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WA AT A3

Azt WAL 95 53] fFAAATE AP ddelA of
Folx 3 gz oleldt AFedel el WAEL EAe AFe] A 9
AAel W, ol E So] ALBA] sFsAel weld T m A
Abe] #4498 FAET 4FHL 1714 53] f2H 2 g ool &
Tl ole] Bla WAL AT A Belste] vhre T
Waloz JAH AREEs AvE S Ee walely] 94 b
Ae 98 SEgere Tolucke $euetdqE Ades 2 e
A PEAF RS 5 5 vk 53] Sk Anaege] S
AA 2 SAAR R e AL s alehd AWasge el
Mg D) gz Aae] Anz dolal AnE LIopE A2x
73)T FAST YA BN wEsuAl s fAdRsl ol
of gk Selihel AlA ol FEe Aol

olelat el FEIE WlZ FAAAR FA, = Aoli) Ay
o a2 §l8) melw Ayakale 9@ AR Ha S A
27 EsieA kst 58] AMTERE BHoz st o4 H4%
Ak, T2 oo 2A §04 RS e Sefe QAR G

1) o]21gt FAHAARE o] &3k 49 HEE (Personalized medicine)> 2
et A AFAon AgdstEo] S m8AA A o she o] &3k oAl v
2 oo]go] FrhE S sla ARk AbelE aHd Age AL g5y 2E
olgu|g7ta 9 HopbA FHE S F vk 53] oekEel digh Al kg
oA EAHFAAT AolE FAA AL o] &= “@F A (Pharmacogenomics)®]
Aol sh4shE 3 vlake] A Auke] R&DS] 94%E FAETL 3
% AAEDA)] 70%7h AWEsAgelA e e AAelth  Roth,
Personalized medicine: using effective partnering for managing the risk of legal liability,
Personalized Medicine, August 2007, Vol. 4, No. 3, pp.329-339; -2} < TIo=
= AFA, rulel e Bio)Al kA S 9% wlayA A, WHAATF AdE
(2008.6), 215%.

2) A3/l A G /17, A gl 2 kel B W Eel i wA
A7, ) mEe] eI A Asd 15(FH Al13E) (2005.6), 215 (305 ©]8}).

3) o]@A], “AHFE el A A7 - FAARRIE FAoR 2, vlaEdT A4
(2004), 147% (148%); 7 A&, “A@ALs| oA AR BEol| B3 FPA 13,
QA Aol B 34435 (2005.4), 235 (36%) Iz
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Bol A/ AAA 22 HEAY TN Ee] FAHE e HEFR
233} ARso] gk AR, 2o} e <lbe] fAA Ak A
Aol gA Bl vl SgAe] sl7] witel o]z’ Ay ddte] nt
atriar & 5 glekd 53] 439 il
e AP A e Frhel AL AR ol el A A o w
o AWl Fxe delAe ApAZA e W3k ARE shsskA g
AR RA = okl A glo] FhEE aoh 22 fAA =
A ARGAAAZE Aot AW Axv FAHS g A w2 A
= o So] ZEAGo} BFPA ke AA A
AA ALl mbste] FAL7} o] Folxl A|H 7R AR X7} A

ol of
AN o

lo fr

N

]_

e

[¢}
Sl oF 7Rk =A Fell Awkedl= #HT 20094 49 244
g9 FA2RI T (GenDG)S Aditie] o2 FHAZL0 Fd

IME faAgne] S4de e RESHe xzidne Azt FAHa
|45 wolssleh o714 41 Aug oE A nsh o9 P skl
A HAZE Al Az AriEddd 59 avkee]edde] RudEe
Nationaler Ethikrat, Pradiktive Gesundheitsinformationen bei Einstellungsuntersuchungen.

L2 2

Moglichkeiten und Grenzen der Nutzung des Wissens {ber Erkrankungsrisiken,
Stellungnahme vom 16. August 2005 3.

5) 919} e APAAIHH A7FA R (Pradiktive Gesundheitsinformation: predictive genetic
test)y= ARAel AW W& o S3le] A7 AAAESE FAY F gl= A Bl
ok AR AL 2 A W= Adwe] st AA, 2El3 o= AE WA
A 7] vl gateiet ch2c) oeld BEAALS kAo AlelAd A,
FTE Y ST AR S F W ozt A A RIE 2RAIL] Aulod o o
SR ek ksl elsl, wiAl, 2PEe] -rh slek selvet AW Eeyeds
SPPEA FAARE o2 St W& - nh - 54 - 0P 5 AP LR UelA o}
2 AR Aale e ol ReEW ABIE AT S, FH2 AWe FA
st oleh el AZuE gt AZu@ARsige] B Nequs) A4
BE UBRPEA FheE FA wlole] §AAA (B A2sE A2 Fol
Aoz mels| 3 olek olel chal AAT AL 7171, “Qz-AAH ] o] &3}
WA A EdolAY == Ao g ELSI AT AW A2E (2003.10), 1% o]
A, kel 2 (AF3), 1475 (1585 ©]3}).

6) Drucksache 374/09. A%}A}<d (Bundesrat)> Al23 A28 A1& e we} AF54] {3
ARts et ARE 7R A AEshe 2R 9L FARRIGH ] AN HAA
oz Afdsisdet. olEd EAle FAHL HE (e el «darIEH
(Forschungsrahmengesetz)”) 2 &3} 122} 3}gc}. oo e} “dFEH o R FAHAAE
5 9% A SR gFEste e WA o] Algtelth; ol g H:
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WA AT A3

AR Y Al4zellA FAA s AEIFA = AP Y] A A
o MAE 7122 st vk olzldt Mdd vk WHEH ke oid
A A g vlad A2 @A) ol# gt ke WiF EFd
Al NP AR AFHAN oled e Ades F oA oAl
7|22 sta vk & oz Aojelxpde)] g A3 Mgz FEE
sle] FAA e ARE §AH E5AES AR QY] £ 5 g
o} 2 FgHonE Adubd o gAmwele] FWsle]l fAAH R B3
2995 & 7 AUthkd FARAH R o]zt 54 A= 9] “FAA
ol o] F=¢]72] s Eof oA thekgt W o R A 9lrty

4] A =0 FARAAARY =9 @A st AR f
ARAATS FAE A sl a9 5422 D (GenDG) ] Y A}

- X
A (FLe] AT A3k A7E, AsE FE)E FAslelo} s
|

A7} Aehio o]g} o] A AWE ST 4+ = FAA

2= Richter-Kuhlmann, Gendiagnostikgesetz: Auf der Zielgeraden, DABL 106 (2009),
A-914 f.

7) R ATES FAAUSERH Y] Ao gk WA & R3] A ol ¢1A
Qe Askw sleh oleld WAMeIM  sslae] Az AAA AN
(Bundesgesetz iiber genetische Untersuchungen beim Menschen)“t} 2. ~Ezjolo]  AIvd3-
W (Gentechnikgesetz)“& & 4 Utk Z8tell vlFolA = 2 y4Ae] k= o]
2008 59 219 AR B AEFA W (GINA: Genetic Information Nondiscrimination
Act)o] WA E Tt

8) Gesetzesentwurf Gendiagnostikgesetz, BT- Dr. 16/3233 v. 3. 11. 2006, S. 27;
Schlussbericht der Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Medizin®“ v. 14.
5. 2003, BT- Dr. 14/9020, S. 134.

9) Gesetzesentwurf a.a.0 (Z8), S. 1 f; o]etE= HHZE “F-HA o5 o] ojgt v

% §A-&  Kiehntopf/Pagel, Der Entwurf des Gendiagnostikgesetzes, - genetischer
Exzeptionalismus oder allgemeines Diagnostikgesetz?, MedR 2008, 344 (346); Heyers,
Priadiktive Gesundheitsinformationen - Personlichkeitsrechte und Drittinteressen, MedR

2009, 507 (508); -E]utelell ] A Bel dnubd el AQ(AZHA Beke] e o
A= o)A, ko] F (ZF3), 147%F (1503 o]3}).; o)¢t= we] dubAZ}A Hel u)
wste] FAApe 9 2ol dlsle] S Al7Iste AR AT, KA R o)
gy Bso B4, dhddl Fabrlew T Aled, 2000, 1945 (196% ©]3)).

10) ololl dahA FAAR L (GenDG) A18% A2d= BIHA LA} FAAHAA Y &
e TAR Adsle A$olx 7ot AW E wX| ol gl FAL e
AL AL ok AWelele A2 Mg ez nEy o HAAAAE e

o
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FAANDY (GenDG) A1z WA AE F YUBAL FRow:
g7 oles} e ghHomE AR ] Afel sl olaHl]
2ol mheh A PEe wWAsks ) elehan faxasege] Agelode
SRR A2zl Pk glon] ol 2 wjol g EFF Abolgli

Al o 2 4E Ak 2 AR 2w 23l $2k= Al3E Al1E A9
met Al Axtew B 4 gle AgW AAtE R A8 el 23
o] F=2 olF A7} = FHAPAA (Praimplantationsdiagnostik)!2)+& Hl
Aldet, A2z A1ghel vl AR, AR dop 2 owjole 4] A EFHS
= 23T FAAA A E FAdEA AL YA FL] do Ad

=

wpeba] B A kAl Ao 15| FaAe] gl BYPr|7F 3t
o] Froeled vzt £ el = g |
dlof 3= o5 AA ®rh {AHAAI Y (GenDG) A|18% A28ke] o] thgk <)
£ W] AFstcky & 4 ek ol hsAE Heyers, aa0 (25 9), 507
(512); FAAALH (GenDG)ell 7 A A FAHAA AR} 5A F-A A ARl
Tl el AAHIEE 72 Duttge, Stellungnahme zum Entwurf eines GenDG v.
26.1.2009, Typoskript der AusschuB-DR. 16 (14) 0469 (42), S. 3 ff.; Nationaler Ethikrat,
Stellungnahme “préadiktive Gesundheitsinformationen bei Abschlu von Versicherungen”,
Typoskript Berlin 2007, S. 23 ff,; Kommissariat der Deutschen Bischofe et al.,
Stellungnahme GenDG v. 14. 1. 2009 (Typoskript), Ausschul-Dr. 16 (14) 0469 (13), S. 5.

11) &3 AR 3k fAwiake] FAo] thsfA]E= Lindner, Grundrechtsfragen
pradiktiver Gendiagnostik, MedR 2007, 286 ff; Kubiak, Gendiagnostik bei Abschlufl von
Privatversicherungen, 2008, S.30; Richter-Kuhlmann, a.a.0 (2= 6), A-914.

12) ARG AR HA A 9)el @t ekl dalA] Sele] Frbgeluse] vy
414l Schlussbericht der Enquete-Kommission ,Recht und Ethik in der modernen
Medizin“ BT- Dr. 14/9020 v. 14. 5. 2002, S. 101 ff. &=,
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14) Gesetzesentwurf, a.a.0 (Z}5= 8), S. 24 ff.
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13) Drucksache 374/09; ©]%1<]



o) A}7 (webbing of the neck), W< o] 83} ¥} Ql Ishihara?]ol wE A
Z} 7|8} % (Farbtiichtigkeit)®] ZAb) “fx2 1 ZHAP L Ag3slo] =g
oA Aol Baroz Holglthie) o]e} Talsle] « 8- A7 ApuFH e

o} thestan “omAlEE, dobE mE FAML Ao FAAHA
of e ARES olgakid slelshe slehe] AR FHT 4
t}.17)

AT A2 AHATR - Al6F)S ou5A EAe FHAA A}
sl &3t sk o714 ke AEFE R AITR), 52 (informed
consent) (#|8%, W A7 A2 (A 102)d e FAs ks
I 8o gHOE = -?,—,jzﬂ,ql A1 EA (Proben)o} t}E A 2= A
a4, AR 2 H7I(Al2E oldhet AE st fAAEAM Y AAE THA A
Aelslr] g FAHEC] ok

oJxke] A=A (Arztvorbehalt) > R whA  f-x 2} A
ANeFA- FAA AL o A I
of eJsAnt AldE 4 gl AEFA FAAAAE A% “Hrrsof 3=

) )
=
Aoz vg 5 ok

F5e WA 2 BaE g %*‘5011 o4 et
Al A EA 9] 23 (Biomaterialbanken)!9S E& %t =9+ 53] A
X

1
E 5 gl olrld A4 ARELS AR nast A7E Tt

16) ©o]x19] gl kol tisiA = Gesetzesentwurf, a.a.0 (25 8), S. 24 f H=x

17) o] 2] giwigtel] thsA= Gesetzesentwurf, a.a.0 (25 8), S. 25.

18) °]ell dlsfA{+= Kichntopf/Pagel, a.a.0 (Z}5 9), 344 (345); Gesetzesentwurf, a.a.0 (2
8), S. 29 ff.

19) Antonow, Der rechtliche Rahmen der Zuldssigkeit fiir Biobanken zu Forschungszwecken,
2006.
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Qa2 ole) ol wel ALgE felAel FAAAR AT At P
Aol ol A% & ASAMAANE 104 Fo wHE 5 9l
10de] A3 FARE A AE) wt AL A7leol ek
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AL FA " =3, "ol 24 3 Aol Hole W EHE o sle
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20) olzgt 10049 7]zl o] w]sH<l Fs|= Taupitz, in: Ausschussprotokoll 66.
Sitzung des Ausschusses fiir Gesundheit v. 7. 11. 2007, S. 24.

21) o]l djgt =¥ F= Buyten/Simon, Gendiagnostik beim Abschluss privater Kranken-
und Lebensversicherungsvertrage, VersR 2003, 813 ff.; Spranger, Pradiktive genetische
Tests und genetische Diskriminierung im Versicherungswesen, VersR 2000, 815 ff.

22) o)A 2] glulqlel a4 Gesetzesentwurf, a.a.0 (= 8), S. 42; 3H °de}7d/\]--°4
Z718S AdAT = AtEl 2= BGH NIW 1991, 749 3949 @ate} A= 71l
9]e] olelo] mi= A|7|E AAEdAFolA Fa FAFe] FAAHA AR A H o %
dAjstol ot ofWl A xglel A= FeEh Aol slvkar spslet. ool WU ol ¥
A= S8 A 1929 29| FER = dAbolzbal dto] A7 ).
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9o AR A= sl =l HE AT

. webd we] AAAs olsle] Alme AAbE FAHD oz A
Al e §18 fAADAE mLelo] s Aol Ho 5000427
o) wlgro] FaElTh(Al262 23,

2
FAARGE  (GenDG) A5 (A19Z2-A22F3)e FRGFdA 21
W] ¢ 734 (Offentlich-rechtliche Dienstverhltnisse) (#]2232)%
L2 AN FAAAAE FE 2 Qv R B Ak
I Fell= %ﬁx}@/‘}ﬂ Aol olm] A|&3F A=A A=A}
A Azl IS Qs AY aglg A9E uig Agsa s o
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F). A AAS A AT W olF FaA A A el A

23) Wiese, Zu einer gesetzlichen Regelung genetischer Untersuchungen im Arbeitsleben, BB
2005, 2073 ff; van der Daele, in: Ausschussprotokoll 66. Sitzung des Ausschusses fiir
Gesundheit v. 7. 11. 2007, S. 26.

24) o|x 2] glHolell ths A& Gesetzesentwurf, a.a.0 (25 8), S. 44; H3o] B3} A%
Aol A AT FAM S 2R FAAA R o] 8-S A ow A= A=
+ Prive, Das Recht des Versicherungsnehmers auf gen-informationelle Selbstbestimmung,
VersR 1992, 279; Fenger/Schoffski, Gentests und Lebensversicherung. Juristische und
O6konomische Aspekte, NVersZ 2000, 449; Kern, Rechtliche Aspekt der Humangenetik,
MedR 2001, 9 (12); A 4o A-f-ob fFd BT o]y efel wpel Acdsfof g}
= Zs| &+ Herdegen, Die Erforschung des Humangenoms als Herausforderung fiir das
Recht, JZ 2000, 633 (635); Lorenz, Zur Beriicksichtigung genetischer Tests und ihrer
Ergebnisse beim Abschlul von Personenversicherungsvertragen, VersR 1999, 1309 (1310),
BEHA ax o Fxee] Fa3 542 9o e HyP5e] A o]eem A
Aol BEAA L Are] ©EE = AW XA wgAke] AA iy A4
e WA= glvpar ek o]l whefat= A= BK/Voit, § 16, Ro.11, 322 2] 5
o 87l «“de Al ARl e ut mA e Fr) glemw A S {A
AZAAAR Bz o S5AQl ARolng «okefzl” Al 2= A ferial gl
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vio} 2 st fA AR el
A4gd). 1 gl = A7R (A25% - A|263)

HA AAG et T sl

25) o]zlg Al Wl A AFAZE A2 Freund/Weiss, Zur Zulissigkeit der Verwendung
menschlichen Korpermaterials fiir Forschungs- und andere Zwecke, MedR 2004, 315 ff.
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3 13 (2002.6), 158%; 717)<d/5AA, “AlA

(2009.5), 379%.
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A293 (2005.9), 363

F, A117 A13E (2005.3), 395%:.

29) Kubiak, a.a.0 (5= 11), S. 30.
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o Az Mool W AAT S1PSe] Fad nlsh ek
FAAAPEE e QABE FoRrhE 9214, ANIE 2 AR
P14l ol ga AHEEA Fuath AT AL ol 9

BE IS AQA (lE Eol B3 HalA]), ojuldt HHeoz A
5 7hesta A AQA (A 9P EAS o) avla v
7ol wheba AE A QlAdel] g A

30) Damm, Gesetzgebungsprojekt Gentestgesetz -Regelungsprinzipien und Regelungsmaterien,
MedR 2004, 1.

31) Damm, a.a.0 (Z5= 30), 1.

32) Lindner, a.a.0 (75 11), 286 (290); Regenbogen, Arztliche Aufklirung und Beratung in
der priadiktiven genetischen Diagnostik, 2003, S. 79 ff., 113 ff.

33) ololl WF Sl HZ THoBE oAb, UNAARA/AA DY FAHA A
of ¥ mA, FHAT A36% A3Z (2008.2), 225%; A3, ko] F(AF3), 23

Z, AP E, AV A REAH B 2@, Aystd 41048 A2E (2004.6), 89%;

a

Az, «ogAdrne] iz iz, AFd st A178 A2E (2005.12), 109%,
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9o AR A= sl =l HE AT

(1) F8H oeFoo A

A dyzte “BIPzE BEAGAA AdAdA sFEe] 7))
HR7A R AAIEA] - (5A) EA AHAAME 87 ¢ sl /A
Az e o5 B4 Apld] 7mAel Folrk frke A4 1
ol HAAZAE Aol whetA] [] BHEIARA FAHA FHAE 8T
Shie e WALR FAE: A2 ] B5LF gt s Ao
2} ghepr3debar shed fA A ol 9] 9] (Exzeptionalismus)®] 7lwd ol w2}

TrEstaAl sk SRk, ol s A vl el A7l

A ukEkE g olokle S onlE 7SS V19SS AT Aol 7Sl

wf o] A Z7hA] Feds] ASE 4 gl A Aoz Al
z

=]
= aner EAgE 3 7878 ApA B sl A
FSE QAT S SRS FAIRE BalA] Do) A 1
2~ o
2

S 9lek ol So] mele] AHE, alelgolA AFA] 4 vl v}
this AAAES] Aol A gHc) o] wFel o 54 e A
W ool Fel i o]l o= Am A F ek oSA fAAA S
a4 drE ZAko] vpehA e AltEel o Az AP mE A
Fol AT 4 e SHT dWew AT 4 ik AuE oD
Ark. ol olefd AlRrEe] A7 AWE S ¢+ glvhd

34) Taupitz, Genetische Diagnostik und Versicherungsrecht, 2000, S. 41; Kubiak, a.a.0 (2=
11), S. 103 f, 123. -°]¢} fA}8 =EZE Nationaler Ethikrat, Stellungnahme
“pradiktive Gesundheitsinformationen bei AbschluB von Versicherungen”, Typoskript
Berlin 2007, S. 9: ,,9l=3 AZ7}A W (Pradiktive Gesundheitsinformationen)+ t}2 <=tk
ozE AT 5 ik

35) o] /M3ge AA|l E=2ollA] 83ttt Heyers, aaO (4 9), 507 (508); Kiehntopf/Pagel,
aa.0 (I 9), 344 (345); Damm/Konig, Rechtliche Regulierung pridiktiver
Gesundheitsinformationen und genetischer ,,Exzeptionalismus®, MedR 2008, 62.

36) olell whthsle= 1A Heyers, a.a.0 (25 9), 507 (508); A&l QlelA fAHEE &
& © Z & Schoffski, Genomanalyse, Fluch oder Segen fiir die Versicherungswirtschaft?,
ZVersWiss 1999, 265 (272 ). 3}x|ut, oJtjellA] &)= al x]¢7} EE 5 ojo} 3le A
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Journal of Legislation Research/38th Issue

Das neue Gendiagnostikgesetz in Deutschland und die Bewertung
der Gesetzgebung

Kim, Ki-Young*

Das neue Gendiagnostikgesetz in Deutschland ist am 24.4.2009 in Kraft
getreten. Es regelt die Bereiche der medizinischen Versorgung, der Abstammung,
des Arbeitslebens und der Versicherungen. Verfasser beschreibt ein Uberblick zum
Gendiagnostik-Gesetz, wobei er sich besonders mit den daaus entstehenden
Kombinationsgefahren befaft.

Das gilt allerdings auch fiir pradiktive Gesundheitsinformationen, die mit Hilfe
nicht-genetischer ~ Untersuchungsmethoden  erzeugt  werden.  Genetische
Untersuchungen diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn die betroffene Person in
die Untersuchung rechtswirksam eingewilligt hat. Es besteht ein Recht auf
Nichtwissen. Das wirft die Frage auf, ob der Gesetzgeber nicht besser den
Gesamtkomplex medizinischer Untersuchungen bei in einem eigenen Gesetz
regeln sollte. Neue Regelungen betreffen auch das Arbeitsrecht, wobie
grundsitzlich genetische Untersuchungen auf Verlangen des Arbeitgebers
untersagt sind. Ferner widmet sich das Gesetz dem Versicherungsbereich.
Gleichfalls verbietet das Gesetz heimliche Vaterschaftstests.

In einem weiteren Abschnitt wird aus rechtlicher und medizinischer Sicht auf
Einzelprobleme eingegangen - Anwendungsbereich des Diskriminierungsverbots,
Unvollkommenheit der Legaldefinitionen, Arztvorbehalt fiir genetische

Untersuchungen - und fassen ihre Bewertung der Gesetzgebung kurz zusammen.

Key Words : GenDG, Gentest, informed consent, Arztvorbehalt,
Pharmacogenomics

* Research Prof., Institut fiir Medizinrecht an der Korea Univ.
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