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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 10.09.2010 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, eine Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGBV
Uber eine Anderung der Richtlinien Gber die Friherkennung von Krankheiten bei Kindern
bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres (,Kinder-Richtlinien®) - Anpassung des Erweiter-
ten Neugeborenen-Screenings an das Gendiagnostikgesetz (GenDG) - abzugeben.

Das erweiterte Neugeborenen-Screening erfolgt mittels unterschiedlicher Laboruntersu-
chungsverfahren, bei denen es sich laut tragenden Grinden teilweise um Analysen von
Produkten der Nukleinsduren (Genproduktanalysen) gemaf § 3 Nr. 2 lit. c. GenDG han-
delt. Um unterschiedliche Ablaufe und Zusténdigkeiten zwischen konventionellen und
gendiagnostischen Screeningmethoden zu vermeiden, soll das gesamte Screening an
die Regeln des GenDG angepasst werden.

Die Bundesarztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Wesentliche Regelungsinhalte des Gendiagnostikgesetzes (GenDG) tangieren Rege-
lungsinhalte der Richtlinie tUber die Friherkennung von Krankheiten bei Kindern. Die
Bundesarztekammer begruft daher, die in den ,Kinder-Richtlinien* festgelegten Regula-
rien zum erweiterten Neugeborenenscreening an das GenDG anzupassen.

Der G-BA hat sich erkennbar insbesondere von dem Ziel leiten lassen, eine qualifizierte
Friherkennung von angeborenen Stoffwechseldefekten und endokrinen Stérungen bei
Neugeborenen, die die kérperliche und geistige Entwicklung der Kinder in nicht geringem
MaRe gefahrden, zu gewahrleisten und ggf. unverzlglich eine Therapieeinleitung zu er-
moglichen. Zudem soll die Richtlinie praktikabel bleiben und die positiven Erfahrungen
beriicksichtigen.

Dieses Ansinnen lasst sich allerdings nur schwer mit dem hochkomplexen GenDG um-
setzen. Zweck des GenDG ist es, die Voraussetzungen fur genetische Untersuchungen
und im Rahmen genetischer Untersuchungen durchgefiihrte genetische Analysen sowie
die Verwendung genetischer Proben und Daten zu bestimmen und eine Benachteiligung
aufgrund genetischer Eigenschaften zu verhindern, um insbesondere die staatliche Ver-
pflichtung zur Achtung und zum Schutz der Wirrde des Menschen und des Rechts auf
informelle Selbstbestimmung zu wahren. Dieser Zweck soll u. a. durch den Arztvorbehalt
gem. § 7 GenDG i. V. m. den Regelungen fur die Einwilligung gem. § 8 GenDG, die Auf-
klarung (§ 9 GenDG) und die genetische Beratung (§ 10 GenDG) sowie Uber die Mittei-
lung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen (§ 11 GenDG) jeweils
durch die verantwortliche arztliche Person gem. § 3 Nr. 5 GenDG erreicht werden.

Der vorliegende Entwurf sieht in § 4 Abs. 1 Satz 2 vor: ,Wird die Geburt durch eine He-
bamme oder einen Entbindungspfleger geleitet, kann die Aufklarung durch diese erfol-
gen, wenn die Ruckfragemaéglichkeit an einen Arzt gewéhrleistet ist.”

Dieser Regelungsvorschlag Gberschreitet den in § 9 GenDG vorgegebenen Arztvorbehalt
fur die Aufklarung. Der Versuch, den Arztvorbehalt Uber eine ,Rickfrageméglichkeit® zu
gewahrleisten, erscheint insbesondere wegen der Inhalte zur Aufklarung fragwirdig. Die-
se Inhalte sind dezidiert in § 9 Abs. 2 Nr. 1 bis 6 GenDG niedergelegt. Mit Blick auf diese
Inhalte und die Rechtsprechung zur Aufklarungspflicht wéren durch eine solche Rege-
lung erhebliche haftungsrechtliche Risiken sowohl fiir Hebammen als auch fur Arzte, die
fur diese Ruckfragen zur Verflgung stehen wirden, angelegt.

Zudem erscheint die Benennung eines verantwortlichen Arztes, beispielsweise bei Haus-
geburten, aber auch in von Hebammen geleiteten Geburtshausern, oft nicht méglich.
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Die Aufklarung ist Voraussetzung fur eine wirksame Einwilligung in die genetische Unter-
suchung, insofern kénnte eine nicht gehdrige Aufklarung auch zu einer nicht wirksamen
Einwilligung fuhren. GemaR § 4 Abs.3 Satz 4 des Entwurfes hat die Einwilligung gegen-
tiber der Person zu erfolgen, die die Aufklarung nach Abs. 1 durchgefuhrt hat. Gemaf

§ 8 GenDG ist die Einwilligung gegenliber der verantwortlichen arztlichen Person ab-
zugeben; gleiches betrifft den Widerruf einer solchen Erklarung gem. § 8 Abs. 2 GenDG.
Deshalb stellt die Begriindung des Regierungsentwurfes zum GenDG heraus: ,Durch die
Einfugung ,gegeniiber der verantwortlichen arztlichen Person’ wird klargestellt, dass die
Einwilligung gegenlber der verantwortlichen arztlichen Person zu erfolgen hat.”

Eine vergleichbare Durchbrechung der strengen Vorgaben des GenDG im Hinblick auf
die §§ 7 ff. findet sich auch in § 7 des Entwurfes zur Durchfuhrungsverantwortung, indem
alle Leistungserbringer, unabhngig von den konkreten Regelungen des GenDG, die
scheinbar gleiche Verantwortung tragen.

Weitere Beispiele lieen sich anflihren; der Regelungskonflikt zwischen dem Richtlinien-
entwurf und GenDG sollte aber hinreichend deutlich geworden sein. Dies hervorzuheben
scheint zum einen aus haftungsrechtlichen Grinden fur die verschiedenen Leistungserb-
ringer, insbesondere fir Arzte, zum anderen auch wegen der Straf- und BuRRgeldvor-
schriften des GenDG relevant.

Ein anderer Aspekt, den die Bundesarztekammer aufzeigen méchte, ist die Frage der
Akkreditierung von Laboratorien. So wird in § 13 Abs. 2 verlangt, dass ein Labor fir die
durchzufthrenden Untersuchungen tber die entsprechenden technischen und personel-
len Ressourcen verfligen muss. Als Nachweis dariiber wird die Akkreditierung bei der
Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS GmbH) aufgefuhrt.

Hierzu ist festzustellen, dass durch die Anderung des § 4a der Medizinproduktebetreiber-
verordnung (MPBetreibV) im Jahr 2009 [3] fur alle laboratoriumsmedizinischen Untersu-
chungen ein Qualitatssicherungssystem verpflichtend ist, wie es in der ,Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchun-
gen“ vom 23. November 2007 [4] beschrieben ist. In dieser Richtlinie wird fiir alle labora-
toriumsmedizinischen Untersuchungen vorgegeben, dass nur mit entsprechend qualifi-
ziertem Personal und nur mit technischer Ausriistung gearbeitet werden darf, die fur die
jeweiligen Untersuchungen erforderlich ist. Eine Akkreditierung ist weder geman
MPBetreibV noch geman der Richtlinie der Bundesarztekammer vorgesehen. Vielmehr
wird die Einhaltung der Anforderungen des § 4a der MPBetreibV von den nach Landes-
recht dafur bestimmten Behoérden Gberwacht. Derartige Aufgaben kénnen insbesondere
in sensiblen medizinischen Bereichen nicht den Regularien privatrechtlich entwickelter
Akkreditierungsnormen (iberlassen werden.

Die Forderung nach einer Akkreditierung ist demnach eine Doppelregelung ohne Quali-
tatsgewinn. Im GenDG hat der Gesetzgeber auf die Akkreditierung entsprechender Labo-
ratorien verzichtet, weil die Einhaltung der oben beschriebenen Qualitatsanforderungen
bereits Uberwacht wird. '
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Fazit

Die Bundesarztekammer hélt das Bestreben des G-BA, die Richtlinien Uber die Friher-
kennung von Krankheiten bei Kindern an die Vorgaben des GenDG anzupassen, fur
konsequent und notwendig. Dabei ist ein pragmatischer Ansatz zu begrifRen. Mit dem
vorliegenden Richtlinienentwurf wurde der rechtliche Rahmen des GenDG allerdings zum
Teil verlassen. Dies zeigt sich u. a. an den Regelungen zur Aufklarung und Einwilligung.
Urséchlich dafurr durfte insbesondere der Anwendungsbereich des GenDG sein.

Die Bundeséarztekammer regt daher an, diese Problematik an den Gesetzgeber des
GenDG zurtickzuspiegeln. Eine Eingrenzung des Anwendungsbereichs des GenDG auf
pradiktive genetische Untersuchungen wiirde dem Rechnung tragen. Eine andere Még-
lichkeit ware, die im Richtlinienentwurf vorgesehenen Regelungen gesetzlich zu veran-
kern, um weiterhin eine méglichst flachendeckende Durchfiihrung des Neugeborenen-
Screenings in der Praxis zu gewahrleisten.

Die unnétige Doppelregulierung von Qualitatsanforderungen an medizinische Laborato-
rien durch den Nachweis einer Akkreditierung ist zu streichen.

Berlin, 25.10.2010
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