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Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
der Vorstand der Deutschen Gesellschaft für Humangenetik e.V. (GfH) hat 
den Entwurf der o.g. Richtlinie in der Fassung vom 23.2.2012 ausführlich dis-
kutiert und nimmt hierzu gern Stellung. 
 
Der Vorstand der GfH stimmt dem Richtlinienentwurf im Wesentlichen zu. 
Allerdings haben sich für uns in den folgenden Punkten Unklarheiten ergeben, 
für deren Klärung wir der GEKO vor Verabschiedung der Richtlinie sehr ver-
bunden wären: 
 
 Seite 2, Zeile 8-14. Hier wird für die Aufklärung vor genetischen Untersuchungen 

von nicht-einwilligungsfähigen Personen auf die Richtlinie der GEKO zur geneti-
schen Untersuchung bei nicht-einwilligungsfähigen Personen verwiesen. Diese 
Richtlinie enthält aber nur wenige Ausführungen zur Aufklärung der nicht-
einwilligungsfähigen Person bzw. deren Vertreters. Ist dieser Verweis so zu verste-
hen, dass die Vorgaben des vorliegenden Richtlinienentwurfes nicht für die Aufklä-
rung nicht-einwilligungsfähiger Personen und deren Vertreter gelten? Dies könnte 
jedenfalls so verstanden werden. 

 Seite 2, Zeile 27-28: Wir begrüßen das klare Statement der GEKO, dass die gene-
tische Beratung in einer Sprache zu erfolgen hat, die die Ratsuchenden verstehen. 
Dies wirft aber Folgefragen auf: Wenn Ratsuchende und genetischer Berater nicht 
über Sprachkenntnisse derselben Sprache verfügen, wer ist dann dafür verantwort-
lich, einen Sprachmittler/Dolmetscher beizubringen? Wer trägt die Kosten für den 
Dolmetscher -  der Ratsuchende, der genetische Berater oder die Krankenkasse 
des Ratsuchenden? Welche Anforderungen sind an einen Dolmetscher zu stellen? 
Muss ein geprüfter/zugelassener Dolmetscher bestellt werden oder darf ein anwe-
sendes Familienmitglied, das beider Sprachen mächtig ist, die Übersetzung vor-
nehmen? 

 Seite 4, Zeile 31: Hier nimmt die GEKO den Sprachductus des Gesetzgebers auf, 
ohne den verwendeten Terminus technicus zu erklären. Wir bitten um Klarstellung, 
was praktisch darunter zu verstehen ist, wenn „Ergebnisse zu sperren“ sind. Wir 
sehen es auch als eine der Aufgaben der Richtlinien der GEKO an, dort Klarheit zu 
schaffen, wo der Gesetzgeber sich nicht eindeutig oder unverständlich geäußert 
hat. 

 Seite 5, Zeile 9-11: „Um die informationelle Selbstbestimmung und den Daten-
schutz zu gewährleisten, dürfen Labore, die die genetische Analyse gem. § 7 Abs. 
2 GenDG durchgeführt haben, nur der verantwortlichen ärztlichen Person die Er-
gebnisse mitteilen.“ Hier geben Sie den § 11 Abs. 2 falsch wieder und ziehen dem-
zufolge falsche Schlussfolgerungen.  Im § 11 Abs. 2 heißt es: „Eine nach § 7 Abs. 2 
mit der genetischen Analyse beauftragte Person oder Einrichtung darf das Ergeb-
nis der genetischen Analyse nur der ärztlichen Person mitteilen, die sie mit der ge-
netischen Analyse beauftragt hat.“  
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Hier ist vom beauftragenden Arzt, nicht von der verantwortlichen ärztlichen Person 
die Rede!! In vielen Fällen werden verantwortlicher und beauftragender Arzt iden-
tisch sein. Jedoch handelt es sich dann um verschiedene Personen, wenn die ver-
antwortliche ärztliche Person (z.B. ein niedergelassener Frauenarzt) einen anderen 
Arzt mit einer Untersuchung beauftragt hat (z.B. mit einer Amniozentese) und die-
ser wiederum eine weitere Person/Einrichtung mit der genetischen Analyse beauf-
tragt. In diesem Fall müßte die beauftragte Person/Einrichtung nicht den verant-
wortlichen (niedergelassenen Frauen-) Arzt, sondern den (punktierenden) Arzt über 
das Ergebnis informieren, der die Person/Einrichtung mit der Durchführung der ge-
netischen Analyse beauftragt hat. Dieses Missverständnis erklärt sich dadurch, 
dass an 16 anderen Stellen im Gesetzestext von der „verantwortlichen ärztlichen 
Person“ die Rede ist, aber nur an dieser einen Stelle von der „ärztlichen Person“.     

 Seite 6, Zeile 7: Sie führen aus, dass sich die Aufklärung vor einer genetischen 
Reihenuntersuchung von der vor einer individuellen genetischen Untersuchung un-
terscheide, da die Aufklärung vor der Reihenuntersuchung anhand standardisierter 
Aufklärungsmaterialien erfolge. Ist dies so zu verstehen, dass die Aufklärung vor 
genetischen Reihenuntersuchungen gemäß § 16 (wie z.B. vor dem Neugeborenen-
Screening) nicht durch einen Arzt erfolgen muss? Dies wäre gerade im Falle des 
Neugeborenen-Screenings aus praktischen Gründen sehr zu begrüßen, stünde 
aber im Widerspruch zu § 9 Abs. 1 („Vor Einholung der Einwilligung hat die verant-
wortliche ärztliche Person die betroffene Person über Wesen, Bedeutung und 
Tragweite der genetischen Untersuchung aufzuklären.“). 
 

Des Weiteren erlauben wir uns, einige semantische Hinweise zu geben:  
 
 Seite 1, Zeile 24: „Diese Richtlinie regelt die Aufklärung bei einer genetischen Un-

tersuchung.“ Es sollte heißen: „Diese Richtlinie regelt die Aufklärung vor einer ge-
netischen Untersuchung zu medizinischen Zwecken“. Da die Aufklärung gemäß 
GenDG vor Beginn der Untersuchung zu erfolgen hat, kann sie nicht erst bei der 
Untersuchung durchgeführt werden. Auch sind die jeweiligen Ausführungen auf 
genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken zu begrenzen, da für die 
Aufklärung vor Abstammungsuntersuchungen eine andere Richtlinie der GEKO gilt.  

 Seite 3, Zeile 34: Mit „weiterführendes Ergebnis“ scheint hier die Beantwortung der 
klinischen Fragestellung, also ein „die Fragestellung abschließend beantwortendes 
Ergebnis“ gemeint zu sein. 

 Seite 4, Zeile 9: Hier fehlt u.E. der Vollständigkeit halber der Zusatz „gegenüber der 
verantwortlichen ärztlichen Person“. 

 Seite 4, Zeile 37: Hier muss es u.E. statt „eingewilligt“ besser „zugestimmt“ heißen.  
 Seite 5, Zeilen 7: Das Wort „somit“ impliziert einen kausalen Zusammenhang zu 

den beiden vorangegangenen Sätzen, der jedoch u.E. nicht gegeben ist.  
 Seite 5, Zeile 11-13: Der Satz „die GEKO geht davon aus, dass den Vorgaben in 

den §§ 7 und 11 GenDG im Regelfall durch organisatorische Vorkehrungen so ent-
sprochen werden kann, dass Vertretungsfälle auf das notwendige Maß begrenzt 
werden können.“ gehört u.E. in der Reihenfolge hinter die Ausführungen zur 5. Mit-
teilung der GEKO über die Vertretungsregelung bei der Ergebnismitteilung und 
nicht hinter die Ausführungen zu § 11 Abs. 2 GenDG, da § 11 Abs. 2 eine Vertre-
tungsregelung nicht vorsieht.  

 
 

 
Wir bitten, die genannten Gesichtspunkte zu berücksichtigen.  
Für eine Diskussion dieser Punkte stehen wir selbstverständlich gerne zur 
Verfügung. 

 

 

 

Prof. Dr. med. André Reis 

(Vorsitzender der Deutschen Gesellschaft für Humangenetik) 
 
 


