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Stellungnahme

des Berufsverbandes Deutscher Humangenetiker (BVDH) e.V.
zum Gesetzentwurf der Bundesregierung - Gesetz iiber gene-
tische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz —
GenDG) - (BT-Drs. 16/10532) - anlasslich der vom Ausschuss
fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages durchgefiihrten
offentlichen Anhérung am 21.01.2009

Sehr geehrte Frau Dr. Bunge,

der Berufsverband Deutscher Humangenetiker (BVDH) e.V. begruf3t den
vorliegenden Entwurf des Gendiagnostikgesetzes als dringend notwendi-
gen Schritt zur Regelung der Gendiagnostik zum Schutz und Nutzen der
untersuchten Personen. Entscheidend fiur den zukinftigen Nutzen und
den Umgang mit den mdglichen Risiken der Gendiagnostik wird deren
Anwendung in den verschiedenen medizinischen Fachgebieten sein, die

darauf intensiv vorzubereiten sind:

1. Wie ist eine Weiterbildung der Arzte verschiedener Fach-
richtungen zu erreichen, damit diese fiir die Beratung vor ge-
netischer Diagnostik, die Durchfiihrung diagnostischer gene-
tischer Untersuchungen und die Mitteilung erhobener Befun-
de qualifiziert sind?

Der Arztvorbehalt (§ 7) wird erst dann zu einer Qualitatssicherung der

Beratung und Untersuchung im Bereich der genetischen Diagnostik flih-
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ren, wenn ausfiihrende Arzte innerhalb ihrer Fachrichtungen eine spezialisierte Weiterbildung
absolviert haben. Diese Weiterbildung sollte so ausgerichtet sein, dass qualifizierte Entscheidun-
gen Uber die gesamte Breite der diagnostischen Moglichkeiten getroffen werden kénnen, damit
es nicht zu einer Explosion der Kosten auf Grund einer zu breit gestreuten Analytik kommt.
Ebenso sollte die Beratung so durchgefiihrt werden, dass sowohl die jeweiligen Pathomechanis-
men der Erkrankung als auch die familidre Konstellation Gber mehrere Generationen Berucksich-
tigung finden. Das Fach Humangenetik bietet sich als Partner fir die Durchflihrung der erforderli-
chen Weiterbildung an. Der Umfang dieser Aufgabe, die Uber die bisherige Sicherstellung geneti-
scher Beratung weit hinausgeht, erfordert jedoch erhebliche gemeinsame Anstrengungen aller

Beteiligten.

2. Warum sollen pranatale (vorgeburtliche) und pradiktive (vorhersagende)
genetische Untersuchungen und Beratungen ausschlieBlich von Facharztinnen fiir

Humangenetik durchgefiihrt werden?

Die in der Gendiagnostik bereits erzielten Standards, wie sie in den Richtlinien zur prédiktiven
und pranatalen Diagnostik seit langem niedergelegt sind, stellen MalRstabe fiir neue gesetzliche
Regelungen dar. Die pranatale (vorgeburtliche) und pradiktive (vorhersagende) genetische Bera-
tung und Untersuchung gehdren in die Hande der Fachéarzte fur Humangenetik, da die Ergebnis-
se und deren Beurteilung komplexe Auswirkungen auf das noch ungeborene Kind, seine Familie
bzw. auf noch nicht erkrankte, jedoch kiinftig méglicherweise betroffene Familienangehdérige ha-
ben. Nur der Facharzt fir Humangenetik gewahrleistet eine fachlich umfassende, alle medizini-
schen Fachdisziplinen Ubergreifende, familienorientierte Betreuung, in der insbesondere der Ver-
antwortung flr das ungeborene Leben und besonders zu schiitzende Personen Rechnung getra-

gen wird.

3. Warum sind Fachhumangenetiker besonders qualifiziert, um gendiagnostische
Untersuchungen nach Indikationsstellung gemadR GenDG eigenverantwortlich im
Labor durchzufithren? Welche Fahigkeiten und Fertigkeiten hat der Fachhumange-

netiker einem nicht humangenetisch qualifizierten Arzt voraus?

Nur eine strukturierte humangenetische Weiterbildung bietet die Gewahr fur einen verant-
wortungsvollen Umgang mit der Gendiagnostik. Das GenDG sieht in § 7 die Mdglichkeit der Be-
auftragung von Personen und Einrichtungen mit einer gendiagnostischen Leistung vor. Fir die
Durchfuhrung humangenetischer Labordiagnostik sollte explizit die Tatigkeit qualifizierter Natur-
wissenschaftler vorgesehen werden. Hierzu sind Fachhumangenetiker (GfH) hervorragend quali-
fiziert. Die flinfjahrige Weiterbildung mit Prifung zum Fachhumangenetiker (GfH) ist fiir den Be-
reich der Labordiagnostik vergleichbar mit der Weiterbildung der Fachéarzte fir Humangenetik.
Kein anderes arztliches Fachgebiet verflgt tber ein vergleichbares Curriculum. Deshalb sollte
die Durchfiihrung und Beurteilung der genetischen Untersuchungen, speziell der pradiktiven und

pranatalen Diagnostik, vorrangig an Fachhumangenetiker (GfH) delegiert werden.
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4. Warum ist die Heranziehung von Humangenetikern fiir die Arbeit der Gen-

diagnostik-Kommission unerlasslich?

Entscheidend fir die Umsetzung der gesetzlichen Grundlagen in die Praxis wird die erfolgreiche
Tatigkeit der neu zu berufenden Gendiagnostik-Kommission (§ 23) sein. Fir die fachliche Exper-
tise ist deshalb die Mitarbeit der Fachvertreter der Humangenetik zwingend erforderlich. Wir ha-
ben in dem bisherigen Gesetzgebungsverfahren den deutlichen Eindruck gewonnen, dass diese
humangenetische Expertise beriicksichtigt werden wird. Allein die Weiterbildung der Arzte ver-
schiedenster Fachrichtungen fir die Beratung bei diagnostischen Untersuchungen ist eine um-
fangreiche Aufgabe, die im Interesse der qualitdtsgerechten Betreuung der Patienten nur auf-
bauend auf den langjahrigen Erfahrungen und umfassenden Kenntnissen der humangenetischen
Fachvertreter umgesetzt werden kann. Der BVDH ist bereit, die Zielsetzungen und die Umset-
zung des Gendiagnostikgesetzes aktiv mitzugestalten und Experten fir diese Arbeit zu entsen-

den.

5. Sollen Ergebnisse genetischer Analysen tatsachlich nach 10 Jahren regelhaft
vernichtet werden, oder sollten diese im Interesse der Familienangehdrigen prinzi-
piell langerfristig aufgehoben werden? Sollen Untersuchungsproben generell sofort

nach Abschluss der Diagnostik vernichtet werden?

Zum Schutz vor Missbrauch und Diskriminierung regelt das GenDG die Aufbewahrung und Ver-
nichtung genetischer Proben sowie der Ergebnisse der Gendiagnostik sehr restriktiv. Durch den
Zwang, die Untersuchungsergebnisse (§ 12) wie auch das Untersuchungsmaterial (§ 13) nach
einem definierten Zeitraum vernichten zu missen, kénnen jedoch wichtige Informationen verloren
gehen und weiterfihrende Untersuchungs- und Kontrollimdglichkeiten nicht genutzt werden. Die
Gendiagnostik bietet vielen Familien die Mdglichkeit, z.B. gehduft und in mehreren Generationen
auftretende Erkrankungen aufzuklaren und trotz hoher genetischer Belastung gesunde Kinder zu
bekommen. Auch sind die genetischen Ursachen vieler Erkrankungen heute noch gar nicht oder
noch nicht vollstdndig bekannt. Eine spatere Analyse bei Vorliegen neuer Erkenntnisse wirde
durch die Vernichtung unmdéglich gemacht. Auf die Interessen der Angehorigen des untersuchten
Patienten, die oft erst viel spater ihre Fragen nach der familidren Erkrankung stellen, sollte be-
sondere Rucksicht genommen werden. Flr Verwandte relevante genetische Untersuchungen
(z.B. im Rahmen einer spateren Schwangerschaft), die nur mit Hilfe des Materials des Patienten
mdglich sind, sollten durch eine flexiblere Regelung der Aufbewahrung von Proben und Befunden

ermdglicht werden.

Auch madgliche Haftungsfragen bei Klagen auf arztliches Verschulden kénnen unter Umstanden
nicht mehr geklart werden — z.B. kann eine Probenverwechslung nicht mehr ausgeschlossen
werden, wenn das Material vernichtet wurde. Das stellt eine unzumutbare Harte sowohl fir den
Arzt als auch fir den klagenden Patienten dar. Hier sollte das Gesetz eine Vernichtung von Un-

tersuchungsmaterialien nur auf ausdriicklichem Wunsch des Patienten vorsehen.
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Auf die zur praktischen Umsetzung notwendige Flexibilisierung beispielsweise der Bestimmun-
gen Uber die Befundmitteilung (§ 11), die zur Sicherstellung der Befundmitteilung im Krankheits-

oder Todesfall auch eine Vertretungsregelung vorsehen sollte, sei ergdnzend hingewiesen.

Wir sind optimistisch, dass die Umsetzung der Regelungen im GenDG durch die Gendiagnostik-
Kommission in enger Abstimmung mit den Fachexperten fir Humangenetik (GfH und BVDH) und
den Gremien der arztlichen Selbstverwaltung eine qualititsgerechte Betreuung der Patienten

unter Berlcksichtigung des medizinischen Fortschritts gewahrleisten wird.

Mit freundlichen GrifRen

gez. Dr. med. Bernt Schulze gez. PD Dr. rer. nat. Markus Stumm
Prasident Vizeprasident
des Berufsverbandes Deutscher Humangenetiker (BVDH) e.V.

www.bvdh.de
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