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| Vorwort

Am 1. Februar 2010 ist in Deutschland
das Gesetz iiber genetische Untersuchun-
gen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz -
GenDG) in Kraft getreten. Die Aufgabe,
Richtlinien im gesetzlichen Rahmen (§ 23
GenDG) fiir verschiedene Teilbereiche
des GenDG zu erarbeiten, wurde der am
Robert Koch-Institut (RKI) eingerichte-
ten Gendiagnostik-Kommission (GEKO)
iibertragen. Die GEKO ist aus 13 Sachver-
stdndigen aus den Fachrichtungen Medi-
zin und Biologie, zwei Sachverstdndigen
aus den Fachrichtungen Ethik und Recht
sowie drei Vertretern der fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Patientinnen
und Patienten, der Verbraucherinnen und
Verbraucher und der Selbsthilfe behinder-
ter Menschen auf Bundesebene mafigeb-
lichen Organisationen zusammengesetzt.

Die Qualifikationsinhalte fiir die ge-
netische Beratung im Rahmen geneti-
scher Untersuchungen sind, soweit sie
die Humangenetik betreffen, in den Wei-
terbildungsordnungen zur Facharztin bzw.
zum Facharzt fiir Humangenetik gere-
gelt; die Inhalte der genetischen Beratung

Richtlinien der Gendiagnostik-Kommission am Robert Koch-Institut

Richtlinie der Gendiagnostik-
Kommission (GEKO) uiber

die Anforderungen an die
Qualifikation zur und Inhalte
der genetischen Beratung
gemaf § 23 Abs. 2 Nr. 2a und
§ 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG

In der Fassung vom 01.07.2011,
veroffentlicht und in Kraft getreten

am 11.07.2011

werden abgebildet durch die Leitlinie der
Deutschen Gesellschaft fiir Humangene-
tik. Vor Inkrafttreten des GenDG wurden
genetische Beratungen im Rahmen gene-
tischer Untersuchungen {iberwiegend von
Fachérztinnen oder Fachirzten fir Hu-
mangenetik bzw. Arztinnen oder Arzten
mit Zusatzbezeichnung Medizinische Ge-
netik durchgefiihrt. Da genetische Unter-
suchungen zunehmend auch in die Pra-
xis vieler anderer arztlicher Fachgebiete
Eingang gefunden haben, hat der Gesetz-
geber Regelungen fiir die Durchfithrung
von genetischen Beratungen geschaffen,
die auch in diesen Untersuchungskontex-
ten zu beachten sind.

Die GEKO hat in diesem Zusam-
menhang unter anderem den gesetzli-
chen Auftrag, den allgemein anerkann-
ten Stand der Wissenschaft und Technik
in Bezug auf die Anforderungen an die
Inhalte der genetischen Beratung festzu-
legen (§ 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG). Zudem
hat sie die Aufgabe, die Anforderungen
an die Qualifikation zur genetischen Be-
ratung nach § 7 Abs. 3 GenDG festzulegen
(§ 23 Abs. 2 Nr. 2a GenDG). Diese Quali-
fikation soll nach der gesetzlichen Uber-
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gangsregelung in § 27 Abs. 4 GenDG ab
1. Februar 2012 die Grundlage fiir die zu-
satzlich gesetzlich vorgegebene fachge-
bundene genetische Beratung darstellen.
Die bereits vorhandene Beratungsqua-
lifikation von Fachérztinnen oder Fach-
irzten flir Humangenetik bzw. Arztinnen
und Arzten mit der Zusatzbezeichnung
Medizinische Genetik bleibt hiervon un-
beriithrt. Fragestellungen, die iiber die
eigenen Fachgrenzen hinausgehen, sollen
auch in Zukunft von Fachérztinnen oder
Fachirzten fiir Humangenetik oder, so-
fern entsprechend qualifiziert, Arztinnen
oder Arzten mit Zusatzbezeichnung Me-
dizinische Genetik beraten werden.

Il Zur Bedeutung
genetischer Beratung

Die Ergebnisse genetischer Untersuchun-
gen konnen einerseits unter Umstdnden
schwerwiegende individuelle, familia-
re und psychosoziale Auswirkungen zur
Folge haben und erhebliche Bedeutung
fiir reproduktive Entscheidungen erlan-
gen. Andererseits ist es fiir eine infor-
mierte Entscheidung auch wichtig zu ver-



stehen, dass die Aussagekraft mancher ge-
netischer Tests gering ist. Deshalb kommt
der Aufklarung und genetischen Bera-
tung iiber genetische Risiken sowie der
genetischen Beratung im Zusammenhang
mit genetischen Untersuchungen eine be-
sondere Bedeutung zu. Die genetische Be-
ratung setzt bei den Bediirfnissen der rat-
suchenden Person an. Die genetische Be-
ratung vor einer genetischen Untersu-
chung soll Hilfestellung geben bei der
Entscheidungsfindung fiir oder gegen die
genetische Untersuchung. Deshalb soll sie
einem Einzelnen oder ggf. auch einer Fa-
milie helfen, medizinisch-genetische Fak-
ten zu verstehen und ihre Relevanz fiir
das weitere Leben einordnen zu kénnen,
Entscheidungsalternativen zu bedenken
(Wissen — Nichtwissen), selbstbestimm-
te Entscheidungen zu treffen und indivi-
duell angemessene Verhaltensweisen zu
wihlen. Eine genetische Beratung muss
nicht-direktiv und in allgemein verstand-
licher Form sowie ergebnisoffen erfolgen.
Ziel des Gendiagnostikgesetzes
(GenDG) und seiner Richtlinien ist es,
»die Voraussetzungen fiir genetische Unter-
suchungen zu bestimmen und eine Benach-
teiligung auf Grund genetischer Eigen-
schaften zu verhindern, um insbesondere
die staatliche Verpflichtung zur Achtung
und zum Schutz der Wiirde des Menschen
und des Rechts auf informationelle Selbst-
bestimmung zu wahren (§ 1 GenDG).
Die genetische Beratung dient der
Unterstiitzung einer bewussten Aus-
iibung des Selbstbestimmungsrechtes. Fiir
die ratsuchende/betroffene Person bleibt
die Wahrnehmung der angebotenen Be-
ratung freiwillig; es steht ihr frei, darauf
zu verzichten. Der Verzicht kann bei dia-
gnostischen Untersuchungen miindlich
bzw. bei prddiktiven Untersuchungen
nach Aushidndigung von schriftlichen Be-
ratungsinhalten im Einzelfall schriftlich
erfolgen. Die genetische Beratung ist von
der Aufklarung zu unterscheiden. Letzte-
re dient dazu, die ratsuchende Person so
iiber die entsprechende Untersuchung zu
informieren, dass eine rechtswirksame
Einwilligung erfolgen kann (vgl. Richtli-
nie der GEKO zur Aufklarung).

lll Die genetische Beratung
im Kontext genetischer
Untersuchungen

Im Hinblick auf genetische Untersuchun-
gen zu medizinischen Zwecken gehort
die genetische Beratung an zentraler Stel-
le zu den wesentlichen Rahmenbedin-
gungen des GenDG. Fiir die Vornahme
genetischer Untersuchungen zu medizi-
nischen Zwecken und genetische Bera-
tungen gilt ein Arztvorbehalt. In Bezug
auf die Anforderungen an die Qualifika-
tion der Arztinnen und Arzte zur Durch-
fithrung genetischer Untersuchungen zu
medizinischen Zwecken unterscheidet
das Gendiagnostikgesetz zwischen dia-
gnostischen und pradiktiven genetischen
Untersuchungen. Diagnostische gene-
tische Untersuchungen kénnen von je-
der Arztin und jedem Arzt nach Aufkli-
rung und schriftlicher Einwilligung vor-
genommen werden (§ 7 Abs. 1, 1. Alter-
native GenDG). Entsprechend § 7 Abs. 1,
2. Alternative GenDG darf eine pradiktive
genetische Untersuchung nur von Fach-
arztinnen oder Fachirzten fiir Human-
genetik oder anderen Arztinnen und Arz-
ten vorgenommen werden, die sich beim
Erwerb einer Facharzt-, Schwerpunkt-
oder Zusatzbezeichnung fiir genetische
Untersuchungen im Rahmen ihres Fach-
gebietes qualifiziert haben.

Die Qualifikation zur genetischen Be-
ratung im Rahmen des jeweiligen Fachge-
biets unterscheidet sich von der im Rah-
men der Weiterbildungsordnung erwor-
benen Qualifikation als Fachérztin oder
Facharzt fiir Humangenetik und Arztin
oder Arzt mit Zusatzbezeichnung Me-
dizinische Genetik und wird als ,,Qua-
lifikation zur fachgebundenen geneti-
schen Beratung“ bezeichnet. Fachgebun-
den bedeutet in diesem Zusammenhang,
dass die genetische Beratung nicht tiber
die bei der beratenden Arztin/ beim be-
ratenden Arzt vorhandene Fachexpertise
(Facharzt-, Schwerpunkt- oder Zusatzbe-
zeichnung) hinausgeht (sieche Abschnitt
VII dieser Richtlinie). Ergeben sich bei
der fachgebundenen genetischen Bera-
tung, die nach Erwerb der Qualifikation
fiir genetische Beratungen gemif dieser
Richtlinie durchgefiihrt werden darf, ge-
netische Aspekte, die die eigenen Fachge-
bietsgrenzen tiberschreiten soll nach Auf-
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fassung der GEKO eine genetische Bera-
tung durch eine Fachérztin oder einen
Facharzt fir Humangenetik oder, sofern
entsprechend qualifiziert, Arztin oder
Arzt mit Zusatzbezeichnung Medizini-
sche Genetik erfolgen.

IV Formale Aspekte
genetischer Beratung

Im Rahmen dieser Richtlinie wird zwi-
schen genetischen Beratungen in diag-
nostischem, pradiktivem und vorgeburt-
lichem Kontext unterschieden (zu den Be-
griffsbestimmungen s. § 3 GenDG). Auf-
grund dieser Differenzierung ergeben
sich spezifische Anforderungen an die Be-
ratungszeitpunkte (siche Abschnitt IV.1-3.
dieser Richtlinie) und die Beratungsinhal-
te (siehe Abschnitte V und V1.1-3.2. dieser
Richtlinie).

IV.1. Genetische Beratung im
Rahmen einer diagnostischen
genetischen Untersuchung

Nach Vorliegen des Untersuchungsergeb-
nisses einer diagnostischen genetischen
Untersuchung und Erlduterung des Er-
gebnisses durch die verantwortliche arzt-
liche Person soll diese der Patientin oder
dem Patienten eine genetische Beratung
anbieten. Dies gilt regelmaflig bei auffil-
ligem Untersuchungsbefund, kann aber
auch bei einem unaulffilligen Untersu-
chungsbefund sinnvoll sein. Dariiber hi-
naus sieht das GenDG vor, dass eine gene-
tische Beratung bei nicht behandelbaren
Erkrankungen angeboten werden muss
(§ 10 Abs. 1 GenDG). Auch bei behandel-
baren Krankheiten kann eine genetische
Beratung von grofier medizinischer, psy-
chologischer und sozialer Bedeutung sein.

IV.2. Genetische Beratung im
Rahmen einer pradiktiven
genetischen Untersuchung

Bei einer pridiktiven genetischen Unter-
suchung muss vor der genetischen Unter-
suchung und nach Vorliegen des Untersu-
chungsergebnisses eine genetische Bera-
tung durch eine érztliche Person angebo-
ten werden, die die Qualifikation nach § 7
Abs. 1 und 3 GenDG in Verbindung mit
dieser Richtlinie erfiillen muss (siehe auch
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»Qualifikation zur fachgebundenen gene-
tischen Beratung“; Abschnitt VII. dieser
Richtlinie). Diese Qualifikationsvorgabe
gilt gemifd § 27 Abs. 4 in Verbindung mit
§ 7 Abs. 3 GenDG ab dem 1. Februar 2012.
Der ratsuchenden Person ist nach der ge-
netischen Beratung eine angemessene Be-
denkzeit bis zur Untersuchung einzurdu-
men.

IV.3. Genetische Beratung im
Rahmen einer vorgeburtlichen
genetischen Untersuchung

Zu den vorgeburtlichen genetischen
Untersuchungen zdhlen alle invasiven
vorgeburtlichen Untersuchungsmetho-
den wie Fruchtwasserentnahme (Amnio-
zentese), Chorionzottenbiopsie und Herz-
bzw. Nabelschnurpunktion, deren Ziel
die Abkldrung genetischer Eigenschaften
des Fetus aus Amnionzellen, Chorionzot-
ten oder Blut ist. Zudem zahlt auch die
vorgeburtliche Risikoabklarung, die eine
Berechnung der Wahrscheinlichkeit fiir
das Vorliegen von gesundheitlichen St6-
rungen des Fetus ermdglicht (insbesonde-
re Serum- und gezielte Ultraschallunter-
suchungen), zu den vorgeburtlichen gene-
tischen Untersuchungen. Es muss eine ge-
netische Beratung, wie unter IV.2. vor und
nach vorgeburtlicher genetischer Unter-
suchung erfolgen. Die Regelung der ge-
netischen Beratung nach § 2a Schwanger-
schaftskonfliktgesetz (SchKG) sind dabei
zu beachten. In diesem Zusammenhang
ist die Schwangere auf ihren Anspruch
auf psychosoziale Beratung nach § 2 des
SchKG [1] hinzuweisen. Gegebenenfalls
ist im Einvernehmen mit der Schwange-
ren der Kontakt zu einer Beratungsstelle
nach § 3 des SchKG zu vermitteln.

V Inhalte der genetischen
Beratung

Die genetische Beratung soll einem Ein-
zelnen oder einer Familie helfen, medi-
zinisch-genetische Sachverhalte zu ver-
stehen, Entscheidungsalternativen zu be-
denken, individuell angemessene Verhal-
tensweisen zu wihlen und selbststandige
Entscheidungen zu treffen und zugleich
das Recht auf Nicht-Wissen gewdahrleis-
ten. Dazu sollte vor einer genetischen Be-
ratung eine Vereinbarung iiber Ziele, Um-

fang, Motivation und Erwartungen an die
genetische Beratung erfolgen [2, 3, 4, 5].
Die Inanspruchnahme der genetischen
Beratung ist freiwillig.

Die genetische Beratung hat allgemein
verstiandlich und ergebnisoffen zu erfol-
gen und insbesondere die Erérterung
moglicher medizinischer, psychosozia-
ler und ethischer Fragen zu berticksichti-
gen, die im Zusammenhang mit der Indi-
kation zu der genetischen Untersuchung
sowie den vorhandenen Vorbefunden ste-
hen [3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11]. Die geneti-
sche Beratung erfolgt in einem personli-
chen Gesprich, das sich an den Anliegen
der betroffenen Person orientiert und in
dem diese Gelegenheit fiir Fragen erhilt.
Bei Zustimmung der betroffenen Person
kann die genetische Beratung auch unter
Hinzuziehung einer weiteren &rztlichen
oder nicht-érztlichen, sachverstindigen
Person erfolgen [2, 4, 5, 12]. Grundsitz-
lich miissen insbesondere die individuel-
len Werthaltungen und religiosen Einstel-
lungen sowie die psychosoziale Situation
der ratsuchenden Person beachtet und
respektiert werden [12]. Auflerdem sollen
der ratsuchenden Person bei psychischen
und physischen Belastungen Moglichkei-
ten zur Unterstiitzung (z. B. psychosozia-
le, psychotherapeutische Beratung) ange-
boten werden [10, 11, 13, 14, 15, 16]. Gege-
benenfalls soll auf fiir die Fragestellung re-
levante Selbsthilfeorganisationen und Be-
hindertenverbinde hingewiesen werden
und - sofern méglich und von der betrof-
fenen Person gewiinscht — Kontakte ver-
mittelt werden [, 6, 11, 17].

Hat die genetische Untersuchung und
deren Ergebnis Konsequenzen fiir zu-
kiinftige Nachkommen, wird eine gene-
tische Beratung beider Partner empfoh-
len. Ergeben sich aus dem Befund bzw.
aus dem Beratungsgesprich Hinweise,
dass genetische Verwandte der betroffe-
nen Person Tragerinnen oder Tréiger der
zu untersuchenden genetischen Eigen-
schaft sein konnen, sollten die genetisch
Verwandten durch die ratsuchende Per-
son auf die Moglichkeit einer genetischen
Beratung hingewiesen werden; im Fall
einer vermeidbaren oder behandelbaren
Erkrankung bzw. gesundheitlichen St6-
rung ist der betroffenen Person zu emp-
fehlen, den Verwandten eine genetische
Beratung zu empfehlen [9, 14, 18, 19].

1250 | Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 11 - 2011

Der Inhalt der genetischen Beratung
muss durch die beratende arztliche Per-
son dokumentiert werden. Inhalt und Er-
gebnisse von genetischen Beratungen sol-
len der ratsuchenden Person sowie auf de-
ren Wunsch den von ihr gegebenenfalls
benannten Arztinnen und Arzten zeitnah
in verstandlicher Form schriftlich zusam-
mengefasst zur Verfiigung gestellt werden
[20, 21].

Vi Spezielle Inhalte genetischer
Beratungen in Abhdngigkeit
vom Beratungskontext

Die unter Abschnitt V. genannten Inhal-
te genetischer Beratungen stellen grund-
legende Inhalte genetischer Beratungen
dar. In Abschnitt VI. werden spezielle Be-
ratungsinhalte in Abhingigkeit vom Typ
der genetischen Untersuchung genannt.

VI.1. Genetische Beratung im
Rahmen einer diagnostischen
genetischen Untersuchung

Zusitzlich zu den oben genannten Be-
ratungsinhalten (Abschnitt V.) ist es zur
Abklédrung einer bereits bestehenden bzw.
bekannten Erkrankung oder gesundheit-
lichen Stérung sinnvoll, eine dokumen-
tierte Anamnese und Befunderhebung
vorzunehmen (5, 7, 11, 15, 21, 22, 23]. Ne-
ben der Patientenanamnese kann eben-
falls eine Familienanamnese tiber mindes-
tens drei Generationen sinnvoll sein [23].
Zur genetischen Beratung nach erfolg-
ter genetischer Untersuchung gehort die
Interpretation der Untersuchungsergeb-
nisse fiir die Patientin oder den Patienten
und die Erlduterung der Konsequenz, die
diese Ergebnisse fiir genetisch Verwand-
te der ratsuchenden Person haben [10, 16].

Bei multifaktoriellen Erkrankungen
muss speziell auf die Bedeutung der zu
untersuchenden genetischen Eigenschaf-
ten fiir die Manifestation, Pravention und
Therapie der Erkrankung eingegangen
werden [8, 11].



VI.2. Genetische Beratung im
Rahmen einer pradiktiven
genetischen Untersuchung

Vor und nach pradiktiven genetischen
Untersuchungen sollen der ratsuchenden
Person bei psychischen und physischen
Belastungen Moglichkeiten zur Unter-
stiitzung (z. B. psychosoziale, psycho-
therapeutische Beratung) angeboten wer-
den [11, 13, 14, 15, 16].

VI.2.1. Beratungsinhalte
vor einer pradiktiven
genetischen Untersuchung

Inhalt genetischer Beratungen im Rah-
men préadiktiver genetischer Untersu-
chungen soll vor allem die Darstellung
der Bedeutung genetischer Faktoren bei
der Krankheitsentstehung und deren
Auswirkungen auf die Erkrankungswahr-
scheinlichkeiten fiir die ratsuchende Per-
son und deren Angehorige sein [5, 8,11, 15,
21]. Gegebenenfalls muss auch die Bedeu-
tung exogener Faktoren und méglicher
Noxen (Teratogene, Mutagene, Klastoge-
ne) fiir die Krankheitsentstehung erortert
werden [24]. Bei der genetischen Bera-
tung sollen neben diesen Informationen
auch Aussagen tiber Sensitivitét, Spezifi-
tat und positiven/negativen pradiktiven
Wert, insbesondere aber auch iiber die
Bedeutung falsch positiver und falsch ne-
gativer Resultate in verstdndlicher Weise
vermittelt werden [24, 25].

Im Rahmen prédiktiver Untersuchun-
gen soll iiber die moglichen Auswirkun-
gen der Kenntnis des genetischen Ergeb-
nisses gesprochen werden, so dass eine in-
formierte individuelle Entscheidungsfin-
dung unter Berticksichtigung der person-
lichen und familidren Situation der ratsu-
chenden Person moglich wird [4, 7, 8, 11,
12, 13, 15, 21, 22].

Der ratsuchenden Person ist nach er-
folgter genetischer Beratung eine ange-
messene Bedenkzeit bis zur Entscheidung
iiber die Durchfithrung der genetischen
Untersuchung einzurdumen [11, 17, 26].

VI.2.2. Beratungsinhalte
nach einer pradiktiven
genetischen Untersuchung

Das Ergebnis einer pradiktiven geneti-
schen Untersuchung muss der ratsuchen-
den Person ausfiihrlich erldutert und in
verstdndlicher Form vermittelt werden,
insbesondere unter Beriicksichtigung des
sich daraus ableitenden Krankheitsrisikos
und Manifestationsalters [5, 8, 11, 15, 21].
Hierbei ist auch eine ausfiihrliche Erldu-
terung der Risiken und Chancen der ak-
tuell zur Verfiigung stehenden préventi-
ven MafSnahmen und ggf. auch therapeu-
tischen Konsequenzen erforderlich. Dies
sollte in enger Kooperation mit der/dem
entsprechenden Fachirztin/-arzt bzw. er-
folgen.

VI.3. Inhalte der genetischen
Beratung im Rahmen einer
vorgeburtlichen genetischen
Untersuchung und
vorgeburtlichen Risikoabklarung
(§ 15 GenDG in Verbindung

mit § 3 Nrn. 1 und 3 GenDG)

Bei genetischen Beratungen im Rahmen
der vorgeburtlichen genetischen Unter-
suchung und der vorgeburtlichen Risiko-
abklarung muss insbesondere auf das fiir
alle Schwangerschaften geltende Basisri-
siko fiir das Vorliegen von gesundheitli-
chen Stérungen beim Neugeborenen hin-
gewiesen werden.

Die Arztin oder der Arzt hat iiber den
Anspruch auf weitere und vertiefende psy-
chosoziale Beratung nach § 2 SchKG zu
informieren und im Einvernehmen mit
der Schwangeren Kontakte zu Beratungs-
stellen nach § 3 SchKG und zu Selbsthilfe-
gruppen oder Behindertenverbidnden zu
vermitteln [1, 11].

Im Rahmen der vorgeburtlichen Risi-
koabkldrung muss die ratsuchende Per-
son {iber die Bedeutung von Wahrschein-
lichkeiten, mit der eine Krankheit auftre-
ten kann, informiert werden.

VI.3.1. Beratungsinhalte
vor einer vorgeburtlichen
genetischen Untersuchung

Die Inhalte einer genetischen Beratung
vor vorgeburtlicher Diagnostik umfassen
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zusitzlich Informationen zu den aktuel-
len Untersuchungsmoglichkeiten, ihrer
Aussagekraft (Einordnung eines auffil-
ligen Befundes z.B. bei vorgeburtlicher
Risikoabkldrung) und méglichen Ein-
schrankungen, ihrer Sensitivitit, Spezifi-
tat und positiven/negativen pradiktiven
Wert, insbesondere aber auch tiber die
Bedeutung falsch positiver und falsch ne-
gativer Resultate. In der genetischen Be-
ratung sollen mogliche Konsequenzen
einer vorgeburtlichen genetischen Unter-
suchung thematisiert werden. Die gene-
tische Beratung kann ggf. Elemente der
arztlichen Aufkldrung nach § 9 GenDG
wie z. B. iiber die mit der Probenentnah-
me verbundenen etwaigen Risiken fiir die
Schwangere und den Fotus bzw. Embryo
enthalten und des weiteren mogliche Al-
ternativen bei einer Entscheidung gegen
die Untersuchung aufzeigen [8, 13].

VI.3.2. Beratung nach
erfolgter vorgeburtlicher
genetischer Untersuchung

Bei auffilligem diagnostischen Unter-
suchungsergebnis fiir eine bestimmte
Krankheit, Fehlbildung oder Entwick-
lungsstorung miissen das zu erwartende
klinische Bild, die Entwicklungsperspek-
tiven fiir das betroffene Kind, Therapie-
und Préventionsmoglichkeiten, mogliche
Komplikationen in der Schwangerschaft
und Konsequenzen fiir die Geburtslei-
tung im Rahmen der genetischen Bera-
tung erdrtert werden [12, 13, 24]. Spre-
chen nach den Ergebnissen von prénatal-
diagnostischen Mafinahmen dringende
Griinde fiir die Annahme, dass die kor-
perliche oder geistige Gesundheit des
Kindes gestort ist, so hat die Arztin oder
der Arzt, die oder der der Schwangeren
die Diagnose mitteilt, {iber die medizini-
schen und psychosozialen Aspekte, die
sich aus dem Befund ergeben, zu bera-
ten; dies soll mit Zustimmung der ratsu-
chenden Person nach Mdglichkeit unter
Hinzuziehung von Arztinnen oder Arz-
ten, insbesondere Arztinnen und Arzten
der Kinder- und Jugendmedizin, die mit
dieser Gesundheitsstorung bei gebore-
nen Kindern Erfahrung haben, erfolgen.
Die genetische Beratung erfolgt in allge-
mein verstdndlicher Form und ergebnis-
offen. Sie umfasst die eingehende Erorte-
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rung der moglichen medizinischen, psy-
chischen und sozialen Fragen sowie der
Maoglichkeiten zur Unterstiitzung bei phy-
sischen und psychischen Belastungen.

VIl Qualifikation zur
fachgebundenen genetischen
Beratung gemaf § 7 Abs. 3
und § 23 Abs. 2 Nr. 2a GenDG

Vor und nach einer pradiktiven geneti-
schen Untersuchung muss, nach einer
diagnostischen genetischen Untersu-
chung soll die verantwortliche arztliche
Person der betroffenen Person eine gene-
tische Beratung durch eine érztliche Per-
son anbieten, die die Qualifikation nach
§ 7 Abs. 1 und 3 GenDG in Verbindung
mit dieser Richtlinie erfiillt. Beziiglich der
genetischen Beratung zur vorgeburtlichen
genetischen Untersuchung gelten die Re-
gelungen fiir die genetische Beratung im
Zusammenhang mit pradiktiven geneti-
schen Untersuchungen entsprechend.
Arztinnen und Arzte, die nicht die Be-
zeichnung Fachérztin/Facharzt fiir Hu-
mangenetik oder die Zusatzbezeich-
nung Medizinische Genetik fiihren, sol-
len im Rahmen ihrer jeweiligen Fach-
gebietsgrenzen nach Erlangung der ent-
sprechenden Qualifikation selbst eine ge-
netische Beratung durchfiihren kénnen.

VII.1. Qualifikationsziel

Ziel der Qualifikation ist es, der Arztin bzw.
dem Arzt die Kenntnisse und Fahigkeiten
zu vermitteln, um genetische Daten richtig
und vollstdndig zu interpretieren, sie ein-
ordnen zu kénnen (Risikokonzept) und
im Rahmen einer fachgebundenen gene-
tischen Beratung so vermitteln zu kon-
nen, dass Ratsuchende die Relevanz fiir
ihr Leben einordnen kénnen. Hierzu zéh-
len neben der Erérterung medizinischer
und genetischer Sachverhalte im Zusam-
menhang mit genetischen Krankheiten
auch psychische, soziale und ethische As-
pekte. Ziel der genetischen Beratung ist es,
die Ratsuchenden so zu informieren, dass
autonome Entscheidungen beziiglich der
Inanspruchnahme genetischer Untersu-
chungen, deren Durchfithrung sowie der
Befundmitteilung getroffen werden kon-
nen, so dass auch das Recht auf Nichtwis-
sen gewahrt werden kann.

VII.2. Kompetenzziel

Die Qualifikation unterscheidet sich von
der einer/s Fachérztin/Facharztes fiir Hu-
mangenetik und Arztin oder Arztes mit
Zusatzbezeichnung Medizinische Gene-
tik und wird — unabhéngig davon, ob sie
diagnostische oder pradiktive genetische
Beratungen betrifft — als ,,Qualifikation
zur fachgebundenen genetischen Bera-
tung® bezeichnet. Fachgebunden bedeu-
tet in diesem Zusammenhang, dass eine
genetische Beratung im Hinblick auf
fachspezifische Fragestellungen erfolgt,
die im Rahmen des jeweiligen arztlichen
Fachgebiets anfallen und keine iibergrei-
fende, die Fachgrenzen tiberschreitende
genetische Expertise erfordern. Ergeben
sich in der genetischen Beratung Hin-
weise auf iibergeordnete Fragestellungen,
die tiber die eigenen Fachgrenzen hinaus-
gehen, soll eine Uberweisung zur Fach-
arztin oder zum Facharzt fiir Human-
genetik oder auf dem Fachgebiet entspre-
chend qualifizierten Arztin oder Arzt mit
Zusatzbezeichnung Medizinische Gene-
tik erfolgen. Die nachfolgend dargestell-
ten Qualifikationsinhalte enthalten eine
Zusammenstellung von fiir die fachge-
bundene genetische Beratung relevan-
ten Themenbereichen, zu denen vor der
genetischen Beratung von der arztlichen
Person ab dem 1. Februar 2012 essentiel-
le Grundlagen nachgewiesen worden sein
missen.

Die Qualifikationsinhalte der Richtli-
nie vermitteln allen Arztinnen und Arz-
ten die Kompetenz zur genetischen Be-
ratung bei diagnostischen genetischen
Untersuchungen. Dariiber hinaus sind
die Inhalte fiir die Fortbildung zum Er-
werb der Kompetenz fiir die fachgebun-
dene genetische Beratung im pradiktiven
Kontext bemessen fiir die Arztinnen und
Arzte, zu deren Weiterbildungsinhalten
bereits nach der jeweiligen fiir sie gelten-
den Weiterbildungsordnung Kenntnisse
iber erbliche Krankheiten gehéren und
die pradiktive genetische Untersuchun-
gen in dem jeweiligen Fachgebiet durch-
fithren. Als Beispiele gelten hier das Fach
Frauenheilkunde und Geburtshilfe wie
auch Kinder- und Jugendmedizin. Die
GEKO geht davon aus, dass der Erwerb
auch solcher Kenntnisse, die insbesonde-
re bei genetischen Beratungen im Zusam-
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menhang mit pradiktiven Untersuchun-
gen von Belang sind (z.B. Verstindnis
und Fihigkeit zur Vermittlung von Risi-
kowahrscheinlichkeiten sowie die Kennt-
nis der Bedeutung absoluter Haufigkei-
ten fiir die Risikoeinschétzung durch die
betroffene Person), auch fiir die Arztin-
nen und Arzte sinnvoll ist, die selbst keine
genetischen Beratungen im Zusammen-
hang mit pradiktiven Untersuchungen
durchfiihren, um sie besser in die Lage zu
versetzen, die Schnittstellen und spezifi-
schen Probleme pradiktiver Untersuchun-
gen und die besonderen Anforderungen,
die sich deshalb bei genetischen Beratun-
gen im Zusammenhang mit pradiktiven
Untersuchungen stellen, addquat erken-
nen zu konnen.

VI1.3. Qualifikations-
inhalte der fachgebundenen
genetischen Beratung

Die notwendige Qualifikation umfasst
einen theoretischen Teil sowie eine prak-
tisch-kommunikative Qualifizierungs-
mafinahme.

Nach dieser Richtlinie werden die
theoretischen Qualifikationsinhalte in
drei Teilabschnitte unterteilt:
== Basisteil (genetische Grundlagen, me-

thodische Aspekte, Risikoermittlung)
== Psychosozialer und ethischer Teil
== Fachspezifischer Teil

Es wird die Kenntnis der essentiellen
Grundlagen erwartet, die sich in 72 Fort-
bildungseinheiten vermitteln lassen.

VII.3.1. Basisteil

VII.3.1.1. Allgemeine Aspekte
genetischer Beratung

a) Allgemeine rechtliche und ethische
Aspekte der genetischen Beratung
(rechtlicher Rahmen einschliefSlich
GenDG und Datenschutzbestimmun-
gen)

b) Aufklirung und Einwilligung (,,in-
formed consent®) vor einer gene-
tischen Untersuchung (Ziel, Um-
fang, Vorgehensweise, schriftliche Do-
kumentation der Aufklérung, Ein-
willigungsformulare, Widerrufs-
recht, Recht auf Wissen und Recht auf



Nichtwissen, Entscheidungsautono-
mie der/s Ratsuchenden)

¢) Anamnese und Befunderhebung unter
Berticksichtigung genetischer Aspek-
te (Eigenanamnese, Familienanamne-
se, Stammbaumerhebung)

d) (Risiko-)Kommunikation im Sinne
der personenzentrierten genetischen
Beratung, Handlungsoptionen

e) Unerwartete Untersuchungsergeb-
nisse

VII.3.1.2. Genetische Grundlagen
genetischer Beratung

a) Formale Genetik, monogene Erbgin-
ge, Genetik komplexer Erkrankun-
gen, Epigenetik und ihre klinische
Relevanz

b) Fachwissenschaftliche 6ffentliche
Datenbanken

¢) Beratungskonzepte bei diagnostischen,
pradiktiven und vorgeburtlichen
Fragestellungen

d) Kenntnis krankheitsspezifischer
Leitlinien

VII.3.1.3. Methodische Aspekte
genetischer Untersuchungen

a) Probenmaterialien und deren Gewin-
nung (Praanalytik)

b) Diagnostisches Methodenspektrum
der genetischen Diagnostik (Zytoge-
netik, Molekulare Zytogenetik, Mole-
kulargenetik, Array-CGH bzw. Mole-
kulare Karyotypisierung)

¢) Hochdurchsatzverfahren (z.B. high-
throughput sequencing) sowie deren
analytische und klinische Interpreta-
tion

d) Umgang mit ,,Nebenbefunden®

e) Dokumentation der genetischen
Beratung

VII.3.1.4. Genetische
Risikobestimmung

a) Risikoberechnung und Darstellung
von Risiken

b) Bedeutung genetischer Faktoren fiir
Erkrankungswahrscheinlichkeiten

¢) Exogene Belastungen und Pravention

VII.3.2. Psychosoziale und ethische
Aspekte genetischer Beratung

a) Beratungsziel:

- Hilfe zu selbstverantworteten Entschei-
dungen

- Hilfe zur individuell bestméglichen Ein-
stellung auf eine Entwicklungsstérung
oder Erkrankung

b) psychosoziale Aspekte

- Belastung durch eine Erkrankung bzw.
Storung (,,burden®)

- Individueller lebensgeschichtlicher Hin-
tergrund

- Partnerbeziehung; familidrer Kontext

- Bewiltigungsstrategien (,,Coping®), Re-
silienz (psychische und soziale Wider-
standskrafte)

- Verantwortetes Handeln und Schuldge-
fithle

c) ethische Aspekte

- Ethische Grundannahmen, Werte und
Prinzipien und ihre Relevanz fiir eine in-
dividuelle Entscheidungsfindung

- Ethische Reflexionskompetenz

- Erkennen von ethischen Normenkon-
flikten und ihrer argumentativen Kld-
rung (Autonomie, Verantwortung, mo-
ralischer Status menschlicher Embryo-
nen und Foten)

VII.3.3. Fachspezifischer Teil

a) Genetisch bedingte oder mitbedingte
Erkrankungen oder Entwicklungsst6-
rungen innerhalb des jeweiligen Fach-
gebiets, fiir die genetische Testver-
fahren vorhanden sind (hierzu: spe-
zifische Indikationen [z.B. alters-, ge-
schlechtsabhéngig, Begleiterkrankun-
gen /Risikogruppen etc.] und entspre-
chende Risiken).

b) Pharmakogenetische Tests

¢) Kenntnisse iiber klinische Validitat,
klinischen Nutzen und positiven/ne-
gativen préadiktiven Wert sowie falsch
positive/negative Ergebnisse (siche
hierzu auch Richtlinie der GEKO:

»Medizinische Bedeutung genetischer
Eigenschaften®)
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VIlI.3.4. Ablauf und Nachweis
der QualifikationsmaBnahme

Theoretischer Teil:

Die Qualifikationsmafinahme, die die
essentiellen Grundlagen der gesam-
ten theoretischen Qualifikation vermit-
telt, entspricht 72 Fortbildungseinheiten.
Sie ist unter Beteiligung einer Fachérz-
tin oder eines Facharztes fiir Humange-
netik oder einer Arztin bzw. eines Arztes
mit Zusatzbezeichnung Medizinische Ge-
netik durchzufiihren, d.h. humangeneti-
sche Inhalte sind von Humangenetikern
bzw. Humangenetikerinnen oder Arztin-
nen bzw. Arzten mit Zusatzbezeichnung
Medizinische Genetik zu vermitteln. Die
theoretische Qualifikationsmafinahme
kann mit einer Lernerfolgskontrolle, wie
im Rahmen der érztlichen Fortbildung
in einigen Landern tiblich, abgeschlos-
sen werden (fakultativ). Alternativ zum
Besuch der theoretischen Qualifikations-
mafSnahme kann die theoretische Quali-
fikation zur fachgebundenen genetischen
Beratung fiir die Dauer von 5 Jahren ab
Inkrafttreten der Richtlinie durch eine be-
standene Wissenskontrolle nachgewiesen
werden, die simtliche in dieser Richtlinie
genannten theoretischen Qualifikations-
inhalte umfasst. Nach Ablauf von 5 Jah-
ren ab Inkrafttreten der Richtlinie wird
der direkte Zugang zur Wissenskontrol-
le nur noch solchen Arztinnen und Arz-
ten ermoglicht, die mindestens 5 Berufs-
jahre nach Anerkennung zur Fachérztin
bzw. zum Facharzt nachweisen kénnen.

Die Qualifikationsmafinahme oder
Teile davon konnen auch als personliche
Vorbereitung zur Wissenskontrolle ge-
nutzt werden.

Inwieweit Teile der Inhalte, die in der
theoretischen Qualifikationsmafinahme
vermittelt werden, bereits durch den Be-
such spezifischer drztlicher Fortbildungen
umfasst sind und anerkannt werden kon-
nen, obliegt der Entscheidung der jeweili-
gen Landesérztekammer.

Fachspezifische Lerninhalte konnen
auch auf Basis CME-basierter Lernmodu-
le auf schriftlichem oder elektronischem
Wege erworben werden.
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Praktisch-kommunikativer Teil:

Im Rahmen der praktisch-kommunikati-
ven Qualifizierungsmafinahme sind ins-
gesamt mindestens 10 praktische Ubun-
gen anhand von Beispielfillen zu Gespra-
chen tiber fachgebundene genetische Be-
ratungen oder anhand genetischer Bera-
tungen unter Supervision einer Fachérz-
tin bzw. eines Facharztes fiir Humangene-
tik oder einer Arztin bzw. eines Arztes mit
Zusatzbezeichnung Medizinische Genetik
durchzufiihren.

Der Nachweis des Erwerbs der psy-
chosomatischen Grundversorgung oder
aquivalenter Weiterbildungs- oder Fort-
bildungsinhalte kann den Nachweis prak-
tischer Ubungen nach VII 3.4. ersetzen.

VIl.4. Qualifikationsinhalte
fachgebundener genetischer
Beratung im Kontext der
vorgeburtlichen Risikoabklarung

Im Rahmen dieser speziellen Qualifika-
tion im Zusammenhang mit vorgeburtli-
cher Risikoabkldrung (zu Begriffsbestim-
mungs. § 3 Nr. 3 GenDG) sollen Grundla-
gen zu einer addquaten Vorbereitung der
Schwangeren auf einen ,auffilligen Be-
fund® sowie Kenntnisse hinsichtlich der
psychosozialen Aspekte genetischer Be-
ratung einschliefSlich Gespréchsfithrung
vermittelt werden. Insbesondere soll eine
addquate Risikokommunikation im Zu-
sammenhang mit der vorgeburtlichen Ri-
sikoabklarung gelehrt werden.

Die notwendige Qualifikation umfasst
einen theoretischen Teil sowie eine prak-
tisch-kommunikative Qualifizierungs-
mafSnahme.

Es wird die Kenntnis der essentiellen
Grundlagen erwartet, die sich in 8 Fortbil-
dungseinheiten vermitteln lassen.

Der Erwerb der Qualifikation der fach-
gebundenen genetischen Beratung nach
VII.3. dieser Richtlinie schlief3t die Qua-
lifikation nach VII.4. dieser Richtlinie ein.

VIL.4.1. Allgemeine Aspekte
der genetischen Beratung

a) Allgemeine rechtliche und ethische
Aspekte der genetischen Beratung
(rechtlicher Rahmen, Aufklarungs-
pflicht, Schweigepflicht, Daten-
schutz, Recht auf Wissen und Recht
auf Nichtwissen, Entscheidungsauto-
nomie der/s Ratsuchenden, Einwil-
ligung nach Aufklarung (,,informed
consent®)

b) Aufklarung und Einwilligung vor
einer genetischen Untersuchung (Ziel,
Umfang, Vorgehensweise, schriftliche
Dokumentation der Aufklarung, Ein-
willigungsformulare)

¢) Anamnese und Befunderhebung unter
Berticksichtigung genetischer Aspek-
te (Eigenanamnese, Familienanamne-
se, Stammbaumanamnese)

d) Bewertung und Kommunikation von
genetischen Risiken im Sinne der per-
sonenzentrierten genetischen Bera-
tung unter Angabe absoluter Haufig-
keiten, Handlungsoptionen

e) Unerwartete Untersuchungsergebnis-
se/Umgang mit Nebenbefunden

f) Dokumentation der genetischen
Beratung

VIl.4.2. Psychosoziale und ethische
Aspekte genetischer Beratung

a) Beratungsziel:

- Hilfe zu selbstverantwortlichen Ent-
scheidungen

- Hilfe zur individuell bestmoglichen Ein-
stellung auf eine Entwicklungsstorung
oder Erkrankung

- Aufzeigen weiterer Beratungsmaoglich-
keiten

b) psychosoziale Aspekte

- Belastung durch eine Erkrankung bzw.
Storung (,,burden®)

- Individueller lebensgeschichtlicher Hin-
tergrund

- Partnerbeziehung; familidrer Kontext

- Bewiltigungsstrategien (,,Coping", Re-
silienz (psychische und soziale Wider-
standskrafte))

- Verantwortetes Handeln und Schuldge-
fithle
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c) ethische Aspekte

- Ethische Grundannahmen, Werte und
Prinzipien und ihre Relevanz fiir die in-
dividuelle Entscheidungsfindung

- Ethische Reflexionskompetenz

- Erkennen von ethischen Normenkon-
flikten und ihrer argumentativen Kla-
rung (Autonomie, Verantwortung, mo-
ralischer Status menschlicher Embryo-
nen und Foéten)

VI1.4.3. Fachspezifischer Teil

Genetisch bedingte oder mitbedingte Er-
krankungen oder Entwicklungsstérungen,
die durch vorgeburtliche Risikoabklarung
vorhersagbar sind (hierzu: spezifische In-
dikationen [z.B. alters-, geschlechtsabhan-
gig, Begleiterkrankungen /Risikogruppen
etc.] und entsprechende Risiken).

VIl.4.4. Ablauf und Nachweis
der QualifikationsmaBnahme

Theoretischer Teil:

Die Qualifikationsmafinahme, die die ge-
samte theoretische Qualifikation vermit-
telt, entspricht 8 Fortbildungseinheiten.
Sie ist unter Beteiligung einer Fachérz-
tin oder eines Facharztes fiir Humange-
netik oder einer Arztin bzw. eines Arztes
mit Zusatzbezeichnung Medizinische Ge-
netik durchzufiihren, d.h. humangeneti-
sche Inhalte sind von Humangenetikern
bzw. Humangenetikerinnen oder Arz-
tinnen bzw. Arzten mit Zusatzbezeich-
nung Medizinische Genetik zu vermit-
teln. Die theoretische Qualifikationsmaf3-
nahme kann mit einer Lernerfolgskont-
rolle, wie im Rahmen der &rztlichen Fort-
bildung in einigen Lindern {iblich, abge-
schlossen werden (fakultativ). Alterna-
tiv zum Besuch der theoretischen Qua-
lifikationsmafinahme kann die theoreti-
sche Qualifikation zur fachgebundenen
genetischen Beratung fiir die Dauer von 5
Jahren ab Inkrafttreten der RL durch eine
bestandene Wissenskontrolle nachgewie-
sen werden, die samtliche in VIIL.4. dieser
Richtlinie genannten theoretischen Qua-
lifikationsinhalte umfasst. Nach Ablauf
von 5 Jahren ab Inkrafttreten der Richt-
linie wird der direkte Zugang zur Wis-
senskontrolle nur noch solchen Arztin-
nen und Arzten ermdglicht, die mindes-
tens 5 Berufsjahre nach Anerkennung zur



Fachiérztin bzw. zum Facharzt nachwei-
sen kénnen.

Die Qualifikationsmafinahme oder
Teile davon konnen auch als personliche
Vorbereitung zur Wissenskontrolle ge-
nutzt werden.

Inwieweit Teile der Inhalte, die in der
theoretischen Qualifikationsmafinahme
vermittelt werden, bereits durch den Be-
such spezifischer drztlicher Fortbildungen
umfasst sind und anerkannt werden kon-
nen, obliegt der Entscheidung der jeweili-
gen Landesédrztekammer.

Fachspezifische Lerninhalte kénnen
auch auf Basis CME-basierter Lernmodu-
le auf schriftlichem oder elektronischem
Wege erworben werden.

Praktisch-kommunikativer Teil:

Im Rahmen der praktisch-kommunikati-
ven Qualifizierungsmafinahme sind ins-
gesamt mindestens 5 praktische Ubun-
gen anhand von Beispielfillen zu Gespra-
chen tiber fachgebundene genetische Be-
ratungen oder anhand genetischer Bera-
tungen unter Supervision einer Fachérz-
tin bzw. eines Facharztes fiir Humangene-
tik oder einer Arztin bzw. eines Arztes mit
Zusatzbezeichnung Medizinische Genetik
durchzufiihren.

Der Nachweis des Erwerbs der psycho-
somatischen Grundversorgung oder dqui-
valenter Weiterbildungs- oder Fortbil-
dungsinhalte kann den Nachweis prakti-
scher Ubungen nach VII4.4. ersetzen.

VIl Begriindung

Mit dieser Richtlinie werden die Anfor-
derungen an die genetische Beratung ge-
maf § 23 Abs. 2 Nrn. 2a und 3 GenDG
formuliert. Die Richtlinie definiert ab-
gestufte Beratungspflichten sowie die er-
forderliche Qualifikation von Arztinnen
und Arzten fiir die fachgebundene gene-
tische Beratung, die insgesamt der Bedeu-
tung der genetischen Beratung und ihrer
eigenstandigen Funktion Rechnung tra-
gen (vgl. Abschnitt II.)

Die in dieser Richtlinie dargestellten
Inhalte der genetischen Beratung entspre-
chen den geltenden deutschen und inter-
nationalen Leitlinien zur genetischen Be-
ratung und begriinden sich durch die
entsprechenden Literaturzitate (siehe Ab-
schnitt IX.).

Die Ausfithrungen zum Umfang der
Qualifikationsmafinahme bzw. zur Art
und Weise des Qualifikationsnachweises
geben die Auffassung der Kommmission
tiber die erforderlichen fachlichen Anfor-
derungen an die Beratungsqualifikation
wieder; sie beriicksichtigen die Empfeh-
lungen der Bundesarztekammer zur érzt-
lichen Fortbildung [26].

Ab dem 1. Februar 2012 sind nur noch
solche Arztinnen und Arzte zur fachge-
bundenen genetischen Beratung befugt
(vgl. § 27 Abs. 4 in Verbindung mit § 7
Abs. 3 GenDG), die die von der GEKO
in dieser Richtlinie festgelegte Beratungs-
qualifikation erworben oder nachgewie-
sen haben, sofern sie nicht ohnehin nach
arztlichem Fortbildungs- oder Weiterbil-
dungsrecht bereits zur genetischen Be-
ratung spezifisch qualifiziert sind. Mit
Riicksicht darauf, dass diese gesetzliche
Anforderung, die mit der gesetzlich vor-
gegebenen Ausweitung des Angebots an
genetischer Beratung einhergehen soll,
sich auch an bereits praktizierende Arz-
tinnen und Arzte richtet, orientieren sich
die Richtlinien-Inhalte auf die essentielle
Qualifikation zur fachgebundenen geneti-
schen Beratung; diese sollen berufsbeglei-
tend erwerbbar sein.

Die GEKO hat den gesetzlichen Auf-
trag, die Anforderungen an die Qualifi-
kation zur genetischen Beratung nach § 7
Abs. 3 GenDG festzulegen.

Die Qualifizierungsinhalte skizzie-
ren die essentiellen Grundkenntnisse,
iiber die Arzte im Rahmen der fachge-
bundenen genetischen Beratung verfii-
gen sollen. Im Hinblick darauf, dass Arz-
te je nach ihrem spezifischen Aus-, Weiter-
und Fortbildungsstand unterschiedliche
theoretische Erkenntnisse und praktische
Erfahrungen mitbringen, wird durch die
dargestellten Wege zum Erwerb bzw. zum
Beleg dieses Wissens, die Moglichkeit er-
oftnet, dies zu beriicksichtigen.

Die Teilnahme an einer Qualifizie-
rungsmafinahme schafft aus Sicht der
GEKO die beste Moglichkeit, das rele-
vante Wissen entsprechend dem aktu-
ellen wissenschaftlichen Kenntnisstand
komprimiert und systematisch zu erwer-
ben bzw. aufzufrischen.

Die Moglichkeit des direkten Zugangs
zur Wissenskontrolle tragt dem Umstand
Rechnung, dass bis zum gesetzlichen In-
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krafttreten der Qualifikationsanforde-
rung (1. Februar 2012) absehbar ein fla-
chendeckendes Kursangebot kaum er-
reichbar ist. Voraussichtlich wird ein ldn-
gerer Zeitraum erforderlich sein, bis al-
le Qualifizierungsinstrumente entwickelt
und zertifziert sind, diese real flichen-
deckend bedarfsgerecht verfiigbar sind
und eine ausreichende Versorgung mit
entsprechend den Anforderungen des
GenDG beratungsbefugten Arzten gesi-
chert ist. Ein Zeitraum von 5 Jahren fir
die parallele Wahl von Kurs oder Wissens-
kontrolle wird fiir die Erreichung dieser
Ziel als angemessen und nach derzeiti-
gem Kenntnisstand ausreichend bemes-
sen angesehen. Es wird davon ausgegan-
gen, dass innerhalb von 5 Jahren nach In-
krafttreten der Richtlinie viele Arztinnen
und Arzte die Qualifikation erworben ha-
ben und danach ein dem Bedarf entspre-
chendes Angebot an Qualifizierungsmaf3-
nahmen zur Verfiigung steht. Die Mog-
lichkeit des direkten Zugangs zur Wis-
senskontrolle beriicksichtigt zugleich die
im Anhérungsverfahren vielfach vorge-
tragene Einschitzung, viele Arzte verfiig-
ten bereits iiber das erwartete theoreti-
sche Wissen. Die Alternative eines direk-
ten Zugangs zur Wissenskontrolle bleibt
5 Jahre nach Inkrafttreten der Richtlinie
mit Riicksicht auf die beruflich vertieften
Kenntnisse nur noch Arztinnen und Arz-
te mit mindestens s jahriger fachirztlicher
Berufspraxis erhalten.

Die Schaffung der Rahmenbedingun-
gen fiir die Organisation und Durchfiih-
rung der Qualifikationsmafinahmen ob-
liegen den Lindern und sind nicht Teil
des gesetzlichen Richtlinienauftrags. Die
bestehenden landesrechtlichen Zustén-
digkeiten bleiben unberiihrt.
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Inkrafttreten

Diese Richtlinie wird nach Verabschiedung ihrer
endgtiltigen Form durch die GEKO mit der Veréffent-
lichung auf der Homepage des RKI wirksam.
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