Grund des
Infektionsschutzgesetzes erlassenen Rechtsverordnun-
gen.

§3

Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes

. ist genetische Untersuchung eine auf den Untersuchungs-
zweck gerichtete

a) genetische Analyse zur Feststellung genetischer Eigen-
schaften oder

b) vorgeburtliche Risikoabkldrung
einschlieBlich der Beurteilung der jeweiligen Ergebnisse,
. ist genetische Analyse eine Analyse

a) der Zahl und der Struktur der Chromosomen (zytoge-
netische Analyse),

b) der molekularen Struktur der Desoxyribonukleinséure
oder der Ribonukleinsdure (molekulargenetische Ana-
lyse) oder

¢) der Produkte der Nukleinsduren (Genproduktanalyse),

. ist vorgeburtliche Risikoabkldrung eine Untersuchung
des Embryos oder Fotus, mit der die Wahrscheinlichkeit
fiir das Vorliegen bestimmter genetischer Eigenschaften
mit Bedeutung fiir eine Erkrankung oder gesundheitliche
Storung des Embryos oder Fotus ermittelt werden soll,

. sind genetische Eigenschaften ererbte oder wéihrend der
Befruchtung oder bis zur Geburt erworbene, vom Men-
schen stammende Erbinformationen,

. ist verantwortliche #rztliche Person die Arztin oder der
Arzt, die oder der die genetische Untersuchung zu medi-
zinischen Zwecken vornimmt,

. ist genetische Untersuchung zu medizinischen Zwecken
eine diagnostische oder eine priadiktive genetische Unter-
suchung,

. ist eine diagnostische genetische Untersuchung eine ge-
netische Untersuchung mit dem Ziel

a) der Abkldrung einer bereits bestehenden Erkrankung
oder gesundheitlichen Stérung,

b) der Abkldrung, ob genetische Eigenschaften vorliegen,
die zusammen mit der Einwirkung bestimmter duferer
Faktoren oder Fremdstoffe eine Erkrankung oder ge-
sundheitliche Storung ausldsen konnen,

¢) der Abkldrung, ob genetische Eigenschaften vorliegen,
die die Wirkung eines Arzneimittels beeinflussen kon-
nen, oder

d) der Abklarung, ob genetische Eigenschaften vorliegen,
die den Eintritt einer moglichen Erkrankung oder ge-
sundheitlichen Storung ganz oder teilweise verhindern
koénnen,

8. ist pradiktive genetische Untersuchung eine genetische
Untersuchung mit dem Ziel der Abklarung

a) einer erst zukiinftig auftretenden Erkrankung oder
gesundheitlichen Stérung oder

b) einer Anlagetragerschaft fiir Erkrankungen oder ge-
sundheitliche Stérungen bei Nachkommen,

9. ist genetische Reihenuntersuchung eine genetische Un-
tersuchung zu medizinischen Zwecken, die systematisch
der gesamten Bevolkerung oder bestimmten Personen-
gruppen in der gesamten Bevolkerung angeboten wird,
ohne dass bei der jeweiligen betroffenen Person notwen-
digerweise Grund zu der Annahme besteht, sie habe die
genetischen Eigenschaften, deren Vorhandensein mit der
Untersuchung geklért werden soll,

10. ist genetische Probe biologisches Material, das zur Ver-
wendung filir genetische Analysen vorgesehen ist oder
an dem solche Analysen vorgenommen wurden,

11. sind genetische Daten die durch eine genetische Unter-
suchung oder die im Rahmen einer genetischen Untersu-
chung durchgefiihrte genetische Analyse gewonnenen
Daten tiber genetische Eigenschaften,

12. sind Beschiftigte
a) Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer,
b) die zu ihrer Berufsbildung Beschéftigten,

¢) Teilnehmer an Leistungen zur Teilhabe am Arbeits-
leben sowie an Abkldrungen der beruflichen Eig-
nung oder Arbeitserprobung (Rehabilitanden),

d) die in anerkannten Werkstitten flir behinderte Men-
schen Beschiftigten,

e) Personen, die nach dem Jugendfreiwilligendienste-
gesetz beschiftigt werden,

f) Personen, die wegen ihrer wirtschaftlichen Unselbst-
stindigkeit als arbeitnehmerdhnliche Personen an-
zusehen sind; zu diesen gehoren auch die in Heim-
arbeit Beschiftigten und die ihnen Gleichgestellten,

¢) Bewerberinnen und Bewerber fiir ein Beschifti-
gungsverhiltnis sowie Personen, deren Beschéfti-
gungsverhéltnis beendet ist,

13. sind Arbeitgeber (Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber)
natiirliche oder juristische Personen oder rechtsfihige
Personengesellschaften, die Personen nach Nummer 12
beschiftigen, bei in Heimarbeit Beschéftigten und den
ihnen Gleichgestellten die Auftraggeber oder Zwischen-
meister oder bei Beschiftigten, die einem Dritten zur Ar-
beitsleistung iiberlassen werden, auch die Dritten.

§4
Benachteiligungsverbot

(1) Niemand darf wegen seiner oder der genetischen Ei-
genschaften einer genetisch verwandten Person, wegen der
Vornahme oder Nichtvornahme einer genetischen Untersu-
chung oder Analyse bei sich oder einer genetisch verwand-
ten Person oder wegen des Ergebnisses einer solchen Unter-
suchung oder Analyse benachteiligt werden.

(2) Die Geltung von Benachteiligungsverboten oder Ge-
boten der Gleichbehandlung nach anderen Vorschriften und
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Grundsitzen wird durch dieses Gesetz nicht beriihrt. Dies
gilt auch fiir offentlich-rechtliche Vorschriften, die dem
Schutz bestimmter Personengruppen dienen.

§5

Qualitiitssicherung genetischer Analysen

Genetische Analysen im Rahmen genetischer Untersu-
chungen diirfen nur von Einrichtungen vorgenommen wer-
den, die eine Akkreditierung fiir die Durchfiihrung der ge-
netischen Analysen durch eine hierfiir allgemein anerkannte
Stelle erhalten haben. Fiir eine Akkreditierung muss die
Einrichtung insbesondere

1. die genetischen Analysen nach dem allgemein anerkann-
ten Stand der Wissenschaft und Technik durchfithren und
hierfiir ein System der internen Qualitétssicherung ein-
richten,

2. tber fiir die entsprechenden Téatigkeiten qualifiziertes Per-
sonal verfiigen,

3. die Anforderungen an die Aufbewahrung und Vernich-
tung der Ergebnisse der genetischen Analysen nach § 12
sowie an die Verwendung und Vernichtung genetischer
Proben nach § 13 einhalten und hierfiir die erforderlichen
organisatorischen und technischen Malnahmen treffen
und

4. die erfolgreiche Teilnahme an geeigneten externen Qua-
litdtssicherungsmafBnahmen nachweisen.

Die Einrichtungen werden fiir die im Akkreditierungsantrag
benannten Analysearten sowie Analyseverfahren akkredi-
tiert. Die Akkreditierung ist auf ldngstens fiinf Jahre zu be-
fristen.

§6
Abgabe genetischer Untersuchungsmittel

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates regeln,
dass bestimmte, in der Rechtsverordnung zu bezeichnende
genetische Untersuchungsmittel, die dazu dienen, geneti-
sche Untersuchungen vorzunehmen, zur Endanwendung nur
an Personen und Einrichtungen abgegeben werden diirfen,
die zu diesen Untersuchungen oder zu genetischen Ana-
lysen im Rahmen dieser Untersuchungen nach Malgabe
dieses Gesetzes berechtigt sind.

Abschnitt 2

Genetische Untersuchungen
zu medizinischen Zwecken

§7
Arztvorbehalt

(1) Eine diagnostische genetische Untersuchung darf nur
durch Arztinnen oder Arzte und eine pridiktive genetische
Untersuchung nur durch Fachirztinnen oder Fachérzte fiir
Humangenetik oder andere Arztinnen oder Arzte, die sich
beim Erwerb einer Facharzt-, Schwerpunkt- oder Zusatzbe-
zeichnung fiir genetische Untersuchungen im Rahmen ihres
Fachgebietes qualifiziert haben, vorgenommen werden. Den
in Satz | genannten Arztinnen und Arzten stehen Arztinnen
und Arzte gleich, die im Besitz eines in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Union, einem anderen Vertragsstaat des

Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum oder
einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Europiische
Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch ein-
gerdumt haben, ausgestellten, gleichwertigen Ausbildungs-
nachweises sind und den Beruf in Deutschland ausiiben.

(2) Die genetische Analyse einer genetischen Probe darf
nur im Rahmen einer genetischen Untersuchung von der
verantwortlichen drztlichen Person oder durch von dieser
beauftragte Personen oder Einrichtungen vorgenommen
werden.

(3) Eine genetische Beratung nach § 10 darf nur durch in
Absatz | genannte Arztinnen oder Arzte, die sich fiir geneti-
sche Beratungen qualifiziert haben, vorgenommen werden.

§8

Einwilligung

(1) Eine genetische Untersuchung oder Analyse darf nur
vorgenommen und eine dafiir erforderliche genetische
Probe nur gewonnen werden, wenn die betroffene Person in
die Untersuchung und die Gewinnung der dafiir erforder-
lichen genetischen Probe ausdriicklich und schriftlich einge-
willigt hat. Die Einwilligung nach Satz 1 umfasst sowohl
die Entscheidung liber den Umfang der genetischen Unter-
suchung als auch die Entscheidung, ob und inwieweit das
Untersuchungsergebnis zur Kenntnis zu geben oder zu ver-
nichten ist. Eine nach § 7 Abs. 2 beauftragte Person oder
Einrichtung darf die Untersuchung nur vornehmen, wenn
ihr ein Nachweis der Einwilligung vorliegt.

(2) Die betroffene Person kann ihre Einwilligung jeder-
zeit mit Wirkung fiir die Zukunft schriftlich widerrufen. Ab-
satz 1 Satz 3 gilt fiir den Nachweis des Widerrufs entspre-
chend.

§9
Aufklirung

(1) Vor Einholung der Einwilligung hat die verantwortli-
che drztliche Person die betroffene Person liber Wesen, Be-
deutung und Tragweite der genetischen Untersuchung auf-
zukldren. Der betroffenen Person ist nach der Aufklarung
eine angemessene Bedenkzeit bis zur Entscheidung {iber die
Einwilligung einzurdumen.

(2) Die Aufklarung umfasst insbesondere

1. Zweck, Art, Unfang und Aussagekraft der genetischen
Untersuchung einschlieBlich der mit dem vorgesehenen
genetischen Untersuchungsmittel im Rahmen des Unter-
suchungszwecks erzielbaren Ergebnisse; dazu gehoren
auch die Bedeutung der zu untersuchenden genetischen
Eigenschaften fiir eine Erkrankung oder gesundheitliche
Storung sowie die Moglichkeiten, sie zu vermeiden, ihr
vorzubeugen oder sie zu behandeln,

2. gesundheitliche Risiken, die mit der Kenntnis des Ergeb-
nisses der genetischen Untersuchung und der Gewinnung
der dafiir erforderlichen genetischen Probe fiir die betrof-
fene Person verbunden sind, bei Schwangeren auch ge-
sundheitliche Risiken, die mit der vorgeburtlichen ge-
netischen Untersuchung und der Gewinnung der dafiir
erforderlichen genetischen Probe fiir den Embryo oder
Fotus verbunden sind,
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3. die vorgesehene Verwendung der genetischen Probe so-
wie der Untersuchungs- oder der Analyseergebnisse,

4. das Recht der betroffenen Person, die Einwilligung jeder-
zeit zu widerrufen,

5. das Recht der betroffenen Person auf Nichtwissen ein-
schlieBlich des Rechts, das Untersuchungsergebnis oder
Teile davon nicht zur Kenntnis zu nehmen, sondern ver-
nichten zu lassen,

6. bei einer genetischen Reihenuntersuchung die Unterrich-
tung der betroffenen Personen iiber das Ergebnis der Be-
wertung der Untersuchung durch die Gendiagnostik-
Kommission nach § 16 Abs. 2.

(3) Die verantwortliche drztliche Person hat den Inhalt
der Aufkldrung vor der genetischen Untersuchung zu doku-
mentieren.

§ 10
Genetische Beratung

(1) Bei einer diagnostischen genetischen Untersuchung
soll die verantwortliche &drztliche Person nach Vorliegen des
Untersuchungsergebnisses der betroffenen Person eine ge-
netische Beratung durch eine Arztin oder einen Arzt, die
oder der die Voraussetzungen nach § 7 Abs. 1 und 3 erfiillt,
anbieten. Wird bei der betroffenen Person eine genetische
Eigenschaft mit Bedeutung fiir eine Erkrankung oder ge-
sundheitliche Stérung festgestellt, die nach dem allgemein
anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik nicht be-
handelbar ist, gilt Satz 1 mit der MaBigabe, dass die verant-
wortliche érztliche Person die Beratung anzubieten hat.

(2) Bei einer pradiktiven genetischen Untersuchung ist
die betroffene Person vor der genetischen Untersuchung
und nach Vorliegen des Untersuchungsergebnisses durch
eine Arztin oder einen Arzt, die oder der die Voraussetzun-
gen nach § 7 Abs. 1 und 3 erfiillt, genetisch zu beraten, so-
weit diese nicht im Einzelfall nach vorheriger schriftlicher
Information {iiber die Beratungsinhalte auf die genetische
Beratung schriftlich verzichtet. Der betroffenen Person ist
nach der Beratung eine angemessene Bedenkzeit bis zur
Untersuchung einzurdumen.

(3) Die genetische Beratung erfolgt in allgemein ver-
standlicher Form und ergebnisoffen. Sie umfasst insbeson-
dere die eingehende Erdrterung der mdglichen medizini-
schen, psychischen und sozialen Fragen im Zusammenhang
mit einer Vornahme oder Nichtvornahme der genetischen
Untersuchung und ihren vorliegenden oder moglichen Un-
tersuchungsergebnissen sowie der Moglichkeiten zur Unter-
stlitzung bei physischen und psychischen Belastungen der
betroffenen Person durch die Untersuchung und ihr Er-
gebnis. Mit Zustimmung der betroffenen Person kann eine
weitere sachverstidndige Person mitberatend hinzugezogen
werden. Ist anzunehmen, dass genetisch Verwandte der be-
troffenen Person Tréger der zu untersuchenden genetischen
Eigenschaften mit Bedeutung fiir eine vermeidbare oder be-
handelbare Erkrankung oder gesundheitliche Stérung sind,
umfasst die genetische Beratung auch die Empfehlung, die-
sen Verwandten eine genetische Beratung zu empfehlen.
Soll die genetische Untersuchung bei einem Embryo oder
Fotus vorgenommen werden, gilt Satz 4 entsprechend.

(4) Die verantwortliche #rztliche Person oder die Arztin
oder der Arzt, die oder der die Beratung angeboten oder
vorgenommen hat, hat den Inhalt der Beratung zu dokumen-
tieren.

§ 11
Mitteilung der Ergebnisse
genetischer Untersuchungen und Analysen

(1) Das Ergebnis einer genetischen Untersuchung darf
vorbehaltlich der Absétze 2 und 3 nur der betroffenen Per-
son und nur durch die verantwortliche arztliche Person oder
die Arztin oder den Arzt, die oder der die genetische Bera-
tung durchgefiihrt hat, mitgeteilt werden.

(2) Eine nach § 7 Abs. 2 mit der genetischen Analyse be-
auftragte Person oder Einrichtung darf das Ergebnis der ge-
netischen Analyse nur der drztlichen Person mitteilen, die
sie mit der genetischen Analyse beauftragt hat.

(3) Die verantwortliche érztliche Person darf das Ergeb-
nis der genetischen Untersuchung oder Analyse anderen nur
mit ausdriicklicher und schriftlicher Einwilligung der be-
troffenen Person mitteilen.

(4) Das Ergebnis der genetischen Untersuchung darf der
betroffenen Person nicht mitgeteilt werden, soweit diese
Person nach § 8 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 ent-
schieden hat, dass das Ergebnis der genetischen Untersu-
chung zu vernichten ist oder diese Person nach § 8 Abs. 2
ihre Einwilligung widerrufen hat.

§12
Aufbewahrung und Vernichtung der Ergebnisse
genetischer Untersuchungen und Analysen

(1) Die Ergebnisse genetischer Untersuchungen und
Analysen hat die verantwortliche &rztliche Person zehn
Jahre in den Untersuchungsunterlagen iiber die betroffene
Person aufzubewahren. Die verantwortliche &rztliche Per-
son hat die Ergebnisse genetischer Untersuchungen und
Analysen unverziiglich in den Untersuchungsunterlagen
iiber die betroffene Person zu vernichten,

1. wenn die Aufbewahrungsfrist nach Satz 1 abgelaufen ist
oder

2. soweit diese Person nach § 8 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung
mit Satz 2 entschieden hat, dass die Ergebnisse der gene-
tischen Untersuchungen und Analysen zu vernichten sind.

Soweit Grund zu der Annahme besteht, dass durch eine Ver-
nichtung schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person
beeintrachtigt wiirden, hat die verantwortliche érztliche Per-
son die Ergebnisse anstelle einer Vernichtung nach Satz 2
Nr. 1 zu sperren und dies der nach § 7 Abs. 2 beauftragten
Person oder Einrichtung mitzuteilen. Satz 2 Nr. 2 gilt auch,
wenn die betroffene Person ihre Einwilligung nach § 8
Abs. 2 widerrufen hat, soweit ihr die Ergebnisse nicht be-
reits bekannt sind.

(2) Absatz 1 gilt fiir die Aufbewahrung, Vernichtung und
Sperrung des Ergebnisses einer genetischen Analyse durch
die nach § 7 Abs.2 beauftragte Person oder Einrichtung
entsprechend.



Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode

—11 -

Drucksache 16/10532

§13
Verwendung und Vernichtung genetischer Proben

(1) Eine genetische Probe darf nur fiir die Zwecke ver-
wendet werden, fiir die sie gewonnen worden ist. Die ver-
antwortliche drztliche Person oder die nach § 7 Abs. 2 be-
auftragte Person oder Einrichtung hat die genetische Probe
unverziiglich zu vernichten, sobald sie fiir diese Zwecke
nicht mehr benétigt wird oder die betroffene Person ihre
Einwilligung nach § 8 Abs. 2 widerrufen hat.

(2) Abweichend von Absatz 1 darfdie genetische Probe zu
anderen Zwecken nur verwendet werden, soweit dies nach
anderen gesetzlichen Vorschriften zuldssig ist oder wenn zu-
vor die Person, von der die genetische Probe stammt, nach
Unterrichtung iiber die anderen Zwecke in die Verwendung
ausdriicklich und schriftlich eingewilligt hat.

(3) Wer eine genetische Probe verwendet, hat die erfor-
derlichen technischen und organisatorischen MafBnahmen
zu treffen, um eine unzulédssige Verwendung der Probe aus-
zuschlieen.

§14
Genetische Untersuchungen
bei nicht einwilligungsfihigen Personen

(1) Bei einer Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Be-
deutung und Tragweite der genetischen Untersuchung zu er-
kennen und ihren Willen hiernach auszurichten, diirfen eine
genetische Untersuchung zu medizinischen Zwecken sowie
die Gewinnung der dafiir erforderlichen genetischen Probe
nur vorgenommen werden, wenn

1. die Untersuchung nach dem allgemein anerkannten Stand
der Wissenschaft und Technik erforderlich ist, um bei der
Person eine genetisch bedingte Erkrankung oder gesund-
heitliche Stérung zu vermeiden oder zu behandeln oder
dieser vorzubeugen, oder wenn eine Behandlung mit ei-
nem Arzneimittel vorgesehen ist, dessen Wirkung durch
genetische Eigenschaften beeinflusst wird,

2. die Untersuchung zuvor der Person in einer ihr geméafien
Weise soweit wie mdglich verstiandlich gemacht worden
istund sie die Untersuchung oder die Gewinnung der dafiir
erforderlichen genetischen Probe nicht ablehnt,

3. die Untersuchung fiir die Person mit mdglichst wenig
Risiken und Belastungen verbunden ist und

4. der Vertreter der Personnach § 9 aufgeklért worden ist, die
Vorschriften tiber die genetische Beratung nach § 10 ge-
geniiber dem Vertreter eingehalten worden sind und dieser
nach § 8 Abs. 1 eingewilligt hat.

(2) Eine genetische Untersuchung darf bei einer in Ab-
satz 1 bezeichneten Person abweichend von Absatz 1 auch
vorgenommen werden, wenn

1. sich bei einer genetisch verwandten Person im Hinblick
auf eine geplante Schwangerschaft nach dem allgemein
anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik auf an-
dere Weise nicht kldren lésst, ob eine bestimmte genetisch
bedingte Erkrankung oder gesundheitliche Stérung bei
einem kiinftigen Abkdmmling der genetisch verwandten
Person auftreten kann,

2. die Voraussetzungen nach Absatz 1 Nr. 2 und 4 vorliegen,

3. diePerson voraussichtlich allenfalls geringfiligig und nicht
iiber die mit der Gewinnung der dafiir erforderlichen ge-
netischen Probe in der Regel verbundenen Risiken hinaus
gesundheitlich beeintrachtigt wird und

4. die Person durch das Untersuchungsergebnis voraussicht-
lich weder physisch noch psychisch belastet wird.

(3) Es diirfen nur die fiir den jeweiligen Untersuchungs-
zweck erforderlichen Untersuchungen der genetischen Probe
vorgenommen werden. Andere Feststellungen diirfen nicht
getroffen werden. Die §§ 1627 und 1901 Abs. 2 und 3 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs finden Anwendung.

§15
Vorgeburtliche genetische Untersuchungen

(1) Eine genetische Untersuchung darf vorgeburtlich nur
zu medizinischen Zwecken und nur vorgenommen werden,
soweit die Untersuchung auf bestimmte genetische Eigen-
schaften des Embryos oder Fotus abzielt, die nach dem all-
gemein anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik
seine Gesundheit wahrend der Schwangerschaft oder nach
der Geburt beeintrichtigen, oder wenn eine Behandlung des
Embryos oder Fotus mit einem Arzneimittel vorgesehen ist,
dessen Wirkung durch bestimmte genetische Eigenschaften
beeinflusst wird und die Schwangere nach § 9 aufgeklart
worden ist und diese nach § 8 Abs. 1 eingewilligt hat. Wird
anldsslich einer Untersuchung nach Satz 1 oder einer sons-
tigen vorgeburtlichen Untersuchung das Geschlecht eines
Embryos oder Fotus festgestellt, kann dies der Schwangeren
mit ihrer Einwilligung nach Ablauf der zwdlften Schwan-
gerschaftswoche mitgeteilt werden.

(2) Vor einer vorgeburtlichen genetischen Untersuchung
und nach Vorliegen des Untersuchungsergebnisses ist die
Schwangere entsprechend § 10 Abs. 2 und 3 genetisch zu
beraten und erginzend auf den Beratungsanspruch nach § 2
des Schwangerschaftskonfliktgesetzes hinzuweisen; der In-
halt der Beratung ist zu dokumentieren.

(3) Wird die vorgeburtliche genetische Untersuchung bei
einer Schwangeren vorgenommen, die nicht in der Lage ist,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der vorgeburtlichen gene-
tischen Untersuchung zu erkennen und ihren Willen hier-
nach auszurichten, findet § 14 Abs. 1 Nr. 2 und 3 Anwen-
dung. Die genetische Untersuchung darf nur vorgenommen
werden, wenn zuvor

1. der Vertreter der Schwangerennach § 9 aufgeklért worden
ist,

2. eine Arztin oder ein Arzt, die oder der die Voraussetzun-
gen nach § 7 Abs. 1 und 3 erfiillt, den Vertreter entspre-
chend Absatz 2 genetisch beraten und

3. der Vertreter nach § 8 Abs. 1 eingewilligt hat.

Die §§ 1627 und 1901 Abs. 2 und 3 des Biirgerlichen Ge-
setzbuchs finden Anwendung.

§ 16
Genetische Reihenuntersuchungen

(1) Eine genetische Reihenuntersuchung darf nur vorge-
nommen werden, wenn mit der Untersuchung geklért wer-
den soll, ob die betroffenen Personen genetische Eigen-
schaften mit Bedeutung fiir eine Erkrankung oder gesund-
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heitliche Stérung haben, die nach dem allgemein anerkann-
ten Stand der Wissenschaft und Technik vermeidbar oder
behandelbar ist oder der vorgebeugt werden kann.

(2) Mit einer genetischen Reihenuntersuchung nach Ab-
satz 1 darf nur begonnen werden, wenn die Gendiagnostik-
Kommission die Untersuchung in einer schriftlichen Stel-
lungnahme bewertet hat. Die Gendiagnostik-Kommission
priift und bewertet anhand der ihr vorgelegten Unterlagen,
ob die Voraussetzungen nach Absatz 1 vorliegen, das An-
wendungskonzept fiir die Durchfiihrung der Untersuchung
dem allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und
Technik entspricht und die Untersuchung in diesem Sinne
ethisch vertretbar ist.

Abschnitt 3

Genetische Untersuchungen
zur Kliarung der Abstammung

§17
Genetische Untersuchungen
zur Klirung der Abstammung

(1) Eine genetische Untersuchung zur Kliarung der Ab-
stammung darf nur vorgenommen werden, wenn die Person,
deren genetische Probe untersucht werden soll, zuvor iiber
die Untersuchung aufgeklart worden ist und in die Unter-
suchung und die Gewinnung der dafiir erforderlichen geneti-
schen Probe eingewilligt hat; fiir die Einwilligung gilt § 8
entsprechend. Die Aufkldrung muss durch die fiir die Vor-
nahme der Untersuchung verantwortliche Person erfolgen;
fiir die Aufklarung gilt § 9 Abs. 2 Nr. 1 erster Halbsatz, Nr. 2
bis 5 und Abs. 3 entsprechend. Es diirfen nur die zur Klarung
der Abstammung erforderlichen Untersuchungen an der ge-
netischen Probe vorgenommen werden. Feststellungen iiber
andere Tatsachen diirfen nicht getroffen werden.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiir Personen, die eine ge-
netische Untersuchung zur Kldrung der Abstammung vor-
nehmen lassen.

(3) Bei einer Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Be-
deutung und Tragweite der genetischen Untersuchung zu er-
kennen und ihren Willen hiernach auszurichten, darf eine
genetische Untersuchung zur Kliarung der Abstammung
vorgenommen werden, wenn

1. die Untersuchung der Person zuvor in einer ihr geméafien
Weise soweit wie moglich verstindlich gemacht worden
istund sie die Untersuchung oder die Gewinnung der dafiir
erforderlichen genetischen Probe nicht ablehnt,

2. der Vertreter der Person zuvor iiber die Untersuchung auf-
geklart worden ist und dieser in die Untersuchung und die
Gewinnung der dafiir erforderlichen genetischen Probe
eingewilligt hat und

3. die Person voraussichtlich allenfalls geringfiigig und nicht
iiber die mit der Untersuchung und der Gewinnung der da-
fuir erforderlichen genetischen Probe in der Regel verbun-
denen Risiken hinaus gesundheitlich beeintréichtigt wird.

Fiir die Aufklarung und die Einwilligung des Vertreters gilt
Absatz 1 Satz 1 und 2 und Absatz 2 entsprechend. Die
§§ 1627 und 1901 Abs. 2 und 3 des Biirgerlichen Gesetz-
buchs finden Anwendung.

(4) Genetische Untersuchungen zur Klarung der Abstam-
mung diirfen nur durch Arztinnen oder Arzte oder durch auf
dem Gebiet der Abstammungsbegutachtung erfahrene nicht-
arztliche Sachverstindige mit abgeschlossener naturwissen-
schaftlicher Hochschulausbildung vorgenommen werden.
§ 7 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 gilt entsprechend.

(5) § 11 Abs. 2 bis 4 iiber die Mitteilung der Ergebnisse
und § 13 iber die Verwendung und Vernichtung der Proben
gelten entsprechend; § 12 iiber die Aufbewahrung und Ver-
nichtung der Ergebnisse gilt entsprechend mit der Maf3gabe,
dass die Ergebnisse der genetischen Untersuchung 30 Jahre
aufzubewahren sind.

(6) Eine vorgeburtliche genetische Untersuchung zur
Kldrung der Abstammung darf abweichend von § 15 Abs. 1
Satz 1 nur durch Arztinnen oder Arzte vorgenommen wer-
den, wenn nach arztlicher Erkenntnis an der Schwangeren
eine rechtswidrige Tat nach den §§ 176 bis 179 des Strafge-
setzbuchs begangen worden ist und dringende Griinde fiir
die Annahme sprechen, dass die Schwangerschaft auf der
Tat beruht.

(7) Der nach den Absitzen 1, 2 und 3 Satz 1 Nr. 2 erfor-
derlichen Einwilligung steht eine rechtskriftige gerichtliche
Entscheidung nach § 1598a Abs. 2 des Biirgerlichen Ge-
setzbuchs gleich. In diesem Falle ist eine Ablehnung nach
Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 unbeachtlich. Die Vorschriften iiber
die Feststellung der Abstammung im Rahmen eines gericht-
lichen Verfahrens bleiben unberiihrt.

(8) Auf genetische Untersuchungen an einem Mund-
schleimhautabstrich, die zum Nachweis eines Verwandt-
schaftsverhéltnisses im Verfahren nach dem Pass- oder Per-
sonalausweisgesetz und im Verfahren der Auslandsvertretun-
gen und der Ausldanderbehorden zum Familiennachzug nach
dem Aufenthaltsgesetz beigebracht werden, finden keine An-
wendung

1. Absatz 1 Satz 1 zweiter Halbsatz, soweit er auf die Ent-
scheidung, ob und inwieweit das Untersuchungsergebnis
zur Kenntnis zu geben oder zu vernichten ist, nach § 8
Abs. 1 Satz 2 verweist,

2. Absatz 1 Satz 2 zweiter Halbsatz, soweit er auf § 9 Abs. 2
Nr. 2 und 5 verweist, und

3. Absatz 5, soweit er auf § 12 Abs. 1 Satz 1 verweist.

Auf die Aufkldrung und die Einwilligung des Vertreters
nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 findet Absatz 3 Satz 2 in Verbin-
dung mit Absatz 1 Satz 1 und 2 keine Anwendung, soweit er
auf die Entscheidung, ob und inwieweit das Untersuchungs-
ergebnis zur Kenntnis zu geben oder zu vernichten ist, nach
§ 8 Abs. 1 Satz 2 und auf § 9 Abs. 2 Nr. 2 und 5 verweist.
Die Aufklarung nach den Absétzen 1 und 3 kann abwei-
chend von Absatz 1 Satz 2 erster Halbsatz im Verfahren vor
einer Auslandsvertretung von einer anderen als der fiir die
Untersuchung verantwortlichen Person vorgenommen wer-
den, die nicht die Anforderungen nach Absatz 4 erfiillen
muss. Ergibt sich der Verdacht einer Straftat, diirfen abwei-
chend von Absatz 5 das Ergebnis der genetischen Untersu-
chung und die genetische Probe auch nach einem Widerruf
der Einwilligung zum Zwecke der Strafverfolgung tibermit-
telt werden; § 11 Abs. 4, § 12 Abs. 1 Satz4 und § 13 Abs. 1
finden in diesem Fall keine Anwendung.
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Abschnitt 4

Genetische Untersuchungen
im Versicherungsbereich

§18
Genetische Untersuchungen und Analysen

im Zusammenhang mit dem
Abschluss eines Versicherungsvertrages

(1) Der Versicherer darf von Versicherten weder vor noch
nach Abschluss des Versicherungsvertrages

1. die Vornahme genetischer Untersuchungen oder Analysen
verlangen oder

2. die Mitteilung von Ergebnissen oder Daten aus bereits
vorgenommenen genetischen Untersuchungen oder Ana-
lysen verlangen oder solche Ergebnisse oder Daten ent-
gegennehmen oder verwenden.

Fiir die Lebensversicherung, die Berufsunfahigkeitsversiche-
rung, die Erwerbsunféhigkeitsversicherung und die Pflege-
rentenversicherung gilt Satz 1 Nr. 2 nicht, wenn eine Leistung
von mehr als 300 000 Euro oder mehr als 30 000 Euro Jah-
resrente vereinbart wird.

(2) Vorerkrankungen und Erkrankungen sind anzuzeigen;
insoweit sind die §§ 19 bis 22 und 47 des Versicherungsver-
tragsgesetzes anzuwenden.

Abschnitt 5
Genetische Untersuchungen im Arbeitsleben

§19
Genetische Untersuchungen und Analysen vor und nach
Begriindung des Beschiiftigungsverhiiltnisses

Der Arbeitgeber darf von Beschiftigten weder vor noch
nach Begriindung des Beschiftigungsverhéltnisses

1. die Vornahme genetischer Untersuchungen oder Analysen
verlangen oder

2. die Mitteilung von Ergebnissen bereits vorgenommener
genetischer Untersuchungen oder Analysen verlangen,
solche Ergebnisse entgegennehmen oder verwenden.

§20
Genetische Untersuchungen
und Analysen zum Arbeitsschutz

(1) Im Rahmen arbeitsmedizinischer Vorsorgeuntersu-
chungen diirfen weder

1. genetische Untersuchungen oder Analysen vorgenommen
werden noch

2. die Mitteilung von Ergebnissen bereits vorgenommener
genetischer Untersuchungen oder Analysen verlangt,
solche Ergebnisse entgegengenommen oder verwendet
werden.

(2) Abweichend von Absatz 1 sind im Rahmen arbeitsme-
dizinischer Vorsorgeuntersuchungen diagnostische geneti-
sche Untersuchungen durch Genproduktanalyse zuldssig,
soweit sie zur Feststellung genetischer Eigenschaften erfor-
derlich sind, die fiir schwerwiegende Erkrankungen oder
schwerwiegende gesundheitliche Stérungen, die bei einer
Beschiftigung an einem bestimmten Arbeitsplatz oder mit
einer bestimmten Tétigkeit entstehen konnen, ursdchlich

oder mitursidchlich sind. Als Bestandteil arbeitsmedizini-
scher Vorsorgeuntersuchungen sind genetische Untersuchun-
gen nachrangig zu anderen Mafinahmen des Arbeitsschutzes.

(3) Die Bundesregierung kann durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates regeln, dass abweichend
von den Absitzen 1 und 2 im Rahmen arbeitsmedizinischer
Vorsorgeuntersuchungen diagnostische genetische Untersu-
chungen durch zytogenetische und molekulargenetische
Analysen bei bestimmten gesundheitsgefahrdenden Téatig-
keiten von Beschiftigten vorgenommen werden diirfen, so-
weit nach dem allgemein anerkannten Stand der Wissen-
schaft und Technik

1. dadurch genetische Eigenschaften festgestellt werden
konnen, die fiir bestimmte, in der Rechtsverordnung zu be-
zeichnende schwerwiegende Erkrankungen oder schwer-
wiegende gesundheitliche Storungen, die bei einer Be-
schiftigung an einem bestimmten Arbeitsplatz oder mit
einer bestimmten Tétigkeit entstehen kénnen, urséchlich
oder mitursdchlich sind,

2. die Wahrscheinlichkeit, dass die Erkrankung oder gesund-
heitliche Stérung bei der Beschiftigung an dem bestimm-
ten Arbeitsplatz oder mit der bestimmten Tatigkeit ent-
steht, hoch ist und

3. die jeweilige genetische Untersuchung eine geeignete
und die fiir die Beschéftigte oder den Beschiftigen scho-
nendste Untersuchungsmethode ist, um die genetischen
Eigenschaften festzustellen.

Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend.
(4) Die §§ 7 bis 16 gelten entsprechend.

§21
Arbeitsrechtliches Benachteiligungsverbot

(1) Der Arbeitgeber darf Beschéftigte bei einer Vereinba-
rung oder Malinahme, insbesondere bei der Begriindung des
Beschiftigungsverhiltnisses, beim beruflichen Aufstieg, bei
einer Weisung oder der Beendigung des Beschéftigungsver-
héltnisses nicht wegen ihrer oder der genetischen Eigen-
schaften einer genetisch verwandten Person benachteiligen.
Dies gilt auch, wenn sich Beschéftigte weigern, genetische
Untersuchungen oder Analysen bei sich vornehmen zu las-
sen oder die Ergebnisse bereits vorgenommener genetischer
Untersuchungen oder Analysen zu offenbaren.

(2) Die §§ 15 und 22 des Allgemeinen Gleichbehand-
lungsgesetzes gelten entsprechend.

§ 22
Offentlich-rechtliche Dienstverhiltnisse

Es gelten entsprechend

1. fiir Beamtinnen, Beamte, Richterinnen und Richter des
Bundes sowie Soldatinnen und Soldaten die fiir Beschéf-
tigte geltenden Vorschriften,

2. fiir Bewerberinnen und Bewerber fiir ein 6ffentlich-recht-
liches Dienstverhiltnis oder Personen, deren 6ffentlich-
rechtliches Dienstverhiltnis beendet ist, die fiir Bewerbe-
rinnen und Bewerber fiir ein Beschéftigungsverhéltnis
oder Personen, deren Beschiftigungsverhiltnis beendet
ist, geltenden Vorschriften und
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3. fiir den Bund und sonstige bundesunmittelbare Korper-
schaften, Anstalten und Stiftungen des oOffentlichen
Rechts, die Dienstherrnfahigkeit besitzen, die fiir Arbeit-
geber geltenden Vorschriften.

Abschnitt 6

Allgemein anerkannter Stand
der Wissenschaft und Technik

§23
Richtlinien

(1) Beim Robert Koch-Institut wird eine interdisziplinir
zusammengesetzte, unabhidngige Gendiagnostik-Kommis-
sion eingerichtet, die sich aus 13 Sachverstindigen aus den
Fachrichtungen Medizin und Biologie, zwei Sachverstandi-
gen aus den Fachrichtungen Ethik und Recht sowie zwei
Vertretern der fiir die Wahrnehmung ihrer Interessen gebil-
deten maBgeblichen Spitzenverbidnde der Patienten und
Verbraucher zusammensetzt. Die Mitglieder und stellvertre-
tenden Mitglieder der Gendiagnostik-Kommission werden
vom Bundesministerium fiir Gesundheit fiir die Dauer von
drei Jahren berufen. Die Kommission gibt sich eine Ge-
schéftsordnung, in der das Nahere iiber das Verfahren der
Gendiagnostik-Kommission und die Heranziehung externer
Sachversténdiger festgelegt wird; die Geschiftsordnung be-
darf der Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit. Vertreter des Bundesministeriums fiir Gesundheit so-
wie weitere Vertreter von Bundesbehdrden kdnnen mit bera-
tender Stimme an den Sitzungen teilnehmen.

(2) Die Gendiagnostik-Kommission erstellt in Bezug auf
den allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und
Technik Richtlinien insbesondere fiir

1. die Beurteilung genetischer Eigenschaften hinsichtlich

a) ihrer Bedeutung fiir Erkrankungen oder gesundheit-
liche Stérungen sowie die Moglichkeiten, sie zu ver-
meiden, ithnen vorzubeugen oder sie zu behandeln,

b) ihrer Bedeutung fiir die Wirkung eines Arzneimittels
bei einer Behandlung,

¢) der Erforderlichkeit einer genetischen Untersuchung
nach § 14 Abs. 1 Nr. 1, um eine genetisch bedingte Er-
krankung oder gesundheitliche Stérung zu vermeiden
oder zu behandeln oder dieser vorzubeugen, oder nach
§ 14 Abs. 2 Nr. 1 zur Kldrung, ob eine bestimmte ge-
netisch bedingte Erkrankung oder gesundheitliche
Storung bei einem kiinftigen Abkdmmling der gene-
tisch verwandten Person auftreten kann,

d) ihrer Bedeutung nach § 15 Abs. 1 Satz 1 fiir eine Be-
eintrdchtigung der Gesundheit des Embryos oder des
Fotus wihrend der Schwangerschaft oder nach der Ge-
burt,

e) ihrer Bedeutung fiir die nach § 20 Abs. 3 maBigebli-
chen Voraussetzungen fiir den Erlass einer Rechtsver-
ordnung,

2. die Anforderungen an die Qualifikation
a) zur genetischen Beratung nach § 7 Abs. 3,

b) der auf dem Gebiet der Abstammungsbegutachtung
erfahrenen &rztlichen und nichtérztlichen Sachver-
stindigen nach § 17 Abs. 4,

3. die Anforderungen an die Inhalte der Aufkldrung und der
genetischen Beratung,

4. die Anforderungen an die Durchfiihrung genetischer Ana-
lysen genetischer Proben, insbesondere an die Eignung
und Zuverldssigkeit der Analysemethoden, die Verldss-
lichkeit der Analyseergebnisse und den Befundbericht
sowie an die erforderlichen Maflnahmen zur Qualitéts-
sicherung einschlieflich Art, Umfang und Héufigkeit
externer Qualitdtssicherungsmalnahmen,

5. die Anforderungen an die Durchfithrung der vorgeburt-
lichen Risikoabkldrung sowie an die insoweit erforder-
lichen Mainahmen zur Qualitdtssicherung,

6. die Anforderungen an die Durchfithrung genetischer Rei-
henuntersuchungen.

(3) Das Robert Koch-Institut verdffentlicht die Richtli-
nien der Gendiagnostik-Kommission sowie ihre Stellung-
nahmen nach § 16 Abs. 2 zu den genetischen Reihenunter-
suchungen.

(4) Die Gendiagnostik-Kommission bewertet in einem
Tatigkeitsbericht die Entwicklung in der genetischen Diag-
nostik. Der Bericht ist im Abstand von drei Jahren, erstmals
zum Ablauf des Jahres 2012, zu erstellen und durch das
Robert Koch-Institut zu veroffentlichen.

(5) Die Gendiagnostik-Kommission kann auf Anfrage
von Personen oder Einrichtungen, die genetische Untersu-
chungen oder Analysen vornehmen, gutachtliche Stellung-
nahmen zu Einzelfragen der Auslegung und Anwendung
ihrer Richtlinien abgeben.

§24
Gebiihren und Auslagen

(1) Das Robert Koch-Institut erhebt fiir Stellungnahmen
der Gendiagnostik-Kommission nach § 16 Abs. 2 und § 23
Abs. 5 zur Deckung des Verwaltungsaufwandes Gebiihren
und Auslagen.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates die gebiihrenpflichtigen Tatbestdnde und die Hohe
der Gebiihren zu bestimmen und dabei feste Sitze oder Rah-
mensétze vorzusehen. In der Rechtsverordnung kénnen Er-
mafBigungen und Befreiungen von Gebiihren und Auslagen
zugelassen und die Erstattung von Auslagen auch abwei-
chend vom Verwaltungskostengesetz geregelt werden.

Abschnitt 7
Straf- und Bufigeldvorschriften

§ 25
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit § 14
Abs. 1 Nr. 4 oder Abs. 2Nr. 2 oder § 15 Abs. 1 Satz 1 oder
Abs. 3 Satz 2 Nr. 3 eine genetische Untersuchung oder
Analyse ohne die erforderliche Einwilligung vornimmt,

2. entgegen § 14 Abs. 1 Nr. 1, auch in Verbindung mit § 15
Abs. 1 Satz 1, eine genetische Untersuchung oder Analyse
vornimmt,
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3. entgegen§ 14 Abs. 3 Satz 1 oder2 oder § 17 Abs. 1 Satz 3
oder 4, jeweils auch in Verbindung mit Abs. 2, eine wei-
tergehende Untersuchung vornimmt oder vornehmen lésst
oder eine Feststellung trifft oder treffen lasst oder

4. entgegen § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, § 19 Nr. 2 oder § 20
Abs. 1 Nr. 2 dort genannte Daten oder ein dort genanntes
Ergebnis verwendet.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer eine in Absatz 1 bezeichnete Hand-
lung gegen Entgelt oder in der Absicht begeht, sich oder
einen Anderen zu bereichern oder einen Anderen zu schidi-
gen.

(3) Die Tat wird nur auf Antrag verfolgt. Antragsberech-
tigt ist in den Fillen des Absatzes 1 Nr. 1 und 2, jeweils in
Verbindung mit § 15 Abs. 1 Satz 1, die Schwangere.

§26
Bufigeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer

1. entgegen§ 7 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2,
entgegen Abs. 2, auch in Verbindung mit § 17 Abs. 4
Satz 2, oder entgegen § 17 Abs. 4 Satz 1 oder § 20 Abs. 1
Nr. 1 eine genetische Untersuchung oder Analyse vor-
nimmt,

2. entgegen § 12 Abs. 1 Satz 2 oder 3, jeweils auch in Ver-
bindung mit Abs. 2 oder § 17 Abs. 5, das Ergebnis einer
genetischen Untersuchung oder Analyse nicht oder nicht
rechtzeitig vernichtet oder nicht oder nicht rechtzeitig
sperrt,

3. entgegen § 13 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2, jeweils auch in
Verbindung mit § 17 Abs. 5, eine genetische Probe ver-
wendet,

4. entgegen § 13 Abs. 1 Satz 2, auch in Verbindung mit § 17
Abs. 5, eine genetische Probe nicht oder nicht rechtzeitig
vernichtet,

5. entgegen § 16 Abs. 2 Satz 1 mit einer genetischen Rei-
henuntersuchung beginnt,

6. entgegen § 17 Abs. 1 Satz | erster Halbsatz, auch in Ver-
bindung mit Abs. 3 Satz 2, eine genetische Untersuchung
ohne Einwilligung der dort genannten Person vornimmt,

7. entgegen § 17 Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 1 Satz 1
erster Halbsatz, jeweils auch in Verbindung mit Abs. 3
Satz 2,

a) als Vater oder Mutter des Kindes, dessen Abstam-
mung geklért werden soll,

b) als Kind, das seine Abstammung kldren lassen will,
oder

c) als sonstige Person

eine genetische Untersuchung ohne die erforderliche
Einwilligung vornehmen lésst,

8. entgegen § 18 Abs. 1 Satz 1, § 19 oder § 20 Abs. 1 Nr. 2
die Vornahme einer genetischen Untersuchung oder
Analyse oder die Mitteilung dort genannter Daten oder
eines dort genannten Ergebnisses verlangt,

9. entgegen § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, § 19 Nr. 2 oder § 20
Abs. 1 Nr. 2 dort genannte Daten oder ein dort genanntes
Ergebnis entgegennimmt oder

10. einer Rechtsverordnung nach § 6 zuwiderhandelt, soweit
sie fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese Bufigeld-
vorschrift verweist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Féllen des Ab-
satzes 1 Nr. 3, 6 und 9 mit einer Geldbulle bis zu dreihun-
derttausend Euro, in den Fillen des Absatzes 1 Nr. 7 Buch-
stabe a und b mit einer Geldbufle bis zu flinftausend Euro
und in den tbrigen Féllen mit einer Geldbufle bis zu fiinf-
zigtausend Euro geahndet werden.

(3) Die Verwaltungsbehorde soll in den Fillen des Absat-
zes 1 Nr. 7 Buchstabe a und b von einer Ahndung absehen,
wenn die Personen, deren genetische Proben zur Kldrung
der Abstammung untersucht wurden, der Untersuchung und
der Gewinnung der dafiir erforderlichen genetischen Probe
nachtriglich zugestimmt haben.

Abschnitt 8

Schlussvorschriften

§ 27
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am ... [einsetzen: Datum des
ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden
Monats] in Kraft, soweit in den folgenden Absétzen nichts
Abweichendes bestimmt ist.

(2) Die §§ 6, 20 Abs. 3, die §§ 23 und 24 treten am Tag
nach der Verkiindung in Kraft.

(3) Die §§ 5 und 7 Abs. 3 treten am ... [einsetzen: Datum
des ersten Tages des achtzehnten auf die Verkiindung fol-
genden Monats] in Kraft.
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Begriundung

A. Allgemeiner Teil
I. Zielsetzung, Gegenstand und wesentliche Regelungen

Das menschliche Genom gilt als entschliisselt, die Erkennt-
nisse der Humangenomforschung werden zunehmend in der
medizinischen Versorgung und insbesondere in der geneti-
schen Diagnostik genutzt. Die Anzahl genetischer Analysen
lag im Jahr 2004 bei iiber 300 000. Angesichts der schnellen
methodisch-technischen Entwicklungen muss von einer
steigenden Tendenz ausgegangen werden. Nicht alle der
angebotenen Analysen zielen auf genetisch bedingte Er-
krankungen ab, sondern es werden auch so genannte kom-
plexe Erkrankungen oder gesundheitliche Storungen, fiir die
sowohl duBlere Faktoren als auch spezifische genetische
Faktoren im Sinne einer Disposition ursdchlich verantwort-
lich sind, damit untersucht. Zukiinftig wird es fiir jede
Biirgerin und jeden Biirger mdoglich sein, sich fiir einen er-
schwinglichen Preis das eigene Genom entschliisseln zu
lassen (so genanntes 1 000-Dollar-Genom).

Der Gesetzgeber sieht angesichts der Entwicklungen der
Humangenomforschung die Notwendigkeit, die Biirgerin-
nen und Biirger in die Lage zu versetzen, ihr Recht auf in-
formationelle Selbstbestimmung auszuiiben. Ziel des Geset-
zes ist es, die mit der Untersuchung menschlicher geneti-
scher Eigenschaften verbundenen moglichen Gefahren von
genetischer Diskriminierung zu verhindern und gleichzeitig
die Chancen des Einsatzes genetischer Untersuchungen fiir
den einzelnen Menschen zu wahren. Mit dem Gesetz sollen
Anforderungen an eine gute genetische Untersuchungspra-
xis verbindlich gemacht werden.

In die Erarbeitung des Gesetzes sind wesentliche Ergebnisse
aus der Arbeit nationaler Gremien (z. B. Enquete-Kommis-
sion Recht und Ethik in der modernen Medizin des 14. Deut-
schen Bundestages, Biiro fiir Technikfolgenabschitzung des
Deutschen Bundestages, Nationaler Ethikrat) sowie inter-
nationaler Organisationen eingeflossen. Zu nennen sind hier
insbesondere die Leitlinien der Organisation fiir wirtschaft-
liche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) zur Quali-
tétssicherung in der molekulargenetischen Diagnostik und
das Zusatzprotokoll Humangenetik des Europarates, das
2008 verabschiedet wurde und mit dem das Ubereinkommen
fiir Menschenrechte und Biomedizin vom 4. April 1997 (Bio-
medizinkonvention) in Bezug auf genetische Untersuchun-
gen flir Gesundheitszwecke konkretisiert wird.

Das Gesetz geht von der Besonderheit genetischer Daten
aus. Die mittels genetischer Untersuchungen gewonnenen
genetischen Informationen zeichnen sich unter anderem da-
durch aus, dass sie ihre Bedeutung iiber lange Zeitraume be-
halten. Sie kdnnen daher als personliche identitétsrelevante
Gesundheitsdaten mit hohem pradiktiven Potential verbun-
den sein und gegebenenfalls auch Informationen iiber Dritte
(Verwandte) offenbaren. Sie konnen von der betroffenen
Person nicht beeinflusst werden und sind hinsichtlich ihres
Umfangs und ihrer mdglichen Bedeutung fiir sie nicht ab-
schitzbar. Genetische Daten bergen prinzipiell Risiken so-
zialer, ethnischer und eugenischer Diskriminierung. Fiir die
Bereiche der medizinischen Versorgung, der Abstammung,
des Arbeitslebens und der Versicherungen werden spezifi-

sche Regelungen getroffen. Angesichts der Erkenntnismdg-
lichkeiten der Humangenetik ist ein besonderer Schutz-
standard erforderlich, um die Personlichkeitsrechte der Biir-
gerinnen und Biirger addquat zu schiitzen. Dariiber hinaus
besteht in diesen Bereichen ein erhohtes Risiko des Miss-
brauchs zu Lasten der betroffenen Personen, da die in die-
sem Zusammenhang vorgenommenen Untersuchungen ge-
eignet sein konnen, Informationen iiber die genetische Dis-
position der Betroffenen zu deren Nachteil zu verwenden.
Die Regelungen zur Aufklarung, Einwilligung, genetischen
Beratung und zum Arztvorbehalt sollen dazu dienen, dass
die betroffenen Personen nicht unvorbereitet in eine Unter-
suchungssituation geraten, sondern in die Lage versetzt
werden, ihr informationelles Selbstbestimmungsrecht aus-
zuiiben, eine eigenverantwortliche Entscheidung iiber die
Durchfithrung einer genetischen Untersuchung zu treffen
und mit den Untersuchungsergebnissen angemessen umzu-
gehen. Dies gilt insbesondere fiir vorgeburtliche genetische
Untersuchungen sowie fiir pradiktive genetische Untersu-
chungen, aufgrund derer Krankheiten unter Umstinden
lange, bevor sie symptomatisch manifest werden, zu erken-
nen sind.

Das Gesetz bestimmt dariiber hinaus, dass genetische Pro-
ben grundsitzlich nur fiir die Zwecke verwendet werden
diirfen, fiir die sie gewonnen worden sind. Aullerdem ent-
halt das Gesetz bereichsspezifische Erhebungs- und Ver-
wendungsverbote, Bestimmungen zum Schutz der betroffe-
nen Personen vor der unbefugten Weitergabe ihrer Daten an
Dritte sowie bereichsspezifische Loschungs- und Vernich-
tungsregelungen. Ergdnzend zu diesen bereichsspezifischen
Regelungen findet das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG)
oder das jeweilige Landesdatenschutzgesetz insoweit An-
wendung, als dieses Gesetz keine oder keine abschlieende
Regelung trifft (§ 1 Abs. 3 Satz 1 BDSG). Neben diesem
Gesetz bleiben daher zum Beispiel die Vorschriften des all-
gemeinen Datenschutzrechts {iiber datenschutzrechtliche
Meldepflichten, die Verpflichtung zur Bestellung eines Da-
tenschutzbeauftragten, Schadenersatz-, Auskunfts- und Be-
richtigungsanspriiche der betroffenen Personen sowie die
Vorschriften liber die Datenschutzkontrolle anwendbar. Da-
riiber hinaus sind gegebenenfalls weitere einschligige be-
reichsspezifische Datenschutzvorschriften (z. B. in den
Krankenhausgesetzen der Lander) zu beachten.

Das Gesetz unterscheidet genetische Untersuchungen bei
Menschen zu medizinischen Zwecken (diagnostische und
pradiktive Untersuchungen) und zur Klarung der Abstam-
mung. Die Zuléssigkeit genetischer Untersuchungen wird in
besonderen Fillen eingeschriankt, in denen ein Schutz der
Betroffenen erforderlich ist (genetische Untersuchungen bei
nicht einwilligungsféhigen Personen, vorgeburtliche geneti-
sche Untersuchungen, genetische Reihenuntersuchungen).
Daneben trifft das Gesetz auch Regelungen tiber die Zulés-
sigkeit genetischer Untersuchungen im Arbeitsleben und im
privaten Versicherungsbereich. Zu den Rahmenbedingungen
der Anwendung genetischer Untersuchungen gehdrt nach
dem Gesetz ein umfassender Arztvorbehalt, der fiir alle ge-
netischen Untersuchungen zu medizinischen Zwecken gilt.
Genetische Untersuchungen zur Kldrung der Abstammung
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konnen auBer von Arzten auch von auf dem Gebiet der Ab-
stammungsbegutachtung erfahrenen nichtérztlichen Sach-
verstandigen mit naturwissenschaftlicher Hochschulausbil-
dung vorgenommen werden, insbesondere von Molekular-
biologen.

Das Gesetz erfasst genetische Untersuchungen, die entwe-
der der sicheren Feststellung menschlicher genetischer Ei-
genschaften mittels genetischer Analyse oder einer vorge-
burtlichen Risikoabkldrung dienen. Die genetische Unter-
suchung zielt dabei auf genetische Eigenschaften ab, die
ererbt oder wihrend der Befruchtung oder bis zur Geburt
erworben, also bei der betroffenen Person in der Embryo-
nalentwicklung neu entstanden sind. Auch die Kldrung der
Abstammung beruht auf der Feststellung genetischer Eigen-
schaften und stellt daher eine genetische Untersuchung im
Sinne des Gesetzes dar. Die Feststellung genetischer Eigen-
schaften mittels genetischer Analyse erfolgt durch unter-
schiedliche labortechnische Untersuchungsmethoden, wo-
durch Phénotyp-Untersuchungen vom Anwendungsbereich
des Gesetzes ausgeschlossen werden. Dies ist dadurch ge-
rechtfertigt, dass das eigentliche Missbrauchspotential bei
der Gendiagnostik darin besteht, dass es mittlerweile mittels
labortechnischer Untersuchungen immer einfacher wird,
aus der kleinsten Probe genetische Daten zu ermitteln, dass
diese Proben auch ohne das Wissen der untersuchten Person
gewonnen werden (Haare, Speichel, Kaugummi o. a.) und
weitergegeben werden kdnnen. Dieses Gefdahrdungspoten-
zial ist bei nachgeburtlichen Phénotyp-Untersuchungen nicht
gegeben. Im Hinblick auf den Schutz des Ungeborenen wer-
den dagegen bei der vorgeburtlichen Risikoabkldrung auch
die mittels bildgebender Verfahren durchgefiihrten Untersu-
chungen dem Anwendungsbereich des Gesetzes unterstellt,
also auch die vorgeburtlichen Phénotyp-Untersuchungen.
Jede Frau wird heute im Rahmen der &rztlichen Schwanger-
schaftsvorsorge mit einem breiten Spektrum von Untersu-
chungsmethoden konfrontiert, die — neben der Kontrolle des
allgemeinen Schwangerschaftsverlaufs — auch die gezielte
Suche nach Fehlbildungen bzw. chromosomalen Auffil-
ligkeiten des Ungeborenen beinhalten. Im Hinblick auf die
Auswirkungen solcher Untersuchungen sowohl fiir die
Schwangere als auch fiir das Ungeborene bedarf es einer
einheitlichen Regelung insbesondere im Hinblick auf die
genetische Beratung unabhéngig davon, auf welche Weise
die genetische Untersuchung vorgenommen wird.

Bei den genetischen Untersuchungen zu medizinischen
Zwecken wird zwischen diagnostischen und pradiktiven
(vorhersagenden) genetischen Untersuchungen differen-
ziert. In dieser Differenzierung werden auch unterschied-
liche Anforderungen an die Beratungsnotwendigkeit ge-
kniipft. Den pradiktiven genetischen Untersuchungen wird
danach das hochste Schutzniveau zugesprochen, da die
Schere zwischen Chancen und Risiken fiir diese Untersu-
chungen am groBten ist. Durch den Einsatz pradiktiver ge-
netischer Untersuchungen besteht fiir einen gro3en Teil der
Erkrankungen die Méglichkeit, durch frithzeitige Diagnose
schon vor dem Auftreten klinischer Krankheitssymptome
die entsprechenden genetischen Eigenschaften festzustellen
und durch vorbeugende MaBnahmen (z. B. Anderung der
Lebensweise, der Erndhrung oder die Einnahme von Medi-
kamenten) die Schwere des Krankheitsverlaufs oder das Ri-
siko des Ausbruchs zu vermindern oder den Ausbruch der
Krankheit tiberhaupt zu verhindern. In anderen Féllen ste-

hen dem Wissen um Erkrankungsrisiken jedoch keine wis-
senschaftlich erwiesenermafien wirksamen medizinischen
Priaventionsmoglichkeiten oder die Hoffnung auf solche
gegeniiber (Beispiele: Chorea Huntington oder andere neu-
rologische Erkrankungen). Dennoch kann auch in diesen
Féllen das Wissen um ein Erkrankungsrisiko bei der Le-
bens- und Familienplanung unter Umstdnden hilfreich sein.
Je groBer jedoch die Differenz zwischen wachsendem Wis-
sen und begrenzten Handlungsmoglichkeiten wird, desto
dringlicher stellt sich die Frage nach den Risiken insbeson-
dere von préadiktiven genetischen Untersuchungen und der
Notwendigkeit einer genetischen Beratung der betroffenen
Personen.

Im Hinblick auf genetische Untersuchungen zu medizini-
schen Zwecken gehort die genetische Beratung an zentraler
Stelle zu den wesentlichen Rahmenbedingungen dieses Ge-
setzes. Genetische Beratung soll einem Einzelnen oder einer
Familie helfen, medizinisch-genetische Fakten zu verste-
hen, Entscheidungsalternativen zu bedenken und individuell
angemessene Verhaltensweisen zu wéhlen. In den spezifi-
schen Anforderungen orientiert sich das Gesetz an den Leit-
linien zur genetischen Beratung der Deutschen Gesellschaft
fiir Humangenetik. Entsprechend der Bedeutung der geneti-
schen Untersuchung und deren zu erwartenden Ergebnissen
sollen die Voraussetzungen fiir eine genetische Beratung un-
terschiedlich ausgestaltet sein. Da die genetische Beratung
in erster Linie darauf gerichtet ist, Hilfe bei der individuel-
len Entscheidungsfindung und Hilfe bei der Bewiltigung
gegebenenfalls bestehender bzw. durch die genetische Un-
tersuchung neu entstandener Probleme, die auf der Kenntnis
oder Nichtkenntnis {iber eine genetische Disposition beru-
hen, zu leisten, kommt ihr bei vorgeburtlichen sowie bei
pradiktiven genetischen Untersuchungen eine besondere
Bedeutung zu. Pradiktive genetische Untersuchungen sowie
alle prinatalen genetischen Untersuchungen sollen von ei-
nem verpflichtenden Angebot vor und nach der genetischen
Untersuchung begleitet sein. Mit der Trias ,,Beratung — Dia-
gnostik — Beratung® soll die freie Entscheidung der infor-
mierten Patientin oder des informierten Patienten fiir oder
gegen eine genetische Untersuchung ermdglicht werden.

Auch an die Durchfithrung genetischer Untersuchungen und
Analysen stellt das Gesetz spezifische Anforderungen. Ent-
sprechend bereits existierender nationaler und internationa-
ler Leitlinien und Empfehlungen werden Regelungen zur
Qualitdtssicherung von genetischen Analysen und eine Ak-
kreditierungspflicht festgelegt.

Ferner wird einer beim Robert Koch-Institut (RKI) angesie-
delten Gendiagnostik-Kommission gesetzlich die Aufgabe
zugewiesen, den allgemein anerkannten Stand von Wissen-
schaft und Technik in Richtlinien fiir die in diesem Gesetz
relevanten Bereiche festzulegen. Durch eine interdiszipli-
nire Zusammensetzung sollen die neuesten wissenschaft-
lich vertretbaren Erkenntnisse im Hinblick auf die gesetz-
lich vorgegebenen Anforderungen gesichert werden. Die
Gendiagnostik-Kommission hat weiter die Aufgabe, konti-
nuierlich die Entwicklungen im Bereich der genetischen
Diagnostik zu beobachten und zu bewerten. Damit wird
auch sichergestellt, dass Tendenzen rechtzeitig erkannt wer-
den, die ein gesetzgeberisches Handeln erfordern.

Straf- und Bufigeldbestimmungen sollen die Einhaltung der
wesentlichen Bestimmungen des Gesetzes insbesondere



Drucksache 16/10532

— 18—

Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode

zum Schutz des informationellen Selbstbestimmungsrechtes
der betroffenen Personen sichern.

II. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich vor-
rangig aus der konkurrierenden Gesetzgebung auf dem Ge-
biet der Untersuchung von Erbinformationen (Artikel 74
Abs. 1 Nr. 26 des Grundgesetzes — GG). Die Kompetenz
des Bundes zur Schaffung von Vorschriften im Bereich des
privatrechtlichen Versicherungswesens ergibt sich aus Arti-
kel 74 Abs. 1 Nr. 11 GG und zur Schaffung arbeitsrecht-
licher Regelungen aus Artikel 74 Abs. 1 Nr. 12 GG. Neben
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern sind auch Beamtin-
nen und Beamte und Richterinnen und Richter sowie Solda-
tinnen und Soldaten des Bundes (zusitzliche Kompetenz:
Artikel 73 Abs. 1 Nr. 8 GG) in den Schutzbereich des
Gesetzes einbezogen.

Eine bundesgesetzliche Regelung istim Sinne des Artikels 72
Abs. 2 GG zur Wahrung der Rechtseinheit erforderlich. Bei
unterschiedlichen Regelungen in den Léndern bestiinde die
konkrete Gefahr, dass die fiir den oben dargestellten sensiblen
medizinisch, psychisch und sozial risikobehafteten Bereich
der genetischen Untersuchungen zu fordernden Anforderun-
gen insgesamt oder teilweise nicht erreicht werden. Dies gilt
insbesondere fiir den einheitlichen Schutz des Rechts auf in-
formationelle Selbstbestimmung sowie fiir die Regelungen
zur Vermeidung von Benachteiligungen von Menschen mit
erblichen Krankheitsdispositionen durch private Versicherer
und durch Arbeitgeber. Auch die Voraussetzungen fiir die
Durchfithrung von Abstammungsuntersuchungen missen
zur Wahrung der Rechtssicherheit bundeseinheitlich festge-
legt werden. Weiterhin wére der Umgang mit genetischen
Proben und Daten bei einer Rechtszersplitterung mit einer
erheblichen Rechtsunsicherheit verbunden, die zu einer un-
zumutbaren Behinderung fiir die betroffenen Verkehrskreise
fithren wiirde. Es liegt daher im gesamtstaatlichen Interesse,
die Gefahr von Diskrepanzen im Bereich der genetischen Un-
tersuchungen durch bundeseinheitliche Regelungen zu ver-
meiden.

III. Finanzielle Auswirkungen
1. Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

Dem Bund entsteht zusétzlicher Aufwand fiir die Tatigkeit
der Gendiagnostik-Kommission, deren Geschiftsstelle am
RKI vorgesehen ist. Durch die Einrichtung einer Geschéfts-
stelle beim RKI, die die Gendiagnostik-Kommission fach-
lich und organisatorisch unterstiitzen soll, entstehen be-
grenzte Personal- und Sachausgaben. Uber den ggf. nicht
durch Umschichtungen zu kompensierenden personellen
und sachlichen Mehrbedarf wird im Rahmen der parlamen-
tarischen Haushaltsberatungen fiir den Bundeshaushalt
2009 entschieden.

Den Léndern und Kommunen entstehen keine Mehrkosten.

2. Sonstige Kosten

Fir die Wirtschaft, insbesondere fur kleine und mittelstandi-
sche Unternehmen, entstehen zusétzliche Kosten durch das
nunmehr gesetzlich vorgeschriebene Akkreditierungsver-
fahren fiir die Personen und Einrichtungen, die genetische
Analysen durchfiihren. Da sich die Qualitdtsanforderungen

an Labore und Untersuchungen nach den bereits bestehen-
den DIN EN ISO 15189: 2007 und DIN EN ISO/IEC 17025
sowie nach der Richtlinie der Bundesérztekammer fiir labo-
ratoriumsmedizinische Untersuchungen richten, kann davon
ausgegangen werden, dass — soweit die Labore nicht bereits
akkreditiert sind — diese zumindest grofitenteils die Anfor-
derungen erfiillen. Insoweit entstiinden fiir das Verfahren
zum Nachweis der Qualifikation fiir die Akkreditierung ein-
malige Mehrkosten in Hohe von ca. 5 000 bis 7 000 Euro.
Fiir die laufende Uberwachung im Rahmen der Akkreditie-
rung sind jahrlich etwa 1 500 Euro zu veranschlagen.

Insoweit sind geringfiigige Auswirkungen auf die Einzel-
preise fiir genetische Analysen nicht auszuschlieBen, Aus-
wirkungen auf das Preisniveau und insbesondere das Ver-
braucherpreisniveau sind jedoch nicht zu erwarten.

IV. Biirokratiekosten

Die vorliegenden Regelungen fiihren lediglich zu einer ge-
ringfligigen Mehrbelastung.

1. Biirokratiekosten der Wirtschaft

Nach § 9 Abs. 3 und nach § 10 Abs. 4 sind die Arzte, die
genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken vor-
nehmen oder genetische Beratungen durchfiihren, verpflich-
tet, die Inhalte der Aufkldrung sowie die Inhalte der geneti-
schen Beratung vor und nach der genetischen Untersuchung
zu dokumentieren. Hierbei handelt es sich nicht um neue In-
formationspflichten, denn bereits jetzt sehen sowohl das all-
gemeine Berufsrecht wie auch das Sozialrecht vor, dass
arztliche Leistungen und insbesondere die Aufkldrung zu
dokumentieren sind. Von einer erheblichen Mehrbelastung
gegeniiber der gegenwirtigen Praxis in diesem Bereich ist
daher nicht auszugehen.

Der Ex-ante-Schitzung der Biirokratiekosten wurde eine
Zahl von geschitzten 300 000 durchgefiihrten genetischen
Untersuchungen pro Jahr zugrunde gelegt. Zur Ex-ante-Schiit-
zung des Zeitaufwandes fiir die Dokumentation von Aufkla-
rung bzw. genetischer Beratung wurden Kalkulationszeiten
und Gebiihrenordnungspositionen im Einheitlichen Bewer-
tungsmalBstab (EBM) herangezogen, mit deren Hilfe die ver-
tragsdrztlichen Leistungen zur humangenetischen Beurtei-
lung, in der auch jeweils eine schriftliche Zusammenfassung
beinhaltet ist, bewertet wurden. Fiir die Berechnung des
Biirokratiekostenanteils der Dokumentationspflicht wird
dariiber hinaus von einem standardisierten Verfahren unter
Zuhilfenahme z. B. von Vordrucken ausgegangen.

Der Zeitaufwand fiir die Dokumentation der Aufklarung ist
grundsitzlich abhédngig vom Untersuchungsanlass und dem
Umfang der Aufklarungspflicht fiir die vorgesehenen geneti-
schen Untersuchungen. Der Zeitaufwand wird im Mittelwert
auf eine Minute mit Arbeitskosten in Hohe von 46,20 Euro/
Stunde flir Arbeit mit hohem Qualifikationsniveau und 2 Mi-
nuten mit Arbeitskosten in Héhe von 18,70 Euro/Stunde fiir
Arbeiten mit niedrigem Qualifikationsniveau geschétzt.

Der Zeitaufwand flir die Dokumentation der genetischen
Beratung ist ebenfalls abhidngig vom Untersuchungs- bzw.
Beratungsanlass. Das Gesetz sicht ein abgestuftes Bera-
tungskonzept vor, durch das entsprechend der Bedeutung
der genetischen Untersuchung und deren zu erwartenden
Ergebnissen die Voraussetzungen fiir die genetische Bera-
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tung unterschiedlich ausgestaltet sind. Die Ermittlung des
Zeitaufwandes fiir den Biirokratiekostenanteil der Doku-
mentationspflicht erfasst nicht den Zeitaufwand fiir die ge-
netische Beratung selbst, die von unterschiedlicher Dauer
sein kann. Ebenfalls nicht erfasst ist der Zeitaufwand, der
der verantwortlichen &rztlichen Person fiir die Erstellung ei-
nes Beratungsgutachtens entsteht, das dem Patienten iiber-
mittelt wird. Bei der Schitzung wird davon ausgegangen,
dass fiir den Grofteil der genetischen Untersuchungen
ebenso wie bei der Aufkldrung ein standardisiertes Verfah-
ren zur Verfligung steht, mit dem der Inhalt der genetischen
Beratung dokumentiert wird. Daher wird der reine Biiro-
kratiekostenanteil der Dokumentationspflicht bei der geneti-
schen Beratung im Mittelwert auf einen Zeitaufwand von
jeweils 5 Minuten mit Arbeitskosten in Hohe von ebenfalls
46,20 Euro/Stunde fiir Arbeiten mit hohem Qualifikations-
niveau und 2 Minuten mit Arbeitskosten in Hohe von 18,70
Euro/Stunde fiir Arbeiten mit niedrigem Qualifikations-
niveau geschédtzt. Daraus resultieren Kosten in Hohe von
rund 1,76 Mio. Euro. Von einer erheblichen Mehrbelastung
gegeniiber der gegenwirtigen Praxis ist nicht auszugehen,
da diese Dokumentationspflichten im Wesentlichen bereits
nach allgemeinem Berufsrecht bestehen und im Rahmen der
geltenden Gebiihrenordnungen fiir Arzte grundsitzlich be-
riicksichtigt sind.

Nach § 17 Abs. 1 Satz 2 in Verbindung mit § 9 Abs. 3 sind
die fiir Abstammungsuntersuchungen verantwortlichen Per-
sonen ebenfalls verpflichtet, die Inhalte der Aufklarung zu
dokumentieren. Eine Ex-ante-Schitzung der Biirokratie-
kosten ist vor dem Hintergrund, dass sich die Anzahl der
durchgefiihrten Abstammungsuntersuchungen gegenwirtig
nicht abschitzen lésst, nicht moglich. Der Zeitaufwand fiir
die Dokumentation der Aufkldrung betrdgt geschitzt im
Mittelwert 1 Minute mit Arbeitskosten in Hohe von 46,20
Euro/Stunde fiir Arbeit mit hohem Qualifikationsniveau und
2 Minuten mit Arbeitskosten in Hohe von 18,70 Euro/
Stunde fiir Arbeiten mit niedrigem Qualifikationsniveau.

Nach § 12 hat der verantwortliche Arzt die Ergebnisse gene-
tischer Untersuchungen mindestens zehn Jahre aufzubewah-
ren. Der Zeitaufwand belduft sich geschétzt auf 2 Minuten
mit Arbeitskosten in Hohe von 18,70 Euro/Stunde fiir
Arbeiten mit niedrigem Qualifikationsniveau. Bei 300 000
genetischen Untersuchungen pro Jahr liegen die Biirokratie-
kosten bei rund 180 000 Euro pro Jahr.

Fiir die Durchfiihrung von Reihenuntersuchungen wird eine
Unterrichtungspflicht gegeniiber der Gendiagnostik-Kom-
mission nach § 16 Abs. 2 fiir diejenigen, die die Reihenun-
tersuchung vornehmen wollen, verankert. Diese Regelung
gilt nur fiir die Reihenuntersuchungen, die erst nach Inkraft-
treten des Gesetzes eingefiihrt und damit erst begonnen wer-
den. Nach bisherigen Erfahrungen ist von einer nur sehr ge-
ringen Anzahl von Fillen auszugehen. Die daraus resultie-
renden Kosten sind daher duferst gering und damit zu ver-
nachléssigen.

Des Weiteren bediirfen genetische Untersuchungseinrich-
tungen nach § 5 einer Akkreditierung fiir die Durchfithrung
im Einzelnen benannter genetischer Analysen durch eine
hierfiir allgemein anerkannte Stelle. In den einmaligen
Mehrkosten fiir die Labore sind auch Biirokratiekosten ent-
halten. Der Zeitaufwand fiir den Biirokratiekostenanteil bei
der Akkreditierung wird auf insgesamt 2 Stunden mit

Arbeitskosten in Hohe von 46,20 Euro/Stunde geschitzt.
Die Akkreditierung ist auf langstens flinf Jahre befristet, so
dass im Rahmen einer Reakkreditierung mit einem weiteren
Zeitaufwand von insgesamt hochstens 2 Stunden mit
Arbeitskosten in Hohe von 46,20 Euro/Stunde ausgegangen
werden muss. Eine Ex-ante-Schitzung der mit der Akkre-
ditierungspflicht verbundenen Biirokratiekosten insgesamt
ist vor dem Hintergrund, dass sich die Anzahl der durchfiih-
renden Untersuchungseinrichtungen gegenwdértig nicht ab-
schitzen lasst, nicht moglich.

2. Biirokratiekosten fiir Biirgerinnen und Biirger

Es wird eine Informationspflicht flir Biirgerinnen und Biir-
ger neu eingefithrt. Nach § 8 miissen die Betroffenen vor
einer genetischen Analyse oder Untersuchung schriftlich
einwilligen.

3. Biirokratiekosten fiir die Verwaltung

Der vorliegende Gesetzentwurf enthélt in § 23 Abs. 3 und 4
zwei Veroffentlichungspflichten fiir das Robert Koch-Insti-
tut. Die Vero6ffentlichungspflicht nach § 23 Abs. 3 bezieht
sich auf die nach § 23 Abs. 2 zu erstellenden Richtlinien der
Gendiagnostik-Kommission sowie auf die Stellungnahmen
der Gendiagnostik-Kommission zu genetischen Reihenun-
tersuchungen nach § 16 Abs. 2. Die Anzahl der Veroffent-
lichungen jéhrlich ist nicht abschédtzbar, aber es kann von
einer Zahl von unter zehn Verdffentlichungen ausgegangen
werden. Die Veroffentlichungspflicht nach § 23 Abs. 4 er-
streckt sich auf die Verdffentlichung des Tétigkeitsberichts
der Gendiagnostik-Kommission, die im Abstand von drei
Jahren erfolgt. Der Biirokratiekostenanteil ist als gering an-
zusehen.

V. Auswirkungen von gleichstellungspolitischer
Bedeutung

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind
nicht zu erwarten.

B. Besonderer Teil

Zu Abschnitt 1 (Allgemeine Vorschriften)
Zu § 1 (Zweck des Gesetzes)

Mit der gesetzlichen Regelung genetischer Untersuchungen
und im Rahmen genetischer Untersuchungen durchgefiihr-
ter genetischer Analysen kommt der Staat seiner sich aus
der staatlichen Schutzpflicht hinsichtlich der Grundrechte
ergebenden Verpflichtung zum Schutz der Wiirde des Men-
schen und der informationellen Selbstbestimmung sowie
der Wahrung des Gleichheitssatzes durch die Verhinderung
genetischer Benachteiligung nach. Es gilt, die Chancen des
Einsatzes genetischer Untersuchungen bei Menschen zu
nutzen und gleichzeitig den Missbrauchsgefahren und Risi-
ken zu begegnen.

Zu § 2 (Anwendungsbereich)

Zu Absatz 1

Das Gesetz regelt genetische Untersuchungen und im Rah-
men genetischer Untersuchungen durchgefiihrte genetische
Analysen bei Menschen, also bei Lebenden. Die genetische
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Analyse, die als labortechnisches Untersuchungsverfahren
unter Verwendung genetischer Untersuchungsmittel vorge-
nommen wird, ist integraler Bestandteil der genetischen
Untersuchung. Der Anwendungsbereich des Gesetzes be-
schrinkt sich auf die abschlieBend aufgezéhlten Bereiche
genetischer Untersuchungen zu medizinischen Zwecken,
zur Kldrung der Abstammung sowie im Versicherungsbe-
reich und im Arbeitsleben. In den Anwendungsbereich ein-
bezogen sind lebende Embryonen und Foten wihrend der
Schwangerschaft. Genetische Untersuchungen und Analy-
sen an extrakorporal erzeugten und sich aulerhalb des Mut-
terleibes befindenden Embryonen, d. h. also die Prdimplan-
tationsdiagnostik und die pridkonzeptionelle Polkdrperdia-
gnostik, werden nicht vom Anwendungsbereich des Geset-
zes erfasst. Vom Anwendungsbereich des Gesetzes erfasst
wird dartiber hinaus sowohl der Umgang mit genetischen
Proben, die fiir die genetischen Untersuchungen gewonnen
werden, als auch mit den daraus resultierenden genetischen
Daten, also den aus einer genetischen Untersuchung oder
genetischen Analyse oder vorgeburtlichen Risikoabklarung
gewonnenen Daten iiber genetische Eigenschaften. Geneti-
sche Untersuchungen bei Verstorbenen sowie bei toten
Foten und Embryonen einschlieBlich des Umgangs mit den
genetischen Proben und genetischen Daten werden vom
Gesetz nicht erfasst; insoweit gelten Landesrecht bzw. da-
tenschutzrechtliche Bestimmungen. Die Durchfiihrung von
Abstammungsuntersuchungen bei Verstorbenen erfolgt im
Rahmen der jeweiligen familiengerichtlichen Verfahren.

Zu Absatz 2

Es werden die einzelnen Rechtsgebiete aufgefiihrt, die aus
dem Anwendungsbereich des Gesetzes ausgenommen sind.

Zu Nummer 1

Nicht erfasst werden genetische Untersuchungen und Ana-
lysen und der Umgang mit genetischen Proben und Daten
zu Forschungszwecken. Bei der genetischen Forschung geht
es um die allgemeine Erforschung von Ursachenfaktoren
menschlicher Eigenschaften. Sie zielt nicht auf konkrete
MafBnahmen gegeniiber einzelnen Personen. Der Bereich
der genetischen Forschung richtet sich nach den allgemei-
nen gesetzlichen Bestimmungen, soweit personenbezogene
Daten erhoben und verwendet werden, nach dem Bundes-
datenschutzgesetz sowie den bereichsspezifischen Daten-
schutzbestimmungen der Lander.

Zu Nummer 2

Es werden die einzelnen Rechtsgebiete aufgefiihrt, die aus
dem Anwendungsbereich des Gesetzes ausgenommen sind.

Zu Buchstabe a

Ausgenommen vom Anwendungsbereich des Gesetzes sind
genetische Untersuchungen und Analysen sowie der Um-
gang mit genetischen Daten und genetischen Proben auf
Grund von Vorschriften liber das Strafverfahren und damit
auch der Vorschriften des DNA-Identititsfeststellungsgeset-
zes. Ebenso bleiben vom Anwendungsbereich ausgenom-
men genetische Untersuchungen und Analysen sowie der
Umgang mit genetischen Daten und genetischen Proben auf
Grund von Vorschriften der Polizeigesetze des Bundes und
der Lander sowie iliber die internationale Rechtshilfe in

Strafsachen und aufgrund des Bundeskriminalamtgesetzes;
insoweit bestehen bereits spezialgesetzliche Regelungen.

Zu Buchstabe b

Ausgenommen vom Anwendungsbereich des Gesetzes sind
ferner genetische Untersuchungen und Analysen, die auf-
grund von Vorschriften des Infektionsschutzgesetzes und
der darauf gestiitzten Rechtsverordnungen vorgenommen
werden. Auch der Umgang mit genetischen Daten und ge-
netischen Proben wird vom Anwendungsbereich des Geset-
zes nicht erfasst, soweit die Vorschriften des Infektions-
schutzgesetzes und der darauf gestiitzten Rechtsverordnun-
gen Anwendung finden, gleichgiiltig auf welcher Grundlage
die genetischen Daten erhoben und die genetischen Proben
gewonnen worden sind. Dies ist insbesondere von Bedeu-
tung im Zusammenhang mit gesetzlichen Meldepflichten
flir bestimmte Krankheiten und Nachweise bestimmter
Krankheitserreger nach dem Infektionsschutzgesetz. Ferner
bleiben sdmtliche Vorschriften des Infektionsschutzgesetzes
und der darauf gestiitzten Rechtsverordnungen unberiihrt.

Zu § 3 (Begriffsbestimmungen)
Zu Nummer 1

Mit der Begriffsbestimmung werden die genetischen Unter-
suchungen erfasst, die entweder der sicheren Feststellung
menschlicher genetischer Eigenschaften mittels genetischer
Analyse (Nummer 1 Buchstabe a) oder einer vorgeburtli-
chen Risikoabklarung (Nummer 1 Buchstabe b) dienen. Die
genetische Untersuchung zielt dabei auf genetische Eigen-
schaften ab, die ererbt oder wihrend der Befruchtung oder
bis zur Geburt erworben, also bei der betroffenen Person in
der Embryonalentwicklung neu entstanden sind (siche
Nummer 4). Auch die Kldrung der Abstammung beruht auf
der Feststellung genetischer Eigenschaften und stellt daher
eine genetische Untersuchung im Sinne dieser Begriffsbe-
stimmung dar. Eine genetische Untersuchung ist immer auf
einen bestimmten Untersuchungszweck gerichtet und
schliet neben der genetischen Analyse oder der vorgeburt-
lichen Risikoabkldrung immer auch die Beurteilung dieser
Ergebnisse ein. Die Feststellung genetischer Eigenschaften
mittels genetischer Analyse erfolgt durch unterschiedliche
Untersuchungsmethoden, die in der Nummer 2 auf labor-
technische Untersuchungen eingeschrinkt werden. Damit
wird letztlich auf Phanotyp-Untersuchungen verzichtet. Das
eigentliche Missbrauchspotential bei der Gendiagnostik be-
steht darin, dass es mittlerweile mittels labortechnischer
Untersuchungen immer einfacher wird, aus der kleinsten
Probe genetische Daten zu ermitteln, dass diese Proben
auch ohne das Wissen der betroffenen Person gewonnen
werden (Haare, Speichel, Kaugummi o. a.) und weitergege-
ben werden kénnen. Dieses Gefdhrdungspotenzial ist bei
nachgeburtlichen Phénotyp- Untersuchungen nicht gege-
ben. Die vorgeburtliche Risikoabkldrung auch mittels bild-
gebender Verfahren (vorgeburtliche Phianotyp-Untersuchun-
gen) folgt einer anderen Systematik und hat den Schutz des
Ungeborenen zum Ziel.

Zu Nummer 2

Genetische Analysen, mit denen genetische Eigenschaften
der Untersuchten festgestellt werden konnen, kdnnen an-
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hand der unter den Buchstaben a bis ¢ genannten labortech-
nischen Analysemethoden vorgenommen werden.

Zu Buchstabe a

Mit der zytogenetischen Analyse oder auch Chromosomen-
analyse werden lichtmikroskopisch Abweichungen in An-
zahl und Struktur der 46 menschlichen Chromosomen fest-
gestellt. Auch die molekularzytogenetische Untersuchung
z. B. mittels Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung (FISH), mit
der das Fehlen kleinerer Stiicke und andere Strukturverin-
derungen der Chromosomen festgestellt werden, ist von der
zytogenetischen Analyse erfasst.

Zu Buchstabe b

Bei der Analyse des zu untersuchenden Gens und des Ge-
noms auf molekularer Ebene unterscheidet das Gesetz die
Untersuchung der Ribonukleinsdure (RNA), eines Zwi-
schenprodukts bei der Ubertragung des genetischen Codes
in ein Protein, und die Untersuchung der Desoxyribonukle-
insdure (DNA). Durch Untersuchungen an DNA konnen
Verdnderungen an dieser (Mutationen) erkannt werden.
Techniken, die hierbei zur Anwendung kommen, sind neben
der DNA-Sequenzierung beispielsweise die Polymeraseket-
tenreaktion (PCR), Hybridisierungen oder Mikrosatelliten-
Analysen. Zu den Analysen der molekularen Struktur von
DNA oder RNA gehoren ebenfalls Analysen zur Bestim-
mung epigenetischer Verdnderungen, beispielsweise des
Methylierungszustandes der DNA.

Aber nicht jede Verdanderung muss krankheitsrelevant sein.
Bei den so genannten Polymorphismen handelt es sich um
mehr oder weniger hdufig in der Bevolkerung vorkom-
mende Varianten eines Gens, die in der Regel nicht mit ei-
ner Erkrankung oder gesundheitlichen Stdrung einhergehen.
Gelegentlich werden allerdings Verkniipfungen (Assoziatio-
nen) zwischen diesen variablen Merkmalen und Krankhei-
ten beobachtet. In anderen Fillen werden Polymorphismen
fiir die genetischen Untersuchungen zur Klarung der Ab-
stammung genutzt.

Zu Buchstabe ¢

Auch die Analyse der Genprodukte von DNA und RNA, der
Proteine, wird vom Gesetz erfasst. Bei diesen Analysen
kann es sich um Strukturanalysen, Aktivitits- und funktio-
nelle Proteinuntersuchungen und andere biochemische und
proteinchemische Analysen handeln, sofern diese geeignet
sind, das Vorliegen genetischer Eigenschaften im Sinne von
Nummer 1 in Verbindung mit den Nummern 7 und 8 tat-
sachlich festzustellen. Auch die Tandemmassenspektromet-
rie, mit der Gen- und Stoffwechselprodukte nachgewiesen
werden, gehort zu den Analysen der Genprodukte.

Zu Nummer 3

Die vorgeburtliche Risikoabklarung kann sowohl durch eine
Laboruntersuchung (z. B. Triple-Test) als auch durch Unter-
suchung des Embryos oder Fotus mittels bildgebender Ver-
fahren (z. B. Ultraschallbestimmung der Nackenfalte) vor-
genommen werden. Ziel dieser Art der genetischen Unter-
suchung ist es, lediglich die Wahrscheinlichkeit fiir das Vor-
liegen bestimmter genetischer Eigenschaften mit Bedeutung

fiir eine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung beim un-
geborenen Kind, z. B. Chromosomenstdrungen, abzuklaren.

Zu Nummer 4

Genetische Eigenschaften sind nur die ererbten oder wéh-
rend der Befruchtung oder bis zur Geburt erworbenen, also
bei der betroffenen Person wihrend der Embryonalentwick-
lung neu entstandenen Erbinformationen des Menschen.
Das Gesetz erfasst daher keine genetischen Untersuchungen
auf im Lebenslauf erworbene genetische Verdnderungen.
Dies erlangt insbesondere im Zusammenhang mit dem
Arbeitsplatzmonitoring Bedeutung. Somatische genetische
Verdnderungen, d. h. Verdnderungen, die nur in einem Teil
der Korperzellen und in der Regel nicht in den Keimzellen
vorkommen, sind vom Gendiagnostikgesetz nicht erfasst, da
der Regelungsbedarf des GenDG von der Besonderheit ge-
netischer Daten ausgeht. Diese haben u. a. eine Vorhersage-
kraft auch tiber das getestete Individuum hinaus und sind
zeitlich unbegrenzt (d. h. ein Leben lang) giiltig. Diese Ei-
genschaften treffen fiir somatische genetische Verdnderun-
gen nicht zu. Fiir Untersuchungen auf somatische geneti-
sche Verdnderungen gilt selbstverstéindlich das allgemeine
Arztrecht; fir den Schutz der dabei gewonnenen medizi-
nischen Daten gelten § 203 des Strafgesetzbuchs und das
Bundesdatenschutzgesetz sowie ggf. bereichsspezifische
Datenschutzbestimmungen der Lander, wie sie sich z. B. in
den Krankenhausgesetzen der Lander finden.

Nicht erfasst werden auch solche Erbinformationen, die
nicht menschlichen Ursprungs sind (z. B. HIV). Hierbei
handelt es sich um die Folgen von Infektion und Ubertra-
gung von Retroviren (z. B. HIV), die eine Integration der
viralen Erbinformation in die DNA des Infizierten ein-
schlieft. Die Integration des Virus fiihrt aber nicht dazu,
dass es sich dann um eine menschliche Erbinformation han-
delt.

Zu Nummer 5

Zur besseren Lesbarkeit des Gesetzes wird in Nummer 5
festgelegt, wer verantwortliche drztliche Person im Rahmen
des Gesetzes ist. Dabei kniipft die Verantwortlichkeit an die
Vornahme der genetischen Untersuchung an.

Zu Nummer 6

Nummer 6 definiert die genetischen Untersuchungen zu me-
dizinischen Zwecken als diagnostische oder préadiktive ge-
netische Untersuchungen. Diese Definitionen wiederum
stellen ausschlieBlich auf Erkrankungen oder gesundheit-
liche Storungen ab, weshalb genetische Untersuchungen mit
einer anderen Zweckbestimmung, z. B. Untersuchungen im
Hinblick auf die Eignung als Organspender (z. B. HLA-Ty-
pisierungen), nicht vom Anwendungsbereich des Gesetzes
erfasst sind.

Zu Nummer 7

Nummer 7 definiert die diagnostische genetische Untersu-
chung.

Zu Buchstabe a

Die Konstellation in Buchstabe a erfasst die Fille, in denen
durch die genetische Untersuchung festgestellt werden soll,
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ob bestimmte genetische Eigenschaften fiir eine bereits be-
stehende Erkrankung oder gesundheitliche Storung urséch-
lich oder miturséchlich sind. Dies soll durch die Bestim-
mung von genetischen Verdnderungen geklart werden. Bei
diesen genetischen Verdnderungen kann es sich um solche
handeln, die fiir eine genetisch bedingte Erkrankung oder
gesundheitliche Stérung verantwortlich sind. Es kann je-
doch auch um genetische Veranlagungen gehen, also um
Risikofaktoren, Pridispositionen oder Uberempfindlichkei-
ten, die bereits manifestierte Erkrankungen oder gesund-
heitliche Stoérungen ausgeldst oder jedenfalls neben anderen
Faktoren mit ausgeldst haben.

Zu Buchstabe b

Unabhingig davon, ob eine Erkrankung oder gesundheit-
liche Storung bereits besteht, wird die Feststellung geneti-
scher Eigenschaften, die zusammen mit dulleren Faktoren
oder Fremdstoffen zu einer solchen Erkrankung oder ge-
sundheitlichen Storung fiihren konnen, ebenfalls zu den
diagnostischen Untersuchungen gezihlt. Erfasst werden da-
mit einerseits Untersuchungen z. B. auf den Acetylierersta-
tus, wie sie in der Arbeitsmedizin angewandt werden, und
andererseits Untersuchungen auf Risikofaktoren, Pradispo-
sitionen oder Uberempfindlichkeiten fiir Erkrankungen oder
gesundheitliche Stérungen, die erst durch Einwirkung dufle-
rer Faktoren manifest werden. Das heiffit immer dann, wenn
eine Exposition gegeniiber Fremdstoffen oder dulleren Fak-
toren (z. B. Allergenen), die bekannterweise bei entspre-
chender genetischer Disposition zu einem erhdhten Erkran-
kungsrisiko fithren, untersucht wird, handelt es sich um eine
diagnostische genetische Untersuchung. Da mit diesen ge-
netischen Eigenschaften in der Regel nur geringe pradiktive
Werte verbunden sind, wire eine Zuordnung zu den pradik-
tiven genetischen Untersuchungen nicht angemessen.

Zu Buchstabe ¢

Die diagnostische genetische Untersuchung kann als so ge-
nannte pharmakogenetische Untersuchung auch dem Ziel
dienen, das Vorliegen genetischer Eigenschaften festzustel-
len, die die Wirkung von Arzneimitteln ganz oder teilweise
beeinflussen konnen, um bei den betroffenen Personen auf
diese Weise eine Optimierung der Arzneimitteltherapie zu
ermoglichen.

Zu Buchstabe d

Bei einer diagnostischen genetischen Untersuchung kann
das Ziel im Gegensatz zu Buchstabe a auch darin bestehen
festzustellen, ob eine genetische Eigenschaft vorliegt, die
urséchlich oder miturséchlich dafiir ist, dass eine mogliche
Erkrankung oder gesundheitliche Stérung nicht auftritt,
z. B. bei Resistenz gegen das HI-Virus.

Zu Nummer 8

Ziel der pradiktiven genetischen Untersuchung ist es, gene-
tische Verdnderungen (Mutationen) zu identifizieren, die in
spateren Lebensstadien mit erhohter oder mit an Sicherheit
grenzender Wahrscheinlichkeit zu einer Krankheit fithren
(z. B. familidrer Brustkrebs, Chorea Huntington). Eine pré-
diktive genetische Untersuchung dient daher der Feststel-
lung, ob genetische Eigenschaften vorliegen, die zukiinftig
fir eine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung bei der

betroffenen Person oder einer von ihr abstammenden Person
—so im Fall der blolen Anlagetridgerschaft — urséchlich oder
mitursdchlich sein konnen, ohne dass dabei dullere Faktoren
im Sinne von Nummer 7 Buchstabe b ma3geblich zum Aus-
bruch dieser Erkrankung beitragen, wie z. B. bei multifakto-
riellen Erkrankungen.

Zu pradiktiven Zwecken eingesetzte genetische Untersu-
chungen lassen sich wiederum unterscheiden in préadiktiv-
deterministische und pradiktiv-probabilistische.

Pradiktiv-deterministische Untersuchungen erfassen Gen-
verdnderungen, die mit an Sicherheit grenzender Wahr-
scheinlichkeit im spdteren Leben zur Entwicklung eines
Krankheitsbildes fiihren. Als beispielhafter Fall kann hier die
Chorea Huntington genannt werden, die in der Regel im mitt-
leren Erwachsenenalter ausbricht.

Pradiktiv-probabilistische Untersuchungen identifizieren ge-
netische Verdnderungen, die eine weitaus geringere Durch-
schlagskraft (Penetranz) haben. Auf der Grundlage solcher
Untersuchungen sind bestenfalls Aussagen iiber die Wahr-
scheinlichkeit des spéteren Auftretens einer Krankheit mog-
lich, aber keinesfalls sichere individuelle Prognosen.

Zu Nummer 9

Reihenuntersuchungen bzw. Screenings sind Suchtests zur
Erfassung eines klinisch symptomlosen Krankheitsstadi-
ums. Nach der international giiltigen Definition von Scree-
ning (s. US Commission on Chronic Illness) versteht man
unter einem Screening das Testen auf Erkrankungen oder
ihre Pradisposition in einer definierten Population zu einem
Zeitpunkt, zu dem sich das Individuum klinisch noch ge-
sund fiihlt, mit dem Zweck, durch frithzeitiges Erkennen
und Behandeln Morbiditdt und Mortalitéit zu verringern. Fiir
genetische Reihenuntersuchungen heif3t das — und so wurde
genetisches Screening von der Europdischen Gesellschaft
fiir Humangenetik (ESHG) definiert — dass jeder Test, der
systematisch durchgefithrt wird, um eine erbliche Erkran-
kung, deren Disposition oder Anlagetrdger fiir solche Er-
krankungen frithzeitig zu entdecken oder auszuschlieen,
eine genetische Reihenuntersuchung ist. Nach dieser Defi-
nition ist beispielsweise das bereits etablierte Neugebore-
nen-Screening, mit dem auf Genprodukte-Ebene auf behan-
delbare Stoffwechselerkrankungen wie Phenylketonurie und
andere untersucht wird, eine genetische Reihenuntersu-
chung im Sinne des § 3 Abs. 1 Nr. 9. Genetische Reihenun-
tersuchungen nach der o. g. Definition der ESHG sind auch
solche Untersuchungen, mit denen bei Gruppen oder Po-
pulationen mit durchschnittlichem oder leicht erhohtem
Krankheitsrisiko nach Anlagetrigern fiir rezessive Erkran-
kungen (z. B. B-Thalassdmie, zystische Fibrose) oder Risi-
kopersonen mit Krankheitsveranlagungen (z. B. Fettstoff-
wechselstorungen, Thromboseneigung oder Eisenspeicher-
krankheit) gesucht wird. Ein Screening im Hinblick auf
Anlagetriger fiir rezessive Erkrankungen (z. B. J-Thalass-
amie, zystische Fibrose), d. h. so genannte Heterozygoten-
tests — wie diese in einigen Ldndern durchgefiihrt werden —,
soll nach § 16 in Deutschland jedoch nicht zuldssig sein.

Zu Nummer 10

Genetische Probe im Sinne des Gesetzes kann jedes
menschliche biologische Material sein. In erster Linie kom-
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men jedoch Blut oder andere zellhaltige Korperfliissigkeiten
sowie Haut, Haare oder Gewebeproben in Betracht. Abzu-
stellen ist in dem Zusammenhang auf ihren Verwendungs-
zweck. Es geht um Substanzen, die bereits fiir eine gene-
tische Analyse verwendet worden sind, gerade verwendet
werden oder fiir eine solche Verwendung vorgesehen sind.
Dabei kann es sich zum einen um eigens zu diesen Zwecken
gewonnenes, aber zum anderen auch um genetisches Mate-
rial handeln, das zunéchst zu ganz anderen Untersuchungs-
zwecken oder ohne bestimmten Verwendungszweck gewon-
nen wurde und erst im Nachhinein zur Verwendung fiir eine
genetische Analyse dienen soll.

Zu Nummer 11

Als genetische Daten werden alle durch genetische Unter-
suchungen oder Analysen gewonnenen Informationen iiber
genetische Eigenschaften verstanden. Genetische Daten
werden damit insgesamt erfasst und nach MafB3gabe des Ge-
setzes geschiitzt.

Zu Nummer 12

Beschiftigte im Sinne des Gesetzes sind alle in der Vor-
schrift im Einzelnen aufgezihlten Personen. Erfasst werden
neben allen Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern in der
Privatwirtschaft und im 6ffentlichen Dienst auch Personen,
denen aufgrund des Neunten Buches Sozialgesetzbuch
(SGB IX) eine arbeitnehmerdhnliche Stellung zukommt,
insbesondere die in Werkstitten fiir behinderte Menschen
Beschéftigten und Rehabilitanden sowie Personen, die
Dienst im Rahmen eines freiwilligen sozialen oder dkologi-
schen Jahres leisten. Auch Bewerber und Bewerberinnen
um ein Beschiftigungsverhiltnis sowie solche Personen,
deren Beschiftigungsverhiltnis bereits beendet ist, werden
erfasst.

Zu Nummer 13

Als Arbeitgeber werden in diesem Gesetz die natiirlichen
oder juristischen Personen oder rechtsfdhige Personen-
gesellschaften bezeichnet, die Personen nach Nummer 12
beschiftigen. Die Begriffsbestimmung beriicksichtigt die
Besonderheiten des Heimarbeitsverhéltnisses sowie die
Situation von Beschiftigten, die zur Arbeitsleistung an
einen anderen Arbeitgeber iiberlassen werden, indem der
entleihende Arbeitgeber neben dem die Beschiftigten iiber-
lassenden Arbeitgeber auch Arbeitgeber im Sinne dieses
Gesetzes ist.

Zu § 4 (Benachteiligungsverbot)
Zu Absatz 1

Jeder Form von Benachteiligung wegen des Vorliegens oder
Nichtvorliegens genetischer Eigenschaften sowie wegen der
Vornahme oder Nichtvornahme einer genetischen Untersu-
chung oder Analyse ist entgegenzutreten. Im Hinblick auf
seine besondere Bedeutung im Bereich der Genetik soll die-
ser Grundsatz mit § 4 besonders herausgestellt werden.

Die Aussagekraft genetischer Untersuchungen kann leicht
iiberschitzt werden. Die Feststellung genetischer Eigen-
schaften erlaubt haufig nur eine typisierende Zuordnung
bestimmter weiterer Eigenschaften, etwa einer bestimmten
Erkrankung oder eines bestimmten Erkrankungsrisikos.

Insbesondere bei pridiktiven genetischen Untersuchungen
griinden Aussagen iiber das Ergebnis wesentlich auf Wahr-
scheinlichkeiten. Es handelt sich um prognostische Aussa-
gen, die bis zur tatsdchlichen Manifestation der festgestell-
ten Eigenschaft weder bestétigt noch widerlegt werden kon-
nen. Die Wahrscheinlichkeitsaussage fiir den konkreten Fall
héngt aber insbesondere bei multifaktoriellen Erkrankungen
von einer Vielzahl individueller Faktoren endogener und
exogener Art ab. Insofern darf der Mensch auch im Hin-
blick auf seine gesundheitliche Situation nicht auf das blofie
genetische Substrat reduziert werden.

Die Vorschrift enthdlt in Satz 1 den Grundsatz, der durch
weitere Vorschriften des Gesetzes konkretisiert wird. Damit
wird das Benachteiligungsverbot bekraftigt, das auch auf
internationaler Ebene verankert ist, etwa in Artikel 14 der
Europdischen Menschenrechtskonvention in Verbindung
mit den Menschenrechten und Grundfreiheiten nach dieser
Konvention, sowie in Artikel 11 des Ubereinkommens des
Europarates iiber Menschenrechte und Biomedizin.

Genetische Eigenschaften lassen oft auch Riickschliisse auf
die genetischen Eigenschaften von Verwandten zu. Daher
werden auch Benachteiligungen, die an festgestellte gene-
tische Eigenschaften Verwandter ankniipfen, erfasst. Dabei
stellt das Gesetz nicht auf die rechtliche Verwandtschaft
(§ 1589), sondern vielmehr auf die leibliche Abstammung
ab. Dies wird durch die Formulierung ,,genetisch verwandt*
zum Ausdruck gebracht. Das Gesetz will auch verhindern,
dass die hochstpersonliche Entscheidung, ob eine geneti-
sche Untersuchung vorgenommen wird oder nicht, fiir die
betroffene Person mit negativen Konsequenzen verbunden
ist. Das Benachteiligungsverbot bedeutet jedoch nicht, dass
es aus sachlich gerechtfertigten Griinden nicht zu einer un-
terschiedlichen Behandlung kommen darf.

Die Vorschrift richtet sich an staatliche Organe ebenso wie
an Private. Sie wird konkretisiert durch eine Reihe weiterer
Vorschriften des Gesetzes, die einer Benachteiligung aus
den genannten Griinden entgegenwirken. Das allgemeine
Benachteiligungsverbot des Absatzes 1 wird durch das Ge-
setz fiir die Bereiche, in denen eine Benachteiligung prakti-
sche Bedeutung gewinnt, besonders ausgeformt. Damit wer-
den konkrete Ver- und Gebote normiert, deren Verletzung
Rechtsfolgen aufgrund allgemeiner Bestimmungen (z. B.
§ 134 BGB) oder spezieller Regelungen dieses Gesetzes
nach sich ziehen kann. So verbietet § 18 fiir den Bereich des
Privatversicherungsrechts weitgehend die Verwendung der
Ergebnisse genetischer Untersuchungen. § 21 konkretisiert
das allgemeine Benachteiligungsverbot fiir den Bereich der
Beschiftigungsverhdltnisse und bestimmt in Absatz 2 als
Rechtsfolge eines VerstoBes gegen dieses spezielle Benach-
teiligungsverbot, dass die Vorschriften der §§ 15 und 22 des
Allgemeinen Gleichbehandlungsgesetzes iiber Entschadi-
gung, Schadenersatz und Beweislast entsprechende Anwen-
dung finden.

Zu Absatz 2

Die Regelung stellt klar, dass andere Benachteiligungsver-
bote (z. B. § 81 Abs. 2 Satz 1 SGB IX) oder andere Gleich-
behandlungsgebote (z. B. der allgemeine arbeitsrechtliche
Gleichbehandlungsgrundsatz) durch die Vorschriften dieses
Gesetzes nicht beriihrt werden. Das soll auch fiir die im All-
gemeinen Gleichbehandlungsgesetz enthaltenen Regelun-
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gen zur Verhinderung von Benachteiligungen wegen be-
stimmter Merkmale oder Eigenschaften gelten, die, wie
z. B. das Geschlecht, durch genetische Eigenschaften der
betroffenen Personen bedingt sind oder, wie z.B. eine
Behinderung, bedingt sein kdnnen. Daneben bleiben auch
offentlich-rechtliche Schutzvorschriften fiir bestimmte Per-
sonengruppen unberiihrt, wie z. B. die Mutterschutzvor-
schriften.

Zu § 5 (Qualitdtssicherung genetischer Analysen)

Fiir Einrichtungen, die genetische Analysen im Rahmen von
genetischen Untersuchungen vornehmen, werden in dieser
Vorschrift Qualititsanforderungen festgelegt. Die besonders
dynamische wissenschaftliche Entwicklung in der geneti-
schen Diagnostik — insbesondere beziiglich multifaktoriell
bedingter Eigenschaften und pradiktiver Aussagen — gebie-
tet eine Regelungsform, die der raschen Entwicklung des
Stands der Wissenschaft Rechnung tragt und samtliche Ein-
richtungen, die genetische Analysen vornehmen, erfasst.
Auf Grund der Besonderheit der genetischer Daten und der
Bedeutung der Analyseverfahren fiir die Aussagekraft der
gewonnenen genetischen Daten ist eine Akkreditierungs-
pflicht fiir diesen Bereich geboten. Als Qualitdtsnachweis
gilt die Akkreditierung durch eine hierfiir allgemein aner-
kannte Stelle. Dies ist die nationale Akkreditierungsstelle
im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européi-
schen Parlaments und des Rates iiber die Anforderungen an
Akkreditierung und Marktiiberwachung bei der Vermark-
tung von Produkten vom 9. Juli 2008.

Akkreditiert werden Einrichtungen. Werden die genetischen
Analysen von der verantwortlichen &rztlichen Person oder
durch von dieser beauftragte Personen vorgenommen, darf
dies nur in einer akkreditierten Einrichtung erfolgen. Diese
Personen konnen selbst Inhaber dieser Einrichtungen sein.

Zutreffende Norm fiir die Akkreditierung von Einrichtun-
gen, die genetische Untersuchungen durchfiihren, ist die
DIN EN ISO 15189:2007 ,,Medizinische Laboratorien — Be-
sondere Anforderungen an die Qualitdit und Kompetenz*
und fiir die Akkreditierung in der Abstammungsbegutach-
tung und Forensik die DIN EN ISO/IEC 17025 ,,Allgemeine
Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrier-
laboratorien in ihrer jeweils giiltigen Fassung.

Nach Satz 1 darf eine genetische Analyse nur durch dafiir
akkreditierte Einrichtungen durchgefiihrt werden. Durch die
Akkreditierung wird ein einheitlich hoher Qualitdtsstandard
gewihrleistet. Dies folgt auch aus den Guidelines der
OECD zur Qualitétssicherung der humangenetischen Diag-
nostik (OECD Guidelines for Quality Assurance in Mole-
cular Genetic Testing, 2007), in denen die Akkreditierung
als die effektivste Form der Qualitétssicherung hervorge-
hoben wird.

Die Akkreditierung von Untersuchungseinrichtungen als
Qualititssicherungsverfahren ist bereits heute ein etabliertes
Verfahren, das sich in vielen gesundheitsrelevanten Berei-
chen (z. B. bei Trinkwasseruntersuchungen) bewihrt hat.
Akkreditierung ist die Bestdtigung durch eine dritte Stelle
(Akkreditierungsstelle), dass eine Stelle die Kompetenz be-
sitzt, bestimmte Tétigkeiten durchzufiihren. Im Rahmen der
Akkreditierung wird sowohl das Qualititsmanagementsys-
tem (Prozessqualitdt, Strukturqualitdt, Verbesserungsmalf-

nahmen u. a.) als auch die Kompetenz (Ergebnisqualitit)
gepriift und dabei auch externe Qualitédtssicherungsmaf-
nahmen mit in die Begutachtung einbezogen. Die Akkredi-
tierung erfolgt auf der Grundlage bereits bestehender DIN-
Normen sowie der allgemeinen Anforderungen der Richtli-
nien der Bundesérztekammer zur Qualitdtssicherung labora-
toriumsmedizinischer Untersuchungen vom 23. November
2007 (Deutsches Arzteblatt vom 15. Februar 2008). Zusitz-
lich basiert die Akkreditierung auf von den jeweiligen Fach-
gesellschaften erarbeiteten fachspezifischen Anforderun-
gen (z. B. in Form von speziellen Checklisten), mit denen
die allgemein giiltigen Standards in die genetische Diagnos-
tik und Abstammungsbegutachtung einflieBen. Im Rahmen
der Akkreditierung werden auch die Qualifikation des Fach-
personals sowie deren Teilnahme an regelméBigen Weiter-
bildungen gepriift.

Ergénzend dazu wird der allgemein anerkannte Stand der
Wissenschaft und Technik zu den spezifischen Anforderun-
gen an die Qualitdt der Durchfithrung genetischer Analysen
insbesondere an die Eignung und Zuverldssigkeit der Ana-
lysemethoden, die Verldsslichkeit der Analyseergebnisse
und den Befundbericht zukiinftig in Richtlinien nach § 23
Abs. 2 Nr. 4 durch die Gendiagnostik-Kommission festge-
legt. Dadurch wird der wissenschaftlichen Dynamik in die-
sem Bereich hinreichend Rechung getragen.

Der Ablauf eines Akkreditierungsverfahrens unterteilt sich
in Antragstellung, Begutachtung, Akkreditierung und Uber-
wachung. Die Begutachtung erfolgt durch ein Begutachter-
team, das aus einem Leitenden Begutachter und einem fach-
spezifischen Begutachter besteht. Nach einer Dokumenten-
priifung und Begehung des Laboratoriums vor Ort wird,
nach Priifung des Begutachtungsberichts und Entscheidung
durch den Akkreditierungsausschuss, die Akkreditierungs-
urkunde ausgestellt.

In Satz 2 Nr. 1 bis 4 werden die unverzichtbaren Vorausset-
zungen fur genetische Analysen aufgefiihrt:

— Durchfiihrung genetischer Analysen nach dem allgemein
anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik;

— ein System der internen Qualitdtssicherung;

— fiir die entsprechenden Tétigkeiten hinreichend qualifi-
ziertes Personal;

— Schaffung der erforderlichen organisatorischen und tech-
nischen MafBnahmen zur Einhaltung der Anforderung
der §§ 12 und 13;

— regelméBige, erfolgreiche Beteiligung an externen Qua-
litdtssicherungsprogrammen.

Nach Satz 3 erfolgt die Akkreditierung fiir das jeweilige
Untersuchungsgebiet (z. B. Humangenetik) und spezifisch
fir die zur Akkreditierung beantragten Analysearten (auf
die verwendete Technik bezogen) und Analyseverfahren
(indikationsbezogen). Auf diese Weise wird die Gesamt-
kompetenz eines Labors fiir die Durchfiihrung genetischer
Analysen gepriift. Innerhalb der angegebenen und akkredi-
tierten Analysearten kann das Laboratorium Analyseverfah-
ren modifizieren oder einfithren. So ist beispielsweise auch
eine qualitdtsgesicherte genetische Analyse fiir seltene Er-
krankungen gewdhrleistet, sofern diese in einem akkredi-
tierten Labor erfolgt.
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Nach Satz 4 ist die Akkreditierung auf fiinf Jahre begrenzt.
Dadurch wird gewiahrleistet, dass ein Laboratorium die Kom-
petenz zur Durchfithrung der jeweiligen humangenetischen
Analysen nach dem allgemein anerkannten Stand der Wis-
senschaft und Technik hat. Zur Qualitétssteigerung umfasst
die Akkreditierung Plausibilititspriifungen, Uberpriifung der
Qualitit der Ergebnisse und zusitzlich die Uberwachung der
Interpretationsleistung der Befundberichte. Die Akkreditie-
rung erfasst sowohl quantitative als auch qualitative Befund-
berichte.

Ein Verzeichnis der Akkreditierungsstelle weist alle akkre-
ditierten Laboratorien aus. Innerhalb des Akkreditierungs-
zeitraums erfolgen zusitzliche UberwachungsmaBnahmen
bis hin zur Reakkreditierung. So fiihrt die Akkreditierung zu
einer kontinuierlichen Steigerung der Qualitit von geneti-
schen Analysen Eine dariiber hinausgehende Kontrolle
durch staatliche Einrichtungen ist nicht erforderlich.

Die durch die Vorschrift verpflichtend vorgesehene Akkre-
ditierung genetischer Labore bedarf einer Vorbereitungs-
phase, die im Einzelfall umfangreiche Anpassungen an den
Akkreditierungsstandard erforderlich macht. Insoweit wird
in § 27 eine Ubergangsfrist von 18 Monaten vorgesehen.

Zu § 6 (Abgabe genetischer Untersuchungsmittel)

§ 6 enthdlt eine Verordnungsermichtigung fiir eine Ver-
triebswegregelung fiir genetische Untersuchungsmittel. Mit
einer solchen Rechtsverordnung werden weder produktbe-
zogene Anforderungen an genetische Untersuchungsmittel
statuiert noch die Vermarktung der genetischen Untersu-
chungsmittel geregelt. Es konnen lediglich Bestimmungen
erlassen werden, an welchen Personenkreis bestimmte ge-
netische Untersuchungsmittel zur Endanwendung fiir gene-
tische Untersuchungen nach Maligabe dieses Gesetzes zu
medizinischen Zwecken oder zur Kldrung der Abstammung
abgegeben werden diirfen. Die produktbezogenen Anforde-
rungen fiir genetische Untersuchungsmittel sind, soweit sie
als Medizinprodukte einzustufen sind, im Medizinproduk-
terecht EU-rechtlich harmonisiert geregelt; eine nationale
Sonderregelung, etwa fiir Genchips zur Vornahme geneti-
scher Untersuchungen zu medizinischen Zwecken, ist des-
halb nicht mdglich.

Derzeit wird kein Regelungsbedarf gesehen, die Vermark-
tung genetischer Untersuchungsmittel zu beschranken. Da
genetische Untersuchungen unter Verwendung genetischer
Untersuchungsmittel — insbesondere auch die mit Hilfe von
so genannten Genchips durchgefiihrten — nicht ohne auf-
windige Aufbereitung der genetischen Probe und nur unter
Hinzuziehung verschiedener Apparaturen und damit nicht
fiir den Laien auswertbar sind, besteht derzeit kein gesetz-
licher Handlungsbedarf. Fiir den Fall, dass sich kiinftig Be-
darf fiir eine Vertriebswegregelung ergeben sollte, sieht das
Gesetz vor, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit
eine Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
erldsst, mit der bestimmt werden kann, dass in der Rechts-
verordnung zu bezeichnende genetische Untersuchungsmit-
tel, die nach ihrer individuellen Zweckbestimmung dazu
dienen, genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwe-
cken und zur Kldrung der Abstammung vorzunehmen, zur
Endanwendung bei Menschen, nur an nach Maf3gabe dieses
Gesetzes berechtigte Personen und Einrichtungen abge-

geben werden diirfen. Davon nicht betroffen ist der Vertrieb
des Herstellers an etwaige Zwischenhédndler. Denn selbst
wenn zukiinftig ,lesbare Selbsttests” entwickelt werden
sollten, bestiinde kein Bedarf fiir eine Vertriebswegrege-
lung, auBer fiir die Abgabe an Endanwender.

Zu Abschnitt 2 (Genetische Untersuchungen
zu medizinischen Zwecken)

Zu § 7 (Arztvorbehalt)

Das Gesetz sieht in § 7 einen umfassenden Arztvorbehalt
vor, der fiir alle genetischen Untersuchungen zu medizini-
schen Zwecken gilt. Durch den Arztvorbehalt wird sicher-
gestellt, dass genetische Untersuchungen nur durch dazu
qualifizierte Personen vorgenommen werden und dass die
Untersuchung einschlieBlich der Aufkldrung und geneti-
schen Beratung sowie der Befundmitteilung angemessen
und kompetent durchgefiihrt wird. Gerade im Hinblick auf
pradiktive genetische Untersuchungen kommt der geneti-
schen Beratung und deren Qualitdt ganz wesentliche Be-
deutung zu. Der Arztvorbehalt stellt zwar einen Eingriff in
die Berufsausiibungsfreiheit derer dar, die, ohne Arztin oder
Arzt zu sein, genetische Untersuchungen durchfiihren wol-
len. Diese Beschrankung ist jedoch durch den mit dem Arzt-
vorbehalt bezweckten Schutz der ebenfalls grundrechtlich
geschiitzten Rechtsgiiter der Gesundheit und der informatio-
nellen Selbstbestimmung gerechtfertigt. Unter dem Gesichts-
punkt des Schutzes der Bevolkerung wird so die Entstehung
eines ,,freien Marktes* fiir genetische Untersuchungen, auf
dem Diagnoseleistungen nach rein kommerziellen Gesichts-
punkten angeboten werden, weitgehend ausgeschlossen.

Zu Absatz 1

Nach Satz 1 darf eine diagnostische genetische Untersu-
chung von jeder Arztin oder jedem Arzt vorgenommen wer-
den. Pridiktive genetische Untersuchungen bediirfen einer
besonderen Qualifikation. Die notwendige Qualifikation ist
bei Fachidrztinnen oder Fachidrzten fiir Humangenetik oder
Arztinnen oder Arzten, die sich im Rahmen des Erwerbs
einer Facharzt-, Schwerpunkt- oder Zusatzbezeichnung fiir
genetische Untersuchungen im Rahmen ihres Fachgebietes
qualifiziert haben, gegeben. Danach darf jede Arztin oder
jeder Arzt, zu deren beziehungsweise dessen Ausbildungs-
inhalten nach der jeweiligen fiir sie beziechungsweise ihn
geltenden Weiterbildungsordnung Kenntnisse iiber erbliche
Krankheiten gehdren, eine pradiktive genetische Untersu-
chung in dem jeweiligen Fachgebiet durchfiihren. Dies ist
beispielsweise bei prinatalen genetischen Untersuchungen
fiir Gyndkologen von Bedeutung, als anderes Beispiel dient
die Pidiatrie.

Den Arztinnen und Arzten nach Satz 1 gleichgestellt sind
nach Satz 2 Arztinnen und Arzte aus einem Mitgliedstaat
der Europédischen Union, einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum oder
einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Europdische
Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch
eingerdumt haben, sofern sie im Besitz eines gleichwertigen
Ausbildungsnachweises sind und den Beruf in Deutschland
ausiiben diirfen.
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Zu Absatz 2

Die genetische Analyse genetischer Proben ist nach dieser
Vorschrift nur im Rahmen genetischer Untersuchungen zu-
lassig. Das darin enthaltene Verbot, genetische Analysen
aul3erhalb dieses Rahmens, d. h. ohne die anschlielend vor-
gesehene Interpretation des Befundes im Hinblick auf den
Untersuchungszweck, vorzunehmen, dient dem Schutz der
betroffenen Patientinnen und Patienten.

Die Vornahme genetischer Analysen im Rahmen gene-
tischer Untersuchungen zu medizinischen Zwecken darf
grundsétzlich nur durch die verantwortliche érztliche Person
oder durch von dieser beauftragte Personen oder Einrichtun-
gen erfolgen. Die Beauftragung anderer Personen oder Ein-
richtungen &ndert nichts an der Verantwortlichkeit der die
Beauftragung veranlassenden &rztlichen Person. Dies gilt
insbesondere im Hinblick auf die Beurteilung des Analyse-
ergebnisses und die Mitteilung des Untersuchungsergebnis-
ses an die betroffene Person. Im Falle der Beauftragung an-
derer Personen oder Einrichtungen hat die verantwortliche
drztliche Person die genetische Probe zu pseudonymisieren,
es sei denn, die beauftragte Person oder Einrichtung rechnet
ihre Leistungen selbst unmittelbar mit der betroffenen Per-
son oder mit einem Kostentréger ab. Die in § 5 festgelegten
Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Durchfithrung der
genetischen Analyse gelten fiir jeden, der die Analyse
durchfiihren will, unabhéngig davon, ob es sich dabei um
die verantwortliche &rztliche Person oder eine von dieser
beauftragte Person oder Einrichtung handelt.

Zu Absatz 3

Durch diese Vorschrift wird gewéhrleistet, dass auch die ge-
netische Beratung unter Arztvorbehalt steht und nur durch
insoweit qualifizierte Arztinnen und Arzte durchgefiihrt
wird. Dadurch wird der Bedeutung, die der genetischen Be-
ratung zugemessen wird, Rechnung getragen. Die geneti-
sche Beratung muss nicht zwingend von der verantwortli-
chen drztlichen Person selbst durchgefiihrt werden. Sie kann
auch durch eine andere fiir eine genetische Beratung qualifi-
zierte drztliche Person erfolgen. Im Gegensatz zur Delega-
tion der genetischen Analyse wird hier jedoch eine eigene
rechtliche Beziehung zum Patienten begriindet, die selbst-
standig neben das Behandlungsverhiltnis des Patienten zur
verantwortlichen drztlichen Person tritt. Die drztliche Per-
son, die die genetische Beratung durchfiihrt, wird dadurch
jedoch nicht auch zur verantwortlichen drztlichen Person.

Die genetische Beratung ist eine anerkannte Leistung, die
iiberwiegend von Fachérzten fiir Humangenetik und Medi-
zinern (in der Regel Gynékologen und Pédiater) mit Zusatz-
bezeichnung Medizinische Genetik erbracht wird.

Die Qualifikation fiir die genetische Beratung soll jedoch
nicht allein auf einer Qualifikation nach der Weiterbildungs-
ordnung der Arztinnen und Arzte beruhen. Vielmehr wird
durch die Ausweitung des Angebots von genetischer Bera-
tung nach diesem Gesetz diese zu ausgewihlten Indikatio-
nen und Krankheitsbildern auch von jeder anderen Arztin
oder jedem anderen Arzt mit einer besonderen Qualifizie-
rung fiir genetische Beratung durchgefiihrt werden miissen.
Diese speziellen Fragestellungen sowie die dafiir erforderli-
chen Anforderungen soll die Gendiagnostik-Kommission in
Richtlinien festlegen. Dabei kann die Kommission jederzeit

auf Anderungen oder aktuelle Entwicklungen zeitnah und
flexibel reagieren.

Zu § 8 (Einwilligung)

Eine genetische Untersuchung zu medizinischen Zwecken
einschlieBlich der Gewinnung einer dafiir erforderlichen ge-
netischen Probe darf nur mit Einwilligung der betroffenen
Person vorgenommen werden.

Zu Absatz 1

Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung nach Arti-
kel 2 Abs. 1 in Verbindung mit Artikel 1 Abs. 1 GG gibt
jeder Person die Freiheit, iiber die Erhebung und Verbrei-
tung eigener personlicher Daten selbst zu entscheiden.
Dementsprechend bedarf auch die Vornahme einer gene-
tischen Untersuchung der vorherigen Einwilligung der be-
troffenen Person. Die Einwilligung muss sich auf die im Zu-
sammenhang mit der genetischen Untersuchung nach Auf-
klarung getroffenen Entscheidungen beziehen. Das Schrift-
formerfordernis dient sowohl dem Betroffenen zum Schutz
vor {libereilten Entscheidungen als auch der verantwort-
lichen arztlichen Person zum Schutz vor Beweisschwierig-
keiten.

Entsprechend dem Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung hat die betroffene Person selbst sowohl iiber die Vor-
nahme als auch tiber den Umfang einer genetischen Unter-
suchung zu medizinischen Zwecken zu entscheiden. Die
Entscheidung der betroffenen Person erstreckt sich auch
darauf, welche der mit dem vorgesehenen genetischen Un-
tersuchungsmittel erzielbaren Informationen iiber geneti-
sche Eigenschaften sowie ob und gegebenenfalls welche bei
der Aufklarung benannten mdglichen unerwarteten Unter-
suchungsergebnisse in die genetische Untersuchung einbe-
zogen werden sollen.

Im Rahmen der Einwilligung hat die betroffene Person auch
zu entscheiden, ob und inwieweit ihr das Ergebnis der gene-
tischen Untersuchung zur Kenntnis zu geben oder zu ver-
nichten ist. Es besteht nur die Wahl zwischen Kenntnis-
nahme der Ergebnisse oder aber Vernichtung der Ergebnisse
ohne Moglichkeit der Kenntnisnahme. Dies bringt zum
Ausdruck, dass es nicht moglich ist, die Befunde erst zur
Kenntnis zu nehmen und dann vernichten zu lassen mit der
Folge, dass sie nicht Bestandteil der Behandlungsunterlagen
wiren. Einmal mitgeteilte Untersuchungsergebnisse werden
im Hinblick auf das jeweilige Arzt-Patienten-Verhéltnis als
existent betrachtet. Dies kann in vielerlei Zusammenhéngen
Bedeutung gewinnen, z. B. bei dem Abschluss einer Le-
bensversicherung. Auch insoweit hat die betroffene Person
die Entscheidungsfreiheit, das Untersuchungsergebnis ins-
gesamt zur Kenntnis zu nehmen oder vernichten zu lassen
oder nur Teile des Untersuchungsergebnisses zur Kenntnis
zu nehmen und die anderen Teile vernichten zu lassen. Die
Entscheidungsoption der Vernichtung kann sich dabei nur
auf die Feststellungen beziehen, die in den fiir die jeweilige
Person erstellten Unterlagen enthalten sind. Wird also z. B.
eine genetische Untersuchung des Bruders der bereits unter-
suchten ratsuchenden Person vorgenommen, kann auch die
Vernichtung der Ergebnisse nur in den jeweils eigenen Un-
terlagen verlangt werden, die dann unverziiglich zu erfolgen
hat.
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Satz 3 legt fest, dass ein Nachweis der Einwilligung auch
den Personen und Einrichtungen vorliegen muss, die im
Auftrag der verantwortlichen &rztlichen Person die geneti-
sche Analyse vornehmen. Dadurch wird sichergestellt, dass
an genetischen Proben keine von der betroffenen Person
ungewollten Analysen vorgenommen werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt den Widerruf der Einwilligung, der aus den
gleichen Griinden wie die Einwilligung schriftlich zu erfol-
gen hat. Dies ist insbesondere im Hinblick auf die mit einem
Widerruf verbundenen Rechtsfolgen unbedingt erforderlich.
Es wird klargestellt, dass die Einwilligung jederzeit, und
zwar mit Wirkung fiir die Zukunft, widerrufen werden kann.
Das bedeutet, dass eine noch nicht begonnene Untersu-
chung zu unterbleiben hat und eine bereits begonnene un-
verziiglich abzubrechen ist. Dies ist eine zwingende Aus-
pragung des informationellen Selbstbestimmungsrechts.
Satz 2 legt entsprechend der Regelung in Absatz 1 Satz 3
fest, dass ein Nachweis des Widerrufs auch den Personen
und Einrichtungen vorliegen muss, die im Auftrag der ver-
antwortlichen &rztlichen Person die genetische Analyse vor-
nehmen.

Zu § 9 (Aufkldrung)
Zu Absatz 1

Nach Satz 1 hat die verantwortliche &rztliche Person vor
Einholung der Einwilligung die betroffene Person aufzuklé-
ren. Die Aufklarung der betroffenen Person vor genetischen
Untersuchungen ist Voraussetzung fiir die Ausiibung des
Selbstbestimmungsrechts und eine wirksame Einwilligung
der betroffenen Person in die genetische Untersuchung.
Dies schliefit nicht aus, dass die betroffene Person im Ein-
zelfall auf die Aufklarung oder Teile davon verzichten kann;
dies entspricht dem allgemein anerkannten Recht auf Auf-
klarungsverzicht.

Satz 2 legt fest, dass der betroffenen Person nach der Auf-
kldrung noch eine angemessene Bedenkzeit bis zur Ent-
scheidung iiber die Einwilligung einzurdumen ist. Welche
Bedenkzeit im Einzelfall angemessen ist, hdngt von der Art
und Bedeutung der unter Umsténden zu erwartenden Diag-
nose und den Auswirkungen auf die von der Untersuchung
betroffene Person und deren Familie ab.

Zu Absatz 2

Der Aufklarung vor genetischen Untersuchungen wird
grofle Bedeutung beigemessen. Daher werden wesentliche
Aufklarungsinhalte im Einzelnen aufgefiihrt.

Zu Nummer 1

Es ist zundchst iber Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft
der genetischen Untersuchung einschlieBlich der mit dem
Untersuchungsmittel, das fiir die genetische Untersuchung
verwendet werden soll, im Rahmen des Untersuchungs-
zwecks erzielbare Ergebnisse aufzukldren. Die Aufklarung
iiber die Aussagekraft beinhaltet auch die Aufklarung iiber
die Zuverldssigkeit der vorgesehenen Analysemethode fiir
den Untersuchungszweck sowie iiber die Verldsslichkeit des
Analyseergebnisses. Die Aufklarung iiber die mit dem vor-
gesehenen genetischen Untersuchungsmittel erzielbaren Er-

gebnisse beschrinkt sich auf den Untersuchungszweck, d. h.
die mit der Untersuchung abzukldrenden genetischen Ei-
genschaften. Soweit das vorgesehene genetische Untersu-
chungsmittel, z. B. ein Multichip, bei der genetischen Ana-
lyse weitere als die mit der genetischen Untersuchung abzu-
klarenden genetischen Eigenschaften zur Verfiigung stellt,
ist die betroffene Person sowohl dariiber vollstindig aufzu-
kliren als auch auf die Vernichtung der Uberschussinforma-
tionen nach § 8 Abs. 1 Satz 2 hinzuweisen. Damit wird der
betroffenen Person zugleich die Méglichkeit erdffnet, darii-
ber zu entscheiden, ob und gegebenenfalls in welchem Um-
fang die mit einem solchen genetischen Untersuchungsmit-
tel erzielbaren Informationen {iber genetische Eigenschaften
in die Untersuchung einbezogen werden sollen. Die Arztin
oder der Arzt hat den Patienten auch tiber die Bedeutung der
untersuchten genetischen Eigenschaften fiir eine Erkran-
kung oder gesundheitliche Stérung aufzukldren einschliel3-
lich etwaiger diagnostischer, prophylaktischer oder thera-
peutischer Moglichkeiten. Darliber hinaus kann es ange-
zeigt sein, iiber die Moglichkeit eines unerwarteten Unter-
suchungsergebnisses zu informieren. Dies kommt dann zum
Tragen, wenn es nach dem allgemein anerkannten Stand der
Wissenschaft und Technik moglich ist, dass bei der Abkla-
rung der mit der vorgesehenen genetischen Untersuchung
abzukldrenden genetischen Eigenschaften bestimmte uner-
wartete genetische Eigenschaften festgestellt werden, die
nicht vom Untersuchungszweck umfasst sind, wie z. B. an-
dere genetische Eigenschaften der betroffenen Person oder
der Ausschluss einer Vaterschaft als Nebenbefund der gene-
tischen Untersuchung.

Zu Nummer 2

Die Aufklarung erstreckt sich auch auf mogliche gesund-
heitliche Risiken, die mit der Kenntnis des Ergebnisses der
genetischen Untersuchung selbst, aber auch mit der Gewin-
nung der dafiir erforderlichen genetischen Probe verbunden
sind. Dies gilt auch fiir die Risiken fiir den Embryo oder
Fotus bei einer vorgeburtlichen genetischen Untersuchung.

Zu Nummer 3

Auch die vorgesehene Verwendung sowohl der genetischen
Probe als auch der Ergebnisse der genetischen Untersu-
chung oder Analyse, also der genetischen Daten, ist Gegen-
stand der Aufkldrung. Vor dem Hintergrund humangeneti-
scher Forschung kann in diesem Zusammenhang auch die
Moglichkeit einer weiteren Verwendung dieser Proben oder
Daten zu Zwecken wissenschaftlicher Forschung in die
Aufklarung einbezogen werden.

Zu Nummer 4

Im Rahmen jeder Aufklarung ist darauf hinzuweisen, dass
die betroffene Person die erteilte Einwilligung in die geneti-
sche Untersuchung jederzeit nach § 8 Abs. 2 fiir die Zukunft
widerrufen kann.

Zu Nummer 5

Ausdriicklicher Aufkldrungsinhalt ist auch, dass die betrof-
fene Person tiiber ihr Recht auf Nichtwissen in Kenntnis ge-
setzt wird, d. h. dass sie jederzeit jede weitere Information
ablehnen und insoweit die Vernichtung dieser ihr nicht be-
kannten Informationen verlangen kann.
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Die ndhere Bestimmung der Anforderungen an den Inhalt
der Aufkldrung erfolgt durch Richtlinien der Gendiagnos-
tik-Kommission nach § 23 Abs. 2 Nr. 3.

Zu Nummer 6

Wer an einer genetischen Reihenuntersuchung teilnimmt, ist
vorab iiber das Ergebnis der Bewertung der Untersuchung
durch die Gendiagnostik-Kommission nach § 16 Abs. 2 zu
unterrichten.

Zu Absatz 3

Absatz 3 enthilt die Verpflichtung der verantwortlichen
arztlichen Person zur Dokumentation des Inhaltes der Auf-
kldrung vor der genetischen Untersuchung.

Zu § 10 (Genetische Beratung)

§ 10 regelt Anforderungen an die genetische Beratung, die
in Absatz 3 konkretisiert werden. Es ist eine Abstufung der
Beratungspflichten der Arztin und des Arztes entsprechend
den unterschiedlichen Beratungsanforderungen bei diagnos-
tischen und prédiktiven genetischen Untersuchungen vor-
gesehen. So soll bei diagnostischen genetischen Untersu-
chungen die Beratung nach Vorliegen des Untersuchungs-
ergebnisses angeboten werden, wihrend bei priadiktiven
genetischen Untersuchungen sowie bei vorgeburtlichen ge-
netischen Untersuchungen nach § 15 Abs. 2 ein verpflich-
tendes Angebot zur Beratung sowohl vor der Durchfiihrung
der jeweiligen Untersuchung als auch nach Vorliegen des
Untersuchungsergebnisses gefordert wird. Anders als die
Aufkldrung ist die Beratung selbst eine &rztliche Leistung
und daher im rechtlichen Sinne keine ergidnzende Auf-
klarung. Die Beratung geht iiber die fiir die Aufkldrung er-
forderliche Vermittlung von Informationen iiber die vor-
gesehene Untersuchungsmethode, die mdglichen Untersu-
chungsergebnisse und ihre medizinische Bedeutung hinaus.
Anders als bei der Aufklarung, die, um zu einer rechtswirk-
samen Einwilligung in die genetische Untersuchung zu fiih-
ren, inhaltlicher Uberpriifung standhalten muss, geniigt hin-
sichtlich der genetischen Beratung, dass eine solche gemaf
den Vorschriften des § 10 erfolgt ist bzw. angeboten wurde.
Die Anforderungen an den Inhalt der genetischen Beratung
werden durch Richtlinien der Gendiagnostik-Kommission
nach § 23 Abs. 2 Nr. 3 konkretisiert.

Zu Absatz 1

Bei einer diagnostischen genetischen Untersuchung soll die
verantwortliche drztliche Person nach Vorliegen des Unter-
suchungsergebnisses der betroffenen Person eine genetische
Beratung durch eine dafiir qualifizierte Arztin oder einen
dafiir qualifizierten Arzt anbieten. Es besteht eine grund-
sitzliche Verpflichtung, ein Beratungsangebot nach Vorlie-
gen des Untersuchungsergebnisses zu machen. Das bedeu-
tet, dass im Regelfall jeder untersuchten Person, nachdem
bei ihr genetische Eigenschaften festgestellt wurden, das
Angebot einer genetischen Beratung gemacht wird, in der
sie sich umfassend iiber alle Implikationen dieser geneti-
schen Eigenschaften informieren kann. Im Einzelfall kann
von dem Beratungsangebot durch die verantwortliche &rztli-
che Person abgesehen werden, wenn eine Beratung tiber die
reine Mitteilung des Analyseergebnisses im Hinblick auf
Implikationen fiir die betroffene Person nicht erforderlich

erscheint. Eine Beratung ist aber in jedem Fall anzubieten,
wenn mit der genetischen Untersuchung eine nicht behan-
delbare Erkrankung oder gesundheitliche Storung festge-
stellt wird. Daher ist nach Satz 2 in diesen Féllen das Bera-
tungsangebot obligatorisch. Das Angebot der genetischen
Beratung kann das Aufklarungsgesprich iiber das Analyse-
ergebnis durch den verantwortlichen Arzt nicht ersetzen.

Zu Absatz 2

Nach Satz 1 ist bei pradiktiven genetischen Untersuchungen
die genetische Beratung durch einen dafiir qualifizierten
Arzt oder eine dafiir qualifizierte Arztin sowohl vor der ge-
netischen Untersuchung als auch nach Vorliegen des Unter-
suchungsergebnisses obligatorisch. Es handelt sich also um
eine Beratungspflicht. Eine Ausnahme gilt lediglich dann,
wenn die betroffene Person im Einzelfall schriftlich auf die
Beratung verzichtet. Ebenso wie dies beim Aufkliarungsver-
zicht der Fall ist, wird dies jedoch die Ausnahme sein.

Satz 2 legt fest, dass der betroffenen Person nach der Be-
ratung eine angemessene Bedenkzeit bis zur Vornahme der
genetischen Untersuchung einzurdumen ist. Der Abstand
wird umso grofler sein, je schwerwiegender ein unter Um-
stinden zu erwartender Befund fiir die betroffene Person ist.
Dies gilt in besonderem Mafle fiir auf nicht behandelbare
Erkrankungen oder gesundheitliche Stdrungen gerichtete
préadiktive genetische Untersuchungen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 konkretisiert die wesentlichen Anforderungen an
die genetische Beratung. Die Beratung geht tiber die fiir die
Aufklarung notwendige Vermittlung von Informationen
iiber die Eigenschaften der angewandten Untersuchungsme-
thode, die mdglichen Untersuchungsergebnisse und ihre
medizinische und psychische Bedeutung hinaus.

Die Konkretisierungen sollen gewéhrleisten, dass die von
der genetischen Untersuchung betroffene Person in die Lage
versetzt wird, eine informierte Entscheidung zu treffen und
insbesondere ihr Recht auf Nichtwissen zu wahren.

Satz 1 umschreibt zwei allgemeine Grundsétze zur Durch-
filhrung der genetischen Beratung. Hervorgehoben wird
neben der Allgemeinverstindlichkeit und Wertneutralitét
auch das Postulat einer nichtdirektiven Beratung, also einer
Beratung, die Informationen vermittelt, ohne jedoch die
Entscheidung in eine bestimmte Richtung zu lenken. Die
Beratung soll dem Patienten den erforderlichen Hintergrund
hinsichtlich der jeweiligen genetischen Eigenschaften ver-
mitteln, aber auch Aufschluss geben iiber aus der Unter-
suchung zu ziehende Folgerungen.

In Satz 2 wird insbesondere klargestellt, dass iiber die medi-
zinischen Aspekte hinaus auch die psychischen und sozialen
Gesichtspunkte hinsichtlich der befiirchteten oder — bei
nachtriaglicher Beratung — auch der bestétigten Diagnose,
aber auch der Abstandnahme von der Durchfiihrung einer
genetischen Untersuchung in einem personlichen Gespréch,
bei dem die betroffene Person Gelegenheit zu Riickfragen
hat, eingehend zu erdrtern sind. Weiter ist die betroffene
Person iiber Moglichkeiten der Unterstiitzung und Hilfe bei
der Bewiltigung der korperlichen wie seelischen Belastun-
gen durch die genetische Untersuchung und ihr Ergebnis zu
informieren.
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Nach Satz 3 kann die beratende Person weitere sachverstin-
dige Personen hinzuziehen, soweit die betroffene Person
dem zugestimmt hat. Dies kann unter Umsténden bedeuten,
dass nach érztlichem Ermessen auch andere sachverstandige
— &rztliche wie nichtirztliche — Personen hinzugezogen wer-
den konnen, die beispielsweise an einer spéteren Therapie
des Krankheitsbildes beteiligt sind.

Wenn aufgrund der vermuteten oder bereits diagnostizierten
Erkrankung oder gesundheitlichen Stdrung anzunehmen ist,
dass auch genetisch Verwandte der genetisch untersuchten
Person betroffen sind und es Therapie- oder Vorbeugemaf-
nahmen gibt, so hat die die genetische Beratung durchfiih-
rende &rztliche Person der betroffenen Person zu empfehlen,
dass sie diesen Verwandten eine genetische Beratung emp-
fiehlt. Auf diese Weise wird sowohl das Recht auf informa-
tionelle Selbstbestimmung der betroffenen Person als auch
der potentiell betroffenen Verwandten gewahrt.

Nach Satz 5 gilt diese Regelung entsprechend fiir den erho-
benen Befund bei einem Embryo oder Fotus. Dabei sind der
besonderen Situation der Schwangeren in diesen seltenen
Fillen angemessen Rechnung zu tragen und auch eine mog-
liche psychische Belastung der Schwangeren zu beriick-
sichtigen; dabei kann es angezeigt sein, die Empfehlung erst
nach Beendigung der Schwangerschaft zu geben.

Zu Absatz 4

Die in Absatz 4 geregelte Dokumentationspflicht soll die
Einhaltung der Beratungsvorschriften von der verantwort-
lichen drztlichen Person oder von dem beratenden Arzt ge-
wihrleisten.

Zu § 11 (Mitteilung der Ergebnisse genetischer Unter-
suchungen und Analysen)

Zu Absatz 1

Die Ergebnisse genetischer Untersuchungen diirfen zur
Wahrung des informationellen Selbstbestimmungsrechts
grundsétzlich nur der betroffenen Person selbst mitgeteilt
werden. Die Mitteilung darf nur durch die verantwortliche
arztliche Person oder die Arztin oder den Arzt, die oder der
die genetische Beratung durchgefiihrt hat, gemacht werden.
Damit wird gewdhrleistet, dass der betroffenen Person der
Befund von kompetenter Seite iiberbracht wird. Das Ergeb-
nis einer genetischen Untersuchung besteht in dem Ergebnis
der genetischen Analyse einschlielich deren Interpretation
unter Beriicksichtigung individueller Gegebenheiten.

Zu Absatz 2

Eine mit der Vornahme der Analyse der genetischen Probe
nach § 7 Abs. 2 beauftragte Person oder Einrichtung darf
das Ergebnis der genetischen Analyse nur derjenigen &drzt-
lichen Person mitteilen, die sie mit der Analyse beauftragt
hat. Diese Bestimmung dient dem Datenschutz und stellt si-
cher, dass die betroffene Person auch nur im Rahmen ihres
Arzt-Patient-Verhdltnisses mit einem Befund konfrontiert
wird. Anders als Absatz 1 erfasst Absatz 2 nur das Ergebnis
der genetischen Analyse.

Zu Absatz 3

Das Ergebnis der genetischen Analyse darf ebenso wie das
Ergebnis der genetischen Untersuchung insgesamt nur durch

die verantwortliche drztliche Person und nur mit ausdriick-
licher und schriftlich erklarter Einwilligung der betroffenen
Person Dritten mitgeteilt werden. Diese Bestimmung dient
der Wahrung des informationellen Selbstbestimmungsrechts
der betroffenen Person.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift stellt klar, dass das Untersuchungsergebnis
der betroffenen Person nicht mitgeteilt werden darf, wenn
sie sich dafiir entschieden hat, das Untersuchungsergebnis
nicht zur Kenntnis zu nehmen, sondern vernichten zu las-
sen, oder wenn sie ihre Einwilligung widerrufen hat.

Zu § 12 (Aufbewahrung und Vernichtung der Ergebnisse
genetischer Untersuchungen und Analysen)

Zu Absatz 1

Die gesetzliche Aufbewahrungspflicht in Satz 1 fiir die Er-
gebnisse genetischer Untersuchungen, sofern diese nicht
nach dem Willen der betroffenen Person zu vernichten sind,
entspricht der allgemeinen Aufbewahrungspflicht fiir arzt-
liche Unterlagen nach der (Muster-)Berufsordnung fiir die
deutschen Arztinnen und Arzte.

Nach Satz 2 Nr. | hat die verantwortliche &rztliche Person
die Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen
nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist nach Satz 1 unverziig-
lich, also ohne schuldhaftes Zogern, zu vernichten. Satz 2
Nr. 2 legt fest, dass in all den Féllen, in denen die betroffene
Person sich dafiir entschieden hat, das Untersuchungsergeb-
nis nicht zur Kenntnis zu nehmen, sondern vernichten zu
lassen, das Untersuchungsergebnis von der verantwort-
lichen é&rztlichen Person unverziiglich zu vernichten ist. Die
Vernichtung erfolgt nur in den die jeweilige Person betref-
fenden Behandlungsunterlagen. Wurde also beispielsweise
im Rahmen einer genetischen Untersuchung im Hinblick
auf die Familienplanung aufler dem betroffenen Paar ein
weiteres Familienmitglied untersucht und entscheidet sich
dieses Familienmitglied dafiir, dass der Befund dem Paar,
nicht jedoch ihm selbst zur Kenntnis zu geben ist, so ist der
Befund nur in seinen Unterlagen zu vernichten, nicht aber in
den Behandlungsunterlagen tiber das ratsuchende Paar. Ent-
sprechendes gilt, falls der Befund noch nicht in die Unterla-
gen aufgenommen wurde. Satz 3 stellt sicher, dass schutz-
wiirdige Interessen der betroffenen Person nicht durch eine
vorzeitige Vernichtung ihrer personenbezogenen Daten be-
eintrachtigt werden. Soweit die Voraussetzungen fiir eine
Sperrung vorliegen, hat die verantwortliche drztliche Person
dies der nach § 7 Abs. 2 beauftragten Person oder Einrich-
tung mitzuteilen. Nach Satz 4 hat die verantwortliche arzt-
liche Person das Ergebnis ebenfalls zu vernichten, wenn die
betroffene Person ihre Einwilligung widerrufen hat, es sei
denn, das Untersuchungsergebnis ist der betroffenen Person
bereits mitgeteilt worden.

Die Vorschriften des Bundes und der Lander zum Schutz
personenbezogener Daten, soweit sie flir genetische Unter-
suchungen gelten, finden Anwendung.

Zu Absatz 2

Absatz 2 sieht die entsprechende Anwendung des Absatzes 1
fiir die Aufbewahrung, Vernichtung oder Sperrung der Er-
gebnisse genetischer Analysen vor, die durch nach § 7 Abs. 2



Drucksache 16/10532

—30-—

Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode

beauftragte Personen oder Einrichtungen vorgenommen
werden. Eine zehnjéhrige Aufbewahrung auch fiir die beauf-
tragten Personen und Einrichtungen ist aufgrund der um-
fangreichen Dokumentation der durchgefiihrten Analysen,
die iiber den an den verantwortlichen Arzt gerichteten Be-
fundbericht hinausgeht, erforderlich. Dies ist auch aus
haftungsrechtlichen Uberlegungen geboten. Gleichermafen
folgt aus dieser Regelung, dass das Ergebnis der genetischen
Analyse zu vernichten ist, soweit die betroffene Person ent-
schieden hat, dass ihr das Ergebnis nicht mitgeteilt werden
soll, oder diese Person ihre urspriinglich erteilte Einwilli-
gung widerrufen hat. Aus diesem Grund ist es auch von be-
sonderer Bedeutung, dass den beauftragten Personen oder
Einrichtungen ein Nachweis der Einwilligung oder des Wi-
derrufs der betroffenen Person nach § 8 Abs. 1 Satz 3 und
Abs. 2 Satz 2 vorliegt.

Zu § 13 (Verwendung und Vernichtung genetischer Proben)

Das Gesetz enthilt eine gesonderte Bestimmung fiir die Ver-
wendung und Vernichtung genetischer Proben einschlief3-
lich der erforderlichen technischen und organisatorischen
MafBnahmen zum Schutz vor unbefugtem Zugriff auf die
genetischen Proben, vor deren unbefugter Weitergabe an an-
dere sowie vor einer unzulédssigen Verwendung der geneti-
schen Proben und deren unzuldssiger Vernichtung. Der Be-
griff der ,,Verwendung® umfasst auch die ,,Aufbewahrung*.

Zu Absatz 1

Satz 1 dient dem Schutz der betroffenen Person vor einer
Verwendung der genetischen Probe auBerhalb ihrer bei Ge-
winnung der genetischen Probe festgelegten Zweckbestim-
mung.

Nach Satz 2 ist die genetische Probe nach der Durchfithrung
der vorgesehenen genetischen Analyse von der verantwort-
lichen é&rztlichen Person oder der beauftragten Person oder
Einrichtung zu vernichten. Gleiches gilt bei einem Widerruf
der Einwilligung nach § 8 Abs. 2. Dadurch soll die unbe-
fugte Weiterverwendung der genetischen Probe ausge-
schlossen werden.

Zu Absatz 2

Satz 1 ldsst zum Schutz der Person, von der die genetische
Probe stammt, eine Verwendung der genetischen Probe zu
anderen Zwecken nur zu, wenn dies nach anderen gesetz-
lichen Vorschriften zuldssig ist oder diese Person zuvor
darliber unterrichtet wurde und darin ausdriicklich und
schriftlich eingewilligt hat. Damit wird die Mdglichkeit
offen gehalten, dass die fiir genetische Untersuchungen zu
medizinischen Zwecken erhobenen Proben auch zu For-
schungszwecken oder fiir Zwecke der Verfolgung einer
Straftat oder Ordnungswidrigkeit (z. B. nach den §§ 25 und
26 dieses Gesetzes) verwendet werden konnen, soweit dies
nach den entsprechenden Vorschriften zuléssig ist. Eine Ver-
wendung zu anderen Zwecken liegt insbesondere auch dann
vor, wenn eine bereits vorhandene genetische Probe fiir eine
andere genetische Untersuchung oder Analyse verwendet
werden soll.

Zu Absatz 3

Absatz 3 dient der umfassenden Sicherung der genetischen
Proben. Es sind die jeweils erforderlichen technischen und

organisatorischen Mafinahmen zu treffen, um eine unzulds-
sige Verwendung der genetischen Proben zu verhindern.
Damit sind sowohl unbefugte Zugriffe auf die genetischen
Proben als auch die unbefugte Weitergabe an andere erfasst.

Zu § 14 (Genetische Untersuchungen bei nicht einwilli-
gungsfahigen Personen)

Eine mdglichst frithe Diagnose erdffnet bei einer Reihe
genetisch bedingter Krankheiten oder genetisch bedingter
gesundheitlicher Storungen therapeutische MalBnahmen.
Dabher diirfen genetische Untersuchungen zu medizinischen
Zwecken bei nicht einwilligungsfdhigen Personen nicht
generell verboten werden, sondern miissen auch bei ihnen
unter den in Absatz 1 genannten Voraussetzungen zuldssig
sein. Die Frage, ob eine Person einwilligungsfihig ist, beur-
teilt sich — wie auch sonst im Rahmen von Behandlungs-
verhiltnissen — weder abstrakt generell noch anhand einer
festen Altersgrenze, sondern nach der Einsichts- und Ein-
willigungsfihigkeit der Person in die konkret beabsichtigte
genetische Untersuchung.

Zu Absatz 1
Zu Nummer 1

Die Vorschrift ldsst eine diagnostische oder pradiktive gene-
tische Untersuchung einschlielich der Gewinnung einer
dafiir erforderlichen genetischen Probe bei einer nicht ein-
willigungsfahigen Person nur zu, wenn sie im Hinblick auf
eine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung Préventions-
moglichkeiten oder therapeutische Interventionsmoglich-
keiten erdffnet oder die Behandlung mit einem Arzneimittel
vorgesehen ist, dessen Wirkung durch die genetischen
Eigenschaften beeinflusst wird. In beiden Konstellationen
muss die genetische Untersuchung mit einem unmittelbaren
Nutzen fiir die betroffene Person verbunden sein und die ge-
netische Untersuchung nach dem allgemein anerkannten
Stand der Wissenschaft und Technik erforderlich sein.

Zu Nummer 2

Weitere Voraussetzung ist, dass die genetische Untersu-
chung der nicht einwilligungsfiahigen Person zuvor so weit
wie moglich verstdndlich gemacht wurde und diese die
Untersuchung oder die Gewinnung einer dafiir erforder-
lichen genetischen Probe nicht ausdriicklich oder durch ent-
sprechendes Verhalten abgelehnt hat oder bei der Vornahme
— etwa der Entnahme der genetischen Probe — ablehnt. Da-
bei ist auf den natiirlichen Willen der Person abzustellen.

Zu Nummer 3

Die Untersuchung darf dariiber hinaus fiir die nicht einwilli-
gungsfiahige Person nur mit moglichst wenig Risiken und
Belastungen verbunden sein. Diese Forderung entspricht
dem allgemein anerkannten Schutzstandard bei nicht Ein-
willigungsfahigen, wonach Eingriffe nur mit geringen Risi-
ken und Belastungen verbunden sein diirfen.

Zu Nummer 4

SchlieBlich muss die Vertretungsperson gemdll § 9 aufge-
klart worden sein und gemiB § 8 in die Untersuchung einge-
willigt haben. Weitere Voraussetzung ist, dass die Vorschrif-
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ten des §10 iiber die genetische Beratung eingehalten wor-
den sind.

Vertretungsperson einer minderjédhrigen nicht einwilli-
gungsfahigen Person bei der Entscheidung iiber eine Ein-
willigung in die Vornahme der genetischen Untersuchung
ist ihr gesetzlicher Vertreter, bei einer volljdhrigen nicht ein-
willigungsfahigen Person ihr gesetzlicher oder wirksam be-
vollmidchtigter Vertreter. Die Vertretung minderjahriger
nicht einwilligungsfahiger Personen richtet sich nach den
Vorschriften des Biirgerlichen Gesetzbuchs. Danach wird
ein minderjdhriges Kind durch seine sorgeberechtigten
Eltern (§ 1629 BGB) oder gegebenenfalls durch einen Vor-
mund (§ 1793 Abs. 1 Satz 1 BGB) oder Pfleger (§ 1915
Abs. 1, § 1793 Abs. 1 Satz 1 BGB) vertreten. Diese haben
die Entscheidung dariiber, ob sie die Einwilligung erteilen,
am Kindeswohl auszurichten (§ 1627 BGB). Kdnnen sich
gemeinsam sorgeberechtigte Eltern iiber die Abgabe der
Einwilligung fiir das Kind nicht einigen, kann jeder Eltern-
teil beim Familiengericht beantragen, ihm insoweit die
Alleinentscheidungsbefugnis zu iibertragen (§ 1628 BGB).
Besteht hinsichtlich der Vornahme einer genetischen Unter-
suchung zwischen den Eltern und dem Kind ein erheblicher
Interessengegensatz, kann das Familiengericht den Eltern
unter den Voraussetzungen des § 1629 Abs. 2 Satz 3 in Ver-
bindung mit § 1796 BGB die Vertretungsmacht fiir die Ent-
scheidung tiber die Einwilligung des Kindes entziechen und
auf einen Ergénzungspfleger iibertragen (§ 1909 Abs. 1
Satz 1 BGB).

Ist fiir die von einer genetischen Untersuchung betroffene
nicht einwilligungsfdhige volljahrige Person ein Betreuer
bestellt worden, kann dieser bei entsprechendem Aufgaben-
kreis als gesetzlicher Vertreter (§ 1902 BGB) einwilligen.
Er hat sich bei seiner Entscheidung an Wohl und Wiinschen
des Betreuten zu orientieren (§ 1901 Abs. 2 und 3 BGB).
Auch ein gewillkiirter Vertreter, insbesondere ein Vorsorge-
bevollméchtigter, kann fiir die von ihm vertretene volljéh-
rige Person einwilligen, wenn die Bevollméchtigung auch
diesen Fall erfasst. Fiir diesen Vertreter sind die Abreden im
Innenverhéltnis maf3gebend.

Zu Absatz 2

Von dem Erfordernis des unmittelbaren Nutzens der gene-
tischen Untersuchung zu medizinischen Zwecken fiir die
nicht einwilligungsfédhige Person macht Absatz 2 eine Aus-
nahme.

Diese Ausnahmeregelung ist entsprechend der akzeptierten
und angewandten Praxis unter dem Gesichtspunkt des Nut-
zens fiir einen Familienangehorigen fiir Familien von Be-
deutung, in denen eine genetische Erkrankung bekannt ist
und im Rahmen der Familienplanung das genetische Risiko
weiterer Erkrankungen oder gesundheitlicher Stérungen bei
potenziellen Nachkommen abgeschétzt werden soll. Die
Untersuchung insbesondere eines nicht einwilligungsféhi-
gen Kindes — unter Umsténden auch einer bereits volljahri-
gen nicht einwilligungsfdhigen Person — kann hier in selte-
nen Fillen unabdingbar sein, um eine Aussage iiber den
Ubertrigerstatus oder die Erkrankungswahrscheinlichkeit
eines Familienangehorigen treffen zu kénnen. Ein Beispiel
dafiir ist die genetisch bedingte Erkrankung Muskeldys-
trophie Typ Duchenne. Diese Muskelerkrankung wird ge-
schlechtsgebunden (x-chromosomal rezessiv) vererbt. In der

Regel sind fiir die Erkrankung Deletionen unterschiedlicher
Grofle, also das Fehlen von DNA-Sequenzen, verantwort-
lich. Ist ein Sohn der Familie bereits betroffen, 1dsst sich bei
ihm auf dessen X-Chromosom der direkte Nachweis der
krankheitsverursachenden Mutation fithren. Bei der Mutter
kann dieser Nachweis nicht so einfach gefiihrt werden, da
sie zwei X-Chromosomen tragt und die Mutation auf dem
einen X-Chromosom durch das andere kompensiert (,,iiber-
deckt®) wird. Erst die Einbeziechung weiterer Familienmit-
glieder, z. B. eines gesunden Bruders des betroffenen Soh-
nes, in die genetische Untersuchung kann Klarheit dariiber
bringen, ob die Mutter Anlagetragerin fir die Muskeler-
krankung ist oder ob es sich bei der Erkrankung des betrof-
fenen Sohnes nicht um eine ererbte, sondern um eine Spon-
tanmutation handelt.

Voraussetzung fiir die Zuldssigkeit der genetischen Untersu-
chung nach Absatz 2 ist, dass eine Diagnose der genetischen
Erkrankung oder gesundheitlichen Stérung in der Familie
nach dem allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft
und Technik nur durch die genetische Mituntersuchung der
nicht einwilligungsfihigen Person mdglich ist (Nummer 1),
dass die genetische Untersuchung der nicht einwilligungs-
fahigen Person zuvor so weit wie moglich verstdndlich ge-
macht wurde und diese die Untersuchung oder die Gewin-
nung einer dafiir erforderlichen genetischen Probe nicht
ausdriicklich oder durch entsprechendes Verhalten ablehnt
und die Vertreterin oder der Vertreter der nicht einwilli-
gungsfahigen Person gemif § 9 aufgekldrt worden ist und
in die Untersuchung eingewilligt hat sowie die Vorschriften
des § 10 iiber die genetische Beratung eingehalten worden
sind (Nummer 2).

Weitere Voraussetzungen zum Schutz der nicht einwilli-
gungsfahigen Person ist, dass sie durch die Untersuchung
und die Gewinnung einer dafiir erforderlichen genetischen
Probe voraussichtlich nicht oder nur geringfligig und nicht
iiber die mit der Untersuchung und einer etwaigen Proben-
gewinnung normalerweise verbundenen Risiken hinaus ge-
sundheitlich beeintrdchtigt wird (Nummer 3) und dass sie
durch die Kenntnis vom Untersuchungsergebnis voraus-
sichtlich weder physisch noch psychisch belastet wird
(Nummer 4). Die diesbeziiglichen Risiken sind in die Auf-
klarung und die genetische Beratung der Vertreterin oder
des Vertreters der nicht einwilligungsfdhigen Person einzu-
beziehen und zuvor mit der nach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft gebotenen Sorgfalt prognostisch abzu-
kléren.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 wird zum Schutz des Rechts auf informationelle
Selbstbestimmung der nicht einwilligungsfahigen Person
der Umfang der genetischen Untersuchung auf die zur Kla-
rung nach Absatz 1 Nr. 1 und Absatz 2 Nr. 1 erforderlichen
Untersuchungen an der genetischen Probe und die dafiir er-
forderlichen Feststellungen iiber genetische Eigenschaften
beschrénkt.

Mit der Verweisung in Satz 3 auf § 1627 (Kindeswohl) und
§ 1901 Abs. 2 und 3 BGB (Betreutenwohl) wird ausdriick-
lich klargestellt, dass auch bei Vorliegen der Voraussetzun-
gen der Absétze 1 und 2 die Vertretungsperson der nicht ein-
willigungsfahigen Person bei ihrer Entscheidung iiber die
Einwilligung zivilrechtlich an deren Wohl gebunden ist. Bei
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der Beurteilung des Wohls der nicht einwilligungsfahigen
Person hat die Vertretungsperson sowohl die subjektive
Sicht des Kindes oder der volljéhrigen Person als auch ob-
jektiv normative Gesichtspunkte (z. B. Zukunftsperspekti-
ven) zu berilicksichtigen. Der Bindung an das Kindes- oder
Betreutenwohl kann die genetische Untersuchung zuguns-
ten eines Familienangehdrigen daher entsprechen, wenn sie
gegenwirtig oder in Zukunft dem seelischen Wohl des Kin-
des oder Betreuten dient.

Zu § 15 (Vorgeburtliche genetische Untersuchungen)
Zu Absatz 1

In Satz 1 wird die vorgeburtliche genetische Untersuchung
auf medizinische Zwecke beschriankt. Genetische Untersu-
chungen, mit denen das Vorliegen genetischer Eigenschaf-
ten des Embryos oder Fotus, die ohne Bedeutung fiir eine
Erkrankung oder gesundheitliche Stérung des Embryos oder
Fotus sind, gekldrt werden soll, sind unzuléssig. Zuldssig ist
eine vorgeburtliche genetische Untersuchung eines Em-
bryos oder Fétus wihrend der Schwangerschaft nur dann,
wenn die Untersuchung darauf gerichtet ist, genetische Ei-
genschaften festzustellen, die die Gesundheit des Embryos
oder Fotus vor oder nach der Geburt beeintrachtigen, oder
darauf, im Hinblick auf eine vorgesehene medikamentdse
Behandlung des Embryos oder Fotus festzustellen, ob die
Wirkung eines Arzneimittels durch genetische Eigenschaf-
ten beeinflusst wird, also zur Ermdglichung einer optimalen
medikamentdsen Therapie.

Unabhingig davon, ob genetische Eigenschaften fiir Er-
krankungen oder gesundheitliche Stérungen ursichlich oder
mitursdchlich sind, gibt es genetische Eigenschaften fiir
sogenannte Normalmerkmale, die den Fétus oder Embryo
gesundheitlich beeintrdchtigen konnen. Hier ist in erster
Linie die Rhesus-Unvertraglichkeit zu nennen, bei der eine
genetische Eigenschaft untersucht wird, die die Gesundheit
des Fotus durch das Zusammenwirken mit den genetischen
Eigenschaften der Mutter beeintrichtigen. In Féllen der
Rhesus-Unvertrdglichkeit besteht schon pridnatal die Not-
wendigkeit einer Therapie.

In bestimmten Fillen kann auch die Geschlechtsbestim-
mung des Fétus oder Embryos fiir die Gesundheit desselben
von Bedeutung sein. So ist z. B. bei prinataler Feststellung
eines Adrenogenitalen Syndroms (AGS) die Geschlechts-
bestimmung des Fotus unerlésslich, da zur Milderung der
Symptome bei Médchen (Verméannlichung des dufleren Ge-
nitales) eine Cortisonbehandlung der Schwangeren erfolgen
muss.

Zu den vorgeburtlichen genetischen Untersuchungen zéhlen
alle invasiven Untersuchungsmethoden wie Fruchtwas-
seruntersuchung (Amniozentese), Untersuchung an Cho-
rionzotten oder an fetalem Nabelschnurblut. Aber auch
Untersuchungen, die nur eine Wahrscheinlichkeitsangabe
zulassen, ob bei dem Embryo oder Fotus bestimmte ge-
netische Eigenschaften vorliegen, gehdren zu den vorge-
burtlichen genetischen Untersuchungen (prinatale Risiko-
abkldrung). Dazu gehort der so genannte Triple-Test oder
die Ultraschallbestimmung der Nackenfalte, mit denen die
Wahrscheinlichkeit fiir das Vorliegen eines kindlichen
Down-Syndroms abgeleitet werden soll.

Eine Ausnahme davon, dass vorgeburtliche genetische Un-
tersuchungen nur zur Klarung genetischer Eigenschaften
mit Bedeutung fiir eine Krankheit oder gesundheitliche St6-
rung des Embryos oder des Fotus vorgenommen werden
diirfen, bildet nach Satz 2 die anldsslich einer solchen Un-
tersuchung oder einer sonstigen vorgeburtlichen Untersu-
chung, z. B. im Rahmen der Schwangerenvorsorge, gewon-
nene Erkenntnis iiber das Geschlecht des Embryos oder des
Fotus. Die Mitteilung des Geschlechts darf jedoch entspre-
chend der gegenwirtigen Praxis nicht vor Ablauf der zwolf-
ten Schwangerschaftswoche erfolgen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 macht die genetische Beratung — abweichend von
den allgemeinen Vorschriften des § 10 — auch fiir eine dia-
gnostische vorgeburtliche genetische Untersuchung ver-
pflichtend. Auch insoweit gilt jedoch, dass entsprechend
den Vorschriften des § 10 die Schwangere im Einzelfall von
einer Beratung Abstand nehmen kann.

Im Rahmen der érztlichen Schwangerschaftsvorsorge erfor-
dert die Moglichkeit der vorgeburtlichen Diagnostik eine
Auseinandersetzung der Schwangeren mit unterschiedli-
chen Handlungsoptionen, so dass ein Beratungsangebot
hilfreich ist, das iiber die genetische Aufklarung und Bera-
tung hinausgeht und die Schwangere in der eigenen Urteils-
bildung und Entscheidungsfindung unterstiitzt. Daher hat
die Arztin oder der Arzt die Schwangere auf die Moglich-
keit der Inanspruchnahme einer unabhingigen qualifizierten
Beratung nach §2 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes
hinzuweisen. Dieser umfasst u. a. die Beratung sowie zu
Losungsmoglichkeiten fiir psychosoziale Konflikte im Zu-
sammenhang mit einer Schwangerschaft als auch zu Hilfen
fiir behinderte Menschen und ihre Familien, die vor und
nach der Geburt eines in seiner korperlichen, geistigen oder
seelischen Gesundheit geschéddigten Kindes zur Verfiigung
stehen.

Damit wird den besonderen Anforderungen an die geneti-
sche Beratung fiir den Schutz des Ungeborenen und der
Schwangeren im Hinblick auf mogliche Ergebnisse der vor-
geburtlichen genetischen Untersuchung Rechnung getragen.

Zu Absatz 3

Die Vorschriften dienen dem Schutz der nicht einwilli-
gungsfihigen Schwangeren.

Die genetische Untersuchung darf nach Satz 1 nur vorge-
nommen werden, wenn sie zuvor der Schwangeren — wie
auch sonst im Falle genetischer Untersuchungen bei nicht
einwilligungsfahigen Personen — in einer ihr geméBen
Weise so weit wie moglich verstidndlich gemacht wurde und
sie die Untersuchung oder die Gewinnung einer dafiir erfor-
derlichen genetischen Probe des Embryos oder Fotus nicht
ausdriicklich oder durch entsprechendes Verhalten ablehnt.
Weitere Voraussetzung ist, dass die Untersuchung fiir die
Schwangere mit moglichst wenigen Risiken und Belastun-
gen verbunden ist. Die diesbeziiglichen Risiken sind in die
Aufklarung und die genetische Beratung der Vertreterin
oder des Vertreters der Schwangeren einzubeziehen und zu-
vor mit der nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
gebotenen Sorgfalt prognostisch abzukléren.
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SchlieBlich muss die Vertreterin oder der Vertreter nach
Satz 2 vor der genetischen Untersuchung gemil § 9 aufge-
klédrt worden sein, gemdB § 8 in die Untersuchung eingewil-
ligt haben und — in gleicher Weise wie eine einwilligungs-
fahige Schwangere nach den Vorschriften des Absatzes 2 —
genetisch beraten worden sein. Die Vertretungsperson ist
bei der Entscheidung iiber die Einwilligung an das Wohl der
nicht einwilligungsfahigen Schwangeren gebunden.

Zu § 16 (Genetische Reihenuntersuchungen)

Genetische Reihenuntersuchungen (§ 3 Nr. 9) sind bereits
fester Bestandteil der Krankheitsfritherkennung. So gehort
das Neugeborenenscreening, mit dem auf Genprodukte-
Ebene auf behandelbare Stoffwechselerkrankungen wie
Phenylketonurie und andere untersucht wird, zu den geneti-
schen Reihenuntersuchungen. Grundsatzlich sollen Reihen-
untersuchungen nur zugelassen sein, um in Gruppen oder
Populationen mit durchschnittlichem oder leicht erhohtem
Krankheitsrisiko nach Risikopersonen fiir Krankheitsveran-
lagungen (z. B. Fettstoffwechselstdrungen) zu suchen und
den identifizierten Risikopersonen Moglichkeiten einer
Frithbehandlung oder Pravention zu er6ffnen. Ein Screening
im Hinblick auf Anlagetrdger fiir rezessive Erkrankungen
(z. B. B-Thalassamie, zystische Fibrose) — wie dieses in
einigen Léndern durchgefiihrt wird — ist nach dieser Vor-
schrift nicht zuldssig. Eine genetische Untersuchung auf
Anlagetrigerschaft ist jedoch als genetische Untersuchung
zu medizinischen Zwecken moglich.

Zu Absatz 1

In der Regel liegen bei einer genetischen Untersuchung eine
individuelle Motivation und Indikation zur Durchfithrung
einer genetischen Untersuchung vor. Bei einer genetischen
Reihenuntersuchung ist dagegen meist nur ein erhéhtes Er-
krankungsrisiko der Untersuchungsgruppe gegeben. Da in
diesem Fall das o6ffentliche Interesse an der Reihenuntersu-
chung tiber das individuelle Interesse der untersuchten Per-
sonen gestellt wird, ist diese Untersuchung nur zuldssig,
wenn der Ausbruch der mit der Untersuchung zu diagnosti-
zierenden Erkrankung oder gesundheitlichen Storung bei
den untersuchten Personen, falls sie die betreffenden geneti-
schen Eigenschaften haben, nach dem allgemein anerkann-
ten Stand der Wissenschaft und Technik vermeidbar oder
die Krankheit oder gesundheitliche Stérung zumindest be-
handelbar ist, d. h. die Untersuchung fiir die untersuchten
Personen mit einem Nutzen verbunden ist. Ausgeschlossen
sind damit auch Heterozygotenscreenings, also genetische
Reihenuntersuchungen auf Anlagetrigerschaften, die sich
bei den Untersuchten selbst gesundheitlich nicht auswirken.

Zu Absatz 2

Da bei genetischen Reihenuntersuchungen das &ffentliche
Interesse an der Untersuchung iiber das individuelle Inte-
resse der untersuchten Personen gestellt wird und damit be-
sondere Risiken wie die Gefahr einer Druckausiibung auf
Teilnahme oder einer Stigmatisierung von Personen, die
sich der Teilnahme verweigert haben, verbunden sind, ist es
geboten, eine solche Untersuchung einer vorherigen Prii-
fung und Bewertung zu unterwerfen. Dies gilt aber nur fiir
solche genetischen Reihenuntersuchungen, die erst nach
Inkrafttreten des Gesetzes eingefiihrt und damit erst dann

begonnen werden. Zurzeit des Inkrafttretens des Gesetzes
bereits durchgefiihrte Reihenuntersuchungen wie z. B. das
Neugeborenenscreening bleiben davon unberiihrt. Das
Gesetz libertrdgt in Absatz 2 die Aufgabe der Priifung und
Bewertung der beabsichtigten genetischen Reihenunter-
suchung der Gendiagnostik-Kommission. Deren Votum ist
rechtlich nicht bindend, sondern hat empfehlenden Charak-
ter.

Zu Abschnitt 3 (Genetische Untersuchungen
zur Klarung der Abstammung)

Zu § 17 (Genetische Untersuchungen zur Klarung der Ab-
stammung)

Um eine genetische Untersuchung zur Kldrung der Abstam-
mung eines Kindes durchzufiihren, geniigt heute eine ge-
ringe Menge einer DNA-haltigen Kdrpersubstanz, etwa eine
Speichelprobe oder Haare. Die technischen Moglichkeiten
werden zunehmend auch von privaten Laboren genutzt, die
kostengiinstig — vielfach iiber das Internet — genetische Un-
tersuchungen zur Klarung der Vaterschaft anbieten. Fiir die
Untersuchung reichen den Laboren in den meisten Féllen
Proben von zwei Personen, ndmlich des Kindes und des
mutmaBlichen Vaters aus, um im Wege eines Vergleichs der
DNA-Merkmale das Abstammungsverhéltnis zu kldren. Bei
fehlender miitterlicher Genprobe (sogenannter Defizienz-
fall) besteht jedoch ein nicht unerheblicher Unsicherheits-
faktor, so dass Untersuchungen auf Grundlage von drei Pro-
ben, ndmlich des Vaters, des Kindes und der Mutter, siche-
rere Untersuchungsergebnisse liefern.

Auftraggeber dieser Labore sind zumeist Ménner, die an ih-
rer Vaterschaft zweifeln. Seltener werden die Untersuchun-
gen von Frauen in Auftrag gegeben, die sich wegen mehre-
rer Sexualpartner Klarheit iiber den Vater des Kindes ver-
schaffen wollen.

Die fiir eine genetische Abstammungsuntersuchung erfor-
derlichen Proben lassen sich leicht von den betroffenen Per-
sonen unbemerkt beschaften. Dies birgt die Gefahr, dass die
Untersuchung des genetischen Datenmaterials ohne Kennt-
nis und ohne Einverstindnis der betroffenen Personen
durchgefiihrt wird. Es sollen daher klare Regelungen zum
Schutz ihres Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
geschaffen werden.

In aufenthalts- und passrechtlichen Verfahren werden im
Einzelfall Ergebnisse von freiwilligen genetischen Abstam-
mungsuntersuchungen als Nachweis von Verwandtschafts-
verhdltnissen beigebracht. Dieser Bereich soll in den Rege-
lungen ebenfalls beriicksichtigt werden.

Zu Absatz 1

Abstammungsuntersuchungen diirfen nur vorgenommen
werden, sofern die Personen, deren genetische Probe unter-
sucht werden soll, zuvor in die Untersuchung und die Ge-
winnung der dafiir erforderlichen Probe eingewilligt haben.
Damit sollen insbesondere ohne Wissen der betroffenen
Personen vorgenommene Abstammungsuntersuchungen
verhindert werden. Fiir die Einwilligung gilt § 8 entspre-
chend. Auf die dortige Begriindung wird insoweit verwie-
sen. Das Erfordernis der Schriftform nach § 8 soll den Be-
troffenen die Relevanz der Entscheidung vor Augen fiihren
und gewdhrleistet zudem im Streitfall einen sicheren Nach-
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weis der Einwilligung. Vor der Einwilligung miissen die
betreffenden Personen tiber die Untersuchung aufgeklart
worden sein, und zwar von der fiir die Vornahme der Un-
tersuchung verantwortlichen Person (Absatz 4). Wegen der
entsprechenden Anwendung von § 9 Abs. 2 Nr. 1 erster Halb-
satz, Nr. 2 bis 5 und Abs. 3 wird auf die diesbeziigliche Be-
griindung Bezug genommen.

Die Sdtze 3 und 4 beschrianken zum Schutz des Rechts auf
informationelle Selbstbestimmung der betroffenen Personen
den Umfang der genetischen Untersuchung auf die zur Kla-
rung der Abstammung erforderlichen Untersuchungen an
der genetischen Probe und die dafiir erforderlichen Feststel-
lungen iiber genetische Eigenschaften. Satz 4 stellt klar,
dass auch solche Feststellungen, die nicht zu der Abstam-
mungsuntersuchung gehoren, aber ohne weiteres im Rah-
men der zur Klarung der Abstammung erforderlichen Un-
tersuchungen getroffen werden konnten, nicht getroffen
werden diirfen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 bestimmt, dass die Regelungen von Absatz 1 auch
fiir die Personen gelten, die eine genetische Untersuchung
zur Kldrung der Abstammung vornehmen lassen, also fiir
den Auftraggeber einer solchen Untersuchung.

Zu Absatz 3

Ist die Person, deren genetische Probe untersucht werden soll,
nicht einwilligungsféhig, so gelten die in Absatz 3 aufge-
fithrten besonderen Bestimmungen: Die genetische Unter-
suchung muss der nicht einwilligungsféhigen Person zuvor
soweit wie moglich verstdndlich gemacht worden sein und
diese darf die Untersuchung oder die dafiir erforderliche Ge-
winnung der genetischen Probe nicht ausdriicklich oder
durch entsprechendes Verhalten ablehnen (Satz 1 Nr. 1). Zu-
dem muss der Vertreter der nicht einwilligungsféhigen Per-
son iiber die Untersuchung aufgeklart worden sein und in die
Untersuchung und die Gewinnung der dafiir geeigneten ge-
netischen Probe eingewilligt haben (Satz 1 Nr. 2). Hinsicht-
lich der Vertretung gelten die Regelungen, wie zu § 14 Abs. 1
Nr. 4 ausgefiihrt. Ein Vertretungsfall wird insbesondere dann
héufig gegeben sein, wenn die Abstammung eines minder-
jéhrigen Kindes geklart werden soll. Sie kann aber auch dann
Anwendung finden, wenn ein Elternteil nicht einwilligungs-
fahig ist. Zum Schutz der nicht einwilligungsfahigen Person
ist weiter Voraussetzung, dass sie allenfalls geringfiigig und
nichtiiber die mit der Untersuchung und der Gewinnung einer
dafiir geeigneten genetischen Probe in der Regel verbunde-
nen Risiken hinaus gesundheitlich beeintrichtigt wird (Satz 1
Nr. 3).

Fiir die Aufklarung gelten Absatz 1 Satz 1 und 2 sowie Ab-
satz 2. Die Vertretungsperson ist bei der Entscheidung iiber
die Einwilligung an das Wohl der nicht einwilligungsfahigen
Person gebunden.

Zu Absatz 4

Eine genetische Untersuchung zur Kldrung der Abstammung
darf nur durch Arztinnen oder Arzte oder durch auf dem
Gebiet der Abstammungsbegutachtung erfahrene nichtérzt-
liche Sachverstdndige mit abgeschlossener naturwissen-
schaftlicher Hochschulausbildung vorgenommen werden.

Die Bestimmungen des § 7 Abs. 1 Satz 2 {iber gleichwertige
Ausbildungsnachweise und des § 7 Abs. 2 iiber die Moglich-
keit der Delegation der genetischen Analyse finden entspre-
chende Anwendung. Aufdie dortige Begriindung wird Bezug
genommen.

Zu Absatz 5

Zum Schutz des Rechts auf informationelle Selbstbestim-
mung der betroffenen Personen findet eine Reihe weiterer
Vorschriften, die fiir genetische Untersuchungen zu medizi-
nischen Zwecken gelten, auf genetische Untersuchungen
zur Klarung der Abstammung entsprechende Anwendung.
So gelten die Vorschriften tiber die Mitteilung des Ergebnis-
ses genetischer Untersuchungen und Analysen (§ 11 Abs. 2
bis 4) sowie iliber die Verwendung und Vernichtung gene-
tischer Proben (§ 13) entsprechend. Auf die Einzelbegriin-
dung zu den entsprechend geltenden Vorschriften wird ver-
wiesen. Hinsichtlich der Aufbewahrung fiir Abstammungs-
untersuchungen wird im Hinblick auf die entsprechende
Regelung in den Richtlinien der Bundesédrztekammer ab-
weichend von § 12 eine Frist von 30 Jahren festgelegt. Dies
dient dem generationsiibergreifenden Nachweis der Ab-
stammung auch nach dem Tod einer beteiligten Person.

Fiir den Fall, dass nach der Gewinnung der fiir die Abstam-
mungsuntersuchung erforderlichen Probe eine der betroffe-
nen Personen stirbt, bedeutet dies nicht automatisch, dass
diese Probe dann unverziiglich zu vernichten ist. Da der
Zweck der Untersuchung auf die Feststellung der Abstam-
mung gerichtet ist, endet der Untersuchungszweck auch erst
mit Vorliegen des konkreten Ergebnisses.

Zu Absatz 6

Die Regelung enthilt eine Ausnahme von dem Verbot pré-
nataler genetischer Abstammungsuntersuchungen fiir den
Fall, dass nach drztlicher Erkenntnis an der Schwangeren
eine rechtswidrige Tat nach den §§ 176 bis 179 des Strafge-
setzbuchs (StGB) begangen worden ist und dringende
Griinde fiir die Annahme sprechen, dass die Schwanger-
schaft auf der Tat beruht. Angesichts der psychischen Belas-
tungssituation der Schwangeren im Hinblick auf den mogli-
cherweise zu erwartenden Befund sowie der zu erwartenden
gesundheitlichen Auswirkungen auf die Schwangere sowie
der physischen Auswirkungen auf den Embryo oder Fotus
im Falle einer Entscheidung der Schwangeren, die Schwan-
gerschaft abzubrechen, stellt die Vorschrift diese prinatale
genetische Abstammungsuntersuchung wegen des im Vor-
dergrund stehenden Gesundheitsbezuges unter Arztvorbe-
halt.

Zu Absatz 7

Nach dem mit dem Gesetz zur Kldrung der Vaterschaft un-
abhédngig vom Anfechtungsverfahren vom 26. Marz 2008
(BGBL. I S. 441) neu eingefiigten § 1598a des Biirgerlichen
Gesetzbuchs haben Vater, Mutter und Kind gegeneinander
einen Anspruch auf Einwilligung in eine genetische Ab-
stammungsuntersuchung (Absatz 1). Wird die Einwilligung
nicht erteilt, wird sie auf Antrag eines Klarungsberechtigten
grundsitzlich vom Familiengericht ersetzt (Absatz 2). Wenn
und solange die Kldrung der Abstammung fiir das minder-
jahrige Kind eine erhebliche Kindeswohlbeeintrichtigung
begriinden wiirde, die auch unter Beriicksichtigung der Be-
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lange des Kldrungsberechtigten unzumutbar wére, setzt das
Gericht das Verfahren aus (Absatz 3).

In den Fillen, in denen das Familiengericht die Einwilligung
einer oder mehrerer Personen in eine genetische Abstam-
mungsuntersuchung nach § 1598a des Biirgerlichen Gesetz-
buchs ersetzt hat, steht die rechtskréftige gerichtliche Ent-
scheidung der nach den Absétzen 1, 2 und 3 Satz 1 Nr. 2
erforderlichen Einwilligung gleich. Eine Aufklarung liber die
Untersuchung hat aber auch in diesem Falle zu erfolgen.

Ist mit der gerichtlichen Entscheidung die Einwilligung ei-
ner nicht einwilligungsfdhigen Person ersetzt worden, so ist
eine etwaige Ablehnung der nicht einwilligungsfahigen
Person unbeachtlich. Gleichwohl muss die Untersuchung
der Person soweit wie mdglich verstindlich gemacht wor-
den sein (Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 erster Halbsatz). Auch Ab-
satz 3 Satz 1 Nr. 3 findet in den Féllen einer gerichtlichen
Ersetzung der Einwilligung Anwendung.

Satz 3 stellt klar, dass die Regelungen des § 17 die Vor-
schriften iiber die Feststellung der Abstammung im Rahmen
eines gerichtlichen Verfahrens unberiihrt lassen.

Zu Absatz 8

Absatz 8 enthélt besondere Regelungen fiir genetische Ab-
stammungsuntersuchungen im Zusammenhang mit im Aus-
land bei den Auslandsvertretungen gestellten Pass- und Vi-
sumantragen sowie den inldndischen aufenthaltsrechtlichen
Verfahren zum Familiennachzug und fiir den Staatsangeho-
rigkeitsnachweis kraft Abstammung im Rahmen der Identi-
fizierung bei Pass- und Personalausweis-Antragsverfahren.
In Passverfahren ist der Passbewerber gemif3 § 6 Abs. 2 des
Passgesetzes (PassG) verpflichtet, die zur Feststellung sei-
ner Person und seiner Eigenschaft als Deutscher erforder-
lichen Nachweise zu erbringen. Gleiches gilt heute nach den
Landesgesetzen zur Ausfithrung des Personalausweisgeset-
zes und kiinftig voraussichtlich gemal § 9 Abs. 3 Satz 1 und
3 des Entwurfs eines Personalausweisgesetzes (des Bun-
des). Im Visumverfahren zum Familiennachzug bzw. in Fil-
len, in denen der Antragsteller sich bereits im Inland befin-
det, ist der Antragsteller nach § 82 Abs. 1 Satz 1 des Auf-
enthaltsgesetzes (AufenthG) verpflichtet, am Verfahren mit-
zuwirken, die seinen Antrag stiitzenden Umsténde geltend
zu machen und geeignete Nachweise beizubringen.

Sofern in bestimmten Herkunftsldndern der rechtlich not-
wendige Nachweis der Abstammung aufgrund eines nicht
verldsslichen bzw. nicht bestehenden Personenstands- und
Urkundswesens erschwert bzw. unmoglich ist und im Ein-
zelfall begriindete Zweifel an der Identitdt, Abstammung
und Familienzugehorigkeit nicht anders ausgerdumt werden
konnen, besteht fiir die Antragsteller die ihnen freigestellte
Moglichkeit, ein genetisches Abstammungsgutachten in
Auftrag zu geben, um die Voraussetzungen fiir die Aus-
stellung eines Passes bzw. der Erteilung eines Visums zum
Familiennachzug dennoch in zuverldssiger Art nachzuwei-
sen. Die Untersuchung, welche regelmifig anhand eines
Mundschleimhautabstrichs erfolgt, liegt im Interesse der
Antragsteller. Der Speicheltest birgt keine gesundheitlichen
Risiken.

Die genetischen Proben der Pass- und Visumantragsteller
werden dabei im Ausland genommen. Sofern den Auslands-

vertretungen vor Ort Vertrauensirzte zur Verfligung stehen,
fithren diese die Probenentnahme durch und kldren die Be-
troffenen auf. Im Ubrigen erfolgen die Abnahme der Proben
und die Aufkldrung im Pass- und im Visumverfahren durch
die Auslandsvertretung. Die Abstammungsuntersuchung
wird ausschlieBlich in Deutschland vorgenommen.

Absatz 8 nimmt unter Berilicksichtigung der besonderen Ge-
gebenheiten des Verfahrens nach dem Pass- und dem Perso-
nalausweisgesetz und des Verfahrens der Auslandsvertre-
tungen und der Auslidnderbehdrden zum Familiennachzug
nach dem Aufenthaltsgesetz einzelne Regelungen des § 17,
soweit dies erforderlich ist, aus oder trifft insoweit beson-
dere Regelungen.

Satz 1 Nr. 1 schlieit das Recht, das Untersuchungsergebnis
nicht zur Kenntnis zu nehmen oder dessen Vernichtung zu
verlangen, aus, da dem Antragsteller im Rahmen der ge-
nannten Verfahren notwendigerweise das Untersuchungs-
ergebnis zur Kenntnis gebracht und entsprechend den ein-
schldgigen Vorschriften aufbewahrt werden muss.

Satz 1 Nr. 2 modifiziert den Inhalt der Aufklirung. Zum
einen wird die Verpflichtung zur Aufklarung tiber mogliche
gesundheitliche Risiken ausgeschlossen. Hintergrund ist,
dass die genetische Untersuchung an einem Mundschleim-
hautabstrich keine gesundheitlichen Risiken birgt. Zum an-
deren ist iiber die Méoglichkeit, das Untersuchungsergebnis
nicht zur Kenntnis zu nehmen oder dessen Vernichtung zu
verlangen, nicht aufzuklidren, da gemifl Satz 1 Nr. 1 diese
Moglichkeit ausgeschlossen ist. Erhalten bleibt die Aufkla-
rungspflicht tiber die Umstidnde, die fiir die Entscheidung
iber die Erteilung der Einwilligung bedeutsam sind (vorge-
sehene Verwendung des Schleimhautabstrichs, Zweck der
genetischen Untersuchung, vorgesehene Verwendung des
Untersuchungsergebnisses). Die fiir die Aufkldrung verant-
wortliche Person hat in entsprechender Anwendung des § 9
Abs. 3 die Aufkldrung zu dokumentieren.

Nummer 3 erklért die zehnjdhrige Aufbewahrungsfrist fiir
nicht anwendbar. Nach den allgemeinen datenschutzrecht-
lichen Grundsétzen ist demnach das Ergebnis der Untersu-
chung zu vernichten, wenn es nicht mehr gebraucht wird,
somit nach der abschlieBenden Entscheidung im Pass-, per-
sonenausweisrechtlichen bzw. aufenthaltsrechtlichen Ver-
fahren entsprechend den bestehenden Aufbewahrungsfristen.

Gemif Satz 2 ist der Umfang der Aufkldrung und der Ein-
willigung des Vertreters der nicht einwilligungsfihigen Per-
son entsprechend Satz 1 Nr. 1 und 2 ausgestaltet.

Gemal Satz 3 besteht fiir die Aufkldrung im Verfahren vor
einer Auslandsvertretung kein zwingender Arztvorbehalt.
Insoweit wird die besondere Situation beriicksichtigt, dass
an bestimmten Auslandsvertretungen — aufgrund ortlicher
Gegebenheiten — nicht stets ein Vertrauensarzt bestimmt
werden kann. Die im Interesse des Antragstellers eroffnete
Moglichkeit, den Abstammungsnachweis durch ein geneti-
sches Abstammungsgutachten zu erbringen, soll jedoch
auch in diesem Fall gegeben sein.

Gemil Satz 4 konnen bei Verdacht auf eine Straftat trotz Wi-
derrufs durch den Betroffenen die Daten zum Zwecke der
Strafverfolgung iibermittelt werden; die Vorschriften iiber die
Vernichtung sind in diesem Fall nicht anzuwenden. Um zu
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gewihrleisten, dass die Auslandsvertretung und die Auslén-
derbehorde zeitgleich Kenntnis vom Untersuchungsergebnis
erhalten, muss die bereits géingige Mitteilungspraxis — gleich-
zeitige Mitteilung an den Betroffenen und die Auslandsver-
tretung/Auslédnderbehdrde — zum Gegenstand der Einwilli-
gung gemacht werden. Nur so kann ausgeschlossen werden,
dass der Versuch, sich oder anderen durch unrichtige Anga-
ben einen Aufenthaltstitel zu verschaffen (Straftat gemif
§ 95 Abs. 2 Nr. 2 AufenthG), unerkannt bleibt.

Zu Abschnitt 4 (Genetische Untersuchungen
im Versicherungsbereich)

Zu § 18 (Genetische Untersuchungen und Analysen im Zu-
sammenhang mit dem Abschluss eines Versiche-
rungsvertrages)

§ 18 beschrinkt das Recht eines Versicherers, im Rahmen
einer Risikopriifung im Zusammenhang mit dem Abschluss
eines Vertrages Daten zu erheben, die durch genetische Un-
tersuchungen oder Analysen gewonnen worden sind. Um das
Personlichkeitsrecht der zu versichernden Person umfassend
zu schiitzen, gilt die Einschriankung fiir alle Versicherungs-
zweige, obwohl sie in erster Linie Bedeutung fiir solche Ver-
sicherungsvertrdge hat, die regelméBig nach Durchfiihrung
einer Gesundheitspriifung abgeschlossen werden. Die Rege-
lung gilt fiir den Abschluss eines Vertrags, also nicht fiir die
gesetzliche Versicherung, die nicht durch Abschluss eines
Vertrages zustande kommt.

Zu Absatz 1

Nach Satz 1 Nr. 1 darf ein Versicherer weder vor noch nach
Abschluss eines Versicherungsvertrages verlangen, dass sich
der Versicherungsnehmer einer genetischen Untersuchung
unterzieht. Nach Nummer 2 darf er auch Ergebnisse oder
Daten bereits vorgenommener genetischer Untersuchungen
weder verlangen noch entgegennehmen oder verwenden.
Das Gleiche gilt fiir genetische Analysen und Analyseergeb-
nisse. Die Regelung soll gewihrleisten, dass der Zugang zu
den privaten Kranken- und Lebensversicherungen nicht im
Hinblick auf genetische Eigenschaften erschwert oder ver-
weigert wird. Betroffene Personen sollen so hoch sensible
Daten wie die Ergebnisse aus einem Gentest nicht offenbaren
miissen. Erst recht sollen sie nicht gezwungen werden
konnen, einen Gentest vorzunehmen. Das Verbot, nach Ab-
schluss eines Vertrages Ergebnisse entgegenzunehmen, ver-
hindert die Umgehung der Regelung. Anderenfalls kénnte
zwar bei Abschluss eines Vertrages ein Gentest unberiick-
sichtigt bleiben, gewisse Zeit nach Abschluss eines Vertrages
aber das giinstige Ergebnis vorgelegt werden mit der Forde-
rung, die Primie nunmehr zu senken. Dies soll verhindert
werden, da ansonsten ein Druck entstiinde, sich doch testen
zu lassen. Die Regelung verbietet nach ihrem Sinn und
Zweck auch die Frage danach, ob ein bestimmter Gentest
vorgenommen worden ist, denn allein schon die Tatsache,
dass jemand einen bestimmten Test hat vornehmen lassen,
konnte im Rahmen der Risikopriifung Bedeutung haben und
zur Ablehnung eines Vertragsabschlusses fiihren. Dies wiirde
die Regelung aushebeln, ist also unzuléssig. Der bloBe Ein-
gang in der Poststelle eines Versicherungsunternehmens ist

hingegen noch keine Entgegennahme im Sinne der Vor-
schrift.

Fiir die Lebensversicherung, die Berufsunfahigkeitsversi-
cherung, die Erwerbsunfihigkeitsversicherung und die Pfle-
gerentenversicherung gilt das in Satz 1 Nr. 2 beschriebene
Verbot beziiglich der Offenbarung, des Verlangens oder An-
nehmens von Ergebnissen bereits vorgenommener geneti-
scher Untersuchungen nicht, wenn eine Leistung von ein-
malig mehr als 300 000 Euro oder eine Jahresrente von
mehr als 30 000 Euro vereinbart wird (maligeblich ist inso-
weit die im Vertrag vereinbarte Ablaufsumme; auf eine
Dynamisierung kommt es nicht an und kann es nicht an-
kommen; nur die vereinbarte Ablaufsumme steht bei Ver-
tragsabschluss fest). Die Bestimmung soll die Ausnutzung
eines Wissensvorsprungs im eigenen wirtschaftlichen Inte-
resse zu Lasten der Solidargemeinschaft verhindern. Nur in
diesen in Satz 2 eindeutig normierten Ausnahmen ist es dem
Versicherer erlaubt, Ergebnisse im Zusammenhang mit ge-
netischen Untersuchungen oder Analysen zu verwenden.
Daraus ergibt sich auch, dass diese Ergebnisse nicht fiir
andere Zwecke verwendet werden diirfen. Dies ergibt sich
unmittelbar aus dem in Satz 1 verankerten Verbot.

Die festgelegten Betrdge orientieren sich grundsitzlich in
Ubereinstimmung mit der Stellungnahme des Nationalen
Ethikrates (Pradikative Gesundheitsinformationen beim Ab-
schluss von Versicherungen, Berlin 2007) an der 2004 ab-
gegebenen freiwilligen Selbstverpflichtungserklarung der
Mitgliedsunternehmen des Gesamtverbandes der Deutschen
Versicherungswirtschaft e. V., in der diese auf die Durchfiih-
rung pradiktiver genetischer Tests zu Dispositionen fiir zu-
kiinftige Krankheiten verzichtet haben. Mit der im Hinblick
aufden Zeitablauf gebotenen — mafivollen — Anhebung der in
der oben genannten freiwilligen Selbstverpflichtungserkla-
rung enthaltenen Versicherungssumme von 250 000 Euro auf
300 000 Euro wird ein angemessener Ausgleich zwischen
dem Recht des Versicherungsnehmers auf informationelle
Selbstbestimmung und dem Interesse des Versicherers, ein
Informationsgleichgewicht zum Versicherungsbewerber her-
zustellen, geschaffen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass der Versicherungsnehmer iiber beste-
hende Erkrankungen und iiber Vorerkrankungen Auskunft
geben muss, und zwar unabhéngig davon, wie diese Erkran-
kungen diagnostiziert worden sind. Auch wenn ein diagnos-
tischer Gentest im Rahmen der Diagnose eingesetzt worden
ist, muss iiber Erkrankungen Auskunft gegeben werden; so-
weit ndmlich bereits Erkrankungen bestehen oder bestanden
haben, ist das Recht auf Nichtwissen, um dessen Wahrung
es geht, nicht beriihrt. Dies ist der wesentliche Unterschied
zur Vornahme eines pradiktiven Gentests, der dem Betroffe-
nen unabhéngig von einer konkreten Erkrankung den ,,Blick
in die Zukunft* ermdglicht. Es bleibt insoweit bei der durch
das Versicherungsvertragsgesetz festgelegten Auskunfts-
pflicht. Daraus folgt, dass iiber alle gefahrerheblichen Um-
stinde — jedenfalls auf Nachfrage — Auskunft gegeben wer-
den muss; dies konnen auch gesundheitliche Beeintrach-
tigungen sein, die im Rahmen der Risikopriifung bei Ab-
schluss eines Krankenversicherungsvertrages oder eines
Lebensversicherungsvertrages Bedeutung haben konnen.
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Zu Abschnitt 5 (Genetische Untersuchungen
im Arbeitsleben)

Zu § 19 (Genetische Untersuchungen und Analysen vor und
nach Begriindung des Beschiftigungsverhéltnisses)

§ 19 regelt genetische Untersuchungen im Beschiftigungs-
verhiltnis, d.h. im Verhiltnis zwischen Arbeitgeber und
Beschiftigten.

Zu Nummer 1

Nummer 1 enthilt das an den Arbeitgeber gerichtete Verbot,
von Beschiftigten vor der Begriindung des Beschéftigungs-
verhiltnisses oder im laufenden Beschaftigungsverhéltnis
genetische Untersuchungen oder genetische Analysen zu
verlangen. Von der Regelung erfasst werden sdmtliche ge-
netische Untersuchungen im Sinne des Gesetzes sowie auch
isoliert vorgenommene, also nicht in eine genetische Unter-
suchung eingebundene genetische Analysen.

Im Arbeitsleben werden der Abschluss eines Arbeitsvertra-
ges wie auch ein Tétigkeitswechsel in einem bestehenden Be-
schéftigungsverhéltnis hdufig vom Ergebnis einer drztlichen
Untersuchung abhingig gemacht. Der Arbeitgeber hat nach
geltendem Recht ein objektiv berechtigtes und schutzwiirdi-
ges Interesse, die aktuelle Eignung der Beschéftigten fiir den
zu besetzenden Arbeitsplatz oder die zu leistende Arbeit fest-
zustellen (BAG vom 7. Juni 1984 — 2 AZR 270/83 —, NZA
1984, 57). Er kann daher von Beschiftigten auch eine drzt-
liche Untersuchung verlangen, wenn sie zur Beurteilung der
gesundheitlichen Eignung fiir die vorgesehene Tétigkeit er-
forderlich ist, und diese Untersuchung mit ausdriicklicher
Einwilligung des Beschiftigten durch einen fachkundigen
Arzt nach Aufklarung iiber Art und Umfang durchfiihren las-
sen. Mit den fortschreitenden Moglichkeiten genetischer Un-
tersuchungen konnten Arbeitgeber es als niitzlich ansehen,
bei Untersuchungen, von denen sie die Einstellung oder Ver-
setzung abhingig machen, ihre bisherigen Erkenntnismdg-
lichkeiten iiber den Gesundheitszustand der Beschéftigten
durch den Einsatz genetischer Untersuchungen zu erweitern.
Damit verbunden ist die Gefahr, dass Beschiftigte allein auf-
grund ihrer genetischen Eigenschaften oder Veranlagungen
nicht eingestellt oder versetzt und somit sozial ausgegrenzt
werden.

Durch genetische Untersuchungen, die auf der Grundlage
einer molekulargenetischen oder zytogenetischen Analyse
oder einer Analyse auf der Genproduktebene durchgefiihrt
werden, kdnnen nicht nur genetische Eigenschaften oder Ver-
anlagungen (Risikofaktoren, Pridispositionen oder Uber-
empfindlichkeiten) fiir bereits bestehende, sondern auch fiir
erst kiinftig eintretende Erkrankungen und gesundheitliche
Storungen festgestellt werden. Die Untersuchungen ermdg-
lichen dabei keine verbindliche Prognose, ob, wann und unter
welchen Umstédnden sich die festgestellte Disposition fiir eine
Erkrankung oder gesundheitliche Stérung auswirken wird.
Eine solche Disposition kann sich moglicherweise erst in vie-
len Jahren oder auch nicht mehr in diesem Beschéftigungs-
verhéltnis auswirken. Sie kann allein oder nur im Zusam-
menwirken mit zahlreichen anderen Faktoren, insbesondere
von Umweltfaktoren auch auflerhalb des Arbeitsplatzes, oder
vielleicht auch nie eine Erkrankung oder gesundheitliche Sto-
rung verursachen. Genetische Untersuchungen sind daher
grundsétzlich keine Basis fiir eine sachgerechte Personalaus-
wahl. Dariiber hinaus konnen durch genetische Untersuchun-

gen Veranlagungen ermittelt werden, die keinen Bezug zur
konkreten Tétigkeit oder zum konkreten Arbeitsplatz haben.
Der Schutz der Personlichkeitsrechte der Beschéftigten ver-
bietet jedoch die Erhebung eines umfassenden Personlich-
keits- oder Gesundheitsprofils. Die Beschéftigten haben da-
her ein berechtigtes Interesse, ihre genetischen Eigenschaften
und Veranlagungen ihrem kiinftigen Arbeitgeber nicht zu
offenbaren, damit sich ihre Chancen auf einen Arbeitsplatz
nicht verringern.

Die in Nummer 1 enthaltene Vorschrift schliefit aus, dass
Beschiftigte wegen festgestellter genetischer Eigenschaften
oder Veranlagungen nicht eingestellt oder versetzt werden.

Zu Nummer 2

Nummer 2 bestimmt, dass der Arbeitgeber von Beschéftig-
ten auch die Ergebnisse von genetischen Untersuchungen,
die zu anderen Zwecken bereits vorgenommen wurden, we-
der verlangen noch entgegennehmen oder z. B. fiir Personal-
entscheidungen verwenden darf. Das gilt auch dann, wenn
einzelne Beschiftigte dem Arbeitgeber im Bewerbungsver-
fahren Informationen tiber ihre genetische Veranlagung frei-
willig zur Verfiigung stellen oder sie mit der Nutzung von
Daten aus anderen bereits vorgenommenen genetischen
Untersuchungen durch den Arbeitgeber einverstanden sind.
Dadurch soll der Gefahr entgegengewirkt werden, dass sich
die Arbeitsmarktchancen der Beschéftigten durch Bekannt-
werden ihrer genetischen Eigenschaften verringern.

Die Regelung ldsst im Rahmen von Einstellungsuntersuchun-
gen bisher iibliche und nach allgemeinen Voraussetzungen
zuldssige drztliche Untersuchungen (vgl. Begriindung zu
Nummer 1) unberiihrt. Dazu zdhlen Untersuchungen auf der
Phénotypebene zur Feststellung einer Rot-Griin-Farbblind-
heit oder Farbschwiche mit Hilfe des Farbtafeltests nach
Ishihara, die z. B. notwendig sind, um im Einstellungsver-
fahren die korperliche Eignung des Bewerbers fiir die Tatig-
keit eines Elektrikers oder Berufskraftfahrers festzustellen.

Zu § 20 (Genetische Untersuchungen und Analysen zum
Arbeitsschutz)

Die Vorschrift regelt genetische Untersuchungen im Rah-
men arbeitsmedizinischer Vorsorgeuntersuchungen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 bestimmt, dass im Rahmen arbeitsmedizinischer
Vorsorgeuntersuchungen keine genetischen Untersuchungen
oder Analysen vorgenommen werden diirfen. Arbeitsme-
dizinische Vorsorgeuntersuchungen sind ein notwendiges
Instrument zur Fritherkennung arbeitsbedingter Erkrankun-
gen und zur Verbesserung des Gesundheitsschutzes am Ar-
beitsplatz. Thr Hauptzweck sind die Aufklarung und Bera-
tung der Beschéftigten hinsichtlich der mit ihrer Arbeit ver-
bundenen individuellen Gesundheitsrisiken. Eingebettet in
das geltende System arbeitsmedizinischer Vorsorgeuntersu-
chungen konnen auch genetische Untersuchungen grund-
sétzlich dazu beitragen, einen wirksamen Schutz der Be-
schiftigten vor arbeitsbedingten Erkrankungen zur Verfi-
gung zu stellen. Andererseits ist zu besorgen, dass geneti-
sche Untersuchungen im Rahmen der arbeitsmedizinischen
Vorsorge zweckentfremdet auch dazu genutzt werden konn-
ten, gegen bestimmte Expositionen besonders unempfindli-
che Beschiftigte zu Lasten ,,anfdlliger* Beschiftigter einzu-
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setzen. Kenntnisse des Arbeitgebers iiber genetische Eigen-
schaften der Beschiftigten konnten ferner dazu fiihren, vor-
rangig notwendige technische Maflnahmen zur Reduzierung
bestehender Arbeitsplatzbelastungen zugunsten der Be-
schiftigung besonders ,resistenter Arbeitnehmer zuriick-
zustellen. Um den Einsatz genetischer Untersuchungen im
Rahmen arbeitsmedizinischer Vorsorgeuntersuchungen im
Interesse der Beschiftigten berechenbarer zu machen,
schlieft Absatz 1 genetische Untersuchungen deshalb
grundsitzlich aus. Davon unberiihrt bleiben bestimmte ge-
netische Untersuchungen im Sinne dieses Gesetzes, die
bereits heute géngige arbeitsmedizinische Praxis sind (vgl.
Absatz 2).

Zu Absatz 2

In Abweichung von dem in Absatz 1 festgelegten gesetzli-
chen Verbot trigt Absatz 2 dem im Arbeitsschutz berechtig-
ten Gesichtspunkt Rechnung, dass ein vollstdndiger Ver-
zicht auf genetische Untersuchungen den Beschiftigten ein
wirksames Instrument des personlichen Gesundheitsschut-
zes vorenthalten wiirde. Genetische Eigenschaften und da-
raus resultierende erhohte Anfalligkeiten gegeniiber spezifi-
schen gesundheitsgefahrdenden Einwirkungen am Arbeits-
platz sind Teil der Wechselwirkungen zwischen Mensch
und Arbeit, an deren frithzeitiger Aufdeckung in der Regel
ein hohes ecigenes Interesse der Beschiftigten bestehen
wird. In der Arbeitsmedizin etablierte traditionelle Dia-
gnoseverfahren der Genproduktanalyse zur Aufdeckung ar-
beitsplatzrelevanter genetisch bedingter individueller Uber-
empfindlichkeiten sollen deshalb zum Wohle der Beschif-
tigten weiterhin zuldssig sein. So fiihrt eine Exposition mit
aromatischen Aminen in der chemischen Industrie bei Be-
schéftigten mit einem unterdurchschnittlichen Status an
Acetyltransferase-2 (,,Langsame Acetylierer™) zu einem er-
hohten Risiko, an einem Harnblasenkrebs zu erkranken. Ein
ererbter Mangel an Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase
(Favismus) kann eine hdmolytische Wirkung (Zerfall der
roten Blutkdrperchen) auslosen. Ferner tragen etwa Be-
schéftigte mit einem genetisch bedingten Mangel an Alpha-1-
Antitrypsin ein signifikant erhéhtes Risiko einer Lungener-
krankung bei einer Staubexposition. Die genannten geneti-
schen Eigenschaften kdnnen fiir die Beschéftigten in diesen
Féllen schwerwiegende Folgen haben, die den Einsatz gene-
tischer Untersuchungen und Analysen rechtfertigen.

Absatz 2 regelt nur die grundsitzliche (methodische) Zu-
lassigkeit der genannten genetischen Untersuchungen. Die
Frage, an welche Voraussetzungen solche Untersuchungen
im Rahmen arbeitsmedizinischer Vorsorgeuntersuchungen
gekniipft sind und welche Rechtsfolgen damit verbunden
sind, bleibt den konkreten Arbeitsschutzvorschriften vorbe-
halten. Die Vornahme einer genetischen Untersuchung in-
nerhalb einer arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchung
ist stets von der Einwilligung des Beschiftigten in den Ein-
satz dieses konkreten Diagnoseinstruments als eines Bau-
steins des diagnostischen Instrumentariums abhéngig. Die
vom untersuchenden Arzt erhobenen Befunde oder gestell-
ten Diagnosen verbleiben dabei entsprechend den Grund-
sdtzen der drztlichen Schweigepflicht (§ 203 StGB) im
Innenverhéltnis zwischen Arzt und untersuchter Person. Ar-
beitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen sind hauptséich-
lich auf die Aufkldrung und Beratung von Beschiftigten
iiber gesundheitliche Risiken bei der Ausiibung bestimmter

Tatigkeiten gerichtet und konnen damit auch zum Erhalt der
Beschiftigungsfahigkeit beitragen. Sie dienen weder der
Selektion noch ersetzen sie technische und organisatorische
ArbeitsschutzmaBnahmen. Die objektiven Mallnahmen des
Arbeitsschutzes haben stets Vorrang.

Zu Absatz 3

Absatz 3 ldsst in Abweichung von den Absétzen 1 und 2
diagnostische zytogenetische und molekulargenetische Un-
tersuchungen zu, fordert dazu aber eine Rechtsverordnung
der Bundesregierung. In der arbeitsmedizinischen Wissen-
schaft zeichnen sich bisher noch keine konkreten Anwen-
dungsfelder fiir chromosomenbezogene zytogenetische oder
molekulargenetische oder unmittelbare DNA-/RNA-Unter-
suchungsmethoden ab. Die Vorschrift {ibertragt deshalb un-
ter Festlegung der unabdingbar notwendigen rechtlichen
Rahmenbedingungen die Bezeichnung der konkreten zu-
kiinftig in Betracht kommenden Untersuchungsanlidsse auch
mit Blick auf die Beriicksichtigung bestimmter Sachgebiets-
spezifika (z. B. im Bereich der Gefahr- oder der Biostoffe)
auf die Ebene einer bei Bedarf von der Bundesregierung mit
Zustimmung des Bundesrates zu erlassenden Rechtsverord-
nung. Dies ermdglicht entsprechend dem Fortschritt der me-
dizinischen Wissenschaft eine schrittweise rechtsetzende
Vorgehensweise.

Zu Nummer 1

Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 kniipft die Durchfithrung diagnosti-
scher genetischer Untersuchungen auf der Ebene des Chro-
mosoms und auf der DNA-/RNA-Ebene an die Vorausset-
zung, dass die Untersuchung ausschlieBlich dem Ziel dient,
genetische Eigenschaften zu ermitteln, die unmittelbar ar-
beitsplatzrelevante Informationen iiber individuell beste-
hende Krankheiten oder iiber ein entsprechendes individuel-
les Gesundheitsrisiko bei Beschéftigung an einem bestimm-
ten gesundheitsgefahrdenden Arbeitsplatz erwarten lassen.

Zu Nummer 2

Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 ist Ausdruck des UbermaBverbots und
stellt den notwendigen rechtlichen Zusammenhang zwi-
schen dem individuellen Préventionsinteresse und anderen
berechtigten Belangen des Beschéftigtenschutzes her. Da-
nach muss, genau wie in Absatz 2 beschrieben, das Priven-
tionsinteresse auch durch den Einsatz einer zytogenetischen
oder molekulargenetischen Untersuchung in einem ange-
messenen Verhdltnis zur Eintrittswahrscheinlichkeit einer
Erkrankung bei Beschéftigung an einem bestimmten Ar-
beitsplatz und zur Schwere der dadurch drohenden Gesund-
heitsschiadigung stehen.

Zu Nummer 3

Mit der Bestimmung wird ein AuswahlmaBstab bei mehre-
ren zur Ermittlung einer genetischen Eigenschaft zur Verfii-
gung stehenden und in gleicher Weise geeigneten geneti-
schen Untersuchungsmethoden gesetzlich festgeschrieben.
Danach kann eine DNA-/RNA- oder chromosomengestiitzte
genetische Untersuchung nur dann in Betracht kommen,
wenn sie gegeniiber herkdmmlichen Untersuchungsmetho-
den die Gesundheit des Beschiftigten in geringerem Mal3e
beeintriachtigt.
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Bei genetischen Untersuchungen, die nach Maligabe einer
kiinftig zu erlassenden Rechtsverordnung zuléssig sind, gel-
ten die gleichen Bestimmungen wie fiir die in Absatz 2 be-
schriebenen Diagnoseverfahren mittels Genproduktanalyse.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift dient der Klarstellung, dass fiir genetische
Untersuchungen, die im Rahmen arbeitsmedizinischer Vor-
sorgeuntersuchungen durchgefiihrt werden, die Regelungen
iiber genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwe-
cken Anwendung finden.

Zu § 21 (Arbeitsrechtliches Benachteiligungsverbot)

Die Vorschrift erginzt das allgemeine Benachteiligungsver-
bot des § 4 fiir das Arbeitsleben.

Zu Absatz 1

Absatz 1 enthdlt ein grundsitzliches Benachteiligungs-
verbot. Arbeitgeber diirfen Beschéftigte nicht wegen ihrer
genetischen Eigenschaften oder wegen der Eigenschaften
genetisch verwandter Personen (z. B. Eltern) bei Vereinba-
rungen oder MafBinahmen im Beschéftigungsverhéltnis wie
Einstellung und Beforderung benachteiligen. Das gilt unab-
hingig davon, ob dem Arbeitgeber die genetischen Eigen-
schaften mit Einwilligung der Beschéftigten bekannt gewor-
den sind. Das Benachteiligungsverbot schiitzt Beschiftigte
auBerdem, wenn sie es ablehnen, auf Veranlassung des Ar-
beitgebers an einer genetischen Untersuchung oder geneti-
schen Analyse teilzunehmen. Schlielich darf der Arbeit-
geber Beschiftigte auch dann nicht benachteiligen, wenn sie
sich weigern, die Ergebnisse bereits durchgefiihrter geneti-
scher Untersuchungen und Analysen zu offenbaren. Das Be-
nachteiligungsverbot erginzt die Regelungen der §§ 19 und
20 und schiitzt damit die Freiheit der Beschéftigten, sich fiir
oder gegen die Vornahme einer genetischen Untersuchung
zu entscheiden.

Zu Absatz 2

Verstofit der Arbeitgeber gegen die ihm nach Absatz 1 ob-
liegenden Pflichten, so hat er den Betroffenen eine ange-
messene Entschddigung in entsprechender Anwendung der
arbeitsrechtlichen Vorschriften des Allgemeinen Gleichbe-
handlungsgesetzes zu leisten.

Zu § 22 (Offentlich-rechtliche Dienstverhiltnisse)

Nach dieser Vorschrift gelten die arbeitsrechtlichen Rege-
lungen des Gesetzes entsprechend filir 6ffentlich-rechtliche
Dienstverhéltnisse des Bundes.

Zu Abschnitt 6 (Allgemein anerkannter Stand
der Wissenschaft und Technik)

Zu § 23 (Richtlinien)
Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt die Einrichtung einer interdisziplindr
zusammengesetzten unabhingigen Gendiagnostik-Kommis-
sion beim Robert Koch-Institut (RKI) mit den in Absatz 2
bestimmten Aufgaben zur Erstellung von Richtlinien in Be-
zug auf den allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft

und Technik fiir die Anwendung von Vorschriften dieses
Gesetzes. Auf Grund der erheblichen Bedeutung der Richt-
linien fiir den Gesundheitsschutz der Bevélkerung in
Deutschland ist es geboten, diese Kommission gesetzlich zu
verankern. Die Formulierung ,,.Beim* Robert Koch-Institut
macht deutlich, dass es sich nicht um eine Kommission des
RKI, sondern um eine unabhéngige Kommission handelt.
Folglich sind die Mitglieder und stellvertretenden Mitglie-
der der Kommission unabhingig und an Weisungen nicht
gebunden. Die Kommission gibt sich nach Satz 3 eine Ge-
schiftsordnung, in der das Ndhere zum Verfahren der Kom-
mission festgelegt werden soll. In der Geschiftsordnung
soll ferner das Verfahren der Heranzichung externer Sach-
verstandiger geregelt werden, was insbesondere wegen der
umfangreichen Aufgaben der Kommission von besonderer
Bedeutung ist.

Zu Absatz 2

Mit der Regelung in Absatz 2 wird der Gendiagnostik-Kom-
mission die Aufgabe zugewiesen, Richtlinien in Bezug auf
den allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und
Technik fiir die im Einzelnen — nicht abschlieBend — aufge-
fithrten Bereiche zu erstellen.

Zu Nummer 1

Die Vorschrift regelt den allgemein anerkannten Stand der
Wissenschaft und Technik in Bezug auf die grundlegende
Beurteilung der Bedeutung genetischer Eigenschaften fiir
Erkrankungen oder gesundheitliche Stérungen oder fiir die
Wirkung eines Arzneimittels. Dabei wird der Gendiagnos-
tik-Kommission durch Buchstabe a die allgemeine Aufgabe
zugewiesen, die Bedeutung genetischer Eigenschaften fiir
Erkrankungen und gesundheitliche Stérungen zu bewerten
und dies in Richtlinien festzulegen. Durch Buchstabe b er-
halt die Gendiagnostik-Kommission die weitere Aufgabe, in
Richtlinien die Beuteilung genetischer Eigenschaften hin-
sichtlich ihrer Bedeutung im Hinblick auf die Wirkung ei-
nes Arzneimittels bei einer Behandlung festzulegen. In den
Buchstaben ¢ bis e werden die besonderen Anforderungen
fiir genetische Untersuchungen bei nicht einwilligungsfahi-
gen Personen nach § 14, bei vorgeburtlichen genetischen
Untersuchungen nach § 15 sowie im Arbeitsschutz nach
§ 20 aufgefiihrt.

Zu Nummer 2

Die Vorschrift beinhaltet die Festlegung des allgemein aner-
kannten Standes der Wissenschaft und Technik in Bezug auf
die Anforderungen an die Qualifikation der in § 7 Abs. 1
genannten Arztinnen und Arzte zur genetischen Beratung
nach § 7 Abs. 3 und an die Qualifikation der nichtarztlichen
Sachverstédndigen zur Vornahme von Abstammungsuntersu-
chungen.

Zu Nummer 3

Nach dieser Vorschrift hat die Gendiagnostik-Kommission
den allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und
Technik in Bezug auf die Inhalte der Aufklarung und der ge-
netischen Beratung festzulegen. Dies gilt fiir alle Vorschrif-
ten des Gesetzes, in denen Aufkldrung und genetische Bera-
tung vorgesehen sind.
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Zu Nummer 4

Die Vorschrift umfasst den allgemein anerkannten Stand der
Wissenschaft und Technik hinsichtlich der Anforderungen
an die Durchfiihrung genetischer Analysen, insbesondere
im Hinblick auf die Eignung und Zuverldssigkeit der Analy-
semethoden, die Verlésslichkeit der Analyseergebnisse und
den Befundbericht, aber auch die erforderlichen Mafinah-
men zur Qualitétssicherung einschlieBlich Art, Umfang und
Haufigkeit externer Qualitdtssicherungsmafinahmen. Die
Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission wird Grundlage
fiir die in § 5 festgeschriebene Qualititssicherung fiir gene-
tische Analysen sein.

Zu Nummer 5

Auch im Hinblick auf die Durchfithrung der vorgeburtlichen
Risikoabkldrung muss der insoweit allgemein anerkannte
Stand der Wissenschaft und Technik beachtet werden, den die
Gendiagnostik-Kommission in ihren Richtlinien festlegen
wird.

Zu Nummer 6

Nach dieser Vorschrift soll die Gendiagnostik-Kommission
die Anforderungen an die Durchfiihrung genetischer Rei-
henuntersuchungen festlegen.

Dies gilt insbesondere sowohl im Hinblick auf eine Be-
zeichnung der Krankheiten, die in die Untersuchungspro-
gramme aufgenommen werden sollen, als auch hinsichtlich
des Zeitpunkts ihrer Untersuchung, der Untersuchungsme-
thoden und der Behandlungs- und Organisationsstrukturen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 schreibt aus Griinden der Transparenz und Zuging-
lichkeit die Verdffentlichung der Richtlinien der Gendiagnos-
tik-Kommission durch das RKI vor. Die Stellungnahmen
nach § 16 Abs. 2 sind durch das RKI zu veréffentlichen.

Zu Absatz 4

Mit dieser Regelung soll gewdhrleistet werden, dass kon-
tinuierlich die Entwicklungen im Bereich der genetischen
Diagnostik beobachtet und bewertet werden. Damit wird
auch sichergestellt, dass Tendenzen rechtzeitig erkannt wer-
den, die ein gesetzgeberisches Handeln erfordern.

Zu Absatz 5

Diese Vorschrift soll klarstellen, dass die Gendiagnostik-
Kommission auf Anfrage gutachtlich zu Einzelanfragen der
Auslegung und Anwendung ihrer Richtlinien Stellung neh-
men kann.

Zu § 24 (Gebiihren und Auslagen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 ordnet bei Stellungnahmen der Gendiagnostik-
Kommission, die im Einzelfall im Vollzug dieses Gesetzes
ergehen, fiir die Gebiihrenbemessung das Kostendeckungs-
prinzip an. Damit sind nach § 3 Satz 2 des Verwaltungskos-
tengesetzes die Gebiihren so zu bemessen, dass das ge-
schitzte Gebithrenaufkommen den auf die Amtshandlungen
entfallenden durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand

fiir den betreffenden Verwaltungszweig nicht iibersteigt.
Gebiihrenpflichtige Amtshandlungen sind die Stellungnah-
men der Gendiagnostik-Kommission nach § 16 Abs. 2 und
§ 23 Abs. 5. Die Erstellung von Richtlinien durch die Gen-
diagnostik-Kommission nach § 23 Abs. 2 sowie die Verdf-
fentlichung dieser Richtlinien nach § 23 Abs. 3 fallen nicht
unter diese Amtshandlungen. Fiir die in Absatz 1 bezeichne-
ten Amtshandlungen kénnen neben den Gebiihren auch
Auslagen verlangt werden.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift enthélt die Erméchtigung zur Regelung der
Gebiihren und Auslagen nach Absatz 1. Danach ist dem
Verordnungsgeber die ndhere Bestimmung der gebiihren-
pflichtigen Tatbestdnde und die Hohe der Gebiihren in Form
fester Sétze oder in Form von Rahmensitzen {ibertragen.
Der Verordnungsgeber ist zudem erméchtigt, Gebiihren-
und Auslagenbefreiungen zuzulassen sowie die Erstattung
von Auslagen auch abweichend vom Verwaltungskostenge-
setz zu regeln.

Zu Abschnitt 7 (Straf- und BuB3geldvorschriften)
Zu § 25 (Strafvorschriften)
Zu Absatz 1

Die Regelung sieht eine Strafbewehrung bei Verstdfien ge-
gen bestimmte Vorschriften des Gesetzes vor.

Zu Nummer 1

Nummer 1 bedroht denjenigen mit Strafe, der gegen die in
den im Einzelnen aufgefiihrten Vorschriften verankerten
Voraussetzungen verstofit. So wird derjenige bestraft, der
entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 eine genetische Untersuchung
oder Analyse ohne die erforderliche Einwilligung vor-
nimmt. Damit soll insbesondere das informationelle Selbst-
bestimmungsrecht der betroffenen Person geschiitzt werden.
Bestraft wird auch derjenige, der die genetische Untersu-
chung vornimmt, ohne dass der Vertreter der nicht einwilli-
gungsfihigen Person aufgekldrt und beraten worden ist und
in die Untersuchung eingewilligt hat (§ 14 Abs. 1 Nr. 4).
Dies gilt auch, wenn eine genetische Untersuchung nach
§ 14 Abs. 2 vorgenommen wird. Ferner wird bestraft, wer
eine vorgeburtliche genetische Untersuchung vornimmt,
ohne dass die Schwangere aufgeklért und beraten worden ist
und in die Untersuchung eingewilligt hat. Durch diese
Sanktionierungen soll sowohl das informationelle Selbstbe-
stimmungsrecht der nicht einwilligungsfahigen Person als
auch der Schwangeren geschiitzt werden.

Zu Nummer 2

Zum Schutz der nicht einwilligungsfahigen Personen wird
unter Strafe gestellt, wer entgegen § 14 Abs. 1 Nr. 1 bei
einer solchen Person eine genetische Untersuchung vor-
nimmt, die nach dem allgemein anerkannten Stand der
Wissenschaft und Technik nicht erforderlich ist, um bei der
Person eine genetisch bedingte Erkrankung oder gesund-
heitliche Stérung zu vermeiden oder zu behandeln oder die-
ser vorzubeugen, oder wenn die genetische Untersuchung
nicht der Feststellung genetischer Eigenschaften dient, die
die Wirkung eines Arzneimittels beeinflussen. Die Sanktio-
nierung ist erforderlich, um den gebotenen hohen Schutz-



Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode

—4] -

Drucksache 16/10532

standard fiir genetische Untersuchungen bei nicht einwilli-
gungsfahigen Personen zu gewihrleisten.

Bestraft wird ferner, wer entgegen § 15 Abs. 1 Satz 1 eine
genetische Untersuchung vorgeburtlich nicht zu medizini-
schen Zwecken vornimmt oder diese Untersuchung nicht
darauf abzielt, bestimmte genetische Eigenschaften des
Embryos oder Fotus festzustellen, die nach dem allgemein
anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik seine Ge-
sundheit wihrend der Schwangerschaft oder nach der Ge-
burt beeintrachtigen, oder wenn die genetische Untersu-
chung nicht der Feststellung genetischer Eigenschaften
dient, die die Wirkung eines Arzneimittels beeinflussen.
Dies ist erforderlich, um die vorgeburtlichen genetischen
Untersuchungen auf solche zu begrenzen, die in einem un-
mittelbaren gesundheitlichen Zusammenhang mit dem Em-
bryo oder Fotus stehen.

Zu Nummer 3

Mit dieser Sanktionierung soll sichergestellt werden, dass
bei genetischen Untersuchungen bei nicht einwilligungs-
fahigen Personen sowie bei Abstammungsuntersuchungen
keine weitergehenden Untersuchungen vorgenommen wer-
den, als fiir den jeweiligen Untersuchungszweck erforder-
lich. Dies betrifft auch genetische Untersuchungen bei nicht
einwilligungsfiahigen Personen nach § 14 Abs. 2, so dass
solche Untersuchungen nur zu den ganz eng definierten
Untersuchungszwecken vorgenommen werden diirfen. Inso-
weit wird auf die Begriindung zu § 14 Abs. 2 verwiesen.

Zu Nummer 4

Mit dieser Regelung werden die Versicherer oder Arbeitge-
ber bestraft, die genetische Daten oder Ergebnisse von Ver-
sicherten oder Beschiftigten entgegen den in den §§ 18 bis
20 festgelegten Vorgaben verwenden. Der Schutz der Per-
sonlichkeitsrechte der Versicherten sowie der Beschiftigten
verbietet die Erhebung eines umfassenden Personlichkeits-
oder Gesundheitsprofils auch im Versicherungswesen und
im Arbeitsleben. Verstofle gegen die entsprechenden gesetz-
lichen Vorgaben bediirfen einer strafrechtlichen Sanktionie-
rung, weil sie von besonderer Bedeutung fiir die kiinftige
Einhaltung des Verbots sind, Menschen allein wegen ihrer
genetischen Eigenschaften zu benachteiligen. Die unzulés-
sige Verwendung der Daten ist wegen ihres hohen Gefahr-
dungspotentials strafrechtlich zu ahnden, wéhrend die sons-
tigen Tathandlungen in diesen Bereichen wegen ihres gerin-
geren Missbrauchspotentials der BuBBgeldbewehrung unter-
liegen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 triagt entsprechend § 203 Abs. 5 StGB dem beson-
deren Unrechtsgehalt einer Tathandlung Rechnung, mit der
der Titer sich oder einen Anderen bereichern oder einen
Anderen schiadigen will.

Zu Absatz 3

Die in den Absidtzen 1 und 2 normierten Straftatbestéinde
konnen nach Absatz 3 nur auf Antrag der Betroffenen ver-
folgt werden. Dies trdgt dem Umstand Rechnung, dass in ei-
nem Strafverfahren die Informationen iiber die genetischen
Eigenschaften der betroffenen Person nur dann verwendet

werden diirfen, wenn die betroffene Person einer solchen
Verwendung zustimmt, was durch die Stellung eines Straf-
antrags zum Ausdruck kommt. Allein das 6ffentliche Inte-
resse kann einer Verwendung dieser Informationen in einem
Strafverfahren ohne Zustimmung der betroffenen Person
nicht geniigen.

Zu § 26 (BuBgeldvorschriften)
Zu Absatz 1

Die genannten Zuwiderhandlungen bediirfen der Bufigeld-
bewehrung, um den einzelnen Schutzzwecken der sanktio-
nierten Vorschriften angemessen Rechnung zu tragen.

Zu Nummer 1

Die BuBigeldbewehrung bei Versto gegen den Arztvorbe-
halt nach § 7 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2,
dient dem gesundheitlichen Schutz der betroffenen Person
sowie dem Schutz ihres informationellen Selbstbestim-
mungsrechts. Ein Versto3 gegen die in § 7 Abs. 2 festge-
legte Anforderung an die Durchfiihrung einer genetischen
Analyse dient der Qualitdtssicherung der Analyseergebnisse
und damit dem gesundheitlichen Schutz der betroffenen
Person. Die Buligeldbewehrung des § 17 Abs. 4 Satz 1 dient
der Sicherstellung der Zuverlédssigkeit der Ergebnisse bei
Abstammungsuntersuchungen. Die Sanktionierung des Ver-
stoles gegen § 20 Abs. 1 Nr. 1 dient gemeinsam mit den in
den Nummern 8 und 9 vorgesehenen Sanktionen und im Zu-
sammenhang mit der Stratbewehrung in § 25 Abs. 1 Nr. 4
dem Schutz der Beschiftigten vor unzuldssigen genetischen
Untersuchungen im Arbeitsverhéltnis und damit moglicher-
weise verbundenen Benachteiligungen.

Zu den Nummern 2 bis 4

Die hier vorgesehenen Sanktionierungen dienen dem Schutz
der informationellen Selbstbestimmung der betroffenen Per-
son, die ein Recht darauf hat zu bestimmen, ob die von ihr
erhobenen Daten oder Proben erhalten bleiben oder vernich-
tet werden sollen; dies erstreckt sich auch auf die Zweckbe-
stimmung.

Zu Nummer 5

Um zu vermeiden, dass mit der Durchfiihrung genetischer
Reihenuntersuchungen begonnen wird, ohne dass zuvor die
Gendiagnostik-Kommission das Anwendungskonzept be-
wertet hat, ist eine Sanktion erforderlich. Dies betrifft nicht
bereits etablierte genetische Reihenuntersuchungen (vgl.
Begriindung zu § 16 Abs. 2).

Zu Nummer 6

Die hier vorgesehene BuB3geldbewehrung ist ebenso wie die
der Nummer 7 gegen so genannte ,heimliche* genetische
Abstammungsuntersuchungen gerichtet. Nummer 6 betrifft
Personen, die eine genetische Abstammungsuntersuchung
durchfiihren, ohne dass ihnen die schriftliche Einwilligung
der Personen, deren Probe sie untersuchen, vorliegt.

Zu Nummer 7

Die Regelung in Nummer 7 betrifft die Auftraggeber einer
genetischen Abstammungsuntersuchung, die eine solche
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,.heimlich“ vornehmen lassen, also ohne dass eine schrift-
liche Einwilligung der Personen, deren Probe untersucht
wird, vorliegt. Mit Blick auf die unterschiedlichen Bufigeld-
rahmen in Absatz 2 differenziert die Nummer 7 zwischen
dem Vater und der Mutter des Kindes, dessen Abstammung
geklart werden soll (Buchstabe a), und dem Kind, das seine
Abstammung kléren lassen will (Buchstabe b) einerseits
und sonstigen Personen (Buchstabe c) andererseits. ,, Vater
im Sinne von Buchstabe a ist der rechtliche Vater im Sinne
von § 1592 BGB, also der Mann, der zum Zeitpunkt der Ge-
burt des Kindes mit der Mutter verheiratet ist, der die Vater-
schaft anerkannt hat oder dessen Vaterschaft gerichtlich
festgestellt worden ist. Das besondere Kldrungsinteresse,
das den abgesenkten Bufigeldrahmen nach Absatz 2 recht-
fertigt, ist bei ihm gegeben, nicht jedoch bei einem Mann,
der gegenwirtig nicht in einer Pflichtenstellung zum Kind
steht, sondern nur seine leibliche Vaterschaft fiir moglich
hilt. Letzterer ist daher ,,sonstige Person® im Sinne von
Buchstabe c.

Ein von Deutschland aus handelnder Auftraggeber unter-
liegt der vorgesehenen Sanktionierung auch dann, wenn die
heimliche Abstammungsuntersuchung im Ausland durchge-
fithrt wird und nach den dortigen nationalen Regelungen
keine Einwilligung der Personen, deren Probe untersucht
wird, erforderlich ist.

Zu den Nummern 8 und 9

Die hier vorgesehenen Sanktionen dienen zusammen mit
der BuBigeldbewehrung in Nummer 1 und der Strafbeweh-
rung in Absatz 1 Nr. 4 dem umfassenden Schutz der Versi-
cherten und der Beschiftigten.

Zu Nummer 10

Die Regelung enthidlt die notwendige Ermichtigung fiir
BuBigeldvorschriften bei Verstofen gegen die Anforderun-
gen der Rechtsverordnung nach § 6.

Zu Absatz 2

Die Hohe der in Absatz 2 genannten Geldbufen ist im Hin-
blick auf den Unrechtsgehalt und die Verletzung der jeweili-
gen Personlichkeitsrechte geboten.

Fiir genetische Abstammungsuntersuchungen, die ohne die
erforderlichen Einwilligungen in Auftrag gegeben werden
(so genannte heimliche Vaterschaftstests), siecht Absatz 2 ei-
nen auf fiinftausend Euro abgesenkten Buflgeldrahmen fiir
den Vater und die Mutter des Kindes, dessen Abstammung
geklart werden soll, und das Kind, das seine Abstammung
kldren lassen will, vor. Diese Personen haben ein besonde-
res Interesse an der Kldrung, weil es um ihre tatsichliche
und in der Folge hdufig auch rechtliche Beziehung zu den
jeweils anderen Familienmitgliedern geht. So steht dem
rechtlichen Vater, der Mutter und dem Kind ein Anfech-
tungsrecht nach § 1600 ff. BGB zu, damit sie Vater-Kind-
Verhiltnisse, die nicht der biologischen Abstammung ent-
sprechen, beenden kdnnen. Mit der erfolgreichen Anfech-
tung enden auch die an das Vater-Kind-Verhéltnis ankniip-
fenden Rechte und Pflichten, wie etwa das Recht und die
Pflicht zur elterlichen Sorge, zum Umgang und zur Gewéh-
rung von Unterhalt. Heimliche Abstammungsuntersuchun-
gen, die von Vater, Mutter und Kind zur Kldrung der Ab-

stammung in Auftrag gegeben werden, haben daher einen
geringeren Unwertgehalt als heimliche Abstammungsunter-
suchungen, die von auflen stehenden Dritten in Auftrag ge-
geben werden.

Zu Absatz 3

Das Bediirfnis fiir eine Ahndung einer heimlichen Abstam-
mungsuntersuchung, die von Vater, Mutter oder Kind zur
Klarung der Abstammung in Auftrag gegeben wird, kann
vollstandig entfallen, wenn dadurch das Familienleben nicht
oder nur unwesentlich beeintrachtigt worden ist. Absatz 3
sicht daher fiir heimliche Abstammungsuntersuchungen, die
Vater, Mutter oder Kind zur Kldrung der Abstammung in
Auftrag geben, vor, dass die Verwaltungsbehorde in der Re-
gel von einer Ahndung absehen soll, wenn die Personen,
deren genetische Probe zur Kldrung der Abstammung un-
tersucht wurde, der Untersuchung und der Gewinnung der
dafiir erforderlichen genetischen Probe nachtriglich zuge-
stimmt haben.

Die Regelung kniipft an das der Verwaltungsbehorde nach
§ 47 Abs. 1 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten (OWiG)
zustehende Verfolgungsermessen an und konkretisiert es fiir
den Fall, dass allein Rechte im Verhiltnis der Familienmit-
glieder zueinander verletzt worden sind. Dabei handelt es
sich etwa um Fille, in denen der rechtliche Vater des Kindes
mit seiner eigenen genetischen Probe und den heimlich ge-
wonnenen Proben von Mutter und Kind eine genetische Ab-
stammungsuntersuchung in Auftrag gibt. Stimmen in einem
solchen Fall Mutter und Kind nachtraglich der Untersuchung
zu, soll in der Regel zum Schutz der Familie von einer Sank-
tionierung abgesehen werden.

In derartigen Féllen haben sich die Familienmitglieder, in
deren informationelles Selbstbestimmungsrecht eingegrif-
fen worden ist, nachtraglich mit diesem Eingriff einverstan-
den erkldrt. Wenn somit der enge Kreis der rechtlichen Fa-
milie den Eingriff nachtriglich akzeptiert und nicht mochte,
dass die Angelegenheit weiter Gegenstand eines Bufigeld-
verfahrens ist, soll im Interesse des Familienfriedens und
zum Schutz der Familie regelméBig von einer Ahndung ab-
gesehen werden.

Da es sich um eine Regelung handelt, die im Rahmen der
Ausiibung des Verfolgungsermessens anzuwenden ist, muss
die nachtrigliche Zustimmung nicht zwingend den Anfor-
derungen entsprechen, die nach dem Biirgerlichen Gesetz-
buch an ein Rechtsgeschift zu stellen wéren. So kann es
ausreichen, dass die Mutter und das minderjéhrige Kind,
von denen der Vater heimlich Proben genommen hat, die
Untersuchung inzwischen akzeptieren und die Verhdngung
eines BuBgeldes gegen den Vater nicht wiinschen. Ob das
minderjdhrige Kind bereits einwilligungsfahig ist oder von
der Mutter gesetzlich vertreten wurde, muss nicht zwingend
geklart werden. Der tatsdchliche, gegen eine Ahndung der
Ordnungswidrigkeit gerichtete Wille von Mutter und Kind,
der die fehlende oder nur geringfiigige Beeintrdchtigung des
Familienlebens belegt, reicht fiir ein Absehen von der Ver-
folgung aus.

Die Ausgestaltung der Regelung als Leitlinie fiir die Aus-
iibung des Verfolgungsermessens gibt der Verwaltungsbe-
horde die notwendige Flexibilitit, um besonderen Konstel-
lationen Rechnung zu tragen und ggf. auch andere Aspekte
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angemessen zu beriicksichtigen. So kann z. B. eine Ahn-
dung der Ordnungswidrigkeit trotz nachtriglicher Zustim-
mung der betroffenen Familienmitglieder geboten sein,
wenn die Zustimmung nicht auf dem freien Willen der Fa-
milienmitglieder beruht oder der Familienfriede durch die
heimliche Untersuchung weiterhin erheblich beeintrichtigt
ist.

Zu Abschnitt 8 (Schlussvorschriften)
Zu § 27 (Inkrafttreten)
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.

Zu Absatz 1

Eine mindestens sechsmonatige Vorlaufzeit bis zum Inkraft-
treten des Gesetzes ist erforderlich, um den Beteiligten aus-
reichend Zeit einzurdumen, sich auf die neuen verbindli-
chen Pflichten einzurichten.

Zu Absatz 2

Fiir die in den §§ 6 und 20 Abs. 3 vorgesehenen Rechtsver-
ordnungserméchtigungen ist ein Inkrafttreten am Tag nach
der Verkiindung geboten. Sowohl die Regelung zur Einrich-
tung der Gendiagnostik-Kommission nach § 23 als auch die
Regelung zu den Kosten und zur Verordnungserméchtigung
nach § 24 miissen ebenfalls am Tag nach der Verkiindung in
Kraft treten, damit die neu einzurichtende Kommission un-
verziiglich konstituiert werden und ihre Arbeit aufnehmen
kann und die fiir die Bestimmung der gebiihrenpflichtigen
Tatbestdnde notwendige Rechtsverordnung erlassen werden
kann.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 werden die Vorschriften genannt, die einer lén-
geren Vorlaufzeit bis zu deren Inkrafttreten benétigen. Dies
gilt zundchst fiir die Regelung des § 5 zur Qualitdtssiche-
rung genetischer Analysen. Die durch die Vorschrift ver-
pflichtend vorgesehene Akkreditierung genetischer Unter-
suchungslabore bedarf einer Vorbereitungsphase, da im Ein-
zelfall umfangreiche Anpassungen an den Akkreditierungs-
standard erforderlich sein konnten. Insoweit erscheint aber
auch fiir solche umfangreicheren MaB3nahmen ein Zeitraum
von einem Jahr nach Verkiindung des Gesetzes als ausrei-
chend.

Im Hinblick auf die Qualifikation zur genetischen Beratung
nach § 7 Abs. 3 und die dazu vorgesehene Richtlinie der
Gendiagnostik-Kommission nach § 23 Abs. 2 Nr. 2 Buch-
stabe a ist auch fiir das Inkrafttreten dieser Anforderung
eine eineinhalbjihrige Ubergangszeit vorzusehen. Dies er-
gibt sich aus der Notwendigkeit der gegenwértigen Praxis,
damit nicht unmittelbar nach Inkrafttreten dieses Gesetzes
genetische Untersuchungen — insbesondere im prinatalen
Bereich — unterbleiben miissen, weil die fiir die genetische
Beratung zustindigen Arzte keinen Nachweis iiber ihre
Qualifikation zur genetischen Beratung erbringen koénnen.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des o. g.
auf Biirokratiekosten gepriift, die durch Informationspflich-
ten begriindet werden.

Das Gesetz enthilt sechs Informationspflichten fiir die Wirt-
schaft:

e Nach § 9 Abs. 3 GenDG miissen Arzte den Inhalt der not-
wendigen Aufkldrung vor genetischen Untersuchungen
zu medizinischen Zwecken dokumentieren. Die Kosten
fiir die Dokumentation der Aufklarung liegen nach Ein-
schitzung des Bundesministeriums bei knapp 419 000
Euro jahrlich.

e Nach § 10 Abs. 4 GenDG sind Arzte verpflichtet, die
Inhalte der genetischen Beratung vor und nach der gene-
tischen Untersuchung zu dokumentieren. Daraus resultie-
ren Kosten in Hohe von 1,34 Mio. Euro.

e Nach § 17 Abs. 1, § 9 Abs. 3 GenDG sind die fiir Ab-
stammungsuntersuchungen verantwortlichen Personen
ebenfalls verpflichtet, die Inhalte der Aufkldrung zu do-
kumentieren. Das Bundesministerium erklart, eine Ex-
ante-Schitzung der Biirokratiekosten sei vor dem Hinter-
grund, dass sich die Anzahl der durchgefiihrten Abstam-
mungsuntersuchungen gegenwirtig nicht abschitzen
lasst, nicht moglich. Die Biirokratiekosten schitzt es auf
knapp 1,40 Euro pro Fall.

e Nach § 12 GenDG hat der verantwortliche Arzt die Er-
gebnisse genetischer Untersuchungen mindestens zehn
Jahre aufzubewahren. Das Bundesministerium geht da-
von aus, dass diese Pflicht Biirokratiekosten in Hé6he von
etwa 180 000 Euro pro Jahr verursacht.

e Fiir die Durchfiihrung von Reihenuntersuchungen wird
eine Unterrichtungspflicht gegeniiber der Gendiagnostik-
Kommission nach § 16 Abs. 2 GenDG fiir diejenigen, die
die Reihenuntersuchung vornehmen wollen, verankert.
Das Bundesministerium erklért, nach bisherigen Erfah-
rungen sei von einer nur sehr geringen Anzahl von Fillen
auszugehen. Die daraus resultierenden Kosten seien da-
her duferst gering und damit zu vernachléssigen.

e Des Weiteren bediirfen genetische Untersuchungsein-
richtungen nach § 5 GenDG einer Akkreditierung fiir die
Durchfiihrung im Einzelnen benannter genetischer Ana-
lysen durch eine hierfiir allgemein anerkannte Stelle. Das
Bundesministerium geht davon aus, dass pro Akkreditie-
rung mit Kosten von 92,40 Euro zu rechnen sei. Da eine
Akkreditierung alle fiinf Jahre zu erneuern ist, liegt die
jéhrliche Belastung mithin bei unter 20 Euro pro Unter-
suchungseinrichtung. Eine Ex-ante-Schitzung der jahr-
lich mit der Akkreditierungspflicht verbundenen Biiro-
kratiekosten ist nach Angaben des Bundesministeriums
vor dem Hintergrund nicht moglich, dass sich die Anzahl

der Untersuchungseinrichtungen, die einen Akkreditie-
rungsantrag stellen wird, gegenwértig nicht abschdtzen
ldsst.

Das Gesetz enthélt eine neue Informationspflicht fiir Biirge-
rinnen und Biirger:

Nach § 8 GenDG miissen die Betroffenen vor einer geneti-
schen Analyse oder Untersuchung schriftlich einwilligen.

Das Gesetz enthilt zwei Informationspflichten fiir die Ver-
waltung:

Der vorliegende Gesetzentwurf enthélt in § 23 Abs. 3 und 4
GenDG zwei Verdffentlichungspflichten fiir das Robert
Koch-Institut. Die Verdffentlichungspflicht nach § 23
Abs. 3 GenDG bezieht sich auf die nach §23 Abs.2
GenDG zu erstellenden Richtlinien der Gendiagnostik-
Kommission sowie auf die Stellungnahmen der Gendiag-
nostik-Kommission zu genetischen Reihenuntersuchungen
nach § 16 Abs. 2 GenDG. Das Bundesministerium erkléart,
die Anzahl der Verdffentlichungen pro Jahr sei nicht ab-
schétzbar, aber es kdnne von unter zehn Veroffentlichungen
jahrlich ausgegangen werden. Die Verdffentlichungspflicht
nach § 23 Abs. 4 GenDG erstrecke sich auf die Veroffentli-
chung des Titigkeitsberichts der Gendiagnostik-Kommis-
sion, die im Abstand von drei Jahren erfolgt. Der Biirokra-
tiekostenanteil ist als gering anzusehen.

Der Normenkontrollrat teilt die Auffassung des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit, dass es sich bei den Aufkla-
rungs- und Beratungspflichten der Arzte gegeniiber den ge-
netisch zu untersuchenden Personen nicht um Informations-
pflichten im Sinne des Gesetzes zur Einrichtung eines Na-
tionalen Normenkontrollrates handelt. Es gehort zu den
Kernaufgaben des Arztes, seine Patienten aufzukldren und
zu beraten. Im vorliegenden Fall ergibt sich aus dem Geset-
zestext und ergdnzend aus der Gesetzesbegriindung, welche
Inhalte die entsprechenden Gespriche der Arzte mit den
Betroffenen haben sollen. Es handelt sich hier nicht um eine
formelhafte oder standardisierte Information des Betroffe-
nen, wie sie beispielsweise der Beipackzettel eines Arznei-
mittels enthélt. Stattdessen sieht das Gesetz vor, dass der
Arzt mit dem Betroffen ein auf dessen individuelle Situation
abgestimmtes Gespréch tiber die genetische Untersuchung
fithrt. Damit sind im vorliegenden Fall Aufkldarung und Be-
ratung keine Informationspflichten, sondern Teile der Arzt-
gespriche.

Das Bundesministerium hat zudem plausibel dargelegt, wa-
rum es die Einfiilhrung der Informationspflichten flir die
Erreichung des Ziels des Gesetzes fiir notwendig erachtet.

Der Nationale Normenkontrollrat hat im Rahmen seines ge-
setzlichen Priifauftrags keine Bedenken gegen das Rege-
lungsvorhaben.
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Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 848. Sitzung am 10. Oktober
2008 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemif Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Der Bundesrat begriiit die Vorlage des Entwurfs eines
Gesetzes iiber genetische Untersuchungen bei Menschen
(Gendiagnostikgesetz — GenDG). Der Entwurf wird in
vielen Aspekten fiir gelungen gehalten. Zu einzelnen As-
pekten jedoch bittet der Bundesrat um Berlicksichtigung
folgender allgemeiner Anmerkungen:

a) Forschungszwecke

Der Bundesrat bittet um Regelung des Bereichs ,,ge-
netisch-medizinische Untersuchungen zu Forschungs-
zwecken® in einer gesonderten Rechtsvorschrift oder
aber als selbststindigen Abschnitt in diesem Gesetz.

Es ist unverstdndlich, warum der Umgang mit geneti-
schen Proben und Daten zu Forschungszwecken nach
§ 2 Abs. 2 Nr. 1 von den Regelungen des GenDG ex-
plizit ausgenommen werden soll, ohne dass angekiin-
digt wird, diesen umfassenden Bereich in einem eige-
nen Gesetz (z. B. in einem ,,Forschungsrahmenge-
setz") zu regeln. Dies erscheint angesichts der immer
noch wachsenden Bedeutung von genetisch-medizini-
scher Forschung und der Zunahme der Zahl von Bio-
banken, die Proben sowie umfangreiche medizinisch-
diagnostische Daten auch aus genetischen Untersu-
chungen vorhalten, nicht angemessen.

b) Verwandtschaftsverhdltnis im Verfahren nach dem
Pass- oder Personalausweisgesetz und im Verfahren
der Auslandsvertretungen und der Auslédnderbehdrden

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren zu priifen, ob § 17 Abs. 8 gestrichen und statt-
dessen in die in diesem Absatz genannten Rechtsvor-
schriften aufgenommen werden kann.

§ 17 Abs. 8 wirkt wie ein Fremdkorper im GenDG. Die
Regelung gehort eher in das Auslidnderrecht. AuB3er-
dem ist die Vorschrift durch eine Anhaufung von Ver-
weisen in einem Mafe unverstindlich, dass das Gebot
der Normenklarheit gefédhrdet ist.

¢) Verflechtung Gendiagnostik-Kommission/
Datenschutzaufsichtsbehorden

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungs-
verfahren zu priifen, ob wegen des engen Bezugs der
gesamten Regelungsmaterie zum Datenschutz eine
institutionelle Verflechtung einer Gendiagnostik-
Kommission gemidfl § 23 GenDG mit den Daten-
schutzaufsichtsbehérden eingefiihrt werden kann.

2. Zu §2 Abs. 1 und
§1
§ 2 Abs. 1 ist wie folgt zu fassen:

Anlage 3

»(1) Dieses Gesetz gilt fiir genetische Untersuchun-
gen bei Menschen einschlieflich Embryonen und Féten
wihrend der Schwangerschaft zu medizinischen Zwe-
cken, zur Kldrung der Abstammung, im Versicherungs-
bereich und im Arbeitsleben sowie fiir den Umgang mit
den verwendeten genetischen Proben und den daraus ge-
wonnenen genetischen Daten.*

Als Folge

sind in § 1 die Worter ,,und im Rahmen genetischer Un-
tersuchungen durchgefiihrte genetische Analysen™ zu
streichen.

Begriindung

Die Umformulierung dient der Verstdndlichkeit. Dazu
kann in §2 Abs. 1 auf den Zusatz ,,und im Rahmen
genetischer Untersuchungen durchgefiihrte genetische
Analysen® verzichtet werden, da laut Einzelbegriindung
hierzu und Legaldefinition in § 3 Nr. 1 Buchstabe a die
genetische Analyse integraler Bestandteil der geneti-
schen Untersuchung ist.

. Zu § 2 Abs. 2 Nr. 2 Buchstabe a

In §2 Abs.2 Nr.2 Buchstabe a sind das Wort ,,und*
durch ein Komma zu ersetzen und nach dem Wort ,,Bun-
deskriminalamtgesetzes™ die Worter ,,und der Polizeige-
setze der Lander* einzufiigen.

Begriindung

In §2 Abs.2 Nr. 2 Buchstabe a ist im Gegensatz zur
Begriindung nicht hinreichend klar bestimmt, dass der
vorliegende Gesetzentwurf auch nicht fiir genetische
Untersuchungen und Analysen und den Umgang mit
genetischen Proben und Daten nach den Vorschriften der
Polizeigesetze der Lander gilt. Durch die vorgeschlagene
Anderung wird die Nichtanwendbarkeit des vorliegen-
den Gesetzentwurfs fiir Regelungen der Landespolizei-
gesetze ausdriicklich bestimmt.

. Zu§3Nr.1und 3 und

§23 Abs.2Nr. 5
§ 3 Nr. 1 ist wie folgt zu fassen:

,»1. isteine genetische Untersuchung eine auf den Unter-
suchungszweck gerichtete genetische Analyse zur
Feststellung genetischer Eigenschaften einschlief3-
lich der Beurteilung der jeweiligen Ergebnisse, .

Als Folge
sind
a) § 3 Nr. 3 zu streichen,

b) in §23 Abs.2 Nr.5 das Wort ,Risikoabkldrung®
durch die Worter ,,genetischen Untersuchung® zu er-
setzen.

Begriindung

Der Anwendungsbereich des Gesetzes erstreckt sich laut
§ 2 und der Begriindung dazu auf genetische Untersu-
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chungen auf der Ebene genetischer Analysen. Die vorge-
burtliche Risikoabkldrung auf phénotypischer Ebene,
mit der definitionsgemél eine erhohte Krankheitswahr-
scheinlichkeit festgestellt werden kann, die erst durch
nachfolgende Untersuchungen zu verifizieren ist, ist
nach dem methodischen Ansatz dieses Gesetzentwurfs
keine genetische Untersuchung. Um den Anwendungs-
bereich und die Legaldefinition der genetischen Untersu-
chung in Ubereinstimmung zu bringen, ist die vorgeburt-
liche Risikoabklarung aus der Begriffsbestimmung zu
streichen. Als Folge umfasst die Beratungspflicht nach
diesem Gesetz nicht die Risikoabkldrung durch Ultra-
schalluntersuchung und den sogenannten Triple-Test.
Regelungsbedarf zum Umfang der Beratungspflichten
bei nicht genetischen prianatalen Untersuchungen wire
in einem anderen rechtlichen Rahmen, zum Beispiel den
Mutterschafts-Richtlinien, zu beriicksichtigen.

. Zu § 3 Nr. 2 Buchstabe ¢

In § 3 Nr. 2 Buchstabe ¢ sind nach dem Komma die Wor-
ter ,,sofern dabei unmittelbar eine Feststellung der gene-
tischen Eigenschaften ermdglicht wird, einzufiigen.

Begriindung

Nach § 3 Nr. 2 Buchstabe c stellt auch die proteinchemi-
sche Analyse der unmittelbaren Produkte der Nuklein-
sduren (DNS, RNS) eine genetische Analyse dar. Dage-
gen gehen die Analyseverfahren in der Begriindung zu
§ 3 Nr. 2 Buchstabe c (strukturelle Analysen, Aktivitéts-
und funktionelle Proteinuntersuchungen etc.) weit iiber
die Analyse der unmittelbaren Produkte der Nuklein-
sduren hinaus, da es sich dabei um Untersuchungen des
Phénotyps (der Auspridgung) handelt. Auch durch die
Tandem-Massenspektrometrie (TMS), die ausdriicklich
in der Begriindung erwéhnt ist, werden nur phénotypi-
sche Stoffwechselprodukte gemessen. Diese lassen keine
Identifizierung der genetischen Eigenschaften, zum
Beispiel einer Genmutation, zu. Die TMS wird z. B. im
Rahmen des Neugeborenenscreenings zur Suche nach
Hinweisen einer akut bestehenden Stoffwechsel- bzw.
Hormonstérung eingesetzt (Vorkommen zusammen
1:1 000). Diese Erkrankungen fiithren ohne rechtzeitige
Behandlung binnen kurzer Zeit zu starken Behinderun-
gen bis hin zum Tode. Es ist daher in besonderem Inte-
resse aller Neugeborenen sicherzustellen, dass die TMS
nicht vom Gesetz erfasst wird. In der Begriindung zu § 3
Nr. 1 wird richtig festgestellt, dass ein Gefahrdungspo-
tential (Missbrauchspotential) bei nachgeburtlichen Pha-
notypuntersuchungen nicht gegeben ist.

. Zu§3Nr. 4
§ 3 Nr. 4 ist wie folgt zu fassen:

4. sind genetische Eigenschaften ererbte oder wihrend
der Befruchtung oder danach erworbene, vom Men-
schen stammende Erbinformationen,.

Begriindung

Durch die gewéhlte Formulierung wird klargestellt, dass
nicht nur die angeborenen genetischen Eigenschaften
mit dem Gesetz erfasst werden, sondern auch genetische
Verdanderungen, die sowohl vor als auch nach der Geburt
auftreten konnen, zum Beispiel durch eine Tumorerkran-
kung oder durch radioaktive Strahlung. Dadurch wird

sichergestellt, dass auch Personen, bei denen nach der
Geburt genetische Verdnderungen auftreten, von den Re-
gelungen des GenDG erfasst werden und somit bei-
spielsweise das Benachteiligungsverbot gemif} § 4 auch
bei diesen Personen anzuwenden ist.

. Zu§3Nr.7und 8

§ 3 ist wie folgt zu dndern:
a) Nummer 7 ist wie folgt zu fassen:

7. 1ist eine diagnostische genetische Untersuchung
eine Untersuchung mit dem Ziel

a) der Kldrung der genetischen Ursache fiir eine
bereits bestehende Erkrankung oder gesund-
heitliche Storung,

b) der Kldrung, ob genetische Eigenschaften
vorliegen, die zusammen mit der Einwirkung
bestimmter duflerer Faktoren oder Fremd-
stoffe eine Erkrankung oder gesundheitliche
Storung auslosen konnen, oder

¢) der Kldrung, ob genetische Eigenschaften
vorliegen, die die Wirkung eines Arzneimit-
tels beeinflussen kénnen,*.

b) Nummer 8 ist wie folgt zu fassen:

,.8. 1ist eine pradiktive genetische Untersuchung eine
Untersuchung mit dem Ziel

a) der Kldrung, ob genetische Eigenschaften das
Auftreten oder den Verlauf einer zukiinftigen
Erkrankung oder gesundheitlichen Stérung
positiv oder negativ beeinflussen kdnnen,

b) der Kldrung einer Anlagetrdgerschaft fiir Er-
krankungen oder gesundheitliche Stérungen
bei Nachkommen,*.

Begriindung

Das Wort ,,Abklarung™ soll aus redaktionellen Griinden
durch das Wort ,,Klarung* ersetzt werden.

Die in § 3 Nr. 7 Buchstabe d vorgesehene Regelung soll
in § 3 Nr. 8 Buchstabe a aufgenommen werden, da es
sich um einen pradiktiven Sachverhalt handelt.

. Zu § 5 Abs. 2 —neu —

§ 5 ist wie folgt zu dndern:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Nach Absatz 1 ist folgender Absatz anzufiligen:

»(2) Absatz 1 gilt nicht fiir genetische Analysen zu
medizinischen Zwecken; fiir diese sind die Vorschrif-
ten der Medizinprodukte-Betreiberverordnung anzu-
wenden.*

Begriindung

Soweit genetische Analysen zu medizinischen Zwecken
durchgefiihrt werden, werden hierzu Medizinprodukte
angewendet. Das Betreiben und Anwenden dieser In-
vitro-Diagnostika, die Medizinprodukte sind, unterliegt
den Vorschriften der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung im Allgemeinen und den ,,Richtlinien der Bundes-
arztekammer zur Qualitdtssicherung in medizinischen
Laboratorien im Besonderen. Der in den Richtlinien der
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Bundesarztekammer zur Qualititssicherung in medizini-
schen Laboratorien beschriebene Stand der Wissenschaft
und Technik betrifft auch laboratoriumsmedizinische
Untersuchungen mit Gentests (genetische Analysen).

Betriebe und Einrichtungen, in denen In-vitro-Diagnos-
tika betrieben und angewendet werden, in der Regel me-
dizinische Laboratorien, unterliegen der Uberwachung
durch die zustdndigen Behorden (§ 26 des Medizinpro-
duktegesetzes — MPG).

Die in § 5 vorgesehene Akkreditierung hat der Deutsche
Bundestag bereits im Rahmen des 2. MPG-AndG fiir
medizinische Laboratorien im Allgemeinen abgelehnt.

Die vorgesehene Akkreditierung fithrt nicht zu einer
Verbesserung der laboratoriumsmedizinischen Untersu-
chungen, sondern nur zu einer Kostensteigerung ohne
Qualititsgewinn.

Die Verpflichtung zur Akkreditierung ist auf solche La-
boratorien zu beschrinken, die genetische Analysen zu
anderen als medizinischen Zwecken durchfithren. Im
Sinne des Biirokratieabbaus und der Deregulierung ist
auf die Verpflichtung zur Akkreditierung im Ubrigen zu
verzichten.

. Zu § 7 Abs. 1 Satz 2,
§ 17 Abs. 4 Satz 2 und
§ 26 Abs. 1 Nr. 1

§ 7 Abs. 1 Satz 2 ist zu streichen.
Als Folge
sind

a) in § 17 Abs. 4 Satz 2 die Angabe ,,Abs. 1 Satz 2 und*
und

b) in § 26 Abs. 1 Nr. 1 die Worter ,,auch in Verbindung
mit Satz 2,

zu streichen.
Begriindung

Die Zulissigkeit einer Tétigkeit von Arzten, die im Besitz
eines in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union,
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den
Européischen Wirtschaftsraum oder einem Vertragsstaat,
dem Deutschland und die Européische Union vertraglich
einen entsprechenden Rechtsanspruch eingerdumt hat,
ausgestellten drztlichen Ausbildungsnachweises sind, ist
umfassend in der Bundesirzteordnung (BAO) geregelt.
Sie erhalten eine Approbation als Arzt nach § 3 BAO,
wenn sie ihren Beruf dauerhaft in Deutschland ausiiben,
oder diirfen voriibergehend und gelegentlich nach § 10b
BAO als Arzt in Deutschland titig sein. Beide Vorschrif-
ten enthalten detaillierte Regelungen zur Frage der Gleich-
wertigkeit der Ausbildungsnachweise.

Ebenso ist die Zulédssigkeit einer Tétigkeit unter einer
Facharztbezeichnung bereits landesrechtlich umfassend
geregelt. Nach den zur Umsetzung der Berufsanerken-
nungsrichtlinie gednderten Heilberufekammergesetzen
der Lander fiihren die unter den derzeitigen § 7 Abs. 1
Satz 2 fallenden Fachérzte auf Antrag und nach Aner-
kennung durch die Landesédrztekammern die ihrer Aus-
bildung entsprechende in dem jeweiligen Land geltende
Weiterbildungsbezeichnung.

10.

I1.

Die im derzeitigen § 7 Abs. 1 Satz 2 genannten Arzte
und Fachirzte unterfallen damit unmittelbar der Rege-
lung in § 7 Abs. 1 Satz 1.

Zu § 7 Abs. 2 Satz 2 — neu —
Dem § 7 Abs. 2 ist folgender Satz anzufiigen:

,Abweichend von Absatz 1 diirfen mit der genetischen
Analyse auch Fachhumangenetikerinnen (GfH) oder
Fachhumangenetiker (GfH) oder von diesen geleitete
Einrichtungen beauftragt werden.

Begrindung

Nach § 7 Abs. 1 in Verbindung mit der Definition in § 3
Nr. 1 steht auch die Durchfiihrung der genetischen Ana-
lyse unter Arztvorbehalt. Da der Fachhumangenetiker
(GfH) im Hinblick auf die Analyseverfahren und deren
Probleme sowie auf die Befundbeurteilung besonders
qualifiziert ist, sollte — neben Arzten bzw. drztlich ge-
leiteten Einrichtungen — auch diese Berufsgruppe be-
rechtigt sein, die genetische Analyse verantwortlich
durchzufiihren.

Zu § 7 Abs. 4 — neu —,
§ 9 Abs. 4 — neu —,
§ 10 Abs. 1 Satz 1a — neu —,
Abs. 4 Satz 2 — neu — und
§ 11 Abs. 1 Satz 2 — neu — und
Abs. 2

Der Gesetzentwurf ist wie folgt zu dndern:
a) Dem § 7 ist folgender Absatz anzufiigen:

,»(4) Die Verantwortung fiir die Durchfiihrung des
Neugeborenenscreenings, mit Ausnahme der geneti-
schen Analyse, liegt bei der Person, die die Geburt
des Kindes verantwortlich geleitet hat.*

b) Dem § 9 ist folgender Absatz anzufiigen:

»(4) Im Rahmen des Neugeborenenscreenings
obliegt der Person, die die Geburt verantwortlich
geleitet hat, die Aufkldrung nach den Absétzen 1
und 2 Nr. 1 und 3 bis 5 sowie die Dokumentation
nach Absatz 3.

¢) § 10 ist wie folgt zu &ndern:

aa) In Absatz 1 ist nach Satz 1 folgender Satz ein-
zufligen:

,Im Falle des Neugeborenenscreenings hat die
Person, die die Geburt verantwortlich geleitet
hat, unverziiglich auf eine solche Beratung hin-
zuwirken, wenn ein pathologisches Untersu-
chungsergebnis vorliegt.

bb) Dem Absatz 4 ist folgender Satz anzufiigen:

,Im Falle des Neugeborenenscreenings hat die
Person, die die Geburt des Kindes verantwort-
lich geleitet hat, zu dokumentieren, dass sie auf
eine Beratung nach Absatz 1 Satz 1 hingewirkt
hat.*

d) § 11 ist wie folgt zu &dndern:
aa) Dem Absatz | ist folgender Satz anzufligen:

,Im Rahmen des Neugeborenenscreenings darf
das Ergebnis auch durch die in § 7 Abs. 4 ge-
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nannte Person der betroffenen Person mitgeteilt
werden.*

bb) In Absatz 2 sind nach den Wortern ,,der &rzt-
lichen Person“ die Worter ,,oder im Rahmen
des Neugeborenenscreenings der gemdfl § 7
Abs. 4 verantwortlichen Person einzufiigen.

Begriindung

Das Neugeborenenscreening dient der Fritherkennung
von bestimmten angeborenen Stoffwechselerkrankun-
gen und endokrinen Stérungen bei Neugeborenen, die
die korperliche und geistige Entwicklung der Kinder in
erheblichem Mafe beeintrachtigen. Durch das Scree-
ning soll bei Vorliegen eines positiven Befundes eine
unverziigliche Therapieeinleitung mit dem Ziel ermdg-
licht werden, korperliche und geistige Fehlentwicklung
der Kinder zu verhindern oder zu lindern. Optimaler
Zeitpunkt fiir die Blutentnahme ist die 48. bis 72. Le-
bensstunde. Neugeborene haben nach den Richtlinien
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
iiber die Fritherkennung von Krankheiten bei Kindern
bis zur Vollendung des sechsten Lebensjahres (Kinder-
Richtlinien) in der Fassung vom 28. April 1976, zuletzt
gedndert am 21. Februar 2008, Anspruch auf Teilnahme
an diesem Screening.

Hebammen und Entbindungspfleger sind berechtigt,
u. a. die Gebidrenden in eigener Verantwortung zu be-
treuen und die Normalgeburt zu leiten. Arztinnen und
Arzte sind somit nicht zwingend bei einer Geburt anwe-
send; sie sind nach dem Gesetz tiber den Beruf der
Hebamme und des Entbindungspflegers in der Fassung
vom 2. Dezember 2007 (Hebammengesetz — HebG,
BGBI. T S. 2686) verpflichtet, dafiir Sorge zu tragen,
dass bei einer Entbindung eine Hebamme oder ein Ent-
bindungspfleger hinzugezogen wird.

Zu den Titigkeiten einer Hebamme oder eines Entbin-
dungspflegers zdhlt auch, Neugeborene im erforder-
lichen Umfang zu untersuchen und zu {iberwachen
(§§ 4 und 5 HebG). Landesrechtliche Regelungen iiber
die Berufspflichten der Hebammen und Entbindungs-
pfleger bestimmen, dass auch Prophylaxemalnahmen
und Blutentnahmen fiir Screeninguntersuchungen zu
ihren Aufgaben gehoren. Hebammen und Entbindungs-
pfleger sind hierfiir ausgebildet (Anlage 1 zu § 1 der
Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir Hebammen
und Entbindungspfleger — HebAPrV — in der Fassung
vom 2. Dezember 2007, BGBI. I S. 2686). Sie werden
einer staatlichen Priifung unterzogen.

Nach den Kinder-Richtlinien liegt die Verantwortung
fir die Durchfithrung des Screenings ebenfalls nicht
ausschlieBlich bei einem Arzt oder einer Arztin, son-
dern ,,bei dem Leistungserbringer, der die Geburt des
Kindes verantwortlich geleitet hat“ (Anlage 2, §7
Abs. 1 Satz 1); dieser Leistungserbringer bzw. diese
Person kann also auch eine Hebamme oder ein Entbin-
dungspfleger sein. Aus diesem Grund ist § 7 Abs. 1
entsprechend zu ergénzen.

Bereits jetzt sind die Eltern des Neugeborenen nach der
Geburt, aber vor der Durchfithrung des Screenings ein-
gehend tiber Sinn, Zweck und Ziel des Screenings auf-
zukldren. Thre Einwilligung oder Ablehnung ist mit der

12.

Unterschrift zumindest eines Elternteils zu dokumentie-
ren. Diese Aufkldarung und Beratung konnen beispiels-
weise nach einer Hausgeburt oder ambulanten Entbin-
dung bisher von einer Hebamme und einem Entbin-
dungspfleger vorgenommen werden. Im Ubrigen un-
terliegen Hebammen und Entbindungspfleger einer
Dokumentationspflicht. § 9 GenDG ist daher zu ergin-
zen.

Wenn die Untersuchung aus der Blutprobe des Kindes
im Labor den Verdacht auf das Vorliegen einer Ziel-
krankheit ergibt, muss der Einsender — also auch die
Hebamme oder der Entbindungspfleger — unverziiglich
unterrichtet und zur Entnahme einer Kontrollblutprobe
aufgefordert werden. Bei pathologischen Befunden hat
der Einsender unverziiglich die Eltern zu informieren
und auf die Notwendigkeit einer schnellen fachkompe-
tenten Abkldarung und Weiterbetreuung ausdriicklich
hinzuweisen. Diese Vorschriften sind in das GenDG
aufzunehmen (§§ 10 und 11).

Es hat sich bewéhrt, dass Hebammen und Entbindungs-
pfleger, beispielsweise nach einer Hausgeburt oder
einer ambulanten Entbindung, fiir die Durchfiihrung
des Neugeborenenscreenings mit Ausnahme der geneti-
schen Analyse verantwortlich sind, zumal die Blutent-
nahme fiir das Neugeborenenscreening nicht generell
zusammen mit der sogenannten U2 (dritter bis zehnter
Lebenstag, Toleranzgrenze dritter bis 14. Lebenstag)
durchgefiihrt wird.

Da auch Hebammen und Entbindungspfleger fiir die
Durchfithrung des Neugeborenenscreenings mit Aus-
nahme der genetischen Analyse und der genetischen
Beratung verantwortlich sind, werden nahezu alle Neu-
geborenen vom Screening erfasst. Dieses sollte auch
zukiinftig moglich sein. Durch den im Gesetzentwurf
vorgesehenen Arztvorbehalt wiirde die hohe Screening-
rate ohne Not gesenkt, da Eltern darauf verzichten wer-
den, bei ihrem Neugeborenen am dritten Lebenstag das
Neugeborenenscreening durchfithren zu lassen, wenn
sie hierfiir aktiv eine Arztin oder einen Arzt aufsuchen
miissen. Damit wiirde aber das gesundheitspolitische
Ziel einer vollstandigen und friihzeitigen Erkennung als
auch einer frithzeitigen Therapie aller Neugeborenen
nicht erreicht.

Aus diesem Grund sollen Hebammen und Entbindungs-
pfleger weiterhin fiir die Durchfiihrung des Neugebore-
nenscreenings mit Ausnahme der genetischen Analyse
und der genetischen Beratung verantwortlich bleiben
und entsprechend im Gesetzestext beriicksichtigt wer-
den.

Zu § 8 Abs. 2 Satz 1

In § 8 Abs. 2 Satz 1 ist das Wort ,,schriftlich® zu strei-
chen.

Begriindung

Der Widerruf einer Einwilligung muss auch miindlich
zuldssig sein. Dies ist in anderen Gesetzen ebenfalls so
geregelt. Es ist kein Grund ersichtlich, warum im Gen-
diagnostikgesetz die Moglichkeit des Widerrufs einge-
schrinkt sein sollte.
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13.

14.

15.

Zu § 8 Abs. 2 Satz 2
§ 8 Abs. 2 Satz 2 ist wie folgt zu fassen:

,,Ein Widerruf ist von der verantwortlichen &arztlichen
Person unverziiglich an die nach § 7 Abs. 2 beauftrag-
ten Personen oder Einrichtungen zu libermitteln.*

Begriindung

§ 8 Abs. 2 Satz 2 ist in der Formulierung des Gesetzent-
wurfs nicht verstindlich. Mit der Anderung wird klar-
gestellt, dass die verantwortliche drztliche Person, der
gegeniiber der Widerruf ausgesprochen wird, die be-
auftragte Person oder Einrichtung ohne schuldhaftes
Zbdgern vom Widerruf zu unterrichten hat.

Die Klarstellung entspricht der Regelungssystematik in
§ 12 Abs. 1 Satz 3 des Gesetzentwurfs und ist im Hin-
blick auf die Strafbarkeit eines Verstofes gegen § 8
Abs. 1 Satz 1 nach § 25 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzent-
wurfs erforderlich.

Zu § 10 Abs. 1 Satz 1 und 2
§ 10 Abs. 1 ist wie folgt zu dndern:

a) In Satz 1 sind das Wort ,,soll* durch das Wort ,,hat™
und das Wort ,,anbieten* durch das Wort ,,anzubie-
ten zu ersetzen.

b) Satz 2 ist wie folgt zu fassen:

,»Im Einzelfall kann von dem Beratungsangebot
durch die verantwortliche &rztliche Person abgese-
hen werden, wenn eine Beratung iiber die reine
Mitteilung des Analyseergebnisses im Hinblick auf
gesundheitliche Auswirkungen fiir die betroffene
Person nicht erforderlich ist.*

Begriindung

Nach jeder diagnostischen genetischen Untersuchung
hat das Angebot einer Beratung durch eine dafiir quali-
fizierte drztliche Person zu erfolgen. Von diesem
Grundsatz darf ausnahmsweise nur dann abgewichen
werden, wenn feststeht, dass das Analyseergebnis fiir
die betroffene Person ohne weitere Auswirkungen ist.

Die bisherige Regelung iiberldsst das Angebot der Be-
ratung der Entscheidung der verantwortlichen &rztli-
chen Person, es sei denn, dass eine Erkrankung oder ge-
sundheitliche Storung festgestellt wurde, die nach dem
allgemeinen Stand der Wissenschaft und Technik nicht
behandelbar ist. Angesichts der Bedeutung und Trag-
weite jeder diagnostischen genetischen Untersuchung
sollte es nur ein sehr eingeschrinktes Regel-/Aus-
nahme-Verhiltnis geben, das klar auf eine implikations-
lose Sachlage begrenzt ist.

Zu § 10 Abs. 1,2 und 3 Satz 4

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren zu priifen, wie klargestellt werden kann, dass
§ 10 Abs. 1, 2 und 3 Satz 4 GenDG nicht zur Anwen-
dung kommt, wenn fiir den Betroffenen zwar ein positi-
ves Untersuchungsergebnis vorliegt, er aber nach § 8
Abs. 1 Satz 2 entschieden hat, das Untersuchungser-
gebnis nicht zur Kenntnis zu bekommen bzw. dieses
vernichten zu lassen.

16.

17.

18.

Begriindung

Aus § 10 Abs. 1 bis 3 GenDG geht nicht eindeutig her-
vor, wie sich &drztliche Personen hinsichtlich einer gene-
tischen Beratung zu verhalten haben, sofern der Betrof-
fene keine Kenntnis vom Untersuchungsergebnis haben
will bzw. dieses nach seinem Willen vernichtet werden
soll. § 10 Abs. 1 Satz 2 GenDG verpflichtet die ver-
antwortliche drztliche Person ndmlich unter den ge-
nannten Voraussetzungen zu einer Beratung. In § 8
Abs. 1 Satz 2 GenDG ist jedoch das Recht des Patien-
ten auf ,,Nichtwissen“ festgeschrieben. Insbesondere ist
auch offen, wie und ob Verwandte in diesem Fall in-
formiert werden (konnen). § 10 GenDG ist daher im
Gesetzgebungsverfahren zu konkretisieren.

Zu § 12 Abs. 1 Satz 3

In § 12 Abs. 1 Satz 3 sind nach dem Wort ,,wiirden,*
die Worter ,,oder wenn die betroffene Person eine ldn-
gere Aufbewahrung schriftlich verlangt,* einzufiigen.

Begriindung

Auf Verlangen und im Interesse betroffener Personen
ist die Moglichkeit einer ldngeren Aufbewahrung ein-
Zurdumen.

Zu § 13 Abs. 1 Satz 3 — neu —
Dem § 13 Abs. 1 ist folgender Satz anzufiigen:

wSoweit Grund zu der Annahme besteht, dass durch
eine Vernichtung schutzwiirdige Interessen der betrof-
fenen Person beeintrachtigt wiirden, oder wenn die be-
troffene Person eine ldngere Aufbewahrung schriftlich
verlangt, hat die verantwortliche drztliche Person die
genetische Probe aufzubewahren.*

Begriindung

Die unverziigliche Vernichtung des Untersuchungsma-
terials liegt hdufig nicht im Interesse der betroffenen
Person. Die Notwendigkeit von Nachuntersuchungen
kann sich sowohl bei der Einbezichung von genetisch
Verwandten in die Klarung einer medizinisch begriin-
deten genetischen Fragestellung als auch auf Grund
weiterentwickelter Untersuchungsmethoden als auch
zur Uberpriifung eines Untersuchungsbefundes, z. B.
im Rahmen des erweiterten Neugeborenenscreenings,
ergeben.

Zu §14 Abs.1Nr. 1

In § 14 Abs. 1 Nr. 1 sind die Worter ,,um bei der Person
eine genetisch bedingte Erkrankung oder gesundheit-
liche Storung* durch die Worter ,,um bei dieser Person
den Ausbruch einer genetisch bedingten Erkrankung
oder gesundheitlichen Stérung* zu ersetzen.

Begriindung

Bei bestimmten genetischen Erkrankungen ist es wich-
tig, dass der Ausbruch vermieden wird. So kdnnen zum
Beispiel bei einer vorliegenden Phenylketonurie durch
Einhaltung einer entsprechenden Didt der Ausbruch
und damit die dadurch bedingten gesundheitlichen Fol-
gen verhindert werden. Die genetische Konstellation
wird dagegen durch Einhaltung der Diét nicht verdn-
dert. Die Einfliigung der Worter ,,den Ausbruch® stellt
daher den Sachverhalt klarer dar.
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Zu § 15 Abs. 1 Satz 1

In § 15 Abs. 1 Satz 1 sind die Worter ,,Eine genetische
Untersuchung darf vorgeburtlich durch die Worter
,.Eine vorgeburtliche genetische Untersuchung darf* zu
ersetzen.

Begriindung

Im Sinne einer einheitlichen Rechtssprache sind die
Formulierungen in § 15 Abs. 1 bis 3 aneinander anzu-
gleichen.

Zu § 17 Abs. 1 Satz 1 und 2
§ 17 Abs. 1 ist wie folgt zu dndern:

a) In Satz 1 sind nach dem Wort ,,aufgeklért” die Wor-
ter ,,und beraten einzufiigen.

b) In Satz 2 sind nach den Wortern ,,Die Aufklarung™
die Worter ,,und Beratung® einzufligen.

Begriindung

Ohne die Einfiigungen wire es anderenfalls gemdf3 dem
Gesetz ausreichend, wenn die Aufkldrung der betroffe-
nen Person allein mit Hilfe von schriftlichen Informa-
tionsmaterialien erfolgt. Dies wiirde der bereits in An-
lage 1 zum Eckpunktepapier fiir ein GenDG aufgefiihr-
ten besonderen Bedeutung der Beratung im personlichen
Gespréich widersprechen.

Zu § 17 Abs. 4

Der Bundesrat bittet, im weiteren Verlauf des Gesetz-
gebungsverfahrens zu priifen, ob das Regelungsziel des
§ 17 Abs. 4 mit dem zivilrechtlichen Anspruch auf Ein-
willigung in eine Abstammungsuntersuchung und der
diesem zugrunde liegenden Intention des § 1598a
Abs. 1 BGB vereinbar ist.

Begriindung

Die Vorschrift iiber die genetische Untersuchung zur
Kldrung der Abstammung ist noch mit dem zivilrecht-
lichen Anspruch auf Einwilligung in eine solche Unter-
suchung abzustimmen. Nach § 1598a Abs. 1 BGB kon-
nen Vater, Kind und Mutter verlangen, dass die jeweils
anderen beiden in eine genetische Abstammungsunter-
suchung einwilligen und die Entnahme einer fiir die
Untersuchung geeigneten Probe dulden. Die Probe
muss nach den anerkannten Grundsétzen der Wissen-
schaft entnommen werden. Als ,,allgemein anerkannte
Grundsédtze der Wissenschaft® konnen derzeit die
Richtlinien der Bundesirztekammer zur Abstammungs-
untersuchung herangezogen werden (vgl. Bundestags-
drucksache 16/6561, S. 13). Das hat zur Folge, dass das
Familienmitglied, das die Probenentnahme dulden
muss, nicht selber die Probe entnehmen darf, sondern
dafiir einen Arzt oder ein Labor aufsuchen muss, der
bzw. das eine Identitdtsiiberpriifung vorzunehmen hat.

Waihrend der zivilrechtliche Anspruch auf Duldung der
Probenentnahme somit durch die Bezugnahme auf die
allgemein anerkannten Grundsdtze der Wissenschaft
konkretisiert und beschrinkt wird, gilt dies fiir den An-
spruch auf Einwilligung in die genetische Abstam-
mungsuntersuchung nicht. Der Kldrungsberechtigte ist
nicht gehindert, die Probe von einem Labor untersu-
chen zu lassen, das nicht nach den allgemein anerkann-
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ten Grundsétzen der Wissenschaft arbeitet. Der Gesetz-
geber hilt dies zwar fiir wiinschenswert (vgl. Bundes-
tagsdrucksache 16/6561, S. 13 f.), hat aber bewusst da-
von abgesehen, den Einwilligungsanspruch auf eine
Abstammungsuntersuchung zu beschrinken, die den
anerkannten Grundsitzen der Wissenschaft entspricht
(vgl. Bundestagsdrucksache 15/6649, S. 1). Dem Kla-
rungsberechtigten sollte selbst iiberlassen bleiben, wel-
che Art von Gutachten er einholt.

Demgegeniiber enthélt § 17 Abs. 4 (auch i. V.m. § 7
Abs. 2) Beschriankungen zur Person des Untersuchenden
und in Verbindung mit § 5 Satz 2 Nr. 1 auch zur Art der
Analyse. Danach muss die genetische Analyse, die der
Vorbereitung der eigentlichen Abstammungsuntersu-
chung dient (vgl. § 3 Nr. 1 Buchstabe a und Nr. 2 Buch-
stabe b), den allgemein anerkannten Grundsitzen der
Wissenschaft entsprechen (die durch Richtlinien noch
bestimmt werden sollen, § 23 Abs. 2 Nr. 4).

Der zivilrechtliche Anspruch auf Einwilligung in eine
Abstammungsuntersuchung wird somit auf solche Un-
tersuchungen beschrinkt, denen eine genetische Ana-
lyse nach den allgemein anerkannten Grundsitzen der
Wissenschaft zugrunde liegt. Es ist fraglich, ob dies der
Intention des Gesetzgebers des § 1598a BGB ent-
spricht.

Zu § 18 Abs. 1 Satz 2
§ 18 Abs. 1 Satz 2 ist zu streichen.
Begrindung

Der Zeitraum und die Zweckbindung der Nutzung einer
Genanalyse sind im Gesetzentwurf nicht eindeutig
festgelegt. Die Genanalyse eines Individuums enthalt
Informationen in Form der Basen- oder Nukleotid-
sequenz, deren Aussagekraft der Versicherungsnehmer
nicht abschdtzen kann. Es kann von ihm nicht verlangt
werden, eine Informationsgrundlage preiszugeben, von
der nicht absehbar ist, welche weiterfithrenden Aussa-
gen zu einem spéteren Zeitpunkt daraus abgeleitet wer-
den koénnen. Dariiber hinaus endet der freiwillige Ver-
zicht der Mitgliedsunternehmen des Gesamtverbandes
der Deutschen Versicherungswirtschaft e. V. auf die
Durchfiithrung pradiktiver genetischer Tests zu Disposi-
tionen fiir zukiinftige Krankheiten am 31. Dezember
2011 (siche auch Stellungnahme des Nationalen Ethik-
rates — Pradiktive Gesundheitsinformationen beim Ab-
schluss von Versicherungen, Berlin 2007).

Es ist zudem nicht nachvollziehbar, warum das in § 18
Abs. 1 Satz 1 formulierte Verbot der Offenbarung, des
Verlangens oder Abnehmens von Ergebnissen bereits
vorgenommener genetischer Untersuchungen sich nach
der Leistungshohe des Versicherungsvertrags bemessen
soll. Dies stellt eine Benachteiligung der Versicherungs-
nehmer aufgrund ihrer genetischen Eigenschaften dar.

Somit widerspricht der Regelungsinhalt des § 18 Abs. 1
Satz 2 dem in § 1 formulierten Benachteiligungsverbot
auf Grund genetischer Eigenschaften.

Zu § 18 Abs. 2

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren zu priifen, ob nicht klargestellt werden sollte,
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dass eine Anzeigepflicht von Vorerkrankungen und Er-
krankungen bei Diagnosen, die auf genetischen Unter-
suchungen oder Analysen beruhen, nur besteht, wenn
in entsprechender Anwendung der §§ 19 bis 22 und 47
des Versicherungsvertragsgesetzes fiir den Versiche-
rungsnehmer eine Behandlungsbediirftigkeit oder ein
Einfluss auf das zu tibernehmende Risiko des Versiche-
rers erkennbar ist.

Begriindung

Bei Ergebnissen aufgrund genetischer Untersuchungen
und Analysen kann es fiir den Versicherungsnehmer im
Einzelfall schwierig sein zu beurteilen, ab wann die
ihm anzulastende Grenze zur Vorerkrankung und Er-
krankung iiberschritten ist. Nach dem Gesetzentwurf ist
eine Mitteilungspflicht in vielen Fillen auch ohne Be-
schwerden oder Behandlungsbediirftigkeit gegeben.

Zu§19Nr. 1

Der Bundesrat bittet, im weiteren Verlauf des Gesetzge-
bungsverfahrens zu priifen, ob die in § 19 Nr. 1 verwen-
dete Formulierung restriktiver gefasst werden kann, um
Einfliisse auf arbeitsvertragliche Leistungspflichten von
drztlichem, medizinisch-technischem und anderem Per-
sonal zu vermeiden.

Begriindung

Die Regelung in § 19 Nr. 1 zielt vermutlich darauf ab,
dem Arbeitgeber zu untersagen, von Beschiftigten ge-
netische Untersuchungen an sich selbst zu verlangen
bzw. solche zur Voraussetzung fiir die Beschiftigung zu
machen. Die Bestimmung ist allerdings so weit formu-
liert, dass zukiinftig von &rztlichem, medizinisch-tech-
nischem und anderem Personal, das beruflich mit gene-
tischen Untersuchungen befasst ist, keine Erfiillung der
Arbeitsleistung mehr verlangt werden kann. Hier be-
darf es zwingend der Klarstellung, dass es ausschlie-
lich um das Gestatten und Vornehmenlassen von gene-
tischen Untersuchungen durch die Beschiftigten an
sich selbst geht.

Zu § 20 Abs. 2
§ 20 Abs. 2 ist wie folgt zu fassen:

,Abweichend von Absatz 1 diirfen im Rahmen arbeits-
medizinischer Vorsorgeuntersuchungen genetische Un-
tersuchungen durch Genproduktanalyse angeboten wer-
den, soweit sie zur Feststellung genetischer Eigenschaf-
ten erforderlich sind, die bei am Arbeitsplatz gegebener
Exposition mit einer gesundheitlichen Gefiahrdung der
betroffenen Person verbunden sein kdnnen. Genetische
Untersuchungen sind als individuelle MaBBnahmen des
Arbeitsschutzes nachrangig zu anderen Maflnahmen
des Arbeitsschutzes. Die Ablehnung des Angebotes be-
griindet kein Beschéftigungsverbot.*

Begriindung

Die Neufassung des Absatzes 2 macht deutlich, dass
Genproduktanalysen zur Feststellung genetischer Ei-
genschaften der Einwilligung der betroffenen Person
bediirfen und dass die Ablehnung dieser Untersuchun-
gen fiir sie keine arbeitsrechtlichen Konsequenzen zur
Folge hat. Zudem wird der unklare Begriff der schwer-
wiegenden Erkrankung bzw. der schwerwiegenden ge-
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sundheitlichen Storung vermieden. Der Einsatz der Me-
thode ergibt sich vielmehr aus der beruflichen Exposi-
tion und der fiir die betreffende Person damit verbunde-
nen gesundheitlichen Gefahrdung.

Zu § 23 Abs. 1 Satz 1

In § 23 Abs. 1 Satz 1 sind nach den Wortern ,,Medizin
und Biologie,” die Worter ,,darunter mindestens zwei
Fachirztinnen oder Fachirzte fiir Humangenetik sowie
zwei Fachhumangenetikerinnen (GfH) oder Fachhu-
mangenetiker (GfH),* einzufiligen.

Begriindung

Die Gendiagnostik-Kommission hat weitreichende
Kompetenzen im Bereich der Humangenetik. Daher
sollte bereits im Gesetz zwingend festgeschrieben wer-
den, dass mindestens vier Experten aus diesem Bereich
in der Kommission vertreten sind.

Zu § 23 Abs. 1 Satz 1
§ 23 Abs. 1 Satz 1 ist wie folgt zu dndern:

a) Die Worter ,,zwei Vertretern® sind durch die Worter
,,drei Vertretern® zu ersetzen.

b) Nach dem Wort ,Patienten sind die Worter
,»» Menschen mit Behinderung* einzufiigen.

Begriindung

Die Einrichtung einer interdisziplindr zusammenge-
setzten, unabhingigen Gendiagnostik-Kommission ist
zum Schutz der Betroffenen grundsitzlich zu begrii-
Ben. Allerdings ist unbedingt sicherzustellen, dass die
mafBgeblichen Verbiande behinderter Menschen auf der
Bundesebene in der Kommission vertreten sind, um zu
verhindern, dass Menschen mit Behinderung durch
gendiagnostische Verfahren benachteiligt werden oder
die Anwendung gendiagnostischer Verfahren negative
Auswirkungen auf die Akzeptanz behinderten Lebens
in der Gesellschaft insgesamt hat.

Zu § 23 Abs. 1 Satz 4

In § 23 Abs. 1 Satz 4 sind nach dem Wort ,,Bundes-
behorden® die Worter ,,und Vertreter der Lander™ ein-
zufligen.

Begriindung

§ 23 Abs. 1 legt die Zusammensetzung der unabhéngi-
gen Gendiagnostik-Kommission fest. Hier sollten Ver-
treter der Lander mit beratender Stimme aufgenommen
werden, da die Lander nicht nur von den nach Absatz 2
zu erstellenden Richtlinien betroffen sein konnen, son-
dern auch ihre fachliche Expertise unbedingt einbrin-
gen sollten. Diese kommt vor allem bei Anforderungen
an die Qualifikation arztlicher und nichtérztlicher Sach-
verstdndiger und Anforderungen an die Durchfithrung
genetischer Reihenuntersuchungen (Qualitatssicherungs-
maBnahmen) zum Tragen.

Zu § 23 Abs. 2 Nr. 2

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren klarzustellen, dass die Gendiagnostik-Kommis-
sion keine eigenen, neuen Anforderungen an die Quali-
fikation der Arzte stellen darf. Vielmehr darf die Gen-
diagnostik-Kommission nur deklaratorisch festlegen,
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welche Qualifikationsanforderungen erfiillt werden
missen. Dabei muss sie sich an den Weiterbildungs-
ordnungen der Landesdrztekammern oder anderen be-
stehenden Vorgaben orientieren.

Zu § 23 Abs. 2 Nr. 4

In § 23 Abs. 2 Nr. 4 sind nach dem Wort ,,Proben” die
Worter ,,zu anderen als medizinischen Zwecken® ein-
zufligen.

Begriindung

Die in § 23 Abs. 2 Nr. 4 vorgesehenen Aufgaben der
Kommission sind — soweit es sich um genetische Ana-
lysen genetischer Proben zu medizinischen Zwecken
handelt — in der nach § 37 Abs. 5 Nr. 2 des Medizinpro-
duktegesetzes erlassenen Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung umfassend und abschlieBend geregelt.
Hierzu hat die Bundesirztekammer die ,,Richtlinien der
Bundesérztekammer zur Qualitétssicherung in medizi-
nischen Laboratorien erlassen, so dass die Festlegung
der Anforderungen an genetische Analysen genetischer
Proben zu medizinischen Zwecken durch die Kommis-
sion nach § 23 eine Doppelregelung ist und zu wider-
spriichlichen Anforderungen fiihren kénnte. Die Ande-
rung dient somit auch der Deregulierung.

Soweit genetische Analysen zu medizinischen Zwe-
cken durchgefiihrt werden, werden hierzu In-vitro-Dia-
gnostika angewendet. Das Betreiben und Anwenden
dieser In-vitro-Diagnostika, die Medizinprodukte sind,
unterliegt den Vorschriften der Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung im Allgemeinen und den ,Richt-
linien der Bundesdrztekammer zur Qualitétssicherung
in medizinischen Laboratorien* im Besonderen. Der in
den Richtlinien der Bundesirztekammer zur Qualitéts-
sicherung in medizinischen Laboratorien beschriebene
Stand der Wissenschaft und Technik betrifft auch labo-
ratoriumsmedizinische Untersuchungen mit Gentests
(genetische Analysen).
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Zu § 25 Abs. 3 Satz 1

In § 25 Abs. 3 Satz 1 sind nach dem Wort ,,Antrag® die
Worter ,,der oder des Betroffenen® einzufiigen.

Begriindung

In § 25 Abs. 3 Satz 1 ist bisher nicht hinreichend klar
bestimmt, wer antragsberechtigt sein soll. Es liegt zwar
nahe, dass dies die oder der Betroffene sein soll, was
sich auch der Begriindung des Gesetzentwurfs entneh-
men ldsst. Gleichwohl sollte dies, um dem insbesondere
im Strafrecht zu beachtenden Gebot der Normenklar-
heit zu entsprechen, ausdriicklich festgehalten werden.
Dies gilt auch deshalb, weil in § 25 Abs. 3 Satz 2 eine
ausdriickliche Sonderregelung fiir die Félle von § 15
Abs. 1 Satz 1 (Antragsrecht der Schwangeren) getrof-
fen wird.

Zu §§ 25,26 Abs. 1 Nr. 8 und 9

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren zu priifen, ob die bisher als Buflgeldtatbestinde
ausgestalteten Regelungen in § 26 Abs. 1 Nr. 8 und 9
GenDG als Straftatbestand in § 25 GenDG ausgestaltet
werden konnen.

Begriindung

Es erscheint bedenklich, dass Anforderung und Entge-
gennahme genetischer Untersuchungsergebnisse durch
Versicherungsgesellschaften und Arbeitgeber nicht als
Straftatbestéinde ausgestaltet werden. In § 25 Abs. 1
Nr. 3 GenDG wird die Verwendung der Ergebnisse ge-
netischer Untersuchungen durch Versicherungsgesell-
schaften und Arbeitgeber stratbewehrt. Es liegt daher
nahe zu priifen, ob nicht auch die entsprechenden Vor-
bereitungshandlungen unter Strafe gestellt werden soll-
ten. Es ist vorstellbar, dass bereits die Anforderung und
Entgegennahme der Ergebnisse von genetischen Un-
tersuchungen Versicherungs- und Arbeitsverhéltnisse
durch die Drucksituation auf den Geschédigten und die
latente Gefahr, erlangte Daten auch einzusetzen, inten-
siv belasten.
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