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     Wiesbaden, den 25. Juli 2008

Sehr geehrte Frau Dr. Schnieders, sehr geehrter Herr Dr. Nickel,

vorab nochmals vielen Dank für Ihr Interesse an einem Dialog bezüglich der Entwicklung des GenDG mit Vertretern aus den entsprechenden Berufsverbänden. An der Anhörung am 30. Juli 2008 werden für VALID e.V. Frau Dr. Kirsten Thelen sowie Frau Dr. Angelika Lösch teilnehmen.

Ihrer Bitte um eine Stellungnahme zu dem an uns übersandten Entwurf möchten wir im folgenden gerne entsprechen.

Laut § 3 soll zukünftig auch die Analyse von Genprodukten, also Protei​nen, als Gentest betrachtet werden. Wir möchten darauf aufmerksam machen, dass dann zukünftig jedes Blutbild oder schon die Bestimmung der Blutgruppe, bei dem schließlich auch auf Proteine untersucht wird, einen Gentest darstellt. Da dies sicher nicht gewollt ist, sollte dies über​dacht werden. 

zu §2: Wir regen nach wie vor dringend an, Abstammungsunter​suchungen - entsprechend forensischen DNA-Analysen - nicht im GenDG zu regeln. Zahlreiche Regelungen, die für die Durchführung von Gentests geplant sind, sind für die Anwendung bei Abstammungsunter​suchungen weder zweckmäßig noch praktikabel, da sich die Abstam​mungsbegutachtung grundlegend von genetischen Untersuchungen zu medizinisch-diagnostischen Zwecken unterscheidet.

Sowohl von der Methodik, den Anforderungen an die Labore und die Sachverständigen als auch von der praktischen Durchführung her, liegt eine gemeinsame Regelung mit forensischen DNA-Analysen (DNA-Analysedatenbank) wesentlich näher: DNA-Analysen, die zum Zwecke der Abstammungsuntersuchung durchgeführt werden, geben keinen Aufschluss über persönliche Merkmale, Krankheiten oder Eigenheiten der Personen. Der Informationsgehalt dieser Art der DNA-Analyse unterscheidet sich also qualitativ und quantitativ von einem Gen-Test und stellt keine "Gendiagnostik" dar. Die Regelung im GenDG ist somit dem Untersuchungsgegenstand nicht angemessen und bedeutet in der Praxis eine Überregulierung. 

Im Einzelnen halten wir für folgende Regelungen für problematisch:

1. Qualifikation der Gutachter- Arztvorbehalt, (§7, §17(4), (6), §23(2))

Der im GenDG vorgegebene Arztvorbehalt, insbesondere die ausdrück​liche Erwähnung von Ärzten und Ärztinnen ohne Facharztausbildung, ist für Abstammungsuntersuchungen nicht angemessen: Diese zählen traditionell zum Berufsbild von Biologen und anderen Naturwissen​schaftlern, die eine Ausbildung in Genetik haben. Theoretische und praktische Kenntnisse, die zu einer Abstammungsbegutachtung befähi​gen, werden dagegen in einem Medizinstudium gerade nicht vermittelt. Für diese Art von Untersuchungen müssten Mediziner eine Zusatzquali​fikation erwerben, wie z.B. eine Facharztausbildung in Humangenetik oder ein Aufbaustudium in Molekularbiologie.

Denkbar wäre auch eine Regelung, die Medizinern und anderen natur​wissenschaftlich-technisch vorgebildeten Akademikern erlaubt, durch interdisziplinäre Fortbildungsmaßnahmen, die in einer bestimmten Anzahl besucht und nachgewiesen werden müssen, eine entsprechende Qualifikation zu erlangen. Diese Fortbildungsmaßnahmen müssten allen zugänglich und mit dem beruflichen Alltag vereinbar sein. 

Ein Arztvorbehalt ist nur da sinnvoll, wo es um Blutentnahmen oder vorgeburtliche Probenentnahmen für Abstammungsbegutachtungen geht, wobei dahingestellt sei, ob die Abnahme von Blutproben überhaupt zweckmäßig und mit den Interessen der Betroffenen vereinbar ist.

Die in §17 (6) vorgesehene Einschränkung des Rechts auf Durchfüh​rung einer Abstammungsuntersuchung vor der Geburt auf das Vorliegen einer Straftat ist nicht lebensnah. Zweck der Maßnahme ist sicher, Frauen dafür zu schützen, vom Partner unter Druck gesetzt zu werden. Tatsächlich ist es stets so, dass die Schwangere die Untersuchung durchführen möchte, weil für sie die Unsicherheit darüber, wer der Vater des Kindes ist, unerträglich ist. Wir schlagen daher vor, vorgeburtliche Abstammungsuntersuchungen auch dann zuzulassen, wenn ein Arzt oder eine Ärztin bei der Schwangeren eine schwere seelische Notlage feststellt, die die Schwangerschaft belastet.

2. Einwilligung, Aufklärung, Ergebnismitteilung, Datenaufbewah​rung und –vernichtung, §§8, 9, 11, 12, 13 und 17:

Die im GenDG getroffenen Regelungen hinsichtlich Aufklärung und Einwilligung, Ergebnismitteilung, Datenaufbewahrung und -vernichtung sind in der Praxis nicht auf Abstammungsbegutachtungen anwendbar. 

Beispielsweise ist meist nicht möglich, alle Beteiligten an einer Abstam​mungsuntersuchung persönlich aufzuklären, da die Parteien häufig an verschiedenen, weit voneinander entfernten Orten leben. Hier sollten, wo nicht schon anderweitig vorhanden (z.B. im §1598a BGB), praxis​nahe Regelungen getroffen werden, die den Interessen aller Beteiligten gerecht werden. 

Grundsätzlich unterscheiden sich Abstammungsuntersuchungen von gendiagnostischen Untersuchungen darin, dass es stets mehrere Betei​ligte gibt, die gegeneinander einen Anspruch darauf haben, die Untersu​chung durchführen zu lassen, und die auch in Kauf nehmen müssen, über das Ergebnis in Kenntnis gesetzt zu werden. Besonderheiten der medizinischen Diagnostik wie das "Recht auf Nichtwissen" oder die jederzeit mögliche Zurückziehung der Einwilligung verfehlen hier ihren Zweck und und stehen in Konflikt mit geltendem Recht (§1598a BGB).

Hinsichtlich der Einwilligung aller Beteiligten und die Übermittlung von Untersuchungsergebnissen verweisen wir auf §1598a BGB. Weitere Regelungen sind aus unserer Sicht nicht erforderlich, da sie lediglich das Risiko von Widersprüchen bergen. 

Eine gesonderte Regelung zum Umgang mit den gewonnen Daten erscheint überflüssig, da hierzu bereits im Rahmen der vorgesehenen Akkreditierung Vorschriften und Regelungen bestehen. Im Rahmen von Qualitätsmanagement und -kontrolle ist es notwendig, im Labor die Datenermittlung zu kontrollieren und ihre Entstehung nachvollziehbar zu dokumentieren.

Im Übrigen sieht das allgemeine Datenschutzgesetz eine 10jährige Aufbewahrungspflicht für gewonnene Daten vor. Für gerichtlich ange​ordnete Gutachten ist eine Aufbewahrung der Daten im Rahmen der Prozessführung und Beweissammlung bereits erforderlich. Es sollte deshalb einheitlich festgelegt werden, wie lange solche Daten aufzube​wahren sind, um die Handhabung auch bei privaten Auftraggebern zu vereinfachen. 

Nicht nachvollziehbar ist, warum der Datenschutz bei Abstammungs​untersuchungen für Visazwecke abweichend geregelt werden soll. In der Regel ist für solche Untersuchungen die Person Auftraggeber, die jemanden nachziehen lassen möchte, meist ein Elternteil für sein Kind. Dieser bezahlt die Untersuchung auch selbst und sollte daher auch Herr über diese Daten sein. Zudem erfahren die Labore nicht, ob ein Visum erteilt wurde, und unabhängig davon besteht seitens der Auftraggeber häufig ein Interesse, die Daten zu speichern, um sie später weiterer Verwendung im Sinne des Auftraggebers zuzuführen. 

3. Straf- und Bußgeldandrohnung

§25 erscheint uns in der Konsequenz völlig überzogen, weil Labore bzw. Gutachter kriminalisiert werden, ohne ihnen ein ausreichendes, in der Praxis auch durchsetzbares Handwerkszeug mitzugeben, das eine Straftat verhindern kann. Auch im Vergleich mit anderen Straftaten scheint das hier vorgeschlagene Strafmaß unverhältnismäßig hoch.

Es steht zu befürchten, dass die Hürden zur Durchführung einer Abstammungsbegutachtung so hoch gesetzt werden, dass die Wirkung des neuen Gesetzes zur vereinfachten Feststellung der Vaterschaft, §1598a BGB, verfehlt würde. Zweck dieser Maßnahme war, Vater​schaften privat, ohne großes Gerichtsverfahren und die damit verbun​denen Belastungen, aber auch schnell und kostengünstig überprüfen zu lassen.

In Hinblick auf die drohenden strafrechtlichen Konsequenzen wird es für Labore extrem schwierig, Aufträge für private Abstammungsunter​suchungen anzunehmen, da es nicht möglich ist, jedwede Variante „missbräuchlicher“ Beauftragung auszuschließen. 

Letztlich wird so für ein in Deutschland tätiges Labor sowie für in Deutschland lebende Betroffene die praktische und legale Durchführung privater Abstammungsuntersuchungen über ein annehmbares Maß hinaus erschwert. 

Abschließend möchten wir betonen, dass wir einheitliche und allgemein gültige Qualitätsrichtlinien für die Erstellung von Abstammungsgutachten als besonders wichtig erachten.

Allerdings sollte darauf geachtet werden, dass nicht zu viele Regularien den Umgang und die Einhaltung dieser Qualitätsstandards erschweren. Eine Akkreditierung nach der auch auf europäischer Ebene gültigen DIN-Norm 17025 wäre mit der Erweiterung um einige analytische Aspekte ausreichend, da diese bereits eine Kompetenz- und Richtig​keitsprüfung für die Labore darstellt. 

Wir freuen uns darauf, diese Punkte mit Ihnen persönlich anlässlich der Anhörung am 30. Juli 2008 diskutieren zu können und verbleiben

mit freundlichen Grüßen

Dr. Kirsten Thelen                   Dr. Angelika Lösch
                GFinnen ID-Labor GmbH für VALID e.V.
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