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Teil 1

Einführung in die Thematik

A. Problemstellung und Zielsetzung der Arbeit

Am 01.02.2010 ist das Gendiagnostikgesetz (GenDG) zu großen Teilen in 
Kraft getreten. Das Gesetz regelt, ausweislich des § 2 Abs. 1 GenDG, u. a. 
die Zulässigkeit genetischer Untersuchungen bei geborenen Menschen so-
wie Embryonen und Föten in vivo und den Umgang mit dabei gewonnenen 
genetischen Proben und genetischen Daten zu medizinischen Zwecken. Das 
Gesetz verbindet damit Fragen des klassischen Medizinrechts mit Aspekten 
und Fragestellungen des Datenschutzrechts.

Der Gesetzgeber hat sich mit der Schaffung des GenDG für eine Sonder-
regelung genetischer Untersuchungen entschieden, die er wegen des geneti-
schen Exzeptionalismus für erforderlich gehalten hat. Genetische Untersu-
chungen unterscheiden sich hiernach von anderen Formen medizinischer 
Diagnostik. Die durch genetische Untersuchungen gewonnenen genetischen 
Informationen zeichnen sich gerade dadurch aus, dass sie ihre Bedeutung 
für den Untersuchten1 lebenslang bzw. jedenfalls für einen sehr langen Zeit-
raum behalten. Sie können als persönliche, identitätsrelevante Gesundheits-
daten die eigene Lebensplanung und Lebensgestaltung erheblich beeinträch-
tigen. Dabei eröffnen prädiktive genetische Untersuchungen überwiegend 
nur wahrscheinlichkeitsgestützte Risikoprognosen. Bezüglich der Fragen, 
ob, wann und in welcher Intensität sich die ermittelte Krankheit(sanlage) 
tatsächlich manifestiert, sind damit keine sicheren Aussagen möglich. Die 
durch diese genetischen Untersuchungen gewonnenen Informationen können 
jedoch vom Betroffenen selbst oder von Dritten (Verwandten, Ehegatten 
oder Lebenspartnern, Arbeitgebern, Versicherungen) irrig im Sinne einer 
sicheren Vorhersage (sog. genetischer Determinismus) verstanden werden. 
Dritten Personen bekannte genetische Daten bergen dabei die Gefahr sozi-
aler, ethnischer, eugenischer und rechtlicher Diskriminierung und Stigmati-
sierung. Es besteht in diesen Bereichen somit ein erhöhtes Risiko des 
Missbrauchs zu Lasten der betroffenen Personen, da die vorgenommenen 
genetischen Untersuchungen geeignet sein können, Informationen über die 

1  Der Einfachheit halber wird in dieser Arbeit die maskuline Form für beide Ge-
schlechter verwendet.
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genetische Disposition des Getesteten zu dessen Nachteil zu verwenden. 
Aufgrund der Vererbungszusammenhänge sind die aus den genetischen In-
formationen gewonnenen Erkenntnisse zudem „überindividuell“. Sie erlau-
ben Aussagen über genetische Dispositionen genetisch verwandter Personen, 
für die sich dann ähnliche individuelle Auswirkungen und Gefahren ergeben 
können, wie für den Getesteten.2 Hinzu kommt, dass durch den technischen 
und wissenschaftlichen Fortschritt die Möglichkeiten genetischer Diagnostik 
rapide zugenommen haben. Bezüglich immer weiterer Krankheiten bzw. 
Krankheitsanlagen lassen sich durch genetische Untersuchungen Aussagen 
treffen, sodass sich die Genomanalyse immer mehr zu einer Schlüsseltech-
nologie in der Medizin entwickelt. Dabei besteht jedoch weiterhin eine er-
hebliche Diskrepanz zwischen den Möglichkeiten der genetischen Diagnos-
tik und entsprechenden Therapie- bzw. Präventionsangeboten.

Aufgrund der aus dem Ergebnis einer genetischen Untersuchung potenti-
ell folgenden erheblichen persönlichen Konsequenzen für die eigene Le-
bensplanung, die potentiellen gesellschaftlichen Missbrauchsrisiken sowie 
der Disproportionalität zwischen diagnostischen Möglichkeiten und thera-
peutischen bzw. präventiven Optionen spielt die gut informierte, selbstbe-
stimmte Entscheidung über die Inanspruchnahme einer genetischen Unter-
suchung eine herausragende Rolle. Zentrales Element einer wirksamen 
Einwilligung ist aber gerade auch die Einwilligungsfähigkeit der zu unter-
suchenden Person. Das Prinzip des informed consent ist mithin nur dort 
nützlich, wo die betroffene Person über ausreichende Fähigkeiten verfügt, 
ihr Selbstbestimmungsrecht auszuüben. Eine einwilligungsunfähige Person 
ist zur Abgabe eines solchen informed consent hingegen gerade nicht in der 
Lage. Der Schutz dieser nicht einwilligungsfähigen Personen muss auf an-
dere Weise sichergestellt werden.

Dabei bedürfen auch gerade nicht einwilligungsfähige Personen eines 
erhöhten, besonderen Schutzes, da sie eine sehr vulnerable Personengruppe 
darstellen.3 Sie sind aufgrund eines entwicklungs- oder krankheitsbedingten 
Zustandes nicht fähig, eine selbstbestimmte Entscheidung über die Inan-
spruchnahme gendiagnostischer Untersuchungen zu treffen, sodass die Ent-
scheidung durch eine Vertretungsperson getroffen werden muss. Der Einwil-
ligungsunfähige ist von dieser stellvertretend für ihn getroffenen Entschei-
dung abhängig und muss hoffen, dass sie auch tatsächlich seine Interessen 
widerspiegelt. Haben die Vertretungspersonen allerdings abweichende eigene 

2  BT-Drucks. 16/10532, S. 16; Wollenschläger, in: AöR 2013, S. 173 f.; Froster, 
in: Kern (2013), S. 21 f.; Huster/Gottwald, in: GesR 2012/8, S. 450; Heyers, in: 
MedR 2009/9, S. 508, 512; Lindner, in: MedR 2007/5, S. 287; Damm, in: MedR 
1999/10, S. 438.

3  So bereits Damm, in: MedR 1999/10, S. 441 f.
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Interessen, so erscheint dies fraglich. So führt beispielsweise die Möglich-
keit der pränatalen Feststellung genetischer Anomalien, für die keine thera-
peutischen oder präventiven Optionen bestehen, zu der aufgrund der feto-
maternalen Einheit bestehenden Problematik sehr schwer auflösbarer Inter-
essenkonflikte zwischen dem Ungeborenen und der Schwangeren und zur 
Problematik des Schwangerschaftsabbruchs. Für bereits geborene nicht 
einwilligungsfähige Personen, und hier gerade für die altersbedingt Einwil-
ligungsunfähigen, kann das ihnen bekanntgegebene Ergebnis der Untersu-
chung erhebliche Implikationen auf die eigene Selbstwahrnehmung sowie 
Lebensplanung und -gestaltung haben. Gelangt das Ergebnis Dritten zur 
Kenntnis, drohen auch negative gesellschaftliche Konsequenzen in Form 
von Diskriminierung und Stigmatisierung. Dennoch kann es Situationen 
geben, in denen sich die Vertretungsperson trotz der vorgenannten Gefahren 
für die Person des Einwilligungsunfähigen für eine genetische Untersuchung 
ausspricht, beispielsweise um sich nicht selbst weiter der belastenden Un-
gewissheit bzgl. der möglicherweise erfolgten Vererbung einer Krankheit 
ausgesetzt zu sehen oder um eine anstehende reproduktive Entscheidung 
treffen zu können.

Die vorliegende Arbeit will sich dieser besonders vulnerablen Personen-
gruppe der nicht einwilligungsfähigen Personen annehmen4, mögliche Inte-
ressengegensätze aufzeigen und der Frage nachgehen, welche genetischen 
Untersuchungen an einer einwilligungsunfähigen Person und unter welchen 
zusätzlichen Voraussetzungen diese (verfassungs-)rechtlich verantwortbar 
sind. Es soll kritisch untersucht werden, wie das Schutzkonzept des GenDG 
in Bezug auf den Personenkreis der Einwilligungsunfähigen gelungen ist 
und wie ein solches Konzept in Bezug auf genetische Untersuchungen zu 
Forschungszwecken, die nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 GenDG vom Anwendungs-
bereich des GenDG explizit ausgenommen wurden, aussehen sollte, um 
einen ausreichenden Schutz für nicht einwilligungsfähige Personen zu ge-
währleisten.

4  Die Arbeit beschränkt sich auf die vulnerable Personengruppe der alters- und 
krankheitsbedingt Einwilligungsunfähigen. Als besonders vulnerabel werden darüber 
hinaus Personen betrachtet, die in einem finanziellen oder anderweitigen Abhängig-
keitsverhältnis stehen (Arbeitnehmer, Gefängnisinsassen). Diese vulnerablen Perso-
nen sind jedoch nicht Gegenstand der Untersuchung. Des Weiteren werden unter der 
Gruppe der ungeborenen einwilligungsunfähigen Personen ‒ in Anlehnung an § 2 
Abs. 1 GenDG ‒ nur Embryonen und Föten in vivo in die Betrachtung einbezogen. 
Der Embryo in vitro ist mithin ebenfalls nicht Gegenstand der Untersuchung. Letzt-
lich soll auch nicht auf medizinische Notfallsituationen eingegangen werden. Die 
zusätzliche Betrachtung dieser Sondersituation würde den „Rahmen der Arbeit 
sprengen“. Für genetische Untersuchungen zu Forschungszwecken in diesem Kon-
text dürfte es zudem auch keinen praktischen Bedarf geben.


