GenDG

Gendiagnostikgesetz (GenDG) im Uberblick

Allgemein

Zweck des Gesetzes ist es Voraussetzung fiir genetische Untersuchungen und Analysen zu schaffen, die Verwendung der Proben und
Daten zu bestimmen und Benachteilung aufgrund genetischer Merkmale zu verhindern. Es ist anzuwenden auf genetische Analysen an
geborenen Menschen und Embryonen wahrend der Schwangerschaft zu medizinischen Zwecken, zur Abstammungsklarung, zu
Versicherungszwecke, im Arbeitsleben (nicht Forschung oder Strafverfahren).

Definitionen

- Genetische Analysen sind auf die Feststellung genetischer Eigenschaften gerichtete Analysen der Chromosomen (Zahl, Struktur;
zytogenetische Analysen), der molekularen DNA/RNA Struktur (z.B. Mutationen) oder der Genprodukte.

- Diagnostisch: Abklarung bestehender Erkrankungen oder Expositionsgefahren gegeniiber Chemikalien oder Arzneimittel,...

- Pradikitiv: Ziel ist eine erst zukiinftig auftretende Erkrankung (Risikoabschatzung) oder eine Anlagetragerschaft bei Nachkommen.

Abschnitt genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken:

Arztvorbehalt - Diagnostische genetische Untersuchungen nur durch Arzte.
- Pradikitive Untersuchungen nur durch Humangenetiker oder Arzte mit entsprechender
Zusatzbezeichnung.
- Laboranalytik nur im Rahmen einer genetischen Untersuchung.
- Genetische Beratung nur durch Humangenetiker oder Arzte mit entsprechender Qualifikation.

Einwilligung - Patient muss in die Untersuchung und die Probennahme gegenuber der verantwortlichen
arztlichen Person schriftlich einwilligen. Einwilligung umfasst die Entscheidung was untersucht wird und
ob oder in wie weit das Ergebnis zu Kenntnis zu geben ist oder vernichtet werden soll.
- Das Labor darf nur untersuchen, wenn ihr ein Nachweis der Einwilligung vorliegt.
- Patient kann seine Einwilligung widerrufen, solange er das Ergebnis nicht kennt.

Aufklarung - Vor Einwilligung: Aufklarung auch iber das Widerrufsrecht und das Recht das Ergebnis nicht zu wissen.
- Verantwortliche Arztliche Person hat die Aufklarung zu dokumentieren.

Genet. Beratung - Bei diagnostischen Untersuchungen soll/muss nach Vorliegen der Ergebnisses eine genetische
Beratung durchgefiihrt werden (,soll* bei therapierbaren-, ,muss” bei nicht therapierbaren Erkrankungen).
- Bei pradikitiven Untersuchungen muss eine genetische Beratung durchgefiihrt werden.
- Nur Arzte, die sich fiir genetische Beratung qualifiziert haben diirfen beraten.

Mitteilung der Ergebnisse - Ergebnis darf nur durch den verantwortlichen Arzt an den Patienten weitergegeben werden.
- Mitteilung nur, wenn der Patient es wissen will und nicht widerrufen hat.
- Labor darf Ergebnis nur an den verantwortlichen, (anfordernden) Arzt Gibermitteln.
- Mitteilung an Andere muss der Patient schriftlich erlauben.

Aufbewahrung/Vernichtung - Verantwortlicher Arzt und das beauftragte Labor missen Ergebnis 10 J. aufbewahren und
danach unverzuglich vernichten.
- Patient kann eine Verlangerung der Frist wiinschen => Sperrung und langere Aufbewahrung.
- Patient kann widerrufen (wenn er das Ergebnis noch nicht kennt) => sofortige Vernichtung.
- Uber Verléangerung der Aufbewahrungsfrist oder Widerruf hat der verantwortliche Arzt das Labor
unverziglich zu unterrichten.

Verwendung genetischer Proben - Genetische Proben durfen nur mit Einverstandnis des Patienten und nur zweckgebunden
untersucht werden. Proben missen nach der Analyse, oder bei Widerruf, vernichtet werden.

Nicht einwilligungsféhige Personen - Ergebnis muss nach dem Stand des Wissens ein Nutzen fir den Patienten darstellen.
- Einwilligung des Vertreters, Patientenaufklarung, Probenentnahme ohne Zwang.

Vorgeburtliche Untersuchungen - Nur aus medizinischen Griinden und nur fir Erkrankungen, die sich bis zum 18 ten
Lebensjahr manifestieren.

Weitere Abschnitte des GenDG - Genetische Untersuchungen zur Klarung der Abstammung
- Genetische Untersuchungen im Versicherungsbereich
- Genetische Untersuchungen im Arbeitsleben

Straf- und BuB3geldvorschriften

Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder BuRRgeld, wer ohne Einwilligung Untersuchungen vornimmt (verantwortlicher Arzt oder das Labor).
Geldstrafen von 300.000 € (Arzt, Labor) und 5.000 € (Elternteile) bei nicht genehmigten Abstammungsgutachten.

Bei sonstigen Zuwiderhandlungen: Ordnungswidrigkeit.
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