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EinfiGhrung und Gang der Untersuchung

A. Einfihrung

Die vollstandige Entschlisselung des menschlichen Genoms im April 2003 sorgte
weltweit fur Aufsehen und lieR die Humangenetik in den Fokus der Offentlichkeit
treten. Im Rahmen des Humangenomprojekts, an welchem Forscher aus der gan-
zen Welt zugegen waren, wurde das menschliche Genom innerhalb von 15 Jahren
nahezu vollstindig entschliisselt und kartiert.! Darauf aufbauend wurde im Jahr
2001 in Deutschland das Nationale Genomforschungsnetz (NGFN) auf den Weg
gebracht.? Die Aufgabe des Genomforschungsnetzes besteht in der Erforschung
von genetischen Ursachen von Volkskrankheiten, die in Deutschland héufig vor-
kommen und durch anhaltendes Leid und friihen Tod der Betroffenen von gesund-
heitspolitischer Bedeutung sind.®

Humangenetik beschaftigt sich mit der Struktur der Erbinformation, mit der
Weitergabe und der Funktion der Erbinformation beim Menschen und den damit
verbundenen Erkrankungen, die auf Veranderungen der Erbinformation beruhen.*
Mit der technischen Mdglichkeit der zielgenauen Analyse des Genoms ist es auch
maoglich, krankheitsrelevante Veranderungen auf der Ebene der Erbsubstanz
nachzuweisen, womit die Grundlage fiir genetische Untersuchungen am Men-
schen gegeben und sogenannte ,,Gentests* technisch moglich geworden sind.® Mit
Hilfe der genetischen Untersuchung kann die Humangenomforschung, welche
standig neue Veranderungen im Erbgut findet, die krankheitsrelevant oder krank-
heitsassoziiert sind, nicht nur diagnostische, sondern auch pradiktive Erkenntnisse
erzielen.

Die Gendiagnostik ist sowohl in rechtlicher als auch in tatséchlicher Hinsicht
ein brisanter Bereich. Auf der einen Seite kann die Gendiagnostik im Hinblick auf
die Mdglichkeit, genetisch bedingte Krankheiten zu diagnostizieren, zu behandeln
oder gar zu heilen, vielfache Chancen ertffnen.® Auf der anderen Seite sind in den

1 http://www.spiegel.de/wissenschaft/mensch/genom-entschluesselung-wir-sind-fertig-a-
244195.html, abgerufen am 01.07.2014.

http://www.ngfn.de/de/portr__t_ngfn.html, abgerufen am 01.07.2014.
http://www.ngfn.de/de/portr__t_ngfn.html, abgerufen am 01.07.2014.

Froster in: Kern, Das Gendiagnostikgesetz- Rechtsfragen der Humangenetik, S. 17.
Froster in: Kern, Das Gendiagnostikgesetz- Rechtsfragen der Humangenetik, S. 19.
Geneger, NJW 2010, 113 (113).
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Einfuhrung und Gang der Untersuchung

meisten Féllen die Erkenntnisse aus genetischen Untersuchungen, vor allem wenn
es sich um prédiktive Tests handelt, mit groBen Unsicherheiten verbunden, da bis
auf wenige Ausnahmen genetische Untersuchungen noch keine Gewissheit liefern
konnen, ob eine Krankheit ausbrechen wird, wie schwer sie verlaufen kann und
welche weiteren Faktoren Einfluss auf einen Ausbruch haben (kénnen).” Geneti-
sche Untersuchungsergebnisse ermdglichen nicht nur Aussagen Uber die unter-
suchte Person, sondern lassen auch Aussagen gegenuber Dritten (genetisch Ver-
wandte) zu. Ergebnisse genetischer Untersuchungen kénnen weitreichende Fol-
gen haben und das Leben der Betroffenen und auch der genetisch Verwandten in
hohem Male beeinflussen, zum Beispiel in Bezug auf die Lebens- und Familien-
planung, was inshesondere fiir schwerwiegende Erbkrankheiten gilt.8

Genetische Untersuchungen sind regelméaiig mit einer Anzahl von Risiken ver-
bunden. Es bestehen, beispielsweise bei prédiktiv genetischen Untersuchungen,
medizinische Risiken dahingehend, dass die Auswirkungen prophylaktischer In-
terventionen oder deren Nutzen nicht hinreichend bewiesen sind, was aufgrund
der angstbesetzten Situation einen Patienten dazu verleiten kann, sich medizinisch
fragwiirdigen Eingriffen oder MaRnahmen zu unterziehen.® Zu den psychischen
Risiken gehoren Lebenséngste, die durch ein Untersuchungsergebnis verstarkt
werden konnen. Hinsichtlich der sozialen Risiken ist festzustellen, dass ein Un-
tersuchungsergebnis dazu fiihren kann, dass sich der Betroffene sozial isoliert und
seine Lebenspléne stark beeintrachtigt werden konnen. Dies gilt auch im Hinblick
auf reproduktive Entscheidungen. Ein Untersuchungsergebnis kann auch zu in-
nerfamilidren Konflikten fiihren, kénnen doch genetisch Verwandte aufgrund des
Drittbezugs genetischer Daten ebenfalls von einer genetischen Disposition betrof-
fen sein.

Auch der Umgang mit gewonnenen genetischen Daten stellt eine brisante Tat-
sache dar. Genetische Daten sind hoch sensibel.*® Die mit der Gendiagnostik ver-
bundenen rechtlichen Fragen haufen sich stetig und beddrfen teils staatlicher Re-
gulierung. Hierbei geht es im Kern um die Wahrung des Schutzes des Rechts auf
informationelle Selbstbestimmung sowie der Achtung der Menschenwdirde. Hier-
bei sind auch die Rechte der genetisch Verwandten zu beachten, wobei im Fokus
deren Recht auf Nichtwissen, Recht auf Wissen und Recht auf Leben und Ge-
sundheit steht. Zu diesem Zweck trat nach langer Vorarbeit am 01.02.2010 das
Gendiagnostikgesetz in weiten Teilen in Kraft.

Ziel des Gendiagnostikgesetzes ist es, den mit der genetischen Untersuchung
menschlicher genetischer Eigenschaften verbundenen maoglichen Gefahren fir die
Achtung und den Schutz der Menschenwiirde, der Gesundheit und der informati-
onellen Selbstbestimmung zu begegnen, eine genetische Diskriminierung zu

7 BT-Drs. 16/3233 S. 1.
8 BT-Drs. 16/3233S. 2.
° BT-Drs. 16/3233S. 2.
% Hubner/Piihler, MedR 2010, 676 (676).
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verhindern und gleichzeitig die Chancen des Einsatzes genetischer Untersuchun-
gen fiir den einzelnen Menschen wie auch fir die Forschung zu wahren.

Ob diese Ziele durch das Gendiagnostikgesetz erreicht werden konnen, bleibt
auch in Anbetracht der rasanten Entwicklung auf dem Gebiet der Gentherapie ab-
zuwarten. Auch steht ein ,,Praxistest” noch aus, da die Gerichte bisher sehr selten
mit dem jungen Gesetz konfrontiert wurden. Das Gendiagnostikgesetz wirft zahl-
reiche Fragen auf, welche in naher Zukunft, auch aufgrund vermehrter genetischer
Untersuchungen, einer genauen Betrachtung bedirfen und mit Sicherheit Recht-
sprechung und Literatur beschéftigen werden.

B. Gang der Untersuchung

Die Arbeit widmet sich der Untersuchung des Ausgleichs der unterschiedlichen
Rechte des Patienten und der genetisch Verwandten, welche im Rahmen einer
genetischen Untersuchung gleichermalRen betroffen sind.

Um diesen Ausgleich zu untersuchen ist es jedoch unerldsslich, das junge Gen-
diagnostikgesetz vorab in seinen Grundziigen darzustellen (Kapitel 1). Hierbei
wird auf Begriffsklarungen, naturwissenschaftliche Grundlagen und auf den ak-
tuellen medizinischen Forschungsstand eingegangen. Daruiber hinaus werden
Erbkrankheiten dargestellt, welche im Fortgang der Arbeit als Beispiele dienen
sollen (Kapitel 2). Im Folgenden werden die unterschiedlichen genetischen Un-
tersuchungsmaglichkeiten, mit Fokus auf die rechtlichen Voraussetzungen, be-
zlglich Aufklarung und Einwilligung dargestellt. Hierbei werden diagnostische
und prédiktive genetische Untersuchungen eingehend erortert (Kapitel 3). Einer
umfangreichen Untersuchung widmet sich die Arbeit der genetischen Beratung
(Kapitel 4). Es werden die Voraussetzungen im Hinblick auf diagnostische und
pradiktive genetische Untersuchungen dargestellt, wobei auch auf die jeweiligen
inhaltlichen Unterschiede der genetischen Beratung eingegangen wird. Im An-
schluss daran wird die arztliche Empfehlung einer genetischen Beratung nach
8 10 Abs. 3 S. 4 GenDG genauer untersucht. Die Vorschrift dient der Achtung der
Rechte der Patienten wie auch den Rechten der genetisch Verwandten.
8 10 Abs. 3 S. 4 besagt, dass wenn anzunehmen ist, dass genetisch Verwandte der
betroffenen Person Tréager der zu untersuchenden genetischen Eigenschaft mit
Bedeutung fir eine vermeidbare Krankheit oder behandelbare Erkrankung oder
gesundheitliche Stérung sind, die genetische Beratung auch die Empfehlung, die-
sen Verwandten eine genetische Beratung zu empfehlen umfasst. Diese Vor-
schrift, welche in dem groflen Normgeflige der genetischen Beratung erst bei
zweitem Hinsehen aufféllt, birgt zahlreiche Problematiken: Die Vorschrift sagt
letztendlich aus, dass der Arzt seinem Patienten bei einer vermeidbaren bezie-
hungsweise behandelbaren Erkrankung, die auch von Relevanz fir seine

' BT-Drs. 16/3233 S. 21.



Rechtswissenschaftliche Forschung und Entwicklung

Herausgegeben von

Prof. Dr. jur. Michael Lehmann, Dipl.-Kfm.
Universitat Miinchen

Band 830: Charlotte Lauser: Die Bindung der Verfassungsorgane an den Grundsatz der
Europarechtsfreundlichkeit
2018 - 284 Seiten - ISBN 978-3-8316-4739-2

Band 829: Fabian Patrick Philipp Roth: Die Haftung der Vorstinde der Krankenkassen, der
Krankenkassenverbinde und der Kassenirztlichen Vereinigungen
2018 - 270 Seiten - ISBN 978-3-8316-4712-5

Band 828: Vincent Burgert: Die genetische Beratung im Spannungsfeld zwischen Selbstbestimmung und
Drittinteressen - Zugleich eine aktuelle Untersuchung zur arztlichen Schweigepflicht im Bereich der
Humangenetik
2018 - 262 Seiten - ISBN 978-3-8316-4693-7

Band 827: Zhuomin Wu: Der Schutz biotechnologischer Erfindungen in der V. R. China unter
Beriicksichtigung internationaler Entwicklungen
2018 - 202 Seiten - ISBN 978-3-8316-4710-1

Band 826: Alexander Hodemaker: Marktzugang und Staatszugehéorigkeit im internationalen und
européischen Investitionsrecht
2018 - 262 Seiten - ISBN 978-3-8316-4687-6

Band 825: Sebastian Eberz: Konkurrenz direktionsrechtlicher Normen und ihre Systemfolge fiir die
Weisungserteilung Dritter
2018 - 208 Seiten - ISBN 978-3-8316-4707-1

Band 824: Anna Pétzl: Demografischer Wandel und Verwaltungsorganisation
2018 - 408 Seiten - ISBN 978-3-8316-4711-8

Band 823: Luping Duan: Gleichnamigkeit im Kennzeichenrecht - Eine vergleichende Untersuchung zwischen
Deutschland und China
2017 - 282 Seiten - ISBN 978-3-8316-4665-4

Band 822: Maximilian Reinartz: Offentlichkeitsarbeit seitens des Verletzten einer Straftat - Belastung der
Verfahrensstruktur oder legitime Verwirklichung von Opferinteressen?
2017 - 200 Seiten - ISBN 978-3-8316-4659-3

Band 821: Christina Lang: Die Einstellung nach § 154 StPO in der Revisionsinstanz - Eine kritische Analyse der
Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs
2018 - 250 Seiten - ISBN 978-3-8316-4651-7

Band 820: Nazanin Sporer: Die Auswirkungen der Tduschung im Rahmen der §§ 331, 332 StGB
2017 - 222 Seiten - ISBN 978-3-8316-4644-9

Band 819: Bertram Kloss: The Exercise of Prosecutorial Discretion at the International Criminal Court -
Towards a more Principled Approach
2017 - 270 Seiten - ISBN 978-3-8316-4633-3



Band 818: Stephan Hillenbrand: Der Begriff des Betriebs- und Geschiftsgeheimnisses - Eine vergleichende
Untersuchung mit dem Begriff des trade secret in den USA und dem englischen common law
2017 - 292 Seiten - ISBN 978-3-8316-4607-4

Band 816: Martin Pusch: Der automatisierte Abruf von Kontoinformationen durch Finanz- und
Sozialbehérden - Ein Instrument heimlicher Ermittlungstitigkeit im Spannungsfeld zwischen
Steuergerechtigkeit, Leistungsmissbrauch, effektiver Strafverfolgung und dem rechtsstaatlich gebotenen
Schutz des Steuerpflichtigen/Leistungsempfingers
2016 - 346 Seiten - ISBN 978-3-8316-4591-6

Band 815: Christian Szczesny: Die Abtreibung als Pflichtteilsentziehungsgrund - Ein Beitrag zur
Strukturierung und Auslegung des §2333 Abs. 1 BGB
2017 - 208 Seiten - ISBN 978-3-8316-4590-9

Band 814: Jan-Philipp Giinther: Roboter und rechtliche Verantwortung - Eine Untersuchung der Benutzer-
und Herstellerhaftung
2016 - 280 Seiten - ISBN 978-3-8316-4553-4

Band 813: Chih-Wei Chang: Migration und Integration - Der Integrationsprozess der Migranten unter dem
Blickwinkel des Grundgesetzes fiir die Bundesrepublik Deutschland und der Verfassung der Republik
China auf Taiwan
2016 - 350 Seiten - ISBN 978-3-8316-4543-5

Band 812: Radadiana Alexandra Taric-Koch: Genetische Ressourcen und die Angabe ihrer Herkunft als
Problem des modernen Patentrechts
2016 - 410 Seiten - ISBN 978-3-8316-4539-8

Band 811: Robin Haas: Multiple Damages - Mehrfacher Schadensersatz
2015 - 232 Seiten - ISBN 978-3-8316-4518-3

Band 810: Alban Barrén: Der Europiische Verwaltungsverbund und die Auflenbeziehungen der
Europiischen Union - Verwaltungskooperation mit auswiartigen Partnern
2015 - 386 Seiten - ISBN 978-3-8316-4515-2

Band 809: Varadanu Vigaranan: Die Genehmigungsfiktion im Allgemeinen Verwaltungsrecht -
Fortbestehender Umsetzungsbedarf im Hinblick auf die Européische Dienstleistungsrichtlinie
2015 - 218 Seiten - ISBN 978-3-8316-4512-1

Band 808: Markus Kaulartz: Cloud Computing und Vertragsrecht: Eine rechtliche Untersuchung unter
besonderer Beriicksichtigung von PaaS-Clouds
2015 - 334 Seiten - ISBN 978-3-8316-4508-4

Erhaltlich im Buchhandel oder direkt beim Verlag:
Herbert Utz Verlag GmbH, Miinchen
089-277791-00 - info@utzverlag.de

Gesamtverzeichnis mit mehr als 3000 lieferbaren Titeln: www.utzverlag.de




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA39 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




