
voraus, die in einem Kompetenznetz�
werk zusammengeschlossen sind und
mit niedergelassenen Ärzten koope�
rieren. Nicht auszudenken, welches
Potenzial sich hier in Deutschland
freisetzen ließe, wenn man im Rah�
men der Ausführungsbestimmungen
die entsprechende Strukturqualität
schaffen würde.

In dem Gesetzesentwurf kommt zum
Ausdruck, dass dadurch die Chancen
dieser Diagnostik genutzt, deren Risi�
ken abgewendet und die Forschungs�
freiheit gesichert werden sollen. Dies
zu observieren, hat sich die Berlin�
Brandenburgische Akademie der Wis�
senschaften mit einem Monitoring�
System zur Gentechnologie zur Auf�
gabe gesetzt (www.bbaw.de/for�
schung/gen/index.html). Vor diesem
Hintergrund gilt: Heute besteht ein
rechtlicher Handlungsbedarf!

Abdruck 
mit freundlicher Genehmigung von 
BIOspektrum 3/06 – 12. Jahrgang

Vorwort
Das Österreichische Gentechnikge�
setz (GTG) wurde laut Beschluss des
Nationalrates, (BGBl. I Nr. 127/2005, 
ausgegeben am 18. November 2005),
geändert. Damit sind nun neben mo�
lekulargenetischen Analysen auch zy�
togenetische/molekularzytogeneti�
sche Analysen Bestandteil des Geset�
zes (siehe §4 Z 23). In einer kürzlich
stattgefundenen Besprechung mit
dem Ministerium wurde festgestellt,
dass Chromosomenanalysen vom Typ
1, 2, 3, oder 4 sein können (siehe §
65). Balanzierte Translokationen fallen
demnach häufig unter Typ 3 oder 4.
Dies bedeutet wiederum, dass alle
Labors in Österreich, die Chromoso�
menanalysen durchführen, um eine
Zulassung gem. § 68 GTG ansuchen
müssen (siehe § 68 GTG). Die Qualifi�
kation der Laborleiter bzw. Leiter der
Einrichtung ist in § 68a geregelt und
die Einwilligung und genetische Bera�
tung in § 69 (siehe dort). Ebenso
nimmt das GTG zu Datenschutz und
Dokumentation Stellung (siehe § 71
und § 71a). Eine ausführliche Darstel�
lung des österreichischen Gentech�
nikgesetzes finden Sie unter http://
www. bmbwk. gv.at/forschung/recht/
gentechnik/gtg.xml 

Auszüge aus dem IV. Abschnitt
„Genanalyse und Gentherapie am
Menschen“

§4 Z 23 Genetische Analyse
Laboranalyse, die zu Aussagen über
konkrete Eigenschaften hinsichtlich
Anzahl, Struktur oder Sequenz von
Chromosomen, Genen oder DNA –
Abschnitten oder von Produkten der
DNA und deren konkrete chemische
Modifikationen führt, und die damit
nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik Aussagen über einen
Überträgerstatus, ein Krankheitsrisi�
ko, eine vorliegende Krankheit oder
einen Krankheits� oder Therapiever�
lauf an einem Menschen ermöglicht.

§ 65 Genetische Analysen am
Menschen zu medizinischen
Zwecken
(1) Genetische Analysen am Men�
schen zu medizinischen Zwecken
dürfen nur nach dem Stand von Wis�
senschaft und Technik durchgeführt

werden. Sie werden in vier Typen
unterschieden:

1. Typ 1 dient der Feststellung einer
bestehenden Erkrankung, der
Vorbereitung einer Therapie oder
Kontrolle eines Therapieverlaufs
und basiert auf Aussagen über
konkrete somatische Verände�
rung von Anzahl, Struktur, Se�
quenz oder deren konkrete che�
mische Modifikationen von Chro�
mosomen, Genen oder DNA�Ab�
schnitten

2. Typ 2 dient der Feststellung einer
bestehenden Erkrankung, welche
auf einer Keimbahnmutation be�
ruht

3. Typ 3 dient der Feststellung einer
Prädisposition für eine Krankheit,
insbesondere der Veranlagung
für eine möglicherweise zukünf�
tig ausbrechende genetisch be�
dingte Erkrankung oder Feststel�
lung eines Überträgerstatus, für
welche nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik Pro�
phylaxe oder Therapie möglich
sind

4. Typ 4 dient der Feststellung einer
Prädisposition für eine Krankheit,
insbesondere der Veranlagung
für eine möglicherweise zukünf�
tig ausbrechende genetisch be�
dingte Erkrankung oder Feststel�
lung eines Überträgerstatus, für
welche nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik keine
Prophylaxe oder Therapie mög�
lich sind.

(2) Verwandtenuntersuchungen (§ 70)
können Untersuchungen des Typs 2,
3 oder 4 sein.

§ 68 Durchführung von geneti�
schen Analysen am Menschen 
zu medizinischen Zwecken –
Behördliches Verfahren
(1) Die Durchführung von genetischen
Analysen im Sinne des § 65 Abs. 1 Z
3 und 4 darf nur in hiefür zugelasse�
nen Einrichtungen und nur auf Veran�
lassung eines in Humangenetik/medi�
zinischer Genetik ausgebildeten Fach�
arztes oder eines für das Indikations�
gebiet zuständigen behandelnden
oder diagnosestellenden Facharztes
erfolgen.
(2) ... /  (3) ... /  (4) ...

R
ec

ht
lic

he
 R

eg
el

un
g

en
 z

ur
 G

en
d

ia
g

no
st

ik
  ·

Ö
st

er
re

ic
h

224 medgen  18  (2006)

Änderungen im Österreichischen
Gentechnikgesetz (GTG) 

Zusammengestellt und kommentiert von Hans�Christoph Duba



§ 68a Leiter der Einrichtung und
Laborleiter
(1) Der Leiter der Einrichtung hat für
jede Einrichtung zur Durchführung
von genetischen Analysen des Typs
2, 3 oder 4 einen Laborleiter zu be�
stellen. 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 (Abs. 2) schriftlich be�
kannt zu geben.

(2) Der Laborleiter muss 
1. ein Facharzt für Humangenetik/

medizinische Genetik oder für
medizinisch�chemische Labordi�
agnostik sein, oder

2. über einen Universitätsabschluss
aus einem naturwissenschaft�
lichen Fach, das eine Ausbildung
in Molekulargenetik oder Mole�
kularbiologie einschließt, und
über eine mindestens zweijähri�
ge Erfahrung mit molekulargene�
tischen Untersuchungen am
Menschen verfügen, oder

3. über eine Facharztausbildung,
die eine Ausbildung aus Human�
genetik/Medizinischer Genetik
einschließt, und eine mindestens
zweijährige Erfahrung mit mole�
kulargenetischen Untersuchun�
gen am Menschen verfügen,
oder

4. sofern er sich auf genetische
Analysen im Rahmen eines medi�
zinischen Sonderfaches be�
schränkt, über die für dieses
Sonderfach erforderliche Fach�
arztausbildung und eine minde�
stens zweijährige Erfahrung auf
dem Gebiet der molekulargeneti�
schen Untersuchung am Men�
schen verfügen.

(3) Dem Laborleiter obliegt die laufen�
de Unterweisung der Mitarbeiter und
die Leitung und Beaufsichtigung der
Durchführung der genetischen Analy�
sen. Er hat dabei die für das Labor
geeigneten Datenschutz� und Quali�
tätssicherungsmaßnahmen, insbe�
sondere die Teilnahme an Ringversu�
chen, zu treffen und für deren Einhal�
tung zu sorgen. Er hat sich hierzu,
wenn zum Zeitpunkt der Zulassung
der Einrichtung (§ 68 Abs. 3) keine
Ringversuche angeboten wurden, re�

gelmäßig in höchstens sechsmonati�
gen Abständen bei der Behörde zu
erkundigen, ob bereits geeignete
Ringversuche angeboten werden.

(4) Scheidet der Laborleiter aus die�
ser Funktion aus oder wird seine Be�
stellung vom Leiter der Einrichtung
widerrufen, so ist unverzüglich ein
neuer Laborleiter zu bestellen.

(5) Der Leiter der Einrichtung hat der
Behörde das Ausscheiden und jeden
Wechsel des Laborleiters unverzüg�
lich unter Anschluss der für die vom
Leiter der Einrichtung bestellte Er�
satzperson erforderlichen Nachweise
(Abs. 2) schriftlich bekannt zu geben.
(6) Durch die Bestellung eines Labor�
leiters wird die Verantwortung des
Leiters der Einrichtung für die Einhal�
tung der Bestimmungen dieses Bun�
desgesetzes und der darauf beruhen�
den Verwaltungsakte nicht berührt.

§ 69 Einwilligung und Beratung
(1) Eine genetische Analyse des Typs
2, 3 oder 4 einschließlich einer gene�
tischen Analyse im Rahmen einer prä�
natalen Untersuchung, darf nur nach
Vorliegen einer schriftlichen Bestäti�
gung der zu untersuchenden Person
durchgeführt werden, dass sie zuvor
durch einen in Humangenetik/medizi�
nische Genetik ausgebildeten Fach�
arzt oder einen für das Indikationsge�
biet zuständigen Facharzt über deren
Wesen, Tragweite und Aussagekraft
aufgeklärt worden ist und aufgrund ei�
nes auf diesem Wissen beruhenden
freien Einverständnisses der geneti�
schen Analyse zugestimmt hat. Wer�
den diese Untersuchungen pränatal
durchgeführt, so müssen Aufklärung
und Zustimmung der Schwangeren
auch die Risken des vorgesehenen
Eingriffes umfassen.

(2) Die Bestätigung gemäß Abs. 1 er�
teilt

1. für eine mündige minderjährige
Person diese selbst nach Maß�
gabe des § 146c ABGB,

2. für eine unmündige Person ein
Erziehungsberechtigter und

3. für eine Person, der ein Sach�
walter bestellt ist, dessen Wir�
kungsbereich die Zustimmung
zur genetischen Analyse um�
fasst, der Sachwalter.

(3) Vor Durchführung einer geneti�
schen Analyse gemäß Abs.1 hat eine
ausführliche Beratung der zu untersu�
chenden Person sowie des allenfalls
gemäß Abs. 2 vertretungsbefugten
Erziehungsberechtigten oder Sach�
walters über das Wesen, die Tragwei�
te und die Aussagekraft der Analyse
durch den diese genetische Analyse
veranlassenden in Humangenetik/me�
dizinischer Genetik ausgebildeten
Facharzt bzw. den für das Indikations�
gebiet zuständigen Facharzt stattzu�
finden.

(4) Die Beratung nach Durchführung
einer genetischen Analyse gemäß
Abs.1 muss die sachbezogene um�
fassende Erörterung aller Untersu�
chungsergebnisse und medizinischen
Tatsachen sowie mögliche medizini�
sche, soziale und psychische Konse�
quenzen umfassen. Dabei ist bei ent�
sprechender Disposition für eine erb�
liche Erkrankung mit gravierenden
physischen, psychischen und sozia�
len Auswirkungen auch auf die
Zweckmäßigkeit einer zusätzlichen
nichtmedizinischen Beratung durch
einen Psychologen oder Psychothe�
rapeuten oder durch einen Sozialar�
beiter schriftlich hinzuweisen. Zusätz�
lich kann auf andere Beratungsein�
richtungen und Selbsthilfegruppen
hingewiesen werden.

(5) Beratungen vor und nach einer ge�
netischen Analyse gemäß Abs.1 dür�
fen nicht direktiv erfolgen. Der Ratsu�
chende ist bereits bei Beginn der Be�
ratungsgespräche darauf hinzuwei�
sen, dass er – auch nach erfolgter
Einwilligung zur genetischen Analyse
oder nach erfolgter Beratung – jeder�
zeit mitteilen kann, dass er das Er�
gebnis der Analyse und der daraus
ableitbaren Konsequenzen nicht er�
fahren möchte.

(6) Beratungen vor und nach einer ge�
netischen Analyse gemäß Abs.1 sind
mit einem individuellen Beratungs�
brief an den Ratsuchenden abzu�
schließen, in dem die wesentlichen
Inhalte des Beratungsgespräches in
allgemein verständlicher Weise zu�
sammengefasst sind.
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