KAMME NFORMATION

Verehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege!

Kurz vor dem Jahreswechsel wollen wir Sie mit diesem Newsletter Threr Arztekammer iiber einige
relevante Anderungen informieren. Die Giiltigkeit des Gendiagnostikgesetzes bedingt neue Auf-
klarungspflichten bei einigen Laboruntersuchungen, die Patientenberatung und das Arzteverzeichnis
ziehen um, Telefonnummern Threr Kammer dndern sich. 2010 beginnen wir mit der Herausgabe neuer,
elektronischer Arztausweise — das hat nichts mit der heifidiskutierten ,elektronischen Gesundheitskarte zu
tun, sondern soll uns Arzten das Leben erleichtern.

Die Gesundheitspolitik scheint zur Jahreswende innezuhalten. Im Koalitionsvertrag der neuen Bundesregierung
sind eine Fiille von Aufgaben formuliert, die angepackt werden miissen. Eine Regierungskommission soll die ein-
ander zum Teil widerstrebenden Ziele von ,,Schwarz®, ,Weif3-Blau“ und ,,Gelb" in Gesetze und Mafinahmen umset-
zen. Diese Regierung aber verschiebt den Beginn der Arbeiten auf die Zeit nach der Landtagswahl in Nordrhein-
Westfalen (Mai 2010). Eigentlich schade: Ein halbes Jahr wird vertan. Gegenwirtiges ,,Luftanhalten® kann sich
noch als Sturm entladen - nach den Wahlen wird umso schneller zugepackt werden miissen. Denn die Probleme
im Gesundheitswesen lassen sich keine Pause verordnen. Im Gegenteil: Die Kosten steigen weiter, Zusatzbeitriage
sollen jetzt flichendeckend kommen, alles hingt letztlich an der Wirtschaftskraft des Jahres 2010. Kann der Staat
seine Versprechen halten, aus Steuermitteln Defizite auszugleichen - oder nicht? Die Auguren sind gespalten ...
2010 hilt drei wichtige Politikfelder fiir Hamburger Arzte bereit. Das sind neben der politischen Generaldebatte
die Wahlen zur Kassenirztlichen Vereinigung im Juni und die Arztekammerwahlen im September. Fiir beide
Wabhlen gilt: wir brauchen eine hohe demokratische Legitimation fiir unsere Gremien, damit wir fiir Sie zukunfts-
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weisende Politik machen konnen. Das heifit fiir Sie: Wahlen gehen!
Aber bis dahin wiinsche ich Thnen noch besinnliche Tage, ein frohes Weihnachtsfest und ein gutes Neues Jahr!

AKTUELLES

Herzlichst Thr

Frank Ulrich Montgomery
Prisident der Arztekammer Hamburg

Gendiagnostikgesetz: Fallstricke in der Praxis

Nach einer langen Hingepartie
und kontroversen Diskussionen
verabschiedete der Bundestag nach
sieben Jahren Beratung im April
das Gendiagnostikgesetz. Es tritt
am 1. Februar in Kraft.

Damit gibt es erstmals rechtliche
Rahmenbedingungen fiir gene-
tische Untersuchungen am Men-
schen. Urspriinglicher Zweck die-
ses Gesetzes war es, zum Schutz
der Betroffenen die Durchfithrung
von Abstammungsuntersuchungen
gesetzlich zu regeln und damit
Missbrauch von sensiblen gene-
tischen Daten und eine Diskri-
minierung aufgrund genetischer
Dispositionen zu verhindern. Es
fanden nun aber auch weitrei-
chende zusitzliche Regelungen,
beispielsweise zu pradiktiven ge-

netischen Analysen, Eingang in
das Gesetz.

Informationelle
Selbstbestimmung

So steht jetzt grundsitzlich der
Schutz der Wiirde des Menschen
und das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung im Zusammen-
hang mit genetischer Diagnostik
im Vordergrund der Bestimmun-
gen. Aufgenommen wurde, dass
Untersuchungen, die keine Gen-
tests im eigentlichen Sinne sind,
deren Aussage aber Riickschliisse
auf genetische Erkrankungen zu-
lassen, wie Gentests zu behandeln
sind. So fillt beispielsweise auch
die Analyse von Genprodukten
in den Anwendungsbereich des

Gendiagnostikgesetzes, wenn diese
Analyse auf die Feststellung gene-
tischer Eigenschaften ausgerichtet
ist. Dadurch entstehen zahlreiche
Folgeprobleme und Unklarheiten,
die derzeit in Fachgremien diskutiert
werden. Hier sollen die Regelungen
in Kiirze und die zu erwartenden
Folgen insbesondere fiir die Routi-
nediagnostik auch im niedergelas-
senen Bereich dargestellt werden.

Das Gesetz greift zentral in das
tagliche Handeln in der diagnos-
tischen drztlichen Praxis ein.
Genetische Untersuchungen diirfen
nur durch einen Arzt/eine Arztin
vorgenommen werden. Von vor-
rangiger Wichtigkeit ist hier, dass
beztiglich der geforderten Qualifi-
kationen zwischen der diagnosti-
schen genetischen Untersuchung



einerseits und der mit einem ho-
heren Schutzniveau versehenen
pradiktiven genetischen Untersu-
chung andererseits unterschieden
wird. So darf eine diagnostische
genetische Untersuchung durch
Arzte vorgenommen werden, wih-
rend eine pradiktive genetische
Untersuchung nur durch Fachérz-
te fir Humangenetik oder andere
Arzte, die sich beim Erwerb einer
Facharzt-, Schwerpunkt- oder Zu-
satzbezeichnung fiir ~genetische
Untersuchungen im Rahmen ihres
Fachgebietes qualifiziert haben,
vorgenommen werden darf.

Die Neuregelungen kommen bei
samtlichen genetischen Analysen
zum Tragen. Aber auch Untersu-
chungen, die nicht primér als gene-
tische Diagnostik eingeschitzt wer-
den, fallen unter das Gesetz, wenn
sie denn Folgen auf das Wissen tiber
eine genetische Information haben.
Soll nunmehr eine Thrombosenei-
gung abgekldrt und dazu beispiels-
weise eine Faktor-V-Leiden-Muta-
tion nachgewiesen werden, so darf
diese Analyse nur vorgenommen
werden, wenn der Patient aus-
driicklich und schriftlich gegeniiber
dem veranlassenden Arzt in die
Gewinnung und die Untersuchung
eingewilligt hat. Diese Einwilligung
umfasst sowohl die Entscheidung
iiber den Umfang der genetischen
Untersuchung als auch die Ent-
scheidung, ob und inwieweit das
Untersuchungsergebnis zur Kennt-
nis zu geben oder zu vernichten ist.
Neu ist in diesem Zusammenhang
ebenfalls, dass ein ausfiithrendes La-

bor diese Untersuchung nur durch-
fithren darf, wenn ihm ein Nach-
weis der Einwilligung vorliegt.
Hinzu kommt, dass der veran-
lassende Arzt den Patienten iiber
Wesen, Bedeutung und Tragweite
der genetischen Untersuchung vor
Einholung der Einwilligung aufzu-
klaren hat (§9 (2) GenDG). Dem
Patienten ist nach der Aufkldrung
eine angemessene Bedenkzeit bis
zur Entscheidung iiber die Einwilli-
gung einzurdumen. Die Inhalte der
Aufkldrung der genetischen Unter-
suchung sind zu dokumentieren.
Bei einer diagnostischen geneti-
schen Untersuchung soll der ver-
anlassende Arzt nach Vorliegen
des Untersuchungsergebnisses dem
Patienten eine genetische Beratung
durch einen qualifizierten Arzt an-
bieten. Der Inhalt der Beratung ist
ebenfalls zu dokumentieren.

Ergebnisse genetischer
Untersuchungen

Das Ergebnis einer genetischen
Untersuchung darf nur dem Pati-
enten und nur durch den veranlas-
senden Arzt oder dem Arzt, der die
genetische Beratung durchgefiihrt
hat, mitgeteilt werden. Eine Wei-
terleitung an andere darf nur mit
ausdriicklicher schriftlicher Ein-
willigung der betroffenen Person
erfolgen. Die Befunde der geneti-
schen Untersuchungen und Ana-
lysen hat der veranlassende Arzt
zehn Jahre in den Patientenunter-
lagen aufzubewahren und sind un-
verziiglich in den Untersuchungs-
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Gendiadnostikgesetz - Die Regelungen im Uberblick

»  Genetische Untersuchungen diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn die betrof-
fene Person in die Untersuchung rechtswirksam eingewilligt hat. Es besteht ein

o Genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken diirfen nur von einer
Arztin oder einem Arzt durchgefithrt werden. Diese(r) ist zur genetischen Be-
ratung vor und nach Untersuchungen verpflichtet, die Vorhersagen tber die

. Die vorgeburtliche genetische Untersuchung ist auf medizinische Zwecke be-
schriankt. Verboten sind prinatale genetische Untersuchungen auf spatmanife-

+  Heimliche Abstammungsuntersuchungen sind verboten und werden als Ord-
nungswidrigkeit mit 5000 Euro Bufigeld geahndet.

»  Genetische Untersuchungen auf Verlangen des Arbeitgebers sind grundsitz-
lich verboten. Lediglich bei arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen sind

. Versicherungsunternehmen diirfen beim Abschluss eines Versicherungsver-
trags grundsatzlich keine Gentests verlangen. Ergebnisse bereits vorgenom-
mener Untersuchungen missen nur vorgelegt werden, wenn die Versicherungs-
summe mehr als 300000 Euro betragt. (Deutsches Arzteblatt, JG. 106, Heft 19,

§9 Absatz 2 GenGD

Die Aufklarung umfasst insbesondere
1. Zweck, Art, Umfang und Aussage-
kraft der genetischen Untersuchung
einschliefflich der mit dem vorgese-
henen genetischen Untersuchungsmittel
im Rahmen des Untersuchungszwecks
erzielbaren Ergebnisse; dazu gehoren
auch die Bedeutung der zu untersu-
chenden genetischen Eigenschaften fiir
eine Erkrankung oder gesundheitliche
Storung sowie die Maglichkeiten, sie zu
vermeiden, ihr vorzubeugen oder sie zu
behandeln,

2. gesundheitliche Risiken, die mit der
Kenntnis des Ergebnisses der gene-
tischen Untersuchung und der Gewin-
nung der dafiir erforderlichen gene-
tischen Probe fiir die betroffene Person
verbunden sind, bei Schwangeren auch
gesundheitliche Risiken, die mit der
vorgeburtlichen genetischen Untersu-
chung und der Gewinnung der dafiir er-
forderlichen genetischen Probe fiir den
Embryo oder Fotus verbunden sind,

3. die vorgesehene Verwendung der
genetischen Probe sowie der Untersu-
chungs- oder der Analyseergebnisse,

4. das Recht der betroffenen Person, die
Einwilligung jederzeit zu widerrufen,

5. das Recht der betroffenen Person auf
Nichtwissen einschliefllich des Rechts,
das Untersuchungsergebnis oder Teile
davon nicht zur Kenntnis zu nehmen,
sondern vernichten zu lassen,

6. bei einer genetischen Reihenuntersu-
chung die Unterrichtung der betroffenen
Personen iiber das Ergebnis der Bewer-
tung der Untersuchung durch die Gendi-
agnostik-Kommission nach § 16 Abs. 2.

unterlagen zu vernichten, wenn die
Aufbewahrungsfrist abgelaufen ist
oder der Patient entscheidet, dass
die Befunde zu vernichten sind.
Eine genetische Probe darf dariiber
hinaus nur fiir die Zwecke verwen-
det werden, fiir die sie gewonnen
worden ist. Sie ist unverziiglich
zu vernichten, sobald sie fiir diese
Zwecke nicht mehr benétigt wird
oder der Patient seine Einwilli-
gung widerrufen hat. Besonders zu
beachten sind dariiber hinaus die
umfangreichen Sonderregelungen fiir
genetische Untersuchungen bei nicht
einwilligungsfihigen Personen.

Die vorstehend aufgefithrten Be-
stimmungen sind bei Anforde-
rungen entsprechender Untersu-
chungen sorgfiltig zu beachten,
besonders unter Beriicksichtigung
der in den §§ 25 und 26 GenDG ge-
regelten umfangreichen Straf- und
Bufigeldvorschriften.

Dr. Silke Schrum, Geschiftsfiihre-
rin der Ethikkommission

E-Mail: ethik@aekhh.de.



