Gesetz liber genetische Untersuchungen bei Menschen

(Gendiagnostikgesetz - GenDG)

Vom 31. Juli 2009

§2
Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fur genetische Untersuchungen und im
Rahmen genetischer Untersuchungen durchgefiihrte geneti-
sche Analysen bei geborenen Menschen sowie bei Embryonen
und Foéten wahrend der Schwangerschaft und den Umgang
mit dabei gewonnenen genetischen Proben und genetischen
Daten bei genetischen Untersuchungen zu medizinischen
Zwecken, zur Klarung der Abstammung sowie im Versiche-
rungsbereich und im Arbeitsleben.

(2) Dieses Gesetz gilt nicht fiir genetische Unter-suchungen
und Analysen und den Umgang mit gene-tischen Proben und
Daten

1. zu Forschungszwecken,

2. auf Grund von Vorschriften
a) Uber das Strafverfahren, Uber die internationale Rechtshil-
fe in Strafsachen, des Bundeskriminalamtgesetzes und
der Polizeigesetze der Lander,

b) des Infektionsschutzgesetzes und der auf Grund des Infek-
tionsschutzgesetzes erlassenen Rechtsverordnungen.

§8
Einwilligung

(1) Eine genetische Untersuchung oder Analyse darf nur vor-
genommen und eine dafiir erforderliche genetische Probe nur
gewonnen werden, wenn die betroffene Person in die Unter-
suchung und die Gewinnung der dafiir erforderlichen geneti-
schen Probe ausdriicklich und schriftlich gegeniiber der ver-
antwortlichen arztlichen Person eingewilligt hat Die Einwilli-
gung nach Satz 1 umfasst sowohl die Entscheidung tber den
Umfang der genetischen Untersuchung als auch die Entschei-
dung, ob und inwieweit das Untersuchungsergebnis zur
Kenntnis zu geben oder zu vernichten ist. Eine nach § 7 Abs. 2
beauftragte Person oder Einrichtung darf die genetische Ana-
lyse nur vornehmen, wenn ihr ein Nachweis der Einwilligung
vorliegt.

(2) Die betroffene Person kann ihre Einwilligung jederzeit mit
Wirkung fiir die Zukunft schriftlich oder mindlich gegeniiber
der verantwortlichen arztlichen Person widerrufen. Erfolgt der
Widerruf miindlich, ist dieser unverziiglich zu dokumentieren.
Die verantwortliche drztliche Person hat der nach § 7 Abs. 2
beauftragten Person oder Einrichtung unverziiglich einen
Nachweis des Widerrufs zu Ubermitteln.

§9
Aufklarung

(1) Vor Einholung der Einwilligung hat die verantwortliche
arztliche Person die betroffene Person liber Wesen, Bedeutung
und Tragweite der genetischen Untersuchung aufzuklaren.
Der betroffenen Person ist nach der Aufkldrung eine angemesse-
ne Bedenkzeit bis zur Entscheidung Uber die Einwilligung einzu-
raumen.

(2) Die Aufklarung umfasst insbesondere

1. Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der genetischen Unter-
suchung einschlieBlich der mit dem vorgesehenen geneti-
schen Untersuchungsmittel im Rahmen des Untersuchungs-
zwecks erzielbaren Ergebnisse dazu gehoren auch die Bedeu-
tung der zu untersuchenden genetischen Eigenschaften fiir eine
Erkrankung oder gesundheitliche Stérung sowie die Moglichkei-
ten, sie zu vermeiden, ihr vorzubeugen oder sie zu behan-
deln,

2. gesundheitliche Risiken, die mit der Kenntnis des Ergebnis-
ses der genetischen Untersuchung und Ergebnisses der ge-
netischen Untersuchung und der Gewinnung der dafir er-
forderlichen genetischen Probe fiir die betroffene Person
verbunden sind, bei Schwangeren auch gesundheitliche Ri-
siken, die mit der vorgeburtlichen genetischen Untersu-
chung und der Gewinnung der dafiir erforderlichen geneti-
schen Probe fiir den Embryo oder Fétus verbunden sind,

3. die vorgesehene Verwendung der genetischen Probe sowie
der Untersuchungs- oder der Analyseergebnisse,

4. das Recht der betroffenen Person, die Einwilligung jederzeit
zu widerrufen,

5. das Recht der betroffenen Person auf Nichtwissen ein-
schlieRlich des Rechts, das Untersuchungsergebnis oder Tei-
le davon nicht zur Kenntnis zu nehmen, sondern vernichten
zu lassen,

6. bei einer genetischen Reihenuntersuchung die Unterrich-
tung der betroffenen Personen Uber das Ergebnis der Be-
wertung der Untersuchung durch die Gendiagnostik-
Kommission nach § 16 Abs. 2.

(3) Die verantwortliche &rztliche Person hat den Inhalt der
Aufklarung vor der genetischen Untersuchung zu dokumentie-
ren.

§25
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe
wird bestraft, wer

1. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit § 14
Abs. 1 Nr. 4 oder Abs. 2 Nr. 2, oder § 15 Abs. 1 Satz 1
oder Abs. 3 Satz 2 Nr. 3 eine genetische Untersuchung
oder Analyse ohne die erforderliche Einwilligung vor-
nimmt, ...



