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l. Vorwort

Am 1. Februar 2010 ist in Deutschland
das Gesetz tiber genetische Untersuchun-
gen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz
- GenDG) in Kraft getreten. Die Aufga-
be, Richtlinien im gesetzlichen Rahmen
(5§23 GenDG) fur verschiedene Teilbe-
reiche des GenDG zu erarbeiten, wurde
der beim Robert Koch-Institut (RKI) ein-
gerichteten Gendiagnostik-Kommission
(GEKO) tibertragen. Die GEKO ist aus 13
Sachverstindigen aus den Fachrichtungen
Medizin und Biologie, 2 Sachverstindigen
aus den Fachrichtungen Ethik und Recht
sowie 3 Vertretern der fiir die Wahrneh-
mung der Interessen der Patientinnen und
Patienten, der Verbraucherinnen und Ver-
braucher und der Selbsthilfe behinderter
Menschen auf Bundesebene maf3gebli-
chen Organisationen zusammengesetzt.
Der Gesetzgeber hatin §23 Abs. 2 Nr. 3
des GenDG festgelegt, dass die GEKO
in Bezug auf den allgemein anerkann-
ten Stand der Wissenschaft und Technik
Richtlinien fiir die Anforderungen an die
Inhalte der Aufkldrung und der geneti-
schen Beratung erstellt. Die Anforderun-

Richtlinie der Gendiagnostik-
Kommission (GEKO)

fur die Anforderungen an die
Inhalte der Aufklarung

bei genetischen Untersuchungen
zu medizinischen Zwecken
gemald § 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG

revidierte Fassung vom 28.04.2017,
veroffentlicht und in Kraft getreten am

17.05.2017,

ersetzt die Fassung vom 27.04.2012, zuletzt
geandertam 16.11.2012

gen an die Qualifikation und Inhalte der
genetischen Beratung gemifd §23 Abs. 2
Nr. 2a und §23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG sind
in einer gesonderten Richtlinie der GEKO
geregelt [1]. Die vorliegende Richtlinie re-
gelt die Aufklarung vor einer genetischen
Untersuchung zu medizinischen Zwe-
cken. Laboratoriumsmedizinische Un-
tersuchungen sind dann genetische Ana-
lysen im Sinne des GenDG, wenn diese
durch die verantwortliche 4rztliche Person
mit der expliziten Fragestellung nach be-
stimmten genetischen Eigenschaften ver-
anlasst werden.

Die Aufkldrung vor Einwilligung zur
genetischen Untersuchung ist von zen-
traler Bedeutung. Sie ist von der geneti-
schen Beratung zu unterscheiden. Die
Aufklirung ist die Voraussetzung fiir die
Ausiibung des informationellen Selbstbe-
stimmungsrechts nach Artikel 2 Abs. 1 in
Verbindung mit Artikel 1 Abs. 1 GG und
soll eine wirksame Einwilligung der be-
troffenen Person in die genetische Unter-
suchung erméglichen.

Die Aufklirung der betroffenen Per-
son muss nach §630e Abs. 2 Nr. 1 BGB
miindlich erfolgen und obliegt der ver-
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antwortlichen arztlichen Person (§3 Nr. 5
in Verbindung mit § 7 Abs. 1 GenDG), es
sei denn, die Mafinahme ist unaufschieb-
bar oder die betroffene Person verzichtet
ausdriicklich (§630e Abs. 3 BGB). Zu den
Aufgaben der verantwortlichen érztlichen
Person gehoren weiterhin die Einholung
der Einwilligung und die Ergebnismittei-
lung der genetischen Untersuchung. Fiir
die verantwortliche érztliche Person er-
geben sich somit besondere Rechte und
Pflichten im Rahmen der Aufklarung und
Ergebnismitteilung. Wird die Probenent-
nahme unter der Verantwortung einer an-
deren érztlichen Person vorgenommen, so
hat sich diese davon zu iiberzeugen, dass
die Einwilligung vorliegt. Dasselbe gilt,
wenn die genetische Analyse durch eine
andere Person durchgefiihrt wird.

Die Anforderungen an die Inhalte
der Aufkldrung gemaf3 §23 Abs. 2 Nr. 3
GenDG bei genetischen Untersuchungen
zur Kldrung der Abstammung sind in ei-
ner gesonderten Richtlinie der GEKO ge-
regelt [2].

Im Rahmen genetischer Untersuchun-
gen bei nicht-einwilligungsfihigen Per-
sonen sind der oder die Vertreter (Sor-
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geberechtigte bzw. Betreuer(in) oder
Bevollmichtigte) unter Einbeziehung der
betroffenen Person nach den Anforde-
rungen der Richtlinie der GEKO zu ge-
netischen Untersuchungen bei nicht-ein-
willigungsfihigen Personen nach § 14 in
Verbindung mit § 23 Abs. 2 Nr. 1c GenDG
aufzuklaren [3].

Il. Anforderungen an die Inhalte
der Aufklarung

Mit den Bestimmungen des GenDG wer-
den erstmalig fiir die Bundesrepublik
Deutschland rechtlich verbindliche Rege-
lungen bei genetischen Untersuchungen
speziell fiir eine Einwilligung betroffener
Personen nach vorheriger Aufklarung ge-
troffen (§ 8 und §9 GenDG). Danach darf
eine genetische Untersuchung zu medi-
zinischen Zwecken einschliefSlich einer
eventuell notwendigen Probengewinnung
fiir eine genetische Analyse nur dann vor-
genommen werden, wenn die betroffene
Person hierzu ausdriicklich und schrift-
lich gegeniiber der verantwortlichen érzt-
lichen Person eingewilligt hat.

Vor Einholung dieser Einwilligung
ist die betroffene Person von der verant-
wortlichen drztlichen Person {iber We-
sen, Bedeutung und Tragweite der gene-
tischen Untersuchung aufzukldren. Die
Aufklarung muss daher fiir die betroffene
Person hinreichend klar und verstandlich
erfolgen. Damit soll der betroffenen Per-
son ermdglicht werden, die Notwendig-
keit oder den Nutzen der genetischen
Untersuchung gegen ein mogliches ge-
sundheitliches oder sonstiges Risiko
abzuwigen, das beispielsweise mit der
Gewinnung der genetischen Probe ver-
bunden sein oder aber aus dem Ergebnis
der genetischen Untersuchung erwach-
sen konnte.

Ein Hinweis darauf, dass die Kennt-
nis genetischer Untersuchungsergebnisse
z.B. Nachteile bei Abschliissen von Versi-
cherungsvertrigen haben kann, ist unter
dem Aspekt des Verbraucherschutzes an-
zuraten, jedoch nicht Teil der drztlichen
Aufklirung.

Die betroffene Person ist {iber ihr Recht
auf Nichtwissen aufzukléren, insbesonde-
re dariiber, dass sie eine genetische Unter-
suchung nicht durchfiihren lassen muss.
Sie ist weiterhin dartiber aufzuklaren, dass

sie die einmal erteilte Einwilligung in die
genetische Untersuchung schriftlich oder
miindlich gegeniiber der verantwortlichen
arztlichen Person widerrufen kann (siehe
Abschnitt I1.5).

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

Die betroffene Person ist iiber Zweck, Art,

Umfang, Aussagekraft und Grenzen der

genetischen Untersuchung aufzukldren.

Zunichst soll dabei auf den Zweck (das

Ziel) der genetischen Untersuchung ein-

gegangen und die zugrundeliegende Fra-

gestellung deutlich gemacht werden. Zu

unterscheiden sind:

== diagnostische genetische Untersu-
chungen, d.h. Untersuchungen bei ei-
ner bestehenden Symptomatik, phar-
makogenetische Untersuchungen und
die dem Arbeitsschutz zuzuordnen-
den genetischen Untersuchungen

== pradiktive genetische Untersuchun-
gen, d.h. Untersuchungen mit dem
Ziel der Abklarung einer erst zukiinf-
tig auftretenden Erkrankung oder
gesundheitlichen Stérung oder einer
Anlagetragerschaft fiir Erkrankungen
oder gesundheitliche Stérungen bei
Nachkommen

== vorgeburtliche genetische Untersu-
chungen (§ 15 GenDG)

== genetische Reihenuntersuchungen
(§3 Nr. 9 GenDG).

Art, Umfang und Aussagekraft der ge-
planten Untersuchung sind u. a. abhéngig
von der Wahl der Untersuchungsmetho-
de (z.B. ob das gesamte Genom, spezifi-
sche Abschnitte oder Genprodukte ana-
lysiert werden). Es ist darzulegen, welche
Aussagen sich aus den Ergebnissen der ge-
netischen Untersuchung fiir die betroffene
Person ergeben konnen. Es soll iiber die
Vielfalt der klinischen Auspragung (Spek-
trum der Phédnotypen) informiert werden.
Insbesondere ist auf den klinischen Nut-
zen einzugehen, sowie ggf. auch auf wei-
tere diagnostische, prophylaktische oder
therapeutische Moglichkeiten, die sich
aus den genetischen Untersuchungsergeb-
nissen ergeben konnen. Die Beurteilung
genetischer Eigenschaften wird in weite-
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ren Richtlinien der GEKO dargestellt [3,
4,5,6].

Die Aussagekraft einer genetischen
Untersuchung héngt von der Validitét der
gewidhlten Methode und des sich erge-
benden Ergebnisses der Analyse ab. Auf-
zukléren ist deshalb insbesondere tiber die
Moglichkeit falsch-positiver (Félle unno-
tiger Beunruhigung) und falsch-negativer
(Falle falscher Entwarnung) Ergebnisse
und, soweit bekannt, iiber deren Haufig-
keiten (angegeben in natiirlichen Haufig-
keiten, d.h. x von 100 Personen mit po-
sitivem Analyseergebnis sind tatsachlich
betroffen oder werden betroffen sein).
Es ist dariiber aufzuklaren, dass bei ge-
netischen Analysen auch mit Ergebnis-
sen zu rechnen ist, die nach dem aktuell
anerkannten Stand der Wissenschaft und
Technik nicht informativ oder nicht inter-
pretierbar sind (Varianten unklarer Signi-
fikanz; VUS).

Ebenfalls abhingig von der Art der
genetischen Analyse oder des Untersu-
chungsmittels, z.B. bei Suchverfahren,
die eine Vielzahl an Genen parallel un-
tersuchen (Panelanalysen) oder auch bei
genomweiten Analysen (z.B. Array-Ver-
fahren oder Exom-Sequenzierung) koén-
nen unerwartete genetische Eigenschaf-
ten festgestellt und daraus Zusatzbefunde
erhoben werden, die nicht im direkten ur-
sachlichen Zusammenhang mit der medi-
zinischen Fragestellung der Untersuchung
stehen. Es ist dartiber zu informieren, dass
diese unter Umsténden bereits eine prak-
tische klinische Relevanz zum Untersu-
chungszeitpunkt besitzen kénnen. Dabei
ist darauf hinzuweisen, dass solche Zu-
satzbefunde in bestimmten Fillen thera-
peutische oder priventive Mafinahmen
sinnvoll erscheinen lassen, es in anderen
Fillen jedoch keine Interventionsmog-
lichkeiten gibt. Unter Umstédnden konnen
Informationen tiber Verwandtschaftsver-
héltnisse erkennbar werden. Mit der be-
troffenen Person ist zu kldren, ob sie die-
se Zusatzbefunde mitgeteilt bekommen
mochte.

Im Rahmen der Aufkldrung vor einer
genetischen Untersuchung ist auf den An-
spruch auf eine genetische Beratung hin-
zuweisen (§10 GenDG). In §10 Abs. 1
und 2 GenDG sind unterschiedliche Be-
ratungspflichten fir die diagnostische
und die pradiktive genetische Untersu-



chung definiert. Bei einer diagnostischen
genetischen Untersuchung soll die ver-
antwortliche érztliche Person der betrof-
fenen Person nach Vorliegen des Un-
tersuchungsergebnisses eine genetische
Beratung anbieten, bei nicht behandel-
baren Erkrankungen muss sie diese an-
bieten. Bei einer pridiktiven genetischen
Untersuchung ist die betroffene Person,
bei vorgeburtlichen genetischen Untersu-
chungen die Schwangere vor der Unter-
suchung genetisch zu beraten. Es ist wei-
terhin dartiber zu informieren, dass es der
betroffenen Person freisteht, auf die ange-
botene genetische Beratung zu verzich-
ten. Der Verzicht muss bei pradiktiven
und vorgeburtlichen genetischen Unter-
suchungen nach Aushdndigung schrift-
licher Information tiber die Beratungs-
inhalte schriftlich erklart werden (§10
Abs. 2 GenDG). Niheres zur genetischen
Beratung im Rahmen genetischer Unter-
suchungen zu medizinischen Zwecken
regelt die entsprechende Richtlinie der
GEKO [1].

1.2. Aufklarung Gber
gesundheitliche Risiken und
psychosoziale Auswirkungen

Es ist iiber die gesundheitlichen Risiken
aufzukldren, die bei der Gewinnung des
fiir die genetische Untersuchung erforder-
lichen Probenmaterials auftreten konnen.
Bei Probenentnahmen fiir vorgeburtliche
genetische Untersuchungen ist auf die Ri-
siken fiir die Gesundheit der Schwangeren
sowie des Embryos oder Féten gesondert
einzugehen (§ 15 Abs. 1, 3,4 GenDG) und
gef. sind entsprechende Alternativen zu
erldutern. Weiterhin ist auf mégliche psy-
chische Belastungen und soziale Auswir-
kungen hinzuweisen, die sich aus einem
positiven, negativen oder unklaren Er-
gebnis der genetischen Untersuchung er-
geben konnen. Ggf. soll auf Angebote psy-
chosozialer Unterstiitzung hingewiesen
werden. Im Falle einer vorgeburtlichen
genetischen Untersuchung ist auf die psy-
chosoziale Beratung nach dem Schwan-
gerschaftskonfliktgesetz [7] hinzuweisen.

1.3. Aufklarung Gber die
Verwendung und Vernichtung der
Untersuchungsergebnisse und der
genetischen Probe

Die vorgesehene Verwendung sowohl der
Ergebnisse der genetischen Untersuchun-
gen und Analysen als auch der geneti-
schen Probe ist ebenfalls Gegenstand der
Aufkldrung.

Nach §12 Abs. 1 Satz 1 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 unver-
ziiglich zu vernichten, soweit die betrof-
fene Person nicht eine lingere Aufbe-
wahrung schriftlich verlangt hat (§12
Abs. 1 GenDG). Falls Grund zu der An-
nahme besteht, dass durch eine Vernich-
tung schutzwiirdige Interessen der betrof-
fenen Person beeintrachtigt wiirden, hat
die verantwortliche érztliche Person ge-
mifd §12 Abs. 1 Satz 3 GenDG die Ergeb-
nisse zu sperren und dies nach §7 Abs. 2
GenDG beauftragten Personen oder Ein-
richtungen mitzuteilen. Das Sperren er-
folgt, indem gespeicherte personenbezo-
gene Daten gekennzeichnet werden, um
ihre weitere Verarbeitung oder Nutzung
einzuschranken. Néheres regeln zudem
die Datenschutzbestimmungen des Bun-
des und der Lander.

Nach §13 GenDG ist die genetische
Probe zu vernichten, sobald sie fiir den
Untersuchungszweck nicht mehr bens-
tigt wird oder die betroffene Person ihre
Einwilligung nach §8 Abs. 2 GenDG wi-
derrufen hat. Abweichend hiervon darf
die genetische Probe auch weiteren Ver-
wendungszwecken (z.B. Forschung oder
Qualititskontrolle) zugefithrt werden,
soweit dies aufgrund gesetzlicher Vor-
schriften zuléssig ist oder die betroffene
Person zuvor iiber die weiteren Verwen-
dungszwecke aufgekldrt wurde und in die
Verwendung ausdriicklich und schriftlich
eingewilligt hat.
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[1.4. Aufklarung Gber die
Ergebnismitteilung genetischer
Untersuchungen und Analysen

Grundsitzlich diirfen die Ergebnisse der
genetischen Untersuchung ausschlief3lich
der betroffenen Person oder ihrem Ver-
treter (Sorgeberechtigte bzw. Betreuer(in)
oder Bevollmachtigte) mitgeteilt werden.
Um eine kompetente Ergebnismitteilung
zu gewihrleisten, 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 Einwilligung
festzuhalten.

Um die informationelle Selbstbestim-
mung und den Datenschutz zu gewahr-
leisten, darf die beauftragte Person oder
Einrichtung, die die genetische Analyse
gemaf3 §7 Abs. 2 GenDG durchgefiihrt
hat, die Ergebnisse der genetischen Analy-
se nur der beauftragenden arztlichen Per-
son 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 Maf} begrenzt werden kon-
nen.

Im klinischen Alltag ergeben sich indes
Situationen, in denen die zur Ergebnis-
mitteilung berufene Person zeitweise ab-
wesend ist (etwa durch Freizeitausgleich
nach Schichtdienst, Urlaub, Krankheit,
dienstlich bedingte Abwesenheit), in de-
nen aber auch in der Person der oder des
Betroffenen Griinde vorliegen (etwa ent-
fernter Wohnort), weshalb es nicht zur als-
baldigen Mitteilung der Ergebnisse durch
diejenige Person kommen kann, die die
genetische Untersuchung vorgenommen
hat. Auf der anderen Seite kann die betrof-
fene Person ein berechtigtes Interesse ha-
ben, dass ihr die Ergebnisse ohne Verzoge-
rung iibermittelt werden. So kann es z.B.
aus medizinischen Griinden sinnvoll sein,
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unverziiglich mit therapeutischen Maf3-
nahmen zu beginnen. In solchen Fillen
wire es nicht vertretbar, die Ergebnismit-
teilung hinauszuzogern.

Daher kann die betroffene Person der
verantwortlichen érztlichen Person die
Einwilligung erteilen, dass ihr das Unter-
suchungsergebnis im Ausnahmefall auch
durch weitere, in gleicher Weise kompe-
tente drztliche Personen (siehe §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-
schlieSlich an die beauftragende arztliche
Person zu einer fiir die betroffene Person
nicht zumutbaren und unter Umsténden
auch medizinisch nachteiligen Verzo-
gerung fiihren, 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 Untersuchungser-
gebnis auch den vertretenden érztlichen
Personen mitteilen kann, wenn anderen-
falls eine Verzogerung bei der Ergebnis-
mitteilung 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 Per-

son zur Ergebnismitteilung nicht vor,

bleibt es bei dem gesetzlichen Regelfall.

Eine Ergebnismitteilung ist nur

== durch die verantwortliche drztliche
Person oder

== durch die érztliche Person, welche die
betroffene Person genetisch beraten
hat,

zuldssig.

In Notsituationen, in denen eine Gefahr
fiir das Leben oder die korperliche Unver-
sehrtheit der betroffenen Person besteht

und eine rechtzeitige Ergebnismitteilung
durch die dazu berufenen Personen nicht
erfolgen kann, diirfen die Ergebnisse der
betroffenen Person auch von anderen in
gleicher Weise kompetenten &rztlichen
Personen mitgeteilt werden. In solchen
Situationen ist von einer mutmafllichen
Einwilligung der betroffenen Person aus-
zugehen.

Aus demselben Grund diirfen in die-
sen Fillen auch die oben genannten Ein-
richtungen das Untersuchungsergebnis
weiteren &rztlichen Personen mitteilen,
wenn eine rechtzeitige Mitteilung an die
beauftragende drztliche 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 aufzu-
kldren, dass sie ihre Einwilligung zur ge-
netischen Untersuchung vor Ergebnismit-
teilung jederzeit schriftlich oder miindlich
mit Wirkung fiir die Zukunft widerrufen
kann (§8 Abs. 2 GenDG). Das bedeutet,
dass eine noch nicht begonnene geneti-
sche Untersuchung zu unterbleiben hat
und eine bereits begonnene unverziiglich
abzubrechen ist. Die betroffene Person ist
auch auf ihr Recht auf Nichtwissen hin-
zuweisen. Hierzu gehort insbesondere,
dass sie jederzeit auf die Kenntnisnahme
von Ergebnissen der genetischen Untersu-
chung oder Teilen davon verzichten kann,
die jhr zu dem gegebenen Zeitpunkt noch
nicht bekannt sind. Die betroffene Person
kann weiterhin jederzeit verlangen, dass
nicht mitgeteilte Ergebnisse genetischer
Untersuchungen und Analysen in ihren
Untersuchungsunterlagen von der ver-
antwortlichen érztlichen Person vernich-
tet werden. Die verantwortliche drztliche
Person hat dafiir Sorge zu tragen, dass die
Information tiber den Widerrufan die be-
auftragte Person oder Einrichtung weiter-
gegeben wird. Bereits mitgeteilte Ergeb-
nisse unterliegen jedoch nach §12 Abs. 1
GenDG der 10jdhrigen Aufbewahrungs-
frist und konnen selbst auf Wunsch der
untersuchten Person nicht vor deren Ab-
lauf vernichtet werden.
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I1.6. Genetische
Reihenuntersuchung

Genetische Reihenuntersuchungen er-
fordern eine vorherige miindliche arztli-
che Aufklarung. Bei den zum Zeitpunkt
des Inkrafttretens dieser Richtlinie beste-
henden genetischen Reihenuntersuchun-
gen (Erweitertes Neugeborenen-Scree-
ning und Screening auf Mukoviszidose)
handelt es sich um diagnostische geneti-
sche Reihenuntersuchungen im Sinne des
GenDG. Daher gelten die Qualifikations-
anforderungen fiir diagnostische gene-
tische Untersuchungen. Die Aufklirung
kann durch standardisierte Aufkldrungs-
materialien unterstiitzt werden. In mit
besonderer Dringlichkeit begriindeten
Ausnahmefillen (s. Beschluss des G-BA
vom 16.12.2010 zur Anpassung des er-
weiterten Neugeborenen-Screenings an
das GenDG [8]) kann die Aufklarung fiir
das erweiterte Neugeborenen-Screening
nach § 16 der Kinder-Richtlinie [9] durch
standardisierte Aufklarungsmaterialien
bei erginzend gewihrleisteten und ange-
botenen Riickfragemoglichkeiten an eine
arztliche Person auch durch Hebammen
und Entbindungspfleger erfolgen. Die
Aufkldrungsmaterialien miissen auch In-
formationen tiber die Bewertung der ge-
netischen Reihenuntersuchung durch die
Gendiagnostik-Kommission enthalten
(§9 Abs. 2 Nr. 6 GenDG).

Ill. Bedenkzeit nach
Aufklarung

Nach der Aufklirung ist der betroffenen
Person eine angemessene Bedenkzeit bis
zur Entscheidung tiber die Einwilligung
in die genetische Untersuchung einzurau-
men (§9 Abs. 1 Satz 2 GenDG). Der Zeit-
raum fiir eine angemessene Bedenkzeit
hangt 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
Aufklarung

Die verantwortliche arztliche 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 Inhalte der
Aufklirung vor einer schriftlichen Einwil-
ligung der betroffenen Person zur gene-
tischen Untersuchung gemaf3 §23 Abs. 2
Nr. 3 GenDG formuliert. Die Richtlinie
erldutert in der nun vorliegenden aktu-
alisierten Form die im Gesetzestext des
GenDG detailliert genannten Inhalte der
Aufklarung unter Beriicksichtigung des
allgemein anerkannten Standes von Wis-
senschaft und Technik auch bei genom-
weiten Analysen und unterstreicht die Be-
deutung des Rechts auf Nichtwissen, des
Widerrufsrechts, der Bedenkzeit nach
Aufklirung sowie der Dokumentations-
pflicht durch die verantwortliche arztli-
che Person.

VL. Inkrafttreten

Diese Richtlinie wird nach Verabschie-
dung ihrer endgiiltigen Form durch die
GEKO mit der Veréftentlichung auf der
Homepage des RKI wirksam. Gleichzei-
tig tritt die Fassung vom 27.04.2012, zu-
letzt gedndert am 16.11.2012 auf3er Kraft.
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