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8. Mitteilung der GEKO

Zur Einordnung der nicht-invasiven Pranataldiagnostik (NIPD) und der diesbeziiglichen
Beratungsqualifikation

Mit dieser Mitteilung mochte die GEKO einem Missverstandnis in Bezug auf die Einordnung
der nicht-invasiven Pranataldiagnostik (NIPD) an fetaler DNA aus mitterlichem Blut bei
vorgeburtlichen genetischen Untersuchungen (§§ 3 und 15 GenDG) und der erforderlichen
Qualifikation fur aus diesem Anlass erfolgende fachgebundene genetische Beratungen
entgegentreten.

Vorgeburtliche genetische Untersuchungen

Vorgeburtliche genetische Untersuchungen sind auf den Untersuchungszweck gerichtete
genetische Analysen zur Feststellung genetischer Eigenschaften (§ 3 Nr. 1a GenDG) oder
vorgeburtliche Risikoabklarungen (§ 3 Nr. 1b GenDG) einschlief3lich der Beurteilung der
jeweiligen Ergebnisse.

Vorgeburtliche genetische Analysen zur Feststellung genetischer
Eigenschaften

Die Feststellung genetischer Eigenschaften erfolgt durch genetische Analysen (§ 3 Nr. 1a
GenDG), die auf labortechnische Untersuchungsmethoden eingeschrankt werden
(Zytogenetik, Molekulargenetik, Genproduktanalyse), vorgeburtlich nach invasiver
(Amnionzellen, Chorionzotten) oder nach fiir die Schwangerschaft nicht-invasiver (fetale
DNA aus miutterlichem Blut) Probenentnahme genetischen Materials.

Vorgeburtliche Risikoabkldrung

Im Gegensatz dazu wird bei der vorgeburtlichen Risikoabklarung (§ 3 Nr. 1b GenDG) mittels
nicht-invasiver Methoden ein schwangerschaftsspezifisches Risiko fiir das Vorliegen
numerischer Chromosomenstorungen des Feten berechnet. Dabei erfolgt keine Analyse
fetaler DNA. Das Ergebnis der vorgeburtlichen Risikoabklarung ist eine
Wahrscheinlichkeitsangabe fiir das Vorliegen bestimmter genetischer Eigenschaften mit
Bedeutung fiir eine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung beim ungeborenen Kind.

Fachgebundene genetische Beratung

Vor einer vorgeburtlichen genetischen Untersuchung und nach Vorliegen des
Untersuchungsergebnisses ist die Schwangere gemal § 15 Abs. 3 GenDG entsprechend § 10
Abs. 2 und 3 GenDG genetisch zu beraten, soweit diese nicht im Einzelfall nach vorheriger



schriftlicher Information Giber die Beratungsinhalte auf die genetische Beratung schriftlich
verzichtet hat (vgl. § 10 Abs. 2 Satz 1 GenDG). Erganzend ist die Schwangere auf den
Beratungsanspruch nach § 2 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes hinzuweisen.

In der Richtlinie der GEKO Uber die Anforderungen an die Qualifikation zur und Inhalte der
genetischen Beratung gemall § 23 Abs. 2 Nr. 2a und § 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG (im Folgenden:
Richtlinie Genetische Beratung) sind fiir fachgebundene genetische Beratungen anlasslich
vorgeburtlicher genetischer Untersuchungen folgende Qualifikationen gefordert:

Qualifikationsinhalte fachgebundener genetischer Beratung im Kontext vorgeburtlicher
genetischer Analysen zur Feststellung genetischer Eigenschaften: Es wird die Kenntnis der
essentiellen Grundlagen erwartet, die sich in 72 Fortbildungseinheiten und der
dazugehérigen praktisch-kommunikativen QualifizierungsmaBnahme vermitteln lassen
(Richtlinie Genetische Beratung, Abschnitt VII.3.4.).

Qualifikationsinhalte fachgebundener genetischer Beratung im Kontext der
vorgeburtlichen Risikoabklarung: Es wird die Kenntnis der essentiellen Grundlagen
erwartet, die sich in 8 Fortbildungseinheiten und der dazugehdérigen praktisch-
kommunikativen QualifizierungsmaBnahme vermitteln lassen (Richtlinie Genetische
Beratung, Abschnitt VII.4.4.).

Systematik des GenDG zu (vorgeburtlichen) genetischen Untersuchungen

Genetische Untersuchung ist eine auf den Untersuchungszweck gerichtete
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Daraus ergibt sich fur die nicht-invasive Pranataldiagnostik an fetaler DNA aus mutterlichem
Blut (NIPD) zusammenfassend:
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Es handelt sich um eine genetische Analyse im Rahmen einer vorgeburtlichen genetischen
Untersuchung, da sie an genetischem Material erfolgt. Die genetische Beratung bei
vorgeburtlichen genetischen Untersuchungen hat gemaR § 15 Abs. 3 entsprechend § 10 Abs.
2 und 3 GenDG zu erfolgen. Die Voraussetzung zur Durchflihrung als fachgebundene
genetische Beratung durch Gynakologinnen und Gynakologen bei NIPD ist die Qualifikation,
deren essentielle Grundlagen sich in 72 Fortbildungseinheiten und der dazugehorigen
praktisch-kommunikativen QualifizierungsmaBnahme vermitteln lassen (Richtlinie
Genetische Beratung, Abschnitt VII.3.4.).

Weitere Informationen

e Richtlinie Genetische Beratung (PDF, 473KB, Datei ist nicht barrierefrei)
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