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Einwilligungserkldarung' zur Durchfiihrung
genetischer Analysen gemdaB GenDG

Angaben zum Patienten

Bezeichnung und Anschrift der Einrichtung N Vi
ame, vorname:

Geburtsdatum: Tel.:

StraBe:

PLZ, Ort:

Das Gendiagnostikgesetz (GenDG) fordert fiir alle genetischen Analysen eine ausfiihrliche Aufkl&rung und eine schriftliche Ein-
willigung sowie vor vorgeburtlichen und pradiktiven (vorhersagenden) Analysen zusdtzlich eine genetische Beratung. Die Deutsche
Gesellschaft fiir Humangenetik (GfH) und der Berufsverband Deutscher Humangenetiker (BVDH) empfehlen dariiber hinaus, die
u.g. Sachverhalte im Rahmen der Einwilligung zu kldren. Bitte lesen Sie diese Einwilligung sorgfdltig durch und kreuzen Sie die fiir
Sie zutreffenden Antworten an:

* Ich habe eine allgemeine schriftliche Aufklérung (und ggf. zusétzlich spezielle schriftliche Aufkldrungen) zu genetischenAnalysen gemaB
GenDG erhalten, gelesen und verstanden. Mit meiner Unterschrift gebe ich meine Einwilligung zu dengenetischen Analysen, die zur
Klarung der in Frage stehenden Erkrankung / StErung / DIGGNOSE ...........cuuiiniiniiieiiei ettt eeees .
..................................................................................................................... » notwendig sind sowie zu den dafiir
erforderlichen Blut-/ Gewebeentnahmen.* Ich hatte ausreichend Gelegenheit, offene Fragen zu besprechen.

+ Ich? bin damit einverstanden, dass die Befunde der Analyse(n) an weitere Arzte / Personen geschickt werden:*
FraU Z HErmN Dt e e
Frau / Herrn:

* Ich? méchte liber die Ergebnisse der genetischen Analyse nur insoweit informiert werden, wie es fiir mich
und meine Familie fir die o.g. Frage praktisch relevant ist. Auf die Mitteilung von Zufallsbefunden verzichte ich.*  ja (O nein O
Ich? bitte auch um Mitteilung aller Zufallsbefunde, aus denen sich praktische Konsequenzen ableiten lassen.* jaO nein(O

+ Der Gesetzgeber schreibt vor, dass lhre personenbezogenen Daten und medizinischen Ergebnisse/Befunde nach 10Jahren voll-
standig vernichtet werden missen. Diese Informationen kénnen jedoch auch danach noch fiir Sie oder lhre Angehérigen (z.B. fur
Ihre Kinder) von groBer Bedeutung sein. Mit lhrer Einwilligung diirfen wir diese Daten auch liber diegesetzlich vorgeschriebene
Frist von 10 Jahren hinaus® aufbewahren. Sind Sie damit einverstanden, dass die fiir Sie oderlhre Angehdrigen relevanten Daten /
Unterlagen bis zu 30 Jahre aufbewahrt und erst dann vernichtet werden? jaO neinO

« Ich bin einverstanden, dass erhobene Daten / Ergebnisse tber die in Frage stehende Erkrankung in verschlusselter
(pseudonymisierter) Form fiir wissenschaftliche Zwecke genutzt und anonymisiert in Fachzeitschriften veréffentlicht werden.

jaO neinO

» Das Gendiagnostikgesetz verlangt, dass nicht verbrauchtes Untersuchungsmaterial nach Abschluss der Untersuchung vernichtet
wird. Mit lhrer Einwilligung darf es jedoch aufbewahrt werden. Bitte entscheiden Sie, ob und wie nichtverbrauchtes Untersu-
chungsmaterial verwendet werden darf*.Ich wiinsche die sofortige Vernichtung nach endgliltigem® Abschluss der Untersuchung
entsprechend GenDG. jaO neinO

ODER (Mehrfachnennungen méglich): Ich bin einverstanden mit der Aufbewahrung

a) zum Zwecke der Nachpriifbarkeit der erhobenen Ergebnisse, jaO neinO
b) und Verwendung fir zukiinftige neue Diagnosemdglichkeiten fiir meine o.g. Fragestellung.
Ich mdchte tber klinisch bedeutsame Ergebnisse informiert werden. jaO nein(O

c) und Verwendung zum Zwecke der Qualitdtssicherung, der studentischen Lehre,
der Erforschung der o.g. Erkrankung und der Verbesserung der Diagnostik und Behandlung
genetisch bedingter Erkrankungen in verschliisselter(pseudonymisierter) Form. jaO neinO

+ Ich bin damit einverstanden, dass ggf. Daten fiir Abrechnungszwecke an eine Arztliche Verrechnungsstelle weitergeleitetwerden.®

* Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angaben von Griinden ganz oder teilweisezurlickziehen
kann, ohne dass mir daraus Nachteile entstehen und dass ich das Recht habe, Untersuchungsergebnissenicht zu erfahren (Recht
auf Nichtwissen). Mir ist bekannt, dass ich eingeleitete Untersuchungsverfahren bis zurErgebnismitteilung jederzeit stoppen, die
Vernichtung des Untersuchungsmaterials einschl. aller daraus gewonnenenKomponenten sowie aller bis dahin erhobenen Ergeb-
nisse und Befunde verlangen kann.*

Ort, Datum* Unterschrift der Patientin/des Patienten/des (gesetzlichen) Vertreters* Bei Vertreter: Name, Anschrift

*Angaben werden vom GenDG explizit gefordert
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Diese Einwilligungserkl@rung zu genetischen Analysen ist in der vorliegenden Form fiir den Gebrauch durch die verantwortliche
arztliche Person gedacht, welche gemaB GenDG § 9 fir die Aufklarung verantwortlich ist. Werden Personen oder Einrichtungen
mit einer Analyse beauftragt, muss die unterschriebene Einwilligungserklérung in Kopie an diese weiter geleitet werden.

Wird das Formular von beauftragten Personen/Einrichtungen verwendet, entfallen Fragen zur Befundmitteilung und -weiter-
leitung, da der Versand von Berichten NUR durch die verantwortliche drztliche Person erlaubt ist und die Befundmitteilung nur
durch die verantwortliche drztliche Person oder einen genetischen Berater erfolgen darf. Beauftragte Einrichtungen und Personen
diirfen die von ihnen erhobenen Ergebnisse/Befunde NUR der verantwortlichen &rztlichen Person mitteilen.

Wird die Einwilligung fiir eine konkrete Aufbewahrungszeit eingeholt (z.B. fiir 30 Jahre), dann miissen die Unterlagen auch tat-
sdchlich so lange aufbewahrt werden! Daher empfiehlt es sich, dieses Einverstdndnis nur fiir RELEVANTE Unterlagen einzuholen.
Eine freie Verfligungsgewalt durch eine Ubereignungserkldrung ist nicht méglich, da Unterlagen und Ergebnisse nicht eigentums-
fahig im Sinne von § 950 BGB sind.

Eine Ubereignung verbleibenden Untersuchungsmaterials nach §950 BGB ermdglicht zwar eine freie, unkomplizierte
Verfiigung des Labors iiber restliches Probenmaterial vom Verwerfen bis zu freien Forschung, widerspricht damit aber
dem Zweck des Gesetzes (§1).

Einrichtungen, welche nicht lber eine drztliche Verrechnungsstelle abrechnen, sollten diesen Passus aus der Einwilligungserklé-
rung streichen.

Wenn mit den Patienten keine anders lautenden schriftlichen Vereinbarungen tiber Aufbewahrung/Verbrauch restlichen Proben-
materials getroffen wurde, muss dieses unverziliglich vernichtet werden, sobald es flir die Zwecke, fiir die es gewonnen wurde,
nicht mehr benétigt wird. Wann das Material nicht mehr benétigt wird, steht nicht im Gesetz. Also ist die Bestimmung dieses Zeit-
punktes in gewissem Sinne in das Ermessen des Untersuchers gestellt. Bei einer vorgeburtlichen Untersuchung kénnte man u.E.
diesen Zeitpunkt so definieren, dass die Untersuchung erst nach der Geburt des Kindes beendet ist, weil erst dann das Material
nicht mehr fur die Kontrolle der Diagnostik benétigt wird.
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