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Ethische Fragen genetischer Beratung.

Herausgegeben von Irene Hirschberg, Erich GrieBler, Beate
Littig und Andreas Frewer. Verlag Peter Lang, Frankfurt am
Main 2009, 358 S., geb., €56,80

Im April 2009 ist der Gesetzgeber nach bereits zwei fehlgeschlagenen
Anliufen in den Jahren 2001/2002 und 2004 mit der Verabschiedung
des Gendiagnostikgesetzes (GenDG) seiner Verpflichtung aus dem
Koalitionsvertrag aus der 15. Legislaturperiode nachgekommen und
hat die genetischen Untersuchungen beim Menschen gesetzlich gere-
gelt. Die genetische Beratung gehort zu den wesentlichen Rahmen-
bedingungen genetischer Diagnostik. Thre Regelung findet sich an
zentraler Stelle im zweiten Abschnitt des neuen, nicht unumstritte-
nen Gesetzes, das noch in diesem Jahr in Kraft treten soll. §10 Abs. 3
GenDG nennt die wesentlichen Anforderungen an eine genetische
Beratung, darunter allgemeine Grundsitze wie Allgemeinverstind-
lichkeit, Wertneutralitit und Nichtdirektivitit; dariiber hinaus sind
im drztlichen Beratungsgespriach psychische und soziale Gesichts-
punkte eingehend zu erdrtern.

Wie sieht nun aber — abgesehen von diesen grundsitzlichen An-
forderungen — eine moglichst gute genetische Beratung aus? Dieser
Frage nimmt sich im Kern das Buch ,,Ethische Fragen genetischer
Beratung® an, das als dritter Band der Reihe ,,Klinische Ethik.
Biomedizin in Forschung und Praxis® (herausgegeben von Andre-
as Frewer, Gisela Bockenheimer-Lucius, Christian Hick, Irene Hirschberg,
Gerald Neitzke und Florian Steger) erschienen ist. Zentrales Anliegen
der Herausgeber des vorliegenden Bandes ist es, genetische Beratung
zu ,verbessern®. Zu diesem Zweck haben sie Beitrige von Bera-
tern, Ratsuchenden sowie weiteren Betroffenen mit Berichten aus
ethischer Begleitforschung zusammengefiihrt. Die 16 Beitrige, die
einleitend von Hirschberg und Frewer vorgestellt werden, sind in drei
groBere Abschnitte untergliedert. Den Einstieg bilden Berichte von
Erfahrungen aus der klinischen Praxis im ersten, fiinf Aufsitze um-
fassenden Abschnitt ,,Genetik und Beratung in der Medizin®. Insbe-
sondere die Frage, wie mit Untersuchungsergebnissen umzugehen
ist, die auf eine mogliche Betroffenheit von Angehorigen des Pati-
enten schliefen lassen, wird hier thematisiert. Zoll und Henn priifen
vor diesem Hintergrund, ob nicht in bestimmten Fillen die drztliche
Schweigepflicht und ,,Klientenautonomie® zugunsten einer ,,Pflicht
zur Datenfreigabe® zurilickzutreten habe — nach Henn ,,insbesondere*
bei spitmanifestierenden, aber priventiv beeinflussbaren genetischen
Krankheitsdispositionen. Richtigerweise hat sich der Gesetzgeber in
§10 Abs. 3 GenDG mit der ausdriicklichen Vorgabe, dass in solchen
Fillen dem Patienten empfohlen werden soll, moglicherweise betrof-
fenen Verwandten zu einer eigenen genetischen Untersuchung zu
raten, gegen eine solche Losung entschieden.

Im ebenfalls fiinf Beitrige umfassenden zweiten Abschnitt ,,Ge-
netische Beratung und ethische Fragen in der Forschung™ werden
Studien vorgestellt, die die genetische Beratung aus sozialwissen-
schaftlicher, psychologischer und ethischer Perspektive behandeln.
Hier ist beispielsweise zu erfahren, dass Ratsuchenden mit einer
strikten Einhaltung nichtdirektiver Beratung nicht in jedem Fall
geholfen ist — jedenfalls dann nicht, wenn moglicherweise vorteil-
hafte medizinische Interventionen zur Verfiigung stehen (V/lasak).
In kontroversen Beitrigen wird im Zusammenhang mit prinatalen
Untersuchungen diskutiert, ob Beratung die Grundlage fiir eine
selbstbestimmte Entscheidung der Eltern fiir oder gegen eine Un-
tersuchung des ungeborenen Kindes bilden sollte (Nicklas-Faust) oder
aber als ein Ritual zu verstehen ist, das in erster Linie ,,symbolische
Funktion® hat, das Entscheidungsfreiheit der schwangeren Frau le-
diglich suggeriert und das ihr zudem ein ,,6konomisches Kalkiil*
auferlegt, wenn sie mit der prozentualen Wahrscheinlichkeit fiir eine
Chromosomenstérung konfrontiert wird (Samerski). Mit der kiirzlich
erfolgten Erginzung des Schwangerschaftskonfliktgesetzes um den
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neuen §2a — ,,Aufklirung und Beratung in besonderen Fillen* — hat
der Gesetzgeber zum Ausdruck gebracht, dass er der Beratung im
Kontext von Prinataldiagnostik eine durchaus bedeutende Rolle fiir
das Treffen einer angemessenen Entscheidung in einer bedringenden
Konfliktlage beimisst.

Im dritten und letzten, sechs Beitrige umfassenden, mit ,,Gene-
tik und Ethik: Gesellschaftliche Perspektiven® tiberschriebenen Ab-
schnitt wird nochmals und unter verschiedenen Gesichtspunkten der
Bedeutung der genetischen Beratung fiir die Frage selbstbestimm-
ten Entscheidens nachgegangen; so im Hinblick auf das Recht auf
Nichtwissen (Hildf) sowie im Zusammenhang mit der genomischen
Diversititsforschung (Ilikilc). Aufschlussreich fiir die Beratungspraxis
ist der Beitrag von Griefiler, Littig und Pichelstorfer iiber das Projekt
,Neosokratische Dialoge zur Verbesserung der genetischen Bera-
tung®, in dem die Autoren tiber die Grenzen von Selbstbestimmung
und Nichtdirektivitit berichten und Anforderungen an den ,,idealen
Ratsuchenden® vorstellen. Eine kritische Wiirdigung des nunmehr
beschlossenen Entwurfs des GenDG und eine Darstellung seiner Ge-
nese enthilt der abschlieBende Beitrag von Rothaar und Frewer. Im
Anhang haben die Herausgeber eine sehr ntitzliche Sammlung von
Literaturhinweisen und Links zum Thema zusammengestellt.

Der Band bietet einen breiten Uberblick tiber die im Kontext gene-
tischer Beratung aufgeworfenen ethischen Fragen, die fiir in diesem
Bereich titige Juristen von grofem Interesse sind. Dem juristischen
Leser wird auffallen, dass an der ein oder anderen Stelle die kritische
Uberpriifung mitgeteilter Rechtsauffassungen und Auslegungen von
gesetzlichen und untergesetzlichen Normen angezeigt ist —dem Nut-
zen dieses Bandes fiir einen interdiszipliniren Einblick in die Materie
tut dies keinen Abbruch.

Die Rechtsproblematik des Off-Label-Use —
Das Spannungsfeld zwischen Haftungs-,
Versicherungs- und Werberecht.

Von Heike Miiller. (Medizin — Recht — Wirtschaft, Bd. 5). Lit
Verlag Dr. W. Hopf, Berlin 2009, 336 S., kart., € 34,90

Die von Taupitz betreute Mannheimer Dissertation von 2008 be-
handelt den off label use (olu) zugelassener Arzneimittel erstmals
rechtlich umfassend monographisch — schon dies ist ein Verdienst.
Samtliche betroffenen Rechtsgebiete werden mit ihren jeweiligen
Relationierungen bearbeitet, Literatur und Rechtsprechung nahezu
flichendeckend, wenn auch in den betroffenen Rechtsgebieten mit
unterschiedlicher Tiefe, verwertet.

Die Arbeit beginnt mit einem knappen empirischen Teil zum olu
insbesondere in der Onkologie, Pidiatrie und Infektiologie. Es folgen
grundlegende arzneimittelrechtliche Ausfithrungen zu den Anfor-
derungen an die Zulassung, ihren Umfang und ihre Anderung, die
Pharmakovigilanz und Hinweise auf die europiischen Verordnungen
zu orphan drugs und Kinderarzneimitteln, jeweils ausgewihlt unter
dem Aspekt des olu. Im anschlieBenden umfangreichsten Kapitel der
Arbeit werden das Arzthaftungs- und Krankenversicherungsrecht
des olu zunichst nacheinander und dann aufeinander bezogen erdr-
tert. Zwei weitere Kapitel gelten dem olu im Heilmittelwerberecht
(Reduktion des §3a S. 2 HWG fiir olu) und der Haftung des pharma-
zeutischen Unternehmers bei olu seiner Arzneimittel (insbesondere
bestimmungsgemilBer Gebrauch). Die Besprechung ist auf die ersten
drei Rechtsgebiete beschriankt.

Fiir das Arzthaftungsrecht wird in einer diesen Abschnitt einlei-
tenden Passage eine allgemeine Vorgreiflichkeit der Arzneimittelzu-
lassung fiir das drztliche Handeln — also eine Beschrinkung der drzt-
lichen Therapiefreiheit auf den Umfang der Zulassung — abgelehnt,
was im Bejahensfalle zu einer haftungsrechtlichen ,,Unzulissigkeit*
des olu fiihrte. Individuelles drztliches Handeln wird jedenfalls nicht
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