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| Vorwort

Am 1. Februar 2010 ist in Deutschland das
Gesetz iiber genetische Untersuchungen
bei Menschen (Gendiagnostikgesetz —
GenDG) in Kraft getreten. Die Aufgabe,
Richtlinien im gesetzlichen Rahmen fiir
verschiedene Teilbereiche des GenDG zu
erarbeiten, wurde der am Robert Koch-
Institut eingerichteten Gendiagnostik-
Kommission (GEKO) {ibertragen (§ 23
GenDG). Die GEKO ist aus 13 Sachver-
standigen aus den Fachrichtungen Medi-
zin und Biologie, zwei Sachverstdndigen
aus den Fachrichtungen Ethik und Recht
sowie drei Vertretern der fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Patientin-
nen und Patienten, der Verbraucherin-
nen und Verbraucher und der Selbsthilfe
behinderter Menschen auf Bundesebene
mafigeblichen Organisationen zusam-
mengesetzt.

In § 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG wird festge-
legt, dass die GEKO in Bezug auf den all-
gemein anerkannten Stand der Wissen-
schaft und Technik Richtlinien fiir die An-
forderungen an die Inhalte der Aufklarung
und der genetischen Beratung erstellt.

Richtlinien der Gendiagnostik-Kommission am Robert Koch-Institut

Richtlinie der Gendiagnostik-
Kommission (GEKO) zu den
Anforderungen an die Inhalte
der Aufklarung gemaf

§ 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG bei
genetischen Untersuchungen
zur Klarung der Abstammung

In der Fassung vom 01.07.2011,
veroffentlicht und in Kraft getreten

am 11.07.2011

Fiir den Gesetzgeber stand bei der Ein-
beziehung der genetischen Untersuchun-
gen zur Kldrung der Abstammung in das
GenDG im Vordergrund, dass hiermit
klare Regelungen zum Schutz des Rech-
tes auf informationelle Selbstbestimmung
geschaffen werden sollen' und gleichzei-
tig an die Abstammungsklédrung keine ge-
ringeren Anforderungen zu stellen sind,
als an andere genetische Untersuchungen
[1]. Nach § 17 Abs. 1 GenDG ist daher so-
wohl die Aufklarung gemaf3 § 9 Abs. 2 Nr.
1 GenDG erster Halbsatz sowie Nr. 2 bis 5
und Abs. 3 GenDG, als auch die Einwilli-
gung gemaf3 § 8 GenDG bei der Durch-
fithrung von genetischen Untersuchun-
gen zur Klarung der Abstammung erfor-
derlich.

Il Einleitung

Die Aufkliarung vor einer genetischen
Untersuchung zur Kldrung der Abstam-
mung unterscheidet sich in prozeduralen
und inhaltlichen Punkten von der Auf-
klarung vor einer genetischen Untersu-

1 BT-Drucks. 16/10532,S.33
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chung zu medizinischen Zwecken. Zu-
néchst geht die Initiative zur Auftragser-
teilung i. d. R. von einer einzelnen Per-
son aus, z.B. von einem Mann, der seine
mogliche Vaterschaft zu einem Kind ge-
klart haben mochte. Die Durchfithrung
der gewiinschten genetischen Untersu-
chung selbst ist jedoch davon abhéngig,
dass mindestens zwei Personen einbe-
zogen werden und ihre Einwilligung er-
teilen.> Schliefilich besteht zwischen der
Person, die die Kldrung der Vaterschaft
wiinscht, und dem von ihr beauftragten
arztlichen oder nicht-arztlichen Sachver-
standigen kein Arzt-Patienten-Verhalt-
nis, sondern eine vertragliche Beziehung
zur Erbringung einer Dienstleistung. Die
GEKO sah es daher als sinnvoll an, hierzu
eine eigenstindige Richtlinie zu verfassen.

2 Bei der Klarung einer Vaterschaft ist es ange-
raten, auch die Kindesmutter in die Untersu-
chung mit einzubeziehen, da auf Grundlage
von drei Proben, ndmlich der des mdglichen
Vaters, des Kindes und der Mutter, sichere-
re Untersuchungsergebnisse zu erzielen sind;
vgl. hierzu BT-Drucks. 16/10532, S. 33, sowie
Leitlinien fiir die Erstattung von Abstam-
mungsgutachten (2)



Bei familienrechtlichen Verfahren zur
Feststellung der Vaterschaft nach § 1600d
BGB und zur Anfechtung der Vaterschaft
nach § 1600 BGB erfolgt die Anordnung
zur Untersuchung der beteiligten Perso-
nen durch das Gericht. Ebenso kann im
Verfahren auf der Grundlage des § 1598a
BGB, in dem Vater, Mutter und Kind
gegenseitig einen Anspruch auf Einwil-
ligung in eine genetische Abstammungs-
untersuchung und Duldung der Entnah-
me einer fiir die Untersuchung geeigne-
ten genetischen Probe besitzen, auf An-
trag des Klarungsberechtigten eine nicht
erteilte Einwilligung durch einen Be-
schluss des Familiengerichts ersetzt wer-
den (§ 17 Abs. 7 Satz1 GenDG). Eine Auf-
klarung iiber die Untersuchung hat aber
auch in diesem Fall zu erfolgen3. Weiter-
hin ist eine Aufklarung in eingeschrank-
tem Umfang im Verfahren nach § 17 Abs.
8 GenDG zum Nachweis eines Verwandt-
schaftsverhaltnisses nach dem Pass- oder
Personalausweisgesetz und im Verfahren
der Auslandsvertretungen und der Aus-
lainderbehérden zum Familiennachzug
nach dem Aufenthaltsgesetz erforderlich.
Einzelheiten zu diesen Verfahren sind in
Kapitel IV.2. der Richtlinie dargestellt.

Sowohl fiir die Durchfiihrung der Auf-
klarung als auch fiir die Dokumentation
des Inhaltes ist gemdf3 § 9 Abs. 1 und 3
GenDG die verantwortliche arztliche Per-
son bzw. gemiaf3 § 17 Abs. 4 GenDG der/
die auf dem Gebiet der Abstammungs-
begutachtung erfahrene Sachverstindige
mit abgeschlossener naturwissenschaft-
licher Hochschulausbildung verantwort-
lich. Die nachfolgende Richtlinie be-
schreibt die Anforderungen an den Inhalt
der Aufklarung sowie der sich daran an-
schlieflenden Einwilligung und weist da-
riiber hinaus auf ergédnzende Themen hin,
die Bestandteil der Aufkldrung sein kon-
nen. Zur Verdeutlichung ist ein Formulie-
rungsvorschlag als Anlage beigefiigt, der
die wesentlichen Inhalte der Aufklarung
und Einwilligung bei genetischen Unter-
suchungen zur Kldrung der Abstammung
wiedergibt.

Die Anforderungen an die Durchfiih-
rung genetischer Analysen zur Klirung
der Abstammung werden in der Richt-

3 vgl. BT-Drucks. 16/10532,S.35

linie der GEKO gemif § 23 Abs. 2 Nr. 4
GenDG geregelt.

lll Anforderungen

1. Zweck, Art, Umfang und
Aussagekraft der genetischen
Untersuchung zur Klarung
der Abstammung

Die Zweckbestimmung und die Aussage-
kraft der genetischen Untersuchung zur
Klarung der Abstammung sollen an dem
Beispiel eines einfachen Vaterschaftsfal-
les erldutert werden. Dabei soll erganzend
auf die konkrete Fragestellung eingegan-
gen und auf die Moglichkeiten und Gren-
zen der jeweils eingesetzten Methode hin-
gewiesen werden.

Es soll dariiber informiert werden,
dass sich die genetische Untersuchung zur
Klarung der Abstammung auf die Analy-
se nicht-kodierender DNA-Merkmale be-
schrankt und daher die erzielbaren Ergeb-
nisse, mit Ausnahme des Geschlechtes,
keine direkten Riickschliisse auf person-
liche Eigenschaften zulassen. Nach § 17
Abs. 1 Satz 3 und 4 GenDG muss klarge-
stellt werden, dass die Untersuchung aus-
schliefllich dem genannten Zweck dient.

Eine Erlauterung des Untersuchungs-
ganges bzw. der eingesetzten Methoden ist
nicht zwingend erforderlich und kann z.B.
in Form einer erganzenden schriftlichen
Information angeboten werden. Der ent-
sprechende Formulierungsvorschlag ist in
der Anlage in Teil 1 a) zu finden.

2. Gesundheitliche Risiken

In Abhidngigkeit von der Art der Gewin-
nung der genetischen Probe ist gegebe-
nenfalls iitber mogliche gesundheitliche
Risiken aufzuklidren. Im Gegensatz zu ge-
netischen Untersuchungen zu medizini-
schen Zwecken ist die Kenntnis des Er-
gebnisses einer Abstammungsuntersu-
chung nicht mit gesundheitlichen Risiken
verbunden; daher erscheint ein gesonder-
ter Hinweis verzichtbar. Der entsprechen-
de Formulierungsvorschlag ist in der An-
lage in Teil 1 b) zu finden.
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3.Vorgesehene Verwendung
der genetischen Probe sowie
der Untersuchungsergebnisse

Es ist darauf hinzuweisen, dass die ent-
nommene genetische Probe unverziiglich
vernichtet wird, sobald sie fiir den Unter-
suchungszweck nicht mehr benotigt wird
und dass die Ergebnisse von Abstam-
mungsuntersuchungen nach § 17 Abs. 5
GenDG fiir 30 Jahre aufbewahrt werden.

Genetische Proben diirfen zu ande-
ren Zwecken nur verwendet werden, so-
weit dies nach anderen gesetzlichen Be-
stimmungen zuléssig ist oder wenn zuvor
die Person, von der die genetische Pro-
be stammt, nach Unterrichtung iiber die
anderen Zwecke in die Verwendung aus-
driicklich und schriftlichen eingewilligt
hat. Dariiber muss im Rahmen der Auf-
klarung informiert werden. Bei einer Ver-
wendung zu anderen Zwecken sollen die-
se benannt werden. Die Einwilligung gilt
nur fiir die jeweils benannten Zwecke. Sie
muss schriftlich dokumentiert sein und
kann gemidfl § 8 Abs. 2 GenDG jeder-
zeit schriftlich oder miindlich widerru-
fen werden. Bei Widerruf muss die gene-
tische Probe unverziiglich vernichtet wer-
den. Die entsprechenden Formulierungs-
vorschldge sind in der Anlage in Teil 1 ¢)
und Teil 2 zu finden.

4. Recht auf Widerruf
der Einwilligung

Weiterhin ist auf das Recht auf Widerruf
der Einwilligung gemif3 § 8 Abs. 2 GenDG
zu verweisen. Der Widerruf kann schrift-
lich oder miindlich erfolgen. Ein miindli-
cher Widerruf ist unverziiglich zu doku-
mentieren. Die Untersuchung ist bei Wi-
derruf abzubrechen. Erfolgt der Widerruf
nur durch eine der an der Abstammungs-
klarung beteiligten Personen, so sind die
ibrigen Beteiligten, sofern sie bereits ein-
gewilligt haben, dariiber zu informieren.
Der entsprechende Formulierungsvor-
schlag ist in der Anlage in Teil 1 d) zu fin-
den.

5. Recht auf Nichtwissen
Abschlieflend ist die zu untersuchende

Person dariiber aufzuklaren, dass sie ein
Recht auf Nichtwissen hat, einschlief3-
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lich des Rechts, das Untersuchungsergeb-
nis oder Teile davon nicht zur Kenntnis
zu nehmen, sondern vernichten zu las-
sen. Es muss in diesem Zusammenhang
jedoch deutlich gemacht werden, dass die
Inanspruchnahme des Rechts auf Ver-
nichtung des Ergebnisses voraussetzt, dass
die betreffende Person noch keine Kennt-
nis vom Ergebnis erlangt hat.

Falls eine der bei der Kldrung eines Ab-
stammungs- oder Verwandtschaftsver-
hiltnisses beteiligten Personen die Einwil-
ligung nach Beginn der Untersuchung wi-
derruft (nach III.4.) oder von ihrem Recht
auf Vernichtung der Ergebnisse Gebrauch
macht (IILs.), soll die Untersuchung zu-
néchst mit dem Ziel unterbrochen wer-
den, eine Entscheidung der Beteiligten
tiber das weitere Vorgehen herbeizufiih-
ren. Der entsprechende Formulierungs-
vorschlag ist in der Anlage in Teil 1 €) zu
finden.

6. Dokumentation Uber die
erteilte Einwilligung

Die Einwilligung im Rahmen einer ge-
netischen Untersuchung zur Klarung
der Abstammung soll sich sowohl auf die
Durchfithrung der Untersuchung als auch
die Gewinnung der genetischen Probe be-
ziehen. In der Einwilligung soll noch ein-
mal im Einzelnen auf die Kenntnisnah-
me der nach § 9 Abs. 2 Nr. 1 erster Halb-
satz, Nr. 2-5 GenDG vorgegebenen Inhal-
te der Aufklarung hingewiesen werden.
Dies schlief3t den Wunsch ein, vom Er-
gebnis der Untersuchung Kenntnis zu er-
halten. Wenn durch einen der Beteiligten
bereits vor Beginn der Untersuchung vom
Recht auf Nichtwissen Gebrauch gemacht
wird, so soll dies bei der Einwilligung er-
Kklart und dokumentiert werden.

Im normalen Abstammungsfall mit
Mutter, Kind und méglichem Vater ge-
niigt bei Einvernehmlichkeit aus Griinden
der vereinfachten Dokumentation eine
gemeinsame Einwilligung, die von den
beteiligten Personen gemeinsam unter-
schrieben wird. Bei nicht-einwilligungs-
fahigen Personen nach § 17 Abs. 3 GenDG
(in der Regel ist dies das minderjahrige
Kind, dessen Abstammung geklirt wer-
den soll) miissen die jeweils sorgeberech-
tigten Personen unterschreiben. Auch bei
ehelich geborenen Kindern sind dies bei-

de Eltern. Finden die Entnahmen der ge-
netischen Proben zu getrennten Terminen
statt, oder gibt es z.B. in Bezug auf die Ver-
wendung der genetischen Probe oder die
Mitteilung des Ergebnisses unterschied-
liche Willensbekundungen, so ist fiir je-
de untersuchte Person eine eigene Erkla-
rung zu unterschreiben. Der entsprechen-
de Formulierungsvorschlag ist in der An-
lage in Teil 2 zu finden.

IV Aufklarung in familiengericht-
lichen Verfahren und in Verfahren
gemaB § 17 Abs. 8 GenDG

1. Klarung der Abstammung
in familiengerichtlichen
Verfahren sowie im Anschluss
an ein familiengerichtliches
Verfahren nach § 1598a BGB

Die Aufklirung der Verfahrensbetei-
ligten (i. d. R. Putativvater, Mutter und
Kind im Vaterschaftsfeststellungsverfah-
ren bzw. Vater, Mutter und Kind im Vater-
schaftsanfechtungsverfahren und im Va-
terschaftsklarungsverfahren nach § 1598a
BGB) beschrankt sich auf Zweck, Art und
Umfang des Abstammungsgutachtens,
auf mogliche gesundheitliche Risiken so-
wie auf die Verwendung der entnomme-
nen genetischen Probe und der gewonne-
nen Ergebnisse (Punkte III.1.-3. der vor-
liegenden Richtlinie). Das Recht auf Wi-
derruf der Einwilligung (III. 4.) und auf
Nichtwissen (II.5.) kann aus rechtlichen
und praktischen Erwigungen hier nicht
in Anspruch genommen werden, da die
Klarung der Abstammung im Mittelpunkt
des familiengerichtlichen Verfahrens steht
und im Vaterschaftsfeststellungs- und
Anfechtungsverfahren die Grundlage
der richterlichen Entscheidung darstellt.
Dies ergibt sich auch aus § 17 Abs. 7 Satz 3
GenDG, der Klarstellt, dass die Vorschrif-
ten im Rahmen eines gerichtlichen Ver-
fahrens unberiihrt bleiben.

2. Klarung der Abstammung in
Verfahren nach § 17 Abs. 8 GenDG

Die in § 17 Abs. 8 GenDG zusammenge-
fassten Regelungen zum "Nachweis eines
Verwandtschaftsverhdltnisses im Verfah-
ren nach dem Pass- oder Personalausweis-
gesetz und im Verfahren der Auslandsver-
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tretungen und der Auslinderbehorden zum

Familiennachzug nach dem Aufenthalts-

gesetz” stellen einen Sonderfall geneti-

scher Untersuchungen zur Klarung der

Abstammung dar, da diese regelmiflig

damit verbunden sind, dass die Entnah-

me einer genetischen Probe z.B. bei einem

Kind des in Deutschland lebenden An-

tragstellers im Ausland entweder durch

einen fiir die Auslandsvertretung titigen

Vertrauensarzt oder direkt durch das Per-

sonal der Auslandsvertretung erfolgt. Dies

gilt auch fiir die Aufkldrung, die nach § 17

Abs. 8 Satz 3 GenDG auch "von einer an-

deren als der fiir die Untersuchung verant-

wortlichen Person vorgenommen werden

(darf), die nicht die Anforderungen nach

Absatz. 4 erfiillen muss”. Unter Beriick-

sichtigung der besonderen Gegebenheiten

des Verfahrens werden hierbei einzelne

Regelungen des GenDG ausgenommen

bzw. werden besondere Regelungen ge-

troffen?, die wie folgt zu beschreiben sind:

1. Wegtall des Rechtes, das Untersuchungs-
ergebnis nicht zur Kenntnis zu nehmen
oder dessen Vernichtung zu verlangen
(§ 17 Abs. 8 Satz 1 Nr. 1 GenDG); dies
gilt entsprechend auch fiir den Vertre-
ter nach § 17 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 GenDG;

2. Wegfall der Aufklarung tiber medizi-
nische Risiken’ sowie iiber das Recht
auf Nichtwissen (§ 17 Abs. 8 Satz 1 Nr. 2
GenDG);

3. Wegfall der Aufbewahrungsfrist der
Untersuchungsergebnisse nach § 17
Abs. 5 GenDG (§ 17 Abs. 8 Satz 1 Nr. 3);
es gelten somit die allgemeinen daten-
schutzrechtlichen Grundsitze fiir eine
Aufbewahrung gemifl bestehender
Fristen (z.B. gemiaf3 den Regelungen des
Qualitdtsmanagement-Handbuches der
akkreditierten Einrichtung), sofern das
zu Grunde liegende pass- bzw. perso-
nalausweisrechtliche bzw. aufenthalts-
rechtliche Verfahren abgeschlossen ist;

4. Bei Verdacht einer Straftat insbesonde-
re gemaf § 95 Abs. 2 Nr. 2 AufenthG
diirfen abweichend von § 17 Abs. 5
GenDG das Ergebnis der genetischen
Untersuchung und die genetische Pro-
be auch nach Widerruf der Einwilli-

vgl. ausfiihrliche Begriindung zu Abs. 8 in
BT-Drucks. 16/10532, S. 35

bei Entnahme eines Mundschleimhaut-
abstriches, vgl. Fn. 4



gung zum Zwecke der Strafverfolgung
tibermittelt werden; in diesem Fall fin-
den das Recht, nach § 11 Abs. 4 GenDG
vom Ergebnis bei Widerruf der Einwil-
ligung keine Kenntnis zu erlangen, das
Recht auf Vernichtung der Untersu-
chungsergebnisse gemifd § 12 Abs. 1 Satz
4 GenDG, die Beschrankung des Ver-
wendungszweckes sowie das Gebot der
unverziiglichen Vernichtung der gene-
tischen Probe nach § 13 Abs. 1 GenDG
keine Anwendung.

Daraus ergeben sich bei Beauftragung von

genetischen Untersuchungen zur Kldrung

der Abstammung in den Verfahren nach

§ 17 Abs. 8 GenDG die folgenden Anfor-

derungen an die Inhalte der Aufklirung

und die entsprechende Dokumentation
der Einwilligung:

1. Aufklarung tber Zweck, Art, Um-
fang und Aussagekraft der genetischen
Untersuchung (nach IIL.1.);

2. Aufklarung iiber die vorgesehene Ver-
wendung der genetischen Probe sowie
der Untersuchungsergebnisse (nach
III.3.); in diesem Zusammenhang soll-
te auch auf die Moglichkeit der Uber-
mittlung des Ergebnisses der geneti-
schen Untersuchung und der geneti-
schen Probe auch nach Widerruf der
Einwilligung zum Zwecke der Strafver-
folgung nach § 17 Abs. 8 Satz 4 GenDG
hingewiesen werden;

. Aufklarung tiber das Recht auf Wider-
ruf der Einwilligung (nach IIL.4) mit der
vorab zu 2. dargestellten Beschrankung.

W

Die Dokumentation der Aufkldrung und
der Einwilligung in die Untersuchung
(nach III.6.) einschliefllich der Einwil-
ligung zur Ubermittlung der Untersu-
chungsergebnisse an die mit dem Ver-
fahren befasste Auslandsvertretung/Aus-
landerbehorde erfolgt durch die fiir die
Durchfithrung nach § 17 Abs. 8 Satz 3
GenDG zustindige Person, die in diesem
Falle keine édrztliche oder auf dem Gebiet
der Abstammungsbegutachtung erfahre-
ne nicht-érztliche Person sein muss.

V Begriindung

1. Zweck, Art, Umfang und
Aussagekraft der genetischen
Untersuchung zur Klarung
der Abstammung

Gemifl § 9 Abs. 2 Nr. 1 erster Halbsatz
GenDG soll eine umfassende Aufkldrung
iiber das Ziel der Untersuchung, also die
Kldrung des fraglichen Abstammungs-
oder Verwandtschaftsverhéltnisses und
iiber die eingesetzten Untersuchungsver-
fahren sowie deren Leistungsfahigkeit in
Bezug auf die Klarung der zugrunde lie-
genden Fragestellung erfolgen. Dabei
wird es jedoch in der Regel so sein, dass
bereits vor Erteilung des Untersuchungs-
auftrages eine fachliche Erorterung mit
Festlegung des Untersuchungszieles zwi-
schen dem Auftraggeber und dem é&rzt-
lichen/nicht-érztlichen Sachverstandigen
erfolgt ist, wihrend die Aufklirung ge-
méfl GenDG der Entnahme der geneti-
schen Probe vorangeht.

Die DNA-Analyse unter Verwendung
von Short Tandem Repeat (STR) Poly-
morphismen hat sich in den letzten Jah-
ren als Standardverfahren bei der Ab-
stammungskldrung etabliert [2, 3]. Durch
die Untersuchung dieser Merkmalssyste-
me, die dem nicht-kodierenden Bereich
der DNA entstammen, lassen sich un-
mittelbar keine relevanten Informatio-
nen iiber personliche Eigenschaften oder
Krankheitsanlagen gewinnen; vielmehr
zeichnen sie sich durch eine hohe Leis-
tungsfahigkeit bei der Abklarung von Ab-
stammungs- und Verwandtschaftsbezie-
hungen aus [4].

2. Gesundheitliche Risiken

Gemif3 § 9 Abs. 2 Nr. 2 GenDG wird hier
darauf verwiesen, dass es praktisch keine
mit der Gewinnung der genetischen Pro-
be verbundenen Risiken gibt; mogliche
Risiken beschrinken sich auf die Blutent-
nahme, falls als Untersuchungsmaterial
Blut gewonnen werden soll. In diesem
Falle trigt die durchfiihrende Arztin oder
der Arzt die Verantwortung und sie/er hat
daher auch die zugehorige Aufkldrung
durchzufiihren. Eine Aufkldrung nach § 9
Abs. 2 Nr. 2 GenDG iiber gesundheitliche
Risiken, die mit der Kenntnis des Ergeb-
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nisses der genetischen Untersuchung ver-
bunden sind, ist nicht erforderlich, da im
Rahmen der Abstammungsklidrung keine
medizinischen Fragestellungen beantwor-
tet werden.

3.Vorgesehene Verwendung
der genetischen Probe sowie
der Untersuchungsergebnisse

Gemif § 9 Abs. 2 Nr. 3 GenDG wird hier
deutlich gemacht, dass die entnommene
genetische Probe nur fiir den genannten
Untersuchungszweck verwendet wird und
gemaf § 13 GenDG unverziiglich vernich-
tet wird, sobald sie fiir diesen Zweck nicht
mehr benétigt wird. Abweichend von § 12
Abs. 1 GenDG miissen die Ergebnisse
nach § 17 Abs. 5 GenDG fiir 30 Jahre auf-
bewahrt werden.

Nach § 13 Abs. 2 GenDG ist es gestattet,
bei ausdriicklicher und schriftlicher Ein-
willigung der zu untersuchenden Person
die entnommene genetische Probe fiir an-
dere Zwecke zu verwenden. Daher kann
Wahlmaoglichkeit zu einer Verwendung
der genetischen Probe angeboten werden,
die von dem der Untersuchung zugrunde
liegenden Zweck abweicht. Falls versaumt
wurde, bei optional angebotenen Aus-
wahlmaoglichkeiten eine Entscheidung
durch Ankreuzen zu treffen, so gilt eine
Einwilligung als nicht erteilt. Die Ver-
wendung zu Forschungszwecken ist eine
Moglichkeit, die auch vom Gesetzgeber
in Betracht gezogen wird.® Forschungs-
zweck kann z.B. die wissenschaftliche Va-
lidierung oder Weiterentwicklung von
neuen Methoden zur Abstammungskla-
rung sein. Bei allen Forschungsverwen-
dungen sind die Bestimmungen des Bun-
desdatenschutzgesetzes und der jeweili-
gen Landesdatenschutzgesetze zu beach-
ten. Die moglichen anderen Zwecke nach
§13 Abs. 2, 1. Halbsatz GenDG beziehen
sich auch auf die Verwendung als Beweis-
mittel zur Verfolgung einer Straftat oder
Ordnungswidrigkeit bei Verstofen gegen
die §§ 25 und 26 GenDG.”

6 BT-Drucks. 16/10532,S.30
7 BT-Drucks. 16/10532, S. 30
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4. Recht auf Widerruf
der Einwilligung

Gemif § 9 Abs. 2 Nr. 4 GenDG wird hier
auf das Recht auf Widerruf der Einwilli-
gung nach § 8 Abs. 2 GenDG verwiesen.
Die Moglichkeit zum Widerruf ist eine
zwingende Auspriagung des informatio-
nellen Selbstbestimmungsrechtes.® Der
Widerruf kann schriftlich oder miindlich
erklirt werden, muss aber in Hinblick auf
die moglichen Rechtsfolgen in jedem Fal-
le unverziiglich schriftlich dokumentiert
werden.?

5. Recht auf Nichtwissen

Gemif § 9 Abs. 2 Nr. 5 GenDG wird hier
auf das Recht auf Nichtwissen gemaf} § 8
Abs. 1 Satz 1 GenDG in Verbindung mit
§ 8 Abs. 2 GenDG verwiesen. Dabei wird
jedoch auch Bezug auf § 12 Abs. 1 Satz 4
GenDG genommen, der klarstellt, dass
ein einmal zur Kenntnis genommenes Er-
gebnis bei zunéchst erteilter und dann wi-
derrufener Einwilligung nicht mehr ver-
nichtet werden kann. Darauf wird auch in
der Begriindung des Gesetzes zu § 8 Abs.
1 GenDG Bezug genommen:*° "Im Rah-
men der Einwilligung hat die betroffenen
Person auch zu entscheiden, ob und in-
wieweit ihr das Ergebnis der genetischen
Untersuchung zur Kenntnis zu geben oder
zu vernichten ist. Es besteht nur die Wahl
zwischen Kenntnisnahme der Ergebnisse
oder aber Vernichtung der Ergebnisse oh-
ne Moglichkeit der Kenntnisnahme."

Im Gegensatz zu einer genetischen
Untersuchung zu medizinischen Zwe-
cken, bei der die genetische Untersuchung
eines Verwandten der bereits untersuch-
ten ratsuchenden Person in der Regel kein
Bestandteil des Untersuchungsergebnisses
ist und somit auch in Bezug auf die Ver-
nichtung des personlichen Ergebnisses se-
parat behandelt werden kann, macht die
Fortsetzung der Untersuchung bei Kla-
rung der Abstammung keinen Sinn, wenn
z.B. die allein sorgeberechtigte Kindes-
mutter ihre Einwilligung fiir sich und das
Kind zuriickzieht und der Putativvater
weiterhin eine Fortsetzung wiinscht. Es

8 BT-Drucks. 16/10532,S.27
9 BT-Drucks. 16/12713,5.35
10 BT-Drucks. 16/10532, S. 26

ist daher angebracht, den beteiligten Par-
teien zunachst die Moglichkeit zu geben,
sich tiber die Fortsetzung oder das Ende
der Untersuchung zu verstindigen.

6. Dokumentation tiber die
erteilte Einwilligung

Die Einwilligung bezieht sich nach § 8
Abs. 1 GenDG sowohl auf die Gewinnung
der genetischen Probe als auch auf die ex-
plizite Erklarung zur Kenntnisnahme der
aus der genetischen Untersuchung erhal-
tenen Ergebnisse. Die aus der Untersu-
chung gewonnenen genetischen Daten
kénnen nur im Zusammenhang der zu
kldirenden Abstammungs- bzw. Ver-
wandtschaftskonstellation sinnvoll inter-
pretiert und im Gutachten dargestellt wer-
den. Die Ergebnisdarstellung enthlt da-
her zwingend genetische Daten aller be-
teiligten Personen. Da grundsitzlich jede
Person iiber die Verwendung ihrer gene-
tischen Daten selbst entscheidet, bedarf
es hier der Zustimmung jedes Beteiligten.
Unabhéngig davon hat jede Person, die
in eine Abstammungsuntersuchung ein-
gewilligt hat, einen Auskunftsanspruch
gegeniiber dem "Kldrungsberechtigten”,
der eine Abstammungsuntersuchung hat
durchfiihren lassen (§ 1598a Abs. 4 BGB).

Da in den meisten Fillen die Abstam-
mung von minderjahrigen Kindern ge-
klirt werden soll, die noch nicht einwil-
ligungsfihig sind, ist nach § 17 Abs. 3 Satz
2 GenDG die Einwilligung des gesetzli-
chen Vertreters notwendig. Hier wird auf
§$ 1627 und 1901 Abs. 2 und 3 BGB ver-
wiesen. Nach dem BGB wird ein minder-
jahriges Kind durch seine sorgeberechtig-
ten Eltern (§ 1629 BGB) oder gegebenen-
falls durch einen Vormund (§ 1793 Abs.
1 Satz 1 BGB) oder Pfleger (§ 1915 Abs. 1,
§ 1793 Abs. 1 Satz 1 BGB) vertreten. Die-
se haben die Entscheidung dariiber, ob sie
die Einwilligung erteilen, am Kindeswohl
auszurichten (§ 1627 BGB). Konnen sich
gemeinsam sorgeberechtigte Eltern tiber
die Abgabe der Einwilligung fiir das Kind
nicht einigen, kann jeder Elternteil beim
Familiengericht beantragen, ihm insoweit
die Alleinentscheidungsbefugnis zu iiber-
tragen ($ 1628 BGB)." Daraus folgt, dass
eine wirksame Einwilligung bei ehelich
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geborenen Kindern und bei Kindern, de-
ren unverheiratete Eltern das Sorgerecht
gemeinsam ausiiben, auch durch beide
Elternteile einvernehmlich erteilt und mit
ihren Unterschriften dokumentiert wer-
den muss.

Literatur

1. Genenger A (2010) Das neue Gendiagnostikgesetz.
NJW 63(3):113-117

2. Deutsche Gesellschaft fiir Abstammungsgutachten
(2008) Leitlinien fiir die Erstattung von Abstam-
mungsgutachten. (URL: http://www.dgab.org/
Website/Aktuelles_files/Leitlinien_2008.pdf, letz-
ter Zugriff: 08.02.2011).

3. Schneider PM (2008) Populationsgenetik autosoma-
ler Polymorphismen. medgen 20(3):298-301

4. Gjertson DW, Brenner CH, Baur MP et al (2007) ISFG:
Recommendations on biostatistics in paternity tes-
ting. Forensic Sci Int Genet 1(3-4):223-231

In-Kraft-Treten

Diese Richtlinie wird nach Verabschiedung ihrer
endagliltigen Form durch die GEKO mit der Veréffent-
lichung auf der Homepage des RKI wirksam.



Anlage: Muster Aufklarungs- und Einwilligungs-Bogen

Titel: Aufklarung und Einwilligung zur genetischen Untersuchung zur Klarung der Abstammung in privatem Auftrag
Teil 1: Aufklarung

Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der Untersuchung

Die Untersuchung hat den Zweck, das durch den Auftrag beschriebene fragliche Abstammungs- bzw. Verwandtschaftsverhéltnis mit Hilfe einer
genetischen Analyse zu kldren. In der Regel wird die Vaterschaft entweder mit einer sehr hohen Wahrscheinlichkeit (> 99,9 %) festgestellt, oder der
untersuchte Mann wird als Vater sicher ausgeschlossen.

Die untersuchten DNA-Merkmale erlauben mit Ausnahme des Geschlechtes keine direkten Riickschliisse auf personliche Eigenschaften und dienen
ausschlieBlich dazu, das im Auftrag genannte fragliche Abstammungs- oder Verwandtschaftsverhaltnis zu klaren.
Optional: kurze Beschreibung des Untersuchungsverfahrens

Gesundbheitliche Risiken

Zur Untersuchung wird die DNA z. B. aus Mundschleimhautabstrichen (diese enthalten Zellen der Mundschleimhaut) oder aus einer Blutprobe der zu
untersuchenden Person gewonnen. Zuverldssige DNA-Analysen sind grundsétzlich aus jeder Art von genetischen Proben méglich. Uber gegebenenfalls
mogliche Risiken werden Sie bei der Probenentnahme aufgeklart.

Eine genetische Probe darf nur zu anderen Zwecken verwendet werden, soweit dies nach den jeweiligen gesetzlichen Bestimmungen zuldssig ist oder
wenn zuvor die Person, von der die genetische Probe stammt, nach Unterrichtung tiber die anderen Zwecke in die Verwendung ausdriicklich und
schriftlichen eingewilligt hat. Bei erteilter Einwilligung kann die Probe auch fiir spatere Uberpriifungen des Untersuchungsergebnisses oder die Ver-
wendung zu Forschungszwecken aufbewahrt werden (siehe auch Teil 2 des Aufklarungs- und Einwilligungsbogens).

Verwendung der entnommenen genetischen Probe und der gewonnenen Ergebnisse
Die entnommene Probe wird unverziiglich vernichtet, sobald sie fiir den Untersuchungszweck nicht mehr benétigt wird. Die gewonnenen Ergebnisse
werden nach Kenntnisnahme fiir 30 Jahre (also generationsiibergreifend) aufbewahrt und anschlieend vernichtet.

Recht auf Widerruf der Einwilligung
Sie haben das Recht, Ihre Einwilligung zur genetischen Untersuchung jederzeit schriftlich oder miindlich gegeniiber der verantwortlichen Person zu wider-
rufen.

Recht auf Nichtwissen
Sie haben das Recht auf Nichtwissen einschlieBlich des Rechts, das Untersuchungsergebnis oder Teile davon nicht zur Kenntnis zu nehmen, sondern ver-
nichten zu lassen. Eine Vernichtung des Ergebnisses setzt voraus, dass Sie davon noch keine Kenntnis erlangt haben.

Falls eine der bei der Klarung eines Abstammungs- oder Verwandtschaftsverhéltnisses beteiligten Personen die Einwilligung widerruft oder von ihrem
Recht auf Nichtwissen und Vernichtung der Ergebnisse Gebrauch macht, wird die Untersuchung zunéachst mit dem Ziel unterbrochen, eine Entscheidung
der Beteiligten tiber das weitere Vorgehen herbeizufiihren.

Teil 2: Einwilligungserklarung

Ich bestatige durch meine Unterschrift, dass ich mit der Untersuchung und der Gewinnung der dafiir erforderlichen genetischen Probe einverstanden
bin und tiber

Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der genetischen Untersuchung,

die erzielbaren Ergebnisse,

die vorgesehene Verwendung der genetischen Probe sowie der Untersuchungsergebnisse,

sowie mein Recht auf Widerruf der Einwilligung und mein Recht auf Nichtwissen

ausreichend aufgeklart wurde. Ich erklare weiterhin, dass ich vom Ergebnis der Untersuchung in Kenntnis gesetzt werden will.
Abweichend davon erklare ich:

Ich mochte keine Kenntnis vom Ergebnis der Untersuchung erlangen.

(falls zutreffend, bitte ankreuzen)

Optional: Mit Ihrem Einverstandnis kann auch eine sichere Aufbewahrung Ihres Untersuchungsmaterials in unserem Labor erfolgen; dies kann unter
Umstanden sinnvoll sein. Bitte entscheiden Sie, ob und wenn ja, fiir welchen Zweck lhre Probe aufbewahrt werden soll:

Meine genetische Probe soll fiir eine eventuelle Uberpriifung der Untersuchungsergebnisse oder weiterfiihrende Untersuchungen bis auf Widerruf
aufbewahrt werden (eine Weitergabe an Dritte ist ohne ausdriickliche Einwilligung ausgeschlossen):

Oja O Nein (bitte ankreuzen)

Meine genetische Probe darf in anonymisierter Form aufbewahrt und zu Forschungszwecken verwendet werden. Forschungszweck kann z.B. die
wissenschaftliche Validierung oder Weiterentwicklung von neuen Methoden zur Abstammungsklarung sein.

Oja O Nein (bitte ankreuzen)

Ich bin damit einverstanden, dass alle beteiligten Personen eine Ausfertigung des Gutachtens erhalten. Ich bin dariiber informiert worden, dass alle
Beteiligten ohnehin einen gesetzlichen Auskunftsanspruch gegeniiber dem Auftraggeber des Gutachtens haben (§1598a Abs. 4 BGB).

Name (in Blockschrift) Person 1 Datum, Unterschrift*
Name (in Blockschrift) Person 2 Datum, Unterschrift*
Name (in Blockschrift) Person 3 Datum, Unterschrift*

*evtl. aller gesetzlichen Vertreter




