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 Mit 1. Dezember 2005 ist eine Novelle des österreichi-
schen Gentechnikgesetzes (GTG) in Kraft getreten.

Betroffen sind davon primär jene Bestimmungen, die die
Durchführung genetischer Analysen regeln.

Österreich hatte zum Zeitpunkt der Entstehung des GTG
1994 eine europäische Vorreiterrolle inne, da es erstmals
Kriterien für die Qualität der Untersuchungen, die Bera-
tung der Patienten und einen gegenüber dem Datenschutz-
gesetz 2000 erweiterten Datenschutz festlegte.

Nach gut zehn Jahren Erfahrung mit diesen Bestimmun-
gen, die von stürmischen technischen und medizinischen
Entwicklungen begleitet wurde, war es Zeit, eine Evaluie-
rung der bisherigen Grundsätze durchzuführen und eine
Anpassung an den Stand von Wissenschaft und Technik
vorzunehmen.

Die neuen Regelungen sind differenzierter als die bisher
geltenden und sollen den Patienten zu mehr Information
und Selbstbestimmung verhelfen, gleichzeitig aber die ge-
setzlichen Vorschriften für genanalytische Einrichtungen
auf das absolut notwendige Minimum beschränken.

Grundsätzliches zur rechtlichen Regelung von
genetischen Analysen

Die Qualität medizinischer Behandlung und Beratung von
Menschen ist nicht ausschließlich eine Frage technischer
Möglichkeiten. Sie hängt vielmehr auch vom Vertrauen in
den behandelnden Arzt, vom Wissensstand des Patienten
hinsichtlich Krankheitsbild und Therapiemöglichkeiten so-

wie seinem Umgang mit – möglicherweise auch uner-
wünschten – Therapiefolgen ab.

Die Entwicklung genetischer Analysen hat in den letzten
20 Jahren dazu geführt, daß immer mehr Krankheiten
immer früher und immer genauer diagnostiziert werden
können. In einigen Fällen bedeutet dies auch die Chance,
frühzeitig eine entsprechende Therapie oder Prophylaxe
durchzuführen. Für viele Krankheiten ist dies jedoch nach
wie vor nicht möglich.

Daraus ergibt sich ein differenziertes Entscheidungsspek-
trum sowohl für den Arzt als auch für den Patienten. Die
neuen Bestimmungen des GTG sollen diesem Umstand
Rechnung tragen.

Die Rechtslage in Österreich

Regelungsumfang
§ 4 Z 4 GTG definiert genetische Analysen als Labor-
analysen, die zu Aussagen über konkrete Eigenschaften
hinsichtlich Anzahl, Struktur oder Sequenz von Chromo-
somen, Genen oder DNA-Abschnitten oder von Produkten
der DNA und deren konkrete chemische Modifikationen
führen, und die damit nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik Aussagen über einen Überträgerstatus, ein
Krankheitsrisiko, eine vorliegende Krankheit oder einen
Krankheits- oder Therapieverlauf an einem Menschen er-
möglichen.

Das GTG regelt nur genetische Analysen zu medizini-
schen Zwecken bzw. für Forschungszwecke. Darüber hin-
aus verbietet es einige Anwendungen, die zu einem Miß-
brauch führen könnten (siehe insbesondere die Daten-
schutzbestimmung des § 67 GTG).

Die bestimmenden Kriterien für eine mehr oder weniger
strenge Regelung der medizinischen Anwendungen sind

Genetische Analysen – Die Rechtslage in Österreich
G. Satzinger

Das österreichische Gentechnikgesetz, BGBl. Nr. 510/1994, i. d. F. BGBl. I Nr. 127/2005, sieht spezifische Bestimmungen zur Regelung genetischer
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Qualitätserfordernisse, Patientenaufklärung und -beratung
sowie angemessene Datenschutzmaßnahmen.

Dementsprechend und ausgehend vom Grundsatz, daß
diese genetischen Analysen selbstverständlich nur nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik durchgeführt
werden dürfen, unterscheidet das Gesetz vier Typen von
Analysen:
• Typ 1 dient der Feststellung einer bestehenden Erkran-

kung, der Vorbereitung einer Therapie oder Kontrolle
eines Therapieverlaufs und basiert auf Aussagen über
konkrete somatische Veränderungen von Anzahl, Struk-
tur, Sequenz oder konkrete chemische Modifikationen
von Chromosomen, Genen oder DNA-Abschnitten.

• Typ 2 dient der Feststellung einer bestehenden Erkran-
kung, welche auf einer Keimbahnmutation beruht.

• Typ 3 dient der Feststellung einer Prädisposition für eine
Krankheit, insbesondere der Veranlagung für eine mög-
licherweise zukünftig ausbrechende genetisch bedingte
Erkrankung oder Feststellung eines Überträgerstatus, für
welche nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
Prophylaxe oder Therapie möglich sind.

• Typ 4 dient der Feststellung einer Prädisposition für eine
Krankheit, insbesondere der Veranlagung für eine mög-
licherweise zukünftig ausbrechende genetisch bedingte
Erkrankung oder Feststellung eines Überträgerstatus, für
welche nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
keine Prophylaxe oder Therapie möglich sind.

Verwandtenuntersuchungen (§ 70 GTG) können Untersu-
chungen des Typs 2, 3 oder 4 sein.

Während Untersuchungen des Typs 1 und 2 keinen beson-
deren verfahrensrechtlichen Vorschriften nach dem Gen-
technikgesetz unterliegen, dürfen Untersuchungen des
Typs 3 und 4 nur in hiefür zugelassenen Einrichtungen und
nur auf Veranlassung eines in Humangenetik/medizini-
scher Genetik ausgebildeten Facharztes oder eines für das
Indikationsgebiet zuständigen behandelnden oder diagno-
sestellenden Facharztes erfolgen.

Die Zulassung ist vom Leiter der Einrichtung, in der die
Durchführung von derartigen genetischen Analysen be-
absichtigt ist, beim Bundesminister für Gesundheit und
Frauen zu beantragen.

Der Bundesminister für Gesundheit und Frauen hat die Zu-
lassung nach Anhörung des zuständigen wissenschaftli-
chen Ausschusses erforderlichenfalls unter Festlegung ge-
eigneter Auflagen und Bedingungen zu erteilen, wenn auf-
grund der personellen und sachlichen Ausstattung eine
dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechende
Durchführung der genetischen Analysen und der Schutz
der dabei anfallenden genetischen Daten sichergestellt ist.

Der Bundesminister für Gesundheit und Frauen hat die
Zulassung, wenn die Voraussetzungen für ihre Erteilung
nicht mehr gegeben sind, zu widerrufen oder bei Vorliegen
schwerer Mängel sonst geeignete Auflagen, verbunden mit
der Anordnung aufzuerlegen, bis zur Erfüllung dieser Auf-
lagen keine genetischen Analysen gemäß § 65 Abs. 1 Z 3
oder 4 GTG mehr durchzuführen.

Qualitätssicherung
Eine zentrale Rolle für die Qualitätssicherung kommt der
Qualifikation des Laborleiters und dessen harmonischer
Zusammenarbeit mit dem verantwortlichen Leiter der Ein-
richtung einerseits und dem in die Untersuchungen einge-

bundenen übrigen Personal andererseits zu. Der neu ge-
schaffene § 68a GTG trägt dem Rechnung und legt Folgen-
des fest:

Der Leiter der Einrichtung hat für jede Einrichtung zur
Durchführung von genetischen Analysen des Typs 2, 3
oder 4 einen Laborleiter zu bestellen. Dieser kann mit dem
Leiter der Einrichtung ident sein. Der Leiter der Einrichtung
hat der Behörde den Laborleiter unter Anschluß der für die
bestellte Person erforderlichen Nachweise schriftlich be-
kannt zu geben.

Der Laborleiter muß
1. ein Facharzt für Humangenetik/medizinische Genetik

oder für medizinisch-chemische Labordiagnostik sein,
oder

2. über einen Universitätsabschluß aus einem naturwis-
senschaftlichen Fach, das eine Ausbildung in Moleku-
largenetik oder Molekularbiologie einschließt, und über
eine mindestens zweijährige Erfahrung mit molekular-
genetischen Untersuchungen am Menschen verfügen,
oder

3. über eine Facharztausbildung, die eine Ausbildung aus
Humangenetik/medizinischer Genetik einschließt, und
eine mindestens zweijährige Erfahrung mit molekular-
genetischen Untersuchungen am Menschen verfügen,
oder

4. sofern er sich auf genetische Analysen im Rahmen eines
medizinischen Sonderfaches beschränkt, über die für
dieses Sonderfach erforderliche Facharztausbildung
und eine mindestens zweijährige Erfahrung auf dem
Gebiet der molekulargenetischen Untersuchung am
Menschen verfügen.

Dem Laborleiter obliegt die laufende Unterweisung der
Mitarbeiter und die Leitung und Beaufsichtigung der
Durchführung der genetischen Analysen. Er hat dabei die
für das Labor geeigneten Datenschutz- und Qualitätssiche-
rungsmaßnahmen, insbesondere die Teilnahme an Ring-
versuchen, zu treffen und für deren Einhaltung zu sorgen.
Er hat sich hierzu, wenn zum Zeitpunkt der Zulassung der
Einrichtung (§ 68 Abs. 3 GTG) keine Ringversuche ange-
boten wurden, regelmäßig in höchstens sechsmonatigen
Abständen bei der Behörde zu erkundigen, ob bereits ge-
eignete Ringversuche angeboten werden.

Scheidet der Laborleiter aus dieser Funktion aus oder wird
seine Bestellung vom Leiter der Einrichtung widerrufen, so
ist unverzüglich ein neuer Laborleiter zu bestellen.

Der Leiter der Einrichtung hat der Behörde das Ausschei-
den und jeden Wechsel des Laborleiters unverzüglich un-
ter Anschluß der für die vom Leiter der Einrichtung bestell-
te Ersatzperson erforderlichen Nachweise (s. o.) schriftlich
bekanntzugeben.

Durch die Bestellung eines Laborleiters wird die Verant-
wortung des Leiters der Einrichtung für die Einhaltung der
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes und der darauf be-
ruhenden Verwaltungsakte nicht berührt.

Darüber hinaus bestehen Meldepflichten: Der Leiter einer
Einrichtung gemäß § 68 GTG hat gemäß § 73 GTG der Be-
hörde alle im Hinblick auf die Durchführung von geneti-
schen Analysen des Typs 3 oder 4 wesentlichen Änderun-
gen der sachlichen und personellen Ausstattung der zuge-
lassenen Einrichtung unverzüglich, sowie eine Zusam-
menfassung über die in dieser Einrichtung durchgeführten
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genetischen Analysen des Typs 3 oder 4 mittels Formblatt
(GTG, Anlage 2) jeweils für das abgelaufene Jahr, begin-
nend mit 1. Februar 2006, zu melden.

Eine weitere Maßnahme zur Qualitätssicherung ist die
jährliche Teilnahme an Ringversuchen, sofern solche für
die jeweilige Analyse angeboten werden. Ansonsten sind
Vergleiche mit anderen Labors, die die gleiche Art von
Untersuchungen durchführen, verpflichtend.

Einwilligung und Beratung
§ 69 GTG sieht vor, daß eine genetische Analyse des
Typs 2, 3 oder 4 einschließlich einer genetischen Analyse
im Rahmen einer pränatalen Untersuchung nur nach Vor-
liegen einer schriftlichen Bestätigung der zu untersuchen-
den Person durchgeführt werden darf, daß sie zuvor durch
einen in Humangenetik/medizinischer Genetik ausgebil-
deten Facharzt oder einen für das Indikationsgebiet zu-
ständigen Facharzt über deren Wesen, Tragweite und Aus-
sagekraft aufgeklärt worden sein muß und aufgrund eines
auf diesem Wissen beruhenden freien Einverständnisses
der genetischen Analyse zugestimmt hat. Werden diese
Untersuchungen pränatal durchgeführt, so müssen Aufklä-
rung und Zustimmung der Schwangeren auch die Risken
des vorgesehenen Eingriffes umfassen.

Die genannte Bestätigung erteilt
1. für eine mündige minderjährige Person diese selbst

nach Maßgabe des § 146c ABGB,
2. für eine unmündige Person ein Erziehungsberechtigter

und
3. für eine Person, der ein Sachwalter bestellt ist, dessen

Wirkungsbereich die Zustimmung zur genetischen Ana-
lyse umfaßt, der Sachwalter.

Vor Durchführung einer genetischen Analyse des Typs 2, 3
oder 4 hat eine ausführliche Beratung der zu untersuchen-
den Person sowie des allenfalls vertretungsbefugten Erzie-
hungsberechtigten oder Sachwalters über das Wesen, die
Tragweite und die Aussagekraft der Analyse durch den die-
se genetische Analyse veranlassenden in Humangenetik/
medizinischer Genetik ausgebildeten Facharzt bzw. den für
das Indikationsgebiet zuständigen Facharzt stattzufinden.

Die Beratung nach Durchführung einer genetischen Ana-
lyse muß die sachbezogene umfassende Erörterung aller
Untersuchungsergebnisse und medizinischen Tatsachen
sowie mögliche medizinische, soziale und psychische
Konsequenzen umfassen. Dabei ist bei entsprechender
Disposition für eine erbliche Erkrankung mit gravierenden
physischen, psychischen und sozialen Auswirkungen auch
auf die Zweckmäßigkeit einer zusätzlichen nichtmedizini-
schen Beratung durch einen Psychologen oder Psychothe-
rapeuten oder durch einen Sozialarbeiter schriftlich hinzu-
weisen. Zusätzlich kann auf andere Beratungseinrichtun-
gen und Selbsthilfegruppen hingewiesen werden.

Beratungen vor und nach einer genetischen Analyse dür-
fen nicht direktiv erfolgen. Der Ratsuchende ist bereits zu
Beginn der Beratungsgespräche darauf hinzuweisen, daß
er – auch nach erfolgter Einwilligung zur genetischen Ana-
lyse oder nach erfolgter Beratung – jederzeit mitteilen
kann, daß er das Ergebnis der Analyse und die daraus ab-
leitbaren Konsequenzen nicht erfahren möchte.

Beratungen vor und nach einer genetischen Analyse sind
mit einem individuellen Beratungsbrief an den Ratsuchen-
den abzuschließen, in dem die wesentlichen Inhalte des

Beratungsgespräches in allgemein verständlicher Weise
zusammengefaßt sind.

Der die genetische Analyse veranlassende Arzt hat, wenn
zur Beurteilung des Ergebnisses einer genetischen Analyse
die Einbeziehung von Verwandten der untersuchten Per-
son erforderlich ist, oder wenn anzunehmen ist, daß eine
ernste Gefahr einer Erkrankung von Verwandten der unter-
suchten Person besteht, der untersuchten Person zu emp-
fehlen, ihren möglicherweise betroffenen Verwandten zu
einer humangenetischen Untersuchung und Beratung zu
raten.

Datenschutz
Die wesentlichste Datenschutzbestimmung enthält § 67
GTG: Arbeitgebern und Versicherern, einschließlich deren
Beauftragten und Mitarbeitern, ist es demnach verboten,
Ergebnisse von genetischen Analysen von ihren Arbeitneh-
mern, Arbeitsuchenden oder Versicherungsnehmern oder
Versicherungswerbern zu erheben, zu verlangen, anzu-
nehmen oder sonst zu verwerten. Dieses Verbot umfaßt
auch das Verlangen nach Abgabe und die Annahme von
Körpersubstanz für genanalytische Zwecke.

Darüber hinaus gilt gemäß § 71 (1) GTG daß, wer gene-
tische Analysen durchführt oder veranlaßt, die dabei ge-
wonnenen personenbezogenen Daten geheimzuhalten
und die folgenden Bestimmungen zu beachten hat:
1. Der untersuchten Person ist über deren Verlangen Ein-

sicht in alle sie betreffenden Daten zu gewähren.
2. Der untersuchten Person sind unerwartete Ergebnisse

mitzuteilen, die von unmittelbarer klinischer Bedeutung
sind oder nach denen sie ausdrücklich gefragt hat. Die-
se Mitteilung ist insbesondere dann, wenn die unter-
suchte Person nicht danach gefragt hat, so zu gestalten,
daß sie auf die untersuchte Person nicht beunruhigend
wirkt; in Grenzfällen kann diese Mitteilung gänzlich
unterbleiben.

3. Daten in nicht anonymisierter Form (§ 66 Abs. 1 GTG)
dürfen für einen anderen als den Zweck, für den sie
ursprünglich erhoben worden sind, nur mit ausdrück-
licher und schriftlicher Zustimmung der untersuchten
Person verwendet werden.

4. Daten dürfen unbeschadet der Bestimmungen des § 71a
GTG über die Dokumentation der Untersuchungsergeb-
nisse nur übermittelt werden
a. an Personen, die in der Einrichtung, in der sie erho-

ben worden sind, mit der Ermittlung, Verarbeitung
oder Auswertung der Daten unmittelbar befaßt sind,

b. an die untersuchte Person,
c. an die in § 69 Abs. 2 GTG genannten Personen,
d. an den Arzt, der die genetischen Analysen veranlaßt

hat, und an den behandelnden Arzt,
e. an andere Personen nur, soweit die untersuchte Per-

son hiezu ausdrücklich und schriftlich zugestimmt
hat, wobei ein schriftlicher Widerruf dieser Zustim-
mung jederzeit möglich ist.

5. Daten müssen vor dem Zugriff Unbefugter in geeigneter
Weise geschützt werden.

6. Die Verpflichtungen gemäß Z 3 bis 5 gelten auch für
Personen, die bei der Durchführung von genetischen
Analysen oder bei der Aufbewahrung oder Verwaltung
der dabei erhobenen Daten mitwirken.

Im übrigen bleiben die Bestimmungen des Datenschutz-
gesetzes 2000 – DSG 2000, BGBl. I Nr. 165/1999 und des
Gesundheitstelematikgesetzes, BGBl. I Nr. 179/2004, so-
wie Vorschriften, die insbesondere Verschwiegenheits-
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oder Meldepflichten beinhalten (z. B. das Ärztegesetz),
unberührt.

Dokumentation der Untersuchungsergebnisse
Gemäß § 71a GTG dürfen Ergebnisse aus genetischen
Analysen des Typs 1 in jedem Fall, Ergebnisse aus geneti-
schen Analysen des Typs 2 und 3 nur sofern der Patient
dem nicht schriftlich widersprochen hat, in Arztbriefen
und Krankengeschichten dokumentiert werden. Auf die
Möglichkeit des Widerspruches ist in der Beratung gemäß
§ 69 Abs. 3 GTG hinzuweisen.

Ergebnisse aus genetischen Analysen des Typs 4, ebenso
wie Ergebnisse des Typs 2 oder 3 dürfen, wenn die Doku-
mentation in Arztbriefen und Krankengeschichten wegen
Widerspruches des Patienten nicht zulässig ist, nur in der
Einrichtung, in der sie erhoben worden sind, und nur auf
Veranlassung des behandelnden Arztes automationsunter-
stützt verarbeitet werden; sie sind von anderen Datenarten
gesondert aufzubewahren oder zu speichern und dürfen
nur von jenen Personen, die in der Einrichtung mit der Er-
mittlung, Verarbeitung oder Auswertung der Daten unmit-
telbar befaßt sind, und nur mit einer gesonderten Zugriffs-
möglichkeit abrufbar sein.

Genetische Analysen am Menschen für wissenschaftliche
Zwecke und zur Ausbildung
Genetische Analysen am Menschen für wissenschaftliche
Zwecke und zur Ausbildung dürfen gemäß § 66 Abs. 1
GTG nur mit ausdrücklicher und schriftlicher Zustimmung
des Probenspenders oder an anonymisierten Proben durch-
geführt werden. Eine Probe, die wissenschaftlichen Zwek-

ken dient, gilt auch dann als anonymisiert, wenn sie ohne
Namen nur mit einem Code versehen ist und dieser aus-
schließlich in der jeweiligen Einrichtung mit dem Namen
des Probenspenders in Verbindung gebracht werden kann.

Ergebnisse aus genetischen Analysen gemäß Abs. 1 dürfen
nur dann vernetzt oder veröffentlicht werden, wenn durch
geeignete Maßnahmen sichergestellt ist, daß – abgesehen
von Abs. 1 – der Probenspender nicht bestimmbar ist.

Ein schriftlicher Widerruf der Zustimmung gemäß Abs. 1
ist jederzeit möglich. In diesem Fall dürfen diese Daten für
neue Verwendungszwecke ab dem Zeitpunkt des Wider-
rufs nicht mehr herangezogen werden.

Publizität

Im Hinblick auf das breite Interesse, das in der Bevölke-
rung an neuen Untersuchungs- und Therapiemöglichkei-
ten besteht, hat die Zulassungsbehörde schon vor mehre-
ren Jahren damit begonnen, alle zugelassenen Genanaly-
se-Einrichtungen auf ihrer Homepage der Öffentlichkeit
zugänglich zu machen [1]. Als Serviceleistung für die An-
tragsteller wird auch eine Liste aller angebotenen Ring-
versuche zur Verfügung gestellt [2].

Links:
1. http://www.bmgf.gv.at/cms/site/

detail.htm?thema=CH0256&doc=CMS1087982873584
2. http://www.bmgf.gv.at/cms/site/

detail.htm?thema=CH0256&doc=CMS1087919575640

Dr. iur. Gabriele Satzinger

Geboren 1959. Studium der Rechtswissenschaften in Graz, Promotion 1983, Legistin im Bundesministerium für Gesundheit und
Frauen, Mitglied der Gentechnikkommission/Vorsitzende des wissenschaftlichen Ausschusses für Genanalyse und Gentherapie.
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