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Forschungsdaten sind vor staatlicher Einsichtnahme nicht geschitzt
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Das geplante Gendiagnostik-Gesetz steht - wie bereits mehrfach in den vergangenen zehn Jahren - kurz vor
der Verabschiedung. Auch diesmal ist ungewiss, ob die amtierende Regierung eine Verabschiedung vor den
Bundestagswahlen zustande bekommt. Sie hat gute Chancen, vor alem, weil sie ein umstrittenes Feld
kategorisch aus dem Regelungsbereich des Gesetzes ausschliefdt: Die Verwendung von DNA-Proben und den
dazugehorigen Patientendaten fur die Forschung.

Der Bundesrat bezeichnet esin seiner Stellungnahme als ,, unverstandlich®, der
Bundesdatenschutzbeauftragte al's ,, bedauerlich®, der Verbraucherzentralen Bundesverband (VZBV) beklagt
eine,,Regelungsliicke”. Zahlreiche Institutionen, Verbande und Einzelsachverstéandige fuhren inihren
Stellungnahmen zum Gesetzentwurf der Bundesregierung aus, warum zur Regelung der Gendiagnostik auch
die Regelung des Forschungsbereiches gehort.1 Selbst der Verband der Diagnostica-1ndustrie bedauert den
Ausschluss der Forschung, ein ,,umfassend definierter Anwendungsbereich” erhdhe schliefdlich , die
Akzeptanz der Bevolkerung fur die Gendiagnostik® .2 Fir die Bundesregierung jedoch ist der Fall klar. Sie
sieht ,,zum gegenwartigen Zeitpunkt keine Notwendigkeit, gesetzliche Initiativen im Bereich der Forschung
zu ergreifen.” Inihrer Gegenauf3erung zu den Einwéanden des Bundesrates kiindigt sie lediglich an, dass sie
»die weltere wissenschaftliche Entwicklung und die nationale und internationale Diskussion in diesem
Bereich aufmerksam verfolgen und im Hinblick auf den gesetzgeberischen Handlungsbedarf Gberprifen”
werde. Begriindet wird diese Haltung in einem Satz, und zwar mit einem ,, durchaus heterogenen

M einungsspektrum® beztiglich der Auswirkungen gesetzlicher Regelungen auf die Durchfiihrung von
Forschungsarbeiten. In einem zweiten Satz wiederholt die Bundesregierung, was auch die pharmazeutische
Industrie als Argument gegen eine gesetzliche Regelung ins Feld fuhrt: Es ginge um die Erforschung der

» Ursachenfaktoren menschlicher Eigenschaften®, nicht um konkrete Mal3nahmen gegentiber einzelnen
Personen.3 Ubersetzt bedeutet diese unangemessen kurze Antwort: Mehr Spenderschutz ist tberfliissig und
behindert Forschung nur. Damit liegt die Bundesregierung argumentativ voll auf der Linie der
pharmazeutischen Industrie, die stérkere Auflagen firchtet und deshalb gewohnheitsméaliig schon mal vor
den Folgen gesetzlicher Regelungen fiir die Wettbewerbsfahigkeit des Forschungsstandortes Deutschland
warnt.4

Datenschutz als For schungshinder nis
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Insbesondere angesichts der ,, bemerkenswerten quantitativen und qualitativen Ausweitung* der
Biobankforschung in den letzten Jahren halt auch Ethikratsmitglied Regine Kollek die Position der
Bundesregierung fur ,, schwer nachvollziehbar” (siehe Interview in diesem Heft). Eine Regelung des
Umgangs mit DNA-Proben sei ,,zwingend erforderlich”, weil Grundprinzipien des Datenschutzes in diesem
Bereich kaum greifen.5 So konnten Datensédtze mit zunehmendem Informationsgehalt nicht mehr
anonymisiert werden: Je mehr Informationen vorhanden sind, desto leichter ist ein Datenprofil einer Person
zuzuordnen. Schon die Erhebung einiger weniger genetischer Variationen auf bestimmten DNA-Abschnitten
ermdglicht es, einen Datensatz mit nahezu hundertprozentiger Sicherheit einer Person zuzuordnen. Zudem
koénnten haufig weder eine Zweckbindung erhobener Daten noch die M6glichkeit des Widerrufs
gewdhrleistet werden, so Kollek weiter. Andere Grundprinzipien des Datenschutzes, insbesondere die
Datensparsamkeit und die Dezentralitdt der Speicherung, seien gar Hindernisse fur die mit Biobanken
verfolgten Forschungsansétze. Denn hier geht es um den Einfluss von DNA-Eigenschaften auf die
Entstehung weit verbreiteter Erkrankungen in der Bevdlkerung. Um diese , kleinen” Effekte statistisch zu
berechnen, sind Daten méglichst vieler Menschen nétig. Es gilt das Prinzip: Je mehr Probanden und Daten,
desto besser.6 Desnalb gehdrt der Aufbau grof3er, zentraler Sammlungen genauso zu der Forschungsrichtung
wie das Streben nach Vernetzung. , Was sich abzeichnet”, schrieb Kollek kirzlich zusammenfassend, ,,ist
eine in immer gréfRerem Malstab erfolgende biol ogisch-genetische Erfassung der Bevolkerung mit nicht nur
wissenschaftlicher, sondern auch gesundheitspolitischer Zielsetzung.“ Die Anforderungen an den
Personlichkeits- und Datenschutz erwiesen sich dabei als ,,als nur begrenzt umsetzbar.” Deshalb sei es
hochste Zeit fur rechtliche Regelungen.”

Biobanken und die Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten

Die Bundesregierung misst diesen Einwanden nur scheinbar keine Bedeutung zu. Wenn siein ihrer
Gegenaulierung behauptet, die Datenschutzgesetze gewéahrleisteten ,, einen umfangrei chen Schutz vor
moglichen Gefahren” in der genetischen Forschung, ist das wohl kaum auf eine mangelnde Kenntnis der
Gesetze zurtickzufihren.8 Vorsichtig formuliert handelt es sich hier um eine nicht eben verbreitete
Interpretation des Begriffs ,, Datenschutz*. So enthalten die Datenschutzgesetze nur allgemeine Vorschriften,
Anforderungen an den Schutz der Personlichkeitsrechte im Zusammenhang mit Biobanken fehlen sogar
ganzlich.9 Vor alem aber gibt es hierzulande kein Forschungsgeheimnis. Das heil3t, dass Forschungsdaten
nicht vor staatlicher Einsichtnahme geschititzt sind. Und die Bundesregierung l&sst keinen Zweifel daran, dass
das so bleiben soll: Paragraph 13, Absatz 1 des Gesetzentwurfes bestimmt zwar, dass DNA-Proben nur zu
dem Zweck genutzt werden, fur den sie entnommen wurden und danach ,,unverziglich” zu beseitigen sind.
Auch die Ergebnisse der Untersuchungen sollen nach spétestens zehn Jahren vernichtet werden. Ausnahmen
von dieser Zweckbindung soll es aber durchaus geben: Sowohl Proben al's auch Untersuchungsergebnisse
durfen anderweitig verwendet werden, wenn das ,, gesetzlich zul&ssig” ist oder - wohlgemerkt nicht: und - die
Person eingewilligt hat. Als Beispiel fur solche zuléssigen anderen Zwecke nennt die Bundesregierung in der
Begrundung zum Entwurf ganz offen nicht nur die Forschung, sondern auch die ,, Verfolgung einer Straftat
oder Ordnungswidrigkeit*.10

For schungsgeheimnis doch nicht so wichtig?

Dariiber hinaus l&gen andere Zwecke vor, "wenn eine bereits vorhandene genetische Probe fir eine andere
genetische Untersuchung oder Analyse verwendet werden soll.“ 11 Diese | etzte Definition muss insbesondere
die Bundesirztekammer (BAK) und die humangenetischen Verbande in Néte versetzt haben. Gerade die
forschungsnahen Berufsgruppen haben in der Vergangenheit immer wieder fir die gesetzliche Verankerung
eines Forschungsgeheimnisses plédiert. Der Schutz von Daten und Informationen, diein
Forschungsprojekten anfallen, ist essentiell, um Vertrauen und Teilnahmebereitschaft zu erzeugen. Zugleich
mochten dieselben Berufsgruppen aber auch eine nicht allzu enge Zweckbindung bel der Entnahme von
DNA-Proben - unter anderem um Forschung méglichst wenig zu behindern. Folgerichtig sind die
Paragraphen 12 und 13 im Gesetzentwurf zur Vernichtung von Proben beziehungsweise
Untersuchungsergebnissen auf Kritik bei BAK und Humangenetikern gestoRen. Wichtige I nformationen



konnten ,, verloren gehen und weiterf ihrende Untersuchungs- und Kontrollméglichkeiten nicht genutzt
werden”, heifdt es etwa beim Bundesverband deutscher Humangenetiker.12 Auch die Gesellschaft fur
Humangenetik fuhrt ein , Interesse der Familienangehdrigen und der Ratsuchenden® an einer unbefristeten
Aufbewahrung ins Feld. Nur so kénnten ,, die Informationen auch kiinftigen Generationen zur Verfligung
stehen.” 13 Aus dhnlicher Perspektive kritisiert die sich als Vertretung von Patienteninteressen verstehende
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe die Fristsetzung.14 Sie nimmt aul3erdem zu den Ausnahmen von der
Zweckbindung Stellung und fordert, dass Proben nur dann zu anderen Zwecken genutzt werden dirfen, wenn
deren Spender dartber ausreichend aufgeklart worden sind und der Weiterverwendung zugestimmt haben.
Einzige Ausnahme: die Durchfiihrung eines Strafverfahrens. Wenn die entsprechenden V oraussetzungen
vorlégen, sei ,,anzuordnen, dass von der Einholung einer Einwilligung abgesehen werden kann.“ 15 In den
Stellungnahmen der forschungsnahen Berufsgruppen dagegen findet sich keinerlei Kommentar zum
Anspruch des Staates auf Einsichtnahme in Forschungsdaten, schon gar kein kritischer. Das kénnte sich
moglicherweise réachen. Denn staatliche Uberwachungsambitionen sind spétestens seit der Diskussion um das
BKA-Gesetz in der Offentlichkeit wieder ein Thema. Bleibt es dabei, dass Forschungsdaten prinzipiell der
Polizel zur Verfugung stehen, wird sich das herumsprechen. Und dann kdnnte es bald vorbel sein mit dem
Sammeln von DNA-Proben in grof3en Biobanken und der Akzeptanz dieser Forschung.
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