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An die

Geschéftsstelle der Gendiagnostik-Kommission
Robert Koch-Institut

Nordufer 20

13353 Berlin

Betreff: lhr Schreiben vom 01.12.2021

Anhérung zur Neufassung einer Richtlinie der GEKO

Richtlinie fur die Beurteilung genetischer Eigenschaften hinsichtlich ihrer
Bedeutung fir die Wirkung eines Arzneimittels bei einer Behandlung geman
§ 23 Abs. 2 Nr. 1b GenDG

(revidierte Fassung vom 19.11.2021)

Sehr geehrter Herr Dr. Ténnies,
sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir Ihr 0.g. Schreiben und die Mdglichkeit, zur geplanten
Revision der 0.g. Richtlinie Stellung zu nehmen.

Der BVDH begrifit die in der Richtlinie beschriebenen aktualisierten
Ausfihrungen zur Beurteilung genetischer Eigenschaften hinsichtlich ihrer
Bedeutung fir die Wirkung eines Arzneimittels bei einer Behandlung geman
§ 23 Abs. 2 Nr. 1b GenDG, die die zustandige Arbeitsgruppe der GEKO im
Rahmen des gesetzlichen Auftrags der GEKO vorbereitet hat.

Der erweiterte Vorstand des BVDH hat sich mit dem Entwurf
auseinandergesetzt und bittet die GEKO, folgende Anmerkungen bzw.
Vorschlage zu prufen:

Anmerkung 1:

Seite 2, Zeile 1: ,Die Richtlinie richtet sich an Arztinnen und Arzte, die eine
genetische Untersuchung mit dem Zweck 1 der Abschatzung der
Wirksamkeit und Vertraglichkeit der individuellen Arzneimitteltherapie 2
durchfihren.”

Wir bitten zu priifen, ob hier eine Préazisierung der Definition ,Arztinnen und
Arzte* nach GenDG (z.B. ,verantwortliche arztliche Person“ vorgenommen
werden sollte.
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Anmerkung 2:

Seite 5, Zeilen 10/11: ,(im englischsprachigen Raum als ,actionable genetic
variants® bezeichnet).

Wir bitten zu prtifen, ob eine Fulinote zur Abgrenzung des Begriffs von
»actionable genes* eingeflihrt werden kann.

Gerne stehen wir flr Rickfragen zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

Chledfag

Prof. Dr. med. Dipl. Chem. E. Holinski-Feder
Prasidentin des BVDH e.V.

el S

Prof. Dr. rer. nat. Thomas Eggermann
Vizeprasident des BVDH e.V.



