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Der Diskussionsentwurf fur ein Gendiagnostikgesetz enthalt auch Regulierungsvorschldge fir den Bereich
der medizinischen Forschung. Dabei handelt es sich um einen besonders umstrittenen Bereich. Bisher wird
das Ziel eines Schutzgesetzes nicht erreicht.

In den letzten Jahren wurden regel malkig Referentenentwiirfe des Gendiagnostikgesetzes angekiindigt. Ein
Beispiel daflr ist ein Beitrag aus dem Jahre 2004, an dem der zustandige Abteilungsleiter des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Soziale Sicherungen beteiligt war.(1) Nach wie vor ist aber statt
eines Referenten- nur ein Diskussionsentwurf vom 15.10.2004 ohne die bei Gesetzen (bliche Begriindung
bekannt. Er hat keinen offiziellen Status, ist aber Bezugspunkt fir einige Artikel und auch fur eine Studie der
Friedrich-Ebert-Stiftung.(2) Derzeit wird er in einer Arbeitsgruppe der Regierungsfraktionen beraten. Laut
Koalitionsvertrag soll "in dieser Legidaturperiode ein Gentestgesetz verabschiedet werden, um die
Personlichkeitsrechte der Birgerinnen und Burger zu schiitzen, sie vor genetischer Diskriminierung zu
bewahren, das Recht auf Nichtwissen zu schiitzen, klare Grenzen fir die Weitergabe genetischer Daten zu
ziehen und eine umfassende Aufklarung und Beratung sowie einen strikten Arztvorbehalt zu sichern”. Dem
soll insbesondere durch folgende Regel ungsinhalte Rechnung getragen werden: dem Schutz der
informationellen Selbstbestimmung bei der VVornahme genetischer Untersuchungen und bei der Verwendung
der Untersuchungsergebnisse.(3) Im Folgenden wird der Regelungsbereich der Forschung ndher beleuchtet,
wobei nicht auf alle Einzelheiten eingegangen werden kann. Der Forschungsbereich ist besonders umstritten
und die Bundestagsfraktion Biindnis 90/Die Griinen hat grundstzliche Anderungen verlangt unter dem
Hinwels, dasssie"...beim Gentest-Gesetz primér an ein Schutzgesetz fur die Burger gedacht” hétte.(4) Nach
Artikel 1 ist das Ziel des Gesetzes die Regelung der Voraussetzungen fir genetische Untersuchungen und
Analysen sowie die Verwendung genetischer Proben und Daten und eine V erhinderung genetischer
Diskriminierung. Der Rahmen wird durch die Wahrung und Achtung der Menschenwiirde, der Gesundheit
und der informationellen Selbstbestimmung sowie durch die Gewahrleistung der Forschungsfreiheit
vorgegeben.

For schungsfreheit

Essei an dieser Stelle erwahnt, dass es sich lohnen wiirde, einmal grundsétzlich zu Gberprifen, ob al das,
was im Bereich der genetischen Analysen gemacht wird, tatséchlich in den Schutzbereich des Artikels 5.3
des Grundgesetzes ("Kunst und Wissenschaft, Forschung und Lehre sind frei") fallt. Wird die 6konomische
Verwertung bereits beim Versuchsdesign mitgedacht, so erscheint dies zumindest zweifelhaft. Dieter Grimm,
friher Richter am Bundesverfassungsgericht, weist darauf hin, dass die Grenzen zwischen Forschung und
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Anwendung verschwimmen, etwa wenn "mit menschlicher Erbsubstanz experimentiert wird".(5)

M oglicherweise handelt es sich um einen Wertungswiderspruch, wenn Politik einerseits die 6konomische
Verwertung von Forschungsergebnissen fordert und fordert und andererseits auch diese Forschung als
schitzenswert einstuft. 840.1 des Bundesdatenschutzgesetzes sieht folgende Einschrankung vor: "Fur
Zwecke der wissenschaftlichen Forschung erhobene oder gespeicherte personenbezogene Daten diirfen nur
fur Zwecke der wissenschaftlichen Forschung verarbeitet oder genutzt werden". Eine 6konomische Nutzung
ist also ausgeschlossen. Aber auch bei der durch Artikel 5.3 geschiitzten Forschung kann nicht davon
ausgegangen werden, es dirfe alles gemacht werden. Dies geht richtigerwei se auch aus dem bereits
erwahnten Artikel 1 des geplanten Gendiagnostikgesetzes hervor. Esist alerdings die Frage, ob das Gesetz
in der konkreten Ausgestaltung diesem Anspruch gerecht wird. Die Interessen der Forschung,
beziehungswei se praziser, der Forscherinnen und Forscher, die an einem Projekt arbeiten beziehungsweise
arbeiten wollen, und der Probandinnen und Probanden beziehungswei se Patienten und Patientinnen sind
nicht unbedingt identisch.

Zweckbindung

Das beginnt schon bei der Frage, woflr der Proband beziehungsweise die Probandin seine/ihre Zustimmung
gibt: fir ein konkretes Projekt, fur einen bestimmten Zeitraum, oder als generelle Zustimmung fur einen
unbestimmten Zeitraum. Die Senatskommission der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) formuliert
das Interesse der Forschung sehr eindeutig und unmissversténdlich: "Im Kontext der genetisch-

epidemiol ogischen Forschung hingegen wére eine enge Zweckbindung der Einwilligung fir die Interessen
der Forschung kontraproduktiv".(6) Der Diskussionsentwurf zum Gendiagnostikgesetz setzt diesen Wunsch
um. Es gentigt, wenn einmal eine allgemeine Einwilligung gegeben wurde, so dass einmal gewonnene Daten
fUr andere Forschungsvorhaben mit ganz anderen Zielen verwendet werden kénnen, ohne dass die jeweiligen
Betroffenen noch einmal gefragt werden. Die Griinen dagegen treten fir die strenge Zweckbindung ein.(7)
Dies erscheint eine folgerichtige Konsequenz aus der Zielrichtung des Gesetzes. Eine andere Frageist, wie
lange die Proben aufgehoben werden dirfen und wie lange der Spender das Recht hat, seine Zustimmung zu
widerrufen. Die Senatskommission der DFG raumt dem Spender dieses Recht prinzipiell ein, will alerdings
den Zeitraum einschranken, in dem dieser Widerruf mdglich ist. Sie begriindet dieswie folgt: "Hier gilt es,
den Personlichkeitsschutz der Spender und den Vertrauensschutz fir Forscher angemessen
auszubalancieren”.(8) Esist fraglich, ob es sich hier wirklich um eine angemessene Ausbal ancierung handelt
oder ob nicht vor allem die Interessen des Forschers berticksichtigt werden. Der Diskussionsentwurf
jedenfalls setzt die Anforderung der DFG um.

Fremdnutzige For schung an Nichteinwilligungsfahigen

Die Frage der fremdnitzigen Forschung an Nichteinwilligungsféhigen hat im Rahmen der
Auseinandersetzung um das Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin, eher bekannt unter Bioethik-
Konvention, eine grof3e Rolle gespielt. Wegen der starken Ablehnung hat Deutschland bis heute die
Konvention nicht unterzeichnet. Auch bei der Novellierung des Arzneimittelgesetzes, in dem unter anderem
die Teilnahme an klinischer Forschung geregelt wird, war es fir die Beteiligten selbstverstandlich,
fremdnitzige Forschung an nichteinwilligungsfahigen Erwachsenen nicht zuzulassen. Allerdings wurde zum
ersten Mal, wenn auch nur unter bestimmten Bedingungen, Forschung an Kindern zugel assen, wenn diese
gruppenniitzig sei, also anderen Kindern zugute kommen wiirde. Etwas Entsprechendes findet sich auch im
Diskussionsentwurf fur ein Gendiagnostikgesetz. Wahrend im Arzneimittelgesetz die klinische Priifung an
nicht einwilligungsféhigen Erwachsenen nur dann zugelassen ist, wenn die "Anwendung des zu prifenden
Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um das Leben des
Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern” (§ 41, Nr. 2 neu
AMG), heifdt esim Diskussionsentwurf zum Gendiagnostikgesetz, dass eine "genetische Untersuchung oder
Analyse personenbezogener genetischer Proben und Daten sowie eine dafir erforderliche Gewinnung einer
Probe abweichend (...) auch zu Zwecken wissenschaftlicher Forschung vorgenommen werden kann, wenn



die erwarteten Forschungsergebnisse dazu beitragen konnen, bei dieser Person den Ausbruch einer
Erkrankung oder gesundheitlichen Stérung zu vermeiden oder eine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung
zu verhindern oder zu behandeln”. Das Gendiagnostikgesetz ist also unbestimmter als das Arzneimittel gesetz
und schliefdt fremdnltzige Forschung nicht sicher aus. Es geniigt, wenn die Forscher die Erwartung
formulieren, die Forschungsergebnisse konnten dazu beitragen, dass der Untersuchte von ihnen profitiert.
Eine konkrete Begriindung wird von ihnen nicht verlangt, wére allerdings im Gegensatz zur Prifung von

M edikamenten auch schwieriger, wenn nicht unmdglich zu liefern. Aber genau dies misste geleistet werden,
um eine Forderung der Enquetekommission "Recht und Ethik der modernen Medizin" in der vergangenen
Wahlperiode (9) oder eine aktuelle Erklarung der Bundesvereinigung L ebenshilfe fir Menschen mit geistiger
Behinderung umzusetzen. Sie lautet: "An Nichteinwilligungsfahigen dirfen Tests ohne eigenen Nutzen nicht
gestattet sein”.(10) Was fremdniitzige Forschung im Zusammenhang mit Gentests bei
nichteinwilligungsfahigen Erwachsenen bedeutet, zeigt der Fall Eisingen. Ende 1997 wurde 6ffentlich
bekannt, dass im Rahmen von zwei Doktorarbeiten des Humangenetischen Institutes Wrzburg
Untersuchungen an den Heimbewohnerinnen und Heimbewohnern des St. Josefs-Stiftsin Eisingen
durchgefthrt wurden. In einem Fall ging es um die Etablierung eines Tests auf das so genannte Frax-
Syndrom, der seitdem als medizinische Dienstleistung angeboten werden kann, was im Interesse der
Doktorandin, aber nicht der Heimbewohnerlnnen lag.(11) Es handelte sich also um fremdntitzige Forschung
an nicht einwilligungsféhigen Menschen. In einer zweiten Doktorarbeit wurden Gentests an Menschen mit
Down Syndrom auf das Vorliegen des so genannten APOE-Gens vorgenommen, um einen Hinweis auf eine
Anfaligkeit fur Alzheimer zu erhalten, Gbrigens ohne Einzeldiagnosen gestellt zu haben. Es spricht deshalb
viel dafir, dass auch hier fremdntzige Forschung an nicht einwilligungsfahigen Menschen unternommen
wurde. Heime kénnen ein attraktiver Ort fir die Forschung sein, welil hier "viele Menschen mit selten
vorkommenden 'genetischen Defekten' an einem Ort zu finden sind. Insbesondere M enschen mit
Behinderung, die in Heimen Ieben, miissen also als besonders verletzbar vor den Forschungsinteressen
geschitzt werden."(12) Dies sollte im geplanten Gendiagnostikgesetz explizit berticksichtigt werden.

Datenschutz und Biobanken

Von besonderer Bedeutung im Zusammenhang mit genetischen Proben ist der Datenschutz. Dies gilt
verstarkt dann, wenn durch Gen- oder Biobanken genetische Daten und Informationen tber den
Gesundheitszustand miteinander verkniipft werden. Es sollte Gberpriift werden, inwieweit Biobanken auch
durch das Gendiagnostikgesetz geregelt werden und geregelt werden konnen. Die Datenschiitzerin Rita
Wellbrock weist auf die besondere Problematik von Biobanken hin: "Biobanken fir genetische Analysen
sind aus datenschutzrechtlicher Sicht mit anderen Datenbanken kaum vergleichbar. Sie bringen besondere
Gefahrdungen des Personlichkeitsschutzes mit sich. Dies gilt insbesondere, well Blut- und Gewebeproben

o faktisch relativ leicht ohne Wissen der Betroffenen beschafft werden kénnen und pnicht nur fir einen
bestimmten Zweck nach einer bestimmten Analysemethode ausgewertet werden kénnen, sondern
praktisch zur Beantwortung jeder genetischen beantwortbaren Fragestellung geeignet sind und die aus
den Proben gewonnenen genetischen Daten

e im Wesentlichen unveranderbar sind

¢ unter Umstanden eine erhebliche Tragweite fir das Leben der Betroffenen haben konnen

¢ den Betroffenen vielfach selbst gar nicht bekannt sind und die Betroffenen moglicherweise von ihnen
keine Kenntnisse haben wollen

¢ auch Aussagen Uber die Zukunft und unter Umsténden auch Uber weitere Personen al's die untersuchte
Person ermdglichen

e ihre Verarbeitung, insbesondere die Kenntnisnahme der Daten durch Dritte (Arbeitgeber,
Versicherungen, etc.), gravierende Konsequenzen fur die Betroffenen haben kann

e einen Vorwand liefern kdnnen fur rassistische Diskriminierung und Stigmatisierung”(13)

Die Frage des Datenschutzes stellt sich aber nicht nur bel Biobanken, sondern auch bei anderen
Forschungsprojekten. Prinzipiell gibt es die Moglichkeit, Daten zu anonymisieren. Allerdings wird in der



bisherigen Praxis davon ausgegangen, dass es nicht um die absolute, sondern nur die "faktische"
Anonymisierung geht. Eine Re-Individualisierung muss nicht ausgeschlossen sein.(14) Es sollte im
Zusammenhang mit den sensiblen genetischen Daten Uberprift werden, ob dies zu tolerierenist,
insbesondere, dadie Anonymisierung bei einigen Biobanken, so Spiros Simitis, Vorsitzender des Nationalen
Ethikrates, womoglich "technisch nur bruchsttickhaft zu gewéhrleisten” sei.(15) Die Senatskommission der
DFG erkennt zwar den Anspruch des Spenders auf Schutz zum Beispiel durch einen Kodierungsschltissel an,
warnt jedoch davor, dass die klinische Forschung "durch Gberméiige burokratische oder finanzielle Hirden"
beeintrachtigt werden kdnne. Weiter heilét es: "Insbesondere die Doppelrolle des forschenden Arztes, der
durch seine personliche Kenntnis der Patienten deren Kode identifizieren kénnte, muss selbstversténdlich
weiterhin ermoglicht werden™.(16) Der Nationale Ethikrat stellt richtigerweise zur geltenden Rechtslage fest,
dass das Datenschutzrecht seine Anforderungen zugunsten der Forschung einschrénkt.(17) Das

L andesdatenschutzgesetz Nordrhein-Westfalen sieht zum Beispiel vor: "Ist eine Anonymisierung oder
Pseudonymisierung nicht méglich, so dirfen personenbezogene Daten fr ein bestimmtes
Forschungsvorhaben verarbeitet werden, wenn (...) der Zweck der Forschung auf andere Weise nicht oder
nur mit unverhaltnismaliig grolRem Aufwand erreicht werden kann und das offentliche Interesse an der
Durchfiihrung des Forschungsvorhabens die schutzwirdigen Belange der betroffenen Person tberwiegt”.(18)
Nach dem Bundesdatenschutzgesetz ist die Vertffentlichung personenbezogener Daten dann zulassig, wenn
"dies fur die Darstellung von Forschungsergebnissen tiber Ereignisse der Zeitgeschichte unerladichist”. Der
vorliegende Diskussionsentwurf hat entsprechende Regelungen Ubernommen. Esist alerdings fraglich, ob
dies ein angemessener Umgang ist.

Weitergabe der Daten

Die Politikwissenschaftlerin Ingrid Schneider weist auf das Problem der Datenweitergabe fir Probandinnen
und Probanden hin: "Konsequenter Daten- und Personlichkeitsschutz erforderte Uber diese Aufklarung hinaus
nicht nur eine technische Unzugénglichkeit fir unbefugte Dritte, sondern eine gesetzliche Verpflichtung, dass
Dritte diese Daten nicht nutzen durfen”. Sie fordert einen Sonderschutz, der festlegt, dass Gentests, die im
Zuge der Forschung gemacht wurden, entweder niemand anderem erdffnet werden dirfen oder gegentiber
Versicherungen al's nicht gemacht gelten missen. "Nur so wére eine Beteiligung an Forschungsprojekten
letztlich akzeptabel." Etwas Derartigesist laut Diskussionsentwurf bisher nicht vorgesehen. Es sollte
Uberpruft werden, wie ein solches Forschungsgeheimnis, das von Datenschiitzern und auch dem Nationalen
Ethikrat gefordert wird (19/20), umgesetzt werden kann. Es wird nicht ausreichen, wenn gesetzlich
vorgeschrieben wird, dass eine potentielle Tellnehmerin oder ein Teilnehmer dartiber aufgeklart werden
muss, dass sich fr sie oder ihn moglicherweise in Zukunft ein Nachteil ergeben kann —zum Beispiel wenn
sie oder er eine Versicherung ab einer bestimmten Summe abschlief3en will. Allerdings erscheint es
angemessen, darauf hinzuweisen, dass sich aus der Forschung heraus eine kommerzielle Nutzung ergeben
kann. Die Mustererklérung der Schleswig-Holsteinischen Biobank popgen enthalt einen solchen

Hinweis.(21)

Fazit

Es bleibt am Ende zu hoffen, dass die in diesem Artikel gegebenen Informationen deshalb tberholt sind, well
der Diskussionsentwurf bei den Gesprachen zwischen den Regierungsfraktionen verandert beziehungsweise
verbessert wurde. Wenn dies nicht der Fall ist, dann sollte die Politik eine 6ffentliche Debatte initiieren, in
der die oben aufgeworfenen Probleme ausfthrlich diskutiert werden. Im Verfahren um das
Gendiagnostikgesetz sollten Patientenvertreter- und vertreterinnen angemessen berticksichtigt werden.
Generell gilt, dass "der Patient” in Deutschland anders als in anderen Landern bisher kaum als organisierter
Interessenvertreter wahrgenommen und aufgetreten ist. Dies hat sich erst vor kurzem durch das
Gesundheitsmodernisierungsgesetz geandert, in dem die Einsetzung der Patientenbeauftragten niedergel egt
und die Vertretung von Patientenorgani sationen im gemeinsamen Bundesausschuss geregelt wurde.
Aul¥erdem erscheint es notwendig, die bisherige Praxis auf den Prifstand zu stellen, in der, durch Bundes-
beziehungswei se L andesgesetze sanktioniert, der Datenschutz zugunsten der Forschungsfreiheit



eingeschrankt wurde. Bisher wurden kaum die Erfahrungen von Studienteilnehmern und —teilnehmerinnen
ausgewertet. Die Enguetekommission Ethik und Recht der modernen Medizin hat durch eine Anhérung im
Oktober 2004 einen Anfang gemacht.(22)
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