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Gendiagnostikgesetz:
7 Fragen — 7 Antworten

Ab dem 1. Februar 2012 diirfen genetische Beratungen im Zusammenhang mit gene-
tischen Untersuchungen nur noch durch speziell qualifizierte Arztinnen und Arzte
durchgefiihrt werden. Die Arztekammer Berlin beantwortet die 7 wichtigsten Fragen

zum Gendiagnostikgesetz (GenDG)".

Auch wenn genetische Untersuchun-
gen heute immer noch vor allem die
Gebiete Humangenetik, Gynakologie und
Kinderheilkunde betreffen, finden ent-
sprechende Untersuchungsverfahren zu-
nehmend auch in allen anderen Gebieten
Verbreitung. Der Bundesgesetzgeber hat
auf diese Entwicklung mit dem am 1. Fe-
bruar 2010 im Wesentlichen in Kraft getre-
tenen und zum Teil sehr umstrittenen
Gendiagnostikgesetz (GenDG) reagiert
und sowohl die Voraussetzungen und
Grenzen genetischer Untersuchungen
neu geregelt als auch die genetische
Beratung auf eine gesetzliche Grundlage
gestellt.2 Auf beide Regelungskomplexe
soll im Folgenden —vornehmlich mit Blick
auf die Relevanz fiir die arztliche Berufs-
ausiibung —eingegangen werden.
Besonders betrachtet werden soll dabei
auf die ab dem 1. Februar 2012 fiir die
Durchfiihrung genetischer Beratungen
im Zusammenhang mit genetischen
Untersuchungen erforderliche spezielle
Qualifikation.

1. Wer darf genetische
Untersuchungen durchfiihren?

Eine im GenDG fiir die arztliche Berufs-
ausuibung zentrale Vorschrift legt fest,
wer genetische Untersuchungen zu medi-
zinischen Zwecken durchfiihren darf. Nach
§ 7 Abs.1GenDG@3, der den sog. Arztvorbe-
halt regelt, diirfen genetische Untersu-
chungen zu medizinischen Zwecken zu-

' Gesetz liber genetische Untersuchungen bei
Menschen (Gendiagnostikgesetz — GenDG) vom
31.Juli 2009 (BGBI. I S. 2529, 3672)

2 Vgl. hierzu Dr. jur. Marlis Hiibner und Dr. med.
Wiebke Piihler ,Das Gendiagnostikgesetz — neue
Herausforderungen im drztlichen Alltag“, MedR 2010,
S.676 ff.

3 Alle im Folgenden genannten Paragraphen ohne
weitere Bezeichnung sind solche des GenDG
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nichst einmal nur von Arztinnen und
Arzten durchgefiihrt werden. Im Weiteren
unterscheidet das Gesetz zwischen sol-
chen genetischen Untersuchungen, die
dem Ziel der Abklarung bestehender Er-
krankungen oder der Abklarung geneti-
scher Eigenschaften zu verschiedenen
Zwecken dienen (sog. diagnostische gene-
tische Untersuchungen, § 3 Nr.7) und ge-
netischen Untersuchungen, die das Ziel
haben, eine erst zukiinftig auftretende
Erkrankung oder gesundheitliche Storung
oder eine Anlagetragerschaft fiir Erkran-
kungen oder gesundheitliche Stérungen
bei Nachkommen (sog. pradiktive geneti-
sche Untersuchungen, § 3 Nr. 8) abzu-
klaren.

Die sog. diagnostischen genetischen Un-
tersuchungen diirfen von allen Arztinnen
und Arzten durchgefiihrt werden. Die sog.
pradiktiven genetischen Untersuchungen
diirfen nur von Facharztinnen und Fach-
arzten fir Humangenetik und solchen
Arztinnen und Arzten durchgefiihrt wer-
den, die sich beim Erwerb einer Facharzt-,
Schwerpunkt- oder Zusatzbezeichnung fiir
genetische Untersuchungen im Rahmen
ihres Fachgebietes qualifiziert haben.
Dartiiber, welche Facharztgruppen dies be-
zogen auf welche pradiktiven genetischen
Untersuchungen betrifft, geben die Wei-
terbildungsordnungen der Landesarzte-
kammern und die Weiterbildungsricht-
linien, mit denen die Inhalte der Weiter-
bildung konkretisiert werden, Auskunft.

2. Wann muss eine genetische
Beratung durchgefiihrt werden
und durch wen?

Bereits seit Inkrafttreten des GenDG am
1. Februar 2010 besteht die Verpflichtung

zur genetischen Beratung im Zusammen-
hang mit einer genetischen Untersuchung.
Das Gesetz legt dabei fest, in welchen
Fallen eine genetische Beratung nur ange-
boten werden soll und in welchen Fallen
eine solche zwingend durchzufiihren ist.

Bei einer sog. diagnostischen genetischen
Untersuchung soll nach § 10 Abs. 1und
Abs. 3 die verantwortliche arztliche
Person nach Vorliegen des Untersu-
chungsergebnisses der hiervon betroffe-
nen Person eine genetische Beratung
durch eine Arztin oder einen Arzt anbie-
ten. Die genetische Beratung ist in den
Fallen der sog. diagnostischen geneti-
schen Untersuchung also nicht zwingend.
Sofern sie angeboten wird, muss sie auch
nicht von der arztlichen Person durchge-
flhrt werden, die die genetische Unter-
suchung vorgenommen hat (z.B. dem
Labormediziner) und auch nicht von der
arztlichen Person, die verantwortlich ist
(z.B. Hausarzt). Die genetische Beratung
kann in diesen Fallen an eine andere arztli-
che Person delegiert werden, die die Vor-
aussetzungen nach § 7 Abs.1und Abs. 3
erflllt (siehe hierzu oben unter Frage 1.).

Bei einer sog. pradiktiven genetischen
Untersuchung ist nach § 10 Abs. 2 die
Beratung vor der Untersuchung und nach
Vorliegen des Untersuchungsergebnisses
zwingend durchzufiihren. Auch die
Beratungen im Zusammenhang mit einer
pradiktiven genetischen Untersuchung
konnen an eine arztliche Person delegiert
werden, die gem. § 7 Abs.1und Abs. 3 dazu
berechtigt ist, die jeweilige genetische
Untersuchung sowie die Beratung durch-
zufiihren.

Die genetische Beratung im Zusammen-
hang mit einer pradiktiven genetischen
Untersuchung darf nur entfallen, soweit
die betroffene Person im Einzelfall nach
vorheriger schriftlicher Information tiber
die Beratungsinhalte auf die genetische
Beratung schriftlich verzichtet.

Die Beratungspflichten nach dem GenDG
bestehen im Ubrigen unabhéngig von den
in den Berufsordnungen der Landesarzte-
kammern bestehenden Vorschriften zur
Patientenaufklarung.
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3. Wie muss die genetische
Beratung erfolgen?

Nach den Vorgaben des GenDG erfolgt
die genetische Beratung in allgemein ver-
standlicher Form und ergebnisoffen. Sie
umfasst insbesondere die eingehende
Erorterung der moglichen medizinischen,
psychischen und sozialen Fragen im Zu-
sammenhang mit der Vornahme oder
Nichtvornahme der genetischen Unter-
suchung und ihren vorliegenden oder
moglichen Untersuchungsergebnissen.
Die Beratung umfasst zudem Informa-
tionen Uber die Moglichkeiten zur Unter-
stuitzung bei physischen und psychischen
Belastungen der betroffenen Person, wel-
che durch die Untersuchung und ihr
Ergebnis verursacht werden konnen. Mit
der Zustimmung der betroffenen Person
kann eine weitere sachverstandige Person
mitberatend hinzugezogen werden. Ist an-
zunehmen, dass genetisch Verwandte der
betroffenen Person Trager der zu untersu-
chenden genetischen Eigenschaften mit
Bedeutung fiir eine vermeidbare oder be-
handelbare Erkrankung oder gesundheitli-
che Stérung sind, umfasst die genetische
Beratung auch die Empfehlung, diesen
Verwandten eine genetische Beratung zu
empfehlen. Entsprechendes gilt in den
Fallen, in denen die genetische Untersu-
chung bei einem Embryo oder Fotus vor-
genommen werden soll (vgl. § 10 Abs. 3).

Der betroffenen Person ist nach der
Beratung zu einer pradiktiven Unter-
suchung eine angemessene Bedenkzeit bis
zur Untersuchung einzuraumen (§ 10 Abs.
2 Satz 2). Die verantwortliche arztliche
Person oder die Arztin oder der Arzt, die
oder der die Beratung angeboten oder vor-
genommen hat, hat den Inhalt der Be-
ratung zu dokumentieren (§ 10 Abs. 4).

4. Welche Qualifikation ist fiir die
Durchfiihrung der genetischen
Beratung erforderlich?

Eine fiir die drztliche Berufsaustibung sehr
bedeutsame Vorschrift des GenDG tritt -
zwei Jahre nach Inkrafttreten des GenDG
—am 1. Februar 2012 in Kraft. Nach § 7
Abs. 3 diirfen Arztinnen und Arzte ab

1. Februar 2012 eine genetische Beratung
im Zusammenhang mit einer genetischen
Untersuchung nur noch durchfiihren,
wenn sie sich hierflr qualifiziert haben.
Die Anforderungen an die Qualifikation
zur genetischen Beratung werden von der
beim Robert-Koch-Institut eingerichteten
Gendiagnostikkommission (GEKO) erstellt.

Am 1. Juli 20m ist die Richtlinie der Gen-
diagnostik-Kommission (GEKO-RL) liber
die Anforderungen an die Qualifikation
zur genetischen Beratung und tiber deren
Inhalte veroffentlicht worden und in Kraft
getreten.4

5. Was regelt die Richtlinie der
Gendiagnostik-Kommission?

Nach den Vorgaben der Richtlinie sollen
alle Arztinnen und Arzte die Qualifikation
fiir die fachgebundene genetische
Beratung erwerben oder nachweisen, um
innerhalb der Fachgebietsgrenzen geneti-
sche Beratungen durchfiihren zu diirfen.
Fachgebunden bedeutet in diesem Zu-
sammenhang gemafR GEKO-RL, dass eine
genetische Beratung im Hinblick auf fach-
spezifische Fragestellungen erfolgt, die im
Rahmen des jeweiligen drztlichen
Fachgebietes anfallen und keine tibergrei-
fende, die Fachgrenzen liberschreitende
genetische Expertise erfordern. Ergeben
sich in der genetischen Beratung Hinweise
auf Ubergeordnete Fragestellungen, die
Uber die eigenen Fachgrenzen hinausge-
hen, so soll eine Uberweisung zur Fach-
arztin oder zum Facharzt fiir Human-
genetik oder auf dem Fachgebiet entspre-
chend qualifizierte Arztin oder Arzt mit
der Zusatzbezeichnung Medizinische
Genetik erfolgen. Facharztinnen und
Facharzte fiir Humangenetik bendtigen
keine gesonderte Qualifikation zur Durch-

4 Richtlinie der Gendiagnostik-Kommission (GEKO) tiber
die Anforderungen an die Qualifikation zur und
Inhalte der genetischen Beratung gemaR § 23 Abs. 2
Nr. 2a und 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG in der Fassung vom
o1.07.201m verdffentlicht und in Kraft getreten am
11.07.2011.
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Erwerb der Qualifikation zur fachgebundenen genetischen Beratung

Voraussetzungen | |

QualifizierungsmalRnahmen

FA flir Humangenetik sind bereits zur
fachiibergreifenden genetischen
Beratung im Zusammenhang mit pradiktiven

| | Qualifikation

Qualifikation zur
fachtbergreifenden

und diagnosti ) Unterst \gen genetischen
qualifiziert Beratung
FA mit der Zusatzbezeichnung Medizinische
Genetik sind bereits zur fachgebundenen
genetischen Beratung im Zusammenhang
mit pradiktiven u. diagnostischen
Untersuchungen qualifiziert
72 Fortbildungseinheiten + 10 praktische
Ubungen zum Erwerb der Qualifikation zur
genetischen Beratung bei diagnostischen
Aot Y und pradiktiven Untersuchungen
A”lfe’:;ﬁ:j”;‘:"Q‘L' a’;;iz;:(?:n“e (Umfasst die Qualifikation
nach der WBO: dirfen nur diagnostische zur vorgeburtlichen genetischen Beratung) -
genetische Untersuchungen oder Qualifikation zur
durchfiihren und hierzu nach Erwerb fachgebundenen
Gt Qual:flkilggl:;chgebunden 8 Forthildungseinheiten + 5 praktische Ubungen genetischen
zum Erwerb der Qualifikation zur Beratung

FA mit besonderer Qualifikation
nach der WBO: dirfen diagnostische

genetischen Beratung
nur im vorgeburtlichen Kontext

und préadiktive genetische

oder

Untersuchungen durchfithren und
hierzu nach Erwerb der Quali- .

Wissenskontrolle
fir Qualifikati

fikation fachgebunden beraten

Beratung bei diagnostischen und pradiktiven
Untersuchungen (auch fiir Beratung im
vorgeburtlichen Kontext) - bis 11.07.2016 fuir
alle Arzte, danach nur fiir Arzte mit mindestens
5 Jahren Berufstatigkeit nach Facharztanerkennung,

1 zur geneti 1

flihrung fachiibergreifender genetischer
Beratungen. Facharztinnen und Facharzte
mit der Zusatzbezeichnung Medizinische
Genetik sind mit dieser Zusatzweiterbil-
dung bereits zur fachgebundenen geneti-
schen Beratung qualifiziert.

Inhaltlich differenziert die Richtlinie zwi-
schen der Qualifikation fiir die fachgebun-
dene genetische Beratung (VII.3.) und der
Quialifikation fiir die genetische Beratung
im Kontext der vorgeburtlichen Risiko-
abklarung (VI.4.). Beide Qualifikations-
ziele gliedern sich jeweils in einen theore-
tischen Teil der Qualifikation und einen
praktisch-kommunikativen Teil. Die Richt-
linie geht dabei davon aus, dass die Quali-
fikation im Rahmen arztlicher Fortbildung
erworben wird. Es wird die Kenntnis der
essentiellen Grundlagen erwartet. Fiir die
Quialifikation fiir genetische Beratung bei
sog. pradiktiver und bei sog. diagnosti-
scher genetischer Untersuchung sollen die
Inhalte in 72 Fortbildungseinheiten (ent-
spricht ca. neun Schulungstagen) vermit-
telt werden. Fiir die Qualifikation zur ge-
netischen Beratung im Kontext der vorge-
burtlichen Risikoabklarung halt die GEKO
acht Fortbildungseinheiten (entspricht ca.
einem Schulungstag) fiir erforderlich. Die
grolRe 72 Fortbildungseinheiten umfassen-
de QualifizierungsmaRnahme schlief3t die
Qualifizierung zur Beratung im vorgeburt-
lichen Kontext mit ein.
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Zusatzlich zum theoretischen Teil sieht die
Qualifikation fiir die fachgebundene gene-
tische Beratung im praktisch-kommunika-
tiven Teil zehn und die Qualifikation fiir die
genetische Beratung im Kontext der vorge-
burtlichen Risikoabklarung fiinf praktische
Ubungen vor. Diese kénnen jedoch jeweils
durch den Nachweis einer Qualifikation in
der psychosomatischen Grundversorgung
oder dquivalenter Weiterbildungs- oder
Fortbildungsinhalte ersetzt werden.

Fiir eine Ubergangszeit von fiinf Jahren
nach Inkrafttreten der Richtlinie kann der
theoretische Teil durch eine bestandene
Wissenskontrolle ersetzt werden; danach
gilt diese Sonderregelung weiter fiir
Arztinnen und Arzte mit mindestens fiinf-
jahriger Berufstatigkeit nach Facharztan-
erkennung.

6. Wer ist zustandig?

Das GenDG ist Bundesrecht, das durch die
Lander ausgefiihrt wird. Mit Bescheid vom
05.12.2011 hat die fiir das Land Berlin zu-
standige Senatsverwaltung fiir Gesund-
heit und Soziales die Aufgabe der Qualifi-
zierung der Arztinnen und Arzte nach § 7
Abs. 3 GenDG der Arztekammer Berlin
libertragen. Die Arztekammer Berlin ist
daher nunmehr zustandig fiir die Durch-
flhrung der QualifikationsmaRnahmen,
fir die Anerkennung von Qualifikations-
mafnahmen Dritter und fiir die Durch-

flhrung und Abnahme der Wissens-
kontrollen.

Die Zeit zur Umsetzung der GEKO-RL bis
zum 1. Februar 2012 ist sehr knapp bemes-
sen. Gleichwohl ist der Bund nicht bereit,
die Frist zur Umsetzung der GEKO-RL zu
verlangern. Da auch die GEKO-RL selber
davon ausgeht, dass flichendeckende und
ausreichende Qualifizierungsangebote
erst in den kommenden fiinf Jahren ent-
stehen werden, hat die Senatsverwaltung
fiir Gesundheit und Soziales die Arzte-
kammer Berlin gebeten, ihre Aktivitaten
zundchst auf das Angebot der Wissens-
kontrollen zu konzentrieren und auf die
Méoglichkeit hingewiesen, zur Vorberei-
tung auf diese fiir eine Ubergangszeit zeit-
lich reduzierte FortbildungsmaRnahmen
anzubieten.

7. Wie und wo kann ich die
Qualifikation zur fachgebundenen
genetischen Beratung erwerben?

Eine formale Anerkennung der Qualifi-
kation zur genetischen Beratung nach
GenDG erfolgt nicht und ist auch nicht er-
forderlich. Der Nachweis einer Qualifizie-
rung zur genetischen Beratung nach § 7
Abs. 3 GenDG kann jeweils durch den
Nachweis einer von der Arztekammer
durchgefiihrten QualifizierungsmaRnah-
me, einer durch die Arztekammer aner-
kannten Qualifizierungsmaf3nahme Dritter
oder durch den Nachweis der bestandenen
Wissenskontrolle erbracht werden.

Die Arztekammer Berlin wird Qualifizie-
rungsmafBnahmen anderer Anbieter auf
deren Antrag priifen und bei Uberein-
stimmung mit den Anforderungen an die
Qualifikation zur fachgebundenen geneti-
schen Beratung nach der GEKO-RL aner-
kennen. Es werden zudem Wissenskon-
trollen angeboten werden. Die Einzelhei-
ten zur Durchfiihrung der Wissenskon-
trollen sowie weitere Informationen zum
Thema sind auf der Homepage der
Arztekammer Berlin unter www.aerzte-
kammer-berlin.de verdffentlicht.
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