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Arztliche Aufklarungspflichten iiber die Méglichkeit
von Nebenbefunden in der genomischen Medizin

Bei Analysen im Rahmen von genetischen Untersuchungen zu medizinischen Zwecken kénnen

aus biologischen oder rein technischen und wirtschaftlichen Griinden medizinisch bedeutsame
Informationen anfallen oder mdglich werden, die in keinem Zusammenhang mit der diagnostischen
Fragestellung stehen, die urspriinglich zu der Untersuchung Anlass gegeben hatte. Wie geht man als
Arzt verantwortungsvoll und rechtskonform damit um? Ergeben sich aus dem technisch Verfiigbaren

oder Machbaren weitere Aufklarungspflichten?

Uta Riiping, Niclas Stock und Jorg Schmidtke

Abstract:

Genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken
bergen das Risiko und zugleich ein Potential fiir eine
Vielzahl an medizinisch relevanten Nebenbefunden. Ins-
besondere die sog. ,,actionable genes* bieten dabei Infor-
mationen, die fiir eine verantwortliche Versorgung des
Patienten relevant werden konnen. Der Beitrag widmet
sich der Frage, ob diese Informationen — wie es in den
USA praktiziert wird — wegen der sich bietenden Gele-
genheit regelhaft in eine genetische Untersuchung ein-
zubeziehen sind und insbesondere, ob und in welchem
Umfang hiertiber aufzukliren ist. Die Verf. kommen da-
bei zu dem Ergebnis, dass in Deutschland zwar {iber den
Umfang einer notwendigen Erhebung von Uberschuss-
informationen informiert werden muss, dass daruber
hinaus aber keine Aufklirungspflicht hinsichtlich even-
tueller mit diesen Daten erkennbarer Krankheitsanlagen
besteht.

I. Rechtliche und tatsiachliche Ausgangslage

Im deutschen GenDG wird der Aufklirung vor einer
Einwilligung zu genetischen Untersuchungen grofle Be-
deutung beigemessen. Nach §9 Abs. 2 Nr. 1 GenDG hat
die verantwortliche irztliche Person vor einer genetischen
Untersuchung ,,insbesondere iber ,, Zweck, Art, Umfang und
Aussagekraft der genetischen Untersuchung einschliefSlich der mit
dem vorgesehenen genetischen Untersuchungsmittel im Rahmen
des Untersuchungszwecks erzielbaren Ergebnisse” aufzukliren.
Zur Aufklirung verpflichtet ist gem. {3 Nr. 5 GenDG der
Arzt, welcher die genetische Analyse veranlasst und die Er-
gebnisse beurteilt'. Es kommt also nicht auf die Proben-
entnahme an, sondern auf den Patientenkontakt und das
Stellen der Indikation. Eine ,,Auslagerung® der Aufklirung
auf die Labore ist unzulissig.

Ohne wirksame Einwilligung sind gem. §8 Abs. 1
GenDG weder die Analyse des Genoms noch die Beur-
teilung der Ergebnisse, also die genetische Untersuchung,
oder die Mitteilung von Ergebnissen an den Betroffenen
oder an Dritte zulidssig. Die Vornahme einer genetischen
Untersuchung oder Analyse ohne Einwilligung ist gem.
§25 Abs. 1 Nr. 1 GenDG strafbar. Der Straftatbestand
diirfte nach der Gesetzessystematik? auch verwirklicht
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sein, wenn Uber den Umfang der erteilten Einwilli-
gung hinaus weitere genetische Eigenschaften beurteilt
werden.

Da der Umfang der Untersuchung von der Einwilligung
abhingt, diese wiederum im Sinne des ,,informed consent*
auf eine umfassende Aufklirung angewiesen ist, birgt eine
unterlassene oder unzureichende Aufklirung ein Haf-
tungsrisiko in sich. Wire eine erbliche Krankheit bei rich-
tiger Aufklirung und Einwilligung in eine weitergehende
Untersuchung erkannt und sodann mit Erfolg behandelt
worden? Bestand insoweit eine Aufklirungspflicht, besteht
bei Aufklirungsfehlern Anspruch auf Schadensersatz’,
wenn der Fehler schuldhaft begangen wurde und kausal
fiir einen bei rechtzeitiger Behandlung vermeidbaren Ge-
sundheitsschaden war. Das gleiche gilt, wenn potenzielle
Untersuchungsbefunde, die nicht Anlass der urspriingli-
chen Untersuchung waren, entgegen den Regeln drztli-
cher Kunst nicht erkannt bzw. unrichtig beurteilt werden®.
Vielbemiiht ist das Bild des Unfallchirurgen, der auf dem
Rontgenbild einen klar sichtbaren Schatten auf der Lunge
vorfindet, diesem aber keine Beachtung schenkt, weil es
sein Fachgebiet tiberschreitet.

Nebenbefunde konnen auch und gerade bei der geneti-
schen Untersuchung entstehen. Anders als im Fall des Un-
fallchirurgen, der auf einen Blick alles sehen kann, geht es
hier nicht nur um derart offensichtliche, unmittelbare Ne-
benbefunde. Vielmehr ist auch mit der Kategorie mittelbarer
oder — genauer — mittelbar maglicher Nebenbefunde umzugehen.

II. Der Weg zum molekulargenetischen
(Neben-) Befund

Aus dem Verfahren der molekulargenetischen Untersu-
chung ergibt sich, welche Befunde tiberhaupt als Nebenbe-
funde zu klassifizieren sind. Im Folgenden wird daher ein
Uberblick tiber das Verfahren zur Gewinnung von Befun-
den gegeben:

Erster Schritt: genetische Analyse

Nach §3 Nr. 2 GenDG ist die genetische Analyse ,,eine auf
die Feststellung genetischer Eigenschaften gerichtete Analyse ... der
molekularen Struktur der Desoxyribonukleinsiure ... .

Besteht der Untersuchungszweck in der Klirung ei-
ner genspezifischen Verdachtsdiagnose (z. B. Mukoviszi-
dose, Duchennesche Muskeldystrophie), dann erfolgt in
der Regel eine vollstindige Sequenzermittlung nur die-
ses Gens (hier CFTR bzw. DMD). Besteht der Unter-

1) Schillhorn/Heidemann, GenDG Kommentar, 2. Aufl. 2017, §3,
Rdnrn. 281F; Kern, GenDG Kommentar, 2012, §3, Rdnr. 28.

2) Siehe dazu BT-Dr. 16/10532, S. 40, Braun, JR 2012, 363f.

3) Vgl. zum Grundsatz Wagner, in: MiiKo/BGB, Bd. 5, 8. Aufl. 2020,
§630e, Rdnrn. 71 ff.

4) Vgl. nur BGHZ 188, 29.
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suchungszweck in der Klirung einer Verdachtsdiagnose
mit ,,genetischer Heterogenitit® (d.h. bei verschiedenen
Patienten konnen verschiedene Gene krankheitsursich-
lich sein, z.B. erblicher Brustkrebs, kindliche Entwick-
lungsstorung), dann erfolgt in der Regel eine vollstindige
Sequenzermittlung aller potentiell kausativen Gene mit
einem Multi-Gen-Ansatz, also einem Gen-Panel, dem
Exom oder dem Genom. Aus technischen und wirtschaft-
lichen Griinden werden hier in der Regel auch Gene ana-
lysiert, die in keinem Zusammenhang mit dem Untersu-
chungszweck stehen.

Zweiter Schritt: genetische Untersuchung

Der Begriff der genetischen Untersuchung schliet neben
der Analyse auch die Beurteilung des gewonnenen Analy-
seergebnisses ein (§3 Nr. 1 GenDG). Mit einer Beurtei-
lung des Analyseergebnisses (Klassifizierung aufgefunde-
ner Sequenzvarianten in Bezug auf ihre Pathogenitit) wird
eine genetische Untersuchung abgeschlossen. Das Unter-
suchungsergebnis konstituiert den genetischen Befund.
‘Wenn im Analyseschritt auch Gene erfasst worden waren,
die nicht im Zusammenhang mit dem Untersuchungs-
zweck stehen, dann konnen diese regelhaft vor der Beurtei-
lung ausgeblendet und nur die dem Untersuchungszweck
dienenden Gene herausgefiltert werden.

Nebenbefunde konnen unmittelbar oder mittelbar entste-
hen. Unmittelbar entsteht ein Nebenbefund, wenn die
Analyse und Beurteilung eines Gens, welches in einem
eindeutigen Zusammenhang mit dem Untersuchungs-
zweck stand, Informationen liefert, die aulBerhalb dieses
Untersuchungszwecks liegen. Ein Beispiel: Die Untersu-
chung des KCND3-Gens ist Bestandteil der Abklirung
des Verdachts auf genetisch bedingte Herzrhythmussto-
rungen®. Es konnten bei der Untersuchung dieses Gens
jedoch auch Mutationen gefunden werden, die kausativ
fiir eine spiatmanifestierende neurologische Erkrankung
sind, nimlich eine Form der spinocerebelliren Ataxie®.
Mittelbar kann ein Nebenbefund durch eine erweiterte
Untersuchung erzielt werden, wenn bei einem Multi-
Gen-Ansatz teilweise oder vollstindig auch Varianten in
Genen beurteilt werden, die nicht im Zusammenhang
mit dem Untersuchungszweck stehen, was voraussetzt,
dass die oben beschriebene Filterung ganz oder teilweise
aufgehoben wurde.

ITI. Aufklirung iiber unmittelbar
entstehende Nebenbefunde

Unmittelbar entstehende Nebenbefunde sind im Zusam-
menhang mit der Erfiillung des Untersuchungszwecks un-
ausweichlich und es ist unstrittig, dass tiber sie informiert
werden muss, wenn eine Untersuchung klinisch relevan-
te Befunde offenbart’ und der Patient die Kenntnisnah-
me nicht verweigert hat. Vor einer Entdeckung von mit
Einwilligung erhobenen Nebenbefunden darf der Arzt sich
nicht verschlieBen. An dieser Stelle ,,passt der Vergleich
mit dem Unfallchirurgen und dem Rontgenbild auch zur
genetischen Untersuchung. Auf der anderen Seite ent-
spricht es dem allgemeinen Selbstbestimmungsrecht und
insbesondere dem im GenDG betonten ,,Recht auf Nicht-
wissen®, dass der Patient nach entsprechender Aufklirung
tiber die Moglichkeit des Entstehens derartiger Nebenbe-
funde auf deren Kenntnisnahme verzichten kann®. Es bie-
tet sich daher an, in der Aufklirung vor der Untersuchung
zwischen bereits aktuell therapeutisch relevanten Neben-
befunden und solchen, die erst zukiinftig oder tiberhaupt
nur potentiell relevant werden konnen, zu unterscheiden’.
Die Sinnhaftigkeit einer Mitteilung therapeutisch relevan-
ter Nebenbefunde diirfte den meisten Patienten auch im
Vorfeld ihrer Erhebung einleuchten.

IV. Regelhafte Auswertung der sog. ,,actionable
genes‘ als mittelbar mogliche Nebenbefunde?

Eine dhnliche Aufklirungspflicht scheint nach der Begriin-
dung des Gesetzgebers auch fiir mittelbar mdigliche Nebenbe-
funde zu bestehen. In der Bundestagsdrucksache (16/10532)
zum Entwurf des Gendiagnostikgesetzes heif3t es auf S. 27:
,» Soweit das vorgesehene genetische Untersuchungsmittel ... bei der
genetischen Analyse weitere als mit der genetischen Untersuchung
abzukldrenden genetischen Eigenschaften zur Verfiigung stellt, ist
die betroffene Person ... dariiber vollstindig aufzukldren ... Da-
mit wird der betroffenen Person zugleich die Maglichkeit erdffnet,
dariiber zu entscheiden, ob und in welchem Umfang die mit einem
solchen genetischen Untersuchungsmittel erzielbaren Informatio-
nen iiber genetische Eigenschaften in die Untersuchung einbezogen
werden sollen.” Dementsprechend konstatiert die einschli-
gige Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission (GEKO)
(Fassung 2017)' eine Informationspflicht iiber die mogli-
che Feststellung von unerwarteten zusitzlichen genetischen
Eigenschaften bereits im Analyseschritt. Die Problematik
wird ausfithrlich thematisiert im 2. Tiatigkeitsbericht der
GEKO (Januar 2016)", die in diesem Zusammenhang
klarstellend von der ,,gezielten Auswertung zusitzlicher
genetischer Informationen® spricht, allerdings auch den
noch mangelnden fachlichen Konsens tiber deren Auswahl
diskutiert.

Medizinische Fachgesellschaften wie das American Col-
lege of Medical Genetics (ACMG) empfehlen — im Sinne
einer fachlichen Leitlinie — eine Ausberichtung mittelbarer
Nebenbefunde immer dann, wenn es gesicherte Moglich-
keiten zu Vorsorgemafinahmen gibt, die Erkrankungsrisi-
ken reduzieren konnen'?. Aktuell werden 73 Gene benannt,
die in diesem Sinne ,,actionable® sind, also Informationen
liefern konnten, die fiir eine verantwortliche Versorgung
des Patienten umgesetzt werden konnen'®. Diese Gene sind
insbesondere mit familiiren Krebserkrankungen, Herz-
Kreislauferkrankungen und Stoffwechselstérungen asso-

5)  Schmidtke/Wittkowski/Glaubitz, Molecular and Cellular Pro-
bes 45, 2019, S. 701t.

6)  Schmidtke/Wittkowski/Glaubitz, Molecular and Cellular Pro-
bes 45, 2019, S. 701t.

7)  Schillhorn/Heidemann, GenDG Kommentar, 2. Aufl. 2017, §9,
Rdnr. 8; vgl. BGHZ 188, 29.

8) So schon BT-Dr. 16/10532, S. 27; siche auch Gendiagnostik-
Kommission, Richtlinie fiir die Anforderungen an die Inhalte
der Aufklirung bei genetischen Untersuchungen zu medizini-
schen Zwecken gemifl §23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG. Revidierte
Fassung vom 28.4.2017, https://www.rki.de/DE/Content/
Kommissionen/GendiagnostikKommission/Richtlinien/RL_
Aufklaerung_med_Zwecke_geaendert.pdf?__blob=publica-
tionFile.

9) Ahnlich auch Schillhorn/Heidemann, GenDG Kommentar, 2. Aufl.
2017, §9, Rdnr. 8. Fiir eine Kategorisierung nach Gewissheits-
grad und Dringlichkeit plidiert auch Deutsche Gesellschaft fiir
Humangenetik, Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir
Humangenetik zu genetischen Zusatzbefunden in Diagnostik
und Forschung, 2013, https://gfhev.de/de/veroeffentlichungen/
s-2013_05_28_Stellungnahme_zu_genetischen_Zufallsbe-
funden.pdf.

10) Gendiagnostik-Kommission, Richtlinie fiir die Anforderungen
an die Inhalte der Aufklirung bei genetischen Untersuchungen
zu medizinischen Zwecken gemill §23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG.
Revidierte Fassung vom 28.4.2017, https://www.rki.de/DE/
Content/Kommissionen/GendiagnostikKommission/Richtli-
nien/RL_Aufklaerung_med_Zwecke_geaendert.pdf?__blob=
publicationFile.

11) Gendiagnostik-Kommission, Zweiter Titigkeitsbericht der Gen-

diagnostikkommission, 2016, S. 391f., https://www.rki.de/DE/

Content/Kommissionen/GendiagnostikKommission/Taetig-

keitsbericht/Taetigkeitsbericht_02.html.

Green et al., Genetics in Medicine 2013 (15), 565ff., abrufbar:
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13) Miller et al., Genetics in Medicine 2021 (23), 13811
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zitert. Wihrend die ACMG Leitlinie eine Ausberichtung
derartiger Befunde nur dann empfiehlt, wenn sie fiir den
Gesundheitszustand der untersuchten Person selbst rele-
vant sind, diskutieren andere Autoren auch den Einschluss
von Genvarianten, die sich erst bei Nachkommen der un-
tersuchten Person manifestieren konnten, im Sinne eines
,,Heterozygoten-Screenings“'*. Man spricht in beiden Fil-
len von einem ,,opportunistischen Screening®, da die Gele-
genheit zu einer weiterfiihrenden Auswertung der ohnehin
vorliegenden Analysedaten genutzt wird.

Die Leitlinie wurde in Fachkreisen teilweise kontrovers
diskutiert. In erster Linie wurde darauf hingewiesen, dass
fiir die groBe Mehrheit dieser Gene die Pathogenitit von
Mutationen und die Hohe der Wahrscheinlichkeit, auch
tatsichlich zum Ausbruch einer Krankheit zu fithren (,,Pe-
netranz®), nur in a priori familidren Fillen und nicht fir
Personen aus der Allgemeinbevolkerung gesichert ist®.
Erste systematische Untersuchungen konnten jedoch zei-
gen, dass die Penetranz der gefundenen pathogenen Va-
rianten in diesen Genen im Mittel bei rund 60 % liegen
konnte und bei 5 % aller untersuchten Personen mindestens
eine solche Variante aufgedeckt werden kann'®.

Diese Nebenbefunde werden méglich (s. II.), wenn aus
rein technischen Griinden nicht nur diejenigen Gene auf
pathogene Verinderungen (,,Mutationen®) hin analysiert
werden, von denen ein Zusammenhang mit der primiren
klinischen Fragestellung bekannt ist, sondern die Gesamt-
heit (oder ein GroBteil) aller klinisch relevanten Genab-
schnitte (,,klinisches Exom*) oder aller proteinkodierenden
Genabschnitte (,,Gesamtexom*) oder des gesamten Ge-
noms im Analyseschritt sequenziert wird. Damit liegt die
komplette Sequenzinformation in Form von Rohdaten vor.
Im nun folgenden, auf die primire Fragestellung ausgerich-
teten Befundungsschritt (Untersuchung) wird jedoch nicht
die komplette Sequenzinformation beurteilt, sondern es
werden nur diejenigen Gene herausgefiltert, von denen ein
Zusammenhang mit der urspriinglichen Fragestellung als
gesichert gilt. Die ACMG-Empfehlungen besagen nun fiir
den amerikanischen Rechtsraum, dass — mit informierter
Einwilligung des Patienten — lege artis zusitzlich auch die
73 actionable genes beurteilt werden missten. Es handelt
sich hierbei also nicht um unmittelbar vorliegende Neben-
befunde, sondern vielmehr um solche, die erst proaktiv er-
zeugt werden.

Im Entwurf einer revidierten Fassung der GEKO-Richt-
linie fiir die Anforderungen an die Inhalte der Aufklirung
bei genetischen Untersuchungen zu medizinischen Zwe-
cken vom 19.11.2021" kommen die ACMG Leitlinien nun
erstmals zur Sprache. Richtigerweise klirt der Entwurf da-
ritber auf, dass es sich im Falle der Einbeziehung weiterer
pradiktiver genetischer Eigenschaften in die Untersuchung
bei der Gelegenheit einer diagnostischen Untersuchung
(,,opportunistisches Screening®), wie es von der ACMG
stets empfohlen wird, um eine eigene pridiktive Untersuchung
im Sinne des §7 Abs. 1 GenDG handelt. Wird der Patient
also im Vorfeld einer diagnostischen Untersuchung darii-
ber aufgeklirt, dass mit dem Untersuchungsmittel, also bei
der Analyse, typischerweise mehr als die den Anlass fiir
die Untersuchung bildenden Rohdaten erzielt werden, und
entscheidet er sich fiir deren Bewertung, dann sind diese
Bewertungen (d. h. etwa der ,,actionable genes™) Teil einer
eigenstandigen genetischen Untersuchung und strengge-
nommen kein Nebenbefund. Die Mehrzahl der actionable
genes betreffen Gegenstinde pridiktiver Untersuchungen
im Sinne des §3 Nr. 8 GenDG, weil sie eine erst zukiinf-
tig eintretende Erkrankung oder gesundheitliche Storung
oder eine Anlagetrigerschaft fiir derartige Stérungen zum
Gegenstand haben.

Eine der Rechtsfolgen dieser Bewertung ist, dass nach ge-
genwirtigem deutschen Recht Untersuchungen, die — im
Sinne eines weiteren Untersuchungszwecks — die actionable

genes umschlieBen, nur durch Fachirzte fiir Humangenetik
oder andere Arzte, die sich beim Erwerb einer Facharzt-,
Schwerpunkt- oder Zusatzbezeichnung fiir genetische Un-
tersuchungen im Rahmen ihres Fachgebietes qualifiziert
haben, vorgenommen bzw. veranlasst werden dirfen (§7
Abs. 1 und 2 GenDG). Auch ist der Patient zusitzlich zur
diagnostischen genetischen Untersuchung vor der Untersu-
chung genetisch zu beraten (§10 Abs. 2 GenDG: von einer
Person nach §7 Abs. 1 und 3 GenDG). Nach der Systematik
des GenDG kann dieses, die actionable genes umfassende,
sogenannte ,,opportunistische Screening® — anders als in
den USA — daher gar nicht regelhaft beauftragt werden,
wenn auch Arzte, die nicht Fachirzte fiir Humangenetik
oder im Besitz einer entsprechenden Zusatzqualifikation
sind, diagnostische genetische Untersuchungen veranlassen
und verantworten sollen. Anders als es die Begriindung des
Gesetzesentwurfes nahelegt, hat der Einschluss erzielbarer
(auch) pridiktiver Informationen in die Aufklirung und
Untersuchung daher weitgehende Rechtsfolgen.

V. Pflicht zur Aufklirung iiber alle mittelbar
moglichen Nebenbefunde?

In den USA finden die ACMG-Empfehlungen zu den
,»actionable genes™ hohe Beachtung; eine Nichtmitteilung
relevanter Befunde durfte als Kunstfehler gewertet wer-
den’™. Auch wenn in Deutschland — wie eben beschrie-
ben — nicht jeder Arzt ein ,,opportunistisches Screening®
nach potentiellen Nebenbefunden veranlassen kann, stellt
sich die Frage, wie in der Aufklirung zu verfahren ist. Es
liegt auf der Hand, dass, da auch iiber die Analyse und
das Untersuchungsmittel aufzukliren ist, der potenziel-
le Uberschuss an Rohdaten zu thematisieren ist. Damit
kommt die Frage nach den Grenzen der erwiinschten
Kenntnisnahme auf.

Muss im Blick auf die Masse der Rohdaten dartiber auf-
geklirt werden, dass heutzutage mit den Daten auch sichere
Aussagen tiber andere Krankheitsanlagen getroffen werden
konnen, wie es der Gesetzgeber nahelegt? Zugespitzt: muss
jeder Patient mit der Entscheidung dariiber konfrontiert
werden, ob eine Untersuchung zu veranlassen ist, die nichts
mit seinem urspriinglichen Anliegen zu tun hat?

Es fillt zunichst auf, dass das GenDG selbst eine Auf-
klirungspflicht tiber nur mittelbar und absichtsvoll zu er-
zielende Nebenbefunde nicht ausdriicklich erwihnt. Die
gesetzlich vorgegebene Aufklirungspflicht steht vielmehr
offenbar im Zusammenhang zum (primiren) Untersu-
chungszweck (§9 GenDG).

Eine genaue Differenzierung zwischen der genetischen
Analyse und der darauf aufbauenden Untersuchung er-
moglicht es, die Pflichten des verantwortlichen Arztes ni-
her zu bestimmen.

14) Haer-Wigman et al., European Journal of Human Genetics,
2019 (27), 325ff.,, abrufbar: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
30291343/; Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik, Stellung-
nahme der Deutschen Gesellschaft fiir Humangenetik zu ge-
netischen Zusatzbefunden in Diagnostik und Forschung, 2013,
https://gfhev.de/de/veroeffentlichungen/s-2013_05_28_Stel-
lungnahme_zu_genetischen_Zufallsbefunden.pdf.

15) deWert et al., European Journal of Human Genetics 2021 (29),
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Eine genetische Analyse im Sinne des GenDG ist — wie
dargestellt (siche II.) — zunichst blof3 die Gewinnung der
Rohdaten, auf welchen dann die diagnostische oder pridik-
tive Untersuchung aufsetzen kann. In einem ersten Schritt
ist dem Patienten daher deutlich zu machen, dass nicht nur
die zu seinen Beschwerden passenden Gene sequenziert
und analysiert werden, sondern dariiber hinaus auch weite-
re genetischen Informationen — je nach verwendetem Ver-
fahren. Wiinscht der Patient eine solche Vorgehensweise
nicht, kann eine genetische Analyse und eine darauf auf-
bauende Untersuchung nicht oder jedenfalls nicht mit dem
vorgesehenen Untersuchungsmittel stattfinden. Die Analy-
se 1st Voraussetzung der Untersuchung und daher auch Teil
der Aufklirung tber diese. Die Aufkliarungspflicht dient
an dieser Stelle jedoch weniger medizinischen Sorgen als
vielmehr der informationellen Selbstbestimmung des Pa-
tienten, der Gber diese weitreichende (iiber den Untersu-
chungszweck allein aus technischen Griinden hinausge-
hende) Erhebung personenbezogener Daten in der Analyse
informiert sein muss'’. Eine Verletzung allein dieser Pflicht
kann schon aus Kausalititsgriinden keine drztliche Haftung
auslosen, denn wire der Patient iiber die Reichweite der
Datenerhebung informiert gewesen, hitte er allenfalls die
Untersuchung abgelehnt. Méglich bleiben aber Anspriiche
wegen Versto3 gegen die Datenschutzgrundverordnung.

Willigt der Patient (in Kenntnis der u. U. umfangreichen
Sequenzierung) in diese Analyse ein, ist er tiber den zwei-
ten Schritt, die eigentliche genetische Untersuchung, auf-
zukliren. Hier stellt das Gesetz seinem Wortlaut nach klar
auf den konkreten Anlass der genetischen Untersuchung ab
(§9 Abs. 2 Nr. 1 GenDG: ,, Die Aufkldrung erfasst insbesondere
Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der genetischen Untersu-
chung einschlieflich der mit dem vorgesehenen Untersuchungsmit-
tel im Rahmen des Untersuchungszwecks erzielbare Ergebnisse®).
Untersuchungszweck und die hierfiir notwendige Analyse
sind aber nicht identisch. Der Untersuchungszweck verengt
vielmehr den Blick auf die Analyseergebnisse.

Die eingangs zitierte Begriindung des Gesetzesentwurfs,
die ihrerseits nicht an der Gesetzeskraft teilhat und ledig-
lich Auslegungshilfe ist, stellt nun darauf ab, dass der Pa-
tient den Untersuchungszweck auf Basis einer Aufklirung
tiber den Inhalt der Analyse selbst bestimmen konnen soll
und dass ithm die hierfiir notwendige Informationen mit-
zuteilen sind. Der Patient soll danach weitere Eigenschaften
mit einbeziehen konnen (,,0b und in welchem Umfang |[...] er-
zielbaren Informationen [...] einbezogen werden sollen®). Hierfiir
wiirde er eine irztliche Aufklirung bendtigen, wie es in
den USA praktiziert wird.

So richtig es natiirlich ist, dass die informierte Einwilli-
gung des Patienten den Umfang des Untersuchungswecks
bestimmt, so bleibt es dennoch zweifelhaft, ob auf Basis des
§9 GenDG stets ein Angebot unterbreitet werden muss, den
Untersuchungszweck auf etwas zu erweitern, das generell
wissenswert sein mag, jedoch mit dem klinischen Problem
des Patienten in keiner Relation steht. Abgesehen von der
praktisch durchaus relevanten Frage, wer die fiir den er-
weiterten Untersuchungszweck anfallenden Kosten tragen
soll, bleibt der Zweck der Aufklirungspflicht die Durchfiih-
rung der konkreten medizinisch indizierten Untersuchung
auf Basis der zu beantwortenden genetischen Fragestellung.
Das Angebot, bei Gelegenheit einer medizinisch indizierten
MalBnahme weitere nicht aktuell medizinisch benétigte Da-
ten in die Untersuchung einzubeziehen (d. h. etwa den Filter
der genetischen Untersuchung auf die 73 actionable genes
zu erweitern), ist aber weder Folge des vom GenDG ge-
schiitzten informationellen Selbstbestimmungsrechts als Teil
des allgemeinen Personlichkeitsrechts (§1 GenDG) noch
Erfullung einer nach allgemeinen rechtlichen Grundsitzen
aus medizinischen Griinden gegebenen Aufklirungspflicht.

Aus dem allgemeinen Personlichkeitsrecht (Art. 2 Abs. 1
i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG) folgt ein Recht auf Kenntnis der

eigenen Abstammung und ein Recht auf ,,Nichtwissen der
eigenen genetischen Veranlagung®. Ein ,,Recht auf Kennt-
nis* der eigenen genetischen Eigenschaften bzw. Krank-
heitsanlagen liegt daher nahe. Gleichwohl kann aus einem
solchen Recht blof} folgen, dass der Staat die Moglichketit,
von den genetischen Eigenschaften Kenntnis nehmen zu
konnen, nicht verhindern darf. Einen Anspruch auf Einbe-
ziehung weiterer Informationen im Rahmen einer durch-
getithrten Untersuchung kann man hieraus nicht ableiten,
denn auch wenn die Auswertung der ,actionable genes*
computergestiitzt auf Basis der vorhandenen Daten erfolgt,
ist sie doch eine neue irztliche Untersuchung. Ein Grund-
recht gibt aber keinen Leistungsanspruch auf medizinisch
nicht indizierte Untersuchungen. Wire dies anders, lieBe
sich nicht erkliren, warum Arzte nicht generell — d. h. un-
abhingig von der Durchfithrung einer genetischen Unter-
suchung —auf die Moglichkeit eines vollstindigen ,,Checks*
der erblichen Veranlagung als Vorsorgeuntersuchung hin-
weisen mussen. Die drztliche Pflicht zum Erheben von Be-
funden kniipft zivilrechtlich aber stets an einen konkreten
Krankheitsverdacht an®!. Auf eine anlasslose (Gen-) Diag-
nostik hinzuweisen, tiberspannt die Pflicht an die drztliche
Flirsorge??. Dies gilt umso mehr, als die Suche nach den
,»actionable genes® von keiner Fachgesellschaft als Vorsor-
geuntersuchung empfohlen wird?. Selbst nach den ACMG
Leitlinien wird die Bevolkerung nicht flichendeckend ,,auf
Verdacht™ auf die actionable genes gepriift, sondern nur
,bel Gelegenheit”. Allein in der Datenerhebung bzw. der
guten Gelegenheit kann nicht der relevante Unterschied
zu jeder anderen zusitzlichen — nicht medizinisch indizier-
ten — Untersuchung liegen. Eine Aufklirungsverpflichtung
folgt jedenfalls nicht daraus, dass die Rohdaten ,,ohnehin®
vorliegen. Der Sinn des Untersuchungszwecks ist es gerade,
diese Uberschussinformationen auszublenden.

Ausgehend vom Wortlaut des Gesetzes und dem Gesetzes-
zweck darf eine abstrakt erliuternde Auflerung des Gesetzge-
bers in den Gesetzesmaterialien nicht iiberbewertet werden.
Der Gesetzgeber wollte darauf hinweisen, dass im Lichte der
informationellen Selbstbestimmung {iber den Uberschuss
der Analysedaten im Verhiltnis zum Untersuchungszweck
aufgeklirt werden muss. Hitte er daraus eine Aufklirungs-
pflicht tiber alle sich bei dieser Gelegenheit theoretisch er-
gebenden, weiteren Untersuchungszwecke ableiten wollen,
wire dies im Gesetzeswortlaut zum Ausdruck gekommen.
Auch hitte der Gesetzgeber sich mit den Regeln des Arzt-
vorbehalts in §7 Abs. 1 GenDG anders befasst, wenn er ein
derartiges ,,opportunistische Screening gewollt hitte.

Hinzu kommt, dass nach §23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG die
GEKO ,,die Anforderungen an die Inhalte der Aufklirung* und
damit die berufsrechtlichen Pflichten des Arztes verbindlich
festlegt® und daher bestimmt, was das ,,insbesondere® in §9
Abs. 2 GenDG meint (,, Die Aufklirung umfasst insbesondere).
Zur hier relevanten Frage enthilt die gegenwirtige Richt-
linie den Passus, dass ,,[...] bei Suchverfahren, die eine Vielzahl
an Genen parallel untersuchen (Panelanalysen) oder auch bei ge-
nomweiten Analysen (z. B. Array-Verfahren oder Exom-Sequen-
zierung) [...] unerwartete genetische Eigenschaften festgestellt und
daraus Zusatzbefunde erhoben werden [kinnen], die nicht im direk-
ten ursichlichen Zusammenhang mit der medizinischen Fragestel-
lung der Untersuchung stehen. Es ist dariiber zu informieren, dass
diese unter Umstinden bereits eine praktische klinische Relevanz
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zum Untersuchungszeitpunkt besitzen konnen [...]*?. Treffend
stellt die Richtlinie darauf ab, dass unerwartete genetische
Eigenschaften festgestellt werden kinnen. Eine solche Feststel-
lung setzt aber eine Untersuchung der entsprechenden Stel-
len des Genoms voraus. In der hier verwendeten Terminolo-
gie diirften damit die unmittelbaren Nebenbefunde gemeint
sein, die im Rahmen des Untersuchungszwecks selbst ent-
stehen konnen. Eine Pflicht, iiber die Einbeziehung weiterer
Befunde zu informieren oder Feststellungen auBlerhalb des
urspriinglichen Untersuchungszwecks zu treffen, enthilt die
Richtlinie dagegen nicht.

Weil sich weder dem Gesetz noch der dieses konkreti-
sierenden GEKO-Richtlinie eine Pflicht zur Aufklirung
tiber ein opportunistisches Screening entnehmen lassen,
sind Arzte nach aktueller Rechtslage in Deutschland nicht
verpflichtet, vor jeder genetischen Untersuchung auf mog-
liche mittelbare Nebenbefunde, die aus den Datenmengen
der Analyse gewonnen werden kénnten, hinzuweisen.

Dies entspricht auch praktischen Erwigungen. Soll dem
Patienten eine Liste der aktuell als ,,actionable® eingestuf-
ten Gene vorgelegt werden, in der Erwartung, er werde
hiermit eine informierte Entscheidung zur Einbeziehung
in die Untersuchung treffen? Solange die priventive Unter-
suchung der genetischen Eigenschaften einer Person nicht
als allgemeine Vorsorgeuntersuchung praktiziert wird,
kann in dem fehlenden Werben eines Arztes fiir eine nicht
indizierte (kostenpflichtige) Untersuchung keine irztliche
Pflichtverletzung mit Haftungsfolge liegen.

VI. Fazit

Im Ergebnis ist der Patient allgemein-abstrakt dartiber auf-
zukliren, dass im Rahmen der Untersuchung a) mehr Daten
anfallen, als fiir den Untersuchungszweck benétigt werden,
dass b) diese nicht betrachtet werden (miissen) jedoch theo-
retisch auf weitere genetische Tatsachen untersucht werden kdnnten
und ¢), dass die Begutachtung der eigentlichen Fragestellung
innerhalb des Untersuchungszwecks unmittelbare Nebenbefunde
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produzieren kann*. Der Patient muss dagegen nicht dariiber
aufgeklirt werden, dass und welche genetischen Eigenschaf-
ten fiir eine gesundheitliche Storung oder Anlagetrigerschaft
moglicherweise bei Erweiterung des Untersuchungszwecks
noch aufzudecken wiren (mittelbar erzielbare Nebenbefunde).
Eine solche Erweiterung ist nach dem GenDG eine eigene
Untersuchung mit eigenen Aufklirungspflichten, obligato-
rischer genetischer Beratung und Facharztvorbehalt.
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Griindung und Betrieb von MVZ durch staatliche Universitaten
— unter besonderer Bertiicksichtigung der Rechtslage in NRW (Teil 2)

Michael Ossege

An dieser Stelle beginnt Teil 2 der Publikation. In Teil 1
wurden Grundlagen erldutert. Insbesondere sind die Be-
reiche Bedarfspriiffung und Gemeinntitzigkeit beleuchtet
worden.

ee) Ermichtigte Einrichtungen gemif; SGB V
Nachfolgend werden ermichtigte Einrichtungen gemif3
SGB V benannt, die eine MVZ-Griindung erwirken kénnten.
Dabei ist darauf hinzuweisen, dass die von ermichtigten
Einrichtungen gegriindete MVZ nicht lediglich fachbezo-
gene Leistungen erbringen, d.h. in MVZ auch andere Leis-
tungen erbracht werden diirfen, die fiir die ambulante ver-
tragsarztliche und/oder vertragstherapeutische Versorgung

Rechtsanwalt Dr. iur Dr. rer. medic Michael Ossege, LL.M.,
Fachanwalt fiir Medizinrecht, rehborn.rechtsanwilte GbR,
Briiderweg 9, 44135 Dortmund, Deutschland

vorgesehen sind, die im sog. Leistungskatalog des Einheitli-
chen BewertungsmaBstab (= EBM) benannt sind.
(1) Hochschulambulanzen nach {117 SGB V

Universititen konnten Hochschulambulanzen nach § 117
SGB V betreiben und wiren insoweit MVZ-griindungsbe-
rechtigt. Nicht erforderlich ist dabei, dass die Universiti-
ten zwingend Medizinische Fakultiten oder vergleichbare
Einrichtungen haben; ausreichend ist es vielmehr, wenn
entsprechend qualifiziertes Personal vorhanden ist.

Seit dem GKV-Versorgungsstirkungsgesetz zum 23.7.
2015" regelt Abs. 1 eine bedarfsunabhingige gesetzliche Ins-
titutsermichtigung: Angesichts der steigenden Bedeutung
von Hochschulambulanzen bei der Versorgung von Patenten
mit schweren und komplexen Krankheitsbildern werden die
gesetzlichen Grundlagen fir die Ermichtigung von Hoch-

1) BGBIL I S. 1211.
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