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Tel.: 0671 253 121, Fax: 0671 253 122

Aufklarung und Einwilligung nach dem Gendiagnostikgesetz

Patientendaten / Etikett Auftraggeber / Stempel
L] Weiblich  [J Mannlich

Name:

Vorname:

Geb.-Dat.:

Anschrift:

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient

Ihre behandelnde Arztin / lhr behandelnder Arzt hat eine molekulare Untersuchung lhrer HLA-Merkmale
angefordert. Die gezielte Bestimmung von HLA-Merkmalen im Zusammenhang mit bestimmten
Erkrankungen/Komplikationen erfordert die ausdriickliche Zustimmung des Patienten. Die Zustimmung gilt
ausschlieBlich fur die angegebene Fragestellung. Ausgenommen hiervon sind HLA-Typisierungen im Rahmen der
Vorbereitung auf eine Stammzelltransplantation.

Informationen zu einzelnen Abschnitten des Gendiagnostikgesetzes (GenDG vom 31.07.2009) finden Sie auf der
Ruckseite.

Genetische Untersuchung / Fragestellung (bitte eintragen):

Hiermit erklare ich mich einverstanden mit der Probennahme und Durchfiihrung einer genetischen Untersuchung
zur Abklarung der oben bezeichneten Fragestellung bzw. genetischen Analyse.

Uber die Art, Bedeutung und Tragweite der Analyse wurde ich umfassend aufgeklart. Ich habe keine weiteren
Fragen, alle Fragen wurden vollstandig beantwortet. Mit der Erfassung, Auswertung und Weitergabe der
personlichen Daten unter Berlicksichtigung des Datenschutzgesetzes, des Gendiagnostikgesetzes, auch mit der
elektronischen Datenverarbeitung (EDV) bin ich einverstanden.

Die durchzufiihrende Analyse richtet sich gezielt auf die o0.g. Fragestellung.

Die Einwilligungserklarung kann von mir jederzeit widerrufen werden, von der Mitteilung lber das Ergebnis der
Untersuchung kann ich Abstand nehmen.

Ort, Datum Unterschrift des/der Patienten/in, ggf.
Erziehungsberechtigte(r) oder gesetzlicher(r)/Vertreter/in

Die Aufklarung gemaf Gendiagnostikgesetz hat stattgefunden und ich beauftrage Sie mit der Durchfihrung der
0.9. genetischen Untersuchung.

Unterschrift des/der verantwortlichen Name des Arztes, der Arztin in Druckbuchstaben oder
Arztes/Arztin Praxisstempel
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Ausziige aus dem Gesetz Uber genetische Untersuchungen bei Menschen
(Gendiagnostikgesetz - GenDG) vom 31.07.2009

§ 8 Einwilligung

(1) Eine genetische Untersuchung oder Analyse darf nur vorgenommen und eine dafiir erforderliche genetische Probe nur
gewonnen werden, wenn die betroffene Person in die Untersuchung und die Gewinnung der dafiir erforderlichen genetischen
Probe ausdriicklich und schriftlich gegentiber der verantwortlichen arztlichen Person eingewilligt hat. Die Einwilligung nach
Satz 1 umfasst sowohl die Entscheidung Uber den Umfang der genetischen Untersuchung als auch die Entscheidung, ob und
inwieweit das Untersuchungsergebnis zur Kenntnis zu geben oder zu vernichten ist. Die Einwilligung nach Satz 1 umfasst
auch die Einwilligung in die Verarbeitung genetischer Daten. Eine nach § 7 Abs. 2 beauftragte Person oder Einrichtung darf
die genetische Analyse nur vornehmen, wenn ihr ein Nachweis der Einwilligung vorliegt.

(2) Die betroffene Person kann ihre Einwilligung jederzeit mit Wirkung fiir die Zukunft schriftlich oder miindlich gegeniber der
verantwortlichen arztlichen Person widerrufen. Erfolgt der Widerruf muindlich, ist dieser unverziiglich zu dokumentieren. Die
verantwortliche arztliche Person hat der nach § 7 Abs. 2 beauftragten Person oder Einrichtung unverziglich einen Nachweis
des Widerrufs zu Gibermitteln.

§ 9 Aufklarung

(2) Vor Einholung der Einwilligung hat die verantwortliche arztliche Person die betroffene Person tiber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der genetischen Untersuchung aufzuklaren. Der betroffenen Person ist nach der Aufklarung eine angemessene
Bedenkzeit bis zur Entscheidung tber die Einwilligung einzurdumen.

(2) Die Aufklarung umfasst insbesondere

1. Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der genetischen Untersuchung einschlieRlich der mit dem vorgesehenen
genetischen Untersuchungsmittel im Rahmen des Untersuchungszwecks erzielbaren Ergebnisse; dazu gehéren auch die
Bedeutung der zu untersuchenden genetischen Eigenschaften fir eine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung sowie die
Mdoglichkeiten, sie zu vermeiden, ihr vorzubeugen oder sie zu behandeln,

2. gesundheitliche Risiken, die mit der Kenntnis des Ergebnisses der genetischen Untersuchung und der Gewinnung der dafir
erforderlichen genetischen Probe fiir die betroffene Person verbunden sind, bei Schwangeren auch gesundheitliche Risiken,
die mit der vorgeburtlichen genetischen Untersuchung und der Gewinnung der dafiir erforderlichen genetischen Probe fiir den
Embryo oder Fétus verbunden sind,

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

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

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

6. bei einer genetischen Reihenuntersuchung die Unterrichtung der betroffenen Personen tber das Ergebnis der Bewertung
der Untersuchung durch die Gendiagnostik-Kommission nach § 16 Abs. 2.

(3) Die verantwortliche &rztliche Person hat den Inhalt der Aufklarung vor der genetischen Untersuchung zu dokumentieren.

§ 12 Aufbewahrung und Vernichtung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen und

Analysen

(1) Die Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen hat die verantwortliche &rztliche Person zehn Jahre in den
Untersuchungsunterlagen tber die betroffene Person aufzubewahren. Die verantwortliche &rztliche Person hat die Ergebnisse
genetischer Untersuchungen und Analysen unverziiglich in den Untersuchungsunterlagen tber die betroffene Person zu
vernichten,

1. wenn die Aufbewahrungsfrist nach Satz 1 abgelaufen ist oder

2. soweit diese Person nach § 8 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 entschieden hat, dass die Ergebnisse der genetischen
Untersuchungen und Analysen zu vernichten sind.

Soweit Grund zu der Annahme besteht, dass durch eine Vernichtung schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person
beeintrachtigt wirden oder wenn die betroffene Person eine langere Aufbewahrung schriftlich oder in elektronischer Form
verlangt, hat die verantwortliche arztliche Person die Ergebnisse anstelle einer Vernichtung nach Satz 2 Nr. 1 in der
Verarbeitung einzuschréanken und dies der nach § 7 Abs. 2 beauftragten Person oder Einrichtung mitzuteilen. Satz 2 Nr. 2 gilt
auch, wenn die betroffene Person ihre Einwilligung nach § 8 Abs. 2 widerrufen hat, soweit ihr die Ergebnisse nicht bereits
bekannt sind.

(2) Absatz 1 gilt fir die Aufbewahrung, Vernichtung und Einschrankung der Verarbeitung des Ergebnisses einer genetischen
Analyse durch die nach § 7 Abs. 2 beauftragte Person oder Einrichtung entsprechend.

§ 13 Verwendung und Vernichtung genetischer Proben

(1) Eine genetische Probe darf nur fir die Zwecke verwendet werden, fur die sie gewonnen worden ist. Die verantwortliche
arztliche Person oder die nach § 7 Abs. 2 beauftragte Person oder Einrichtung hat die genetische Probe unverziglich zu
vernichten, sobald sie fir diese Zwecke nicht mehr bendtigt wird oder die betroffene Person ihre Einwilligung nach § 8 Abs. 2
widerrufen hat.

(2) Abweichend von Absatz 1 darf die genetische Probe zu anderen Zwecken nur verwendet werden, soweit dies nach
anderen gesetzlichen Vorschriften zuléssig ist oder wenn zuvor die Person, von der die genetische Probe stammt, nach
Unterrichtung uber die anderen Zwecke in die Verwendung ausdrucklich und schriftlich eingewilligt hat.

(3) Wer eine genetische Probe verwendet, hat die erforderlichen technischen und organisatorischen Maf3nahmen zu treffen,
um eine unzulassige Verwendung der Probe auszuschliel3en.
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