Stellungnahme der
Deutschen Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung

zum Entwurf eines
Gesetzes iiber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz - GenDG)

der Bundesregierung unter Beriicksichtigung der Stellungnahme des Bundesrates'

vom 22. Oktober 2008

(1) Die Deutsche Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung (DGAB) ist eine Fachgesell-
schaft, in der sich Sachverstindige fiir Abstammungsfragen und an der Abstammungsbegut-
achtung wissenschaftlich Interessierte zusammengeschlossen haben. Satzungszweck ist neben
dem fachwissenschaftlichen Austausch, fiir den regelmédfig regionale und iiberregionale Ta-
gungen und Kongresse veranstaltet werden, die Beratung zu und Information iiber Fragen der

Abstammungsbegutachtung.

(2) Die Deutsche Gesellschaft begriifit die Vorlage des Gesetzentwurfes und insbesondere die
Tatsache, dass auch die Abstammungsbegutachtung Bestandteil der Gesetzgebung ist. Die
Zielsetzung des Gesetzes deckt sich mit den Vorstellungen der Gesellschaft insbesondere hin-
sichtlich des Verbotes sog. ,,heimlicher* Abstammungsgutachten, die von den Mitgliedern der
Gesellschaft bereits im Jahr 2000 in Form einer Erklirung’ abgelehnt wurden und von diesen

nicht angefertigt werden.

Allerdings sieht die Gesellschaft in drei Punkten unbedingten Nachbesserungsbedarf, da das
Gesetz sonst in schidlicher Weise in die Téatigkeit der Sachverstandigen eingreifen wiirde und
gleichzeitig die Ziele der Wahrung von Schutzinteressen — insbesondere auch das Ziel der
Verhinderung ,heimlicher Abstammungsgutachten — und der Sicherung der Qualifikation

der Anbieter nicht erreichen wurde. Es handelt sich hierbei um

! Stellungnahme des Bundesrates vom 10.10.2008 (Drucksache 633/08)

? Deutsche Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung e. V., eingetragen im Vereinsregister: Amtsgericht Ham-
burg 69 VR 13817; www.dgab.org

* hrsg. von der Arbeitsgemeinschaft der Sachverstindigen fiir Abstammungsgutachten e. V. als Vorgingerverei-
nigung der Deutschen Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung; in: Der Amtsvormund, September 2000, 73,
817-818
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(a) die Tatsache, dass nur Untersucher genetischer Proben, nicht jedoch Anbieter von Ab-
stammungsuntersuchungen von Qualifikationsanforderungen erfasst werden;

(b) den in dem Gesetzentwurf vorgesehenen Zwang zur Akkreditierung der Untersucher
nach ISO-Normen, der angesichts bestehender und funktionsfdhiger Regelungen einen
hohen Aufwand ohne Gewinn an Qualitit darstellen wiirde;

(c) die Notwendigkeit, die Belange der Abstammungsbegutachtung durch die Gendiag-
nostik-Kommission nach § 23 (2) in angemessener Form zu beriicksichtigen.

Die Gesellschaft ist iiberzeugt davon, dass das Gendiagnostikgesetz mit den im Folgenden
vorgeschlagenen Anderungen ein wichtiges Mittel wird, um die berechtigten Schutzinteressen

der Beteiligten durchzusetzen.

(3) In der Abstammungsbegutachtung gibt es eine ganze Reihe von Anbietern von Vater-
schafts- oder Verwandtschaftsanalysen, die selber keine Untersuchungen durchfiihren. Diese
Anbieter beauftragen Laboratorien im in- und auflereuropdischen Ausland und nutzen damit
ein bestehendes Preisgefille, um teilweise sehr niedrige Angebote zu machen. Nach unserer
Beobachtung hat dies zu einem relativ hohen Marktanteil gefiihrt, ohne dass immer das not-
wendige Mindestmal} an Qualitdt der Untersuchungen und die Qualifikation des Untersuchers
gesichert wire. Mitglieder der Gesellschaft haben z. B. dem Vorstand Testergebnisse vorge-
legt, die deutsche Endverbraucher in ungarischer Sprache erhalten haben oder in dem aus kor-
rekten Typisierungsergebnissen falsche Riickschliisse auf die Verwandtschaftsverhéltnisse

gezogen wurden.

Wihrend der Gesetzentwurf in § 2 (1) auch den Umgang mit genetischen Proben und gewon-
nenen genetischen Daten erfasst wissen will, beziehen sich § 5 (Qualitdtssicherung) und § 17
(Untersuchungen zur Klarung der Abstammung) jeweils ausdriicklich nur auf den Untersu-
cher. Dies tragt der besonderen Situation in der Abstammungsbegutachtung nicht Rechnung
und wird dazu fiihren, dass in Deutschland anséssige Vermittler ihre Tétigkeit weiter uneinge-
schriankt ausiiben konnen, wenn sie die Proben an ausldandische Laboratorien senden, die nicht
im Geltungsbereich des GenDG arbeiten. Selbst die Strafvorschriften nach § 25 richten sich
gegen den Untersucher, nicht den Anbieter der Leistungen, der die Verfiigungsgewalt {iber

Proben und Befunde besitzt.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung fordert deshalb, fiir den Bereich

der Abstammungsbegutachtung Anbieter und Untersucher gleichzustellen. Im Einzelnen
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(a) sollte § 5 —unbeschadet der nachfolgenden Anmerkungen zum Akkreditierungszwang
— mindestens wie folgt ergénzt werden: ,,Genetische Analysen im Rahmen genetischer
Untersuchungen und Begutachtungen zur Klirung von Abstammungsverhiltnissen
diirfen nur [...]“

(b) sollte § 17 (1) wie folgt gefasst werden: ,,[...] Die Aufkldrung und Beratung muss
durch die fiir die Vornahme der Begutachtung verantwortliche Person erfolgen; [...]*

(c) sollte § 17 (4) wie analog § 5 erginzt und wie folgt gefasst werden: ,,Genetische Un-
tersuchungen zur Klirung der Abstammung, sowie die Durchfiihrung der Begutach-
tung diirfen nur durch auf dem Gebiet der Abstammungsbegutachtung erfahrene
Sachverstindige mit abgeschlossener medizinischer oder naturwissenschaftlicher
Hochschulausbildung vorgenommen werden. [...]*

Begriindung: (a) und (b) tragen dem Umstand Rechnung, dass Anbieter und Untersucher in
der Abstammungsbegutachtung divergent sein konnen und verwirklichen den Schutzanspruch
der an einer Begutachtung Beteiligten durch Erweiterung der Qualifikationsanforderungen.
(c) soll dariiber hinaus sicherstellen, dass eine Approbation als Arzt zunichst nicht zur Erstel-
lung von Abstammungsgutachten befahigt, sondern dass spezifische Qualifikationsvorausset-
zungen unabdingbar sind, die im Rahmen von Richtlinien festgelegt wurden und kiinftig fest-
zulegen sein werden. Auch die derzeit giiltigen Richtlinien fiir die Erstattung von Abstam-

mungsgutachten® kniipfen an die Qualifikation weitergehende Anforderungen.

(4) Die Deutsche Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung lehnt den Zwang zur Akkredi-
tierung als Uberregulierung ab. Einschligig fiir die Erstattung von Abstammungsgutachten
sind die Richtlinien fiir die Erstattung von Abstammungsgutachten, die gemeinsam von Bun-
desédrztekammer und Robert-Koch-Institut als oberster Bundesbehorde herausgegeben wur-
den. Mit diesen Richtlinien wurde erstmals die Professionalitidt des Sachverstindigen geregelt
und umfangreiche Aspekte seiner Qualifikation, Aus- und Weiterbildung und auch hinsicht-
lich eines Qualitdtsmanagement-Systems aufgenommen. Insbesondere wurde in diesem Zu-
sammenhang eine Priifungskommission® definiert, die mit Vertretern der mit diesem Gebiet
befassten wissenschaftlichen Fachgesellschaften besetzt ist und die seit 2004 die Qualifikation
von Abstammungsgutachtern priift. Diese Priifungen erfolgen auf einem fachlich hohen Ni-
veau und wurden inzwischen von etwa 30 Sachverstindigen absolviert. Der Priifkatalog be-
zieht sich eng auf die Richtlinien und befindet sich — insbesondere auch hinsichtlich der be-

sonderen Qualifikationsanforderungen an den Sachverstdndigen — im Einklang mit internatio-

* Dt. Arztebl. 2002, 99 (10) 665-667
> Kommission zur Feststellung der Qualifikation von Abstammungsgutachtern (KFQA); www.kfqa.de
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nalen Empfehlungen, z. B. denen der International Society for Forensic Genetics®, die als

Kommentar zum ISO 17025-Standard formuliert sind.

Durch den Zwang zur Akkreditierung nach ISO-Normen wiirde in Deutschland allerdings ei-
ne Doppelregulierung entstehen, da die Richtlinien von Bundesirztekammer und Robert
Koch-Institut durch einen zusétzlichen Akkreditierungszwang ja nicht auller Kraft gesetzt
wiirden. Fiir die Zwecke des Gendiagnostikgesetzes hilt die Deutsche Gesellschaft fiir Ab-
stammungsbegutachtung den bestehenden Normenrahmen fiir ausreichend, zumal die beste-
henden Richtlinien von derselben Behorde erarbeitet wurden, die zukiinftig ohnehin federfiih-
rend fiir deren Fortschreibung sein soll. Die Verbindlichkeit der Richtlinien kann durch

Bezugnahme im Gesetz sichergestellt werden.

Der Akkreditierungszwang hétte zudem gravierende Konsequenzen fiir eine ganze Reihe von
Mitgliedern der Gesellschaft. Mit einer Akkreditierung sind Kosten verbunden, die weit {iber
denen im Gesetzentwurf genannten Betrdgen liegen (dort: einmalig € 5.000 bis € 7.000 bzw.
€ 1.500 p. a.”). Diese Zahlen sollen sich offenbar auf die reinen Kosten eines Akkreditierers
beziehen und wiren selbst dafiir sehr niedrig angesetzt. Den weit groBeren Aufwand verursa-
chen jedoch die Erstellung der Unterlagen zur Erfiillung aller formalen Anforderungen der
ISO-Normen, Beratungsleistungen, die Erfiillung baulicher Auflagen und die Bindung von
Arbeitszeit, die ein Mehrfaches an Kosten verursachen. Nach Schitzungen von Mitgliedern
rechnet die Deutsche Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung mit Kosten von bis zu
€ 50.000 je Laboratorium fiir die Initialakkreditierung und von etwa € 10.000 fiir die Re-
Akkreditierungen. Diese Kosten wéren fiir viele Gutachter nicht tragbar. Die Folge wire ein
Wegbrechen der regional ausgerichteten Struktur der Gutachter in der Abstammungsbegut-
achtung in Deutschland. Der Markt ist gekennzeichnet durch von den Gerichten persénlich
benannte Sachverstindige, die hdufig schon seit Jahrzehnten titig sind und Gerichte und Be-
horden beratend begleitet haben. Diese enge fachliche und lokale Bindung ist vor allem bei
komplexen Abstammungsbegutachtungen — z. B. in sog. Defizienzfillen, in denen der zu be-
gutachtende Mann fiir eine Untersuchung nicht zur Verfiigung steht — zwingend erforderlich
und wire nicht aufrecht zu erhalten. Vielmehr ist eine Konzentration der Untersuchungen auf

wenige iiberregional titige Laboratorien zu erwarten, die dem Anspruch einer qualifizierten

6 Morling N., Allen RW., Carracedo A., Geada H., Guidet F., Hallenberg C., Martin W., Mayr WR., Olaisen B.,
Pascali VL., Schneider PM. (2002), 'Paternity Testing Commission of the International Society of Forensic Ge-
netics: recommendations on genetic investigations in paternity cases.', Forensic Sci. Int. 129(3), 148-157

7 Entwurf der Bundesregierung eines Gesetzes iiber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostik-

gesetz - GenDGQ), Einleitung, Abschnitt E
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personlichen Beratung kaum gerecht werden kdnnten. Bestimmte Defizienzgutachten, bspw.
mit einer Fragestellung Geschwister, Halbgeschwister oder Cousin/Cousine, wéren ohne un-

mittelbare Beratung des Gerichts kaum I6sbar.

Es ist darauf hinzuweisen, dass analog auch fiir medizinische Analysen der Akkreditierungs-
zwang in Frage gestellt wird. Neben massiver Kritik der Bundesdrztekammer will auch der
Bundesrat in § 5 genetische Analysen zu medizinischen Zwecken von dem Zwang zur Akkre-
ditierung ausnehmen und an dessen Stelle die Vorschriften der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung anwenden. Dieser Vorschlag weist den richtigen Weg, in § 5 eine Posi-
tivliste der jeweils einzuhaltenden Normen aufzunehmen. Eine sachgerechte Losung schlédgt
die Deutsche Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung wie folgt vor:
(a) § 5 sollte wie folgt gefasst werden: ,,Genetische Analysen im Rahmen genetischer Un-
tersuchungen und Begutachtungen zur Klarung von Abstammungsverhiltnissen diir-

fen nur von Einrichtungen vorgenommen werden, die ihre Qualifikation in folgender
Weise nachgewiesen haben:

1. fiir die Durchfiihrung genetischer Analysen zu medizinischen Zwecken durch
Einhaltung der Vorschriften der Medizinprodukte-Betreiberverordnung®;

2. fiir die Durchfiihrung von Abstammungsgutachten durch Einhaltung der Richt-
linien fiir die Erstattung von Abstammungsgutachten einschlie8lich der hierin
formulierten Anforderungen an die Priifung der Qualifikation;

3. fiir Untersuchungen, die von den Ziffern 1 und 2 nicht erfasst sind, durch den
Nachweis einer Akkreditierung fiir die entsprechenden Analysen.

Neben diesem Qualifikationsnachweis muss die Einrichtung insbesondere [...]

(b) Der Schlusssatz § 5 (,,Die Einrichtungen [...] befristen.*) sollte gestrichen werden.

Begriindung: Durch (a) wird sichergestellt, dass fiir die jeweils vollig unterschiedlichen An-
forderungen an die Qualifikation sachgerechte Regeln gefunden werden, die sich auf etablier-
te Normen beziehen, ohne den Zwang zur Akkreditierung festzuschreiben. Zu (b): Der
Schlusssatz beschreibt lediglich das Wesen einer Akkreditierung nach ISO-Normen, die be-

reits klare Vorgaben fiir diese Fristen enthalten.

(5) Diesem grundlegenden Unterschied zwischen genetischen Analysen zu medizinischen
Zwecken und zu Zwecken der Abstammungsbegutachtung sollte auch bei der Ausgestaltung
des § 23 Rechnung getragen werden. Hierbei muss hinterfragt werden, welchen inhaltlichen

Gestaltungsraum die einzurichtende Kommission iiberhaupt haben muss, da fiir eine Reihe

8 nach Stellungnahme Bundesrat, a. a. O., Ziffer 8
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der angesprochenen analytischen Verfahren bereits Normen bestehen, deren Beachtung in das

Gesetz eingebunden werden kann.

Fiir die Abstammungsbegutachtung gibt es seit vielen Jahrzehnten Richtlinien, die laufend der
wissenschaftlichen Entwicklung angepasst wurden. Da diese Richtlinien maBigeblich vom
Robert Koch-Institut mit gestaltet und mit herausgegeben wurden, liegt es nahe, diese Richtli-
nien auch zukiinftig weiter zu entwickeln und zum MaBstab fiir die Abstammungsbegutach-
tung zu machen. Diese Richtlinien regeln die Abstammungsbegutachtung umfassend und
beinhalten auch erschdpfende Regelungen zur Priifung der Qualifikation von Gutachtern’.
Soweit in § 23 (2) der Gendiagnostik-Kommission diese Aufgaben fiir die Abstammungsbe-
gutachtung in Ziffern 2 und 4 zugewiesen wird, handelt es sich dabei um eine
Doppelregulierung. Wir fordern deshalb, die konkrete Ausgestaltung der Abstammungsbegut-
achtung und die Fortschreibung der Richtlinien fiir die Erstattung von Abstammungsgutach-
ten unmittelbar einem Arbeitskreis am Robert Koch-Institut zu iibertragen. Gleichzeitig ist
sicherzustellen, dass die wissenschaftliche Bandbreite der Abstammungsbegutachtung hieran
hinreichend beteiligt wird. Einen Rahmen geben z. B. die Richtlinien im Hinblick auf die zu
beteiligenden Gesellschaften bei der Durchfiihrung der Priifung der Qualifikation von Ab-
stammungsgutachternlo. Die Deutsche Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung meldet
den Anspruch an, hier — wie auch schon in den Richtlinien festgeschrieben — federfiihrend

beteiligt zu werden.

Eine ganz dhnliche Forderung erhebt im Ubrigen auch der Bundesrat, der auch fiir medizini-
sche Zwecke keinen Reglungsbedarf durch die Kommission in den nach § 23 (2) Nr. 4 zuge-

wiesenen Aufgaben sicht'.

Die Gesellschaft schldgt deshalb vor,

(a) in § 23 Absatz 2, Nr. 2 lit. b) zu streichen,;

(b) in § 23 Absatz 2 die Nr. 4 wie folgt zu fassen: ,,4. die Anforderungen an die Durchfiih-
rung genetischer Analysen genetischer Proben zu anderen als medizinischen Zwecken
und zu anderen Zwecken als dem der Abstammungsbegutachtung, insbesondere [...]

? Priifung durch die Kommission zur Feststellung der Qualifikation von Abstammungsgutachtern (KFQA;
www.kfqa.de)

' ygl. Richtlinien fiir die Erstattung von Abstammungsgutachten, a. a. O., Abschnitt 4.1

1 Stellungnahme Bundesrat, a. a. O., Ziffer 30
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Begriindung: Durch diese Anderungen wird die konkurrierende Doppelregulierung zwischen
bestehenden Richtlinien und Maflgaben der Gendiagnostik-Kommission nach § 23 vermieden.
Der Bezug auf die einschldgigen Richtlinien ist — wie ausgefiihrt — in § 5 festzuschreiben.
Gestaltungsfreiheit ergibt sich unverdndert durch die Fortschreibung der Richtlinien durch das
Robert Koch-Institut als oberste Bundesbehorde.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung ist iiberzeugt, dass das Gendiag-
nostikgesetz mit den von uns angeregten Anderungen das angestrebte Ziel verwirklichen
wird, ohne Doppelregulierungen und unvertretbaren biirokratischen Aufwand zu erzeugen,

der zudem die Struktur der Abstammungsbegutachtung auflerordentlich beschddigen wiirde.

Ausdriicklich schlieft sich die Deutsche Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung der For-
derung des Bundesrates an, § 17 Absatz 8 aus dem Gesetz zu streichen'? und die Regelungen
— soweit erforderlich — in anderen Normen zu verwirklichen. Der Absatz greift in bedenkli-
cher Weise in das Vertrauensverhiltnis zwischen Gutachter und Auftraggeber ein und ist zu-

dem inhaltlich unverstiandlich.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung als mit Abstand grofSter Zusam-
menschluss von Medizinern und Naturwissenschaftlern zum Zwecke der Férderung der wis-
senschaftlichen Weiterentwicklung auf dem Gebiet der Abstammungsbegutachtung in
Deutschland verfiigt iiber eine sehr breite Kompetenz und Erfahrung auf diesem Gebiet, die
wir gleichermallen in das Gesetzgebungsverfahren, wie auch in die kiinftige Weiterentwick-
lung der Richtlinien — im Rahmen der Gendiagnostik-Kommission nach § 23 oder in unmit-

telbarer Zusammenarbeit mit dem Robert Koch-Institut — einbringen wollen.

Magdeburg, den 22. Oktober 2008

Deutsche Gesellschaft fiir Abstammungsbegutachtung

Der Vorstand

Prof. Dr. med. Dieter Krause - Dr. med. Wolfgang Martin - Matthias Muche
p. Adr. Gerichtsmedizin Magdeburg

Domplatz 11, 39104 Magdeburg

www.dgab.org

12 Stellungnahme Bundesrat, a. a. O., Kernsatz 1 b)



