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Buchreihe ,Management, IT und Recht in der Gesundheitswirtschaft”

Die Reihe verdffentlicht Forschungs-, Studien- und Praxisergebnisse,
die sich auf innovative sowie multi- und interdisziplinare Thematiken von
Management, IT und Recht mit dem Fokus auf die Gesundheitswirtschaft
in Deutschland, Europa sowie weltweit richten.

Sie bietet Professorinnen und Professoren, Doktorandinnen und Dokto-
randen, Studierenden, Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern sowie Akteu-
ren aus Gesellschaft, Wirtschaft, Kammern, Verbanden und Behdrden
ein Forum, mit welchem die Potenziale der Gesundheitswirtschaft fir
Wachstum, Beschaftigung sowie Innovationen wissenschaftsbasiert und
praxisorientiert dargestellt werden kdnnen.

Herausgeber der Reihe ist Professor Dr. iur. Heinrich Hanika.
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Vorwort

Vor iiber 50 Jahren entdeckten die beiden Forscher James Watson und Francis
Crick die Struktur der Desoxyribonukleinsdure (DNS) als Bauplan simtlicher

Lebewesen und damit die Grundlage fiir Wachstum und Vermehrung,.

Heute ist mit der Gentechnologie cin eigener Wissenschaftszweig entstanden, der
sich mit dem Erbgut und dessen gezielten Verinderung befasst. Sowohl die Diag-
nostik krankhaft verinderter Gene, die Identititsfeststellung mittels DNS-Muster,
die Synthese von Oberflichenstrukturen infektidser Partikel fiir diagnostische Zwe-
cke oder zur Herstellung von Impfstoffen, die Ubertragung von Genen auf fremde
Organismen zur Produktion therapeutisch nutzbarer Priparate als auch die Anwen-
dung von DNS zur Ziichtung besonders widerstandsfihiger Pflanzen — das Feld ist

gewaltig, ein Ende der Einsatzméglichkeiten nicht abzusehen.

Mit Gentests sind gemif} der Verlautbarung des Deutschen Ethikrates ,diagnosti-
sche Methoden gemeint, die Aufschluss iiber einzelne Gene oder auch die gesamte
genetische Ausstattung eines Organismus (Genom) geben kénnen. Genetische
Untersuchungen analysieren Gene oder Genprodukte. Dabei gibt es verschiedene
Anlisse, einen Gentest durchzufiihren, sowie eine unterschiedliche Reichweite der

Aussagekraft eines solchen Tests.

Weiterhin gibt es die Moglichkeit, iiber Gentests nihere Informationen iiber die
Vertriglichkeit oder auch potenzielle Wirksamkeit von Medikamenten zu erhalten.
Weitere Anwendungsbereiche von Gentests sind als Priinatal- oder auch Priimplan-

tationsdiagnostik moglich.™

Zu folgenden spannenden Thematiken werden die europiischen und internationa-

len Vorgaben dargestellt:

Ausfiihrlich und detailliert behandelt wird der rechtliche Ordnungsrahmen fiir
die Anwendung gendiagnostischer Verfahren in Deutschland mit seinen ver-

fassungsrechtlichen Grundlagen und Maf$stiben, den Einbecker Empfehlungen

1 www.cthikrat.org/themen/medizin-und-pflege/gendiagnostik (21.1.2014).
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»Genetische Untersuchungen und Personlichkeitsrecht® der Deutschen Gesell-
schaft fiir Medizinrecht (DGMR) sowie die vielfiltigen Vorgaben des deutschen

Gendiagnostikgesetzes.

Im Anschluss daran stellt RA Dr. Sétonyi die ungarische Rechtslage in Gestalt des
Gesetzes Nr. XXI/2008 iiber den Schutz der humangenetischen Daten und iiber
die Regeln der humangenetischen Untersuchungen und Forschungen sowie den
Betrieb von Biobanken einschliefilich der mit dem Gesetz verbundenen Rechtsvor-
schriften vor. Ebenso erldutert er eine Befragung von Lindern der Europiischen

Union zu ihren, die Genetik betreffenden, Gesetzen.

Im Weiteren wird auf die Einbettung der pridiktiven Ermittlung individueller Er-

krankunggsrisiken in die personalisierte Medizin eingegangen.

Im Ergebnis werden — bei aller Begeisterung der Wissenschaftler — auch die Angste
der Bevélkerung z. B. vor Missbrauch, dem Verschieben ethischer Grenzen oder
krankmachenden Auswirkungen auf die Umwelt angesprochen. Zudem muss letzt-
lich das, was machbar ist, nicht immer unbedingt wiinschenswert oder moralisch

vertretbar sein.

Berlin, Budapest, Ludwigshafen / Rhein, 2015
Heinrich Hanika, Gergely Sétonyi
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| Einleitung

Vor iiber 50 Jahren entdeckten die beiden Forscher James Watson und Francis
Crick? die Struktur der Desoxyribonukleinsiure (DNS)? als Bauplan simtlicher
Lebewesen und damit die Grundlage fiir Wachstum und Vermehrung. Auch wenn
beide damals erklirten, das ,,Geheimnis des Lebens® geliiftet zu haben, wird ihnen
die Tragweite ihres bahnbrechenden Fundes wohl kaum mit all den folgenden Ent-

wicklungen und Perspektiven gegenwiirtig gewesen sein kénnen.*

Heute ist mit der Gentechnologie ein eigener Wissenschaftszweig entstanden, der
sich mit dem Erbgut und dessen gezielten Verinderung befasst. ,,Ob die Diagnostik
krankhaft verinderter Gene, die Identititsfeststellung mittels DNS-Muster, die Syn-
these von Oberflichenstrukturen infekeidser Partikel fiir diagnostische Zwecke oder
zur Herstellung von Impfstoffen, die Ubertragung von Genen auf fremde Organis-
men zur Produktion therapeutisch nutzbarer Priparate oder die Anwendung von
DNS zur Ziichtung besonders widerstandsfihiger Pflanzen — das Feld ist riesig, ein

Ende der Einsatzméglichkeiten nicht abzusehen.

2 James Watson und Francis Crick entschliisselten den riumlichen Aufbau der Desoxyribonukleinsiure (DNA), des
Trigers unserer Erbsubstanz. Die Struktur sicht wie eine molekulare Wendeltreppe, Doppelhelix genannt, aus.
Diese bahnbrechende Erkenntnis wurde von dem Team um den Englinder Francis Crick (1916-2004) und den
Amerikaner James Watson (geboren 1928) am 25. April 1953 im Fachblatt ,,Nature® vorgestellt. Watson, Crick und
der Physiker Maurice Wilkins bekamen 1962 fiir ihre Entdeckung den Nobelpreis fiir Medizin und Physiologie,
www.focus.de/wissen/mensch/francis-crick-und-james-watson-entdecker-der-doppelhelix_aid_360926.html
(26.1.2015).

3 Desoxyribonukleinsiure (kurz DNS; in englischer Sprache: DNA fiir deoxyribonucleic acid) ist ein in allen
Lebewesen und in bestimmten Virentypen (sogenannte DNA-Viren) vorkommendes Biomolekiil und Triger der
Erbinformation, also der Gene. Das Wort setzt sich zusammen aus des-, Oxygenium (Sauerstoff), Ribose sowie
Nukleinsiure.

4 Reiche, www.gesundheit.de/medizin/untersuchungen/untersuchungsmethoden/gendiagnostik, v. 15.1.2014 (26.1.2015).

5  Reiche, (Fn. 4).



