
„Derzeit besteht kein rechtlicher
Handlungsbedarf“. So lautete die Aus�
sage der interministeriellen „Benda�
Kommission“ zur Genomanalyse im
Jahr 1985. Seitdem haben sich zahl�
reiche Kommissionen in verant�
wortungsvoller Weise mit dieser The�
matik beschäftigt. Jetzt stellt die neue
Bundesregierung in ihrem Koalitions�
vertrag fest: „Genetische Untersu�
chungen bei Menschen werden in den
Bereichen gesetzlich geregelt, die an�
gesichts der Erkenntnismöglichkeiten
der Humangenetik einen besonderen
Schutzstandard erfordern... Durch
diese gesetzliche Regelung soll zu�
gleich die Qualität der genetischen
Diagnostik gewährleistet werden.“ Die
Frage stellt sich: Reicht der derzeiti�
ge Schutz nicht aus, muss die Qua�
lität der Diagnostik verbessert wer�
den? Die Einführung molekulargene�
tischer Methoden hat eine neue Ära in
der Medizin begründet. So können
krankheitsrelevante genetische Verän�
derungen im Prinzip an jeder Körper�
zelle und zu jedem Zeitpunkt der Ent�
wicklung nachgewiesen werden. Dies
kann zu besserer Behandlung, bzw.
zur Prävention von Krankheiten füh�
ren. Die Diagnostik kann aber auch
Bedeutung für die Entscheidung ha�
ben, ob man Kinder haben will, bei
pränataler Diagnostik, ob ein betrof�
fenes Kind geboren werden soll. Die
Besonderheit dieser Tests liegt zudem
darin, dass eine genetische Veranla�
gung für eine Krankheit bereits lange
vor ihrer Manifestation nachgewiesen
werden kann und sich hieraus auch
Konsequenzen für weitere Familien�
angehörige ergeben können. Eine
fehlerhafte Befunderhebung oder �be�
wertung kann daher im Bereich der
genetischen Diagnostik genauso
schwerwiegende Probleme bereiten
wie eine falsche Therapie.

Wichtige Folgerungen sind hieraus
bereits gezogen worden: Durch die
neue Approbationsordnung ist die
Humangenetik Pflichtfach der Medi�
zinerausbildung, durch die neue
Weiterbildungsordnung werden die
spezifischen Kenntnisse genetischer
Beratung und Diagnostik dem Fach�
arzt für Humangenetik vermittelt. Die
Deutsche Forschungsgemeinschaft
hat sich hierzu geäußert, die Bundes�
ärztekammer entsprechende Richtli�

nien erlassen und die primär zustän�
dige Fachgesellschaft, die Deutsche
Gesellschaft für Humangenetik (GfH),
eine Vielzahl von Stellungnahmen und
Leitlinien herausgegeben (www.gfhev.
de). Weshalb dann ein weiteres Ge�
setz?

1. Mit der Entwicklung automatisier�
ter Verfahren eröffnen sich neue
Perspektiven für eine quantitative
Ausweitung genetischer Diagno�
stik. Ein Ausdruck davon sind An�
gebote kaum validierter Gentests
durch nicht�ärztliche Vertreiber, die
von wirtschaftlichen Interessen ge�
leitet werden und nicht den berufs�
rechtlichen Regelungen der Ärzte
unterliegen.

2. Die prädiktive Diagnostik an ge�
sunden Perso�
nen auf spät
manifeste Er�
krankungen,
die heute im�
mer stärker an
Gewicht ge�
winnt, stellt be�
sonders hohe
Anforderungen
an den Schutz
der Klienten.
Im Interesse
der Rechtsein�
heit sollte die�
ser durch
Bundesgesetz
und nicht durch landesrechtliche
Regelungen gewährleistet werden.
Es gibt bereits ein verbindliches
EU�Recht für Gentests im Zu�
sammenhang mit dem Abschluss
von Lebensversicherungen und Ar�
beitsverträgen, die bundesgesetz�
geberische Rahmenkompetenz er�
fordern.

3. Eine molekulargenetische Diagno�
stik bei bestehender Krankheit
unterscheidet sich kaum von kon�
ventionellen Untersuchungsme�
thoden, sodass sich eine rechtliche
Regulierung nicht am Testverfah�
ren, sondern am Testergebnis
orientieren muss. Die Durchführung
prädiktiver Tests setzt die Sicher�
stellung eines ausreichenden Bera�
tungsangebotes voraus und den
Arztvorbehalt hinsichtlich der Indi�

kationsstellung. Dies wird in dem
vorliegenden Gesetzentwurf vor�
bildlich geregelt.

Der Humangenetiker Claus Bartram
hat hierbei betont, dass die geneti�
sche Beratung vor prädiktiver und in�
vasiver pränataler Diagnostik Aufgabe
des Facharztes für Humangenetik ist,
dass es aber der Qualitätssicherung
dient, wenn die Laboruntersuchungen
einschließlich der Befundung auch
von naturwissenschaftlich ausgebilde�
ten Humangenetikern (Fachhuman�
genetiker GfH) erbracht werden dür�
fen.

Im Gesetzentwurf wird dem Daten�
schutz ausführlich Rechnung getra�
gen und die Einwilligung in geneti�
sche Untersuchungen zu Forschungs�

zwecken breit ge�
regelt. Dies be�
grüßt der Human�
genetiker Peter
Propping, warnt
aber zugleich da�
vor, die Weiter�
verwendung rest�
licher DNA�Pro�
ben generell von
einem erneuten
Einverständnis
des Patienten ab�
hängig zu ma�
chen. Dies be�
deutet oftmals ei�
nen kaum vertret�

baren Aufwand mit schweren Nach�
teilen für die Forschung.

Diese wenigen Punkte zeigen, dass
das Gesetz die Rahmenbedingungen
vorgeben, aber zugleich genügend
Flexibilität für kontinuierliche Anpas�
sungen vorsehen muss. Dem wird der
Entwurf gerecht, indem er eine staat�
lich autorisierte Kommission vorsieht
(Gendiagnostik�Kommission), die in
bewährter Weise am RKI angesiedelt
ist und für die Einhaltung und Anwen�
dung des Gesetzes Sorge tragen soll.

Es gibt tausende genetisch bedingter
Erkrankungen. Wie kann man errei�
chen, dass es nicht Jahre dauert bis
eine Diagnose gestellt und durch ei�
nen molekulargenetischen Befund ve�
rifiziert wird? Dies setzt die Eta�
blierung humangenetischer Zentren
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Gendiagnostik�Gesetz – wie sieht die Prognose aus?

Karl Sperling, Institut für Humangenetik, Charité, Berlin

„Nicht auszudenken,
welches Potenzial sich
hier in Deutschland
freisetzen ließe, wenn
man im Rahmen der Aus�
führungsbestimmungen
die entsprechende
Strukturqualität schaffen
würde.“



voraus, die in einem Kompetenznetz�
werk zusammengeschlossen sind und
mit niedergelassenen Ärzten koope�
rieren. Nicht auszudenken, welches
Potenzial sich hier in Deutschland
freisetzen ließe, wenn man im Rah�
men der Ausführungsbestimmungen
die entsprechende Strukturqualität
schaffen würde.

In dem Gesetzesentwurf kommt zum
Ausdruck, dass dadurch die Chancen
dieser Diagnostik genutzt, deren Risi�
ken abgewendet und die Forschungs�
freiheit gesichert werden sollen. Dies
zu observieren, hat sich die Berlin�
Brandenburgische Akademie der Wis�
senschaften mit einem Monitoring�
System zur Gentechnologie zur Auf�
gabe gesetzt (www.bbaw.de/for�
schung/gen/index.html). Vor diesem
Hintergrund gilt: Heute besteht ein
rechtlicher Handlungsbedarf!

Abdruck 
mit freundlicher Genehmigung von 
BIOspektrum 3/06 – 12. Jahrgang

Vorwort
Das Österreichische Gentechnikge�
setz (GTG) wurde laut Beschluss des
Nationalrates, (BGBl. I Nr. 127/2005, 
ausgegeben am 18. November 2005),
geändert. Damit sind nun neben mo�
lekulargenetischen Analysen auch zy�
togenetische/molekularzytogeneti�
sche Analysen Bestandteil des Geset�
zes (siehe §4 Z 23). In einer kürzlich
stattgefundenen Besprechung mit
dem Ministerium wurde festgestellt,
dass Chromosomenanalysen vom Typ
1, 2, 3, oder 4 sein können (siehe §
65). Balanzierte Translokationen fallen
demnach häufig unter Typ 3 oder 4.
Dies bedeutet wiederum, dass alle
Labors in Österreich, die Chromoso�
menanalysen durchführen, um eine
Zulassung gem. § 68 GTG ansuchen
müssen (siehe § 68 GTG). Die Qualifi�
kation der Laborleiter bzw. Leiter der
Einrichtung ist in § 68a geregelt und
die Einwilligung und genetische Bera�
tung in § 69 (siehe dort). Ebenso
nimmt das GTG zu Datenschutz und
Dokumentation Stellung (siehe § 71
und § 71a). Eine ausführliche Darstel�
lung des österreichischen Gentech�
nikgesetzes finden Sie unter http://
www. bmbwk. gv.at/forschung/recht/
gentechnik/gtg.xml 

Auszüge aus dem IV. Abschnitt
„Genanalyse und Gentherapie am
Menschen“

§4 Z 23 Genetische Analyse
Laboranalyse, die zu Aussagen über
konkrete Eigenschaften hinsichtlich
Anzahl, Struktur oder Sequenz von
Chromosomen, Genen oder DNA –
Abschnitten oder von Produkten der
DNA und deren konkrete chemische
Modifikationen führt, und die damit
nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik Aussagen über einen
Überträgerstatus, ein Krankheitsrisi�
ko, eine vorliegende Krankheit oder
einen Krankheits� oder Therapiever�
lauf an einem Menschen ermöglicht.

§ 65 Genetische Analysen am
Menschen zu medizinischen
Zwecken
(1) Genetische Analysen am Men�
schen zu medizinischen Zwecken
dürfen nur nach dem Stand von Wis�
senschaft und Technik durchgeführt

werden. Sie werden in vier Typen
unterschieden:

1. Typ 1 dient der Feststellung einer
bestehenden Erkrankung, der
Vorbereitung einer Therapie oder
Kontrolle eines Therapieverlaufs
und basiert auf Aussagen über
konkrete somatische Verände�
rung von Anzahl, Struktur, Se�
quenz oder deren konkrete che�
mische Modifikationen von Chro�
mosomen, Genen oder DNA�Ab�
schnitten

2. Typ 2 dient der Feststellung einer
bestehenden Erkrankung, welche
auf einer Keimbahnmutation be�
ruht

3. Typ 3 dient der Feststellung einer
Prädisposition für eine Krankheit,
insbesondere der Veranlagung
für eine möglicherweise zukünf�
tig ausbrechende genetisch be�
dingte Erkrankung oder Feststel�
lung eines Überträgerstatus, für
welche nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik Pro�
phylaxe oder Therapie möglich
sind

4. Typ 4 dient der Feststellung einer
Prädisposition für eine Krankheit,
insbesondere der Veranlagung
für eine möglicherweise zukünf�
tig ausbrechende genetisch be�
dingte Erkrankung oder Feststel�
lung eines Überträgerstatus, für
welche nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik keine
Prophylaxe oder Therapie mög�
lich sind.

(2) Verwandtenuntersuchungen (§ 70)
können Untersuchungen des Typs 2,
3 oder 4 sein.

§ 68 Durchführung von geneti�
schen Analysen am Menschen 
zu medizinischen Zwecken –
Behördliches Verfahren
(1) Die Durchführung von genetischen
Analysen im Sinne des § 65 Abs. 1 Z
3 und 4 darf nur in hiefür zugelasse�
nen Einrichtungen und nur auf Veran�
lassung eines in Humangenetik/medi�
zinischer Genetik ausgebildeten Fach�
arztes oder eines für das Indikations�
gebiet zuständigen behandelnden
oder diagnosestellenden Facharztes
erfolgen.
(2) ... /  (3) ... /  (4) ...
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Änderungen im Österreichischen
Gentechnikgesetz (GTG) 

Zusammengestellt und kommentiert von Hans�Christoph Duba


