BDeutsches Rotes Kreuz

Bitte senden an: Auftragsnummer:

Medizinisches Versorgungszentrum . usfﬂ"en
DRK-Blutspendedienst Frankfurt gemeinniitzige GmbH Blﬁe mchf a
Sandhofstr. 1

60528 Frankfurt am Main

Telefon (069) 6782 - 218 Telefax (069) 6782 - 291

Aufklaning und Finwilligung nach dem Gendiagnostikgesetz - Immmmngenetik / HLA

Auftraggeber / Einsender Patientendaten ggf. Aufkleber:

Name, Vorname

Geburtsdatum

StraBe

PLZ Wohnort

Wenn gezielt HLA-Merkmale, die mit bestimmten Erkrankungen/Komplikationen assoziiert sind, z. B. HLA-B27, oder
Hamochromatose-Gene untersucht werden sollen, ist es erforderlich dieses Formular auszufiillen.*

* Fiir Untersuchungen der HLA-Merkmale im Rahmen von Gewebebestimmung bei Transplantationen ist entsprechend
der Begriindung zu Nummer 6 des GenDiagnostik Gesetzes keine Einwilligung und Aufklarung erforderlich.

Genetische Untersuchung / Fragestellung (bitte eintragen):

Hiermit erklare ich mich einverstanden fiir die Probennahme und die Durchfithrung einer genetischen Untersuchung
zur Abklarung der oben bezeichneten Fragestellung bzw. genetischen Analyse.

Uber die Art, Bedeutung und Tragweite der Analyse wurde ich umfassend aufgeklart. Ich habe keine weiteren Fragen,
alle Fragen wurden vollstandig beantwortet. Mit der Erfassung, Auswertung und Weitergabe der personlichen Daten
unter Beriicksichtigung des Datenschutzgesetzes, des Gendiagnostikgesetzes, auch iiber elektronische Datenverar-
beitung (EDV) bin ich einverstanden.

Die durchzufiihrende Analyse richtet sich gezielt auf die 0. g. Fragestellung, sie dient nicht der Erlangung von Aussa-
gen uber eventuelle Krankheiten oder Erbanlagen. Ich bin damit einverstanden, dass verbleibendes Probenmaterial fiir
eine spatere Uberpriifung des Untersuchungsergebnisses und zu Kontrollzwecken bis auf Widerruf aufbewahrt werden
kann.

Die Einwilligungserklarung kann von mir jederzeit widerrufen werden, von der Mitteilung tber das Ergebnis der Unter-
suchung kann ich Abstand nehmen.

Unterschrift des/der Patientenjin -
Ggf. Erziehungsberechtigte(r)/Gesetzliche(r) Vertreter/in

Ort, Datum

Eine Aufklarung gemaB Gendiagnostikgesetz hat stattgefunden und ich beauftrage Sie mit der Durchfiihrung der o. g.
genetischen Untersuchung.

Unterschrift der/der verantwortlichen Name der/der verantwortlichen Arztes/Arztin
Arztes/Arztin (in Druckbuchstaben bzw. Stempel)
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BDeutsches Rotes Kreuz

Ausziige aus dem Gesetz iiber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz - GenDG)
Vom 31. J uli 2009

§ 8 Einwilligung

(1) Eine genetische Untersuchung oder Analyse darf nur vorgenommen und eine dafiir erforderliche genetische Probe
nur gewonnen werden, wenn die betroffene Person in die Untersuchung und die Gewinnung der dafiir erforderlichen
genetischen Probe ausdriicklich und schriftlich gegeniiber der verantwortlichen arztlichen Person eingewilligt hat. Die
Einwilligung nach Satz 1 umfasst sowohl die Entscheidung iiber den Umfang der genetischen Untersuchung als auch
die Entscheidung, 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 Analyse nur vornehmen, wenn ihr ein Nach-
weis der Einwilligung vorliegt.

(2) Die betroffene Person kann ihre Einwilligung jederzeit mit Wirkung fiir die Zukunft schriftlich oder miindlich gegen-
uber der verantwortlichen arztlichen Person widerrufen. Erfolgt der Widerruf mindlich, ist dieser unverziglich zu do-
kumentieren. Die verantwortliche arztliche Person hat der nach § 7 Abs. 2 beauftragten Person oder Einrichtung unver-
zuglich einen Nachweis des Widerrufs zu ubermitteln.

§ 9 Aufklarung

(1) Vor Einholung der Einwilligung hat die verantwortliche arztliche Person die betroffene Person iiber Wesen, Bedeu-
tung und Tragweite der genetischen Untersuchung aufzuklaren. Der betroffenen Person ist nach der Aufklarung eine
angemessene Bedenkzeit bis zur Entscheidung uber die Einwilligung einzuraumen.

(2) Die Aufklarung umfasst insbesondere

1. Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der genetischen Untersuchung einschlieBlich der mit dem vorgesehenen
genetischen Untersuchungsmittel im Rahmen des Untersuchungszwecks erzielbaren Ergebnisse; dazu gehoren auch
die Bedeutung der zu untersuchenden genetischen Eigenschaften fiir eine Erkrankung oder gesundheitliche Storung
sowie die Moglichkeiten, sie zu vermeiden, ihr vorzubeugen oder sie zu behandeln,

2. gesundheitliche Risiken, die mit der Kenntnis des Ergebnisses der genetischen Untersuchung und

der Gewinnung der dafiir erforderlichen genetischen Probe fiir die betroffene Person verbunden sind, bei
Schwangeren auch gesundheitliche Risiken, die mit der vorgeburtlichen genetischen Untersuchung und

der Gewinnung der dafiir erforderlichen genetischen Probe fiir den Embryo oder Fotus 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 einschlieBlich des Rechts, das Untersuchungsergebnis

oder Teile davon nicht zur Kenntnis zu nehmen, sondern vernichten zu lassen,

6. bei einer genetischen Reihenuntersuchung die Unterrichtung der betroffenen Personen iiber das

Ergebnis der Bewertung der Untersuchung durch die Gendiagnostik-Kommission nach § 16 Abs. 2.

(3) Die verantwortliche arztliche Person hat den Inhalt der Aufklarung vor der genetischen Untersuchung zu dokumen-
tieren.

§ 12 Aufbewahrung

und Vernichtung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen

(1) Die Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen hat die verantwortliche arztliche Person zehn

J ahre in den Untersuchungsunterlagen liber die betroffene Person aufzubewahren. Die verantwortliche

arztliche Person hat die Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen unverziiglich in den Untersuchungsun-
terlagen iiber die betroffene Person zu

vernichten,

1. wenn die Aufbewahrungsfrist nach Satz 1 abgelaufen ist oder

2. soweit diese Person nach § 8 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 entschieden hat, dass die Ergebnisse

der genetischen Untersuchungen und Analysen zu vernichten sind. Soweit Grund zu der Annahme besteht, dass durch
eine Vernichtung schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person beeintrachtigt wiirden oder wenn die betroffene
Person eine langere Aufbewahrung schriftlich verlangt, hat die verantwortliche arztliche Person die Ergebnisse anstel-
le einer Vernichtung nach Satz 2 Nr. 1 zu sperren und dies der nach § 7 Abs. 2 beauftragten Person oder Einrichtung
mitzuteilen. Satz 2 Nr. 2 gilt auch, wenn die betroffene Person ihre Einwilligung nach § 8 Abs. 2 widerrufen hat, soweit
ihr die Ergebnisse nicht bereits bekannt sind.

(2) Absatz 1 gilt fiir die Aufbewahrung, Vernichtung und Sperrung des Ergebnisses einer genetischen Analyse durch
die nach § 7 Abs. 2 beauftragte Person oder Einrichtung entsprechend.

§ 13 Verwendung und Vernichtung genetischer Proben(1) Eine genetische Probe darf nur fiir die Zwecke verwendet
werden, fiir die sie gewonnen worden ist. Die verantwortliche arztliche Person oder die nach § 7 Abs. 2 beauftragte
Person oder Einrichtung hat die genetische Probe unverziiglich zu vernichten, sobald sie fiir diese Zwecke nicht mehr
benotigt wird oder die betroffene Person ihre Einwilligung nach § 8 Abs. 2 widerrufen hat.

(2) Abweichend von Absatz 1 darf die genetische Probe zu anderen Zwecken nur verwendet werden, soweit dies nach
anderen gesetzlichen Vorschriften zulassig ist oder wenn zuvor die Person, von der die genetische Probe stammt,
nach Unterrichtung tber die anderen Zwecke in die Verwendung ausdriicklich und schriftlich eingewilligt hat.

(3) Wer eine genetische Probe verwendet, hat die erforderlichen technischen und organisatorischen MaBnahmen

zu treffen, um eine unzuldssige Verwendung der Probe auszuschlieBen.
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