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Wic'htige Informationen zum Gendiagnostikgesetz

Januar 10

Sehr geehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege, liebes Praxis Team,

ab dem 01.02.2010 tritt das Gendiagnostikgesetz (GenDG) in Kraft. Dieses Gesetz betrifft
genetische Untersuchungen am Menschen, jedoch nicht Erregerdirektnachweise.
Wir moéchten Sie kurz iiber die entstehenden Konsequenzen, die auch Sie als veranlassenden

Arzt betreffen, informieren:

Genetische Analysen diirfen somit zukiinftig nur noch nach Aufklirung des Patienten durch
den verantwortlichen Arzt iiber Zweck, Art, Unfang und Aussagekraft der Untersuchung
(schriftl. Dokumentation) sowie vorliegender schriftlicher Einwilligungserklirung des
Patienten durchgefiihrt werden. Bei nicht einwilligungsfahigen Personen ist die Aufkldrung
und Einwilligung des gesetzlichen Vertreters erforderlich.

Wir bitten Sie daher, zukiinftig bei jedem genetischen Untersuchungsaufirag das beiliegende
Anforderungsformular mit Einwilligungserklirung zu benutzen. Das Formular kénnen Sie

iiber uns beziehen.

Laut GenDG ist das beaufiragte Labor zur Vernichtung der Untersuchungsdaten nach 10
Jahren verpflichtet. Eine ldngere Aufbewahrung der Untersuchungsdaten ist jedoch bspw. bei

monogenen Erkrankungen

sinnvoll, um eine spdtere Zieldiagnostik bei weiteren

Familienmitgliedern vornehmen zu kdnnen. Sie kénnen im Rahmen der Aufklirung auf die
Moglichkeit zur lingeren Aufbewahrung der Untersuchungsdaten aufmerksam machen.

Bei den in der Routine relativ hdufig vorkommenden diagnostischen genetischen
Untersuchungen meist bereits bestehender Erkrankungen, wie z.B. Faktor V-Leiden-Mutation
bei Z.n. Thrombose, soll laut GenDG nach der Untersuchung eine genetische Beratung
angeboten werden. Bei pridiktiven Untersuchungen mit dem Ziel der Abkldrung zukiinftig
auftretender Erkrankungen wie bspw. neurodegenerative Erkrankungen, erblichen
Krebserkrankungen oder Untersuchungen der Prénataldiagnostik muss eine genetische
Beratung vor und nach der Untersuchung erfolgen.

Genaue Vorgaben zum GenDG werden zukiinftig von der Gendiagnostik-Kommission
erstellt. Der Gesetzestext kann iiber www.bundesgesetzblatt.de nachgelesen werden.
Bei Riickfragen stehen wir Thnen gerne zur Verfiigung.
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Anlage zur Laborinformation ,,Gendiagnostikgesetz GenDG*
Fiir genetische Untersuchungen ist laut GenDG ab dem 01.02.10 eine Aufklarung und eine
schriftliche Einwilligung des Patienten sowie ggf. eine genetische Beratung erforderlich.
Bitte benutzen Sie bei diesen Anforderungen unser Formular mit Einwilligungserklarung.

Beispiele fiir hdufige genetische Untersuchungen:
e BCR-ABL

o JAK2

e Exon-14-Skipping

e HLA-B27 Gen

e HLA-Genotypisierungen, z.B. Zéliakie, Diabetes

e FV-Leiden-Mutation,

e Prothrombinmutation,

e MTHFR-Mutation

o HFE-Mutation bei V.a.Hamochromatose

e Alpha-1-Antitrypsin-Gen

e Apolipoprotein E-Mutation bei Hyperlipidédmie

e Lakioseintoleranz-Mutation

e Fruktoseintoleranz-Mutation

e CYP-P450

e neurodegenerative Erkrankungen

e erbliche Krebserkrankungen

e Pranataldiagnostik

e Anlagetragerschaft fiir Erkrankungen bei Nachkommen
Bsp: genet. Untersuchung auf Hamochromatose bei ,gesunden® Verwandten

Bitte beachten Sie, dass Sie bei allen genetischen Untersuchungen Ihr Budget

entlasten, wenn Sie die Ausnahmekennziffer 32010 verwenden.
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Mediaform®

Krankenkasse bzw. Kosteniréger

Uberweisungs-/Abrechnungsschein fiir

Name, Vorname des Versicherlen

Unfall, Kontrolluntersuchung
Unfallfolgen einer bekannten Infektion
Kasser:Nr. Vemicherter-Nr. Status Auftragsnummer des Labors
Belrieghsstatien-Nr. Arzl-Nr, Datum
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Laboratoriumsuntersuchungen als Auftragsleistung
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gof. Kennziffer
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Auftrag (Diagnose/Verdachltsdiagnose und auch wichlige Befunde/Medikation angeben)
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Eintrag nur bei Weiteriiberweisung! Betriebsstatten-Nr. des Erstveranlassers Arzt-Nr. des Erstveranlasse
‘ ‘ ‘ ‘ [ ‘ ‘ ‘ ‘ | ‘ Veriragsarzistempel / Unterschrifl Gbarw. Arzt
Ta Mon. Ta Man. Ta Maon

Vertragsarzistempel abrechnender Arzt

Nicht zu verwenden bei Arbeitsuniailen, Berufskrankheiten und Schiiferunfélien

Einverstandniserklarung

Mit meiner Unterschrift bestatige ich nach

- erfolgter Aufklarung Uiber Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der Untersuchung
- ausreichender Bedenkzeit und ggf. genetischer Beratung und unter

- Kenntnis meines Widerrufsrechtes

mein Einverstdndnis mit der/n genetischen Analyse/n auf:

und der dafiir erforderlichen Blut / Gewebeentnahme.

Ich bin einverstanden, dass

- das Probenmaterial fiir eine ggf. erforderliche Uberpriifung bzw. weiterfiihrende genetische

Untersuchung zur Diagnosefindung aufbewahrt wird.

- die Ergebnisse nicht entsprechend der gesetzlichen Vorgaben nach 10 Jahren vernichtet werden

missen, damit sie ggf. auch spéter fiir Familienuntersuchungen zur Verfiigung stehen.

Ort, Datum

Unterschrift Patient/-in bzw. gesetzl. Verireter

Name Patient/-in bzw. gesetzl. Vertreter Unterschrift/Stempel
(Druckbuchstaben)

behandelnde/r verantwortliche/r Arztin/Arzt

Muster 10 (7.2008)




