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Aufkleber erleichtern
den Umgang mit dem
Gendiagnostikgesetz

Seit dem 01.02.2010 ist das Gendiagnostikgesetz (GenDG) in Kraft. Zweck des Gesetzes ist es,
die Benachteiligung von Menschen aufgrund genetischer Eigenschaften zu verhindern. Aller-
dings entstand auch ein erhohter Verwaltungsaufwand. Nach Veroffentlichung einiger Ausfuh-
rungsbestimmungen durch die Gendiagnostik-Kommission (GEKO) fiihrten wir zur Erleichte-
rung Aufkleber zum Nachweis der Einwilligung fiir den Uberweisungsschein ein. Diese sind
als Nachweis der durchgefihrten Aufklarung und Einwilligung nach GenDG ausreichend, um
die genetische Untersuchung im Labor durchfiihren zu durfen. Die Verwendung und der Ver-
sand von Durchschlagen der Einwilligungs- und Aufklarungsbogen sind dadurch vermeidbar.

Monogenetische Erkrankungen fallen unter
das GenDG. Fur einige Parameter zur Fest-
stellung genetischer Eigenschaften kann die
Aussage nicht getroffen werden, ob diese
grundsatzlich unter das GenDG fallen.

Die Beurteilung einer Untersuchung, ob
sie als genetische Untersuchung nach GenDG
eine Aufklarung und Einwilligung voraussetzt,
obliegt der verantwortlichen arztlichen
Person, d.h. der arztlichen Person, welche die
genetische Untersuchung zu medizinischen
Zwecken veranlasst. Fur diese Beurteilung
ist die Zweckbestimmung der Untersuchung
entscheidend, d.h. ein Parameter fallt unter
das GenDG, wenn dieser zu medizinischen
Zwecken mit dem Ziel durchgefuhrt wird,
genetische Erkrankungen oder Risikofaktoren
genetischer Erkrankungen zu untersuchen
und abzuklaren.

Gemaf Gendiagnostik-Kommission
(GEKO) tberwiegt die Zweckbestimmung dem
tatsachlichen Kausalzusammenhang mit der
genetischen Erkrankung. Eine schriftliche
Stellungnahme hierzu sowie eine Positivliste
zur eindeutigen Darstellung, welche Para-
meter in moglichen Grenzbereichen unter das

GenDG fallen, wurde allerdings bisher nicht
veroffentlicht.

Die haufigsten diagnostischen Unter-
suchungen, bei denen eine Aufklarung und
Einwilligung nach GenDG notwendig ist, sind:

« Faktor-V-Leiden-Mutation
 Prothrombin-Mutation (Faktor-ll-Mutation)
« Methylentetrahydrofolatreduktase(MTH-
FR-) Defizienz
« Thrombophilie (GP1a)-Mutation
» Laktase Gen-Mutation
 Aldolase Gen-Mutation
« Hamochromatose Typ1 HFE-Gen
« 5-FU Unvertraglichkeit Dihydropyrimi-
din-Dehydrogenase (DPYD)
Vitamin D Rezeptor(VDR)-Mutation
Familiares Mittelmeerfieber MEFV-Gen
Plasminogen-Aktivator-Inhibitor Typ 1
(PAI-1)-Mutation
+ Beta Thalassamie (B-Globin-Locus)
e Alpha 1 Antitrypsin Gen-Mutation
+ Morbus Meulengracht (UDP-Glucuronosyl-
transferase-Mutation)
+ Hep. C Prognosemaker (IL 28B Genotyp
Apolipoprotein E Gen-Mutation
» Angiotensin-konvertierendes Enzym
(ACE)-Mutation

Auswahl von den
haufigsten Untersu-
chungen, bei denen
Aufklarung und Ein-
willigung nach GenDG
notwendig sind.



Abb. 1: Aufkleber fiir
Uberweisungsschein
(Best.-Nr. 110464)

« Human platelet antigen (HPA)1

e HLA im Zusammenhang mit Krankheits-
assoziationen z.B. rheumatische Arthritis,
Narkolepsie, Zoliakie

GEKO veroffentlichte: ,Eine nach §7 Abs. 2
GenDG beauftragte Person oder Einrichtung darf
die genetische Analyse nur vornehmen, wenn ihr
ein Nachweis der Einwilligung vorliegt. Als Nach-
weis wird eine schriftliche oder elektronische Be-
statigung der verantwortlichen arztlichen Person
als ausreichend erachtet”

Bei Anforderung genetischer Analysen in einem LADR-Fachlabor bitte
Aufkleber in das Feld ,Tag Mon." des (Labor-)Auftrags Muster 10 bzw. 6 kleben.

Der Patient wurde von mir entsprechend des Gendiagnostikgesetzes aufgeklart
und beraten, eine rechtswirksame Einwilligungserkldrung fir die genetischen
Untersuchungen liegt vor.

Ort, Datum Unterschrift (Arzt / Arztin)

Demnach ist es nicht zwingend notwen-
dig, dass fur die Durchfihrung einer diagnos-
tischen genetischen Analyse eine Kopie bzw.
ein Durchschlag der schriftlichen Aufklarung
und Einwilligung an das durchfihrende
LADR-Labor gesendet wird. Bei der diagnos-
tischen genetischen Untersuchungen sowie
Analysen zur vorgeburtlichen Risikoabkla-
rung konnen Sie unseren GenDG-Aufkleber
zum Nachweis der Einwilligung fiir den Uber-
weisungsschein Muster 10 nutzen.

Bei pradiktiven genetischen Unter-
suchungen, die seltener und haufig auch
komplexer sind, sollte weiterhin Kopie oder
Durchschlag der schriftlichen Einwilligungs-
erklarung des Patienten eingesendet werden.

Bezeichnung Best.-Nr.

GenDG-Aufkleber fiir Uberweisungsschein 110464
Einwilligungserklarung gemaB GenDG 111048
Aufklarung uber pradiktive genetische Untersuchungen 111051
Aufklarung Uber diagnostische genetische Untersuchungen 111050
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Im LADR Laborverbund Dr. Kramer & Kollegen
werden Sie gerne beraten.
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