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zur Durchfiihrung genetischer Analysen gemaR GenDG

Vom Patienten auszuftillen!

Die Einwilligungserklérung verbleibt beim Arzt.

Patientendaten Indikation / Fragestellung

Name, Vorname:

Geburtsdatum: Geschlechtt O m Ow

Strale:

PLZ Wohnort:

Land:

Das Gendiagnostikgesetz (GenDG) fordert fur alle genetischen Analysen eine ausfihrliche Aufklarung
und eine schriftliche Einwilligung sowie vor vorgeburtlichen und pradiktiven (vorhersagenden) Analysen
zusatzlich eine genetische Beratung. Die Deutsche Gesellschaft fir Humangenetik (GfH) und der Be-
rufsverband Deutscher Humangenetiker (BVDH) empfehlen dartber hinaus, die u. g. Sachverhalte im

Rahmen der Einwilligung zu klaren.

Bitte lesen Sie diese Einwilligung sorgféltig durch und kreuzen Sie die fiir Sie zutreffenden Antworten

an:

Ich habe eine allgemeine schriftliche Aufklarung (und ggf. zusatzlich eine spezielle schrift-
liche Aufklarungen) zu genetischen Analysen gemall GenDG erhalten, gelesen und ver-
standen. Mit meiner Unterschrift gebe ich meine Einwilligung zu den genetischen Analysen,
die zur Klarung der in Frage stehenden Erkrankung / Stérung / Diagnose notwendig sind
sowie zu den dafur erforderlichen Blut- / Gewebeentnahmen. Ich hatte ausreichend Gele-
genheit, offene Fragen zu besprechen.

Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angaben von
Grinden ganz oder teilweise zuriickziehen kann, ohne dass mir daraus Nachteile entste-
hen (§ 8 GenDG, § 36 BDSG) und dass ich das Recht habe, Untersuchungsergebnisse
nicht zu erfahren (Recht auf Nichtwissen). Mir ist bekannt, dass ich eingeleitete Untersu-
chungsverfahren bis zur Ergebnismitteilung jederzeit stoppen und die Vernichtung des Un-
tersuchungsmaterials einschlie8lich aller daraus gewonnenen Komponenten sowie aller
bis dahin erhobenen Ergebnisse und Befunde verlangen kann.

Mir ist bekannt, dass die Laborleistung keine Kassenleistung darstellt und daher die Kosten
von mir Ubernommen werden mussen.

Ich méchte Uber die Ergebnisse der genetischen Analyse nur insoweit informiert werden,
wie es flr mich und meine Familie flr die o. g. Frage praktisch relevant ist. Auf die Mittei-
lung von Zufallsbefunden verzichte ich.

Ich bitte auch um die Mitteilung aller Zufallsbefunde.

Ich verstehe, dass meine personenbezogenen Daten und medizinischen Ergebnisse / Be-
funde (laut Gesetzgeber) nach 10 Jahren vollstdndig vernichtet werden mussen. Sollten
Sie eine langere Aufbewahrungsfrist wiinschen, ist dies schriftlich vor Ablauf der 10 Jahre
mit uns zu vereinbaren.

Ich bin einverstanden, dass erhobene Daten / Ergebnisse Uber die fragliche Erkrankung in
verschlUsselter (pseudonymisierter) Form fur wissenschaftliche Zwecke genutzt und ano-
nymisiert in Fachzeitschriften verdffentlicht werden.
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Das Gendiagnostikgesetz verlangt, dass nicht verbrauchtes Untersuchungsmaterial nach Abschluss der
Untersuchung vernichtet wird. Mit Ihrer Einwilligung darf es jedoch aufbewahrt werden. Bitte entschei-
den Sie, ob und wie nicht verbrauchtes Untersuchungsmaterial verwendet werden darf.

Ich wiinsche die sofortige Vernichtung nach endgiiltigem Abschluss der Untersuchung ent-| Jja | nein

sprechend GenDG. O | O
ODER (Mehrfachnennungen maglich): Ich bin einverstanden mit der Aufbewahrung:

. . . ja | nein

e zum Zwecke der Nachprifbarkeit der erhobenen Ergebnisse. H ]

e zum Zwecke der Qualitatssicherung, der studentischen Lehre, der Erforschung der | @ | nein
0. g. Erkrankung und der Verbesserung der Diagnostik und Behandlung genetisch O O
bedingter Erkrankungen in verschllUsselter (pseudonymisierter) Form.

e zur Verwendung fiir zukiinftige neue Diagnosemdglichkeiten fiir meine o. g. Frage-| Jja | nein

stellung. OO
iy " . o . ja | nein
e Ich mdchte uber klinisch bedeutsame Ergebnisse informiert werden. 0| O

Ich willige ein, dass meine personenbezogenen Daten, die allein zum Zwecke der Durch-| ja | nein
fihrung des entstehenden Vertragsverhaltnisses notwendig und erforderlich sind, auf| [] ]
Grundlage gesetzlicher Berechtigungen verarbeitet werden.

Ich willige ein, dass meine Gesundheitsdaten beim beauftragten Arzt verarbeitet sowie | ja | nein
durch PharmGenomics an den beauftragten Arzt Gbermittelt und gemaR GenDG verarbei- | [ | []
tet werden durfen. Eine Ubermittlung und Verarbeitung von Gesundheitsdaten erfolgt aus-
schlieBlich auf Grundlage des GenDG.

Auskunft, Berichtigung, Sperrung und Léschung:

Sie sind gemal § 34 BDSG jederzeit berechtigt, gegentber dem beauftragten Arzt um umfangreiche
Auskunftserteilung zu den zu lhrer Person gespeicherten Daten zu ersuchen. Gemaf § 35 BDSG kon-
nen Sie jederzeit gegeniiber dem beauftragten Arzt sowie dem durchflihrenden Labor die Berichtigung,
Léschung oder Sperrung einzelner personenbezogener Daten verlangen. Gemaf GenDG ist eine Lo-
schung der Daten nur bis zur Ergebnismitteilung zulassig, in diesem Falle tritt eine Sperrung der Daten
in Kraft. AuBerdem darf das beauftragte Labor gemafl GenDG nur an lhren beauftragten Arzt Gesund-
heitsdaten dbermitteln.

Ort, Datum Unterschrift (Patient/in oder gesetzlichen Vertreter/in) Bei Vertreter/in: Name, Anschrift

FLT-M10-PGX-EWK-04 Seite 2 von 2



