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VERBAND DER DIAGNOSTICA-INDUSTRIE e. V. %

STELLUNGNAHME

zum Entwurf eines ,,Gesetzes tiber genetische Untersuchungen bei Men-
schen (Gendiagnostikgesetz — GenDG, BT-Drs. 16/10532,
Stand 13. Oktober 2008)*

Grundséatzliches

Schon seit langem werden im Bereich der Medizin Informationen (ber die genetische Zusammenset-
zung von Individuen generiert, ohne dass dies kritisch diskutiert wurde. Mit der neuen, DNA-basierten
Technologie haben sich Menge und Genauigkeit der Gendaten stark erhéht. Neben den unumstrittenen
Vorteilen dieses Fortschritts gibt es kritische Stimmen, die einen Eingriff in die Personlichkeitsrechte
furchten.

Angesichts dieser Entwicklungen sieht der Gesetzgeber Handlungsbedarf. Mit dem vorliegenden Ent-
wurf eines Gendiagnostikgesetzes wird eine Vereinbarung des Koalitionsvertrages umgesetzt, nach der
noch in dieser Legislaturperiode ein entsprechendes Gesetz verabschiedet werden soll. Die europdische
Diagnostica-Industrie fordert seit langerem ein Gesetz zum Schutz der Personlichkeitsrechte des Ein-
zelnen. Der Verband der Diagnostica-Industrie e.VV. (VDGH) begrifit daher grundsatzlich die diesbe-
zuiglichen gesetzgeberischen Aktivitaten. Nur klare Regelungen kdnnen hier einer Verunsicherung der
Betroffenen begegnen. Es gilt, die Akzeptanz neuer labordiagnostischer Methoden zu sichern und die
Chancen der Gendiagnostik nutzbar zu machen. Die Betroffenen mussen friihzeitig wissen, wie die
Ergebnisse verwendet und gespeichert werden diirfen und auch wie sie geschiitzt werden. Diesbezligli-
che Regelungen sollten deshalb folgende Grundsétze wahren:

e Individuelle genetische Informationen sind persénlich und privat. Nur ihr Besitzer darf ent-
scheiden, ob sie mittels genetischer Testung erlangt werden sollen und wozu sie verwendet
werden dirfen. Weder Arbeitgeber noch Versicherungsunternehmen, weder Regierungen noch
medizinische Fachkréfte diirfen solche Entscheidungen treffen.

e Alle personlichen medizinischen Informationen, einschlieBlich der durch Gentests erlangten
Daten, sind vertraulich. Allein der Betroffene hat das Recht, Uber die Nutzung der Daten zu
entscheiden.

e Genetische Prufungen dirfen nur mit Einwilligung durchgefuhrt werden, nachdem der Betrof-
fene vollstandig Uber Nutzen, Risiken und Grenzen der Prifung aufgeklart wurde (informed
consent).

e Eine genetische Prifung sollte nur durchgefiihrt werden, wenn dadurch dem Betroffenen oder
seiner Familie ein Nutzen entsteht.
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e Aulerdem sollten die Ergebnisse genetischer Prifungen dem Betroffenen durch Fachkrafte er-
lautert werden.

Es ist Ubergeordneter politischer Wille, den burokratischen Aufwand von Regulierungen mdglichst in
Grenzen zu halten. Die Bundesregierung hat hierzu eigens das Programm ,,Blrokratieabbau und besse-
re Rechtssetzung* initiiert.

Das Ziel, burokratische Regelungen zu begrenzen, gilt auch in Zusammenhang mit unbestrittenen in-
dividuellen Schutzrechten. Der vorliegende Gesetzentwurf verfolgt dieses Ziel nicht immer konse-
guent. Mit der Gendiagnostik-Kommission wird ein weiteres Gremium etabliert. Dieser Umstand ist
angesichts der spezifischen Fragestellung durchaus akzeptabel. Zu beanstanden ist allerdings die Ge-
fahr von Doppelregelungen, z.B. im Bereich der Qualitatssicherung oder bei genetischen Reihenunter-
suchungen. Hier greifen bereits Regelungen des Medizinprodukterechts oder des SGB V. Zusatzliche
Regelungen kosten hier nur Zeit und Geld.

Zu den einzelnen Regelungen
Abschnitt 1
8 2 Anwendungsbereich

Der Entwurf definiert in § 2 den Anwendungsbereich des Gesetzes. Dort nimmt er genetische Untersu-
chungen und Analysen und den Umgang mit genetischen Proben und Daten zu Forschungszwecken
vom Anwendungsbereich des Gesetzes aus. In der Begriindung wird darauf verwiesen, dass sich der Be-
reich der genetischen Forschung nach den allgemeinen Bestimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes
sowie den bereichsspezifischen Datenschutzbestimmungen richtet.

Ein umfassend definierter Anwendungsbereich erhéht auch die Akzeptanz der Bevdlkerung fir die
Gendiagnostik. Dies gilt selbst dann, wenn es objektiv betrachtet keinen substanziellen Regelungsbedarf
gibt. Vor diesem Hintergrund hétte der VDGH begrift, wenn der Forschungsbereich nicht per se von
der Anwendung des Gesetzes ausgeschlossen worden wére. Dem steht gegentber, dass der Grundsatz,
Forschung und Entwicklung bei der Ausgestaltung von unbestrittenen Schutzrechten nicht mehr als n6-
tig zu behindern, nicht ohne ein deutliches Mehr an Burokratie hédtte umgesetzt werden kdnnen. Unstrit-
tig ist, dass die derzeitigen Datenschutzregelungen den Komplex ausreichend regeln und die Vorschrif-
ten sich bewéhrt haben. Insofern und weil es sich um allgemeine nicht personenspezifische Malinahmen
handelt, ist es konsequent, Forschungszwecke vom Anwendungsbereich des Gesetzes auszunehmen.

Der Gesetzentwurf begrenzt u.a. die individuellen Schutzrechte auf genetisch gewonnene Informatio-
nen. Sensible personenbezogene Daten, die mit anderen Technologien gewonnen werden, sind damit
nicht erfasst.
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Diese Begrenzung ist zu eng. Der Anwendungsbereich sollte ausgeweitet werden. Zu schitzen sind sen-
sible personenbezogene Daten, unabhéngig davon, ob sie auf genetischen oder anderweitig gewonnenen
Informationen beruhen. Die Definition kénnte wie folgt formuliert werden:

. -..1St genetische Untersuchung zu medizinischen Zwecken eine Untersuchung, die der Feststellung
dient, ob die betroffene Person genetische oder mit ahnlicher schiitzenswerter diagnostischer Aussage-
kraft versehene Eigenschaften hat,

a) die

aa)fur eine bei ihr bereits bestehende Erkrankung oder gesundheitliche Stérung urséchlich oder mitur-
séchlich sind,

ab) eine mogliche Erkrankung oder gesundheitliche Stoérung bei ihr ganz oder teilweise verhindern,

ac)die Wirkung eines Arzneimittels bei ihr beeinflussen oder

ad) zusammen mit dufl3eren Faktoren oder Fremdstoffen flr eine mogliche Erkrankung oder gesundheit-
liche Storung bei ihr ursachlich sind

(diagnostische genetische Untersuchung)

oder

b) die fiir eine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung, die ohne maRgeblichen Einfluss dul3erer Fak-
toren oder Fremdstoffe erst zukinftig bei ihr oder einer von ihr abstammenden zukiinftigen Person
auftreten kann, urséchlich oder mitursachlich sind (pradiktive genetische Untersuchung), und

die nicht ausschlie3lich zu Zwecken wissenschaftlicher Forschung vorgenommen wird.*

8§ 3 Begriffsbestimmungen

In Ziffer 2 werden unter Buchstabe a bis ¢ labortechnische Analysemethoden aufgezahlt. In Verbindung
mit den Formulierungen des 8 5 wird hier u.U. ein zu generalisierter Anwendungsbereich flr die vorge-
sehene Akkreditierungspflicht konstruiert. Deshalb sollte § 5 wie nachfolgend dargelegt geandert wer-
den.

8 5 Qualitatssicherung genetischer Analysen

Der VDGH spricht sich klar und unmissverstandlich fur eine qualitatsgesicherte Gendiagnostik aus. Die
besondere Sensibilitat genetischer Daten, ihre Aussagekraft und die mogliche Bedeutung fur das einzel-
ne Individuum legen nahe, dass die Einrichtungen, in denen genetische Untersuchungen durchgefiihrt
werden, hohen Qualitatsanforderungen genligen mussen. Die vom Gesetzentwurf vorgesehene Regelung
sieht vor, dass genetische Analysen im Rahmen genetischer Untersuchungen nur von Einrichtungen
vorgenommen werden durfen, die eine Akkreditierung fir die Durchfiihrung der genetischen Analysen
durch eine hierflr allgemein anerkannte Stelle erhalten haben.
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Wenn der Gesetzgeber eine Akkreditierung, die immer mit hohem finanziellen und burokratischen
Aufwand einhergeht, tatsachlich fur unumgénglich hélt, sollte der Anwendungsbereich klar definiert
sein. Zweifelsfrei sind an die Durchflihrung genetischer Reihenuntersuchungen gem. § 3 Ziffer 9 hochs-
te Qualitatsanforderungen zu definieren. In gleicher Weise muss aber auch klargestellt werden, dass die
Anwendung der unter § 3 Ziffer 2 Buchstaben a bis ¢ aufgefiihrten labortechnischen Analysemethoden
allein, keine Akkreditierungspflicht generiert. Anderenfalls stiinde zu befurchten, dass der Einsatz dieser
labortechnischen Analysemethoden zu anderen Zwecken nicht abgegrenzt ist und ebenfalls die Pflicht
zur Akkreditierung auslosen wirde. Der Gesetzgeber dirfte kaum eine Akkreditierungspflicht fur alle
Einrichtungen im Sinne haben, die Polymerasekettenreaktion (PCR) oder Genproduktanalysen in der
Allergiediagnostik durchfuhren.

Der VDGH hat die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzgebungsverfahren auch in diese Rich-
tung zielend verstanden und unterstitzt diesen Vorschlag. Der Bundesrat hat vorgeschlagen, 8 5 nicht
auf genetische Analysen zu medizinischen Zwecken zu beziehen. Bei genetischen Analysen zu medizi-
nischen Zwecken werden Medizinprodukte eingesetzt, die den Vorschriften des Medizinproduktegeset-
zes unterliegen und demnach bereits einer umfangreichen Qualitatsprifung unterzogen wurden. Das
Betreiben und Anwenden solcher Diagnostica unterliegt den Vorschriften der auf dem Medizinproduk-
terecht basierenden Medizinprodukte-Betreiberverordnung, die Qualitatsanforderungen fir die Anwen-
der medizinischer Tests vorschreibt, insbesondere auch die Qualitatssicherung auf Basis von Richtlinien
der Bundesarztekammer. Danach sind interne und externe (Ringversuchsteilnahme) Qualitatskontrollen
vorgeschrieben, weshalb in diesen Gesetzen von einer Akkreditierungspflicht abgesehen wurde. Eine
zusétzliche Akkreditierung in diesem Bereich fuhrte nicht zu einer Qualitatsverbesserung, sondern eher
zu unnotigen Kostensteigerungen.

8 6 Abgabe genetischer Untersuchungsmittel

Der Entwurf sieht eine Verordnungserméchtigung beim Vertrieb genetischer Untersuchungsmittel vor.
Bei Bedarf kann so bestimmt werden, dass bestimmte genetische Untersuchungsmittel zur Endanwen-
dung flr genetische Untersuchungen nur an bestimmte Personen oder Einrichtungen abgegeben wer-
den durfen.

Die Mdglichkeit, eine Abgabeerlaubnis auf qualifizierte Personen und Einrichtungen begrenzen zu
kénnen, wird vom VDGH begrufit, sollte aber erweitert werden, um die Eigenherstellung. Denn in er-
heblichem Umfang werden Gentests von Laborbetreibern selbst hergestellt und dieser Bereich muss
auch erfasst werden.

Formulierungsvorschlag

§ 6 ist wie folgt zu andern:

,»,Das Bundesministerium fur Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates regeln, dass bestimmte, in der Rechtsverordnung zu bezeichnende genetische Untersuchungsmit-
tel, die dazu dienen, genetische Untersuchungen vorzunehmen, zur Endanwendung nur an Personen
und Einrichtungen abgegeben oder von solchen hergestellt werden dirfen, die zu diesen Untersuchun-
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gen oder zu genetischen Analysen im Rahmen dieser Untersuchungen nach Mal3gabe dieses Gesetzes
berechtigt sind.*

Zu Abschnitt 2
8 16 Genetische Reihenuntersuchungen

Der Entwurf sieht vor, dass genetische Reihenuntersuchungen nur vorgenommen werden dirfen, wenn
die Erkrankung oder gesundheitliche Stérung vermeidbar oder behandelbar ist oder ihr vorgebeugt
werden kann. Mit einer solchen Untersuchung darf nur begonnen werden, wenn die Gendiagnostik-
Kommission die Untersuchung in einer schriftlichen Stellungnahme bewertet hat.

Bei genetischen Reihenuntersuchungen wird das 6ffentliche Gber das individuelle Interesse gestellt. In-
sofern sieht der Gesetzentwurf hier zu Recht eine besondere Sorgfalt vor. Es ist auch nachvollziehbar,
dass die Bewertung von genetischen Reihenuntersuchungen einem besonderen Gremium obliegen
soll. Der VDGH sieht jedoch kritisch, dass sich mit der vorgeschlagenen Regelung Redundanzen und
Kompetenzunklarheiten ergeben werden.

Die Aufnahme von Friherkennungsmanahmen in den Leistungskatalog der Gesetzlichen Kranken-
versicherung ist derzeit Aufgabe des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Die bisherigen Erfah-
rungen, z.B. mit dem Neugeborenen-Screening, sprechen nicht daftr, dass es einer zusatzlichen Be-
wertung, z.B. durch eine Gendiagnostik-Kommission bedarf bedarf. Vielmehr ist zu befurchten, dass
die Schaffung eines weiteren Gremiums — die Voten der Gendiagnostik-Kommission sind ausweislich
der Begrundung zum Gesetzentwurf rechtlich nicht bindend — zu erheblichen zeitlichen Verzdgerun-
gen fiihrt. Schon die Dauer der Uberpriifung und Bewertung neuer Fritherkennungsleistungen durch
den G-BA ist sehr langwierig. Der VDGH appelliert angesichts dessen an den Gesetzgeber, eine ge-
setzliche Regelung zu implementieren, die den zeitlichen Beratungsprozess zur Einfuhrung von Rei-
henuntersuchungen beschleunigt und nicht noch mehr verzégert. Der VDGH schlagt vor, mindestens
eine Zeitvorgabe zu installieren, in der ein Entscheidungsgremium zu Reihenuntersuchungen auf An-
trag hin zu beraten und zu entscheiden hat.

Zu Abschnitt 6
§ 23 Richtlinien

8 23 Abs. 2 Nr. 4 der Entwurfsfassung sieht vor, dass die Gendiagnostik-Kommission in ihren Richtli-
nien Anforderungen an die Durchfiihrung genetischer Analysen, u.a. an die Eignung und Zuverlassig-
keit der Analysemethode, an die Verlasslichkeit der Ergebnisse und an die Qualitatssicherung defi-
niert.

Formulierungsvorschlag:
§ 23 ist wie folgt zu andern:
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,,In 8 23 Abs. 2 Nr. 4 sind nach dem Wort "Proben” die Worter “zu anderen als medizinischen Zwecken”
einzuflgen.

Begriindung des Anderungsvorschlags:

Diese Vorschrift sollte nicht fir genetische Analysen zu medizinischen Zwecken gelten.

Die in § 23 Abs. 2 Nr. 4 vorgesehene Aufgabe der Gendiagnostik-Kommission ist bereits durch das
Medizinproduktegesetz bzw. die Medizinprodukte-Betreiberverordnung geregelt. Die vorgesehene Re-
gelung ist eine Uberflissige Doppelregelung.

Frankfurt am Main, den 12. Januar 2009
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