Der Bayerische L andesbeauftragte fir den Datenschutz
Entschlief3ung der 62. Datenschutzkonferenz vom 24. - 26. Oktober 2001

Entschlief3ung
zur gesetzlichen Regelung von genetischen Unter suchungen

Die Konferenz der Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander konkretisiert ihre
Forderungen an Bundestag und Bundesrat, genetische Untersuchungen am Menschen gesetz-
lich zu regeln. Geboten sind besondere Regelungen fir genetische Untersuchungen zu medi-
zinischen Zwecken, zur Klarung von ldentitét und Abstammung, im Zusammenhang mit Ar-
beits- und Versicherungsverhéltnissen sowie zu Forschungszwecken. Aul3er dem , geneti-
schen Fingerabdruck® fur Zwecke der Strafverfolgung — in der Strafprozessordnung bereits
normiert — sind typische Anwendungsfelder fir genetische Untersuchungen zu regeln. Von
besonderer Bedeutung sind das Informations- und Entscheidungsrecht der betroffenen Perso-
nen. Die Kernanliegen der Datenschutzbeauftragten sind:

» Stérkung des Selbstbestimmungsrechts durch einen grundsétzlichen Einwilligungsvorbe-
halt fur die Durchfihrung genetischer Untersuchungen;

* Information und Transparenz fir die betroffene Person durch Umschreibung des notwen-
digen Aufklarungsumfangs,

e Qualitét und Sicherheit genetischer Tests durch Arzt- und Zulassungsvorbehalte;

» Schutz von Ungeborenen, Minderjahrigen und nicht einsichtsfahigen Personen durch ab-
gestufte Beschrankung zugel assener Untersuchungsziele;

* Gewdhrleistung des Rechts auf Nichtwissen durch differenzierte Entscheidungs- und Of-
fenbarungsoptionen;

» Verhinderung heimlicher Gentests durch das Gebot der Probennahme direkt in arztlicher
Praxis oder Labor;

» Verhinderung von missbrauchlicher Nutzung genetischer Erkenntnisse im Arbeitsleben
und im Versicherungsverhdtnis durch ein grundsétzliches Verbot, Gentests oder Tester-
gebnisse zu fordern oder entgegen zu nehmen;

» Selbstbestimmung der Betroffenen auch im Forschungsbereich durch einen grundsétzli-
chen Einwilligungsvorbehalt bel einzelnen Forschungsprojekten und Proben- und Genda-
tenbanken;

» Sicherung zuverlassiger Pseudonymisierungsverfahren bel Proben- und Gendatenbanken
durch externe Datentreuhanderschaft;

» Hilfefir die Betroffenen durch die Pflicht, im Rahmen der Forschung, individuell bedeut-
same Untersuchungsergebnisse mitzuteilen;

» Absicherung der Regelungen durch die Einfiihrung von Straftatbestanden.

Neben diesen bereichsspezifischen Bestimmungen zu den verschiedenen Zwecken geneti-
scher Untersuchungen fordert die Konferenz der Datenschutzbeauftragten eine grundlegende
Strafnorm im Strafgesetzbuch, um Gentests ohne gesetzliche Erméchtigung oder ohne die
grundsétzlich nur fir Zwecke der medizinischen Behandlung oder Forschung wirksame Ein-
willigung der betroffenen Person zu unterbinden.

Die Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander verstehen ihre Vorschldge als Anre-
gungen zu anstehenden Gesetzesinitiativen und zur gesellschaftspolitischen Diskussion.
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Vorschlage zur Sicherung der Selbstbestimmung bel genetischen
Unter suchungen

Allgemeines

Gegenstand

Zu regeln ist die Zuldssigkeit genetischer Untersuchungen beim Menschen, der Umgang mit
Proben und die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung genetischer Daten. Neben allgemeinen
Regelungen sind besondere Bestimmungen zu genetischen Untersuchungen

1. zu medizinischen Zwecken

2. im Zusammenhang mit Arbeits- und Versicherungsverhaltnissen

3. zur Abstammungskl&rung und Identifizierung auf3erhalb der Strafverfolgung

4. zu Forschungszwecken

zu treffen.

Ziel, Benachteiligungsver bot

(1) Ziel der Regelungen ist der Schutz der Menschenwrde, der Personlichkeit und der infor-
mationellen Selbstbestimmung der Betroffenen bei genetischen Untersuchungen.

(2) Niemand darf wegen seiner Erbanlagen oder wegen der Weigerung, eine genetische Un-
tersuchung bei sich durchfiihren zu lassen, benachteiligt werden.

Begriffe

1. Genetische Untersuchungen: Untersuchungen auf Chromosomen-, Genprodukt- oder
molekularer DNS/ RNS-Ebene, die darauf abzielen, Informationen Uber das Erbgut zu er-
halten;

2. Pradiktive Untersuchungen: vor- oder nachgeburtliche genetische Untersuchungen mit
dem Ziel, Erbanlagen einer Person, insbesondere Krankheitsanlagen vor dem Auftreten
von Symptomen oder einen Ubertréagerstatus, zu erkennen;

3. Ubertragerstatus. Erbablagen, die erst in Verbindung mit entsprechenden Erbanlagen ei-
nes Partners oder einer Partnerin eine Krankheitsanlage bei den gemeinsamen Nachkom-

men ausbilden.
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4. Préanatale Untersuchungen: vorgeburtliche genetische Untersuchungen mit dem Ziel,
wéhrend der Schwangerschaft Informationen Gber das Erbgut des Embryos oder des Fotus
ZuU gewinnen;

5. Reihenuntersuchung: genetische Untersuchungen, die systematisch der gesamten Bevol-
kerung oder bestimmten Gruppen der Bevdlkerung angeboten werden, ohne dass bel den
Betroffenen Anhaltspunkte daflr bestehen, dass die gesuchten Erbanlagen bei ihnen vor-
handen sind;

6. Diagnostische genetische Untersuchungen: genetische Untersuchungen zur Abklarung der
Diagnose einer manifesten Erkrankung oder zur Vorbereitung oder Verlaufskontrolle eli-
ner Behandlung;

7. Probe: diefur eine genetische Untersuchung vorgesehene oder genutzte biologische Sub-
stanz;

8. Genetische Daten: im Zusammenhang mit genetischen Untersuchungen erlangte Informa-
tionen Uber eine Person;

9. Betroffene Person: die Person, von der eine Probe vorliegt oder deren genetische Daten
erhoben, verarbeitet oder genutzt werden; bei pranatalen Untersuchungen auch die
schwangere Frau.

10. Verarbeiten: das Speichern, Verdndern, Ubermitteln, Sperren und Loschen erhobener

personenbezogener genetischer Daten.

Zulassigkeit genetischer Untersuchungen

Genetische Untersuchungen, der Umgang mit Proben und die Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung genetischer Daten bedurfen der freiwilligen, schriftlichen Einwilligung der betroffe-
nen Person nach Aufklérung. Vorbehalten bleiben die in einem Gesetz Uber genetische Unter-

suchungen zu regelnden und in der Strafprozessordnung geregelten Ausnahmen.

Zulassung zur Durchfiihrung genetischer Unter suchungen
(1) Wer genetische Untersuchungen durchfthren will, bedarf hierfir der Zulassung durch die
zustandige Aufsichtsbehdrde des Landes.
(2) Die Zulassung wird erteilt, wenn Gewahr daf Ur besteht, dass
die Untersuchungen und ihre Auswertungen sorgfétig und nach dem Stand von Wis-

senschaft und Technik durchgefiihrt werden,
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die Regelungen gemal3 diesen Vorschldgen eingehalten, insbesondere Information und
Beratung der betroffenen Person und die Datensicherheit gewahrleistet werden und

in der antragstellenden Person die berufsrechtlichen und gewerberechtlichen Voraus-
setzungen vorliegen.

(3) Das Néhere regelt die Bundesregierung durch Rechtsverordnung.

Inverkehrbringen genetischer Tests und Angebote von genetischen

Untersuchungen

Genetische Testverfahren dirfen nur fir den Gebrauch durch Arztinnen, Arzte oder Labors
eingefuhrt oder in Verkehr gebracht werden. Das o6ffentliche Angebot, genetische Untersu-
chungen zu medizinischen Zwecken ohne individuelle Beratung der betroffenen Person
durchzufihren, ist unzuléssig. Die Berufsfreiheit, Artikel 12 Absatz 1 Satz 2 Grundgesetz,

wird insoweit elngeschrankt.

Zweckbindung

Die fur die genetische Untersuchung vorgesehene oder genutzte Probe und die genetischen
Daten dirfen nur fir den Zweck verwandt und fur die Dauer aufbewahrt werden, zu denen die
betroffene Person ihre Einwilligung erklért hat oder zu denen ein Gericht oder eine Verwal-
tungsbehorde eine Anordnung getroffen hat. Vorbehaten bleiben die in einem Gesetz Uber

genetische Untersuchungen geregelten Ausnahmen.

Datensicher heit

(1) Proben und genetische Daten sind vor dem Zugriff unbefugter Dritter wirksam zu schiit-
zen. Dies gilt auch in Bezug auf Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der untersuchenden und
datenverarbeitenden Stelle, die an der genetischen Untersuchung, Aufklérung und Bera-
tung nicht beteiligt sind oder waren.

(2) Genetische Daten sind von anderen Datenarten gesondert zu speichern.

(3) Im Ubrigen gilt hinsichtlich der genetischen Daten die Bestimmung des Bundesdaten-
schutzgesetzes Uber die technischen und organisatorischen Mal3nahmen der Datensicher-

heit in der jewells geltenden Fassung.
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Einsichts- und Auskunftsrecht
Die betroffene Person hat das Recht, unentgeltlich Einsicht in die Dokumentationen zur ge-
netischen Untersuchung einschliefdich Aufklarung und Beratung zu nehmen und Auskunft

Uber die zu ihr gespeicherten Daten zu verlangen.

Genetische Unter suchungen zu medizinischen Zwecken

Grundsatz

(1) Zu medizinischen Zwecken dirfen pradiktive Untersuchungen nur durchgefihrt werden,
wenn sie nach &rztlicher Indikation der Vorsorge, der Behandlung oder der Familienpla
nung der betroffenen Person dienen.

(2) Eine genetische Untersuchung zum Erkennen eines Ubertragerstatus ist nur zu Zwecken
der konkreten Familienplanung zul&ssig.

(3) Fur diagnostische genetische Untersuchungen gelten nur die Anforderungen gemald dem
Arztvorbehalt (siehe unten) und an diagnostische genetische Untersuchungen bei behin-

derten Personen (siehe am Ende dieses Abschnitts).

Préanatale Unter suchungen

Pranatale Untersuchungen sind auf das Erkennen solcher Krankheiten zu richten, die vorge-
burtlich behandelt werden konnen. Fir dariiber hinausgehende genetische Untersuchungen
gelten die Richtlinien der Bundesarztekammer zur pranatalen Diagnostik. Das Geschlecht darf

gezielt nur zu medizinischen Zwecken festgestel It werden.

Ob dartiber hinaus auch schwere Behinderungen und Anlagen fr schwere, nicht behandelba-
re Krankheiten Ziele prénataler DNA-Untersuchungen sein dirfen, muss der gesellschaftspo-
litischen Diskussion, der fachmedizinischen Bewertung und der Verantwortung des Gesetz-

gebers Uberlassen bleiben.

Genetische Untersuchungen bei Minderjahrigen und nicht einsichtsfahigen

Erwachsenen

(1) Genetische Untersuchungen bel Minderjahrigen sind nur zul&ssig, wenn ihre Durchfih-
rung vor Erreichen der Volljahrigkeit erforderlich ist, um den Ausbruch einer Krankheit

zu vermeiden oder zu verzogern, eine Heilung oder Verlaufsmilderung zu erreichen oder
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spatere besonders belastende Untersuchungen zu vermeiden. Bel Aufklarung, Beratung
und Einwilligung (siehe unten) ist die Einsichtsfahigkeit der betroffenen minderjahrigen
Person zu berlicksichtigen.

(2) Prédiktive Untersuchungen bel nicht einsichtsfahigen Erwachsenen durfen sich nur auf
das Erkennen von Krankheiten richten, deren Ausbruch vermieden oder verzogert oder
bei denen eine Heilung oder Verlaufsmilderung erreicht werden kann. Die Einwilligung
obliegt dem gesetzlichen Vertreter.

Relhenunter suchungen
(1) Genetische Reihenuntersuchungen bedirfen der Zulassung durch die zustandige Landes-
behorde.

(2) Voraussetzung fur die Zulassung ist, dass
die Rethenuntersuchung gerichtet ist auf das Erkennen von verbreiteten oder schweren
Krankheiten, die unverziglich nach dem Untersuchungsergebnis behandelt werden
konnen, oder von Krankheiten, deren Ausbruch verhindert werden kann,
die Untersuchungsmethode eindeutige Ergebnisse liefert,
die Freiwilligkeit der Teilnahme und die genetische Beratung gewéahrleistet und
der Datenschutz gesichert ist.

Arztvorbehalt

(1) Pradiktive Untersuchungen dirfen nur von Fachéarztinnen und Fachérzten fir Humange-
netik veranlasst werden. Diagnostische genetische Untersuchungen diirfen auch von ande-
ren zur Berufsausiibung zugel assenen Arztinnen und Arzten veranlasst werden.

(2) Die veranlassende Arztin oder der veranlassende Arzt hat die Aufklarung und Beratung
(siehe nachstehend) und die Einholung und Dokumentation der Einwilligung (siehe unten)
sicherzustellen.

Aufklarung und Beratung

(1) Vor und nach einer prédiktiven genetischen Untersuchung ist die betroffene Person um-
fassend aufzuklaren und zu beraten, um ihr eine selbstbestimmte Entscheidung gemal’ den
Anforderungen an die Einwilligung (siehe unten) zu ermdglichen.

(2) Die betroffene Person und gegebenenfalls ihr gesetzlicher Vertreter muss insbesondere

aufgekléart werden Uber
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Ziel, Art, Aussagekraft und Risiko der Untersuchung und die Folgen ihrer Unterlas-
sung;

maogliche, auch unerwartete Ergebnisse der Untersuchung;

maogliche Folgen des Untersuchungsergebnisses, einschliefdlich physischer und psychi-
scher Belastungen der betroffenen Person oder ihrer Familie,
Behandlungsmaéglichkeiten fir die gesuchte Krankheit,

den geplanten Umgang mit der Probe und den genetischen Daten einschliefdlich des
Orts und der Dauer der Aufbewahrung bzw. Speicherung,

die Einflussmoglichkeiten und Datenschutzrechte der betroffenen Person,

weitere Beratungs- und Unterstiitzungsmoglichkeiten.

(3) Aufkléarung und Beratung durfen nur der individuellen und familiéren Situation der betrof-
fenen Person und den méglichen psychosozialen Auswirkungen des Untersuchungsergeb-
nisses auf sie und ihre Familie Rechnung tragen.

(4) Bel Reihenuntersuchungen kann in begrindeten Ausnahmeféllen die Aufklarung in stan-
dardisierter Form erfolgen, wenn zugleich die Mdglichkeit einer zusétzlichen individuel -
len Beratung angeboten wird.

(5) Bei pranatalen Untersuchungen ist der Partner der betroffenen Frau in die Beratung einzu-
beziehen, sofern die Frau einwilligt. Auf Stellen der Schwangerschaftskonfliktberatung ist
hinzuweisen.

(6) Bei genetischen Untersuchungen zum Erkennen eines Ubertragerstatus soll der Partner
oder die Partnerin der betroffenen Person in die Aufklarung und Beratung einbezogen

werden.

Einwilligung

(1) Nach der Aufklarung und Beratung entscheidet die betroffene Person nach angemes-
sener Bedenkzeit in freier Selbstbestimmung dartber,
ob die genetische Untersuchung durchgefiihrt werden soll,
welches Zidl die genetische Untersuchung hat,
ob sie auch unvermeidbare weitere Untersuchungsergebnisse zur Kenntnis nehmen
will,
wie gegebenenfalls mit der Probe und den genetischen Daten welter verfahren werden

soll.
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Soweit die betroffene Person vom Ergebnis, auf das die Untersuchung zielt, keine Kennt-
nis nehmen will, soll aul3er bei Reihenuntersuchungen grundsétzlich auf die genetische
Untersuchung verzichtet werden.

(2) Die betroffene Person oder ihr gesetzlicher Vertreter hat die vorherige Aufklarung und
Beratung schriftlich zu bestétigen und die Einwilligung in die genetische Untersu-
chung und in den vereinbarten Umgang mit der Probe und den genetischen Daten
schriftlich zu erklaren.

(3) Die Einwilligung kann widerrufen werden mit der Folge, dass noch nicht erfolgte
Mal3nahmen unterbleiben, schon vorliegende Proben vernichtet und die im Zusam-
menhang mit der Untersuchung erhobenen und gespeicherten Daten gel 6scht werden.

Unterrichtung Giber das Unter suchungsergebnis

(1) Die veranlassende Arztin oder der veranlassende Arzt teilt das Ergebnis der genetischen
Untersuchung nur der betroffenen Person, bei Minderjéhrigen auch oder nur ihrem ge-
setzlichen Vertreter mit und berét Gber die moglichen Folgen und Entscheldungsalternati-
ven.

(2) Ist das Ergebnis nach arztlicher Erkenntnis auch fir Verwandte der betroffenen Person
von Bedeutung, hat die Arztin oder der Arzt bei der nachgehenden Beratung der betroffe-
nen Person auch auf das Recht der Verwandten hinzuweisen, ihre Erbanlagen nicht zur
Kenntnis zu nehmen. Will die betroffene Person die Verwandten gleichwohl unterrichten,
soll die Beratung auch die Moglichkeit umfassen, die Arztin oder den Arzt mit der Unter-
richtung von Verwandten der betroffenen Person zu beauftragen.

(3) Gegen den Willen der betroffenen Person oder ihres gesetzlichen Vertreters darf die
veranlassende Arztin oder der veranlassende Arzt Verwandte oder Partner der betroffenen
Person nur dann von dem Untersuchungsergebnis unterrichten, wenn und soweit dies zur

Wahrung erheblich tberwiegender Interessen dieser Personen erforderlich ist.

Diagnostische genetische Unter suchung bei behinderten Per sonen
Bel diagnostischen genetischen Untersuchungen, die sich auf die Ursache einer Behinderung
der betreffenden Person beziehen, gelten die Anforderungen an die Einwilligung und Unter-

richtung Uber das Untersuchungsergebnis entsprechend.
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Genetische Unter suchungen im Zusammenhang

mit Arbeits- und Versicherungsver héltnissen

Grundsatz

Arbeitgebern und Versicherern ist es verboten, als Voraussetzung fr einen V ertragsabschluss
oder wahrend des V ertragsverhdtnisses préadiktive genetische Untersuchungen an betroffenen
Arbeits- oder Versicherungsvertragsbewerbern oder Vertragspartnern durchzufiihren oder zu
veranlassen oder Ergebnisse von genetischen Untersuchungen zu verlangen, entgegenzuneh-
men oder sonst zu nutzen. Aus einer wahrheitswidrigen Beantwortung konnen Arbeitgeber

oder Versicherer grundsétzlich keine Rechte ableiten (Ausnahmen siehe unten).

Arbeitsverhéltnis

Bleibt der Arbeitsplatz trotz vorrangiger Arbeitsschutzmaldnahmen mit einer erhéhten Er-
krankungs- oder Unfallgefahr verbunden, fur deren Einritt nach dem Stand der Wissenschaft
eine bestimmte Genstruktur der Betroffenen von Bedeutung ist, ist eine Arbeitsplatzbewerbe-
rin oder ein Arbeitsplatzbewerber hierauf hinzuweisen. Die Betriebsdrztin oder der Betriebs-
arzt soll die betroffene Person hinsichtlich einer geeigneten genetischen Untersuchung beraten
und ihr dafiir zugelassene Arztinnen oder Arzte benennen.

Ausnahmen fir das Versicherungsverhéltnis

(1) Strebt die betroffene Person eine Versicherung mit einer Leistungssumme tber 250.000 €
an, ist der Versicherer berechtigt zu fragen, ob und gegebenenfalls wann bel der betroffe-
nen Person eine pradiktive genetische Untersuchung durchgefiihrt wurde. Bel arglistigem

Verschweigen kann der Versicherer den Versicherungsvertrag kiindigen.

(2) Bestehen konkrete Anhaltspunkte, insbesondere aufgrund des Zeitabstandes zwischen
genetischer Untersuchung und Versicherungsantrag, dafir, dass die Hohe der gewunsch-
ten Versicherungsleistung mit dem Ergebnis der genetischen Untersuchung zusammen-
hangt, kann der Versicherer das Ergebnis der genetischen Untersuchung verlangen. Dies
gilt nicht fur eine genetische Untersuchung, die bel der betroffenen Person pranatal oder
wahrend der Minderjéhrigkeit oder einer Einsichtsunfahigkeit durchgefihrt wurde. In
diesen Fallen darf der Versicherer das Ergebnis der genetischen Untersuchung von der

betroffenen Person entgegennehmen.
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Genetische Untersuchungen zur Abstammungsklarung und zur

Identifizierung aul3er halb der Strafverfolgung

Grundsatz

(1) Zu Zwecken der Abstammungsklarung und der Identifizierung durfen nur die dazu geeig-
neten und erforderlichen genetischen Untersuchungen (DNA-Identifizierungsmuster)
durchgefiihrt werden. Diagnostische oder pradiktive Untersuchungen nach Krankheitsan-
lagen oder Merkmalen der betroffenen Person sind unzuldssig. Abgesehen vom Merkmal
Geschlecht sind unvermeidliche Uberschussinformationen so frilh wie moglich zu ver-
nichten.

(2) Die untersuchende Stelle hat selbst die Proben bei der betroffenen Person zu entnehmen
und dies zu dokumentieren.

(3) Die Proben sind zu vernichten, wenn die betroffene Person dies wiinscht oder ein Gericht
die Vernichtung anordnet, im Ubrigen wenn die genetische Untersuchung durchgefuhrt
ist. Die Dokumentation ist 10 Jahre aufzubewahren.

Einwilligung

Genetische Untersuchungen zu Zwecken der Abstammungsklarung oder Identifizierung dur-
fen nur mit schriftlicher Einwilligung der betroffenen Person oder ihres gesetzlichen Vertre-
ters oder auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung durchgefiihrt werden. Fir genetische

Untersuchungen zur Abstammungsklarung bei Minderjahrigen gilt 8 1629 BGB.

Anordnung genetischer Untersuchungen zu I dentifizierungszwecken

(1) In gerichtlichen und Verwaltungsverfahren kann das Gericht bzw. die Verwaltungsbehor-
de eine genetische Untersuchung zu Identifizierungszwecken anordnen, wenn die Identitét
einer Partel, eines Betelligten oder einer fir das Verfahren wichtigen dritten Person oder
Leichein Zweifel steht und nicht auf andere Weise geklart werden kann. Ist die Identitéts-
feststellung Voraussetzung fur die Gewahrung von behdrdlichen Genehmigungen oder
Leistungen an die betroffene Person, ist die genetische Untersuchung nur mit ihrer Ein-
willigung zul&ssig.

(2) Die Anordnung hat die Art der Probe, das Ziel der Untersuchung sowie den Zeitpunkt der
Vernichtung der Probe und der Ldschung der genetischen Daten festzulegen. Bei lebenden
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Personen ist die Probe ohne Eingriff in die korperliche Unversehrtheit zu entnehmen, es

sei denn, die betroffene Person willigt in einen Eingriff ein.

Genetische Unter suchungen zu For schungszwecken

Konkrete, zeitlich befristete For schungsvor haben
(1) Fur konkrete, zeitlich befristete Forschungsvorhaben ist die genetische Untersuchung von
Proben und die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung genetischer Daten zul&ssig, wenn
1. die Proben und die genetischen Daten der betroffenen Person nicht mehr zugeordnet
werden kdnnen oder
2. im Falle, dass der Forschungszweck die Mdglichkeit der Zuordnung erfordert, die
betroffene Person nach den Anforderungen fur Forschungsvorhaben eingewilligt hat
(siehe unten) oder
3. im Falle, dass weder auf die Zuordnungsmoglichkeit verzichtet, noch die Einwilli-
gung eingeholt werden kann, das 6ffentliche Interesse an der Durchfiihrung des For-
schungsvorhabens die schiitzenswerten Interessen der betroffenen Person Uberwiegt

und der Forschungszweck nicht auf andere Weise zu erreichen ist.

(2) In den Féllen der Ziffer (1) Nr.2 und 3 sind bel Proben vor der Untersuchung, bei geneti-
schen Daten vor der Verarbeitung oder Nutzung die Merkmale, mit denen ein Personen-
bezug hergestellt werden kann, gesondert zu speichern. Die Zuordnungsmoglichkeit ist
aufzuheben, sobald der Forschungszweck es erlaubt und schutzwiirdige Interessen der be-
troffenen Person gemal} der Regelung Uber deren Rechte (siehe unten) nicht entgegenste-

hen.

(3) Die Proben durfen nur im Rahmen des Forschungsvorhabens untersucht, die genetischen
Daten durfen nur zu den Zwecken verarbeitet oder genutzt werden, fir die sie im Rahmen

des Forschungsvorhabens erhoben wurden.

(4) Mit Beendigung des Forschungsvorhabens sind die Proben zu vernichten und die geneti-
schen Daten zu loéschen. Ist ihre Aufbewahrung oder Speicherung zum Zwecke der
Selbstkontrolle der Wissenschaft erforderlich, ist dies in pseudonymisierter Form fir ei-

nen Zeitraum von langstens 10 Jahren zuléssig.
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(5) Konkrete, zeitlich befristete Forschungsvorhaben nach Ziffer(1) bedirfen der vorherigen

Zustimmung der zustandigen Ethikkommission.

Sammlungen von Proben und genetischen Daten

)

(2)

3)

(4)

()

Das Sammeln von Proben einschliefdlich isolierter DNS oder RNS oder von genetischen
Daten zu algemeinen Forschungszwecken ist nur zul&ssig, wenn die betroffenen Perso-
nen Uber Zweck und Nutzungsmdglichkeiten der Sammlung aufgeklart wurden und in die
Entnahme der Probe sowie die Aufnahme von Probe und Daten in die Sammlung einge-
willigt haben (siehe unten) Satz 1 gilt entsprechend fiir die Ubernahme bereits vorhande-
ner Proben oder genetischer Daten.

Die Zuordnung der Probe und der genetischen Daten zur betroffenen Person ist vor der
Aufnahme in die Sammlung aufzuheben. Erfordert der Zweck der Sammlung die M6g-
lichkeit einer Zuordnung, sind die Proben und die genetischen Daten vor der Aufnahmein
die Sammlung bei Treuhandern zu pseudonymisieren.

Vor einer Weitergabe von Proben und einer Ubermittlung genetischer Daten fiir konkrete
Forschungsvorhaben ist die Moglichkeit der Zuordnung zur betroffenen Person aufzuhe-
ben oder, wenn der Forschungszweck dem entgegensteht, eine weitere Pseudonymisie-

rung gemal3 den Regelungen bel Treuhéndern (siehe unten) vorzunehmen.

Der Trager einer Sammlung hat eine kontinuierliche interne Datenschutzkontrolle sicher
zu stellen. Bel Trégerwechseal gehen alle Verpflichtungen aus diesem Gesetz auf den neu-
en Trager Uber. Soll eine Sammlung beendet werden, sind die Proben zu vernichten und
die genetischen Daten sowie die beim Treuhander (siehe unten) gespeicherten Daten zu

|6schen.

Die Einrichtung einer neuen und die Ubernahme einer bestehenden Sammlung nach Zif-
fer(1) bedirfen der Zustimmung durch die zustandige Ethikkommission. Die Einrichtung
ist mit dem Votum der Ethikkommission und unter Darlegung der in den V orschlégen zur
Sammlung von Proben und genetischen Daten, zur Aufklérung und Einwilligung, Gber die
Rechte der betroffenen Person und Uber die Treuhéander geforderten Mal3nahmen bel der
fUr die Datenschutzkontrolle zustandigen Behdrde anzuzeigen. Betriebs- und Geschéfts-
geheimnisse sind kenntlich zu machen. Die Anzeige ist jewells nach 5 Jahren mit einer
Begrindung der weiteren Speicherung zu erneuern. Ebenso sind die Vernichtung oder
Loschung von Sammlungen nach Ziffer (1), die Loschung der Zuordnungsmerkmale bei

Treuh&ndern und Tragerwechsel nach Ziffer (4) anzuzeigen.




Anlage zu der Entschlief3ung zur gesetzlichen Regelung von genetischen
Untersuchungen

Aufklarung und Einwilligung
(1) Die betroffene Person ist vor ihrer Einwilligung im Falle, dass der Forschungszweck die

Moglichkeit der Zuordnung erfordert (siehe oben), oder bel Sammlungen von Proben

oder genetischen Daten (siehe oben) insbesondere aufzuklaren tber

- den verantwortlichen Tréger des Forschungsvorhabens oder der Sammlung,

- dasZiel der Forschung oder bei Sammlungen die moglichen Forschungsrichtungen,

- ihre Rechte bei Patentanmeldungen und gewerblichen Nutzungen,

die Dauer der Aufbewahrung von Proben und der Speicherung der genetischen
Daten,

- Zeitpunkt und Art der Pseudonymisierung von Proben und genetischen Daten, sowie
Uber die mogliche Wiederherstellung der Zuordnung zur betroffenen Person,

- ihr Recht — vorbehaltlich der pseudonymisierten Verarbeitung nach Beendigung des
Forschungsvorhabens (siehe oben) - die Vernichtung der Probe und die Ldschung der
genetischen Daten oder die Aufhebung der Zuordnungsmdglichkeit zu verlangen,
wenn sie die Einwilligung widerruft,
ihr Recht, Ergebnisse von Untersuchungen nicht zur Kenntnis zu nehmen oder unter
Nutzung eines darzustellenden Ent-Pseudonymisierungsverfahrens zu erfahren,
ihr Recht, Auskunft Gber die zu ihr gespeicherten genetischen Daten zu verlangen.

Die Aufklérung hat schriftlich und mundlich zu erfolgen.

(2) DieEinwilligung soll die Entscheidung dartiber umfassen, ob die betroffene Person vom

Ergebnis der Untersuchung Kenntnis nehmen will oder nicht.

(3) Die Einwilligung kann eine Schweigepflichtentbindung fir zu benennende behandelnde
Arzte einschlief}en, wenn die betroffene Person iber Art und Umfang der Patientendaten
informiert wird, die der Arzt fur das Forschungsvorhaben (siehe oben) oder die Samm-

lung von Proben oder genetischen Daten (siehe oben) Ubermittelt.

Rechte der betroffenen Person

(1) Hinsichtlich der genetischen Daten stehen der betroffenen Person die im Bundesdaten-
schutzgesetz geregelten Rechte zu. Widerruft die betroffene Person ihre Einwilligung
(siehe oben), sind entweder die Probe zu vernichten und die genetischen Daten zu |6schen

oder die Zuordnungsmerkmale zu |6schen.




Anlage zu der Entschlief3ung zur gesetzlichen Regelung von genetischen
Untersuchungen

(2)

Erbringt ein Forschungsvorhaben Ergebnisse, die fur die betroffene Person von Bedeu-
tung sind, veranlasst der Tréger des Forschungsvorhaben eine Unterrichtung der betroffe-
nen Person. Dies gilt nicht, wenn die betroffene Person erklart hat, von dem Untersu-

chungsergebnis keine Kenntnis nehmen zu wollen (siehe oben).

Treuhander

D)

2

Die Pseudonymisierung von Proben und genetischen Daten erfolgt durch einen Treuhén-
der. Er vergibt die Pseudonyme unverziiglich, verwahrt und verwaltet die Zuordnungs-
merkmale und sichert die Rechte der betroffenen Person (siehe oben). Sowelt erforder-
lich, kann er fUr diese Zwecke Kontakt mit der betroffenen Person aufnehmen. Er hat kei-

nen Zugriff auf genetische Daten.

Treuhénder kann eine nattrliche Person sein, die von Berufs wegen einer besonderen
Schweigepflicht unterliegt und vom Trager des Forschungsprojekts oder der Sammlung
von Proben oder genetischen Daten unabhangig ist. Im Vertrag zwischen dem Treuhéander
und dem Trager des Forschungsvorhabens oder der Sammlung von Proben oder geneti-
schen Daten sind insbesondere die Anlasse und das Verfahren zur Wiederherstellung des
Personenbezuges, die Nutzungsformen durch die Selbstkontrollgremien der Wissenschaft
sowie die technischen und organisatorischen Mal3nahmen zur Datensicherheit festzule-
gen. Der Vertrag ist vorab der fir die Datenschutzkontrolle zustéandigen Behorde vorzule-

gen.

Schlussvor schlage

Ordnungswidrigkeit

Ordnungswidrig handelt, wer

eine Reihenuntersuchung ohne die erforderliche Zulassung durchftihrt oder

den Anzeigepflichten bei der Einrichtung einer neuen oder der Ubernahme einer beste-
henden Sammlung von Proben oder genetischen Daten oder bei bestehenden Proben —
oder genetischen Datensammlungen nicht fristgemald nachkommt.




Anlage zu der Entschlief3ung zur gesetzlichen Regelung von genetischen
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Straftaten

(1) Wer genetische Testverfahren unter Verstol3 gegen die Anforderungen an das Inverkehr-
bringen genetischer Tests und Angebote von genetischen Untersuchungen einfihrt oder in
Verkehr bringt
oder genetische Untersuchungen ohne eine individuelle Beratung 6ffentlich anbietet, wird
mit ... ... bestraft. Handelt die Téterin oder der Tater gewerbsmafdig, ist die Strafe ... .

(2) Wer vorsétzlich oder fahrldssig eine genetische Untersuchung zu medizinischen Zwecken
durchfdhrt, ohne

Arzt oder Arztin zu sein,
die fur die genetischen Untersuchungen zu medizinischen Zwecken festgelegten Be-
schrankungen der Untersuchungszwecke einzuhalten,
die geforderte Aufklarung und Beratung unternommen bzw. sichergestellt zu haben
oder
die Einwilligung der betroffenen Person eingeholt zu haben,

wird mit ... ... bestraft.

(3) Wer als Arbeitgeber oder as Versicherer gegen das Verbot genetischer Untersuchungen
verstofdt, ohne dass die vorgesehene Ausnahmeregelung eingreift, wird mit ... ... bestraft.

(4) Wer vorsatzlich oder fahrléssig eine genetische Untersuchung zu Zwecken der Abstam-
mungsklarung oder Identifizierung in unzuldssiger Weise auf pradiktive oder diagnosti-
sche Ziele ausrichtet oder ohne die geforderte Einwilligung durchfdhrt, wird mit ...
bestraft.

(5 Wer vorsétzlich oder fahrléssig personenbeziehbare Proben, DNS-/RNS-Teile oder gene-
tische Daten entgegen den Regelungen fur genetische Untersuchungen zu Forschungs-
zwecken

ohne Einwilligung oder Aufklarung zu Forschungszwecken nutzt oder
in Sammlungen fur Forschungszwecke zur Verflgung stellt,
wird mit ... ... bestraft.

Antrag

Die oben aufgefuhrten Straftaten werden nur auf Antrag verfolgt. Antragsberechtigt sind die
betroffene Person und die fur die Datenschutzkontrolle zustandige Behérde.
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Befristung

Die Regelungen sind auf zehn Jahre zu befristen. Acht Jahre nach In-Kraft-Treten haben die
fur die Datenschutzkontrolle zustandigen Behdrden unter Federfihrung des Bundesbeautf-
tragten fUr den Datenschutz dem Gesetzgeber einen Bericht Uber die Wirksamkeit der vorge-
schlagenen Regelungen und Uber neue Geféhrdungen fur das Personlichkeitsrecht sowie zu
moglichen Rechtsvereinfachungen vorzulegen. Diesem Bericht sind Stellungnahmen des

Ethikrates und der Deutschen Forschungsgemeinschaft beizuftigen.

Uber gangsvor schrift

Tréger von bestehenden Proben- und genetischen Datensammlungen haben der Anzeige-
pflicht bei der Einrichtung einer neuen oder der Ubernahme einer bestehenden Sammlung in-
nerhalb von sechs Monaten nach In-Kraft-Treten dieses Gesetzes nachzukommen. Innerhab
dieser Frist ist den Anforderungen an die Einwilligung zu entsprechen. Vor In-Kraft-Treten
dieses Gesetzes ohne Einwilligung gewonnene Proben und erhobene genetische Daten sind
spatestens nach zwei Jahren zu vernichten bzw. zu léschen. Dies ist der fur die Datenschutz-

kontrolle zusténdigen Behdrde anzuzeigen.




