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Bekanntmachung der Gendiagnostik-Kommission

Bekanntmachung eines Beschlusses

der Gendiagnostik-Kommission (GEKO)
vom 16.11.2012 iiber eine Anderung der
Richtlinie fiir die Anforderungen an die
Inhalte der Aufklarung bei genetischen
Untersuchungen zu medizinischen
Zwecken gemaf3 § 23 Abs. 2 Nr. 3

GenDG vom 27.04.2012, veroffentlicht
und in Kraft getreten am 25.05.2012

(Bundesgesundheitsbl, Gesundheitsforsch,
Gesundheitsschutz 55 (8):1071-1075.
http://link.springer.com/article/10.1007/

s00103-012-1521-4)

In Anpassung an die Richtlinie fir die
Anforderungen an die Durchfithrung ge-
netischer Reihenuntersuchungen geméafd
§ 23 Abs. 2 Nr. 6 GenDG vom 16.11.2012,
veréffentlicht und in Kraft getreten am
03.12.2012 (publiziert in diesem Heft), hat
die GEKO Kap. II. 6 (,Genetische Rei-
henuntersuchung®) der oben genannten
Richtlinie mit Beschluss vom 16.11.2012
gedndert und wie folgt gefasst:

1.6 Genetische
Reihenuntersuchung

Genetische Reihenuntersuchungen erfor-
dern eine vorherige miindliche drztliche
Aufklirung. Diese kann durch standardi-
sierte Aufkldrungsmaterialien unterstiitzt
werden. In mit besonderer Dringlichkeit
begriindeten Ausnahmefillen (s. Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-
BA) vom 16.12.2010 zur Anpassung des er-
weiterten Neugeborenen-Screenings an das
GenDG [5]) kann die Aufkldrung durch
standardisierte Aufkldrungsmaterialien bei
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erginzend gewdhrleisteten und angebote-
nen Riickfragemaglichkeiten an eine drztli-
che Person auch durch Nicht-Arzte erfolgen.
Die Aufkliarungsmaterialien miissen auch
Informationen iiber die Bewertung der ge-
netischen Reihenuntersuchung durch die
GEKO enthalten (§ 9 Abs. 2 Nr. 6 GenDG).
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| Vorwort

Am 01.02.2010 ist in Deutschland das
Gesetz iiber genetische Untersuchun-
gen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz
- GenDG) in Kraft getreten. Die Aufga-
be, Richtlinien im gesetzlichen Rahmen
(§ 23 GenDG) fiir verschiedene Teilbe-
reiche des GenDG zu erarbeiten, wurde
der beim Robert Koch-Institut (RKI) ein-
gerichteten Gendiagnostik-Kommission
(GEKO) uibertragen. Die GEKO ist aus
13 Sachverstandigen aus den Fachrich-
tungen Medizin und Biologie, 2 Sachver-
standigen aus den Fachrichtungen Ethik
und Recht sowie 3 Vertretern der fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Patien-
tinnen und Patienten, der Verbraucherin-
nen und Verbraucher und der Selbsthil-
fe behinderter Menschen auf Bundesebe-
ne mafigeblichen Organisationen zusam-
mengesetzt.

Der Gesetzgeber hat in § 23 Abs. 2
Nr. 3 des GenDG festgelegt, dass die GE-
KO in Bezug auf den allgemein anerkann-
ten Stand der Wissenschaft und Technik

Richtlinien der Gendiagnostik-Kommission

Richtlinie der Gendiagnostik-Kom-
mission (GEKO) fiir die Anforderungen
an die Inhalte der Aufklarung bei
genetischen Untersuchungen

zu medizinischen Zwecken gemaf

§ 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG

in der Fassung vom 27.04.2012

(veroffentlicht und in Kraft getreten am 25.05.2012,
erschienen im Bundesgesundheitblatt-
Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz 2012;

55 (8):1071-1075.)
geandert am 16.11.2012

veroffentlicht und in Kraft getreten am 03.12.2012

Richtlinien fiir die Anforderungen an
die Inhalte der Aufklirung und der ge-
netischen Beratung erstellt. Die Richtli-
nie der GEKO iiber die Anforderungen
an die Qualifikation und Inhalte der ge-
netischen Beratung gemiaf3 § 23 Abs. 2
Nr. 2aund § 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG wur-
de in der Fassung vom 01.07.2011 verof-
fentlicht und ist am 11.07.2011 in Kraft ge-
treten [1]. Diese Richtlinie regelt die Auf-
klarung vor einer genetischen Untersu-
chung zu medizinischen Zwecken. Medi-
zinische Laboratoriumsuntersuchungen
sind dann genetische Analysen im Sinne
des GenDG, wenn diese durch die verant-
wortliche drztliche Person mit der explizi-
ten Fragestellung nach bestimmten gene-
tischen Eigenschaften veranlasst werden.

Die Aufklarung vor Einwilligung zur
genetischen Untersuchung ist von der
genetischen Beratung zu unterscheiden.
Eine genetische Untersuchung umfasst
den gesamten Prozess der Feststellung
genetischer Eigenschaften einschlief3-
lich z. B. Aufklarung, genetische Analy-
se und Ergebnismitteilung. Die Aufkli-
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rung ist die Voraussetzung fiir die Aus-
iibung des informationellen Selbstbe-
stimmungsrechts nach Artikel 2 Abs. 1in
Verbindung mit Artikel 1 Abs.1 GG und
soll eine wirksame Einwilligung der be-
troffenen Person in die genetische Unter-
suchung erméglichen. Somit steht die
Aufklirung am Anfang der genetischen
Untersuchung und hat fiir sie zentrale Be-
deutung.

Die Aufkldrung der betroffenen Per-
son obliegt der verantwortlichen arztli-
chen Person (§ 3 Nr. 5 in Verbindung mit
§ 7 Abs. 1 GenDG). Zu deren Aufgaben
gehoren weiterhin die Einholung der Ein-
willigung und die Ergebnismitteilung der
genetischen Untersuchung. Fiir die ver-
antwortliche arztliche Person ergeben
sich somit besondere Rechte und Pflich-
ten im Rahmen der Aufklirung und Er-
gebnismitteilung. Wird die Probenent-
nahme durch eine andere drztliche Per-
son vorgenommen, so hat sich diese da-
von zu iiberzeugen, dass die Einwilligung
vorliegt. Dasselbe gilt, wenn die geneti-
sche Analyse durch eine andere Person



durchgefiihrt wird. Die Anforderungen
an die Aufkldrung im Rahmen der ge-
netischen Untersuchungen zur Kldrung
der Abstammung sind in einer gesonder-
ten Richtlinie der GEKO geregelt [2]. Die
Richtlinie zu den Anforderungen an die
Inhalte der Aufklarung gemaf3 § 23 Abs. 2
Nr. 3 GenDG bei genetischen Untersu-
chungen zur Kldrung der Abstammung
wurde in der Fassung vom 01.07.2011 ver-
offentlicht und ist am 11.07.2011 in Kraft
getreten.

Im Rahmen genetischer Untersuchun-
gen bei nicht-einwilligungsfihigen Perso-
nen sind der oder die Vertreter [Sorgebe-
rechtigte bzw. Betreuer(in) oder Bevoll-
machtigte] unter Einbeziehung der be-
troffenen Person nach den Anforderun-
gen der Richtlinie der GEKO zu geneti-
schen Untersuchungen bei nicht-einwil-
ligungsfdhigen Personen aufzukléren [3].
Die Richtlinie der GEKO zu genetischen
Untersuchungen bei nicht-einwilligungs-
fahigen Personen gemaf3 § 14 in Verbin-
dung mit § 23 Abs. 2 Nr. 1c GenDG wur-
de in der Fassung vom 26.07.2011 verdf-
fentlicht und ist am 27.07.2011 in Kraft ge-
treten.

Il Anforderungen an die
Inhalte der Aufkldarung

Mit den Bestimmungen des GenDG wer-
den erstmalig fiir die Bundesrepublik
Deutschland rechtlich verbindliche Re-
gelungen bei genetischen Untersuchun-
gen speziell fiir eine Einwilligung betrof-
fener Personen nach vorheriger Aufkla-
rung getroffen (§ 8 und § 9 GenDG). Da-
nach darf eine genetische Untersuchung
zu medizinischen Zwecken einschlief3-
lich einer evtl. notwendigen Probenge-
winnung fiir eine genetische Analyse
nur dann vorgenommen werden, wenn
die betroffene Person hierzu ausdriick-
lich und schriftlich gegeniiber der ver-
antwortlichen arztlichen Person einge-
willigt hat.

Vor Einholung dieser Einwilligung ist
die betroffene Person von der verantwort-
lichen arztlichen Person iiber Wesen, Be-
deutung und Tragweite der genetischen
Untersuchung aufzuklaren. Die Aufkli-
rung muss daher fiir die betroffene Per-
son hinreichend klar und in einer ihr ver-
standlichen Sprache erfolgen. Damit soll

der betroffenen Person ermoglicht wer-
den, die Notwendigkeit oder den Nutzen
der genetischen Untersuchung gegen ein
mogliches gesundheitliches oder sonsti-
ges Risiko abzuwigen, das beispielsweise
mit der Gewinnung der genetischen Pro-
be verbunden sein oder aber aus dem Er-
gebnis der genetischen Untersuchung er-
wachsen konnte. Beispielsweise kann die
Kenntnis genetischer Untersuchungs-
ergebnisse Bedeutung bei Abschliissen
von (Arbeits-, Versicherungs-)Vertra-
gen haben, auch Nachteile. Die betroffe-
ne Person ist iiber ihr Recht auf Nicht-
wissen aufzukldren, insbesondere dar-
iiber, dass sie eine genetische Untersu-
chung nicht durchfiihren lassen muss.
Sie ist weiterhin dariiber aufzuklaren,
dass sie die einmal erteilte Einwilligung
in die genetische Untersuchung schrift-
lich oder miindlich gegeniiber der ver-
antwortlichen érztlichen Person wider-
rufen kann (s. Punkt IL.5).

1.1 Aufklarung tUber Zweck,
Art, Umfang und Aussagekraft
der genetischen Untersuchung
zu medizinischen Zwecken

Die betroffene Person ist {iber Zweck,
Art, Umfang, Aussagekraft und Grenzen
der genetischen Untersuchung aufzukla-
ren. Zunichst soll dabei auf den Zweck
(das Ziel) der genetischen Untersuchung
eingegangen und die zugrunde liegende
Fragestellung deutlich gemacht werden.
Zu unterscheiden sind:
== diagnostische genetische Unter-
suchungen bei einer bestehenden
Symptomatik oder im Sinne einer ge-
netischen Reihenuntersuchung. Es
ist zu beachten, dass auch pharmako-
genetische Untersuchungen und die
der Arbeitsmedizin zugeordneten ge-
netischen Untersuchungen den dia-
gnostischen genetischen Untersu-
chungen zuzuordnen sind,
== pradiktive genetische Untersuchun-
gen im Sinne des GenDG entwe-
der auf eine genetische Eigenschaft
bei Personen ohne klinische Sympto-
matik mit eigenem Erkrankungsrisi-
ko oder auf Anlagetréigerschaft ohne
eigenes Erkrankungsrisiko oder
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== vorgeburtliche genetische Untersu-
chungen auf genetische Eigenschaf-
ten (§ 15 GenDG).

In Abhéngigkeit von der Wahl der Unter-
suchungsmethode soll iiber Art und Um-
fang der geplanten genetischen Untersu-
chung aufgeklart werden (z. B. ob das
gesamte Genom, spezifische Abschnit-
te oder Genprodukte analysiert wer-
den). Dabei muss der betroffenen Per-
son die konkrete medizinische Fragestel-
lung verdeutlicht werden. Es ist darzule-
gen, welche Aussagen sich aus den Ergeb-
nissen der genetischen Untersuchung fiir
die betroffene Person ergeben konnen. Es
soll iiber die Vielfalt der klinischen Aus-
pragung (Spektrum der Phinotypen) in-
formiert werden. Hier ist besonders auf
den klinischen Nutzen einzugehen, d. h.
- sofern vorhanden - auf weitere dia-
gnostische, prophylaktische oder thera-
peutische Moglichkeiten, die sich aus
den genetischen Untersuchungsergeb-
nissen ergeben kénnen. Die Beurteilung
genetischer Eigenschaften wird in wei-
teren Richtlinien der GEKO dargestellt
(Richtlinien der GEKO gemif § 23 Abs. 2
Nrn. 1a, 1b, 1c und 1d GenDG).

Die Aussagekraft einer genetischen
Untersuchung hingt von der Validitét der
gewihlten Methode und des sich erge-
benden Ergebnisses der Analyse ab. Auf-
zukléren ist insbesondere tiber die Mog-
lichkeit falsch positiver (Félle unnétiger
Beunruhigung) und falsch negativer (Fl-
le falscher Entwarnung) Ergebnisse und,
soweit bekannt, iiber deren Haufigkeiten
(angegeben in natiirlichen Haufigkeiten,
d. h., x von 100 positiv getesteten Perso-
nen sind tatsachlich betroffen oder wer-
den betroffen sein). Ebenso ist darauf
hinzuweisen, dass die genetische Analy-
se moglicherweise kein weiterfithrendes
Ergebnis liefert.

Ebenfalls abhingig von der Art der ge-
netischen Analyse (z. B. bei Suchtests, die
eine Vielzahl an Genen parallel untersu-
chen, oder auch bei gesamtgenomischen
Analysen) konnen unerwartete geneti-
sche Eigenschaften und Nebenbefun-
de erhoben werden, die nicht im direk-
ten ursichlichen Zusammenhang mit der
medizinischen Fragestellung der Unter-
suchung stehen und unter Umstianden
gesundheitliche Relevanz besitzen kon-
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nen. Dariiber ist aufzuklaren, und die be-
troffene Person ist darauf hinzuweisen,
dass sie bestimmen kann, was mit diesen
Nebenbefunden geschehen soll.

Im Rahmen der Aufklidrung vor einer
genetischen Untersuchung ist auf den
Anspruch auf eine genetische Beratung
hinzuweisen (§ 10 GenDG). In § 10 Abs. 1
und 2 GenDG sind unterschiedliche Be-
ratungspflichten fiir die diagnostische
und prédiktive genetische Untersuchung
definiert. Basierend auf § 10 GenDG ist
dariiber aufzukldren, dass die verant-
wortliche érztliche Person der betroffe-
nen Person bei einer diagnostischen ge-
netischen Untersuchung nach Vorliegen
des Untersuchungsergebnisses eine ge-
netische Beratung anbieten soll bzw. bei
einer pradiktiven genetischen Untersu-
chung vor der Untersuchung anzubieten
hat. Es ist weiterhin dariiber zu informie-
ren, dass es der betroffenen Person frei-
steht, auf die angebotene genetische Be-
ratung zu verzichten. Der Verzicht muss
bei pridiktiven und vorgeburtlichen ge-
netischen Untersuchungen nach Aushén-
digung schriftlicher Information iiber die
Beratungsinhalte schriftlich erklart wer-
den (§ 10 Abs. 2 GenDG). Naheres zur ge-
netischen Beratung im Rahmen geneti-
scher Untersuchungen zu medizinischen
Zwecken regelt die entsprechende Richt-
linie der GEKO [1].

1.2 Aufklarung tiber
gesundheitliche Risiken und
psychosoziale Auswirkungen

Es ist tiber die gesundheitlichen Risi-
ken aufzukldren, die bei der Gewinnung
des fiir die genetische Untersuchung er-
forderlichen Probenmaterials auftreten
konnen. Bei Probenentnahmen fiir vor-
geburtliche genetische Untersuchungen
ist auf die Risiken fiir die Gesundheit der
Schwangeren sowie des Embryos oder
Foten gesondert einzugehen (§ 15 Abs. 1,
3, 4 GenDG). Weiterhin ist auf mogli-
che psychische Belastungen und soziale
Auswirkungen hinzuweisen, die sich aus
einem positiven oder negativen Ergeb-
nis der genetischen Untersuchung erge-
ben konnen. Gegebenenfalls soll auf An-
gebote psychosozialer Unterstiitzung hin-
gewiesen werden. Im Falle einer vorge-
burtlichen genetischen Untersuchung ist

auf die psychosoziale Beratung nach dem
Schwangerschaftskonfliktgesetz [4] hin-
zuweisen.

1.3 Aufklarung tber die
Verwendung und Vernichtung
der Untersuchungsergebnisse
und der genetischen Probe

Die vorgesehene Verwendung sowohl
der Ergebnisse der genetischen Untersu-
chungen und Analysen als auch der ge-
netischen Probe ist ebenfalls Gegenstand
der Aufklirung.

Nach §12 Abs.1 Satz1 GenDG hat
die verantwortliche érztliche Person da-
fiir Sorge zu tragen, dass die Ergebnis-
se der genetischen Untersuchungen und
Analysen 10 Jahre aufbewahrt werden.
Nach Ablauf dieser Frist sind die Daten
in den Untersuchungsunterlagen un-
verziiglich zu vernichten, soweit die be-
troffene Person nicht eine lingere Auf-
bewahrung schriftlich verlangt hat (§ 12
Abs. 1 GenDG). Falls Grund zu der An-
nahme besteht, dass durch eine Vernich-
tung schutzwiirdige Interessen der be-
troffenen Person beeintrichtigt wiirden,
hat die verantwortliche érztliche Person
gemaf3 § 12 Abs. 1 Satz 2 GenDG die Er-
gebnisse anstelle einer Vernichtung zu
sperren und dies der beauftragten Person
oder Einrichtung mitzuteilen. Das Sper-
ren erfolgt, indem gespeicherte personen-
bezogene Daten gekennzeichnet werden,
um ihre weitere Verarbeitung oder Nut-
zung einzuschrinken. Niheres regeln zu-
dem die Datenschutzbestimmungen des
Bundes und der Lander.

Nach § 13 GenDG ist die genetische
Probe ebenfalls zu vernichten, sobald
sie fiir den Untersuchungszweck nicht
mehr benétigt wird oder sobald die be-
troffene Person ihre Einwilligung nach
§ 8 Abs. 2 GenDG widerrufen hat. Ab-
weichend hiervon darf die genetische
Probe auch weiteren Verwendungszwe-
cken (z. B. Forschung oder Qualitits-
kontrolle) zugefiihrt werden, soweit dies
aufgrund gesetzlicher Vorschriften zu-
lassig ist oder die betroffene Person zu-
vor iiber die weiteren Verwendungszwe-
cke aufgekldrt wurde und in die Verwen-
dung ausdriicklich und schriftlich einge-
willigt hat.
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1.4 Aufklarung Uber die
Ergebnismitteilung genetischer
Untersuchungen und Analysen

Grundsitzlich diirfen die Ergebnisse der
genetischen Untersuchung ausschlief3-
lich der betroffenen Person oder ihrem
gesetzlichen Vertreter mitgeteilt werden.
Um eine kompetente Ergebnismitteilung
zu gewidhrleisten, darf das Ergebnis nur
durch die verantwortliche érztliche Per-
son oder die Arztin oder den Arzt, die
oder der die genetische Beratung durch-
gefiihrt hat, mitgeteilt werden (§ 11 Abs. 1
GenDG). Es ist im Rahmen der Aufkla-
rung mit der betroffenen Person abzukla-
ren, ob und wenn ja, an welche weiteren
Personen die Ergebnisse der genetischen
Untersuchung von der verantwortlichen
arztlichen Person nach Ergebnismittei-
lung tibermittelt werden sollen. Dies ist
im Rahmen der schriftlichen Einwilli-
gung festzuhalten.

Um die informationelle Selbstbestim-
mung und den Datenschutz zu gewahr-
leisten, darf die beauftragte Person oder
Einrichtung, die die genetischen Analy-
sen gemdf3 § 7 Abs. 2 GenDG durchge-
fithrt hat, nur der beauftragenden érzt-
lichen Person die Ergebnisse der gene-
tischen Analyse mitteilen (§ 11 Abs. 2
GenDG).

Die GEKO geht davon aus, dass den
Vorgaben in § 11 in Verbindung mit § 7
GenDG im Regelfall durch organisatori-
sche Vorkehrungen so entsprochen wer-
den kann, dass Vertretungsfille auf das
notwendige Maf3 begrenzt werden kon-
nen.

Im klinischen Alltag ergeben sich in-
des Situationen, in denen die zur Ergeb-
nismitteilung berufene Person zeitwei-
se abwesend ist (etwa durch Freizeitaus-
gleich nach Schichtdienst, Urlaub, Krank-
heit, dienstlich bedingte Abwesenheit), in
denen aber auch in der Person der oder
des Betroffenen Griinde vorliegen (etwa
entfernter Wohnort), weshalb es nicht
zur alsbaldigen Mitteilung der Ergebnis-
se durch diejenige Person kommen kann,
die die genetische Untersuchung vorge-
nommen hat. Auf der anderen Seite kann
die betroffene Person ein berechtigtes In-
teresse haben, dass ihr die Ergebnisse oh-
ne Verzogerung iibermittelt werden. So
kann es z. B. aus medizinischen Griinden



sinnvoll sein, unverziiglich mit therapeu-
tischen Mafinahmen zu beginnen. In sol-
chen Fillen wire es nicht vertretbar, die
Ergebnismitteilung hinauszuzdgern.
Daher kann die betroffene Person der
verantwortlichen arztlichen Person die
Einwilligung erteilen, dass ihr das Unter-
suchungsergebnis im Ausnahmefall auch
durch weitere, in gleicher Weise kom-
petente arztliche Personen (s. § 7 Abs. 1
GenDG) mitgeteilt werden kann, wenn
anderenfalls eine Verzogerung bei der Er-
gebnismitteilung eintreten wiirde,
== die fiir die betroffene Person unzu-
mutbar wire oder
== die fiir die betroffene Person mit me-
dizinischen Nachteilen verbunden
ware.

Aus denselben Griinden kann auch die
Ergebnismitteilung durch das Labor aus-
schliefllich an die beauftragende arztliche
Person zu einer fiir die betroffene Person
nicht zumutbaren und unter Umstanden
auch medizinisch nachteiligen Verzo-
gerung fithren, wenn die beauftragende
arztliche Person nicht zeitnah erreichbar
ist (vgl. die bereits vorn genannten Ver-
tretungsfille).

Daher kann die betroffene Person fiir
solche Situationen die Einwilligung ertei-
len, dass das Labor das Untersuchungs-
ergebnis auch den vertretenden &rztli-
chen Personen mitteilen kann, wenn an-
derenfalls eine Verzogerung bei der Er-
gebnismitteilung eintreten wiirde,
== die fiir die betroffene Person unzu-

mutbar wire oder
== die fiir die betroffene Person mit me-

dizinischen Nachteilen verbunden
ware.

Liegt eine Auflerung der betroffenen

Person zur Ergebnismitteilung nicht vor,

bleibt es bei dem gesetzlichen Regelfall.

Eine Ergebnismitteilung ist nur

== durch die verantwortliche drztliche
Person oder

== durch die drztliche Person, welche
die betroffene Person genetisch bera-
ten hat, zulassig.

In Notsituationen, in denen eine Gefahr
fiir das Leben oder die korperliche Un-
versehrtheit der betroffenen Person be-
steht und eine rechtzeitige Ergebnismit-

teilung durch die dazu berufenen Perso-
nen nicht erfolgen kann, diirfen die Er-
gebnisse der betroffenen Person auch von
anderen in gleicher Weise kompetenten
arztlichen Personen mitgeteilt werden.
In solchen Situationen ist von einer mut-
mafilichen Einwilligung der betroffenen
Person auszugehen.

Aus demselben Grund diirfen in die-
sen Fillen auch die oben genannten Ein-
richtungen das Untersuchungsergebnis
weiteren drztlichen Personen mitteilen,
wenn eine rechtzeitige Mitteilung an die
beauftragende érztliche Person nicht ge-
wihrleistet werden kann, um eine medi-
zinisch erforderliche Mafinahme zu er-
moglichen.

1.5 Widerrufsrecht und
Recht auf Nichtwissen

Die betroffene Person ist dariiber auf-
zukldren, dass sie ihre Einwilligung zur
genetischen Untersuchung vor Ergeb-
nismitteilung jederzeit schriftlich oder
miindlich mit Wirkung fiir die Zukunft
widerrufen kann (§ 8 Abs. 2 GenDG).
Das bedeutet, dass eine noch nicht be-
gonnene genetische Untersuchung zu
unterbleiben hat und eine bereits begon-
nene unverziiglich abzubrechen ist. Die
betroffene Person ist auch auf ihr Recht
auf Nichtwissen hinzuweisen. Hierzu ge-
hort insbesondere, dass sie jederzeit auf
die Kenntnisnahme von Ergebnissen
der genetischen Analyse oder Teilen da-
von verzichten kann, die ihr zu dem ge-
gebenen Zeitpunkt noch nicht bekannt
sind. Die betroffene Person kann weiter-
hin jederzeit verlangen, dass ihr nicht be-
kannte Ergebnisse genetischer Untersu-
chungen und Analysen in ihren Unter-
suchungsunterlagen von der verantwort-
lichen é&rztlichen Person vernichtet wer-
den. Die verantwortliche érztliche Person
hat dafiir Sorge zu tragen, dass die Infor-
mation iiber den Widerruf an die beauf-
tragte Person oder Einrichtung weiterge-
geben wird.

[1.6. Genetische
Reihenuntersuchung

Genetische Reihenuntersuchungen erfor-
dern eine vorherige miindliche drztliche
Aufklidrung. Diese kann durch standar-
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disierte Aufklarungsmaterialien unter-
stiitzt werden. In mit besonderer Dring-
lichkeit begriindeten Ausnahmefillen
(s. Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) vom 16.12.2010
zur Anpassung des erweiterten Neuge-
borenen-Screenings an das GenDG [5])
kann die Aufkldrung durch standardisier-
te Aufklarungsmaterialien bei erginzend
gewihrleisteten und angebotenen Riick-
fragemoglichkeiten an eine arztliche Per-
son auch durch Nicht-Arzte erfolgen. Die
Aufklarungsmaterialien miissen auch In-
formationen iiber die Bewertung der ge-
netischen Reihenuntersuchung durch
die GEKO enthalten (§ 9 Abs.2 Nr. 6
GenDG).

lll Bedenkzeit nach Aufklarung

Nach der Aufkldrung ist der betroffenen
Person eine angemessene Bedenkzeit bis
zur Entscheidung iiber die Einwilligung
in die genetische Untersuchung einzurau-
men (§ 9 Abs. 1Satz 2 GenDG). Der Zeit-
raum fiir eine angemessene Bedenkzeit
héngt wesentlich von der Art und Bedeu-
tung des Untersuchungsergebnisses und
insbesondere der Dringlichkeit weiterer
diagnostischer, therapeutischer oder pra-
ventiver Mafinahmen ab, inklusive mog-
licher Auswirkungen auf die Familie der
betroffenen Person.

IV Dokumentationspflicht
der Aufkldrung

Die verantwortliche drztliche Person ist
verpflichtet, die Inhalte der Aufkldrung
zu dokumentieren (§ 9 Abs. 3 GenDG).

V Begriindung

Mit dieser Richtlinie werden die allge-
meinen Anforderungen an die Inhal-
te der Aufkldrung vor einer schriftli-
chen Einwilligung der betroffenen Per-
son zur genetischen Untersuchung ge-
maf3 § 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG formuliert.
Die Richtlinie erldutert die im Gesetzes-
text des GenDG detailliert genannten In-
halte der Aufkldrung und unterstreicht
die Bedeutung des Rechts auf Nichtwis-
sen, des Widerrufsrechts, der Bedenk-
zeit nach Aufklirung sowie der Doku-
mentationspflicht durch die verantwort-
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liche drztliche Person. Inhalte der Aufkla-
rung im Zusammenhang mit genetischen
Untersuchungen zu Forschungszwecken
sind nicht Gegenstand dieser Richtlinie,
da sie nicht in den Anwendungsbereich
des GenDG fallen.

Inkrafttreten

Diese Richtlinie wird nach Verabschie-
dung ihrer endgiiltigen Form durch die
GEKO mit der Veroffentlichung auf der
Homepage des RKI wirksam.
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