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Vorwort

Die Chancen und Risiken der Gentechnik rufen zum Teil Ubertriebene Hoffnungen und
zum Teil ebenso Ubersteigerte Angste in der Bevolkerung hervor. Das gilt vor dlem,
wenn es um die Anwendung gentechnischer Methoden und Techniken auf den Men-
schen geht.

Namentlich die Genanalysen sind Gegenstand einer weltweiten politischen Kontroverse,
wobel —wie zumeist — gerade in Deutschland die ethischen, weltanschaulichen und
rechtlichen Bedenken besonders stark ausgepragt sind.

Das 13. Wiesbadener Forum Datenschutz dient in diesem Rahmen der Problemanalyse
auf dem speziellen Sektor des Datenschutzrechts. Da es mit der Problemanalyse nicht
getan ist, wird zugleich die Entwicklung von datenschutzrechtlich akzeptablen Losun-
gen angestrebt. Zu diesem Zweck wird die Thematik in einem grof3eren, internationale
Beziige einschlieffenden Rahmen beleuchtet.

Wiesbaden, im Juli 2005 Michad Ronellenfitsch
Norbert Kartmann



Vorbemerkung der Herausgeber

Die - vielfach in freier Rede gehaltenen- Referate wurden tellweise von den Verfasse-
rinnen und Verfassern iberarbeitet; dabei wurde bewusst der Charakter des gesproche-
nen Wortes soweit wie mdglich beibehaten. Alle Referate und Beitrage liegen in der
aleinigen Verantwortung der Autoren.



Norbert Kartmann,
Président des Hessischen Landtags:

Meine sehr geehrten Damen und Herren, verehrte Kolleginnen und Kollegen aus dem
Hessischen Ladtag! Im Namen des Hessischen Landtags begrifie ich Sie herzlich zum
13. Wiesbadener Forum Datenschutz im Plenarsaal des Landtags in diesem mittlerweile
44 Jahre alten Plenargebaude. Sie, die Sie heute hier sind, kbnnen spéter sagen, dass Sie
dieses 13. Forum noch im alten Plenarsaal erlebt haben. Wir hegen die Hoffnung, dass
Sie zum 16. Forum in einem neuen Plenarsaal werden tagen kénnen.

Meine Damen und Herren, das Datenschutzforum hat, wie man auch an der Zahl 13
sieht, eine lange und gute Tradition, die wir als Hessischer Landtag auch mit dem neuen
Hessischen Datenschutzbeauftragten, Herrn Professor Ronellenfitsch, fortsetzen wer-
den. Deswegen gilt mein besonderer Gruld heute Ihnen, Herr Datenschutzbeauftragter
Professor Ronellenfitsch.

Meine Damen und Herren, mit dem heutigen Thema , Genanayse und Datenschutz’
greift dieses Forum erneut eine hoch aktuelle Fragestellung auf, die in der Offentlichkeit
mit sehr unterschiedlichen Erwartungen besetzt ist. Wahrend die Aufklérung von
schwersten Verbrechen, die zum Tell bereits Jahrzehnte zurlickliegen, im Allgemeinen
auf Bewunderung und Zustimmung stof¥, beunruhigt auf der anderen Seite die Vorstel-
lung, dass medizinische Daten, die mit Hilfe der Genanalyse gewonnen werden, miss-
brauchlich verwendet werden konnten.

Der Hessische Landtag hat sich in der Vergangenheit bereits mehrfach mit Fragen der
Bioethik beschaftigt. Am 17. November 2001 fand in diesem Plenarsaal ein Symposium
statt, an dem namhafte Vertreter aus den Bereichen Medizin, Genforschung, Jura, Ethik
und Theologie teilnahmen. Die Dokumentation dieser Tagung kdnnen Sie auf der Ho-
mepage des Landtags unter dem Stichwort ,, Service” einsehen und herunterladen. Die-
ses Symposium fand grofe Beachtung, auch in der Offentlichkeit.

Angeregt durch dieses Symposium wurden im Jahre 2002 — quer durch die Fraktionen
und insofern auch dem Thema angemessen— verschiedene Entschlief3ungsantrége im
Hessischen Landtag eingebracht, sehr fundiert und sehr ernsthaft debattiert und zur Ab-
stimmung gestellt. Ein gemeinsamer Antrag von Abgeordneten der Fraktionen der CDU
und von BUNDNIS 90/DIE GRUNEN wurde damals mit groRer Mehrheit angenom-
men. In der Einleitung des Antrags heil3t es:

» Mit seiner Positionsbestimmung will der Landtag eine Richtschnur des Handelns be-
schreiben, die die Gewissensfreiheit des Einzelnen achtet. Die Entscheidung des Land-
tags folgt der Erkenntnis der Unantastbarkeit der Wiirde des Menschen und dem Re-
spekt vor dem menschlichen Leben von Anfang an.”

Diese Entscheidung, wurde, wie gesagt, mehrheitlich getroffen. Aber es ist nochmals
darauf hinzuweisen, dass dieses Thema— das macht die Bedeutung dieser Debatte aus —
von allen Abgeordneten nicht als parteipolitisches Thema angesehen worden t, wes-
halb die Minderheitenmeinung in der gesamten Republik zweifelsohne in Augenhthe
zur Mehrheitsmeinung des Hessischen Landtags steht.



Unter anderem sprach sich der Hessische Landtag grundsétzlich gegen die Anwendung
der Préimplantationsdiagnostik aus. Ich zitiere wortlich:

» Dieses Verfahren birgt das Risiko der Selektion von Embryonen in ,, wertes’ und ,, un-
wertes’ Leben. Eine optionale Verwerfung menschlichen Lebens widerspricht dem
Menschenbild, wie es in unserer Verfassung beschrieben und Grundlage unserer Ge-
sellschaft ist. Menschen, die mit Krankheit und Behinderung leben, bedirfen unseres
Schutzes und der besonderen Unter stiitzung des Staates, umihnen die gleichberechtigte
Teilhabe am gesellschaftlichen Leben zu gewahrleisten.”

Unter Punkt 5 des Entschlief3ungsantrages sprach sich die Mehrheit des Hauses — ich
Zitiere weiter —

,» fur die Verabschiedung eines bundesweiten Fortpflanzungsmedizingesetzes aus. Die
aktuelle Diskussion um die Forschung an humanen Sammzellen hat den engen Zusam-
menhang zwischen Gentechnik, der Bioethik und besonders der Fortpflanzungsmedizin
sehr deutlich gemacht. Es ist offensichtlich geworden, dass es weiter gehender geseti-
cher Regelungen als derjenigen des Embryonenschutzgesetzes bedarf.”

Das war im Jahre 2002.

Im Zusammenhang mit dem Symposium und der Debatte im Landtag wurde auch im-
mer wieder darauf hingewiesen, dass mit der Genanalyse neue Daten und Informationen
zuganglich werden, die ausgesprochen sensibel sind. Das Wissen um maogliche gere-
tisch bedingte Gesundheitsbel astungen darf nicht zu einer neuen Form von Diskriminie-
rung fuhren.

Das zukunftsweisende Thema unseres heutigen Treffens setzt die nun schon mehr as
dreildigjahrige Tradition dieses Hauses fort, fur die Fortentwicklung des Datenschutzes
ein Forum zu bieten. In diesem Plenarsaal nahm die Debatte ihren Anfang, die den Da-
tenschutz zu einem wichtigen Teil der bundesrepublikanischen Gesetzgebung machte.
Ich hoffe, dass es uns — dass es Ihnen— heute gelingt, entscheidende Impulse zu setzen,
die dazu beitragen, dass der Datenschutz auch im Bereich der Biotechnologie und der
Genanalyse eine angemessene Anwendung findet.

In dieses spannende Thema wird uns nun Herr Professor Ronellenfitsch einfihren.
Ebenfalls darf ich die Moderation der weiteren Veranstaltung in seine Hande legen.

Aber ich will nicht versdumen, auch die Fachreferenten des heutigen Tages herzlich zu
begr tiken:

Herr Professor Dr. Jorg Schmidtke von der Medizinischen Hochschule wird uns einen
Uberblick Uber die Bedeutung der Genanalyse verschaffen. Herr Professor Schmidtke
ist Direktor des Ingtituts fir Humangeretik der Medizinischen Hochschule Hannover.

Vom Ingtitut der Rechtswissenschaften der Universitét Lineburg kann ich Herrn Pro-
fessor Dr. Jirgen Simon begriiRen. Der Rechtsrahmen der Genanalyse wird sein Thema
sin.
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Die sicherlich weiteste Anreise hat Herr Professor Dr. Dr. Jong Hyun Seok von der
Dankook Universitdt Seoul hinter sich gebracht. In den letzten Jahren erreichten uns
immer wieder Informationen Uber die grof3en Fortschritte, die im Bereich der Biotech
nologie in Siidkorea gemacht wurden. Uber den Stand der Entwicklung der Genanalyse
in diesem Land wird er uns informieren.

Heute Mittag wird dann noch der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz, Herr Peter
Schaar, zu uns stoffen und uns die daterschutzrechtlichen Schranken der Genanalyse
aufzeigen.

Ich bin davon Uberzeugt, dass die Ausfihrungen unserer Referenten die zahlreich anwe-
senden anerkannten Fachleute zu einer spannenden Diskussion animieren werden.

An die Damen und Herren der Medien, dieich an dieser Stelle ebenfalls herzlich begr i+
3, richte ich die Bitte, unsere Veranstaltung durch ihre Berichterstattung einer breiteren
Offentlichkeit zuganglich zu machen.

Alles, was Sie heute héren, und was Sie, meine Damen und Herren, selbst reden, wird
stenografisch festgehalten und dokumentiert. Damit ist es nachlesbar und, wie ich hoffe,
vom Inhalt her sehr nachhaltig. Einer Veréffentlichung in bekannter Form stimmt somit
jeder von lhnen bereits mit seiner Wortmeldung zu.

Meine Damen und Herren, ich wiinsche diesem Forum einen interessanten und ergiebi-
gen Verlauf, bedanke mich, dass Sie zum 13. Forum nach Wiesbaden gekommen sind,
und hoffe, dass Sie am Ende mit dem, was Sie heute an Informationen erhalten, in der
Zukunft gut arbeiten kdnnen. Ich wiinsche Ihnen einen schénen Tag in Wiesbaden, in
unserem Landtagsgebaude, und darf nun Herrn Professor Ronellenfitsch um sein Ein
fUhrungsreferat bitten.
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Professor Dr. Michagl Ronéllenfitsch,
Hessischer Datenschutzbeauftragter:

Herr Prasident, meine Damen und Herren! Vielen Dank fir die freundlichen Begr (-
Bungsworte. Vielen Dank, sehr geehrter Herr Prasident, auch dafir, dass Sie inhaltlich
auf unsere Thematik eingegangen sind. Ihren Begrifdungsworten schlief3e ich mich an,
indem ich alle Referenten und Géste herzlich begrii3e, ohne irgendjemanden namentlich
zu nennen. Alle aufzuzahlen wirde mich die gesamte mir zur Verfligung stehende Zeit
kosten.

Mir ist die Aufgabe der , Einfihrung und Moderation” zugedacht. Das ist bel der The-
matik ,, Genanalyse und Datenschutz’ ein schwieriges Unterfangen. Wer sich mit Gere-
nalysen beschaftigt, wird ndmlich unvermeidbar in den Glaubenskrieg verwickelt, as
der sich die Gentechnikkontroverse noch immer darstellt. In Glaubenskriegen gibt es
nur Freunde und Feinde. Neutralitét wird als Parteinahme fur die Gegenseite verstan-
den. Aber selbst wenn hier ein neutraler Standpunkt moglich ware, habe ich doch selbst
schon so oft Partei ergriffen, dass ich als Moderator im modernen angloamerikanischen
Sprachverstardnis, also als Vermittler, nicht sonderlich geeignet bin. Zum Glick —ich
rede im Moment nicht as Datenschutzbeauftragter, sondern as Hochschullehrer, der
sich auf die Freiheit von Wissenschaft und Lehre beruft — ist ,Moderator” kein vorge-
gebener Begriff, auch wenn damit in der Unterhaltungsbranche fast schon eine Berufs-
bezeichnung verbunden ist. Ich halte mich daher an die alten européischen, romanischen
Wurzeln des Ausdrucks. Ein Moderator ist danach kein Mediator, also kein neutraler,
nicht entscheidungsbefugter Dritter, der die Parteien bei der Suche nach Konfliktldsun-
gen unterstitzt. Vielmehr hat das lateinische Ursprungswort ,, moderator” zwei Bedeu
tungen. Es bezeichnet einerseits jemanden, der das gehérige Mal3 anwendet, und ande-
rersaits jemanden, der das Mal? dessen bestimmt, was ein anderer zu tun hat. In beiden
Falen geht es um das richtige Mal3, was meinen Bemiihungen um einen Datenschutz
mit Augenmal3 entgegenkommt.

In meiner nachfolgenden Einleitung strebe ich demnach ohne Verschleierung der eige-
nen Grundpositionen inhaltliche M&3igung an, zumal ich den Referenten nicht vorgrei-
fen will. Bel der Moderation der Programmgestaltung mdchte ich meine Lenkungsauf-
gabe so grof3ziigig wie moglich handhaben, werde aber angesichts des engen Zeitrah+
mens strukturelle Vorgaben fur die Diskussion nicht vermeiden kénnen.

Um die Diskussion anzuheizen, werde ich eine kurze Einleitung geben, die parteige-
bunden ist.

Die Gentechnik ist ein Hauptkriegsschauplatz der Technikkontroverse. Den Opponenten
von ,,Machbarkeitswahn” und , Risikogesellschaft” bietet sich hier eine ideade Angriffs-
flache. Der naturwissenschaftliche Kenntnisstand in fast alen Kreisen der Bevdlkerung
ist so gering, dass Angste vor vermeintlich oder real unkontrollierbaren Entwicklungen
einen fruchtbaren Nahrboden finden.

Die Gentechnologie bezeichnet die Methoden und Techniken der gezielten Veranderung
des Erbguts. Sie macht sich die Erkenntnisse der klassischen Vererbungslehre Mendels
und der Chromosomentheorie Suttons zunutze und baut auf den sprunghaft wachsenden
Erkenntnissen der modernen Biochemie und Zellforschung auf. - Angesichts der vielen
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Bedenkentrager, die es gegen die Gentechnologie gibt, frage ich mich gelegentlich, was
aus Mendel geworden ware, wenn er in der heutigen Zeit Iebte. Aber dasist eine bereits
ketzerische Randbemerkung. — Ich erwahne nur den Nachwels, dass die genetischen
Informationen in der DNA niedergelegt sind, die Entdeckung der Doppel-Helix-
Struktur der DNA und die as , Entschlisselung des menschlichen Genoms® verkaufte
EntschlUsselung der drei Milliarden Zeichen der DNA und ihrer Reihenfolge.

Mit der Umsetzung der Erkenntnisse der Genforschung schlug 1974 die Geburtsstunde
der Gentechnologie, als es Stanley Cohen und seinen Mitarbeitern gelang, das geneti-
sche Merkmal einer Antibiotika-Resistenz mit Hilfe einer im Reagenzglas, also in vitro,
neu kombinierten DNA auf ein Bakterium zu Ubertragen. Die hierzu erforderlichen
Werkzeuge zum Schneiden und zum Wiederzusammenfiigen der DNA waren schon
langer bekannt, ihre Anwendung auf dem Gebiet der Gentechnik bereitete jedoch tech-
nische Probleme, denen erst durch Genklonierung, wortlich also durch die Erzeugung
von ,, Schésslingen”, begegnet werden konnte. Damit war ein revolutiondrer Schritt ge-
macht: Nach Pflanzen, Bakterien und Viren konnten nunmehr auch Gene kloniert wer-
den.

Schon damals wurde das Schreckensbild vom geklonten Menschen heraufbeschworen.
Doch galt der geklonte Mensch, selbst nachdem 1997 die Geburt des bertihmten Klon
Schafs ,,Dolly” bekannt wurde, zunéchst noch as Utopie. Nahziele der Gentechnologie
waren denn auch ganz andere Einsatzgebiete, etwa die Tier- und Pflanzenveranderung,
die biologische Stoffumwandlung und die Erzeugung von Arzneimitteln.

Daneben wurden von Anfang an die Methoden der Gentechnologie auch im Rahmen der
medizinischen Grundlagenforschung eingesetzt. Allerdings achtete man mit Ricksicht
auf die politische Auseinandersetzung darauf, die auf den Bereich der Landwirtschaft
und Nahrungsmittelerzeugung bezogene , grine Gentechnik” von der am Menschen
angewendeten ,,roten Gentechnik” zu trennen.

AuRerlich fand dieses Bestreben seinen Niederschlag in §2 Abs. 3 des Gentechnikge-
setzes, der dem Gentechnikgesetz die Geltung fur die Anwendung von gentechnisch
verénderten Organismen am Menschen abspricht. Damit war die Humangenetik zwar
nicht dem rechtsfreien Raum Uberlassen, aber Regelungsdefizite bestehen nach wie vor.

Die ,rote Gentechnik” oder Humangentechnik umfasst diagnostische Aussagen und
therapeutische Mal3nahmen. Die diagnostischen Aussagen konnen —wie etwa bel der
Differentialdiagnostik oder im Bereich der Gerichtsmedizin sowie bel Vaterschafts
tests— indikativ sein, also keine Voraussagen enthaten. Weit reichender sind die pr&
diktiven Aussagen Uber genetisch vorbestimmte Kausalverlaufe, namentlich bei der
Pranataldiagnostik im engeren Sinn einschliefdlich der Préaimplantationsdiagnostik. Der
Herr Prasident hat hierzu bereits einige Worte gefunden.

Das bel der Humangentherapie vorwiegend angewandte Verfahren ist der Gentransfer,
bei dem reine Gene mittels Vektoren in Zellen oder Gewebe eingebracht werden, um
am gewinschten Ort im Zellkern die kodierte Information zu exprimieren. Grof3e Hoff-
nungen setzt man hier in Therapien mit korpereigenen Substanzen, mit adulten Stamm-
zellen, aber auch mit entkernten embryonalen Stammzellen, wobei meines Erachtens
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jeder ,Durchbruch” bei der Forschung mit adulten Stammzellen as Argument fir die
Entbehrlichkeit der Forschung mit embryonalen Stammzellen fehlgeleitet wird.

Im Zusammenhang mit der Stammzell- Diskussion steht das therapeutische Klonen, das
Im Gegensatz zum reproduktiven Klonen etwa in Grof3britannien erlaubt ist. Werden die
Gene in menschliche Korperzellen eingebracht und beschrankt sich der Eingriff auf das
Individuum, dann handelt es sich um eine somatische Gentherapie. Eine Keimbahnthe-
rapie liegt vor, wenn die Gene in die Keimbahn tbertragen werden. Die Keimbahnthe-
rapie ist rechtlich in nahezu allen Staaten der Welt tabu und verboten. Sie haben also ein
Grundrecht, erbkranken Nachwuchs in alen kiinftigen Generationen zu produzieren.

Methodisch macht es keinen Unterschied, ob die Gentechnologie zu Zwecken der
Pflanzenzucht oder Reproduktionshiologie bzw. der forensischen Medizin, der Diagnos-
tik und der medizinischen Heilbehandlung verwendet wird. Viele Kritiker lehnen daher
die Entwicklung der Gentechnologie insgesamt ab. Als Vorbild der Widerstandsbewe-
gung gegen die Gentechnologie diente offenbar die nukleare Kontroverse. Nicht von
ungefahr fiel die industrielle Nutzung der Gentechnik in Deutschland zunéchst weitge-
hend aus. Anders as bei der nuklearen Kontroverse versuchte man aber den Widerstand
gegen die Gentechnik auf die Humangenetik abzulenken. Die ,grine Gentechnik*
schien auf diese Weise etwas aus dem Schussfeld zu geraten. Wie die Aufregung um die
EU-Zulassung von GenMais, und die — vorerst — erfolgreichen Boykottaufrufe von
Greenpeace gegen den Lebensmittelhandel mit kennzeichnungspflichtigen Endproduk-
ten zeigen, war der Ablenkungsversuch, wie zu erwarten, vergeblich. Er erwies sich
lediglich insofern als wirkungsvall, as er die ohnehin quer durch alle politischen Gryp-
pierungen geisternden Horrorvorstellungen der Anwendung der Gentechnik am Men-
schen verstérkte.

Andererseits sind die Chancen der Gentechnologie, namentlich der Biomedizin, so viel-
versprechend, dass die Widerstandbewegung hier auf eine massive Abwehrfront stofit.
In den Extrempositionen stehen sich auf der einen Seite as selbst ernannte Bewahrer
der Schopfung die ,, Lebensschitzer”, auf der anderen Seite die ,, Machbarkeitsutopisten”
gegentber. Die Lebensschitzer warnen vor Dammbriichen und schiren diffuse alge-
meine Angste. Die Befiirworter des biomedizinischen Fortschritts wecken ihrerseits
ungewisse Heilungserwartungen fir bislang as unheilbar geltende Krankheiten.

Politiker sehen sich gezwungen, zwischen den Extrempositionen ideologische Eiertanze
aufzufihren, was zu widerspriichlichen und unverstéandlichen gesetzlichen Regelungen
fuhrt. So wird der Embryo durch das Embryonenschutzgesetz vor der Implantation so
lange geschiitzt, bis er auf der Grundlage des Strafgesetzbuchs abgetrieben werden
kann. Die Erzeugung Uberzdhliger menschlicher Stammzellen in vitro soll ein Men-
schenwrdeverstol3 sein, die Aufbewahrung Uberzéhliger tiefgefrorener deutscher
Stammzellen und die Forschung an bis zum 1. Januar 2002 eingefihrten ausléndischen
Stammzellen dagegen nicht. Das heifdt also: Die deutsche Stammzelle verfigt Uber die
Menschenwiirde, die importierte israglische nicht. — Deswegen hatte ich urspringlich
auch einen israglischen Kollegen eingeladen. Aber aus weltpolitischen Grinden ist er
gezwungen, in Brooklyn zu referieren. Dass er sich as Isragli in der gegenwaértigen Si-
tuation vorrangig in den USA aufhdt, kann ich ihm nicht verdenken. — Die Folge ist ein
schwer kontrollierbarer Stammzellenhandel, da namentlich in Grof3ritannien, aber auch
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in Frankreich, Spanien, Osterreich, Belgien, Portugal und Danemark liberalere Rege-
lungen bestehen.

Derartige Ungereimtheiten versperren den Blick auf die weniger spektakuldren Proble-
me der Humangenetik.

Jetzt ein Bekenntnis: Ich halte die Préimplantationsdiagnostik und die Stammzellenfor-
schung fur weitaus weniger problematisch as das postnatale Sammeln genetischer In-
formationen von Menschen. Das fihrt némlich in der Tat zum glasernen Menschen. Der
weltweite Siegeszug der Biotechnologie und Biomedizin wird sich nicht aufhalten las-
sen, auch wenn sich Deutschland aus ethischen, religiosen, ideologischen und verstand-
lichen historischen Griinden as Bremser zu betétigen versucht. Sinnvoller ist es, sich
auf die Bereiche zu konzentrieren, in denen wir wirklich etwas bewirken konnen. An
dieser Stelle ist nun endlich der Datenschutz zu nennen.

Beim Thema , Genanalysen und Datenschutz’ geht es somit nicht darum, Angste und
Vorbehate gegentiber der Gen und Biotechnologie zu instrumentalisieren. Es kommt
nicht darauf an, Damme gegen Menschenzucht und Menschenklonierung zu errichten.
Das ist zwar ein Modethema und Gegenstand zahlloser Tagungen, auf denen tber den
internationalen und nationalen Regelungsbedarf debattiert wird. Ich bin auch der A
scht — insoweit greife ich den Referenten doch vor —, wir sollten die Finger von einem
in der rot-grinen Koalitionsvereinbarung 2002 angekindigten umfassenden, perfektio-
nistischen Gentechnikgesetz lassen, es sei denn, wir Ubernehmen die vorbildlichen Re-
geln des osterreichischen Gentechnikgesetzes, in dem ales schon praktikabel geregelt
ist. Vielmehr gilt es heute lediglich, gentechnische Verfahren auf ihre datenschutzrecht-
liche Relevanz hin abzufragen. Denn wie auf der einen Seite die Neigung besteht, die
gentechnischenRisiken — weit Uber die Grenzen jeglicher Plausibilitét hinaus— Gberzu-
betonen, ist man andererseits nicht nur beli Kapitalverbrechen bereit, den , genetischen
Fingerabdruck” als selbgverstandlich zuléassigen Minimaleingriff zu bagatellisieren.
Dabei geht es um mehr, as den Fall Caspar Hauser und weit zurlickliegende Kriminal-
fdle zu kldren. Ich verweise nur auf den im Bundesrat von Bayern und Hessen am
4. Juli 2003 eingebrachten Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Regelungen
zur DNA-Analyse, der an den Rechts- und Innenausschuss Uberwiesen und dann ar
rickgestellt wurde, nur damit Bundesinnenminister Schily nunmehr eine @hnliche Ziel-
setzung verfolgen kann.

Um nicht missverstanden zu werden: Ich lehne eine Ausweitung der DNA-Analyse
nicht aus grundsétzlichen Erwégungen ab, halte aber dann datenschutzrechtliche Garan
tien fUr unverzichtbar. Die gesamte Diskussion halte ich fir hochgradig irrational. Denn
entweder versperren Aversionen gegen die Gentechnik den Blick fur sachgerechte Lo-
sungen schlechthin, oder berechtigte Vorbehalte gegen die Gentechnik als Hemmnis fir
die Einfuhrung einer kriminaltechnischen Allzweckwaffe spielen auf einmal keine Rolle
mehr. Oftmals lehnen identische Personen die Gentechnik einerseits pauscha ab und
hegen andererseits kriminalistische Wunschvorstel lungen.

Auch der Datenschutz hatte in seinen Anfangen irrationale Zige. Das ist normal, da
uniiberschaubare Entwicklungen Angste schiiren. Das Land Hessen als Hochburg des
Datenschutzes, genauer: die in Hessen fur den Datenschutz Verantwortlichen und dem
Datenschutz Verpflichteten quer durch alle politischen Lager, haben mal3geblich dazu
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beigetragen, die Diskussion zu versachlichen und einen von der Bevdlkerung weitge-
hend akzeptierten Datenschutz zu etablieren.

Aus dieser Position heraus will das diegdhrige Wiesbadener Forum dazu beitragen, die
Gentechnikkontroverse zu entkrampfen und zugleich den Datenschutz zu befestigen. Ich
bin sicher, dass dies durch die Auswahl der hoch quaifizierten Referenten und Géste,
die sich hoffentlich rege an der Diskussion beteiligen werden, gelingen wird.

Unser erster Referent ist Herr Professor Dr. med. Jorg Schmidtke, der in Freiburg und
Basdl Humanmedizin studierte, im Jahre 1974 Uber ein evolutionshiologisches Thema
in Freiburg promovierte und sch nach der Habilitation im Jahre 1981 in Gottingen,
Edinburgh, Braunschweig, Berlin, Baltimore und schliefdlich Hannover wissenschaftlich
betétigte, wo er seit 1990 als Direktor des Instituts fur Humangenetik der Medizinischen
Hochschule amtiert. Einem lreiteren Publikum durfte er durch das in der 2. Auflage
erschienene Sachbuch ,, Vererbung und Ererbtes —ein humangenetischer Ratgeber” be-
kannt sein. Ich empfehle Ihnen alen dringend, dieses Buch zu erwerben und sich nun
mit Aufmerksamkeit unserem ersten Vortrag zuzuwenden.
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Professor Dr. Jorg Schmidtke,
M edizinische Hochschule Hannover:

Die Bedeutung der Genanalysen

Sehr geehrter Herr Prasident, sehr geehrter Herr Professor Ronellenfitsch, sehr geehrte
Damen und Herren!

Ich danke fur die Einladung und freue mich auf einen interessanten Tag und eine kreati-
ve Diskussion.

Den Titel meines Vortrags ,, Die Bedeutung der Genanalysen” mdchte ich mit dem Zu
satz ,,im medizinischen Kontext” versehen, um klarzustellen, dass dies nicht der einzige
Kontext ist, in dem Genanalysen vorgenommen werden. Deswegen ein kurzer Vor-
spann, in dem ich auch zwel weitere wesentliche Kontexte nennen mochte, in denen
Genanalysen vorgenommen werden.

In der Medizin geht es bel Genanalysen um die Suche nach und die Interpretation von
krankheitsbedingenden Mutationen. Mutationen sind seltene genetische Varianten. Zum
anderen ist die Personenidentifizierung zu nennen und damit die Kriminalistik, sowie
die Abstammungsanalytik. Dabei werden genetische Polymorphismen genutzt, haufige
genetische Varianten ohne Krankheitswert. Ich musste sagen: ideal erweise ohne Krark-
heitswert, idealerweise ohne jedwede phanotypische Relevanz, also ohne Relevanz fir
das Erscheinungshild der Person. Sie wissen vielleicht, dass momentan gerade daran
gearbeitet wird, Polymorphismen zu identifizieren und im Zuge polizeilicher Ermittiun-
gen Rickschlisse auf das Profil der Person— Geschlecht, Korpergrol3e, Haarfarbe, Au-
genfarbe — zu entwickeln. Aber insgesamt ist auf diesem Forschungsgebiet noch wenig
bekannt.

Warum betone ich das so sehr? Es gibt Ubergéange zwischen diesen beiden Bereichen,
die im hochsten Mal3e datenschutzrelevant sind. Denn manche Polymorphismen sind in
der Tat mit Krankheitssuszeptibilitét assoziiert, erlauben aso Aussagen Uber Dispositi-
onen zu Krankheiten, nicht Uber den Istzustand der Person, sondern Uber deren Potenzi-
aitét, Krankheiten zu entwickeln. Diese Polymorphismen haben aso eine prédiktive
Qualitét.

Auch mdchte ich noch einmal ganz deutlich darauf hinweisen, dass es zwischen diesen
beiden Bereichen —der Analytik von seltenen genetischen Varianten, die kausal fir das
Krankheitsgeschehen sind, und der Analyse solcher Polymorphismen, die zur Krark-
heitssuszeptibilitat beitragen— flieRende Ubergange gibt. Das heif’t, nur wenige Gen
tests sind wirklich deterministisch im eigentlichen Sinne, sodass sie mit Sicherheit vor-
hersagen, dass der Trager einer solchen Variante irgendwann einmal erkranken wird.
Die meisten machen es eben nur mehr oder minder wahrscheinlich. Ich werde darauf
zurtickkommen.

Nun einige Beispiele fur Polymorphismen, die mit Krankheitszustanden assoziiert sind.
Als gute ate Bekannte sind zu nennen: Erstens das ABO-Blutgruppensystem. Die Blut-
gruppe A z B. assoziiert mit Magenkrebs, die Blutgruppe O assoziiert mit dem Zwolf-
fingerdarmgeschwir. Zweitens das HLA-System. Das B27-Alldl des HLA assoziiert
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mit der Bechterewschen Erkrankung. Drittens APOE. Das APOE-4-Alle disponiert
eindeutig und statistisch erwiesen zur présenilen Demenz, zu Morbus Alzheimer. ABO
und HLA sind gute alte Bekannte in Vaterschaftstests. Beim Vaterschaftstest sollten
eigentlich nur neutrale Marker verwendet werden; aber Sie sehen: Das ist eigentlich gar
nicht der Fall.

Zu diesen funktionell relevanten Polymorphismen kommen Varianten hinzu, die wir
heute benutzen und von denen wir glauben, dass sie neutral sind, die aber morgen schon
aufgrund eines Erkenntnisgewinns mit Krankheiten in Verbindung gebracht werden
konnten, und zwar aufgrund dessen, was die Genetiker als allelische Assoziation be-
zeichnen.

Im Hauptteil meines Vortrags mdchte ich IThnen nun etwas Uber Stand und Dynamik von
Forschung und Anwendung der Genanalyse berichten und zuvor kurz darstellen, welche
guantitative Relevanz dieses Phanomen Uberhaupt hat.

Wie viele Menschen sind bei uns irgendwann in hrem Leben einmal von einer erbli-
chen Erkrankung betroffen? Das sind etwa 5% der Bevdlkerung. Dies wird sehr stark
durch nur etwa drel oder vier Ekrankungen dominiert. Im Wesentlichen sind dies die
familiaren Krebserkrankungen. Der erbliche Brust- und Ovarialkrebs betrifft ca. 0,5 %
der weiblichen Bevdlkerung, der erbliche Darmkrebs etwa 0,5 % der Bevolkerung, die
familiére Form der senilen Demenz etwa 1 %.

Nun zu den komplexen Erkrankungen, also zu den Erkrankungen, bei denen genetische
Faktoren im Sinne einer Suszeptibilitét oder einer Disposition wirken. Daran erkranken
fast 100 % der Bevolkerung. Koronare Herzerkrankung, Diabetes mellitus, Allergien,
die meisten Krebsformen, aber auch psychische Erkrankungen — es gibt keine Erkran+
kung, bei der nicht auch genetische Faktoren eine Rolle spielen. Insofern ist die Thema
tik mit Sicherheit fur uns ale von Relevanz.

Die Dynamik der Entdeckung von Krankheitsgenen nimmt zur Zeit in dem Mal3e zu,
dass pro Jahr etwa 200 bis 300 solche Gene identifiziert werden, also werktéglich ein
zusétzliches Gen, welches mit einer erblichen Krankheit in Verbindung gebracht wer-
den kann. Anders als in der "Entschlief3ung der Datenschutzbeauftragen™ ausgefihrt,
waren im Jahre 2000 nicht 20, sondern bereits 1.200 derartige Gene identifiziert.

Die gleiche Dynamik gilt auch fur die Entdeckung von Krankheitsgenen, die im Sinne
von Suszeptibilitatsfaktoren und im Rahmen komplexer Erkrankungen eine Rolle spie-
len. Hier sind es pro Jahr etwa 10 bis 20, die hinzukommen.

Das Humangenomprojekt hat zur Mitte dieses Jahres etwa folgenden Stand: Mehr als
die Hélfte aller bekannten monogenen Erkrankungen, also durch Einzelgene bedingte
Erkrankungen, ndmlich ca. 2.000, sind mittlerweile molekular charakterisiert.

Wie Herr Professor Ronellenfitsch schon andeutete, ist es nun moglich, flnf verschie-
dene Dinge damit zu tun. Man kann erstens klinische Verdachtsdiagnosen durch mole-
kulare Untersuchungen, durch Gentests, absichern. Man kann zweitens Einzelfallprog-
nosen stellen, und zwar dann, wenn es zwischen dem Gerotyp der Art der Mutation und
dem Phanotyp der Erkrankung eine statistisch nachweisbare Korrelation gibt. Drittens
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lassen sich spdt manifestierende Krankheiten sehr viel friher nachweisen. Bereits in
utero lasst sich grundsétzlich z.B. eine senile Demenz vorhersagen, die vielleicht erst
70 Jahre spater zum Ausbruch kommt. Viertens ist in diesem Zusammenhang auch an
die pranatale Diagnostik inklusive der prakonzeptionellen und pramplantativen Dia
gnostik zu denken. Gerade im Hinblick auf den Datenschutz ist schliefdich flinftens die
wachsende Mdglichkeit eines genetischen Bevolkerungs- Screenings zu nennen.

Uber diese funf Punkte mochte ich nun etwas detaillierter sprechen und mit der moleku-
laren Absicherung klinischer V erdachtsdiagnosen beginnen.

Wie viele von Thnen aus leidvoller Erfahrung wissen, sind klinische Diagnosen haufig
unsicher. Der Arzt sagt: Es konnte sein, dass Sie ein Magengeschwir haben, aber sicher
bin ich mir nicht. — Vor alen Dingen wenn es nur ein bisschen weh tut, im Anfangssta-
dium, wenn bei vielen Erkrankungen praventive Maldnahmen besonders gut greifen,
sind klinische Diagnosen unsicher. Der Arzt gibt sich Mihe, seine klinische Diagnostik
durch bildgebende Verfahren, durch Blutuntersuchungen, sonstige Laboruntersuchun-
gen zu verbessern und zu erganzen. In diesem Zusammenhang spielen Gentests eine
wachsende Rolle. Ein Gentest kann in hohem Mal3e zur Diagnosesicherung beitragen.

Abgesehen davon, dass er diagnostisch relevant ist, kann der Gentest noch etwas ande-
res. Man schaut mit ihm sozusagen in das Kausalgeschehen. Ein Gentest hat also eine
groRere Erkenntnistiefe und fuhrt deshalb héufig auch zu therapierelevanten Entschei-
dungen.

Der zweite Bereich sind die Prognosen im Einzelfall. Um das zu verstehen, muss man
wissen: Wenn ein bestimmtes Gen fir eine ganz bestimmte Erkrankung verantwortlich
ist, so sind es in dem Kollektiv aller Erkrankten haufig unterschiedliche Mutationen im
gleichen Gen, die die Krankheit hervorrufen. Als Beispiel nenne ich die Huntingtonsche
Erkrankung, eine schwere neurologische Storung, die typischerweise im mittleren E-
wachsenenalter beginnt. Sie wird bedingt durch eine Mutation im Huntington-Gen, eine
so genannte dynamische Modulation, bel der ein bestimmtes Segment vervielfacht wird.
Je haufiger diese \ervielfachung des Gensegments vorliegt, umso friher beginnt die
Erkrankung und umso schwerwiegender verlduft sie. Die Mutation bestimmt also in
gewisser Weise die Prognose der Erkrankung.

Ahnliche "Genotyp-Phanotyp-Korrelationen" kennen wir auch von anderen Erkrankun
gen, z.B. der familidren Darmpolyposis, bel der Krankheitsbeginn und Krankheitsver-
lauf mit der Position der Mutation im Gen assoziiert sind. Ganz besonders ausgepragt
Ist eilne Genotyp-Phanotyp-Beziehung bel der Zystischen Fibrose (Mukoviszidose), ei-
ner schwerwiegenden, nicht seltenen Stoffwechselerkrankung, bel der manche Mutatio-
nen im CFTR-Gen das schwerwiegende Vollbild der Erkrankung hervorrufen und ande-
re nur zu Tellsymptomen wie z. B. méannlicher Infertilitét flhren.

Die prédiktiven genetischen Tests haben sicherlich die meisten Kontroversen hervorge-
rufen. Hierbel mussen wir wiederum zwischen funf Gruppen unterscheiden. Erstens
sind es auf Individuen bezogene Tests bei erhdhtem familidren Risiko, zweitens phar-
makogenetische Tests, drittens protektive Anlagen und normale Variabilitdt — ein Be
reich Uber den sehr wenig diskutiert wird, den ich dennoch kurz anreil3en mdchte —,
viertens die komplexen Erkrankungen und finftens die Heterozygotentests.
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Der grofdte Anteil prédiktiver Gentests gilt den familidren Krebserkrankungen. Eine
typische Situation besteht darin, dass in einer Familie bereits zwel oder mehr Personen
z B. an Brust- oder Darmkrebs erkrankt sind. Eine Person im friihen Erwachsenenalter
mochte ihr individuelles Risiko wissen, spater roch zu erkranken. Bei einem positiven
Gentest wird die Wahrscheinlichkeit zu erkranken deutlich grofRer, als es alein auf
Grund der familidren Vorgeschichte ist, und bei einem negativen Gentest sinkt das B-
krankungsrisiko etwas unter den Bevolkerungsdurchschnitt.

Unter pharmakogenetischen Tests versteht man die Ermittlung genetischer Faktoren bei
der Reaktion auf Medikamente, einmal im Sinne der Frage, welche Dosis bei welchen
Patienten angezeigt ist, und zum anderen hinsichtlich der Frage, welche Nebenwirkun-
gen auftreten konnen.

Ein klassisches Beispiel, das schon bekannt war, lange bevor es Gentests gab, ist der
Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel, ein in den Mittelmeergebieten sehr haufig
anzutreffender Enzymdefekt. Betroffene reagieren auf bestimmte Nahrungsmittel wie
z B. die Saubohne mit unter Umstanden |ebensbedrohlichen hdmolytischen Krisen.
Ahnlich wirken bestimmte chemische Substanzen und Medikamente. Weitere Beispiele
sind die Porphyrie, eine die Blutbildung betreffende Krankheit — Alkohol und Medika
mente prézipieren dabei schwerwiegende Anfélle—, und die maligne Hyperthermie, eine
genetisch bedingte Disposition, advers auf Narkosemittel zu reagieren.

Der einzige Bereich, in dem heute bereits in grof3em Umfang pharmakogenetische Tests
auf GenEbene durchgefihrt werden, ist eine Variante im Faktor-5-Gen der Blutgerin-
nung, die so genannte Leiden-Mutation. Sie findet sich sehr haufig in européischen Po-
pulationen und ist dann besonders relevant, wenn orale K ontrazeptiva verschrieben wer-
den sollen. Wenn man Tréger dieser haufigen Variante ist, wird man unter dieser Medi-
kation mit einer deutlich hoheren Wahrscheinlichkeit an einer Thrombose erkranken.
Deswegen verschreibt heute praktisch jeder Frauenarzt, der einer Frau die Pille ver-
schreiben mdchte, auch einen entsprechenden Gentest.

Uber diesen Bereich der Identifizierung , protektiver” Anlagen wird wenig diskutiert.
Aber ich glaube, er ist interessant und besitzt auch Zukunftsdimensionen. Ich nenne
einige Beispiele, um zu verdeutlichen, was ich damit meine.

Damit der AIDS-Erreger HIV eine Zelle attackieren kann, benttigt er bestimmte A
dockstellen an der Zelloberflache, so genannte Rezeptoren und Korezeptoren, darunter
CCRS. Fehlt dieses Molekil, kann das Virus nicht in die Zelle eindringen und den Men
schen nicht infizieren. Es gibt Menschen, die diesen Korezeptor tberhaupt nicht besit-
zen. Diese Menschen haben eine weitestgehende, genetisch bedingte Resistenz gegent
Uber AIDS. Mischerbige Personen entwickeln AIDS erst nach einer verlangerten La-
tenzzeit nach Ansteckung.

Ein anderes Beispiel ist ein Polymorphismus im ACE-Gen. ACE spielt eine Rolle bei
der Blutdruckregulation und der Sauerstoffutilisation. Eine GenVariante disponiert zu
Hochstleistungen in anaeroben Sportarten wie beispielsweise dem Sprint, und eine an
dere Variante disponiert zu Hochstleistungen in aeroben Sportarten. So hat man bei-
spielsweise einmal Bergsteiger untersucht, die in der Lage waren, ohne zusétzlichen
Sauerstoff auf 7.000 m Hohe zu klettern, und festgestellt, dass fast alle, die das schaff-
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ten, eine bestimmte Variante in diesem ACE-Gen hatten und fast allen, die das nicht
konnten, diese Variante fehlte. Vielleicht sollte ich ganz kurz noch die ,,Langlebigkeits-
gene” erwdhnen. Man weil3 heute sehr zuverlassig, dass etliche GenVarianten zu einer
Uberdurchschnittlichen Lebenserwartung beitragen. Dass die Lebensspanne genetisch
mitbestimmt ist, ist auch aus Tiermodellen gut bekannt.

Fir die komplexen Erkrankungen mdchte ich nur ein Beispiel nennen: die Eisenspei-
cherkrarkheit Hamochromatose. Die Haufigkeit der genetischen Anlage betrégt 1 : 400.
Sie ist interessanterweise eine der wenigen Stoffwechselerkrankungen des Erwachse-
nenalters, die dem rezessiven Erbgang folgen. ,,Rezessiv”’ bedeutet, man muss von bei-
den Eltern die Anlage bekommen, um erkranken zu kdnnen. Der zur Hamochromatose
disponierende Genotyp hat eine sehr geringe Penetranz: die Wahrscheinlichkeit, an ei-
nem Vollbild dieser Krankheit zu erkranken, liegt fir reinerbige Anlagetrdger vermut-
lich nur bei 5 % bis 10 %.

Das Interessante bel dieser Erkrankung ist, dass es eine sehr gute Interventionsmoglich
keit gibt. Die Menschen, die diese Erkrankung haben, speichern das mit der Nahrung
aufgenommene Eisen in verschiedenen Organen, was mit der Zeit zu Funktionsausféllen
fuhrt. Man hilft ihnen, indem man sie regelmaldig zur Ader lasst und Uber die Entfer-
nung von roten Blutkorperchen das darin enthaltene Eisen dem Korper entzieht. Diesist
eine der wenigen Erkrankungen, bei der die Aderlasstherapie, die Uber Jahrhunderte
hinweg sehr beliebt war, wirklich sinnvoll ist. Mit der Aderlasstherapie scheint man die
Hamochromatose klinisch vollkommen verhindern zu konnen.

Nun bedenken Sie jedoch: Auf diese Krankheit hin, die lebensbedrohlich ist, fur die
man aber wirksame Hilfe hat, kénnte man die Bevolkerung eigentlich screenen. Die
Verhinderung der Krankheit mit Aderlasstherapie stellt ein recht billiges Behandlungs-
verfahren dar. Auch der Gentest ist unter Screening-Bedingungen kostengiinstig zu
erbringen. Wenn aber die Penetranz nur 5% bis 10 % betragt, so heildt das, dass nur
jeder Zehnte bis Zwanzigste der durch ein Bevolkerungs-Screening ermittelten Anlage-
trager auch wirklich erkranken wird. Das heif3, man behandelt 19 von 20 geféhrdeten
Personen umsonst. Wer dazu gehort, weil3 man aber vorher nicht.

Nun zur funften und letzten Gruppe in diesem Abschnitt, den Heterozygotentests. Damit
meine ich die Tests auf Anlagetrégerschaft flr rezessive Erkrankungen. Ich habe bereits
erklart, was rezessive Erkrankungen sind: Derjenige, der die Anlage zu einer Krankheit
im mischerbigen Zustand in sich tragt, erkrankt nicht. Wenn aber sowohl er als auch
sein Partner diese Anlage an ein Kind weitergaben tréte diese Krankheit ein.

Solche Heterozygotentests werden bei uns in der Beratungssprechstunde nicht selten
von gesunden Familienangehbrigen Betroffener nachgefragt. Beispielsweise wollen
Cousine und Cousin heiraten und haben Kinderwunsch, aber in der Familie ist bereits
ein Kind mit einer Mukoviszidose zur Welt gekommen. Damit haben diese beiden ein
deutlich erhdhtes Risiko, selber Anlagetréger aufgrund gemeinsamer Abstammung zu
sein. Heterozygotentests kann man auch im Rahmen von Bevolkerungs-Screenings
durchfthren. Ein Beispid ist die beta-Thalassdmie in Mittelmeerlandern

Fur die Prénataldiagnostik gilt grundsétzlich, dass theoretisch alle Krankheiten diagnos-
tizierbar sind, sofern sie Uberhaupt einer molekularen Analyse zuftihrbar sind und die
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Mutation in der Familie bekannt ist. In diesem Zusammenhang ist auch die Praéimplanta-
tionsdiagnostik zu diskuitieren, die grundsétzlich das Gleiche leisten kann, wie die Pr&
nataldiagnostik. Einer Anwendung dieses Verfahrens scheinen in Deutschland die Be-
stimmungen des Embryonenschutzgesetzes entgegen zu stehen.

Den aktuellen Stand der Gentestangebote in Deutschland kénnen Sie jederzeit im Inter-
net auf der Homepage des Berufsverbands Deutscher Humangenetiker abrufen
(www.bvdh.de).Zur Zeit sind ca. 2.000 Erkrankungen einem Gentest grundsétzlich ar
ganglich. In Deutschland sind derzeit — Stand Mai 2004 — 533 Erkrankungen routine-
maldig testbar. Die Anzahl der Testanbieter, also der Labors, die solche Untersuchungen
durchfthren, belauft sich inzwischen auf 110. Die wahrscheinlich beste Adresse, um
Gentestangebote in den europdischen Landern einzusehen, lautet: www.orpha.net.
Orphanet enthdlt Uber Laboradressen hinaus zahlreiche weitere Informationen zu selte-
nen Krankheiten.

Nun noch, als Uberleitung fir den Vortrag von Herrn Professor Simon gedacht, ein ku-
zer Anhang zu ethischen, rechtlichen und sozialen Fragen aus der Sicht des Arztes fir
Humangenetik. Was sollte berlicksichtigt werden, wenn Gentests standesrechtlich
und/oder gesetzlich reguliert werden? Der Gesetzgeber und/oder der berufsrechtliche
Richtlinien Formulierende sollte sich dartiber klar sein, was er meint, wenn er von Gen-
tests spricht. Ein Gentest im engeren Sinne ist die Analyse der DNA. Aber genetische
Information kann auch durch die Analyse von Koérpermaterial mit anderen Methoden
oder auch auf der Basis von klinischen Untersuchungen gewonnen werden. Eine Ana
lyse kann also sowohl auf Genotyp- als auch auf Phanotypebene stattfinden. Ich person-
lich meine, dass Regulierungen von Gentests eine weit gefasste Definition verwenden
sollten, anders als es das Osterreichische Gentechnikgesetz tut. Denn eine eng gefasste
Definition kénnte durch Tests auf Genproduktebene leicht unterlaufen werden.

Ein Gentestgesetz muss darber hinaus berlicksichtigen, dass es Besonderheiten im me-
dizinischen Kontext gibt, und zwar mit besonderer Relevanz hinsichtlich des Daten
schutzes. Genetische Information weist, anders als andere Information, immer Uber das
Individuum hinaus auf andere, auf die Familie.

Man sollte sich auch bewusst dartiber werden, dass sich nicht alles befriedigend regeln
lasst. Stellen Sie sich folgendes Beispiel vor: Eine Person war schwer erkrankt. Nehmen
wir as Beispiel wiederum die Huntingtonsche Krankheit. Deren Sohn méchte nicht
wissen, ob er selbst Anlagetréger ist. Nun ist aber der Enkel bereits 20 Jahre at, und
dieser mochte es wissen, lasst sich testen und ist Anlagetréger. Dann weil3 der Vater, der
sich nicht hat testen lassen wollen, dass er es auch ist. Das heifl¥, ein Gentest bel einer
Person kann ein sicherer Pradiktor fir eine Erkrankung bel einer anderen Person sein,
die davon vielleicht gar nichts wissen wollte. Das ist eine Situation, in der jeder Daten-
schutz versagen muss.

Bestimmte Anlagen sind in bestimmten Bevolkerungen haufiger anzutreffen als in an
deren. Manchmal sind sie geradezu wegweisend fur die Zuordnung einer Person zu ei-
ner Ethnizitét. Insoweit sind Gefahren kollektiver Diskriminierung auszumachen. Gere-
tische Information hat Konsegquenzen Uber lange Zeitraume. Pradiktive Tests kénnen
Jahrzehnte vor dem mdglichen Ausbruch einer Erkrankung durchgefiihrt werden. Es
besteht also ein langes Intervall zwischen Test und Erkrankung. Der Test kann generati-
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onenubergreifend sein, also eine im wahrsten Sinne weit reichende Verartwortung nach
sich ziehen, namlich dann, wenn sich bestimmte Genverénderungen erst in zukinftigen
Generationen manifestieren konnen.

Schliefdich ist noch einmal darauf hinzuweisen, dass es sich bel den durch Gentests
untersuchten Erkrankungen haufig um solche handelt, die schicksalhaften Charakter
haben und die keine oder nur unbefriedigende Therapiemdglichkeiten bzw. Pravention
in sichbergen.

Regel ungsprobleme bestehen insbesondere bei der prédiktiven Gendiagnostik, und zwar
einma aus individueller oder familiérer Indikation, dann im pranatalen Kontext, im
Zusammenhang mit einem Bevolkerungs- Screening und auch im Hinblick auf Versiche-
rungen und Arbeitsplatz. Ich glaube, dass Regelungsprobleme im Bereich der individu-
ellen bzw. familidren Indikation und im préanatalen Kontext dadurch befriedigend gel 6st
werden konnten, dass ein Arztvorbehalt im Hinblick auf genetische Beratung formuliert
wird, dass pranatale Gentests nur bei einer vorliegenden medizinischen Indikation e-
folgen sollten. Im Zusammenhang mit einem Bevolkerungs-Screening sollten die
WHO-Kriterien, die schon seit langem existieren, beachtet werden. Es muss einen &-
wiesenen Nutzen geben, es muss sich um ein wichtiges Problem handeln, es muss eine
effektive Intervention geben. Ein genetisches Bevdlkerungs-Screening darf nur dann
durchgefiihrt werden, wenn dem durch das Screening ermittelten Anlagetrdger auch ein
Angebot fur eine Prophylaxe oder Behandlung gemacht werden kann.

Im Hinblick auf Versicherungen und Arbeitsplatz geht es im Wesentlichen um Interes-
senausgleich. Stichwort: Antiselektion bei den Versicherungen. Bei privaten Versiche-
rungen muss die Symmetrie in Bezug auf die Kenntnisse Uber mdgliche Risiken ge-
wahrt werden. Beide Partner, das Versicherungsunternehmen und der Versicherungs-
nehmer, mussen sozusagen auf gleicher Augenhohe sein. Die deutsche Versicherungs-
wirtschaftindustrie ist eine freiwillige Selbstverpflichtung eingegangen ( was in anderen
Landern schon gesetzlich geregelt ist), dass es ndmlich eine Grenze gibt, von der ab
dieses Prinzip greift, bei Lebensversicherung ab 250.000 € Versicherungssumme. Im
Zusammenhang mit genetischen Untersuchungen am Arbeitsplatz sollte nur das Prob-
lem der Drittgefahrdung diskutiert werden. Das heift, der Arbeitgeber darf Gentests, die
In seinem Interesse sind, nicht fordern oder entgegennehmen, aber er muss sie durch-
fuhren lassen (durfen) , wenn Dritte geféhrdet werden. Genetische Tests hinsichtlich
einer Suszeptibilitat fir Erkrankungen, die vom Arbeitsplatz ausgel 6st werden kénnten,
sollten angeboten werden, aber unabhangig vom einstellenden Betrieb.

Gebiete, in denen zuklnftig Regelungsprobleme aufkommen kdnnten —in diesem Zr
sammenhang ist das Strafrecht zu nennen. Stichwort: Verhatensgenetik. Sollte es ¢
lingen, genetische Dispositionen zu Personlichkeitsmerkmalen zu finden, die krimino-
logisch relevant sind, konnte das fur die Beurteilung der Schuldféhigkeit im Straf-
rechtsprozess von Bedeutung sein.

Damit will ich meinen Vortrag schlief3en. — Vielen Dank
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Anhang Foalien:
Professor Dr. JOorg Schmidtke
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13. Wiesbadener Forum Datenschutz:
SJEenanalysen und Datenschutz™

Viiesbaden, 3. Juni 2004

Jorg Schmidtke, Hannover:

Die Bedeutung von Genanalysen
im medizinischen Kontext

Vorspann: ,/Genanalysen® im Kontext:

Medizin
= Suche nach und Interpretation von krankheitsbedingenden Mutationen

{(=seltene genetische Varianten)

Personenidentifizierung
(Kriminalistik, Abstammung)

- Nutzung genetischer Polymorphismen
=héufige genetische Varianten ohne Krankheltswerl)

Cave: Uberginge

- Manche Polymorphismen sind mit Krankheitssuszeptibilitit assoziiert
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Beispielef Ur funktionell relevante Polymor phismen:

» ABO-Blutgruppensystem
- Blutgruppe A assoziiert mit Magenkrebs
- Blutgruppe 0 assoziiert mit Zwdlffingerdarmgeschwir

* HLA-System
- B27-Allel assoziiert mit M. Bechterew

* APOE
- APOE4-Allel disponiert zu M. Alzheimer

Hauptteil:

Stand und Dynamik
von Forschung und Anwendung



Haufigkeiten genetisch (mit)bedingter Krankheiten

Monogene Erkrankungen: ca. 5% der Bevolkerung

= Senile Demenz (familiare Form): 1%

- Erblicher Brust- und QOvaralkrebs: 0,5%
- Erblicher Damkrehs: (,2%

- Thromhbophilie: 0,92%

Komplexe Erkrankungen: fast 100% der Bevolkerung

- Koronare Herzerkrankung

- Diabetes mellitus

= Allergien

- Rheumatische Erkrankungen
- Krebs

- thrombwotische Erkrankungen
- Psychosen, senile Damenz

Entdeckung von ,Krankheitsgenen®
{fliir monogene Krankheiten verantwortliche Gene)

1400
1200 i
1000 =111 [

800 THHBHH
600 HHHHHE [ Gene

400 AHHBHHHH

2001 AT
0
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Entdeckung von ,Krankheitsgenen' (1982-2000)
("Suszeptibilitatsgene™)

100 i

[ GGene

1982 1988 1994 2000

Das Humangenomprojekt (Stand Mitte 2004)

- mehr als die Halfte aller bekannten monogenen
ErkrankKungen molekular charakterisiert

1
2
3
4
5

. molekulare Absicherung klinischer Yerdachtsdiagnosen

. Prognose im Einzelfall {(Genotyp-Phianotyp-Korrelationen)
- pradiktive Diagnostik spatmanifestierander Krankheiten

. pranatale Diagnostik

- genetisches Bevdlkerungsscreening
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1. Molekulare Absicherung klinischer
Verdachtsdiagnosen

« klinische Diagnosen haufig unsicher (vor allem im
Anfangsstadium)

« Erginzung durch klinisch-chemische
Untersuchungen, bildgebende Verfahren, Gentests

« Gentests: griofite Erkenntnistiefe, fihren auf
therapierelevante Entscheidungen

2. Prognosen im Einzelfall:
»Genotyp-Phinotyp-Korrelation®

Krankheit VYon der Art der Mutation
bestimmter Parameter

M. Huntington Manifestationsalter

Familidre Darmpolyposis Manifestationsalter,
Verlauf

Zystische Fibrose Organbefall, Verlauf
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3. Pradiktive genetische Tests

3.1 Individuenbezogene Tests
bei erhéhtem familidren Risiko
3.2 Phamakogenetische Tests
3.3 Protektive Anlagen, normale Variabilitat
3.4 Komplexe Erkrankungen
3.5 Heterozygotentests

3.1 Individuenbezogene Tests
bei erhdhtem familidren Risiko
» familidre Krebserkrankungen
- neurodegenerativen Erkrankungen
+ Hamochromatose

« thrombotische Erkrankungen



3.2 Pharmakogenetische Tests

(Ermittlung genetischer Faktoren bei der Reaktion auf
Medikamente: Dosis, Nebenwirkungen)

Klassische Beispiele: (meist) seltene
Stoffwechselkrankheiten:

- GePD-Mangel
- Porphyrie
- Maligne Hyperthermie

Zukiunfisdimension: Identifizierung haufiger Varianter
(,,Polymorphismen”

= Blutgerinnungsfaktor F5 - Variante ,,Leiden*

3.3 Ildentifizierung ,,protektiver” Anlagen

Beispiele:

- CCR5-Polymorphismus und AIDS-Resistenz

- ACE-Polymorphismus und Sauerstoffutilisation
- APOEZ2-Allel und M. Alzheimer

- . Langlebigkeitsgene” (ACE, APOE, F5, HLA,
MTHFR, CFTR)
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3.4 Komplexe Erkrankungen:

{Interaktion von ,,Suszeptibilitdtsgenen® und Umwaeltfaktoren)

Beispiel Gen Hiaiufigkeit Penetranz

Himochromatose FH 1/400 ca. 510 %

3.5 Heterozygotentests

(Tests auf Anlagetragerschaft flr rezessive Erkrankungen)

« zu erwagen bei besonders haufigen Krankheiten

(Thalassamie, Sichelzellkrankheit, Tay-Sachs-
Krankheit, CF)

* bei individueller Indikation (Verwandtenehe)

- im Rahmen eines Bevdlkerungsscreenings

36



4. Pranataldiagnostik

« grundsatzlich alle Krankheiten diagnostizierbar
« prakonzeptionelle Diagnostik

= Praimplantationsdiagnostik

b. Genetisches Bevolkerungs-Screening

« Heterozygotentests
+« Neugeborenen-Screening (z.B. PKU, CF)

 Erwachsenen-Screening (z.B. Himochromatose)

37



Gentest-Angebote in Deutschland

Quelle:
Berufsverbands Medizinische Genetik / GfH {(Stand Mai 2004)

Anzahl Krankheiten 533

Anzahl Testanbieter 110

(Teilnahmepflicht an
qualitatssichernden Malknahmen)

wiwvw. hvmedaen. de

Gentest-Angebote weltweit

Deutschland: www.bvmedgen.de
Europa: www.eddnal.com, www_orpha.net

USA: www_genetests.org
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Anhang:

Standesrechtliche und gesetzliche Regulierung —

Was sollte beriicksichtigt werden®?

Definition des Begriffes ,,Gentest”
Gentest im engeren Sinn: Analyse der DNA

Gentest im weiteren Sinn: Analyse auf Genolyp-
oder Phinotypebene, mit dem Ziel einer genetischen
Interpretation

Regulierungen von Gentests sollten eine weit
gefasste Definition verwenden, weil eine eng
gefasste Definition durch Tests auf
Genproduktebene leicht unterlaufen werden kénnen.
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Besonderheiten genetischer Information
im medizinischen Kontext

weist Uber das Individuum hinaus auf andere
- Familie (konfligierende Interessen)

- Ethnizitat (Gefahr kollektiver
Diskriminierung)

hat Konsequenzen Uber lange Zeitrdaume
- Spatmanifestation {langes Intervall zw. Test
und Erkrankung)

- Manifestation in zukiinftigen Generationen
(,,weit reichende Verantwortung)

Aussage mit schicksalhaften Charakter (oft
keine oder nur unbefriedigende Therapie bzw.
Pravention)

Regelungsprobleme bestehen insbesondere bei der

pradiktiven Gendiagnostik

1. aus individusller/ffamilidrer Indikation
2. im pranatalen Kontext

3. im Zusammenhang mit einem Bevdlkerungs-
Screening

4. im Hinblick auf Versicherungen und Arbeitsplatz



1. Pradiktive Gendiagnostik aus individueller/ffamiliarer
Indikatian:

= Sicherung des Arztvorbehalts
= Einbettung in adaquate Beratungsstrukturen

= Varrang des persdnlichen Interesses vor
Drittinteressen

2. Pradiktive Gendiagnostik im pranatalen Kontext:

+ Sicherung des Arztvorbehalts
= Einbettung in adaquate Beratungsstrukturen

* Erhalt der medizinischen Indikation bei
Schwangerschaftsabbruch aus Anlass einer
embryonalen/fetalen Stérung

= Verzicht auf ,,Indikationskataloge® zur
Pranataldiagnostik
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3. Pradiktive Gendiagnostik im Zusammenhang mit
einem Bevolkerungs-Screening:

(auf der Basis von Empfehlungen der ESHG)

3.1 Kriterien fiir die Einfiihrung eines genetischen Screening-
Programms

- allgemeine Ubereinstimmung liber seinen Nutzen
= wichtiges Gesundheitsproblem

- effektive Intervention, wichtige Entscheidung

= prddiktive Wert des Tests ist sachgerecht ermittelt
= Varteile miissen Nachteile liberwiegen

-~ Pilotphase muss vorausgegangen sein
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Pilotphase:

= Evaluation des Tests

- Akzeptanz

= Validitat

= Nutzung

= psychosoziale Konsequenzen

3.2. Qrganisation von Screening-Frogrammen

3.2.1 Trdger muss die Autoritat besitzen

= zur Sicherstellung von gleicher Zugangsberechtigung
= zur Uberwachung des Ablaufs

= zur rechtzeitigen Bereitstellung von Therapie und Pravention

3.2.2 Jedes Screening-Progromm sollte qualitdtssichernde
Mafinahmen einschlieffen.

3.2.3 Informationsgebung vor und nach dem Test
+ durch eigens dafur ausgebildetes Personal
- Moglichkeit eines personlichen Gesprachs

= Nachsorge
+» genetische Beratung im Falle eines ungiinstigen Tests
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2.3 Zulassigkeit multipler Tests?

Bsp.:

= Generische Tests auf Disposition zu Bluthochdruck,
Diabetes

= Cocktails von Anlagetridgertests fiir rezessive Strungen
{CF+PKU+DNMD+FRAX)

Kriterium: Ist informierte Zustimmung durch den Getesteten
gewahrleistet?

4. Pradiktive Gendiagnostik im Hinblick auf
Versicherungen und Arbeitsplatz:

(auf der Basis von Empfehlungen der ESHG)



Definition der Rahmenbedingungen

4.1. Grundversicherung ist ein essentielles Element
der Sozialstruktur; es sollte sozialpolitischer
Konsens erzielt werden uber die

- Definition von Grundbedurfnissen

- Mechanismen der Bereitstellung (ffenthich, privat)

Grundversicherung muss ohne Ansehen der
genetischen Konstitution des einzelnen gewahrt
werden,;

Private Versicherungen sollten eine Komponente der
Solidaritat enthalten {Versicherungssumimen-
Schwellenwer?), unterhalb dessen genetische
Infarmation nicht preisgegeben werden muss.

4.2 Entwicklung einer klaren, fiir alle Beteiligten
nachvollziehbaren Terminologie

»Genetische Information®:

= Information, die sich direkt aus den Chromosomen
oder der DNA einer Person ableitet {zytogenetische
und DNA-Testergebnisse, Enzymvarianten etc.)

= Information, die Ruckschlusse auf die genetische
Konstitution einer Person erlaubt
{(Familienvorgeschichte, Klinische Diagnosen,
bildgebende Verfahren, Klinisch-chemische
Untersuchungsergebnisseg)
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4.3 Grundlagen der Nutzung genetischer Information

- Transparenz des Prozesses der Erhebung
genetischer Daten und ihrer Umsetzung in die
Risikoermittiung

- Die Nutzung genetischer Daten als Pradiktor von
Krankheitsrisiken muss wissenschaftlich begriindbar
sein

- Abstimmung zwischen Versicherungsgebern und
Genetikern liber das bestmdogliche Verfahren, Risiken
filr spdtmanifestierende Erkrankungen zu ermitteln

= Wenn Offenlegung genetischer Daten verlangt
wird, darf nur nach genetischen Daten gefragt
werden, die flr den unmittelbar anstehenden
Vertrag von Bedeutung sind:

- Welche Information ist relevant?
-Warum ist sie relevant?
- Wie soll sie verwandeat wardan™?

- Bevor genetische Information flr die
Risikoermittiung bei komplexen Krankheiten
genutzt wird, muss der pradiktive Wert solcher
Information sorgfialtig validiert werden.



4.4 Vertrauensbildung zwischen Offentlichkeit und
Versicherungswirtschaft

- Durchfiihrung genetischer Tests nicht als
Voraussetzung fur einen Vertragsabschluss

- Imhalt und Darstellung der Vertragsbedingungen
diirfen Entscheidung fur oder wider medizinisch
indizierte Tests nicht ungebiihrlich bheeinflussen.

- Genetische Infarmation darf nur fiir den
Antragsteller selbst genutzt werden

- Entwicklung einer Datenbasis fiir die
Risikoermittlung auf wissenschaftlicher Grundlage

- Durchfihrung soziogkonomischer
Begleitforschung

= Schaffung eines unabhangigen, externen
Begutachiungssystems

4.5 Genetik am Arbeitsplatz

- Die Anforderung genetischer Tests durch den
Arbeitgeber ist zuldssig nur im Hinblick auf die
Gefdhrdung Dritter

- Genetische Testung und Beratung im Hinblick auf
arbeitsplatzbezogene Gefdhrdungen (z.B. AAT-Mangel,
G6PD-Mangel) miissen arbeitgeberunabhingiqg
aerfolgen
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Professor Dr. Michael Ronellenfitsch,
Hessischer Datenschutzbeauftragter:

Vielen Dank fur diese interessanten Ausfiihrungen. Wie gesagt, werde ich mich aus der
Diskussion heraushalten und mich jeglichen Kommentars erthaten. Ich méchte nur
klarstellen: Die osterreichische Regelung habe ich nicht inhaltlich zum Vorbild nehmen
wollen, sondern das Konzept, es in einem einheitlichen Gesetz zu regeln. Damit sind
wir wieder einigermal3en auf der gleichen Schiene.

Jetzt erteile ich Herrn Professor Dr. Jurgen Simon das Wort. Mit ihm konnten wir einen
Juristen als Referenten gewinnen, der schon als Student Uber den Zaun seines unmittel-
baren Fachgebietes schaute. Er studierte unter anderem Wirtschaftswissenschaften und
Psychologie — jedenfalls sehr viel auf3erhalb der juristischen Ausbildung— an den Tradi-
tionsuniversitéten Tubingen, Freiburg und Minchen. Nach der juristischen Promotion in
Freiburg habilitierte er sich in Zivilrecht, Wirtschaftsrecht und Rechtsinformatik am
Fachbereich Rechtswissenschaften der Universitdt Hannover. Gegenwartig ist er Leiter
des Instituts fur Rechtswissenschaften an der Universitét Lineburg und des Research
Center of BioethicalsLaw. Sein Arbeitsgebiet ist hauptschwerpunktmaldig, wenn ich das
richtig sehe, das zivilistische Umweltrecht. — Ich erteile ihm das Wort.



Professor Dr. Jirgen Simon,
Universitét Lineburg:

Der Rechtsrahmen der Genanalysen

Sehr geehrter Herr Rondlenfitsch, vielen Dank fur die freundliche EinfUhrung. Meine
sehr geehrten Damen wnd Herren! Ich freue mich sehr, dass ich heute hier stehen und
etwas zu diesem Thema sagen kann, wenn auch mit Vorbehalten. Denn der rechtliche
Rahmen von Gentests ist schon mehrfach Gegenstand von Erdrterungen und Entschlie-
ungen gerade der Datenschutzbeauftragten gewesen. Insofern komme ich mir wie je-
mand vor, der Eulen nach Athen tragen will.

Ein zweites Problem hat mir gerade der Kollege Schmidtke bereitet. Ich weil nicht, ob
ich das, was er gesagt hat, as Vorlage nehmen kann oder ob er mir sozusagen den Ball
weggenommen hat. Moglicherweise ist beides der Fall. Hierdurch ergibt sich die M6g-
lichkeit, einen Teil meiner Ausfihrungen einzusparen und auf seinen Vortrag zu ver-
weisen. In manchen Dingen liegen wir, denke ich, auf der gleichen Linie.

Ich mdchte gleich mitten in die Glaubenskriege eintreten, von denen Herr Kollege Ro-
nellenfitsch gesprochen hat, und darf ebenfalls das Osterreichische Gentechnikgesetz
erwdhnen. Der fir dieses Gesetz zusténdige Referent hat sich in der Zwischenzeit ar
mindest teilweise davon distanziert und sagte mir ausdriicklich, dies sei eine absolute
Uberregulierung. Sie, Herr Ronellenfitsch, haben allerdings bereits Ihre Ausfiihrungen
insoweit prézisiert, als Sie meinten, es gehe nicht um die inhaltliche Gestaltung, sondern
lediglich darum, dass etwas in einem Gesetz zusammengefihrt wird. Das hat natirlich
sowohl fir den Laien als auch fur den Juristen sehr viele Vortelle.

Meine Damen und Herren, seit der Entzifferung des menschlichen Genoms hat die Dis-
kussion Uber die Risiken einer Nutzung der daraus gewonnenen Erkenntnisse neben
Hoffnungen auch sehr starke Angste ausgel6st. Diese Angste miissen ernst genommen
werden, manifestiert sich doch in ihnen eine grof3e Unsicherheit Uber die Auswirkungen
der modernen Biotechnologie auf jeden Einzelnen.

Wahrend fur einige Bereiche dieser neuen Technologien die Akzeptanz in der Bevolke-
rung zwischenzeitlich ausgesprochen hoch ist, z. B. fur die Herstellung von Medika
menten auf gentechnischer Basis, ist in anderen die Ablehnung nach wie vor sehr grof3.

Die Verwendung von Gentests wird je nach Nutzungsbereich in unterschiedlicher Weise
akzeptiert oder abgelehnt. In Vaterschaftsverfahren und beim ,, genetischen Fingerprint”
konnen Gentests nahezu problemlos eingesetzt werden.

Diese Frage der rechtlichen Zusammenhange mdchte ich nicht im Einzelnen bespre-
chen. Vaterschaftstests sind zwar in der Literatur und auch in der Rechtsprechung
—wenn auch dort weniger — umstritten, sind aber generell akzeptiert und werden sogar
so stark akzeptiert, dass sich sehr viele Manner darum kiimmern, ob sie nun tatséchlich
Vater sind oder nicht.
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GrolRRere Schwierigkeiten fur den Birger verursachen solche Tests, die vom Arbeitgeber
bei Einstellungsuntersuchungen eingesetzt werden konnten, und Gentests beim Ab-
schluss von Versicherungsvertragen. In beiden Féllen sind Lebensverhéltnisse von zent-
raler Bedeutung betroffen, und in beiden Fallen konnte die Nutzung von Gentests zu
erheblichen Verdnderungen der jeweiligen Lebenssituation der Betroffenen und damit
letztlich auch zu wesentlichen gesellschaftlichen Veranderungen fuhren.

Zur Disposition steht —das ist der Kern, denke ich— der bisher gefundene Risikoaus-
gleich. Er konnte geféhrdet sein, wenn z. B. Versicherungen die Ergebnisse von Genr
tests zur Grundlage fir eine intensivierte Risikoprifung vor Vertragsabschluss im Hin-
blick auf Risikoselektion und risikoadadquatere Pramienkakulation nutzten oder der
potenzielle Versicherungsnehmer einen Vertrag in Kenntnis einer Krankheit gerade
deswegen abschl 6sse.

Im Folgenden mochte ich deshalb als ausgewahlte Beispiele fur Glaubenskriege auf die
gesetzlichen Grundlagen von Gentests im Versicherungs- und Arbeitsbereich eingehen.
Abschlief3end werde ich noch eine kurze Betrachtung des neuen Problembereichs der
Biobanken anschlief3en die der Nationale Ethikrat in die Diskussion gebracht hat.

Bei dem Einsatz von Gentests im Zusammenhang mit dem Abschluss von Versiche-
rungsvertragen stellen sich vor allem folgende Fragen, die fur die verschiedenen rele-
vanten Versicherungsarten — gesetzliche Krankenversicherung, private Krankenversi-
cherung und private L ebensversicherung — differenziert werden:

Wie sind die rechtlichen Bestimmungen und die Praxis der Versicherungen bezlglich
der Verwendung von Gentests? Dabel wird untersucht, ob die Durchfiihrung von Gen-
tests al's Voraussetzung fir den Abschluss eines Versicherungsvertrags verlangt werden
darf, ob der Versicherungsnehmer bei Abschluss des Versicherungsvertrags eine Offen
barungspflicht Uber Ergebnisse bereits durchgefiihrter Gentest hat und inwieweit die
Ergebnisse bereits durchgefiihrter Gentests unabhéngig von einer Offenbarungspflicht
fUr den Abschluss eines Versicherungsvertrags verwendet werden konnen.

In Deutschland kommen Kranken und Rentenversicherungsverhdtnisse in der Regel
unmittelbar durch Gesetz zustande. Gentests bei der Begriindung gesetzlicher Versiche-
rungsverhdtnisse spielen eine untergeordnete Rolle. Fur die Aufnahme in eine private
Kranken oder Lebensversicherung besteht indes auf beiden Seiten der Vertragschlie-
Renden, also bel Versicherungsnehmer und Versicherer, kein Zwang zum Abschluss.
Vielmehr ist es eine Frage der individuellen Risikokalkulation, ob ein Vertrag Ube-
haupt zustande kommt.

Der potenzielle Versicherungsnenmer ist nach 8§16 des Versicherungsvertragsgesetzes
(VVG) verpflichtet, dem Versicherer vor dem Abschluss des Vertrags alle ihm bekann
ten und fUr die Annahmeentscheidung des Versicherers erheblichen Umstande anzuzei-
gen. Dabei handelt es sich um eine so genannte Obliegenheit, deren Nichtbefolgung
bewirken kann, dass die Leistung an den Versicherungsnehmer ausgeschlossen wird. Im
Sinnevon 8 16 Abs. 1 Satz3 VVG sind im Zweifel alle Umstande als erheblich anzuse-
hen, nach denen der Versicherer ausdrticklich und schriftlich gefragt hat. Dartiber hin
aus sind so genannte gefahrerhebliche Umstéande anzuzeigen, selbst wenn der Versiche-
rer nicht ausdriicklich danach gefragt hat. Die Berechtigung einer solchen Ausforschung
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durch den Versicherer bzw. die Pflicht zur Selbstoffenbarung setzt alerdings voraus,
dass die erheblichen Umstande fur den Versicherer zur Beurteilung des Risikos geeig-
net, erforderlich und verhdtnismaliig sein mussen. Auf3erdem kann der Versicherer eine
arztliche Untersuchung des potenziellen Versicherungsnehmers verlangen oder umfas-
send Einsicht in samtliche bisher vorliegenden Krankheitsunterlagen nehmen, also ein
umfassendes Bild Uber den Versicherungsnehmer gewinnen.

In der Regel holen die Versicherer zur Entscheidung Uber den Aufnahmeantrag selbst
ein érztliches Gutachten ein. Eine arztliche Untersuchung erfolgt stets dann, wenn bel
Kapital-, Renten oder Pflegeversicherungen das riskierte Kapital hoher ist als
125.000 €. Im Rahmen dieser Untersuchungen werden auch zahlreiche préklinische
Befunde erhoben. Sie erstrecken sich regelméaldig auch auf familienanamnistische Anga-
ben. Der untersuchende Arzt hat den Antragsteller nach dem Willen der Versicherer
unter anderem auf Kreislaufkrankheiten, Zuckerkrankheit und Gemiitskrankheiten bei
Eltern und Geschwistern zu befragen, kann sich also auch tber den Familienzusammen-
hang ein umfassendes Bild machen. In Zukunft konnen sich daher aus der Sicht der
Versicherungsunternehmen fir die érztlichen Eingangsuntersuchungen auch Gentests
anbieten, soweit diese geeignet sind, Uber risikoerhebliche Umsténde Auskunft zu g
ben.

Diese umfassende Risikoprifung soll das Risiko fur den Versicherer kakulierbar na-
chen, die Erfullung seiner Verpflichtungen gegentiber dem Versicherungsnehmer ge-
wéhrleisten und die Gefahr einer so genannten Antiselektion verhindern. Es soll also die
Maoglichkeit ausgeschlossen werden, dass ein Versicherungsnehmer einen Versiche-
rungsvertrag abschliefdt, obwohl er ein hohes Risiko mit sich bringt, dies weil3 und die-
ses Risiko zulasten der Ubrigen Versichertengemeinschaft bald eintreten wird.

Im Hinblick auf die Durchfihrung von Gentests bei Interessenten, die einen privaten
Versicherungsvertrag abschlief3en méchten, stellt sich die Frage, ob der Versicherungs-
nehmer nach dieser Rechtssituation in Deutschland auf Anforderung des Versicherers
einen Gentest vornehmen lassen oder die Ergebnisse bereits durchgefthrter Gentests
offenbaren muss. Dazu gibt es eine Fulle kontroverser Antworten, deren Grundlinien
ich in aler Kirze nachgehen werde.

Der Einsatz von Gentests und die Nutzung der durch sie gewonnenen Befunde muissen
sich letztlich an den in der Verfassung niedergelegten Kriterien messen lassen, vor al-
lem an den Grundrechten. Die verfassungsrechtliche Ausgangslage ist unterschiedlich,
je nachdem, ob ein privates oder gesetzliches Versicherungssystem zu beurteilen ist.
AulRerdem andert sich der Prufungsmalistab in Abhangigkeit von der Frage, ob die
Durchfihrung eines Gentests gefordert werden kann bzw. die Ergebnisse friherer, also
schon durchgefihrter Gentests offenbart werden sollen. Schliefdich ist danach zu unter-
scheiden, ob die Initiative fir einen Gentest oder die Mitteilung der Ergebnisse vom
Betroffenen selbst ausgeht oder unmittelbar bzw. mittelbar fremdbestimmt ist.

Das Recht auf Nichtwissen ist die rechtliche Grundlage fur den Schutz der Befunde aus
Gentests. Eswird aus dem in Art. 2 Abs. 2 GG statuierten Recht auf freie Entfaltung der
Personlichkeit abgeleitet und basiert letztlich auf dem Prinzip der Menschenwiirde nach
Art.1 Abs. 1GG. Es ist dso ein Verstol3 gegen das allgemeine Personlichkeitsrecht,
wenn der Einzelne gegen seinen Willen Uber seine genetische Veranlagung aufgeklart
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werden soll. Dieses Recht auf Nichtwissen kann dem drohenden Verlust der Unbefan
genheit, Offenheit und letztlich Freiheit gegenlber der eigenen Zukunft zuvorkommen
und die Entschlief3ungsfreiheit hinsichtlich der Lebensgestaltung offen halten.

Der Antragsteller bei einer Versicherung hat grundsétzlich auch ein schitzenswertes
Interesse an der Geheimhaltung eines ihm bereits bekannten genetischen Befunds. Die-
ses Recht ist ebenfalls Bestandteil des vom Bundesverfassungsgericht in seiner Volks
zahlungsentscheidung aus dem allgemeinen Personlichkeitsrecht abgeleiteten Rechts
auf informationelle Selbstbestimmung. Danach hat der Einzelne das Recht, selbst tber
die Preisgabe und Verwerdung seiner personlichen Daten zu bestimmen.

Dieses Recht gilt Uber die Entfaltung mittelbarer Drittwirkung auch im Rechtsverkehr
zwischen Antragstellern und Versicherungsgesellschaften. Geschiitzt ist durch dieses
Recht die Aufgabe von Personlichkeitselementen, also z. B. grundséizlich auch die
Preisgabe genetischer oder sonstiger medizinischer Befunde. Ob allerdings das Verlan
gen nach Durchfihrung eines Gentests als Voraussetzung fir einen Vertragsabschluss
oder die Erbringung vertraglicher Leistungen den Einzelnen zum Objekt wirtschaftli-
cher Interessen degradiert, ist strittig. Bezlglich der Vorlage medizinischer Untersu-
chungsergebnisse geht man im Sinne einer angemessenen Risikoverteilung zwischen
Versicherungsnehmer und Versicherung davon aus, dass die Verpflichtung zur Offenba-
rung medizinischer Ergebnisse grundsétzlich keinen einschneidenden Eingriff in das
Recht auf Nichtwissen mit sich bringt. Also hangt die rechtliche Beurteilung von Gen-
tests in diesem Kontext unter anderem davon ab, ob die Resultate von Gentests wie me-
dizinische Ergebnisse zu beurteilen sind.

Ich bin sehr erfreut, dass wir mit dem Kollegen Schmidtke jemanden hier haben, der
dies aus seiner Perspektive anschlieffend noch einmal beurteilen kann. Denn die juristi-
sche Perspektive ist ja in dieser Hinsicht eine nur sehr vorlaufige. Dies ist ein sehr um-
strittener Punkt der Diskussion, der meiner Ansicht nach auch die zentrae , Schaltstelle”
sein kann.

Sind genetische Daten tatsachlich , eine Klasse fur sich”? Zwar unterscheiden sich be-
simmte genetische Anaysen durch die Art der Methode von traditionellen medizini-
schen Untersuchungen; die Frage ist aber, ob ein solch grundlegender Unterschied vom
Gehalt der Information und ihrer Bedeutung her tatsachlich besteht. So werden auch
genetische Analysen fir die Diagnostik ausgebrochener und nicht erblicher Krankheiten
verwendet, wahrend traditionelle medizinische Methoden durchaus zur Feststellung
genetisch bedingter Krankheiten dienen. Also bedeutet das, dass man mithilfe unter-
schiedlicher Methoden die gleiche Information gewinnen kann, mit der Folge, dass die
eine, die medizinische Information, unter Umstéanden genutzt werden darf und die ande-
re nicht genutzt werden soll.

In Belgien ist dies z. B. bei Gentests zum Brustkrebs der Fall. Wenn Gentests eingesetzt
werden, darf diese Information nicht verwendet werden, wahrend das gleiche Ergebnis
aus einer medizinischen Untersuchung verwendet werden darf.

Kurz gefasst lasst sich auch keine unterschiedliche Beziehung zur Therapiefahigkeit
herstellen; es besteht kein grundlegender Unterschied im Hinblick auf die Art der E-
krankung; hinsichtlich der Aussagekraft unterscheiden sich genetische Tests nicht
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grundlegend von anderen Untersuchungen, wobel auch Informationen tber nicht gere-
tisch bedingte Krankheiten eine erhebliche Eingriffstiefe erreichen und welit in die Zu-
kunft weisen kénnen; Stigmatisierung und Diskriminierung, die insbesondere bei gere-
tischen Untersuchungen angenommen werden, drohen nicht nur aufgrund genetisch
bedingter Merkmale.

Zu fragen igt auch, ob die Gefahr des Datenmissbrauchs im Versicherungsbereich al-
gemein bzw. spezifisch hinsichtlich bestimmter genetischer Daten besonders grof3 ist.
Wenn das der Fall ist, dann misste man ihnen zunéchst mit Mitteln des Datenschutz-
rechts und der arztlichen Schweigepflicht begegnen und erst dann, wenn diese Mittel
nicht greifen, an das Verbot der Datenerhebung bzw. -verwendung im Privatversiche-
rungsbereich denken.

,B0Osglaubig” beziglich der Mitteilung von durchgefiihrten Analysen vor Abschluss des
Vertrags konnen potenzielle Interessenten nicht nur im Hinblick auf die Ergebnisse g
netischer Untersuchungen sein, sondern ebenso bei normalen medizinischen Analysen.
Haufig werden, wie man aus dem Versicherungsbereich weil3, Informationen unter-
schlagen.

Schliefdich wird eine genetische Analyse auch im Kontext eines Versicherungsvertrags
keineswegs zwangslaufig — wie man immer sagt — lange vor Ausbruch der entsprechen-
den Krankheit durchgefiihrt. Genetisch bedingte Krankheiten brechen keineswegs typi-
scherweise erst im hoheren Lebensalter aus, und nicht jeder Versicherungsvertrag wird
schon in jungen Jahren des Versicherten geschlossen.

Insgesamt setzt sich zunehmend die Erkenntnis durch, dass Befunde aus Gentests wie
andere medizinische Erkenntnisse zu behandeln seien und es fir die Frage der Verwen-
dung von genetischen Informationen beim Abschluss von Versicherungsvertrdgen gera-
de nicht auf die Methode, sondern auf die Ergebnisse ankommen kann.

Mit Taupitz, einem hervorragenden Protagonisten dieser Meinung, lasst sich feststellen,
dass einzelne aufgrund von Genanaysen ermittelte Informationen eine besondere Ein-
griffstiefe aufweisen kénnen und dass genanalytische Verfahren einige Probleme des
Umgangs mit gesundheitsrelevanten Informationen zum Teil in besonderer Schérfe her-
vortreten lassen. Dies gilt aber nicht flr genetische Informationen an sich. Insgesamt
wiurde es sich nach dem Gleichheitsgrundsatz des Art. 3 GG verbieten, speziell die BE-
hebung oder gar die Verwendung bereits bekannter Ergebnisse genetischer Analysen im
Privatversicherungsbereich zu untersagen, gleichartige Informationen dagegen zuzulas-
sen, nur weil sie mithilfe einer anderen Methode ermittelt worden sind.

Werden also die Ergebnisse von Gentests genauso wie medizinische Ergebnisse behan+
ddt, liegt in unserem Versicherungskontext grundsétzlich keine Verletzung des infor-
mationellen Selbstbestimmungsrechts vor. Werden Gentests dagegen als eine neue Que-
litét mit besonderer Eingriffstiefe angesehen, konnte das informationelle Selbstbestim-
mungsrecht verletzt sein. Diese Ansicht wird, soweit ich das sehe, von der heute Uber-
wiegenden Meinung vertreten.

Ein welteres Kriterium ist, ob die freiwillige Entscheidung fur die Duldung eines Gen
tests und die anschlief3ende Offenbarung unter sozialem oder 6konomischem Druck
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erfolgt. Ist das der Fall, dann ist die Entscheidung wesentlich eingeschrénkt und bel
blo3 wirtschaftlichen Interessen der Gegenseite vor dem Hintergrund des Rechts auf
Nichtwissen ein unverdul3erlicher Tell der privaten Lebensgestaltung in unzuléssiger
Weise der Kommerzialisierung preisgegeben. Die formelle Einwilligung kann die damit
einhergehende Verletzung des Rechts auf Nichtwissen nicht beseitigen, da die Initiative
nicht vom Betroffenen selbst ausgeht.

Diese Ansicht wird zum Tell vertreten mit der Folge, dass die Forderung von Versiche-
rungen nach der Vorlage oder der Vornahme von Gentests as unzul&ssig angesehen
wird. Danach wird die Pflicht des Gesetzgebers angenommen, die freie Entscheidung
des Betroffenen darliber, ob er eine bestimmte genetische Disposition kennen mdchte,
durch Ausgestaltung des Privatrechts und insbesondere auch des Versicherungsrechts zu
schiitzen.

Es wird nicht verkannt, dass mit der hier vertretenen Auffassung an die Freiwilligkeit
bei der Durchfiihrung eines Gentests und seiner Bekanntgabe hdhere Anforderungen
gestellt werden, as dies bisher bel sonstigen Eingriffen in die Personlichkeitssphére
durch medizinische Diagnosen Ublich ist. Dies wird jedoch vor dem Hintergrund der
besonderen Sensitivitdt genetischer Befunde von dieser Meinung in der Rechtswissen
schaft als gerechtfertigt angesehen.

Insgesamt gilt, dass unter versicherungsrechtlichen Gesichtspunkten die Verweigerung
der Durchfuhrung eines Gentests oder der Offenbarung von Ergebnissen anderweitig
durchgefiihrter Gertests nicht zu rechtlichen oder tatséchlichen Nachteilen fihren darf.
Das heil¥, irgendeine Versicherung muss abgeschlossen werden konnen, letztlich die
gesetzliche. Unberiihrt davon bleibt nach der gegenwaértigen Rechtslage die Befugnis
der Betroffenen, aus eigener Initiative zu préventiven bzw. therapeutischen Zwecken
gegeniiber dem behandelnden Arzt in die Durchfiihrung von Gentests und die Offenba-
rung entsprechender Befunde einzuwilligen.

Ergebnis dieser rechtlichen Untersuchung ist, dass sich Gentests in ihrer diagnostischen
Prognose nicht grundlegend von anderen medizinischen Untersuchungen unterscheiden.
Daraus wird insbesondere von Taupitz abgeleitet, dass das Verlangen nach Gentests in
diesem Kontext zurzeit, nach unserer Rechtslage, erlaubt ist.

Ebenso wenig tragt das Argument der Diskriminierungsgefahr oder das der grofen Ge-
fahr des Datenmissbrauchs. Allerdings konnte das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung verletzt sein, das sich konkret im Recht des potenziellen Versicherungsneh
mers auf Nichtwissen seiner genetischen Konstitution &uf3ert. Dann und insbesondere
dann, wenn man eine neue Qualitdt der Eingriffstiefe bei Gentests annimmt, soll es dem
Versicherer nicht erlaubt sein, ihre Vornahme zu verlangen. Fordern kann er allerdings,
dass ihm Ergebnisse aus Gendiagnosen ebenso wie solche aus anderen medizinischen
Untersuchungen offenbart werden, wenn solche schon vorliegen.

Private Versicherer verlangen in Deutschland bisher keine Gentests, nach bereits vorlie-
genden genanalytischen Untersuchungen wird nicht gefragt, und fir die Zukunft ist der
Einsatz derartiger Tests auch nicht geplant.



Dies gilt nach der weit reichenden Umfrage von Regenauer fur Versicherungsmérkte
insgesamt. Neben der vorsichtigen Zuriickhaltung von Versicherungsunternehmen und
Versicherungsverbanden aufgrund juristischer Restriktionen in vielen Landern spielt
sicherlich eine Rolle, dass Gentests lange Zeit noch nicht ausgereift waren. Auch versi-
cherungsmathematische Grinde und mangelndes Interesse an einer zu starken Risiko-
segmentierung kénnten daftr von Bedeutung sein.

Bereits im Pressekolloquium des Gesamtverbandes der Deutschen Versicherungswir t-
schaft (GDV) zum Thema Gentests im Marz 1999 sowie in der Veranstaltung ,,Dialoge”
im Oktober 1999 haben die Versicherer ihre Position zur Verwendung von Gentests
kommuniziert, wie sie bereits Ende der Achtzigerjahre festgelegt worden war: Die
Durchfiihrung von Gentests werde nicht as Voraussetzung fur den Abschluss von Ver-
sicherungsvertragen angesehen, wohingegen die nach 8 16 VV G normierte vorvertragli-
che Anzeigepflicht erhalten bleiben misse. Die im Oktober 2001 verdtffentlichte , frei-
willige Selbstverpflichtungserkléarung” der Versicherer zur Verwendung prédiktiver
Gentests wurde vom Bundesjustizministerium als ausreichend und erfreulich angesehen.

Um der Antiselektionsgefahr zu begegnen, wurde fir den Bereich der Lebensversiche-
rung die Offenlegung bereits durchgefthrter prédiktiver Gentests festgelegt, wenn die
Insgesamt beantragten und bereits abgeschlossenen Versicherungen Uber 250.000 €
Versicherungssumme bzw. 30.000 € Jahresrente liegen. In GrofRbritannien liegt die
Grenze bei 500.000 Pfund.

Die Versicherungswirtschaft geht davon aus, dass aufgrund der umfassenden Selbstver-
pflichtungserklérung ein gesetzgeberischer Hardlungsdruck nicht mehr besteht, sondern
Uber diesen Weg der Raum fir die gesellschaftlich notwendigen Diskussionen geschaf-
fen wurde.

Allerdings wird davon ausgegangen, dass der Druck auf Versicherer zunehmen konnte,
Gentests zu nutzen. Grinde dafur konnten die Entwicklung leistungsfahiger und preis-
werterer Testverfahren sein, vor allem aber deren Einsatz bei Versicherungsinteressen-
ten, die im Unterschied zum Versicherer umfassende Informationen Uber ihren eigenen
Gesundheitszustand gewinnen kénnten. Dies wére ein wichtiger Faktor fir die weitere
Marktentwicklung fur Gentests. Potenzielle Versicherungsnehmer konnten sich vor
Vertragsabschluss und unter Umgehung der vorvertraglichen Anzeigepflicht fur gefahr-
erhebliche Umstande durch die Durchfiihrung eines Gentests zunehmend einen ,, geneti-
schen Informationsvorsprung” und bei Abschluss gegebenenfalls Vorteile verschaffen.
Diesist die bereits genannte Antiselektion. Wenn dieses Szenario eintréte, konnten Ver-
sicherer Gentests gegen eine Antiselektion seitens der Versicherungsnehmer und zur
risikoadaquateren Prémienkalkul ation einsetzen.

Der intensive Gebrauch von Gentests durch Versicherungsinteressenten konnte, wenn
diese generell zugéanglich und mit grof3erer Testbreite einsetzbar sind, jedenfalls in Zu-
kunft die Antiselektion bel Lebensversicherern erheblich verstérken. Konsequenzen
konnten steigende Pramien und die Entwicklung eines Sekundarmarkts sein. ,, Sekun-
darmarkt” bedeutet, dass einzelne Personen mit hohem Risiko ihre Policen an andere
mit der Konsequenz verkaufen, dass letzterdlich der Lebensversicherungsmarkt zu-
sammenbrechen konnte. Hochrisiken, also positiv getestete Betroffene, brauchten eine
hohe Versicherungssumme, wahrend Niedrigrisken eine niedrigere Deckungssumme
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bendtigten. Um keinen Verlust zu machen, missten Versicherungsunternehmen dann
die Préamien anheben. Diesem Szenario ist alerdings entgegenzuhalten, dass sowohl fur
Kranken wie auch fur Lebensversicherungen tragbare Bedingungen fir Personen mit
positiven Gentests mdglich sind. Das grundsétzliche Problem scheint darin zu liegen,
dass der Schleier des genetischen Nichtwissens nicht einseitig gelUftet werden kann,
ohne dass dies im Ergebnis fur die Beteiligten nicht wiinschbare Folgen hétte.

Die Untersuchung der mittlerweile weltweit vorliegenden Regelungen ergibt, dass im
Wesentlichen drel Regulierungsmodelle existieren. Diese Modelle lassen sich wie folgt
unterscheiden:

Ein Regulierungsmodell sieht die uneingeschrénkte Zulassung von Gentests im Versi-
cherungswesen vor. Versicherungsunternehmen kénnten die Durchfiihrung eines Gen-
tests vom Antragsteller vor Abschluss des Vertrags verlangen oder den Gentest selbst
durchfuhren. Das Zweite ist die eingeschrankte Nutzung anderweitig zu erlangender
genetischer Informationen. Als dritte Moglichkeit, die auch in mehreren Landern, z. B.
in Osterreich, angewendet wird, konnte Versicherungsunternehmen die Nutzung von
Gentests vor Vertragsabschluss insgesamt verboten werden. Zu prifen wére dann, ob
Versicherungsinteressenten die Ergebnisse aus friiheren Gentests einbringen durfen oder
nicht.

Also hat die Untersuchung der rechtlichen Grundlagen fur die Durchfihrung bzw. Of-
fenlegung bereits durchgefihrter Gentests in Deutschland ergeben, dass die Verweige-
rung gegentber Versicherungsunternehmen grundsétzlich nicht zu rechtlichen oder tat-
sachlichen Nachteilen fihren darf. Um dieses Ergebnis sicherzustellen, empfiehlt sich —
auch fur die weitere Zukunft — entweder eine entsprechende Selbstverpflichtungserkld
rung der Versicherungswirtschaft oder aber, was auch vorgeschlagen wurde, ein Verbot
des Gesetzgebers. Aber mit einem solchen Verbot ist, wie ich bereits gesagt habe, nicht
das Problem gelost, wie damit umgegangen werden soll, wenn ein Versicherungsinte-
ressent sein Wissen tiber gefahrerhebliche Umstande missbraucht. Dafiir muss ebenfalls
eine Losung gefunden werden. Ergebnis darf jedenfalls nicht sein, dass jemand von der
Verwaltung einer Versicherung abgelehnt wird und Uberhaupt keinen Krankenversiche-
rungsschutz erhalt. Wir missen aber ausdriicklich feststellen, dass dieser Bereich bisher
auf ca. 10 % der Bevolkerung beschrankt ist, also in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung ohnehin die weitaus Uberwiegende Anzahl Platz findet.

Auf der anderen Seite sollte offensichtlicher Missbrauch nicht getrieben werden kon-
nen. Im Geféhrdungsbereich HV konnte und durfte seitens der Versicherungen effi-
Zient gegengesteuert werden. Zugleich sollten Wertungswiderspriiche im Recht mog-
lichst vermieden werden. Insofern konnte sich fur diese Fallkonstellation in Zukunft ein
grundsétzliches Verbot fur die Vornahme von Gentests mit Ausnahmetatbestanden fir
eng begrenzte Sachverhalte anbieten.

Im Vergleich zur Rechtslage hinsichtlich der Gentests bei Abschluss von Versiche-
rungsvertrégen stellt sich die Situation im Arbeitsbereich etwas anders dar. Eine Beson-
derheit besteht darin, dass eine genetische Disposition des Arbeitnehmers nicht nur
Konsequenzen fur die Vertragsparteien nach sich ziehen kann, sondern auch unbeteilig-
te Dritte ein Interesse an der frihzeitigen Erkennung genetisch bedingter Krankheiten
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haben kdnnen. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn Arbeitnehmer eine gefahrge-
neigte Téatigkeit zu verrichten haben.

Bekannt ist der Fall aus den USA Anfang der Achtzigerjahre, as es um Sichelzellen
anamie ging. Man wusste, dass insbesondere Schwarze dazu neigen, eine solche Sichel-
zellenandmie zu haben. Die Frage war, ob bel Flugkapitdnen in grof3er Hohe eventuell
eine besondere Gefahrdung auftaucht. Allerdings tauchte hierbel eine Diskrepanz auf,
da sich herausstellte, dass insbesondere die Schwarzen, die bei den Olympischen Spie-
len in Mexiko in grof3er Hohe auftraten, keine Probleme hatten und vielfach Olympia-
sieger wurden. Es bestand also eine problematische Situation, die in den USA dann
auch zur Einstellung dieser Untersuchungen gefihrt hat.

Die rechtliche Situation bei der Verwendung von genetischen Untersuchungen in
Deutschland lasst sich wie folgt zusammenfassen: Genetische Untersuchungen fihren
grundsétzlich nicht zu einer gesamten ,, Durchleuchtung” des Arbeitnehmers und damit
auch nicht zu einer Verletzung der Menschenwtrde nach Art. 1 GG. Ein Eingriff in das
Personlichkeitsrecht nach Art. 2 GG ist grundsétzlich gegeben, sofern das Recht des
Arbeitnehmers auf Nichtwissen verletzt wird. Verletzt wird dieses Recht, wenn die Un+
tersuchung nicht im Uberwiegenden Interesse der Allgemeinheit unter strikter Wahrung
des Verhdltnismaliigkeitsgrundsatzes durchgefihrt wird. Gewahrt wird der Grundsatz
der Verhdtnismaldigkeit aber, wenn genetische Untersuchungen im Hinblick auf anste-
ckende Krankheiten mit der durch sie bewirkten Gefahr fir Dritte verwendet werden.
Dies gilt auch im Hinblick darauf, dass Arbeitnehmer nicht auf sie geféhrdenden A-
beitspldtzen eingesetzt werden sollten. Eine Einschrankung durch Gesetz ist moglich,
soweit angeordnete Untersuchungen dem Grundsatz der Verhdtnismaiigkeit entspre-
chen. Auch das informationelle Selbstbestimmungsrecht wird nicht verletzt, weil hier
Gesundheitsdaten erhoben werden, um spezifische arbeitsplatzrelevante Risiken fur den
Betroffenen festzustellen.

Im Rahmen von Einstellungsuntersuchungen bei privaten Arbeitgebern muss der Ar-
beitnehmer in die Vornahme von genetischen Untersuchungen grundsétzlich nicht ein-
willigen. Die Durchfiihrung ohne seine Einwilligung wirde sein Personlichkeitsrecht
verletzen. Dieses Interesse des Arbeitnehmers am Schutz seines Personlichkeitsrechts
und an der Unverletzlichkelt seiner Individualsphére muss aber nach herrschender Mei-
nung, wie bei anderen medizinischen Untersuchungen auch, zuriicktreten, erstens wenn
eine Krankheit bzw. eine Beeintréchtigung des Gesundheitszustandes vorliegt, durch die
die Eignung fur die vorgesehene Tétigkeit auf Dauer oder in periodisch wiederkehren
den Abschnitten eingeschrénkt ist, zweitens wenn ansteckende Krankheiten vorliegen,
die zwar nicht die Leistungsfahigkeit beeintréchtigen, aber die zukinftigen Kollegen
und Kunden gefahrden, drittens wenn zum Zeitpunkt des Dienstantritts bzw. in absehba-
rer Zeit mit einer Arbeitsunfahigkeit, z. B. durch eine geplante Operation, eine bewillig-
te Kur oder durch eine zurzeit bestehende akute Erkrankung zu rechnen ist.

In dieser Hinsicht gibt es ohnehin eine selbststéndige Mitteilungspflicht, wenn der Ar-
beitsplatzbewerber positiv Kenntnis davon hat, dass er infolge bestimmter genetischer
Anlagen auf dem vorgesehenen Arbeitsplatz praktisch nicht einsetzbar ist, oder eine
ansteckende Krankheit besteht oder Dritten unmittelbare Schéden drohen. Wenn eine
schon durchgefiihrte genetische Untersuchung arbeitsplatzrelevante Einschréankungsda
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ten ergeben hat, ist der Arbeitnehmer verpflichtet, Fragen des Arbeitgebers nach geneti-
schen Untersuchungen wahrheitsgemal zu beantworten.

Eine Einwilligung in genetische Untersuchungen bei der Einstellung ist aber nur so weit
moglich, wie auch das Fragerecht des Arbeitgebers reicht. Die Einwilligung ist daher
beschrénkt auf solche Umstande, an denen der Arbeitgeber ein berechtigtes Interesse im
Sinne der Rechtsprechung des Bundesarbeitsgerichts hat. Erforderlich ist darliber hinaus
das Wissen des Einwilligenden, dass und im Hinblick auf welche Befunde im Rahmen
der Untersuchung auch eine genetische Untersuchung durchgefiihrt wird, also die Auf-
kldrung. Nach der geltenden Rechtslage kann der Arbeitgeber danach vom Bewerber
mit dessen Zustimmung auch die Durchfihrung von genetischen Untersuchungen ver-
langen, soweit die angestrebten Befunde fUr das in Aussicht genommene Beschéfti-
gungsverhéltnis arbeitsplatzrelevant sind.

Genetische Untersuchungen sind wahrend des laufenden Arbeitsverhaltnisses als gesetz
lich normierte Vorsorgeuntersuchungen im Einzelfall entsprechend dem jeweiligen
Schutzzweck der Norm zul&ssig, soweit sie eingesetzt werden, um bestehende Krark-
heiten zu diagnostizieren. Diese Rechtssituation bei der Verwendung genetischer Unter-
suchungen entspricht voll und ganz der derzeit herrschenden Ansicht Gber medizinische
Untersuchungen bei Einstellung und ihre Durchfiihrung im laufenden Arbeitsverhdltnis.

Die Bundesregierung hat seit langerem einen Entwurf zu einem Gentestgesetz angekiin-
digt, letztmalig fr dieses Frihjahr. Nunmehr ist dieses Vorhaben erneut, und zwar auf
den Herbst, verschoben worden. Wie der Presse aber schon vor Jahren zu entnehmen
war, hat die Bundestagsfraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN Ende Mai 2001 einen
Entwurf Uber ein Gesetz Uber Analysen des menschlichen Erbguts vorgestellt. Dieser
Gesetzentwurf enthdlt im algemeinen Tell neben Gesetzeszweck und Definitionen
wichtige programmatische Grundsdize wie ein allgemeines genetisches Diskriminie-
rungsverbot, die Manifestierung des Selbstbestimmungsrechts sowie die gesetzliche
Anerkennung und Umsetzung des Rechtes auf Nichtwissen.

Der Gesetzentwurf sieht eine Konkretisierung der allgemeinen Grundsétze in einem neu
zu schaffenden § 611c BGB vor. Hiermit soll ein besonderes arbeitsrechtliches Diskri-
minierungsverbot kodifiziert werden. Der Arbeitgeber darf danach einen Arbeitnehmer
bel einer Vereinbarung oder bel einer Malinahme, insbesondere bel der Begrindung des
Arbeitsverhdtnisses, beim beruflichen Aufstieg, bei einer Weisung oder einer Kindi-
gung, nicht wegen seiner genetischen Konstitution benachteiligen.

Um dieses Diskriminierungsverbot durchzusetzen, soll in Abs. 2 normiert werden, dass
der Arbeitgeber vom Arbeitnehmer zu keinem Zeitpunkt die Durchfihrung genetischer
Untersuchungen oder die Offenbarung genetischer Daten aus bereits durchgefihrten
Tests verlangen darf. — So welt die Regelung, die entsprechend dem Gsterreichischen
Gesetz vorgeschlagen worden ist. Auf die freiwillige Weitergabe genetischer Informati-
onen geht der Gesetzentwurf indes nicht ein.

Ausnahmen von diesen recht weit reichenden grundsétzlichen Verboten sieht Abs. 3
vor. Dort, wo unvermeidbar mit Arbeitsstoffen gearbeitet wird, die nach dem aktuellen
Stand der Wissenschaft schwere Gesundheitsbeei ntréchtigungen bei Menschen mit einer
bestimmten genetischen Kongtitution auslésen, soll ausnahmsweise eine zielgerichtete
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Untersuchung mit Zustimmung des Betroffenen zuléassig sein. Die Belastung muss ut
vermeidbar sein, damit dieser Ausnahmetatbestand erfullt ist. Dies bedeutet, dass ein
Ausweichen auf einen anderen Arbeitsstoff oder ein Schutz durch anderweitige Mal3-
nahmen des Arbeltsschutzes nicht mdglich ist. Ebenfalls sollen genetische Untersu-
chungen zul&ssig sein, wenn der Arbeitnehmer eine besondere Verantwortung fir ande-
re austibt und wenn und soweit mithilfe eines Gentests eine Veranlagung au unvorher-
sehbaren und pl6tzlichen Zusténden von Kontrollverlusten offenbart werden kann.

Diese Regelung, die im Jahre 2001 vorgeschlagen worden ist, kann man im Vergleich
mit anderen nationalen Regelungen durchaus als mittlere Regelung ansehen. Osterreich
wurde bereits mehrfach angesprochen, und wir haben gehort, dass dort ein generelles
Verbot durchgesetzt worden ist, was haufig gerade in dieser Hinsicht bedauert wird. In
anderen Landern gibt es eine Offnung, die es eemdglicht, genetische Untersuchungen
generell vorzunehmen. Schliefdlich bestlinde eine weitere Mdglichkeit darin, eine Rege-
lung zu schaffen, die auf der einen Seite die Interessen von Arbeitgeber und Arbeitneh
mer gewdahrleistet, aber genetische Tests nicht grundsétzlich ausschlief3. Wenn wir das
international sehen, bedeutet dies: Wir kommen entweder zu einer Regelung, die zwar
verbietet, aber Ausnahmen zulsst, oder zu einer Regelung, die zul&sst oder erheblich
einschrankt. Jedenfalls geht die Tendenz insgesamt dahin, dass wir keinen volligen
Ausschluss genetischer Tests in diesem Bereich bekommen kénnen. Das scheint auch
nicht sinnvoll zu sein.

Zu diesen sait Jahren umstrittenen Nutzungsfeldern von Gentests ist in der letzten Zeit,
intendiert insbesondere durch den Nationalen Ethikrat, die Diskussion um den Aufbau
und die rechtliche Problematik von Biobanken getreten. Im Grunde geht es dabei um
ahnliche Basisprobleme, aber mit anderer Auspragung.

Was sind Biobanken? Dabei handelt es sich um Sammlungen von Proben menschlicher
K 6rpersubstanzen wie Zellen, Gewebe, Blut, die als Trager genetischer Information mit
personenbezogenen Daten und Informationen ihrer Spender verknipft sind bzw. ver-
knupft werden konnen. Personenbezogene Daten konnen z. B. Lifestyle-, Umwelt- oder
auch genealogische Daten sein. Zwar gibt es in Deutschland bisher keine so grof3en
Biobanken, wie sie in Idand, Estland und im United Kingdom geplant oder zum Tell
schon errichtet wurden, aber auch hier gibt es sehr starke Tendenzen zur Forschung in
dieser Richtung. Kleinere Sammlungen gibt es naturlich sehr zahlreich.

Die Errichtung von Biobanken ist fir die medizinische und pharmazeutische Forschung
mit grof3en Hoffnungen verbunden. Sie |6st in der internationalen Diskussion aber auch
erhebliche Angste und auch Misstrauen aus, gerade was die Errichtung der Biobanken
in Iland betrifft. So wird beflrchtet, dass die Proben und Daten des Spenders unkon-
trolliert verwendet werden konnten. Nicht nur der Zugriff von Versicherungen oder Ar-
beitgebern, sondern gerade auch der ungehinderte Zugriff des Staates fur Fahndungs-
und Planungszwecke wird beflrchtet. Vermutet wird auch, dass Spender unter Druck
gesetzt werden konnten, personliche Informationen unbedacht zu offenbaren. Das gilt
fUr medizinische wie genetische Proben gleichermal3en, alerdings hier auch wieder mit
dem Fokus auf die besondere Aktualitdt und Sensibilitét, die mit genetischen Daten ver-
bunden ist.
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Es gibt aber auch Sorge um den hinreichenden Schutz des Spenders und seiner Ve-
wandten vor genetischer Diskriminierung und Stigmatisierung. Diese Befurchtungen
lassen sich ausdehnen auf ganze Bevolkerungsgruppen, wenn aus deren Proben und der
Verknlpfung mit personlichen Daten Schltisse gezogen werden kénnen. Das gilt z. B.
fur Sinti und Roma in Deutschland, die lange verfolgt worden sind und von denen bisin
die Achtzigerjahre hinein Dateien existierten.

Diese Probleme und andere in diesem Zusammenhang sind zu [6sen, um hinreichende
Rechtssicherheit zu gewéhrleisten. Dabei spielt zum einen die Einwilligung des Spen-
ders eine wichtige Rolle, dass seine Proben und Daten Uber diagnostische oder thera-
peutische Grunde hinaus vielleicht mehrfach und fir anfanglich unbestimmte Zwecke
fUr die medizinische Forschung genutzt werden kdnnen.

Fur eine solche ,,Blanko-Einwilligung” sollte nach Ansicht des Nationalen Ethikrats
eine formularmaidige Erklarung ausreichen, um die Proben unter Bedingungen, die dem
Schutz des Spenders dienen, zu nutzen. Der Ethikrat schlégt weiterhin vor, dann vom
Erfordernis der Einwilligung abzusehen, wenn Proben und Daten vollstandig anonymi-
siert worden sind, es sei denn, bei der Erhebung ist schon ein entgegenstehender Wille
geaul3ert worden. Dieselbe Losung wird vorgeschlagen, wenn Proben und Daten pseu-
donymisiert worden sind und der Forscher keinen Zugang zum Code hat. Dann kann er
keinen Personenbezug herstellen und ist davon abgeschnitten. Natirlich soll die Uber-
wachung der Datenschutzvorschriften dem Datenschutzbeauftragten Uberlassen bleiben.
Uberhaupt merkt man meiner Ansicht nach — Sie kénnen mich Korrigieren— die Haro-
schrift des Vorsitzenden dieser Kommission, Herrn Professor Simitis, in dieser Stel-
lungnahme, auch wenn es darum geht, eine Art Treuhdnder zu bestellen, der die G-
samtiberwachung Ubernehmen soll. Er ist dem Datenschutzbeauftragten sehr stark
nachgebildet. Dabei ist weniger an das Modell in den USA gedacht, wo z. B. ein Unter-
nehmen wie der First Trust solche Aufgaben tUbernehmen konnte.

Der Ethikrat schlégt auch vor, dem geltenden Datenschutzrecht folgend, von dem E-
fordernis der Einwilligung bei Proben und Daten abzusehen, die aus diagnostischen
oder therapeutischen Griinden gewonnen wurden, wenn sie zwar personenbezogen ver-
wendet werden sollen, ,,aber das wissenschaftliche Interesse an der Forschung das Inte-
resse des Spenders erheblich Uberwiegt und das Ziel der Forschung auf andere Weise
nicht oder nur mit unverhdtnismaigem Aufwand erreicht werden kann”. Kann aler-
dings die Einwilligung mit zumutbarem Aufwand eingeholt werden, soll dies getan
werden.

Bel der Inanspruchnahme solcher Ausnahmetatbesténde ist vorher eine Ethikkommissi-
on einzuschalten, die zustimmen muss.

Spender sollten aul3erdem in eine unbegrenzte Nutzung ihrer Proben und Daten einwil-
ligen konnen. Die Weitergabe an Dritte sollte nur in anonymisierter oder kodierter Form
erfolgen kénnen, wobel auch hier der Spender jederzeit widerrufen kdnnen sollte. Na-
tarlich ist bei der Einwilligung eine angemessene Aufklérung Uber ale relevanten Um:
sténde erforderlich.

Den Bogen zu unserer vorherigen Behandlung von Gentests schlagen wir, wenn es dar-
um geht, dass der Spender im Falle einer individuellen Rickmeldung von Forschungs-
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ergebnissen auch dartiber aufgeklart werden muss, dass er dieses neue Wissen z. B.
beim Abschluss von Arbeits- oder Versicherungsvertrégen angeben muss.

Meine Damen und Herren, wir haben hier ein weites Diskussionsfeld vor uns, das gera-
de einmal angerissen worden ist. Es wird aber sicherlich nicht weitere 15 Jahre dauern,
wie bel der Problematik von Gentests bel Arbeit- und Versicherungsnehmern, bis wir
dazu die entsprechenden Regelungen haben, wobei ich sagen muss: Ich bin manchmal
sehr froh, dass sich der Gesetzgeber Zeit 1&sst und nicht hektisch Regelungen erlésst, die
dann schnellstens wieder gedndert werden missten. Im Bereich der Biotechnologie
kann z. B. das Problem der Methodenverdnderung jederzeit eintreten. Auf3erdem haben
wir im Grundgesetz sowie in speziellen Gesetzen wie dem Bundesdatenschutzgesetz
sowie der Rechtsprechung eine Basis, die wir bisher sehr erfolgreich genutzt haben, und
das trotz des Schreckbildes des gléasernen Menschen, das immer wieder an die Wand
gemalt wird und das wohl auch seine Berechtigung hat. Die Frage ist nur: Wie grof3 ist
in diesem Zusammenhang die Gefahr von Gentests?

Wenn wir darauf zurtickkommen, dass wir sagen, Gentests sind eigentlich wie andere
medizinische Egebnisse anzusehen, dann dirften sie auch nicht das zentrale Problem
des gldsernen Menschen sein. Das Problem liegt meiner Ansicht nach genau in dem
Bereich, den das Bundesverfassungsgericht schon 1983 festgestellt hat. Es liegt nicht
darin, dass die Polizel, der Arzt, die Krankenkassen, die Schutzgemeinschaft fur allge-
meine Kreditsicherung und viele andere mehr intime oder private Daten erheben, sofern
diese Bereiche in ihrer Erhebung usw. hinreichend geschitzt sind. Das Problem liegt
nach Ansicht des Bundesverfassungsgerichts im Zusammenschluss dieser Daten. DafUr
ist die elektronische Datenverarbeitung eine sehr wichtige Voraussetzung.

Wenn wir jetzt noch einmal auf den Bereich der Biobanken zuriickkommen, so haben
wir gerade dort erstens die Erhebung von Materialien und zweitens die Erhebung von
Daten aus dem Lifestyle-Bereich, aus dem Umweltbereich, geneal ogische Daten. Damit
haben wir in der Tat die Moglichkelit eines umfassenden Zusammenschlusses. Darin
konnte eine grofe Gefahr gesehen werden, wenn dieser Bereich wiederum mit anderen
zusammengeschlossen wird und die Daten daraus verwendet werden.

Insofern sehe ich aso unter dem Stichwort des glasernen Menschen keine unmittelbare
Gefahr in Gentests, wohl aber in einem weiteren Zusammenschluss von Daten. Ich freue
mich, dass wir hiertiber noch intensiv diskutieren kdnnen. — Vielen Dank.
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Professor Dr. Michagl Ronellenfitsch,
Hessischer Datenschutzbeauftragter:

Vielen Dank, Herr Simon. Sie haben das Stichwort gegeben. Wir treten nun in die Dis-
kussion ein.

Professor Dr. Dr. Spiros Simitis,
Universitét Frankfurt:

Meine Damen und Herren, ich will vorwegschicken, dass ich mich sehr freue, heute hier
zu sein. Wenn ich gleich um das Wort gebeten habe, so weil ich drei Punkte in Ergan
zung dessen erwdhnen mochte, was gesagt worden ist.

Erstens. Ich bin anhand der Erfahrung der vergangenen Jahre der festen Uberzeugung,
dassesnicht eine Antwort auf die Frage gibt, wie man den Datenschutz genetischer
Daten betrachten muss und wie man auf sie reagieren soll. Wie eine Reaktion auszuse-
hen hat, hangt ausschliefdich vom Kontext ab. Das heif, es gibt unterschiedliche Reak-
tionen. Wir missen also auch auf die Zusammenhénge der Verarbeitung eingehen und
vor deren Hintergrund die notwendigen Entscheidungen treffen.

Zweitens. So gesehen, gibt es nicht ein einziges Gentestgesetz oder ein einziges Gesetz
Uber die Verarbeitung genetischer Daten, und dies darf es auch nicht geben. Wenn man
das macht, tauscht man Ldsungen vor, verschanzt sich hinter Generalklauseln und ver-
meidet es, auf die unangenehmen Fragen einzugehen. Aber fur mich steht genauso fest,
dass es keine Alternative zum Gesetz gibt. —Ich werde das in meinem dritten Punkt
illustrieren. — Der Gesetzgeber ist aus seiner Verantwortung nicht entlassen. B muss
das tun, was er mit den Datenschutzgesetzen begonnen hat, und in gezielten bereichs-
spezifischen Regelungen auf die einzelnen Problembereiche eingehen.

Ich will in diesem Zusammenhang etwas aufgreifen, was Herr Simon zu Recht ange-
sprochen hat, will nur etwas weiter gehen. Dass es Gesetze geben muss, steht fur mich
aul%er Frage. Ebenso Kklar ist aber auch, dass wir im Bereich der Biotechnologie genauso
wie in den Bereichen der Informationstechnologie Abschied nehmen missen von der
Fiktion, dass Gesetze unbefristet sein konnen. Gesetze sind mit Fristen zu versehen, die
den Gesetzgeber verpflichten, die einmal gegebene Antwort innerhalb eines fest vorge-
sehenen Zeitraumes wieder aufzugreifen, zu tberprifen und anzugeben, ob er bel seinen
Entscheidungen bleiben kann oder wie neue Entscheidungen auszusehen haben.

Das heildt, die Technologie hat den Gesetzgebungsprozess modifiziert. Wir brauchen
andere Formen des Gesetzes, solche, die von einer konstanten Reflexion begleitet wer-
den.

Nun mein dritter Punkt. Wenn man fir eine bereichsspezifische Antwort optiert, dann
wird sehr schnell deutlich, wie unterschiedlich die Antworten sein konnen. Hier sind
wichtige Beispiele angesprochen worden, so z. B. die Versicherung und das Arbeitsver-
haltnis. Ich will jetzt nicht auf die Einzelheiten eingehen, sondern nur so viel sagen:
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Beim Arbeitsverhdltnis steht mittlerweile sehr genau fest, dass wir an einer gesetzlichen
Regelung nicht vorbeikommen. Das Internationale Arbeitsamt hat ebenso dafir optiert
wie die letzte Fassung der leider noch nicht verabschiedeten Brisseler Richtlinie. Aber
bis heute —das gilt fir den Arbeitnehmerdatenschutz insgesamt, und dorthin gehéren
die Regeln— sind alle Forderungen nach einem Gesetz verhalt. Der Gesetzgeber hat
nicht reagiert. Der Bundestag hat sich mehrmals einstimmig fir eine gesetzliche Rege-
lung beim Arbeitnehmerdatenschutz ausgesprochen. Bis zum heutigen Tag hat es keine
Reaktionen gegeben.

Das ist genau der Punkt, Uber den es nachzudenken gilt. Zu fragen ist, was denn eigent-
lich dazu fuhrt, dass solche Regelungen bis heute nicht vorliegen, und wo die Konflikte
im Einzelnen zu sehen sind.

Tut man es aber, geht man diesen Weg, dann wird ein Problem sofort sichtbar: Einer der
Kardinalgrundsitze des Datenschutzes, einer der Grundsédtze, der von Anfang an, in
alen Gesetzen, zu finden ist, ist so nicht mehr zu halten. Dieser Grundsatz lautet ganz
einfach: Personenbezogene Daten dirfen verarbeitet werden, wenn entweder ein Gesetz
vorliegt oder die Betroffenen eingewilligt haben. Diese Gleichstellung von Gesetz und
Einwilligung ist hinfdlig. Sie darf nicht mehr so aufrechterhalten werden, weil sich
zeigt, dass die Instrumentalisierung der Einwilligung dazu gefiihrt hat, dass wir heute
Entwicklungen haben, die mit dem Datenschutz unvereinbar sind.

Das gilt ganz genau fur den Bereich des Datenschutzes bei den Arbeitsverhaltnissen. Es
gibt —das hat Herr Simon Uberzeugend dargestellt — keine Antwort nach dem Motto:
Unter keinen Umsténden kann es eine genetische Untersuchung geben. — Es gibt aber
auch die Verpflichtung des Gesetzgebers, anzugeben, wann eine solche Untersuchung
erfolgen soll oder muss, wie sie auszusehen hat und nach welchen Verfahren dabel vor-
zugehen ist.

Das bringt mich zu einem letzten Beispiel. Als Herr Simon auf die Biobanken zu spre-
chen kam, hat er freundlicherweise auch den Nationalen Ethikrat erwahnt. Der Nationa-
le Ethikrat bereitet momentan eine neue Stellungnahme vor, eine sehr viel kirzere as
seine bisherigen. Diese Stellungnahme befasst sich mit der prédiktiven Diagnostik.

Die pradiktive Diagnostik ist im Bereich der Arbeitsverhéltnisse auferordentlich wich-
tig. Viele von Ihnen werden den hessischen Fall einer Lehrerin kennen, die nicht ins
Beamtenverhdtnis dbernommen wurde, weil ihre medizinische Untersuchung ein
schliefdlich der genetischen Untersuchung gezeigt hatte, dass sie einen bestimmten Pro-
zentsatz an Gefahrdung aufwelist, Chorea Huntington zu bekommen. Dieser Fall sollte
Warnung fur alle sein, weil sich die medizinische Untersuchung nicht mehr auf die Fra-
gestellung beschrénkt, was im Augenblick fir den Arbeitsplatiz an Aussagen zu treffen
ist und wie sich diese auswirken konnen, sondern weil man aus Kostengriinden langfris-
tige Prognosen anstrebt. In manchen Landern reichen schon 15 % Wahrscheinlichkeit
aus, in anderen Landern werden 40 % verlangt. Die Folge davon ist, dass eine neue Art
von Diskriminierung geschaffen wird, indem man Personengruppen immer mehr als-
schlief3t.

Mit meiner vorletzten Bemerkungen komme ich auf die Biobanken zurlick. Wir haben
noch etwas anderes verlangt, auch wenn sich dies im Ethikrat nicht mit der Radikalitét
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durchgesetzt hat, die ich mir gewinscht hétte. Das ist heute Morgen ebenfals ange-
klungen. Wir haben gesagt —das hat der Hessische Datenschutzbeauftragte fruher
schon, sehr frih, aufgegriffen—, dass im Bereich der Forschung die klassischen Daten+
schutzgrundsétze nicht stimmen, well sich Zwecke veréndern, well Information auf
Schwierigkeiten stof3t, weil sich Dauer und Ldschung nicht unbeschrankt tbernehmen
lassen. Die Alternative dazu ist ein Forschungsgeheimnis, das genau das tut, was Herr
Simon angesprochen hat, ndmlich auch und gerade dort, wo eine Kombination von De-
ten vorhanden ist — Lifestyledaten—, jeden Zugang fur andere Ziele von vornherein uv
terbindet.

Die in dieser Form so klar ausgedriickte Forderung ist im Nationalen Ethikrat nicht
durchgekommen, weil gesagt wurde, man misse auch bedenken, wie es mit den Interes-
sen im polizeilichen Bereich oder bei der Strafverfolgung aussehe.

Unser Problem im Datenschutz besteht darin, dass wir heute potenziell alles wissen
konnen. Well das so ist, missen wir vorweg sagen, wann wir Nein sagen durfen und
sollen. Das ist anders als friher.

Dies bringt mich zu meiner alerletzten Bemerkung. Meine Damen und Herren, ich
glaube in der Tat, dass man Glaubenskriege nicht fihren sollte, vornehmer ausgedriickt:
dass man nicht Uber den geretischen Exzeptionalismus sprechen sollte. Ich glaube aber
sehr wohl, dass wir keine Alternative zu einer Regelung haben und es nicht gentigt,
Eckpunkte auszuarbeiten, Symposien zu veranstalten und Podiumsdiskussionen durch
zufuhren. Vielmehr ist der Zeitpunkt fir ein differenzierendes, bereichsspezifisches
Gesetz gekommen.

Professorin Dr. Viola Schmid,
TU Darmstadit:

Ich versuche mit meinen Mitarbeitern seit ca. einem Jahr, an der Technischen Universi-
tét Darmstadt ein Cyberlaw-Institut aufzubauen. Im Unterschied zu den sehr ausgewie-
senen Kollegen bin ich eine Newcomerin und — anschlief3end an Herrn Simitis— nicht
an dieser hohen Ebene der Abstraktion des Rechts und der Rechtsetzung orientiert, sorn-
dern gehe in meinen Vorlesungen vorl&ufig ganz praktischen kleinen Fragen nach. Ich
bitte um Verstandnis, dass ich diese auch an Sierichte.

Herr Professor Schmidtke, was mit Gentests und Economies of Scale verbunden ist,
sehen wir im Recht anhand neuerer Entscheidungen zu der Frage, ob heimliche Vater-
schaftstests vor Gericht verwertbar sind. Darf ein vermeintlicher Vater, wie es in Life-
syle-Magazinen oftmals dargestellt wird, den Speichel und den Kot des Babys entwen-
den, um eventuell gegen den Willen der Mutter festzustellen, ob er tatsichlich der Vater
ist? Mit dieser Frage hat sich das OLG Celle befasst, sie wurde dem Bundesgerichtshof
vorgelegt und hat auch das Landgericht Minchen bewegt festzustellen, dass ein Labor,
das solche Tests fur ca. 400 € anbietet, nicht wettbewerbswidrig handelt. Dies ist eine
kleine Auswirkung der Frage: ,,Sind Sie Vater?*



Im rémischen Recht galt schon immer: Mater certa est. Insofern stellt sich die weitere
Frage: Ist die Rechtswidrigkeit ohne Einwilligung der Mtter durchgefuhrter Gentests
eine Diskriminierung von Vatern?

Herr Professor Simon, ohne dass man selbst 6konomische Analyse betreiben muss,
stellt sich doch die Frage: Warum soll man sich versichern? Wenn ich von vornherein
weil3, dassich mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit krank werde, dann sorge ich fir
diese Krankheit vor, suche mir die besten Spezialisten, betreibe Vorsorge. Warum soll
ich mich dann versichern? Lassen Sie mich als Einschub sagen: In Hessen pflegt man
mit grof3em Stolz das Selbstbewusstsein, das Volkszéhlungsurteil vorangetrieben zu
haben. Mein sehr geschétzter VVorganger, Herr Professor Podlech, war einer der Klager.
Ich bin personlich der Meinung, dass dieses V olkszahlungsurteil aus dem Jahre 1983 fir
solche Konstellationen vielleicht nur einen Ansatz bietet. Fur die Frage, wer, wie, was,
und wie lange in Bezug auf wen Daten organisiert, ist doch angesichts der heutigen
Realitdt —Herr Simitis hat es angesprochen— nicht mehr die Grof¥echneranlage das
grof¥fléchige Szenario. Automatische Datenverarbeitung gibt es vielmehr fast tberall.
560 Millionen Menschen haben Zugang zum Internet. Ist dies also nicht etwas differen
Zierter zu betrachten?

Insoweit auch meine provokante Frage an Herrn Simon und an den Moderator: Ist die
Formulierung des Themas ,, Genanalysen und Datenschutz” wirklich die angebrachte? In
Ilhrem Vortrag hat es sich mir aufgedréngt, zu Uberlegen, ob es nicht ,, Genanalysen und
Vertragsfretheit” lauten misste. Denn ich denke, es geht bel einem solchen Versiche-
rungsvertrag um die Verteilung von dkonomisch relevanten Informations- und entspre-
chenden Dispositionskosten. Es wére eine Uberlegung wert, wie es das Zivilrecht kennt
und wie es das Bundesverfassungsgericht in seiner Vertragsparitéatsrechtsprechung etab-
liert hat, an eine Abschluss- und Inhaltskontrolle solcher Vertrége zu denken, wenn In-
dividuen sagen: Ich will den gunstigeren Versicherungstarif und gebe dafiir meine Gen-
daten preis.

Die Vertragsparitétsrechtsprechung hatte zwei Kriterien. Ein Kriterium war die struktu-
relle Ungleichheit. Derjenige, der den Versicherungsvertrag beantragt, der Versiche-
rungsinteressent, befindet sich strukturell in einer anderen ,,Macht”-Position as das
Versicherungsunternehmen. Das zweite Kriterium waren die existenziellen Folgen Das
Bundesverfassungsgericht hat sich zu diesen existenziellen Folgen in einem ganz ande-
ren Kontext, namlich bei Burgschaften von Familienangehdrigen gedulRert: Eine Acht-
zehnjdhrige unterschreibt eine Zweimillionen-€-Birgschaft und wird, nachdem diese in
Anspruch genommen wird, mit grof3er Wahrscheinlichkeit ihr ganzes Leben nicht mehr
Zu einer wirtschaftlichen Existenz kommen. Zu fragen ist, ob dies ein vergleichbares
Szenario darstellt. Aus meiner Sicht misste man die strukturelle Ungleichheit nach der
Art der Versicherungsvertrage differenzieren. Bei den existenziellen Folgen konnte man
auch an die Bedenken von Herrn Professor Simitis ankniipfen und sagen: Diese Genr
tests haben als Informationen eine sehr spezifische Qualitét Dritte betreffend. Speziell
die Nachkommen und andere Verwandte kénnen ja nichts dagegen machen, wenn von
ihrem Vater bei einem Versicherungsunternehmen genetische Daten aus der Familie
preisgegeben werden. Konnte man nicht daran denken, dass die Gesetzgebung beziig-
lich dieser existenziellen Folgen aurtickbleibt, untétig bleibt, was Herr Simon zum Teil
begrifdt hat? Die Rechtsprechung ist aber in einem solchen Szenario, bei dem der Versi-
cherungsnehmer 6konomisch handelt und seine Daten — auch seine genetischen— preis-
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gibt, zum Handeln verpflichtet. — Das ist ein ganz Ubliches Szenario. Ich nenne nur das
Paybackkarten Szenario, bei dem die Leute auch schon daran gewdhnt werden, dass sie
ihre Daten preisgeben, um einen bestimmten Bonus zu bekommen. — Wie wirden Sie
das behandeln? Wére es nicht dogmatisch sauberer, an Abschluss- und Inhaltskontrollen
und an die Vertragsparitdt und eben an das Thema , Genanalysen und Vertragsfreiheit”
zu denken?

Eine letzte Betrachtung zum Arbeitsvertrag. Auch da, denke ich, sollte man Uber die
Vertragsparitdt nachdenken. Vielleicht ist das in einer kurzfristigen Perspektive ein A+
satz fur die Diskussion, aus der Sie bitte mitnehmen, dass ich ein Recht auf Nichtwissen
fr sehr problematisch erachte. Denn ich frage mich immer, ob Recht nicht Wissen vor-
aussetzt. Die Paarung von ,Recht” und ,,Nichtwissen®" stellt fir mich den Charakter des
Rechts vidlleicht auch infrage. Ich will auf jeden Fall mein Wissen verbessern, und ich
will Wissen schaffen, indem ich diese aus meiner Sicht mutigen Fragen an lhre Autori-
tét gerichtet habe.

Professor Dr. Michagl Rondllenfitsch,
Hessischer Datenschutzbeauftragter:

Es liegen keine weiteren Wortmeldungen vor. Deswegen gebe ich den Referenten Gele-
genheit zur Antwort.

Professor Dr. Jorg Schmidtke,
M edi zinische Hochschule Hannover:

Wenn ich Ihre Frage zum Vaterschaftstest richtig verstanden habe, so geht es Ihnen dar-
um, dass dem Vater grundsétzlich ein Recht auf Kenntnis der Vaterschaft zustiinde. Das
wird von niemandem bestritten. Das Landgericht MUnchen hat nur entschieden — steht
damit allerdings allein auf weiter Flur —, dass eine Einwilligung der Mutter oder Uber-
haupt der Sorgeberechtigten, stellvertretend fur das Kind, nicht erforderlich sei. Das
meinen nun alle anderen nicht. Ich erinnere in diesem Zusammenhang an die Richtli-
nien der Bundesdrztekammer und an die Position des Robert-Koch-Instituts, der Deut-
schen Gesellschaft fur Medizinrecht und des Bundegjustizministeriums. Das Oberlan
desgericht Celle hat kirzlich ebenfalls anders entschieden.

Ich personlich bin der Meinung, dass es keinerlei genetische Ausforschungen geben
darf, von der die Person, die ausgeforscht wird, keine Kenntnis hat. Das darf nicht tole-
riert werden. Deswegen neige ich der Auffassung zu, man sollte eine gesetzliche Rege-
lung schaffen, die die Abstammungsbegutachtung ohne Kenntnis der Untersuchten als
rechtswidrig unter Strafe stellt.
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Professor Dr. Jirgen Simon,
Universitét Lineburg:

Vielleicht kann ich das noch dahin gehend erganzen, dbss in einem Aufsatz in der
,NJW” von Rittner/Rittner genau diese Meinung, die in Ubereinstimmung mit der herr-
schenden Ansicht steht, sehr ausfihrlich begriindet wurde und, wie ich finde, hervorra-
gend dargelegt wurde, dass zwar der Vater unbestritten das Recht hat, diese Auskunft zu
verlangen, dass das aber mit den Personlichkeitsrechten des Kindes insbesondere und
auch der Mutter konfligieren kann. Dieser Konflikt kann nicht so gel6st werden, dass
man dem Vater das Recht zugesteht, den Test heimlich durchzufihren. Rittner/Rittner
schlagen auch vor, die Ingtitute, die derartige Untersuchungen vornehmen, strafrechtlich
zu verfolgen, in dem Fale, in dem sie eine heimliche Untersuchung vornehmen. Das
konnte auch eine weitere LAsung in diesem Zusammenhang sein.

Wenn ich das richtig verstanden habe, haben Sie im Zusammenhang mit der Problema-
tik von Versicherungsnehmern im Hinblick auf Gentests dafur plédiert, eine Abschluss-
und Inhaltskontrolle von Versicherungsvertrégen durchzufihren. Vielleicht kann ich das
zunéchst einmal generell aufnehmen, und zwar in dem Sinne, in dem das Herr Professor
Simitis zuvor getan hat.

Bel Gentests gibt es nicht eine einzige Antwort, sondern verschiedene Antworten. Man
muss sie im jeweiligen Kontext sehen und dartiber hinaus auch roch die jeweiligen Be-
dingtheiten in diesem Feld aufgreifen. Zum Beispiel haben Sie zu Recht auf die 6koro-
mische Analyse des Rechts hingewiesen. Ich bin auch der Meinung, dass man differen
ziert vorgehen kann. Man braucht nicht unbedingt nur ein Gesetz, sondern man kann
auch Einschrankungen vornehmen, die in einer ganz anderen Art und Weise antworten.
Die Frage ist nur, wie.

Sie haben hinsichtlich der Arbeitnehmer angeregt, man sollte das mithilfe von Vertra
gen machen. Ein solcher Vertrag kénnte z. B. darin bestehen, dass eine Betriebsverein-
barung im Urternehmen geschlossen wird. Das ist eine Uberlegung, die durchaus schon
langere Zeit angestellt wird. Die Frage ist nur: Hat das eine Flachenwirkung oder nicht?
Wie der Name schon sagt, bezieht sich eine Betriebsvereinbarung aul3erdem nicht auf
den gesamten Bereich, sondern auf einzelne Unternehmen. Das konnte allerdings Mode
machen. Von daher gibt es sowohl im Bereich der Versicherungen wie auch in den Be-
trieben Gestaltungsmoglichkeiten, die nicht ausschliefdlich auf den Gesetzgeber zulaw-
fen. Insofern wirde ich Ihrer Ansicht generell durchaus zustimmen.

Dr. Rita Wellbrock,
Referatdeiterin beim Hessi schen Datenschutzbeauftragten:

Ich méchte noch einmal auf das zurtickkommen, was Herr Simon zu den Rechtsgrund-
lagen des Aufbaus von Biobanken gesagt hat. Er hat eine Reihe von Ausnahmen be-
nannt, in denen solche Biobanken ohne Einwilligung der Betroffenen aufgebaut werden
konnen. Das verstellt vielleicht ein wenig den Blick darauf, wie grundsétzlich die
Rechtdage, jedenfalls aus meiner Sicht, it.
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Datenschutzrechtlich gibt es zurzeit in Deutschland keine Rechtsgrundlage, die es e-
laubt, Proben und Daten von Betroffenen ohne deren Einwilligung in algemeine Pro-
bert und Datenbanken, so genannte Biobanken, einzustellen. In Deutschland ist dies
aso im Moment nur auf der Basis einer Einwilligung mdglich. In dieser Form werden
auch zurzeit Biobanken an verschiedenen Stellen aufgebaut, z. B. im Rahmen der For-
schungsnetze, der Kompetenznetze, die das Bundesforschungsministerium seit einigen
Jahren finanziell stark unterstiitzt.

Bei den Einwilligungen stellt sich das schwierige Problem, was in diesen Bereich ,,in
formed consent” heif3en kann. Dieser Begriff wird ja weltweit gebraucht. Es wird ange-
strebt, dass die Betroffenen immer wissen, wortiber sie entscheiden. Bei allgemeinen
Biobanken kommen wir hierbel nattirlich an ein Problem, wenn vorher gar nicht gesagt
werden kann, was eigentlich mit diesen Proben geforscht werden soll, sondern das
Spektrum der Mdglichkeiten genetischer Analysen von Proben nahezu unbegrenzt ist.

Der Ethikrat hat, wie ich finde, diesbeziiglich interessante Schneisen geschlagen. — Herr
Simitis, ich hoffe, ich gebe die Diskussion zutreffend wieder. — Er hat aufgrund der For-
schungsentwicklung gesagt, dass algemeine Einwilligungen méglich sein missen, da-
mit Forschung in diesem Bereich stattfinden kann, hat aber meines Erachtens an zwei
zentralen Stellen zugleich gravierende Einschrankungen gemacht, die ich auch fur rich
tig halte. Zum einen hat er gesagt, dass die Spender auf keinen Fall dauerhaft und um
fassend die Kontrolle Gber ihre Spende aus der Hand geben dirfen. Ich habe das im
Sinne eines absoluten Verbots verstanden. Also auch freiwillig durfen sie diese Kontrol-
le nicht aufheben, sodass sie jederzeit ihre Einwilligung widerrufen und die Vernich-
tung ihrer Probe verlangen kénnen. Das konnte z. B. der Fall sein, wenn in der Offent-
lichkeit bekannt wird, dass mit einer bestimmten Biobank fragwirdige Forschungszwe-
cke verfolgt werden. In diesem Falle wirde ich es auch fur richtig halten, dass ein
Spender die Mdglichkeit hat, die Vernichtung seiner Probe zu verlangen.

Eine zweite Schwelle hat der Ethikrat eingezogen, indem er gesagt hat: Der Spender
kann zwar einwilligen, dass seine personenbezogenen Daten und seine personenbezoge-
ne Probe an einer Stelle zu unbestimmten Zwecken aufbewahrt werden, er kann aber
nicht einwilligen, dass dann wiederum an unbestimmte Dritte zu unbestimmten Zwe-
cken personenbezogen oder personenbeziehbar weitergegeben wird. Immer dann, wenn
weitere Dritte damit forschen, muss dies in anonymisierter oder pseudonymisierter
Form geschehen. Auch das halte ich fur eine wesentliche Einschrankung, die bei der
kunftigen Diskussion beachtet werden sollte. Dies ist momentan auch Basis der Diskus-
sgon z. B. in Hamburg, wo am Universitatsklinikum eine Biobank aufgebaut wird, und
auch bei der Diskussion in Hessen.

Professor Dr. Jirgen Simon,
Universitét Lineburg:

Ich verstehe das as eine Ergénzung zu dem, was ich gesagt habe. Die Anmerkungen,

dieich zu den Biobanken gemacht habe, waren relativ kurz. Ich méchte nur noch dazu
sagen, dass gerade bei der idandischen Biobank die Weitergabe zu unbestimmten Zwe-
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cken vorgesehen war, was in Verruf geraten ist, und dass in diesem Zusammenhang
intensiv diskutiert worden ist. Ich bin sehr froh, dass das in dieser Form fir eine ent-
sprechende Regelung bel uns vorgeschlagen wird. In Estland gibt es dagegen ein Ge-
setz, das dies vollig anders regelt, als es in Island geregelt ist, und das gerade in unse-
rem Sinne, so wie Sie ihn gerade erlautert haben, eine Regelung getroffen hat.

Dr. lbrahim Kaplan,
| ngenieurkammer Hessen:

Der Ansatz von Herrn Prof. Dr. Simitis, der das Forschungsgeheimnis erwahnt hat, ist
absolut richtig. Ich denke, das hat auch Zukunft. Aber meines Erachtens ist das nicht
ausreichend.

Meiner Meinung nach gibt es zwel Gesichtspunkte. In den Biobanken werden so viele
Gendaten gesammelt. Sind all diese Gendaten eigentlich schutzwirdig? Das heifdt: Gibt
es Bestrebungen in Richtung hin zu einer Informationsklassifikation nach der Sensibili-
tat der Informationen danach, was schutzwirdig und was nicht schutzwirdig ist? Wir
werden es letzten Endes nicht vermeiden konnen, dass diese Gendaten auch einen
kommerziellen Wert erhalten.

Aber — dies wurde soeben hervorragend dargestellt — es gibt auch Gendaten, die statisch
sind, die sich im Laufe eines Lebens nie verandern konnen. Ich bin kein Mediziner.
Deshalb frage ich: Gibt es auch Geninformationen, die sich im Zuge der Evolution des
Menschen, seines Wachstums, standig verandern? Wie steht es mit der Aktualisierung
dieser Daten?

Professor Dr. Jorg Schmidtke,
M edizinische Hochschule Hannover:

Ich wirde sagen: Vorsicht ist die Mutter der Porzellankiste, wenn man fragt, welche
Gendaten geschiitzt werden sollten und welche nicht. Ich habe vorhin den APOE-
Polymorphismus genannt, der genauso gut oder genauso schlecht wie die Blutgruppen
systeme oder andere Systeme fir die Abstammungsbegutachtung benutzt werden kann
und Gott sei Dank nicht benutzt wurde. Erst viele Jahre nach Entdeckung des Poly-
morphismus hat man herausgefunden, dass er auch Auskunft gibt Uber die Disposition
zur prasenilen Demenz, zu Morbus Alzheimer.

Wie ich vorhin auch kurz anriss, kénnen wir heute nicht sagen, ob die vermeintlich
neutralen Gendaten, die wir bel der Abstammungsanalytik erheben, nicht eines Tages
zumindest zum Tell Auskunft Uber die Personlichkeit geben kdnnen. Deswegen plédiere
ich daflr, genetische Daten grundsétzlich als schutzwirdig zu betrachten, und zwar so
lange, bis das Gegerteil bewiesen ist; und ich denke, das kann gar nicht bewiesen wer-
den.
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Es wurde gefragt, inwieweit Gendaten existieren, die veranderlich sind. Das ist in der
Tat en interessantes Phanomen. Die meisten genetischen Informatioren bleiben im
Laufe eines Lebers unverdndert, aber tatsichlich treten auch Mutationen ein. Neue M u-
tationen ereignen sich nicht nur in der Keimbahn, sondern auch in Korperzellen und
konnen auch dort von Relevanz sein.
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Professor Dr. Michael Ronellenfitsch,
Hessischer Datenschutzbeauftragter:

Nun folgt ein weiteres Highlight dieses Tages —wobei es aulRer meiner Einfuhrung nur
Highlights gab. Der néchste Redner ist mein Kollege Peter Schaar. Er ist seit dem
17. Dezember 2003 Bundesbeauftragter fir den Datenschutz. Auch wenn zwischen den
Datenschutzbeauftragten der Lander und dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz
kein hierarchisches Verhdltnis besteht —das méchte ich betonen—, ist er doch wegen
des Vorrangs des Bundesrechts vor Landesrecht Primus inter Pares und sozusagen unser
Wortfhrer. Hinzu kommt, dass es sich bei ihm um einen gelernten Datenschiitzer han-
delt, der an der FU Berlin sowie an den Universitéten Frankfurt und Hamburg Volks-
wirtschaft studierte. Nach dem Diplom folgte eine kurze universitére Tétigkeit. Schon
bald trat Herr Schaar in den Staatsdienst der Freien und Hansestadt Hamburg ein, wo er
unter anderem die Amter eines Referatsleiters beim Hamburgischen Datenschutzbeauf-
tragten und sodann des stellvertretenden Hamburgischen Datenschutzbeauftragten inne-
hatte. Ende 2002 wechselte er, was sehr begriiRenswert it, in die Privatwirtschaft und
wurde Geschéftsfuhrer des von ihm gegriindeten Unternehmens PrivCom Datenschutz
GmbH. Am 14. November wahlte ihn der Deutsche Bundestag in sein gegenwartiges
Amt. Bekannt ist er durch zahlreiche Publikationen zum Datenschutz, insbesondere
durch das im Jahre 2002 erschienene Buch ,, Datenschutz im Internet”, das fir ale, die
interessiert sind, Pflichtlektire sein sollte.
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Peter Schaar,
Der Bundesbeauftragte flr den Datenschutz:

Datenschutzr echtliche Schranken der Genanalysen

Lieber Herr Professor Ronellenfisch, meine sehr verehrten Damen und Herren! Sie e
ben die Messlatte sehr hoch gelegt. Ich hoffe, ich kann den Anspriichen geniigen, und
ich hoffe auch, dass ich zu diesem Zeitpunkt nach der Mittagspause, der fur einen Refe-
renten nicht der leichteste ist, so viel Provozierendes beitragen kann, dass der Adrere-
lingpiegel steigt und insofern auch die Aufmerksamkeit insgesamt gegeben ist, sodass
mein Vortrag fir Sie alesin allem etwas bringt.

Angesichts der verschiedenen schon gehaltenen Vortrége muss ich keine grof3en Aus-
fuhrungen dariber machen, was Genomanayse heute ist, was sie kann. Klar ist aber,
dass der derzeitige Erkenntnisstand der Wissenschaft und Forschung nur ein Zwischer+
stard ist. Diese Erkenntnisse werden sich weiterentwickeln. Bereits jetzt sind sehr weit
gehende Kenntnisse Uber die Aussagekraft des Genoms vorhanden. Der technische
Fortschritt wird auch in der Zukunft nicht nur im Hinblick auf die sozusagen theoreti-
schen und im wissenschaftlichen Labor erzielbaren Erkenntnisse immer wieder zusatz-
liche Informationen bringen, sondern die Analysemethoden werden in der Weise voran-
schreiten, dass entsprechende Untersuchungen einfacher werden, dass sie schneller
werden und dass sie last, but not least preiswerter werden. Insofern nimmt die Watr-
scheinlichkeit zu, dass diese Technologie dann auch breite Anwendung findet.

Vor diesem Hintergrund muss die Frage beantwortet werden, inwieweit unsere Rechts-
ordnung, insbesondere auch die datenschutzrechtlichen Vorgaben unserer Rechtsord-
nung, weiterentwickelt werden mussen, um den mit dieser neuen Technologie verbun
denen Informationsgewinn einzufangen. Denn letztlich geht es ja darum, die miss-
brauchliche Erhebung, Verarbeitung und weitere Nutzung dieser Informationen so zu
gestalten, dass es nicht zu unverhdtnismadigen Eingriffen in das allgemeine Person
lichkeitsrecht und insbesondere in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung
kommt.

Im Hinblick auf den Datenschutz sind folgende Aspekte von besonderer Bedeutung:

Zum einen sind die im Zusammenhang mit der Genomanalyse gewonnenen Daten hoch
sensibel, weil ihr Informationsgehalt, zundchst jedenfalls, der Tragerin bzw. dem Tréger
im Regelfal nicht bekannt ist. Diese Daten sind zunehmend leicht zu gewinnen, und
zwar nicht nur durch den Trager selbst, sondern, zumindest in technischer Hinsicht, von
jedermann, der in den Besitz irgendwelcher Zellproben gelangt. Die Mengen an Zellen,
die erforderlich sind, um zu einer aussagekraftigen Genomanalyse zu gelangen, haben
drastisch abgenommen. Ein Haar, selbst ohne Haarwurzel, reicht jetzt haufig schon aus,
um bestimmte, doch sehr umfangreiche Erkenntnisse zu gewinnen, habe ich mir von
Humangenetikern sagen lassen.

Diese Daten werden fur verschiedene Zwecke erhoben. Der bekannteste und 6ffentlich
am meisten diskutierte Bereich ist der der Strafverfolgungsbehdrden, die diese Daten
teilweise aufgrund gesetzlicher Regelungen in der Strafprozessordnung, teilweise aber
auch auf freiwilliger Grundlage bei Fallbetroffenen erheben. Sie werden aber auch arn+

73



sonsten immer stérker erhoben, und entsprechende Verfahren werden auch offentlich
beworben. Es gibt auch ein kommerzielles Interesse an der Verwendung dieser Informa
tionen.

Diese Informationen sind gegebenenfalls nicht nur fir digenigen von Interesse, die je-
weils mehr Uber sich wissen wollen oder die, z. B. aufgrund gesetzlicher Vorgaben,
solche Proben nehmen und analysieren, sondern sie sind gegebenenfalls auch fur r-
gendwelche Dritte von Interesse. Last, kut not least fihren diese Daten dazu, dass die
Grenze zwischen dem Betroffenen einerseits, um dessen Daten und um dessen informe:
tionelle Selbstbestimmung es sich handelt, und der Stelle, die diese Daten verarbeitet,
andererseits nicht mehr so einfach zu ziehen ist, sondern dass hier auch so etwas wie
biologische Kollektive entstehen. Das heil3t, dass der Gentest nicht nur etwas Uber mich
selbst aussagt, sondern auch tber Personen, mit denen ich verwandt bin. Diese Informa-
tionen sind zwar mir direkt zugeordnet, aber sie lassen Aussagen Uber meine Kinder
und Uber meine Vorfahren, moglicherweise auch Gber meine Geschwister zu. Wir haben
hier also tellweise ein Verschwinden von datenschutzrechtlichen Begriffen zu verzeich-
nen, mit dem wir in dieser Weise bisher noch nicht konfrontiert worden sind. Daher gilt
€es jetzt, das Datenschutzrecht weiterzuentwickeln.

Ich méchte schwerpunktmallig zundchst auf die Fragen der Genomanalyse eingehen,
soweit sie Aussagen Uber Krankheitsdispositionen liefern bzw. auch zu diagnostischen
Zwecken eingesetzt werden konnen. Hierbel ist zwischen der diagnostischen und der
pradiktiven Genomanalyse zu unterscheiden.

Die diagnostischen Tests dienen letztlich der Diagnosesicherung. Das heil3t, es sind be-
stimmte Krankheitssymptome vorhanden, aufgrund dieser Symptome ist moéglicherwei-
se schon eine Diagnose gestellt worden; man will diese Diagnose noch einmal absi-
chern. Oder es kann nur durch den Gentest mit letzter Sicherheit nachgewiesen werden
kann, dass es sich um eine bestimmte Krankheit handelt.

Solche diagnostischen Gentests sind datenschutzrechtlich nicht so problematisch wie
die pradiktiven Gentests, denn diese diagnostischen Tests dienen einem ganz klar um
schriebenen Zweck. Gleichwohl betreffen sie moglicherweise auch Familienangehdrige.
Diese Problematik stellt sich hier genauso wie bei den prédiktiven Tests.

Bei den prédiktiven Testsist allerdings der Gegenstand nicht eine bereits ausgebrochene
Krankheit, sondern hierbei geht es um die Krankheitsdisposition. Das bedeutet, dass
eine Krankheit mit einem bestimmten Wahrscheinlichkeitsgrad ausbrechen wird oder,
besser gesagt, ausbrechen kann, dass eine Unvertréglichkeit mit bestimmten Umwelt-
dispositionen besteht, dass im Zusammenwirken zwischen diesen genetischen Voras-
setzungen enerseits und den Umwelteinfllissen andererseits bestimmte Krankheiten mit
einer bestimmten Wahrscheinlichkeit zum Ausbruch kommen konnten. Diese WalT-
scheinlichkeit kann bis zur Gewissheit gehen, aber das st nicht der Regelfall. Im Regel-
fall befinden wir uns unterhalb der 100-%-Schwelle.

Bei diesen pradiktiven Gentests haben wir es letztlich damit zu tun, dass einmal der
Betroffene selbst sehr viel zusétzliche Information Uber sich erhdlt, die er vielleicht gar
nicht haben will. Das ist der Aspekt des Nichtwissens, auch des Rechts auf Nichtwissen,
das wir als Datenschiitzer auch vertreten. Zum anderen kdnnen diese Informationen aber
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auch fur Dritte von grof3em Interesse sein. Beispiele, das Versicherungswesen und auch
das Arbeitdeben, sind von Herrn Professor Simon bereits genannt worden. Daher muss
der gesetzliche Rahmen bel diesen pradiktiven Gentests meiner Ansicht nach enger g
zogen werden als bel den diagnostischen Gentests, bei denen es sich ohnehin letztlich
um eine vertiefende Diagnosemethode handelt, die mit anderen Diagnosen vergleichbar
ist, die ebenfalls nicht nur AuRerlichkeiten zum Gegenstand haben, sondern teilweise
auch tief in den menschlichen Korper eingreifen und insofern natirlich dem Betroffe-
nen, aber auch dem Therapeuten, dem Arzt, dem Wissenschaftler Dinge offenbaren, die
nicht offensichtlich sind.

Diese Fragen pradiktiver und diagnostischer Gentests erschopfen allerdings nicht den
Rahmen der datenschutzrechtlichen Problematik. Vielmehr haben wir es auch mit heim-
lichen Tests hinsichtlich der familidren Zugehdrigkeit, insbesondere mit Abstammungs-
tests, zu tun. Der Begriff des Vaterschaftstests ist jain aller Munde, und es gibt dartiber
erste gerichtliche Entscheidungen, alerdings in erster Linie orientiert am Wettbewerbs-
recht. Das ist unbefriedigerd, well es sich hierbel auch um die Personlichkeitsrechte der
Betroffenen, und zwar aller Betroffenen, handelt. Die Betroffenen sind nicht nur das
Kind und der vermeintliche oder tatsichliche Vater, sondern dabel geht es um die g
samte Familie, auch und gerade wenn sie nicht biologisch verwandt ist, was ja Gegen
stand der Untersuchung ist. Gerade deshalb ist es besonders wichtig, dass auch hier der
rechtliche Rahmen mdglichst genau umschrieben wird, dass wir uns hier nicht in erster
Linie mit Nebengebieten wie z. B. dem Wettbewerbsrecht beschéftigen, sondern dass
wir als Datenschiitzer ganz klar sagen: Es geht um das Personlichkeitsrecht, es geht um
das Recht auf informationelle Selbstbestimmung.

Zu fragen ist dabei dlerdings. Inwieweit ist Uberhaupt das Datenschutzrecht anwend-
bar? Ist insbesondere das Bundesdatenschutzgesetz Uberhaupt anwendbar? Die erste
Frage lautet aso: Handelt es sich bei den Informationen, die dabei erhoben werden,
Uberhaupt um personenbezogene Daten? Diese Frage ist durchaus nicht barel, und sie
Ist von Interessierten, auch von wirtschaftlich interessierten Stellen, teilweise negativ
beantwortet worden. Da wird gesagt: Nein, das sind keine personenbezogenen Daten,
denn wir wissen ja nicht, um welche Betroffenen es sich handelt. Die Daten werden
unter Pseudonym eingereicht, teilweise sind es sogar anonyme Daten.

Andererseits muss man sich klarmachen, dass letztlich die Zuordnung zu einer be-
stimmten Person moéglich ist, und im Regelfal ist es auch Zweck von Genomanalysen,
diese Zuordnung vorzunehmen. Selbst wenn einzelne Institutionen, einzelne Stellen, die
am Prozess der Genomanalyse beteiligt sind, diese Zuordnung ohne Zusatzwissen, das
sie zundchst einmal nicht besitzen, nicht vornehmen konnen, fihrt das nicht automatisch
dazu, dass das Datenschutzrecht nicht anwendbar ist. Denn diese Daten dienen ja der
personlichen Zuordnung. Das heif¥, es missen mindestens Sicherungsmal3nahmen da
gegen getroffen werden, dass eine solche Zuordnung unrechtmal3ig erfolgt. Das ist das
Allermindeste. Auf jeden Fall sind die Daten, wenn sie dann Dritten zuganglich ge-
macht werden, die Uber diese Zusatzinformationen regulér verfligen, personenbezogen.

Zu fragen ist auch, inwieweit es sich um Datenverarbeitungsanlagen handelt, die jeweils

zum Einsatz kommen. Auch der Dateibezug kann angezweifelt werden. Zum Beispiel
konnte gerade bei Vaterschaftstests auch die Frage aufgeworfen werden, inwieweit das
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Ergebnis alein nur zu privaten Zwecken verwendet wird. Auch das wirde ja zur Kon
sequenz haben, dass das Bundesdatenschutzgesetz nicht zur Anwendung kommt.

Schon dieser erste Uberblick, dieser kurze Abriss, macht deutlich, dass wir es hier mit
einem Gebiet zu tun haben, das einer genaueren datenschutzrechtlichen Normierung
bedarf, da eine ganze Reihe von Unsicherheiten besteht, die letztlich nur durch gesetzli-
che Regelungen beseitigt werden kénnen. Ich denke, man kann nicht alleine auf vertrag-
liche Regelungen vertrauen. Letztlich handelt es sich hierbel zu einem grof3en Tell um
Offentliche Institutionen, die Uber die entgorechenden Informationen verfiigen oder ver-
flgen wollen.

Die Konferenz der Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander hat sich des
halb bereits vor drel Jahren, aso im Jahre 2001, mit dem Thema beschéftigt und ein
Forderungspapier verabschiedet, das von der Website der meisten Datenschutzbeauf-
tragten — ich nehme an, auch des hessischen—, und auch von der Website des Bundes-
beauftragten fur den Datenschutz abzurufen ist. In diesem Papier haben wir gesagt, dass
bestimmte Grundsétze fir diesen sehr sensiblen Bereich der Datenverarbeitung erfullt
sein missen.

Zunéchst geht es darum, die Transparenz der Erhebung und Verarbeitung genetischer
Daten sicherzustellen. Das ist nur moglich, indem man dem Betroffenen eine moglichst
umfassende und aktuelle Information gibt.

Der zweite Aspekt, der in diessm Zusammenhang eine Rolle spidlt, ist der Einwilli-
gungsvorbehalt: Geretische Tests sollen so weit wie méglich nur dann durchgefihrt
werden, wenn der Betroffene eingewilligt hat. Der Aspekt der Einwilligung ist gerade in
diesem Zusammenhang und gerade vor dem Hintergrund der faktischen Freiwilligkeit
von besonderer Bedeutung. Das heil3t, diese Einwilligung kann letztlich nicht alles sein,
und zwar insbesondere nicht auf den vorhin schon von Herrn Professor Simon ange-
sprochenen Feldern, wenn es darum geht, dass die handelnden Personen oder Unter-
nehmen nicht auf einer Ebene agieren, sondern faktisch ein Machtungleichgewicht be-
steht. Das ist insbesondere im Arbeitseben der Fall, wo der Arbeitgeber die Entschei-
dung trifft, ob eine Person eingestellt wird oder nicht. Hierauf werde ich nachher noch
etwas naher eingehen. Dass in einer solchen Situation die Freiwilligkeit der Beantwor-
tung bestimmter Fragen immer gegeben ist, kann man zumindest bezweifeln.

Ein weiterer Punkt, der von der Datenschutzkonferenz gefordert wurde, ist die Qualitét
und Sicherheit der genetischen Tests. Hierzu sind Standards festzuschreiben, denn auch
hier muss letztlich sichergestellt werden, dass keine falschen Schllisse gezogen werden,
z B. aufgrund von verunreinigten Proben. Das gibt es in der Praxis durchaus. Letzlich
geht es auch um das technisch-organisatorische Umfeld der Durchfiihrung solcher
Tests. Auch hier muss man verfahrenssichernde Mal3nahmen vorsehen.

Ganz wichtig ist fur uns das Recht auf Nichtwissen. Ich habe es bereits angesprochen.
Jeder muss fur sich darliber entscheiden kénnen, und zwar nicht nur theoretisch, sorn-
dern tatsachlich, faktisch, in der Redlitat, welche dieser verborgenen Informationen er
selbst zur Kenntnis nimmt oder nicht. Ich denke, dazu muss ich nicht viel mehr sagen.
In diesem Kreis ist ganz klar, dass solche Informationen das Leben gravierend veran
dern kdnnen, und zwar in einer Art und Weise, die wir uns gar nicht vorstellen kénnen.
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Deshalb muss der Betroffene selbst sagen kénnen: ,,Ich will es wissen®, oder: ,, Ich will
es nicht wissen®.

In diesem Zusammenhang stellt sich auch die Frage der heimlichen Durchfiihrung sol-
cher Tests. Ich habe die Vaterschaftstests angesprochen. Es geht aber nicht nur um die
Vaterschaftstests. Vielmehr gibt es auch andere Anwendungsbeispiele dafur, dass heim-
liche Tests durchgefuihrt werden konnten, sei es zur Identitétsfeststellung, sei es zur
Feststellung bestimmter Verwandtschaftsverhdlitnisse oder zur Vorhersage von be-
stimmten Krankheiten bzw. zur Gewinnung von Erkenntnissen tber Krankheitsdisposi-
tionen. Auch hier muss also das Umfeld sichergestellt werden, in dem solche Gentests
durchgefihrt werden dirfen. Dabei denke ich insbesondere an den Vorbehalt, dass nur
der Arzt entsprechende Proben entnehmen konnen soll. Diese Forderung richtet sich
insbesondere an die Labors.

Inwieweit man das in der Praxis tatsachlich umsetzen kann, ist eine andere Frage. Aber
das Problem, dass man nie hundertprozentig sicher sein kann, dass sich alle Rechtssub-
jekte an bestimmte Normen halten, haben wir in anderen Rechtsgebieten auch. Erst
einmal brauchen wir aber eine solche Norm, die es verbietet, dass heimliche Genomare-
lysen durchgefiihrt werden, und die gleichermal3en festschreibt, wer solche Genomare-
lysen durchftihren darf.

Ein wichtiger datenschutzrechtlicher Grundsatz ist die Zweckbindung. Deshalb ist es
notwendig, dass Erkenntnisse, die fir einen bestimmten — beispielsweise fur einen dia-
gnostischen— Zweck gewonnen wurden, etwa nicht fir den Abschluss von Versiche-
rungsvertrégen herangezogen werden sollten. Ich komme darauf nachher noch einmal
zurlick.

Zu benennen sind auch Aspekte der technischen Absicherung von Gentests. Ich nenne
hier das Stichwort der Pseudonymisierung. Das betrifft nicht nur die genetischen Daten,
sondern es betrifft auch die Biodatenbanken, die Stoffdatenbanken. Auch das ist heute
Vormittag schon angesprochen worden. Soweit es insbesondere im Bereich der For-
schung solche Stoffbanken gibt, sollte sichergestellt werden, dass nicht jewells der
Klarname des Betroffenen auf der Probe steht, sondern dass Uber Pseudonymisierung,
maoglicherweise auch Anonymisierung eine ausreichende Sicherheit eingezogen wird.

Schliefdich die Frage: Was passiert bal Verstol3en? Ich denke, dass man nicht umhin
kommt, gegebenenfalls auch Straftatbestdnde fir die Durchbrechung der entsprechen-
den Regeln einzufuhren. Ich bin kein Freund der Durchsetzung des Datenschutzes Uber
das Strafgesetzbuch oder Uber das Nebenstrafrecht. Ich finde eigentlich andere Rege-
lungsmechanismen wesentlich sympathischer. Gleichwohl denke ich, dass wir hier &-
nen der wenigen Félle haben, in denen man tatséchlich um eine strafrechtliche Absiche-
rung datenschutzrechtlicher Vorgaben nicht herumkommt.

Nun méchte ich noch etwas tiefer auf den Bereich des Arbeitsrechts eingehen. Hier
stellt sich die Situation zundchst einmal durchaus ambivalent dar. Letztlich liegt esim
Interesse des Betroffenen, dass er seine Arbeit aufnehmen kann, dass er regelmaiiig mit
bestimmten Arbeitsbedingungen umgehen kann, ohne krank zu werden. Das ist die po-
sitive Zielsetzung. Aber diese Zielsetzung darf nicht dazu fihren, dass der Betroffene,
um einen Arbeitsplatz zu bekommen, entweder formal oder faktisch, gezwungen ist,

77



dem Arbeitgeber seine genetischen Dispositionen mitzuteilen Das hate ich fur hoch-
gradig problematisch. Insofern denke ich, es sollte keine obligatorischen oder auch fak-
tisch obligatorischen genetischen Einstellungstests geben. Wenn sich allerdings im Zu-
sammenhang mit dem Arbeitsprozess bestimmte Krarkheitssymptome zeigen, d. h.
wenn es moglicherweise darum geht, den Betroffenen zu helfen, sollten mit Zustim-
mung des Betroffenen und unter der arztlichen Schweigepflicht gegebenenfalls geneti-
sche Untersuchungen zul&ssig sein durfen. Hier muss also auch jeweils noch @énmal
unterschieden werden. Aber bel der Personalauswahl sehe ich durchaus die Notwendig-
keit einer gesetzlichen Regelung. Ansonsten sehe ich die Notwendigkeit, diese Daten
wie andere medizinische Daten zu behandeln.

Zu den Versicherungen hat Herr Professor Simon schon sehr ausftihrlich Stellung bezo-
gen. Auch hierbei geht es ja um den Aspekt der faktischen Freiwilligkeit. Man kann
darauf hinweisen, dass es bisher in Deutschland keine Praxis der Versicherungsunter-
nehmen gibt, von ihren potenziellen Versicherten bzw. Antragstellern Gentests zu ver-
langen. Ich habe mit den Vertretern des GDV ausfihrlich hiertiber gesprochen. Dort hat
man mir versichert, man wolle das auch nicht.

Gleichwohl Ieben wir ja nicht auf der Insel der Seligen. Wir haben schon im européi-
schen Umfeld eine andere Situation, und wenn wir nach Amerika schauen, erst recht.
Auch hier geht es darum, das informationelle Selbstbestimmungsrecht im Sinne einer
wirklich freien Entscheidung des Betroffenen gegen solche Vorgaben zu sichern, die
letztlich dazu fuhren, dass der Betroffene faktisch schutzlos wird bzw. sich eben nicht
versichern kann.

Das gilt zunéchst einmal fur die Sozialversicherung. In diesem Bereich kommt es fir
mich Uberhaupt nicht infrage, dass Gendiagnosen gefordert bzw. durchgeftihrt werden,
jedenfallsin aler Regel nicht. Bei einer diagnostischen Genomanalyse kann man, wenn
es z. B. um die Feststellung einer Arbeitsunféhigkeit geht, sicherlich zu einem anderen
Ergebnis kommen. Aber im Regelfall sehe ich im Bereich der Sozialversicherung Uber-
haupt keine Mdglichkeit der Anwendung von Genomanalysen.

Im Bereich der privaten Versicherungen sehe ich natirlich das Interesse von Versiche-
rungsunternehmen, gegebenenfalls die Eigenrisiken dadurch zu minimieren, dass man
die Fremdrisiken, also de Risiken der Versicherten, kennt. Gleichwohl muss dieses
Interesse im Sinne der Wahrung des Personlichkeitsrechts in aller Regel zurtickstehen.

Eine Ausnahme gibt es, die ich akzeptieren wirde. Das ist der Fall, dass ein Betroffener,
nachdem er selbst schon einen Gentest hat durchfihren lassen, eine bestimmte sichere
Krankheitsdisposition kennt und dann die grof3e Lebensversicherung abschliefdt. Ich
konnte mir also in bestimmten Sparten der Versicherungswirtschaft — dabel denke ich
insbesondere an Lebensversicherungen mit bestimmten grof3en Summen— vorstellen,
dass es so etwas wie eine Offenbarungsverpflichtung geben darf, die vertraglich verein-
bart wird. Das wirde ich fur vertretbar halten. In alen anderen Félen sehe ich weder
eine Basis fur einen faktischen Zwang zur Durchfihrung solcher Gentest noch zur Of-
fenbarung bereits durchgefiihrter Gentests.

Ein hochgradig strittiger Bereich ist die Durchfihrung von Genanalysen im For-
schungsbereich. Einmal geht es hierbei um die bereits erwdhnten Stoffdatenbanken, die
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den entsprechenden Analysen zugrunde liegen, zum anderen geht es aber eben auch um
die durchgefiihrten Tests. Insoweit muss in allererster Linie gefragt werden: Sollen neue
wissenschaftliche Erkenntnisse gewonnen werden? Um diese wissenschaftlichen Er-
kenntnisse zu gewinnen, ist es aber nicht notwendig, zu wissen, ob die Probe von Herrn
Meier oder von Frau Schulze ssammt. Im Regelfall jedenfalls ist es daher notwendig,
eine anonyme bzw. pseudonyme Durchfiihrung solcher Forschungsvorhaben zu garan+
tieren.

Die Verwendung von Pseudonymen statt einer wirklich anonymen Verwendung von
Daten wird vonseiten der Forschung beflrwortet, weil sich im Rahmen von For-
schungsvorhaben Erkenntnisse Uber individuelle Risikosituationen ergeben konnten, die
z B. dazu fiihren, dass der Betroffene diese Risiken durch die Anderung seiner Le-
bensweise minimieren kann. Oder es konnten sich Hinweise ergeben, wie man be-
stimmte Krankheiten unter Verwendung der Ergebnisse solcher Genomanalysen heilen
kann. Insoweit sollte es also einen Rickweg geben. Pseudonymisierung heild ja letzt-
lich, dass es kein direktes Zurtick von den Daten einerseits zum Betroffenen anderer-
seits gibt. Deshab ist es notwendig, Uber ein moéglichst wirksames, gegebenenfalls
mehrstufiges Pseudonymisierungsverfahren unter Einschaltung von Treuhéndern si-
cherzustellen, dass ein solcher Ruckgriff nur in Ausnahmeféllen und im Regelfall nur
mit Einwilligung des Betroffenen erfolgt.

Wichtig ist auch, dass der Betroffene von der Verwendung seiner Proben fir genetische
Tests weil3, dass er darin einwilligt und dass er letztlich auch — im Regelfall jedenfalls —
Ldschungs- und Vernichtungsrechte erhdlt.

Die Frage nach der maximalen Aufbewahrungsdauer von Proben, aber auch von Daten,
die aus den Proben gewonnen worden sind, stellt sich hier noch einmal verscharft.

Denkbar ist auch, dass man beschreibt, wie im Einzelfall der Rickweg gestaltet wird,
wer einzuschalten ist und unter welchen Bedingungen eine Depseudonymisierung ar
lassig ist, sodass solche fur Forschungszwecke erhobenen Daten oder auch genomme-
nen Proben nicht fir andere Zwecke, beispielsweise der Strafverfolgung, verwendet
werden.

Ich komme zu meinem letzten Punkt, der ein Thema betrifft, das hochgradig 6ffentlich
und auch sehr kontrovers diskutiert wird. Das sind die Gerdiagnosen im Strafrecht.
Hierbei geht esin erster Linie nicht um genetische Dispositionen, es geht auch nicht um
Diagnosen, sondern es geht um die Identitétsfeststellung. Das ist sozusagen der erste
Zweck der Verwendung solcher neuen Methoden im Bereich der Strafverfolgung.

Die Frage, die sich dabei stellt, lautet: Unter welchen Gesichtspunkten bzw. unter wel-
chen Rechtsvorschriften ist ein solcher Gentest bzw. eine solche Genomanalyse zur

Identitétsfeststellung zuldssig? Dies ist ein schon weitgehend dur chnormierter Bereich,
auch wenn die Durchnormierung nicht unbedingt widerspruchsfrei ist. Seit einiger Zeit
gibt es speziell den §81g StPO und Regelungen im DNA-Identitétsfeststellungsgesetz.
Dabel geht esin erster Linie darum, dass festgelegt wird, unter welchen Umstéanden und
in welchem Verfahrensstadium solche Genomanalysen durchgefihrt werden durfen. Es
ist eine Strafschwelle vorgesehen. Im Regelfall handelt es sich um eine Straftat von &-
heblicher Bedeutung. Eine Erweiterung ist in diesem Jahr in Kraft getreten. Straftaten
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gegen das sexuelle Selbstbestimmungsrecht rechtfertigen generell die Durchfiihrung
solcher Genomanalysen. Dartiber hinaus bedarf es einer richterlichen Prognoseentschei-
dung, wobei der Richter festzustellen hat, ob der Betroffene, bei dem ein solcher Test
durchgefuhrt wird bzw. dessen Proben in eine zentrale Datenbank beim Bundeskrimi-
nalamt eingestellt werden sollen, mit hinreichender Wahrscheinlichkeit wieder straffal-
lig wird.

Dieser Richtervorbehalt ist ebenso infrage gestellt worden wie die Straftatenschwelle.
Bel der Straftatenschwelle geht es um die Frage, bei welchen Straftaten solche Tests
vorgenommen werden durfen, wobel die Daten dann auch in eine zentrale Datenbank
eingestellt werden. Es wird gesagt, man solle diesen genetischen Fingerabdruck mit
dem herkbmmlichen Fingerabdruck gleich behandeln. Hiergegen bestehen alerdings
noch hochgradige Vorbehalte von unserer Seite, den Datenschiitzern, und ich denke, wir
koénnen uns hierbel auch mit Fug und Recht auf das Bundesverfassungsgericht berufen.

Auch wenn, was die Praxis betrifft, richtigerweise angefihrt wird, dass bisher nur die
nicht kodierenden Teile des menschlichen Genoms fir die Identitétsfeststellung ver-
wendet werden, so ist vorhin bereits deutlich geworden, dass auch die Aussagekraft
dieser bisher as nicht kodierend angesehenen Telle des Genoms durchaus weiter gehen
kann, als man bisher weif3. Man kann auch schon aus diesem nicht kodierenden Bereich
heraus das Geschlecht und gewisse Krankheitsdispositionen feststellen.

Dartber hinaus ist es erst einma notwendig, eine Probe zu entnehmen. Diese Probe
besteht aus Materia, das sich fur eine umfassende Genomanalyse eignen wurde. Schon
das unterscheidet den Gentest, auch wenn er nur zum Zwecke der Identitétsfeststellung
vorgenommen wird, vom normalen Fingerabdruck.

Im Hinblick auf diese Situation denke ich, dass es letztlich wenig Spielraum fir den
Gesetzgeber gibt, die Straftatenschwelle zu senken. Das gilt auch fir die verfahrenssi-
chernde Mal3nahme des Richtervorbehalts. Denn letztlich geht es ja darum zu verhin-
dern, dass die Daten aus dieser Mal3nahme —die eben nicht mit dem herkommlichen
Fingerabdruck gleichzusetzen ist—, die unter sehr viel einfacheren verfahrensrechtlichen
Kautelen zu nehmen und auch zu speichern sind, nicht einem anderen Zweck zugefuhrt
werden. Das Bundesverfassungsgericht hat gerade auf diese Notwendigkeit der Einzel-
entscheidung des Richters abgehoben. Das ist auch in verschiedenen Anhdrungen, an
denen ich teilgenommen habe, sehr deutlich geworden. Dort haben selbst Vertreter der
Bundesanwaltschaft bestétigt, sie séhen keinen Spielraum, auf diesen Richtervorbehalt
zu verzichten. Denkbar wére es verfassungsrechtlich vielleicht noch, beim Straftatenk a-
talog Anderungen vorzunehmen, ohne mit der Verfassung in Konflikt zu geraten. Das
will ich nicht ausschlief?en. Aber die verfahrensrechtlichen Sicherungen halte ich fir
unbedingt notwendig und fir unverzichtbar.

Bel den DNA-Massengentests, die mit zunehmender Haufigkeit angewandt werden,
haben wir es mit einer Grauzone zu tun. Fir diese Massengentests gibt es keine gesetz-
liche Grundlage. Im Datenschutzrecht gilt das Prinzip, dass Daten erhoben und weiter-
verarbeitet werden dirfen, soweit das Gesetz es zulésst oder der Betroffene eingewilligt
hat. Hierbel setzt man auf die Freiwilligkeit. Ich habe Zweifel, dass man tatséchlich eine
so weit gehende Mal3nahme auf Dauer auf die Freiwilligkeit stiitzen kann, denke jedoch,
dass, solange man es tut, zumindest bestimmte Rahmenbedingungen festgeschrieben
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werden missten. Dazu gehort die Beschrankung auf wirklich schwerste Kriminalitét,
also Kapitalverbrechen, dazu gehort eine umfassende Information des Betroffenen, dazu
gehort ein gesicherter Umgang mit den Daten, so wie es im Ubrigen die Strafprozess-
ordnung auch vorsieht. Die Strafprozessordnung ist hier zwar nicht anwendbar, aber
man kann analog vorgehen und entsprechend eine Qualitétssicherung fur Labore fest-
schreiben. Das halte ich fur notwendig. Schlieffdlich sind auch die Léschung der Daten
und der Verzicht auf eine Einstellung der Ergebnisse in die zentrale BKA-Datel zu nen
nen. Ich denke, auch das ist notwendig, well ein Eingriff auf freiwilliger Basis durch
staatliche Stellen meines Erachtens gerade nicht gerechtfertigt ist.

Abschlieffend mdchte ich noch eéinmal unterstreichen, dass wir aus meiner Sicht umfas-
sende gesetzliche Regelungen nicht nur fur den strafprozessualen Bereich, in dem wir
das schon weitgehend haben, sondern insbesondere fir den anderen Bereich der Ge-
nomanalyse brauchen, fur die pradiktiven, fir die diagnostischen Gentests, fir die Ver-
arbeitung genetischer Daten fur Forschungszwecke.

Ich hoffe, dass wir nicht nur in Deutschland, sondern auch auf européischer Ebene zu
einem angemessenen Ergebnis kommen. Denn mittlerweile ist es einfach, sich an ein
audandisches Labor zu wenden, damit ein Gentest durchgefihrt wird. Zumindest auf
europaischer Ebene sollten wir deshalb einen hohen Standard erreichen.

Die Gruppe nach Art. 29 der Européischen Datenschutzrichtlinie, der ich angehére, hat
sich mit dieser Fragestellung beschéftigt und entsprechende Vorschlége ausgearbeitet.
Diesbeziiglich mdchte ich ebenfalls auf unser Web-Angebot verwelsen.

Wir brauchen gesetzliche Regelungen, und ich hoffe und setze darauf, dass sie in dieser
Legidaturperiode auch in die Tat umgesetzt werden. — Ich danke I hnen.
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Anhang
Folien Peter Schaar, Bundesbeauftragter fir den Datenschutz
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Professor Dr. Michael Ronellenfitsch,
Hessischer Datenschutzbeauftragter:

Vielen Dank, Herr Schaar. Sie haben unseren Biorhythmus nicht Gberbeansprucht, sorn-
dern so klar gesprochen, dass eigentlich alle wach sein konnten. Ich habe von hier oben
die informationelle Selbstbestimmung der Zuhorer insoweit verfolgt, als ich beobachtet
habe, ob sie ihre Augen geschlossen hatten oder nicht. Das war nicht der Fall. Also war
das schon von daher ein Erfolg. Ich hoffe, dass die Diskussion ebenfalls erfolgreich
wird.

Ich schlage vor, jetzt gleich Ihren Beitrag zu diskutieren, weil der noch aussteherde
Vortrag Uber die Situation in Korea einen besonderen Bereich darstellt. Sonst geht uns
zu viel verloren, was diskussiorswrdig war.

Dr. Ibrahim Kaplan,
| ngenieurkammer Hessen:

Vielen Dank fir den exzellenten Vortrag. Meine Frage lautet: Gibt es seitens des Bun-
desbeauftragten fur den Datenschutz Vorstellungen hinsichtlich der Anforderungskrite-
rien, die die Zuverlassigkeit des personenbezogene Gendaten verarbeitenden Gewerbes
beschreiben? Gelten fir ein Unternehmen, das personenbezogene Gendaten verarbeitet,
die gleichen Anforderungen, wie ich sie an eine Auskunftel stelle?

Ich habe noch eine zweite Frage. Sie hatten vorhin ganz kurz Unternehmen aul3erhalb
der Européischen Union erwdhnt, die personenbezogene Gendaten verarbeiten. Wie
stellen Sie dort denangemessenen Schutz gemél? der EU-Richtlinie sicher?

Peter Schaar,
Der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz:

Herr Kaplan, ich denke, dass die Frage der Zuverlassigkeit der Einrichtungen, die sol-
che Gentests durchfihren, gesetzlich, und zwar in @nem Gendiagnosegesetz, geregelt
werden sollte. Denn es gibt bisher keine wirklich einheitlichen Kriterien.

Im Bereich der strafprozessualen Gentests gibt es eine Qualitétssicherung. Die Labors
unterwerfen sich hier einer unregelméaldigen Auditierung. Dabei geht es zum einen um
die Zuverlassigkeit der Ergebnisse und zum anderen auch um eine bestimmte Verfah
renssicherung. Ich kénnte mir vorstellen, dass eine solche Auditierung, eine Qualitétssi-
cherung durch unabhangige Begutachtung, im Gesetz festgeschrieben werden kann.
Hier gibt es einen Berthrungspunkt mit 89a des Bundesdatenschutzgesetzes, mit dem
DatenschutzAudit. Ich wirde mir winschen, dass die Bundesregierung endlich auch
das Ausfuhrungsgesetz, das Datenschutz Audit-Gesetz, formuliert, sodass dann die par-
lamentarische Beratung hiertiber beginnen kann.
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Inhaltlich miissen sich die Kriterien an der Sensbilitét der Daten orientieren. Da wir es
hier mit sehr sensiblen Daten zu tun haben, missen die Qualitdtsstandards erheblich
hoher sein as bel einer Auskunftei, die irgendwelche Werbeadressen verkauft. —Ich
denke, das ist der wesentliche Aspekt dabei.

lhre zweite Frage betrifft den Export von Gendaten in Drittstaaten. Dabei muss man
unterscheiden, inwieweit ein Betroffener eine Probe in einen Drittstaat sendet, um sie
dort analysieren zu lassen, bzw. inwieweit sich ein Forschungsinstitut oder eine Polizei-
dienststelle auslandischer Genlabors bedient. Im ersten Fall wird es sehr schwierig sein,
eine gesetzliche Normierung zu erreichen. Man kann allenfalls versuchen, es zu verbie-
ten, aber ich weil3 nicht, ob das viel bringt. Im Hinblick auf den Datenexport in Dritt-
staaten muss gewdahrleistet sein, dass auch dort ein angemessener Schutz stattfindet. Das
heil3, es muss Uber vertragliche, moglicherweise auch gesetzliche Regelungen in die-
sem Drittstaat sichergestellt werden, dass die Sicherungen auch dort gewahrleistet sind.

Man muss dann unterscheiden. Es gibt Félle, in denen klar ist, dass der Betroffene, z. B.
um mit einer amerikanischen Versicherung einen Vertrag abzuschlief3en, Gegenstand
einer solchen Untersuchung wird. Dann wirde dies auf der Basis des Vertrages schon
jetzt zulassig sein. Findet dieser Export jedoch durch eine Stelle statt, dann bedarf esim
Regelfall einer Genehmigung durch die Datenschutzaufsichtsbehdrden. Ich kénnte mir
auch vorstellen, dass man so etwas wie Standardanforderungen definiert, wage aber zu
bezweifeln, dass ein rein vertraglicher Schutz ausreicht; denn letztlich geht es darum,
dass man die Notwendigkeit eines gesetzlichen Schutzes sieht. Man musste dann -
weils auch immer prifen, ob in dem Drittstaat ein vergleichbarer gesetzlicher Schutz
besteht.

Benjamin Bieber,
Universitét Frankfurt aM.:

Benjamin Bieber vom Institut fir Gesellschafts und Politikanalyse an der Universitét
Frankfurt. — Herr Schaar, ich habe eine Frage zur soziologischen Komponente von
Massengentests. Findet es bei Ihnen oder im Datenschutz auch Beachtung, dass sich
soziale Zwange viel rigider auswirken kénnen als rechtliche Zwange? Ich will damit
sagen: Wenn Sie in einer kleineren Gemeinde einen solchen Massengentest durchfih-
ren, kommt es letztlich zu einem sozialen Zwang aller, die dort wohnen, sich hieran zu
beteiligen. Auf digjenigen, die sich darauf berufen, dass sie keine Auskunft geben mis-
sen, bzw. auf jene, die sich nicht daran beteiligen wollen, wirkt sich das moglicherweise
S0 aus, dass sie in diesem Dorf nicht mehr geachtet werden, sondern geéchtet sind als
Verweigerer und dadurch als potenzielle Straftéter. Wie geht der Datenschutz damit
um?

Hierzu noch eine Ergénzung. Sie sagten, dass solche Massengentests nur bei besonders
schweren Straftaten durchgefiihrt werden sollten. Aber je schwerer der Fall, um den es
geht, ist, desto starker wirkt letztlich auch die soziale Stigmatisierung auf digjenigen,
die sch daran nicht beteiligen.
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Peter Schaar,
Der Bundesbeauftragte flr den Datenschutz:

Ich sehe das ganz genauso. Meine personliche Auffassung ist, dass es von Vortell waére,
wenn wir auch flr diese Massengentests eine klare gesetzliche Grundlage hétten. Das ist
meine personliche Auffassung, nicht die Auffassung der Datenschutzkonferenz. Diese
hat sich mit der Frage meines Wissens noch nicht beschéftigt. Auf Arbeitsebene gab es
aber durchaus Diskussionen dartiber, inwieweit es datenschutzpolitisch wiinschenswert
ist, hier nach Gesetzen zu rufen.

Ich personlich halte die gesetzliche Regelung fir besser als eine zwar formale Freiwil-
ligkeit, die faktisch aber eine Zwangssituation beinhaltet. Sie haben vollstandig Recht.
Ich kann es mir auch nicht vorstellen, dass man in einer solchen Situation wirklich noch
frei entscheiden kann. Gerade auch im Hinblick auf diese Situation stellt sich die Frage,
ob solche Tests, wenn sie durchgeftihrt werden, auf dieser Basis stattfinden sollten. So-
zide Stigmatiserung ist letztlich faktischer Zwang, und zwar eine recht ausgeprégte
Form des faktischen Zwangs. Insofern stellt sich natirlich auch die Frage, nwieweit
hier Uberhaupt eine Einwilligungsfahigkeit gegeben ist. Denn auch die gesetzliche Defi-
nition der Einwilligung setzt die Freiheit von Zwang, die wirkliche Freiwilligkeit, vor-
aus.

Hinzu kommt noch, dass wir es hier mit staatlichen Stellen zu tun haben — insofern ist
ein zweites Fragezei chen anzubringen— und man sich fragen muss, ob staatliche Stellen
Im Rahmen ihrer Aufgabenwalrnehmung tberhaupt auf der Basis der Einwilligung der
Betroffenen agieren dirfen. Diese Frage zu stellen heif¥ fast schon, sie zu beantworten.

Meines Erachtens bedarf es also klarer gesetzlicher Befugnisnormen und letztlich auch
verfahrenssichernder Regelungen beztiglich der Durchfiihrung von Massengentests.

Ursula Ganf3auge M.A.,
Komitee fir Grundrechte und Demokratie:

Mich interessiert, inwieweit Ihre Vorbehalte gegentiber der Gentechnik auch in der EU-
Verfassung eine Rolle spielen werden. Wenn ale Ihre Winsche bezlglich der gesetzli-
chen Regelungen erflllt wirden, wirde das dann auch umstandslos in eine européische
Verfassung Ubernommen?

Peter Schaar,
Der Bundesbeauftragte fUr den Datenschutz:

Ich denke, es wird sicherlich keine verfassungsrechtliche Regelung geben miissen, auch
nicht auf européischer Ebene. Der Entwurf der européischen Verfassung enthdlt ja meh
rere Bezugspunkte zum Thema Datenschutz und Wahrung der Privatsphére. Einen ar
sétzlichen Verfassungsartikel braucht man daher meines Erachtens nicht. Was man ¢
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gebenenfals brauchte, ware eine européische Richtlinie oder Verordnung. Man musste
das wahrscheinlich noch einma nach den verschiedenen Anwendungsbereichen diffe-
renzieren, um einen gleichmalligen Schutz der Betroffenen zu gewahrleisten.

Die Punkte, die ich mit Blick auf das nationale Recht anrege, gelten auch im Hinblick
auf das europdische Recht. Denn es wére sinnvoll, dass zumindest innerhalb des A+
wendungsbereichs der Européischen Datenschutzrichtlinie in der erweiterten Europai-
schen Gemeinschaft ein gleicher Standard erreicht wirde. Wir haben eine solche be-
reichsspezifische Richtlinie bisher nur fir den Bereich der Kommunikatiorsdienste,
also fur die Telekommunikation und fur das Internet. Ich wirde mir winschen, dass
man fur einen solchen Bereich ebenfalls eine Richtlinie bekame.

Professorin Dr. Viola Schmid,
TU Darmstadt:

Ich habe zwel Fragen, die ich an Sie richten will.

Zunéchst zu Threm Vaterschaftsexempel. Sie haben gesagt, das Recht auf Nichtwissen
umfasst auch das Recht, den Vater von solchen Gentests auszuschlief3en, weil das Kind
vorrangige Interessen hat. Es gibt aber nicht nur das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung des Kindes, sondern auch das Recht des Vaters auf Selbstbestimmung durch
Information. Nun leben wir in einem Zeitalter, in dem diese Technik relativ weit ver-
breitet und verflgbar ist und relativ wenig invasiv fur das Familienglick sein kdnnte,
well ein Vaterschaftsfeststellungsverfahren oder -anfechtungsverfahren vor Gerichten
und die Erzwingung der Einwilligung der Mutter langwierig und teuer und fir das Fa-
milienglick noch abtraglicher ist. — Dies stelle ich nur zur Diskussion und denke, es ist
eine grundsétzliche Frage, wie Informationschancen und Freiheitschancen mit diesen
neuen Gentechniken verwirklicht werden.

Zweitens. Mich hat sehr Uberrascht, dass Sie im Hinblick auf Versicherungen sagen,
wenn ich mich mit diesen Techniken kundig gemacht habe, dann soll das mit Offenba-
rungspflichten gegen mich verwendet werden konnen. Nach der Vertragsparitét wére
etwas anderes geschickter. Ich habe Risiken in Kauf genommen, denn ich habe ja auf
mein Recht auf Nichtwissen verzichtet. Nun habe ich mich Uber meine Risiken kundig
gemacht, und nun handele ich geschickt einen giinstigen Versicherungsvertrag aus, hétte
es doch die Versicherung gern zu ihren Vertragsbedingungen gemacht, dass sie nur auf-
grund solcher Tests Versicherungen abschliefst. Konterkariert hier die traditionelle da-
tenschutzrechtliche Wertung nicht die 6konomische Wirklichkeit und die Interessenge-
rechtigkeit?
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Peter Schaar,
Der Bundesbeauftragte flr den Datenschutz:

Dariiber, ob die weithin angebotenen Vaterschaftstests wenig invasiv sind, miisste man
erst einmal diskutieren. Formal haben Sie vielleicht im Hinblick auf das Umfeld Recht,
wenn man vergleicht: Auf der einen Seite schickt man eine Probe an irgendeine Adres-
se, und auf der anderen Seite miisste man einen umfangreichen Rechtsstreit fihren. Auf
dieser formalen Ebene haben Sie vielleicht zundchst einmal Recht. Aber man muss auch
sehen dass sich hieraus, in Abhangigkeit von dem Ergebnis, fur alle Betelligten Konse-
guenzen ergeben. Insoweit muss man schon sagen, das ist sehr invasiv, es ist insbeson+
dere sehr konseguenzenreich. Da muss man abwégen.

Ich gebe zu, es gibt hier widerstreiterde Interessen. Ich streite fur Transparenz. Da diese
Daten eben nicht nur den potenziellen Vater bzw. den Wahlvater betreffen, sondern sein
ganzes Umfeld, die Familie insgesamt, das Kind, die Kindsmutter, auch Geschwister
usw., denke ich, dass angesichts dieser Konsequenz der Grundsatz der Transparenz und
des Verbots heimlicher Analyse in das Gesetz aufgenommen werden sollte, in klarer
Kenntnis der Problematik. Das ist eine Abwéagung, bel der ich zu einem bestimmten
Ergebnis komme. Man kann auch zu anderen Ergebnissen kommen.

Im Hinblick auf die Versicherung haben Sie mir mit lhrer Frage noch einmal Gelegen-
heit gegeben, meine Position klarzumachen. Das ist mir vorhin vielleicht nicht ganz
gelungen. Ich lehne es generell ab, Versicherungsvertrage daran zu binden, dass solche
Gentests durchgefuhrt werden.

Der zweite Punkt betrifft den Fall, in dem eine Person bereits einen Gentest durchge-
fahrt hat und bestimmte Kenntnisse Uber genetische Dispositionen, moglicherweise (+
ber Krankheiten, hat. Wenn diese Person das weil3 und sich wirtschaftlich rational ver-
halt, wird sie, die mit einer 99-prozentigen Walrscheinlichkeit innerhalb der néchsten
funf Jahre einer todlichen Krankheit erliegen wird, gut daran tun, eine moglichst hohe
L ebensversicherung abzuschlief3en, um die Hinterbliebenen abzusichern. Das wide-
spricht aber dem Grundsatz, dass ein Interessenausgleich auf dem Markt nur moglich
ist, wenn ein gewisses Mindestmal3 an Transparenz auch fir den Versicherungsgeber
vorhanden ist. Deshalb denke ich, dass man hier im Rahmen der Abwéagung zu dem
Ergebnis kommen kann, in bestimmten Konstellationen —besonders hohe Versiche-
rungssumme, speziell Lebensversicherungen— Vertrage zuzulassen, die die Verpflich-
tung enthalten, die Ergebnisse bereits durchgefihrter Gentests, die eine Erforschung von
Krankheltsdispositionen zum Gegenstand haben, mitzuteilen. Das wirde ich fur vertret-
bar halten.

Ich fordere das nicht, aber ich halte es fur vertretbar. Ich sehe hier widerstreitende Inte-
ressen, und ich denke, die Versicherungswirtschaft ist eine Seite, die man auch nicht
vollstandig schutzlos stellen darf. Aber im Vordergrund steht natiirlich der Schutz der
Betroffenen. Das heil, in jedem Regelfall, bei der Sozialversicherung, bei der Kran-
kenversicherung, auch bei der Lebensversicherung, sollte das Recht des Betroffenen
Vorrang haben.
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Professor Dr. Michagl Ronédllenfitsch,
Hessischer Datenschutzbeauftragter:

Frau Schmid, ich will im Grunde nicht in die Diskussion eingreifen und habe die ganze
Zeit gesagt, dass ich mich zurtickhalte. Aber ich will Folgendes sagen: Ihr unmittelbarer
Arbeitsbereich sind die Computer. Das Versicherungswesen hat Glicksspiel charakter
mit Risikobetrachtungen. Wenn Sie das Computerprogramm eines Geldspielautomaten
kennen, werfen Geld ein und raumen den Automaten leer, dann kommt kein wirksamer
Vertrag zustande. Das bewegt sich nicht im Rahmen der Vertragsautoromie, sondern
das ist fast ein Betrug des Vertragspartners. Wenn Sie eine Lebensversicherung in Mil-
lionenhohe abschlief3en, nachdem Sie eine Krankheit erkannt haben, ist das genauso.
— Aber ich will hier nicht auf einen Nebenkriegsschauplatz abstellen.

Dr. Rita Wellbrock,
Referatdeiterin beim Hess schen Datenschutzbeauftragten:

Herr Schaar hat unter anderem auch die Forderungen der Datenschutzbeauftragten im
Hinblick auf Geranalysen in der Forschung dargestellt. Er hat dargelegt, dass bel der
Aufbewahrung von Proben, beim Aufbau von Genbanken, Biobanken fur algemeine
Forschungszwecke ein sicheres Pseudonymisierungsverfahren anzuwenden ist. Es ist
eine richtige Forderung, dass keine zentralen personenbezogenen Gendatenbanken, For-
schungsdatenbanken entstehen dirfen. Ich mdchte nur ergénzend darauf hinwelsen, dass
damit leider nicht alle datenschutzrechtlichen Probleme gelost sind, die im Zusammen+
hang mit solchen allgemeinen Forschungsdatenbanken stehen.

Das Pseudonymisierungsverfahren heifdt ja, dass jene, die mit den inhaltlichen Daten
forschen, nicht die Identitét der Betroffenen zu kennen brauchen und auch nicht kennen
sollen. Es ist nur so, dass, je nachdem, wie hoch der Anspruch der wissenschaftlichen
Fragestellungen an die Biobank sind, immer mehr Daten in solche Forschungsdaten-
banken einflief3en missen, und Sie kommen dann an einen Punkt, an dem Sie trotz eines
sicheren Pseudonymisierungsverfahrens ein Reidentifizierungsrisiko fir die Betroffenen
haben, einfach well die inhaltlichen Datensétze so umfassend sind.

Um ein konkretes Beispiel zu nennen: Das Projekt in Island hat das ehrgeizige, wissen
schaftlich umfassende Ziel, den Zusammenhang zwischen Umweltfaktoren, genetischen
Faktoren und individuellem Lebensstil wissenschaftlich zu erforschen. Das heil3t natir-
lich in der Konsequenz, dass in diese Datenbank regionale Bezlige zu den Betroffenen
eingestellt werden muissen, ebenso genetische Faktoren und Lebersstildaten. Zu dem
Projekt gehort auch, dass die gesamten Verwandtschaftsverhdtnisse, wiederum mit
Krankheitsdaten und Behandlungsverlaufen, eingestellt werden missen.

Wenn man an diesen Punkt kommt, hilft ein sicheres technisches Pseudonymisierungs-
verfahren nicht mehr, sondern es gibt Reidentifizierungsrisiken, fur die bisher niemand
eine Antwort hat. Deswegen sind solche umfassenden Forschungsdatenbanken im Mo-
ment auf jeden Fall trotzdem noch mit datenschutzrechtlichen Problemen verbunden.
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Peter Schaar,
Der Bundesbeauftragte flr den Datenschutz:

Ich kann Ihnen vollsténdig zustimmen. Dies ist immer noch mit Problemen verbunden.
Das Problem ist ja auch aus der Statistik bekannt. Die Frage der Reidentifizierungs-
wahrscheinlichkeit anhand moglichen Zusatzwissens ist ja ein altes datenschutzrechtli-
ches Problem.

Ich denke, dabei gibt es zwei Aspekte. Einma ist zu fragen: Wie lege ich en For-
schungsvorhaben an? Man sollte, wenn man forscht, auch den Aspekt des Personlich-
keitsrechts bei der Anlage von Forschungsprojekten mit beriicksichtigen. Das muss man
vom Forscher letztlich verlangen. — Das ist eine Forderung an die Forscher.

Zweitens muss man den organisatorischen Rahmen festlegen. Es kann durchaus so sein,
dass es zwar die Moglichkeit gibt, bestimmte Beziige herzustellen, auch zwischen Soz-
aldaten und genetischen Daten beispielsweise, dass aber die Stelle, die Uber die Sozial-
daten verflgt, keinen direkten Zugriff auf die genetischen Daten hat und die Stelle, die
Uber die genetischen Daten verflgt, keinen Zugriff auf die sozialen Daten hat, sondern
dass eine dritte Stelle die Zusammenfihrung vornimmt und die Ergebnisse wiederum
fUr sich anonymisiert oder pseudnoymisiert.

Ich glaube aso, es gibt durchaus intelligente Lésungen auch fur bestimmte komplexe
Fragestellungen. Dass ein autoritdrer Staat, der das Wort ,, Datenschutz” nicht kennt,
gleichwohl in der Lage ist, diese Schranken zu Uberwinden, lasst sich dadurch nicht
vollig ausschlief3en. Deshalb missen wir dieses Potenzial immer im Auge behalten.
Denn selbst in unserer Gesellschaft kénnen wir uns nicht sicher sein, dass die Demokra-
tie immer und ewig funktionieren wird. Wir haben ja in Deutschland auch in jingerer
Vergangenheit schlimme Beispiele gesehen.

So etwas muss bel der Anlage von solchen grofien Datenbanken mit hochst sensiblen
Daten berticksichtigt werden. Insofern geht es um die Frage der Ethik bei der Durchfih-
rung solcher Forschungsvorhaben. Letztlich kommt es aber auch darauf an, dass der
Betroffene nicht zwangsweise zum Versuchskaninchen wird, dass er —im Regelfal je-
denfalls— selbst bei Forschungsvorhaben die Mdglichkeit hat, sich in einer bestimmten
Situation auch nachtraglich zu entscheiden, nicht Gegenstand dieser Forschung bleiben
zu wollen, sodass das Gebot der Selbstbestimmung auch im Verlauf eines Forschungs-
vorhabens durchgreift.

Professor Dr. Michagl Ronellenfitsch,
Hessischer Datenschutzbeauftragter:

Vielen Dank, Herr Schaar. Sie haben das Stichwort zur Uberleitung zum néchsten Refe-
rat gegeben. Aber missverstehen Sie das bhitte nicht. Sie haben von einem autoritéren
Staat gesprochen. Der autoritdre Staat, an den ich jetzt denke, ist nattrlich Nordkorea.
Herr Seok kommt nicht aus einem autoritéren Staat, obwohl es in der Presse gelegent-
lich so dargestellt wird. Er wird uns das beweisen. Er stammt aus Siidkorea, aus der
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Hauptstadt Seoul. Er ist mir nicht nur Kollege, sondern ist auch mit mir befreundet und
hat die Aufgabe Ubernommen, obwohl er dafiir eine sehr grof3e Reise hinter sich bringen
musste, nach Deutschland zu kommen. Dies fiel ihm aber unter anderem auch deswegen
nicht alzu schwer, well er an der Hochschule fur Verwaltungswissenschaften zum Dr.
rer. pub. und an der Universitédt zum Dr. jur. promoviert worden ist, daher also die deut-
schen Verhdtnisse kennt. Dieser doppelten Promotion in Deutschland schloss sich eine
steile Karriere in Korea an, wo er as Professor an der Dankook Universitét zu einem
der fUhrenden Verwaltungs-, Bau- und Umweltrechtler wurde.

Das Recht der Humangenetik in Stidkorea ist fir uns deswegen interessant, weil angeb-
lich dort zum ersten Ma Menschen geklont worden sind. Aber so wie mir das Herr
Seok dargestellt hat, ist dies eine Legende. Ich hoffe, dass das stimmt. Jedenfalls stellt
sich die Frage, ob man in einem asiatischen Land mit einem dhnlichen Niveau wie dem
der Bundesrepublik, in einem Staat, der historisch nicht so belastet ist und der von ei-
nem anderen ideologischen Vorverstandnis ausgeht, grof3ztigiger mit Genanalysen um
geht a's bei uns. Deswegen bin ich gespannt darauf, was uns Herr Seok berichten wird.
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Professor Dr. Dr. Jong Hyun Seok,
Dankook Universitét Seoul:

Genanalysen in Korea

Guten Tag, verehrter Herr Professor Ronellenfitsch, sehr verehrte Damen und Herren!
Ich freue mich sehr, hier an diesem geschichtstrachtigen Ort, dem Sitz des hdchsten
V erfassungsorgans Hessens, von dem sich die gesamte Staatsgewalt |hres Bundeslandes
ableitet, als erster Vertreter meines Landes Korea vor Ihnen sprechen zu dirfen, an ei-
nem Ort, der durch seine historische und politische Bedeutung auch der Bedeutung des
hier behandelten Themas angemessen erscheint, ein Thema, welches wirklich in alen
Gesellschaftsschichten heftige Diskussionen ausgel6st hat. Gerade die wissenschaftli-
chen und politischen Entwicklungen meines Landes, beispielsweise was das Klonen
menschlicher Embryonen bis zum 200-Z€ll-Stadium anbelangt, haben die Debatte um
die Biotechnologie weltweit neu entfacht.

In Korea wurde nunmehr erstmals ein gesetzlicher Rahmen fir die Genforschung g
schaffen, auf den ich im Folgenden ndher eingehen mdchte.

Zunéchst mochte ich Sie, meine Damen und Herren, um lhr Verstandnis bitten, dass ich
meinen Vortrag nicht frel referiere, sondern meinen Text vorlese. Obwohl ich meinen
Beitrag in deutscher Sprache verfasst habe, kann ich nicht alles auswendig. Meine Stu-
dienzeit liegt fast 30 Jahre hinter mir. Die deutsche Sprache ist immer noch schwierig
far mich.

Wenn ich meinen Beitrag vollstandig vortrage, brauche ich fast 90 Minuten. Herr Pro-
fessor Ronellenfitsch hat mir mitgeteilt, dass ich meinen Auftrag innerhelb von
30 Minuten zu erledigen habe, was ich auch zu tun beabsichtige.

Mein Beitrag besch&ftigt sich mit der Grundlage der DNA-Anayse in Sudkorea. Er
beginnt mit einer kurzen Vorstellung der Bestimmungen des Gesetzes tiber Biologische
Ethik und Sicherheit, beispielsweise zur Entstehung und Erforschung von Embryonen,
zu Gentests, zur Nutzung der genetischen Information sowie zum therapeutischen Bere-
fit.

Obwohl ich den Schwerpunkt meines Beitrages auf die Gentestnutzung sowie auf die
Nutzung der genetischen Information gelegt habe, beschéftigt sich der zweite Tell mei-
nes Beitrages ausfuhrlich mit der Erzeugung und Verwendung von Embryonen zu For-
schungszwecken, wobei ich diesen zweiten Teil aus Zeitgriinden nicht vortragen moch
te. Ich hoffe, Sie kbénnen dem Forschungsband, der erstellt werden wird, den gesamten
Text meines Beitrages entnehmen.

Zunéchst méchte ich jetzt auf die Rechtsgrundlage der DNA-Analyse eingehen.

I. Einleitung

Das Gesetz Uber Biologische Ethik und Sicherheit (Gesetz Nr. 7180, im folgerden
BeSG abgekuirzt), welches am 29.01.2004 offentlich bekannt gemacht wurde, regelt den
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Umgang mit Gentechnologie. Ziel dieses Gesetzes ist es, Verletzungen der Menschen
wirde und Eingriffe in den menschlichen Korper abzuwehren, indem es Bioethik und
Sicherheit im Bereich der Biotechnologie unterstiitzt.

Zum anderen zielt das Gesetz, unter Berticksichtigung der biotechnol ogischen Entwick-
lungen im Bereich diagnostischer, praventiver und therapeutischer Verfahren der Medi-
zin, auf einen Beitrag zur Volksgesundheit und dient zugleich zur qualitativen Verbes-
serung des L ebensniveaus.

Biotechnologie bedeutet hier die Wissenschaft und Technik, welche Embryo, Zelle und
Gen des Menschen zum Forschungsgegenstand hat, sowie die Phénomene des Lebens
bestimmt und nutzt (8 2 Nr. 1 BeSG).

Das Gesetz kongtituiert sich aus 9 Kapiteln und 55 Artikeln.

Im ersten Kapitel finden sich allgemeine Vorschriften; das zweite Kapitel beschaftigt
sich mit der staatliche Bioethikkommission und den Bioethikausschiissen der Einrich
tungen; das dritte Kapitel beschéftigt sich mit embryonaler Erzeugung und Forschung;
das vierte Kapitel beschéftigt sich mit Gentests; im funften Kapitel finden sich Bestim-
mungen Uber Schutz und Nutzung genetischer Information; das sechste Kapitel beinhal-
tet Vorschriften zur therapeutischen Genforschung; das siebte Kapitel staatliche Uber-
wachungspflichten; das achte Kapitel Ubrige Vorschriften, und im neunten Kapitel wer-
den die Straf- und Buf3geldvorschriften bestimmt.

Seit dem Jahr 1982 unterstiitzt die Regierung die Biotechnologie als die zentrale Tech
nologie und fordert diese als spezielles nationales Forschungs- und Entwicklungspro-
gramm. Ein Jahr spéter, 1983, manifestiert sie das Gesetz zur Férderung der Gentechno-
logie (jetzt bekannt als Gesetz zur Forderung der Biotechnologie) und legt damit die
gesetzliche Grundlage fur die Forderung und Entwicklung der Biotechnik. Ferner hat
sie im Jahr 1985 aufgrund dieses Gesetzes das Zentrum fur Gentechnik (jetzt Institut fir
koreanische Biotechnologie) als Zweiginstitution von KIST eingerichtet, und damit
ganzlich mit finanzieller Unterstiitzung und Entwicklung der Gentechnik begonnen®

Die Regierung erwelterte ihre Unterstitzung von Projekten des speziellen nationalen
Forschungs- und Entwicklungsprogramms, wie beispielsweise das (Fuihrende-) Techno-
logieentwicklungsprogramm (G7), das zentrae Forschungs- und Entwicklungspro-
gramm, das staatliche Forschungs- und Entwicklungsprogramm, das Nationale For-
schungslaboratorium (NRL), das Forschungs- und Entwicklungsprojekt 21. Century
Frontier, sowie die Initiative zur Forderung der kreativen Forschung.

Seit 1989 fordert die Regierung kooperative Forschungszentren an Universitdten zur
Forderung fundamentaler Forschungsgebiete in dem sie beispielsweise die aufgezeich
neten Forschungszentren (SRC, ERC), regionale Forschungszentren (RRC), und das
Medizinische Wissenschaft und Technik Forschungszentren (MRC) einrichtet und
zugleich finanziell unterstitzt.

L Wissenschaft und Technol ogieministerium, Buch der Biotechnologie 2003, S. 53.
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Im Jahr 1993 begann die Arbeit an einem Leitplan zur Entwicklung der Biotechnologie
(Biotech 2000, 1994-2007)? an dem 7 Ministerien teilgenommen haben, dessen dritte
Stufe zur Zeit umgesetzt wird (2002-2007)3, und dessen detaillierter Umsetzungsplan
jahrlich neu entworfen wird. Ebenfalls hat der Staat das Gesetz Uber die Forderung der
Gehirnforschung manifestiert. Zudem hat er in Zusammenarbeit mit 5 Ministerien einen
Leitplan zur Forderung der Gehirnforschung entworfen und jéhrliche Umsetzungsplane
erstellt.

Dieser Beitrag beinhaltet eine kurze Vorstellung der Bestimmungen des Gesetzes Uber
Biologische Ethik und Sicherheit wie beispielsweise die Entstehung und Erforschung
von Embryonen, Gentests, Schutz und Nutzung der genetischen Information sowie the-
rapeutische Genetik.

[1. Erzeugung und Verwendung von Embryonen zu For schungsawecken

1. Verbot reproduktiven Klonens

Man darf nicht den Embryo, dessen Somazelle manipuliert wurde, in die Gebarmutter
Ubertragen eine so herbeigefiihrte Schwangerschaft aufrechterhalten und das sich dar-
aus entwickelnde Kind austragen (8 1 Abs. 1 BeSG). Man darf nicht Handlungen, die
nach 8§ 11 Abs. 1 BeSG verboten werden, herbeifiihren oder vermitteln.

Man darf nicht einen menschlichen Embryo in eine tierische Gebarmutter oder ein tieri-
sches Embryo in eine menschliche Gebarmutter Ubertragen (8 12 Abs 1 BeSG). Ferner
sind folgende Handlungen verboten (§ 12 Abs. 2 BeSG):

1. Eine menschliche Eizelle mit dem Samen eines Tieres oder eine tierische Eizelle
mit dem Samen eines Menschen zu befruchten, aul3er medizinische Tests, zur K-
rung der Aktivitét menschlichen Samens,

2. menschlichen Eizellen, denen der Zellkern entfernt wurde, einen tierischen Some-
zellkern zu transplantieren,

3. menschliche Embryonen mit tierischen Embryonen zu vereinigen,

4.  menschliche Embryonen, welche unterschiedliche Erbinformationen enthalten, zu
vereinigen.

2 Indem die Regierung fiir das Gesamtziel des Grundplans die Gesamtsumme 16,092.4 Milliarden korea-
nische Won (Regierung 6413.4 Milliarden Won, Privat 9679 Milliarden Won) investiert, hofft sie aber
darauf, unsere Technologie bis Anfang des 21. Jahrhunderts &hnlich den Entwicklungslandern zu erh6-
hen und einen Profit von mehr als 5% des weltweiten Biotechnologiemarktes zu gewinnen. Dieser Plan
wird vom Wissenschafts- und Technologieministerium verwaltet unter Einbeziehung sieben weiterer
Ministerien wie Erziehung und humanes Material ministerium, Agrikultur und Forstwirtschaftministeri-
um, Kommerz, Industrie- und Energieministerium, Gesundheitsministerium, Umweltministerium und
Schifffahrt- und Fischereiministerium.

3Die erste Stufe: 1994-1997, die zweite Stufe: 1998-2001
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Man darf nicht das Ergebnis oben genannter Handlungen in eine menschliche oder tieri-
sche Gebarmutter Ubertragen (8 12 Abs. 3 BeSG):

2. Embryonen aus In-vitro-Befruchtung
2.1. Erzeugung des Embryonen

AulRer zum Zwecke der Herbeifiihrung einer Schwangerschaft darf man keine Embryo-
nen erzeugen (8 13 Abs. 1 BeSG). Unter einem Embryo versteht man hier die befruchte-
te menschliche Eizelle sowie eine Zellgruppe, die angefangen von der Befruchtung An-
lagen zu der embryologischen Vollendung der Entwicklung aler Organe beinhaltet
(8 2Nr. 2 BeSG).

Auch wenn die Herbeifiihrung einer Schwangerschaft Zweck einer Befruchtung ist, sind
folgende Handlungen untersagt (8§ 13 Abs.2 BeSG):

1. Die Auswahl und Befruchtung einer bestimmten menschlichen Eizelle mit einer
Samenzelle, um den Wunsch nach einem bestimmten Geschlecht zu erfiillen,

2. Ubertragung von Samenzelle oder Eizelle schon Verstorbener zur Befruchtung,

3. Ubertragung von Samenzelle oder Eizelle Minderjahriger zur Befruchtung, auler
zum Zweck der HerbeifUhrung einer Schwangerschaft verheirateter Minderjéhri-
ger.

Man darf weder gegen Bezahlung oder anderen Gegenleistungen Samenzellen oder E-
zellen anbieten noch diese gewinnen, verwenden oder vermitteln (8 13 Abs. 3 BeSG).

2.2. Medizinische Einrichtungen zur Erzeugung von Embryonen

Medizinische Einrichtungen, die Samen oder Eizellen sammeln oder einlagern ®wie
durch kinstliche Befruchtung Embryonen herstellen wollen, missen vom Gesundheits-
ministerium dafur qualifiziert werden (8 14 Abs 1 BeSG).

Um diese Qualifikation zu erhalten, mussen die gentechnische Anlage sowie Zahl und
Qualifizierung des Personas der medizinische Einrichtung der Verordnung des Ge-
sundheitsministeriums entsprechen (814 Abs. 2 BeSG). Qualifikationsnorm und
- verfahren, Antragsunterlagen sowie die sonstigen bendtigten Regelungen werden von
der Verordnung des Gesundheitsministeriums bestimmt (§ 14 Abs. 3 BeSG).

2.3. Einwilligung zur Erzeugung von Embryonen
Die medizinische Einrichtung zur Erzeugung von Embryonen muss zum Lagern von
Samen oder Eizellen zur Erzeugung von Embryonen von dem Spender der Samenzellen,

Eizellen, der Person, die kinstliche befruchtet werden soll, sowie deren Ehemann (Ein
willigungsberechtigte), eine schriftliche Einwilligung bekommen (8§ 15 Abs. 1 BeSG).
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Die dafur nétigen Richtlinien zu der Zustimmungsbeurkundung und der Lagerung wer-
den durch Verordnung des Gesundheitsministeriums bestimmt (8§ 15 Abs. 4 BeSG).

Eine schriftliche Einwilligung besteht aus folgende Formalien (8 15 Abs. 2 BeSG):
1.  Zweck der Erzeugung der Embryonen,

2. Lagerfrist und Details der Lagerung der Embryonen,

3.  Zerstérung und Entsorgung der Embryonen,

4.  Zustimmung oder Ablehnung zur Nutzung Uberschiissiger Embryonen auf3er zum
Zweck der Herbeifiihrung einer Schwangerschaft,

5. Widerruf der Einwilligung, Recht zwischen Einwilligungsberechtigten, Schutz
personenbezogener Daten sowie weiter durch Verordnung des Gesundheitsminis-
teriums bestimmte Regel ungen.

Die medizinische Einrichtung zur Erzeugung von Embryonen muss vor der schriftlichen
Einwilligung die Einwilligungsberechtigten Uber den der schriftlichen Einwilligung
bedirfenden Gegenstand ausfiihrlich aufklaren. (8 15 Abs. 3 BeSG).

2.4. Lagerungsfrist, Zerstérung und Entsorgung der Embryonen

Die Lagerungsfrist eines Embryos betragt funf Jahre. Eine kirzere Lagerungsfrist ist
moglich, wenn die Einwilligungsberechtigten eine Lagerungsfrist von weniger als finf
Jahren bestimmen (8 16 Abs. 1 BeSG).

Die medizinische Einrichtung zur Erzeugung von Embryonen muss vor Ablauf der La-
gerungsfrist die Embryonen zerstéren und entsorgen, die nicht zu Forschungszwecken
genutzt werden (8 16 Abs. 2 BeSG).

Die medizinische Einrichtung zur Erzeugung von Embryonen muss den Vorgang der
Zerstorung und Entsorgung schriftlich dokumentieren und diese Urkunde archivieren
(8 16 Abs. 3 BeSG).

Prozess und Methode der Zerstérung und Entsorgung der Embryonen sowie Dokumen
tation und Archivierung des Vorgangs der Zerstorung und Entsorgung der Embryonen
werden durch Verordnung des Gesundheitsministeriums bestimmt (8 16 Abs. 4 BeSG).
2.5. Forschung an Uberschiissigen Embryonen

Unter Uberschiissigen Embryonen sind hier die nach der Nutzung durch kinstliche Be-

fruchtung zum Zwecke der Herbeifiihrung einer Schwangerschaft entstandenen noch
nicht verwendeten Embryonen zu verstehen (8 2 Nr. 3 BeSG).
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Uberschiissige Embryonen, deren Lagerungsfrist erreicht ist, konnen vor Ausbildung
des Primitivstreifens auf3erhalb des menschlichen Korpers zu folgenden Zwecken g
nutzt werden. Zuvor muss die medizinische Einrichtung zur Erzeugung von Embryonen
eine neue Einwilligung fur die Nutzung von den Einwilligungsberechtigten bekommen,
falls die Lagerungsfrist der von der medizinische Einrichtung zur Erzeugung von Emb-
ryonen zu nutzenden Uberschiissigen Embryonen weniger als funf Jahre betragt
(817 BeSG).

1.  Forschung zur Behandlung von Unfruchtbarkeit und zur Entwicklung von Verhir
tungsmitteln,

2. Forschung zur Behandlung von Muskeldystrophie und andere seltenen und schwer
heilbaren Erkrankungen, welche durch Verordnung des Prasidenten bestimmt wer-
den,

3. Forschungen, die nach Beschluss der staatlichen Bioethikkommission durch Ver-
ordnung des Prasidenten bestimmt werden.

2.6. Einrichtungen zur Embryonenforschung

Die Einrichtungen, welche mit Uberschiissigen Embryonen forschen wollen, miissen
ihre gentechnische Anlage sowie Zahl und Qualifizierung des Personals, wie in der
Verordnung des Gesundheitsministeriums vorgesehen, beim Gesundheitsministerium
registrieren (8§ 18 BeSG).

(7) Genehmigung des Embryonenforschungsplans

Wenn die Einrichtung zur Embryonenforschung, welche vom Gesundheitsministerium
registriert wurde, mit Uberschiissigen Embryonen forschen will, muss vor Beginn der
Forschung ein Embryonenforschungsplan beim Gesundheitsministerium eingereicht
und dort genehmigt werden. Dies gilt auch, wenn sie schwerwiegende Anderungen an
einem bereits genehmigten Embryonenforschungsplan, welche in der Verordnung des
Préasidenten bestimmt werden, durchfhren will (8 19 Abs. 1 BeSG).

Im Embryonenforschungsplan muss auch das Diskussionsergebnis des institutionellen
Bioethikausschusses beurkundet sein (8 19 Abs. 2 BeSG).

Falls die Einrichtung zur Embryonenforschung durch ein anderes Ministerium mit For-
schungsgeldern unterstiitzt wird, muss der Gesundheitsminister vor der Genehmigung
des Embryonenforschungsplans diesen mit dem entsprechenden Minister beraten.
(8 19 Abs. 3 BeSG).

Genehmigungsnorm, Genehmigungsverfahren und Antragsunterlagen des Embryonen
forschungsplanes sowie sonstige bendtigte V oraussetzungen werden in der Verordnung
des Gesundheitsministeriums bestimmt (§ 19 Abs. 4 BeSG).

(8) Uberlassung und Kontrolle von berschiissigen Embryonen
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Wenn eine medizinische Einrichtung zur Erzeugung von Embryonen einer Einrichtung
zur Embryonenforschung, deren Embryonenforschungsplan bewilligt wurde, Gberschis-
sige Embryonen Uberlasst, dann muss dies ohne Gewéahrung eines Entgeltes erfolgen.
Jedoch kann die medizinische Einrichtung zur Erzeugung von Embryonen Kosten fir
die Lagerung und Uberlassung der Embryonen nach Verordnung des Gesundheitsminis-
teriums bel der Einrichtung zur Embryonenforschung geltend machen. (820
Abs. 1 BeSG).

Der Uberlassungsprozess der tiberschiissigen Embryonen, die Kostenrechnung, sowie
tbrige nétige Regelungen werden in der Verordnung des Gesundheitsministeriums be-
simmt (8 20 Abs 2 BeSG).

Die medizinische Einrichtung zur Erzeugung von Embryonen und die Einrichtung zur
Embryonenforschung sind dem Gesundheitsminister beziiglich Lagerung und Uberlas-
sung der Uberschiissigen Embryonen nach Verordnung des Gesundheitsministeriums
auskunftspflichtig (8 20 Abs. 3 BeSG).

Nach der Ubernahme der (iberschiissigen Embryonen muss die Einrichtung zur Embry-
onenforschung alle Uberschiissigen Embryonen zerstéren und entsorgen, welche nicht
zu Forschungszwecken genutzt werden. Die Einrichtung zur Embryonenforschung muss
den Vorgang der Zerstérung und Entsorgung der Uberschiissigen Embryonen dokumen-
tieren und archivieren. Zerstérungsvorgang und —methode sowie die bendtigten Vor-
schriften zur Dokumentation der Zerstérung und Entsorgung der Uberschiissigen Emb-
ryonen werden durch Verordnung des Gesundheitsministeriums bestimmt (820
Abs. 4 BeSG).

2.7. Pflichten medizinischer Einrichtungen zur Erzeugung von Embryonen und Einrich-
tungen zur Embryonenforschung

Medizinische Einrichtungen zur Erzeugung von Embryonen und Einrichtungen zur
Embryonenforschung haben folgende Pflichten (8§ 21 BeSG):

1. Das Embryo nach dem Zweck der Einwilligungsurkunde Uber die Erzeugung des
Embryos zu verwenden,

2. Lagerung, Verwendung, Zerstérung und Entsorgung des Embryos grindlich zu ko
trollieren,

3. Vorbereitungen, wie beispielsweise den Abbruch der Forschungen zu treffen, fir
den Fall, dass durch die Forschung fur Ethik und Sicherheit schwere Gefahren ent-
stehen oder verursacht werden,

4. die Garantierung von Bioethik und Sicherheit durch Anerkennung der durch Ver-

ordnung des Gesundheitsministeriums bestimmten, den Punkten 1 - 3 &hnliche, Re-
gelungen.
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3. Durch somatischen Nukleustransfer erzeugte Embryonen

Man darf den Somazellkern nicht transferieren, auf3er zur Erforschung der Behandlung
von Muskeldystrophie und anderen seltenen und schwer hellbaren Erkrankungen, diein
der Verordnung des Présidenten bestimmt werden (822 Abs. 1 BeSG). Unter einem
somatischen Nukleustransfer versteht man hier den Transfer eines menschlichen Some-
zellkerns in eine nenschliche oder tierische Eizelle, deren Kern entfernt wurde. (82
Nr. 4 BeSG).

Nach dem oben genannten Forschungszweck werden Art, Objekt und Umfang der For-
schung, die bei somatischem Nukleustransfer betrieben wird, durch Beschluss der staat-
lichen Bioethikkommission nach Verordnung des Présidenten bestimmt (822
Abs. 2 BeSG).

Die Einrichtung, welche mit durch somatischen Nukleustransfer erzeugten Embryonen
forschen will, muss ihre gentechnische Anlage sowie Zahl und Qualifizierung des Per-
sonals, wie in der Verordnung des Gesundheitsministeriums bestimmt, beim Gesund-
heitsministerium registrieren (8 23 Abs. 1 BeSG). Durch somatischen Nukleustransfer
erzeugte Embryonen sind hier Embryonen, die durch Somazellkernstransplantation ent-
standen sind (8 2 Nr. 5 BeSG).

1. Gentest
1. Begriff des Gentests

Unter Gentests verstent man die Handlungen, bei denen vom Testobjekt beispielsweise
Blut, Haar oder Speichel, Chromosomen oder Gene analysiert werden, um die Einzel-
personlichkeit zu identifizieren und spezielle Krankheiten oder Faktoren zu testen (8 2
Nr. 6 BeSG).

2. Gentestsinstitut

Die Einrichtung, welche Gentests durchfuhren will oder selbst Testobjekte sammeln
und Genforschung betreiben will, muss nach Verordnung des Gesundheitsministeriums
Standort und Betreiber der Gentesteinrichtung oder des Forschungsinstituts sowie Inhalt
des Gentests oder der Forschung beim Gesundheitsminister anmelden. Dies gilt nicht
far eine staatliche Genforschungseinrichtung (8 24 Abs. 1 BeSG). Fir den Fall, dass
sich relevante Anderungen beim angemeldeten Forschungsbereich ergeben, muss man
diese laut Verordnung des Prasidenten beim Gesundheitsminister anmelden (824
Abs. 2 BeSG).

Der Gesundheitsminister kann bel der angemeldeten Forschungseinrichtung, welche den
Gentest durchfuhren will (im folgenden Gentestinstitut genannt), die Korrektheit der
Gentests priifen lassen und diese Ergebnisse verdffentlichen (8 24 Abs. 3 BeSG).

Wenn das Gentestinstitut seine angemel dete Betriebsstétte aufgeben oder stilllegen will,
muss es dies dem Gesundheitsminister melden (8 24 Abs. 4 BeSG).
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3. Beschrankung von Gentests

Das Gentestinstitut darf keine Gentests Uber das korperliche Aussehen oder Charakter
durchfUhren, da wegen wissenschaftlich schwerer Beweisbarkeit der Testauftraggeber
falsch informiert werden kann. Es durfen ferner keine weiteren Gentests, welche nach
Beschluss der staatlichen Bioethikkommission nach Verordnung des Prasidenten ke
stimmt werden, durchgefiihrt werden (§ 25 Abs. 1 BeSG).

Das Gentestinstitut darf nach Verordnung des Prasidenten keine Gentest an Embryonen
oder ungeborenen Kindern durchfiihren, auf3er zum Zweck der Diagnose von Muskel-
dystrophie und anderer Erbkrankheiten(§ 25 Abs. 2 BeSG).

Das Gentestinstitut, welches selbst keine medizinische Einrichtung ist, darf keine Gen-
tests zur Krankheitsdiagnose ausfiihren. Ausnahmen bestehen bel Gentests im Auftrag
einer medizinischen Einrichtung (8 25 Abs. 3 BeSG).

4. Einwilligung zu Gentests

Wenn ein Gentestinstitut Objekte fir Gentests oder Genforschung selbst sammelt oder
in Auftrag gibt, muss sie vor der Sammlung der Testobjekte von den Testpersonen eine
aus folgenden Punkten bestehende schriftliche Einwilligung bekommen (826
Abs. 1 BeSG).

1. Zweck des Gentestes oder der Genforschung,

2. Zu- oder Absage Uber die weitere Nutzung ces Testobjektes aufler fir Gentests,
Genforschungszwecke oder Uberlassung einer anderen Einrichtung,

3. Zu oder Absage Uber die Weitergabe personenbezogener Daten nach Punkt 2 bei
der Uberlassung des Objektes an eine andere Forschungseinrichtung,

4. Lagerfrist und Kontrolle des Testobjektes,

5. Widerruf der Einwilligung, Recht zwischen Einwilligungsberechtigten, Schutz per-
sonenbezogener Daten sowie weiter durch Verordnung des Gesundheitsministeri-
ums bestimmte Regelungen.

Die Einrichtung, welche eine schriftliche Einwilligung bekommen will, muss vor der
schriftlichen Einwilligung die Testperson Uber Zweck und Methode des Gentestes und
das vermutliche Gentestergebnis sowie seine Bedeutung ausfihrlich aufkléren (826
Abs. 5 BeSG).

Wenn die Einrichtung, die kein Gentestinstitut ist, Testobjekte sammelt und das Gen-
testinstitut den Gentestauftrag gibt, muss es nach 826 Abs. 1 BeSG eine schriftliche
Zustimmung bekommen und sie beiftigen. In diesem Fall muss es nach Verordnung des
Gesundheitsministeriums Mal3nahmen flr den Schutz personenbezogener Daten treffen
(8 26 Abs. 2 BeSG).
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Wenn die Testperson minderjahrig oder unzurechnungsfahig ist, muss die Forschungs-
einrichtung die Einwilligung der Person selbst und dazu noch die Einwilligung ihres
Betreuers bekommen. Aber bei Gentests mit dem Zweck der Diagnose oder Therapie
von Krankheiten kann man auf die Einwilligung der Person selbst verzichten, wenn man
auf Grund von Geistesschwéche oder Geistesverlust keine Einwilligung der Person
selbst bekommen kann (8 26 Abs. 3 BeSG).

Die Einrichtung, die eine schriftliche Einwilligung bekommen mdchte, muss vor der
schriftlichen Einwilligung der Testperson oder ihrem Betreuer Zweck und Methode des
Gentestes und die vermutlichen Gentestergebnisse sowie seine Bedeutung ausfthrlich
erkléren (8 26 Abs. 5 BeSG).

In folgenden Fallen kann man ohne schriftliche Zustimmung Gentest ausfihren:

1. Imdringenden Falle der Identifizierung einer Leiche oder eines Bewusstlosen oder
wegen eines anderen besonderen Grundes,
2. imFaleeiner durch ein anderes Gesetz bestimmten Regelung

5. Testobjekt
5.1. Uberlassung des Testobjektes

Ein Gentestsinstitut kann demjenigen, der Genforschung betreibt oder eine Bewilligung
fur den Betrieb einer Genbank hat, Testobjekte Uberlassen, wenn es nach §26 BeSG
von der Testperson die schriftliche Einwilligung zur Nutzung des Testobjektes zu For-
schungszwecken bekommt (8 27 Abs. 1 BeSG).

Das Gentestingtitut darf keine personenbezogenen Daten beim Uberlassen des Testob-
jektes weitergeben. Aber dies gilt nicht fir den Fall, dass die Person, die das Testobjekt
besitzt oder deren Betreuer der Weitergabe personenbezogener Daten in schriftlicher
Form eingewilligt hat. In diesem Fall muss eine Kopie der Einwilligungsurkunde beige-
fugt sein (8 27 Abs. 2 BeSG).

Wenn ein Gentestsinstitut oder derjenige, der Genforschung betreibt oder eine Bewilli-
gung fur den Betrieb einer Genbank hat, Testobjekte Uberlésst oder Ubernimmt, ist der
Vorgang der Uberlassung des Testobjektes nach Verordnung des Gesundheitsministe-
riums zu beurkunden (8 27 Abs. 3 BeSG).

Wenn derjenige, der ein Testobjekt Gbernommen hat, dieses noch mal einem anderen
Forscher oder einer anderen Genbank als Gentestobjekt (iberlasst, darf er beim Uberlas-
sen des Testobjektes keine personenbezogenen Daten weitergeben. Der Vorgang der
Uberlassung des Testobjektes ist nach Verordnung des Gesundheitsministeriums zu
beurkunden (§ 27 Abs. 4 BeSG).
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5.2. Zerstérung und Entsorgung des Testobjektes

Die Lagerfrist des Testobjektes betragt finf Jahre. Aber wenn die Testperson oder ihr
Betreuer bei der schriftlichen Einwilligung eine andere Lagerfrist bestimmt, gilt diese
als Lagerfrist (8 28 Abs. 1 BeSG).

Nach dem Ablauf der Lagerfrist muss das Gentestsinstitut oder derjenige, der Genfor-
schung betreibt oder eine Bewilligung fur den Betrieb einer Genbark hat, sofort das
Testobjekt zerstéren und entsorgen. Dies gilt nicht fir den Fall, dass die Testperson
oder ihr Betreuer schriftlich keine Zerstbrung des Testobjektes fordert. (8§28
Abs. 2 BeSG).

Wenn die Testperson oder ihr Betreuer wahrend der Lagerung die Zerstérung und Ent-
sorgung des Testobjektes fordert, muss das Gentestsinstitut oder derjenige, der Genfor-
schung betreibt oder eine Bewilligung fir den Betrieb einer Genbank hat, dies verant-
wortlich durchfiihren (8§ 28 Abs. 3 BeSG).

Das Gentestsinstitut oder derjenige, der Genforschung betreibt oder eine Bewilligung
fUr den Betrieb einer Genbank hat, muss den Vorgang der Zerstérung und Entsorgung
des Testobjektes dokumentieren und archivieren. (8 28 Abs. 4 BeSG).

Wenn das Gentestinstitut oder derjenige, der Genforschung betreibt oder eine Bewilli-
gung fir den Betrieb einer Genbank hat, wegen Aufgabe oder Stilllegung ihres Gen-
testsgeschéfts oder eines anderen unumganglichen Grundes das Testsobjekt nicht mehr
lagern kann, ist das Testobjekt nach Verordnung des Gesundheitsministeriums zu ent-
sorgen oder zu Uberlassen (8 28 Abs. 5 BeSG).

Prozess und Methode der Zerstérung und Entsorgung des Testobjektes, Dokumentation
und Archivierung des Vorgangs der Zerstorung des Testobjektes sowie die notwendigen
Regelungen fur Entsorgung und Uberlassung des Testobjektes werden in der Verord-
nung des Gesundheitsministeriums bestimmt (§ 28 Abs. 6 BeSG).

5.3. Aktenkontrolle und Akteneinsicht

Das Gentestinstitut muss folgende Urkunden nach Verordnung des Gesundheitsministe-
riums archivieren (8 29 Abs. 1 BeSG):

1. Einwilligungsurkunde zum Gentest

2. Ergebnis des Gentests

3. Dokumentation tiber die Uberlassung des Testobjekts

Wenn die Testperson oder ihr Betreuer Akteneinsicht oder Aushéndigung ihrer Kopie
fordert, muss das Gentestsinstitut oder derjenige, der Genforschung betreibt oder eine

Bewilligung fur den Betrieb einer Genbank hat, dies verantwortlich durchfihren (8 29
Abs. 2 BeSG). Die nétigen Regelungen tiber den Forderungsprozess und -form der Ak-
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teneinsicht oder Aushandigung der Kopie werden in der Verordnung des Gesundheits-
ministeriums bestimmt (8§ 29 Abs. 3 BeSG).

5.4. Pflichten des Gentestinstituts oder degenigen, der Genforschung betreibt oder eine
Bewilligung fur den Betrieb einer Genbank hat

Das Gentedsinstitut oder derjenige, der Genforschung betreibt oder eine Bewilligung
fr den Betrieb einer Genbank hat, hat folgendes festzuhalten (8 30 Abs. 1 BeSG):

1 Inhalt der schriftlichen Einwilligung nach § 26 BeSG,
2. Schutz der genetische Information,

3. die Garantierung von Bioethik und Sicherheit durch Anerkennung der durch
Verordnung des Gesundheitsministeriums bestimmten - den Punkten 1—2 &hn
lichen— Regelungen.

Das Gentestsinstitut oder derjenige, der Genforschung betreibt oder eine Bewilligung

fur den Betrieb einer Genbank hat, darf den Gentest nicht verféschen oder Uibertriebene

Werbung machen (8 30 Abs. 2 BeSG). Der Umfang der Verfélschung oder der Ubertrie-

benen Werbung sowie andere notwendige Regelungen werden durch Verordnung des

Gesundheitsministeriums bestimmt (8 30 Abs. 3 BeSG).

IVV. Schutz und Nutzung der genetischen Information
1. Verbot der Unterscheidung durch genetische Information

Eine nachteilige Unterscheidung auf Grund genetischer Information im Bereich des
Soziallebens wie Erziehung, Anstellungsverhdltnis, Beférderung oder Versicherung ist
unzuléssig (8 31 Abs. 1 BeSG). Genetische Information bedeutet hier die Information,
die durch Gentestergebnisse gewonnen wird (8 2 Nr. 7 BeSG)*.

AulRer wenn es sich aus einem anderen Gesetz ergibt, darf man andere nicht auffordern,
einen Gentest zu machen oder die Ergebnisse des Gentestes einzubringen (8 31 Abs. 2
BeSG)

4 Uber die Forschung ethischer, legaler und sozialer Implikation (ELSI) hat die Regierung erstmals im
Juni 2001 als Verband fir die Forschung der Funktionen menschlicher Gene durch Forschungs- und
Entwicklungsprojekt 21. Century Frontier im Wissenschaft und Technologieministerium unterstiitzt.
Dieser Verband setzte eine Gesellschaft zur gemeinsamen Forschung von Experten im Bereich der So-
zialwissenschaft, Ethik, Rechtswissenschaft, Biologie, NTG-Padagogik, Kommunikation, empirische
Sozialforschung zusammen, dazu nahmen Experten von verschiedenen Bereichen teil. Diese Gesell-
schaft erarbeitet die ersten Stufe des Projekts (Juni 2001 — Juni 2003) mit dem Schwerpunkt des Tref-
fens von Maf3nahmen zum Schutz gegen Missbrauch der individuelle genetische Information und zum
Schutz des Privatlebens, unter besonderem Interesse an ELSI Forschung und Anzahl der Forscher und
mit der Einrichtung und Griindung des EL S| Bereiches als interdisziplindre Forschung. Siehe Wissen-
schaft und Technol ogieministerium, Buch der Biotechnologie, 2003, S. 264f..
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2. Genehmigung und Anmeldung von Genbanken

Eine Genbank ist hier eine Einrichtung, die zum Zweck der Gewinnung genetischer
Information Testobjekte, Gene oder genetischer Informationen, welche personenbezo-
gene Daten beinhalten, sammelt, lagert und sie selbst nutzt oder anderen tberlésst (8 2
Nr. 8 BeSG).

Derjenige, der eine Genbank aufbauen will, muss eine Genehmigung vom Gesund-
heitsministerium nach Verordnung des Prasidenten bekommen, auf3er wenn eine staatli-
che Einrichtung selbst eine Genbank einrichtet (§ 32 Abs. 1 BeSG).

Wenn die Genbank, die mit der Genehmigung des Gesundheitsministers eingerichtet
wird, ihren Anlagenstandort ardert oder andere furr eine Genehmigung relevante Ande-
rungen vornimmt, die sich nach Verordnung des Prasidenten ergeben, muss die Gen
bank nach Verordnungen des Gesundheitsministeriums dies dem Gesundheitsminister
anmelden (8 32 Abs. 3 BeSG).

Wenn eine Person, welche mit Billigung eines anderen Staatsministers auf Grund ande-
rer Vorschriften mit Forschungsgeldern unterstiitzt wird, eine Genbank einrichten will,
s0 hat sie den Zeitpunkt der Billigung des entsprechenden Staatsministers al's Genehmi-
gung des Gesundheitsministers anzusehen. In diesem Fall muss der entsprechende
Staatsminister vor der Billigung mit dem Gesundheitsminister verhandeln (8 32
Abs. 2 BeSG).

Wenn der Geschéftsfuhrer der Genbank das Geschéft der Genbank aufgeben oder still-
legen will, muss & nach der Verordnung des Gesundheitsministers dies dem Gesund-
heitsminister melden (8 32 Abs. 4 BeSG). Die Anlagenorm und Ausriistungsnorm der
Genbank, das Genehmigungsverfahren und die tbrigen notwendigen Regelungen wer-
den in der Verordnung des Prasidentenbestimmt (§ 32 Abs. 5 BeSG)

3. Uberlassung genetischer Informationen

Derjenige, der von einer Genbank genetische Informationen nutzen will, muss dem Ge-
schaftsfuhrer der Genbank einen Nutzungsplan fur die genetische Information vorlegen
(8 33 Abs. 1 BeSG). Der Geschéftsfulhrer der Genbank entscheidet tiber den Nutzungs-
plan nach Beratung des Bioethikausschusses der Forschungseinrichtung, ob er die gere-
tische Information Uberlésst oder nicht. Er muss dieses Ergebnis dem Gesundheitsminis-
ter melden (8 33 Abs. 2 BeSG).

Inhalt und V orlegungsprozess des Nutzungsplanes fir genetische Information sowie die

ubrigen notwendigen Regelungen (iber Uberlassung und Kontrolle werden in der Va-
ordnung des Gesundheitsministeriums bestimmt (§ 33 Abs. 3 BeSG)
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4. Pflichten des Geschéftsfiihrers der Genbank

Der Geschaftsfiihrer der Genbank darf bei der Uberlassung der genetischen Information
keine personenbezogenen Daten weitergeben (8 34 Abs. 1 BeSG). Der Geschéftsfuhrer
der Genbank muss die genetischen Informationen kostenlos Uberlassen. Aber der G-
schaftsfulhrer der Genbank kann Kosten fir Lagerung und Uberlassung der genetischen
Information nach Verordnung des Gesundheitsministeriums vom Nutzer verlangen
(8 34 Abs. 2 BeSG).

5. Schutz der genetischen Information

Der Geschéftsfiihrer oder Mitarbeiter der Genbank darf keine genetischen Information,
die er dienstlich gewinnt oder kennt, ohne gerechten Grund Dritten Uberlassen oder u
gerechtfertigt benutzen (8 35 Abs. 1 BeSG). Patientenberichte und medizinische Gut-
achten medizinischer Einrichtungen, die, nach § 20 Abs. 1 Satz 2 Gesetz Uber die arztli-
che Behandlung, auf3er dem Patienter auch Dritten Uberlassen werden, dirfen keine
genetische Information enthalten, auf3er wenn andere medizinische Einrichtungen ihre
Uberlassung zum Zwecke der Diagnose oder Therapie der gleichen Erkrankung des
Patienten fordern und Mal3nahmen zum Schutz personenbezogener Daten getroffen sind
(8 35 Abs. 2 BeSG).

V. Genetische Therapie
1. Beschrankung der genetischen Therapie

Die genetische Therapie beinhaltet ale Handlungen, die zu genetischen Veradnderungen
zum Zwecke der Vorbeugung oder Therapie von Erkrankungen dienen (82
Nr. 9 BeSG). Nur in folgenden Féllen darf man eine genetische Therapie durchfihren
(8 36 Abs. 1 BeSG):

1. Behandlung genetischer Krankheiten, Krebs und AIDS sowie Krankheiten, die zu
L ebensgefahr und schweren Behinderungen fuhren,

2. Therapien, die bisher noch nicht bekannt waren oder vermutlich wesentlich effekti-
ver als andere sind,

3. Fur den Fall, dass die genetische Therapie nach Beratung der staatlichen Bioethik-
kommission anerkannt wird, um vom Gesundheitsminister bestimmten Krankheiten
vorzubeugen oder zu therapieren.

Man darf nicht Spermazelle, Eizelle und Embryo sowie das ungeborene Kind genetisch
therapieren (8§ 36 Abs. 2 BeSG).

® Nach § 20 Abs. 1 Satz 2 Gesetz (iber die arztliche Behandlung kann der Patient, Ehegatte bzw. Ehegat-
tin, oder der Vorfahre und Nachkomme in gerader Linie vom Patienten und Ehegatten bzw. Ehegattin
sowie Betreuer fordern, den Patientenbericht oder das medizinische Gutachten einzusehen, zu kopieren,
zu bekommen.
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2. Genetische Therapieeinrichtung

Eine medizinische Einrichtung, die genetische Therapien durchfiihren will, muss beim
Gesundheitsminister angemeldet werden. Dies gilt auch fir den Fall relevanter Ande-
rungen, die durch Verordnung des Présidenten bestimmt sind (8 37 Abs. 1 BeSG).

Die genetische Therapieeinrichtung (eine beim Gesundheitsminister angemeldete medi-
zinische Einrichtung) muss dem Patienten, welcher sich genetisch therapieren lassen
will, Folgendes erklaren und danach eine schriftliche Einwilligung bekommen (8 37
Abs. 2 BeSG)

1. Ziel der Therapie,

2. vermutliches Therapieergebnis und seine Gegenwirkung,

3. Ubrige Inhalte, die durch Verordnung des Gesundheitsministeriums bestimmt sind,
4. Anmeldungsvoraussetzung und Prozess der genetischen Therapieeinrichtung, Unter-

lagen fur die schriftliche Einwilligung und weitere benétigte Regelungen werden
nach Verordnung des Gesundheitsministeriums bestimmt (8 37 Abs. 2 BeSG).

V1. Schlusswort
In der Republik Korea wurde am 29.01.2004 das Gesetz Uber Biologische Ehik und
Sicherheit bekannt gemacht. Aber die entsprechenden Verordnungen des Préasidenten
und Gesundheitsministeriums wurden noch nicht entworfen, da dieses Gesetz erst am
01.01.2005 in Kraft tritt. Ausnahmen hierbei sind 8 11 (Verbot von Menschenklonen),
§ 12 (Verbot von Chimarenbildung), 8849, 50, 51 Abs.1 Nr.1-2 (Strafordnung)
BeSG, welche schon am 29.01.2004 in Kraft traten.
Die staatliche Bioethikkommission, welche vom Prasidenten eingesetzt wird, hat die
Aufgabe, Uber folgende Punkte der Bioethik und Sicherheit im Bereich der Biotechno-
logie zu beraten: (8 7 Abs. 1 BeSG)
1. Uber die Bildung der staatliche Politik Uber Bioethik und Sicherheit,

2. Uber Art, Gegenstand und Umfang der Forschung zur Nutzung von Uberschiissigen
Embryonen,

3. Uber Art, Gegenstand und Umfang der Forschung zum somatischen Nukleustransfer,
4. (Uber Art des verbotenen Gentests nach § 25 Abs. 2 BeSG,

5. Uber Art der Erkrankung, die einer genetischen Therapie bedirfen kann,
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6. weitere vom Vorsitzenden der staatlichen Bioethikkommission vorgelegte Sachfra-
gen, Uber Forschung, Entwicklung oder Nutzung der Biotechnik, die auf Ethik und
Gesellschaft grof3en Einfluss ausiiben konnen.

Um biologische Ethik und Sicherheit im Bereich der Biotechnologie zu gewahrleisten,
sind in folgenden Einrichtungen Bioethikausschiisse einzurichten: (8 9 Abs. 1 BeSG):

1. Einrichtungen zur Embryonenforschung, welche beim Gesundheitsminister regist-
riert sind,

2. Genbanken, die eine Genehmigung vom Gesundheitsminister erhalten haben,

3. Genetische Therapieeinrichtungen,

4. weitere vom Gesundheitsminister bestimmte Einrichtungen, die im Bereich der Bio-
technologie, die in Ethik und Gesellschaft grof3en Einfluss ausiiben kann, forschen,
entwickeln oder diese nutzen.

Die Bioethikausschiisse der Einrichtungen beraten im Folgenden tber die Forschung,

Entwicklung oder Nutzung der Biotechnik, welche die individuelle Einrichtung be-

schaftigt: (8 9 Abs. 2 BeSG):

1. die ethische und wissenschaftliche Richtigkeit des biotechnischen Forschungsplans,

N

die Richtigkeit des Einwilligungsprozesses von Patienten oder Spendern von Sper-
mazellen, Eizellen oder Testobjekten,

3. Schutzmal3nahmen fur Patienten, Spender von Spermazellen, Eizellen oder Testob-
jekten oder fur das Subjekt der genetische Information und Garantierungsmal3nahme
personenbezogener Daten wie Name oder Ausweisnummer bei der Uberlassung von
Spermazellen, Eizellen oder Testobjekten,

4. die Ubrigen Sachfragen Uber Forschung, Entwicklung oder Nutzung der Biotechnik,
welche die individuelle Einrichtung beschéftigt

Professor Dr. Michagl Ronellenfitsch,
Hessischer Datenschutzbeauftragter:

Vielen Dank, Herr Seok, vielen Dank Jong Hyun. Ich habe das Klonen von Menschen
in Korea deswegen mit erwahnt, weil das — wir haben es ale verfolgt — durch die Presse
gegeistert ist. Das war eine Art Totschlagargumert: In Korea wird ales gemacht, was
bei uns verboten ist. Die einen sagten vor diesem Hintergrund, wir kénnen uns der Ent-
wicklung nicht entziehen; die anderen meinten, die Entwicklung muss unbedingt ge-
stoppt werden. Das war insoweit ein Beispiel aus dem bereits erwahnten Glaubenskrieg.
Nun sind wir eines Besseren belehrt.
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Ich muss offen sagen: Als Verwaltungsrechtler und als Fachmann fir 6ffentliches Recht
bin ich etwas beschamt, dass in Korea intensiv gesetzliche Regelungen getroffen wor-
den sind, Uber die wir schon seit vielen Jahren diskutieren, die wir aber nicht zuwege
bringen. Wenn man sich das koreanische Gesetz mit grof3er Distanz ansieht, SO muss
man sagen: Es bringt gut formuliert ein geschlossenes System von Regelungen zustande
— Uber Einzelheiten kann man streiten—, was eigentlich auch Aufgabe des deutschen
Gesetzgebers gewesen wére.

Deswegen bin ich froh, dass wir das vorgetragen bekommen haben. Ob die praktische
Umsetzung so perfekt ist wie das Gesetz, sei dahingestellt, und ob die gesetzlichen Be-
stimmungen deshalb so geklungen haben, als ob es deutsche Vorschriften seien, well
der Vortragende Sie so Ubersetzt hat, mochte ich ebenfalls dahingestellt sein lassen.

Aber man muss bedenken, dass vor 30 Jahren in Korea so etwas wie Verwaltungsrecht
gar nicht existiert hat und dass die deutschen Regelungen alle importiert worden sind,
z B. auch von Herrn Seok. Dass uns die Koreaner auf diesem Gebiet Uberholt haben,
betrachte ich — ich will es noch einmal wiederholen— a's Peinlichkeit fir die Bundesre-
publik.

Nun gebe ich noch Gelegenheit zur Diskussion des Beitrages, zu Information und zu
Statements.

Professorin Dr. Viola Schmid,
TU Darmstadt:

Herr Seok, ich gestehe meine Unkenntnis sowohl des koreanischen Landes wie auch
seiner Angehdrigen, insbesondere seiner akademischen Exzellenz. Herr Ronellenfitsch
hat sehr betont, dass wir von der koreanischen Gesetzgebung Uberholt worden sind.
Jetzt wage ich zu fragen: Warum ist das so? Ich habe das jetzt nicht recherchiert, aber
ich habe koreanische Studenten, die mir berichtet haben: Frau Schmid, in Lettland, in
Island und in Korea wird anders mit Datenbanken umgegangen. Dort sind sie ein ar
kinftiger Wirtschaftszweig. Es wird die Mdglichkeit gesehen, in einem relativ Uber-
schaubaren Land viele Daten Uber die Bevdlkerung zu sammeln. — Ich hatte ein infor-
mations- und datenschutzrechtliches Seminar. Herr Ronellenfitsch jetzt darf ich das
zurlickgeben: Mir wurde unter Hinweis auf unseren Datenschutz, der nur behindere,
gesagt: Wir Uberholen so die Bundesrepublik.

Herr Seok, ich darf deswegen fragen: Gibt es konkrete 6konomische und wissenschaft-
liche Grinde daf U, dass dieses Gesetz jetzt geschaffen wurde? st daran gedacht, daraus
einen Wirtschaftszweig zu machen?
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Professor Dr. Dr. Jong Hyun Seok,
Dankook Universitét Seoul:

Ich bin nicht sicher, ob ich Sie richtig verstanden habe. Das Gesetz ist ganz neu verab-
schiedet. An der Gesetzesberatung habe ich nicht teillgenommen. Deswegen weil3 ich
von den Gesichtspunkten, die Sie angesprochen haben, nichts.

Professorin Dr. Viola Schmid,
TU Darmstadit:

Wenn ich es noch einmal versuchen darf. Mein Koreanisch ist ungleich schlechter als
Ihr Deutsch. Um genau zu sein: Esist nicht existent.

Noch einmal mit aller Hoflichkeit: Gibt es Plane fir den Ausbau koreanischer Genda-
tenbanken, und zwar bevolkerungsweit?

Professor Dr. Dr. Jong Hyun Seok,
Dankook Universitét Seoul:

Es gab verschiedene Plane. Wir mussen abwarten, was in den Verwaltungsverordnun
gen geregelt werden wird. Das Gesetz tritt, wie gesagt, erst nachstes Jahr in Kraft. Jetzt
arbeiten die Beamten die Unternormen, in denen alles geregelt werden wird, noch aus,
und zwar auf der Basis der Leitlinien und inneren Normen des Ministeriums.

Professor Dr. Michagl Rondlenfitsch,
Hessischer Datenschutzbeauftragter:

Frau Schmid, ich méchte nur zu lhrer Information sagen: Es besteht ein Unterschied
zwischen Island mit flachendeckenden Datenbanken und Korea. Alleine die Hauptstadt
Seoul hat ca. 13 Millionen Einwohner. Es ist also sehr schwer, diese Population fl&
chendeckend zu erfassen.

Auch muss man sehen: In Korea konkurrieren zwel Systeme. Das eine ist das Rechts-
system, das dankenswerterweise sehr stark vom deutschen Recht gepragt ist. Das andere
ist das wirtschaftliche System, das stark vom amerikanischen Einfluss gepragt ist.

Wir sollten alles tun, dass unser System in Korea Entwicklungschancen hat. In Korea ist
man bemiht, den Datenschutz sukzessive einzufiihren —allerdings auf einer anderen
historischen Basis as der unseren— und dies nicht als reinen Wirtschaftsfaktor zu be-
trachten. Man konnte dem Vortrag entnehmen, dass die Daten in Ingtituten und derglei-
chen mehr nach deutschem Regel ungsmechanismus zugelassen werden. Herr Seok hat
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von einer Anmeldung dieser Einrichtungen gesprochen. Das ist eine richtige Genehmi-
gung nach Zuverlassigkeitskriterien der Mitarbeiter und anderen fachlichen Kriterien.
Im Moment obliegt es noch den Forschungsinstituten im universitiren Bereich. Nur
almahlich baut man das auf privater Basis auf.

Ebenfalls ist gesagt worden: Das Gesetz ist — bei uns im Gentechnikbereich sowieso —
auf Umsetzung angelegt, und die Umsetzung erfolgt erst auf administrativer Ebene.
Dazu muss zunéchst durch Rechtsverordnungen und allgemeine Verwaltungsvorschrif-
ten die Grundlage geschaffen werden. Diese stehen noch aus. Aber der Schnellschussiist
geglickt. Das ist das Verbot bestimmter Verhatensweisen, die von vornherein tabu
sind. Das entspricht unserem Standard. Sie haben es gehort: Die Bedeutung der Men+
schenwirde und die freie Entfaltung der Personlichkeit sind auch ein Anliegen dieses
Gesetzes, das vollig anders ist als Gesetze im angloamerikanischen Rechtsbereich.

Daich das Wort ohnehin schon an mich gerissen habe, verbleibt mir nur noch, alen fur
die Aufmerksankeit und den Referenten fir die interessanten Vortréage zu danken. Sie
sind selbstverstandlich veroffentlichungswirdig, und wir hoffen, dass wir sie bald ver-
offentlichen kdnnen. Dann haben Sie alle die Méglichkeit, Einsicht zu nehmen.

Ich danke noch einmal allen Teilnehmern fir ihre Tellnahme, den Mitarbeitern fr ihre
Mitarbeit, insbesondere den Mitarbeitern dieses und meines Hauses fur ihren entsa-
gungsvollen Einsatz, und hoffe, dass diese Veranstaltung ein Erfolg war, dass wir mit
ihr die Tradition der hessischen Datenschutzforen fortgesetzt haben und dass die Drei-
zehn keine negativ besetzte Zahl war, wie dies urspriinglich angeklungen ist. —Vielen
Dank.
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