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Entwurf eines Gesetzes iiber genetische Untersuchungen bei Menschen

(Gendiagnostikgesetz — GenDG)

b) zu dem Gesetzentwurf der Abgeordneten Birgitt Bender, Volker Beck

(K6In), Markus Kurth, weiterer Abgeordneter und der Fraktion BUNDNIS

90/DIE GRUNEN
— Drucksache 16/3233 -

Entwurf eines Gesetzes iiber genetische Untersuchungen bei Menschen

(Gendiagnostikgesetz — GenDG)

A. Problem
Zu Buchstabe a

Das menschliche Genom gilt als entschliisselt, die Erkenntnisse der Humange-
nomforschung werden zunehmend in der medizinischen Versorgung und insbe-
sondere in der genetischen Diagnostik genutzt. Die Anzahl genetischer Analysen
lag im Jahr 2004 bei iiber 300.000. Angesichts der schnellen methodisch-
technischen Entwicklungen muss von einer steigenden Tendenz ausgegangen
werden. Zukiinftig wird es fiir jede Biirgerin und jeden Biirger moglich sein,
sich fiir einen erschwinglichen Preis das eigene Genom entschliisseln zu lassen
(so genanntes 1 000-Dollar-Genom).

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung geht von der Besonderheit genetischer
Daten aus. Die mittels genetischer Untersuchungen gewonnenen genetischen
Informationen zeichnen sich nach Auffassung der Bundesregierung unter ande-
rem dadurch aus, dass sie ihre Bedeutung tiber lange Zeitrdume behalten. Sie
seien daher als personliche identitdtsrelevante Gesundheitsdaten mit hohem
pradiktiven Potential verbunden und offenbarten gegebenenfalls auch Informa-
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tionen {iber Dritte (Verwandte). Sie konnten von der betroffenen Person nicht
beeinflusst werden und seien hinsichtlich ihres Umfangs und ihrer moglichen
Bedeutung fiir sie nicht abschétzbar. Genetische Daten wiirden prinzipiell Risi-
ken sozialer, ethnischer und eugenischer Diskriminierung in sich bergen.

Nicht selten gerieten betroffene Personen unvorbereitet in eine Untersuchungssi-
tuation und seien nicht in der Lage, eine eigenverantwortliche Entscheidung
iber die Durchfiihrung einer genetischen Untersuchung zu treffen und mit den
Untersuchungsergebnissen angemessen umzugehen. Dies gelte insbesondere fiir
vorgeburtliche genetische Untersuchungen sowie fiir pradiktive genetische Un-
tersuchungen, aufgrund derer Krankheiten unter Umstinden lange, bevor sie
symptomatisch manifest wiirden, zu erkennen sind.

Zu Buchstabe b

Nach Uberzeugung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN sind mit geneti-
schen Daten einerseits Hoffnungen auf bessere Diagnose- und Heilungschancen
verbunden, andererseits seien sie hochsensibel und kénnten zum Mittel der
Diskriminierung und Selektion werden. Die Erwartungen an die Heilungsmog-
lichkeiten stiinden nicht im Verhéltnis zu vorhandenen Interventionsmdglichkei-
ten.

Genetische Untersuchungen seien auch deshalb problematisch, weil damit
Krankheiten erkannt wiirden, die noch nicht ausgebrochen seien und noch keine
Symptome gezeigt hétten. Vor allem bei pradiktiven Tests gebe es grofe Unsi-
cherheiten bei den Ergebnissen. Genetische Testresultate ermoglichten zudem
Aussagen tiber Dritte (Angehdorige). Trotz ihrer Unsicherheiten hétten genetische
Tests erheblichen Einfluss u. a. auf die Lebens- und Familienplanung Betroffe-
ner, insbesondere bei gravierenden Erbkrankheiten. Darliber hinaus gebe es
vielféltige medizinische, psychische und soziale Risiken.

Die ethische und gesellschaftliche Vertretbarkeit genetischer Tests hédnge vom
Zweck, von den Rahmenbedingungen und-Folgen fiir die betroffene Person ab.

B. Lé6sung
Zu Buchstabe a

Die Bundesregierung hat einen Gesetzentwurf vorgelegt, der nach ihrer Auffas-
sung wesentlich dazu beitragt, den mit der Gendiagnostik zusammenhéngenden
Risiken wirksam zu begegnen. Sie sieht angesichts der Entwicklungen der Hu-
mangenomforschung die Notwendigkeit, die Blirgerinnen und Biirger in die
Lage zu versetzen; ihr Recht auf informationelle Selbstbestimmung auszuiiben.
Ziel des Gesetzes sei es, die mit der Untersuchung menschlicher genetischer
Eigenschaften verbundenen moglichen Gefahren von genetischer Diskriminie-
rung zu verhindern und gleichzeitig die Chancen des Einsatzes genetischer Un-
tersuchungen flir den einzelnen Menschen zu wahren. Mit dem Gesetz sollen
Anforderungen an eine gute genetische Untersuchungspraxis verbindlich ge-
macht werden.

Der Entwurf sieht u. a. folgende Regelungen vor:

—  Fur die Bereiche der medizinischen Versorgung, der Abstammung, des
Arbeitslebens und der Versicherungen sollen spezifische Regelungen ge-
troffen werden, um die Personlichkeitsrechte der Biirgerinnen und Biirger
addquat zu schiitzen und einem Missbrauch zu Lasten Betroffener vorzu-
beugen.

—  Regelungen zur Aufkldrung, Einwilligung, genetischen Beratung und zum
Arztvorbehalt sollen dazu dienen, dass betroffene Personen ihr informatio-
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nelles Selbstbestimmungsrecht ausiiben, eine von ihnen selbst verantworte-
te Entscheidung zur Durchfiihrung einer genetischen Untersuchung treffen
und mit deren Ergebnissen angemessen umgehen.

—  Genetische Proben sollen grundsétzlich nur fiir die Zwecke verwendet wer-
den, fiir die sie gewonnen wurden.

—  Es sind ferner bereichsspezifische Erhebungs- und Verwendungsverbote,
Bestimmungen zum Schutz der betroffenen Personen vor unbefugter Wei-
tergabe ihrer Daten sowie Loschungs- und Vernichtungsregelungen fiir ein-
zelne Bereiche vorgesehen. Ergénzend gelten die Datenschutzgesetze des
Bundes und der Lander, Vorschriften des allgemeinen Datenschutzrechtes
sowie flir einzelne Gebiete einschldgige Datenschutzvorschriften.

—  Es werden spezifische Anforderungen an die Durchfiihrung genetischer
Untersuchungen und Analysen gestellt und Regelungen zur Qualitétssiche-
rung entsprechender Analysen sowie eine Akkreditierungspflicht festge-
legt.

—  Eine beim Robert-Koch-Institut angesiedelte und interdisziplindr zusam-
mengesetzte Gendiagnositik-Kommission soll den fiir die gesetzlich rele-
vanten Bereiche allgemein anerkannten Stand von Wissenschaft und Tech-
nik festlegen und Entwicklungen auf dem Feld der Gendiagnostik konti-
nuierlich beobachten und bewerten.

—  Straf- und BuBgeldvorschriften sollen die Einhaltung der gesetzlichen Be-
stimmungen insbesondere zum Schutz des informationellen Selbstbestim-
mungsrechts der Betroffenen sichern.

Annahme des Gesetzentwurfs auf BT-Drucksachen 16/10532 und 16/10582
in gefinderter Fassung mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD gegen die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei
Stimmenthaltung der Fraktionen FDP und DIE LINKE.

Zu Buchstabe b

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE. GRUNEN hat einen Gesetzentwurf vorgelegt,
der den Umgang mit genetischen Informationen und die Durchfithrung geneti-
scher Tests gesetzlich regelt; um potenziellen Gefahren fiir die Achtung und den
Schutz der Menschenwiirde, die Gesundheit und die informationelle Selbstbe-
stimmung zu begegnen, €ine genetische Diskriminierung zu verhindern und die
Chancen des Einsatzes genetischer Untersuchungen fiir das Individuum wie
auch fir die Forschung zu wahren. Der Entwurf sieht hierzu Regelungen in den
Bereichen Medizin, Lebensplanung, Abstammung, Arbeit, Versicherungen und
Forschung vor.

Der Gesetzentwurf enthélt ein: allgemeines Diskriminierungsverbot, Regelun-
gen zum Schutz des Rechts auf Nichtwissen sowie zur umfassenden Aufkldrung
und (nichtdirektiven) Beratung. Er legt Qualititsanforderungen fiir Herstellung,
Durchfiihrung, Aussagefihigkeit und Zuverldssigkeit von Gentests fest. Vorge-
burtliche genetische Untersuchungen auf spitmanifestierende Erkrankungen
werden ausgeschlossen.

Ergebnisse pradiktiver Gentests diirfen weder an Versicherungen noch im Rah-
men von Arbeitsschutzuntersuchungen an Arbeitgeber weitergegeben werden.
Es werden Schutzregeln fiir Probanden humangenetischer Forschung verankert.
Dazu gehoren u. a. spezielle Datenschutzregelungen, eine umfassende Aufkla-
rung und besonders hohe Schutzstandards fiir Minderjéhrige und nichteinwilli-
gungsfdhige Menschen.
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Ablehnung des Gesetzentwurfs auf BT-Drucksache 16/3233 mit den Stim-
men der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Frak-
tion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen
FDP und DIE LINKE.

C. Alternativen
Zu Buchstabe a

Ablehnung des Gesetzentwurfs auf BT-Drucksachen 16/10532 und 16/10582
und Annahme des Gesetzentwurfs auf BT-Drucksache 16/3233

Zu Buchstabe b

Annahme des Gesetzentwurfs auf BT-Drucksache 16/3233 und Ablehnung des
Gesetzentwurfs auf BT-Drucksachen 16/10532 und 16/10582

D. Kosten
Zu Buchstabe a

Dem Bund entsteht nach Angabe der Bundesregierung zusitzlicher Aufwand fiir
die Tatigkeit der Gendiagnostik-Kommission, deren Geschiftsstelle am Robert
Koch-Institut vorgesehen ist. Durch die Einrichtung der Geschéftsstelle, die die
Gendiagnostik-Kommission fachlich und organisatorisch unterstiitzen solle,
entstiinden begrenzte Personal und Sachausgaben, die.zu einem geringen Teil
durch Gebiihren refinanziert werden konnten. Uber den.ggf. nicht durch Um-
schichtungen zu kompensierenden personellen und sachlichen Mehrbedarf wer-
de im Rahmen der parlamentarischen Haushaltsberatungen fiir den Bundeshaus-
halt 2009 entschieden. Den Léndern und Kommunen entstiinden keine Mehrkos-
ten.

Zu Buchstabe b

Durch die Aufklarung der Bevolkerung nach § 5, insbesondere durch die Bun-
deszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA), entstehen dem Bund sowie
bei entsprechender Aufkldarungsarbeit durch die Lander auch den Landern Kos-
ten. Die Finanzierung der Kosten fiir die Aufklarung der Bevolkerung wird von
der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf rd. 5 Mio. Euro/Jahr geschiitzt.

Dem Bund entstehen aulerdem Kosten durch die Aufgaben des Robert-Koch-
Instituts nach § 34 Abs. 1 und 4 in Bezug auf die Gendiagnostik-Kommission
und deren Aufgaben nach § 34 Abs. 5 bis 7 sowie nach § 18 Abs. 2 (insbesonde-
re Reisekosten; Ubernachtungs- und Tagegeld und Sitzungsvergiitung der Mitg-
lieder der Kommission und Personal- und Sachkosten der Geschéftsstelle der
Kommission). Die Hohe dieser Kosten und des daraus folgenden Mehrbedarfs
an personellen und sichlichen Mitteln im Bundeshaushalt wird von der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf rd. 500 000 Euro/Jahr geschitzt.

Fir die Haushalte von Gemeinden entstehen nach Angabe der Fraktion keine
Kosten.

Auswirkungen auf die Verbraucherpreise und das Verbraucherpreisniveau sind
nach Einschdtzung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN nicht zu erwar-
ten.

E. Sonstige Kosten
Zu Buchstabe a
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Fiir die Wirtschaft, insbesondere fiir kleine und mittelstindische Unternehmen,
entstehen nach Mitteilung der Bundesregierung zusétzliche Kosten durch das
nunmehr gesetzlich vorgeschriebene Akkreditierungsverfahren fiir die Personen
und Einrichtungen, die genetische Analysen durchfiihren. Da sich die Qualitéts-
anforderungen an Labore und Untersuchungen nach den bereits bestehenden
Normierungen, DIN EN ISO 15189: 2007 und DIN EN ISO/IEC 17025, sowie
nach der Richtlinie der Bundesdrztekammer flir laboratoriumsmedizinische Un-
tersuchungen richteten, konne davon ausgegangen werden, dass — soweit die
Labore nicht bereits akkreditiert seien — diese zumindest gréBtenteils die Anfor-
derungen bereits erflillten. Insoweit entstiinden flir das Verfahren zum Nachweis
der Qualifikation fiir die Akkreditierung einmalige Mehrkosten in Hohe von ca.
5 000 bis 7 000 Euro. Fiir die laufende Uberwachung im Rahmen der Akkredi-
tierung seien jahrlich etwa 1 500 Euro zu veranschlagen.

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

F. Burokratiekosten
Zu Buchstabe a
a) Buirokratiekosten der Wirtschaft

Der vorliegende Gesetzentwurf enthilt zwei Dokumentationispflichten fiir Arzte,
die genetische Untersuchungen zu medizinischen .Zwecken durchfiihren. Im
Rahmen der Ex-ante-Schitzung sind nach Angabe der Bundesregierung Kosten
in H6he von rund 1,76 Mio. Euro zu erwarten. Von einer erheblichen Mehrbe-
lastung gegeniiber der gegenwértigen Praxis seirnicht auszugehen, da diese Do-
kumentationspflichten im Wesentlichen bereits nach allgemeinem Berufsrecht
bestiinden.

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

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

Des Weiteren enthélt der Gesetzentwurf eine Unterrichtungspflicht gegeniiber
der Gendiagnostik-Kommission fiir diejenigen, die eine Reihenuntersuchung
neu einfithren wollen. Nach bisherigen Erfahrungen geht die Bundesregierung
von einer nur sehr geringen Anzahl von Fillen aus. Die daraus resultierenden
Kosten seien daher duflerst gering und damit zu vernachlissigen.

In Bezug auf die in dem Gesetzentwurf enthaltene Akkreditierungspflicht fiir
genetische Untersuchungslabore seien in den Mehrkosten fiir die Labore Biiro-
kratiekosten enthalten. Eine Ex-ante-Schitzung der mit der Akkreditierungs-
pflicht verbundenen Biirokratiekosten insgesamt sei vor dem Hintergrund, dass
sich die Anzahl der durchfithrenden Untersuchungseinrichtungen gegenwartig
nicht abschétzen lasse, nicht moglich.

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

¢) Biirokratiekosten fiir die Verwaltung

Der vorliegende Gesetzentwurf enthélt zwei Vertffentlichungspflichten fiir das
Robert-Koch-Institut. Die dadurch entstehenden Biirokratiekosten sind nach
Auffassung der Bundesregierung als gering anzusehen.



Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschliefen,

a) den Gesetzentwurf auf den Drucksachen 16/10532, 16/10582 in der aus der
nachstehenden Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen.

b) den Gesetzentwurf auf Drucksache 16/3233 abzulehnen.

Berlin, den 22. April 2009

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Martina Bunge Dr. Carola Reimann
Vorsitzende Berichterstatterin



Zusammenstellung

Entwurf eines Gesetzes liber genetische Untersuchungen bei Menschen

(Gendiagnostikgesetz — GenDG)
— Drucksache 16/10532—

mit den Beschliissen des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Entwurf eines Gesetzes iiber genetische
Untersuchungen bei Menschen

(Gendiagnostikgesetz — GenDG)

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Inhaltsiibersicht

Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften
§ 1 Zweck des Gesetzes
§ 2 Anwendungsbereich
§ 3 Begriffsbestimmungen
§ 4 Benachteiligungsverbot
§ 5 Qualitédtssicherung genetischer Analysen

§ 6 Abgabe genetischer Untersuchungsmittel

Abschnitt 2

Genetische Untersuchungen zu medizinischen
Zwecken

§ 7 Arztvorbehalt

§ 8 Einwilligung

§ 9 Aufklarung

§ 10 Genetische Beratung

§ 11 Mitteilung der Ergebnisse genetischer Unter-
suchungen und Analysen

§ 12 Aufbewahrung und Vernichtung der Ergeb-
nisse genetischer Untersuchungen und Ana-
lysen

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes iiber genetische
Untersuchungen bei Menschen

(Gendiagnostikgesetz — GenDG)

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Inhaltsiibersicht

unverdndert



Entwurf

§ 13 Verwendung und Vernichtung genetischer

Proben

§ 14 Genetische Untersuchungen bei nicht einwil-
ligungsfahigen Personen

§ 15 Vorgeburtliche genetische Untersuchungen

§ 16 Genetische Reihenuntersuchungen

Abschnitt 3

Genetische Untersuchungen zur Kléirung
der Abstammung

§ 17 Genetische Untersuchungen zur Kliarung der
Abstammung
Abschnitt 4

Genetische Untersuchungen im Versicherungs-
bereich

§ 18 Genetische Untersuchungen und Analysen im
Zusammenhang mit dem Abschluss eines Ver-
sicherungsvertrages

Abschnitt 5

Genetische Untersuchungen im Arbeitsleben

§ 19 Genetische Untersuchungen und-Analysen
vor und nach Begriindung des Beschifti-
gungsverhaltnisses

§ 20 Genetische Untersuchungen und Analysen
zum Arbeitsschutz

§ 21 Arbeitsrechtliches Benachteiligungsverbot
§ 22 Offentlich-rechtliche Dienstverhltnisse

Abschnitt 6

Allgemein anerkannter Stand der Wissen-
schaft und Technik

§ 23 Richtlinien
§ 24 Gebiihren und Auslagen

Abschnitt 7
Straf- und Bufigeldvorschriften

§ 25 Strafvorschriften

Beschliisse des 14. Ausschusses
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Entwurf

§ 26 BuBgeldvorschriften

Abschnitt 8
Schlussvorschriften

§ 27 Inkrafttreten

Abschnitt 1

Allgemeine Vorschriften

§1

Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, die Vorausset-
zungen flir genetische Untersuchungen und im
Rahmen genetischer Untersuchungen durchge-
fuhrte genetische Analysen sowie die Verwen-
dung genetischer Proben und Daten zu bestim-
men und eine Benachteiligung auf Grund geneti-
scher Eigenschaften zu verhindern, um insbe-
sondere die staatliche Verpflichtung zur Achtung
und zum Schutz der Wiirde des Menschen und
des Rechts auf informationelle Selbstbestim-
mung zu wahren.

§2

Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt flr genetische Untersu-
chungen und im Rahmen.genetischer Untersu-
chungen durchgefiihrte genetische Analysen bei
Menschen sowie bei Embryonen und Foten wéh-
rend der Schwangerschaft und den Umgang mit
dabei gewonnenen’ genetischen Proben und ge-
netischen Daten bei genetischen Untersuchungen
zu medizinischen Zwecken, zur Kldrung der
Abstammung sowie im Versicherungsbereich
und im Arbeitsleben.

(2) Dieses Gesetz gilt nicht fiir genetische
Untersuchungen und Analysen und den Umgang
mit genetischen Proben und Daten

1. zu Forschungszwecken,
2. auf Grund von Vorschriften

a) iiber das Strafverfahren, iiber die interna-
tionale Rechtshilfe in Strafsachen und des
Bundeskriminalamtgesetzes,

b) des Infektionsschutzgesetzes und der auf
Grund des Infektionsschutzgesetzes erlas-

Beschliisse des 14. Ausschusses

Abschnitt 1

Allgemeine Vorschriften

§ 1

unverandert

§2

Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fir genetische Untersu-
chungen und im Rahmen genetischer Untersu-
chungen durchgefiihrte genetische Analysen bei
geborenen Menschen sowie bei Embryonen und
Foten wéhrend der Schwangerschaft und den
Umgang mit dabei gewonnenen genetischen
Proben und genetischen Daten bei genetischen
Untersuchungen zu medizinischen Zwecken, zur
Kldrung der Abstammung sowie im Versiche-
rungsbereich und im Arbeitsleben.

(2) Dieses Gesetz gilt nicht fiir genetische
Untersuchungen und Analysen und den Umgang
mit genetischen Proben und Daten

1. unveridndert
2. auf Grund von Vorschriften

a) iber das Strafverfahren, tiber die interna-
tionale Rechtshilfe in Strafsachen, des
Bundeskriminalamtgesetzes und der Po-
lizeigesetze der Linder,

b) unverédndert
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Entwurf
senen Rechtsverordnungen.

§3

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

l.

ist genetische Untersuchung eine auf den
Untersuchungszweck gerichtete

a) genetische Analyse zur Feststellung gene-
tischer Eigenschaften oder

b) vorgeburtliche Risikoabklérung
einschlieBlich der Beurteilung der jeweiligen Er-
gebnisse,

ist genetische Analyse eine Analyse

a) der Zahl und der Struktur der Chromoso-
men (zytogenetische Analyse),

b) der molekularen Struktur der Desoxyribo-
nukleinsdure oder der Ribonukleinsdure
(molekulargenetische Analyse) oder

c¢) der Produkte der Nukleinsduren (Genpro-
duktanalyse),

. ist vorgeburtliche Risikoabkldrung eine Un-

tersuchung des Embryos oder Fotus, mit der
die Wahrscheinlichkeit fiir das Vorliegen be-
stimmter genetischer Eigenschaften mit Be-
deutung flr eine Erkrankung .oder gesund-
heitliche Stérung des Embryos oder Fotus
ermittelt werden soll,

sind genetische Eigenschaften ererbte oder

wihrend der Befruchtung oder bis zur Geburt

erworbene, vom Menschen stammende Erb-

informationen

ist verantwortliche drztliche Person die Arz-

tin oder der Arzt, die oder der die genetische

Untersuchung zu medizinischen Zwecken

vornimmt,

ist genetische Untersuchung zu medizini-

schen Zwecken eine diagnostische oder eine

pradiktive genetische Untersuchung,

ist eine diagnostische genetische Untersu-

chung eine genetische Untersuchung mit dem

Ziel

a) der Abkldrung einer bereits bestehenden
Erkrankung oder gesundheitlichen Sto-
rung,

b) der Abkldrung, ob genetische Eigenschaf-
ten vorliegen, die zusammen mit der Ein-
wirkung bestimmter #duBerer Faktoren

Beschliisse des 14. Ausschusses

§3

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

1. unveridndert

ist genetische Analyse eine auf die Feststel-
lung genetischer Eigenschaften gerichtete
Analyse

a) unverdndert

b) unverdndert

¢) unverdndert

unverdndert

unveridndert

unverdndert

unveridndert

unveridndert
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10.

12.

Entwurf

oder Fremdstoffe eine Erkrankung oder
gesundheitliche Stérung ausldsen kdnnen,

c) der Abkldrung, ob genetische Eigenschaf-
ten vorliegen, die die Wirkung eines Arz-
neimittels beeinflussen kénnen, oder

d) der Abklédrung, ob genetische Eigenschaf-
ten vorliegen, die den Eintritt einer mogli-
chen Erkrankung oder gesundheitlichen
Stérung ganz oder teilweise verhindern
kénnen,

ist pradiktive genetische Untersuchung eine
genetische Untersuchung mit dem Ziel der
Abkldrung

a) einer erst zukiinftig auftretenden Erkran-
kung oder gesundheitlichen Stérung oder

b) einer Anlagetrigerschaft fiir Erkrankun-
gen oder gesundheitliche Stérungen bei
Nachkommen,

ist genetische Reihenuntersuchung eine gene-
tische Untersuchung zu medizinischen Zwe-
cken, die systematisch der gesamten Bevol-
kerung oder bestimmten Personengruppen in
der gesamten Bevdlkerung angeboten wird,
ohne dass bei der jeweiligen betroffenen Per-
son notwendigerweise Grund zu der Annah=
me besteht, sie habe die genetischen-Eigen-
schaften, deren Vorhandensein mit der Un-
tersuchung geklért werden soll,

ist genetische Probe biologisches Material,
das zur Verwendung fiir genetische Analysen
vorgesehen ist oder an dem solche Analysen
vorgenommen wurden,

.sind genetische Daten die durch eine geneti-

sche Untersuchung oder die im Rahmen einer
genetischen Untersuchung durchgefiihrte ge-
netische Analyse gewonnenen Daten iiber
genetische Eigenschaften,

sind Beschiftigte
a) Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer,
b) die zu ihrer Berufsbildung Beschiftigten,

¢) Teilnehmer an Leistungen zur Teilhabe
am Arbeitsleben sowie an Abkldrungen
der beruflichen Eignung oder Arbeitser-
probung (Rehabilitanden),

d) die in anerkannten Werkstitten fiir behin-
derte Menschen Beschéftigten,

e) Personen, die nach dem Jugendfreiwilli-
gendienstegesetz beschiftigt werden,

f) Personen, die wegen ihrer wirtschaftli-
chen Unselbststdndigkeit als arbeitneh-
merdhnliche Personen anzusehen sind; zu

Beschliisse des 14. Ausschusses

8. unveridndert

9. unveridndert

10.unveridndert

1l.unveridndert

12.unverindert
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diesen gehoren auch die in Heimarbeit
Beschéftigten und die ihnen Gleichges-
tellten,

g) Bewerberinnen und Bewerber fiir ein Be-
schiftigungsverhiltnis sowie Personen,
deren Beschéftigungsverhéltnis beendet
ist,

13.sind Arbeitgeber (Arbeitgeberinnen und Ar-
beitgeber) natiirliche oder juristische Perso-
nen oder rechtsfdhige Personengesellschaf-
ten, die Personen nach Nummer 12 beschéf-
tigen, bei in Heimarbeit Beschéftigten und
den ihnen Gleichgestellten die Auftraggeber
oder Zwischenmeister oder bei Beschéftigten,
die einem Dritten zur Arbeitsleistung {iber-
lassen werden, auch die Dritten.

§4

Benachteiligungsverbot

(1) Niemand darf wegen seiner oder der gene-
tischen Eigenschaften einer genetisch verwand-
ten Person, wegen der Vornahme oder Nichtvor-
nahme einer genetischen Untersuchung oder
Analyse bei sich oder einer genetisch verwand-
ten Person oder wegen des Ergebnisses einer
solchen Untersuchung oder Analyse benachtei-
ligt werden.

(2) Die Geltung von Benachteiligungsverboten
oder Geboten der Gleichbehandlung nach ande-
ren Vorschriften und Grundsétzen® wird durch
dieses Gesetz nicht beriihrt. Dies gilt auch fur
offentlich-rechtliche Vorschriften, die dem
Schutz bestimmterPersonengruppen dienen.

§5

Qualitiitssicherung genetischer Analysen

Genetische Analysen im Rahmen genetischer
Untersuchungen diirfen nur von Einrichtungen
vorgenommen werden, die eine Akkreditierung
fur die Durchfiihrung der genetischen Analysen
durch eine hierfiir allgemein anerkannte Stelle
erhalten haben. Fiir eine Akkreditierung muss
die Einrichtung insbesondere

1. die genetischen Analysen nach dem allge-
mein anerkannten Stand der Wissenschaft
und Technik durchfithren und hierfiir ein
System der internen Qualitétssicherung ein-
richten,

2. Uber fur die entsprechenden Tatigkeiten qua-
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13.unverdndert

§4

unveridndert

§5

Qualitiitssicherung genetischer Analysen

(1) Genetische Analysen im Rahmen geneti-
scher Untersuchungen zur Klirung der Ab-
stammung diirfen nur von Einrichtungen vorge-
nommen werden, die eine Akkreditierung fiir die
Durchfiihrung der genetischen Analysen durch
eine hierfiir allgemein anerkannte Stelle erhalten
haben. Fiir eine Akkreditierung muss die Ein-
richtung insbesondere

1. unveridndert

2. unveridndert
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lifiziertes Personal verfligen,

3. die Anforderungen an die Aufbewahrung und
Vernichtung der Ergebnisse der genetischen
Analysen nach § 12 sowie an die Verwen-
dung und Vernichtung genetischer Proben
nach § 13 einhalten und hierfiir die erforder-
lichen organisatorischen und technischen
MaBnahmen treffen und

4. die erfolgreiche Teilnahme an geeigneten
externen QualititssicherungsmaBnahmen
nachweisen.

Die Einrichtungen werden flir die im Akkreditie-
rungsantrag benannten Analysearten sowie Ana-
lyseverfahren akkreditiert. Die Akkreditierung
ist auf langstens fiinf Jahre zu befristen.

§6

Abgabe genetischer Untersuchungsmittel

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates regeln, dass bestimmte, in der
Rechtsverordnung zu bezeichnendegenetische
Untersuchungsmittel, die dazu dienen, geneti-
sche Untersuchungen vorzunehmen, zur Endan-
wendung nur an Personen und Einrichtungen
abgegeben werden diirfen, die-zu diesen Unter-
suchungen oder zu genetischen Analysen im
Rahmen dieser Untersuchungen nach Maligabe
dieses Gesetzes berechtigt sind.

Abschnitt 2

Genetische Untersuchungen zu medizinischen
Zwecken

§7
Arztvorbehalt

(1) Eine diagnostische genetische Untersu-
chung darf nur durch Arztinnen oder Arzte und
eine pradiktive genetische Untersuchung nur
durch Fachérztinnen oder Fachérzte fiir Human-
genetik oder andere Arztinnen oder Arzte, die
sich beim Erwerb einer Facharzt-, Schwerpunkt-
oder Zusatzbezeichnung fiir genetische Untersu-
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4. unveridndert

unveridndert

(2) Einrichtungen oder Personen, die geneti-
sche Analysen zu medizinischen Zwecken im
Rahmen genetischer Untersuchungen vor-
nehmen, miissen die in Absatz 1 Satz 2 Nr. 1
bis 4 genannten Anforderungen erfiillen.

§6

unveridndert

Abschnitt 2

Genetische Untersuchungen zu medizinischen
Zwecken

§7
Arztvorbehalt

(1) Eine diagnostische genetische Untersu-
chung darf nur durch Arztinnen oder Arzte und
eine préadiktive genetische Untersuchung nur
durch Fachérztinnen oder Fachérzte fiir Human-
genetik oder andere Arztinnen oder Arzte, die
sich beim Erwerb einer Facharzt-, Schwerpunkt-
oder Zusatzbezeichnung fiir genetische Untersu-
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chungen im Rahmen ihres Fachgebietes qualifi-
ziert haben, vorgenommen werden. Den in
Satz 1 genannten Arztinnen und Arzten stehen
Arztinnen und Arzte gleich, die im Besitz eines in
einem Mitgliedstaat der Europdischen Union,
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
tiber den FEuropdischen Wirtschafisraum oder
einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die
Europdische Union vertraglich einen entspre-
chenden Rechtsanspruch eingerdumt haben,
ausgestellten, gleichwertigen Ausbildungsnach-
weises sind und den Beruf in Deutschland ausii-
ben.

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

(3) Eine genetische Beratung nach § 10 darf
nur durch in Absatz 1 genannte Arztinnen oder
Arzte, die sich fiir genetische Beratungen quali-
fiziert haben, vorgenommen werden.

§8

Einwilligung

(1) Eine genetische Untersuchung oder Analy-
se darf nur vorgenommen und eine daftir erfor-
derliche genetische Probe nur gewonnen werden,
wenn die betroffene Person in.die Untersuchung
und die Gewinnung der' dafiir erforderlichen
genetischen Probe ausdriicklich und schriftlich
eingewilligt hat. Die Einwilligung nach Satz 1
umfasst sowohl die Entscheidung tiber den Um-
fang der genetischen Untersuchung als auch die
Entscheidung, ob und inwieweit das Untersu-
chungsergebnis zur Kenntnis zu geben oder zu
vernichten ist. Eine nach § 7 Abs. 2 beauftragte
Person oder Einrichtung darf die Untersuchung
nur vornehmen, wenn ihr ein Nachweis der Ein-
willigung vorliegt.

(2) Die betroffene Person kann ihre Einwilli-
gung jederzeit mit Wirkung fir die Zukunft
schriftlich widerrufen. Absatz 1 Satz 3 gilt fiir
den Nachweis des Widerrufs entsprechend.

Beschliisse des 14. Ausschusses

chungen im Rahmen ihres Fachgebietes qualifi-
ziert haben, vorgenommen werden.

(2) unverdndert

(3)unverandert

§8

Einwilligung

(1) Eine genetische Untersuchung oder Analy-
se darf nur vorgenommen und eine dafiir erfor-
derliche genetische Probe nur gewonnen werden,
wenn die betroffene Person in die Untersuchung
und die Gewinnung der dafiir erforderlichen
genetischen Probe ausdriicklich und schriftlich
gegeniiber der verantwortlichen irztlichen
Person eingewilligt hat. Die Einwilligung nach
Satz 1 umfasst sowohl die Entscheidung tiber
den Umfang der genetischen Untersuchung als
auch die Entscheidung, ob und inwieweit das
Untersuchungsergebnis zur Kenntnis zu geben
oder zu vernichten ist. Eine nach § 7 Abs. 2
beauftragte Person oder Einrichtung darf die
genetische Analyse nur vornehmen, wenn ihr
ein Nachweis der Einwilligung vorliegt.

(2) Die betroffene Person kann ihre Einwilli-
gung jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft
schriftlich oder miindlich gegeniiber der ver-
antwortlichen #rztlichen Person widerrufen.
Erfolgt der Widerruf miindlich, ist dieser un-
verziiglich zu dokumentieren. Die verant-
wortliche #rztliche Person hat der nach § 7
Abs. 2 beauftragten Person oder Einrichtung
unverziiglich einen Nachweis des Widerrufs
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§9
Aufklirung

(1) Vor Einholung der Einwilligung hat die
verantwortliche drztliche Person die betroffene
Person iiber Wesen, Bedeutung und Tragweite
der genetischen Untersuchung aufzukldren. Der
betroffenen Person ist nach der Aufkldrung eine
angemessene Bedenkzeit bis zur Entscheidung
tiber die Einwilligung einzurdumen.

(2) Die Aufklarung umfasst insbesondere

1. Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der
genetischen Untersuchung einschlieBlich der
mit dem vorgesehenen genetischen Untersu-
chungsmittel im Rahmen des Untersuchungs-
zwecks erzielbaren Ergebnisse; dazu gehoren
auch die Bedeutung der zu untersuchenden
genetischen Eigenschaften fiir eine Erkran-
kung oder gesundheitliche Stérung sowie die
Moglichkeiten, sie zu vermeiden, ihr vorzu-
beugen oder sie zu behandeln,

2. gesundheitliche Risiken, die mit der Kenntnis
des Ergebnisses der genetischen Untersu-
chung und der Gewinnung der dafiir erforder-
lichen genetischen Probe fiir die betroffene
Person verbunden sind, bei Schwangeren
auch gesundheitliche Risiken,. die mit der
vorgeburtlichen genetischen Untersuchung
und der Gewinnung der dafiir erforderlichen
genetischen Probe fiir.den. Embryo oder Fo-
tus verbunden sind,

3. die vorgesehene Verwendung der geneti-
schen Probe sowie der Untersuchungs- oder
der Analyseergebnisse,

4. das Recht der betroffenen Person, die Einwil-
ligung jederzeit zu widerrufen,

5. das Recht der betroffenen Person auf Nich-
twissen einschlielich des Rechts, das Unter-
suchungsergebnis oder Teile davon nicht zur
Kenntnis zu nehmen, sondern vernichten zu
lassen,

6. bei einer genetischen Reihenuntersuchung
die Unterrichtung der betroffenen Personen
tiber das Ergebnis der Bewertung der Unter-
suchung  durch  die Gendiagnostik-
Kommission nach § 16 Abs. 2.

(3) Die verantwortliche &rztliche Person hat
den Inhalt der Aufkldrung vor der genetischen
Untersuchung zu dokumentieren.

Beschliisse des 14. Ausschusses
zu iibermitteln.

§9

unveridndert
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§10

Genetische Beratung

(1) Bei einer diagnostischen genetischen Un-
tersuchung soll die verantwortliche &rztliche
Person nach Vorliegen des Untersuchungsergeb-
nisses der betroffenen Person eine genetische
Beratung durch eine Arztin oder einen Arzt, die
oder der die Voraussetzungen nach § 7 Abs. 1
und 3 erfiillt, anbieten. Wird bei der betroffenen
Person eine genetische Eigenschaft mit Bedeu-
tung flir eine Erkrankung oder gesundheitliche
Storung festgestellt, die nach dem allgemein
anerkannten Stand der Wissenschaft und Tech-
nik nicht behandelbar ist, gilt Satz 1 mit der
Malgabe, dass die verantwortliche &rztliche
Person die Beratung anzubieten hat.

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

(3) Die genetische Beratung erfolgt in allge-
mein verstidndlicher Form und ergebnisoffen. Sie
umfasst insbesondere die eingehende Erdrterung
der moglichen medizinischen, psychischen und
sozialen Fragen im Zusammenhang mit einer
Vornahme oder Nichtvornahme der genetischen
Untersuchung und ihren vorliegenden oder mog-
lichen Untersuchungsergebnissen sowie der
Moglichkeiten zur Unterstiitzung bei physischen
und psychischen Belastungen der betroffenen
Person durch die Untersuchung und ihr Ergeb-
nis. Mit Zustimmung der betroffenen Person
kann eine weitere sachverstidndige Person mitbe-
ratend hinzugezogen werden. Ist anzunehmen,
dass genetisch Verwandte der betroffenen Per-
son Tréger der zu untersuchenden genetischen
Eigenschaften mit Bedeutung fiir eine vermeid-
bare oder behandelbare Erkrankung oder ge-
sundheitliche Stérung sind, umfasst die geneti-
sche Beratung auch die Empfehlung, diesen
Verwandten eine genetische Beratung zu emp-
fehlen. Soll die genetische Untersuchung bei
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einem Embryo oder Fotus vorgenommen wer-
den, gilt Satz 4 entsprechend.

(4) Die verantwortliche drztliche Person oder
die Arztin oder der Arzt, die oder der die Bera-
tung angeboten oder vorgenommen hat, hat den
Inhalt der Beratung zu dokumentieren.

§11

Mitteilung der Ergebnisse
genetischer Untersuchungen und Analysen

(1) Das Ergebnis einer genetischen Untersu-
chung darf vorbehaltlich der Absétze 2 und 3 nur
der betroffenen Person und nur durch die ver-
antwortliche #rztliche Person oder die Arztin
oder den Arzt, die oder der die genetische Bera-
tung durchgefiihrt hat, mitgeteilt werden.

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

(3) Die verantwortliche drztliche Person darf
das Ergebnis der genetischen Untersuchung oder
Analyse anderen nur mit ausdriicklicher .und
schriftlicher Einwilligung der betroffenen Person
mitteilen.

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

§12

Aufbewahrung und Vernichtung der Ergeb-
nisse genetischer Untersuchungen und
Analysen

(1) Die Ergebnisse genetischer Untersuchun-
gen und Analysen hat die verantwortliche &rztli-
che Person zehn Jahre in den Untersuchungsun-
terlagen iiber die betroffene Person aufzubewah-
ren. Die verantwortliche &rztliche Person hat die
Ergebnisse genetischer Untersuchungen und
Analysen unverziiglich in den Untersuchungsun-
terlagen liber die betroffene Person zu vernich-
ten,

1. wenn die Aufbewahrungsfrist nach Satz 1
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§12

Aufbewahrung und Vernichtung der Ergeb-
nisse genetischer Untersuchungen und
Analysen

(1) Die Ergebnisse genetischer Untersuchun-
gen und Analysen hat die verantwortliche arztli-
che Person zehn Jahre in den Untersuchungsun-
terlagen liber die betroffene Person aufzubewah-
ren. Die verantwortliche &rztliche Person hat die
Ergebnisse genetischer Untersuchungen und
Analysen unverziiglich in den Untersuchungsun-
terlagen liber die betroffene Person zu vernich-
ten,

1. wenn die Aufbewahrungsfrist nach Satz 1
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abgelaufen ist oder

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

Soweit Grund zu der Annahme besteht, dass
durch eine Vernichtung schutzwiirdige Interes-
sen der betroffenen Person beeintriachtigt wiir-
den, hat die verantwortliche drztliche Person die
Ergebnisse anstelle einer Vernichtung nach Satz
2 Nr. 1 zu sperren und dies der nach § 7 Abs. 2
beauftragten Person oder Einrichtung mitzutei-
len. Satz 2 Nr. 2 gilt auch, wenn die betroffene
Person ihre Einwilligung nach § 8 Abs. 2 wider-
rufen hat, soweit ihr die Ergebnisse nicht bereits
bekannt sind.

(2) Absatz 1 gilt fur die Aufbewahrung, Ver-
nichtung und Sperrung des Ergebnisses einer
genetischen Analyse durch die nach § 7 Abs. 2
beauftragte Person oder Einrichtung entspre-
chend.

§13

Verwendung und Vernichtung genetischer
Proben

(1) Eine genetische Probe darf nur fiir die
Zwecke verwendet werden, fiir die sie gewonnen
worden ist. Die verantwortliche &rztliche Person
oder die nach § 7 Abs. 2 beauftragte Person oder
Einrichtung hat die genetische Probe unverziig-
lich zu vernichten, sobald sie fiir diese Zwecke
nicht mehr benétigt wird oder die betroffene
Person ihre Einwilligung nach § 8 Abs. 2 wider-
rufen hat.

(2) Abweichend von Absatz 1 darf die geneti-
sche Probe zu anderen Zwecken nur verwendet
werden, soweit dies nach anderen gesetzlichen
Vorschriften zulédssig ist oder wenn zuvor die
Person, von der die genetische Probe stammit,
nach Unterrichtung iiber die anderen Zwecke in
die Verwendung ausdriicklich und schriftlich
eingewilligt hat.

(3) Wer eine genetische Probe verwendet, hat
die erforderlichen technischen und organisatori-
schen MaBinahmen zu treffen, um eine unzulis-
sige Verwendung der Probe auszuschlief3en.

§ 14

Beschliisse des 14. Ausschusses

abgelaufen ist oder

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

Soweit Grund zu der Annahme besteht, dass
durch eine Vernichtung schutzwiirdige Interes-
sen der betroffenen Person beeintréchtigt wiirden
oder wenn die betroffene Person eine liingere
Aufbewahrung schriftlich verlangt, hat die
verantwortliche drztliche Person die Ergebnisse
anstelle einer Vernichtung nach Satz 2 Nr. 1 zu
sperren und dies der nach § 7 Abs. 2 beauftrag-
ten Person oder Einrichtung mitzuteilen. Satz 2
Nr. 2 gilt auch, wenn die betroffene Person ihre
Einwilligung nach"§ 8 Abs. 2 widerrufen hat,
soweit ihr_.die ‘Ergebnisse nicht bereits bekannt
sind.

(2)unverdndert

§13

unveridndert

§ 14
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Genetische Untersuchungen
bei nicht einwilligungsfihigen Personen

(1) Bei einer Person, die nicht in der Lage ist,

Wesen, Bedeutung und Tragweite der geneti-
schen Untersuchung zu erkennen und ihren Wil-
len hiernach auszurichten, diirfen eine genetische
Untersuchung zu medizinischen Zwecken sowie
die Gewinnung der dafiir erforderlichen geneti-
schen Probe nur vorgenommen werden, wenn

1.

die Untersuchung nach dem allgemein aner-
kannten Stand der Wissenschaft und Technik
erforderlich ist, um bei der Person eine gene-
tisch bedingte Erkrankung oder gesundheitli-
che Storung zu vermeiden oder zu behandeln
oder dieser vorzubeugen, oder wenn eine Be-
handlung mit einem Arzneimittel vorgesehen
ist, dessen Wirkung durch genetische Eigen-
schaften beeinflusst wird,

. die Untersuchung zuvor der Person in einer

ihr gemdBen Weise soweit wie moglich ver-
standlich gemacht worden ist und sie die Un-
tersuchung oder die Gewinnung der dafiir er-
forderlichen genetischen Probe nicht ablehnt,
die Untersuchung fiir die Person mit mog-
lichst wenig Risiken und Belastungen ver-
bunden ist und

der Vertreter der Person nach § 9 aufgeklart
worden ist, die Vorschriften iiber die geneti-
sche Beratung nach § 10 gegeniiber'dem Ver-
treter eingehalten worden “sind. und dieser
nach § 8 Abs. 1 eingewilligt hat.

(2) Eine genetische Untersuchung darf bei

einer in Absatz 1< bezeichneten Person abwei-
chend von Absatz 1. auch vorgenommen werden,
wenn

1.

sich bei (einer genetisch verwandten Person
im Hinblick auf eine geplante Schwanger-
schaft nach dem allgemein anerkannten Stand
der Wissenschaft und Technik auf andere
Weise nicht kldren ldsst, ob eine bestimmte
genetisch bedingte Erkrankung oder gesund-
heitliche Stérung bei einem kiinftigen Ab-
kommling der genetisch verwandten Person
auftreten kann,

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

die Person voraussichtlich allenfalls gering-
fugig und nicht iiber die mit der Gewinnung
der dafiir erforderlichen genetischen Probe in
der Regel verbundenen Risiken hinaus ge-
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sundheitlich beeintrachtigt wird und

4. die Person durch das Untersuchungsergebnis
voraussichtlich weder physisch noch psy-
chisch belastet wird.

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

§15

Vorgeburtliche genetische Untersuchungen

(1) Eine genetische Untersuchung darf vorge-
burtlich nur zu medizinischen Zwecken und nur
vorgenommen werden, soweit die Untersuchung
auf bestimmte genetische Eigenschaften des
Embryos oder Fétus abzielt, die nach dem all-
gemein anerkannten Stand der Wissenschaft und
Technik seine Gesundheit wihrend der Schwan-
gerschaft oder nach der Geburt beeintrdchtigen,
oder wenn eine Behandlung des Embryos oder
Fotus mit einem Arzneimittel vorgesehen ist,
dessen Wirkung durch bestimmte genetische
Eigenschaften beeinflusst wird und die Schwan-
gere nach § 9 aufgekldrt worden ist und diese
nach § 8 Abs. 1 eingewilligt hat. Wird anlésslich
einer Untersuchung nach Satz 1 oder einer sons-
tigen vorgeburtlichen Untersuchung'das Ge-
schlecht eines Embryos oder Fotus festgestellt,
kann dies der Schwangeren mit ihrer Einwilli-
gung nach Ablauf der  zwolften Schwanger-
schaftswoche mitgeteilt werden.

(2) Vor einer vorgeburtlichen genetischen
Untersuchung und nach Vorliegen des Untersu-
chungsergebnisses ist die Schwangere entspre-
chend § 10 Abs. 2 und 3 genetisch zu beraten
und ergénzend auf den Beratungsanspruch nach
§ 2 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes hin-
zuweisen; der Inhalt der Beratung ist zu doku-
mentieren.

(3) Wird die vorgeburtliche genetische Unter-
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§15

Vorgeburtliche genetische Untersuchungen

() unverdndert

(2) Eine vorgeburtliche genetische Untersu-
chung, die darauf abzielt, genetische Eigen-
schaften des Embryos oder des Fotus fiir eine
Erkrankung festzustellen, die nach dem all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik erst nach Vollen-
dung des 18. Lebensjahres ausbricht, darf
nicht vorgenommen werden.

(3) Vor einer vorgeburtlichen genetischen
Untersuchung und nach Vorliegen des Untersu-
chungsergebnisses ist die Schwangere entspre-
chend § 10 Abs. 2 und 3 genetisch zu beraten
und erginzend auf den Beratungsanspruch nach
§ 2 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes hin-
zuweisen; der Inhalt der Beratung ist zu doku-
mentieren.

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

1. der Vertreter der Schwangeren nach § 9 aufgek-
lart worden ist,

2. eine Arztin oder ein Arzt, die oder der die Vor-
aussetzungen nach § 7 Abs. 1 und 3 erfiillt, den
Vertreter entsprechend Absatz 2 genetisch be-
raten und

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

Die §§ 1627 und 1901 Abs. 2 und 3 des Biirger-
lichen Gesetzbuchs finden Anwendung.

§16

Genetische Reihenuntersuchungen

(1) Eine genetische Reihenuntersuchung darf
nur vorgenommen werden, wenn mit der Unter-
suchung geklért werden soll, ob die betroffenen
Personen genetische Eigenschaften mit Bedeu-
tung fur eine Erkrankung oder gesundheitliche
Storung haben, die nach dem allgemein aner-
kannten Stand der Wissenschaft und Technik
vermeidbar oder behandelbar ist oder der vorge-
beugt werden kann.

(2) Mit einer genetischen Reihenuntersuchung
nach Absatz 1 darf nur begonnen werden, wenn
die Gendiagnostik-Kommission die Untersu-
chung in einer schriftlichen Stellungnahme be-
wertet hat. Die Gendiagnostik-Kommission priift
und bewertet-anhand der ihr vorgelegten Unter-
lagen, ob die’ Voraussetzungen nach Absatz 1
vorliegen, das Anwendungskonzept fiir die
Durchfiihrung der Untersuchung dem allgemein
anerkannten Stand der Wissenschaft und Tech-
nik entspricht und die Untersuchung in diesem
Sinne ethisch vertretbar ist.

Abschnitt 3

Genetische Untersuchungen
zur Klirung der Abstammung

§17

Genetische Untersuchungen

Beschliisse des 14. Ausschusses

suchung bei einer Schwangeren vorgenommen,
die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der vorgeburtlichen genetischen Un-
tersuchung zu erkennen und ihren Willen hier-
nach auszurichten, findet § 14 Abs. 1 Nr. 2 und 3
Anwendung. Die genetische Untersuchung darf
nur vorgenommen werden, wenn zuvor

1. der Vertreter der Schwangeren nach § 9 aufgek-
lart worden ist,

2. eine Arztin oder ein Arzt, die oder der die Vor-
aussetzungen nach § 7 Abs. 1 und 3 erfiillt, den
Vertreter entsprechend Absatz 2 genetisch be-
raten und

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

Die §§ 1627 und 1901 Abs. 2 und 3 des Biirger-
lichen Gesetzbuchs finden Anwendung.

§16

unveridndert

Abschnitt 3

Genetische Untersuchungen
zur Kldrung der Abstammung

§17

Genetische Untersuchungen
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(1) Eine genetische Untersuchung zur Kliarung
der Abstammung darf nur vorgenommen wer-
den, wenn die Person, deren genetische Probe
untersucht werden soll, zuvor iiber die Untersu-
chung aufgekldrt worden ist und in die Untersu-
chung und die Gewinnung der dafiir erforderli-
chen genetischen Probe eingewilligt hat; fiir die
Einwilligung gilt § 8 entsprechend. Die Aufkli-
rung muss durch die fiir die Vornahme der Un-
tersuchung verantwortliche Person erfolgen; fur
die Aufkldrung gilt § 9 Abs. 2 Nr. 1 erster Halb-
satz, Nr. 2 bis 5 und Abs. 3 entsprechend. Es
diirfen nur die zur Kldrung der Abstammung
erforderlichen Untersuchungen an der geneti-
schen Probe vorgenommen werden. Feststellun-
gen iiber andere Tatsachen diirfen nicht getroffen
werden.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiir Personen,
die eine genetische Untersuchung zur Klidrung
der Abstammung vornehmen lassen.

(3) Bei einer Person, die nicht in der Lage ist,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der geneti-
schen Untersuchung zu erkennen und ihren Wil-
len hiernach auszurichten, darf eine genetische
Untersuchung zur Klérung der Abstammung
vorgenommen werden, wenn

1. die Untersuchung der Person zuyor in einer ihr
geméBen Weise soweit wie moglich versténdlich
gemacht worden ist und sie die Untersuchung
oder die Gewinnung der dafiir erforderlichen ge-
netischen Probe nicht ablehnt,

2. der Vertreter der Person zuvor {iber die Untersu-
chung aufgekldrt- worden ist und dieser in die
Untersuchung und' die Gewinnung der dafiir er-
forderlichen genetischen Probe eingewilligt hat
und

3. die Person voraussichtlich allenfalls geringfligig
und nicht {iber die mit der Untersuchung und der
Gewinnung der dafiir erforderlichen genetischen
Probe in der Regel verbundenen Risiken hinaus
gesundheitlich beeintréchtigt wird.

Fir die Aufkldrung und die Einwilligung des
Vertreters gilt Absatz 1 Satz 1 und 2 und Absatz
2 entsprechend. Die §§ 1627 und 1901 Abs. 2
und 3 des Biirgerlichen Gesetzbuchs finden An-
wendung.

(4) Genetische Untersuchungen zur Klirung
der Abstammung diirfen nur durch Arztinnen
oder Arzte oder durch auf dem Gebiet der Ab-

Beschliisse des 14. Ausschusses
zur Kldrung der Abstammung

() unverdndert

(2) unverandert

(3) unverdndert

(4) Genetische Untersuchungen zur Klarung
der Abstammung diirfen nur durch Arztinnen
oder Arzte oder durch auf dem Gebiet der Ab-
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stammungsbegutachtung erfahrene nichtérztliche
Sachverstdndige mit abgeschlossener naturwis-
senschaftlicher Hochschulausbildung vorge-
nommen werden. § 7 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2
gilt entsprechend.

(5) § 11 Abs. 2 bis 4 iiber die Mitteilung der
Ergebnisse und § 13 liber die Verwendung und
Vernichtung der Proben gelten entsprechend;
§ 12 iiber die Aufbewahrung und Vernichtung
der Ergebnisse gilt entsprechend mit der Mallga-
be, dass die Ergebnisse der genetischen Untersu-
chung 30 Jahre aufzubewahren sind.

(6) Eine vorgeburtliche genetische Untersu-
chung zur Klarung der Abstammung darf abwei-
chend von § 15 Abs. 1 Satz | nur durch Arztin-
nen oder Arzte vorgenommen werden, wenn
nach &rztlicher Erkenntnis an der Schwangeren
eine rechtswidrige Tat nach den §§ 176 bis 179
des Strafgesetzbuchs begangen worden ist und
dringende Griinde fiir die Annahme sprechen,
dass die Schwangerschaft auf der Tat beruht.

(7) Der nach den Absédtzen 1, 2 und 3 Satz 1
Nr. 2 erforderlichen Einwilligung steht eine
rechtskréftige gerichtliche Entscheidung nach
§ 1598a Abs. 2 des Biirgerlichen Gesetzbuchs
gleich. In diesem Falle ist eine Ablehnung nach
Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 unbeachtlich. Die Vor-
schriften liber die Feststellung der Abstammung
im Rahmen eines gerichtlichen Verfahrens blei-
ben unberiihrt.

(8) Auf genetische Untersuchungen an einem
Mundschleimhautabstrich, die zum Nachweis
eines Verwandtschaftsverhéltnisses im Verfah-
ren nach dem Pass- oder Personalausweisgesetz
und im Verfahren der Auslandsvertretungen und
der Ausléanderbehorden zum Familiennachzug
nach dem Aufenthaltsgesetz beigebracht werden,
finden keine Anwendung

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

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

3. Absatz 5, soweit er auf § 12 Abs. 1 Satz 1 ver-
weist.

Auf die Aufkldrung und die Einwilligung des
Vertreters nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 findet
Absatz 3 Satz 2 in Verbindung mit Absatz 1 Satz
1 und 2 keine Anwendung, soweit er auf die

Beschliisse des 14. Ausschusses

stammungsbegutachtung erfahrene nichtérztliche
Sachverstidndige mit abgeschlossener naturwis-
senschaftlicher Hochschulausbildung vorge-
nommen werden. § 7 Abs. 2 gilt entsprechend.

(5)unverdndert

(6) unverdndert

(7)unverdndert

(8) unverdndert
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Entscheidung, ob und inwieweit das Untersu-
chungsergebnis zur Kenntnis zu geben oder zu
vernichten ist, nach § 8 Abs. 1 Satz 2 und auf § 9
Abs. 2 Nr. 2 und 5 verweist. Die Aufklarung
nach den Absédtzen 1 und 3 kann abweichend
von Absatz 1 Satz 2 erster Halbsatz im Verfah-
ren vor einer Auslandsvertretung von einer ande-
ren als der fiir die Untersuchung verantwortli-
chen Person vorgenommen werden, die nicht die
Anforderungen nach Absatz 4 erfiillen muss.
Ergibt sich der Verdacht einer Straftat, diirfen
abweichend von Absatz 5 das Ergebnis der gene-
tischen Untersuchung und die genetische Probe
auch nach einem Widerruf der Einwilligung zum
Zwecke der Strafverfolgung iibermittelt werden;
§ 11 Abs. 4, § 12 Abs. | Satz 4 und § 13 Abs. 1
finden in diesem Fall keine Anwendung.

Abschnitt 4

Genetische Untersuchungen
im Versicherungsbereich

§18

Genetische Untersuchungen und Analysen
im Zusammenhang mit dem
Abschluss eines Versicherungsvertrages

(1) Der Versicherer darf von Versicherten
weder vor noch nach Abschluss des Versiche-
rungsvertrages

1. die Vornahme genetischer Untersuchungen oder
Analysen verlangen oder

2. die Mitteilung von Ergebnissen oder Daten aus
bereits vorgenommenen genetischen Untersu-
chungen oder ‘Analysen verlangen oder solche
Ergebnisseoder Daten entgegennehmen oder
verwenden.

Fir die Lebensversicherung, die Berufsunfihig-
keitsversicherung, die Erwerbsunfahigkeitsversi-
cherung und die Pflegerentenversicherung gilt
Satz 1 Nr. 2 nicht, wenn eine Leistung von mehr
als 300 000 Euro oder mehr als 30 000 Euro
Jahresrente vereinbart wird.

(2) Vorerkrankungen und Erkrankungen sind
anzuzeigen; insoweit sind die §§ 19 bis 22 und
47 des Versicherungsvertragsgesetzes anzuwen-
den.

Abschnitt 5

Beschliisse des 14. Ausschusses

Abschnitt 4

unveridndert

Abschnitt 5
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Genetische Untersuchungen im Arbeitsleben

§19

Genetische Untersuchungen und Analysen
vor und nach
Begriindung des Beschiiftigungsverhiiltnisses

Der Arbeitgeber darf von Beschéftigten weder
vor noch nach Begriindung des Beschéftigungs-
verhéltnisses

1. die Vornahme genetischer Untersuchungen oder
Analysen verlangen oder

2. die Mitteilung von Ergebnissen bereits vorge-
nommener genetischer Untersuchungen oder
Analysen verlangen, solche Ergebnisse entge-
gennehmen oder verwenden.

§ 20

Genetische Untersuchungen
und Analysen zum Arbeitsschutz

(1) Im Rahmen arbeitsmedizinischer Vorsor-
geuntersuchungen diirfen weder

1. genetische Untersuchungen oder Analysen vor-
genommen werden noch

2. die Mitteilung von Ergebnissen bereits. vorge-
nommener genetischer Untersuchungen: oder
Analysen verlangt, solche Ergebnisse entgegen-
genommen oder verwendet werden.

(2) Abweichend von Absatz 1l sind im Rahmen
arbeitsmedizinischer  Vorsorgeuntersuchungen
diagnostische genetische Untersuchungen durch
Genproduktanalyse zuldssig, soweit sie zur Fest-
stellung genetischer. Eigenschaften erforderlich
sind, die flir schwerwiegende Erkrankungen oder
schwerwiegende gesundheitliche Storungen, die
bei einer Beschédftigung an einem bestimmten
Arbeitsplatz oder mit einer bestimmten Té#tigkeit
entstehen konnen, ursdchlich oder mitursidchlich
sind. Als Bestandteil arbeitsmedizinischer Vor-
sorgeuntersuchungen sind genetische Untersu-
chungen nachrangig zu anderen MaBBnahmen des
Arbeitsschutzes.

(3) Die Bundesregierung kann durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
regeln, dass abweichend von den Absétzen 1 und
2 im Rahmen arbeitsmedizinischer Vorsorgeun-
tersuchungen diagnostische genetische Untersu-
chungen durch zytogenetische und molekularge-
netische Analysen bei bestimmten gesundheits-
gefdhrdenden Téatigkeiten von Beschiftigten

Beschliisse des 14. Ausschusses

Genetische Untersuchungen im Arbeitsleben

§19

unveridndert

§ 20

unverdndert
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vorgenommen werden diirfen, soweit nach dem
allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft
und Technik

1. dadurch genetische Eigenschaften festgestellt
werden konnen, die fiir bestimmte, in der
Rechtsverordnung zu bezeichnende schwerwie-
gende Erkrankungen oder schwerwiegende ge-
sundheitliche Storungen, die bei einer Beschéfti-
gung an einem bestimmten Arbeitsplatz oder mit
einer bestimmten Tatigkeit entstehen kénnen, ur-
sichlich oder mitursichlich sind,

2. die Wahrscheinlichkeit, dass die Erkrankung
oder gesundheitliche Stérung bei der Beschétfti-
gung an dem bestimmten Arbeitsplatz oder mit
der bestimmten Tétigkeit entsteht, hoch ist und

3. die jeweilige genetische Untersuchung eine
geeignete und die flir die Beschéftigte oder den
Beschéftigen schonendste Untersuchungsmetho-
de ist, um die genetischen Eigenschaften festzus-
tellen.

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

§21

Arbeitsrechtliches Benachteiligungsverbot

(1) Der Arbeitgeber darf Beschéftigte bei-einer
Vereinbarung oder Mafinahme, insbesondere bei
der Begriindung des Beschéftigungsverhaltnis-
ses, beim beruflichen Aufstieg, bei einer Wei-
sung oder der Beendigung des Beschiftigungs-
verhiltnisses nicht wegen ihrer oder der geneti-
schen Eigenschaften einer genetisch verwandten
Person benachteiligen. Dies gilt auch, wenn sich
Beschiéftigte weigern, genetische Untersuchun-
gen oder Analysen bei sich vornehmen zu lassen
oder die Ergebnisse bereits vorgenommener
genetischer Untersuchungen oder Analysen zu
offenbaren.

(2) Die §§ 15 und 22 des Allgemeinen Gleich-
behandlungsgesetzes gelten entsprechend.
§22
Offentlich-rechtliche Dienstverhiiltnisse

Es gelten entsprechend

1. fur Beamtinnen, Beamte, Richterinnen und Rich-
ter des Bundes sowie Soldatinnen und Soldaten
die fiir Beschiftigte geltenden Vorschriften,

Beschliisse des 14. Ausschusses

§21

unverdndert

§22
Offentlich-rechtliche Dienstverhiltnisse

Es gelten entsprechend

1. flir Beamtinnen, Beamte, Richterinnen und Rich-
ter des Bundes, Soldatinnen und Soldaten sowie
Zivildienstleistende die flir Beschéftigte gelten-
den Vorschriften,
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2. fiir Bewerberinnen und Bewerber fiir ein 6ffent-
lich-rechtliches Dienstverhéltnis oder Personen,
deren Offentlich-rechtliches Dienstverhéltnis be-
endet ist, die fiir Bewerberinnen und Bewerber
fiir ein Beschéftigungsverhéltnis oder Personen,
deren Beschiftigungsverhéltnis beendet ist, ge-
Itenden Vorschriften und

3. flir den Bund und sonstige bundesunmittelbare
Korperschaften, Anstalten und Stiftungen des 6f-
fentlichen Rechts, die Dienstherrnféhigkeit besit-
zen, die fiir Arbeitgeber geltenden Vorschriften.

Abschnitt 6

Allgemein anerkannter Stand
der Wissenschaft und Technik

§23

Richtlinien

(1) Beim Robert Koch-Institut wird eine inter-
disziplindr ~ zusammengesetzte, unabhingige
Gendiagnostik-Kommission ~eingerichtet, die
sich aus 13 Sachverstédndigen aus den Fachrich-
tungen Medizin und Biologie, zwei Sachverstén-
digen aus den Fachrichtungen Ethik und Recht
sowie zwei Vertretern der fiir die Wahrnehmung
ihrer Interessen gebildeten mafgeblichen Spit-
zenverbdnde der Patienten und Verbraucher
zusammensetzt. Die Mitglieder und stellvertre-
tenden  Mitglieder  der « Gendiagnostik-
Kommission werden vom /Bundesministerium
fiir Gesundheit fiir die Dauer von drei Jahren
berufen. Die Kommission gibt sich eine Ge-
schiftsordnung, in der das Nzhere iiber das Ver-
fahren der Gendiagnostik-Kommission und die
Heranziehung externer Sachverstdndiger festge-
legt wird; die- Geschéftsordnung bedarf der Zu-
stimmung des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit. Vertreter des Bundesministeriums flir Ge-
sundheit sowie weitere Vertreter von Bundesbe-
horden konnen mit beratender Stimme an den
Sitzungen teilnehmen.

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

1. die Beurteilung genetischer Eigenschaften hin-
sichtlich

a) ihrer Bedeutung fiir Erkrankungen oder

Beschliisse des 14. Ausschusses

2. unveridndert

3. unveridndert

Abschnitt 6

Allgemein anerkannter Stand
der Wissenschaft und Technik

§23

Richtlinien

(1)/Beim Robert Koch-Institut wird eine inter-
disziplindr = zusammengesetzte, unabhingige
Gendiagnostik-Kommission —eingerichtet, die
sich aus 13 Sachverstdndigen aus den Fachrich-
tungen Medizin und Biologie, zwei Sachverstén-
digen aus den Fachrichtungen Ethik und Recht
sowie drei Vertretern der fiir die Wahrnehmung
der Interessen der Patientinnen und Patienten,
der Verbraucherinnen und Verbraucher und
der Selbsthilfe behinderter Menschen auf
Bundesebene mafigeblichen Organisationen
zusammensetzt. Die Mitglieder und stellvertre-
tenden  Mitglieder der Gendiagnostik-
Kommission werden vom Bundesministerium
fur Gesundheit fir die Dauer von drei Jahren
berufen. Die Kommission gibt sich eine Ge-
schiftsordnung, in der das Néhere {iber das Ver-
fahren der Gendiagnostik-Kommission und die
Heranziehung externer Sachverstdndiger festge-
legt wird; die Geschéftsordnung bedarf der Zu-
stimmung des Bundesministeriums flir Gesund-
heit. Vertreter des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit sowie weitere Vertreter von Bundes-
und Landesbehorden konnen mit beratender
Stimme an den Sitzungen teilnehmen.

(2) unverdndert
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gesundheitliche Stérungen sowie die
Moglichkeiten, sie zu vermeiden, ihnen
vorzubeugen oder sie zu behandeln,

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

c¢) der Erforderlichkeit einer genetischen Un-
tersuchung nach § 14 Abs. 1 Nr. 1, um ei-
ne genetisch bedingte Erkrankung oder
gesundheitliche Stérung zu vermeiden
oder zu behandeln oder dieser vorzubeu-
gen, oder nach § 14 Abs. 2 Nr. 1 zur Kla-
rung, ob eine bestimmte genetisch beding-
te Erkrankung oder gesundheitliche St6-
rung bei einem kiinftigen Abkommling
der genetisch verwandten Person auftreten
kann,

d) ihrer Bedeutung nach § 15 Abs. 1 Satz 1
fir eine Beeintrdchtigung der Gesundheit
des Embryos oder des Fotus wahrend der
Schwangerschaft oder nach der Geburt,

e) ihrer Bedeutung flir die nach § 20 Abs. 3
maBgeblichen Voraussetzungen fiir den
Erlass einer Rechtsverordnung,

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

b) der auf dem Gebiet der Abstammungsbe-
gutachtung erfahrenen é&rztlichen  und
nichtédrztlichen Sachverstdndigen nach §
17 Abs. 4,

3. die Anforderungen an die Inhalte der Aufklérung
und der genetischen Beratung;

4. die Anforderungen an die Durchfiihrung geneti-
scher Analysen genetischer Proben, insbesonde-
re an die Eignung und Zuverldssigkeit der Ana-
lysemethoden, (die- Verldsslichkeit der Analyse-
ergebnisse und den Befundbericht sowie an die
erforderlichen. MaBBnahmen zur Qualitétssiche-
rung einschlieBlich Art, Umfang und Haufigkeit
externer QualitétssicherungsmaBinahmen,

5. die Anforderungen an die Durchfihrung der
vorgeburtlichen Risikoabkldrung sowie an die
insoweit erforderlichen Mafnahmen zur Quali-
tétssicherung,

6. die Anforderungen an die Durchfiihrung geneti-
scher Reihenuntersuchungen.

(3) Das Robert Koch-Institut vertffentlicht die (3)unverdndert
Richtlinien der Gendiagnostik-Kommission
sowie ihre Stellungnahmen nach § 16 Abs. 2 zu
den genetischen Reihenuntersuchungen.

(4) Die Gendiagnostik-Kommission bewertet (4)unverdndert
in einem Tétigkeitsbericht die Entwicklung in
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der genetischen Diagnostik. Der Bericht ist im
Abstand von drei Jahren, erstmals zum Ablauf
des Jahres 2012, zu erstellen und durch das Ro-
bert Koch-Institut zu verdffentlichen.

(5) Die Gendiagnostik-Kommission kann auf
Anfrage von Personen oder Einrichtungen, die
genetische Untersuchungen oder Analysen vor-
nehmen, gutachtliche Stellungnahmen zu Einzel-
fragen der Auslegung und Anwendung ihrer
Richtlinien abgeben.

§ 24

Gebiihren und Auslagen

(1) Das Robert Koch-Institut erhebt flir Stel-
lungnahmen der Gendiagnostik-Kommission
nach § 16 Abs. 2 und § 23 Abs. 5 zur Deckung
des Verwaltungsaufwandes Gebiihren und Aus-
lagen.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates die gebiihren-
pflichtigen Tatbestinde und die Hohe der Ge-
biihren zu bestimmen und dabei feste Sitze oder
Rahmensédtze vorzusehen. In der Rechtsverord-
nung konnen ErmaBigungen und Befreiungen
von Gebiihren und Auslagen zugelassen-und die
Erstattung von Auslagen auch abweichend vom
Verwaltungskostengesetz geregelt werden.

Abschnitt 7

Straf- und Bufigeldvorschriften

§25

Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung
mit § 14 Abs. 1 Nr. 4 oder Abs. 2 Nr. 2 oder § 15
Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 3 Satz 2 Nr. 3 eine gene-
tische Untersuchung oder Analyse ohne die er-
forderliche Einwilligung vornimmit,

2. entgegen § 14 Abs. 1 Nr. 1, auch in Verbindung
mit § 15 Abs. 1 Satz 1, eine genetische Untersu-
chung oder Analyse vornimmt,

Beschliisse des 14. Ausschusses

(5)unverdndert

§ 24

unverdndert

Abschnitt 7

Straf- und Bufigeldvorschriften

§25

Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. unveridndert

2. entgegen § 14 Abs. 1 Nr. 1 eine genetische Un-
tersuchung vornimmt,

3. entgegen § 15 Abs. 1 Satz 1 eine vorgeburtli-
che genetische Untersuchung vornimmt, die
nicht medizinischen Zwecken dient oder die
nicht auf die dort genannten genetischen Ei-
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3. entgegen § 14 Abs. 3 Satz 1 oder 2 oder § 17
Abs. 1 Satz 3 oder 4, jeweils auch in Verbindung
mit Abs. 2, eine weitergehende Untersuchung
vornimmt oder vornehmen ldsst oder eine Fest-
stellung trifft oder treffen ldsst oder

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

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder
mit Geldstrafe wird bestraft, wer eine in Absatz
1 bezeichnete Handlung gegen Entgelt oder in
der Absicht begeht, sich oder einen Anderen zu
bereichern oder einen Anderen zu schiadigen.

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

§26
BufBlgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer

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

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

3. entgegen § 13 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2, jeweils
auch in Verbindung mit § 17 Abs. 5, eine geneti-
sche Probe verwendet,

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

5. entgegen § 16 Abs. 2 Satz 1 mit einer geneti-
schen Reihenuntersuchung beginnt,

6. entgegen § 17 Abs. 1 Satz 1 erster Halbsatz,
auch in Verbindung mit Abs. 3 Satz 2, eine gene-
tische Untersuchung ohne Einwilligung der dort
genannten Person vornimmt,

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

a) als Vater oder Mutter des Kindes, dessen

Beschliisse des 14. Ausschusses

genschaften des Embryos oder des Fotus ab-
zielt,

4. entgegen § 14 Abs. 3 Satz 1 oder 2 oder § 17
Abs. 1 Satz 3 oder 4, jeweils auch in Verbindung
mit Abs. 2, eine weitergehende Untersuchung
vornimmt oder vornehmen ldsst oder eine Fest-
stellung trifft oder treffen lasst oder

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

(2) unverdndert

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

§26
Bufigeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer

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

2. unveridndert

3. unveridndert

4. unveridndert

5. unveridndert

6. unveridndert

7. unverdndert
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Entwurf

Abstammung geklért werden soll,

b) als Kind, das seine Abstammung kléren las-
sen will, oder

c) als sonstige Person

eine genetische Untersuchung ohne die erfor-
derliche Einwilligung vornehmen ldsst,

8. entgegen § 18 Abs. 1 Satz 1, § 19 oder § 20 Abs.
1 Nr.2 die Vornahme einer genetischen Untersu-
chung oder Analyse oder die Mitteilung dort ge-
nannter Daten oder eines dort genannten Ergeb-
nisses verlangt,

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

10. einer Rechtsverordnung nach § 6 zuwiderhan-
delt, soweit sie fiir einen bestimmten Tatbestand
auf diese BuBgeldvorschrift verweist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Féllen
des Absatzes 1 Nr. 3, 6 und 9 mit einer Geldbuf3e
bis zu dreihunderttausend Euro, in den Fillen
des Absatzes 1 Nr. 7 Buchstabe a und b mit einer
GeldbuBe bis zu fiinftausend Euro und in den
ibrigen Fillen mit einer GeldbuBie bis zu fiinf-
zigtausend Euro geahndet werden.

(3) Die Verwaltungsbehorde soll in den Féllen
des Absatzes 1 Nr. 7 Buchstabe a und b von
einer Ahndung absehen, wenn.die Personen,
deren genetische Proben zur Kldrung der Ab-
stammung untersucht wurden, der Untersuchung
und der Gewinnung der. dafiir “erforderlichen
genetischen Probe nachtraglich zugestimmt ha-
ben.

Abschnitt 8

Schlussvorschriften

§ 27
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am ... [einsetzen: Datum
des ersten Tages des sechsten auf die Verkiin-
dung folgenden Monats] in Kraft, soweit in den
folgenden Absitzen nichts Abweichendes be-
stimmt ist.

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

(3) Die §§ 5 und 7 Abs. 3 treten am ... [einset-
zen: Datum des ersten Tages des achtzehnten auf

Beschliisse des 14. Ausschusses

8. unveridndert

9. unveridndert

10.unveridndert

(2) unverdndert

(3)unverdndert

Abschnitt 8

Schlussvorschriften

§ 27
Inkrafttreten

() unverdndert

(2) unverdndert

(3) § 5 tritt am ... [einsetzen: Datum des ersten
Tages des achtzehnten auf die Verkiindung fol-
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Entwurf

die Verkiindung folgenden Monats] in Kraft.

Beschliisse des 14. Ausschusses

genden Monats] in Kraft.

(4) § 7 Abs. 3 tritt am ...[einsetzen: Datum
des ersten Tages des dreiBligsten auf die Ver-
kiindung folgenden Monats] in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Dr. Carola Reimann

A. Alilgemeiner Teil

. Uberweisung

Zu Buchstabe a

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf
den Drucksachen 16/10532 und 16/10582 in seiner
183. Sitzung am 16. Oktober 2008 in erster Lesung
beraten und zur federfithrenden Beratung an den Aus-
schuss fiir Gesundheit sowie zur Mitberatung an den
Innenausschuss, den Rechtsausschuss, den Ausschuss
fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz, den Ausschuss fiir Arbeit und Soziales, den
Ausschuss flir Familie, Senioren, Frauen und Jugend
und den Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Tech-
nikfolgenabschétzung liberwiesen.

Zu Buchstabe b

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf
Drucksache 16/3233 in seiner 100. Sitzung am:24.
Mai 2007 in erster Lesung beraten und zur federfiih-
renden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit
sowie zur Mitberatung an den Innenausschuss; den
Rechtsausschuss, den Finanzausschuss,  den Aus-
schuss fiir Wirtschaft und Technologie,” den Aus-
schuss fiir Arbeit und Soziales, den Ausschuss fiir
Familie, Senioren, Frauen und Jugend und den Aus-
schuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenab-
schitzung tiberwiesen.

Il. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen

Zu Buchstabe a

In dem Gesetzentwurf der Bundesregierung werden
zur Bekédmpfung der mit genetischen Untersuchungen
einhergehenden Risiken im Wesentlichen folgende
MaBnahmen bzw. Regelungen vorgesehen:

Fiir die Bereiche der medizinischen Versorgung, der
Abstammung, des Arbeitslebens und der Versiche-
rungen werden spezifische Regelungen getroffen, um
die Personlichkeitsrechte der Biirgerinnen und Biirger
addquat zu schiitzen und einem Missbrauch zu Lasten
Betroffener vorzubeugen.

Regelungen zur Aufkldrung, Einwilligung, geneti-
schen Beratung und zum Arztvorbehalt sollen dazu
dienen, dass betroffene Personen ihr informationelles
Selbstbestimmungsrecht ausiiben, eine von ihnen
selbst verantwortete Entscheidung zur Durchfiihrung

einer genetischen Untersuchung treffen und mit deren
Ergebnissen angemessen umgehen. Der Gesetzent-
wurf erfasst genetische Untersuchungen, die entweder
der sicheren Feststellung menschlicher Eigenschaften
durch genetische Analyse oder einer vorgeburtlichen
Risikoabkldrung dienen. Auch Abstammungsuntersu-
chungen sollen wegen des damit verbundenen Miss-
brauchspotenzials in den Anwendungsbereich des
GenDG fallen. Zum Schutz des Ungeborenen werden
die der vorgeburtlichen Risikoabkldrung dienenden
Untersuchungen mittels bildgebender Verfahren eben-
falls einbezogen, alsorauch die vorgeburtlichen Phé-
notyp-Untersuchungen..- Wegen der Auswirkungen
solcher Untersuchungen sowohl fiir die Schwangere
als auch fur das/Ungeborene werden einheitliche Re-
gelungen speziell hinsichtlich der genetischen Bera-
tung unabhéngig von der Art der Untersuchung ge-
schaffen.. Der Gesetzentwurf unterscheidet bei den
genetischen Untersuchungen zu medizinischen Zwe-
cken zwischen diagnostischen und pradiktiven Unter-
suchungen. Da das Spannungsverhéltnis zwischen
Chancen und Risiken fiir letztere am groften ist, wird
fur diesen Untersuchungstypus das hochste Schutzni-
veau vorgesehen. Besondere Bedeutung wird der
Beratung bei genetischen Untersuchungen zu medizi-
nischen Zwecken beigemessen. Dies soll insbesondere
fur pradiktive sowie prédnatale genetische Untersu-
chungen gelten, die von einem verpflichtenden Ange-
bot zur Beratung vor und nach der Untersuchung be-
gleitet werden sollen.

Genetische Proben sollen grundsitzlich nur fiir die
Zwecke verwendet werden, flir die sie gewonnen
wurden. Es sind ferner bereichsspezifische Erhe-
bungs- und Verwendungsverbote, Bestimmungen zum
Schutz der betroffenen Personen vor unbefugter Wei-
tergabe ihrer Daten sowie Loschungs- und Vernich-
tungsregelungen fir einzelne Bereiche vorgesehen.
Erginzend gelten die Datenschutzgesetze des Bundes
und der Lander, Vorschriften des allgemeinen Daten-
schutzrechtes sowie flir einzelne Gebiete einschligige
Datenschutzvorschriften.

Es werden spezifische Anforderungen an die Durch-
fihrung genetischer Untersuchungen und Analysen
gestellt und Regelungen zur Qualitdtssicherung ent-
sprechender Analysen sowie eine Akkreditierungs-
pflicht festgelegt.

Eine beim Robert-Koch-Institut angesiedelte und
interdisziplindr zusammengesetzte Gendiagnositik-
Kommission soll den fiir die gesetzlich relevanten
Bereiche allgemein anerkannten Stand von Wissen-
schaft und Technik festlegen und Entwicklungen auf
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dem Feld der Gendiagnostik kontinuierlich beobach-
ten und bewerten.

Straf- und BuBgeldvorschriften sollen die Einhaltung
der wesentlichen gesetzlichen Bestimmungen insbe-
sondere zum Schutz des informationellen Selbstbe-
stimmungsrechts der Betroffenen sichern.

Der Bundesrat hat in seiner 848. Sitzung am 10. Ok-
tober 2008 gemdB Artikel 76 Abs. 2 des Grundsgeset-
zes beschlossen, eine Stellungnahme abzugeben (BT-
Drucksache 16/10532). Darin wird die Vorlage des
Gesetzentwurfs begriift und in vielen Aspekten als
gelungen beurteilt. Gleichwohl bedarf der Entwurf aus
seiner Sicht noch einer Reihe von Anderungen. So
werden u. a. folgende Forderungen erhoben: Der
Bundesrat bittet angesichts der wachsenden Bedeu-
tung der Thematik, den Bereich der ,genetisch-
medizinischen Untersuchungen zu Forschungszwe-
cken” in einer gesonderten Rechtsvorschrift oder aber
in einem eigenen Abschnitt des Gesetzentwurfs zu
regeln. Es wird ferner angeregt, die in § 17 Abs. 8
enthaltenen Regelungen zum Nachweis von Ver-
wandtschaftsverhéltnissen im Verfahren nach dem
Pass- oder Personalausweisgesetz oder im Verfahren
der Auslandsvertretungen und der Auslédnderbehdrden
zu streichen und diese stattdessen in die dort genann-
ten Rechtsvorschriften aufzunehmen. Nach Auffas-
sung des Bundesrates sollte auBerdem gepriift werden,
ob wegen des engen Bezugs der Regelungsmaterie
zum Datenschutz eine institutionelle Verflechtung
einer Gendiagnostik-Kommission gem. §-23 des Ge-
setzentwurfs mit den Datenschutzaufsichtsbehdrden
eingefiihrt werden konnte.

In ihrer GegenéduBerung auf BT-Drucksache 16/10582
lehnt die Bundesregierung  die. Mehrzahl der Vor-
schldge des Bundesrates®ab. Demgegeniiber stimmt
sie folgenden Anderungsvorschligen zu: Der Anwen-
dungsbereich des Gesetzes soll sich nicht mehr auf
genetische Untersuchungen und Analysen und den
Umgang mit genetischen Proben auf Grund von Vor-
schriften der Polizeigesetze der Lander erstrecken (§ 2
Abs. 2 Nr. Buchstabe a). Die in § 7 Abs. 1 Satz 2,
§ 17 Abs. 4 Satz 2 und § 26 Abs. 1 Nr. 1 enthaltene
Regelung zur Zulissigkeit der Titigkeit von Arzten,
die im Besitz eines u. a. in einem Mitgliedstaat der
Europédischen Union ausgestellten drztlichen Ausbil-
dungsnachweis sind, kdnne wegen der vorhandenen
umfassenden Regelung in der Bundesdrzteordnung
entfallen. Eine iiber die Aufbewahrungsfrist nach § 12
Abs. 1 Satz 1 hinausgehende lédngere Aufbewahrung
der Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Ana-
lysen soll auf schriftliches Verlangen der betroffenen
Person hin ermdglicht werden (§ 12 Abs. 1 Satz 3).

In anderen Fillen wurde von der Bundesregierung
eine Priifung zugesagt. Sie wolle im weiteren Verfah-

ren der Frage nachgehen, mit welcher Formulierung
dem Anliegen des Bundesrates beziiglich einer unver-
ziiglichen Ubermittlung eines Widerrufs an die nach
§ 7 Abs. 2 beauftragten Personen oder Einrichtungen
Rechnung getragen werden konne (§ 8 Abs. 2 Satz 2).
Den Wunsch des Bundesrates, dass auch die maBgeb-
lichen Verbénde der Menschen mit Behinderungen in
der Gendiagnostik-Kommission vertreten sein sollten,
wolle die Bundesregierung ebenfalls in die weitere
Priifung einbeziehen (§ 23 Abs. 1 Satz 1). Entspre-
chendes gelte flir eine Einbeziehung von Vertretern
der Lander (§ 23 Abs. 1 Satz 4).

Zu Buchstabe b

Nach Uberzeugung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN sind mit genetischen Daten einerseits
Hoffnungen auf bessere Diagnose- und Heilungschan-
cen verbunden, andererseits konnten sie zu einer
Diskriminierung und Selektion fithren. Die Erwartun-
gen an diesHeilungsmoglichkeiten stiinden nicht im
Verhiltnis. zu den Interventionsméglichkeiten. Mit
Gentests konnten Krankheiten erkannt werden, die
noch nicht ausgebrochen seien. Genetische Testresul-
tate ermoglichten zudem Aussagen tiber Dritte. Trotz
ihrer Unsicherheiten hitten genetische Tests groflen
Einfluss u. a. auf die Lebens- und Familienplanung
Betroffener, besonders bei schweren Erbkrankheiten.
Dariiber hinaus gebe es viele medizinische, psychi-
sche und soziale Risiken. Der Umgang mit geneti-
schen Informationen und die Durchfithrung geneti-
scher Tests miisse gesetzlich geregelt werden, um
potenziellen Gefahren fiir die Achtung und den Schutz
der Menschenwiirde, die Gesundheit und die informa-
tionelle Selbstbestimmung zu begegnen, eine geneti-
sche Diskriminierung zu verhindern und die Chancen
des Einsatzes genetischer Untersuchungen fiir das
Individuum und die Forschung zu wahren.

Der Gesetzentwurf enthélt ein: allgemeines Diskrimi-
nierungsverbot, Regelungen zum Schutz des Rechts
auf Nichtwissen sowie zur umfassenden Aufkldrung
und (nichtdirektiven) Beratung. Er legt Qualititsan-
forderungen fiir Herstellung, Durchfiihrung, Aussage-
fahigkeit und Zuverléssigkeit von Gentests fest. Vor-
geburtliche genetische Untersuchungen auf spétmani-
festierende Erkrankungen werden ausgeschlossen.
Ergebnisse pridiktiver Gentests diirfen weder an Ver-
sicherungen noch im Rahmen von Arbeitsschutzunter-
suchungen an Arbeitgeber weitergegeben werden. Es
werden Schutzregeln fiir Probanden humangeneti-
scher Forschung verankert. Dazu gehoren u. a. spe-
zielle Datenschutzregelungen, eine umfassende Auf-
klarung und besonders hohe Schutzstandards fiir Min-
derjdhrige und nichteinwilligungsféhige Menschen.
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lll. Stellungnahmen der mitberatenden Aus-
schiisse

Der Innenausschuss hat in seiner 89. Sitzung am
25. Mérz 2009 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung
der Fraktionen FDP und DIE LINKE. beschlossen zu
empfehlen, den Gesetzentwurf auf BT-Drucksachen
16/10532 und 16/10582 anzunehmen. Der Innenaus-
schuss hat in dieser Sitzung mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stim-
men der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion
der FDP ferner beschlossen zu empfehlen, den Ge-
setzentwurf auf BT-Drucksache 16/3233 abzulehnen.

Der Rechtsausschuss hat in seiner 132. Sitzung am
25. Mirz 2009 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD bei Stimmenthaltung der Frak-
tionen FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzent-
wurf auf BT-Drucksache 16/10532 in der Fassung der
Anderungsantrige der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD im federfiihrenden Ausschuss anzunehmen. Der
Ausschuss empfiehlt ferner die Kenntnisnahme der
Unterrichtung auf BT-Drucksache 16/10582.  Der
Rechtsausschuss hat in dieser Sitzung mit den Stim-
men der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen
die Stimmen der Fraktionen DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung
der Fraktion der FDP ferner beschlossen'zu empfeh-
len, den Gesetzentwurf auf BT-Drucksache 16/3233
abzulehnen.

Der Finanzausschuss hat in seiner 119. Sitzung am
4. Mérz 2009 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktio-
nen DIE LINKE..und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
bei Stimmenthaltung der Fraktion der FDP beschlos-
sen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf BT-
Drucksache 16/3233 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Wirtschaft und Technologie hat in
seiner 91. Sitzung am 22. April 2009 mit den Stim-
men der Fraktionen CDU/CSU und SPD gegen die
Stimmen der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion
der FDP beschlossen zu empfehlen, den Gesetzent-
wurf auf BT-Drucksache 16/3233 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz hat in seiner 102. Sitzung am 22.
April 2009 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung
der Fraktionen FDP und DIE LINKE. beschlossen zu

empfehlen, den Gesetzentwurf auf BT-Drucksache
16/10532 in der Fassung der Anderungsantrige der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD im federfiihren-
den Ausschuss anzunehmen. Der Ausschuss empfiehlt
ferner die Kenntnisnahme der Unterrichtung auf BT-
Drucksache 16/10582.

Der Ausschuss fiir Arbeit und Soziales hat in seiner
120. Sitzung am 22. April 2009 mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stim-
men der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei
Stimmenthaltung der Fraktionen FDP und DIE LIN-
KE. beschlossen zu empfehlen, den'Gesetzentwurf auf
BT-Drucksache 16/10532 in der Fassung der Ande-
rungsantrage der Fraktionen‘der CDU/CSU und SPD
im federfithrenden Ausschuss anzunehmen. Der Aus-
schuss empfiehlt ferner die Kenntnisnahme der Unter-
richtung auf BT-Drucksache 16/10582. Der Aus-
schuss fir Arbeit 'und Soziales hat in dieser Sitzung
mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD gegen die Stimmen der Fraktionen DIE LINKE.
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthal-
tung der Fraktion der FDP ferner beschlossen zu emp-
fehlen, den Gesetzentwurf auf BT-Drucksache
16/3233 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und
Jugend hat in seiner 84. Sitzung am 22. April 2009
mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD gegen die Stimmen der Fraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktio-
nen FDP und DIE LINKE. beschlossen zu empfeh-
len, den Gesetzentwurf auf BT-Drucksache 16/10532
in der Fassung der Anderungsantrige der Fraktionen
der CDU/CSU und SPD im federfiihrenden Ausschuss
anzunehmen. Der Ausschuss empfiehlt ferner die
Kenntnisnahme  der  Unterrichtung auf BT-
Drucksache 16/10582. Der Ausschuss fiir Familie,
Senioren, Frauen und Jugend hat in dieser Sitzung mit
den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
gegen die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen FDP
und DIE LINKE. ferner beschlossen zu empfehlen,
den Gesetzentwurf auf BT-Drucksache 16/3233 abzu-
lehnen.

Der Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technik-
folgenabschétzung hat in seiner 83. Sitzung am 22.
April 2009 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktio-
nen BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthal-
tung der Fraktionen FDP und DIE LINKE. beschlos-
sen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf BT-
Drucksachen 16/10532 und 16/10582 in der Fassung
der Anderungsantriige der Fraktionen der CDU/CSU
und SPD im federfithrenden Ausschuss anzunehmen.
Der Ausschuss fir Bildung, Forschung und Technik-
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folgenabschédtzung hat in dieser Sitzung mit den
Stimmen der Fraktionen CDU/CSU und SPD gegen
die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen FDP und
DIE LINKE. ferner beschlossen zu empfehlen, den
Gesetzentwurf auf BT-Drucksache 16/3233 abzuleh-
nen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergeb-
nisse im federfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat die Beratungen zu
dem von der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
vorgelegten Entwurf eines Gendiagnostikgesetzes auf
BT-Drucksache 16/3233 in seiner 59. Sitzung am
4.Juli 2007 aufgenommen und die Durchfiihrung
einer 6ffentlichen Anhérung von Sachversténdigen zu
diesem Gesetzentwurf beschlossen.

Diese fand in der 66. Sitzung am 7. November 2007
statt. Als sachverstindige Verbénde waren eingela-
den: AOK-Bundesverband (AOK-BV), BKK Bundes-
verband (BKK BV), IKK-Bundesverband (IKK-BV),
Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkas-
sen (BLK), Knappschaft, See-Krankenkasse (See-
KK), Verband der Angestellten-Krankenkassen
e.V./AEV-Arbeiter-Ersatzkassen Verband e.V.
(VdAK/AEYV), Arbeitskreis Medizinischer Ethik-
Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland,
Berufsverband Deutscher Humangenetiker. e. V.
(BVDH), Berufsvereinigung der Naturwissenschaftler
in der Labordiagnostik e.V. (BNLD), Bund der Versi-
cherten e.V. (BdV), Bund Deutscher Hebammen e. V.
(BDH), Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohl-
fahrtspflege e.V. (BAGFW);. Bundesarbeitsgemein-
schaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und
chronischer Erkrankung und ihren Angehdorigen e.V.
(BAG SELBSTHILFE), Bundesirztekammer (BAK),
Bundesbeauftragter fiir. den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit, Bundesverband der Arzneimittel-
Hersteller e:V. (BAH), Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e.V. (BPI), Bundesverband fiir
Korper- und Mehrfachbehinderte e.V. (BVKM), Bun-
desvereinigung der Deutschen Arbeitgeberverbinde
e.V. (BDA), Bundesvereinigung Lebenshilfe fiir Men-
schen mit geistiger Behinderung e.V. (BVLH),
Deutsche Behindertenhilfe - Aktion Mensch e.V.,
Deutsche Forschungsgemeinschaft e.V. (DFG),
Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburts-
hilfe e.V. (DGGG), Deutsche Gesellschaft fir Hu-
mangenetik e.V. (GfH), Deutsche Gesellschaft fiir
Prinatal- und Geburtsmedizin, Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung (DGUYV), Deutsche Huntington-
Hilfe e.V. (DHH), Deutsche Krankenhausgesellschaft
e.V. (DKG), Deutsche Vereinte Gesellschaft fir Kli-
nische Chemie und Laboratoriumsmedizin e.V.

(DGKL), Deutscher Behindertenrat (DBR), Deutscher
Gewerkschaftsbund (DGB), Deutsches Rotes Kreuz
e.V. (DRK), Evangelische Kirche in Deutschland -
Der Bevollméchtigte des Rates am Sitz der Bundesre-
publik Deutschland, Gen-ethisches Netzwerk e.V.
(GeN), Gesamtverband der Deutschen Versiche-
rungswirtschaft e.V. (GDV), Gesellschaft fiir Genetik
(GfG), Humanistische Union, Kassenarztliche Bun-
desvereinigung (KBV), Kommissariat der Deutschen
Bischéfe, Mukoviszidose e.V. - Bundesverband
Selbsthilfe bei Cystischer Fibrose (CF), Nationales
Genomforschungsnetz (NGFN),« Telematikplattform
fir Medizinische Forschungsnetze e.V. (TMF), Ver-
band der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH), Ver-
band der privaten Krankenversicherung e.V. (PKV),
Verband Forschender . Arzneimittelhersteller e.V.
(VFA), Verband unabhéngiger Blutspendedienste e.V.
(VUBD), Verbraucherzentrale Bundesverband e.V.
(vzbv).

AuBerdem waren als Einzelsachverstiandige Prof. Dr.
Claus R. Bartram, Prof. Dr. Axel W. Bauer, Dr. Frau-
ke Brosius-Gersdorf, Prof. Dr. Wolfgang van den
Dagle, Prof. Dr. Gunnar Duttge, Dr. Katrin Griiber,
Dr. Hans-Joachim Menzel, Prof. Dr. Irmgard Nippert,
Dr. Achim Regenauer, Dr. Ingrid Schneider und Dr.
Thilo Weichert eingeladen.

Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdrucksa-
chen verteilten Stellungnahmen der Sachversténdigen
wird Bezug genommen.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat seine Beratungen
zu dem von der Bundesregierung vorgelegten Entwurf
eines Gendiagnostikgesetzes auf BT-Drucksachen
16/10532 und 16/10582 in der 99. Sitzung am 12.
November 2008 aufgenommen und beschlossen, eine
offentliche Anhorung von Sachverstdndigen durchzu-
fithren.

Die Anhérung fand in der 105. Sitzung am 21. Januar
2009 statt. Als sachverstidndige Verbinde waren ein-
geladen:

Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen (ACHSE)
e.V., AOK-Bundesverband (AOK-BV), Arbeitskreis
Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesre-
publik Deutschland, Berufsverband Deutscher Hu-
mangenetiker e. V. (BVDH), Berufsvereinigung der
Naturwissenschaftler in der Labordiagnostik e.V.
(BNLD), Biotechnologie-Industrie-Organisation
Deutschland — BIO Deutschland, Bund der Versicher-
ten e.V. (BdV), Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien
Wohlfahrtspflege e.V. (BAGFW), Bundesarbeitsge-
meinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinde-
rung und chronischer Erkrankung und ihren Angeho-
rigen e.V. (BAG SELBSTHILFE), Bundesérztekam-
mer (BAK), Bundesbeauftragter fiir den Datenschutz
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und die Informationsfreiheit, Bundesverband der Arz-
neimittel-Hersteller e.V. (BAH), Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), Bundesver-
band fir Korper- und Mehrfachbehinderte e.V.
(BVKM), Bundesvereinigung der Deutschen Arbeit-
geberverbdnde e.V. (BDA), Bundesvereinigung Le-
benshilfe fiir Menschen mit geistiger Behinderung
e.V. (BVLH), dbb Beamtenbund und Tarifunion,
Deutsche Behindertenhilfe — Aktion Mensch e.V.,
Deutsche Gesellschaft fiir Arbeitsmedizin und Um-
weltmedizin e.V. (DGAUM), Deutsche Gesellschaft
fr Gynékologie und Geburtshilfe e.V. (DGGGQG),
Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik e.V. (GfH),
Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin
e.V. (DGKJ), Deutsche Gesellschaft fiir Prénatal- und
Geburtsmedizin (DGPGM), Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung e.V. (DGUV), Deutsche Kranken-
hausgesellschaft e.V. (DKG), Deutsche Pharmazeuti-
sche Gesellschaft e.V. (DPhG), Deutsche Vereinigung
fir Datenschutz e.V. (DVD), Deutscher Anwaltverein
(DAV), Deutscher Frauenrat e.V. (DF), Deutscher
Gewerkschaftsbund (DGB), Deutscher Hebammen-
verband (DHV) e.V., Evangelische Kirche in
Deutschland (EKD) — Der Bevollméchtigte des Rates
am Sitz der Bundesrepublik Deutschland, Gen-
ethisches Netzwerk (GeN) e.V., Gesamtverband der
Deutschen Versicherungswirtschaft e.V. (GDV), Insti-
tut Mensch, Ethik und Wissenschaft gGmbH. (IM-
EW), Interessenvertretung Selbstbestimmt Leben €.V.
(ISL), Kommissariat der Deutschen Bischofe, PRO
ASYL, Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband), Verband der. Diagnostica-
Industrie e.V. (VDGH), Verband der<privaten Kran-
kenversicherung e.V. (PKV),“Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V. (VFA), Verbraucherzent-
rale Bundesverband e.V. (vzbv).

AuBerdem waren als Einzelsachverstidndige Prof. Dr.
Christian Armbriister, Prof. Dr. Axel W. Bauer, Prof.
Dr. Gunnar Duttge, Prof. Dr. Wolfram Henn, Prof. Dr.
Regine Kollek, Dr. Thomas Meysen, Prof. Dr. Irm-
gard Nippert, RAn Ulrike Riedel und Prof. Dr. Klaus
Zerres eingeladen.

Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdrucksa-
chen verteilten Stellungnahmen der Sachversténdigen
wird Bezug genommen.

In der darauffolgenden Beratung des Gesetzentwurfs
auf BT-Drucksachen 16/10532 und 16/10582 in der
106. Sitzung am 28. Januar 2009 wurden seitens der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD acht Anderungs-
antrdge eingebracht (Ausschussdrucksache 476). Bei
der Fortsetzung der Beratung in der 110. Sitzung am
11. Februar 2009 wurden von der Fraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN weitere sechs Anderungsantrige
eingebracht (Ausschussdrucksache 483). Im Rahmen

des Fortgangs der Beratungen in der 112. Sitzung am
18. Mérz 2009 erfolgte seitens der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD die Einbringung von flinf weite-
ren Anderungsantriigen (Ausschussdrucksache 500).

Der Ausschuss hat seine Beratungen zu dem Gesetz-
entwurf auf BT-Drucksachen 16/10532 und 16/10582
sowie zu dem Gesetzentwurf auf BT-Drucksache
16/3233 in der 117. Sitzung am 22. April 2009 fortge-
setzt und abgeschlossen. Dabei wurde seitens der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD ein weiterer An-
derungsantrag (Ausschussdrucksache 524) eingeb-
racht. Die Fraktion DIE LINKE. brachte ebenfalls
einen Anderungsantrag (Ausschussdrucksache 509)
ein.

Als Ergebnis empfiehlt.der Ausschuss mit den Stim-
men der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen
die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen FDP und
DIE LINKE., den Gesetzentwurf auf BT-Drucksachen
16/10532 und 16/10582 in der von ihm gednderten
Fassung anzunehmen. Der von den Fraktionen der
CDU/CSU und SPD vorgelegte Anderungsantrag auf
Auwusschussdrucksache 476 wurde mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD bei Stimm-
enthaltung der Fraktionen FDP, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der von
den Fraktionen der CDU/CSU und SPD vorgelegte
Anderungsantrag auf Ausschussdrucksache 500 wur-
de mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthal-
tung der Fraktion der FDP und DIE LINKE. ange-
nommen. Der von den Fraktionen der CDU/CSU und
SPD vorgelegte Anderungsantrag auf Ausschuss-
drucksache 524 wurde mit den Stimmen der Fraktio-
nen CDU/CSU, SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion
der FDP angenommen. Weiterhin empfiehlt der Aus-
schuss mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung
der Fraktionen FDP und DIE LINKE., den Gesetz-
entwurf auf BT-Drucksache 16/3233 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat eine Reihe von
Anderungen zu verschiedenen Aspekten des Gesetz-
entwurfs auf Drucksachen 16/10532 und 16/10582
beschlossen. Diese betreffen in der Hauptsache nach-
folgende Bereiche:

—  Ausnahme vom Anwendungsbereich des Geset-
zes im Hinblick auf die Polizeigesetze der Lén-
der (§ 2 Abs. 2);

—  Klarstellung des Begriffs "Mensch" in § 2 Abs. 1
und des Begriffs "genetische Analyse" in § 3
Nr. 2;
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- Qualitétssicherung genetischer Analysen zu me-
dizinischen Zwecken durch die Uberwachung
nach dem Medizinprodukterecht (§ 5);

—  Anpassung an die Bundesérzteordnung im Hinb-
lick auf die Gleichwertigkeit der Ausbildungs-
nachweise nach EU-Recht (§§ 7 Abs. 1, 17 Abs.
4 und 26 Abs. 1);

—  Einrdumung der Moglichkeit, die Einwilligung
auch miindlich zu widerrufen (§ 8);

—  Léngere Aufbewahrung der Ergebnisse geneti-
scher Untersuchungen und Analysen auf Wunsch
der betroffenen Person (§ 12 Abs. 1);

—  Verbot der vorgeburtlichen genetischen Untersu-
chung spatmanifestierender Erkrankungen (§ 15
Abs. 2);

—  Einbeziehung der Zivildienstleistenden in den
Schutzbereich des § 22;

—  Vertretung der Selbsthilfe behinderter Menschen
auf Bundesebene maBgeblichen Organisationen
in der Gendiagnostik-Kommission sowie Teil-
nahme von Vertretern der Lénder an den Sitzun-
gen der Gendiagnostik-Kommission (§ 23
Abs. 1);

—  Klarstellung der Strafbewehrung von Verstdfen
gegen § 14 Abs. 1 Nr. 1 und § 15 Abs. 1 Satz 1

(§ 25);

—  Verlangerung der Ubergangsfrist im Hinblick auf
die Anforderungen an die drztliche Qualifikation
zur genetischen Beratung (§27).

Die mit Ausschussdrucksache 483 vorgelegten fol-
genden Anderungsantriige 1, 2, 4 und 5 der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN zum Gesetzentwurf auf
Drucksachen 16/10532.und 16/10582 hat der Aus-
schuss mit .den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktio-
nen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
bei Stimmenthaltung der Fraktion der FDP abgelehnt.
Der Anderungsantrag 3 wurde von der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN nach mehrheitlicher
Annahme des inhaltlich entsprechenden Anderungs-
antrags der Koalitionsfraktionen auf Ausschussdruck-
sache 524 zurlickgezogen.

Anderungsantrag 1
Zus§7

Der § 7 GenDG wird um den folgenden Absatz 4 er-
gdnzt:

(4) Im Rahmen des Neugeborenenscreenings werden
Hebammen fiir die Durchfiihrung einer diagnosti-

schen genetischen Untersuchung Arztinnen und Arz-
ten im Sinne von Abs. 1 gleichgestellt.

Begriindung:

Bisher ist es bewchrte Praxis, dass neben Arztinnen
und Arzten auch die die Mutter und ihr neugeborenes
Kind betreuende Hebamme fiir das Neugeborenen-
screening (Aufkldrung, Blutentnahme, Einsendung an
die Laboratorien, Befundriicklauf, Information der
Eltern und falls notwendig Einleitung der erforderli-
chen Mafinahmen) zustdndig ist. Da das Neugebore-
nenscreening auch eine diagnostische genetische
Untersuchung enthdlt, wiirde diese reibungslos funk-
tionierende Arbeitsteilung zwischen Hebammen und
Arztinnen bzw. Arzten durch den ohne Ausnahme
geltenden Arztvorbehaltiim GenDG-Entwurf der Bun-
desregierung in Zukunft unmoglich.

Dieser Anderungsanitrag ermoglicht das Fortbestehen
der bisherigen Praxis und entspricht der Intention des
Bundesratesin ‘seiner Stellungnahme. Die von uns
vorgeschlagene Regelung ermaoglicht, dass bei Haus-
geburten, Geburten in Geburtshdusern oder nur sehr
kurzfristigen Krankenhausaufenthalten, die in der
Regelam 3. Lebenstag durchzufiihrende Probenent-
nahme fiir das Neugeborenenscreening weiterhin
ohne zusdtzliche Belastungen fiir Mutter und Kind
erfolgen kann. Anderenfalls bestiinde die Gefahr, dass
die hohe Inanspruchnahme des Neugeborenenscree-
nings (von etwa 99 Prozent) abnimmt. Ebenso wird
einer zusdtzlichen Belastung von (Haus- oder Kin
der-) Arztinnen und Arzten durch vermehrte Hausbe-
suche bei Miittern und Kindern, die so kurz nach der
Geburt die Arztpraxis nicht aufsuchen konnen, vorge-
beugt.

Anderungsantrag 2
Zu § 13 Abs. 2
§ 13 Abs. 2 GenDG wird wie folgt gedndert:

1. In Abs. 2 wird der Halbsatz , soweit dies nach
anderen gesetzlichen Vorschriften zuldssig ist
oder " gestrichen

2. das Wort ,, Unterrichtung“ wird durch ,, Aufkld-
rung“ ersetzt.

Begriindung:

Das GenDG soll die Verwendung genetischer Proben
in einen klaren gesetzlichen Rahmen stellen. § 13
Abs. 2 GenDG in der Fassung des Entwurfs enthdlt
aber eine Offnungsklausel, die es ermoglicht, geneti-
sche Daten, die zu medizinischen Zwecken erhoben
wurden, zu einem anderen Zweck weiter zu verwen-
den, ohne dass sich die Bedingungen dafiir aus dem
GenDG erkennen lassen. Die Regelung soll, so die
Begriindung des Gesetzentwurfs, vor allem die Ver-
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wendung von genetischen Proben zu Forschungszwe-
cken sicherstellen. Etliche Sachverstdndige, vor allem
die Sachverstindige Frau Professorin Regine Kollek
und der Bundesbeaufiragte fiir den Datenschutz Peter
Schaar, haben in der Anhorung begriindet, dass die
allgemeinen Datenschutzvorschriften fir die Nutzung
genetischer Proben und Daten in der Forschung nicht
ausreichend sind und bereichsspezifische Regelungen
fiir die genetische Forschung angemahnt. Solche Re-
gelungen sind erst recht erforderlich, wenn genetische
Proben, die nicht zu Forschungs- sondern zu medizi-
nischen Zwecken gewonnen wurden, fiir andere, v .a.
fiir Forschungszwecke, ohne Einwilligung der Betrof-
fenen weiterverwendet werden sollen. Solange es eine
solche Regelung nicht gibt, ist die Zuldssigkeit der
Weiterverwendung einer genetischen Probe zu einem
anderen Zweck als den, fiir den sie erhoben wurde, an
die Zustimmung des/der Betroffenen zu kniipfen und
dieser iiber die geplante Verwendung nicht nur zu
unterrichten sondern aufzukldren.

Anderungsantrag 3
Zu§ 15

Der § 15 GenDG wird um den folgenden Absatz la
ergdnzt:

(la) Eine vorgeburtliche genetische Untersuchung,
die darauf abzielt, genetische Eigenschaften des.Emb-
ryos oder des Fotus fiir eine Erkrankung festzustellen,
die nach dem allgemein anerkannten Stand der. medi-
zinischen Wissenschaft und Technik in der-Regel erst
im Erwachsenenalter ausbricht,. darf nicht vorge-
nommen werden.

Begriindung:

Die vorgeburtliche Diagnostik darf nicht zu einer
Umgehung des § 14 GenDG, der genetische medizini-
sche Untersuchungen bei nicht einwilligungsfihigen
Personen regelt, fiihren.

Wenn der Embryo/der Fotus eine Anlage fiir eine
spdtmanifestierende Erkrankung in sich trdgt, ist
weder die Lebenssituation der Mutter unmittelbar
betroffen, noch konnen die Ergebmisse der geneti-
schen Untersuchungen therapeutische oder prdventive
Konsequenzen vor oder zeitnah nach der Geburt nach
sich ziehen.

Ohne eine solche Regelung wird das Recht des he-
ranwachsenden Kindes bzw. des spdteren Erwachse-
nen auf Nichtwissen gefdhrdet. Zudem ist das Wohl
des Kindes zu beriicksichtigen. Das Wissen der Mut-
ter und des Vaters tiber eine mogliche Erkrankung des
Kindes im Erwachsenenalter kann nach der Geburt
des Kindes zu schwer zu losenden familidren Proble-
men fithren (z.B. ob die Mutter und/oder der Vater
dem Kind das Wissen mitteilen sollen/diirfen).

Die Regelung ist aus systematischen Griinden auch
dann sinnvoll und notwendig, wenn es in Deutschland
bisher wohl keine oder nur extrem wenige Fdlle gibt,
die durch diese Regelung zukiinftig verboten wdren.
In der Anhorung zum Entwurf des von der Bundesre-
gierung vorgelegten GenDG wurde als Konsens fest-
gehalten, dass spdtmanifestierende Erkrankungen
kein Gegenstand von Prdnataldiagnostik sein sollen.
Ein gesetzliches Verbot wiirde diesen Konsens poli-
tisch bekrdfiigen. Solche Untersuchungen wdren auch
nach den Richtlinien der Bundesdrztekammer kaum zu
begriinden.

Hinzu kommt, dass das Bundesministerium der Justiz
im Rahmen der Beratungen zwischen SPD und Biind-
nis90/Die Griinen in der letzten Legislaturperiode
nicht ausschliefen konnte, dass das Wissen einer
spdtmanifestierenden ~ Krankheit des Ungeborenen
unter Beriicksichtigung der (aktuellen und zukiinfii-
gen) Lebensverhdltnisse der Schwangeren zu einer
Gefahr fiir Leben oder Gesundheit der schwangeren
Frau fiihren konne, aus der nach drztlicher Erkenn-
tnis der Schwangerschafisabbruch der einzige Ausweg
seil Zentral sei jedoch die Bewertung der Zumutbar-
keit alternativer Losungen zur Behebung der Gesund-
heitsgefahren fiir die Schwangere.

Der Gefahr von Schwangerschafisabriichen durch
eine Feststellung der spdtmanifestierenden Erkran-
kung des Ungeborenen soll durch dieses Verbot be-
gegnet werden, da die Diagnose erst zu einem Zeit-
punkt einer bereits weit vorangeschrittenen Schwan-
gerschaft moglich ist.

Anderungsantrag 4

Zu§ 18

1. § 18 Abs. 1 Satz 2 GenDG wird gestrichen.
2. § 18 4bs. 2 GenDG wird gestrichen.
Begriindung:

Zu § 18 Abs. 1 Satz 2 GenDG

Der Entwurf der Bundesregierung bietet im Bereich
Versicherungen nur eine scheinbare Sicherheit fiir die
Versicherten. Versicherungssummen, ab denen der
Schutz nicht mehr greifi, sind ein Einfallstor fiir For-
derungen nach einem weiteren Abbau dieser Schutz-
rechte. Die auf den Schutz der Versicherer abge-
stimmte Tendenz zeigt sich auch in der Einfiihrung
einer allgemeinen, eigenstdndigen Anzeigepflicht fiir
alle (Vor)Erkrankungen, unabhdngig davon, ob sie
genetische Ursachen haben oder nicht.

Durch die Streichung wird der im Rahmen der Anho-
rung zum GenDG umfassenden Kritik an dieser Rege-
lung, die Ausnahmen fiir Lebens-, Berufs- und Er-
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werbsunfihigkeits- sowie Pflegerentenversicherungen
vorsieht, Rechnung getragen. Ein umfassendes Verbot
der Nutzung von Ergebnissen genetischer Untersu-
chungen und Daten durch Versicherungen wird ver-
ankert.

In den Stellungnahmen wurden u.a. die folgenden
Kritikpunkte benannt:

—  Verstopy gegen das Diskriminierungsverbot sowie
das in § 4 GenDG verankerte Benachteiligungs-
verbot

—  willkiirliche und zu niedrige Festlegung der
Grenzen

—  keine Anpassung der Summen an die Inflations-
entwicklung

—  fehlende Regelungen zum Verfahren jenseits der
vorgeschlagenen Grenzen

— die Regelung stehe nicht im Einklang mit dem
neuen Versicherungsvertragsgesetz

— eine Offenlegung werde auch dann verlangt,
wenn kein Bezug zwischen versichertem Risiko
und bereits durchgefiihrten Gentests besteht bzw.
bei Versicherungen, bei denen keine Risikoprii-
fungen vorgesehen sind

—  es fehle sowohl eine Zweckbindung als auch eine
Einschrinkung des Verwendungszeitraums (Ge-
fahr der evt. spdteren Interpretation durch Ver-
sicherung aufgrund der Weiterentwicklung der
Forschung).

Die von den Versicherungen vorgetragene Position,
Versicherungsunternehmen und.. Versicherungsneh-
mer/innen miissten anndhernd. den gleichen Kenntnis-
stand iiber die zu versichernden Risiken haben, sei
systematisch zugunsten_der Versicherungsunterneh-
men verzerrt, da diese den besseren Zugang und
Uberblick zu und iiber relevante Informationen haben
sowie tiber weit mehr Erfahrungen und Fachexpertise
als die Versicherungsnehmer verfiigten.

Durch den Wegfall der Ausnahmeregelungen entfdllt
das im Vorschlag der Bundesregierung enthaltene
Problem, dass Versicherte Ergebnisse nicht selbst
veranlasster genetischer Untersuchungen (die vorge-
burtlich oder in Zeiten der Nichteinwilligungsfihig-
keit — insb. Kindheit und Jugend) in diesen Fillen an
die Versicherung weitergeben miissten.

Unberiihrt von den Verboten des § 18 Absatz 1
GenDG bleiben die Regelungen des Versicherungs-
vertragsrechtes, dass Versicherte iiber bestehende
Vorerkrankungen und Erkrankungen Auskunft geben
miissen.

Zu § 18 Abs. 2

Der von der Bundesregierung vorgelegte Regelungs-
vorschlag in § 18 Abs. 2 GenDG kionnte nach seinem
Wortlaut so missverstanden werden, dass in Zukunft
auch unerhebliche und voriibergehende leichte Er-
krankungen, die ohne Einfluss auf das versicherte
Risiko sind, angezeigt werden miissen. Hinzu kommt,
dass das Gesetz dem Wortlaut nach nicht zwischen
Erkrankungen mit genetischem Bezug und solchen
ohne genetischen Bezug differenziert.

Eine spezielle Regelung zur Auslegung des VVG im
GenDG ist nicht notwendig. Von.den Regelungen des
GenDG bleibt die nach dem allgemeinen Versiche-
rungsvertragsrecht §§ 19-22 VVG vorgesehene Mit-
teilungspflicht bei Vertragsabschluss unberiihrt.

Die Regelungen des VVG gelten losgelost von der
eingesetzten Untersuchungsmethode, d.h. der/dem
Versicherten bekannte ‘Gefahrenumstinde (in diesem
Fall Vorerkrankungen und Erkrankungen), die erheb-
lich sind und nach denen der Versicherer in Textform
gefragt hat, miissen vom der/dem Versicherungsneh-
merin nach § 19 VVG angezeigt werden, auch wenn
sie genetischen Ursprungs sind und durch einen Gen-
test diagnostiziert wurden. Angesichts dieser klaren
Regelung konnte die von der Koalition vorgeschlagen
ausdriickliche Regelung im GenDG sogar zu der
Fehleinschdtzung fiihren, dass im Bereich genetischer
verursachter Erkrankungen nun zu Gunsten der Ver-
sicherungen ein grofiziigigerer Mafistab hinsichtlich
der Feststellung, wann eine relevante Erkrankung
vorliegt, gelten soll.

Anderungsantrag 5
Zu § 20

1. Dem § 20 Absatz 2 GenDG wird folgender Satz
angefiigt: ,,Lehnt der Arbeitnehmer die Durch-
fiihrung einer Untersuchung nach Satz 1 ab, so
begriindet dies kein Beschdfiigungsverbot.

2. § 20 Absatz 3 Satz 2 GenDG wird wie folgt ge-
dandert:

a) Nach der Angabe ,, Satz 2* wird die Angabe
, und 3 eingefiigt.

b) Das Wort ,,gilt" wird durch das Wort ,, ge-
lten* ersetzt.

Begriindung:

Der Vorschlag sichert das Recht der Arbeitnehmerin-
nen auf Nicht-Wissen fiir den Bereich der Arbeits-
schutzuntersuchungen ab. Nummer 1 regelt dies fiir
Genproduktanalysen und die Nummer 2 durch Ver-
weis fiir molekulargenetische und zytogenetische Un-
tersuchungen.
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Bereits nach den allgemeinen Prinzipien des Arbeits-
schutzrechtes gilt grundsditzlich, dass arbeitsmedizini-
sche Untersuchungen ein Angebot an die Beschidiftig-
ten sind (vgl. etwa § 11 ArbSchG) und also kein
Zwang zur Durchfiihrung solcher Untersuchungen
besteht. Hauptzweck ist die Aufkldrung und Beratung
der Beschdftigten hinsichtlich der mit ihrer Arbeit
verbundenen individuellen Gesundheitsrisiken. In
einigen Spezialbereichen — etwa des Gefahrstoffsrech-
tes — ist aber vorgesehen, dass das Ergebnis spezifi-
scher Untersuchung das Urteil ,, nicht geeignet* sein
kann, welches ein Beschdftigungsverbot begriinden
kann. Gleiches gilt, wenn die/der Arbeitnehmerlin eine
solche Untersuchung ablehnt. Ein solches Beschdifti-
gungsverbot kann dann Anlass fiir den Arbeitgeber
sein, die/den BetroffeneN nicht einzustellen oder —
wenn sie/er schon eingestellt ist — zu kiindigen. Diese
schwerwiegende Rechtsfolge ist fiir den vorliegenden
Bereich nicht akzeptabel, da sie einen faktischen
Zwang begriinden wiirde, eine genetische Untersu-
chung vornehmen zu lassen, und damit tief in das
Recht auf Nichtwissen eingriffe. Dem beugt der vor-
liegende Antrag vor. Fiir diese Klarstellung besteht
dabei Anlass, da aus der Zulassung genetischer Un-
tersuchungen in diesem Bereich in der Praxis ge-
schlossen werden konnte, nunmehr konnten geneti-
sche Untersuchungen — abweichend von der bisheri-
gen Rechtslage — auch verpflichtender Bestandteil von
spezialgesetzlich angeordneten arbeitsmedizinischen
Untersuchungen sein. Insbesondere liefle sich vertre-
ten, dass auch das Benachteiligungsverbot (§ 21
GenDG) in diesem Fall nicht eingreifi, weil § 20
GenDG in Verbindung mit der jeweiligen spezialge-
setzlichen Regelung insoweit etwas anderes vorsieht.
Diesem Missverstandnis muss vorgebeugt werden.

Der vorliegende Antrag. entspricht im Ubrigen in
diesem Punkt auch der Position des Bundesrates (BR-
Drs. 633/1/08, Nr. 31, § 20 Abs. 2 S. 3). Siehe im
Ubrigen zur Begriindung auch den Entwurf der ant-
ragstellenden  Fraktion, BT-Drs. 16/3233, Zu § 24,
S. 46.

Anderungsantrag 6
Zu§ 22
$ 22 GenDG wird wie folgt gedndert:

1. in Nr. 1 werden die Worter ,,des Bundes ' gestri-
chen, das Wort ,, sowie* durch ein Komma er-
setzt und nach dem Wort ,,Soldaten** die Worter
., Sowie Zivildienstleistende * eingefiigt.

2. in Nr. 3 werden nach dem Wort , Bund® ein
Komma sowie die Worter ,,die Ldnder® einge-
fiigt und das Wort ,, bundesunmittelbare " durch

das Wort ,, bundes- oder landesunmittelbare *“ er-
setzt.

Begriindung:

Art. 74 Abs. 1 Nr. 26 GG in Verbindung mit Art. 72
Abs. 2 GG iibertrigt dem Bund die Gesetzgebungs-
kompetenz fir die genetische Diagnostik, ,,wenn und
soweit die Herstellung gleichwertiger Lebensverhdilt-
nisse im Bundesgebiet oder die Wahrung der Rechts-
oder Wirtschafteinheit im gesamtstaatlichen Interesse
eine bundesgesetzliche Regelung erforderlich macht .
Im Gesetzentwurf selbst wird unter A. Il. die bundes-
gesetzliche Regelung des GenDG mit der Notwendig-
keit eines einheitlichen Schutzes des Rechts auf infor-
mationelle Selbstbestimmung und der Vermeidung von
genetischer Diskriminierung begriindet. Zur Wahrung
der Rechtseinheit sollte bei der Umsetzung dieser
grundlegenden Wertentscheidungen nicht differenziert
werden zwischen. privatwirtschafilichen Rechtsver-
hdltnissen und ( offentlich-rechtlichen Verhdltnissen
und nicht danach, ob es sich um eineN Bundes- oder
eineN. Landesbeamten/-beamtin handelt. Auch aus
Griinden-der Gleichbehandlung und der Rechtssi-
cherheit ist eine bundesgesetzliche Regelung auch fiir
Beamtinnen in den Ldndern erforderlich, wie sie in
diesem Anderungsantrag vorgeschlagen wird. Eben-
falls sollten die entsprechenden Schutzvorschriften
Zivildienstleistende nicht ausnehmen.

Den mit Ausschussdrucksache 509 vorgelegten fol-
genden Anderungsantrag der Fraktion DIE LINKE.
zum Gesetzentwurf auf Drucksachen 16/10532 und
16/10582 hat der Ausschuss mit den Stimmen der
Fraktionen CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen
der Fraktionen FDP und DIE LINKE. bei Stimm-
enthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
abgelehnt:

Keine Diskriminierung von Migrantinnen und Mig-
ranten

—  Genetische Untersuchung zum Nachweis eines
Verwandtschafisverhdltnisses bei Pass- oder Vi-
sa-Verfahren untersagen

Anderungsantrag der Fraktion DIE LINKE

zu der zweiten Beratung des Gesetzentwurfs der Bun-
desregierung - Drucksache 16/10532

Entwurf eines Gesetzes iiber genetische Untersuchun-
gen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz - GenDG)

$17 Abs. 8 (Genetische  Untersuchung
Nachweis eines Verwandltschafisverhdltnisses
Pass- oder Visa-Verfahren)

zum

bei

Der Absatz wird ersatzlos gestrichen.

Begriindung
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Der Entwurf fiir ein Gendiagnostikgesetzes zielt dar-
auf ab, in Bezug auf genetische Daten und Proben
Schutz vor Diskriminierung zu bieten und das Recht
auf informationelle Selbstbestimmung zu sichern.
Jedoch sollen diese Schutzbestimmungen im Bereich
der Migrationspolitik zur Einschrdnkung und Kontrol-
le von Zuwanderung keine Anwendung finden. So
sieht § 17 Abs. 8 des Gesetzentwurfs Ausnahmerege-
lungen beziiglich DNA-Tests zur Kldarung von Ver-
wandtschafisverhdltmissen in Pass- und Aufenthalts-
angelegenheiten vor. Wesentliche Grundrechte wie
der Schutz des Rechts auf informationelle Selbstbe-
stimmung, auf Achtung der personlichen und korper-
lichen Integritdit sowie des Schutzes der Familie sowie
ethische Prinzipien wiirden so aufer Kraft gesetzt
bzw. eingeschrdnkt.

Die Bestimmung des § 17 Abs.8 GenDG ist daher
ersatzlos zu streichen. Niemand darf im Rahmen des
Zuwanderungsverfahrens oder bei der Einreise bei
der Beantragung von Visa und Pdssen zur Durchfiih-
rung von DNA-Tests aufgefordert oder faktisch ge-
zwungen werden.

Obwohl die Nutzung von genetischen Daten durch die
Strafverfolgungsbehorden nach Paragraph 2 des
Entwurfs fiir ein Gendiagnostikgesetz explizit nicht
Gegenstand des Gesetzes sein soll, wird dies bei Pass-
und Visaverfahren im Gesetzentwurf ausdriicklich
vorgesehen. Betroffene, die mit ihren Familienange-
horigen in Deutschland leben wollen, wirden damit
unter Generalverdacht gestellt.

Derzeit sind Zuwanderinnen und. Zuwanderer aus
tiber 40 Staaten und bereits in' Deutschland lebende
Menschen ohne deutschen Pass von einer diskriminie-
renden Praxis betroffen, da ihre Urkunden zum
Nachweis der Verwandltschafi durch die deutschen
Konsulate und Ausldnderbehorden nicht anerkannt
und auch andere behérdliche Belege oftmals nicht
akzeptiert werden. Stattdessen wird in der Praxis der
biologische Abstammungsnachweis durch einen DNA-
Test fiir diese Menschen zum mafigeblichen Kriterium
fiir die Beurteilung der Familienbeziehung gemacht.
Kindern von sozialen Vitern wird damit faktisch ihr
Grundrecht auf Familienzusammenleben verwehrt.
Durch die im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung
des § 17 Abs. 8 GenDG wiirde die derzeitige diskri-
minierende Praxis, die sich bisher in einer rechtlichen
Grauzone bewegt, gesetzlich sanktioniert werden.
Statt DNA-Tests miissen die offiziellen Dokumente der
Herkunfisstaaten anerkannt werden und andere und
weniger eingriffsintensive Arten des Nachweises wie
zum Beispiel eidesstattliche Erkldrungen ermoglicht
werden. Zudem sollten DNA-Tests explizit aus der
Mitwirkungspflicht im Paragrafen 82 des Aufenthalts-
gesetzes, Paragraf 6 des Passgesetzes und Paragraf

15 des Asylverfahrensgesetzes ausgeschlossen wer-
den.

Die Mitglieder der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD vertraten hinsichtlich der Fragen der diagnosti-
schen genetischen Untersuchung und des Arztvorbe-
halt beim Neugeborenenscreening folgende Auffas-
sung;:

Zu § 3 Nummer 7 Buchstabe b) GenDG (diagnosti-
sche genetische Untersuchung)

Eine genetische Untersuchung nach § 3 Nummer 7
Buchstabe b dient der Feststellung, ob bei der betrof-
fenen Person eine genetische Eigenschaft vorliegt,
von der bekannt ist, dass sie im Zusammenhang mit
der Einwirkung bestimmter.Faktoren eine Erkrankung
oder gesundheitliche Stérung auslosen kann. Der
Fokus liegt dabei auf:den duBeren Faktoren, die als
krankheitsverursachend 'bekannt sein miissen. Die
genetischen Eigenschaften als solche haben dabei eine
nur geringe Vorhersagekraft im Hinblick auf die Er-
krankung oder gesundheitliche Stérung. Erfasst wer-
den damit Untersuchungen z. B. auf den Acetylierers-
tatus, wie sie in der Arbeitsmedizin angewandt wer-
den. Auch Untersuchungen auf genetische Risikofak-
foren, Pridispositionen oder Uberempfindlichkeiten
fir Erkrankungen oder gesundheitliche Storungen, die
erst durch Einwirkung bestimmter duflerer Faktoren
manifest werden, wie z. B. Allergien gehdren als sog.
multifaktorielle Erkrankungen dazu.

Demgegeniiber ist es Ziel der pradiktiven genetischen
Untersuchung (§ 3 Nummer 8 GenDG), genetische
Verdnderungen (Mutationen) zu identifizieren, die in
spiteren Lebensstadien mit erhdhter oder mit an Si-
cherheit grenzender Wahrscheinlichkeit zu einer
Krankheit fithren, ohne dass dabei duflere Faktoren im
Sinne von Nummer 7 Buchstabe b maBgeblich zum
Ausbruch dieser Erkrankung beitragen. Hierbei stehen
monogen erbliche Erkrankungen wie z. B. familidrer
Brustkrebs, Chorea Huntington u. a. im Vordergrund,
fuir die die genetischen Eigenschaften hauptursichlich
sind. Ohne dass die betroffene Person bereits Krank-
heitssymptome hat oder bestimmten dufleren Einfliis-
sen ausgesetzt ist, kann mittels pradiktiver genetischer
Untersuchung eine alleinige Vorhersage im Hinblick
auf die Erkrankung oder gesundheitliche Stérung
getroffen werden.

Zu § 7 GenDG (Arztvorbehalt bei Neugeborenen-
screening)

Ein umfassender Arztvorbehalt, der fiir alle geneti-
schen Untersuchungen zu medizinischen Zwecken
gilt, gehort nach dem Gesetz zu den grundlegenden
Rahmenbedingungen der Anwendung genetischer
Untersuchungen. Die genetische Untersuchung ist
dabei als genetische Analyse einschlieBlich der Beur-
teilung der Ergebnisse definiert, die bei auffilligem
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Befund eine genetische Beratung nach sich zieht. Dies
begriindet den im Gesetz verankerten umfassenden
Arztvorbehalt fiir sémtliche genetische Untersuchun-
gen, also auch fiir Reihenuntersuchungen. Folglich
kann der Arztvorbehalt auch nicht fiir genetische Un-
tersuchungen im Rahmen von Neugeborenenscree-
nings zugunsten von Hebammen aufgehoben werden.
Die Verantwortung fiir die Durchfiihrung dieser spe-
ziellen genetischen Untersuchungen einschlieBlich der
erforderlichen Aufklarung und Beratung muss beim
Arzt oder bei der Arztin bleiben. Die zur Durchfiih-
rung des Screenings erforderliche Blutentnahme kann
jedoch weiterhin nach allgemeinem Arztrecht auf die
Hebammen delegiert werden.

Die Fraktion der CDU/CSU war dariiber hinaus der
Auffassung, der Gesetzentwurf der Bundesregierung
sei im Ausschuss und auch zwischen den Koalitions-
fraktionen intensiv diskutiert worden. Zwar sei aus
Sicht der Fraktion an der einen oder anderen Stelle
mehr zu wiinschen gewesen, doch stellten die ge-
schaffenen gesetzlichen Regelungen insgesamt eine
deutliche Verbesserung gegeniiber dem Status quo
dar, da die komplexe Materie genetischer Untersu-
chungen beim Menschen zurzeit gesetzlich nicht ge-
regelt sei. Es miisse daher verhindert werden, dass
dieses Gesetz scheitere. Die Kritik der Oppositions-
fraktionen, wonach der Gesetzentwurf an entschei-
denden Stellen unprézise formuliert sei, treffe nicht
zu. Der Entwurf enthalte insbesondere in den Rege-
lungsbereichen zum Arbeitsschutz und zur Versiche-
rungswirtschaft klare und genaue [Formulierungen.
Genetische Untersuchungen diirften” dort nicht nur
nicht verlangt werden, sondern.ihre * Ergebnisse diirf-
ten auch dann nicht verwendet werden, wenn diese
unaufgefordert vorgelegt wiirden. Der Bereich For-
schung habe, wie auch die Anhérung gezeigt habe,
durchaus eine erhebliche Bedeutung. Diese miisse
nach Meinung der Fraktion der CDU/CSU mdoglich
sein. Es bestehe Regelungsbedarf im Bereich der For-
schung, beispielsweise hinsichtlich der Einwilligung..
Die Thematik sei jedoch im Rahmen dieses Gesetzge-
bungsvorhabens nicht mehr zu bewéltigen gewesen.
Auch die Oppositionsfraktionen vertriten unterschied-
liche Standpunkte zu den damit zusammenhéngenden
Fragen. Es gehe jetzt darum, dieses Gesetz auf den
Weg zu bringen und zu gegebener Zeit zu tiberpriifen,
inwieweit es sich bewdhrt habe, um dann ggf. ent-
sprechend nachzusteuern. Der Gesetzentwurf der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und deren
Anderungsantrige sowie der Anderungsantrag der
Fraktion DIE LINKE. wiirden abgelehnt.

Die Fraktion der SPD betonte, der Gesetzentwurf
der Bundesregierung sei griindlich beraten worden
und stelle einen substanziellen Schritt dar, was die
Themen Beratung und Qualitét angehe. Es sei einma-

lig, dass man sowohl vor als auch nach der Diagnostik
Anspruch auf eine Beratung habe und dass es dartiber
hinaus einen Anspruch auf den Hinweis auf eine psy-
chosoziale Beratung gebe. Der Ausschuss habe sich
einerseits sehr stark auf Untersuchungen in der
Schwangerschaft, medizinische Untersuchungen und
pradiktive Tests fokussiert, andererseits zeige der
Umgang bestimmter Unternehmen mit Gesundheits-
daten der Beschiftigten, dass auch der Regelungsbe-
reich der Arbeitnehmerrechte eine erhebliche Bedeu-
tung habe. Die Kritik der Opposition beziiglich des
Neugeborenenscreenings sei unberechtigt, denn He-
bammen dirften diesen Test unmittelbar nach der
Geburt auch in Zukunft durchfithren. Das Gesetz sehe
hier aber eine vorherige Aufklarung und Information
der Mutter vor, die ndtig sei. Diese Aufklarung koénne
bereits im Laufe der Schwangerschaft durch einen
Arzt erfolgen. Der Arztvorbehalt sei an dieser Stelle
wichtig, um eine. hohe Qualitdt zu verankern. Dies
hiange auch damit zusammen, dass bei pradiktiven
Tests besondere Anforderungen an die Qualifikation
der Arzte notwendig seien. Damit gebe es insgesamt
einen. hohen Sicherheitsstandard, der eine positive
Entwicklung dieses Bereichs ermdgliche. Denn zu-
satzliche diagnostische Maoglichkeiten seien wiin-
schenswert, doch miissten die Risiken begrenzt wer-
den, um Missbriauche auszuschlieBen. Die von der
Opposition verlangten Anderungen im Zusammen-
hang mit dem Thema Migration miissten in den ein-
schldagigen anderen Gesetzen erfolgen. Beziiglich der
Forschung seien Regelungen erforderlich, die z. B. ein
Forschungsprivileg oder ein Zeugnisverweigerungs-
recht beinhalteten, doch sei es nicht zwingend dies im
Rahmen dieses Gesetzes zu regeln. Den Gesetzent-
wurf der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN so-
wie ihre Anderungsantrige und den Antrag der Frak-
tion DIE LINKE. lehne die Fraktion der SPD ab.

Die Fraktion der FDP vertrat die Ansicht, ein gesetz-
licher Rahmen fiir die Durchfithrung und Veranlas-
sung genetischer Untersuchungen sei dringend erfor-
derlich. Der Gesetzentwurf der Bundesregierung sei
insofern zu begriiBen. Dennoch werde sich die Frakti-
on bei der Abstimmung zu den Gesetzentwiirfen der
Bundesregierung und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN der Stimme enthalten. Die Koalition gehe
zu sehr davon aus, dass genetische Untersuchungen in
ein einheitliches Bild passten. Dadurch wiirden die
Grenzen zwischen préadiktiven und diagnostischen
Untersuchungen verwischt. Auch die Fraktion der
FDP werde einen eigenen EntschlieBungsantrag ein-
bringen, der die wesentlichen Kritikpunkte zusam-
menfasse. Die Fraktion teile die Einschitzung der
Fraktion DIE LINKE. hinsichtlich der Regelungen zur
Verwendung genetischer Daten in Migrationsverfah-
ren und deren Wirkungen. Sie stimme daher diesem
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Anderungsantrag zu. Es miisse darauf geachtet wer-
den, dass die Rechte der Betroffenen nicht durch die
Anwendung genetischer Verfahren ausgehebelt wiir-
den, wenn ein Nachweis auch anders gefiihrt werden
konne. Die Regelung zum Neugeborenenscreening sei
insgesamt zu umstdndlich. Auch hier gebe aus Sicht
der Fraktion der FDP einfachere Losungen. Die For-
mulierungen zur Versicherungswirtschaft seien nicht
durchdacht und wiirden in der Praxis zu Schwierigkei-
ten fithren. Es sei nicht einzusehen, dass derjenige, der
auf Grund einer konventionellen Untersuchung um
eine Erkrankung wisse, anders behandelt werde als
derjenige, der tiber diese Erkenntnisse aufgrund einer
genetischen Untersuchung verfiige. Vollig anders
stelle sich die Situation bei pradiktiven Gentests dar.
Eine Weitergabe hierdurch gewonnener Erkenntnisse
an die Versicherung miisse ausgeschlossen werden.

Die Fraktion DIE LINKE. begriiite im Grundsatz,
dass endlich Regelungen fiir genetische Untersuchun-
gen beim Menschen in die Wege geleitet wiirden. Der
Gesetzentwurf der Bundesregierung weise jedoch
wesentliche Mingel auf. So sei der Bereich der For-
schung génzlich ausgeklammert und der Umgang mit
gespeicherten Daten aus genetischen Untersuchungen
unzulénglich geregelt. Darliber hinaus miisse es deut-
schen Behorden grundsétzlich untersagt werden,<zum
Zwecke der Migrationskontrolle auf genetische Daten
zuzugreifen. Es sei ein eindeutiges Verbot nétig, da
der Familiennachzug nicht von genetischen Abstam-
mungsuntersuchungen abhédngig gemacht . werden
diirfe. DIE LINKE kritisierte, dass flic.den Bereich der
Arbeitswelt und der Versicherungswirtschaft im Ge-
setzentwurf Ausnahmeregelungen. vorgesehen seien,
die das beabsichtigte Benachteiligungsverbot konter-
karierten. Diese Schlupflocher miissten gestrichen
werden, da sie, wie auch vom DGB in der Anhérung
moniert, einen Missbrauch nach wie vor erméglich-
ten. Auch sei die Zusammensetzung der geplanten
Gendiagnostik-Kommission und der Arztvorbehalt zu
modifizieren. Der Gesetzentwurf der Bundesregierung
stelle zwar einen Schritt in die richtige Richtung dar,
der allerdings etliche Schwachstellen aufweise. Die
Fraktion DIE LINKE. werde sich bei der Abstimmung
beider Gesetzentwiirfe der Stimme enthalten und fiir
die anstehende Beratung im Plenum einen eigenen
EntschlieBungsantrag vorlegen.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN begriif-
te, dass es den Koalitionsfraktionen noch gelungen
sei, einen Anderungsantrag zum Verbot vorgeburtli-
cher Untersuchungen auf spiatmanifestierende Erkran-
kungen vorzulegen. Dieser werde unterstiitzt. Gleich-
wohl werde der Gesetzentwurf, trotz Zustimmung
bzw. Enthaltung zu einzelnen Anderungsantrigen
insgesamt abgelehnt, da er deutliche Méngel aufwei-
se. Dies betreffe insbesondere das Fehlen von Rege-

lungen fir den Umgang mit genetischen Proben und
Daten in der Forschung. Kritisiert wurde, dass kein
generelles Verbot der Weitergabe von pradiktiven
Ergebnissen an Versicherungen vorgesehen ist, son-
dern dies ab bestimmten Summen moglich ist. Dies
werde als Einfallstor fiir den zukiinftigen Abbau von
Schutzrechten gesehen. Zu beklagen seien die Liicken
im Bereich des Arbeitsrechtes: Es fehlten Regelungen
fiir Beamtinnen und Beamte der Lénder und Kommu-
nen. Es sei nicht ausgeschlossen, dass Beschéftigte
wegen der Ablehnung eines pradiktiven Tests mit
einem Berufsverbot belegt werden. Zwar habe die
Koalition mitgeteilt, dass Hebammen die Blutentnah-
me des Neugeborenenscreening im Auftrag eines
Arztes/einer Arztin durchfiihren diirften, doch sei das
Gesetz fiir Hebammen ein klarer Riickschritt gegenii-
ber der jetzigen Situation in der sie aufkldren, beraten
und auch die Ergebnisse mitteilen. Anders als die
Fraktion DIE LINKE. dies sehe, liege das Problem
der Abstammungsuntersuchungen in Migrationsver-
fahren nicht im GenDG, sondern in der bestehenden
Praxis. “Deshalb werde die Fraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN einen EntschlieBungsantrag vorle-
gen, der konkrete Anderungen der Verwaltungsvor-
schriften zum Aufenthaltsgesetz enthalte. Beim Ande-
rungsantrag der Fraktion DIE LINKE. werde man sich
daher enthalten.

B. Besonderer Teil

Soweit der Ausschuss flir Gesundheit die unveridnder-
te Annahme des Gesetzentwurfs empfiehlt, wird auf
die Begriindung auf BT-Drucksache 16/10532 ver-
wiesen. Zu dem vom Ausschuss fiir Gesundheit emp-
fohlenen Anderungen ist dariiber hinaus Folgendes
anzumerken:

Zu § 2 GenDG
Zu § 2 Abs. 1 GenDG

Durch die Anderung wird klargestellt, dass Embryo-
nen und Foéten noch nicht geborene Menschen sind.

Zu § 2 Abs. 2 Nr. 2 Buchstabe a GenDG

Durch die Anderung wird klargestellt, dass der vorlie-
gende Gesetzentwurf nicht fir genetische Untersu-
chungen und Analysen und den Umgang mit geneti-
schen Proben und Daten nach den Vorschriften der
Polizeigesetze gilt.

Zu § 3 Nummer 2 GenDG

Die Anderung stellt klar, dass s@mtliche in Nummer 2
genannten Analysen nur dann vom Gesetz erfasst
sind, wenn sie der Feststellung genetischer Eigen-
schaften dienen. So ist beispielsweise die Choleste-
rinwertbestimmung bei einer Risikoperson, in deren
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Familie die familiire Hypercholesterinimie vor-
kommt, eine Genproduktanalyse, die auf die Feststel-
lung genetischer Eigenschaften abzielt, die fiir die
Erkrankung urséchlich sind. Sie stellt damit eine ge-
netische Analyse dar. Demgegeniiber ist die Choleste-
rinwertbestimmung beim Gesundheits-Check oder zur
generellen Abkldrung eines Risikos fiir Herz-
Kreislauf-Erkrankungen eine Genproduktanalyse, die
nicht auf die Feststellung genetischer Eigenschaften
gerichtet ist, und somit keine genetische Analyse im
Sinne dieses Gesetzes.

Zu § 5 GenDG

Durch die Anderung wird die Verpflichtung zur Ak-
kreditierung auf solche Labore beschrénkt, die geneti-
sche Analysen zur Kldrung der Abstammung durch-
fiihren. Bei genetischen Analysen zu medizinischen
Zwecken gelten flir diese die Anforderungen des Me-
dizinprodukterechts, die zusétzlich gewéhrleisten,
dass die in Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 bis 4 genannten Anfor-
derungen erfiillt werden. Grundlage fiir die materiel-
len Anforderungen werden vor allem die Richtlinien
der Gendiagnostik-Kommission nach § 23 des Ge-
setzentwurfs sein.

Zu § 7 Abs. 1 Satz 2 GenDG

Die im Gesetzentwurf in § 7 Abs. 1 Satz 2 genannten
Arztinnen und Arzte sowie Fachérztinnen und. Fach-
drzte unterfallen aufgrund der Regelungen ' in der
Bundesérzteordnung unmittelbar dem § 7 Abs. 1
Satz 1. Satz 2 kann daher gestrichen werden.

Zu § 8 GenDG
Zu Absatz 1

Durch die in Satz 1 vorgenommene Anderung wird
klargestellt, dass die Einwilligung gegentiber der ver-
antwortlichen &rztlichen Person zu erfolgen hat. Die
in Satz 3 vorgenommene Anderung dient der Klarstel-
lung.

Zu Absatz 2

Durch die Anderung wird die Moglichkeit einge-
rdumt, die Einwilligung auch miindlich gegeniiber der
verantwortlichen &rztlichen Person zu widerrufen. Im
Hinblick auf die mit dem Widerruf verbundenen
Rechtsfolgen ist es zu Beweiszwecken erforderlich,
den Widerruf unverziiglich zu dokumentieren. Der
diesbeziigliche Nachweis muss ebenso wie der schrift-
liche Widerruf unverziiglich der nach § 7 Abs. 2 be-
auftragten Person oder Einrichtung mitgeteilt werden.

Zu § 12 Abs. 1 Satz 3 GenDG

Mit der Anderung wird der betroffenen Person das
Recht eingerdumt, eine langere Aufbewahrung der

Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen
in ihrem Interesse zu verlangen.

Zu § 15 Abs. 2 GenDG

Die Durchfithrung von genetischen Untersuchungen
im Rahmen der Prénataldiagnostik, die spédtmanifes-
tierende Krankheiten betreffen, werden untersagt,
wenn die Krankheiten nach dem allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Wissenschaft und Tech-
nik erst nach Vollendung des 18. Lebensjahres aus-
brechen. Die vorgeburtliche Diagnostik darf nicht zu
einer Umgehung des § 14 GenDG, der genetische
medizinische Untersuchungen bei nicht einwilligungs-
fahigen Personen regelt, fithren. Ohne eine solche
Regelung wird das Recht des heranwachsenden Kin-
des bzw. des spéteren Erwachsenen auf Nichtwissen
gefdhrdet. Das Wissen der Mutter und des Vaters iiber
eine mogliche Erkrankung des Kindes im Erwachse-
nenalter kann nach der Geburt des Kindes zu schwer
zu l6senden familidren Problemen fiihren.

Zu § 17 Abs. 4 Satz 2 GenDG

Folgednderung zum Anderungsantrag zu § 7 Abs. 1
Satz 2.

Zu § 22 GenDG

Durch die Anderung wird klargestellt, dass Zivildiens-
tleistende in den Schutzbereich des § 22 einbezogen
sind.

Zu § 23 Abs. 1 GenDG

Die Gendiagnostik-Kommission ist interdisziplinér
zusammengesetzt und repréasentiert dabei das gesamte
Spektrum der Humangenetik. Fiir die Erstellung der
Richtlinien in Bezug auf den allgemein anerkannten
Stand der Wissenschaft und Technik fiir die Anwen-
dung von Vorschriften des Gesetzes werden deshalb
beispielsweise Fachérzte fiir Humangenetik in der
Gendiagnostik-Kommission vertreten sein. Dariiber
hinaus besteht die Moglichkeit, externe Sachverstin-
dige zusitzlich zur Erfiillung der in § 23 beschriebe-
nen Aufgaben heranzuziehen (so z. B. aus den Berei-
chen Kinderheilkunde, Gynékologie, Arbeitsmedizin
u. 4.). Ferner wird in Absatz 1 der Kreis der von den
Regelungen des Gesetzes Betroffenen, die in der
Kommission vertreten sein werden, aufgefiihrt. Durch
die Anderung in Satz 1 wird klargestellt, dass auch die
malgeblichen Organisationen behinderter Menschen
auf der Bundesebene in der Gendiagnostik-
Kommission vertreten sind. In Satz 4 wird dariiber
hinaus klargestellt, dass auch Vertreter der Ldnder mit
beratender Stimme an den Sitzungen der Gendiagnos-
tik-Kommission teilnehmen kénnen.

Zu § 25 GenDG
Zu § 25 Abs. 1 Nr. 2 und 3 GenDG
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Die unter Nummer la vorgesehene Anderung von
§ 25 Abs. 1 Nr. 2 dient der Klarstellung, dass die
Strafbewehrung von VerstdoBen gegen die in § 14
Abs. 1 Nr. 1 und § 15 Abs. 1 Satz 1 genannten Vor-
aussetzungen zwei verschiedene Alternativen umfasst.
Zudem war der Begriff ,,und Analysen* zu streichen,
da sich sowohl § 14 Abs. 1 Nr. 1 als auch § 15 Abs. 1
Satz 1 nur auf genetische Untersuchungen bezieht.
Unter Bestimmtheitsgesichtspunkten wurden auch die
zugehorigen Strafvorschriften sprachlich {ibereins-
timmend gefasst.

Zu § 25 Abs. 1 Nr. 4 und 5 sowie Abs. 3 Satz 2
GenDG

Berlin, den 22. April 2009

Dr. Carola Reimann
Berichterstatterin

Bei den unter Nummer 1b und Nummer 2 vorgeschla-
genen Anderungen handelt es sich um Folgednderun-
gen.

Zu § 26 Abs. 1 Nr. 1 GenDG

Folgednderung zum Anderungsantrag zu § 7 Abs. 1
Satz 2.

Zu § 27 GenDG (Inkrafttreten)

Durch die Anderung wird fiir die Anforderung an die
arztliche Qualifikation zur genetischen Beratung nach
§ 7 Abs. 3 im Hinblick auf die noch zu erstellenden
Richtlinien der Gendiagnostik-Kommission eine ver-
lingerte Ubergangsfrist vorgesehen.



