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Liebe Leserinnen, liebe Leser,

das Gesetz iiber genetische Untersuchun-
gen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz;
GenDG) wurde am 04.08.2009 verkiindet
(BGBI. I S. 2329) und trat am 1. Februar
2010 in Deutschland in Kraft. Mit diesem
Gesetz will der Gesetzgeber die Voraus-
setzungen fiir genetische Untersuchun-
gen regeln und eine Benachteiligung auf-
grund genetischer Eigenschaften verhin-
dern. Im Zentrum stehen der Schutz der
Wiirde des Menschen und des Rechts auf
informationelle Selbstbestimmung. Zweck
des Gendiagnostikgesetzes ist es, die mit
der Untersuchung menschlicher geneti-
scher Eigenschaften verbundenen maog-
lichen Gefahren von genetischer Diskri-
minierung zu verhindern und gleichzei-
tig die Chancen des Einsatzes genetischer
Untersuchungen fiir den einzelnen Men-
schen mittels Schaffung von Vorausset-
zungen fiir genetische Untersuchungen
und Analysen sowie die Verwendung ge-
netischer Proben und Daten zu wahren.
Mit dem Gesetz sollen Anforderungen an
eine gute genetische Untersuchungspraxis
geregelt und damit verbindlich gemacht
werden. Sie finden das GenDG auch auf
der Homepage des Robert Koch-Institutes
(www.rki.de) unter der Rubrik Gendia-
gnostik-Kommission.

§ 23 des GenDG regelt die Einrichtung
einer fiir die Richtlinienerstellung verant-
wortlichen Gendiagnostik-Kommission
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Erste Richtlinien
der Gendiagnostik-
Kommission (GEKO)

(GEKO) beim Robert Koch-Institut (RKI)
und gibt dieser Themenbereiche fiir die
Erstellung von Richtlinien vor. Die Richt-
linienauftrige betreffen insbesondere die
Beurteilung genetischer Eigenschaften in
verschiedenen medizinischen Zusammen-
hdngen, die Anforderungen an die Qua-
lifikation, die fiir bestimmte Titigkeiten
nach dem Gesetz erforderlich sind (Quali-
fikationsvoraussetzungen zur genetischen
Beratung und zur Abstammungsbegut-
achtung), Anforderungen an die Inhal-
te der Aufkldrung und genetischen Bera-
tung sowie an die Durchfiihrung geneti-
scher Analysen genetischer Proben, Anfor-
derungen an die vorgeburtliche Risikoab-
kldrung und an die Voraussetzungen zur
Durchfiihrung genetischer Reihenunter-
suchungen.

Die interdisziplindr zusammengesetz-
te und unabhdngige Gendiagnostik-Kom-
mission wurde vom Bundesministerium
fiir Gesundheit erstmals im November
2009 berufen. Die beim RKI angesiedelte
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Geschiiftsstelle der GEKO hat die Aufgabe,
die Mitglieder der GEKO bei der Wahr-
nehmung ihrer Aufgaben durch Organisa-
tion und Betreuung der Sitzungen sowie
durch Bearbeitung wissenschaftlicher Fra-
gen zur Gendiagnostik zu unterstiitzen.

Die GEKO setzt sich aus 13 Sachver-
standigen aus den Bereichen Medizin (ak-
tuelle Ficher: Arbeitsmedizin, Gyndkolo-
gie, Humangenetik, Innere Medizin, La-
boratoriumsmedizin, Neurologie, Pidi-
atrie, Rechtsmedizin) und Biologie (zum
Beispiel Fachhumangenetiker, Abstam-
mungsbegutachter), zwei Sachverstindi-
gen aus den Fachrichtungen Ethik und
Recht sowie drei Vertretern von Patien-
ten- und Verbraucherorganisationen so-
wie aus Selbsthilfeorganisationen behin-
derter Menschen zusammen. Jedes Mit-
glied hat jeweils einen Stellvertreter. Die
Berufung der ehrenamtlichen Mitglieder
und stellvertretenden Mitglieder der GE-
KO erfolgt jeweils fiir die Dauer von drei
Jahren. Die GEKO hat sich eine Geschiifts-
ordnung gegeben, die auf der Homepage
des RKI offentlich zugdnglich ist.

Die GEKO hat den gesetzlichen Auf-
trag, Richtlinien nach dem allgemein an-
erkannten Stand der Wissenschaft und
Technik zu erstellen. Die vorbereitenden
Beratungen dafiir (Arbeitsgruppensitzun-
gen, GEKO-Sitzungen) sind grundsitzlich
nicht-offentlich. Sobald ein Richtlinien-
Entwurf erstellt und vom Plenum der GE-
KO gebilligt ist, wird dieser in einem An-
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horungsverfahren betreffenden Fachkrei-
sen und wissenschaftlichen Institutio-
nen tibersandt und zeitgleich im Internet
(www.rki.de) Offentlich gemacht, um Ge-
legenheit zur Stellungnahme zu geben, be-
vor eine Richtlinie zur weiteren Beratung
zuriick in die Arbeitsgruppen und in die
GEKO geht, wo sie endgiiltig beschlossen
wird. Erginzend haben regelmdf$ig auch
Bundesministerien und Landesbehiorden
vor endgiiltiger Beschlussfassung Gelegen-
heit zu Stellungnahmen.

Die eingehenden Stellungnahmen aus
dem Anhorungsverfahren werden um-
fassend gewiirdigt. Hinweise, Fragen und
konkrete Anderungsvorschliige werden ge-
sichtet, in Arbeitsgruppen diskutiert und
gepriift. Sie werden in die weitere Dis-
kussion der GEKO-Mitglieder einbezo-
gen und bei der Erstellung der endgiilti-
gen Richtlinien beriicksichtigt, soweit dies
moglich und sinnvoll ist. Dabei ist zu be-
denken, dass - ungeachtet der Legitimitit
auch weitergehender Wiinsche - grund-
sitzlich nur solche Erwartungen beriick-
sichtigungsfihig sind, die ihrem Charakter
nach durch Richtlinien umsetzbar und mit
dem gesetzlichen Auftrag vereinbar sind,
den das GenDG fiir die GEKO und ihre
Richtlinien vorsieht.

Doch auch schon wihrend der Bera-
tungsphase von Richtlinien hat die GEKO
sich die Moglichkeit geschaffen, bei Be-
darf ausgewdhlte Beratungsinhalte Offent-
lich zu machen, die von besonderem, héu-
fig aktuellem Interesse fiir die Fachoffent-
lichkeit sind. Die GEKO nutzt hierfiir das
Instrument der ,, Mitteilungen der GEKO',
die ebenfalls auf der Homepage des RKI
veroffentlicht werden.

Das Robert Koch-Institut verdffentlicht
die beschlossenen Richtlinien der Gendia-
gnostik-Kommission, ihre Stellungnah-
men nach § 16 Abs. 2 GenDG zu den gene-
tischen Reihenuntersuchungen sowie den
Titigkeitsbericht der GEKO, der im Ab-
stand von drei Jahren, erstmals zum Ab-
lauf des Jahres 2012, zu erstellen ist.

Die Richtlinien der GEKO beruhen,
wie bereits eingangs erwdhnt, auf dem
allgemein anerkannten Stand der Wis-
senschaft und Technik. Sie verfolgen ins-
besondere das Ziel, die Anforderungen
und Implikationen, die sich aus den bereits
recht konkreten und ihrerseits ethisch ba-
sierten gesetzlichen Vorgaben ergeben, in

einer fiir die medizinische Praxis niitzli-
chen Weise zu erkliren, gegebenenfalls zu
konkretisieren und, wo maoglich und not-
wendig, an Fallbeispielen anschaulich zu
erldutern.

Die abgestimmten Richtlinien sind das
Ergebnis eines ausgiebigen interdiszipli-
ndéren, auf moglichst breiten Konsens zie-
lenden internen Dialogs, der die Kennt-
nisse und Erfahrungen von wissenschaft-
lich-akademisch Titigen, drztlichen Prak-
tikern und Vertretern der in der Kommis-
sion vertretenen Interessengruppen einbe-
zieht. Sie integrieren Erfahrungswissen,
das auf dem aktuellen und anerkannten
Stand des Wissens zu genetischen Unter-
suchungen fufst und zielen gleichermafSen
auf qualitativ gute und angemessene Lo-
sungen fiir die medizinischen Fragestel-
lungen wie auf eine gelingende Kommu-
nikation und sensiblen Umgang.

Aus Sicht der GEKO sollen Richtlinien
orientierend wirken, aber zugleich vor-
handene gesetzliche Beurteilungsrdume
erhalten, soweit dies fiir angemessene Li-
sungen unterschiedlicher Konstellationen
notig ist. Richtlinien kénnen deshalb in
der Regel keine abschliefSende Aufzihlung
von Einzelfillen im Sinne von detaillierten
»Ausfiihrungsbestimmungen darstellen.

Sie sollen eine Umsetzung der gesetz-
lichen Vorgaben bahnen und erleichtern,
die den Anliegen des GenDG angemes-
sen Rechnung tragen, konnen aber letzt-
lich eine Entscheidung entsprechend den
Umstdnden des jeweiligen Einzelfalles in
drztlicher Verantwortung nicht ersetzen.

An diesem MafSstab orientieren sich
auch die jeweils von der GEKO gewdhl-
te Art der Wahrnehmung des Richtlinien-
auftrags und die konkrete Richtlinienform,
die vor allem auch dem jeweiligen Thema
angemessen Rechnung tragen muss. Tra-
gende wissenschaftliche Quellen werden
in Bezug genommen und zitiert. Zur Er-
leichterung des Verstindnisses oder zur
Vermeidung von Redundanzen sind er-
lduternde, konkretisierende oder begriin-
dende Textpassagen, wo dies sinnvoll ist,
in den Argumentationsfluss integriert.

Bedingt durch die unterschiedliche Art
und Weite des gesetzlichen Richtlinien-
auftrags in § 23 Abs. 2 GenDG konnen im
Rahmen einer genetischen Untersuchung
gegebenenfalls mehrere Richtlinien rele-
vant sein.
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Die GEKO iiberpriift regelmdfig die
Richtlinien und deren Umsetzbarkeit; bei
Aktualisierungsbedarf befasst sich die GE-
KO erneut.

17 Monate nach Inkrafttreten des Gen-
diagnostikgesetzes (GenDG) hat die Gen-
diagnostik-Kommission die ersten Richtli-
nien gemdf$ § 23 GenDG nach dem oben
beschriebenen Verfahren fertigstellen kon-
nen und auf der Homepage des Robert
Koch-Instituts (www.rki.de) verdffentlicht.

In dieser Ausgabe des Bundesgesund-
heitsblattes finden Sie nun die ersten drei
in Kraft getretenen Richtlinien zu den
Themenbereichen ,, Anforderungen an die
Qualifikation zur und Inhalte der geneti-
schen Beratung’, , Anforderungen an die
Inhalte der Aufklirung bei genetischen
Untersuchungen zur Kldrung der Ab-
stammung“ sowie zu ,,genetischen Unter-
suchungen bei nicht-einwilligungsfihigen
Personen”.
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