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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft  

für Humangenetik (GfH) zu „Direct-to-Consumer“ 

(DTC)-Gentests 

DTC-Gentests sind frei verkäufliche und meist profitorientierte genetische 

Analysen, die von Ärzten1 genauso wie von Nichtärzten der gesamten Bevöl-

kerung – oder mittels gezielter Werbung bestimmten Personengruppen – an-

geboten werden, in der Regel ohne dass ein konkreter oder aktueller Grund 

zu der Annahme besteht, die jeweiligen Personen tragen die zu untersuchen-

den genetischen Eigenschaften. DTC-Gentests werden bevorzugt über das 

Internet, aber auch über Vertreter von Heilberufen angeboten. Die Analyse 

wird meist an einer Speichelprobe durchgeführt, die vom Kunden selbst an 

das Labor geschickt wird, so dass ein direkter Kontakt zu einem Arzt, z.B. 

zum Zwecke der Materialentnahme und/oder Aufklärung, weder notwendig 

noch vorgesehen ist. Das Angebot erstreckt sich von aussagekräftigen Tests 

zu medizinischen Zwecken mit eindeutiger klinischer Relevanz (diagnostische 

und prädiktive genetische Analysen zur Abklärung von Krankheitsursachen 

bzw. Krankheitsdispositionen sowie Heterozygotentests) über Abstammungs-

untersuchungen bis hin zu Analysen genetischer Polymorphismen (SNP-

Varianten) mit zumeist geringer medizinischer Relevanz für das Individuum 

sowie Tests ohne oder mit fragwürdiger klinischer Relevanz (sog. „Life-style“-

Tests). Bei den sog. Life-style-Tests ist der Nutzen der angebotenen Tests 

meist nicht wissenschaftlich belegt. 

 

Für die GfH hat das Recht auf informationelle Selbstbestimmung einen sehr 

hohen Stellenwert. Deshalb respektiert die GfH den Wunsch, Informationen 

über das eigene Genom zu erfragen und zu erfahren. Allerdings sieht die GfH 

mit Sorge die zunehmende Verbreitung von DTC-Gentests ohne ärztliche 

Aufklärung, insbesondere von Gentests ohne oder mit fragwürdiger medizini-

scher Relevanz für die untersuchten Personen. Für derartige Gentests schätzt 

die GfH die potentiellen Gefahren einer Fehl- oder Überinterpretation für die 

Kunden wesentlich höher ein als den beworbenen Nutzen.  
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Die Europäische Gesellschaft für Humangenetik (ESHG) hat im Jahr 2010 in 

einer Stellungnahme die an jeden DTC-Gentest zu stellenden Minimalanforde-

rungen definiert2. 

Dazu gehört,  

– dass der Test einen praktisch relevanten, nach dem aktuellen Stand 

der Wissenschaft validierten gesundheitlichen Nutzen für die unter-

suchte Person haben muss,  

– dass die Informationen in der Werbung transparent, objektiv und an-

gemessen sein müssen und 

– dass die in der biomedizinischer Forschung und Gesundheitsversor-

gung anerkannten ethischen Prinzipien sowie internationale Abkom-

men und Empfehlungen zu beachten sind. 

Die ESHG fordert weiterhin bestimmte Voraussetzungen und Bedingungen für 

die Durchführung von DTC-Gentests und den Umgang mit den Untersu-

chungsmaterialien sowie den daraus gewonnenen genetischen Informationen. 

In Deutschland sind die Vorgaben zur Durchführung genetischer Untersu-

chungen sowie der Umgang mit den Untersuchungsmaterialien und den dar-

aus gewonnenen genetischen Informationen seit dem 1.2.2010 durch das 

Gendiagnostikgesetz (GenDG) für alle genetischen Analysen zu medizini-

schen Zwecken und zur Klärung der Abstammung gesetzlich geregelt3,4.  

 

Für genetische Analysen zu medizinischen Zwecken ist in Deutschland durch 

das GenDG u.a. die Veranlassung der Analyse sowie die vorherige Aufklä-

rung der Betroffenen durch einen Arzt, die Durchführung auf dem aktuellen 

Stand von Wissenschaft und Technik durch dafür qualifiziertes Personal sowie 

das Angebot einer genetischen Beratung durch einen dafür gemäß GenDG 

qualifizierten Arzt vorgeschrieben. Für prädiktive Analysen sind nicht nur das 

Angebot einer genetischen Beratung, sondern sogar die genetische Beratung 

selbst sowie die Einhaltung einer angemessenen Bedenkzeit verpflichtend. 

Die Ergebnismitteilung darf nur durch den Arzt, der die Analyse veranlasst hat 

bzw. durch den Arzt, der die genetische Beratung durchgeführt hat, direkt an 

den Betroffenen erfolgen. Bei nicht einwilligungsfähigen Personen (z.B. Min-

derjährigen) sind genetische Analysen i.S.d. GenDG nur unter streng definier-

ten Voraussetzungen erlaubt und Zuwiderhandlungen u.U. straf- bzw. buß-

geldbewehrt3,4. Die Gesamtheit dieser Bedingungen – insbesondere der ge-

setzlich geforderte Schutz nicht Einwilligungsfähiger, die genetische Beratung 

vor prädiktiven Analysen und die Ergebnismitteilung durch einen Arzt direkt an 

die tatsächlich untersuchte Person – kann für DTC-Gentests nicht eingehalten 

werden, weil diese vom Betroffenen/Kunden selbst ohne ärztlichen Kontakt 

angefordert werden können. Weder die von Anbietern von DTC-Gentests 
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ersatzweise angebotenen schriftlichen Kundeninformationen noch das Ange-

bot einer telefonischen Beratung oder Beratungsvideos können aus Sicht der 

GfH als Ersatz für einen persönlichen Arzt-Patienten-Kontakt akzeptiert wer-

den.  

Zusammenfassende Beurteilung von DTC-Gentests 

Die GfH geht davon aus, dass Gentests mit jedweder klinischen Relevanz als 

genetische Analysen zu medizinischen Zwecken ebenso wie genetische Ana-

lysen zur Klärung der Abstammung dem Anwendungsbereich des GenDG 

unterliegen und somit in Deutschland für alle Anbieter bereits gesetzlich ver-

bindlich geregelt sind. Gentests, deren klinische Relevanz erst noch validiert 

werden muss, sollten aus Sicht der GfH nur unter entsprechender wissen-

schaftlicher Begleitung nach Einholung eines positiven Ethik-Votums unter 

Berücksichtigung von Empfehlungen der zuständigen Fachgesellschaften 

angeboten/durchgeführt werden5,6. Gentests ohne bzw. ohne validierte ge-

sundheitliche Relevanz lehnt die GfH unter Verweis auf internationale Stan-

dards7,8,9 ab. Die vom Gesetzgeber im GenDG geforderten Mindestanforde-

rungen an Aufklärung, Einwilligung und Beratung, den Umgang mit den Un-

tersuchungsmaterialien sowie den daraus gewonnenen genetischen Informa-

tionen gelten nicht nur für diagnostisch tätige Ärzte und von diesen beauftrag-

te Einrichtungen und Personen, sondern für jeden, der als Arzt oder Dienstlei-

ster genetische Analysen anbietet und/oder durchführt. Die GfH fordert die 

verantwortlichen Institutionen auf, für die Einhaltung des GenDG Sorge zu 

tragen. 
 

Deutsche Gesellschaft für Humangenetik 
Vorsitzender:  
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1 Im Text werden Bezeichnungen wie Arzt, Naturwissenschaftler, Patient, Kunde etc. gleichbedeu-

tend und neutral auch für Ärztin, Naturwissenschaftlerin, Patientin und Kundin etc. verwendet. 
Mit der Bezeichnung Patient werden auch gesunde Ratsuchende erfasst. 
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