An die
Gendiagnostik-Kommission
c/o Robert-Koch-Institut
DGZ-Ring

13086 Berlin

Konsultation zu Richtlinien-Entwurfen der GEKO

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen der Gendiagnostik-Kommission,
sehr geehrter Herr Dr. Tonnies,

im Namen der Gesellschaft fur Genetik (GfG) und des Verbandes
Biologie, Biowissenschaften und Biomedizin (VBIO) bedanken wir uns
far Ihr Schreiben vom 14. Februar, mit denen Sie uns eingeladen
haben, den Entwurf einer ,Richtlinie Uber die Anforderungen an die
Inhalte der Aufklarung bei genetischen Untersuchungen zur Klarung der
Abstammung“ zu kommentieren. Wir kommen dem gerne nach. Wir
erlauben uns dabei auch, die Richtlinien-Entwirfe ,,zu genetischen
Untersuchungen bei nicht-einwilligungsfahigen Personen“ sowie ,,uber
die Anforderungen an die Qualifikation zur und Inhalte der genetischen
Beratung” zu kommentieren, auch wenn wir dazu nicht explizit
eingeladen wurden.

Anforderungen an die Qualifikation zur und Inhalte der
genetischen Beratung

In Threm Entwurf zur Richtlinie ,,...Aufklarung bei genetischen
Untersuchungen zur Klarung der Abstammung* hat die GEKO eine
Formulierung gefunden, die einen auf dem Gebiet der
Abstammungsbegutachtung erfahrenen Sachverstandigen mit
abgeschlossener naturwissenschaftlicher Hochschulausbildung
einbezieht. Diese Sachverstandigen erbringen bei der Durchfiihrung
genetischer Untersuchungen und Diagnostik Leistungen, die die Basis
der genetischen Beratung bilden. Im Interesse dieser Kollegen bitten wir
um deren explizite Benennung auch in der o. g. Richtlinie. Eine
entsprechende Wirdigung dieser Sachverstandigen auf dem Gebiet der
molekulargenetischen oder cytogenetischen Diagnostik mit
abgeschlossener naturwissenschaftlicher Hochschulausbildung kdnnte
zum Beispiel unter Il. (S. 2) erfolgen.

In Hinblick auf den o. g. Entwurf erkennen wir positiv an, dass die GEKO
in ihrem Entwurf auch auf arztlicher Seite eine stérkere Differenzierung
(Facharzt fur Humangenetik, Facharzt mit Zusatzbezeichnung
»medizinische Genetik® sowie fachspezifische Beratung) vorschlagt, was
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zur Qualitatssicherung der Beratung beitragt. Der vorgestellte P
Qualifikationsrahmen (VI1.3 und VI1.4) ist grundsatzlich angemessen. PaoET &
Wir empfehlen, bei der zu erwerbenden neuen Qualifikation nach 5 ﬁrg‘%
Jahren einen "Auffrischungskurs" vorzuschreiben, der die neuen |
Entwicklungen auf dem Gebiet humangenetischer Diagnostik umfasst. '
Dies entspricht einer seit einiger Zeit im Strahlenschutz geltenden
Regelung und tréagt der rasanten Entwicklung der Humangenetik in
besonderem MalR Rechnung.

Im Sinne der Transparenz und der Vollstandigkeit sollten in dem Papier
auch die bereits bestehenden Fortbildungsrichtlinien der Landes-
Arztekammern (zumindest beispielhaft) bzw. der Gesellschaft fiir
Humangenetik explizit als Zitat benannt werden.

GemalR VI.2.2 ist eine ,,Erlduterung der Risiken und Chancen der aktuell
zur Verfugung stehenden praventiven Mallhahmen und ggf. auch (der)
therapeutischen Konsequenzen erforderlich”. Wir empfehlen, den Begriff
»aktuell“ nicht zu eng zu fuhren, sondern auch deutlich absehbare, in
klinischen Studien bewahrte MaBnahmen mit aufzunehmen

Anforderungen an die Inhalte der Aufklarung bei genetischen
Untersuchungen zur Klarung der Abstammung

Die vorgeschlagenen Regelungen (Dokumentation; Recht auf Nichtwissen,
Recht auf Widerruf) erscheinen uns angemessen. Hier — wie tberall — wird
es aber auf die Umsetzung in der Praxis ankommen. Alle Abldufe missen

darauf gerichtet sein zu vermeiden, dass sich die zu untersuchende
Person mit lhren Fragen allein gelassen fuhlt.

Genetische Untersuchungen bei nicht-einwilligungsfahigen
Personen

Der Verband Biologie, Biowissenschaften und Biomedizin und die
Gesellschaft fir Genetik begriBen den Ansatz der Richtlinie, die
Einwilligungsfahigkeit kontextabhéngig beurteilen und nicht an starre
Kriterien (z.B. Alter) zu binden. Die Kehrseite dieser Vorgehensweise
sind weiche Formulierungen Beispiel: VII.1; S. 5: ,spezifische
Ablehnung®. Bei diesen ist zu hoffen, dass sie in der Praxis nicht zu
einem Gefuhl der Willktr bei der zu untersuchenden Person oder ihren
gesetzlichen Vertretern fuhrt.

Unter VI.3 (S. 4) heil3t es: ,,Die Abwéagung von Nutzen und Risiko ergibt,
dass eine genetische Untersuchung von Kindern und Jugendlichen vor
Einwilligungsfahigkeit nicht vorgenommen werden darf, wenn die
Erkrankung erst im Erwachsenenalter manifest wird und nicht bereits
zuvor PraventionsmalRnahmen erfordert oder solche ausschlie3t“. Dies
wird mit dem Primat des Nichtwissens begrindet, das auch wir
ausdrucklich unterstiutzen. Wir schlagen jedoch eine weniger
apodiktische Formulierung vor, der zufolge eine solche genetische
Untersuchung in der Regel nicht vorgenommen werden sollte.

Einige grundsatzliche Anmerkungen

Alle genannten Richtlinien-Entwirfe mussen sich in dem Rahmen
bewegen, der durch die Regelungen im Gendiagnostikgesetz (GenDG)
vorgegebenen ist. Eine dieser Regelungen ist der strikte Arztvorbehalt,
gegen den sich der VBIO und die Gesellschaft fir Genetik schon 2008
ausgesprochen haben. Wir waren damals und sind auch heute der
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Ansicht, dass auch Humangenetiker mit biowissenschaftlicher
Erstausbildung befahigt sind, diagnostische Analysen durchzufuhren.
Leider ist der Gesetzgeber dieser Ansicht nicht gefolgt. Die Entwirfe der
Gendiagnostik-Kommission beziehen sich daher formal folgerichtig auf
»arztliche Personen®. Dies ist aus unserer Sicht nach wie vor nicht
gerechtfertigt.

AbschlieRend mochte wir darauf hinweisen, dass die im GenDG
vorgenommenen Begriffsbestimmungen genetischer Analysen nicht den
ublichen wissenschaftlichen Definitionen entsprechen, sondern weit
dartber hinaus gehen, wenn beispielsweise proteinbiochemische und
bildgebende Verfahren mit einbezogen werden. Wir wirden es begruf3en,
wenn auch die GEKO auf eine engere, wissenschaftliche Definition
hinwirken wirde, die unter ,,genetischer Analyse* nur Analysen mit DNA
(inkl. Chromosomenuntersuchungen) versteht.

Mit freundlichen GriifRen

L/L[wﬂ,k,{,,( /Ud i

Prof. Dr. Manfred Schartl
Prasident GfG

Prof. Dr. Diethard Tautz
Prasident des VBIO
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