Genetische Befunde in der ePA - unzureichende Differenzierung im GenDG

die elektronische Patientenakte (ePA) soll eine verlassliche Informationsquelle fiir die Ver-
sorgung werden. In Bezug auf diagnostische genetische Befunde, die inzwischen alltaglicher
Bestandeteil drztlicher Diagnostik sind, fehlen jedoch erforderliche Informationen aus gene-
tischen Daten in Dokumenten regelhaft in der ePA.

Ergebnisse genetischer Untersuchungen diirfen nach den Regelungen zur elektronischen
Patientenakte im Einklang mit dem Gendiagnostikgesetz (GenDG) nur durch die verant-
wortlichen Arztinnen oder Arzte und nur mit ausdriicklicher, schriftlich oder elektronisch
erteilter Einwilligung der Patientinnen und Patienten in die ePA eingestellt werden. Diese
Hiirde trifft unterschiedslos alle genetischen Untersuchungen.

Hintergrund ist eine unzureichende Differenzierung im GenDG: Pradiktive genetische Un-
tersuchungen verfolgen das Ziel, eine erst zukiinftig auftretende Erkrankung oder gesund-
heitliche Storung oder eine Anlagetragerschaft fiir Erkrankungen oder gesundheitliche Sto-
-ungen bei Nachkommen abzuklaren. Diagnostische genetische Untersuchungen hingegen
treffen Aussagen lber bestehende Gesundheitszustdande, sind langst arztliche Routine und
- beispielweise als Teil von Diagnoselisten oder Epikrisen - fiir die Weiterbehandlung un-
verzichtbar. Diese unzureichende Differenzierung im Gendiagnostikgesetz wird von der
Bundesarztekammer und weiteren Fachorganisationen seit Langem kritisiert. Wiederholt
wurde in diesem Rahmen um Priifung gebeten, ob der Anwendungsbereich des GenDG zur
Vermeidung eines ,genetischen Exzeptionalismus” auf pradiktive genetische Untersuchun-
gen beschrankt werden kann.

Die Folgen der unzureichenden Differenzierung zwischen diagnostischen und pradiktiven
Befunden im geltenden Recht sind gerade im digitalen Versorgungsalltag konkret spiirbar:
Behandlungsrelevante diagnostische genetische Befunde fehlen regelhaft in der ePA und
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Doppeluntersuchungen sind vorgezeichnet — mit Risiken fiir Patientensicherheit und Ver-
sorgungsqualitat. Flir einen angemessenen Schutz von diagnostischen genetischen Daten ist
das Erfordernis einer Einwilligung (opt-in) fiir eine Speicherung in der ePA nicht erforder-
lich. Hierbei sind - wie bei anderen Gesundheitsdaten - gesetzliche Grundlagen fiir die Da-
tenverarbeitung unter Einrdumung eines Widerspruchsrechts (opt-out) ausreichend, wenn
geeignete Garantien fiir die Grundrechte und die Interessen der betroffenen Person vorge-
sehen sind.

Der 130. Deutsche Arztetag 2026 hat im Beschluss Ic - 127 (Anlage) einen praxistauglichen
Umgang mit diagnostischen genetischen Informationen als Zusatzinformation einer Diag-
nose bei der Speicherung in der ePA gefordert. Im Sinne des Beschlusses bitten wir Sie um
die Einfiihrung einer praktikablen Losung, die

1. zwischen pradiktiven genetischen Untersuchungen einerseits und diagnostischen gene-
tischen Untersuchungen andererseits durch Anpassung der Regelungen fiir die elektro-
nische Patientenakte sowie im Gendiagnostikgesetz klar und praxisnah unterscheidet,

2. Befunde diagnostischer genetischer Untersuchungen regelhaft - im Einklang mit der
Opt-out-Logik der ePA und unter Wahrung der bestehenden Widerspruchsrechte der
Versicherten - in die ePA einfliefden lasst.

Fiir ein Gesprach zur weiteren Ausgestaltung stehen wir Ihnen und Ihrem Haus jederzeit
gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Griifden

Anlage
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