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Sehr geehrter Herr Nationalratsprasident
Sehr geehrter Herr Standeratsprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dieser Botschaft unterbreiten wir lhnen,trdem Antrag auf Zustimmung, den
Entwurf des Bundesgesetzes iber genetische Untersuchungen beim Menschen
(GUMG, SR810.13.

Gleichzeitig beantragen wir Ihnen, die folgenden parlamentarischestogse abzu

schreiben:

2012 M 11.4037 Anderung des Bundesgeses (iber genetische Unter
suchungen beim Menschen
(N 8.3.2012, Kommission fur Wissenschatft, Bildung un
Kultur NR 10.487; S 26.9.2012)

2014 M 14.3438 Keine vorgeburtliche Geschlechterselektion durch die

Hintertire!
(S 16.9.2014, Bruderer Wyss; N 24.11.2p1

Wir versichern Sie, sehr geehrter Herr Nationalratspréasident, sehr geehrter Herr
Sténderatsprasident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorziglichen Hoch
achtung.

5. Juli 2017 Im Namen des Schweizerischen Bundes

Die Bundesprésidentin: Dorisuthard
Der Bundeskanzler: Walter Thurnherr
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Ubersicht

Das Bundesgesetz Uber genetische Untersugden beim Menschen regelt, unter
welchen Voraussetzungen genetische Usigchungen im medizinischen Bereich
durchgefiihrt sowie DNAProfile zur Klarung derAbstammung oder zur ldentifi-
zierung erstellt werden durfen. In den letzten Jahren sind die Untersuchungsver-
fahren wesentlich schneller, giinstiger und aussagekraftiger geworden. Zudem
werden heute viele Untesghungen angeboten, die gesetzlich nicht erfassid.

Die vorgeschlagene Totalrevision tradgt dem technischen Fortschritt Rechnung
und regelt die genetischen Untersuchgen beim Menschen umfassende Art.

Ausgangslage

Das Bundesgesetz vom (ktober 2004 Uber genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUM®ist seit dem 1April 2007 in Kraft. Es bestimmt namentlich,
unter welchen Voraussetzungen genetische Untersuchungen im medizinisehen B
reich durchgefiihrt sowie DNRrofile zur Klarung der Abstammung oder zurrde
tifizierung erstellt werden dirfen. Kereenente der Regelung sind die Vorgabe,
dass genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich nur von Arztinnen und
Arzten veranlasst werden diirfen, sowie die Bewilligungspflicht fir die durchfiihre
den Laboratorien. Das GUMG enthdlt bislang keine Bestingen zu genetischen
Untersuchungen, die ausserhalb der genannten Bereiche angeboten werden, bei-
spielsweise zur Abklarung der Eignung fir bestimmte Sportarten. Die Zuldssigkeit
solcher Untersuchungen ist nach geltendem Recht umstritten.

In den letzten Jalen einsetzende wissenschaftliche und technische Entwicklungen
wirkten sich massgeblich auf die Qualitat genetischer Analysen, die Laborlandschaft
und die Anwendungsgebiete aus und erforderten eine Neubeurteilung der Inhalte
des GUMG. So ermdglichen heuteue Methoden eine schnelle und wégdn
kostengtinstigere Analyse nicht nur einzelner Genabschnitte, sonderesdesten
Erbguts. Dies fiihrte unter anderem zu neuen kommerziellen Angeboten, den soge-
nannten «Directo-ConsumeiGentests». Vor diesem Hinggund wurde der Bun-
desrat mit der Motion 11.4037 der Kommission fur Wissenschaft, Bildung und
Kultur des Nationalrats «Anderung des Bundesgesetzes (iber genetische Untersu-
chungen beim Menschen» beauftragt, das GUMG der neuen Situation anzupassen.

Inhalt der Vorlage

Mit der Revision wird die Zulassigkeit von Untersuchungen, die bisher nicht dem
Geltungsbereich unterstellt waren, geklart. Von umfassenden Verboten wird abge-
sehen; vielmehr sollen fir alle Bereiche geltende Mindestanfanderufiir geneti-

sche Unersuchungen den erforderlichen Schutz der Personlichkeit gewahrleisten.

Der Geltungsbereich des Gesetzes wird wesentlich erweitert. Er erfasst neu auch
Untersuchungen von i§enschaften des Erbguts ausserhalb des medizinischen
Bereichs und Untersuchungen rvanicht vererbbaren Eigenschaften des Erbguts.
Vom Geltungsbereich ausgenommen bleiben einzig Untersymhu die durch
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Gesetze in anderen Bereichen (insb. Fortpflanzungsmedizin, Humanforschung und
DNA-Profile im Bereich des Strafverfahrens) hinreichendegelt sind.

Zur Erreichung der Ziele des Gesetzes mussen nicht bei allen genetischen Unter
suchungen die gleichen Anforderungen erfllt werden. Es sind deshalbsahted-
liche Regelungsstufen vorgesehen.

Die Regelung genetischer Untersuchungen zur AbRkti von Eigenschaften des
Erbguts im medizinischen Bereich erfahrt nur geringfiigige Anderungen. Ihre Ver-
anlassung bleibt grundsétzlich Arztinnen undtéin vorbehalten. Die Durchfiihrung

ist nur in bewilligten Laboratorien erlaubt. Der Entwurf legt weiiergrossen Wert

auf eine ausfiihrliche @atung. Die Bedingungennter denen genetische Untersu-
chungen im medizischen Bereich im Rahmen von Arbedder Versicherungsver-
haltnissen sowie in Haftpflichtfallen durchgefuhrt werden diirfen, bleiben inhaltlich
insgesamt unverandert. Auch die Regelung der Erstellung vonHMbdiAen wird

nur geringfligig geéndert. Namentlich wird ihre Definition aber neuen wissenschaft-
lichen Erkenntnissen angepasst.

Neu ist die Regelung von Untersuchungen degis ausserhalbes medizinischen
Bereichs. Hier unterscheidet der faurf zwei Kategorien: Mit Untersuchungen zur
Abklarung besonders schiitzenswerter Eigenschaften werden Ergebnisse zu physio-
logischen Eigenschaften (etwa mit Bezug auf die Ernahrung) oder zu persodnlichen
Eigenschaften (wie Charakter, Verhalten) erzielt, die zwar ausserhalb des medizini-
schen Bereichs liegen, aber durchaus betrachtliche Auswirkungen auf die Lebens-
weise oder das Verhalten haben; Gleiches gilt fir Abklarungen der ethnischen
Herkunft. Die Verardssung dieser Untersuchungen ist deshalb bestimmten Fach-
personen vorbehalten, ebenso besteht eine Bewilligungsflicht fur Laboratorien. Fur
die Ubrigen genetischen UntersuchungerB(zdie Abklarung ausserlicher korperli-

cher Merkmale wie Augeroder Haarfabe oder sog. Partnerschaftsabklarungen),
deren Ergebnisse als vergleichsweise belanglos zu bezeichnen sind, gelten hingegen
nur bestimmte Grundsétze.

Auch fur Untersuchungen von Veranderungen des Erbguts, die nicht &kddac

men weitergegeben werden, gelt unter anderem weil keine Drittpersonen betrof-

fen sind, nur bestimmte Grundsatze. Um auf neue wissenschaftliche Kenntnisse und
Angebote angemessen reagh zu kdnnen, erhélt der Bundesrat in Bezug auf die
verschiedenen Bereiche die Mdglichkeit, auf dvénungsstufe unter bestimmten
Voraussetzungen einzelne Vorgaben anzupassen.

Neben der Erfassung zusétzlicher Anwendungsbereiche ist auf folgende, @eu ger
gelte Aspekte hinzuweisen:

i Umgang mit Uberschussinformationen aus genetischen Untersuchungen;
T Vorgaben zur Werbung fiir genetische Untersuchungen;
T Voraussetzungen zur Abgabe von «Ditee€Consumer»Gentests;
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T Verbot der Mitteilung des Geschlechts im Rahmen von pranatalen Untersu-
chungen vor Ablauf der zwdlften Schwangerschaftswoche;

T Durchflhrurg genetischer Untersuchungen an verstorbenasden.

Der Entwurf &ndert nichts an den geltenden behérdlichen Zustandigkeitere-im B
reich des Vollzugs des Gesetzes.
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Botschaft
1 Grundziige der Vorlage
1.1 Ausgangslage

Notwendigkeit der gesetzlichen Regelung genetischer Untersuchungen

Genetische Untersuchungen werfen heikle ethische, psychologische und soziale
Fragen auf. Sie tragen nicht nur immer haufiger zur Diagnostik, zur Pravention und
zur Therapie vorErkrankungen bei, sondern ermdglichen auch die Entdeckung von
Krankheitsveranlagungen vor dem Auftreten klinischer Symptome oder in einer
vorgeburtlichen Phase (Pranataldiagnostik). Ausserdem kann mittels deélukgste

von DNA-Profilen (DNA: Desoxyribonkleinsdure) die Abstammung einer Person
festgestellt oder eine Person identifiziert werden. Genetische Daten kdnnen damit
Informationen verniteln, die fir das gesamte Leben eines Menschen von Bedeu-
tung sind und die sich inebtimmten Fallen auch nachhgltiiber mehrere Gere-

tionen hinweg auf die Familie der betroffenen Personen auswirken. Um diesen
Fragen gestiitzt auf die verfassungsrechtliche Kompetenz des Bundexiaias
angenommen in der Vadgbstimmung vom 1Mai 1992, heute Art. 119 der Bun-
desverfassurig[BV]) einen rechtlichen Ramen zu geben, hat das Parlament am

8. Oktober 2004 das Bundesgesetz iber genetische Untersuchungen beim Menschen
(GUMG)?2 verabschedet.

Inhalte und Geltungsbereich des geltenden GUMG

Das GUMG trat zusammen mit seim Ausfiihrungsverordmger? am 1.April 2007

in Kraft. Es bezweckt, die Menschenwirde und die Persiaicvon Personen zu
schitzen, deren Erbgut untersucht wird, missbréuchlichetigeime Untersuchungen

und die missbrauchliche Verwendung genetischetleidau verhindern sowie die
Qualitéat der genetischen Untersuchungen und der letatijpn ihrer Ergebnisse zu
sichern. Zur Erfullung dieser Zwecke wurde die Veranlassung genetischerudnters
chungen Arztinnen und Arzten vorbehalten und ein Bewilliguhgsv. Anerken-
nungverfahren fir Laboratorien eingefuhrt. Zudem enthélt das Gesetz Vorgaben fur
die Durchfuihrung genisicher Untersuchungen betreffend Beratung und informierte
Zustimmung sowie die Weiterverwendung von biddoem Material.

Das Gesetz regelt bptsachlich die Durchfuhrung genetischer Untersuchungen im
medizinischen Bereich und die Erstellung von DR¥#ofilen zur Klarung der B-
stammung oder zur Identifizierung von Personen. Es halt aber auch fest, unter we
chen Umsténden genetische UntersuchunigeArbeits, Versicherungsund Hatf-

1 SR101

2 SR810.12

3 Verordnung vom 14. Februar 2007 (iber genetische Untersuchungen beim Menschen,
SR810.122.1

Verordnung des EDI vom 14. Februar 2007ridenetische Untersuchungen beimrvie
schen, SR810.122.122

Verordnung vom 14. Februar 2007 Uber die Erstellung von Pgilen im Zivil- und
im Verwaltungsbereich, S&.0.122.2
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pflichtbereich durchgefiihrt werden dirfen und welche Ergebnisse aus friiheren
Untersuchungen in diesem Zusammenhangveret werden dirfen. Das Gesetz
bildet ferner die Grundlage fiir die Einsetzung einer unabhangigesrtérkomns-

sion fiir genesche Untersuchungen beim Mensch6BUMEK). Diese besteht aus
zwolf Mitgliedern aus verschilenen relevanten Fachbereichen.

Ausdrucklich nicht anwendbar ist das Gesetz auf genetische Untemgechau
Forschungszwecken und auédtrstellung von DNAProfilen im Strafverfahren und

zur Identifizierung von unbekannten oder vermissten Personen. Fir erstere gilt das
Humanforschungsgesetz vom Eeptember 20B1(HFG), fir letztere das DNA
Profil-Gesetz vom 20Juni 2008. Zustandige Bndesstelle fiir die Betreuung des
GUMG und die damit einhergehenden Vollzugsaufgaben im medizinischen Bereich
ist das Bundesamt fur Gesundheit (BAG). Zustandig fur die Anerkennung der Labo-
ratorien, die DNAProfile nach dem GUMG erstellen, ist das Eidgersi$s Justiz

und Polizeidepartement (EJPD), namentlich das Bundesamt fur Polizei (fedpol).
Diese Stellen haben auch die Federfihrung in den Bereichen der Verwendung von
DNA-Profilen im Strafverfahren und zur Identifizierung von unbekannten oder ver
misstenPersonen sowie der Leistungsd Qualitatsanforderungen fir forensische
DNA-Analyselaboratorien nach dem DN ofil-Gesetz.

1.2 Revisionsbedarf
121 Entwicklung neuer Technologien

Nach der Verabschiedung des GUMG setzten technische Entwicklungen ein, die die
Quditat genetischer Analysen und die Laborlandschatft tiefgreifend verandert haben.
Zudem haben neue Erkenntnisse Uber die Zusammenhange zwischen Genen und
menschlichen Eigenschaften das Verstandnis tber die Méglichkeiten und die Aus
sagekraft von genetischaddgntersuchungen erweitert (vgl. B. die Ausfuihrungen
zuden LifeStyleUntersuchungen, Ziff. 1.2.3.1). Beides erfordert eine Neubewer-
tung wesentlicher Inhalte des GUMG. Wahrend bei gecle¢n Untersuchungen
bislang in der Regel ganz gezielt ein einzelmgendsches Merkmal abgeklart
wurde, ermdglichen heute neue Technologien eine relativ schnelle und kostengiins-
tige Analyse des gesamtenbButs (Gesamtgenom) oder zumindest all jener Ab-
schnitte, die potenziell fur Eiweisse codieren (Exom). Ermdglicht died durch

einen neuen Ansatz zur Bestimmung deihBefolge der Basenpaare im DNA
Strang (dh. der Sequenz der Basen), détochdurchsaisequenzierung (auch

«Next Generation Sequencigenannt).Dadurch,dassgleichzeitig mehrere Gene
analysiert werde, kann die Diagnosestellung viel schneller und zuverlassiger erfol-
gen. Zudem kann die genetische Ursache bei Krankheiten, bei denen die zugrunde
liegende Veranderung im Erbgut noch weitgehend unbekannt ist, schneller ermittelt
werden.Es ist davon ausgehen, dass diese neue Methode die bisher Ublichen,
zielgerichteten Untersuchungen vomZglgenen mehr und mehr ersetzen wird.

4 www.bag.admin.ch/gumek
5 SR810.30
6  SR363
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Als weitere, neu in der genetischen Diagnostik eingesetzte Technologie kann auch
die vergleichende Genohiybridisierung (DNACHIP-Technologie oder Micro

array) genannt werden. Sie dient dem schnellen und effizienten Vergleich einer
DNA-Probe der betroffenen Person mit einer bekannten Referenzprobe. Das Resul-
tat der Unterschung zeigt auf, welche Chromosomen oder Chromosomenabschnitte
einen Zugewinn (wie bei der Trisomie 21 oder dem D@&yndrom, bei dem das
Chromosom 21 in dreifacher Ausfiihrung vorliegt) und welche einen Verlust auf-
weisen (wie bei der Monosomie X oder dem TufBgndrom, bei dem den be-
troffenen Frauen ein XChromosontehlt). Diese Methode liefert viel detailliertere
Informaionen Uber die Anzahl und Struktur der Chromosomen und Chromosomen-
abschnitte als die herkdmmliche mikroskopische Darstellung der Chromosomen
(Karyogramm).

Die Komplexitat dieser neuen Technologisowie die Mdglichkeit, mit nur einer
Analyse viele Erkenntnisse Uber das Erbgut zu erhalten, auch solche, nach denen
nicht gesucht wurde (sog. Uberschussinformationen), werfen neue Fragen auf. Diese
betreffen insbesondere Regelungsaspekte der Aufklaruegtug und Zustim-
mung, des Rechts auf Nichtwissen sowie der Aufbewahrung urig & wendung

von Proben und genetischen Daten.

Des Weiteren fiihren diese Techniken dazu, dass heute an der Durchfiihrung einer
genetischen Untersuchung oftmals mehrere Hituitgen betidigt sind, die sich
jeweils nur auf einzelne Analyseschritte spezialisiert haben. Diese zunehmende
Zersplitterung im Analyseprozess hat zu neuen Fragen beim Bewilligaagn
gefiihrt, insbesondere wenn Dienstleister im Ausland beteiligt sind.

Die Expertenkommission GUMEK regte bereits zu Beginn der Revision an, diese
Fragen zu klaren und den rechtlichen Rahmen entsprechend anzupassen.

Die Herausforderungen betreffend Uberschussinformation und Zersplitterung des
Analyseprozesses stellen siabch bei der Erstellung von DNRrofilen, weshalb
auch in diesem Bereich entsprechende Anpassungen zu prifen sind.

1.2.2 Internetangebote und andere Direct-to-Consumer-
Gentests

Mit den erwéhnten technischen Entwicklungen ist es mdglich, genetische Analysen
immer kostengunstiger anzubieten. Dies fuhrte bereits vor einigen Jahren zur Ein-
fuhrung von direkt an private Personen gerichteten Angeboten, den sogenannten
Directto-ConsumeiGentests (DTE5T). Bei diesen meist via Internet erhaltlichen
Angeboten ist keinpersonliche (arztliche) Betreuung gewarstet.

In der Schweiz sind DTGT im medizinischen Bereich sowie flir die Ehsteg
eines DNAProfils unzuldssig. Im medizinischen Bereich durfen genetischer-Unte
suchungen nur von Arztinnen und Arzten veranlasstden. Genetische Labera
torien in der Schweiz durfen zudem keine Auftrage direkt von Patientinnen und

7 Empfehlung 12/2013 der GUMERUr Revision GUMG, abrufbar unter
www.bag.admin.ch/gumek > Aufgaben und Tatigkeit der Kommission.
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Patenten entgegennehmen. Bei der Erstellung eines -Bifils verhindern
namentlichdie gesetzlichen Anforderungen an die Entnahme der Probe eine DTC
Durchfiilrung. Bislang sind es dealb fast ausschliesslich auslandische Unter
nehmen, die in der Schweiz hauptséchlich Uber das Internet Untersuchungen zu
verschiedensten Eigenschafierauch aus dem medizinischen Bereicheweben

und diese hier DTC ankiin.

Namentlich mit Verweis auf diese Internetangebote wurde der Bundesrat damit
beauftragt, das GUMG auf allfallige Mangel und Lucken hin zu untersuchen, diese
zu erfassen und die erforderlichen Anderungen vorzuschfagen.

In diesem Zusammenhang empfietik GUMEK, den DTGGT-Markt nach einem
risikobasierten Ansatz und unter restriktiven Bedingungen vorsichtig zu 6ffnen.
Zudem sei der missbrauchliche Einsatz von Gentests zu sanktichieren.

1.2.3 Problematik des Geltungsbereichs

Das geltende GUMG regelt nuredDurchfiihrung ererbter oder wahrend der Emb-
ryonalphase erworbener Eigenschaften, namentlich im medizinischen Bereich.
Durch die neuen Technologien hat sich das Anwendungsgebiet genetischer Untersu-
chungen ausgedehnt; genetische Untersuchungen werden amukelauch aus-
serhalb des Geltungsbereichs des GUMG vorgenommen. Zudem ist dieser nicht
eindeutig umrissen. Dies fuhrt namentlich in den nachfolgend dargestellten Berei-
chen zu Abgrenzungsproblemen und zu unklaren Rechtstresiséh.

1231 Lifestyle-Untersuchungen

Mit Hilfe von genetischen Untersuchungen werden zunehmend auch Eigenschaften
abgeklart, die keine Aussagen Uber Krankheitsveranlagungen oder Krankheitsrisiken
der betroffenen Person machen. Dies sinB.ZzAnalysen zu sportlichen Veranla-
gungen oder zurfadrung (sog. LifestyldJntersuchungen) oder Abklarungen, die
das aussererkcheinungsbild wie die Haaoder Augenfarbe betreffen. Bei solchen
Untersuchuagen ist es heute umstritten, ob sie dem Geltungsbereich des GUMG
zuzuodnen sind. Gerade wenn es uhests zur Gesundheitsoptening (z.B.
sportlicher Veranlagung oder Erndhrung) geht, die heute bereits in einzelnen Ap
theken angeboten werden, ist jeweils im Einzelfall zu entscheiden, ob sie vom
GUMG erfasst werden oder nicht. Ausschlaggebend daHetzgitch, ob die Unter-
suchung Auskunft Gber allfallige Gesundheitsbeeintréachtigungen der begrmoff
Person gibt oder nicht. Die Antwort auf diese Frage kann aber zu heiklen Abgren-
zungssituationen fuhren, die durch den zunehmendesa&i von neuen Teeh
nologien in der genetischen Analytik (Hochdurchsatzsequenzierung oder- CHIP
Technologie) noch akzentuiert werden. Der Einsatz dieser Technologien fiihrt dazu,

8  Mpotion 11.4037 der Kommission fir Wissenschaft, Bildung und Kultur des Nationalrats
«Anderung des Bundesgesetzes Uber genetische Untersuchungen beifrelbensc

9 vgl. Empfehlung 12/2013 der GUMEK zur Revision GUMG, abrufbar unter
www.bag.admin.ch/gumek > Aufgaben und Tatigkeit der Kommission.
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dass mit der gleichen Untersuchung viele Eigenschaften des Erbguts nachgewiesen
werden kénnen. Auctvenn eine Untersuchungiweckt, genetische Eigenschaften
nachzuweisen, die nicht durch das GUMGegetlt werden, kdnnen Daten generiert
werden, die Auskunft Uber medizinisch relevante vererbbarengtibaften des
Erbguts geben.

Zudem stellt sich die Anstussfrage, ob Untersuchungen, die vom GUMG nicht
explizit geregelt werden, implizit veoken oder aber im Rahmen der allgemeinen
Rechtsordnung zu$dig sind. Das BAG, das sich im Rahmen des Gesetzesvollzugs
mit dieser Frage konfriert sah, hat hierzu eiRechtsgutachtéheingeholt. Nach
Auffassung des Guthaters sprechen Uberwiegende Griinde dafur, dass Untersu-
chungen ausserhalb des medizinischen Bereichs durch das GUMG implizit verboten
sind. Eine Intermtation gemass welcher solche Untersuchungen siglésind,
erscheint laut Gutdten aber ebenfalls rechtlich vertretbar. Das BAG ist im Rahmen
seiner Vollzugsmaxis bislang der zweiten Interpretation gefolgt, hat dabei aber ein
spezielles Augenmerk darauf gerichtet, dass der Schutz von urteilsunfabigen P

nen gewaHeistet wird (vgl. Art. 10 Abs. 2 geltendes GUMG). Gleichwohl fiihrte
der in den Medien widerholt thematisierte Verkauf von Gentests in Apotheken
Ende 2013 zu einer Strafanzeige wegen unerlaubten Verkaufs und einer Aufsichts-
beschwerde an dieustandigen Behdrden. Das Appellationsgericht des Kantons
BaseiStadt hat diese jedoch abgewiesen, unter anderem weil geméass GUMG kein
strafbares Handeln ersichtlich widrEine Klarung der Frage der Zulassigkeit von
genetischen Untersuchungen ausserhalls 8ésherigen Geltungsbereichs des
GUMG und des Schutzes insbedere urteilsunfahiger Personen sowie die Uber-
prifung der Strafbestimmungen erscheinen vor diesem Hintergrivwendig.

1232 Charakterisierung von Krebserkrankungen

Eine weitere Abgrenzungsprobiatik entsteht durch die besondere Rolle der tInte
suchung von Eigenschaften, die nicht ererbt und erst nach der Embryonalphase
entstanden sind. Solche Untersuchungen werden vom geltenden Gesetz nicht erfasst
(vgl. Art. 3 Bst. a), unabhangig davon, ob siedérhalb oder ausserhalb des medizi-
nischen Bereichs stattfinden. In der heutigen Praxis geht es dabei insbesondere um
die Charakterisierung von Krebserkrankungen, deren Zgkissinach geltendem

Recht zwar unbestritten ist. Es stellen sich &bmamentich im Zusammehang mit

der Anwendung der genannten neuen Technoldgigie nachfolgend aufgefiihrten
Herausforderungen, die im Rahmen der Revigu beriicksichtigen sind.

Eine Krebserkrankung ist haufig mit einer Veranderung auf der {BRéne ve
bunden,weshalb in der Krebsmedizin auch Chromosomend DNA-Analysen
durchgefiihrt werden. Solche Untersuchungen werden einerseits vorgenommen, um
Informationen (ber die entarteten Zellen zu erhalten und die Patientin oder den

10 Schott Markus, Zur Zulassigkeit von genetischen Untersuchungen ausserhalb der Anwen-
dungsbereiche des GUMG undsd@NA-Profil-Gesetzes, Gutachten vom 15. November
2011, abrufbar unter www.bag.admin.ch/de/gumg.

11 vgl. Entscheid des Appellationsgerichts des Kantons Batselt vom 6. Juli 2015,
abrufbar unter www.rechtsprechung.geriebgech (Entscheidnummer BES 20161).
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Patisiten optimal behandeln zu kédmmeund andererseits zur Beobachtung des
Krankheitsvelaufs und zur Kontrolle des Behandlungserfolgs durchgefiihrt. Dabei
steht jedoch nicht die Ab&lung von erblichen Eigenschaften im Zentrum. Mégliche
Konsequenzen eineestimmten Erbanlage, B. eine Kankheitsveranlagung oder
trageschaft, die im Fokus der Regelung des GUMG stehen, interessieren hier weni-
ger, denn die meisten Krebserkrankungen entstehen nicht aufgrund von ererbten
genetischen Eigensdiien. Die Veranderung des Erbguts betrifft zumaist ein-

zelne Zell oder Gewebearten. Trotzdem ist nicht immer eitige ob die unter
suchte Veranderung des Erbguts ererbt oder erworben wurde. Zudem kdnnen in
Krebszellen auch Informationen tber vererbbare Eigenschaftéigewiesen wer-

den und als Uberkasinformation ans Licht kommen.

1.2.3.3 Epigenetische Eigenschaften

Eine weitere Grauzone des geltenden GUMG betrifft die Untersuchung von epigene-
tischen Eigenschaften. Darunter fallen insbesondere chemische Modifikationen des
DNA-Strangs oder von Eiweissenieddiesen umgeben, B. das Anlagern oder
Abspalten von Methyloder Acetylgruppen (Methylierung, Acetylierung). Sie haben
einen Einfluss auf die Ablesbarkeit der DNA, verandern die Abfolge der Basen
paare, dh. die genetische Sequenz, jedoch nicht. dBlgohl kdnnen sie sowohl

kurz- als auch langerfristig die Aktivitdt der Gene steuern (Genregulation). Auch
RNA (RibonukleinsaureMolekiile kénnen in vielféltiger Weise sowohl auf die
Genregulation als auch auf die Prozesse der chemischen Modifikatiorfars€Ein
nehmen. Diese Steuerungsmechanismen fiilhren unter anderem auch dazu, dass sich
bei der Entstehung eines Lebewesens unterschiedliche Kérperzellen mit ihren spezi-
fischen Eigenschaften ausbilden. Epigenetische Muster oder Mechanismen kdnnen
sich im Verlaif des Lebens verédndern und so auch einen Einfluss auf die Auspra-
gung von Eigenschaften eines Individuums haben.

Epigenetische Verédnderungen spielen auch bei vielen Krankheiten eine wichtige
Rolle. Insbesondere wenn bereits wahrend der Embryonalphasepégemeische
FeHsteuerung zu einer Stilllegung eines Chromosomenabschnitts fuhrt, karin dies
wie bei einer Deletiofi einen Ausfall der betroffenen Gene zur Folge haben (wie
z.B. beim PradeWilli - oder beim AngkenanSyndrom). Auch vielen Tumorpatho-
logien liegen genregulatorische Veranderungen nagru

Forschungsergebnisse der letzten Jahre haben gezeigt, dass Umwelteinflisse wie
traumatische Erlebnisse einen Einfluss auf das epigenetische Muster haben koénnen,
was sich wiederum auf die Gesundheit rodaech auf gewisse Verhaltensmuster
auswrken kann. Zunehmend gibt es auch Hinweise darauf, dass epigenetische
Eigenschaften oder Informationen auf die nachste Generation Ubertragbar sind. Die
genauen Ablaufe von epigersgthen Prozessen, deren Auswirkumgaif Eigen-
schaften des Menschen sowie deren Vererbbarkeit sind jedoch erst ansatzweise
geklart und teilweise umstritten. Sie stehen daher vermehrt im Fokus der biologi-
schen und medizinischen Grundlagenforschung. Es ist damit zu rechnen, dass neue
diesbezgliche Erkenntnisse unser Verstandnis von Genetik und der Auspragung
von Merkmalen veréandern werden. Die Untersuchung epigenetischer Muster oder
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Mechanismen wird einen zumaend wichtigen Teil der genetischen Untersuchun-
gen innerhalb und ausserhalb des iiagchen Bereichs ausmachen und dabei
héchst sensible Informationen offenlegen kénnen.

Zur Klarung dieser Abgrenzungsfragen, aber auch betreffend die unter den Ziffern
1.2.3.1 und 1.2.3.2 erwahnten Problemstellungen empfiehlt die GUMEK, den Gel-
tungsberieh auf alle genetischen Untersuchungen zur Abklarung von Eigenschaften
des Erbguts zu erweitern, unabhangig davon, ob es sich um ererbte oder erst im
Laufe des Lebens erworbene Eigenschaften hatidelt.

1.2.4 Pranataldiagnostik
1241 Umgang mit nichtinvasiven préanatalen Tests

Anwendungsgebiete der nichtinvasiven pranatalen Tests

Seit 2012 werden verschiedene nichtinvasive prénatale Tests (NIPT) angeboten, die
anhand einer Untersuchung des miitterlichen Bluts abklaren, ob beim Embryo oder
Fotus bestimmte genetische Anaian vorliegen. Diese Abklarungen sind méglich,

da das Blut der Mutter immer auch kleinerigen zellfreier DNA des Embryosoder
Fotus enthélt. Die derzeit in der Schweiz erhéltlichen Tests kléren in erster Linie
die haufigsten numerischen ©@htosomenstdmgen ab, dh. es wird untersucht,

ob bestimmte Chromosomen in der falschen Anzahlegeti. Zum heutigen Zeit-
punkt sind dies die Trisomien 21 (Dov@yndrom), 13 (Pata8yndrom) und 18
(EdwardsSyndrom) sowie Anomlien der GeschlechtschromosomenBRz.Turner

und KlinefelterSyndrom). Vereinzelt werden auch strukturelle Chromosomenano-
malien abgeklart, 8. Mikrodeletionen, die fir das Pradéfilli -Syndrom oder das
Cri-du-ChatSyndrom verantwortlich sind. Die Durchfihrung dieser Tests ist mo-
mentan schorab der vollendeten neunt&thwangerschaftswoche mdglich. Es
existieren verschiedene Anbietetadter Tests und das Angebot wird laufend érwe

tert.

Neben chromosomalen Anomalien kann im Rahmen dieser pranatatesBlauch

das Geschlecht bestimmt wendeDies kann angezeigt sein, wenn eB.zdarum

geht, das Risiko fur eine monogene Erbkrankheit zu ermitteln, dierédmosomal
vererbt wird. Ein Madchen, dessen Mutter Tragerin einer solchen Erbkrankheit ist,
wird selber in der Regel nicht erkranken umithstens Tr&gin der Mutation sein,
wéahrend bei einem Jungen die Gefahr besteht, dass er erkranken wird. Auch kann
der Rhessfaktor-D-Status (Rhesusfaktor D: RhD) des Fétus bestimmt werden, um
bei einer RhBnegativen schwangeren Frau, die ein Rid3itives Kind erwartet,

die entsprechende Prophylaxe vornehmen zu kénnen (vgl. Ziff. 1.2.4.3).

Technisch ist es bereits gelungen, die komplette Geaquenz des Fotus aus der
Blutprobe der Mutter zu ermittel3.Es ist daher davon auszugehen, dass in abseh-

12 vgl. Empfehlung 12/2013 der GUMEK zur Revision GUMG, abrufbar unter
www.bag.admin.ch/gumek > Aufgaben und Tatigkeit der Kommission.

13 Fan H.C. et al. 2012: Neinvasive prenatal measurement of the fetal gendtatire 487
(7407), 320324.
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barer Zukunft viele weitere Merkmale, auch solche ohne direkten Bezug zur Ge-
surdheit des ungeborenentties untersucht werden kénnen.

Verhéltnis zur heute zulassigen Pranataldiagnostik

Die NIPT werden den herkdmmlichen «invasiven» Tests gegerssiveliy bei
denen durch eine Punktion in die Gebarmutter Fruchtwasser, Nabelschnurblut oder
Plazentagewebe zur genetischen Untersuchung entnommen wird. Bei diesen invas
ven Eingrffen kommt es jedoch in Q,% Prozent der Falle zu einer Fehlgeburt.
Deshalb werden sie ier Regel nur bei einem konkreten Verdacht auf eine schwere
gesundheitliche Beeintrachtigung durchgefiihrB.zinfolge von Befunden vorher-
gehender pranataler Risikoabklarungevie( Ersttrimesterteytoder bei Vorliegen

von Embkrankheiten in der FamilieNichtinvasive pranatale Tests hingegen bergen
weder fur die Mutter noch fur das werdende Kind ein gesundheitliches Risiko.
Zudemliefern sie im Vergleich zu den heute gangigen prénatalen Riikoangen
wesentlich sicherere Aussagen Uber das Vorliegangemetischen Asmalien beim
Embryo. In Anbetracht dieser Entwicklungen ist zu Uberpriifen, ob die bestehende
Regelung der Pranataldiagnostik noch angemessen und zweckmassig ist.

1.2.4.2 Mitteilung des Geschlechts

Der geltende Artikell GUMG verbietet, Untersuchgen durchzufihren, die
darauf abzielen, das Geschlecht des Embryos oder Fétus zu einenenafideck

als der Diagnose einer Krankheit festzustellen. Auch wenn mit einer Vorsorgeunter-
suchung nicht bezweckt wird, das Geschlecht des Embryosidesten, gschieht

dies bei prénatalen Risikoabklarungen (insb. Ultraschalluntersuchungen) und im
Rahmen von NIPT regelresig. Wird im Rahmen von prénatalen genetischen Un-
tersuchungen ein Karyogramm erstellt, ist das Geschlecht ohne weiteres erkennbar.
Das heutige GMG &ussert sich nicht dazu, wie mit diesen Erkenntnissen umgegan-
gen werden soll, ob sie B. den wedenden Eltern mitgeteilt werden dirfen oder
nicht. Einzig die Botschaft vom 1$eptember 2002 zum GUMG hélt in den
Erlauterungen zu Artikell diesbezilich fest, dass die Arztin oder der Arzt das
Geschlecht des sich entwickelndemdé&s nicht mitteilen darf, wenn die Gefahr
besteht, dass deswegen die Schwangerschaft abgebrochen wird.

Vor dem Hintergrund der neuen Untersuchungsmethoden war zu Uber otiifeie,
Mitteilung des Geschlechts ausdriicklich im Gesetz geregelt werden soll. In diesem
Zusammenhang war auch die Forderungvden Parlament angenommenen Motion
Bruderer Wyss vom 13. Juni 20%4u bertcksichtigen.

14 BBI 2002 7361
15 14.3438 «Keine vorgeburtliche Geschlechterselektion durch die Hintertiire»
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1.2.4.3 Untersuchung von Blut- und Gewebemerkmalen
(insb. Rhesusfaktor D und HLA-Typisierung)

Zwei weitere Aspekte, die im Rahmen der Prénataldiagnostik (PND) eine Rolle
spielen, betreffen die Untersuchung von Blutd Gewebemerkmalen einerseits zur
Vorbeugung oder Behandlung von Komplikationen eBleitgruppenunvertraglich-

keit zwischen der Mutter und dem werdenden Kind (insb. Abklarung des fotalen
Rhesusfaktors), andererseits zur Abklarung der Histokompatibilitat im Vorfeld einer
Transplantation von Stammzellen aus Nabelschnurblut (sogsi&wmng &s huma-

nen Leukozytenantigens, HL:Aypisierung; vgl. Ziff. 1.2.6). Beide Untersuchungen
sind genetische Untersuatgen im Sinne des Gesetzes und heute gemass Wortlaut
von Artikel 11 GUMG grundsétzlich unzw@ég, da sie nicht Eigenschaften des
Embryos oder~6tus betreffen, die dessen Gesundheit direkt beeintréachtigen. Der
Revisionsledarf besteht hier aus folgenden Griinden:

Bestimmung des Rhesusfaktors

Im Rahmen der Schwangerenvorsorge werden jeweils die Blutgruppe undeder Rh
susstatus der schwangeren Feamittelt. Dies dient unter anderem der Risikabeu
teilung einer moglichen Blutgruppemeertraglichkeit zvischen Mutter und Kind,
insbesondere betreffend den Rhesusfaktor D. Erwartet eine Riegats/e Frau

ein Rhesugpositives Kind, bildet ihr Immunsysin entweder bereits wahrend der
Schwangeschaft oder spéstens bei der Geburt Antikdrper gegen den Rhesusfaktor
D des Kindes. Bei der ersten Schwangerschaft ist dies meist unproblematisch. Alle
dings kann es bei der zweiten Schwangerschaft mit einem ®pesitiven Kind zu
schweren Schagungen des Fotus kommen, weil die Antikorper der Mutter die
fotalen Zellen angreifen. Aus diesem Grund werden Rhesgative Frauen ve
sorglich bereits wéahrend der ersten Schwangerschaft oder spéatestens naeh der G
burt énes Rhesugpositiven Kindes mit Rhesusfaktdntikdrpern kehandelt. Damit
sollen allfallige fotale Rhesusfaktédmtigene im Blutkreislauf der Mutter abgefa

gen und so die Bildung von miutterlichen Antikdrpern verhindert bzwinmnént
werden. Auf diese Bemdlung kann verzichtet werden, wenn bereits préan&al b
kannt ist, dass der Embryo oder Fétus Rhemgmtiv ist. Da der fotale Rhesaktor
mittlerweile auch aus dem mitterlichen Blut bestimmt werden kann, ist daflir keine
invasive Diagnostik notwendig.

Bestimmung der Gewebekomipaitat

Die Verwendung von Nabelschnurblut stellt eine besondere Form der Stammzel
transplantation dar, bei der Stammzellen nach der Geburt aus der abgekiem
Nabelschnur gewonnen und einer erkrankten Person Ubertragen wlaldyei
Geschwistern die Gewebekompatibilitat in einem Viertel der Félle gegeben ist,
erfolgt eine solche Nabelschnurblutspende sehr haufig zugunsten eines erkrankten
und auf eine Stammzelltransplantation angewiesenen Geschwisters des Neugebor
nen. Die Vewendung von Nabelschnurblut hat den Vorteil, dass die Stammzellen
ohne Risiken fur das Kind gewonnen werden kénnen, im Unterschied zu einer
Gewinnung aus dem peripheren Blut oder aus dem Knochenmark. Im Vorfeld einer
Transplantation von Stammzellen aus Blabhnurblut muss, wie bei jeder Trans-
planttion, die Vertraglichkeit der Zellen (Histokompatitit) gepriuft werden.
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Fachkreise haben eine Uberpriifung des Verbots der pranatalen Bestimmung der
Gewebekompdbilitdt angeregt, da es aus medizinidebhnisten Grunden sinn-

voll ist, die Gevebekompatibilitat zwischen dem ungebnen Kind und der emp-
fangenden Person (meist ein krankes Geschwister) bereits in einem pranatalen
Stadium zu kenne¥. Bei Ubereinstimmung kénnen die nétigen Vorbereitungen
getroffen weden, damit die Ubertragung der Stammzellen nach der Geburt unter
optimalen Bedingungen etfgen kann. ddem kann allenfalls die Suche in interna-
tionalen Spenderegistern nach einer anderen geeigneten epeader einem
anderen geeigneten Spender beenaetian.

1.25 Anpassung von Definitionen

Im Rahmen des Gesetzesvollzugs hat sich gezeigt, dass einige Definitionen des
GUMG zu einschréankend formuliert sind, zu Rechtsunsicherheit gefuhrt haben oder
nicht mehr dem heutigen Wissensstand entsprechen. Die Angadsuhegaldefi-
nitionen erscheint deshalb sinnvoll.

Genetische Untersuchungen

Gemass Artikel 3 Buchstabe a des geltenden GUMG dienen genetische Untersu-
chungen der Abklarung ererbter oder wahrend der Embryonalphase erworbener
Eigenschaften des Erbguts deerdchen. Diese relativ enge Formulierung fuhrt
dazu, dass wichtige genetische Untersagen aus dem medizinischen Alltag vom
Wortlaut der Definition nicht erfasst werden. Dies betrifft insbesondere die fir die
Pranataldiagnostik relevanten Untersuchungen Chromosomenanomalien &.
Aneuploidien wie die Trisomie 21). Denn die dafir verantwortliche Fehlverteilung
der Chromosomen findet wahrend der Keirizdlung und der Befruchtung statt

und kann daher weder als ererbte Bfghaft angesehen werden, howird sie
wahrend der Embryonalphase erworben.

Genetische lkvitro-Diagnostika

Genetische lwvitro-Diagnostika werden gemass Artikel 3 Buchstabe j des geltenden
Rechts alsverwendungsfertige Erzeugnisse zum Nachweis von Eigenschaften des
Erbguts definiett. Der Begriff «Invitro-Diagnostika (IVD) wird auch durch die
Medizinprodukteregulierung unter Verweis auf das européische Recht verwendet,
jedoch in einer anderen Bedeutufigu beachten ist zudem, dass gestitzt auf diese
Definition nur Invitro-Diagnogika, die fur genetische Untersuchungen im medizin
schen Bereich verwendet werden, dem Heilmittelrecht unterstehen, nicht kber so
che, die ausserhalb des medizinischen Bereichs verwendet werden.

DNA-Profile

Die Definition stiitzt sich auf die Praxis ab, mexh bei der Erstellung eines DNA
Profils zur Klarung der Abstammung oder zur ldfzierung gleich wie bei den

16 vgl. auch Empfehlung 12/2013 der GUMEK zur Revision GUMG, abrufbar unter
www.bag.admin.ch/gumek > Aufgaben und Tétigkeit der Kommission.
17 vgl. Art. 4 Abs. 1 der Mediinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 @R 213).
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DNA-Profilen im Strafrechtsbereich ausschliesslich auf unverwechselbare geneti-
sche Merkmale in den nichtcodierendes&enzen der DNA zuruickgefien wur-

de. Als nichtcodierende Sequenzen der DNA werdererdggn Teile des Erbguts
bezeichnet, die keine Gene beinhalten und die fiir die Herstellung von Eiweissen
nicht relevant sind. Der codierende Teil der DNA, der im medizinischeridBeira
Vordemgrund steht, wurde hgegen nicht analysiert.

Die nichtcodierenden Sequenzen wurden bis vor wenigen Jahren noch als «Junk
DNA» bezeichnet, weil man davonsging, dass sie keine Funktion haben. Heute
weiss man, dass auch diese Sequenzen abgelesen wedd@NA daraus resultiert.

Sie kdnnen vielfaltige Funktionen ausiiben und die Herstellung voarinotunte-
stiitzent8 Zudem kdnnen auch bei der Analyse von nichtcodierenden Elementen
gesundheitsrelewte Informationen (zB. Aneuploidien) zutage treten. Dieer-
meintlich klare Grenze von codierenden und ntdierenden Abschnitten besteht
demnach in der beschriebenen Form nicht mehr. Dariiber hinaus werdeslamdAu

bei komplexen Fragestellungen zu verwandtstbhén Beziehungen (Inzest,
Abklarungen ubemehr als eine Generation, Gesctefi, Grosseltern) oder bei der
Identifizierung von Personen in einem Strafverfahren zunehmend auch codierende
Abschnitte der DNA analysiert.

Die Definition von DNAProfilen entspricht damit nicht mehr dem heutigersWi
senstand und ist zu Uberarbeiten (vgl. dazu auch die Empfe¥ldeg GUMEK).

1.2.6 Genetische Untersuchungen im Hinblick auf eine
Bluttransfusion oder Transplantation von Organen,
Geweben und Zellen

Im Vorfeld von Transplantationen und Transfusionen werden ineiner Abklarung

der Gewebevertraglichkeit (HLAypisierung) und eine Blutgruppenbestimmung
durchgefiihrt, um die Kompatiliéit zwischen der Spenderin oder dem Spender und
der Empféngerin oder dem Empféanger zu Uliéepr.

Die Qualitdts und Sicherheitsanfderungen der Typisierung von Blutgruppen,
Blut- und Gewebemerkmalen im Hinblick auf eine Transfusion von Blut und Blu
produkten oder eine Transplantation von Organen, Geweben und Zellen sind weit-
gehend bereits in anderen Gesetzen formuliert. So werdémftiederungen an die
Blutgruppenbestimmung und die Uberpriifung der Gewebevertraglichkeit im Hi
blick auf eine Bluttransfusion oder fir die Herstellung von Blutprodukten i Ra
men des Heilmittelgesetzes vom Dezenber 200@° und der Arzneimittel
Bewilligungsverordnung vom 1Dktober 20031 festgelegt. Auch das Transplanta-
tionsgesetz vom 80ktober 20022 legt strenge Anforderungen an die Qtidbsi-

18  The ENCODE Project: ENCyclopedDf DNA Elements, siehe
www.genome.gov/encode/

19 Empfehlung 12/2013 der GUMEK zur Revision des GUMG, abrufbar unter
www.bag.admin.ch/gumek > Aufgaben und Tatigkieit Kommission.

20 SR812.21

21 SR812.212.1

22 SR810.21
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cherung fest. Da die Entnahme von Organen, Geweben oder Zellen sowie die Beur-
teilung der Speraauglichkeit ineinem qualitatsgesicherten Umfeld vonstatten geht,
kann davon asgegangen werden, dass auch die Sicherung der Qualitat bei Blut-
gruppenbestimmgen und bei der Uberpriifung der Gewebevertraglichkeit gewahr-
leistet ist. Zudem sind bei Typ&ungen im Geltundsereich dieser Gesetze grund-
satzlich keine zusatzlichennforderungen an die Interpretation der Ergebnisse
notwendig; zu prifen sind aber Aspekte der Aufklarung sowie der Umgang mit
moglicherweise anfallenden Uberschussinformationen.

Zu beachten ist in dsem Zusammenhang auch, dass die Hlypisierung bei
urteilsunféahigen Personen heute geméass Wortlaut von Artikel 10 Absatz 2 GUMG
grundsatzlich verboten ist, wodurch lebensrettende Blutstammzellspenden unter
urteilsunfahigen Geschwistern verunmdglicht veerd Die GUMEK empfiehlt in
diesem Zusammenhang, die Typisierung sowohl bei urteilsunfahigen Personen als
auch bei Embryonen oder Foten unter bestimmten Voraussetzungen zuzulassen (vgl.
Ziff. 1.2.4.3)23 Vor diesem Hintergrund sind die Einordnung und Zutissit dieser
Untersuchungen zu uberprifen.

1.2.7 Zusatzprotokoll zur Biomedizin-Konvention des
Europarats betreffend Gentests zu gesundheitlichen
Zwecken

Die Schweiz hat das Zusatzprotokoll des Europarats volN@z&ember 2008 zum
Ubereinkommen tiber Menscheohte und Biomedizin betreffend @ests zu
gesundheitlichen Zwecken (Zusatzprotokoll zur Biomedizimvention) noch nicht
unterzeichnet. Das Zusatzprotokoll ist zwar in weiten Teilen kompatibel mit den
Bestimmungen des GUMG, es enthélt jedoch auch lei@2éorgaben, die im gel-
tenden Recht fehlen. Dies sind zum einemgében fiir genetische Tests an biologi-
schem Material von verstorbenen Personen. Das Zusatzprotokoll schreibt diesbeziig-
lich vor, dass fir solche Falle gesetzliche Rahregimgungen zu formigren seien.

Zum anderen sind im Zusatzprotokoll die Voraussetzungen, unter denen genetische
Untersuchungen an urteilsunfahigen Personen ausnahmsweise auch dann durchge-
fuhrt werden durfen, wenn sie fur deren Gesundheit nicht notwendig sind, enger
gefasst i im GUMG. Des Weiteren wird der Information der Offeritkeit, insbe-
sondere zu Diredb-ConsumetGentests, grosse Bedeutung beigemessen und die
Staaten werden aufgefordert, durch geeignete Massnahmen sicherzustellen, dass die
Bevdlkerung hierliber Zuggnzu objektiven Inforrationen erhélt. Die Revision

bietet die Gelegenheit, entsprechende Ergdnzungen zu prifen.

23 vgl. Empfehlung 12/2013 der GUMEK zur Revision GUMG, abrufbar unter
www.bag.admin.ch/gumek > Aufgaben und Tatigkeit der Kommission.

24 Das Zusatzprotokoll zum Ubereinkommen vom 4. April 1997 tbenschenrechte und
Biomedizin (SR0.810.2) ist auf Franzdsisch und Englisch abrufbar unter www.coe.int >
Mehr > Vertragsburo > Gesamtverzeichnis > Nr. 203
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1.3 Die beantragte Neuregelung
131 Umfassende Erweiterung des Geltungsbereichs

Der Geltungsbereich wird im Entwurf wesentlich erweitert. Er umfasstnadezu

alle genetischen Untersuchungen am menschlichen Erbgut, namentlich auch geneti-
sche Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs sowie dgi-Unte
chungen von Eigenschaften des Erbguts, die nicht an Nachkommen weitergegeben
werden. Vom Geltngsbereich ausgenommen sind Untersngkun, die durch
Gesetze in anderen Bereichen hinreichend geregelt sind (vgl. Ziff. 1.3.2).

Mit der Erweiterung des Geltungsbereichs sollen die folgenden Ziele erreicht we
den:

i die Schaffung von Rechtssicherheit, énd die Frage der Zulassigkeit von
Untersuchungen, die bisher nicht explizit geregelt siedag wird;

i die Festlegung von Mindestanforderungen fiir alle genetische Uctiers
gen;

i die Klarung der Abgrenzung von genetischen dntehungen im medizini-
schen Bereich zu Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs
sowie die Klarung der Abgrenzung von genetischen Untersuchungen betref-
fend vererbbare Eigenschaften zu Untersuchungen von Eigenschaften, die
nicht an Nachkommen weitergegeben werden.

Da mit Blick auf die Schutzund Qualitatsbedirfnisse nicht bei allen genetischen
Untersuchungen die gleichen Anforderungen erfillt werden missen, wird eine auf
die einzelnen Bereiche abgestimmte Regelungsdichte vorgeschlagen.

Die unterschiedlichen Aspekte rdérweiterung des Geltungsbereichs werderhnac
folgend zusammenfassend dargestellt.

1311 Genetische Untersuchungen innerhalb und
ausserhalb des medizinischen Bereichs

Dem umfassenden Geltungsbereich unterstehen neu auch genetische Untersuchu
gen von Eigenschadh, die weder zur Abklarung medizinisch relevanter Eigenschaf-
ten noch im Rahmen der Erstellung eines DRifils durchgefuhrt werde Diese
werden als genetische Untersuchungen ausserhalb des nsetiiein Bereichs
bezeichnet und den genetischen Untersoghn im medizinischen Bereich gege

Uber gestellt.

Genetische und prénatale Untersuchungen im medizinischen Bereich

Diese Kategorie entspricht weitgehend dem medizinischen Bereich des aktuellen
GUMG mit den heute geltenden Anforderungen. Genetischierslchungen im
medizinischen Bereich sind mit einer klinischen Fragestellunguwelen. Sie finden

in einem medizinischen Kontext (Arztpraxis, Spital) statt und dienen vor allem der
Erkennung, Vorbeugung und Behandlung von Krankheiten (vgl18rEGUMG).
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In diesem Kontext edibene genetische Daten sind gesundheitsrelevante Daten, die
T sofern sie einer Person zugeordnet werden koinnemn der Datenschutegetz-
gebung als besonders schiitzenswerte Personetidzitegestuft werden. Allidigen
Missbrauchen beder Durchfiihrung genetischer Untersuchungen sowie bei der
Verwendung von Proben und genetischen Daten soll durch eine strenge Regelung
vorgebeugt werden. So sieht der Entwurf weiterhin vor, dass genetische Untersu-
chungen im medizinischen Bereich grundsétznur durch Arztinnen und Arzte
veranlasst werden durfen. Damit ist sichergestellt, dass die Anordnung einer geneti-
schen Untersuchung aufgrund einer fachlichen Expertise erfolgt. Zudem ist es im
Rahmen eines arztlichen Behandlungsverhaltnisses und tiemeies personlichen
Austauschs zwischen der Arztin oder dem Arzt und der betroffenen Person méglich,
eine adaquate Aufklarung und Beratung als Voraussetzung fiir eine selbstbestimmte
Entscheidung der betroffenen Person zu gewéhrleisten. Ebenso fintebblgznt-
nahme in der Arztpraxis oder im Spital sowie die Weiterleitung der Probe an ein
bewilligtes Laboratorium in kontrollierten Prozessen statt, womit der Gefahr eines
missbrauchlichen Umgangs mit Proben und Daten wirksam begegnet werden kann.
Zur Siclerstellung der Qualitat unterliegen die mit diesen Untersuchungen beauf-
tragten Laboratorien wie bis anhin einer Bewilligungspfliand einer damit ver-
bundenen Aufsicht (vgl. ArR0 und 28 EGUMG).

Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs

Genetische Daten sind meist auch dann als besonders sensibel zu qualifizieren, wenn
sie keine medizinisch relevanten Angaben enthalten und somit nicht zwingend als
Gesundheitsdaten in datenschutzrechtlicher Hinsicht gelten. Sie erfordern deshalb
einen besonderen Schutz vor lhsauch. Dieser ist auf die Auswirkungen abzu-
stimmen, die das Untersuchungsergebnis auf die Personlichkeit der betroffenen
Personen haben kann. Vor diesem Hintergrund unterteilt der Entwurf die geneti-
schen Untersuchungen aussdibhdes medizinischen Bereichs in zwei Unterkatego-
rien, an die unterschiedliche Anfardngen gestellt werden:

Genetische Untersuchungen zur Abklarung besonders schiitzenswerter
Eigenschaften der Psdnlichkeit ausséalb des medizinischen Bereichs

Zu dieser ersten Unterkategorie gehtéren namentlich gewisse Lifestgllysen,

wie béaspielsweise Untersuchungen zur Abklarung des Stoffwechseltyps, um in der
Folge mittels geeigneter Ernahrung oder sportlicher M&tivdas Gewicht zu opti-
mieren, oder Abklaruren zur Eignung fur bestimmte Spat&m. Diese Untersu-
chungen geben damit Auskunft Giber physiologische Eigenschaften oder die kdrper-
lichen Verfassung und vermoégen so die Lebensgestaltung durchaus zu beeinflussen.
Sie geben aber keine Auskunft Uber Krantdwdranlagungen oder Krankheitsrisi-

ken der betroffenen Person. Zudem werden dieseeliRegskategorie genetische
Untersuchungen zu persoénlichen Eigenschaften wie Charajdasehaften oder
Verhalten (zB. Intelligenz oder Aggrssionspotenzial) zugeordnefuch Her-

25 vgl. Artikel 3 Buchstabe ¢ des Bundesgesetzes vom 19. Juni 1992 liber den Datenschutz
(DSG), SR235.1
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kunftsanalysen (8. Ahnenforschung mittels genetischer Methodéspllen dieser
Regelungskategorie zugeordnet werden, da sie ein gewisses Diskrimisisikog
bergen und mit diesen Analysen Vaterschaften ausgeschlossen werden kénnen (vgl.
Erlauterungen zu Ar81 Abs.1 EEGUMG).

All diese Untersuchungen sind speziell zu regeln, weil sie vergleichsweise heikle
Daten generieren, die vor einer missbrauchlichen Verwendung zu schiitzen sind. Die
Untersuchungen sollen deshalb zwar auch ausserhalBpitilern und Arztpraxen
veranlasst, aber dennoch nicht unkontrolliert amdfunen und Kunden abgegeben
werden dirfen. Analog zur Regelung im DNPofilbereich soll eine kontrollierte
Entnahme der Probe im Beisein einer Fachperson stiitfi(vgl. Erlaterungen zu

Art. 34 Abs. 3 EGUMG). Gerade Letzteres soll verhindern, dass Untersuchungen
von heiklen genetischen Eigenschaften ohne das Wissen der betroffenen Person
vorgenommen werden oder bei einer urteilsunfahigesdPeeine Eigenschaft ab
geklart wid, ohne dass dies zum Schutz ihrer Gesundheit notwendig ist (vgl. Art. 16
E-GUMG).

Laboratorien, die Untersuchungen zur Abklarung besonders schiitzenswerter Eigen-
schaften der Personlichkeit ausserhalb des medizinischen Bereichs durchfiihren,
sollen zu Quatatssicherungszwecken ebenfalls der Bewilligungspflicht und einer
damit verbundnen Aufsicht unterstellt wden (vgl. Art. 35 EGUMG).

Ubrige genetische Untersuchungen

In diese Regelungskategorie fallen alle genetischen Untersuchungen, die weder den
Unterisuchungen im medizinischen Bereich noch den Untersuchungen zur Abklarung
besonders schiitzenswerter Eigenschaften der Petdé@itiausserhalb des medizi-
nischen Bereichs, noch der Erstellung von DRfilen zugeordnet werden. Sie
weisen keinen Gesundhdiezug auf, und auch das Missbrauchspotenzial wird als
sehr gering erachtet. Beispiele dafur sind Analysen zum &ausseren Erscheinungsbild,
wie Grésse, Augen oder Haarfarbe. Weiter werden Untersuchungen darunter sub-
sumiert, die bispielsweise Auskunft Uberied Wahrnehmung von bitterem Ge-
schmack oder Uber die Konsistenz von Ohrenschmalz geben oder die die Partner-
wahl untersttzen sollen (vgl. Art31 Abs.2 EEGUMG). Diese Untersuchungen
sollen direkt an Konsumentinnen und Konsumenteregdizgen werden durfen.(B.

Uber das Internet), und die Laboratorien werden weder einer Brwidjspflicht

noch einer anderen Uberpriifung unterstellt.

Hervorzuheben ist, dass pranatale Untersuchungen ausserhalb des medizinischen
Bereichs wie auch Untersuchungen ausserhalb ndedizinischen Bereichs bei
urteilsunféhigen Personen verboten sind. Nur urteilsfahige Personen durfen solche
Untersuchungen fur sich selber in Anspruch nehmen.

Abgrenzung

Kriterien: Die Zuordnung zu den Regelungskategorien basiert in erster Linie auf der
Art der untersuchten Eigenschaften. Zu fragen ist demnach, ob die untersuchte

26 vgl. Empfehlung 3/2008 der GUMEK zur Erstellung von und zum Umgang mit-DNA
Profilen zwecks Genealogigbklarungen, abrufbar unter www.bag.admin.ch/gumek >
Aufgaben und Tatigkeit der Kommission.
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Eigenschaft Auskunft Gber heutige oder zukiinftig mégliche Gesundheitsbeeintrach-
tigungen oder andere medizinisch relevante Eigenschaften der betroffenen Person
gibt. Ist dies zu gjahen, handelt es sich um eine genetische Untersuchung im medi-
zinischen Bereich. Wird die Frage verneint, ist zu klaren, ob es sich um die Ab
klarung einer besonders schitzenswerten Eigenschaft im Sinne der obigen Ausfiih-
rungen handelt oder ob eher Eigdraften mit geringem Missbrauchspotenzial
untersucht werden sollen. Beriicksichtigt wird aber in zweiter Linie auch der Zweck
der Untersuchung im konkreten Kontext: Wird die Untersuchung aus medizinischen
Griinden oder aufgrund einer medizinischen Indikatiorgenommen, ist diese dem
medizinischen Bereich zuzurechnen.

Abgrenzungsfragerintersuchungen von physiologischen Eigenschaften, die grund
satzlich keine Aussage Uber mdgliche Beeintrachtigungen der Gesundheit der be-
troffenen Person machen &. Abklaung des Stoffwechseltyps zur Optimierung

der Erndhrung), sind wie dargestellt in der Regel den Untersuchungen besonders
schitzenswerter Eigenschaften ausserhalb des medizinischen Bereichs zuzuordnen.
Dies ist namentlich dann der Fall, wenn sie bei gesumigsonen durchgefihrt
werden. Nun ist es aber auch méglich, dass dieselbe Untersuchung bei Patientinnen
und Patienten mit bestimmten Krankheitsbildern unter medizinischen Gesichtspunk-
ten sinnvoll sein kann, namlich wenn die Erndhrung Teil einer Therdgét. (Steht
nunmehr ein medizinischer Zweck im Raum oder ist eine Untersuchung zur Abkla-
rung solcher Eigenschaften medizinisch indiziert, ist sie dem medizinischen Bereich
zuzuordnen und gemaéss den entsprechenden Bedingungen durchzufuhren. Dane-
benist esauch méglich, dass bei der Untersuchung einer bestimmten genetischen
Eigenschaft sowohl medizinisch nicht relevante als auch medizinisch relevante
Erkenntnisse gewonnen werden kénnerB(zwird im Rahmen der Abklarung des
Stoffwechseltyps auch das Gen lgeeert, das Auskunft Uber eine mdogliche Lakto-
seunvertraglichkeit geben kann). Ist dies der Fall, kann die Untersuchung nur dann
als ausserhalb des medizinischen Bereichmlifiziert werden, wenn einzig die
medizinisch nicht relevante Information vermiitiwerden soll.

Mit den aufgefuhrten Kriterien (sowohl Eigenschaften als auch Zweck) lassen sich
diesei im Ubrigen bereits heute bestehendeAbgrenzungsfragen weitestgehend
einer sinnvollen Lésung zufuihren. Anzuerkennen ist jedoch, dass dabei durchaus
Schwierigkeiten bestehen kdnnen. Gegebenenfalls kénnen weitere Zuweisungskrite-
rien notwendig werden, weshalb der Bundesrat die Moglichkeit erhalten soll, die
Abgrenzung auf Verordnungsstufe weiter auszufihren.

Flexibilitaét: Um dem sich schnell wandelnden ®a Rechnung tragen zu kénnen,

soll der Bundesrat die Veranlassung gewisser Untersuchungen im medizinischen
Bereich auch anderen Fachgenen als nur Arztinnen und Arzten erlauben kénnen
(z.B. Apothekerinnen und Apotheker), allerdings unter der Voranssgt dass

diese Untersuchungen keine besonderen Anforderungen insbesondere an die Aufkla-
rung, Beetung und Interpretation stellen. Auch betreffend Untersuchungen beson-
ders schitzenswerter Eigenschaften ausserhalb des medizinischen Bereichs wird der
Bundesat festlegen, welche Gesundheitsfachpersonen solche Tests veranlassen
dirfen (vgl. Art.20 und 34 EGUMG).

Untersuchungen im meénischen Bereich und auch Untersuchungen besonders
schitzenswerter Eigenschaften der Personlichkeit ausserhalb des nwtbrninis
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Bereichs dirfen nicht direkt an Kundinnen und Kunden (also DTC) abgegeben
werden. Bei solchen Untersuchungen ist immer eine Begleitung durch eine Fachper-
son notwendig. Damit soll verhindert werden, dass medizinisch relevante und andere
besonders schignswerte Eigenschaften der Personlichkeit unbemerkt von Dritten
untesucht werden kdnnen.

Mit diesen Vorgaben soll sowohl das Selbstbestimmungsrecht von betroffenen
Personen gestérkt als auch der Schutz vor Missbrauch gewahrleistet werden. Hierfir
ist zucem eine Erweiterung der Strafbestimmungen vorgesehen: Neu kdnnen auch
private Personen strafrechtlich verfolgt werdemrén, wenn ein Missbrauch fest-
gestellt wurde (vgl. die Erlauterungen zu den Strafbestimmungen).

13.1.2 Untersuchungen von Eigenschaften, die nicht an
Nachkommen weitergegeben werden

Der Entwurf nimmt Untersuchungen von Veradnderungen des Erbguts, die nicht
ererbt sind und die erst nach der Embryonalphase erworben wurden, neu in den
Geltungsbereich auf. Darunter sind sowohl Veranderungen in dar®¥uenz als

auch Veranderungen epigenetischer Natur zu verstehen (vgl. Ziff. 1.2.3.3 und Erlau-
terungen zu Art. 3 Bst. ¢). Bei erworbenen Veranderungen des Erbguts ist prinzipiell
danach zu unterscheiden, ob die Veradnderung einzelne Kdorperzellen (sbenatisc
Zellen) oder Keimzellen (Samennd Eizellen) betrifft. Im Gegensatz zu den Ver-
anderungen in Kdrperzellen werden Veranderungen in Keimzellen an Nachkommen
weitergegeben. Der Entwurf trégt diesem Unterschied Rechnung, indem er Untersu-
chungen zu erworbeneEigenschaften, die an folgende Generationen weitergegeben
werden koénnen (also Keimbahnmutationen), den Untersuchungen von ererbten
Eigenschaften gleichstellt und somit alle ererbten oder vererbbaren (hereditaren)
Eigenschaften den gleichen Anforderungererstellt.

Hingegen werden Untersuchungen von erworbenen Eigenschaften, die nicht an
Nachkommen weitergegeben werden (auch somatische Eigenschaften genannt),
weniger strengen Anforderungen unterstellt (vgl. Art. 2 Abs.-GUMG). Dies
rechtfertigt sichauch deshalb, weil die nicht vererbbaren Eigenschaften lediglich
unmittelbare Konsequenzen fur das betroffene Individuum haben kénnen, weitere
Verwandte oder nachfolgende Generationen aber nicht direkt betroffen sind. Daher
gelten fir Untersuchungen sonsatier Eigenschaften einzig ausgewdahlte Bestim-
mungen des 1. Kapitels des GesetzeB (Anforderungen an die Aufklarung sowie

an den Umgang mit Proben und genetischen Daten). Da bei der Untersuchung von
somatischen Eigenschaften, insbesondere bei der Atumgnvon Hochdurchsatz-
sequenzierungsmethoden, auch Informationen zu erblichen Eigenschaften auftreten
kénnen, kommen zudem die Regelungen betreffend Uberschussinformationen zur
Anwendung.

Genetische Untersuchungen somatischer Eigenschaften kénnen sthieidichem

Kontext und zu unterschiedlichen Zwecken durchgefiihrt werden. Ein wichtiger
Anwendungsfall sind zurzeit Untersuchungen im Rahmen der Krebsdiagnostik und
-behandlung (vgl. ziff. 1.2.3.2). Zuklinftig kénnten zudem neue wissenschaftliche
Erkenntngse im Bereich der epigenetischen Veranderungen weitere Anwendungs-
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gebiete sowohl innerhalb als auch ausserhalb des medizinischen Bereichs eréffnen
(vgl. ziff. 1.2.3.3). Um auf die spezifischen Bedirfnisse der medizinischen Praxis
eingehen und auf weitereisgenschatftliche Entwicklungen adaquat reagieren zu
koénnen, erhalt der Bundesrat die Kompetenz, die Regelungen zu Untersuchungen
zur Abklarung von nicht vererbbaren Eigenschaften bei Bedarf in angemessener
Weise anzupassen (vgl. ARAbs. 1 EGUMG).

Mit der vorgeschlagenen Regelung knlpft die Differenzierung somit nicht mehr wie
im geltenden Recht am Zeitpunkt des Erwerbs der Eigenschaft ar3 (Bet.a
GUMG «wahrend der Embryonalphase erworbener Eigenschaften»), sondern an die
Frage der Vererbbarkeiedbetreffenden Eigenschaft.

1.3.1.3 Untersuchungen bei verstorbenen Personen
sowie bei toten Embryonen oder Foten

Untersuchungen bei verstorbenen Personen, bei Embryonen oder Féten aus Schwan
gerschaftsabriichen und Spontanaborten sowie bei Totgeburten werolengel-
tenden GUMG nicht erfasst. Mit der Aufnahme einer diesbéezigh Rege-
lungwird auch diese Liicke geschlossen. Speziell geregelt wird namentlich die
Frage der Zustimmung zur Untersuchung (vgl. Erlauterungen zu den Art. 18 und 48
E-GUMG).

132 Ausnahmen vom Geltungsbereich

Einzelne Bereiche, in denen genetische Untersuchungen durchgefuhrt werden,
werden durch andere Bundesgesetze hinreichend geregelt. Dies gilt fir folgende
Bereiche:

i Verwendung von DNAProfilen im Strafverfahren und zur Identifizierung
von unbekannten oder vermissten Personen ausserhalb von Strafverfahren:
geregelt im DNAProfil-Gesetz;

T Untersuchungen an Keimgut im Rahmen von Verfahren der medizimsch u
terstiitzten Fortpflanzung: geregelt durch das Fortpflanzuedisimgesetz
vom 18.Dezember 1998 (FMedG, vgl. zudem die entsprechenden Anpas-
sungen im Anhang des Entwurfs);

i Untersuchungen zur Forschung betreffend Krankheiten des Menschen sowie
betreffend Aufbau und Funktion des menschlichen Kérpers: geregelt durch
das HFG (vgl. zudem dientsprechenden Anpassungen im Anhang des Ent-
wurfs).

Die DNA-Profile und die Untersuchungen zu Forschungszwecken in den genannten
Bereichen sind bereits heute ausdriicklich vorttudgsbereich des GUMG ausge-
nommen; der Entwurf behélt diese Ausschlisse Betreffend die genetischen

27 SR810.11
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Untersuchungen im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren wird im FMedG weiter-
hin ausdricklich festgelegt, welche Bestimmungen des GUMG anwendbar sind.

Genetische Untersuchungen, die zur Typisierung von Blutgruppen,BiditGewe-
benerkmalen im Zusammenhang mit Bluttransfusionen und Transplantationen
durchgefiihrt werden, sollen grundséatzlich vom Geltungsbereich des GUMG erfasst
werden. Der Entwurf halt deshalb fest, dass bestimmte Grundsatze des GUMG auch
bei solchen Untersuchungenltga sollen. Weil einzelne Aspekte aber bereits durch
Vorschriften des Heilmittelgesetzes und des Transplantasetgs und nament-

lich deren Ausfiihrungsverordnungen geregelt sind, soll der Bundesrat die Kompe-
tenz erhalten, auf Verordnungsstufe die Sithtallen im Detail zu bereinigen. Dies
betrifft namentlich den Bereich der Uberschussinformationen und die Inhalte der
Aufklarung. Zusatzlich soll die Anwendbarkeit des GUMG auch bei Nachsorgeun-
tersuchungen nach erfolgten Transplantationen eingeschrandémvkdnnen.

1.3.3 Bericksichtigung der Auswirkungen neuer
Technologien

Die Mdglichkeit, das gesamte Genom oder weite Teile davon in kurzer Zeit zu
analysieren und nach Bedarf Erkenntnisse zu einer Vielzahl von Eigenschaften zu
gewinnen, fihrt haufig zu Inforationen, die fir den Zweck der Untersuchung nicht
benétigt werden (Uberschussinformationedps Auftreten solcher Informationen

zu gendschen Eigenschaften ist in der Genetik nicht neu. Die zytogenetischen
Untersuchuogen lieferten seit ihren Anfangen htaur Informationen mit klirscher
Relevanz, sondern offenbarten auch chromosomale Veradnderungen von unklarer
Bedaitung. Durch den Einzug der neuesten DRAip-Technologien in die Klini-

sche Praxis kdnnen aber immer mehr und auch séeivieranderungen vo@hro-
mosomenabschnitten erkannt werden, was sich auch auf die Menge verfugbarer
Uberschussinforationen auswirkt.Zum Umgang mit diesen neuen Technologien
sowie den dabei entstehenden Informationen und Daten sind folgende Neuregelun-
gen vorgesehen:

Grundsaz: Vermeidung von Uberschussinformationen

Insbesondere bei der Anwendung von neuen Technologien mussen an der Durchfih-
rung der Untersuchung Beteiligte darauf achten, dass die Entstehung von Uber-
schussinformationen so weit als méglich vermieden wird. Déésftd verschiedene
Arbeitsschritte, namentlich die Sequenzierung, die technische Auswertung und die
Interpretation der Daten. Die Vermeidung der Erhebung nicht bendétigter genetischer
Daten ergibt sich bereits aus dem Verhaltnismassigkeitsprinzip deasblatkz-
rechts.

Aufklarung mit Bezug auf Uberschussinformationen

Bei Untersuchungen im medizinischen Bereich missen die Méglichkeit des Auftre-
tens von Uberschussinformationen und die Frage, ob die betroffene Person sie zur
Kenntnis nehmen will, schon vor ™dBurchfiihrung der Untersuchung bei der Auf-
klarung thematisiert werden. Ziel ist, dass die Patientinnen und Patienten informiert
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und vor der Entstehung tiber den Umgang mit allfalligen Uberschussinformationen
entscheiden kénnen.

Mitteilung von Uberschusdiormationen

Wahrend in geltenden Recht der Umgang mit Uberschussinformationen nur am
Rande aufgenommen wird (vgl. Aft4 Bst.c GUMG), soll dieser neu explizit
geregelt werderFindet eine Untersuchung im medizinischen Bereich statt, soll die
betroffene Rrson die Méglichkeit haben, zu entscheiden, welche Uberschussinfor-
mationen sie zur Kenntnis nehmen méchte und welche rideht Entscheid Uber
den Umgang mit Ubechussinformationen kann namentlich von deren klinischer
Bedeutung sowie von Behandlungsde Prophylaxemdglichkeiten abhangig ge-
macht werden.

Bei genetischen Untersuchungansserhaltdes medizinischen Bereichs und bei
DNA-Profilen ist vorgesehen, die Mitteilung von Uberschussmégionen zu
verbieten. Insbesondere diurfen auch dann, wenrchaiseh gar nichindglichist,
Uberschussinformationen zu verhindern, der Wfgnen Person nuErkenntnisse
Uber diejenigen Eigenschaften mitgeteilt werden, die der Zweckbestimmung der
Untersuchung entsprechen.

Datenschutz

Da bei der Anwendung von neugechnologien sehr viele genetische Daten lanfa

len kénnen, wird dem Schutz vor Missbrauchen bei der Aufbewahrung sowie bei der
Verwendung von Proben und Daten zu einem anderen Zweck besonderes Augen-
merk geschenkt. Gestitzt auf ein vom BAG in Auftrag gegelse Gutachteld
wurden zudem weitere datenschutzrechtliche Aspekte spezifisch geregelt, insbeson-
dere betreffend Aufklarung und Beratung sowie Aufbewahrung und Vernichtung
von Proben und genetischen Daten.

Bewilligung

Mit der zunehmenden Komplexitéat der neuBechnologien haben sich einige-Fi

men auf bestimmte Teilschritte im Prozess einer genetischen Untersuchung-spezial
siert (z.B. die Sequenzierung oder die bioinformatische Auswertung der gewonn
nen Sequenzen) und bieten ildenstleistungerden bewilligen Laboratorien an.
Damit werden wesentliche Teilschritte einer genetischen Untersuchung durch Fi
men durchgefuhrt, die nicht tber eine Bewilligung zur Durchfiihrung genetischer
Untersuchungen verfiigen. Durch die Einbindung von extern erbrachten Dienstleis-
tungen in den Bewilligungsprozess von genetischen Laboratorien soll diesem Um-
stand Rechnung getragen werden. Der Bewilligungsprozess und die damit verbun-
dene Aufsicht der Laboratorien werden wie bis anhin auf \datorgsstufe geregelt.

28 David Rosenthal und llona Kessler, tBaschutzrechtliche Aspekte im Rahmen der
Totalrevision des GUMG, 2015, abrufbar unter www.bag.admin.ch/de/gumg.
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1.34 Umgang mit DTC-Angeboten

Internetangebote auslandischer Unternehmen oder Laboratorien fiihren im Bereich
von genetischen Tests zu einer Situation, die mit einseitigen Regulierungen auf
Stufe des Landesrechts nur sehr beschrénkt beeinflussbar ist.

Fir Unternehmen und Anbietenit Sitz in der Schweiz soll es weiterhin méglich

sein, interessierten Personen bestimmte genetische Tests auch ohne den Einbezug
von Arztinnen oder Arzten anzubieten. Damit insbesondere bei urteilsunfihigen
Personen der Schutz vor Missbrauch sowie ddelschutz gewdahrleistet sind, halt

der Entwurf fest, welche Tests unter kontrollierten BedingungeB. (m Apothe-

ken) und welche direkt an Kundinnen und Kunden abgeben werden dirfen (Ziff.
1.3.1.2).

Nach geltendem Recht ist es verboten, genetischétrbiDiagnostika, dh. ver-
wendungsferge Erzeugnisse zum Nachweis von Eigenschaften des Erbguts, direkt
an Laien Azugeben (vgl. Art. 9 GUMG). Der Entwurf spricht zur Verhinderung von
Missverstandnissen (vgl. Ziff. 1.2.5) neu von genetischen Tests gen&iwe-

dung. Verwendungsfertige Gentests, die gemass Angaben des Herstellers zur An-
wendung durch die betroffene Person bestimmt sind, sind neu zwar zuldssig, dirfen
aber nur dann an die betroffene Personegélgen werden, wenn es sich um eine
Uibrige genasche Untersuchung ausserhalb des medizinischen Bereichs handelt (vgl.
Erlauterungen zu Art. 13-BUMG).

Als weitere Massnahme gegen unzuldssige Angebote im Internet unatimeApn
regelt der Entwurf neu auch die Bewerbung der Dutehiily von genetiscime
Untersuchungen und der Ed$timg von DNAProfilen. Die Bestimmung greift auch
dann, wenn die Untersuchung in einem Laboratorium im Ausland durchgefiihrt
wird, aber in der Schweiz dafir Werbung gemacht wird und einzelne Teilschritte der
Untersuchung in deSchweiz durchgefiihrt werden, namentlich die Probenentnah-
me. Damit soll, soweit aufgrund des Territorialitétsprinzips méglich, auch beziiglich
Internetangeboten erreicht werden, dass alle am Prozess einer genetischeum Unte
chung oder einer Erstellung esMBNA-Profils beteiligten Firmen oder Personen bei
den in der Schweiz durchgefuhrten Teilschritten, einschliesslich der Werbung hier-
fur, die Anforcerungen dieses Gesetzes beriicksichtigen miussen (vgl. Erlauterungen
zu Art. 14 EGUMG).

In diesem Zusammenhgrwurden im Ubrigen auch die Strafbestimmungen erwe
tert (vgl. insb. Die Art. 56 Abs. 1 Bst. a, Abs. 2 Bst. ¢ sowie 57 BSIGAUMG).

1.35 Pranataldiagnostik

Der Entwurf Gibernimmt im Grundsatz die geltende Bestimmung, wonach pranatale
Untersuchungen nur dardurchgefiihrt werden durfen, wenn sie dazu dienen, Ei-
genschaften abzuklaren, welche die Gesundheit des Embryos oder Fétus direkt
beeintrachtigen.

Mit Blick auf die Geschlechtsbestimmung von Embryonen oder Foten soll es wie bis
anhin verboten bleiben, diesgezielt festzustellen, es sei denn, dies ist im Rahmen
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der Ermittlung einer Krankheit notwendig &. Anomalie der Geschlechtschrom
somen oder Xhromosomale Erbkrankheit). Aufgrund der verbesserten Tezhnol
gien wird das Geschlecht bei pranatalen Vasantersuchungen jedoch immer
haufiger als Nebenbefund festgestelltBz.bei Ultraschalluntetshungen. Zudem
liefern die neuen nichtinvasiven Pranataltests als Teil der Chooneosnalyse
bereits friih Informationen zum Geschlecht des werdenden Kindeseikker ver-
pdnten Geschlechterselektion vorzubeugen, regelt der Entwurf nun auch die Mittei-
lung des Geschlechts. Diese wird vor Ablauf der zwdlften Woche seit Beginn der
letzten Periode verboten (vgl. Art. 118 des StrafgesetzBUStSB] und die Erlau-
terungen zu Artl7 EGUMG).

Neben diesen Einschrankungen sollen zwei neue Indikationen fur pranatale Untersu-
chungen zugelassen werden. Zum einen soll klargestellt werden, dass es im Rahmen
der Schwangerenvorsorge erlaubt ist, pranatale Untersuchungen zimnBesy

von Blutgruppenmerkmalen durchzufiihren, insbesondere zur Abklarung des Rhe-
susfaktors oder anderer Blutgruppenantigene des Embryos oder des Foétus. Zweck
dieser Untersuchung ist es, allfallige Blutgruppenunvertraglichkeiten zwischen der
Mutter und demwerdenden Kind zu erkennen, um Komplikationen vorzubeugen
oder therapieren zu kénnen. Zum anderen soll es méglich werden, abzuklaren, ob
sich das Nabelschnurblut des Embryos oder des Foétus aufgrund seinereGeweb
merkmale zur Ubertragung auf einen erkrankigternteil oder ein erkranktes Ge-
schwister eignet (vgl. Ziff. 1.2.4.3). Im Rahmen der parlamentarischen Sisku

um die Zulassung der Praimplantationsdiagnostik (PID) wurde zwar die Zulassung
des «Retterdbys», d.h. die Auswahl des Embryos danach ,eslgestiitzt auf seinen
HLA-Typus nach seiner Geburt einem kranken Geschwister als Spender von Blut-
stammzellen dienen kann, von den Eidgendssischen Raten abdéMhatbereits

in der Bdschaft zur Zulassung der FEerlautert, kénnen die PND und die PlDsa
ethischer Sicht nicht gleichgestellt werden. Dies gilt umso mehr fur die pranatale
Abklarung der Gewebevergichkeit, weil bei diesef im Unterschied zur PID, bei

der Embryonen verworfen werdérdie Information tGber die Gewebevertréaglichkeit
dafiir genutzt wird, die spatere Transplantation optimal vorzubereiten. Die Gefahr,
dass ein gesunder Embryo oder Fotus einzig wegen Gewebeunvérkeiglmim
kranken Geschwier abgetrieben wird, erscheint &usserst gering. Sie wird zusatzlich
dadurch genmidert, dassi in Analogie zur Mitteilung des Geschleclitsauch die
Mitteilung des Gewediyps erst nach Ablauf der zwélften Woche nach Beginn der
letzten Periode erlaubt ist (vgl. Adt7 EGUMG).

1.3.6 Erstellung von DNA-Profilen zur Klarung der
Abstammung oder zur ldentifizierung

Die Regelung der DNAProfile zur Klarung der Abstammung oder zur Identifizi
rung erfahrt keine grundlegenden Anderungen. Hinzuweisen ist einzig aufualie Ne
formulierung der Legaldefinition der DNRrofile, die dem heutigen Kenntnisstand

29 SR311.0
30 www.parlament.ch, Geschaft Nr. 13.051, Praimplantationsdiagnostik
31 BBl 2013 5853, insb. Zziff. 1.3.1.3
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angepasst wird (vgl. Ziff. 1.2.5 und Erlauterungen zu Art. 3 BstGUBMG), sowie

auf die Aufnahme einer Regelung der Zustimmung zur Erstellung von-DNA
Profilen bei verstorbenen Personen (vgl. Erlauterungen zu4@yt.Zudem wird
geklart, dass allenfallssichtliche Uberschussinformationen nicht mitgeteilt werden
durfen, unabhangig davon ob sie den medizinischen Bereich betreffen oder aus-
serhalb des medizinischen Bereichs angesiedelt sind (Art. 47 AbBGUIMES).

1.3.7 Strafbestimmungen

Zum Schutz vor Missbrathen werden die Strafbestimmungen erweitert. Sie waren
bisher auf Fachpersonen (Arztinnen und Arzte sowie Laborleiterinnen und Lliaborle
ter) und auf Arbeitgeber und Versicherer ausgerichtet. Neu sollen auch Priwatpers
nen verfolgt werden kénnen, wenn diegeeemissbrauchliche genetische Unters
chung in Auftrag geben, beispielsweise eine genetische Untersuchung bei einer
urteilsunféahigen Person oder bei Dritten, ohne Uber die gesetzlich vorgegebene
Zustimmung zu verfugen.

1.4 Begrindung und Bewertung der vorgeschlagenen
Ldsung

Die nachfolgenden Ausfiihrungen zur Begriindung und Bewertung der vorgeschla-
genen LOsung bericksichtigen die Ergebnisse der Vernehmlassung, die das EDI
vom 18. Februar bis zum 26. Mai 2015 durchgefuhrt hat. Die Gelegenheit zur Stel-
lungnahme ar Vorlage wurde von 109 Interessierten wahrgenommen, worunter sich
alle Kantone, 50 begriisste Adressaten und 33 nicht begriisste Teilnehmende befan-
den. Die Gesetzesrevision wurde im Allgemeinen positiv aufgenommen. 72 Ver-
nehmlassungsteilnehmende (darun2ér Kantone und 6 Parteien) Ausserten sich
ausdrucklich positiv zum Revisionsvorhaben, in der Regel mit einzelnen Vorbehal-
ten. 96 Teilnehmende schlugen bereichsspezifische Anderungen vor. Die Revision
wurde von keinem Vernehmlassungsteilnehmenden katebaaisgelehnt. Gleich-

wohl gab es Stimmen, die sich zu einzelnen Teilregelungen kritisch oder ablehnend
ausserten. Details zu den Rickmeldungen kdnnen dem ErgebnisBezithbm-

men werden.

141 Umfassende Erweiterung des Geltungsbereichs
Von Anfang an verworfeYerbot von genetischen Untersuchungen ausserhalb
des medizirschen Bereichs

Die Variante, weiterhin nur genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich
durch das GUMG zu regulieren und diejenigen genetischen Untergesrhudie
nicht in einem medizisichen Kontext durchgefihrt werden, zu vetdn, wurde

32 Der Ergebnisberichtdnn im Internet eingesehen werden auf www.admin.ch > Bundes-
recht > Vernehmlassungen > Abgeschlossene Vernehmlassungen > 2015 > EDI.
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nicht umgesetzt. Ein Verbot von genetischen Untersuchungen ausserhalb des med
zinischen Bereichs wirde zu einer unverhaltnismassigen Einschrankung der Fre
heitsrechte von Anbietern und Konsumentinnad onsumenten (Wirtschaftsfre

heit bzw. persidliche Freiheit) fiihren. Dies auch vor dem Hintergrund, dass andere,
weniger einschneidende Mittel zur Gewaéhrleistung des Schutzes der betroffenen
Personen zur Verfiigung stehen. Zudem vertreten die zustailigelesstellen seit
Inkrafttreten des GUMG die Auffassung, dass genetische Untersuchungen im nicht
medizinischen Bereich im Rahmen der allgemeinen Rechtsordnursgigidiind.

Die Erweiterung des Geltungsbereichs und der Vorschlag, unter Vorbehalh-begri
deter, ausdrucklich genannter Ausnahmen alle genetischen Untersuchungen beim
Menschen dem GUMG zu unterstellen, schaffen Klarheit und Rechtssicherheit.
Dartiber hinaus sieht der Entwurf Kompetenzdelegationen an den Bundesrat vor, um
auf technische und wisseraftliche Entwicklungen mdglichst rasch reagieren zu
kdnnen. Dies betrifft etwa Untersuchungen von nicht vererbbaren Eigenschaften,
aber auch die Bestimmung des Kreises von Fachpersonen, die genetische Untersu-
chungen venalassen durfen.

Ergebnisse des Vieehmlassungsverfahrens

Die Erfassung von genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen
Bereichs wurde nicht grundséatzlich kritisiert. Angefuhrt wurden aber Bedenken,
wonach die im Vorentwurf vorgesehene Ausnahme von genetischen Untersuchun-
gen zuForschungszwecken zu Licken oder Inkoharenzen fihrt, zumal einzelne
Vorgaben des HFG nicht jenen des GUMG entsprechen.

Uberarbeitung des Vorentwurfs

Die umfassende Erweiterung des Geltungsbereichs wurde beibehalten. Bei der
Uberprifung der Schnittstelleruzanderen Bundesgesetzen hat sich aber gezeigt,
dass die Entwicklungen Auswirkungen auch auf die Nutzung von genetischen
Untersuchungernn der Humanforschung haben und sich auch dort Fragen bei-
spielsweise zur Zulassigkeit von Untersuchungen bei urteilsigigi@ Personen oder

zum Umgang mit Uberschussinformationen stellen werden. Nach dem Entwurf wird
daher das GUMG zwar weiterhin nicht auf die in der Humanforschungsgesetzge-
bung geregelte Forschung anwendbar sein. Um den Schutz der Persénlichkeit bei
diesenForschungsvorhaben zu gewéhrleisten, soll der Bundesrat aber die Mdglich-
keit erhalten, auch in der Forschung in bestimmten Bereichen die Anforderungen
des GUMG fiur anwendbar zu erklaren (vgl. Ziff. 11.3 des Anhangs zum Entwurf). In
diesem Zusammenhang trauf hinzuweisen, dass genetische Untersuchungen zu
Forschungszwecken, die nicht vom HFG erfasst sind, dem GUMG unterstellt sind.

Auch mit Bezug auf genetische Untersuchungen, die im Zusammenhang mit Blut-
transfusionen und der Transplantation von Orga@&weben und Zellen durchge-
fuhrt werden, sollen neu einzelne Vorgaben, namentlich Grundsatze des allgemeinen
Teils, anwendbar sein. Der Bundesrat soll aber auch hier die Mdglichkeit erhalten,
die erforderliche Feinabstimmung vorzunehmen (vgl. Erlauterungét. 2 Abs.2
E-GUMG).
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Nach der Verabschiedung des revidierten FM8d@rden die anwendbaren Best-
immungen des GUMG uberprift und entsprechend erweitert (vgl. Erlauterungen zu
Ziff. 11.2 des Anhangs zum Entwurf).

1.4.2 Regelungsdichte entsprechend dem
Missbrauchspotenzial und dem Schutzbedarf
von betroffenen Personen

Bildung von Kategorien und deren Abgrenzung

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens

Die Erfassung genetischer Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs
fand breite Zustimmung. Allendgs wurde insbesondere die Bildung der Kategorien
ausserhalb des medizinischen Bereichs sowie die Abgrenzung der verschiedenen
Regelungskategorien teils kritisch beurteilt.

Uberarbeitung des Vorentwurfs

Der Entwurf halt an der Bildung der verschiedeneategorien fest. Zur besseren
Abgrenzung werden die Regelungskategorien zu Beginn der entsprechenden Kapitel
néher umschrieben. Des Weiteren wird die Zuordnung prazisiert, indem genetische
Untersuchungen, die einen medizinischen Zweck verfolgen oder Auskuniedi-
zinisch relevanten Eigenschaften geben, nun klarer und ausnahmslos dem medizini-
schen Bereich unterstellt werden. Ausserhalb des medizinischen Bereichs verbleiben
damit einzig Untersuchungen, die nicht zu medizinischen Zwecken erfolgen. Nach
wie var soll es zudem dem Bundesrat mdglich sein, die Bezeichnung der einzelnen
Kategorien sowie deren Abgrenzung auf Verordnungsstufe néaher auszufuhren.

Regelung der Untersuchung von Eigenschaften, die nicht an Nachkommen
weitergegeben werden

Ergebnisse des Vieehmlassungsverfahrens

Die Erweiterung des Geltungsbereichs auf Untersuchungen von Eigenschaften des
Erbguts, die nicht an Nachkommen weitergegeben werden (Untersuchungen somati-
scher Eigenschaften), wurde von der Mehrheit derjenigen Vernehmlassungsteilneh-
menden, die sich dazu gedussert haben, abgelehnt. Insbesondere die Vorgaben zur
Aufklarung und Zustimmung sowie zum Umgang mit Uberschussinformationen
wurden beanstandet, da diese die klinischen Gegebenheiten zu wenig beriicksichti-
gen. Dies betrifft namenth die Behandlung von Krebserkrankungen, bei der laut
Stellungnahmen aus der Arzteschaft die Umsetzung des Aufklarungskatalogs nicht
machbar sei. Zum einen sei dieser auf die Untersuchung vererbbarer Eigenschaften
des Erbguts zugeschnitten. Zum anderennaaientlich bei der Gewebeentnahme
oftmals nicht absehbar, ob und falls ja welche genetische Untersuchung durchzufih-
ren sein wird.

33 BBI 20156301
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Uberarbeitung des Vorentwurfs

Der Entwurf halt am Konzept fest, alle genetischen Untersuchungen gesetzlich zu
regeln. Der Eibezug Untersuchungen somatischer Eigenschaften rechtfertigt sich
insbesondere deshalb, weil bei ihnen durch die Verwendung von neuen Methoden
zunehmend auch erbliche Eigenschaften entdeckt werden kénnen. Es ist jedoch
vorgesehen, dass fur solche Untersigfam weiterhin nur die grundsétzlichen, im
Wesentlichen auf das allgemeine Patientenrecht rickfihrbaren Bestimmungen
gelten sollen.

Die in der Vernehmlassung geausserte Kritik wurde jedoch dahingehend beriicksich-
tigt, als dass laut Entwurf der Bundesrategseits Untersuchungen somatischer
Eigenschaften, die im medizinischen Bereich durchgefiihrt werden, dann vom Gel-
tungsbereich des Gesetzes ausnehmen kann, wenn keine Uberschussinformationen
entstehen, die ererbte oder vererbbare Eigenschaften betrefiéemziann der
Bundesrat bei Bedarf die Anforderungen an die Aufklarung abweichend regeln. Der
Entwurf ermdglicht es dem Bundesrat aber umgekehrt auch, weitere als die bereits
anwendbaren Bestimmungen verbindlich zu erklaren, so beispielsweise betreffend
Quditatssicherungsmassnahmen. Diese flexible Regelung erscheint somit sowohl
mit Bezug auf die Bedurfnisse der Praxis, auf die technischen und wissenschaftli-
chen Entwicklungen als auch mit Blick auf die Zielsetzungen des Gesetzes sinnvoll
(vgl. Erlauterungenzu Art. 2 Abs. 1 EGUMG).

Untersuchungen, die DTC zugénglich sein sollen

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens

Ungefahr 15 Prozent der Stellungnahmen &dusserten sich zwRBg€Elung. Dabei
wurde die Zuléssigkeit solcher Tests entweder abgelehnt odeindest kritisch
hinterfragt. Haufig wurde dabei der Ruf laut, fur alle genetischen Untersuchungen
eine Bewilligungspflicht und eine behordliche Aufsicht vorzusehen.

Uberarbeitung des Vorentwurfs

Der Entwurf halt weiterhin am Grundsatz fest, dass beséngahetische Untersu-
chungen DTC angeboten werden dirfen. Auch die Abgrenzung der Untersuchungen,
bei denen dies zuldssig sein soll, bleibt unverandert. Bei genetischen Untersuchun-
gen im medizinischen Bereich und bei DNPAofilen sollen DTGAngebote nicht
erlaubt sein. Beide Bereiche unterliegen nach wie vor der Bewilliglbays. Aner-
kennungspflicht und einer behérdlichen Aufsicht. Auch die neu vom Gesetz erfass-
ten genetische Untersuchungen zur Abklarung besonders schitzenswerter Eigen-
schaften der Persontikeit ausserhalb des medizinischen Bereichs sollen der
Bewilligungspflicht und behordlichen Aufsicht unterstellt werden und nicht direkt

an Konsumentinnen und Konsumenten abgegeben werden diirfen. Da die Smebni
dieser Untenschungen mit weitreichenderolgen fir die betroffenen Personen und

ihre ndchsten Verwandten verbunden sein kdnnen, ist es gerechtfertigt, die Abgabe
dieser Tests einzuschranken und die Qualitdt der Untersuchungen durch eine be-
hérdliche Kontrolle sicherzudten.

Bereits bei der Eraeitung des Vorentwurfs wurde die Mdglichkeit verworfen,
einzelne genetische Untersuchungen aus dem medizinischen Bereich far DTC
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Angebote freizugeben. Die Frage stellte sich insbesondere mit Blick aufsunte
chungen zur Pharmakogenetik, zu Pradispositiditie Krankheiten, die sich trotz
Vorliegens einer entsprechenden Mutation nur mit geringer Wahrscheinlichkeit
manifestieren, und zu mifitktoriellen Krankheiten. Folgende Griinde sprachen
gegen die Freigabe: Genetische Tests diirfen grundsétzlich nugeliiruit werden,

wenn die betroffene Person asgmmt hat. Ausserdem soll die Durchfiihrung von
genetischen Tests an urteilséimfien Personen nur dann zuldssig sein, wenn die
Tests zum Schutz von deren Gedhwit notwendig sind. Die Einhaltung dieser
Vorgaben kann nur gewahrleistet werden, wenn eine Fachperson die Untersuchung
veranlasst und wenn die Probe kontrolliert entnommen wird.

Hingegen solleri wie bereits im Vorentwurf jene Tests fir DTC zulassig sein,
deren Ergebnisse mit keinen weitreioienFolgen fiir betroffene Personen verbun-
den sind. Weil bei ihnen die Folgen einer missbrauchlichen Verwendung gering
sind, erscheint es nicht notmgig, die Siclerung der Qualitét behérdlich zu kontrol-
lieren. Gestutzt auf den Grundsatz, dass alle genetiddhimsuchungen nach dem
Stand von Wisenschaft und Technik durchgefuhrt werden miissen, gilt aber immer-
hin auch hier, dass alle Anbieter verpflichtet sind, jeweils aktuelle Verfahren und
Methoden zu wahlen und dabei zu gewahrleisten, dass die genetisensudiming

auf wissenschaftlicher Evidenz basiert und entsprechend durchgefuhrt wird.

1.4.3 Regelung der Pranataldiagnostik

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens

Das geltende Recht schrankt prénatale Untersuchungen auf Eigenschaften ein,
welche die Gesundheites Embryos direkt beeintrdchtigen. Zudem darf das Ge-
schlecht des Embryos nur zum Zweck der Diagnose einer Krankheit festgestellt
werden. Der Vernehmlassungsentwurf sah vor, préanatale Untersuchungen strenger
zu regeln. Weil mit der Entwicklung der NIPT semntliche problematische Aspekte

der invasiven Diagnostik, namentlich die Geféahrdung der Gesundheit der schwange-
ren Frau und des Embryos durch die invasive Entnahme der Probe, wegfallen,
sollten gemass Vorentwurf nur noch Eigenschaften abgeklart werdem ditelche

die Gesundheit des Embryos direkt und wesentlich beeintrachtigen. Dies sollte
unerwiinschten Formen der Eugenik entgegenwirken. Gleichzeitig sah der Vorent-
wurf neu vor, die Mitteilung des Geschlechts vor der zwdlften Schwangerschaftswo-
che zu vebieten, wenn die Erkennung des Geschlechts nicht der Abklarung einer
Krankheit diente.

Die Einschrankung préanataler Untersuchungen auf Eigenschaften, welche die Ge-
sundheit des Embryos wesentlich beeintrdchtigen, wurde in der Vernehmlassung
verschiedentliclgutgeheissen, mehrheitlich aber kritisiert. Die Kritik betraf teilwei-

se die Unschéarfe des Begriffs der «wesentlichen» Beeintrachtigungen der Gesund-
heit, teilweise aber auch ganz grundséatzlich die Tatsache, dass pranatale Untersu-
chungen weiter eingeschridnkverden sollen. Auch das Mitteilungsverbot des
Geschlechts wurde aus Grunden des Selbstbestimmungsrechts der schwangeren Frau
kritisiert, teilweise aber auch begriisst.
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Uberarbeitung des Vorentwurfs

Im Rahmen der Uberarbeitung der Vorlage hat sich gezdags es in der Praxis
ohne Erlass einer Liste der erlaubten bzw. verbotenen Abklarungen effektiv schwie-
rig zu entscheiden wére, welche Untersuchungen eine wesentliche Beeintrachtigung
der Gesundheit betreffen und damit zulassig waren und welche nichErlass

einer entsprechenden Liste wiederum ware vor dem Hintergrund von Diskriminie-
rungsvorwirfen ausserst heikel, was sich zuletzt auch im Rahmen der Diskussionen
zur Regelung der Praimplantationsdiagnostik gezeigt hat. Ein aktueller Bericht des
Zentrumsfiir TechnologiefolgerAbschatzung TA Swisé verdeutlicht die Schwie-
rigkeiten, die mit dem Regelungsvorschlag des Vorentwurfs einhergattener-

langt, auf die Einschrankung zu verzichten. Die Nationale Ethikkommission im
Bereich der Humanmedizin (NEK) #mseits halt in ihrer aktuellen Stellungnahme

zu Nichtinvasiven Pranataltedidest, dass die Einschrankung im Sinne einer Ap-
pellnorm zwar ins Gesetz aufgenommen werden solle. Gleichzeitig lasst sich geméss
ihren Ausfiihrungen aber der Schweregrad einelinB@ehtigung weder verallge-
meinern noch objektivieren; als mégliche Richtschnur bleibe nur die Einzelentschei-
dung der ElternVor diesem Hintergrund soll die geltende Rechtslage beibehalten
und es sollen weiterhin alle Untersuchungen zugelassen weréeBigginschaften
betreffen, welche die Gesundheit des Embryos direkt beeintrachtigen. Auch mit
Blick auf die vom Parlament verabschiedete und vom Volk im Juni 2016 deutlich
angenommene liberale Regelung zur Praimplantationsdiagnostik erscheint eine
Verschafung der Regelung der Pranataldiagnostik nicht angezeigt. Damit bleibt es
der schwangeren Frau Uberlassen, welche direkten Gesundheitsbeeintrachtigungen
fur sie hinreichend wesentlich sind, um eine entsprechende Untersuchung durchfiih-
ren zu lassen.

Die Einghrankung betreffend die Mitteilung des Geschlechts wurde in der Ver-
nehmlassung ebenfalls kritisiert. Auch die NEK weist in ihrer erwahnten Stellung-
nahme darauf hin, dass keine Uberzeugenden Grinde fur ein Verbot vorliegen, das
aufgrund eines nichtinvasimeprénatalen Tests erkannte Geschlecht mitzuteilen. In
die gleiche Richtung geht die Argumentation der genanntesSWASS Studie.

Diese weist zudem auf einen Wertungswiderspruch hin: Einerseits stellt der Gesetz-
geber gemass Fristenldsung (Art. 119 Abst@BJ das Selbstbestimmungsrecht der
schwangeren Frau in den Vordergrund und bestimmt, dass sie in den ersten zwolf
Schwangerschaftswochen ohne arztliches Urteil eine Notlage geltend machen und
die Schwangerschaft abbrechen kann. Andererseits schranks énfdemations-

recht der schwangeren Frau ein, um Schwangerschaftsabbriiche infolge eines uner-
wiinschten Geschlechts zu verhindern. Gleichwohl halt der Entwurf mit Blick auf
die in der hiesigen Rechtsordnung grundsétzlich verponte Geschlechterselektion an
der Einschrénkung fest (vgl. die Erlauterungen zu Art. 17 Abs. 2 unds8/MG).

Sie dient zudem der Umsetzung der vom Parlament angenommenen Motion 14.3438
Bruderer Wyss. Ausserdem steht die Schweiz mit einer solchen Bestimmung nicht

34 Wwissen konnen, diirfen, wollen? Genetische Untersuchungen wahrend der Schwanger-
schaft, TASwiss 63/2016abrufbar auf www.teswiss.ch.

35 Stellungnahme Nr. 26/2016 vom 9. Dezember 2016 der Nationalen Ethikkommission
im Bereich der Humanmedizin: Uberlegungen zur ethischen Einschétzung des Nicht
Invasiven Pranatalests (NIPT), abrufbar auf www.nelne.ch > Phlikationen >
Stellungnahmen.
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allein da, beispielsweid@estehen auch in Deutschland und Norwegen entsprechende
Vorgaben.

1.4.4 Weitere Aspekte
14.4.1 Uberschussinformationen

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens

Die Regelung zum Umgang mit Uberschussinformationen, namentlich deren Mittei-
lung, wurde grundsatzlich begst. Aus datenschutzrechtlichen Griinden wurde
jedoch verlangt, dass die Mdéglichkeit der Entstehung von Uberschussinformationen
bereits Thema der Aufklarung ist. Zudem sollen ausserhalb des medizinischen
Bereichs dieselben Anforderungen gelten wie bei Uissinformationen aus
Untersuchungen im medizinischen Bereich.

Uberarbeitung des Vorentwurfs

Der Entwurf wurde um eine Bestimmung erweitert, wonach sowohl bei der Durch-
fuhrung aller genetischen Untersuchungen als auch bei der Erstellung von DNA
Profilen die Entstehung von Uberschussinformationen so weit als méglich zu ver-
meiden ist. Der Forderung nach vorgangiger Aufklarung wurde entsprochen. An den
Ubrigen Bestimmungen betreffend Mitteilung wurde grundséatzlich festgehalten.
Ergénzend durfen bei Untersuctgen des Erbguts von urteilsunfahigen Personen
und bei pranatalen Untersuchungen Uberschussinformationen mitgeteilt werden, die
eine schwere Erbkrankheit in der Familie oder eine entsprechende Anlagetrager-
schaft betreffen. Weil diese Ergebnisse auch @@l Untersuchung sein durfen,
spricht nichts dagegen, sie mitteilen zu dirfen, wenn sie als Uberschussinformation
zutage treten.

1.4.4.2 Datenschutz

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens

Vonseiten der Kantone und der kantonalen Datenschutzbeauftragten woede un
anderem auf die Schwierigkeiten einer Anonymisierung von Proben hingewiesen, da
zumindest inskiinftig eine Reentifizierung ohne unverhaltnisméassigen Aufwand
absehbar sei. Weiter wurde empfohlen, die Begriffstrilogie unverschlisselt, ver-
schlisselt unénonymisiert in identifizierend, pseudonymisiert und anonymisiert zu
Uberfuhren. Mit Bezug auf die Voraussetzungen beziglich der Durchfihrung von
genetischen Untersuchungen im Ausland wurde angeregt, die Voraussetzungen mit
der Pflicht zur Gewdhrleistungeeines vergleichbaren Datenschutzniveaus zu er-
ganzen. Anlass zu Kritik gab schliesslich die Streichung der Hochstdauer der zulés-
sigen Aufbewahrung von Proben und Daten im Arbeitsl Versicherungsbereich.
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Uberarbeitung des Vorentwurfs

Die datenschutzohtlichen Aspekte wurden im Lichte des Vernehmlassungsergeb-
nisses sowie gestitzt auf das zwischenzeitlich eingeholte Gutfchiechmals

einer vertieften Uberpriifung unterzogen. Der Entwurf enthélt neu eine Bestimmung
zur Dauer der Aufbewahrung, womit untanderem auch der Gefahr einer-Re
Identifizierung von anonymisierten Proben und Daten oder einem Missbrauch im
Arbeits und Versicherungsbereich entgegengewirkt wird. Ebenso wurde der Auf-
klarungskatalog zwecks Gewahrleistung der informationellen Seltistbasng mit
datenschutzrechtlichen Aspekten erganzt. Schliesslich wurde eine Delegationsnorm
aufgenommen, die den Erlass von Ausfiihrungsvorschriften mit Bezug auf weitere
Vorgaben zum Schutz von Proben und Daten ermdglicht. Demgegeniiber wurde auf
die Einfthrung der vorgeschlagenen Terminologie (pseudonymisiert u.a.m.) verzich-
tet, da das HFG, das die gleichen Begriffe wie der Entwurf verwendet, erst seit
Kurzem in Kraft ist.

1443 DNA-Profile

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens

Vereinzelt wurde in der Vernatlassung die Anpassung der Legaldefinition der
DNA-Profile kommentiert. Dabei wurde insbesondere eine klarere Definition gefor-
dert, namentlich um die DNARrofile besser abzugrenzen von Tests, welche die
Abklarung der Herkunft betreffen. Mehrere Rickmeldemgab es zum Thema der
Vaterschaftsabklarungen ausserhalb behérdlicher Verfahren. Hier forderten mehrere
Stellungnahmen die Zulassigkeit der Abklarung der Vaterschaft auch ohne Zustim-
mung der Mutter bzw. auf alleinigen Wunsch des betroffenen MannesdilweiEe

wurde gar bei jeder Geburt eine obligatorische Klarung der biologischen Vaterschaft
gefordert.

Uberarbeitung des Vorentwurfs

Zur besseren Abgrenzung der Herkunftsanalysen nach Artikel 31 Absatz 1 Buch
stabe ¢ von den DNRrofilen im 5. Kapitel de Gesetzes wurden die Herkunftsana-
lysen im Gesetz naher umschrieben. Die dank der Uberwindung der Unterscheidung
nach codierenden und nichtcodierenden DAl#schnitten offenere Definition der
DNA-Profile wurde hingegen beibehalten, zumal sie im DRAfil-Gesetz, in dem

die Definition ebenfalls angepasst wird, eine weitergehende Verwendung von DNA
Profilen erlaubt.

Die Rahmenbedingungen fir Vaterschaftsabklarungen ausserhalb von behdrdlichen
Verfahren werden beibehalten. Wie der Bundesrat bereits in geibeort auf die

Motion Frehner vom 28. November 2314esthielt, ist die Durchfiihrung des Tests
ohne Einwilligung der Mutter bereits heute unter bestimmten Voraussetzungen
zuléssig. Dies ist namentlich bei einem Interessenkonflikt der Mutter der Fall; die

36 Rosenthal David, Datenschutzrechtliche Aspekte im Rahmen der Totalrevision des
GUMG, 18. November 2015, abrufbar unter www.bag.admin.ch/de/gumg
37 14.3799 «Vaterschaftstest ohne Einwilligung der Mutter»
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zustandige Kindesund Erwachsenenschutzbehérde kann in einem solchen Fall
einen Beistand fiir das Kind ernennen oder selber entscheiden, ob die Abklarung
zulassig ist. Den Entscheid Uber die Durchfiihrung der Abklarung einzig in die
Hande des betroffenen Maes bzw. Vaters zu legen, erscheint nicht zuletzt vor dem
Hintergrund der Bestimmungen des Zivilgesetzb8&W&GB) zur Interessenkel

lision (insb. Art. 306 Abs. 2 ZGB) unzulassig. Das urteilsunfahige Kind hat einen
Anspruch darauf, dass seine Interessemrgenommen werden. Die erforderliche
Zustimmung des urteilsunfahigen Kindes kann aber nicht vertretungsweise durch
den Vater erfolgen, weil sich dieser offensichtlich in einem Interessenkonflikt be
findet.

1.4.44 Genetische Untersuchungen bei Arbeits-
und Versicherungsverhéltnissen sowie in
Haftpflichtfallen

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens

Die Weiterfihrung der Vorgaben des geltenden Rechts mit Bezug auf genetische
Untersuchungen bei Arbeitsind Versicherungsverhéaltnissen sowie in Haftpflicht-
fallen wude von denjenigen Teilnehmenden, die sich hierzu explizit gedussert
haben, mehrheitlich begriisst. In einigen Stellungnahmen wird die besondere Sensi-
bilitat sdmtlicher, auch aus diagnostischen Untersuchungen hervorgehenden, geneti-
schen Daten im Arbeitsund Versicherungsbereich unterstrichen. Vor diesem Hin-
tergrund wurde vor einer Aufweichung der bestehenden Schutznormen, die heute
meist nur auf die Durchfihrung prasymptomatischer Untersuchungen und die Ver-
wertung von deren Ergebnissen fokussieren, gew&intge Anregungen gingen

auch dahin, die bestehenden Ausnahmemdglichkeiten im Arheits Versiche-
rungsbereich zu eliminieren.

Anlass zu spezifischen Anmerkungen gab primar der Versicherungsbereich: Mit
Bezug auf das weiterhin vorgesehene partielle Nasbhungsverbot bei Privat
versicherungen (Lebensversicherungen mit einer Versicherungssumme bis CHF
400000 und freiwillige Invaliditatsversicherungen mit einer Jahresrente bis CHF
40000) wurde aus Versicherungskreisen gefordert, diese Limiten zu stredcler

doch zumindest zu senken. Andere Vernehmlassungsteilnehmende beantragten dem
gegeniber eine umfassende Unterstellung der genannten Privatversicherungen unter
das Nachforschungsverbot oder aber zumindest eine Erhdhung der betreffenden
Betrage bzw. iee Anpassung an die Teuerung (vgl. hierzu auch die gleichlautende
Empfehlung der GUMEK. Eine weitere Forderung betrafmit Verweis auf die
Datenweitergabe zwischen Grunand Zusatzversicherunig die Erweiterung des
Nachforschungsverbots auch auf Zasatsicherungen im Krankennd Unfallver-
sicherungsbereich.

38  SR210
39 vgl. Empfehlung 12/2013 zur Revision des GUMG; abrufbar unter
www.bag.admin.ch/gumek > Aufgaben und Tatigkeiten der Kommission.
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Uberarbeitung des Vorentwurfs

In inhaltlicher Hinsicht schliesst der Entwurf weiterhin an das geltende Recht an.
Die Vernehmlassungsergebnisse haben namentlich beziiglich des Nachforschungs-
verbotsim Privatversicherungsbereich gezeigt, dass die bestehenden Limiten ein
zielfiihrender Mittelweg zwischen den Interessen der Versicherern an der Verfiig-
barkeit von Informationen einerseits und den Schutzbedirfnissen von Versiche-
rungsnehmern andererseits stalit40 Ebenso sollen die Schutznormen wie bis
anhin meist auf die Durchflihrung prasymptomatischer und pranataler genetischer
Untersuchungen und die Nachforschung von Ergebnissen aus solchen Untersuchun-
gen beschrénkt bleiben. Beziglich diagnostischer ridmtédungen, ch. bei Vorlie-

gen Klinischer Symptome, sollen genetische und andere diagnostische Untersuchun-
gen (z.B. biochemische oder pathologische Laboruntersuchungen) nach wie vor
gleich behandelt werden; auf eine spezifische Regelung diagnostiscietiscieer
Untersuchungen mit Bezug auf Arbeitsnd Versicherungsverhéltnisse sowie Haft-
pflichtfalle wird demnach verzichtet.

Darliber hinaus wurde der Entwurf namentlich in systematischer und terminologi-
scher Hinsicht einer nochmaligen Uberpriifung untezragnd wo nétig angepasst.

1.4.45 Information der Offentlichkeit

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens

In der Vernehmlassung war der vorgeschlagene Informationsauftrag des BAG
umstritten. Zwar wurde anerkannt, dass eine fundierte, objektive Information der
Offentlichkeit angesichts der DFBngebote wichtig sei. Aber es wurde auch be-
tont, dass diese Aufgabe im Rahmen des generellen Informationsauftrags der Bun-
desverwaltung zu leisten ist und es zudem in der Verantwortung von interessierten
Personen liegt, sicAngemessen zu informieren. Dementsprechend sollten hierfir
keine zusatzlichen Finanzmittel zur Verfigung gestellt werden.

Uberarbeitung des Vorentwurfs

Die Notwendigkeit einer ausgewogenen Information ist unbestritten. Eine spezifi-
sche Norm ist hierfur & nicht zwingend noétig, zumal die Bundesverwaltung einen
generellen Informationsauftrag hat. Vor diesem Hintergrund sind die zustéandigen
Bundesstellen gehalten, die Bevdlkerung uber relevante Aspekte zu informieren. Es
steht ihnen dabei frei, die GUMEK diese Aufgabe mit einzubeziehen.

40 vgl. auch die Ausfiihrungen in der Botschaft zum geltenden GUMG 2B 7439,
Ziff. 2.5.3).
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1.5 Rechtsvergleich und Verhéltnis zum européischen
und internationalen Recht

151 Rechtslage in anderen Léndern

15.1.1 Vorbemerkungen

Als der Bundesrat im Jahr 2002 die Botschaft zum GUMG dem Parlament Uberwies,
kannten nur gerade zweinder in Europa, Norwegen und Osterreich, einen all
gemeinen Erlass zur Regelung genetischer Untersuchungen. Die Schweiz war dem-
zufolge bereits mit der Verabschiedung des GUMG eine Vorreiterin in diesem
Rechsbereich. Inzwischen haben zwar auch anderat&tedie genetischen Untersu
chungen gesetzlich geregelt. Keine dieser Regelungen normiert aber disapemet
Untersuchungen in umfassender Form; namentlich Untersuchungen des menschl
chen Erbguts ausserhalb des medizinischen Bereichs sind im Auslagitl ersich-

lich bisher nicht geregelt.

15.1.2 Uberblick

Der nachfolgende Uberblick umfasst die Nachbarlander sowie jene eofogr
Staaten, die genetische Untersuchungen in relativ umfassender Form in einem b
sonderen Erlass geregelt haben.

DeutschlandDas Gesetz liber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendia
nostikgesetz, GenDG) vom 31. Juli 2009 ist dem GUMG sehr &hnlich und regelt
genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken, zur Klarung demAbsta
mung, im Versicherungsbereich und im Arbeitstebe

Frankreich: Die Regelung der «Loi 2004800 du 6 aolt 2004 relative a la
bioéthique» (revidiert 2011) enthélt einerseits Grundsatze, welch€ode civil
verankert wurden (insb. die Einschrankung, dass genetische Udensgen nur zu
medizirischen Zvwecken und zu Forschungszwecken durchgefiihrt werden dirfen,
vgl. Art. 16/ 10 descode civi). Andererseits wurde durch das Gesetz dede de la
santé publiquangepasst, in welchem nun verschiedene Aspekte genetischer Unte
suchungen geregelt sind (insb. Art113%1 ff. und L 21311 ff.).

Italien: In Italien sind genetische Untersuchungen nicht auf Gesetzesstufe geregelt.
In der Praxis relevant sind aber die v@omitato Nazionale per la Bioetighlatio-

nale Bioethikkommission) erlassen@nientamenti bioéti per i test genetic(Bio-
ethische Richtlinien fur genetische Untersuchungen) vom 19. November 1999. Auch
diese Richtlinien beziehen sich einzig auf den medizinischen Bereich. Weil es sich
bei ihnen nicht um gesetzliche Normen handelt, werden sie beiathfolgenden
Einzelfragen nicht beriicksichtigt.

NorwegenDas Gesetz iber die Anwendung der Biotechnologie in der Humanmed
zin vom 5. Dezember 2003 regelt nicht nur-pm&d postnatale sowie genetische
Untersuchungen beim Menschen, sondern namentlidh died-ortpflanzungsméd

zin und die Embryonenforschung. Auch dieses Gesetz ist auf denimzhizn
Bereich beschrénkt. Bestimmungen zu den genetischerrsuakeingen befinden
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sich in den Kapiteln 2A (PID), 4 (PND), 5 (postnatale genetischersirteungeh
und 6 (Gentherapie).

Osterreich: Das Gentechnikgesetz (GTG) vom 12. Juli 1994 regelt hauptséchlich
den Umgang mit genetisch verdnderten Organismen. Genetische Untagarchu
beim Menschen sind aber ebenfalls erfasst (vgl. §§®4 Neben den Analysen zu
medizinischen Zwecken ist auch deren Durchfiihrung zu ForschungsAushbi-
dungszwecken sowie deren Verwendung durch Arbeitgeber und Versichendngsei
richtungen namiert.

Portugal: Der Geltungsbereich des Gesetzes Nr. 12/2005 vom 26. Januar 2005 Uber
persdliche genetische Informationen und Gesundheitsinformationen ist jenem des
GUMG sehr ahnlich (so beziglich genetischer Untersagéini im medizinischen
Bereich, deren Verwendung in Versicherungad Arbeitsverhéltrssen sowie zur
Klarung der Abstammung)efpt aber noch dariiber hinaus. Namentlich verbietet das
Gesetz genetische Untersuchungen im Vorfeld vonpAdieen und regelt auch
DNA-Datenbanken und die Forschung am menschlichen Erbgut.

Schweden:Das Gesetz Uber die genetische Integritdt, vom 18. Mab A0\r.
2006:351) regelt éhnlich wie das norwegische Gesetz nicht nur genetischainters
chungen beim Menschen, sondern auch Aspekte der Fodpfigsmedizin. Das
Gesetz betrifft nur genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich, regelt
aber auch dereVerwendung bei Versicherungshéltnissen.

Spanien:Das Gesetz Uber die biomedizinische Forschung vom 3. Juli 2007 (Nr.
14/2007) geht, wie schon sein Titel verrat, Uber gede¢ Untersuchungen hinaus

und regelt namentlich die biomedizinische Forschung die Aufbewahrung biot

gischer Proben, aber auch die Spende von Gameten und Embryonen. Genetische
Untersuchungen sind nur insoweit geregelt, als sie im Gesundheitsbereich- stattfi
den. Erfasst wird in diesem Bereich aber auch die ggahet Untersuchungn
verstorbenen Personen.

Andere Lander kennen in Teilbereichen Vorschriften zur Durchfuhrung genetischer
Untersuchungen oder zur Zuléssigkeit der Verwendung von Ergebnissenchesn so
Untersuchungen (B. entsprechende Verbote im belgischen Versichexanigags-

gesetz vom 25. Juni 1992 oder im dénischen Gesetz zur Verwendung von Gesund-
heitsdaten auf dem Arbeitsmarkt vom 24. April 1996).

1513 Einzelfragen

Definition der genetischen Untersuchung

Nicht alle genannten Gesetze enthalten eine Definition der geneti Unters
chung. Eine solche fehlt beispielsweise im schwedischen Gesetz. Die gesetzlich
festgehaltenen Definitionen weichen teilweise stark voneinander ab. So wird in den
meisten Gesetzen (wie auch im GUMG) darauf hingewiesen, dass Untegerchu
von Genprodukten (insb. Proteinen), die indirekt Riickschlisse aufigenetEi-
genschaften zulassen, ebenfalls unter den Begriff der genetischenutimiecs
fallen (z.B. Deutschland, Osterreich). In einzelnen Landern wird die Untersuchung
dieser Genprodukteirrgegen nicht erwahnt (B. Norwegen). Soweit nicht gleiche
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Definitionen verwendet werden, sind die Gesetzestexte nur bedingt miteinander
vergleichbar.

Zustimmung der betroffenen Person

Bei der Zustimmung gibt es unterschiedliche Vorgaben. In einzelnsettza wird

sie nicht speziell geregelt (B. Schweden und Portugal; der im portugiesischen
Gesetz geltende Verweis auf die Anwendbarkeit der Normen, die das Gessmdheit
recht generell regeln, durfte aber auch fiir die Zustimmung relevant sein. Auch das
schwedische Gesetz verweist zu Beginn auf die Anwendbarkeér@nBrlasse im
Gesundheitsbereich). In anderen Landern wird prazisiert, dass jeweils eine lkusdriic
liche Zustimmung erforderlich ist (Frankreich) oder dass bestimmte Untergiehu

(insb. prasympmtmatische) eine schriftliche Zustimmung bedingerB(2Norwegen).

Wieder andere Lander halten fest, dass die Zustimmung zu allen Formen genetischer
Untersuchungen schriftlich erfolgen muss (Deutschland ré@ath, Spanien).

Information der Familie der &roffenen Person

Etwa die Halfte der untersuchten Lander kennt eine Regelung dazu, ob und wie
Angehdrige, die von der gleichen Krankheit betroffen sein kénnten, Uber eine
mdogliche auch fiir sie drohende Gefahr informiert werden sollen (Deutschland,
Frarkreich, Norwegen, Osterreich, Spanien). Zumeist wird festgehalten, dass die
betroffene Person von der veranlassenden Fachperson anzuhalten ist, die mdglich-
erweise ebenfalls betroffenen Angehdrigen Uber das Untersuchungsergebnis zu
informieren. Namentlich in fankreich besteht die Mdglichkeit, dass die betroffene
Person diese Aufgabe der veranlassenden Arztin oder dem veranlassenden Arzt
Ubertragt.

Genetische Beratung

Wahrend die genetische Beratung in einzelnen Landern gar nicht (Schweden) oder
nur als Grundga (Norwegen) erwahnt wird, wird in anderen Landern deren Inhalt
genau vorgegeben (B. Deutschland, Osterreich, Spanien). Zusétzlich finden sich
beispielsweise auch Anforderungen an die psychologische Begleitung und Beratung
(Deutschland, Osterreich; Rogal speziell betr. prasymptomatische Untersnehu

gen spat auftretender Krankheiten). In Spanien mussen moglicherweise auftretende
Uberschussinformationen speziell erwéahnt werden und die Inhalte der Beratung sind
auch schriftlich abzugeben. In Frankreish der «conseiller en génétique» als Be-
rufsgattung speziell geregelt, mit Anforderungen an diggRéitisaustbung.

Veranlassung genetischer Untersuchungen

In den meisten Landern (Ausnahmen: Schweden und Norwegen) wird auf Gesetze
stufe festgehalten, dasergetische Untersuchungen nur von bestimmten medizin
schen Fachpersonen veranlasst werden dirfen. Die Bandbreite ist dabei aber sehr
weit. In Spanien spricht das Gesetz von «qualifiziertem Personal», in Frankreich ist
die Anforderung an die vorzuweisendesAader Weiterbildung relativ weit gefasst,
notwendig ist dann aber eine spezielle Zulassung durch die zustdndige Behérde.
Teilweise untersteht die Veranlassung einer genetischen Untersuchengllgbem
Arztvorbehalt, wobei dann aber fur bestimmte Untehsingen (insb. prasymptam

tische) ein spezieller Weiterbildungstitel verlangt wird (Deutschland, Portugal). In
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Osterreich muss die veranlassende Arztin oder der veranlassende Arzt in jedem Fall
eine spezielle Weiterbildung vorweisen.

Direct-to-ConsumerGentests

In Landern, die eine Regelung betreffend die Veranlassung genetischerudnters
chungen durch medizinische Fachpersonen kennen, sind@TGnzuléssig (28B.

in Deutschland, Osterreich, Frankreich). Diese Regelungen beschréanken sich jedoch
auf den mediinischen Bereich. DTGT ausserhalb des medizinischeerdichs ist

in keinem der genannten europdischen Lander geregelt.

Durchfiihrung genetischer Untersuchungen

Mit Ausnahme von Schweden halten alle untersuchten Lander im Gesetz fest, dass
die Durchfihrug genetischer Untersuchungen nur in behérdlich bewilligten, akkre-
ditierten oder zugelassenen Einrichtungen oder Laboratorien erlaubt ist. In Norwe-
gen wird zusétzlich festgehalten, dass die Durchfiihruégymptomatischer geneti-
scher Untersuchungen nur et ist, wenn die entspreaide Untersuchung auf
einer Positivliste der zustandigen Behérde vermerkt ist.

Pranataldiagnostik

In Deutschland sind prénatale genetische Untersuchungen auf genetische Eige
schaften eingeschrankt, die eine Beeintrachtigung @su@iheit zur Folge haben.

Fir Krankheiten, die erst nach dem 18. Lebensjahr auftreten, sind sateverin
Frankreich sind pranatale Untersuchungen nicht fiir alle gesundheitsteteva
Eigenschaften, sondern nur mit Blick auf Beeintrachtigungen mitrebesaderen
Schweregrad erl|l aubt (¢caffections dodune
gehalten, dass das Geschlecht des Embryos oder Fétus (ausser bei gsalghlecht
hangigen genetischen Krankheiten) erst nach Ablauf der Frist fir den straffreien
Schwangerschaftsabbruch mitgeteilt werden darf (Deutschland, Norwegen).

Genetische Untersuchungen bei Versicherungsverhaltnissen

In der Halfte der untersuchten Lander ist es den Versicherungseinrichtungen gén
lich verboten, im Rahmen von Versicherungsvdrtiséen die Durchfuihrung einer
genetischen Untersuchung zu verlangen oder die Ergebnisse bereits durchgefiihrter
Untersuchungen der betroffenen Person zu verwerten (Frankreich, Norwegen, Oste
reich, Portugal). Andere Staaten kenriemvie die Schweizi bestmmte Grenz
betége, ab denen Versicherungseinrichtungen bei einzelnen Versicherungen (insb.
Lebensversicherungen) die Offenlegung der Resultate bereits friher durchgefihrter
genetischer Untersuchungen verlangen kdnnen (Deutschland: Versicherungssumme
iber 300 000 Euro oder jahrliche Rente iber 30 000 Euro; ahnlich Schweden und
auch Holland, an denen sich der Entwurf des Bundesrates zum geltenden GUMG
orientiertédl). Die Verbote bzw. Einschrankungen gelten zumeist fir sémtliche (auch
pranatalen) genetischemtérsuchungen, teilweise aber auch nur fiir prasymptoma-
tische genetische Untersuchungen (Norwegen; Deutschland kennt in diesem Sinne
einen Vorbehalt fur die Offenlegung von Vorerkrankungen und Erkrankungen). Es

41 BBI 2002 7386
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gibt aber auch Staaten, in deren Ges#tuggkeine einschlagigen Normen ersicht-
lich sind (Spanien).

Genetische Untersuchungen bei Arbeitsverhéltnissen

In mehreren untersuchten Landern ist die Durchfiihrung genetischer Untersuchungen
oder die Verwertung der Ergebnisse friherer Untersuchungen im Zesdrany

mit Arbeitsverhaltnissen vollstandig verboten (Frankreich, Norwegen, Osterreich,
Schweden). In einzelnen Landern gibtiesie in der Schweiz Ausnahmen, ins
sondere wenn die Untersuchungen dem Schutz der Gesundheit der betroffenen
Person oder amder Angestellter dienen (Deutschland und Portugal). In Spanien
sind auf Gesetzesstufe keine einschlagigen Bestimmungen ersichtlich.

152 Verhaltnis zum europdischen Recht
1521 Europarat

Mit Bezug auf genetische Untersuchungen ist das 1997 verabschiedete Uberein-
kommen iber Menschenrechte und Biomedizin (Biomedizinkonvention) von Bedeu-
tung, das fiir die Schweiz seit dem 1. November 2008 in Kraft ist. Diese Konvention
ist ein Kernubereinkommen, dast Bezug auf die international anerkannten Men-
schenrechte einen Minststandard im Bereich der Biomedizin sichern will. Hierzu
enthélt es die wichtigsten Grundsatze zur Biomedizin und konkretisiert diel-Grun
rechte, die im Bereich der Humanmedizin zu beriicksichtigen sind.

Das Ubereinkommen hélt zun&chst als allgemeinen Gaindest, dass eine Inter-
vention im Gesundheitsbereich erst erfolgen darf, nachdem die betroffene Person
Uber sie aufgeklart wurde und frei eingewilligt hat (Art. 5 der Biomedizinkonven
tion). Das vierte Kapitel enthélt spezifische Bestimmungen Uber @éasamliche
Genom (Art. 1114 der Biomedizinkonvention). Danach ist jede Form von Diskri-
minierung einer Person wegen ihres genetischen Erbes ausnahmslos verboten.
Zudem dirfen prasymptomatische Untersuchungen nur zizimsdhen Zwecken

und fur medizinisckwissenschatftliche Forschung und nur unter der Voraussetzung
einer angemessenen genetischen Beratung vorgenomnrelenweMit der Ein-
schrankung auf medizinische Zwecke und Forschung will das Ubereinkommen
namentlich verhindern, dass genetische UntersuchumgeZusammenhang mit
Arbeits oder Versicherungsverhéltnissen verlangt oder utmetdsig verwendet
werden. Im Rahmen von arbeitsrechtlichen Einstellungswateusgen sind préa-
symptomatische Untsuchungen nach dem Ubereinkommen selbst mit Zustimmung
der betroffenen Person grundsétzlich unzuléassig. Nichtesebipssen sind solche
Untersuchungen indes, wenn die Arbeitsbedingurigemgeachtet des Vorrangs
derArbeitsplatzsicherheifi mit Ricksicht auf die genetische Veranlagung fir
die Arbeitnehmerin odeden Arbeitnehmer schadlich sein kdnnten (sotheis
medizin) oder wenn es um den Schutz von Drittpersonen oder der Umwelt geht
(Einschréankung im Sinne von Artikel 26 der Biomedizinkonvention)rsicae-
rungseinrichtungen dirfen keinen prasymptoseiien Est als Voraussetzung fur
den Abschluss oder die Abanderung eines ibesungsvertrags verlangen. Der
vorliegende Gesetzesentwurf stimmt mit den genannten Vorgaben Uberein.
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Die Erstellung von DNAProfilen zur Klarung der Abstammung oder der Identitat
eing Person ist zuldssig, selbst wenn sie in Ubereinstimmung mit den landesrechtli-
chen Vorgaben ohne Zustinung einer betféenen Person erfolgt (vgl. Art. 5 ff.

und 26 der Biomedizinkonvention). Fir genetische Untersuchungen von Eigenschaf-
ten des Erbguts, einicht mit Krankheiten in Zusammenhang stehen, enthalt das
Ubereinkommen (mit Ausnahme des Diskrinainingsverbots und des Verbots einer
Intervention mit dem Ziel einer Veranderung des Erbguts) keine Vorgaben, weshalb
die Biomedizinkonvention der Erweiterg des Geltungsteichs des Gesetzes nicht
entgegensteht.

Die Biomedizinkonvention schiitzt zudem urteilsunféahige Personen in ihrem infor-
mationellen Selbstbestimmungsrecht. In Anlehnung an Artikel 6 Absatz 1 des Uber-
einkommens legt Artikel 16 Absatz *&JMG fest, dass die zur Vertretung berech-
tigte Person der genetischen Untersuchung einer einwilligungsunféhigen Person nur
zustimmen darf, wenn sie zum Schutz von deren Gesundheit erforderlich ist. Der
Begriff der Gesundheit ist aber auch hier in einem we@éne zu verstehen und
schliesst auch das psychische und soxltdlbefindenein. Ausnahmsweise kann
gemass dem vorliegenden Entwurf die zur Vertretung berechtigte Person einer
genetischen Untersuchung zudem zustimmen, wenn sich eine schwere Erbkrankhei
in der Familie nicht auf andere Weise abklaren lasst, oder wenn es um die Abkl&-
rung der Kompatibilitat fur eine Gewebespende geht (Art. 16 Abs. 2 Bst. a und b
E-GUMG). Derartige Ausnahmen sind unter den Voraussetzungen von Artikel 13
des Zusatzprotokdlzur BiomedizirKonvention zuléassig. Der Entwurf tbernimmt

- im Gegensatz zum geltenden Rechtdiese Voraussetzungen weitestgehend,
sodass davon ausgegangen werden kann, dass die genannten Ausnahmen nach
Artikel 26 der Konvention zulassig sind.

Das erwéhnte Zusatzprotokoll konkretisiert dartiber hinaus namentlich Grteredsa

wie die Nichtdiskriminierung, die Qualitatssicherung, die Beratung und die freie
Zustimmung, die bereits vom geltenden GUMG erfiillt werdenefibalt aber

anders als das geltendedRe- auch Vorgaben fur genetische Tests andgischem
Material von verstorbenen Personen und schreibt vor, dass fur solche Falle gesetzli-
che Rahmenbedingungen zu formulieren seien. Schliesslich wird demation

der Offentlichkeit grosse Bedeutungidemessen und die Staaten werden aufgefor-
dert, durch geeignete Massnahmen sicherzustellen, dass die Bevdlkerung Zugang zu
objektiven Informationen Uber genetische Untersuchungen erhélesarstere zu
DTC-GT. Das Zusatzprotokoll ist in Anbetracht der Batse, dass es bisher einzig

von vier Landern (Slowenien, Norwegen, Moldawien und Montenegro) ratifiziert
wurde, noch nicht in Kraft getreten. Die Schweiz plant vorlaufig keine Ratifizierung.

Das Ministerkomitee des Europarats hat zudem einige Empfehluagfeniem
Gebiet der Genetik verabschiedet, von denen diejenige betreffend die Verwendung
von Gesundheitsdaten und von namentlich genetischen Daten im Versicherungsbe-
reich#2 aktuelleren Datums ist.

42 Empfehlung R (2016) 8om 26.10.2016 sur le traitement des données a caractére per
sonnel relatives © |l a sant® " des fins dob6a
tiques, abrufbar unter www.coe.int > d

-~ wn
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15.2.2 Europaische Union

Das EURecht enthalt keine spezifische R&mg genetischer Untersuchungen beim
Menschen. Bezugspunkte finden sich in der Richtlinie 2004/28/EBe den Um-

gang mit zur Verwendung beim Menschen bestimmten menschlichen Geweben und
Zellen sowie hieraus hergestellten Produkten regelt. Die hierigefegten Quali-

tats und Sicherheitsstandards wie auch die technischen Ausflihruagskitien

sind primar auf die Transplantationsmedizin ausgerichtet. Die Nomm#assen
zudemden Umgang mit Keimzellen und Embryonen, jedoch nur hinsichtlich be-
stimmterin vitro Untersuchungen bei der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung;
diese wird vom vorliegenden Entwurf nicht erfasst (vgl. den letzten Abschnitt der
Erlauterungen zu Art. 2 Abs. 4GUMG).

Im Bereich der Medizinprodukte ist die am 5. April 2017 verhlestet Verordnung
2017/7464 zu erwahnen, die mit den-iitro-Diagnostika auch Produkte fur geneti-
sche Untersuchungen regelt (vgl. hierzu Ziff. 5.2).

Mit Bezug auf datenschutzrechtliche Vorgaben zu erwédhnen ist die Verordnung
2016/679/EWY5, die genetische &ten in Artikel 4 Ziffer 13 explizit definiert als
personenbezogene Daten zu ererbten oder erworbenen genetischen Eigenschaften
einer natirlichen Person, die eindeutige Informationen tber die Physiologie oder die
Gesundheit dieser natlrlichen Person lief&enetische Daten werden in der Folge

den besonderen Datenkategorien zugeordnet (Art. 9 der Verordnung) und als solche
besonderen Schutzanforderungen unterstellt.

153 UNESCO und OECD

Auch die Organisation der Vereinten Nationen fur Wissenschaft, Erziehug u
Kultur (UNESCO) hat verschiedene Dokumente betreffend das menschliche Erbgut
veroffentlicht. Zu erwéhnen ist zunéchst die am 11. November4d98vabschie

dete Allgemeine Erklarung zum menschlichen Genom und zu den Menschenrechten.
Dabei geht es darurdje Freiheit der Genomforschung und der sich daraus ergebe
den Anwendungsbereiche zu sichern, jedoch unter gleichzeitiger Bewahrung der

43 Richtlinie 200423/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004
zur Festlegung von Qualitatsnd Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffusg, Te
tung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben
und Zellen, ABI. L102 vom 7. 4.2004, S. 48.

44 Verordnung 2017/746/EU des europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
Uber Invitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlus-
ses 2010/227/EU der Kommission, ABI. L 117 vom 5.5.201778.

45 Verordnung 2016/679/EU des europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April
2016 zum Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz
Grundveordnung), ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 34. Die Umsetzung dieser Verordnung
wie auch des Entwurfs des Ubereinkommens des Europarates zum Schutz des Menschen
bei der automatischen Verarbeitung personenbezogener Daten vom September 2016 (vgl.
hier die Erwahnog genetischer Daten in Art. 6 Ziff. 1) ist Gegenstand des Vorentwurfs
vom 21. Dezember 2016 der Totalrevision des Datenschutzgesetzes und die Anderung
weiterer Erlasse zum Datenschutz.

46 www.unesco.de > Infothek > Dokumente > UNESCO > Erklarungen
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Menschenrechte und Grundfreiheiten. Des Weiteren ist auf die Internationale Erkl
rung tber menschliche genetische Dawem 16. Oktober 2003 zu verweisen.
Diese halt Grundsatze zu genetischen Untersuchungen fest und will damitrdie Me
schenrechte im Zusammenhang mit der Sammlung, Bearbeitung und Aufbewahrung
von genetischen Daten schiitzen. Festgehalten werden namentlicis&ne betref-

fend Nichtdiskriminierung, freie Zustimmung, Recht auf Nichtwissen, Beratung,
sowie letztlich zur Aufbewahrung und Verwendung von genetischen Daten. Die
Erklarung beschrankt sich nicht auf genetische Untersngen im medizinischen
Bereich, sndern ist diesbeziiglich offen formuliert, sodass auch nichtmedizinische
Untersuchungen erfasst werden. Beide genannten Erklarungen enthalten indessen
keine verbindlichen internationalen Normen.

Auch die Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit wEmtwicklung
(OECD) ist im Bereich der genetischen Untersuchungen téatig.n&éheen sind
namentlich die Richtlinien zur Qualitatssicherung bei molekulargsstein Unter-
suchungen aus dem Jahr 280 Diese sollen Grundsétze und die Best Practice im
genannta Bereich aufzeigen.

16 Erledigung parlamentarischer Vorstdsse

Mit der vorliegenden Botschaft und dem zugehérigen Entwurf wird die Motion der
Kommission fir Wissenschaft, Bildung und Kultur des Nationalrats vom 28. Okto-
ber 2011 zur Anderung des Bundesgesseiiber genetische Untersuchungen beim
Menschen (11.4037) erfullt. Der Entwurf enthélt zudem eine Bestimmung (Art. 17
Abs. 2 und 3), die das Anliegen der Motion Bruderer Wyss vom 13. Juni 2014
«Keine vorgeburtliche Geschlechterselektion durch die Hintestii{é4.3438)
umsetzt. Beide Vorstdsse kdnnen demzufolge abgeschrieben werden.

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln
1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
1. Abschnitt: Zweck, Gegenstand, Geltungsbereich und Begriffe

Art. 1 Zweck und Gegenstand

Diese Bestnmung fasst neu den Zweck (bisher Art. 2) und den Gegenstand (bisher
Art. 1) des Gesetzes in einem Artikel zusammen. Einschrankungen des Geltungsbe-
reichs werden neu umfassend in Artikel 2 festgehalten. Aus Eiafaitungssatz

geht infolge der Erwéhnung dpranatalen Untersuchungen neu hervor, dass nicht
nur genetische Untersuchungen, sondern auch pranatale Risikoabklarungen erfasst
werden (vgl. die Begriffsdefinitionen in Art. 3 Bsti.h). Diese liefern oftmals Hin-

47 Einsehbar unter www.unesco.org > Resources > Conventions & Recommendations >
Declarations

48 www.oecd.org > Topics > Science and technology > Biotechnology policies iGene
and Genomics guidelines
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weise auf genetische Anomalien, weshalte iRegelung im Rahmen des GUMG
nach wie vor sinnvoll erscheint.

Absatz lbestimmt den Zweck des Gesetzes. Er Ubernimmt dabei die bisherigen
Vorgaben, wird aber weil der Gegenstand erst im nachsten Absatz definiertiwird
dahingehend prazisiert, dass cluidas Gesetz die Menschenwiirde und die Persén-
lichkeit bei genetischen und prénatalen Untersuchungeschiitzt werden sollen
(Bst. 3.

Wie bereits in der Botschaft zum geltenden GUMG ausgefuhrt, tragt der Aviecka

kel dem Auftrag von Artikel 119 Absatz d&r Bundesverfassung Rechnung. éng
strebt wird nach wie vor nicht eine Verbotsregelung mit Erlaubnisvorbehalt: Geneti-
sche Untersuchungen sind grundsétzlich erlaubt. Namentlich bei Untersuchungen
des Erbguts von urteilsunfahigen Personen sowie bei Arheits Versicherungs-
verhaltnissen und in Haftpflichtfallen braucht es aber Schrarikechstabe thalt
deshalb fest, dass es ein wichtiger Zweck des Gesetzes ist, missbrauchliche geneti-
sche und prénatale Untachiungen und die missbréauchliche Verwendung genet
scher Daten zu verhindern. Im Ubrigen kommt der Sicherstellung der Qualitat der
genetischen Untersuchungen und der Interpretation ihrer Ergebnisse im Entwurf eine
zentrale Bedeutung z®Buchsabe cweist ausdricklich darauf hin, auch wenn es
sich dabei uneinen Aspekt des Personlichkeitsschutzes handelt.

Absatz 2umschreibt den Gegenstand des Gesetzes. Dieser ist weiter gefasst als der
Geltungsbereich des geltenden Rechts, was sich aus einem der Hauptziele der Revi-
sion ergibt: die Klarung der Frage, ob gische und prénatale Untersuchungen
ausserhalb des medizinischen Bereichs vom GUMG erfasst werden und zul&ssig
sind (vgl. Ziff. 1.2.3 und 1.3.1). Mit der neuen Umschreibung erfasst das Gesetz nun
grundsétzlichi unter Vabehalt der in Artikel 2 enthalteneEinschréankungen alle
genetischen Untersuchgen beim Menschen.

Der Einleitungssata/on Absatz 2 ist umfassend zu verstehen. Gemeint sind nicht
nur die Durchfihrung der Untersuchungen im Laboratorium (vgl. Art. 28), sondern
samtliche Prozessschritte llusammenhang mit der UntersuchundB zdie Einho-

lung der erforderlichen informierten Zustimmung, die Veranlassung der Untersu-
chung und die Mitteilung der Ergebnisse.

Die Aufzahlung in derBuchstaben iad zeigt die Ausweitung des Gegenstands des
Gesetzesnamentlich durch die Nennung der genetischen Untersuchungen aus-
serhalb des medizinischen Bereichs. Die Aufzéhlung dient aber auch einem Uber-
blick Giber die gesetzlich geregelten Bereiche; sie entspricht der Reihenfolge und den
Inhalten der weiteren Kapitdles Gesetzes. Im Einzelnen sind dies (vgl. Ziff. 1.3.1):

i Untersuchungen im medizinischen Bereich (Bst. a)
Dieser Bereich umfasst zunachst die bereits heute dem medizinischen Be-
reich zugeordneten Untersuchungen. Mit der Neuformulierung der Defini
tion der «genetischen Untersuchungeim Artikel 3 wird der Anwendungs-
bereich allerdings préazisiert und erweitert, beispielsweise mit Blick auf
Untersuchungen an verstorbenen Personen und an Embryonen oder Féten
aus Schwangerschaftsabbriichen, Felder Totgebuen (vgl. die Erlaute-
rungen zu Art. 3 Bst. aV/. m. Art. 18). Die neue Definition fihrt zudem zur
Ausweitung des Geltungsbereichs des Gesetzes auf Eigenschaften des Erb-
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guts, die nicht an Nachkommen weiter gegeben werden (vgl. die Erlauterun-
gen zu Art. 2Abs. 1).

T Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs (Bst. b)
Das Gesetz regelt neu auch Untersuchungen, die medizinisch nicht relevant
sind (vgl. Erlauterungen zu Akel 31). Solche Untersuchungen betreffen
zwar nicht Informationen tber derestindheitszustand oder (ber ein poten-
zielles Erkrankungsrisiko; sie kdnnen aber dennoch zu sensiblen Daten fiih-
ren, die eines besonderen Schutzes bedirfen (vgl. Ziff. 1.3.1).

T Untersuchungen bei Arbeitand Versicherungsverhéltnissen sowie in Haft-
pflichtfallen (Bst. c)
Die Durchfiihrung genetischer Untersuchungen und die Verwertung von Er-
gebnissen aus solchen Untersuchungen im Rahmen von Arlb&its/ersi-
cherungsverhaltnissen und Haftpflichtféllen sind bereits heute im GUMG
geregelt. Auch der Entwurf erith ein Sonderkapitel zu diesen Aspekten
(vgl. Art. 37 ff.).

i Erstellung von DNAProfilen zur Klarung der Abstammung oder zur Ident
fizierung
Wie bis anhin wird auch die Erstellung von DNBkofilen ausserhalb von
Strafverfahren durch das GUMG geregeltetdnter sind Abklarungen von
Verwandtschaftsverhéltnissen zu verstehen, insbesondere Vatersclmaftsnac
weise, aber auch Abklarungen zwischen Geschwistern oder zwischen Gross
eltern und Enkelkindern (vgl. Erlauterungen zu Art. 2 Abs. 3, zu Art. 3 Bst. j
sowie zu den Art. 4i753). Neu vom Gesetz geregelt wird die Erstellung von
DNA-Profilen verstorbener Personen.

Obwohl das Gesetz neu auch genetische Untersuchungen bei Verstorbenen regelt,
sind DNA-Untersuchungen im Rahmen von archaologischen Studien weitechin
Gegenstand des GUMG (vgl. Erlauterungen zu Art. 18). Auch genetische Untersu-
chungen an Infektionserregern werden wie bislang nicht vom Gesetz erfasst. Diese
werden zwar bei Menschen durchgefuhrt, betreffen aber nicht deren Erbgut, und
werden durch @& Epidemiengesetzgebung geregelt (namentlich die Weunag

vom 29. April 20139 Giber mikrobiologische Laboratorien).

Art. 2 Einschrankungen des Geltungsbereichs und Verhéltnis zu anderen
Erlassen

Untersuchungen zur Abklarung von Eigenschaften des Erbdjetsiicht an Nach-
kommen weitergegeben werden (Abs. 1)

Neu werden auch Untersuchungen von Eigenschaften des Erbguts, die nicht an
nachfolgende Generationen weitergegeben werden kdnnen (Untersuchungen somati-
scher Eigenschaften), vom Geltungsbereich des @Gesetrfasst. An die Untersu-
chungen von somatischen Eigenschaften sollen nicht die gleichen Anforderungen
gestellt werden wie an Untersuchungen von vererbbaren Eigenschaften (vgl. Ziff.
1.3.1.2).

49 SR818.101.32
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Absatz 1halt fest, welche Bestimmungen fiir Untersuchungen somatischen
Eigenschaften des Erbguts anwendbar sind. Nebst Artikel 3 (Begriffe) gelten die
Grundsatze des 2. Abschnittes (Art.18). Demzufolge sind insbesondere das- Dis
kriminierungsverbot, das Zustimmungsd Aufklarungsgebot, das Recht auf Infor
mation sowie das Recht auf Nichtwissen, der Schutz von Proben und genetischen
Daten sowie die Dauer von deren Aufbewahrung, die Anforderungen an ihre Ver-
wendung zu einem anderem Zweck sowie die Einhaltung des Standes von Wissen-
schaft und Technik verbindlic Weil auch bei der Untersuchung von somatischen
Eigenschaften Uberschussinformationen zutage treten kénnen, sind zudem die
diesbeziiglichen Bestimmungen anwendbar. Nebst Artikel 9 (Vermeidung von Uber
schussinformationen) sind auch die Artikel 27 (Reggldar Mitteilung von Uber-
schussinformationen bei Untersuchungen im medizinischen Bereich) bzw. 33 (Ver-
bot der Mitteilung von Uberschussinformationen bei Untersuchungen ausserhalb des
medizinischen Bereichs) zu beachten. Untersuchungen somatischer Eiffenscha
im medizinischen Bereich und solche ausserhalb des medizinischen Bereichs sind
dabei sinngeméss nach den Artikeln 19 und 31 zu unterscheiden. Des Weiteren sind
die einschlagigen Strafbestimmungen nach dem 8. Kapitel anwendbar.

Die unterschiedlichen Amendungsgebiete somatischer Untersuchungen (medizini-
scher wie auch nichtmedizinischer Bereich) weisen teilweise unterschiedliche
Schutz und Qualitatssicherungsbedirfnisse auf. Zudem soll die Regulierung bei
Bedarf relativ rasch an wissenschaftliche Enklingen und deren praktische
Umsetzung angepasst werden kdnnen. Der Entwurf sieht deshalb vor, dass der
Bundesrat nach vorgéangiger Anhérung der Expertenkommission fur genetische
Untersuchungen beim Menschen abweichende Regelungen vorsehen kann.

Namentlichfir genetische Untersuchungen im Rahmen der Krebsdiagnostik dirfte
eine abweichende Regelung zu treffen sein. So erscheint es nach aktuellem Wissens-
stand sinnvoll, in diesem Bereich nur jene Untersuchungen, bei denen Uberschussin-
formationen zu vererbbareBigenschaften des Erbguts auftreten kdnnen, den ge-
nannten Bestimmungen des GUMG zu unterwerfen. Zudem wird eine Aufklarung
aller in Artikel 6 genannten Elemente in diesem Kontext kaum zielflihrend sein, da
bei Untersuchungen von Krebszellen ugdweben rdht alle Aspekte relevant sind.
Buchstabe aieht daher vor, dass der Bundesrat Untersuchungen somatischer Eigen-
schaften, die im medizinischen Bereich durchgefuhrt werden, vom Geltungsbereich
des GUMG ausnehmen kann, wenn dabei keine Uberschussinformationeer-
erbbaren Eigenschaften entstehen. Hingegen sollen solche Untersuchungen aus-
serhalb des medizinischen Bereichs nicht vom Geltungsbereich ausgenommen
werden kénnen. Der Bundesrat hat n#cthstabe lrudem die Mdoglichkeit, ab-
weichende Regelungen zAwfklarung nach Artikel 6 vorzusehen. Diese Bestim-
mung ist bewusst offen formuliert und ermdglicht dem Bundesrat, auch ausserhalb
des medizinischen Bereichs Ausnahmen vorzusehen.

Der Bundesrat hat andererseits die Mdglichkeit, zusatzliche, in der vodiEgyen
Bestimmung nicht aufgefuhrte Anforderungen des Gesetzes fir anwendbar zu erkl&-
ren, wenn dies zum Schutz betroffener Personen erforderlich ist. So kanB. er z.
dereinst eine Bewilligurspflicht fir die Durchfihrung bestimmter Untersuchungen
somatischerEigenschaften einfihren, Anmfderungen an die Veranlassung stellen
oder Regelungen betreffend Untersuchungen an urteilsunféahigen Personen festlegen,
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wenn sich dies als noétig erweist. Ebenso kann er Bestimmungen des 4. Kapitels fir
anwendbar erldren, wenndies zum Schutz der betroffenen Personen bei Arbeits
und Versicherungsverhaltnissen sowie beitpfi€htfallen ndwendig ist. Aktuell

ist aber davon auszugehen, dass im Bereich des 4. Kapitels auf Seite von Arbeitge-
bern oder Versicherungseinrichtungegirkinteresse am Einbezug solcher Untersu-
chungen oder ihrer Resultate besteht, kommen sie doch vorlaufig hochstens im
Zusammenhang mit bereits anderweitig diagnostizierten Pathologien zur Anwen-
dung, die ohnehin offenzulegen sind. Sie haben deshalb weddiedtrage, ob der
Arbeitgeber oder die Versicherungseinrichtung mit der betroffenen Person €in ent
sprechendes Vertragsverhaltnis abschliessen will, noch auf eine Schadensberech-
nung oder Schadensersatzbemessung in Haftpflichtféllen einen Einfluss.

Bislang war im Rahmen von molekularpathologischen oder onkologischen Abkl&-
rungen die Abgrenzung zwischen der Untersuchung von erblichen Eigenschaften
einerseits und jener von nicht vererbbaren Eigenschaften andererseits relevant bei
der Frage, welche Untersuctgem vom GUMG erfasst werden. Die bisherige ein-
schlagige Abgrenzungspraxis des BAG kann sinngemass weiterhin zur Anwendung
kommen30 Dies bedeutet insbesondere, dass genetische Untersuchungen an patho-
logisch veranderten Geweben, Zellen oder Korperflissighkalen Untersuchungen

von somatischen Eigenschaften zugeordnet werden und den Vorgaben der vorlie-
genden Bestimmung sowie den entsprechenden Ausfiihrungen auf Verordnungs
ebene unterstehen. Auch Untersuchungen auf chromosomaler Ebene, die zwecks
einer Behanldingskontrolle durchgefiihrt werden, sind den Untersuchungen-soma
tischer Eigenschaften zuzuordnen. Wird dabei zuféllig eine erbliche Eigenschaft
erkannt, muss dies jeweils durch eine spezifische genetische Untersuchung bestétigt
werden, die samtlichen Anfderungen des 2. Kapitels genligen muss.

Genetische Untersuchungen im Zusammenhang mit Bluttransfusionen und
der Transplantation von Organen, Geweben und Zellen (Abs. 2)

Namentlich Blutgruppenbestimmungen und die Typisierung von Gewebemerkma-
len, die im Zuammenhang mit Bluttransfusionen und Transplantationen durchge-
fuhrt werden, sollen vom Geltungsbereich des GUMG erfasst werden, auch wenn
diese bereits weitgehend durch andere Bundesgesetze geregelt sind (insb. das Heil-
mittelgesetz und das Transplantatiocesgfz, vgl. Ziff. 1.2.6 und 1.3.2). Vor allem

bei der Gewebetypisierung kann es vorkommen, dass die Ergebnisse auch Auf-
schluss Uber Krankheitsveranlagungen geben (z. B. zu entzindlichen Erkrankungen
wie Zéliakie oder rheumatoide Arthritishbsatz 2siehtdeshalb auch hier die An-
wendbarkeit der meisten Grundsatzbestimmungen des GUMG vor. Der Bundesrat
kann, wiederum nach Anhérung der GUMEK, Untersuchungen vom Geltungsbe-
reich des Gesetzes ausnehmen, wenn dabei keine Uberschussinformationen zu
vererbbaren Eignschaften auftreteBét. §. Zudem kann er betreffend die Aufkla-

rung abweichende Regelungen vorsehen, da der Aufklarungskatalog nach Artikel 6
auch in diesem Zusammenhang nicht immer zielfihrendBgt . Im Gegensatz

zu Absatzl erscheint jedoch béintersuchungen bei Transfusionen und Transplan-

50 vgl. Merkblatt LabA, abrufbar unter www.dg.admin.ch/genetictesting > Gesuche und
Bewilligungen bei genetischen Untersuchungen >-aytal molekulargenetische Unter-
suchungen > Informationen und Formulare > Informationen
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tationen die Mdglichkeit, weitere Bestimmungen des GUMG fir anwendbar zu
erklaren, nicht notwendig.

Genetische Untersuchungen erfolgen auch im Rahmen der Nachsorge einer Trans-
plantation. Hier sind namentliclie sogenannten Chiméarismusbestimmungen zu
nennen. Zur Uberpriifung des Erfolgs einer Transplantation von Blutstammzellen
wird bei der Empfangerin oder beim Empfanger nach erfolgter Transplantation nach
Spuren des Erbguts der Spenderin oder des Spendechgdsies geschieht in der
Regel mit den gleichen Methoden, die bei der Erstellung eines-Pigfls ange-

wandt werden. Diese Untersuchungen sind bisher zwar prinzipiell dem Gesetz
unterstellt. Sie wurden jedoch nicht als bewilligungder anerkennungspfhtig im

Sinne von ArtikeB GUMG erachtet, weil es sich dabei nicht um eine Untersuchung
handelt, die zum Zweck der Abklarung einer Erbkrankheit oder Krankheitsveranla-
gung oder der Klarung der Abstammung vorgenommen wird, weshalb die Gefahr
einer Persomthkeitsverletzung als vergleichsweise gering einzuschatzeBuish-

stabe csieht daher vor, dass der Bundesrat auch solche Untersuchungen vom Gel-
tungsbereich des Gesetzes ausnehmen kann, wenn keine Uberschussinformationen
zu vererbbaren Eigenschaftentaeen, und dass auch diesfalls abweichende Rege-
lungen betreffend die Aufklarung vorgesehen werden kdnnen.

Demgegeniiber bleiben genetische Untersuchungen zur Abklarung von Erbkrankhei-
ten oder Krankheitsveranlagungen, auch wenn sie etwa im Zusammenhatey mit
Transplantation von Stammzellen aus Nabelschnurblut durchgefihrt werdgn (z.
Ausschluss einer Hamoglobinopathie), wie bisher dem medizinischen Bereich des
GUMG unterstellt. Nicht von der Delegationsnorm erfasst wird zudem die Typisie-
rung von Blutgrupen, Blut und Gewebemerkmalen, die zur Abklarung einer Erb-
krankheit oder einer Krankheitsveranlagung oder auch zur Abklarung der Wirkung
einer maglichen Therapie vorgenommen wirdBzbei HLA-assoziierten Krankhei-

ten sowie zur Abklarung der Vertragliakikvon Medikamenten).

DNA-Profile (Abs. 3)

Neu prazisiert der Entwurf, welche Bestimmungen des Gesetzes bei der Erstellung
von DNA-Profilen zur Klarung der Abstammung oder zur Identifizierung anwend-
bar sind. Diese Prazisierung ist aus folgendem Grund):nBthzelne Grudsatze

nach dem 2. Abschnitt des 1. Kapitels sind in ihrem Kern zwar auf die Erstellung
von DNA-Profilen anwendbar, miissen aber anders umgesetzt werden als bei den
genetischen Untersuchungen von BEeghaften innerhalb und ausserhalb dedime
zinischen Bereichs. Sie werden deshalb erst im 5. Kapitel konkretisiert. Betroffen
sind namentlich die Grundsatze betreffend die Aufklarung sowie betreffend die
Regelung zur Publikumswerbung. Im 5. Kapitel spezifisch geregelt werden auch die
Erstdlung won Profilen bei urteilsunféhigen oder verstorbenen Personen und préna-
tale Vateschaftsabklarungen.

Von den Bestimmungen des 1. Kapitels gelten deshalb geftisstz 3bei der
Erstellung von DNAProfilen nebst der Begriffsdefinition (Art. 3) lediglich die
Grundséatze betreffend das Diskriminierungsverbot (Art. 4) und die Zustimmung
(Art. 5), bestimmte Aspekte der informationellen Selbstbestimmung (Art. 7,i8, 10
12), die Vermeidung von Uberschussinformationen (Art. 9), das Verbot der Abgabe
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von Tests zur Eigemwendung (Art. 13) sowie die Durchfiihrung gemass Stand von
Wissanschaft und Technik (Art. 15).

Die Verwendung einschliesslich die Erstellung von DRfilen im Strafverfahren

sowie die von der Polizei angeordnete Identifizierung mit Hilfe eines {PAls

von unbekannten, vermissten oder toten Personen ausserhalb von Strafverfahren
werden weiterhin nicht vom GUMG, sondern durch das EmNAfil-Gesetz gere-

gelt.

Anwendbarkeit des GUMG im Bereich der Humanforschung (Abs. 4)

Die vorliegende Bestimmung hakdt, dass fur genetische und prénatale Untersu-
chungen, die bei Forschungsvorhaben betreffend Krankheiten des Menschen sowie
zu Aufbau und Funktion des menschlichen Kdrpers durchgefiihrt werden, das HFG
anwendbar ist. Dies schliesst auch die Verwendung vobeR und genetischen
Daten im Rahmen dieser Forschung ein.

Spezifische, die Genetik betreffende Regelungen finden sich im HFG bislang einzig
hinsichtlich der Weiterverwendung von genetischen Daten. Das HFG soll neu mit
einer Kompetenznorm erganzt werddig es dem Bundesrat ermdglicht, bestimmte
Anforderungen des GUMG auch im Rahmen von Forschungsprojekten verbindlich
zu erklaren (vgl. die Erlauterungen zu den Anderungen des HFG). Damit ist im
Interesse der Anwenderfreundlichkeit aus einer Gesetzgebsightéch, welche
Anforderungen an die Durchfiihrung von Forschungsvorhaben gelten.

Die Forschung an Embryonémvitro oder embryonalen Stammzellen unterliegt wie
bislang dem Stammzellforschungsgesetz vom 19. Dezembep2@i8s bedarf
keiner Erwéhnung inGesetz, da das GUMG ohnehin nur auf pranatale Untersu-
chungen (und damit auf Embryonignvivo) Anwendung findet. Die gleiche Uberle-
gung gilt auch fur genetische Untersuchungen, die itmfRa von Verfahren der
medizinisch unterstitzten Fortpflanzung dumfigprt werden. Sie sind nicht dem
GUMG unterstellt, weil diesbeziiglich die Bestimmungen des FMedG anwendbar
sind. Das FMedG hélt im Zusammenhang mit genetischen Untersuchungen bislang
einzig fest, dass bei Fortpflanzungsverfahren zur Vermeidung der ghergrainer
schweren, unheilbaren Krankheit eine ganzheitliche genetische Beratung des zu
behandelnden Paares sicherzustellen ist. Dies betrifft insbesondere Fortpflanzungs-
verfahren, bei denen eine Polkérperdiagnostik durchgefihrt wird. Mit Inkrafttreten
der Gesetzesanderung vom 12. Dezember {braussichtlich im Herbst 2017),
welche die Praimplantationsdiagnostik zulasst und deren Rahmenbedingungen
regelt, enthalt das FMedG neu zudem spezifische Vorgaben zur genetischen Bera-
tung bei Fortpflanzungsverfedn mit Untersuchung des Erbguts von Keimzellen
oder Embryonerin vitro. Betreffend die Bewilligungspflicht von Laboratorien, die
solche Untersuchungen durchfiihren, sowie betreffend den Schutz und die Mittei-
lung genetischer Daten verweist das revidierteeB® auf die einschlagigen Best-
immungen des geltenden GUMG. Das Konzept, einzig im FMedG festzuhalten,
welche Vorgaben fir genetische Untersuchungen im Rahmen von Fortpflanzungs-
verfahren gelten, soll aus Griinden der Anwenderfreundlichkeit beibehalten werden

51 SR810.31
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Der Anhang zum revidierten GUMG beinhaltet die erforderlichen Anpassungen der
Verweise des FMedG auf das neue GUMG (vgl. die Erlauterungen zu Ziff. 2 des
Anhangs).

Art. 3 Begriffe

Der Entwurf beinhaltet keine Definitionen mehr zu Reihenuntersuchungén un
genetischen hvitro-Diagnostika. Die Vorgaben zu Reihenuntersuchungen werden
neu in einem einzigen Artikel zusammengefasst, weshalb auch der betreffende
Begriff dort umschrieben wird (Art. 30). Genetischevitro-Diagnostika werden

neu als «Genetischigests zur Eigenanwendung» bezeichnet und in der betreffenden
Bestimmung umschrieben (Art. 13).

Bst. a genetische Untersuchungen

Die geltende Begriffsdefinition umfasst genetische Untersuchungen zur Abklarung
ererbter oder wahrend der Embryonalphase drermer Eigenschaften des Erbguts
des Menschen. Die Uberarbeitete Definition ist dagegen offener formuliert und
umfasst alle Arten von Untersuchungen am menschlichen Erbgut, unabhangig
davon, ob die Untersuchungen auf die Erkennundereoder erworbeneregeti-

scher Merkmalen abzielen. Solche Merkmale sind insbesondere von den Eltern
ererbte Eigenschaften, wahrend der Keimzellbildung oder Befruchtungaspo
entstandene Fehlverteilungen von ChromosomeB.(Aneuploidien, Transladio-

nen), wahrend der Emymnalphase erworbene Eigenschaften sowie spéter stattfin-
dende Neumutatnen in Keimzellen. Der Begriff «genetische Untersuchungen»
umfasst neu zudem Untersuchungen von erworbenen Veranderungen des Erbguts in
Korperzellen (somatische Zellen), die nicht amchkommen weitergegeben werden
(vgl. Ausfuhrungen unter Zziff. 1.3.1.2 und Art. 2 Abs. 1). Eine genetische Wnters
chung kann dabei an lebenden oder an verstorbenen Personen oder auchyan Embr
nen oder Foten durchgefiihrt werden (vgl. aber den letzten AlisébnErlauterun-

gen zu Art. 2 Abs. 4). Die Letgefinition umfasst auch die Erstellung von DNA
Profilen (vgl. Erlauterungen zu Art. 2 Abs. 3 und zu den Art.58] sowie Reihen-
untersuchungen (vgl. Art. 30). Hingegen sind prénatale Risikéaivigen nichtls
genetischen Untersuchgen zu qualifizieren (vgl. Bst. h). Die Definition umfasst
nebst den zytogenetischen (Bst. b) und molekularggaietn (Bst. ¢) Untsuchun-

gen auch die weiteren Laboruntersuchungen. Wie bisher sind damit all diejenigen
Untersuchangen gemeint, die unmittelbar und eindeutigsiunft tiber eine Eigen-
schaft des menschlichen Erbguts geben und auch daradkabziese Information

zu erhalten. Ein Beispiel stellt die im Rahmen des NeargelenScreenings durch-
gefuihrte Bestimmung der Anpsaure Phenylalanin dar. Sie dient der Erkennung
einer Phenylketonurie. Auch die Abklarung biochemischer Parameter kann eine
weitere Laboruntersuchung im vorliegenden Sinne darstellen, wenn sie beispiels
weise dazu dient, eine Erbkrankheit festzustelekanntes Beispiel dafur ist die
Messung des Chlori§ehalts im Rahmen des Schweisstests zur Abklarung einer
Cysischen Fibrose.

Unter den Begriff der genetischen Untersuchungen fallen wie bisher einzigwnters
chungen von menschlichem Material Bz. Blut, Gewebe, Zellen, Speichel oder
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andere Korperflussigkeiten). Eine Diagnose anhand von Symptomen oder der Fami-
liengeschichte stellt keine genetische Untersuchung im Sinne des GUMG dar.

Bst. b zytogenetische Untersuchungen

An der geltenden Definition derytogenetischen Untersuchungen &ndert der Ent-
wurf nichts. Zybgenetische Untersuchungen dienen der Abklarung von Zahl und
Struktur der einzelnen Chromosomen. Aufgrund der Grésse und weiterer morpholo-
gischer Kriterien werden die Chromosomen nach intemaltiakzeptierten Kriterien
(International System for Human Cytogenetic Nomenclgtateeinem so genannten
Karyogramm zusammengestellt. Das Karyogramm ist die alteste Technik der Zyt
genetik. Seit den 1960er Jahren werden auf diese Weise Chromosomemtrach e
sprechender Préparation lichtmakkopisch sichtbar gemacht. Diese Methode
erlaubt hingegen nicht die Analyse von Verémaigen einzelner Gene. Mit der
Einfuhrung der sogenannten FISHchnik (FISH = Fluoreszern-situ-Hybri-
disierung) in den 1990elahren und dem Fortschritt dese@mprojekts, bei dem

die einzelnen menschlichen Gene auf den Chromosomen lokalisiert (kartiert) wer-
den, entwickelte sich die sogenannte molekularedgyietik.

Die neuen Methoden (Hochdurchsatzsequenzierung und-ONWR-Techrologie)

halten ebenfalls Einzug in die Zytogenetik. Gerade mit der ENAP-Technologie
kénnen auch kleinste Veranderungen auf der Chromosomenebene festgestellt we
den. Auch die neuen Sequenziermethoden werden zunehmend in der molekularen
Zytogenetik eingsetzt.

Bst. c molekulargenetische Untersuchungen

Der Entwurf halt an der geltenden Umschreibung von molekulargenetischen Unter-
suchungen fest. Die Molekulargenetik befasst sich insbesondere mit der Untersu-
chung der DNA und dabei mit der Analyse der malaken Struktur der Gene. Sie
umfasst auch die Entschlisselung des gesamten Erbguts oder weiter Teile davon
(whole genomederexome sequencipgDes Weiteren schliesst der Begriff «mole-
kulargenetische Untersuchungen» Analysen der molekularen StruktRiNz#eund

des unmittelbaren Genprodukts (Proteine) &ime Proteinuntersuchung ist dann
eine Untersuchung des unmittelbaren Genprodukts, wenn die Analyse eindeutig auf
eine oder mehrere bestimmte Mutationen des Erbguts schliessen |&saf-

grund derveranderten Proteinstruktur oder einemgsgnen Enzymaktivitat) und

auch darauf abzielt, diese Information zu erhalten. Diese Untersuchung ist von den
sogenanntenaveiteren Labountersuchungennach Bst. a abzugrenzen. Letztere
zielen ebefalls darauf abInformationen tUber das menschliche Erbgut zu erhalten.
Sie kénnen eine genetische Erkrankung zwar diagnostizieren, sie ergeben jedoch
keinen Adschluss Uber die verursachende Mutation im betroffenen Gen. Daher
werden sie nicht den molekuigenetischen Wersuchungen zugeteilt.

Der Begriff der molekulargenetischen Untersuchungen umfasst zudem die Untersu-
chung von epigenetischen Eigenschaften. Dabei handelt es sich insbesondere um die
Untersuchung von chemischen Modifikationen des Erbmaterials und von RNA
Molekilen (vgl. ziff. 1.2.3.3).
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Molekulargenetische Tests werden in der Medizin eingesetzt, um das Vorliegen
eines mutierten Gens, das zu einer Erbkrankheit fihren kann, zu dokumentieren oder
auszuschliessen. Molekulargenetische Untdrengen werden abanch ausserhalb

des medizinischen Bereichs verwendet, zum Nachweis anderer personlichrer Eige
schaften oder im Rahmen der Erstellung eines EMd#fils.

Bst. d diagnostische genetische Untersuchungen

Der Begriff der diagnostischen genetischen Untersuchungrehneu in den Kat-

log der Definitionen aufgenommen. Es handelt sich dabei um Untersuchungen im
Sinne von Buchstabe a, die bei einer betroffenen Person durchgefiihrt werden, bei
der bereits klinische Symptome vorhanden sind. Durch die Untersuchung wird de
Verdacht auf das Vorliegen einer bestimmten genetischen Krankheit bestétigt oder
ausgeschlossen. Die Aufnahme der diagnostischen Untersuchungen in dielegald
finitionen ermdglicht es, Anforderungen an die diagnostischen genetischenuJnters
chungen bessevon den Anforderungen an die prdsymptomatischen und préanatalen
genetschen Untersuchungen zu unterscheiden.

Bst. e prasymptomatische genetische Untersuchungen

Prasymptomatische genetische Untersuchungen sind schon im geltenden Recht
definiert. Nach wie or handelt es sich dabei um genetische Untersuchungen im
Sinne von Buchstabe a, die mit dem Ziel durchgefuihrt werden, Krankheitseranl
gungen vor dem Auftreten klinischer Symptome zu erkennen. Diese Untemsuchu
gen wedeni noch bevor sich eine Krankheit mgestierti zum Nachweis einer
entsprechenden Veranlagung durchgefiihrt, die in der Regel aufgrund der fi=amilie
anammese vermutet wird. Der Begriff subsumiert aber auch die Abklarungen eines
pradiktiven Risikofaktors fur eine Erkrankung, deren Ausbruch mibse von
Umwelteinflissen oder dem Lebensstil abhéngig ist.

Die bisherige Definition «prasymptomatische genetische Untersuchungen» klam-
mert Untersuchungen, die ausschliesslich zur Abklarung der Wirkungen einer ge-
planten Therapie dienen, explizit aus.iVgelche Unterschungen in der Umschrei-

bung der Untersuchungen im medizinischen Bereich (vgl. Art. 19) neu separat
genannt werden, kann vorliegend auf eine entsprechende Abgrenzung verzichtet
werden.

Bst. f pranatale Untersuchungen

An der geltenden Umbkceibung der préanatalen Untersuchungen andert devuin

nichts. Unter einer pranatalen Untersuchung wird im allgemeinen medizinischen
Spradigebrauch jede diagnostische Massnahme verstanden, die geeignet ist, wah-
rend der Schwagerschaft Gesundheitsstor@mgdes werdenden Kindes festzustel-

len oder auamschliessen. Die Gesundheitsstorungen kénnen das Erbgut betreffen,
wie bei monogenen Erbkriheiten, Chromosomenaberrationen oder Fehlbildungen
mit multifaktorieller Ursache, oderr&eutig nicht genetischerdtur sein, wie durch
Infektionen oder durch miitterliche Faktoren verursachte fotale Krankheiten oder
Wachstumsstérungen. Der Entwurf verwendet den Begriff der prénatalersinte
chungen zwar nach wie vor enger, da Untersuchungen nichtgenetischeg&toru
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vom Geltungsbereich ganzlich ausgeschlossen sind. Der Begriff wizdldntim

Sinne eines Oberbegriffs gebraucht. Er erfasst nicht nur die pranatalen genetischen
Untersuchungen (Bst. g), sondern auch die pranatalekoRiklarungen (Bst. h),

d. h. Untersghungen mit bildgebenden Verfahren, iestndere Ultraschalluntsu-
chungen, sowie Laboruntersuchungen, die Hinweise auf das Risiko einer genet
schen Anomalie des Embryos oder des Fétus liefern. Bei jeder dieser drei Katego-
rien ist die Suche nach Stérungeiie das Erbgut betreffen, ®veder eigentlicher
Zweck der Untersuchung oder es kdnnen sich zumindest Hinweise auf solche Sto-
rungen ergeben. Dabei ist es unwesentlich, welche Methode (molekulargenetische,
zytogenetische, biochesthe oder bildgebende) dalerwendet wird, in welchem
Masse die Untersuchung invasiv ist (Eingriff in die Geb&rmutter, Entnahme von
mutterichem Blut, Ultraschall) oder ob sie zur Ermittlung eines erhdhten Risikos fiir
gewisse genetische Stérungen eingesetzt wird oder deitideiinBestatigung einer
pranadlen Diagnose dient. Vor diesem Hintergrund ist es nicht zielfihrend, bei
pranatalen Untersuchungen zwischen prasymptomatischen oder diagnostischen
Untersuchungen zu unterscheiden. Der Begriff der préanatalen Untersuchungen
umfass beides.

Bst. g pranatale genetische Untersuchungen

Der Entwurf halt auch an der geltenden Umschreibung der prénatalen genetischen
Untersuchungen fest. Es handelt sich dabeganetische Untersuchgen im Sinne

von Buchstabe a, die wéhrend der Schwest®ft zur Abklarung von Eigechaf-

ten des Erbguts des Embryos oder des Fotus durchgefuhrt werden. Zum einen geht
es um die Chorionzottenbiopsie und die Fruchtwasserpunktion ¢xemtese), die

zur Gewinnung embryonaler Zellen vorgenommen werden. Diesgeweneistens

zur Analyse des Chromosomensatzes verwendet, manchmal aber auch fiir die Suche
nach einer monogenen Erbkrankheit. Das Gleiche gilt sinngemass fir die wesentlich
seltener angewandten invasn Methoden der Nabelschnurpunktion ze&nung

fotalen Bluts oder der Entnahme fotalen Gewebes. Zum anderen schliesst die Defini-
tion auch die NIPT ein, da auch diese letztlich eine genetische Ukttargy des
Erbguts des Embryos oder Fétus bezwecken, unabhéangig davon, dass die embryo
nale oder fétale DNAdIfrei im mitterichen Blut vorliegt (vgl. Ziff. 1.2.4.1)Der
vorliegend umschriebene Begriff umfasst demgegeniiber weder genetische Analysen
an imprégnierten Eizellen (Polkémaggagnostik) noch solche an Embryoriarvitro

(PID), weil diese nicht wahrendsondern vor der Schwangerschaft durchgefihrt
werden.

Bst. h pranatale Risikoabklarungen

Zur klareren Abgrenzung wird die geltende Umschreibung der pranatalen Risikoab-
klarungen ergéanzt mit dem Hinweis, dass es Bielbei nicht um genetische Unter-
suchungen im Sinne von Buchstabe a handelt. Obwohl sie keine genetischen Unter-
suchungen sind, liefern sie dennoch oftmals Hinweise auf genetische Anomalien.

Aus heutiger Sicht fallen folgende Untersuchungen untepidiaatalen Risikoab-
klarungen: Laboruntershangen anhand von biochesthen Faldren im mutterli-
chen Blut, mit denen nach Hinweisen auf das Risiko einer genetischen Anomalie des
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Embryos oder des Fétus gesucht wird, sowie alle Untersuchungen des Embryos oder
des Fotus mit bildgebenden Verfahren (&Hthalluntersucimgen). Dabei ist zu
beachten, dass Ultraschalluntersuchungen, die allein der Gesundheit der Mutter
dienen und zB. eine Klarung der Lage der Plazenta zum Ziel haben, hier nicht
erfasst werden. Ein Beispiel fur eine prénatale Risikoabkgfiist der sogenannte
ErsttrimesteiTest, bei dem zwischen der zehnten und dreizehnten Schwange
schaftswoche zwei biochésthe Faktoren im miutterlichen Blut (PARRUNd freies
b-HCG) bestimmt sowie die Dicke der Nackenfalte beim Embryo im Ultraschall
gemesen werden. Unter Berksichtigung des Alters der schwangeren Frau wird
aus diesen Werten dann die Wahrscheinlichkeit errechnet, mit der der Embryo an
einer chromosomalen Stérung B. DownSyndrom) leidet. Bei einem positiven
Befund steht es der betroffen Frau frei, eine eigentliche pranatale genetische
Untersuichung durchzufihren.

Bst. i Untersuchungen zur Familienplanung

Genetische Untersuchungen zur Familienplanung werden in der Regel im Vorfeld
einer Schwangerschaft durchgefiihrt und dienen deddMlnkg des Risikos, dass
kuinftige Nachkommen von einer genetischen Anomalie betroffen sein werden. Neu
prazisiert die Definition, dass es bei den betroffenen Personen einzig um die Abkla-
rung von Anlagetragerschaften geht, das heisst von EigenschaftembdessEdie
rezessiv vererbt werden. Diese haben auf die Gesundheit der betroffenen Person
selber keine Auswirkungen. Weisen hingegen beide Elternteile eine gleiche Anlage-
tragerschaft auf, besteht ein Risiko fir zuklnftige Nachkommen, dass sich die
betrefende Krankheit bei ihnen manifestiert.

Wird eine bestimmte Krankheitsveranlagung bei der untersuchten Person selber
festgestellt, so handelt es sich um eine prasymgiteche genetische Untersuchung

im Sinne von Buchstabe e, auch wenn die Untdnsng gléchzeitig der Familien-
planung dient.

Bst. | DNA-Profil

Der Begriff des DNAProfils wird neu umschrieben. Auf das bisher in der Legalde-
finition vorhandene Kriterium dexnicht-codierenden Bschnitte> wird neu verzich-

tet, weil es dem heutigen Stand ders$énschaft und Technik nicht mehr entspricht
(vgl. ziff. 1.2.5). Der Entwurf subsumiert unter einem DIRAOfil die fur eine
Person spezifische Eigenschaft des Erbguts, die mit einer genetischen Untersuchung
abgeklart und zur Identifizierung dieser Persaterozur Klarung von deren Ab-
stammung verwendet wird. Damit wird das DNe&ofil auch vom Begriff der gene-
tischen Untersuchungen erfasst.

Bei Abklarungen zur Abstammung oder zur Identifizierung werden molekukrgen
tische Techiken verwendet, die ein indivigtlles genetisches Muster erstellen und
somit einen sogenanntesgenetischen Fingerabdruck» liefern. Dabei geht es hier
einzig um einen Vergleich von Mustern auf DNEdene zwischen Peansen und
nicht um eine Entschliisselung der Dis&quenz, um daraus gedbritselevante
oder personliche Eigenschaften abzuleiten.
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Gleich wie andere genetische Untersuchungen kann auch einHDOfih bereits
pranatal erstellt werden. Es geht dabei um pranatale Vaterschaftsabklarungen. Diese
fallen ebenfalls unter die vorliegde Begriffsdefinition.

Bei Abklarungen zur Zugehorigkeit einer Person zu Urvdlkern oder Etlirderch
genealogische Untersuchungen gendnwerden ebenfalls Muster auf DNBEbene
verglichen. Diese Untersuchungen gelten jedoch nicht als-BMAil im Sinre des
Entwurfs, da nicht individuelle Verwandtschaftsbeziehungen festgestellt werden. Sie
werden den Untersuchungen zur Abklarung besonders schiitzenswerter Eigenschaf-
ten der Personlichkeit zugeordnet (Art. 31 Abs. 1 Bst. c).

Bst. k genetische Daten

An de geltenden Umschreibung der genetischen Daten andert der Entwurf nichts.
Genetische Daten sind personenbezogene Informationen Uber das Erbgut, ein-
schliesslich des DNArofils. Genetische Daten von Embryonen oder Féten geben
nicht nur Hinweise auf Eigensafien des elterlichen Erbguts, sondern mit der
bevorstehenden Geburt ist auch ein Bezug auf eine Person absehbar.

Die Daten konnen in verschiedenenrdf@en vorhanden sein, B. als im Labor
vorliegende technische Daten (sog. Raibd), als ausgewiete tehnische Daten

(z. B. Grafiken) oder als Untersuchungsbericht, der vom durchfilhrenden Laborato-
rium erstellt und dem Arzt oder der Arztin bzw. der biiénmen Person zugestellt
wird. Auch Uberschussinformationen (vgl. Bst. n) sind Ergebnisse einer gegatisch
Untersuchung und somit genetische Daten.

Zu beachten ist, dass der Begriff nur die genetischen Daten einer bestimmten oder
bestimmbaren Person erfasst; anonymisierte Daten sind nicht betroffen. Hinzu
kommt, dass der Begrifinfolge der Ausweitung deseBungsbereichs neu auch
Informationen uber das Erbgut umfasst, die Uber den medizinischen und den DNA
Profil-Bereich hinausghen. Diese Ausweitungen wirken sich auch auf andere
Regelungen aus, die genetische Daten behanddi,auf die Datenschutzgeget
gebungs.

Bst. | Probe

Der Begriff der Probe ist bereits im geltenden Recht definiert. Nach wie vor be-
zeichnet der Begriff der Probe (i.d.R. Blut oder Speichel) das im Hinblick auf eine
anstehende genetische Untersuchung entnommene biologische MBrerillar-

heit halber wird neu préazisiert, dass auch biologisches Material, welches fur ein
DNA-Profil entnommen wird, vom Begriff der Probe erfasst wird. Durch den Zusatz
«entnommenesder verwendetelsiologisches Material« wird klar, dass auch biolo-
gisches Material, das urspringlich nicht fur die Durchfihrung einer genetischen
Untersuchung entnommen wurde, an dem aber spéter eine genetische Untersuchung
durchgefiihrt wird, ebenfalls unter den Begriff der Probe féllt. Dies ist insbesondere
bei Abklarungen zirebserkrankungen relevant.

53 vgl. den Vorentwurf vom 21. Dezember 2016 @etalrevision des Datenschutzgesetzes,
abrufbar unter www.admin.ch > Bundesrecht > Vernehmlassungen > Abgeschlossene
Vernehmlassungen > 2016.

565¢



BBl 2017

Bst. m betroffene Person

Wie im geltenden Recht gilt als betroffene Person die Person, deren Erbgut unter-
sucht wirdoder von der ein DNArofil erstellt wirdund von der demésprechend
Proben oder genetische Daten vorliegBaei pranatalen Untesshungen oder bei
pranataler Erstellung eines DNArofils im Hinblick auf eine pranatale Vater-
schaftsabklarung ist die schwang Frau die betroffene Person.

Neu ist die Prazisierung, dass nur eine lebende Person eine betroffene iRerso
Sinne des Gesetzes darstellt. Die Prazisierung ist deshalb angezeigt, weil der Vor-
entwurf neu auch Regelungen zu genetischen rsintungen an verstorbenen
Personen beinhaltet (Art. 18 und 48), denen aber im Rahmen der Untersuchungen
nicht die gleiche Rechte zukommen kdénnen wie lebenden Personen.

Bst. n Uberschussinformation

Insbesondere bei der Anwendung von neuen Technologien, die weite Teile des
Erbguts analysieren (B. Hochdurchsatzsequenzierung), kdnnen vermehrt Untersu-
chungsergebnisse anfallewelche fir die im konkreten Einzelfall zu klarende
Fragestellung nicht benétigt werden

Dabei ist zu berlcksichtigen, dasswie bei allen Ergebnissen aus genetischen
Untersuchungeii zwischen verschiedenen Arten von Uberschussinformationen zu
unterscleiden ist. Einerseits muss differenziert werden zwischen Informationen, die
wissenschattlich fundiert sind und Uber eine hohe Aussagekraft verfiigen, und sol-
chen, deren wissenschaftliche Bedeutung noch ungeniigend geklart ist. Gerade mit
dem Einsatz von Hochlurchsatzsequenzierungsmethoden kommen Varianten im
Erbgut zum Vorschein, die noch nicht genligend erforscht sind und deren Bedeutung
unklar ist (sogenanndUS, variants of unknown significajcéndererseits kann es

bei Uberschussinformationen in Bezugd #wen klinischen Nutzen grosse Unter-
schiede geben (B. betreffend die Gesundheitsrelevanz, das Risiko fir das Ausbre-
chen der veranlagten Krankheit oder die Therapiemdglichkeit). Auch wenn die
wissenschaftliche Evidenz gegeben und die Aussage klabedgutet dies nicht
zwangslaufig, dass gegen eine drohende Krankheit etwas unternommen werden
kann (z.B. bei Chorea Huntington).

Mit Bezug auf ihre Qualitat kénnen diese Uberschisginationen im konkreten
Fall i gleich wie die urspringlich bezweckteretltatei gesicherte Ergebnisse
darstellen. Uberschussinforri@mten kénnen aber auch nur Hinweise beziiglich einer
Krankheit oder Verambung enthalten. Bei solchen Hinweisen handelt es sich nicht
um qualitatsgesicherte Resultate, sie bedurfen vielmehtengeidiagnostischer
Abklérungen.

Die vorliegende Definition versteht den Begriff der Uberschussirdiom als
Oberbegriff fur alle nicht anvisierten, aber dennoch anfallenden Ergebnisse, unab-
héngig von ihrer Qualitat und Aussagekr#fitder englschenFachliteratur werden

die Begriffeincidental findingsoder unsolicited findingsverwendet, die den fd-

stand des zufélligen oder wavgpliten Befunds treffend umschreiben
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2. Abschnitt: Grundsétze

Die Bestimmungen dieses Abschnitts gelten flr samtlichetigehen und pranat

len Untersuchungen, die vom Geltungsbereich des Entwurfs erfasst werden (vgl. die
Ausnahmen nach Artikel 2). Wo nétig, werden die Grundsatze in den Kapiteln zu
den einzelnen Bereichen, in denen giesobie Untersuchungen durchgefiihrt vesrd
konkretisiert oder ganzt.

Art. 4 Diskriminierungsverbot

Diese Bestimmung bleibt unveréndert und hélt fest, dass niemand wegen seines
Erbguts diskriminiert werden darfSie konkretisiert im Bereich der genetischen
Untersuchungen das allgemeine Disknierungsverbot von Artikel 8 BV, der das
Erbgut einer Person nicht ausdriicklich erwahnt. Mit Blick auf die erwartetenZuna
me der durchgefihrten genetischen Tests und die damitngsrben Gefahren der
missbrauchlichen Verwendung der Ergebnisse soll ediglizite Erwahnung des
Diskriminierungsverbots in diesem Gesetz bestehen bleiben. Gemass bundesgerich
licher Rechtsprechung verlangt das Diskriminieswegbot aber «nicht eine abso

lute Gleichbehandlung, sondern lasst fir Ungleichbehandlungen Raumm sigfer
sadilich begriindet sind>

Das Verbot, eine Person wegen ihrebdtts zu diskriminieren, richtet sich sowohl

an staatliche Organe wie auch an Private. Geschiitzt ist dabei nicht nur die Person,
deren Erbgut untersucht wurde, sondern jede Persondeprinformationen zu
ihrem Erbgut vorliegen, aufgrund deren eine ungerechtfertigte Ungleichbehandlung
maglich ist (vgl. die Bedeutung genetischer Untersuchungen fir Familienangehdérige
nach Art. 6 Bst. f). Der Entwurf sieht wie bislang keinezéglle zivil- oder straf-
rechtliche Regelung zum Schutz der Person vor, die eineibiskerung wegen

ihres Erbguts geltend macht. Die eigentliche praktische Tragweite dieses Artikels
ergibt sich aus dem Zusammenspiel mit anderen Bestimmunggnmit der Nich-

tigkeit einer vertraglichen Klausel nach Artikel 20 des Obligationenreth@R),

wenn die Klausel ohne sachliche Rechtfertigung aufgrund igehet Merkmale

eine Ungleichbehandlung vorsieht; oder im Rahmen der Anfag einer Verfi-
gung, welche entgegen demu@dsatz der Rechtsgleichheit nach Artikel 8 BV zu
einer Ungleichbehattung betreffend den Zugang zu Diensten oder Leistungen
fuhrt. Hier stehen vor allem die Leistungen von Versicherungshiarigen im
Vordergrund. Im Ubrigen kommt der vorliegenden Bastung auch im Rahmen

der Auslegung der Bestimmungen uber den zivilrechtlichen Persénlichkeitsschutz
(Art. 27 und 28 ff. ZGB) Bedeutung zu.

Mit Blick auf den Datenschutz ist zu beachten, dass jede Datenbearbeitung, die
gegen das Diskriminierungsverbot wésst,auch im privaten Bereich automatisch

als Personlichkeitsverletzung qualifiziert wifdind zu entsprechenden zivilrechtli-
chen Anspriichen fiihrt. Zudem kann der Eidgendssische DatensghdtDffent-
lichkeitsbeauftragte in einem solchen Fall gegen @aenbearbeitung, die der

54 BGE1211100
55 SR220
56 vgl. Art. 4 Abs. 1i.V. m. Art. 12 Abs. 2 Bst. a DSG.
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Diskriminierung zugrunde liegt, vorgeheBchliesslich kdnnte die Mitteilung gene-
tischer Daten an Dritte zu dem blossen Zweck, der ffetren Person zu schaden,
strafrechtliche Folgen nach sich ziehen (Art. 173 ff. StGB). Vor Hémergrund
dieser verschiedenen rechtlichen Méglichkeiten erscheint es nicht erforderlich, im
GUMG selber noch eine Strafbewehrung der Verletzung des Diskriminierungsver-
bots vorzusehen.

Das Diskriminierungsverbot ist auch auf internationaler Ebene iscigdenen
Ubereinkommen verankér; wobei das Erbgut als verbotene Anknipfung fiir eine
Ungleichbehandlung teilweise ausdricklich genannt wird.

Art. 5 Zustimmung

Das Zustimmungserfordernis der betroffenen Person zur Durchfiihrung einer gene
tischen Unterschung ist anerkanntermassen das zentrale Element zur Geshrlei
tung ihrer Personlichkeitsrechte. Es wird bereits auf Verfasstufg festgehalten

(Art. 119 Abs. 2 Bst. f BV) und in Artikel 5 weiter ausgefihkbsatz 1wird im
Entwurf materiell aus demegienden Recht grésstenteils unverandert ibernommen.
Danach muss die Zustimmung zu genetischen und préanatalen Untersuchungen
aufgrund hinreichender Aufklarung und frei égen. Frei ist sie, wenn sie nicht auf
Téauschung oder auf unerlaubtem Druck beribie Aufklarung ist hinreichend,
wenn sie den aschlagigen gesetzlichen Vorgaben entspricht (Art. 6, 23 und 32),
sodass die betffene Person in voller Kenntnis der Sachlage entscheiden kann.

Neu wird im Entwurf festgehalten dass die Zustimmauagdriickich erfolgen muss.

Diese Anforderung entspricht der Regelung des allgemeinen Datenschutzrechts
betreffend die rechtsgultige Einwilligung bei besonders schutzenswerten Personen-
daten. Das, was getan werden soll, mgssim Namen genamatsein. Somit muss

zum einen derlinhalt der Willenserklarung fir alle Beteiligten klar sein. Werden
beispielsweise an einer entnommenen Probe verschiedene Untersuchungen vorge-
nommen (zB. mehrere serologische und eine genetische), so muss sich aus der
Zustimmung ergeben, dagsisdas Einverstandnis auch auf die genetische Untersu-
chung bezieht. Von einem ausdricklichen Einverstandnis kann nicht ausgegangen
werden, wenn sich die Tatsache, dass eine genetische Untersuchung durchgefiihrt
werden soll, nur implizit oder wenig transpat aus allgemeinen Geschéaftsbedin-
gungen ergibt. Die Zustimmungklarungkann schriftlich oder mundlich erfolgen.

Das Erfordernis der Ausdriicklichkeit kann aber durch eine nonverbale Ausserung
mittels eines im konkreten Kontext klaren Zeichens oder eamésprechenden
Bewegung erfillt werden, was namentlich im Rahmen eines &rztlichen Behand-
lungsverhdltnisses haufig der Fall sein kann. Beispiele hierfur sind das zustimmende
Kopfnicken oder das Offnen des Mundes zur Entnahme von Wangenschleimhaut im
Anschliss an die klare Aufklarung. Wann eine Zustimmung als ausdricklich zu
gelten vermag, kann aber nicht generell festgehalten werden, sondern wird sich
letztlich nur anhand der Umsténde des Einzelfalls beurteilen lassen.

57 Européaische Menschenrdskonvention (SR.101, Art. 14), Internationaler Pakt tiber
birgerliche und politische Rechte (BR03.2, Art. 2, 3 und 26), Ubereinkommen des
Europarats vom 4. April 1997 uber Menschenrechte und Biomedizif.83&2,

Art. 11)
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Die Zustimmung zu einer genetischentéhsuchung umfasst auch den dafiit-no
wendigen Umgang mit Proben und Daten, solange deren BearbeitihgAzbe-
reitung, Auswertung) fiir die Durchfiihrung der Untersuchungeindig ist. Sobald

im Rahmen der genetischen Untersuchung jedoch ein neuer Zseokgt wird,

z.B. wenn eine andere Fragestellung geklart werden soll, ist dies alsndemgezu

einem anderen Zweck oder gar als Durchfiihrung einer neuen genetischen Untersu-
chung zu qualifizieren und es muss daflir eine neue Zustimmung der dnemoff
Person eingeholt werden (vgl. Erlauterungen zu Art. 12).

Bei bestimmten genetischen Untersuchungen muss die Zustimmung nicht nur aus-
drtcklich, sondern schriftlich erfolgen (im medizinischen Bereich fir die Zustim-
mung zu pranatalen und prasymptoisetten Utersuchungen sowie bei Untersu-
chungen zur Familienplanung, vgl. Art. 25; bei Haftpflichtfallen, vgl. Art. 46; bei
DNA-Profilen vgl. Art. 4951).

Im Unterschied zur geltenden Formulierung werden Reihenuntersuchungen nicht
mehr ausdricklich erwahnt. Als gdische Untersuchungen nach Artikel 3 Buch
stabe a unterliegen Reihenuntersuchungen abeehwhrrtikel 5, weshalb die
Neufassung keine materielle Anderung zur Folge hat. Zu beachten ist hingegen, dass
durch die Ausweitung des Geltungsbereichs dastidimungserfordernis nach
diesem Gesetz auch auf Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs
sowie auf Untersuchungen nicht vererbbarer Eigenschafsge@ehnt wird.

Vorbehalten vom Zustimmungserfordernis bleiben spezifische Regelungen des
GUMG oderanderer Gesetze. Zu erwahnen ist etwa die Mdglichkeit der gericht
lichen Anordnung der Erstellung eines DNPAofils in einem Zivilverfahren (vgl.

Art. 49 Abs. 1) oder einer genetischen Untersuchung bei Haftpflichtfallen nach den
allgemeinen Beweisregeln déivilprozessordnun (ZPO)

Nahe Blutsverwandte, insbesondere eineiige Zwillingsgeschwister, kénnen aus dem
Ergebnis der genetischen Untersuchung einer betroffenen Person unter Umstanden
Ruckschlisse Uber ihr eigenes Erbgut ziehen. Damit werden mitrdersuichung

auch Daten uber sie erhoben, und man konnte aus datenschutzrechtlicher Sicht
daraus ableiten, dass fur die Durchfuhrung einer genetischen Untersuchung nicht nur
die Zustimmung der betroffenen Person, sondern auch die Zustimmung allenfalls
mitbetroffener blutsverwandter Personen erforderlich sein sollte. Damit kdnnte aber
die Durchfiihrung von Untersuchungen, die fur die betroffene Person wichtig sind,
verhindert werden, wodurch deren Personlichkeitsrechte in unzuldssiger Weise
eingeschrénkt wirade Ein Mitbestimmungsrecht von blutsverwandten Personen bei
der Durchfuhrung genetischer Untersuchungen ist vor diesem Hintergrund abzu-
lehnen. Hingegen ist es von Bedeutung, dass die betroffenen Personen im Rahmen
der Aufklarung Uber die mégliche Bedeututhey Untersuchung fur Familienangehd-

rige und deren Recht auf Nichtwissen aufgeklart werden (vgl. Art. 6 Bst. f).

Absatz 2bezeichnet das Recht, dass ein gefallter zustimmender Entscheid jederzeit
und ohne Angabe von Grinden formfrei widerrufen werden Kaiegt zum Zeit-

punkt des Widerrufs das Ergebnis der genetischen Untersuchung bereits vor, darf es
der betroffenen Person nicht mitgeteilt werden. Gestitzt auf die allgemeinen, sich

58 SR272
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namentlich aus dem allgemeinen Vertragsrecht ergebenden Vergiutungsradeln si
aber Kosten, die bis zum Widerruf entstanden sind, zu erstatten. So muss die be-
troffene Person fir die vor dem Widerruf angefallenen Kosten im Laboratorium
aufkommen. Winscht die betroffene Person im Rahmen des Widerrufs, dass allfal
lige bereits vorligenden Ergebnisse oder genetischen Daten vernichtet werden, ist
im Einzelfall mit dem Laboratorium zu klaren, ob diesem Wunsch entsprochen
werden kann; auch mit dem veranlassenden Arzt ist zu klaren, ob Untersuchungsre-
sultate, von denen er zum Zeitpunksd&iderrufs moglicherweise bereits Kenntnis

hat, aus dem Patientendossier zu entfernen sind (vgl. die Aufbewahrungspflichten
nach Art.11). Der Widerruf hat in diesem Sinne nicht automatisch die Vernichtung
bereits erhobener Daten zur Folge.

Die Zustimmungmuss von der betroffenen Person selber erteilt werden, wenn sie im
Sinne von Artikel 16 ZGPB urteilsfahig ist Absatz Fegelt die Zustimmung bei der
Durchfiihrung von Untersuchungen bei urteilsunféahigen Personen: diese wird durch
die zu ihrer Vertretungdyechtigte Person erteilt. Die Zulassigkeit einer durch die
vertretungsberechtigte Person erteilten Zustimmung ist dabei nach allgemeinen
zivil- und patientenrechtlichen Grundséatzen zu beurteilen. Sie ist im medizinischen
Kontext generell immer dann zul&gswenn der Eingriff dem Wohl der urteilsunfa-
higen Person dient. Dies ist dann der Fall, wenn es sich um eine medizinisch indi-
zierte Intervention handelt, die auch in zeitlicher Hinsicht keinen Aufschub duldet.
Das Wohl der urteilsunféahigen Person kanbelanicht einfach mit demgesund-
heitlichen Wohb Ubersetzt werden, sondern umfasst auch soziale und kulturelle
Aspekte. Die Verwirklichung des Wohls der urteilsunfahigen Person bedeutet somit
nicht allein Optimierung des koérperlichen Zustands, sonderarbether Gesamtbe-
trachtung von deren Lebenssituation. Keiner vertretenden Zustimmung zugénglich
sind demgegenuber Handlungen, die medizinisch kontraindiziert sind oder derart in
die Personlichkeit der vertretenen Person eingreifen, dass die entspreZiende
stimmung als absolut hdchstpersénliches Recht einzustufen ist (vgl. Arb$9 2

ZGB). Als Beispiel fur einen solchen medizinischen Eingriff wird die irreversible
Geschlechtszuweisung bei urteilsunfahigen Intersexkindern genannt. Mit Blick auf
genetishe Untersuchungen an urteilsunfahigen Personen ergibt sich aus den ge-
nannten zivil und patientenrechtlichen Grundsétzen, dass diese in jedem Fall zul&s-
sig sind, wenn ihre Durchfiihrung zum Schutz der urteilsunfahigen Person notwen-
dig ist (vgl. Art. 16 Abs 1) und damit deren gesundheitlichem Wohl dient. Bei
genetischen Untersuchungen, die im Interesse anderer Personen durchgefihrt wer-
den, ist- in Analogie zu anderen medizinrechtlichen Erla&endavon auszuge-

hen, dass eine vertretende Zustimmung immendauldssig ist, wenn erstens die

mit der Untersuchung verbundenen Risiken und Belastungen fiur die urteilsunfahige
Person nur geringfugig sind, sodass deren umfassend bewertetes Wohl und Interesse
nicht merklich beeintrachtigt wird. Zweitens muss die Dfitbhung der Untersu-
chung einen wesentlichen Beitrag zum Schutz eines hochrangigen Rechtsguts leis-
ten. Diese Vorgaben werden in Artikel 16 Absatz 2 umgesetzt.

59 SR210
60 vgl. Art. 13 Abs. 2 des Transplantationsgesetzes; Art. 22 Abs. 4 HFG; Art. 7 des Sterili-
sationsgesetzes vom 17. Dezember 20042(8R 11.1).
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Bei urteilsunfahigen Kidern und Jugendlichen wird die Vertretung durch die Inha-
ber der elterlicen Gewalt wahrgenommen. Bei urteilséimifen volljahrigen Perso-

nen gelangt fir Untersuchungen im medizinischen Bereich die Regelung zur Vertre-
tung bei medizinischen Massnahmen nach Artikel 378 ZGB zur Anwendung.

Das Vertretungsrecht betrifft auch die Ulengder betroffenen Person zukommenden
Rechtspositionen, etwa das Recht auf Aufklarung und Beratung sowie das Recht auf
Widerruf; es wird deshalb bei den einschlagigen Bestimmungen nicht mehr wieder-
holt. Beziiglich des Widerrufsrechts (vgl. Abs. 2) ist zwémen, dass die zur
Vertretung berechtigte Person (vgl. Abs. 3) hingegen nicht ganzlich frei ist. Dieses
findet seine Grenze in der Fursorgepflicht (vgl. hierzu auch die eingeschréankte
Méglichkeit zur Verweigerung der Kenntnisnahme bei der Mitteilungedgebnis-

se in Art. 26 Abs. 2).

Der bisherige Komfortverweis im zweiten Satz von Artikel 5 Absatz 2 (geltendes
Recht) auf die Schranken der Durchfiihrung genetischer Untersuchungen an urteils-
unfahigen Personen entféllt, zumal die Voraussetzungen, unter detensuchun-

gen bei urteilsunfahigen Personen durchgefiihrt werden dirfen, neu in einem separa-
ten Artikel zusammengefasst werden (vgl. Art. 16).

Absatz 4schliesslich fiihrt in Anlehnung an Artikel 21 HFG weiter aus, dass die
urteilsunféhige Person so weils mdglich in das AufklarungsBeratungs und
Zustimmungsverfahren einzubeziehen ist. Dieser Einbezug entspricht auch den
allgemeinen Vorgaben im Erwachsenenschutzrecht (vgl. Art. 377 Abs. 3 ZGB).
Angesichts des Umstands, dass es sich im Kontext gehetiséintersuchungen um
hdéchstpesonliche Rechte handelt, soll die betroffene Person auch bei mangelnder
Urteilsfahigkeit so weit als im konkreten Einzelfall méglich in passender Weise und
unter Berlcksichtigung der geistigen Fahigkeiten in den Prozess ufkléring
eingebunden sein.

Art. 6 Aufklarung

Die Aufklarung spielt in allen vom GUMG erfassten Bereichen eine zentrale Rolle
im Prozess einer genetischen Untersuchung. Die vorliegende Bestimensmnb
daher neu die fur die Entscheidfindung wesentlicRankte, tber welche die Per-

son, bei der eine genetische Untersuchung durchgefiihrt werden soll oder die zur
Vertretung berechtigt ist, aufglart werden muss. Der Artikel beinhaltet dabei auch
Aspekte, die bisher in Artikel 14 GUMG zur genetischen Beraaufgefiihrt sind,

da sie fur samtliche Untersuchungen von Belang sind. Angesichts der verschiedenen
Bereiche und Situationen, in denen geswte Untersuchungen durchgefiihrtrwe

den, geht der Entwurf nicht néher darauf ein, in welcher Form die betroffesenPe
aufzuklaren ist. In jedem Fall muss aber die Aufklarung in verstandlicher Weise
erfolgen, namettich durch die Wahl einer der zu informierenden Person angepass-
ten Speche.

Die Aufklarung findet bei Untersuchungen im medizinischen Bereich in allerl Rege
in einem Gesprach zwischen Patientin oder Patient und Arztin oder Arzt statt, be-
gleitet gegebenenfalls durch die Abgabe eines schriftlichen Dokuments. In- Erga
zung zu den Vorgaben zur Aufkldrung sind im medizinischen Bereich auch die
Anforderungen an digenetische Beratung nach Artikel 21 ff. zu beachten. Bei
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Abklarungen ausserhalb des medizinischen Bereichs, so etwa zu persénlichen Ei-
genschaften wie sportlichen Veranlagungen, soll die Aufklarung der Kundin oder
dem Kunden in Form einer Informationsbroée abgegeben werden.

Die aufgefuhrten Mindestinhalte sollen in einer der konkreten Situation und der in
Frage stehenden Untersuchung angemessenen Detailliertheit Gbermittelt werden. So
ist beispielsweise zu berlcksichtigen, dass bei Reihenuntersuchamgisne
Schwepunkte zu setzen sind als bei herkdmmlichen Unténsngen im medizini-

schen Bereich. Bei Untersuchungen von nicht vererbbaren Eigenschaften ist zudem
vorgesehen, dass der Bundesrat gestitzt auf Artikel 2 Absatz 1 adaquate Bestim-
mungen zur Aldlarung erlassen wird.

Die Liste ist nicht abschliessend, die Aufklarung kann je nach Situation weitere
Elemente enthalten, ispielsweise die Kosten der Untersuchung (vgl. im medizini-
schen Bereich Art. 21 Abs. 3 Bst. c). Ziel ist es, dass der betroffeermson geni-
gend Informationen fiir die Entscheidfindung zur \dgting gestellt werden.

Buchstabe atellt sicher, dass die betroffene Person tiber Zweck, Art und Aussage-
kraft einer genetischen Untersuchung aufgeklart wind.medizinischen Bereich
bedeutetdies Folgendes: Es ist zundchst zu erlautern, um welche Testart es sich
handelt (zB. diagnostische oder prasymptomatische Untersuchung odegrigl

der Wirkung einer méglichen Therapie). Zudem ist die betroffene Person in ange-
messenem hifang auch Ubedie Art der Untersuchungsmethode zu informieren.
Beispielsweise soll die Person bei der Verwendung der Hochdurchsatzsequenzie-
rung wissen, ob das gesamte Erbgut oder nur ein Teil davon analysiert wird. Es ist in
diesem Zusamenhang darzulegen, welche Augsia sich aus den Untersuchungs-
ergebnissen fiir die betroffene Person ergeben kénnen. Dabei sind der klinische
Nutzen der Unterghung und die Aussagekraft einer gewéhlten Methode besonders
hervorzuheben. Das bedeutet, dass auf die Moglichkeit falssitiver und falsch
negativer Ergenisse hingewiesen werden muss. Zudem kann das Ergebnis Folgeun-
tersuchungen nach sich ziehen, was aufzuzeigen ist.

Auch ausserhalb des medizinischen Bereichs ist in angemessenem Umfang uber
Zweck, Art und Aussagekraft der Undechung aufzuklaren. Bei kommerziellen
Angeboten ist dabei im Sinne des Konsumentenschutzes namentlich die @Aussag
kraft der Untersuchung klarzustellen, damit die Kundin oder der Kunde sich vom
allfélligen Nutzen der Untersuchung ein klares Bild machen kann

GemassBuchstabe bst die betroffene Person uber die mit der Untersuchung ve
bundenen Risiken sowie die moéglichen physischen und psychischen Belastungen
aufzuklaren. Hier steht namentlich die Probenentnahme im Zentrum, die je nach
Methode mit gewissenifiken verbunden ist. Namentlich bei den invasiven \ferfa

ren der pranatalen Diagnostik besteht durch die Punktion in die Gebarmutter ein
nicht vernachlassigbares Risiko einer Fehlgeburt (vgl. Ziff. 1.2.4). Auch beigpostn
talen genetischen Untersuchungemrkge nach Fragestellung eine Blutprobe nicht
ausreichen und es muss eine Gewebeprobe verwendet werden, die mit einer Biopsie
entnommen wird. Solche Gewebeproben werdeB. Zei der Abklarung eines
sogenannten Mosaiks notwendig, ll. in Féllen, in denenur gewisse Gewebetypen

einer Person eine Veradnderung im Erbgut aufweisen. Bei genetischenucimtiers

gen ausserhalb des medizinischen Bereichs sind in der Regel Speichelproben oder

5662



BBl 2017

Wangenabstriche ausreichend, weshalb die betreffenden Risiken und pemgsisch
Belastungen vernachlassigbar sind.

Sowohl im medizinischen Bereich wie auch ausserhalb des mediziniseteiohB

sind auch mdgliche psychische Belastungen in die Aufklarung einzubeziehen. Das
Wissen, das bei Vorliegen des Unteisungsergebnisses z2derfiigung steht, kann
insbesondere Angste wecken, idamgsperspektiven eréffnen und Entscheidungen
erfordern, aber auch das Nichsaén kann mit Angsten verbunden sein. Psychische
Reaktionen sind nicht nur bei positiven (i.d.R. patg@chen), sondern ah bei
negativen (nichtpathologischen) UntersuchungsergebnissagicméGerade bei

sehr seltenen Erbkrankheiten kann die Suche nach der ursachlichen Mutagion lan
wierig und schwierig sein. Dadurch kann sich dietgfginne vom Auftreten der
Symptome bis auDiagnosestellung tber viele Mate bis Jahre erstrecken.

GemassBuchstabe dst auch Uber die Bearbeitung einschliesslich der Aufbewah-
rung der Probe und der gersehen Daten wéahrend und nach der Untersuchung
aufzuklaren. Die betroffene Person ist defolge darliber aufzuklaren, dass ihre
Proben namentlich fur die nach diesem Gesetz erforderlichen Qualitétssicherungs-
massnahmen verwendet werdsofern keine anderen oder zusatzlichen Informatio-
nen Uber ihr Erbgut gewonnen werden (zur ndheren Abgrenzundied=rlaute-
rungen zu Art. 12). Die Information hat im Weiteren zu beinhalten, ob die Proben
und Daten nach Bschluss der Untersuchung vernichtet oder aufbewahrt werden.
Eine Aufbewahrung kann namentlich aus Griinden der Qualitatssicherung erforder-
lich sen (vgl. Art. 11 Abs. 1). Die Aufklarung betreffend die Verwendung der
Proben und genetischen Daten zu einem anderen Zweck ist in Absatz 2 gesondert
geregelt.

Buchstabe dhalt fest, dass iiber die Méglichkeit aufzuklaren ist, dass Uberschussin-
formationen etstehen kdnnen. Dabei ist zun&chst auf die verschiedenen Arten von
Uberschussinformationen hinzuweisen (vgl. die Erlauterungen zu Art. 3 Bst. n). Die
diesbezugliche Aufklarung soll die betroffene Person zum Entscheid beféhigen, ob
und wenn ja von welchenlgrschussinformationen sie spater Kenntnis nehmen will
(vgl. Art. 27 Abs. 1). Grundsétzlich hat die betroffene Person, gestltzt auf das Recht
auf informationelle Selbstbestimmung, einen Anspruch darauf, uUber samtliche
Ergebnisse (und damit auch samtlichieetschussinformationen) einer genetischen
Untersuchung informiert zu werden (vgl. Art. 7). Weil das GUMG die Mitteilung
bestimmter Informationen aber ausdriicklich verbietet, ist die betroffene Person nach
Buchstabe éereits im Rahmen der Aufklarung aufesé Einschrénkungen ihres
Rechts auf informationelle Selbstbestimmung hinzuweisen. Betroffen sind drei
Gruppen von Untersuchungen:

T Bei prénatalen Untersuchungen dirfen Angaben zum Geschlecht und zu
Gewebemerkmalen nur nach Massgabe von Artikel 17 Alisaitgeteilt
werden. Zudem dirfen Informationen zu Eigenschaften, welche die Gesund-
heit des Embryos oder des Fotus nicht direkt betreffen, nur nach Massgabe
von Artikel 27 Absatz 3 mitgeteilt werden.

T Bei genetischen Untersuchungen an urteilsunfahigesoRen durfen nach
Artikel 27 Absatz 2 grundsatzlich nur Uberschussinformationen mitgeteilt
werden, die zum Schutz der Gesundheit der urteilsunfahigen Person not-
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wendig sind. Andere Uberschussinformationen diirfen nur nach Massgabe
von Artikel 27 Absatz 2 Behstabe b mitgeteilt werden.

T Bei genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs
dirfen gemass Artikel 33 der betroffenen Person nur Ergebnisse mitgeteilt
werden, welche dem Zweck der Untersuchung entsprechen. Uberschussin-
formationen difien nicht mitgeteilt werden.

Buchstabe ftragt dem Umstand Rechnung, dass Untersuchungsergebnisse auch
Auswirkungen auf Familienmitglieder haben kénnen. Diese kénnen sowohl direkt,
als Blutsverwandte, wie auch indirekt,Bz. als Partnerin oder Partner,nveinem
Untersichungsergebnis betroffen sein (vgl. die Erlauterungen zu den Art. 5 und 7).
Ein pathologisches Untersuchungsergebnis kann fir Blutsverwandte bedeuten, dass
sie z.B. gesunde Trégerinnen und Trager sind, aber die Krankheit an die nachste
Geneation weitergeben kdnnen. Die betroffene Person ist dartiber und auch tber die
Tatsache, dass das Recht auf Nichtwissen auch fiir die Angehdrigen gilt, aufzuklaren
(vgl. die Erlauterungen zu Art. 8). Betroffene Personen miissen sich also dartiber im
Klaren sén, dass sie unter Umstanden das Recht auf Nisbkéwiihrer Blutsver-
wandten verletzen, wenn sie ihr Untersuchungsergebnis 6ffentlich bekannt geben,
z.B. Uber soziale Netzwerke.

GemassBuchstabe gind die Rechte der betroffenen Person darzulegen, daléi
genetischen und pranatalen Untersuchungen anwendbar sind. Diese beziehen sich
insbesondere auf die freie und informierte Zustimmung sowie das Recht auf infor-
mationelle Selbstbestimmung, namentlich das Recht auf Information und das Recht
auf Nichtwissen (vgl. Art. 5, 7 und 8).

Die Anforderungen an die Aufklarung nach Artikel 6 beschranken sich aufi-genet
sche und pranatale genetische Untersuchungen. Die Aufklarung bei pranatalen
Risikoabklarungen betrifft grundsatzlich die gleichen Inhalte, aber dozierter
Form. Sie wird, da prénatale Risikoabklarungen ohnehin nur im medizinischen
Bereich zuldssig sind (vgl. Art. 17), im betreffenden Kapitel geregelt (Art. 23).

Bereits im Zeitpunkt der Aufklarung kann feststehen, dass ProbeDatesh iber

die Untesuchung hinaus zu einem anderen ZweclB(Zur die Forschung oder fir
die Bildungsaktivitaten) verwelet werden sollen. Diesfalls erscheint es als sinnvoll,
die betroffene Person darlber aufzuklaren und ihr Einversténdnis eleuizw.
sicherzustellendass sie ihr Widspruchsrecht geltend machen kann (vgl. die Erlau-
terungen zu Art. 12).

Art. 7 Recht auf Information

Aus der Perspektive des Datenschutzes hat die betroffene Person gestitzt auf das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung einen Angpdazauf, dass ihr alle sie
betreffenden Daten mitgeteilt werdekbsatz 1halt diesen Grundsatz neu fiir Infor-
mationen, die sich aus genetischen Untersuchungen ergeben, ausdriicklich fest.
Damit hat die betroffene Person prinzipiell nicht nur Anspruch aeririhis des
aufbereiteten Untersuchungsergebnisses, sondexmenn sie dies winscht auf
Kenntnis aller Daten, die dem Ergebnis zugrunde liegen, sowie allfallige Uberschus-
sinformationen. Diesen grundséatzlichen Anspruch auf Information haben auch
urteilsurféahige Personen, sobald sie die Urteilsfahigkeit erlangen. Eltern und weitere
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vertretungsberechtigte Personen, die Kenntnis Uber diese Daten haben, sind gehal-
ten, diesbeziglich Auskunft zu geben. Durch die Erwéhnung der prénatalen Unter-
suchungen im Normtéxwird deutlich, dass der Anspruch entsprechend dem
allgemeinen Patientenrechtauch fir diesbeziigliche Informationen gilt.

Der vorliegende Grundsatz gilt aber nicht uneingeschrankt. Inshesondere geht der
Anspruch nur so weit, als ein Ergebnis berthaBpgenstand einer Untersuchung
sein darf. Zu erwdhnen sind die Einschrankungen bei Untersuchungen an urteilsun-
fahigen Personen (vgl. Art. 27 Abs. 2), bei pranatalen Untersuchungen (vgl. Art. 17
Abs. 2 und 3 sowie Art. 27 Abs. 3) und bei genetischen Untbumgen ausserhalb

des medizinischen Bereichs (vgl. Art. 33; vgl. zum Ganzen auch die Erlauterungen
zu Art. 6 Bst. e). Auch bei der Erstellung von Di¥Aofilen gilt das Recht nur fur
Informationen, die mit der Klarung der Abstammung in Zusammenhang <iafien

Art. 47 Abs. 2); bei prénatalen Vaterschaftsabklarungen bestehen mit Bezug auf die
Angaben zum Geschlecht die gleichen Einschréankungen wie bei anderen préanatalen
Untersuchungen (vgl. Art. 52 Abs. 3 und 4).

Die betroffenen bzw. die zu ihrer Vertreturberechtigten Personen werden im
Rahmen der Aufklarung noch vor der Durchfiihrung der Untersuchung dariiber
informiert, dass sie kein Recht haben, derartige Uberschussinformationen zu erfah-
ren (Art. 6 Bst. e und Art. 47 Abs. 2).

Absatz 2bestimmt, unter wehen Voraussetzungen Informationen aus genetischen
und pranatalen Untersuchungen auch einer anderen als der betroffenen Person
mitgeteilt werden dirfen. Daraus ergibt sich zunachst, dass die Informationen
grundsatzlich nur der betroffenen Person mitgetedrden dirfen. Voraussetzung

fir eine Mitteilung an andere Personen ist die Zustimmung der betroffenen oder,
wenn diese urteilsunfahig ist, der zu ihrer Vertretung berechtigten Person. Bei den
anderen Personen, denen eine Information mitgeteilt werderstwhen die Ver-
wandten sowie die Ehegattin oder der Ehegatte oder die Partnerin oder der Partner
im Vordergrund. Es kdnnen aber auch andere Personen sein, weshalb das Gesetz auf
eine Aufzéhlung verzichtet. Gleichwohl geht es zumindest im mediziniscken B
reich vor allem um Falle, wonach die Mitteilung des Ergebnisses fir die andere
Person von therapeutischem oder prdpktischem Nutzen sein kann, weil sie
blutsverwandt ist. Daneben ist aber auch an Félle zu denken, in denen die behan-
delnde Arztin oder debehandelnde Arzt der betroffenen Person vorschlagt, Ange-
hdrige Uber ihren Gesundheitszustand zu informieren, um die bestmdgliche Unter-
stiitzung in der Familie sicherzustellen, oder an Félle, in denen es um Fragen der
Familienplanung geht. Dabei steht eendanderen Personen selbstWé@ndlich zu,

von ihrem Recht auf Nichtwissen nach Artikel 8 Gebrauch zu machen und ihrerseits
die Kenntnisnahme zu verweigern.

Das Recht der betroffenen Person, Uiber die Mitteilung von Informationen an Dritte
bestimmen zu kamen, unterliegt spezifischen Einschrankungen des GUMG oder
weiterer Bundesgesetze. Erachtet es eine Arztin oder ein Arzt als angezeigt, ein
Resultat zB. Verwandten der betroffenen Person mitzuteilen, und fehlt die hierflr
erforderliche Zustimmung, kanrich die Arztin oder der Arzt unter bestimmten
Voraussetzungen durch die zustéandige Behdrde vom Berufsgeheimnis entbinden
lassen (Art. 26 Abs. 3). Im Bereich der Klarung der Abstammung mittels-DNA
Profilen ergibt sich insbesondere bei einem Zivilverfahren eelbst, dass das
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Resultat den beteiligten Parteien und gegebenenfalls den involvierten Behérden
mitgeteilt wird (Art. 49 und 50). Ausserhalb des GUMG kann beispielhaft auf Arti-
kel 42 des Bundesgesetzes vom 18. Marz 898#8er die Krankenversicherung
verwiesen werden. Gestitzt auf diese Bestimmung kann es sich im Einzelfall als
notwendig erweisen, dass ein Laboratorium das Ergebnis einer genetischen Untersu-
chung einer Versicherungseinrichtung mitteilt.

Aus datenschutzrechtlicher Sicht haben nahe Blutsusdte der betroffenen Person
einen eigenen Anspruch auf Kenntnis von Daten, aus denen Informationen zu ihrem
eigenen Erbgut abgeleitet werden kénnen (vgl. die Erlauterungen zur Zustimmung
unter Art. 5 Abs. 1). Gleichzeitig verletzt aber eine Bekanntgdbeamter Daten an

sie ohne Zustimmung der betroffenen Person deren Recht auf informationelle
Selbstbestimmung. Im medizinischen Bereich kann dieses Spannungsverhaltnis
durch die Regeln zur Entbindung vom Berufsgeheimnis entschérft werden. In ande-
ren Fallenwird die Aufklarungspflicht zur Bedeutung der Untersuchung fiir Fami-
lienangehdorige (Art. 6 Bst. f) umso wichtiger, ebenso die mdglichst weitgehende
Gewahrleistung des Rechts auf Nichtwissen der nahen Blutsverwandten (vgl. Erlau-
terungen zu Art. 8). Hingegeniirde es Uber das Ziel hinausschiessen, wenn das
Recht auf Information den nahen Blutsverwandten in gleichem Ausmass zugestan-
den wirde wie den betroffenen Personen selbst. Im Streitfall mussen die Blutsver-
wandten deshalb die zustandigen (GerigBeshord@ anrufen, die im Einzelfall zu
entscheiden haben, wie weit das Recht auf Kenntnis entsprechender Daten geht.

Art. 8 Recht auf Nichtwissen

Diese Bestimmung entspricht im Wesentlichen dem geltenden Artikel 6, mit Aus-
nahme des Vorbehalts ingden zweiten &ilsatz.

Aus dem informationellen Selbstbestimmungsrecht ergibtisath Gegenstiick zum
Recht auf Information (Art. 7) auch das Recht, die Keimisnahme von Informati-

onen Uber das Erbgut zu verweigern. Die Informationen Uber das Erbgut erfassen
sowohlErgebnisse aus genetischen Untersuchungen als auch aus pranatalen Risiko-
abklarungen. Der Wille der betroffenen Person, diese Information nicht zur Kenntnis
zu nehmen, muss dabei respektiert werden. Eine Verweigerung kann sich auch nur
auf einen Teil der gnetischen Daten beziehen; so ist denkbar, dass uber die mit der
Untersuchung bezweckten Erbgutinformationen informiert werden soll, nicht jedoch
beziglich Uberschussinformationen (Art. 27 Abs. 1). Die betroffene Person muss
sich fur diesen Entscheid nicléchtfertigen. Ein Resultat darf der betroffenen
Person auch dann nicht mitgeteilt werden, wenn die Zustimmung zur Untersuchung
zu einem Zeitpunkt widerrufen wird, an dem die Untersuchungsergebnisse bereits
vorliegen.

Die Informationen Uber das Erbgutrkien auch fur nahe Blutsverwandte der unter-
suchten Person von Bedeutung sein, insbesondere bei Untersuchungen im medizini-
schen Bereich. Wird beispielsweise festgestellt, dass eine Person an Chorea
Huntington leidet, so werden auch ihre Kinder mit einer kfeinlichkeit von
50Prozent von dieser Krankheit betroffen sein. Die vorliegende Bestimmung ist
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deshalb so formuliert, dass nicht nur die untersuchte, sondern jede Person das Recht
hat, die Kenntresnahme von Informationen lber das eigene Erbgut zu igewe

Dies ist namentlich dann durch die Arztin oder den Arzt zu beachten, wenn Ergeb-
nisse einer Untersuchung im Einvernehmen mit der betroffenen Person (vgl. Art. 7
Abs. 2) auch blutsverwandten Personen mitgeteilt werden sollen; letztere dirfen die
Kennhisnahme ebenso wie die betroffene Person verweigern. Schliesslich gilt das
Recht auf Nichtwissen auch im privaten UmgangB(zunter Geschwistern). Eine
Verletzung dieses Grundsatzes ist allerdings nur dann strafbewehrt, wenn Fachper-
sonen die Verweigergnder Kenntnisnahme nicht beachten (Art. 56 Abs. 1 Bst. b).

Auch der in der vorliegenden Bestimmung verankerte Grundsatz unterliegt Ein-
schrankungen, die sich in Spezialnormen dieses oder weiterer Bundesgesetze befin-
den. Handelt es sich bei der betrofferfearson um eine urteilsunfahige Person,
muissen die zur Vertretung berechtigten Personen die Ergebnisse einer genetischen
Untersuchung im Interesse der urteilsunfédhigen Person zu Kenntnis nehmen, da
diese Ergebnisse fiir den Schutz der GesundhBitdes Keinkindes relevant sind

(vgl. Art. 16 und 26 Abs. 2). Die Arztin oder der Arzt ist verpflichtet, Gber diese
Ergebnisse zu informieren. Zudem sind Informationen zum Schutz der Gesundheit
betreffend einer urteilsunféhigen Person auch dann der vertreturddiyne

Person mitzuteilen, wenn sie als Uberschussinformation zutage treten (vgl. Art. 27
Abs. 2 Bst. a). Eine Einschrankung des Rechts auf Nichtwissen besteht auch mit
Bezug auf die Klarung von Abstammungsfragen in Ziwild Verwaltungsverfahren

(Art. 49 Abs. 1 und Art. 50 Abs. 1).

Demgegeniiber verzichtet der Entwurf auf die heute in Artikel 18 Absatz 2 des
geltenden GUMG enthaltene Vorgabe. Derzufolge muss die Arztin oder der Arzt die
betroffene Person unverziglich Uber das Untersuchungsergebnis armmivenn

fur sie oder fur den Embryo oder den Fotus eine unmittelbar drohende physische
Gefahr besteht, die abgewendet werden kénnte. Eine solche Pflicht, betroffenen
urteilsfahigen Personen ein Untersuchungsergebnis auch gegen ihren Willen mitzu-
teilen, entspricht nicht mehr den heute geltenden Grundsatzen des Patientenrechts.
Der Verzicht auf diese Vorgabe starkt das Recht der betroffenen Personen auf
Nichtwissen.

Art. 9 Vermeidung von Uberschussinformationen

Mit den neuen Untersuchungsmethoden, inshdse der Hochdurchsatzsequen
zierung, steigt die Wahrscheinlichkeit, dass im Rahmen einer genetischen Untersu-
chung Uberschussinformationen generiert werden. Um dem Prinzip der Verhéltnis-
massigkeit, das im Datenschutzrecht eine vorrangige Rolle spielabla#cang zu
verschaffen, halt das Gesetz neu als Grundsatz fest, dass Uberschussinformationen
so weit als mdglich zu vermeiden sind. Die Vorgabe richtet sich an alle Personen,
die an der Veranlassung und Durchfiihrung einer genetischen Untersuchungt beteilig
sind. Konkret bedeutet dies:

i Stehen im Rahmen der Durchfiihrung einer bestimmten genetischen Unter-
suchung verschiedene Methoden zur Verfiigung, von denen die eine Uber-
schussinformationen generiert und die andere nicht (oder in geringerem
Ausmass), so isttenn immer mdglich die zweite Methode zu wahlen.
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i Ist die Entstehung von Uberschussinformationen im Rahmen der Sequenzie-
rung nicht zu vermeiden, so ist anschliessend die technische Auswertung o-
der die Interpretation der Sequenzen auf jene Daten einangem, die fur
den Zweck der Untersuchung relevant sind.

Eine weitestgehende Verhinderung von Uberschussinformationen wére allenfalls
durch gesetzliche Einschrankung der anzuwendenden Untersuchungsmethoden
denkbar. Dies wirde aber die Wirtschaftsfreingér betroffenen Laboratorien
wesentlich einschranken und gleichzeitig die Anwendung neuerer und gunstigerer
Untersuchungsmethoden verhindern. Die primar appellativen Charakter aufweisende
Bestimmung sieht deshalb lediglich vor, dass die Entstehung vorsdbioesinfor-
mationen so weit als méglich zu verhindern ist. In die Bewertung kénnen somit auch
wirtschaftliche Aspekte der betroffenen Laboratorien einfliessen.

Art. 10 Schutz von Proben und genetischen Daten

Der vorliegende Entwurf enthélt mehrere spgeeffe Bestimmungen, die den Schutz

der genetischen Personendaten und namentlich das Selbstbestimmungsrecht der
betroffenen Person gewéhrleisten (so etwa die Vorgaben zur Aufklarung, zum Recht
auf Information und auf Nichtwissen, zur Weiterverwendung sawieDauer der
Aufbewahrung; vgl. auch Ziff. 5.5). Dartber hinaus héitsatz lin allgemeiner

Form fest, dass Personen, die mit Proben umgehen oder genetische Daten bearbei-
ten, mit geeigneten technischen und organisatorischen Massnahmen fiir den Schutz
vor unbefugter Bearbeitung sorgen miissen. Dabei ist den anerkannten Grundséatzen
der Datensicherheit Beachtung zu schenken. In diesem Zusammenhang ist darauf
hinzuweisen, dass die Weitergabe einer Probe zwecks Durchfiihrung einer geneti-
schen Untersuchung grundidich auch die Weitergabe der darin enthaltenen geneti-
schen Daten bewirkt. Nicht zuletzt deshalb erfasst der Artikel neu ausdricklich
sowohl Proben als auch genetische Daten.

Der zweite Satz ermdglicht es dem Bundesrat, auf Verordnungsstufe spezifische
mderielle Vorgaben zum Umgang mit Proben und zur Bearbeitung genetischer
Daten zu erlassen. Diese Kompetenz kénnte namentlich genutzt werden mit Bezug
auf die Datenaufbewahrung urgicherung. Mit Blick auf die zunehmende Auslage-
rung von einzelnen Arbeitdsdtten einer genetischen UntersuchungB(z.die
Sequenzierung oder technische Auswertung) ist hier beispielsweise an Bestimmun-
gen zu denken fir die Aufbewahrung der Daten durch Unternehmen, die im Auftrag
eines bewilligten Laboratoriums nur solche auageiten Teilschritte ausfuhren.

Des Weiteren kénnen digenauen Vorgaben zur Datenaufbewahrung selbBt, z.

wo oder wie lange Rohdaten (Sequenz eines Genoms oder Exoms), ausgewertete
Daten oder Ergebnisberichte gespeichert werden dirfen, ebenfalls axé Ebe
Ausfuhrungsrechts formuliert werdebiese gelten, in Abweichung vom allgemei-

nen Datenschutzrecht des Bundes, auch fiir Laboratorien in kantonalen Spitélern.

Absatz 2hélti wie Artikel 7 Buchstabe b des geltenden GUNGleklaratorisch

fest, dass sh der Schutz genetischer Daten, sofern nicht von Absatz 1 erfasst, nach
den Datenschutzgesetzgebungen von Bund und Kantonen richtet. Hierbei ist zu-
nachst zu beachten, dass genetische Daten einer Person, die bei genetischen Unter-
suchungen im medizinischd@ereich anfallen (vgl. Art. 19 ff.), als besonders schiit-
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zenswert im Sinne von Artikel 3 Buchstabe ¢ DSG zu qualifizieren sind. Auch aus
genetischen Untersuchungen zur Abklarung besonders schitzenswerter Eigenschaf-
ten ausserhalb des medizinischen Bereigrgdrgehende genetische Personendaten
sind dann als datenschutzrechtlich besonders schiitzenswert zu qualifizieren, wenn
sie personliche Eigenschaften etwa der Intimsphére (vgl. Art. 31 Abs. 1 Bst. b) oder
der Rassenzugehorigkeit (vgl. Art. 31 Abs. 1 Bytbetreffen. Weitere genetische
Daten, namentlich solche aus Lifest{datersuchungen oder zur Haand Augen-

farbe (vgl. Art. 34), gelten weiterhin nicht als besonders schitzenswert im daten-
schutzrechtlichen Sinn. Sollten im Rahmen der laufenden RevigsnDS@G2
genetische Daten generell als besonders schiitzenswerte Daten eingestuft werden,
wirde sich in Zukunft die dargelegte Differenzierung eriibrigen.

Die neben den Spezialbestimmungen des GUMG bestehenden Schutzbestimmungen
fr genetische Daten finderick sowohl auf der Ebene des Bundes als auch der
Kantone. Welche Bestimmungen anwendbar sind, hangt namentlich davon ab, wer
die Daten bearbeitet. Geschieht die Datenbearbeitung durch private Personen, so gilt
der besondere Schutz der Datenschutzgesetagedes Bundes. Fir die Datenbear-
beitung durch Organe der Kantone und Gemeinden (insb. die meisten Karttens
Universitatsspitdler) gelten unter Vorbehalt spezifischer Bestimmungen im GUMG
die kantonalen Datenschutzbestimmungen. Auch diese entfiat@weise durch
Verweise auf das Bundesreé¢htlormen flir besonders schiitzenswerte Daten, wobei
aber fur diese Datenkategorie im kantonalen Recht zum Teil eine abweichende
Terminologie verwendet wird.

Der im geltenden Recht vorhandene Verweis auf die Anwenkéli der strafrechtli-

chen Bestimmungen zum Schutz des medizinischen Berufsgeheimnisses ist zu
streichen, weil die Bestimmungen des Entwurfs neu auch genetische Untersuchun-
gen ausserhalb des medizinischen Bereichs erfassen, auf den die genannten Straftat-
bestande nicht anwendbar sind. Der Verweis ist aber schon bislang einzig deklarato-
rischer Natur.

Im Rahmen der Vernehmlassung wurde vereinzelt geltend gemacht, dass die Aus-
landsiibermittlung von Proben und genetischen Daten und der Zugang zu diesen
nicht geegelt seien. Eine solche ist aber auch nicht erforderlich, weil bereits das
allgemeine Datenschutzrecht diesen Aspekt hinreichend regelt. So ist beispielsweise
die Bekanntgabe von Personendaten (inkl. genetische Daten und Proben, da Letztere
auch genetidee Daten enthalten) ins Ausland grundsétzlich nur zuldssig, wenn
gesetzlich oder vertraglich ein angemessener Datenschutz gewahrleistet ist (vgl.
Art. 6 und- mit Bezug auf eine Auftragsdatenbearbeitunt0a DSG). Die Sicher-
stellung des Auskunftsrechtsglv Art. 8 DSG) ist dabei Teil des erforderlichen
Datenschutzes. Zudem kann die betroffene Person bei Vorliegen eines entsprechen-
den Anknupfungspunktes (B. Wohnsitz in der Schweiz) Klagen wegen Verletzung
ihrer Personlichkeit auch durch Datenbearbei@imign Ausland von einem Schwei-

zer Gericht nach Schweizer Recht beurteilen laSsen.

62 vgl. den Vorentwurf vom 21. Dezember 2016 der Tretdkion des Datenschutzgesetzes,
abrufbar unter ww.admin.ch > Bundesrecht > Vernehmlassungen > Abgeschlossene
Vernehmlassungen > 2016.

63 vgl. Art. 139 des Bundesgesetzes vom 18. Dezember 1987 uiber das Internationale
Privatrecht (SR91).
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Art. 11 Dauer der Aufbewahrung von Proben und genetischen Daten

Diese Bestimmung regelt neu die Grundséatze zur erlaubten Dauer der Aufbewah-
rung fir Proben und genetischet®a in samtlichen vom Gesetz erfassten Berei-
chen. Grundgedanke ist auch hier das Verhaltnismassigkeitsprinzip geméass Daten-
schutzrecht: Proben und Daten dirfen nur, aber immerhin so lange aufbewahrt
werden, als dies fiir den damit verfolgten Zweck erforderist. Auf die Festlegung

einer fixen Maximaldauer wird, mit einer Ausnahme (vgl. Abs. 2) deshalb verzich-
tet.

Absatz 1 Buchstabe féihrt den Grundsatz der Verhaltnismassigkeit in dem Sinne
aus, dass die Proben und Daten nur so lange aufbewahrt werékm dig dies zur
Durchfiihrung der Untersuchung und zur Qualitatssicherung erforderlich ist. Die
Bestimmung richtet sich an alle Einrichtungen, die Proben und genetische Daten
aufbewahren, insbesondere an die Laboratorien. Mit der Durchfiihrung sind einmal
mehr samtliche Aspekte und Teilschritte gemeint, von der Entnahme der Probe bis
zum Abschluss der Untersuchung und der Mitteilung des Ergebnisses. Die erlaubte
Aufbewahrung zur Qualitatssicherung stiitzt sich auf die Pflicht der Laboratorien,
die Qualitat nt Bezug auf die konkrete, durchgefiihrte Untersuchung zu sichern.
Dazu gehort auch die Gewahrleistung der Ruckverfolgbarkeit. Die Sicherung der
Qualitat ist eine zwingende Aufgabe der Laboratorien; sie miissen nachweisen
kdnnen, dass die bei ihnen durchdefén Untersuchungen zu richtigen Ergebnissen
fuhren. Je nach untersuchter Eigenschaft missen die Proben und Daten fir die
Qualitatssicherung unterschiedlich lang aufbewahrt werden. Eine langere Aufbe-
wahrungsdauer kann bei Untersuchungen seltener Kraakhsitwendig sein, weil
ansonsten das erforderliche biologische Material fir die Qualitatssicherung nicht zur
Verfligung steht.

Unter zwei Voraussetzungen dirfen Proben und genetische Daten auch noch aufbe-
wahrt werden, wenn die Durchfuhrung der Untersuchalmgeschlossen ist und sie
nicht mehr fir die Qualitatssicherung verwendet werden. So istBiadistabe fn
Umsetzung des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung eine weitere Aufbe-
wahrung dann zuléssig, wenn das Einverstandnis zur Verwendung zuagideran

Zweck nach Artikel 12 oder auch nach einem anderen Bundesgesetz vorliegt (so
etwa zu Forschungszwecken im Sinne des HFG, insb. vo3&rtDie Vorausset-

zung nachBuchstabe cichtet sich namentlich an Arztinnen und Arzte bzw. Spitéler
und erlaub eine léangere Aufbewahrung im Rahmen der Pflicht zur Fihrung des
Patientendossiers oder aufgrund anderer kantonaler Vorgaben. Darliber hinaus ist
darauf hinzuweisen, dass auch gestitzt auf anderweitige spezialgesetzliche Vorga-
ben des Bundes eine langereflfewahrung zuléassig ist. Zu denken ist hier bei-
spielsweise an Pflichten zur Ermdglichung der Rickverfolgbarkeit im Bereich von
Ubertragbaren Krankheiten oder Transplantationen, aber auch an Archivierungs-
pflichten fir Behérdenund Gerichtsakten. Ist die faewahrung der Proben und
Daten fur die genannten Zwecke nicht mehr erforderlich, sind sie zu vernichten.

Absatz 2halt fur jene Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs, die
keine besonders schitzenswerten Eigenschaften betreffen, eine reakiufiaé-

wahrungsdauer von zwei Jahren fest. Laboratorien, die solche Untersuchungen
durchfiihren, unterstehen weder einer behdordlichen Aufsicht durch das BAG, noch
beinhaltet das GUMG fir sie spezifische Pflichten zur Qualitatssicherung. Es er-
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scheint hier dghalb aus Griinden des Datenschutzes sinnvoll, fiir die maximale

Aufbewahrungsdauer eine klare Vorgabe zu machen. Selbstverstandlich gilt auch
hier das Verhaltnismassigkeitsprinzip: Wenn schon vor Ablauf der zwei Jahre fest-
steht, dass die Aufbewahrung deolfen und Daten nicht mehr erforderlich ist, sind

sie umgehend zu vernichten. Vorbehalten bleibt auch hier der Fall, in dem das
Einverstandnis der betroffenen Person zu einer Verwendung zu einem anderen
Zweck vorliegt.

Art. 12 Verwendung von Proben und gaischen Daten zu einem anderen
Zweck

Bereits heute giltdassbiologisches Material, das im Hinblick auf eine genetische
Untersuchung im medizinischen Bereich entnommen worden ist, nur zu denjenigen
Zwecken verwendet werden darf, zu denen die betroffensoR oder die zu ihrer
Vertretung berechtigte Person zugestimmt hat (Art. 20 GUMG). Von dieser Vorgabe
werden neben dem biologischen Material und den Proben neu auch genetische Daten
erfasst. Bei gegiischen Daten kann es sowohl im Interesse der betmff@erson

als auch im Interesse beteiligter Institutionen oder Firmen sein, die Daten langer als
fur den urspriinglichen Untersuchungszweck notwendigubefzahren oder fir

einen anderen Zweck zu verwenden. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die neuen
Techrologien erlauben, das gesamte Genom einer Person oder weite Teile davon zu
entschlusseln und somit umfassende Datensétze bereitzustellen. Gleichzeitig ermdg-
lichen die Entwicklungen in der Informatik, grosse Datenmengerulaefeahren,
verschiedene Datenbéstle zu verkniipfen und unzahlige Parameter grosserer
Populationen auszuwten. Sequenzen eines kompletten Genoms oder Exoms sind
dabei vielfaltig nutzbar,avohl im medizinischen Bereich (B. um zu einem spate-

ren Zeitpunkt weitere Diagnosen stellen zumikén) als auch in der ForschungBz.

um mdogliche Zusammenhénge zwischen verschiedenen genetischesckédeen

und Krankheitsbildern zu erforschen). Diese technischen Mdoglichkeiten bergen
jedoch auch Risiken fur den Schutz der betroffenen Personergrierdist hier
beispielsweise an die Mdglichkeit, durch eine Verknipfung verschiedener, vormals
anonymisierter Datenséatze eine Wiederherstellung des Personenbezugs zu erreichen.
Beziglich der Verwendung von Proben und genetischen Daten zu Forschungszwe-
ckenim Rahmen der Forschung zu Krankheiten und zu Aufbau und Funktion des
menschlichen Korpers wird das Selbstbestimmungsrecht der betroffenen Person
bereits durch das HFG geschutzt, weshalb die vorliegende Bestimmung diesbeziig-
lich nicht anwendbar ist (vgl. & 2 Abs. 4). In Anlehnung hieran rechtfertigt es
sich, vorliegend auch fir die Verwendung zu anderen Zwecken als der Forschung
nach dem HFG eine analoge materielle Datenschutznorm im GUMG aufzunehmen.

Als ein anderer bzw. neuer Zweck im Sinne der voeiieten Norm gilt jeder Um-

gang mit Proben und genetischen Daten, der nicht mit der Durchflihrung einer

genetischen Untersuchung zusammenhangt, Uber welche die betroffene Person
immer nach Artikel 5 zu entscheiden hat. Beispielhaft erwahnt werden kann die

Verwendung von Proben und genetischen Daten zur technischen Entwicklung von

Laborgeraten, Untersuchungsmethoden oder Informatikmitteln. Demgegenuber wird

die Nutzung von Proben und genetischen Daten im Rahmen des nach Artikel 28
Absatz 3 erforderlichen Qualt&inanagementsystems von der Zustimmung nach
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Artikel 5 erfasst, sofern keine anderen oder zusétzlichen Informationen Uber das
Erbgut der betroffenen Person gewonnen werden (vgl. auch die entsprechende
Aufklarung nach Art. 6 Bst.)c Dazu gehort zB. die Vewendung der Probe als
Kontrollmaterial fur eine gleiche genetische Analyse oder fir die Validierung von
im Labor einzufihrenden neuen Methoden oder Geraten. In &hnlicher Weise unter-
scheidet sich auch die Verwendung von Proben und genetischen Daten zundwus
Weiterbildung: Aktivitaten, die Gber die Schulung von im betreffenden Laborpro-
zess eingebundenen Mitarbeitenden hinausgeh&h (ie Verwendung von Proben

zu Bildungszwecken ausserhalb des Ublichen Laborprozesses, die Aufbereitung von
Proben zur Beeitstellung in Bildungsstatten), verfolgen einen neuen Zweck; die
entsprechende Nutzung von Proben und Daten unterliegt den Anforderungen der
vorliegenden Bestimmung. Diese kommt schliesslich auch zur Anwendung, wenn
eine Verwendung zu Forschungszweckdie nicht dem HFG unterliegt (B.
betreffend Abstammung), vorgesehen ist.

Absatz lverlangt, dass eine betroffene Person oder, falls diese urteilsunféahig ist, die
zu ihrer Vertretung berechtigte Person, einer Verwendung ihrer Proben oder geneti-
scher Date zu einem anderen Zweck ausdrticklich zustimmen muss, sofern diese in
unverschlisselter oder verschlisselter Fdraorliegen. Unverschlisselte Proben
oder Daten lassen einen direkten Rickschluss zu auf die Person, von der sie stam-
men. Bei verschlusseltenrdben und Daten ist deren Herkunft zwar nicht direkt
ersichtlich, jedoch kann diese mit Hilfe eines Schlissels, der ausgewahlten Personen
bekannt ist, festgestellt wgen. Mit Bezug auf die Anforderungen an die Verschliis-
selung kann der Bundesrat soweitwendig Ausfiihrungsbestimmungen erlassen
(vgl. Art. 10 Abs. 1 Satz 2). Die zustimmungsberechtigte Pé¥souss vorgangig
hinreichend Uber die geplante Verwendung zu einem anderen Zweck informiert
werden. Unter Berticksichtigung des Gebots der Zweckbinddeg [@atenverarbei-

tung (Art. 4 Abs. 3 DSG) ist dabei nur die Verwendung zu einem hinreichend be-
stimmten Zweck, der im Aufklarungsgespréach erklart wurde, zuléssig; auch Infor-
mationen uber Ort und Dauer der geplanten Weiterverwendung sind abzugeben. Im
Ubrigen bleibt es im Rahmen der geltenden Rechtsordnung der Privatautonomie
Uiberlassen, wie detailliert der andere Zweck zu umschreiben ist. Es kann sich um
eine eng bestimmte einmalige Bearbeitung oder aber auch (im Sinne eines General-
konsents) einen vergleichieise offen oder abstrakt formulierten Zweck handeln.

Zudem kodnnen andere Bundesgesetze die Verwendung namentlich von genetischen
Daten je zu einem spezifischen Zweck vorsehen. Als Beispiel kdnnen die Sozialver-
sicherungsgesetzgebungen genannt werdennsdierDaten zur Kléarung von Kos-
tengutsprachen oder Kostenriickerstattungen notwendig sind. Die Regelungen sol-
cher Gesetze gehen der vorliegenden Bestimmung vor.

Zu beachten ist schliesslich auch Folgendes: Der Entwurf enthalt Mitteilungsein-
schrdnkungen bépglich bestimmter Ergebnisse bzw. Uberschussinformationen,

64 In terminologischer Hinsicht werden hierfiir auch die Begréftae pseudonymisierte
identifizierende Daten, codierteuncodierte Daten u.a.m. verwendet. Zwecks Koharenz
zur Begrifflichkeit des HFG soll hier auf die Verwendung anderer Begriffe verzichtet
werden.

65 Mit Bezug auf die Verwendung von Proben und gesbn Daten aus Untersuchungen
an Embryonen und Foten (Art. 18) ist die betroffene Frau zustimmungsberechtigt.
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namentlich bei Untersuchungen an urteilsunfahigen Personen sowie bei pranatalen
Untersuchungen (vgl. Art. 17 Abs. 2 und 3 und 27 Abs. 2 und 3). Diese Einschran-
kungen gelten auch fir personenbezegEngebnisse, die im Rahmen der Verwen-
dung zu anderen Zwecken erzielt oder bekannt werden (vgl. Art. 7 Abs. 1).

Absatz 2regelt die Anonymisierung von Proben und genetischen Daten nach A
schluss einer Untersuchung im Hinblick auf die Verwendung zu eineterem
Zweck. Durch die Anonymisierung werden Proben und gsciee Daten (sowie
klinische und andere phanotypische Daten) von den peaisemtifizierenden
Angaben zu einer Person getrennth.des kann nicht mehr oder nur mit unverhalt-
nismassigem Aufwandcuf die Person, von der diese stammen, réstgossen
werden. Sind die Daten einmal anorngrart, unterliegen sie nicht mehr dem Daten-
schutzgesetz. Eine geplante Anonymisierung muss aber gemass der vorliegenden
Bestimmung vorgangig im Rahmen derfRidrung angesprochen werden, wobei

die betroffene Person auch Uber den Umstand, dass namentlich auch Proben in
anonymisierter Form weiterverwendet werden sollen und tber die weiteree-Kons
quenzen, die sich daraus ergeben, in Kenntnis zu setzen ist. Hat dediafbie-
troffene oder. die zu ihrer Vertretung berechtigte Person der Anonymisierung nicht
widersprochen, dirfen sowohl Proben als auch Daten anonymisiert und in dieser
Form weitervewendet werden. In der Folge entfallen mangels Personenbezug die
Anforderungen dieses Gesetzes fir die Verwendung von anonymisierten Daten und
Proben zu einem anderen Zweck. Auch beziiglich der Anforderungen an die Ano-
nymisierung hat der Bundesrat die Kompetenz, Ausfiihrungsvorschriften zu erlassen
(vgl. Art. 10 Abs. 1 Satz 2).

Art. 13 Genetische Tests zur Eigenanwendung

Die vorliegende Bestimmung greift die bisherige Regelung nach Artikel 9 GUMG
auf und bezeichnadenetische hvitro-Diagnostika(vgl. Art. 3 Bst. ] GUMG) neu

als genetische Tests zur Eigenanwend(vgl. Ziff. 1.25 und 1.3.4). Unter geneti-
schen Tests zur Eigenanwendung werden verwerstkrtige Tests verstanden, die
betroffene Personen selbststandig anwenden kénnen. Das Testergebnis kann dabei
ohne Beizug eines Laboratoriums erzielt und ohne FachwisgeB. nurmit Hilfe

des Beipackzettels oder einer anderen zur Verfligung gestellten Inforrhaten
standen werden. Beispiele fuetgduchliche nichtgenetische Tests zur Eigenan
wendung sind etwa Schwangerschaftstests oder Tests zur Messung des Blut
zuckerspiegelsDie beiden genannten Beispiele sind Medizinprodukte fir die
In-vitro-Diagnostik zur Eigenanwendung und unterstehen der Medizinpredukte
verordnung.

Bei Untersuchungen im medizinischen Bereich, bei Untersuchungen zur Abklarung
besonders schiitzenswerter éfigchaften nach Artikel 31 Absatz 1 sowie bei der
Erstellung von DNAProfilen ist namentlich zum Schutz vor Missbrauchen die
Veranlassung durch eine Fachperson oder eine kontrollierte Probenentnahme vorge-
sehen (vgl. Art. 20, 34 und 47). Dementsirend siat der Entwurf vor, dass nur
Untersuchungen nach Artikel 31 Absatz dilfrige genetische Untersuchungen
ausserhalb des medizinischen Bereiteds genetische Tests zur Eigenangweng

direkt dem Zielpublikum angeboten werden diirfen.
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Zu beachten ist, dastie vorliegende Bestimmung eine Anwendung von verwen-
dungsfertigen Tests in den anderen Bereichen nicht verbietet, sofern diese unter
Aufsicht der berechtigten Fachperson stattfindet. Werden die bereichsspezifischen
Bestimmungen, zB. betreffend die Berahg und die Entnahme der Probe, eingehal-
ten, kann eine Arztin oder ein Arzt dereinst durchaus der Patientin oder dem Patien-
ten anbéten, die indizierte genetische Untersuchung mittels verwendungsfertigem
Test durbzufuhren.

Genetische Tests zur Eigenanweng sind bis anhin auf dem Markt noch nicht
erhaltlich. Es werden allerdings bereits kostenglinstige-Mibore fir den Haus-
gebrauch angeboten, mit denen auch Laien einzelne-BiNdysen durchfihren
koénnen; bisher allerdings nicht gezielt flir Untersuchangdie diesem Gesetz
unterstehen.

Art. 14 Publikumswerbung

In den letzten Jahren hat sich gezeigt, dass sich einzelne Firmen bei genetischen
Untersuchungen auf die blosse Werbung spesmai haben. Insbesondere ausser
halb des medizinischen Bereichs tgés Firmen, die selber keine Analysen durch-
fihren, aber Werbung dafiir betreiben undl.zauch die (landeriibergreifée)
Logistik fiir die Proben organisieren. Zudem ist das dutebkfide Laboratorium
héaufig nicht im gleichen Land tatig wie die Wefibma.

Um den Schutz der Persdnlichkeit der betroffeneneR@tnen und Patienten sowie
Kundinnen und Kunden, namentlich den Schutz urteilsunfahiger Personen, auch in
solchen Konstellabhen zu gewahrleisten, statuigkbsatz 1neu ein Verbot der
Publikumswerbing fir folgende genetischen Untersuchungen: genetische Untersu-
chungen im medizinischen Bereich, pranatale genetische Untersuchungen und
genetische Untersuchungen an urteilsunfahigen Personen. Die genannten Untersu-
chungen diirfen grundsatzlich nur durchtirzen und Arzte veranlasst werden (vgl.
aber die bundesratliche Kompetenz zur Festlegung von Ausnahmen nach Art. 20
Abs. 3). In Anlehnung an das Verbot der Publikumswerbung fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel und Medizinprodukte im Heilmittelre€fitsoll auch im
Bereich der genetischen Untersuchungen die Publikumswerbung fiir jene Untersu-
chungen verboten werden, die einer arztlichen Veranlassung bedirfen.

GemasdAbsatz 2gilt das Verbot nicht fiir jene Personen, die zur Veranlassung der
genannten Untsuchungen befugt sind. Diese unterstehen bereits hinreichenden
Werbebeschrankungen, die in ihren Berufspflichten gesetzlich festgehalten sind.
Hinzuweisen ist diesbeziiglich namentlich auf Artikel 40 Buchstabe d des Medizi-
nalberufegesetzes vom 23. Juni 280@ieser schreibt vor, dass nur Werbung
gemacht werden darf, die okj& ist, dem o6ffentlichen Bedurfnis entspricht und
weder irrefihrend noch aufdglich ist. Eine analoge Regelung wird in Artikel 16
Buchstabe e des Gesundheitsberufegesetzes vom@énter 2018 festgehalten

und wird damit fiir Gesundheitsfachleute wie Ernahrungsberaterinnerbarater

66 vgl. Artikel 31 und 32 des Heilmittelgesetzes sowie Artikel 21 der Medizinprodukte
verordnung.

67  SR811.11
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gelten. Sollte der Bundesrat gestitzt auf seine Kompetenz nach Artikel 20 Absatz 3
weiteren Personen, die dem Medizinalberufegesetz untersteherRerdenen, die

dem Gesundheitsberufegesetz unterstehen, die Veranlassung bestimmter genetischer
Untersuchungen im medizinischen Bereich erlauben, bestehen demnach auch hier
hinreichende Einschrankungen. Das Verbot nach Absatz 1 zielt in diesem Sinne auf
Puwblikumswerbung durch Laboratorien selber oder durch andere Firmen. Erfasst
wird damit auch Werbung in der Schweiz fiir genetische Untersuchungen, die im
Ausland durchgefiihrt werden, namentlich fiir DGE@ntests.

Fur Untersuchungen, die vom Verbot nach Abdatricht erfasst werden, hdib-

satz 3fest, dass im Rahmen der Werbung auf einschlagige gesetzliche Vorgaben
hingewiesen werden muss. Beispielsweise ist darauf hinzuweisen, dass Untersu-
chungen ausserhalb des medizinischen Bereichs an urteilsunfahigeneRengcht
durchgefiihrt werden dirfen. Wie auch im Heilmittelbereich sind irrefiihrende An-
gaben verboten. Die Norm ist dnechtlich abgesichert (vgl. Art. 57 Bst. a).

Die Werbung fir die Erstellung von DNRrofilen ist in analoger Weise in Arti-
kel 47 Absdaz 4 geregelt.

Art. 15 Stand von Wissenschaft und Technik

Diese Bestimmung nimmt das bislang auf Verordnung$Stuézankerte Prinzip auf

und halt neu auf Gesetzesstufe fest, dass genetische und pranatale Untersuchun-
gennach dem Stand von Wissenschaft drethnik durchgefuhrt werden missen
(Abs. 3. Mit dem Stand von Wissenschaft und Technik soll hervorgehoben werden,
dass die Verfahren und Methoden fir die Durchfiihrung genetischer und pranataler
Untersuchungen prinzipiell basierend auf aktuellen Erkessgni und technischen
Entwicklungen ausgewahlt werden mussen. Damit soll insbesondere sichergestellt
werden, dass veraltete Methoden ersetzt werden, wenn dadurch die analytische
Leistungsfahigkeit (auf Englisch «performance») eines Tests verbessert werden
kann. Im medizinischen Bereich kommt diesbezuglich auch der Aspekt der klini-
schen Leistungsféhigkeit hinzu. Zudem soll die wissenschaftliche Evidenz geneti-
scher und prénataler Untersuchungen gegeben sein. Nicht nur im medizinischen
Bereich, sondern auch agshalb davon ist Wert darauf zu legen, dass betroffenen
Personen nur Tests angeboten werden, die mit wissenschatftlichen Studien gentigend
belegt, nutzbringend und aussagekréftig sind. Die Durchfihrung geméass Stand der
Technik muss wirtschaftlich zumutbais. Oft wird er in der Praxis mit der Einhal-

tung von allgemein anerkannten technischen Regeln erfillt.

Der Begriff der «Durchfihrung» umfasst hier neben der eigentlichen Analyse einer
Probe im Labor namentlich auch dasfklarungs, Zustimmungs und Ber&ungs-
verfahren, die Entnahme der Probe, die Mitteilung der Ergebnisse sowie die Aufbe-
wahrung von Proben und Daten. Die diesbeziiglichen Normen und Regeln werden
vor allem die Tatigkeit von Personen, die genetische Untersuchungen veranlassen,
sowie von Labdeitenden betreffen.

Im Rahmen der allgemeinen Ausfiihrungsrechtskompetenz ist es dem Bundesrat
Uberlassen, gegebenenfalls diejenigen anerkannten Regelungen beispielhaft zu

69  Artikel 3 derVerordnung (iber genetische Untersuchungen beim Menschen.
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bezeichnen, bei deren Einhaltung die Beteiligten davon ausgehen dirfen, dem Stand
von Wissenschaft und Technik im Sinne der vorliegenden Bestimmung zu entspre-
chen (zB. «Bonnes pratiquek Fir die klinische Anwendung der Hochdurchsatz
Sequenzierung®).

3. Abschnitt: Zulassigkeit von Untersuchungen in besonderen Fallen

Art. 16 Genetisck Untersuchungen bei urteilsunfahigen Personen

Dieser Artikel legt die Rahmenbedingungen fest, unter welchen genetischeubnters
chungen an urteilsunfahigen Personen durchgefuhrt werden dirfen. Er dient dem
Schutz ihres Rechts auf informationelle Selbstbesting und orientiert sich dabei

am geltenden Artikel 10 Absatz 2. Vor dem Hintergrund der Tatsache, dasis genet
sche Untersuchungen in immer mehr Bereichen angeboten werden und damit die
Gefahr der Verletzung des Selbstbestimmungsrechts urtgiliger Pesonen
zunimmt, werden die entsprechenden Vorgaben préazisiert und neu in eines separ
ten Artikel geregelt. Fiir grundsatzliche Uberlegungen zur Frage, inwiefern bei der
Zustimmung zu genetischen Untersuchungen iberhaupt eine rechtliche Vertretung
zuléssig is sei auf die Erlauterungen zu Artikel 5 Absatz 3 verwiesen.

GemassAbsatz 1sind genetische Untersuchungen bei urteilsunfahigen Personen
nach wie vor nur dann zuléssig, wenn sie zum Schutz ihrer Gesundheit notwendig
sind. Dabei steht der medizinische &kem Vordergrund. Die Vorgabe richtet sich
gleichermassen an Arztinnen und Arzte und an die zur Vertretung berechtigten
Personen, B. bei Kindern an die Eltern bzw. Erziehungsberechtigten. Die bereits
in der Botschaft zum geltenden GUMG dargtde Fale, in denen es sich um
Untersuchungen handelt, die zum Schutz der Gesundhgitemdig sind, sind
weiterhin wegweisendt Dies ist einerseits dann der Fall, wenn dank genetischer
Untersuchungen der Gesundheitszustand positiv beeinflussienvéiann, indem
therapeutische oder prophylaktische Massnahmenffergniverden kénnen. Ande-
rerseits trifft es zu, wenn sich die Lebensumsténde einer urteilsgaféPerson,
insbesondere eines Kindes, verbessern lassen, indespidiewveise spezifische
Forderungsmasahme ergriffen werden kénnen. Dabei miissen die Lebensumstan-
de, die verbessert werden sollen, einen klaren Bezug zur Gesundheit der urteilsunfa-
higen Personen haben. Dies kann auch dann gegeben sein, wenn die Untersuchung
der Klarung eines Verdachts auf einealkheit oder Stérung dient, fir die keine
therapeutischen oder prophylaktischen Massnahmen zur Verfligung stehen. Durch
die Schaffung von Klarheit kann auf untaugliche Therapiemdglichkeiten verzichtet
werden, sodass die urteilsunfahige Person keinen uendBglastungen ausgesetzt
wird. Hingegen sind UntersuchungenBz.zu Charaktereigenschaften, zur Eignung

fur bestimmte Sportarten oder zu spezifischen Begabungen hier nicht gemeint und
sollen wie bis anhin verboten bleiben (vgl. ziff. 1.3.1.1 und Erlénigen zu

Art. 31). Klar unzuléssig wére es ausserdem, ein Kind daraufhin zu testen, ob es

70 Schweizer Konsensusdokument der Schweizerischen Gesellschaft fiir medizinische
Genetik (SGMG), abrufbar unter www.bag.admin.ch/ref (Referenzdokuréite
Anhang 3).

71 BBI 2002 7361, S. 7409
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Trager eines Gens fiur eine Kkdmeit ist, die erst im Erwachsenenalter ausbricht und

fur die keine Prophylaxe nglich ist, wie z.B. fiir die Chorea Huntington. Zudeist

es nicht erlaubt, bei einer urteilsunfahigen Person eine Anlagetragerschaft fir eine
rezessiv vererbte Krankheit abzuklaren. Handelt es sich bei den urteilsunfahigen
Personen um Kinder, sollen diese beim Erreichen der Urteilsfahigkeit selber dariiber
erntscheéden kénnen, Uber welche Informationen zu ihrem Erbgut sie Kenntnis haben
modten. In diesem Zusammenhang ist zu beachten, dass die betroffenen Personen
mit Erlangen der Urteilsfahigkeit das Recht darauf haben, tiber genetische Daten, die
von ihnen vdiegen, informiert zu werden (vgl. Art. 7).

Absatz 2formuliert Ausnahmen von diesem Grundsatz und umschreibt zwei Félle,
in denen genetische Untersuchungen zuldssig sind, obwohl sie fir den Schutz der
Gesundheit der betroffenen urteilsunfahigen Persdnt nigctwendig sind. In beiden
Ausnahmekonstellationen ist die Kenntnis des Resultats fur Mitglieder der Familie
der urteilsunfahigen Person von grosser Bedeutung. Im Rahmen dieser Beriicksich-
tigung der Interessen der Familienmitglieder reihen sich die Anseraldamit nicht
zuletzt in deren Beistandspflicht nach Artikel 272 ZGB ein. Fur beide Ausnahmen
gilt gemass Einleitungssatz erstens, dass der Eingriff (wie bis anhin, vgl. Art. 10
Abs. 2 GUMG) nur zu einem geringfiigigen Risiko oder einer geringfiigigers-Bela
tung der urteilsunféahigen Person fuhren darf. Als unzuléssige Belastung wird dabei
eine Untersuchung im Drittinteresse angesehen, die namentlich tber eine blosse
Speichel und Blutentnahme hinausgeltZweitens dirfen neu keine Anzeichen
dafur vorhandenedn, dass die urteilsunfahige Person die Untersuchung ablehnen
wirde. Diese Voraussetzung ist auch in Artikel 13 des ZusatzprotakwolBiome-
dizin-Konvention verankert. Der erlauternde Beriéhzum Zusatzprotokoll halt
diesbeziglich fest, dass das Korzeer Ablehnung nur dann erfillt sein kann,
wenn die betroffene Person eine gewisse Féhigkeit aufweist, den Vorgang zu verste-
hen und einen entsprechenden Willen &ussert. So sei namentlich eine abweisende,
angstbedingte oder Unzufriedenheit ausdriickendée@éises Kleinkindes nicht als
Ablehnung im Sinne der Bestimmung zu deuten. Die Anforderung besteht im Ubri-
gen auch in vergleichbaren Situationen wieB.z.der Entnahme regenerierbarer
Gewebe und Zellen zu Transplantationszwecken (Art. 13 Abs. 2 Bst. Trales
plantationsgesetzes) oder bei Forschungsprojekten mit urteilsunféahigen Kindern
(Art. 22 Abs. 3 und 4 HFG).

Sind die beiden genannten Grundvoraussetzungen erflllt, sieht das Gesetz zwei
Falle vor, in denen genetische Untersuchungen an urteilsunféR&sonen durch-
gefiihrt werden dirfen, auch wenn sie fir den Schutz ihrer Gesundheit nicht erfor-
derlich sind. Die Ausnahme na&uchstabe gsie ist bereits nach geltendem Recht
zuléssig, vgl. Art. 10 Abs. 2 GUMG) betrifft den Fall einer schweren Erbkeinkh

in der Familie oder einer entsprechenden Anlagetragerschaft, die sich ohne die
Untersuchung der urteilsunfahigen Person nicht abkléaren lasst. Eine Untersuchung
der urteilsunfahigen Person ist demzufolge ultima ratio zulassig. Neu verlangt

das Gesetin Ubereinstimmung mit Artikel 13 des erwahnten Zusatzprotokolls, dass

72 Vgl. hierzu Art. 2 Bst. b der Verordnung vom 20. September 2013 uiber klinische Versu-
che (SR310.305).

73 www.coe.int > Mehr > Vertragsbiro > Gesamtverzeichnis > Nr>2B8auternder
Bericht, Rz. 116
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die Abklarung fiir die Gesundheit der Mitglieder der Familie von grossem Nutzen ist
oder fir ihre Familienplanung wesentliche Informationen liefert. Dem Eingriff in die
Grundrechte deurteilsunfahigen Person muss demnach ein wesentlicher Nutzen fur
die Familienmitglieder gegenuber stehen. Wie in Artikel 13 des Zusatzprotokolls
umschrieben, kann es sich dabei um einen praventiven, einen diagnostischen oder
einen therapeutischen Nutzeanideln. Das Zusatzprotokdiilt als weitere Bedin-

gung fest, dass von unabhangiger Seite her eine Beurteilung vorliegen musse, ge-
mass welcher der Nutzen erstens fir die Gesundheit der Familienmitglieder effektiv
gross sei, und er zweitens die Risiken fie &rivatsphare der urteilsunfahigen
Person wesentlich Gbersteige. Der Entwurf verzichtet darauf, hier eine entsprechen-
de Begutachtung durch eine unabhangige Instanz oder eine arztliche Zweitmeinung
vorzusehen. Er halt nach wie vor fest, dass die genetBehatung in nichtdirekti-

ver Art und Weise erfolgen muss und allgemeinen gesellschaftlichen Interessen
keine Rechnung tragen darf (Art. 21 Abs. 1 und 2). Diese Vorgaben erlibrigen die
Institutionalisierung einer unabhangigen Beurteilung durch eine Dstiper

Mit Buchstabe lwird eine zusatzliche Ausnahme formuliert, welche keine Eatspr
chung im geltenden Recht hat. In Zukunft soll es mdglich sein, fir die Gesundheit
der urteilsunfahigen Person nicht notwendige genetische Untersuchungerudurchz
fihren, wem damit bezweckt wird abzuklaren, ob sich die Person aufgrund ihrer
Blutgruppe oder ihrer Blutoder Gewebemerkae als Spenderin oder Spender von
Blut oder regenerierbaren Geweben oder Zellen (inkl. allenfalls bei der Geburt
konserviertes Nabelschnurblugjgnet. Das Transplantationsgesetz \atebi zwar
grundsétzlich die Entnahme von Organen, Geweben und Zellen von urteilsunféhigen
oder minderjérigen Personen, erlaubt dies jedoch in Ausnahmeféllen und unter
strengen Vorassetzungen, so B. wenn die Emféingerin oder der Empfénger ein
Elternteil, ein Kind oder ein Geschwister der spendenden Person ist (Art. 13 des
Transplantationsgsetzes). Zurzeit kamen in diesen Féallen als regenerierbare
Gewebe oder Zellen praktisch nur Blutstammzellen in Frage, dieeder aus dem
peripheren Blut, aus dem Knochenmark oder aus dem Nabelschnurbluingewo
werden. Es handelt sich dabei um ein etabliertes Verfahren, dessen Hauptindikatio-
nen genetisch verate Krankheiten des blutbildenden Systems sindg. 24&amo-
globinopathien (Thalasdmien, Sichelzellandmie), Krankheiten des Immunsystems
(Severe Combined Immunodeficiency,-SCID und WiskottAldrich-Syndrom,

WAS) sowie Krebs&rankungen wie Leukdmien und Lymphome. Weil jeder
Transplantation eine Abklarung der Gewebevegiichkeit zwischen spendender
und empfagender Person vorausgeht, ist die Typisierung der- Biod Gewebe-
merkmale der spendenden urteilsunfahigen Person unumganglich. Daraus ergibt sich
nach geltadem Recht eine padoxe Situation: Artikel 13 Absatz 2 d&sansplanta-
tionsgesetzes lasst in Ausnahmesituationen urteilsunfahigen@erals Spenderin-

nen und Spender zu, Artikel 10 Absatz 2 des geltenden GUMG erlaubt es aber
zumindest dem Wortlaut nach nicht, ihre Eignung als Spenderinnen und Spender
mittels eirer genetischer Untersuchung zuifen. Dieser Widerspruch wird mit der
vorliegenden Bestimmung aufgeldst.

Eine &hnliche Situation liegt bei Bluttransfusionen vor. Auch hier ist es denkbar,
dass insbesondere bei seltenen Blutgruppen eine Spende einksunfiékigen
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Person notwendig wird. Die Bedingungen und Anforderungen, welche bei der
Transfusion von Blut und Blutprodukten zur Anwendung kommen, ergeben sich aus
der Heilmittelgesetzgebufigund den allgemeinen zivilund patientenrechtlichen
Grundsatzerzur Durchfihrung medizinischer Eingriffe an urteilsunfahigen Perso-
nen (vgl. die Erlauterungen zu Art. 5 Abs. 3). Ist eine Spende gemass diesen Vorga-
ben zulassig, sollen auch die vorgangig erforderlichen genetischen Untersuchungen
zulassig sein, was durcliedvorliegende Bestimmung erméglicht wird.

Aus Absatz 2 wird deutlich, dass eine weitgehende oder gar umfassende Analyse des
Erbguts nicht erlaubt ist, sondern jeweils nur die Abklarung einer ganz bestimmten
Eigenschaft. Dadurch wird der Eingriff in diefanmationelle Selbstbestimmung
moglichst klein gehalten. Zugleich miissen die Untersuchungen dem Schutz eines
hochrangigen Rechtsguts dienen. In diesen engen Grenzen gemass Buchstaben a und
b soll eine vertretungsweise Einwilligung zuléssig sein (vgl. di@uEerungen zu

Art. 5 Abs. 3). Mit diesen Bestimmungen werden urteilsunféhige Personen weiterhin
einem besonderen Schutz unterstellt. Dieser soll auch in Zukunft weiter gefasst sein
als der Schutz von Embryonen und Foten bei prénatalen genetischen ¢intefsu

gen (vgl. Erlauterungen zu Art. 17).

Die gesetzlichen Vorgaben fir die genetischen Untersuchungen an urteilsunfahigen
Personen werden neu strafrechtlich abgesichert (vgl. Art. 56 Abs. 1 Bst. c).

Art. 17 Pranatale Untersuchungen

Absatz lbestimmt, obund unter welchen Voraussetzungen préanatale Untersuchu
gen durchgefihrt werden durfen. Er umfasst prénatale genetische Untersuchungen
(einschliesslich NIPT) und pranatale Risikoabklarundirchstabe arientiert sich

am geltenden Recht (Art. 11 Bst. a GG Demnach sind pranatale Untersuchu

gen verboten, wenn sie darauf abzielen, Eigenschaften des Embryos oder Fétus zu
ermiteln, die dessen Gesundheit nicht direkt beeintrachtigen. Erlaubt sind damit
Abklarungen von Eigenschaften, die zu gesundheitlichesirBrachtigngen beim

Kind fihren. Dabei ist es unerheblich, ob die Krankheit unmittelbar nach der Geburt
auftritt oder ob sie sich erst im Erwaehenalter manifestiert. Es ist alsoBe.
zuléssig pranatal abzuklaren, ob das sidwiekelnde Kind an Chea Huntington
erkranken wird. Nicht erlaubt sind d=gen pranatale Abklarungen zur Frage, ob das
Ungelorene Tréger einer genetischen Variante fir eine rezessiv vererbte Krankheit
ist, da es durch eine aerschaft alleine nicht zur Ahildung des Krankh&bildes
kommt. Verboten sind zudem auch genetische Untersuchungen ausserhalb des medi
zinischen Bereichs, B. Untersuchungen zur Abklarung von bestimmten Charak-
tereigenschaften oder Begabungen.

Der Entwurf verzichtet auf die Anforderung gemass Artikél Buchstabe b des
geltenden Rechts (Erkennung des Geschlechts nur in Zusammenhang mit der Diag-
nose einer Krankheit), da diese mit den Vorgaben in Buchstabe a bereits hinreichend
umgesetzt wird. Indem dort festgelegt wird, dass nur die Eigenschaften &bgekl

74 vgl. Stellungnahme der GUMEK zur Totalrevision desNBB), vom 12.5.2015, S. 6,
abrufbar unter www.bag.admin.ch/gumek > Aufgaben und Tétigkeit der Kommission.

75 vgl. Art. 17 und 18 der ArzneimitteéBewilligungsverordnung vom 17. Oktober 2001
(SR812.212.1).
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werden dirfen, die die Gesundheit des Embryos oder Fotus direkt beeintrachtigen,
ist die krankheitsunabhéngige Geschlechtsbestimmung bereits verboten. Nach wie
vor ist eine gezielte Geschlechtshestimmumdp via Ultraschall oder via genetische
Untersichungi nur in den Fallen erlaubt, in denen sie der Diagnose einer Krankheit
dient, z.B. wenn es um die Diagnose von Araien der Geschlechtschromosomen
geht. Neu geregelt wird hingegen die Mitteilung des Geschlechts (vgl. Abs. 2 und 3).

Buchstabe lerlaubt pranatale Untersuchungen zudem, wenn sie dazu dienen, Eigen-
schaften abzuklaren, um Komplikationen einer Unvertraglichkeit zwischen Mutter
und werdendem Kind betreffend BlutgruppenBz.Antikérper gegen Rhesusfak-

tor D) oder anderen Blutmerkmalen B. Antikdrper gegen Blutplattchen) vorbeu-
gen oder behandeln zu kénnen. Damit wird klargestellt, dass die Bestimmung von
Blutgruppenantigenen (B. des Rhesus {Bntigens) bei Embryonen oder Féten
zulassig ist (vgl. Ziff. 1.2.4 und 1.3.5).

Mit Buchstabe &kommt eine neue Indikation fiir préanatale Untersuchungen hinzu.
So soll es zukinftig erlaubt sein, pranatale Untersuchungen durchzufiihren, um
abzukléren, ob sich das Nabelschnurblut des Embryos oder Fétus nach seiner Geburt
aufgrund seiner Gewebemerkmale Bpende fiir einen erkrankten Elternteil oder
ein erkranktes Geschwister eignet. Diese Bestimmung steht inmzesehang mit

einer potenziellen Verwendung des Nabelschnurblutes zu Transplantatoksaw

(vgl. Ziff. 1.2.4 und Erlauterungen zu Art. 16). Heggn soll eine prénatale Unter-
suchung fir Fremdspenden ausserhalb des engsten Rreikes weiterhin unzu-
lassig bleiben (zB. bei der Einlagerung des Nabehnurbluts in eine Biobank). In
diesen Féllen ist eine Untersuchung der Gewebekahilitdt am gborenen Kind
ausreichend.

Verstdsse gegen diese Vorgaben sind strafbewehrt (vgl. Art. 56 Abs. 1 Bst. d).

Absatze 2 und 8etzen dieMotion 14.3438 Bruderer Wyss um, welctie Gefahr

von Schwangerschaftsabbriichen aufgrund eines aus Sicht der Eltersemadeas
Geschlechts verhindern will. So daths Geschlecht, wenn es ohne medizinische
Indikation im Rahmen einer prénatalen Untersuchung festgestellt wird, der schwan-
geren Frau nicht vor Ablauf der zwoélften Woche seit Beginn der letzten Periode
(zwolfte Shwangerschaftswoche) mitgeteilt werdefibs. 2Bst. §. Zudem darf es

auch nach Ablauf der zwdlften Schwangerschaftswoche nicheteiltgwerden,

wenn die Arztin oder der Arzt, beispielsweise gestiitzt auf entsprechende Ausserun-
gen der schwangeren Frau odtees Partners, annehmen muss, dass die Eltern nur
aus diesem Grund die Schwangerschaft abbredklen §. Diese Vorgabe beinhal-

tet selbstversténdlich auch das Verbot, Angehdrige oder weitere Drittpersonen zu
informieren (vgl. das Recht der betroffenErau geméass Art. 7 Abs. 2, Uber die
Mitteilung von Information an Dritte zu bestimmen). Sie stellt nur zum Teil eine
Neuerung dar. So wird bereits in der Botschaft zum geltenden GUMG darauf hin-
gewiesen, dass nach Sinn und Zweck der geltenden BestimmuArtireoder der

Arzt der schwangeren Frau das Geschlecht nicht mitteilen darf, wenn die Gefahr
besteht, dass die Information die schwangere Frau zu einer Abtreibung veranlassen
wirde’6 Indem diese Vorgabe nun auf Gesetzesstufe verankert wird, starkt der
Entwurf den Schutz von Embryonen und Fdéten.

76 BBI 2002 7361, hier 7410
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Die Bestimmung richtet sich an die zustandigen Arztinnen und Arzte und uibertragt
diesen nach der zwdlften Schwargghaftswoche die Agabe, abzuscltéen, ob die
Gefahr besteht, dass die Eltern die Schwangernsdif einem unerwiinschten
Geschlecht abbrechen wdén. Es bestiinde auch die Mdglichkeit, den Laboratorien
zu verbieten, das&chlecht der Arztin oder dem Arzt mitzuteilen, wenn es sich um
einen Nebenbefund der Untachung handelt, ch. wenn das Geschlecnicht im
Zusammenhang mit einer Krankheit abgeklart wird. Dieser W&gheint aber nicht
sinnvoll, da Ultraschalluntersuchungen ohne Beteiligung von Laty@atdurchg-

fuhrt werden; zudem ist es moglich, dass dereinst Tests erhaltlich sein werden, die
direkt von der Arztin oder vom Arzt ohne Beizug eines Laboratoriums angewendet
und ausgeweet werden konnen.

Mit Bezug auf die Mitteilung desrBebnisses der Gewebekompatibilitat sollen aus
Kohérenzgriinden die gleichen Einschréankungen gelten: keineilMitedes Er-
gebnisses vor Blauf der zwoélften Schwangerschaftswoc®g. 2 Bst. pund keine
Mitteilung nach der zwoélften Schwangerschafiche, wenn die Gefahr besteht,
dass die Schwangerschaft einzig aufgrund fetde Gewebevertraglichkeit abge-
brocherwird (Abs. 3.

In diesem Zusammenhang ist zu beachten, dass die schwangere Frau bereits im
Rahmen der Aufklarung zur Untersuchung von der Arztin oder vom Arzt darauf
hingewiesen werden muss, dass die genannten Einschrankungen der Mitteilung von
Ergebnisse bestehen (vgl. Art. 6 Bst. d). Auch Uberschussinformationen, die sich
auf Eigenschaften beziehen, welche die Gesundheit des Embryos oder des Foétus
nicht direkt beeitrachtigen, dirfen nicht mitgeteilt werden (vgl. Art. 27 Abs. 3).

Art. 18 Genetische Umrsuchungen bei verstorbenen Personen,
bei Embryonen oder Féten aus Schwangerschaftsabbriichen,
bei Spatanaborten sowie bei Totgeburten

Diese Bestimmung héalt neu die Bedingungen fest, unter denen genetische Untersu-
chungen an biologischem Material von s&rbenen Personen sowie bei Embryonen
oder Foten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten oder bei Totgebur-
ten durchgefihrt werden durfen. Verschiedene Anfragen von gerichtsmedizinischer
Seite haben in der Vergangenheit aber gezeigt, dass eituRggj@edarf besteht,
namentlich die Ramenbedingungen fir Unguchungen an Verstorbenen festzule-
gen. Zudem werden auch im klinischen Alltag tegi#ssig genetische Untersuchun-

gen durchgefuhrt, B. um Ursachen fir einen Spontanabort zu klaren, weshalb
audh hier die Festlegung der Vatensregeln angezeigt ist. Schliesslich kénnen
durch diese Regelung auch Vorgaben des Zusatzprotokolls betreffend Gentests in
vorausschaueler Weise umgesetzt werden (vgl. Ziff. 1.5.2.1). Vorauszuschicken
ist, dass die Bestimamg auf Untersuchungen zur Kldrung von Abstammungsve
héltnissen von verstorbenen Personen nicht anwendbar ist; diese werden im 5.
Kapitel festgelegt.

Absatz 1bestimmt, unter welchen Bedingungen genetische Untersuchungen bei
verstorbenen Personen durchidet werden dirfen. So dirfen diese genBigeh-

stabe anur durchgefiihrt werden, wenn sie zur Abklarung von Erbkrankheiten oder
einer entsprechenden Anlagetragerschaft notwendig sind. Zudem muss gemass
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Buchstabe lder Wunsch nach einer genetischen Analyse einer Person gedussert
werden, die genetisch mit der verstorbenen Person verwandt ist. Dabei muss der
Grad der Verwandtschaft hoch sein, denn nur dann ist gestitzt auf die genetische
Verankbgung der verstorbenen Person eine verlassliche Aussage fGesiimdheit

oder die Familienplanung der noch lebenden Person mdglich, wiBdahstabe c
fordert. NachBuchstabe dschliesslich dirfen genetische Untersuchungen an Ve
storbenen nur dann durchgefiihrt werden, wenn sich die betreffende Eigenschaft auf
keine andere Weise abklaren lasst. Beide Bedingungen sind zum Beispiel dann
erfillt, wenn die verwandte Person an einer Krankheit mit unbestimmter Diagnose
leidet und eine Abklarung beider Elterntéileon denen einer bereits verstorben ist

1 erforderlich ist.Sie sind aber auch erfillt, wenn in der Familie ein Krankheitsbild
gehauft auftritt, die hierfir verantwortlichen Mutationen und der Modus der Ver
erbung nicht oder nur in Teilen bekannt sind und es zur Klarung notwendig ist,
mehrere Generationen in eiRamilienanamnese einzubeziehen.

Bei der Regulierung von genetischen Untersuchungen an Verstorbenen geht es
insbesondere um die Klarung einer Fragestellung, welche die mit der verstorbenen
Person verwandte Person direkt betrifft. Der Entwurf regelt wéitédwine geneti-

schen Untersuchungen, die im Rahmen von arch&ologischen Studieneflinthg
werden,um bei menschlichen Funden beispielsweise Aussagen zur Zugieditizi
bestimmten Volksgruppen, zum Geschlecht oder zum Gesundheitszustand treffen zu
kdnnen.

Absatz 2legt die Bedingungen fest, unter denen genetische Untersuchungen an
biologischem Material von toten Embryonen oder Foten durchgefiihrt werden di
fen. Eine solche Untersuchung kann beispielsweise nach Spontanaborten von den
Eltern gefordert wereh, namentlich um die Ursache fur die Fehlgeburt zu klaren.
Sie kann auch von Interesse sein, um nach einem Schwangerschaftsabbruch die
pranatale Diagnose einer gasehen Anomalie zu verifizieren. Fur beide Falle ist

die Zustimmung zu regeln. In Anlehrgiran die Bestimmungen bei prénatalen
Untersuchungen und zum Entscheid uber einen Schwangerschaftsabbruch soll einzig
die betroffene Frau zustimmungsbéégt sein.

Absatz 3halt schliesslich fest, dass sowohl an Verstorbenen als auch an Embryonen
oder Fden aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanborten sowie bei Totgebur-
ten genetische Untersuchungen auch zulassig sind, wenn dies im Rahmen einer nach
dem Recht von Bund und Kantonen zuldssigen Obduktion angezeigt ist. Dabei kann
es sich zum einen um eit@bduktion nach Bundesrecht handeln, namentlich nach
Artikel 253 der Strafprozessordnufigmit der in einem Strafverfahren beispiels-
weise eine genetische Veranlagung fiir eine mdgliche Todesursache geklart werden
soll. Auch andere Bundesgesetze beinhaltergstmen zu Obduktionen, beispiels-
weise das Eisenbahngesetz vom 20. Dezember’888&r das Luftfahrtgesetz vom

21. Dezember 194& Zum anderen kann es sich um eine Obduktion nach kantona-
lem Recht handeln, bei der die Todesursache und hierbei relevantsadendter-
anlagungen geklart werden sollen.

77 SR312.0
78 SR742.101; vgl. Art. 15 Abs. 2 Bst. e
79 SR748.0; vgl. Art. 26 Abs. 2 Bst. e
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2. Kapitel:
Genetische und pranatale Untersuchungen im medizinischen Bereich

1. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse

Art. 19 Umfang

Das zweite Kapitel tragt die Uberschrift «Gendisaind pranatale Untersuchungen

im medizinischen Bereich». Die vorliegende Bestimmung klart, welche genetischen
Untersuchungen von den Vorgaben dieses Kapitels erfasst wé&demedizini-

sche Bereich erfasst all jene genetischen Untersuchungen, dierideiger Form
Auskunft Uber heutige Gesundheitsbeeintrachtigungen oder zigeinirkran-
kungsrisiken der betradien Person geben @. die Abklarung einer Erbkrankheit,
einer Krankheitsveraafjung oder eines genetischen Risikofaktors fur eine Krank-
heit). Zudem fallen auch diejenigen Untersuchungen in den medizinischen Bereich,
die zwecks Therapie der betroffenen Person vorgenommen werden. Auch eine rein
auf physiologische Eigenschaften oder Verhaltensweisen abzielende Untersuchung
(z. B. zwecks Optimierug der Ernéhrung) ist dem medizinischen Bereich zuzuord-
nen, wenn sie zu medizinischen Zwecken vorgenommen wird (vgl. Erlauterungen zu
Art. 31).

Im Einzelnen erfasst sind diagnostische genetische (Art. 3 Bst. @ynmoto
matische genetische (Art. 3 Bs}.uend pranatale genetische Untersuchungen (Art. 3
Bst. g) sowie pranatale Risikoabklarungen (Art. 3 Bst. h) und Untersuchungen zur
Familienplanung (Art. 3 Bst. i). Zudem fallen alle weiteren Untersuchungen zu
medizinischen Zwecken in den medizinischen Bére insbesondere Untersu
chungen zur Abkirung der Wirkungen einer méglichen Therapie. Darunter fallen
namentlich die pharmakogenetischen Untelnsingen, die zwecks Wahl und Dosie-
rung eines Mediégments durchgefihrt werden.

Art. 20 Veranlassung der gemm&then Untersuchungen

Die vorliegende Bestimung tbernimmt in Anlehnung an den geltenden Artikel 13
den prinzipiellen Arztvorbehalt betreffend die Veranlassung genetischer Wwnters
chungen im medizischen BereichAbsatz 1lbestimmt dabei als Grundsatz, dass
genetische Untersuchungen im nischen Bereich nur von Arztinnen und Arzten
veranlasst welen durfen, die zur Berufsaustibung in eigener fachlicher Verantwor-
tung befugt sind. Wer zur Berufsausiibung befugt ist, wird flr privistiaftlich in
eigener &chlicher Verantwortung tatige Aratien und Arzte durch das Medizinal-
berufegese? bestimmt. Fir alle anderen Arztinnen und Arzte gelten die einschla-
gigen Bestimmungen des jeweiligen Kant8hérztliche Fachpersonen, dieR. im
Rahmen ihrer Weitertdung unter Aufsicht einer Arztin oder eines Arztes stehen,

80  Terminologie gemass Fassung vom 20. Marz 2015 2BBES 2711), in Kraft ab dem 1.
Januar 2018

81 Mit der Anderung vom 30. September 2016 (BB16 7599) wird das MedBG die
Berufsauskiung samtlicher in eigener fachlicher Verantwortung tatigen Arztinnen und
Arzte regeln, womit fur diesbezugliche kantonale Berufsausubungsvorschriften kein
Raum mehr bleibt.

568:



BBl 2017

die oder der zur 8ufsausiibung in eigener fachlicher Verantwortung befugt ist,
durfen entsprechend den ublichen klinischen Gegebenheiten wie bisher genetische
Untersichungen unter der genannten Adfgi anordnen. Eine entsprechende aus-
drikliche Regelung ist nicht mehr notwendig.

Genetische Untersuchgen spielen in immer mehr Fachgebieten eine grosse Rolle;
gleichzeitig konzentriert sich das Fachwissen von Arztinnen und Arzten hauptséach-
lich auf ihr égenes Fachgebiet. Die Befugnis zur Berufsaustibung in eigener fachli-
cher Verantwortung allein geniigt daher nicht, um in allen Fachbereichen genetische
Untersuchungen vemiassen zu dirferBuchstabe ahalt deshalb fest, dass geneti-
sche Untenschungen nur en Arztinnen und Arzten veranlasst werden diirfen, die
Uber einen eidgendsehen Weiterbildungstitel eines Fachgebiets verfligen, dem die
betreffende Untesuchung zugeordnet wird. Diese Befugnis gilt auch fir Fachperso-
nen mit einem als gleichwertig anerk&m auslandischen Weiterbildungstitel, der
gemass Artikel 21 des Medizinalberufegesetzes die gleiche Wirkung hat wie ein
eidgendssischer Weiterbildungstitel. Ziel ist es, dass Arztinnen und Arzte, die dank
ihrer Weiterbildung den genan Abklarungskdarf kennen, genetische Untersu-
chungen zweckmassig einsetzen.

Alternativ zu einer entsprechenden Weitktbing soll es auch méglich sein, sich mit
einer Zusatzausbildung die notwendigen Kenntnisse fiir die Veranlassung einer
genetischen Untersuchung anzueignemsightBuchstabe vor, dass auch Arzii

nen und Arzte mit einer besonderen Qualifikation im Bereich der Huenatily
genetische Untersuchungen veranlassen durfen. Diese Formulierung bezieht sich
jedoch nicht auf den Titel der Fachérztin oder des Faclsdfiéd in Medizinischer
Genetik; dieser ist nach Buchstabe a zur Veranlassung befugt. Ins Auge gefasst
werden vielmehii heute noch nicht bestehendeBildungsgange im Bereich der
Humangenetik, wie sie unter anderem von der GUMEK angeregt weégiléind es
zukiinftig eine entsprechende Qualdiion geben (zB spezifischer Fahigkeitsaus-
weis), so kénnte auch eine Arztin oder ein Arzt ohne einen mit der Indikation im
Zusammenhang stehenden eidgenéssischen Weiterbildungstitel eine entsprechende
genetische Untesshung veranlassen.

Die Veranlassung von prénatalen Risikoabklarungen wird im GUMG nicht spezi-
fisch geregelt; fir diese Untersuchungen gelten die allgemeinen Grundsatze medizi-
nischer Behandlungen. Zudem kommen die Bestimmungen der Krankenpflege
Leistungsveordnung vom 29. September 199%ur Anwendung. So wird etwa der
Ersttrimestertest von der obligatorischen Krankenversicherung nur dann riickvergu-
tet, wenn dieser von einer Arztin oder einem Arzt mit Fahigkeitsausweis Schwan-
gerschaftsultraschall der Schweiischen Gesellschaft fur Ultraschall in der Medi-

zin veranlasst wird.

Absatz 2erlaubt dem Bundesrat nach Anhérung der GUMEK, bestimmte genetische
Untersuchungen strengeren Anforderungen beziiglich der Veranlassung zu unterstel-
len. So kann er die Veranlasguauf Arztinnen und Arzte mit einenestimmten
Weiterbildungstitel einschrédnken, wenn fiir diese Untersuchungen erhdhte Anforde-

82 vgl. Empfehlung 12/2013 zur Revision des GUMG, abrufbar unter
www.bag.admin.ctgumek > Aufgaben und Tatigkeit der Kommission.
83 SR832.112.31
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rungen betreffend die Aufklarung, Beratung oder Integioet der Ergebnisse
bestehen. Dies kann bei seltenen oder komplexsmafkungen sowie unklaren
Symptomen zutreffen, bei denen die Fachkenntnisse einzig bei demliSpezéen
und Spezialisten des entsprechenden Faehths vorliegen. Auch bei der Verwen-
dung von komplexen Techniken wie beispielsweise der Hochdurchsatzzieguen
rung, die es ermdglicht das ganze Genom zscéhtiisseln, sind besondere Kennt-
nisse notwendig. In erster Linie komndbei eine Einschrankung auf den arztlichen
Weiterbildungstitel in medizinischer Getik in Frage.

Gestitzt aufAbsatz 3soll der Bundest andererseits auch die Moglichkeit haben,
nach Anhdérung der GUMEK, die Veranlassung weniger streng zu regeln, wenn die
Untersuchung keine besonderen Anforderungen stellt, insbesondere an die Aufkla-
rung, Beratung und Interpretation der ErgebniBsehsabe asieht in diesem Sinne

vor, dass die Veranlassung auch Arztinnen und Arzterbglicht werden kann, die

nicht Uber einen Weiterbildungstitel des Fadhigts verfiigen, dem die betreffende
Untersuchung zugeordnet wird. Fir eine solche Regelung kdmsepidimiveise
vergleichsweise einfache Untachiungen wie zB. die Abklarungen von Blutgerin-
nungsstdrungen in Frage. Der Bundesrat kann im Weiteren gBuélsstabe leine
genetische Untesshung im medizinischen Bereich vom sogenannten Arztvorbehalt
ausnémen und die Veranlassung auch weiteren Fachpersonen nach dem Medizinal-
berufegesetz, dem Psychologieberufegesetz vom 18. MarA426dér dem Ge-
sundheitsberufegesetz erlauben. Damit ist es mdglich, den Kreis der veranlassungs-
berechtigten Personen bezlglicimtersuchungen im medizinischen Bereich auch
auf nichtarztliche Fachpersonen zu erweitern, gegebenenfalls unter Vorbehalt ein-
schlagiger Zusatzqualifikationen.

Nimmt der Bundesrat eine Untersuchung vom Arztvorbehalt aus, kann er gestutzt
auf Absatz 4die Duchfiuihrung dieser Untersuchungen den Anforderungen an die
genetischen Untersuchungen nadtilkil 31 Absatz 1 (genetische Untersuchungen
besonders schiutzenswerter Eigehaften) unterstellen. Dadurch kdnnen einzelne
oder alle Bestimmungen des 3. Kapitdls &nwendbar erklart werden, das abwei-
chende Anfederungen an die Aufklarung (Art. 32), an die Mitteilung von Uber-
schussinformationen (Art. 33) sowie an die Veranlassung (Art. 34) stgl. die
Erlauterungen zu den genannten Artikeln). Die vom Bundészsichneten nicht
arztlichen Fachpersonen tbernehmen dabei eine vergleichbare Rolle bei der Veran-
lassung wie Arztinnen und Arzte. Sie gewéhrleisten den nach diesem Gesetz vorge-
sehenen Ablauf der Veranlassung einer genetischen Untersuchung und stiedlen ins
sondere die kontrollierte Probeentnahme sicher.

Auch wenn der Bundesrat grundsatzlich verschiedenen nichtérztlichen Fachpersonen
die Veranlassung genetischer Untersuchungen erlauben kann, stehen dabei aus
heutiger Sicht insbesondere Apothekerinnen undtidgker im Vordergrund. Deren
Tatigkeit ist wie bei Arztinnen und Arzten an Berufiid mithin Sorgfaltspflichten
gebunden, die namentlich auch mit der Beurteilung der Urteilsfahigkeit von Perso-
nen verbunden ist. Apothekerinnen und Apotheker, die audkedéonalen Aufsicht
unterstehen, kbnnen zudem fur erste Fragen von Patientinnen und Patienten bereit-
stehen und die den Tests beiliegende schriftliche Aufkg bei Bedarf erlautern.

84  SR935.81
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Beispielsweise ist es denkbar, dass bestimmte pharmakogenetische binteysuc
zukunftig in Apotteken verkauft werden durfen. Durch die Verwendung von kom-
merziellen Tests kénnen pradiktive Aussagen im Umgang mit der Dosierung und
Vertraglichkeit von Arzneimitteln gemacht werden, von dehemalog zu imem
Blutgruppenauswei$ Personen profitieren kdnnten, die sich zu diesem Zeitpunkt
nicht in einer arztlichen Behandlung befinden. Vorstellbar ist auch, dass im Rahmen
von Screening’rogrammen bestimmte Vorsorgeuntersuchungen von Apothekerin-
nen und Apothekern veranlasst werdein #ergleichbares Programm wurde 2016

im Zusammenhang mit der Darmkrebsvorsérdmnciert. Die Apothekerin oder der
Apotheker klart Uber das Programm auf, ermittelt das persdnlich Darmkrebsrisiko
und gibt falls nétig einen in diesem Fall nichtgenetischén/orsorgetest ab.

Dariber hinaus ist es denkbar, dass beispielsweise auch Erndhrungsberaterinnen und
Erndhrungsberatern oder Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten die Veranlas-
sung von einfachen genetischen Untersuchungen im medizinischen Berigiemin
jeweiligen Fachgebiet erlaubt wird. Die Ausbildung und Ausiibung dieser Berufe in
eigener fachlicher Verantwortung werden neu im Gesundheitsberufegesetz festge-
legt. Diese Berufsgruppen veranlassen bereits heute genetische Untersuchungen
ausserhalb desedizinischen Bereicl.

Die Mdoglichkeit, auf Verordnungsstufe eine Lockerung oder eine Verschéarfung der
Regelung der Veranlassung vorzusehen, erlaubt esesandiTeilbereich angemes-
sen auf medizinische und technische Entwicklungen zueregagi

Art. 21 Genetische Beratung im Allgemeinen

Im Hinblick auf die weitreichenden Implikationen und die gesundheitlichensBela
tungen, die namentlich mit prasymptomatischen und pranatalen genetischen Unte
suchungen sowie mit Untersuchungen zur Familienplanung veshusen kénnen,
besteht ein Konsens dartber, dass solche Untersuchungen nur nasbend#a
genetischer Beratung durchgefuhrt werden durfen. Die genetische Beratung geht
dabei Uber die Ubliche &rztliche Aufklarungspflicht nach Artikel 6 hinaus.rtusa
men nit ihr soll die genetische Beratung der betroffenen Person auf den Einzelfall
abgestimmte, detaillierte Informationen liefern und sie inshesondere dahigbaf
autonom zu entscheiden zu kénnen, ob die Untersuchung durchgefiihrt werden soll.
Zudem soll dé@ Beratung der betroffenen Person dazu verhelfen, dass sie im An-
schluss an die Untersuchung deren Ergebnis verstehen und in guter Weise damit
umgehen kann. Ob einzelne Punkte gegebenenfalls erst nach der Untersuchung
anzusprechen sind, soll dabei der Aratider dem Arzt iiberlassen bleiben, die oder
der situativ zu entscheiden hat, was angemessen ist.rotidki auf ihren ganzheit-

lichen Ansatz erfordert die genetische Beratung je nach Situation die Zusammenar-
beit in einem interdisziplindren Team. Veranttlioh dafirr, dass eine fachkundige
genetische Beratung durchgefiihrt wird, sind genfissatz 1die Arztinnen und

Arzte, welche die Untsuchung veranlassen. Diese kénnen die Beratung auch an

85 Nein zu Darmkrebs: 50Plus, dann direkt zur Darmkrebsvorsorge (Wwwzaein
darmkrebs.ch/)

86 vgl. Marktanalyse und Abschatzung der Marktentwicklung von nicdizinischen
genetishen Untersuchungen, erstellt von B.S.S. Volkswirtschaftliche Beratung AG,
abruflar unter www.bag.admin.ch/de/gumg
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eine andere Fachperson delegieren, welitlez fundierte Kenntnise in Genetik und
Uiber genetische Beratungskompetenzen verfigdlem gehdrt es zu den Aufgaben
der GUMEK, Empfehlungen zur genetischen Beratubgugeben (vgl. Art. 54
Abs.2 Bst. a).

Buchstbe ahalt fest, dass neu auch fir diagnostische genetischesucdemgen

ein Beratungsangebot nach Absatz 3 zumindest zur Verfligung stehen soll, das von
den betréfenen Personen bei Bedarf in Anspruch genommen werden kann. Grund
hierfir ist, dass auch diagnostische Untersuchungen komplexer Natur sein kénnen
und im Eirzelfall méglicherweise Fragen auftauchen, die im Rahmen eines Ber
tungsgesprachs zu diskutieren sind. Stellen sich fur die betroffene Person keine
solchen Fragen, kann die Beratung unterbleiben. Dies gilt nicht fir prasymiptomat
sche und pranatale Untersucigen.Buchstabe mimmt diesbeziiglich den gefte

den Artikel 14 Absatz 1 GUMG auf, wonach samtliche prasymptomatischen und
pranatalen Untersuchungen sowie Untersuchungen zuii€&aphanung von einer
genetischen Beratung begleitet werden missen.

Fir die gaarmakogenetischen Untersuchungen sieht der Entwurf wie schon das
geltende Recht keine genetische Beratung vor. Grund fiir die unterschiedliahe Han
habung dieser Untersuchungen ist die Tatsache, dass nicht die Krankheit oder
Krankheitsveranlagung im Vordetqd steht, sondern ledigliatie Abklarung der
Wirkung und allfallig unerwiinschter Nebenwirkungen einer geplanten Therapie
respektive die Dosierung eines entsprechenden Medikts.

NachAbsatz 2muss die Beratung wie bis anhin nichtdirektiv und fachigisein.

Sie hat dabei nur der individuellen und der fa@ndh Sitwtion der betroffenen
Person und den mdglichen psychischen und sozialen Ausvgen eines Untersu-
chungsergebnisses auf sie und ihre Familie Rechnung zu tiAfgéere, Uberindi-
viduelle Gesichtspunkte dirfen nicht in die Beratungflessen, insbesondere
durfen nicht gesellschaftspolitische Zielsetzungen verfolgt werden. Ziel dieser
Vorgaben ist namentlich die Verhinderung unerwiinschteeresicher Tendenzen,

wie sie insbesondere bei dpranatalen genetischen Breose moglich sind. Das
Beratungsgesprach ist von der beratenden Fachpersonumeltieren.

Absatz 3nennt die wichtigsten Punkte, die mit der betroffenen Person oder der zu
ihrer Vertretung berechtigten Person zusétzlich zufklarung gemass Artikel 6
besprochen werden missen. Auch hier orientiert sich der Entwurf am geltenden
Recht. Zu beleuchten sind zum einen die Haufigkeit und Art der abzuklarenden
Stdrung Bst. 8 sowie die medizinischen, psychischen und sozialen Ausmge

im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der Untersuchung oder mit dem Verzicht
darauf Bst. . Insbesondere bei den préanatalen, aber auch bei &ynmtomati-
schen Untersuchungen kann das Wissen Uber die Haufigkeit diesnvoens eines
Gesundheitsprobims die Entscheidfindung fur das weitere \éhen beeinflussen.

Die Argumente, die fiir oder gegen die Durchfiihrung der Untersuchung sprechen,
mussen sorgféltig dargelegt werden. Die Kenntnis des UWietaragsresultats kann
insbesondere Angste wecken, Hamdjsperspektiven erfifen und Entscheidungen
erfordern, aber auch das Nichtwissen kann mit grossen Angsten verbunden sein.
Psyclische Reaktionen sind nicht nur bei einem positiven, sondern auch bei einem
negativen Untersuchungsgebnis méglich.
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GenetischeUntersuchungen und deren allfallige Folgemassnahmen kénnen mit
hohen Kosten verbunden sein. Daher ist die Mdglichkeit der Ubernahme der Unte
suchungskosten und der Kosten der Folgemassnahmen darzisgeh Falls bei

der genetischen Untarshung eineAnomalie festgestellt worden ist, sind auch deren
Bedeutung und die sich anbietenden prophylaktischen unepthgischen Mass-
nahmen einghend zu besprecheBgt. . Zudem ist auf die vechiedenen M&g-
lichkeiten der Unterstlitzung der betroffenen PersonZusammenhang mit dem
Untersuchungergebnis hinzuweiserBét. §. Es geht dabei nicht nur darum, die
betroffene Person bei der Verarbeitung des Untisngsergebnisses zu unterstiit-
zen, sondern auch um die Entwicklung von Zuksstfategien. Hilfe kann vo
speziellen Beratungsstellen oder von Selbsthilfegruppen kommen. Schliesslich ist
darauf hinzuweisen, dass Versicherungseinrichtungen namentlich vor Abschluss
bestimmter Privatversicherungen (vgl. Art. 43 ff.) einen Anspruch darauf haben,
dass die Ergebsse bereits durchgefiihrter prasymptomatischer Untersuchungen
offengelegt werderBst. .

Absatz 4hdlt (in Analogie zum geltenden Art. 14 Abs. 4) fest, dasisdven der
Beratung und der Durchfiihrung der Untersuchung eine angemessene Bedenkzeit
liegen mus. Die Dauer der Bedenkzeit ist unter Beriicksichtigung der konkreten
Verhdltnisse im Einzelfall festdegen.

Art. 22 Genetische Beratung bei pranatalen genetischen Untersuchungen

Pranatale genetische Untersuchungen werfer fsg®e Fragen auf, die imaRmen

der genetischen Beratung zusatzlich zu den in Artikel 21 umschriebenen Punkten
beriicksichtigt werden mussen. In ihrer Stossrichtung entspricht die vorliegende
Bestimmung Artikel 15 des geltenden Rechts, welcher die Beratung betgbeain
genetischetyntersuchungen bereits heute spezifisch regelt.

Absatz lbestimmt wie bis anhin, dass die schwangere Frau vor und nach einer
geretischen Untersuchung auf ihre Selbstbestimmungsrechte hinzuweisen ist. Da die
verschiedenen Aspekte des Selbstbestimmungsreohtbetroffenen Personen nicht
mehr in einer einzelnen Bestimmung zusammengefasst sind (Art. 18 des geltenden
Rechts), sondern neu in mehreren Bestimmungen zur Geltung kommen (vgl. die
Vorgaben zur Zustimmung, zum Recht auf Information und auf Nichtwisseie

zur Uberschussinformation), werden die einschlagigen Bestigenuder Klarheit
halber einzeln aufgefiihrt. Zieht die schwangere Frau eine pranatale genetische
Untersuchung in Betracht, muss sie zudem auf Informationd Beratungsstellen

fur pranaale Untersuchungen hingewiesen werden, die unabhéngig und in allgeme
ner Art und Weise Uber prénatale Untersuchungen informieren und beraten (vgl.
Erlauterungen zu Art. 21). Nach geltendem Recht (Art. 15 Abs. 2) musste diese
Information nur in jenen Féllegeschehen, in denen die genetische Untersuchung
keine therapeutische oder prophylaktische Mdglichkeit eréffnet. Diese Einschran-
kung erscheint nicht zielfilhrend; die Information Uber die genannten Stellen soll
bereits dann erfolgen, wenn die schwangere Erae préanatale genetische Untersu-
chung Uberhaupt in Betracht zieht. Aufgabe dieser Stellen ist nicht eine genetische
Beratung im Sinne der Artikel 21 und 22, sondern ein Informationsangebot aus-
serhalb des arztlichen Behandlungsvdrigses. So kann einanfassende Informa-

tion der schwangeren Frau sichergestellt werden.

568¢



BBl 2017

Steht die Untersuchung einer Stdérung zur Diskussion, die mit hoher Wahrschein-
lichkeit keine therapeutische oder prophylaktische Mdéglichkeitfreetif so ist dies

der schwangeren Frau inoxfeld der Untersuchung mitzuteileAlds. 3. In diesem
Rahmen ist sie speziell darauf aufmerksam zu machen, dass ein unginstiges Testr
sultat die Frage nach einem Schwangerschaftsabbruch aufwerfen kann.

Absatz Jerfahrt eine Umformulierung, indem die s@mgere Frau neu immer dann
Uber Alternativen zu einem Schwangerschaftsabbruch zu orientieren ist, wenn sie im
Zusammenhang mit der Untersuchung einen Schwangerschaftsabbruch erwagt. Das
geltende Recht verlangt diese Orientierung nur in Fallen, in denersefwerwie-
gende, unheilbare Stérung festgestellt wird oder mit hoher Wahrscheinlichkeit zu
vermuten ist, was den Rahmen unnétig eingrenzt. Erwégt die Frau im Zusammen-
hang mit der Untersuchung einen Schwangerschaftsabbruch, soll die Orientierung
immer erblgen, unabhéngig davon, ob die Untersuchung eine schwerwiegende,
unheilbare Stoérung betrifft oder eine andere Eigenschaft, die die Gesundheit des
Embryos oder Fotus direkt beeintrachtigt. Im Rahmen der Orientierung ist thamen
lich auf Vereinigungen von Htn behinderter Kinder und anderer Selbstbiifip-

pen hinzuweisen, die bei der Entscheidung fiir oder gegen ein behindertes Kind
wertvolle Unterstiitzung bieten kdnnen, indem sie ihre Erfahrungen Uber das Leben
mit einem Kind mit derselben Behieing vermiteln.

Wie bis anhin ist der Ehemann oder Partner der schwangeren Frau @gdraédrs4

nach Mdglichkeit in die Beratung einzubeziehen. Auch wenn descBeid seines
Beizugs allein der schwangeren Frau zusteht, ist in der Regel gleichwohl enzustr
ben, dasdlie Beratung zu einer gemeinsam getragenen Entscheidung fuhrt. Die
schwangere Frau ist aber selbstversténdlich frei bei der Wahl ihrer Vertrauensperso-
nen und kann grundsatzlich alle ihr nahestehenden Personen einbeziehen.

Art. 23 Aufklarung bei pranatah Risikoabklarungen

Pranatale Risikoabklarungen sind keine genetischen Untersuchungen imi-eigentl
chen Sinne, da sie keine gesicherten Informationen zu Eigenschaften des Erbguts
des Embryos oder des Fotus liefern. Sie geben lediglich Hinweise auf gemetisch
Anomalien des werdenden Kindes, die durch eine eigentliche genetischeubnters
chung bestigt werden missen. Fir sie eine umfassende genetische Beratung im
Sinne von Artikel 21 und 22 vorzuschreiben, wére sachlich nicht gerechtfertigt und
wirde zu unnétign, zusatzlichen Kosten filhren. Auch die allgemeine Bestimmung
zur Aufklarung bei genetischen Untersuchungen (Art. 6) ist auf die besonderen
Verhéltnisse bei prénatalen Risikoabklarungen nur sehr beschrénkt anwendbar,
zumal es sich bei einer solchen Abkidg ja noch nicht um eine genetische Unter-
suchung handelt. Wie im geltenden Artikel 16 werden deshiallbei préanatalen
Risikoabklarungen relevanten Aufklingsinhalte in der vorliegenden Bestimmung
separat festgehalten. Der Entwurf z&hlt hier die eirrelAunkte auf, Uber welche

die schwangere Frau im Rahmen einer pranatalen Risikoabklarung mmiéném

ist. Die Liste der Aufklarungsinhalte ist nicht abschliessend und die Aufklarung
kann Uber die genannten Punkte hinausgehen. So kann es sinnvallgeingine
patientenrechtliche Bestimmungen, wie Kostenubernahme oder relevante daten-
schutzrechtliche Inhalte, im Einzelfall im Rahmen der Aufklarung anzusprechen.
Dartber hinaus sind auch die technischen Entwicklungen in diesem Bereich im
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Auge zu behalteninshesondere die bildgebenden Verfahren werden immer besser
und liefern immer prazisere Resultate. Dieser Umstand ist bei der Ausgestaltung der
Aufklarung zu bertcksichtigen.

Im Einleitungssatz wird auf die Umschreibung der prénatalen Risikérabkj
verzichtet, weil diese bereits in Artikel 3 Buchstabe h eamgmmen wird. Zudem
wird im Vergleich zum geltenden Recht der Begriff «Information» durch «Aufkla-
rung» ersetzt. Diese Neuerung dient der Vereinheitlichung der Terminologie (vgl.
Artikel 6).

Die Vorgaben nach den Buchstabeideentsprechen geltendem Recht. So ist die
schwangere Frau vor der Durchfiihrung einer pranatalen Risikoabklarung tber den
Zweck, die Art und die Aussagekraft der UntersuchuBst.(3, die Moglichkeit

eines unewvarteten UntersuchgsergebnisseBét. § und mdgliche Folguntersu-
chungen undeingriffe Bst. 9 aufzuklaren. In Anlehnung an die Anforderungen bei
einer praatalen geetischen Untersuchung ist auch auf die Informatiansl Bera-
tungsstellen fiir pranatale Untersuchungamzinwveisen Bst. . Neu muss auch bei

der Durdfiihrung von pranatalen Risiabklarungen die schwangere Frau tber ihre
Rechte aufgeklart werdemgt. e).Darunter fallen insbesondere ihre Selbstbestim-
mungrechte(vgl. Erlauterungen zu Art. 6 Bst..g)

Auch wenn dies im Gesetz nicht explizit erwéhnt wird, ist die Arztin oder der Arzt
gemass allgemeinem Patientenrecht gehalten, der schwangeren Frau eine angemes-
sene Bedenkzeit zwischen der Aufklarung und der Durchfihrung der Untersuchung
einzuraumen.

Art. 24 Informations und Beratungsstellen fur pranatale Untersugemn

Die vorliegende Bestimmung entspricht grésstenteils Artikel 17 des geltenden
Rechts. Weil die pranatale Diagnostik schwierige medizinische, ethische, soziale
und gesellschaftliche Fragen aufiyiverpflichtet das GUMG die Kantone, dafiir zu
sorgen, dass als flankierende Massnahme unabhéngige InformatimhsBera-
tungsstellen fir préanatale Untersuchungen bestehen.

Wie bisher sind diese Informationand Beratungsstellen nicht fur die genetesch
Beratung im Sinne der Artikel 21 und 22 zustandig. Vielmehr geht es darum, in
allgemeiner Weise Informationen tiber mégliche Stérungen oder die versaied
Untersuchungsarten sowie den Umgang mit pathologischen Befunden zu vermitteln.
Trotz des allgemeen Charakters der Informationen missen die Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter Gber hinreichende Kenntnisse betreffend igmhet und pranatale
Untersuchungen verfigen. Zudem ist es die Aufgabe der InformatiodsBea-
tungsstellen, die verschiedenen Mogkeiten zur Kontaktaufnahme mit Verein
gungen von Eltern behinderter Kinder oder mit Selbsthilfegruppen zusamnaenzutr
gen und zu aktualisieren.

Wie bis anhin soll es den Kantonen freistehen, die Aufgaben der Informationsstellen
den bestehenden Schwangeréistheratungsstellen nach dem Bundesgesetz vom
9. Oktober 198%’ tiber die Schwangerschaftsberatungsstellen zu tbertragen.

87 SR857.5
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Art. 25 Form der Zustimmung

Diese Bestimmung tbernimmt die Regelungen von Artikel 18 Absatz 3 (geltendes
Recht) und gibt vor, dass pyasptomatische und pranatale genetische Untersu-
chungen sowie Untersuchungen zur Familienplanung einer schriftlichen Zustim-
mung bedifen. Dieses Formerfordernis beriicksichtigt die Tatsache, dass diese Art
von genatchen Untersuchungen weitreichende Aukwigen auf die betroffene
Person haben kann: Prasymptomatische genetische Untersuchungen wereish z

an einer gesunden Person durchgefiihrt, die aufgrund des Ergebnisses von einer
bevastehenden schweren Krankheit erfahrt, ber einschneidende prophilaktisc
Massnahmen entscheiden soll und mithin ihre gesamte Lebdas Familienp-

nung neu Uberdenken muss. Im Anschluss an pranatale genetische Untersuchungen
steht die schwangere Frau glidherweise vor dem Entscheid, ein behindertes Kind
ausutragen oder ieen Schwangerschaftsabbruch vorzunehmen. Es ist deshalb
unabdimgbar, dass die betroffene Person sich der Tragweite bewusst ist, den ihr
Entscheid tber die Durchfiihrung der Untersuchung fiir sie selber und ihre Ramilie
angehdigen sowie fur die Partnerin edden Partner hat.

Der Widerruf der schriftlich zu erteilenden Zustimmung kannrsslieauch formlos
erfolgen. Bei diagnostischen und pharmakogenetischen Untersuchungen wird das
Schriftefordernis wie bis anhin nicht verlangt. Bei Reihenuntersuchungem k
davon abgesehen werden (vgl. Art. 30).

Art. 26 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses im Allgemeinen

Im Rahmen des Gesetzesvollzugs hat sich gezeigt, dass das geltende Recht die
Frage, wer der betroffenen Person das Untersusktgepnis mitteilen af, nicht

klar regelt.Absatz 1halt deshalb ausdriicklich fest, dass das Untersushrgepnis

der betroffenen Person nur durch die Arztin oder den Arzt oder durch eine von ihr
oder ihm dazu beauftragte Fgerson mitgeteilt werden darf. Dies entsprickt d
gangigen Praxis und bedeutet namentlich, dass das duraiféHraboratorium das
Untersuchungsergebnis der betroffenen Person nicht direkilenstiarf, was vor

allem aus den folgenden drei Griinden wichtig ist: Erstens werden Ergebnisberichte
in der Regel so verfasst, dass sie von Fachpersonen, jedoch nicht zwingend von
Laien verstanden werden. Zitens soll im Falle eines positiven Ergebnisses eine
Weiterfihrung der Betreuung gewahrleistet werden. Schliesslich arbeitet das Labo-
ratorium immer im Adtrag der Arztin oder des Arztes und steht somit nicht in
direktem Kontakt zur Patientin oder zum Patienten. Beauftragt der veranlassende
Arzt eine andere Fachperson mit der Durchfuhrung der genetischen Beratung (vgl.
die Erlauterungen zu Art. 21 Abs. 1), dadibstversténdlich auch diese Person das
Untersuchungsergebnis der bétemen Person mitiken. Aus der Sorgfaltspflicht

der medizinischen Fachperson ergibt sich, dass diese nur geeignete Fachpersonen,
die Uber ein entsprechend fundiertes Fachwisserignerforderlichen kommunika-

tiven Fahigkeiten verfiigen, mit dieser Aufgabe betrauen darf. Letztlich ist darauf
hinzuweisen, dass der Bundesrat, sollte er die Veranlassung einer genetischen
Untersuchungauch einer nichtérztlichen Fachperson erlauben (vdl. 20 Abs. 3

Bst. b), auch die Mitteilung durch die veranlassende Person ermoglichen wird.
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Die Mitteilung eines Ergebnisses setzt immer voraus, dass die betroffene Person das
Ergebnis zur Kenntnis nehmen will. Die bisher geltende Pflicht der Arztin ader d
Arztes, bei unmittelbar drohender physischer Gefahr die betroffene Person (ber das
Untersuchungsergebnis zu informieren, wird aufgrund des Rechts auf Nichtwissen
aufgehoben (vgl. die Erlauterungen zu Art. 8).

Absatz 2bestimmt, dass die Mitteilung beiteilsunfahigen Personen an die vertre-
tungsberechtigte Person erfolgt, wobei die Kenntnisnahme de&risges dann

nicht verweigert werden darf, wenn sie zum Schutz der Gesundheit der urteilsunfa-
higen Person notwendig ist. Der Schutz der Gesundheitatieffienen Person geht
einem allfalligen Wunsch der vertretungséchtgten Person auf Nichtwissen vor,
zumal die vertretungsbereagyte Person im Interesse der urteilsunfahigen Person
handeln muss. Vorbehalten bleibt einell@fisausserung der betroffenerieilsun-
fahigen Person in urteilsfahigem Zustand, die von der vertretungsberechtigten Per-
son teriicksichtigt werden muss.

Falls die vertretungsberechtigte Person vom Ergebnis der genetischen Untersuchung
selber betroffen sein kann und die Information nithtKenntnis nehmen will, muss

i gegebenenfalls unter Beizug der zustandigen Kinded Erwachsenenschutzbe-
hoérdei eine andere Person bezeichnet werden, die die Interessen der betroffenen
Person wahrnimmt. Dabei kommen die einschlagigen Bestimmungedidiegs-
setzbuchs zur Anwendung.

Absatz 3entspricht dem geltenden Artikel 19 Absatz 3. Relevant in diesem Zusam-
menhang ist namentlich auch Artikel 7 Absatz 2 (Recht auf Information). Ist die
Mitteilung von Ergebnissen an Verwandte oder andere nahesteRenstmen zur
Wahrung von deren Interessen nétig und verweigert die betroffene Person die Zu-
stimmung zur Mitteilung, kdnnen Aiinnen und Arzte die Entbindung vom Berufs-
geheimnis nach Artikel 321 Ziffer 2 StGB beantragen. Eine Information an Ver-
wandte ohneZustimmung der betroffenen Person kann etwa daaachtfertigt

sein, wenn ihnen ein schwerer Gesundheitsschaden droht, der mit einer Therapie
oder Prophylaxe abgewendet werden kdnnte. Die mesing regelt dabei nur,
unter welchen Voraussetzungen dasuRas mitgeteilt weden darf. Die Verwand-

ten oder andere nahestehende Personen entscheiden wiederum selber, ob sie das
Resultat zur Kertnis nehmen wollen. Die fur die Entbindung vom Berufsgeheimnis
zustandige Behdrde kann die Expertenkommission um eingdflang des konkre-

ten Falls ersuchen.

Art. 27 Mitteilung vonUberschussinformationen

Mit Bezug auf Uberschussinformationen, die im Rahmen des Untersuchungsergeb-
nisses vorliegen kénnen, ist zunéchst zu beachten, dass deren Entstehung grundsétz-
lich vermieden werden sollte (vgl. Art. 9) und dass die Mdglichkeit solcher Informa-
tionen bereits im Rahmen der Aufklarung thematisiert werden muss (vgl. Art. 6
Bst.d und e). Bei ihrer Mitteilung sind, weil es sich ja um einen Teil des Ergebnis-
ses handelt, zunachdte Vorgaben nach Artikel 26 zu beriicksichtigen. Gemass
Absatzl entscheidet sodann die betroffenen Person, ob und falls ja welche Uber-
schussinformationen ihr zu Yelem Zeitpunkt mitgeteilt werden sollen. Dies ergibt

sich zwar bereits aus dem Recht axfbfmation (Art. 7) und dem Recht auf Nicht-
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wissen (Art. 8), soll aber der Klarheit halber fir Uberschussinformationen hier
ausdriicklich festgehalten werden. Mit Blick auf die verschiedenen Arten von Uber-
schussinformationen (vgl. Art. 3 Bst. n) soll dierb&ene Person beispielsweise
entscheiden kénnen, ob ihr:

i einzig Ergebnisse mitgeteilt werden sollen, die mit einer Krankheit verbun-
den sind, fur die therapeutische resp. prophylaktische Massnahmen zur Ver-
figung stehen;

T auch Ergebnisse mitgeteilt werdsollen, die mit einer Krankheit verbunden
sind, die zum betreffenden Zeitpunkt nicht behandelbar ist.

Absatz 2halt fest, dass bei urteilsunfahigen Personen (in Anlehnung an die Voraus-
setzungen zur Veranlassung nach Art. 16) der vertretungsberechtiym mur
bestimmte Uberschussinformationen mitgeteilt werden diirfen. In diesem Sinne
besagtBuchstabe adass nur Informationen mitgeteilt werden dirfen, die zum
Schutz der Gesundheit der betroffenen Person notwendig sind. Des Weiteren dirfen
Uberschussiformationen mitgeteilt werden, die eine schwere Erbkrankheit in der
Familie oder eine entsprechende Anlagetragerschaft betr&$enty. Dadurch wird
ermdglicht, dass eine bislang nicht erkannte erbliche Krankheit mitgeteilt werden
kann. Beispielsweiseakn das Vorhandensein einercKromosomalen rezessiven
Erbkrankheit wie der Muskeldystrophie des Typs Duchenne bei einem Madchen die
weitere Familienplanung beeinflussen. Die vertretungsberechtigte Person kann in
der Folge entscheiden, ob sie eine solcHeerbchussinformation zur Kenntnis
nehmen will. Verweigert sie die Kenntnisnahme, kann die Arztin oder der Arzt bei
Bedarf das Verfahren zur Entbindung vom Berufsgeheimnis in die Wege leiten,
wenn sie oder er dies zum Schutz von Verwandten als erforderfichtet. Fur die
Verweigerung der Kenntnisnahme gelten im Ubrigen die Vorgaben von Artikel 26
Absatz 2.

Absatz 3halt fir préanatale Untersuchungen &hnliche Vorgaben fest. Die Mitteilung
von Uberschussinformationen darf gem&aschstabe aunter den Bedingwen
erfolgen, unter denen eine prénatale Untersuchung veranlasst werden darf (Art. 17
Abs. 1). Zusétzlich soll in Analogie zur Regelung bei urteilsunfahigen Personen
auch dann eine Mitteilung erfolgen kénnen, wenn die Uberschussinformationen eine
schwereErbkrankheit in der Familie oder eine entsprechende Anlagetrégerschaft
betreffen. Gerade im Hinblick auf eine weitere Schwangerschaft kann es gerechtfer-
tigt sein, festgestellte, aber nicht mit der Untersuchung bezweckte Hinweise auf eine
schwere Erbkranklitezu erfahren.

Wird im Rahmen einer pranatalen Untersuchung das Geschlecht des Embryos oder
des Foétus in einem Fall festgestellt, bei dem es nicht um die Kléarung einer ge-
schlechtsbedingten Krankheit geht, gilt die Regelung nach Artikel 17 Abséatze 2 und
3. Danach darf das Resultat der schwangeren Frau nicht vor Ablauf der zwélften
Schwangerschaftswhe mitgeteilt werden. Die Mitteilung darf auch nach Ablauf
der zwoélften Schwangerschaftswoche nichtlgga, wenn die Gefahr besteht, dass
die Schwagerschafdeswegen abgebrochen wird.
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2. Abschnitt: Durchfiihrung von genetischen Untersuchungen

Art. 28 Bewilligung

Die Anforderungen an die Bewilligungspflicht im medizinischen Bereich emtspr
chen dem geltenden Recht: Wer zytogenetische oder molekulargenetigengi-Un
chungen (Art. 3 Bst. b und c¢) im medizinischen Bereichdlhot, bendtigt wie bis

anhin eine Bewilligung des BAGAbs. ). Die genannten Untersuchungen weisen in
ihrer Durchfiihrung eine besondere Komplexitat auf. Durch eine Bgwilyspflicht

und Aufsicht soll insbesondere sichergestellt werden, dass ein hoher Qualitatsstan-
dard gewahrleistet wird, dass die zustandigen Personen lber dieditbe Quali-
fikationen und die nétigen Fachkenntnisse verfiigen und dass die gesetzlichen Vor-
schriften, insbsondere auch jene zum Datenschutz, eingehalten werden. Nicht
bewiligungspflichtig sind wie bisheweitere Laboruntersuchungen nach Artikel 3
Buchstabe aowieprénatale Risikoabklangen nach Artikel 3 Buchstabe h.

Absatz 2erméglicht esdie Bewilligungpflicht bestimmter Untersuchungen diff
renziert zu handhaben. So fd#r Bundesrat wie bis anhin die Mdglichkeit, nach
Anhorung der GUMEK(fuUr weitere, nicht der Zytogenetik oder Mold&rgenetik
zuzurechnende genetische Untersuchungen oder auch préRisflatembklaruingen
eine Bewilligungspflicht einzufiihren, wenn diese gleichen Ardandgen an die
Qualitatssicherung und die Interpretation der Ergebnisse wie agth molekula
genetische Untersuchungen geniigen misBsh §. Umgekehrt sollen weiterhin
auch zyto- und molekulargenetischentersuchungen von der Bewilligungspflicht
ausgenommen werden kénnen, werred Durchfiihrung keine hohe Komplexitét
aufweist Bst. h. Gestutzt auf letztere Ausmaekompetenz wurde bis anhin die
Typisierung von Blutgruppe Blut und Gewebemerkmalen von der Bewilligungs-
pflicht ausgenmmen, sofern sie nicht im Rahmen der Abklarung einer Erbkrankheit
oder einer Krakheitsveranlagung stattfinden (vgl. Art. 4 der Verordnung uber
genetische Untsuchungen beim Meschen).

Neu wird dem Bundesrat miBuchstabe alie Mdglichkeit gegeben, flexibel auf
Veranderungen und Neuerungen bei der Durchfiihrung genetischesldiengen

zu reagieren, namentlich im Hinblick auf die Aufteilung der verschiedenen gwbeit
schritte. So lagern bersiheute Laboratorien einzelne technische Arbeitsschritte an
dafiir spezialisierte Anbieter aus (vgl. Ziff. 1.2.1 und 1.3.3). Bei diesen handelt es
sich teilweise nicht um Laboratorien, die Uber eine Béguilig zur Durchfuhrung
genetischer Untersuchungerrfiigen, sondern um Einrichtungen, die sich beispiel-
weise auf die Sequenzierung oder auf die bioinformatische Atisvgevon geneti-
schen Rohdaten speziért haben und entsprechend den heutigen rechtlichen
Grundlagen keiner eigenstdigen Bewilligungspficht unterliegen. Die bisherige
Praxis sieht vor, dass es in der Verantwortung des bewilligten Labaratoliegt,

sich der Qualitat der Tatigken solcher Betriebe zu vergewissern, bevor ihre
Dienstleistungen in Anspruch genommen werden. Sofern nanteatlis Grinden
der Sicherung der Qualitat der Untersuchungsergebnisszeigig soll dem Bun-
desrat neu die Mdglichkeit offen stehen, solche Angebote einer Bpwmidjspflicht

zu unterstellen.
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Absatz Jegt mit Blick auf die mit dem GUMG verfolgten Zielgengen fest, unter
welchen Voraussetzungen eine Bewilligung erteilt wird. Dawiarf nennt neu die
relevanten Hauptkriterien, die bislang nur auf Verordnungsstufe festgehalten sind,
auf Gesetzesstufe, zumal es sich bei der Bewilligungspflicht um eiesamtlichen
Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit handelt. Es handelt sich dabei um die fachlichen
und die betrieblichen Voraussetzung&st( 9 und das geeignete Qualitatsmanage-
mertsystem Bst. .

Wie bisher wird der Bundesrat naglbsatz 4die Bewilligungsvoraussetzungen auf
Verordnungsstufe ausfiihreiBgt. a). Des Weiteren werden weiterhin auch die
Pflichten der Inhaberinnen und Inhaber der Bewilligung in der Verordnungefestg
legt sowie das Verfahren fiir die Erteilung der Bewilligung beschrieBst hund

c). Zudem wird es wie bis anhin dem Bundesrat obliegen, die Aufsicht Giber die
bewilligten Laboratorien zu regeln (Bstl); die Mdglichkeit der Durchfiihrung
unangemeldeter Inspektionen wird mit Blick auf die Eingriffsintensitat in die Grund-
rechtspositioen der Bewilligungsnehmer bereits auf Gesetzesstufe aufgefihrt.
Schliesslich soll auch der Informationsaustausch der verschiedenen beteiligten
Behodrden im Laborbereich Gegenstand einer Verordnungsregelung seire)(Bst
Damit soll sichergestellt sein, dassi Laboratorien, die in mehreren Fachgebieten
tatig sind, beispielsweise wesentliche Befunde aus der Inspektionstatigkeit nach dem
GUMG oder getroffene Massnahmen Bz.Bewilligungsentzug) namentlich auch
dem Schweizerischen Heilmittelinstitut als Aefsisbehérde Gber mikrobiologische
Laboratorie und den kantonalen, fir andere medizinische Laboratorien zustandi-
gen Behorden mitgeteilt werden kdnnen. Auf die Kompetenzdelegatiorffbetre
Gebuihrenerhebung kann verzichtet werden, da eine solche beritikel 46a des
Regierungsund Verwaltungsorganisationsgeses vom 21. Marz 1997 enthalten

ist.

Art. 29 Durchfiihrung genetischer Untersuchungen im Ausland

Genetische Untersuchungen betreffen sehr viele verschiedene Krankheitsbilder.
Dabei sind pro Kankheitsbild oft nur sehr wenige kichen betroffen. Obschon es
einige Laboratorien in der Schweiz gibt, die sich auf die Untersuchung von seltenen
Erbkrankheiten spezialisiert haben, kann nicht das ganze Analysenspektresm abg
deckt werden. Vor diesem Himggund ist im Bereich der Genetik eine internatio
nale Kooperation notwendig. Gerade bei sehr seltenen Erkrankungen wird die
Durchfiihrung einer Untersuchung oft einem dafiir spezialisierten Laboratorium im
Ausland ubertragen.

In Anlehnung an die bestehen&egelung auf Verdnungsstuf® wird neu auf
Gesetzesstufe festgehalten, was sowohl Laboratorien als auch Arztinnen und Arzte
berlicksichtigen mussen, wenn sie eine genetische Untersuchung im Ausland durch-
fihren lassen wollen. Aufgrund der Vollzugserfahruvigd die Regelung in dem
Sinne préaisiert, dass eine genetische Untersuchung einem Laboratorium im Aus-
land nur dann Ubedgen werden darf, wenn diesdie Durchfihrung der Untersu-

88 vgl. Art. 2 der Verordnung tiber mikrobiologische Laboratorien.
89 SR172.010
90  Art. 21 Abs. 1 der Verordnung (iber genetistimtersuchungen beim Menschen.
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chung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik gewahrl@steg( tber

ein geeignetes QualitatsmanagementsysterB. (gemass den Normen ISO/IEC
17025 oder ISO 15189) verfigBgt. B und in seinem Land berechtigt ist, eine
solche Untesuchung durchzufiihreB$ét. 9. Zu beachten sind bei einem Transfer

ins Ausland zudem di Ublichen Vorgaben beziglich einer grenziiberschreitenden
Datenbekanntgabe (vgl. Art. 10 Abs. 2Vi.m. Art. 6 DSG). Somit kann davon
ausgegangen werden, dass auch die Durchfiihrung der genetischen Untersuchung im
Ausland zu zuverlassigen Ergessen fihrtund ein angemessener Schutz der be-
treffenden besonders schiitzenswerten Personendaten gewahrleistet ist. Im Rahmen
der Aufsichtstatigkeit Gber schweizerische Laboratorien kann zumindest indirekt
Uberpruft werden, ob Auftrdge ins Ausland geschickt werdenobndas betreffende
auslandische Labor die oben beschriebenen Anforderungen erfilllt. Versenden Arz-
tinnen und Arzté die von kantonalen Gesundheitsbehérden beaufsichtigt wérden
einen Auftrag direkt ins Ausland, obliegt ihnen der Nachweis, dass dasdisskie

Labor die gesetzlichen Vorgaben erfllt.

Festzuhalten ist, dass bezuglich der Riickvergitung der Kosten fur eine im Ausland
durchgefiihrte genetische Untersuchung durch die Sozialversicherung einzig die
einschlagigen sozialversicherungsgesetzlichesstiBimungen massgebend sind.
Namentlich wird das B. im Krankenversicherungsbereich festgelegte Territoriali-
tatsprinzip durch die vorliegende gesundheitspolizeilich motivierte Regelung nicht
tangiert.

3. Abschnitt: Reihenuntersuchungen

Art. 30

Reihenungrsuchungen sind im geltenden Recht vor allem in Artikel 12 geregelt,
aber auch andere Bestimmungen beinhalten verschiedene Vorgaben zu ihiher Durc
fuhrung. Der Entwurf vereint alle fur diese Untersuchungsform spezifischen Vorga-
ben in einem Artikel, weichdabei aber nur geringfiigig von der geltenden Regelung

ab.

Unter Reihenuntersuchungen sind geméilssatz 1genetische Untsuchungen zu
verstehen, die der gesamten Bevdlkerung oder Teilen davon systematisch angeboten
werden, ohne dass bei der einzelners&eein Verdacht besteht, dass die gesuchten
Eigenschaften vtnanden sind (vgl. die Legaldefinition im geltenden Art. 3 Bst. i).
Reihenuntenschungen betreffen somit entweder préasymptomatische genetische
Untersuchungen oder dienen der Friherkennung voetigeh bedingten Krankhei-

ten. In der Schweiz wird zurzeit nur eine Reihenuntersuchung, das sogenannte
Neugeboreneiscreening, durchgefuhrt. Bei diesem seit 1965 bestehenden und
laufend erweiterten Screening werden Kinder wenige Tage nach der Geburt auf
heue neun meist genetisch bedingte Krankheiten untersucht, insbesondere Stoff-
wechsel und Hormonkrankheiten. Dem Ausbruch dieser Kraitiime kann mit
rechtzeitig eingesetzten diatetischen oder therggmhdn Massnahmen vorgebeugt
werden, oder zumindest kéam die Krankheitssyptome gemildert werde#. Seit

91 vgl. www.neoscreening.ch/de
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der Inkraftsetzung des GUMG wurde das Neugebor&eesening gestitzt auf
entsprechende Bewilligungen des BAG um die Abklarungen zu Cystischer Fi
brosé2, zur Ahornsirupkrankheit und zur Glutarazidurie etes.

Weil Reihenuntersuchungen der ganzen Bevolkerung oder bestimmten Teilen davon
angeboten werden, istzur Vermeidung entsprechend weitreichender Schadensrisi-
keni eine spezielle Regulierung dieser Form von Unitgrangen unumganglich.

Wie bis anhinsoll eine Reihruntersuchung nur durchgefiihrt werden dirfen, wenn
das BAG das Anwadungskonzept bewilligt hat.

Absatz 2halt die einzelnen Punkte fest, die im Anwendungskonzept ausgewiesen
sein mussero verlangBuchstbe a dass eine Frihbehandlung #eankheit oder

eine entsprechende Prophylaxe méglich ist. Dieses Erfusdist von der Wissen-
schaft seit langem einhellig anerkannt. Eine Reihenurdieusng ist nur zu rechtfer-
tigen, wenn konkrete Méglichkeiten bestehen, den Ausbruch zu verhindern oder
hinauszuzdgern oder den Verlauf der Krankheiitpogu beeinflussen. Des Weite-

ren muss die Untersuchungsmethode nachweislich zssiggéErgebnisse liefern
(Bst. B. Das Anwendungskonzept muss zudem aufzeigen, wie die angemessene
genetische Beratung biegestellt wird Bst. c; vgl. auch die Erlauterungen zu
Abs.3 Bst. b). Neu verlangt das Gesetz schliesslich, dass die Durchfiihrung der
Untersuchung fur eine angemessene Dauer gewahrleistetBsird), Eine Reihen-
untersuchung, die systematisch der ganBevdlkerung oder bestimmten Personen-
gruppen angeboten wird, hat nur dann einen Sinn, wenn das Angebot fiir eine lan
gere Zeit besteht und die notwendige Finanzierung sichergestelinigibrigen

kann auf dieEmpfehlung 4/2009 der GUMEK hingewiesen wend welche die
Anforderungen an das Anwendungskonzept naher ausfihrt.

In Absatz 3werden teilweise bereits im geltenden Recht enthaltene, aberr-in ve
schiedenen Bestimmungen verortete Erleichterungen im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung von Reihenuntersucigen zusammengefasst. Diese Abwentfan

von den allgemeinen Bestimmungen zur Durchfihrung prasymgsohat geneti-

scher Untersuchungen muissen aber im Anwendungskonzept ausgefiihrt sein. In
Budhstabe awird die Moglichkeit festgehalten, dass beziiglich\deranlassung von
geneischen Untersuchungen im Rahmen einer Reihenuntersuchung von Artikel 20
abgewichen werden darf. Im Anwendungskonzept ist darzulegen, welche Gesund-
heitsfatipersonen die betreffende Reihenuntersuchung veranlassen darf. So kann
aktuell beim NeugeboreneScreening die Untersuchung des Fersenbluts durch
Hebammen argprdnet werdenDiese Gesundhefachpersonen miissen aber tber
einen entsprechenden Kenntnisstand und die fir die Veranlassung notwendigen
Kompetenzen verfiigetNach Buchstabe Isind Abwechungen von den Vorgaben

zur Beratung nach Artikel 21 mdglich. Unter Berlicksichtigung der Tatsache, dass
bei einer Reihenuntarshung in der Regel eine grosse Anzahl von gesunden Perso-
nen untersucht wird, wére es in der Praxis mit einem unyersr@iéssigen Aufwand
verbunden, jede einzelne Person umfassend undididiV genetisch zu beraten,

wie dies fur prasymptomatische Untersuchungen erforderlich ist. Vielmehr muss die
Beratung bei Reihenuntersuchungen den Umstandespasej werden (vgl. Ab 2

92 Barben, J et al., Neugeborer8areening auf Cystische Fibrdsab 1. Januar 2011 auch
in der Schweiz, (2011) Schweizerische Arztezeitung 92
93 Siehe www.bag.admin.ch/gumek > Aufgaben undgkéiten der Kommission.
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Bst. c). Denkbar ist etwa, dass ein personliches Beratessgh nur im Falle
eines positiven Befudes stattfindet. Wichtig ist aber, dass bei Bedarf eine kompe-
tente und ausfuihrliche gemngthe Beratung durch Fachpersonen stets zur Verfligung
steht.Im Rahmen des Bewilligungsgesuchs fiir Reihenuntersuchungen ist deshalb
im Anwendungkonzept darzulegen, wie die genetische Beratung erfolgen soll und
welche Punkte dabei zwingend anzusprechen sind. BAighstabe cschliesslich
ergibt sich, dass bei Reihamersuchungen aus Effizienzgriinden die Zustimmung
der betroffenen Reon oder, falls diese urteilsunfahig ist, der zu ihrer Vertretung
berechtigten Person nicht schriftlich égen muss.

Nach Absatz 4hort das BAG vor der Bewilligungserteng wie bis ahin die
GUMEK und nétigenfalls die Nationale Ethikkommission irer&ch der Human-
medizin (NEK) an. Der Beizug der NEK wurde beispielweise im Bewilligungsver-
fahren betreffend die obenerwahnten zuséatzlichen Untersuchungen im Rahmen des
Neugeboreneiscreening als sinnvoll erachtet, da die Untersuchung an urteilsunfa-
higen Personen durchgefihrt wird und schweizweit eine hohe Zahl an Kindern
einschliesst (jahrlich ca. 85 000 Neugeborene).

Der Bundesrat hat bislang von seiner Kompetenz, weitere Voraussetzworgan v
sehen, keinen Gebrauch gemacht (vgl. Art. 12 Abs. 4 GUMG). Die Kompetenzdele-
gation nachAbsatz Swird neu mit der prozeduralen Anforderung erganzt, wonach
der Bundesrat vor dem Erlass zusétzlicher Voraussetzungen die GUMEK anhéren
muss. Zudem sind beifarlass zusétzlicher Voraussetzungen gegebenenfalls vor-
handene nationale und internationale Regelungen zu beriicksichtigen. So wurden
beispielsweise von der WHO und von Grossbritannien Leitlinien zur Beurteilung
von Screening’rogrammen mit umfangreichen Beeilungskriterien erlassen. Die
umfassende Abwégung von Nutzen und Schaden eines Programms ist dabei von
zentraler Bedeutung. Die Befugnis zur Regelung des Bewilligungsverfahrens sowie
der Aufsicht ergibt sich aus der bundesréatlichen Kompetenz zum Bdagsusfih-
rungsrechts, weshalb sie nicht mehr genannt wird.

3. Kapitel:
Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs

Dieses Kapitel regelt neu diejenigen genetischen Untersuchungen, die ausserhalb
des medizinischen Bereichs angebaiad durchgefuhrt werden. Dieser Regelungs-
kategorie werden diejenigen Untersuchungen zugeordnet, die weder medizinisch
relevante Eigenschaften abklaren noch zu medizinischen Zwecken erfolgen. Diese
werden in zwei Unterkategorien eingeteilt und differenzieregelt. Dabei handelt

es sich eineseits um genetische Untersuchungen zur Abklarung besonders schiit-
zenwerter Eigensci@n, andererseits um die Ubrigen genetischen Untersgehu

(vgl. Art. 31). Zur Begriindung dieser Einteilung wird auf die Absfingenim
allgemeinen Teil verwiesen (Ziff. 1.3.1.1). Der erste Abschnitt des dritten Kapitels
enthdlt die Bestimmungen, die fur beide Gruppen gleichermassen anwendbar sind.
Im zweiten Abschnitt werden diejenigen Bestimmungen festgelegt, die zusatzlich
fir geneische Untersuchungen zur Abklarung besonders schitzenswerter Eigen-
schaften gelten.
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Nicht zu vergessen ist im Zusammenhang mit genetischen Untersuchungen aus-
sahalb des medizinischen Bereichs Folgendes: Bereits aus dem dritten Abschnitt
des ersten Kapitel@rt. 16i 18) wird deutlich, dass im Rahmen von Untersuchungen

bei urteibunfahigen Personen, von pranatalen Untersuchungen sowie von Untersu-
chungen bei verstorbenen Personen nur medizinisch relevante Eigenschaften abge-
klart werden dirfen. Untersuchungersserhalb des medizinischen Bereichs sind in
diesen Zusammenhang daher nicht zulassig.

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 31 Kategorien von genetischen Untersuchungen ausserhalb des
medizinischen Bereichs

Die erste der beiden Kategorien von g&udien Eigenschaften ausserhalb des
medizinischen Bereichs wird iibsatz lumschrieben alsgenetische Untersuchun-

gen zur Abklarung besonders schiitzenswerterrSadmeftem. In Folge ihrer syste-
matischen Einordnung im 3. Kapitel bringt diese Bestimmumg 2usdruck, dass

es sich hier um genetische Untersuchungen zu jenen besonders schiitzenswerten
Aspekten der Personlichkeit handelt, die sich ausserhalb des medizinischen Bereichs
finden.

Die Schweizer Rechtsordnung umschreibt nicht abschliessend, was guiffi &ar
Personlichkeit genau erfasst wird. Im Sinne eines Schutzanspruchs wurde er z
nachst vor allem im Zivilrecht verwendet (vgl. Art. 27 und 28 ff. ZGB); er ist aber
auch in der Bundesverfassung von grosser Relevanz (vgl. Art. 10 BV). Deff Be

wird in Lehré®4 und Rechtsprechung offen umschrieben, im Sinne desidhaims

in seiner Einmaligkeit, mit der Gesamtheit seiner Anlagen und Tatigkeiten in der
ihm eigenen Ausprégung. Die so verstandene Personlichkeit ist ein einheitliches
Rechtsgut, das abeus zahlreichen Facetten besteht. Unter den Scéreizh der
Personlibkeit fallen sowohl physische Elemente wie das Recht auf korperliche
Unversehrtheit, psychische Elemente wie das Recht auf Beziehungen zu Naheste-
henden und das Geflihlsleben, aber auchade Elemente wie das Recht auf Namen
und andere ldentifikationsmerkmale, das Recht am eigenen Bild und auf intermati
nelle Selbthestimmung (Datenschutz). Das Rechtsgut umfasst aber auch das Recht
auf Privatsphére mit dem Recht auf Gehebtter Intimsphee; Letzteres ist hier von
spezieller Relevanz und umfasst all jene Lebensvorgange, die eine Person der
Wahrnehmung und dem Wissen aller Mitteehen entziehen oder nur mit ganz
bestimmten Mitmenschen teilen will. Welche genetischen Eigenschaften ausserhalb
des medizinischen Bereichs dieser Rechtsposition zuzuordnen sind, kann nur schwer
allgemein umschrieben werden. Der Entwurf teilt die mit Bezug auf die Erbgutin-
formationen radvanten nichtmedizinischen Eigenschaften in drei Untergruppen auf
(vgl. Bst. d@ c), um die Einreihung unter die besonders sofriswerten Eigenschaf-

ten der Personlichkeit fassbarer zu machen.

94 Fur die nachfolgenden Ausfuhrungen zur Personlichkeit vgl. Andreas Meili, Kommentar
zu Art. 28 ZGB, Basel, Genf, Minchen, N. 5 und N. 16 ff.
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Geméas®Buchstabe dallen alle Untersuchungen von physiologischen Eigenschaften,
die ausserhalb des medizinischen Bereichs liegen und dererni¢edie Lebes-

weise beeinflussen kann, in diese Untergruppe. Damit sind Untersuchuegen g
meint, die zwar in keiner Weise Auskunft geben Uber eine allfallige Beeintracht
gung des Gesundheitszustands der betroffenen Person oder Uber andere medizinisch
relevante Eigenschaften, die abemndech einen Bezug zur Physiologie (und mithin
einen gewissen Gesundheisbg) haben, da die betroffene Person aufgrund dieser
Information mdéglicherweise ihre Lebensweise anpassen wird. Beispiele dafur sind
die sogenannten fastyle Analysen, beispielsweise Untersuchungen zur #iikig

des Stoffwechseltyps, um mittels geeigneter Erndhrung oder gezielteicgortl
Betéatigung das Korpergewicht zu regulieren. Solche Testangebote bezwecken in der
Regel einzig die Information, wehe Nahrungsmittel oder sportlichen Betatigungen

fur die betreffende Person geeignet sein sollen. Sobald die Untersuchungen jedoch
die Abklarung von genetischen Risikofai¢n bezlglich Erkrankungen wie Diabe-

tes, HerzKreislaufErkrankungen oder Nmungsnittelunvertraglichkeiten bezwe-
cken, sind sie nicht mehr als Unteckungen im Sinne der vorliegenden Bestim-
mung, sondern als genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich zu
qualifizieren; dies auch dann, wenn diese Krankheiksnismit einer entspohen-

den Lebensweise oder Ernéhrung reduziert werdanea

Buchstabe thestimmt, dass Untersuchungen von personlichen Eigenschaften au
serhalb des medizinischen Bereichs den genetischen Untersuchungen des vorliegen-
den Abschnitts zugprdnet sind. Daruntesind Untersuchungen zu verstehen, die
z.B. Aussgen zu Charakter, Verhalten, Intelligenz, Vorlieben und Begabungen
oder zunmi ausserhalb der medizinischen Relevanz liegeiideggressonspotenzi-

al machen. Auch Untersuchungen zu sportlichen oder musig&gmgbungen wer-

den hier zugordnet.

Buchstabe cschliesslich unterstellt auch Abklarungen der ethnischen oder anderer
die Herkunft betreffende Eigenschaften dieser Unterkategorie. Hierbei handelt es
sich um die mittels genetischer Methoden betriebene wbrechung (Genealogie)
sowie die Bestimmung der Zugehorigkeit beispielsweise zu einem Urvolk (z.
Kelten) oder einer Bevdlkerungsgruppe oder Ethnie. Es geht dabei jedoch nicht um
die Abklarung von Verwandtschaftsverhaltnissen, namentlich im Sinne der Ab-
stammung von einzelnen Personen (vgl. 5. Kapitel). Solche genealogischean genet
schen Untersuchungen sind seit einiger Zeit als {&lCerhaltlich. Bislang wurden
diese Untesuchungen entsechend einer Empfehlung der GUMBEKden DNA
Profilen zur Klarung deAbstammung oder zur Identifizierung zugaoet, zumal

sie in bestimmten Konstellationen mittelbar dem Ausschluss einer direkten véter
lichen Abstammung dienen kénnen Bz.bei fehlender Ubereinstimmung der Y
Ahnenlinie des Vaters und des Sohnes). Dieserdhwng soll aufgegeben werden,

da diese genealogischen Untersuchungen nicht die Abklarung direkter Abstam-
mungsverhéltnisse bezwecken. In Anbetracht ihres gleichwohl vorliegenden Dis-

95 vgl. Empfehlung 3/2008 der GUMEK zur Erstellung von und zum Umgang mit-DNA
Profilenzwecks Genealogi@bklarungen, abrufbar untesww.bag.admin.ch/gumek >
Aufgaben und Tatigkeiten der Kommission.
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kriminierungspotenzials (B. bezuglich Rassism$)und Missbrauchspoteiats

(z.B. mdglicher Ausschluss einer allfalligen Vaterschaft) werden diese Untersu-
chungen vielmehr neu den Untersuchungen zur Abklarung besonders schiitzenswer-
ter Eigenschaften zugeteilt. Hingegen bleiben Testangebote, die mittels eines Ab-
gleichs mit beimAnbieter vorhandenen Daten anderer Kundinnen und Kunden eine
Auskunft zu Verwandtschaftsverhaltnissen mit konkreten Personen ermdglichen,
weiterhin der Regelung nach dem 5. Kapitel unterstellt.

Genetische Untersuchungen zur Abklarung besonders schiitzerskigenschaf-
ten unterliegen den allgemeinen Bestimmungen (1. Kapitel) sowie den Bestimmun-
gen des gesamten 3. Kapitels.

Die zweite Unterkategorie der genetischen Untersuchungen ausserhalb des medi
zinischen Bereichs wird vom Gesetz atibrige genetischeJntersuchagen»
bezeichnetNach Absatz 2umfasst sie alle genetischen Untersuchungen, die weder-
dem medimischen Bereich (vgl. Erlauterungen zu Art. 19), noch den genetischen
Untersuchungen zur Abklarung besonders tadniswerter Eigenschaften (vgl.

Abs. 1), noch dem DNAProfilbereich (vgl. Art. 3 Bst. j und 5. Kapitel) zemrdnet
werden. Ubrige genetische Untersuchungen umfassen beispielsweise die genetische
Abklédrung ausserlicher korperlicher Merkmale (Korpergrosse, Augder Haar-

farbe), der Wahrriemungsfahigkeit von bitterem Geschmack oder der Konsistenz
von Ohresschmalz. Andere dieser Kategorie zugeordnete Untersuchungen zielen
offensichtlich auf spielerische Aspekte der Genetik mit eher beschrankter Aussage-
kraft ab, zB. die Bestimmung der Eignurmyveier Personen fir eine Partnerschaft.

All diese Untesuchungen generieren weder medizinisch relevante Ergebnisse, noch
betreffen sie Aspekte, die bei objektiver Betrachtung beispielsweise der Wahrneh-
mung und dem Wissen aller anderen Personen entzogberbkoll. Auch werden

keine Abstammungsfragen oder entsprechende HinweBezur ethnischen Her-

kunft geklart. Die Ergebnisse, die hier mitgeteilt werden durfen, sind dadurch als
vergleichsweise belanglos zu bezeichnen, zumal sie Tatsachen betreftemean

im Lichte ihrer Offensichtlichkeit oder ihres vernachléssigbaren Missbrauchsrisikos
kein Geheimhaltungsinteresse bestehen kann. Fir die Regelung dieser Untersuchun-
gen erscheinen deshalb die allgemeinen Bestimmungen des Gesetzes und die Vor-
gaben deArtikel 32 und 33 ausreichend.

Der Entwurf verzichtet somit beziiglich der Veranlassung ubrigestigeher Unter-
suchungen auf spezifische Vorschriften. Es ist demzufolge mdglich, solche Tests
direkt Kundinnen und Kunden anzubietenBziiber das InterneEine behddliche
Aufsicht zur Sicherung der Qualitdt erscheint hier ebenfalls unverhaltnismassig.
Labortorien, die einzig genetische Untersuchungen aus diesem Abschnitt didrchfii
ren, werden daher keiner Bewgungspflicht unterstellt (vgl. auch Ziff. 1181). Zu
beachten ist aber, dass die Durchfiihrung solcher Untersuchungen bei Dritten ohne
deren Wissen oder bei urteilsunfahigen Personen missbrauchlich und strafbewehrt
ist (vgl. Art. 56 Abs. 1 Bst. a und c¢). Zudem bieten bei Verstdssen gegen allgemein-
glitige Anforderungen verschiedene andere Rechtsgrundlagen einen gewissen

96 vgl. auch Interpellation 08.3641 Recordon vom 3. Oktober 2010 «Verwendung von
DNS-Tests fiir rassistische Zake».
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Schutz, namentlich gelten die Bestimmgan des Bundesgesetzes vom 19. Dezem-
ber 19887 gegen den unlauteren Wettbewerb.

Zu betonen bleibt, dass Untersuchungen, die zwar die Abklarunghbsggr um-
schriebenen Eigenschaften zum Ziel haben, die aber zu medizinischen Zwecken
durchgefiihrt werden, immer als Untersuchungen im medizinischen Bereich zu
qualifizieren sind. Beispielsweise dient eine Untersuchung zur Abklarung des
Stoffwechseltyps bekiner schwer Ubergewichtigen Person in den allermeisten
Fallen einem medizinischen Zweck. Auch eine Untersuchung, @eder Abkla-

rung einer pathologischen Form der Koérpergrosse oder Augenfarbe dient, fallt in
den medizinischen Bereich.

Sowohl die Abgenzung der beiden oben beschriebenen Kategorien als auch deren
Unterscheidung von genetischen Untersuchungen im medizinischen Bereich und
von DNA-Profilen kann sich namentlich aufgrund der Angebotsentwicklung als
schwierig erweisen. Daher ist es nadbsarz 3 Aufgabe des Bundesrats, den Um-
fang der genetischen Umseichungen nach den Absatzen 1 und 2 praziser zu um-
schreiben. In diesem Rahmen ist es etwa mdglich, auf Verordnungsstufe mittels
Untergruppen oder in beispielhafter Weise diese Untersuchungenzuéhereib-

nen.

Art. 32 Aufklarung

Neben den Inhalten der Aufklarung (Art. 6), die fur sémtliche genetische Unters
chungen gelten, missen fur Untersuchungen ausserhalb des mediziniecieinsB
nachAbsatz 1zusatzliche Aspekte genannt werden. So ndisspotenzielle Kodin

oder der potenzielle Kunde darlber informiert werden, welches Lahioratatie
Untersuchung durchfihrBét. §. Hier geht es vor allem darum, eine Transparenz in
Bezug auf die Abwicklung einer genetischen Untersuchung zu schaéemdgrs
wichtig ist eine transparente Kommunikation im Falle eines Beizugs auslandischer
Firmen und Labratorien, damit die Kundin oder der Kunde weiss, in welchen
Landern die Proben und Daten bearbeitet werden. In diesem Sinne v&ehgt
stabe b dassallféllige Firmen oder Laboratorien im Ausland, die an der Durchfih-
rung der Untesuchung oder Bearbeitung der genetischen Daten beteiligt sind, eben-
falls bekannt gegeben werden sséin. Dies gilt unabhangig davon, ob es sich bei
den Daten um besonders saditswerte Daten im Sinne von Artikel 3 Buchstabe ¢
DSG oder um andere Daten handelt oder ob im Ausland im Sinne von Artikel 6
Absatz 1 DSG eine Gesetzgebung vorhanden ist, die einen angemessenen Schutz der
Personlichkeit der betroffenen Person gewahrieiste

Absatz 2egelt die Form der Aufklarung. Da genetische Unigltsngen ausserhalb

des medizinischen Bereichs oft einen Produktcharakter haben, bei dem (anders als
bei einem medizinischeneBandlungsverhéltnis) keine direkte Beziehung zwischen
dem Anbiete und der betroffenen Person vorliegt, erscheint asvelh dass die
Aufklarungsinhalte in schriftlicher Form zur Verfligung stehen. Darin eingeschlos-
sen ist neben den klassischen Schriftstiicken auch die Mdglichkeit, einen Text elekt-
ronisch abzubilden undu Ubermitteln, zB. in E-Mails. Ahnlich wie Produktein-

97  SR241

570z



BBl 2017

formationen in anderen Bereichen Bz.Lebensmittel oder in Drogerien erhéltliche
Heilmittel) sollen hier die wichtigsten Informationemsammengefasst und den
betroffenen Personen zur Verfigung tgls werden. Wer die Inforationen zur
Verfligung stellen muss, wird angesichts der Vielzahl an denkbareghbétséprmen
bewusst offen gelassen. Denkbar ist, dass der Hersteller des Tests, das durchfiih
rende Laboratorium oder aber die veranlassende Pdissa Infornationen anfer-

tigt. Verlangt wird jedoch, dass die schriftliche Information auch Kontaktdaten
enthélt. So sind geméasaichstabe &ontaktdaten einer Fachperson zu vermerken,
die Fragen im Zusammenhang insbesondere mit der labortechnischeniibumbf

der Unterschung sowie den spezifischen Eigenschaften des Tests und deren Aus-
wirkungen auf die betroffene Person kompetent beatewokann. Durch diese
Massnahme soll sichesgtellt werden, dass die betroffene Person stets Zugang zu
samtlichen, fuihren Entscheid notwendigen Informationen hat. Zudem sind geméss
Buchstabe i im Sinne einer Hervorhebung dieses allgemeinen datenschutzrecht
lichen Grundsatzes auch Kontaktdaten der fiir die Datenbearbeitung verantwort
lichen Person zu vermerken. Soissedie betroffene Person, an wen sie sich bei
Fragen zur Datenbearbeitung wenden kann.

Art. 33 Verbot der Mitteilung von Uberschussinformationen

Gemass dieser Bestimmung dirfen nur Ergebnisse der Untersuchung mitgeteilt
werden, die deren Zweck entsprechBiese Vorgabe hebt damit die Batleng des
Zwecks der Untersuchung oder des Tests hervor, Uiber die gemass Artikel 6 Buch-
stabe a aufgeklart werden muss. Dient ein Test besemske der Abklarung einer
sportlichen Veranlagung, so dirfen mit dem Testtasuur Aussagen zu dieser
Veranlagung gemacht werden, auch wenn die dafir velste Methode vielleicht

noch andere Resultate liefert, beispielsweise zum Wergsrisiko. Die Mitteilung

des Resultats steht in einem engen Verhaltnis zdkl&wng, weilder Inhalt der
Aufklarung festhalt, welches der Zweck der Untersuchung ist und damit bestimmt,
welche Informationen den betroffenen RPaen mitgeteilt werden durfen. S&dmtliche
Uber den Zweck hinausgeiten Informationen dirfen bei genetischen Untersu-
churgen ausserhalb des medisichen Bereichs nicht mitgeteilt werden. Diese
Einschrankung der Information muss bereits im Rahmen der Aufklarung dargelegt
werden (vgl. Art. 6 Bst. d). Uberschussinformationen diirfen nur im medizinischen
Bereich im Ergebnisbetit thematisiert welen (vgl. Art. 27).

2. Abschnitt:
Zusatzliche Bestimmungen fir genetische Untersuchungen zur
Abklarung besonders schitzenswerter Eigenschaften

Art. 34 Veranlassen der Untersuchungen

Absatz lbestimmt, welche Personengruppen genké&sUntersuchungen besters
schitzenswerter Eigenschaften nach Artikel 31 Absatz 1 veranlassen durfen. Ob-
wohl es sich um Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs handelt,
sollen solche Tests nur von Gesundheitsfachpersonen veranlasst weafdandié
zur Berufsauslibung in eigener fachlicher Verantwortung befugt Bisid §. Zu-
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dem missen sie Uber Grundkenntnisse der Humangenetik verfligen, die sie im
Rahmen ihrer Ausund Weiterbildung erworben habeBs{. ). Diese Massnahme

soll sichersteltn, dass den betreffen Personeh auf deren Nachfrage hingrund-

legende Aspekte einer gersgthen Untersuchung vermittelt bzw. die Inhalte der
schriftlichen AufkBrung erlautert werden kénnen. Analog zur Veranlassung im
medizinischen Bereich (vgl. ArR0) sollen Gesundheitsfachpersonen nur genetische
Untersuchungen besonders schiitzenswerter Eigenschaften in ihrem entsprechenden
Fachbereich veranlassen dirfétsatz Zieht daher vor, dass die Veranlassung der
genetischen Untersuchung inusammenhang rhider beruflichen Tatigkeit dieser
Person stehen muss.

Der Begriff der Gesundheitsfachperson umfasst dabei insbesondere die im Medizi-
nalberufe, im Psychologieberufe und im Gesundheitsberufegesetz genannten
Berufe, die die Anforderungen nach Absatz 1 listabe b erfillen. Es kdnnen
allerdings auch weitere Berufe darunter subsumiert werden, sofern die genannten
Anforderungen erfillt sind.

Absatz 3halt fest, dass die Entnahme der Probe im Beisein der veranlassenden
Person stattfinden muss. Dadurch wirchsrgestellt, dass die Probe von der Person
stammt, die nach Kenntnisnahme der schriftlichen Aufklarung der Untersuchung
zugestimmt hat. Somit ist es nicht méglich, unzulassigerweise Probenmaterial Dri
ter zu entnehmen und zur Untersuchung einzusendenit Bathnamentlich ver
hindert werden, dass die Bestimmungen zum Schutz urteilsunfahiger Personen
umgagen werden (vgl. einleitende Bemerkungen zuni&pitel und Art.16).
Insbesondere Eltern bleibt es damit verwehrt, Untersuchungen besonders schut-
zensweter Eigenschaften an Kindern durchfén zu lassen, beispielsweise um
aufgrund genetischer Veranlagungen fésdndere Fahigkeiten die Entwicklungs-
moglichkeiten des Kindes von klein auf einzusokem und in eine bestimmte
Richtung zu lenken.

Angesichts deVielfalt der heute oder in Zukunft angebotenen Tests sind differen-
zierte Vorgaben zur Verargsung sinnvollAbsatz deauftragtdeshalb den Bundes-

rat nach Anbrung der GUMEK zu bestimmen, welche Gesundheitsfachpersonen
welche genetischen Untersuchungbesonders schitzenswerter Eigenschaften
veranlassen dirfen. Dabei bestimmt er die beruflichen Qualifikationen, die fir die
Veranlassung solcher Untersuchungen notwendig sind. Da genetische Untersuchun-
gen ausserhalb des medizinischen Bereichs heute instegsoim den Bereichen
Ernéhrung und Fitness angeboten werfekommen fiir die Veranlassung wiede-
rum insbesondere Apothekerinnen und Apotheker, Erndhrungsberaterinnen und
Erndhrungserater oder Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten in Frage (vgl.
Erlauerungen zu Art. 20 Abs. 3 Bst. b).

Nebst der fachlichen Begleitung der genetischen Untersuchung tbernimmt die
Gesundheitsfachperson insofern eine wichtige Rolle, als sie lberwacht, dass die
Probe von der zu untersuchenden Person stammt (vgl. Abs. ja@ielamit we-
sentlich zum Schutz vor missbrauchlichen genetischen Untersuchungen bei.

98 vgl. Marktanayse und Abschatzung der Marktentwicklung von nitigtdizinischen
genetischen Untersuchungen, erstellt von B.S.S. Volkswirtschaftliche Beratung AG. Ein-
sehbar unter www.bag.admin.ch/de/gumg.
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Art. 35 Bewilligung

Laboratorien, die zytogenetische oder molekulargenetische Untersuchungen zur
Abklarung besonders schitzenswerter Bsghaften durchfiihren, werdemach
Absatz 1neu einer Bewilligungspflicht unterstellt. Auch diese Untersuchungen
kénnen von komplexer Natur sein und nicht unerhebliche &prenzen fir die
betroffene Person haben. Es ist daher gerechtfertigt, durch eineigawgbpflicht

und eine daiih verbundene Aufsicht sicherzustellen, dass bei der Durchfiihrung ein
hoher Qualitatsstandard gewahrleistet wird. Dabei gibt es keinen Grund, bei der
Qualitat fur Untersuchungen zur Abklarung besonders scheveeten Eigenschaf-

ten weniger hohe Anforderuag zu stellen. Die Bewilligungsvorausaengen
sollen deshalb die gleichen sein wie im medizinischen Bereich (vgl. Verweis auf
Art. 28 Abs. 3). Ebenso soll es Aufgabe des Bundesrats sein, die Anforderungen an
die Laborleitung und deren Pflichten wie aucks Bewilligungsverfahren und die
weiteren Aspekte zu regeln (vgl. Art. 28 Abs. 4).

NachAbsatz 2st es im Interesse der Flexibilitat wiederum sinnvoll, dem Bundesrat
unter Verweis auf die Regelung im medizinischen Bereich (Art. 28 Abs. 2) die
Kompetenz zmuweisen, Ausnahmen und Erweiterungen von der Bewilligungs-
pflicht vorsehen oder aber einzelne Arbeitsschritte des Laborprozesses einer separa-
ten Bewilligungspflicht unterstellen zu kénnen.

Art. 36 Durchfiihrung im Ausland

Auch fur die Durchfiihrung der Unichung im Ausland sollen grundsatzlich die
gleichen Regeln gelten wie im medizinischen Bereich. Da Untersuchungen aus-
serhalb des medizinischen Bereichs nicht von Arztinnen und Arzten veranlasst
werden missen, gilt Artikel 29 lediglich sinngemass.

4. Kapitel:
Genetische Untersuchungen bei Arbeits- und
Versicherungsverhaltnissen sowie in Haftpflichtfallen

1. Abschnitt: Grundsatz

Art. 37

Das geltende GUMG beinhaltet (mit leicht abweichender Terminologie) bereits
heute Regeln zur Durchfiihrung genetischetetBuchungen bei Arbeitsind Versi-
cherungsverhéltnissen sowie in Haftpflichtfallen. Weil der Geltungsbereich des
aktuellen Gesetzes aber auf genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich
eingeschrankt ist, fehlt eine entsprechende Regelung mit Bedudje Durchfiih-

rung genetischer Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs bzw. der
Verwertung solcher Ergebnisse. Neu wird diesbeziiglich festgehalten, dass bei
Arbeits und Versicherungsverhéltnissen sowie in Haftpflichtfallen die Durchfih-
rung solcher genetischer Untersuchungen nicht verlangt werden darf. Ebenso wenig
darf nach medizinisch nicht relevanten genetischen Daten gefragt werden; zudem
besteht ein Verbot, solche Daten zu verwerten. Dabei spielt es keine Rolle, ob medi-
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zinisch nicht releante Daten als Uberschussinformationen aus Untersuchungen im
medizinischen Bereich oder als Ergebnisse von Untersuchungen ausserhalb des
medizinischen Bereichs stammen. Diese Einschrankungen rechtfertigen sich, da kein
Grund ersichtlich ist, der fir denribezug medizinisch nicht relevanter genetischer
Daten im Rahmen von Arbeitand Versicherungsverhéltnissen oder in Haftpflicht-
fallen spricht. Die Voraussetzungen, unter denen die Durchfiihrung von Untersu-
chungen im medizinischen Bereich bzw. die Offeniggwder Verwertung ihrer
Ergebnisse erlaubt ist, werden in den folgenden Artikeln festgelegt.

Neben der vorliegenden Grundsatzbestimmung sind weitere massgebende Bestim-
mungen zu beachten. Zu erwdhnen sind einerseits die Artikel 38 ff. des Entwurfs,
andereseits auch weitere kantonalnd bundesrechtliche Vorgaben. Diesbeziglich
kdnnen etwa die allgemeinen Schutzbestimmungen im Arbeitsrecht, die Vorgaben
der Versicherungsvertragsgesetzgebung sowie die Prozessbestimmungen im Haft-
pflichtbereich genannt werden

Erwahnenswert ist zudem, dass medizinisch relevante genetische Daten auch als
Ergebnisse aus Untersuchungen stammen kdnnen, deren Durchfiihrung nicht dem
GUMG unterliegen; beispielhaft genannt werden kdnnen genetische Daten, die im
Rahmen eines der Humamnéchungsgesetzgebung unterstehenden, nun aber abge-
schlossenen Forschungsprojekts entstanden sind.

Schliesslich ist anzumerken, dass das gesamte 4. Kapitel fur die Durchfuhrung von
Untersuchungen nicht vererbbarer Eigenschaften nicht anwendbar ist (g2 Ar
Abs. 1). Gleichwohl diirfen bei solchen Untersuchungen allenfalls anfallende Uber-
schussinformationen zu vererbbaren Aspekten im Zusammenhang mit Adpeits
Versicherungsverhaltnissen und bei Haftpflichtfallen nur verwendet werden, wenn
die Bestimmungn des 4. Kapitels erfillt sind.

2. Abschnitt: Genetische Untersuchungen bei Arbeitsverhaltnissen

Der Entwurf nimmt an den Bestimmungen des GUMG im Bereich von Aveeit
héaltnissen keine wesentlichen Anderungen vor. Die nachfolgenden Ausfihrungen
dienen @zig der Situierung dieser Bestimmungen im arbeitsrechtlichen Umfeld.

Nach Artikel 32& OR darf der Arbeitgeber Daten tber die Arbeitnehmerin oder den
Arbeitnehmer nur bearbeiten, soweit sie dignidhg fir das Arbeitsverhéltnis
betreffen oder zur Durchfiiung des Arbeitsvertrags eréterlich sind. Gesundheitli-

che Daten durfen somit im Rahmen von Anstellundswedlungen oder wéhrend
eines Arbeitsverhaltnisses nur so weit erhoben werden, als sie die Eignung fir das
bestimmte Arbeitsverhéltnis betreffen.

Wahrend Artikel 32B OR dem Personlichkeitsschutz des Arbeitnehmers und der
Arbeitnehmerin dient, verpflichtet Artikel 6 desrlfeitsgesetzes vom 1Blérz
19649 bzw. Artikel 82 des Bundesgesetzes vom 20. Marz 198ber die Ufall-
versicherung (UVGHen Arbeigeber, zum Schutz der Gesundheit des Arbeitneh-
mers oder der Arbeitnehmerin, d. h. zur \@dmg von berufsbedingten Krianeiten

9  SR822.11
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oder Unféllen, alle adaquaten Massnahmen zu treffen. Nach Artikel 70 der Ver
ordnung Uber die Unfallverhitung vom 19. Dezemh@8301 (VUV) kann die
Schweizerische Unfallversicherungsanstalt (SUVA) aber zur Verhiitung erormsB
krankheiten einen Betrieb, einen Betriebsteil, eine Arbkitregin oder einen Ar-
beitnehmer durch Verfligung den Vorschriften Uber die arbeiizinische Vorsr-

ge unterstiden. Dabei geht es um Arbeitsplatze, die unter Beriicksichtigung eines
optimalen Arbeitsschutzes auch heute unvedbsi mit dem Risiko einer gesetzlich
anerkannten Berufskrankheit oder Gesundhéitssy i ausgelost ua. durch ge-
fahrliche Clemikalien, Staub, Gase oder Strahlerverbunden sind.Neben dem
UVG schreiben spezialgesetzliche Normen, etwa im Strahlensagz im Flug-
verkehrsbereich, fur bestimmte Tatigkeitegritingsabkléarungen vor.

Heute werden im Arbeitsbereich soweit erdichtnoch keine molekutgenetischen

oder zytogenetischen Untersuchungen duefthgt. Grund dafir ist offenbar, dass
noch keine genitche Untersuchung Vorteile gegeniiber anderen Untersuchungsme-
thoden bietet So werden heutemi Rahmen der arbeitsmedizicien Vasorge
Dispositionen, die Ubwiegend oder teilweise genetisch bedingt sein kénnen, indi-
rekt durch die herkémliche klinische Diagnostik auf der Phanotipene oder
durch chemische Analysen etteit.

Fir eine genetische Eignungsuntersuchung Wwamsée bei anderen Eignungsunte
suchungen lediglich von Interesse, ob die zu erwartenden schédlichen Arlpeitsei
flisse aufgrund der genetischen Pradisposition der betroffenen Person einen nicht
verantwortbaren schadigenden Einfluss auf deren Gesundheitezhstaen kdnnen
oder ob eine genetische Veraming vorhanden ist, die eine Gefahr fiir Dritte oder
die Umwelt bedeuten kann. BeidBungsuntersuchungen im Interesse der-Ver
meidung von Unféllen sind neben korperlichen Handicaps vor allernigrm-
genzu eénem individuellen Risikoverhalteh seien sie angeboren oder erten’

von Belang. Es geht dabei neben Suchtverhalten unter anderem um Vigitahz
Affektstérungen sowie um neurologische Erkrankungen wie Epilepsien. Auch wenn
diesbezuigliche genetischentdrsuchungen bei Arbeitaveiltnissen heute noch nicht
durchgefiihrt werden, ist im Auge zu behalten, dass sich dieser Zustand im Hinblick
auf die Entwicklung in der Genetik rasch &ndern kénnte. Um die verschiedenen
Interessen in zukunftsgerichteter Wessegfaltig gegeneinander abzuwégen und die
Entwicklung in die gewlin$ten Bahnen zu lenken, erscheint die Weiterfihrung der
geltenden gesdichen Regelung simvoll. Im Rahmen der Revision sollen lediglich
folgende Regelungsaspekte in materieller oderesyatischer Hinsicht geéndert
werden:

i Die im geltenden Artikel 23 Absatz 2 GUMG festgehaltene Pflicht, eine Be-
ratung anzubieten, ergibt sich bereits aus den Bestimmungen des 2. Kapitels
und kann deshalb gestrichen werden.

i Im Gegensatz zum geltenden Reebrzichtet der Entwurf darauf, die Ver-
nichtung der Probe nach der Untersuchung zu verlangen (vgl. Art. 23 Abs. 3
GUMG). Bei den Laboratorien, in denen genetische Untersuchungen durch-
gefiihrt werden, handelt es sich um behérdlich bewilligte und beauggechti
Laboratorien. Deren Qualitdtsmanagementsystem sieht den sicheren Um-

101 SR832.30

5701



BBl 2017

gang mit Proben und Daten vor. Zudem mussen gewisse Proben auch fiir die
Qualitatskontrolle verwendet werden dirfen, weshalb eine Vernichtung der
Probe weder sachgerecht noch aus Peaddikditsschutzgriinden zwingend

ist. Einer Zweckentfremdung wird im Ubrigen mit den Vorgaben nach den
Artikeln 11 und 12 vorgebeugt.

T Gestrichen wurden zudem Bestimmungen, die bereits in anderen Gesetzge-
bungen geregelte Aspekte betreffen, so die grunds@tzach dem UVG zu
erfolgende Kostentragung (Art. 24 Abs. 2 GUMG) und die in der Arbeits
und Unfallversicherungsgesetzgebung geregelte Aufsicht (Art. 25 GUMG).

Art. 38 Allgemeine Bestimmungen

Absatz Inimmt die Vorgabe von Artikel 23 Absatz 1 GUMG aunduhalt fest, dass

mit genetischen Untersuchungen im Arbeitsbereich nur nach der spezifischen gene-
tischen Eigenschaft gesucht werden darf, die am vorgesehenen Arbeitsplatz entwe-
der zu Gesundheitsstdérungen oder Berufskrankheiten bei der betroffenen Person
fihren kénnte oder die andere Personen oder die Umwelt in hohem Mass geféhrden
kdnnte. Weitere genetische Eigenschaften dirfen nicht abgeklart werden. Die Be-
stimmung ist neu dahingehend formuliert, dass diese Vorgabe sowohl fur diagnosti-
sche als auch prasynmomatische genetische Untersuchungen gilt; bezuglich der
prasymptomatischen Untersuchungen sind zudem die Artikel 39 und 40 zu beachten.
Es erscheint folgerichtig, diesen allgemein giltigen Grundsatz zugunsten des Per-
sonlichkeitsschutzes der Arbeitnehmeudnd des Arbeitnehmers neu zu Beginn des
die Arbeitsverhéltnisse betreffenden Abschnitts festzuhalten.

Absatz Zentspricht der Regelung des geltenden Rechts (Art. 24 GUBIG)Arztin

oder der Arzt darf das Ergebnis einer genetischen Untersuchung raetatdgfenen
Person mitteilen. In keinem Fall darf dem Arbeitgeber die Diagnose mitgeteilt
werden. Fur seine Bedurfnisse ist lediglich wichtig zu wissen, ob die betroffene
Person fir die vorgesehene Téatigkeit in Frage kommt oder nicht.

Art. 39 Verbot beteffend prasymptomatische genetische Untersuchungen

Mit Blick auf den Abschluss eines Arbeitsvertrags oder wahrend der Dauer des
Arbeitsverhaltnisses dirfen weder der Arbeitgeber noch eine vom ihm beigezo
genearztliche Fachperson prasymptomatische geregitintersuchungen verlangen
(Bst.a). Es ist ihnen zuséatzlich verboten, nach Daten (und namentlich Ergebnissen)
aus friheren prasymptomatischen genetischen Untersuchungen zu fragen oder
solche Daten zu verwerteiBgt. . Diese strafbewehrten Verbote (vdirt. 56

Abs. 1 Bst. f und glentsprechen der Vorgabe von Artikel 21 des geltenden Rechts.
Bereits nach Artikel 37 sind genetische Untersuchungen untersagt, mit tlenen
erwiinschte oder unerwinsclitepersonliche Eigenschaften einer Arbeithehmerin
oder eine Arbeitnehmers ohne Krankheitswert erkannt werden sollen. Diese Vorga-
ben bedeuten, dass fiir den Arbeitsbereich wie bisher ein Ausforselimadg®ffen-
legungsverbot betreffend prasymptomatische Untersuchungen gesetzlich verankert
ist. Ausnahmen diesbezlgh sollen lediglich zur Verhitung von Berufsunféllen
gemacht werden (vgl. Art. 40Auch die von einer stellensuchenden Person oder
von einer Arbeitnehmerin oder einem Arbeitnehmer allenfalls von sich aus mitge-
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teilten genetischen Daten aus prasymptomadiscbintersuchungen durfen nicht
verwertet werden.

In terminologischer Hinsicht verzichtet der Entwurf auf den Begriff «Vertrauens-
arzt» und verwendet stattdessen die in der Arbeitsgesetzgebung gebrauchliche
Wendung «beigezogener Arzt». Gemeint sind damitidmen und Arzte, die fir

den Arbeitgeber die Eignung oder die Arbeitsfahigkeit einer Person abklaren. Es
kann sich dabei auch um eine Hausérztin oder einen Hausarztrhandel

Art. 40 Ausnahmen betreffend die Veranlassung von pradsymptomatischen
genetischetuntersuchungen zur Verhiitung von Berufskrankheiten
und Unféllen

Diese Bestimmung entspricht dem geltenden Recht: Wie bisher sollen im Rahmen
der arbeitsmedizinischen Vorsorge prasymptomatische genetische Untersuchungen
in Ausnahmefallen erlaubt sei8ie dirfen aber nur dann zur Anwendung kommen,
wenn Sinn und Nutzen der genetischen Untersuchung wissenschaftlich nachgewie-
sen und von der Expertenkommission fiir genetische Untersuchungen (GUMEK)
bezogen auf bestimmte Arbeitsplatze Uberprift und bestatigewaidd. Zudem ist

dem Grundsatz der Verhaltnismassigkeit Rechnung zu tragen.

Aus dem Einleitungssatz vokbsatzl wird deutlich, dass eine prasymptomatische
genetische Untersuchung bei der Begriindung oder wahrend der Dauer des Arbeits-
verhaltnisses nur dangefiihrt werden darf, wenn die Anforderungen an Untersu-
chungen im medizinischen Bereich beachtet werdeB.(die Schriftform der Zu-
stimmung nach Art. 25, die Pflicht eines Beratungsangebots nach Art. 21). Hinzu
kommen fiinf spezifische Voraussetzunges,kdimulativ erfillt sein mussen:

a. Der Arbeitsplatz muss durch Verfigung der SUVA nach Artikel 70 VUV
der arbeitsmedizinischen Vorsorge unterstellt sein, oder es muss infolge der
Gefahrdungslage aufgrund anderer bundesrechtlicher Vorschriften fiir die
betreffende Tatigkeit eine medizinische Eignungsuntersuchung durchgefiihrt
werden. Neben den Arbeitsplétzen, die zu einer Berufskrankheit fiihren kén-
nen, ohne dass dies durch sichernde Massnahmen zu verhindern ist, geht es
um Tatigkeiten, bei denen es auf dach menschlichem Ermessen uneinge-
schrénkte Zuverlassigkeit der Arbeitnehmerin oder des Arbeithehmers an-
kommt. Welches diese Arbeitsplatze sind, bestimmt damit die Rechtsord-
nung und nicht der einzelne Arbeitgeber oder eine Arztin oder ein Arzt.

b. Alle nach der Erfahrung notwendigen, nach dem aktuellen Stand der Tech-
nik anwendbaren und den gegebenen Verhéltnissen angemessenen Mass-
nahmen im Sinne einschlégiger gesetzlicher Schutzbestimmungen reichen
nicht aus, um diese Gefahren auszuschliessen. Erstes émlieg Arbeits-
sicherheit muss es sein, den Arbeitsplatz sicher zu machen und die Arbeits-
bedingungen objektiv zu verbessern.

c. Die abzuklarende genetische Veranlagung muss tatséchlich relevant fur die
Berufskrankheit oder die erwahnten Gefahren sein, wasder GUMEK
differenziert nach der in Frage stehenden Arbeitsplatzkategorie bestatigt
worden sein muss. Gleichzeitig muss die Kommission die Untersuchungsart
diesbetreffend als sicher und zuverlassig bezeichnen. Dabei wird auch da-
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rauf zu achten sein, dad&e Untersuchung moglichst so durchgefiihrt wird,
dass keine Uberschussinformationen anfallen. Es kann sich dabei als hilf-
reich erweisen, dass die GUMEK dartber hinaus auch Hinweise fir die In-
terpretation der Ergebnisse zur Verfligung stellt.

Neu soll nactAbsatz 2 mit Verweis auf Artikel 71 VUV- hinzukommen, dass die
SUVA einer genetischen Untersuchung, die zwecks Verhitung einer Berufskrank-
heit durchgefuhrt wird, zugestimmt hat. Damit ist sichergestellt, dass auch aus der
Perspektive der Unfallversicheng die Relevanz der Untersuchung mit Bezug auf
die Krankheitsverhiitung bestatigt ist. Die SUVA und die GUMEK (vgl. Bst. c)
haben sich diesbeziglich so weit als mdglich abzustimmen.

Art. 41 Aufsicht

Die Bestimmung verweist mit Bezug auf die Aufsicht gieigber den Arbeitgebern

neu einzig auf die Normen der Unfallversicherungsd Arbeitsgesetzgebung. Die
Uberwachung der Einhaltung der vorliegenden Vorschriften durch die beigezogenen
Arztinnen und Arzte obliegt den kantonalen Aufsichtsbehérden im Gesitsiuthe
reich.

3. Abschnitt:
Genetische Untersuchungen bei Versicherungsverhaltnissen

Die geltenden Bestimmungen im Bereich der Versicherungsverhéltnisse haben sich
insgesamt bewahrt; sie gewahrleisten zum einen den Schutz von versicherten Perso-
nen bei Vergherungsverhéaltnissen in fir den Lebensalltag zentralen Bereichen und
werden zum anderen dem im Privatversicherungsbereich anerkannten Grundsatz der
Informationssymmetrie zwischen versicherten Personen und Versicherungsunter-
nehmen in insgesamt adaquateei¥é gerecht. Der Entwurf folgt deshalb in materi-
eller Hinsicht dem geltenden Recht.

Art. 42 Verbot betreffend die Durchfiihrung genetischer Untersuchungen

Diese Bestimmung entspricht Artikel 26 des geltenden Redfaisicherungsein-
richtungen dirfen wiebisher nicht verlangen, dass die Antragstellerin oder der
Antragsteller prasymptomatische oder préanatale genetische Untersuchungen als
Voraussetzung fir die Begriindung eines Versicherungsverhéaltnisses durchfuihren
muss. Das Untersuchungsverbot richtet siohalle Versicherungstrager, gleichgl-

tig ob es sich um Privabbder um Sozialversicherungen handelt. Es schliesst aus
systematischen Grinden neu auch Untersuchungen zur Familienplanung ein, obwohl
hieraus soweit ersichtlich nur in seltenen Fallen relevambrmationen mit Bezug

auf einen Versicherungsabschluss entstehen. Die Zuldssigkeit der Durchfuihrung
diagnostischer genetischer Untersuchungen hingegen richtet sich nach den betref-
fenden sozialund privatversicherungsgesetzlichen Vorgaben.

Versicherungeinrichtungen erfassen, soweit gesetzlich zulassig, mogliche Eigen-
schaften des Erbguts der zu versichernden Person bereits heute mithilfe der Famili-
enanamnese, etwa betreffend familiar gehauft aufgetretene Kreigtiarf Tumo-
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rerkrankungen. Somit erlaubdiereits die gemass aktueller Praxis erhobenen Ge-
sundheitsdaten, Rickschlisse auch auf Eigenschaften des Erbguts zu ziehen. Die
antragstellende Person darf jedoch darliber hinaus nicht dazu gedrangt werden,
Untersuchungen zu ihrer genetischen Veranlagunghdiihren zu lassen, da dies
einen Kernbereich der Privatsphére berthrt und namentlich das Recht auf Nichtwis-
sen der betroffenen Person in unzulassiger Weise tangieren wirde.

Art. 43 Verbot betreffend den Umgang mit genetischen Daten

Die Bestimmung entsigcht materiell im Wesentlichen unveréndert Artikel 27 des
geltenden Rechts. Sie nennt diejenigen Versicherungen, bei danerganzung

zum Untersuchungsverbetauch ein Nachfragaund Verwertungsverbot beziiglich
genetischer Daten (namentlich Ergebergsaus friiheren bei der zu versichernden
Person durchgefiihrten prasymptomatischen Untersuchungen besteht. Weder diirfen
Versicherungseinrichtungen oder von ihnen beigezogene Arztinnen und Arzte nach
solchen Daten fragen, noch dirfen sie Daten verwertenn s davon Kenntnis
erhalten. Dabei durfen weder die zu versichernde Person noch deren Angehérige
oder andere Personen gefragt werden, ob solche Daten vorliegen. Das Verbot betrifft
samtliche genetischen Daten betreffend allfallige Krankheitsveranlagufeyezu
versichernden Person, unabhéngig davon, ob diese Daten aus einer zu einem friihe-
ren Zeitpunkt bei ihr selber oder bei Angehdrigen durchgefiihrten prasymptomati-
schen genetischen Untersuchung stammen.

Jegliche Risikoselektion ist zum vornherein undegell ausgeschlossen, soweit es
um Versicherungen geht, auf die das Bundesgesetz vom 6. Oktob&220@9 den
Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsred#nz oder teilweise anwendbar ist
(Abs. 1 Bst. p Dabei handelt es sich um die Alterllinterlassenenund Invaliden-
versicherung, die Arbeitslosenversicherung, die obligatorische Krankenversiche-
rung, die Unfallversicherung, die Militarversicherung, die Erwerbsersatzordnung
(einschliesslich Mutterschaftsversicherung) sowie die Familienzulagen und die
Ergénzungsleistungen.

Auch fiir die obligatorische und iberobligatorische berufliche Vorsorge soll wie bis
anhin ein Nachfragaund Verwertungsverbot bestehexbé. 1 Bst. b Dieses gilt fur
Einrichtungen der beruflichen Vorsorgeich dann, wenn sich eirgelbststandig
erwerbende Person nach Artikel 44 desidesgesetzes vom 25. Juni 1982iber

die berufliche Alters Hinterlassenerund Invalidenvorsorgeersichern lassen will.
Das tragt der existenziellen Bedeutung der 2. Saule RechAussgden gleichen
Griinden wie bei der beruflichen Vorsorgestreckt sich das Verbot auch auf Versi-
cherungen betreffend die Lohnfortzahlungspflicht im Krankheitsfall oder bei Mut-
terschaft Abs. 1 Bst.

Schliesslich unterliegen weiterhin Lebensversicherungen mit eipesidierungs-
summe von hochstens 4000 Franken und freiwillige Invaliditatsversicherungen
mit einer Jahresrente von hdchstens0@0 Franken dem Nachforschungsnd
Verwertungsverbot fir Daten friiherer prasymptomatischer genetischer Untersu-
chungen Abs. 1Bst. d und g Mit diesen Limiten ist der Anteil der Versicherungen,
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bei dem Nachforschungen zulassig sind, nach wie vor gering; gemass einer internen
Umfrage des Schweizerischen Versicherungsverbandes sind es bei den Lebensversi-
cherungen ca. zwei Prozeder Falléo4 (vgl. auch die Ausfiihrungen unter Ziff.
1.4.4.4).

Nach Absatz Zist eine Stlickelung des Versicherungsschutzes durch den Abschluss
mehrerer gleichartiger Versicherungsvertrage zwecks Vermeidung der gesetzlich
festgelegten Limite unzuldssig. Démtragstellende Person ist gegenuber der Versi-
cherungseinrichtung entsprechend auskunftspflichtig.

Das geltende Recht klart nicht explizit, ob die Nachforschung und Verwertung von
Daten aus pranatalen genetischen Untersuchungen und aus Untersuchungen zur
Familienplanung zulassig sind. Dies aufgrund des Umstands, dass die Folgebestim-
mung (im geltenden Recht Art. 28), welche die Voraussetzungen fur eine zulassige
Nachforschung regelt, lediglich die Daten aus friheren prasymptomatischen geneti-
schen Untersuchngen betrifft. Zur Klarung halt nuAbsatz 3fest, dass die Nach-

frage nach oder die Verwertung von Daten aus prénatalen genetischen Untersuchun-
gen fir die Begrindung eines sozial oder privatversicherungsrechtlichen
Versicherungsverhaltnisses genewelzulassig ist. Gleiches gilt bezuglich Daten aus
Untersuchungen zur Familienplanung. Dieses umfassende Verbot lasst sich mit
Blick auf die besondere Sensibilitat genetischer Daten gerade aus pranatalen geneti-
schen Untersuchungen begriinden: namentlich d&ll Entscheid der betroffenen
schwangeren Frau zur Durchfiihrung pranataler genetischer Untersuchungen und der
anschliessende Umgang mit hieraus bekannten genetischen Daten nicht durch eine
allfallige spatere Offenlegungspflicht gegeniiber Versicherungsieinngen beein-

flusst werden.

Art. 44 Umgang mit Daten aus prasymptomatischen genetischen
Untersuchungen

Insbesondere private Zusatzversicherungen zur Krankenversicherung sowie- Lebens
und Invaliditatsversicherungen mit Summen, die tUber die unter Ad&kélbsatz 1
Buchstaben d und e genannten Betréage hinausgehen, werden von der Einschrankung
im Umgang mit genetischen Daten aus frilheren prasymptomatischen genetischen
Untersuchungen des vorangehenden Artikels nicht erfasst. Die vorliegende Bestim-
mung regl, unter welchen Voraussetzungen Privatversicherer bei solchen Vertra-
gen Zugang zu diesen Daten haben (vgl. auch Art. 28 des geltenden Rechts). Eine
Pflicht der antragstellenden Person zur Beantwortung entsprechender Fragen (vgl.
die Anzeigepflicht nach A 4 des Versicherungsvertragsgesetzes vorpgl

190895) besteht nur unter den dreiAibsatz laufgefihrten Voraussetzungen.

Die beiden bereits im geltenden Recht verankerten Voraussetzungen nach den
Buchstaben a unt sollen gewahrleisten, dass nuragen gestellt werdemlie fir

die Préamienberechnung tatséachlich relevant sind. Nach dem heutigen Wissensstand
ist die Grosszahl der Krankheiten multifaktoriell bestimmt, sodass auch in Fallen, in
denen eine Krankheitsveranlagung vorliegt, zumeist keiaee khussage Uber die

104 widmer Urs, Pradiktive Gentests beim Abschluss der Lebensversicherung, Pipette
Swiss Laboratory Medicine, Nr. 3, Juni 2014.
105 SR221.229.1
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effektive Erhéhung des Risikos mdglich ist. Ist der Aussagewert einer Untersuchung
héchst unprézis, wie dies bei einigen im Ausland angebotenenTe$S der Fall

ist, kann das Resultat beim Abschluss einer Versicherung nicht behiikswer-

den. Ob eine prasymptomatische genetische Untersuchung zuverlassige Ergebnisse
liefert, kann auf Ersuchen des Versicherungsunternehmens von der GUMEK begut-
achtet werden. Neu hinzu kommt nd@hichstabe cdass die nachgefragten oder zur
Verwertungvorgesehenen Daten der zu versichernden oder der vertretungsberech-
tigten Person Uberhaupt bekannt sind; nur dadurch wird die Gewahrleistung der
Informationssymmetrie zwischen der antragstellenden Person und der Versiche-
rungseinrichtung erreicht.

Die aus @m geltenden Recht Ubernommene Regelunghisatz 2bezweckt, dass

dem Dossier der Versicherungseinrichtung keinerlei Hinweise auf die konkrete
Diagnose oder die konkreten genetischen Daten zugehen dirfen. Die antragstellende
Person muss deshalb Daten aw&symptomatischen genetischen Untersuchungen
nur einer von der Versicherungseinrichtung beigezogenen Arztin oder einem beige-
zogenen Arzt mitteilen. Daran anschliessend soll weiterhin gelten, dass die im
Ubrigen dem medizinischen Berufsgeheimnis untersigdeirztliche Fachperson

der Versicherungseinrichtung lediglich mitteilen darf, ob die zu versichernde Person
in eine besondere Risikogruppe einzureihen ist. Die bisherige Bestimmung betref-
fend die Aufbewahrung der entsprechenden Daten ist aufgrund denethem Auf-
bewahrungsregel nach Artikel 11 obsolet.

Schliesslich verbieteAbsatz 3 dass die mit Blick auf den Abschluss des Versiche-
rungsvertrags bearbeiteten Daten fir andere Zwecke verwendet wéidse
ohnehin geltende Vorgabe soll nach wie vor ailsklich genannt werden, damit
verhindert wird, dass die gewonnenen Informationen auch beim Abschluss anderer
Versicherungen bertcksichtigt werden. Zudem wird ausgeschlossen, dass die Aus-
wertung auch fir die Risikobeurteilung bei Versicherungsabschliisgeierwand-

ten herangezogen wird.

4. Abschnitt: Genetische Untersuchungen bei Haftpflichtfallen

Art. 45 Verbot betreffend die Durchfiihrung genetischer Untersuchungen
und den Umgang mit genetischen Daten

Im vertraglichen und ausservertraglichen Haftpfliheich kann der Ruickgriff auf
genetische Daten primér fur die Schadensberechnung oder die Schadenersatzbemes-
sung von Bedeutung sein, namlich insofern, als es beispielsweise zu beurteilen gilt,
auf welche Dauer eine Schadenersatzrente zufolge Erwerbgkefiilder gescha-

digten Person zuzusprechen iBariber hinaus kénnen Informationen Uber das
Erbgut auch dazu dienen, den Kausalzusammenhang zwischen einer schadigenden
Handlung und dem eingetretenen Schaden zu bestimmen; dies etwa dann, wenn eine
bestimme genetische Eigenschaft fiir ein Schadensereignis ursdchlich sein konnte.
Soweit ersichtlich war der Ruckgriff auf genetische Daten im Haftpflichtbereich
bisher nicht praxisrelevant. Mit Blick auf den Interessensausgleich sieBhdeurf
trotzdem vor, & bisher einzig zum Zweck der Schadensberechnung oder der Scha-
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densersatzbemessung geltenden Vorgaben weiterzufiihren, und diese gleichzeitig
neu auf die gesamte haftpflichtrechtliche Auseinandersetzung auszudehnen.

Wie bis anhin halt der Entwurf ein strikté&Nachforschungs Offenlegungs sowie
Verwertungsverbd®é fir prasymptomatische und prénatale genetische Untersu-
chungen sowie fur Untersuchungen zur Familienplanung fest (vgl. den geltenden
Art. 29). Nach diesem neu iAbsatz lverankerten Verbot ist die ubchfiihrung

einer Untersuchung oder die Nachfrage nach den entsprechenden Ergebnissen oder
deren Verwertung selbst mit Einwilligung der geschadigten Person bzw. auch dann,
wenn die Ergebnisse zu deren Vorteil gereicht, unzulassig.

NachAbsatz ilt entspechend dem geltenden Recht eine Ausnafimiene Falle,

in denen Uber Haftungsanspriiche fiir eine Schadigung des Erbguts zu entscheiden
ist, die moglicherweise auf eine dussere Einwirkung zuriickzufuhren ist. So kénnen
etwa Medikamente, welche die schwargg€rau einnimmt, oder Umwelteinfliisse

zur Schadigung des Erbguts des werdenden Kindes fiihren, die mit préanatalen Un
tersuchungen erkannt werden. In diesen und weiteren Fallen, in denen eine haft-
pflichtrechtlich zurechenbare genetische Schadigung zur Esiku steht, sollen im
Interesse der geschadigten Person die im vorangehenden Absatz verbotenen Unter-
suchungen durchgefuhrt oder die betreffenden Untersuchungsergebnisse in einer
haftpflichtrechtlichen Auseinandersetzung verwendet werden dirfen.

Art. 46 Form der Zustimmung bei diagnostischen genetischen
Untersuchungen

Geht es im Zusammenhang mit einem konkreten Schadensfall, namentlich mit
Bezug zu einer Schadensberechnung oder Schadenersatzbemessung, um die Kléarung
bestehender klinischer Symptome bei eigeschadigten Person, so ist die Durch-
fuhrung diagnostischer genetischer Untersuchungen wie auch die Verwertung der
diesbezuglichen Ergebnisse zuldsfigmit die betroffene Person sich der Tragwei-

te der Untersuchung oder der Verwertung genetischer Dat&ahmen der Abkla-

rung eines Schadensfalls klar wird, gibt der Entwurf wie bis anhin vor, dass sie die
Zustimmung schriftlich zu erteilen hat.

Auf die Erwahnung der im geltenden Recht vorgesehenen Mdglichkeit der gerichtli-
chen Anordnung einer diagnostiechgenetischen Untersuchung in Haftpflichtfallen
soll verzichtet werden. Angesichts der zwischenzeitlich in Kraft getretenen ZPO ist
kein Bedarf fur einen solchen Verweis ersichtlich. Unveréndert ist aber eine gericht-
liche Anordnung einer diagnostischemggschen Untersuchung entsprechend den
allgemeinen Beweisregeln der ZP@ler anderer gegebenenfalls einschlagigen
Prozessregeln des Staatshaftungsrechts mdglich.

106 vgl. Fellmann Walter, Genetische Untersuchungen und Haftpflichtrecht, HAVE, 20086,
S.9 ff., der diesbeziglich voeinem Beweismethodenverbot, einem Bewegkerhgs-
verbot und einem Beweisverwertungsverbot spricht.
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5. Kapitel:
DNA-Profile zur Klarung der Abstammung oder zur Identifizierung

In diesem Kapil werden die Anforderungen an die Untersuchungen zur #bsta
mung oder Identifizierung von Personen formuliert, soweit diese nicht unter das
DNA-Profil-Gesetz fallen. Das DN#Rrofil-Gesetz regelt die Verwendung von
DNA-Profilen in Strafverfahren und zur ldfizierung von unkkannten und we
missten Personen. Dagegen bezieht sich der Entwurf wie bis anhin auPBuifike,

die im Rahmen eines Zivilverfahrens oder eines VHomgsverfahrens sowie
aussehalb eines behdordlichen Verfahrens durchgefiihrt werdementlich Unter-
suchungen von Verwandtschaftsbeziehungen zwiscimzrleen Personen, nament-
lich Vaterschaftsabklarungen. Die Klarung der Abstaung mittels DNAProfil ist

bei allen Menschen und in allen Altersstufen mdglich, ésshdere auch schon im
Kindesalter. Eine pranatale Untersuchung ist ebenfalls méglich. Nicht unter DNA
Profile fallen hingegen htersuchungen zur Herkunft im weiteren Sinn, bei denen es
um Fragen der Zugehdrigkeiten zu bestimmten Personengruppen oder Urvolkern
geht (Ahnenforschungziw. Genealogie) geht. Diese genealogischen Untersuchun-
gen mittels DNAAnalyse werden den gemsthen Untersuchungen des 3. Kapitels
zugeordnet und als solche explizit dort afifiprt (Art. 31 Abs. 1 Bst. c).

Im Zusammenhang mit der Erstellung von DIRfoflen nach diesem Kapitel ist

auf die Aufgabe der Expertenkommission fur genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUMEK) zu verweisen, Empfehlungen fur die Erstellung von-DNA
Profilen &zugeben (Art. 54 Abs. 2 Bst. e). Dabei geht es sowohl um Qualitétssta
dards wie auch um Empfehlungen, die aufzeigen, wie die Abklarungen in schwieri-
gen Féllen voanehmen sind. Zu denken ist hier an die Erstellung von DNA
Profilen im Rahmen komplexer Verwandtschaftsverhéaltniss8.(bei Blutsver-
wandtschaft der Eltern).

Art. 47 Grundsétze

Die vorliegende Bestimmung nimmt den Grundsatz des geltenden Artikels 31 auf,
wird aber unter Berlicksichtigung des technischen und wissenschaftlichen For
schritts bei der Erstellung von DNRrofilen sowie aufgrund der Erweiterung des
Geltungsbereichs neu formuliert. Leitgedanke dabei ist, dass ein-Pigf unéb-

hangig von der verwendeten Technik immer ein Vergleich von Mustern auf DNA
Ebene zwschen mehreren Personen oder mehreren Proben bleibt und keine Aussa-
gen zu Eigenschaften oder Merélen der betiifenen Personen machen soll.

So durfen gemasabsatz 1bei der Erstellung von DNARrofilen keine gegtischen
Untersuchungen zu ererbten oder vererbbaren Eigenschaften elilnchgverden.
Einzig das Geschlecht soll wie bis anhin in besandmiagerten Fallen abgeklart
werden dirfen, zumal bei bestimmten Verwandtschaftsbemenuauch das Y
Chromosom zur Klarung herangezogen wird. Diese Vorgaleprcht der jetzt
geltenden Anforderung, die besagt, dass nach dem Gesundsteitszoder areten
personlichen Eigenschaften nicht geforscht werden darf.

Absatz 2regelt, was geschieht, wenn gleichwohl Erkenntnisse zu Eigenschaften
vorliegen, die nicht abgeklart werden durfen. Die neu esaiglagene Bestimmung
anerkennt, dass sich solche Erkeisga nicht ganz verhindern lassen. Schon heute
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fallen beim Vegleich von DNAMustern im nichtcodierenden Bereich fehlende
oder Uberzéhlige Chromosomen oder Abschnitte davon auf. Als Folge davon wird
beispielsweise eine Trisomie 21 regelmassig erkannt. dddehauch bei der Erstel-
lung von DNAProfilen neue Technologien, B. DNA-Chips zum Vergleich von
Veranderungen (Punkutationen) auf der DNA, eingesetzt sowie auch codierende
Abschnitte der DNA in die Analysen mit einbezogen werden, muss davon ausge-
gang® werden, dass Ubschusgiformationen zu medizinisch relevanten oder
personlichen Eigenschaften,B. zum Geschlecht oder dusseren Erscheinungsbild,
zunehmen wealen. Bei DNAProfilen im Strafverfahren werden in einigen Landern
bereits Methoden verwendetje Auskunft (ber das Erscheingbdd oder die
Herkunft einer betridenen Person geben kénnen. Im Hinblick darauf hélt der Absatz
fest, dass Erkenntnisse zu solchen Eigerfsehaveder in den Untersuchungsbericht
aufgenommen noch der betroffenen Persder dritten mitgeteilt werden dirfen.
Dies wird zum einen damit begriindet, dass Laboratorien, die im Rahmen des
GUMG DNA-Profile erstellen, die Anforderungen nicht erfillen, die das Gesetz zur
Untersuchung solcher Eigenschaften festlegt. Zum andern i &3NA-Profilen

nach dem GUMG nicht Zweck der Untersuchung, solche Eigenschaften tiberhaupt
aufzudecken. Der zweite Satz halt fest, dass die betroffene Person vorgéngig dartiber
zu informieren ist, dass ihr Informationen Uber solche Eigenschaften nicleterlitg
werden durfen (vgl. Art. 6 Bst. e). Diese Aufklarung obliegt der Person, die der
betroffenen Person die Probe entnimmt.

Absatz 3venennt die Anforderungen an die Pradretnahme und die Identitétspru-
fung. Die Entnahme muss entweder das mit dem Agftratraute Laboratorm
vornehmen oder auf dessen Anordnung hin eine Arztin, ein Arzt oder eine andere
geeignete Person. Bei einzelnen VerwaltungsverfahreB. (Eamiliennachzug in
Migrationsverfahren) findet die Probenentnahme in der Schweizer Vertretung
Ausland statt, wo unter Umsténden keine Arztin oder kein Arzt zur Verfiigung steht.
Das Labor kann in solchen Féllen die Schweizer Vertretung erméchtigen, die Pro-
benentnahme durch eine andere geeignete Person durchzufihren. Auch bei einem
einfachen Wangnabstrich missen bestimmte Vorgaben beispielsweise zur Verhin-
derung einer Verunreinigung mit FrerNA berlcksichtigt werden, die entspre-
chende Kenntnisse bei der durchfihrenden Person voraussetzen. Sollte eine Blutent-
nahme notig sein, darf diese nur dureine entsprechend qualifizierte Person
durchgefiihrt werden. Zudem muss eine Arztin oder ein Arzt oder eine andere geeig-
nete Person die Identitat der betroffenen Person Uberprifen. Diese Massnahme soll
sichestellen, dass die Probe tatsachlich von desdteistammt, die der Unters

chung zugestimmt hat. Die Erstellung von DiRfofilen von Dritten wird dadurch
verunmaoglicht. Die Prifung der Identitat erfolgt in der Regel anhand eines Passes
oder einer Identitatskarte; in Ausnahmeféllen kann durch andemgngézivVorkeh-
rungen dokumentiert werden, dass die Probe von der Person stammt, die der Unter-
suchung zugestimmt hat.

Die Vorgabe im geltenden Recht, geméass welcher Proben einesPBiifs nicht
fur andere Zwecke weiterverwendet werden dirfen, wird aufgeh@®ie gilt aber
insofern weiterhin, als dass die einschlagigen Grundsatze des 1. Kapitels zur An-
wendung kommen (vgl. Art. 2 Abs. 3) und Proben und Daten nur mit entsprechender
Zustimmung der betroffenen Person fir andere Zwecke verwendet werden dirfen
(Art. 11 und Art. 12). Ein absolutes Verbot der Verwendung zu einem anderen
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Zweck schiesst im Lichte der informationellen Selbstbestimmung Uber das Ziel
hinaus. Der Umgang mit Proben und genetischen Daten nach einer genetischen
Untersuchung resp. der Erstelly eines DNAProfils wird dadurch einheitlich
geregelt, und es kann an dieser Stelle auf die Erlauterungen der genannten Grund
satze verwiesen werden.

Auch im Bereich der Erstellung von DNRrofilen gibt es Firmen oder Laboratori-

en, die zunehmend landeriigeeifende Werbung und Logistik betreiben (vgl. die
Erlauterungen zu Art. 14). Um den Schutz der Reictikeit der betroffenen Perso-

nen auch in solchen Konstellationen zu gevgsten, regelbsatz 4neu die Wer-

bung im Zusammenhang mit der Efkteg van DNA-Profilen. Wie bei Artikel 14
Absatz 3 mussen auch hier bestimmte Vorgaben eingehalten werden. Weil dabei
z.T. andere Bestimmungen zu beachten sind als bei genetischen Untersuchungen
nach dem 2. und 3. Kapitel, ist Artikel 14 gemass Artikelt®atz3 aber nicht auf
DNA-Profile anwendbar und der Entwurf sieht hier eine speziellesl&®eg vor.
Namentlich die Inhalte der Information bei DNofilen sind nicht die gleichen

wie bei der Aufklarung nach Artikel 6. Fur die anderen Vorgaben kann auf die
Erléuterungen zu Artikel 14 Absatz 3 verwiesen werden. Eine besondere Tragweite
hat aber die Vorgabe, dass die Angaben zur Zustimmung offenzulegen sind. Die
Zustimmungsregelung beinhaltet auch den Aspekt der stellvertretenden Zustimmung
bei urteilsunfahigen Psonen und damit die Regelung, dass bei Abstammungsabkla-
rungen ausserhalb von behdrdlichen Verfahren ein Kind nicht von der Person vertre-
ten werden darf, von der die Abstammung geklart werden soll (vgl. Art. 51 Abs. 2).
Daraus ergibt sich, dass die Werbuiig heimliche Vaterschaftstests verboten ist.
Die Vorgabe ist stiwewehrt (vgl. Art. 57 Bst. a).

Art. 48 DNA-Profil von verstorbenen Personen

Dieser Artikel regelt neu die Zuldssigkeit der Erstellung von BERtéfilen von
verstortenen Personen. Grundwaarssetzung hierfir ist geméBsichstabe adass

die Person, welche die Abklarung wiinscht, gute Griinde daftir darlegt. Beim Nach-
weis, dass zur verstorbenen Person kein Abstammungsverhéltnis vorliegt, kdnnen
beispielsweise dann gute Grunde fur den Wunsch tastellung eines DNA

Profils vorliegen, wenn gestiitzt auf ernstzunehmende Ausserungen von Familien-
mitgliedern oder Dritten oder gestutzt auf unpassende Blutgruppenbilder begriindete
Zweifel am zivilrechtlich verankerten Abstanungsverhaltnis bestehen. Sdie
Abstammung von einer verstorbenen Person direkt nachgewiesen werden, kénnen
auch hier fiir die Begriindung der Abklarung entsprechende ernstzunehmenrde Aus
serungen von Familienmitgliedern oder Dritten beigezogen werden. Zusatzlich muss
geméassBuchstabeb die Zustimmung der nachsten Angehdrigen der veysten
Person vorliegen. Wird die Zustimmung von den Angehdrigen verweigert, kann sie
gemassAbsatz 2durch eine entsprechende Anordnung einer Behérde oder eines
Gerichts ersetzt werden. Ein Bedarf fue dlarung der Astammung von einer
verstorbenen Person kann beispielsweise entstehen, wenn gesetzliche Erbanspriiche
geltend gemacht werden und somit Uber familienrechtliche Beziehungent-zu en
scheiden ist. Hier kann eine Anordnung durch das ZivilgerichiNdten sein.

Sind keine néchsten Angehodrigen mehr vorhanden oder sind diese mit zumutbarem
Aufwand nicht erreichbar, kann die Klarung der Abstammung geAtisastz 3auch

571



BBl 2017

ohne deren Zustimmung bzw. ohne entsprechende Anordnung einer Behorde oder
eines Geghts vorgenommen werden. Die Person, welche die Abklarung wiinscht,
muss in jedem Fall die Familienverhaltnisse offenlegen und aufzeigen, wer die
nachsten Angehdrigen sind und was sie unternommen hat, um deren Zustimmung
einzuholen. Diese Bestimmung erm@bli somit im Einklang mit Artikel 10 Ab-

satz2 und 119 Absatz 2 Buchstabe g BV, dass das Recht auf Kenntnis der Abstam-
mung auch nach dem Tod der Person, zu der die Abstammung geklart werden soll,
umgesetzt werden kann. Ein allenfalls widersprechender Wékeverstorbenen
Person zu Lebzeiten wird nicht berlicksichtigt, da das Recht auf Kenntnis der eige-
nen Abstammung héher zu gewichteterist.

Nicht von dieser Bestimmung erfasst wird die Identifizierung von verstorbenen
Personen durch die Polizei ausserhailbes Strafverfahrens, so zum Beispiel bei
Leichen, die durch einen Unfall oder wegen Verwesung unkenntlich geworden sind.
Diese Abkbrungen werden im DNArofil-Gesetz geregelt.

Art. 49 Zivilverfahren

Die bewdahrten Regelungen zur Erstellung von DRE&filen in Zivilverfahren
erfahren keine wesentlichen Anderungen. Im Vordergrund stehidieKlarung

von Abstammungsfragefu. h. Vaterschaftsklagen sowie Klage auf Anfechtung der
Vaterschaft oder der Anerkennung). Dakied notwendigerweise mehrere Peeson

in die Untersuchung einzubeziehédsatz 1halt diesbeziiglich fest, dass die schrift-
liche Zustimmung der betroffenen Person erforderlich ist. Gestltzt auf Artikel 5
Absatz 3 ergibt sich, dass bei Urteilsunfahigkeit die schriftliche Zustimmung der zur
Vertretung berechtigten Person nétig ist. Bei der Frage denzustig zur Klarung

der eigenen Abstammung handelt es sich um ein relativ tpgrkénliches Recht
(Art. 19c Abs. 2 ZGB). Dieses Recht ist somit bei Urteilsunfahigkeit der betroffenen
Person deNertretung zuganglich, sodass die im Kindeder Erwachanenschutz-
recht bezeichneten gesetzlichen Vertreterinnen und Vertreter dazu befugt sind, zu
entscheiden, ob ein DNRrofil erstellt werden soll (vgl. Erlauterungen zu Art. 51
Abs. 1 betr. Interessskonflikt der vertretungsberechtigten Person). Bei minderjéh-
rigen urteilsfahigen Personen ist hingegen deren eigene Zustimmung erforéérlich.

Gegen den Willen dieser Pengn lasst sich eine solche Untersuchung nur aufgrund
einer besonderen gesetzlicheru&llage und letztlich einer Anordnung des Zigig

richts durchsetzen. Eine solche gesetzliche Grundlage sieht Absatz 1 fiir den Bereich
der Zivilverfahren vor. Er widerspiegelt den Grundsatz, der in Artikel 296 Absatz 2
ZPO ausgfihrt wird. Das Verfahren zuAnordnung der Erstellung von DNA
Profilen in Zivilverfahren wird durch die ZPO geregelt. Auch die Frage, unter wel-
chen Voraussetzungen ein bereits erstelltes BM#il ins Verfahren eingebracht
werden darf, richtet sich nach den Vorgaben des Zivilpeoeehts.

Die Erstellung eines DNAProfils in einem Zivilverfahren wird weiterhin hauptséch-
lich Abstammungsfragen betreffen. Gleichwohl kann nicht ausgeschlossen werden,
dass auch in anderen Zivilverfahren (beispielsweise in besonderen Konstellationen

107 vgl. BGE 134 Ill 241 zum Anspruch des volljagen Kindes auf Kenntnis der eigenen
Abstammung
108 Meier/Stettler, Droit de la filiation, 5& édition, 156, p. 87.
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eineszivilrechtlichen Nachbarschaftsstreits) die Erstellung eines {P#ils zur
Identifizierung gewunscht wird oder ein erstelltes DRAfil als Beweismittel
eingebracht werden soll. Dies soll nicht verboten sein, und es gelten die gleichen
Grundsatze wie i der Klarung von Abstammungsfragen (Erfordernis der Zustim-
mung oder der gerichtlichen Anordnung sowie im Ubrigen die Bestimmungen der
ZPO).

Absatz Zoestimmt, dass die Proben und die daraus resultierenden Daten vom Labo-
ratorium bis zur Rechtskraft destgprechenden Urteils aufbewahrt werden missen.
Gemass geltendem Recht muss das Gericht, das die Untersuchung angeordnet hat,
dafiir sorgen, dass die Proben nach Eintreten der Rechtskraft des Urteils vernichtet
werden. Die Umsetzung dieser Vorgabe hat in Riexxis teilweise zu Problemen

oder Unsicherheiten gefiihrt, namentlich in Fallen, in denen die Erstellung der DNA
Profile von den betroffenen Personen in Auftrag gegeben wurde. Deshalb muss das
die Untersuchung anordnende Gericht das durchfiihrende Lab@inmg iber den
Abschluss des Gerichtsverfahrens und damit das Vorliegen eines rechtsgiltigen
Urteils informieren. Im Anschluss daran kommen die allgemeinen Regeln zur Auf-
bewahrung von Proben und Daten und zu deren Verwendung zu einem anderen
Zweck (Art. 11 und 12) zur Anwendung. Die betroffene Person oder, falls sie ur-
teilsunfahig ist, die zu ihrer Vertretung berechtigte Person kann dabei wie bis anhin
eine weitere Aufbwahrung der Probe verlangen.i8gelsweise kbnnen Mutter und

Kind ein entsprechendésteresse haben, wenn im Vaterschaftsprozess der beklagte
Mann als Vater ausgeschlossen worden ist und weitere Untersuchungen notwendig
werden. Das Aufbewahren der Proben erspart hier eine erneute Rrattere, die

mit Kosten und Zeitaufwand verbundeh is

Art. 50 Verwaltungsverfahren

Auch dieser Artikel wird im Vorentwurf keinen wesentlichen Anderungen unterzo-
gen. Er gilt sowohl fir erstinstanzliche Verfahren als auch fir Beschwerdeverfahren
vor einem VerwaltungsgerichAbsatz lermdglicht es einer Vemltungsbehorde,

die Erteilung einer Bewilligung oder die Gewahrung von Leistungen von der Erstel-
lung eines DNAProfils abhangig zu machen, wenn begrindete Zweifel an der
Abstammung oder an der Identitéat einer Person bestehen, die auf andere Weise nicht
ausgerdumt werden kdnnen. Die Klarung der Abstammung oder Identitat muss dabei
fur das konkrete verwaltungsrechtliche Verfahren relevant sein. Es geht um Aus-
nahmefélle, in denen insbesondere die Abstammung aufgrund der vorgelegten
Urkunden aus L&andern mitrem wenig ausgebauten, nicht immer zuverlassigen
Zivilstandswesen sehr zweifelhaft ist und deren Klarung mittels PXgfilen auch

unter Beriicksichtigung des Verhéltnisméssigkeitsprinzips als zuléssig erscheint. So
kann beispielsweise sichergestellt werdasss tatsachlich die leibhe, im Ausland
lebende Mutter ihre Einwilligung zur Adoption ihres Kindes in der Schweiz gegeben
hat. Im Rahmen von Familiennachzugsverfahren kann dielldrgjevon DNA
Profilen ebenfalls notwendig werdeBie kénnen in Eind&llen angezeigt sein,
wenn aufgrund der besonderen Situation im Herkunftsland keine verlasslichen amtli
chen Dokumente insbesdere Uber die familidren Verhéltnisse beschafft werden
kdnnen und starke Zweifel an den Angaben der Gesuchstellerin odersieh&el-

lers bestehenln den letzten Jahren wurde in verschiedenen parlamentarischen
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Vorstdssen gefordert, DNATests beim Familiennachzug zu verlang&Die Vor-
stosse wurden jedoch abgelehnt oder zuriickgezogen, weshalbPBifike bei
Familiennachzug biang nicht generell verlangt werden kdnnen.

Die Untersichung setzt nacl\bsatz 2immer voraus, dass die Zustimmung der
beteiligten Personen vorliegt, und zwar in schriftlicher Form. Ist die Persorsurteil
unfahig, ist die schriftiche Zustimmung der zurrifetung berechtigten Person
erforderlich (vgl. Erlauterungen zu Art. 51 Abs. 1 betr. Interessenskonflikt).

In Analogie zu den Zivilverfahren muss naghsatz 3das Laboratorium die Proben

und die daraus resultierenden Daten bis zum Eintreten der Reéhtskra/erfi-

gung oder des entsprechenden Gerichtsurteils aufbewahren. Die zustandige Behérde
informiert das Laboratorium dariuiber, sobald die Rechtskraft eintritt, woraufhin die
allgemeinen Regeln zur Aufbewahrung und Verwendung zu einem anderen Zweck
zur Anwendung kommen (Art. 11 und 12).

Art. 51 Allgemeine Bestimmungen zu DNRrofilen ausserhalb von
behordlichen Verfahren

Diese Bestimmung regelt die Erstellung eines DRi&fils ohne Bezug zu einem
behdrdichen Verfahren. Wie Artikel 49 betrifft sie has@thlich Abstammungsfra-

gen. Die Erstellung von DNArofilen kann aber auch in anderen Féallen ausserhalb
von behdrdlichen Verfahren gewiinscht werden und soll, sofern die entsprechenden
Voraussetzungen erfillt sind, zuldssig sein. Die Bestimmung beziehtesicHes-

halb nicht mehr nur auf Abstammungsklarungen ausserhalb von behdérdlichen Ver-
fahren, sondern generell auf die Erstellung von DRtafilen ausserhalb von be-
hérdlichen Verfahren.

Absatz 1hélt fest, dass die Erstellung des DIRfofils nur mit der sdfiftlichen
Zustimmung der betroffenen Person zuldssig ist. Da in der vartiegeKonstella

tion keine Behorde beteiligt ist, muss die Urteilsfahigkeit einer Person durch das
Laboratorium im konkreten Einzelfall geklart werden. Bei dieser Abklarung kann
das Laboratorium bei Bedarf Expertinnen und Experten beiziehen.

Mit Bezug auf die Klarung der Abstammung ist Folgendes zu berticksichtigen: Die
Kenntnis der eigenen Abstammung ist ein @dagsmassig garantiertes Ré&ht

und darf deshalb nicht unnétig ersanvwerden.n den letzten Jahren sind aber
zahlreiche auslandische Firmen auf den Markt gekommen, die sogenannte «heimli-
che» Vaterschaftstest im Internet abin. Ziel dieser Tests ist es, eine angezwei
felte Vaterschaft ohne die Zustimmung der Mutteruiliiren. Da diese Tests ohne

die Zustimmung der Mutter und des Kindes resp. der zu dessen Vertretung berech
tigen Person stattfinden, ist ihre Dhfichrung in der Schweiz nicht zuléassig. lhre
missbrauchliche Veranlassung via Internet ist hingegen schvegrzugrenzen. Neu

wird deshalb in den Strafbestimmungen in diesammafhmenhang auch das ohne

109 Pa.lv. 13.444 Fehr Hans vom 12.09.2013, «GenerellerDbigt bei Familiennachzug»;
pa.lv. 07.495 Heer Alfred vom 20.12.2007, «Zwingender DNt fur den Familie
nachzug aus Problemlandern»; Mo 07.3761 Sommaruga Carlo vom 5.10.200i6heGes
um Familieinachzug. DNATests»

110 vgl. Art. 119 Abs. 2 Bst. g BV; zur Auslegung R.J. Schweizer;K8¥nmentar, N. 97 ff.
zu Art. 240viesgBY,
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die erfaderliche Zustimmung erfolgte 1Auftrag-Geben eines DNARrofils durch
eine Pivatperson der Strafe unterstellt (vgl. Art. 56 Abs. 1 Bst. a).

Ist ein Kind von der Abklarung betroffen und sind Vater und Mutter Inhaber und
Inhaberin der elterlichen Sorge, missen beide Elternteile der Abklarung zustimmen.
Bei Interessenkollision entfallt das Vettingsrecht (vgl. Art. 306 Abs. 3 ZGB).
Dieses wichtige Prinzigvird in Absatz 2ausdriicklich festgehi@n. In Fragen der
Abstammung eines Kindes von einer Inhaberin oder einem Inhaber der elterlichen
Sorge kann dieses nicht von beiden Elternteilen vertreten werden. Der Ehemann der
Mutter beispielsweise kann das Kimitht vertreten, wenn es um die Klarung der
Abstammung von ihm geht. Aber auch bei der Mutter des Kindes kann bei der
Klarung der Vaterschaft ein Interessenkonflikt vagén, beispielsweise finanzieller
Natur, der dem Kindeswohl mdglicherweise widerspri@timmt die Mutter einer

vom rechtlichen Vater gewiinschten Abklarung nicht zu, kann dieser (oder auch das
Laboratorium) die Kindesschutzbehérde anrufen, die fir die Gewahrleistung des
Kindeswohls sorgt. Sie ernennt bei Bedarf einen Beistand fiir das déndegebe-
nenfalls an dessen Stelle in die Durchfiihrung der Abklarung einwilligt. Liegt die
Zustimmung der Mutter hingegen vor und ist das Laboratorium, das diesunte
chung durchfiihren soll (oder gegebenenfalls die von ihm beauftragte Arztin oder der
von ihm beadtragten Arzt, die oder der dann auch die Zustimmungen einholt und
die Probe entnimmt), gleichwohl der Meinung, dass Indizien fur einen Interessen-
konflikt vorliegen und dass die Interessen des Kindes nicht zur Genilige berticksich-
tigt werden, bliegt es dem Laboratorium, die Zustimmung der zustandigen Behorde
gemass Artikel 306 Absatz 2 ZGB zu verlangen. Handelt es sich bei der Person,
deren Abstammung geklart werden soll, um eine erwachsene urteilsunfahige Person,
ist geméss den Vorgaben zum Erwadesschutzrecht des ZGB zu bestimmen, wer
die rechtliche Vertretung tbernehmen kann.

Bei DNA-Profilen zur Klarung der Abstammung muss nadfsatz 3as Laborato-

rium, welches das DN&rofil erstellt, die betrfdenen Personen vor der Untersu-
chung Uber die Bésnmungen des ZGB zum Kindesverhdltnis informieren Ui
abstrakter Weise und nicht bezogen auf den konkreten EinzZelfalf die Gefahr
psychischer oder satér Auswirkungen des Abstammungsgutachtens aufmerksam
machen. Die Information muss schriftlierfolgen (vgl. Art. 32 Abs. 2). Betroffene
Personen sind vor allem darauf hinzuweisen, dass die Abklarung der Abstammung
mittels DNA-Profilen als solche an der familienrechtlichen Situation nichts andert,
dass das Untersuchungsergebnis allerdings imeareschliessenden familienréch
lichen Verfahren Bedeutung erlangen und zu einer Umgestaltung der familienrech
lichen Beziehungen fuhren kann und dass die Abklarung, je nach konkreter Situa
tion, auch mit der Gefahr psychischer Probleme verbunden sein Aafgabe der
betroffenen Pemen ist es, sich von einer fachkundigen Person (ber die Rechtslage
im konkreten Einzelfall orientieren zu lassen. Das Laboratorium ist nicht vérpflic
tet, diese Aufklarung selbst durchzufuhren. In der Verantwortung desdtatiums

liegt es aber, dass dies tatséchlich geschieht.

Das geltende Recht hélt fest, dass die betroffene oder bei deren Urteilsunfahigkeit
die zu ihrer Vertretung berechtigte Person tUber die Aufbewahrung oder Vernichtung
von Proben aus DNARrofilen aussdralb von behérdlichen Verfahren entscheidet.
Wie bei den DNAProfilen in Zivil- und Verwaltungsverfahren gelten neu auch hier,
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und zwar sowohl fir Proben als auch fur Daten, die allgemeinen Bestimmungen
nach den Artikeln 11 und 12.

Art. 52 Zusétzliche Bstimmungen zu pranatalen Vaterschaftsabklarungen

Pranatale Vaterschaftbklarungen werfen ahnlich wie die prénatalen genetischen
Untersichungen heikle ethische und soziale Fragen auf. Die Grinde, die eine
schwangere Frau dazu fiihren, bereits vor desu@ die Abklarung der Frage zu
verlangen, wer der Vater des werdenden Kindes ist, kdnnen héchst unterschiedlich
sein.Vor diesem Hintergrund ist arl@nnt, dass der Entscheid Uber die Durchfih-
rung einer pranatalen Vaterschaftsahlhg allein der schwangerdéirau zukommt

(vgl. Art. 51 Abs. 1).

Absatz lverlangt, dass die Frau von einer Arztin oder einem Arzt begleitet wird.
Diese oder dieser darf die Probe erst entnehmen und das Labor mit der Erstellung
der DNA-Profile beauftragen, werin ahnlich wie bei einepréanatalen genetischen
Untersuchung ein einghendes Beratungsgesprach stattgefunden hat (vgl. Art. 17
und 2. Kap.). Ob die Arztin oder der Arzt das &engsgesprach selber dbfihrt,

dieses an eine andere Fachperson delegiert oder die schwangeranFede
Schwangerschaftsberatungsstelle verweist, bleibt ihr oder ihm Giberlassen.

Gestitzt auBuchstabe anuss die schwangere Frau umfassend Uber die Untersu-
chung als solche aufgeklart werden. Im Gesprach ist namentlich darauf hinzuweisen,
dass diese Uarsuchungen heuteim Gegensatz zu frih&rim Rahmen von nicht-
invasiven Verfahren durchgefuihrt werden und fir den Embryo oder Fotus und die
schwangere Frau risikofrei sind (vgl. Aukfingen unter Ziff. 1.2.4)Aufgrund

dieser Tatsache verzichtet dert®&arf darauf zu verlangen, dass allfallige Risiken

der Entnahme der Probe thematisiert werden miissen. Hingegen ist die Aussagekraft
des Testverfahrens zu besprechen, denn je nach Fortschritt der Schwangerschaft ist
die Menge an kindlicher DNA im Blut untghiedlich und mdglicherweise eine
zweite Blutentnahme notwendig. Dies flhrt zu einer Verzégerung des Ergebnisses
und kann einen Einfluss auf die Weiterflihrung der Schwangerschaft haben. Neben
Aspekten der Untersuchung sind gemBashstabe fdie psychiscan, sozialen und
rechtlichen Fragen im Zusammenhang mit der Schwangerschaft zu besprechen.
Dazu gehdrt beispielsweise die Mdglichkeit der Anerkennung des Kindes durch den
Vater bereits vor der Geburt, was von Bedeutung sein kann, wenn die schwangere
Frau richt verheiratet ist. Es ist davon auszugehen, dass im Rahmen der Bespre-
chung der psychischen, sozialen und rechtlichen Fragen in der Regel auch die
Griinde aus denen die Frau die Abklarung wunscht, thematisiert werden. Der Ent-
wurf verzichtet aber in Abwehung vom geltenden Recht darauf, die Besprechung
dieser Griinde einzufordern. Dies einerseits, weil der Entscheid Uber die Durchfiih-
rung der Abklarung einzig der betroffenen Frau zukommt und sie sich fur ihn nicht
rechtfertigen muss. Andererseits sindwie aufgezeigti die mit der Abklarung
verbundenen Fehlgeburtsrisiken, die bis anhin eine Abwagung mit den Grinden fur
die Abklarung angezeigt erschienen liessen, heute nicht mehr vorhanden. Im Rah-
men des Gesprachs sind des Weiteren allfallige Folgemassnalnoheiie Mdglich-

keiten der Unterstiitzung ausfiihrlich darzulegBst( 9. Offenzulegen sind zudem

die Mitteilungsbeschrankungen betreffend das allenfalls festgestellte Geschlecht des
Embryos oder FotudBgt. d vgl. Abs. 3 und Art. 6 Bst. e).
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Wie bei derpranatalen genetischen Untersuchungen ist das Beratungsgesprach auch
hier zu dokumetieren @Abs. 2 vgl. Art. 21 Abs. 2).

Es besteht die Mdglichkeit, dass prénatale Vaterschaftsabklarungen im Rahmen von
medizinischen Abklarungen stattfinden, beispielsevegslasslich der Abklarung
einer Trisomie 21. Die Durchfiihrung einer solchen kombinierten Untersuchung
muss nicht nur die vorgenannten Anforderungen erfullen, sondern auch jene nach
dem 2. Kapitel.

Absatz 3will verhindern, dass einzig aufgrund eines wgeaden Geschlechts des
Kindes, das im Rahmen der préanatalen ¥saeaftsabklarung mdglicherweise
erkannt wird, ein Schwangerschaftsabbruch vorgenommen wird. Er schrankt zu
diesem Zweck die Mitteilung des Geschlechts in analoger Weise zur Regelung bei
praratalen Untersuchungen in Artikel 17bgétze 2 und 3 ein. So daiths Ge-
schlecht im Rahmen einer prénatalen Vaterschai@aing nicht vor Ablauf der
zwolften Woche seit Beginn der letzten Periode (zwdlfte Schwangerschaftswoche)
mitgeteilt werden. Zudem abes geméasébsatz 4auch nach Ablauf der zwolften
Schwangerschaftswoche nicht mitgeteilt werden, wenn befiirchtet werden muss,
dass die Eltern nur ausedem Grund die Schwangerschaft abbrechen. Mit dieser
Bestimmung starkt der Entwurf den Schutz von Broben und Féten. Die Be-
stimmung richtet sich an die zustandigen Arztinnen und Arzte und tbertragt diesen
nach der zwolften Schwangerschaftswoche diégalbe, herauszufinden, aus wel-
chen Griinden die Eltern resp. die schwangere Frau das Geschlecht ihersdesrd
Kindes wissen mochten, und auch abzutmhd ob die Gefahr besteht, dass die
Schwangerschaft einzig wegen eines unerwiinschten Geschlechtsoabgehwird

(vgl. Erlauterungen zu Art. 17 Abs. 2 und 3).

Art. 53 Anerkennung zur Erstellung von DNRrdilen

Die Pflicht zur Anerkennung eines Laboratoriums, das Eméfile erstellt, wid
aus systematischen Grinden neu in einer eigenen Bestimmung geregelt; materiell
entspricht sie weitestgehend dem geltenden Artikel 8 Absatz 4.

Nach Absatz 1wird wie bister das Eidgendssische Justind Polizeidepaement
als fur die Erteilung der Anerkennung zustandige Behdrde bezeichnet.

Absatz Xchreibt vor, welche Voraussetzungen fur die Erteilung einer Anerkennung
gelten. So mussen naBuchstabe alie fachlichen ud betrieblichen Voraussetau

gen erflllt sein. Die leitende Person hat dabei Uber eine hinreichende Ausbildung
und die ndtigen Fachkenntnisse zu verfigen. Erforderlich ist Badhstabe b
ausserdem ein geeigpes Qualititsmanagementsystem. Zudem kommt bacder
Erstellung von DNAProfilen Artikel 15 zur Anwendung, der vorschreibt, dass
genetische Untersuchungen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik durch-
gefuihrt weden mussen (vgl. Art. 2 Abs. 3).

Gestutztauf Absatz 3hat der Bundesrat die Kompeterie Voraussetzungen néher
zu unschreiben, welche die Laboratorien erfiilllen missen, damit sie-Pridfe
erstellen durfen. Auf Verordnungsebene werdewie bisher in der Veranung
Uber die Erstellung von DN#Rrofilen im Zivil- und im Verwaltungsberelic- die
Anforderungen an die Qualifikation der leitendend®a und das Qualitdtsmanage-
ment sowie die betrieblichen Voraussetzungen zuigigien seingst. 9. Ebenso
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sind die Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers einer Anerkennung naher zu
umschreilen (Bst. B, etwa die Pflicht zur Teilnahme an Ringversuchen oder die
Pflichten im Zusammenhang mit der Weitergabe voiitrAgen sowie die Melde-
pflichten. Neben der Kompetenz zur Regelung des Anerkegsverfarens Bst. 9

wird dem Bundesrat, analog zue@elung betreffend genetische Ustechungen

nach dem 2. und 3. Kapitel, auch die Kompetenz zur Regelung der Aufsicht ibertra-
gen Bst. 9. Es soll der Anerkennungsbehérde méglich sein, die Einhaltung der
Vorschriften dieses Gesetzes und der Vorgaben zerk&nnung im Rahmen des
Vollzugs zu Uberprufen und bei Bedarf die erforderlichen Massnahmen zu treffen.
Dabei sollen auch unangemeldete Inspektionen mdoglich sein (vgl. Art. 28 Abs. 4
Bst. d und die entsprechenden Erlauterungen). Zudem wird dem Bundbserat, e
falls in Analogie zur Regelung nach dem 2. und 3. Kapitel, die Méglichkeit erdffnet,
einzelne Arbeitsschritte, die von Einrichtungen ohne Anerkennung durchgefuhrt
werden, der Anerkennungspflicht zu unterstell&st( e vgl. Erlauterungen zu

Art. 28 Abs 2 Bst. c).

6. Kapitel:
Expertenkommission fiir genetische Untersuchungen beim Menschen

Art. 54

Nach Inkrafttreten des geltenden GUMG hat der Bundesrat eine Expertenkommis
sion fur genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMEK) eingesetzt, die
weiterhin Bestand haben solApbs. ). Es handelt sich dabei um eine ausserparla-
mentarische Komrssion im Sinne von Art. 5¥des Regierungaund Verwaltungs-
organisationsgesees, deren Mitglieder mit Blick auf die Aufgaben der Korsgitn

nach ihrer fachlichen Kompenz auf dem Gebiet der Genetik ausgewéahlides.
Aufgrund der Ausweitung des Geltungsbereichs des GUMG wird die Zusammenset-
zung der GUMEK zu Uberprufen sein.

Wie bis anhin wird die GUMEK Empfehlungen zuhanden des Bundesrats zu aktuel-
len Fragen im BereicHer Humangenetik erarbeiten und Stellungnahmen zu Bewil-
ligungsgesuchen verfassen. Durch die Erweiterung des Geltungsbereichs auf den
nichtmedizinischen Bereich werden diese Aufgaben inhaltlich allerdings weiter
gefasst sein, B. wird die Expertise der GMEK zukiinftig erforderlich sein, wenn

es darum geht, die Kompetenz zur Veranlassung genetischer Untersuchungen zur
Abklarung besonders schiitzenswerter Eigenschaften festzulegen. Im Gegensatz zur
geltenden Fassung verzichfebsatz 2darauf, auch diejenigeAufgaben aufzufii-

ren, die bereits an anderer Stelle im Gesetz genannt werden (vgl. Art. 2 Abs. 1 und
2, Art. 20 Abs. 2 und 3, Art. 26 Abs. 3, Art. 28 Abs. 2, Art. 30 Abs. 4 und 5, Art. 34
Abs. 4, Art. 40 Bst. c, Art. 53 Abs. 3 Bst. e, Ara BFG). Der GJMEK obliegen
zusétzlich zu diesen insbesondere die fadga Aufgben:

T Abgabe von Empfehlungen fur die Aufklarung nach Artikel 6, die igehet
Beratung nach den Artikeln 21 und 22 und die Aufklarung bei pranatalen
Risikoabklarungen nach Artikel 23 Bs): Im Vergleich zum geltenden
Gesetz hat die GUMEK die neue Aufgabe, Empfehlungen zur Aufklarung
gemass Artikel 6 abzugeben. Die Aufgaben betreffend Huyfgen zur
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genetischen Beratung und Aufklarung bei pranatalen Risid@daingen
bleiben bestehersSolche Empfehlungen sollen die Vorgaben des Gesetzes
naher spezifizieren und deren Bedeutung fiir die einzelnedlRegkatego-

rien im medizinischen Bereich und ausserhalb prazisienaaterd sollen sie
auch die Anforderungen an die Fachkompetenz der Rarseamschreiben,

die mit der Aufklarung und der genetischen Beratung betraut werden.

Abgabe von Empfehlungen zu der nach Artikel 20 Absatz 1 erforderlichen
Qualifikation von Arztinnen und Arzten, die genetische Untersuchungen ve
anlassen (Bst. b)Heute @gstaltet das Schweizerische Institut fiir &rztliche
Weiter- und Fortbildung (SIWF) die Weiteund Fortbildung fir Arztinnen

und Arzte. Mit Bezug auf den Inhalt und die Gestaltung der einzelrien Bi
dungsgéange kann die GUMEK aus der Perspektive derigenet Untersu-
chungen ihre Sichtweise einbringe

Auf Anfrage der zustandigen Bundesstelle: Abgabe von Stellungnahmen zu
Bewilligungsgesuchen von Laboratorien und Mitwirkung bei Aufsichtsmas
nahmen nach Artikel 28 Absatz 1 (Bstsopiedie Erarbetung von Mss-
staben fiir die Qualitatskontrolle genetischer Untersuchungen (BsDad)

BAG, das fedpol und namentlich im Rahmen ihrer Inspekiitigkeit ge-
gebenenfalls auch das Schweizerische Heilmittelinstitut oder die Schweize-
rische Akkreditierungsstelle kdénndiber die GUMEK bei Bedarf spezifi-
sches Fachwissennhiolen.

Erarbeitung von Empfehlungen fir die Erstellung von ERNgfilen (Bst. €)
Im Zentrum stehen hier sowohl Qualitatsstandards wie auch Empfehlungen,
die aufzeigen, wie die Abklarungen in komplexeillen vorzunlemen sind.

Schliesslich soll die GUMEK nacBuchstabe fdie wisseischaftliche und
praktische Entwicklung der genetischen Untersuchungen verfolgen, Empfeh-
lungen dazu abgeben und Liicken in der Gesetzgebung aufzZBigefx-
pertinnen und Eperten sollen die notwendigen Hinweise und Grundlagen
vorlegen, damit im Hinblick auf die Entwicklungen ineBich der geneti-
schen Untersuchungen ai. die erforderliche gesellschaftliche Diskion
rechtzeitig erfolgen kann.

Fir die Beurteilung von ethisen Fragen im Zusammenhang mit genetischen
Untersutiungen ist grundséatzlich die nationale Ethikkommission im Bereich der
Humanmedizin zustdndig. Eine enge Zusammenarbeit der beiden Kommissionen
versteht sich von selbst, da jede ethische Beurteilung imegrsten Schritt eine
grundliche Evaluation der wissenschiafilen Grundlagen vorausset#t.

Bei der Erfullung der Aufgaben ist die GUMEK unabhé&ngig. Imkiick auf die
Wichtigkeit dieses Grundsatzes wird er weiterhin im Entwutffgsalten Abs. 3.

111 Art. 2 Abs. 2 der Verordnung vom 4. Dezember 2000 Uber die nationale Ethikkommis
sion im Bereich der Hmanmedzin, SR810.113
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Kapitel 7: Evaluation des Gesetzes

Art. 55

Diese Bestimmung ist nedbsatz lverpflichtet das BAG in Anlehnung an Arti-

kel 170 BV, die Zweckmassigkeit und Wirksamkeit des Gesetzes zu uberprifen. Mit
der Zweckmassigkeitsund Wirksamkeitspifung bzw. Evaluatin soll wissen-
schaftlich ermittelt werden, ob und wie weiesimmte Massnamen die in sie
gesetzten Erwartungen erflllen und inwiefern die mit dem Gesetz angestrebten Ziele
erreicht werden. Im vorliegenden Zusanmmang geht es darum, dessen Wirkungen
namantlich im Hinblick auf den Schutz der Personlichkeit des Menschen, der Quali-
tatssicherung von genetischen Untersigam, aber auch auf die Rahmenbedimgu

gen fir die Durchfiihrung von genetischen Untersuchungen in der Schweizrzu beu
teilen. Zudem sollen Enfighlungen fir eine Optimierung erteilt werden kénnen.

Nach Abschluss der Evaluation erstattet das Eidgendssischetédepat des Innern
dem Bundesrat Bericht tUber die betreffenden Ergebnidse @, um die Koordia-

tion auf Ebene des Bundesrats sicheedlest. Auf diese Weise kann der Bundesrat
seinen Pflichten hinsichtlich Wirksamkeitspriifung gegentiber der Legislative nac
kommen, und allféllige Evaluationstatigkeiten der Legislativorgane erhalten eine
materielle Grundlage.

8. Kapitel: Strafbestimmungen

Art. 56 Vergehen
Als Vergehen werden geméaabsatz Izunéchst folgende Handlungen geahndet:

Buchstabe a: genetische Untersuchung ohne ZustimrBangeit die Bundesgesetz-
gebung nicht eine Ausnahme vorsieht, darf eine genetische Untersuchung nach
Artikel 5 nur mit ausdriicklicher Zustimmung der betroffenen Person oder, wenn
diese urteilsunfahig ist, ihrer gesetzlichen Vertreterin oder ihres gesetzlichen Vertre-
ters durchgefihrt werden. Die Bestimmung ist Ausdruck des informationellen
Selbstbestimmungsrechtsdgr Person. Buchstabe a entspricht weitgehend dem
geltenden Artikel 36 und sichert dieses Recht strafrechtlich ab. Mit Freiheitsstrafe
oder Geldstrafe wird zunachst bestraft, wer vorsatzlich ohne die nach diesem Gesetz
erforderliche Zustimmung der betroffen Person eine genetische Untersuchung
veranlasst oder durchfuihrt. Die Veranlassung zielt auf die veranlassenden Fachper-
sonen (namentlich Arztinnen und Arzte), die Durchfilhrung zielt auf die Laborato
rien, wobei aber Folgendes zu beachten ist: Im medttien Bereich und bei
genetischen Untersuchungen zur Abklarung besonders schiitzenswerter Eigenschaf-
ten kénnen die Laboratorien in der Regel davon ausgehen, dass eine rechtsgilltige
Zustimmung vorliegt, weil die genetische Untersuchung durch eine Fachperson
veranlasst wird, welche fur die Einholung der Zustimmung verantwortlich ist. Einzig
bei den Ubrigen genetischen Untersuchungen missen sich die Laboratorien verge-
wissern, dass eine rechtmassige Zustimmung vorliegt.
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Neu wird von der Strafbestimmung auchasdt, wer eine genetische Untersuchung
ohne die erforderliche Zustimmung in Auftrag gibt. Weil das Gesetz bestimmte
genetische Untersuchungen zuldsst, ohne dass sie durch eine Fachperson veranlasst
werden (lbrige genetische Untersuchungen nach Art. 312Absind neu auch jene
Personen strafrechtlich zu belangen, die eine solche Untersuchung ohne ausdriickli-
che Zustimmung der betroffenen Person in Auftrag geben, namentlich bei einem
Anbieter aus dem Internet.

Ebenso erfasst wird, wer ein DNArofil ohne shriftliche Zustimmung der be-
troffenen Person erstellt oder in Auftrag gibt Bz.heimliche Vaterschaftstests).
Dabei betrifft das «Erstellen» die durchfiihrenden Laboratorien, wahrend das «in
Auftrag geben» auf Privatpersonen abzielt, die beispielsweise @uslandische
Internetanbieter heimlich ein DNRrofil erstellen lassen wollen.

Der Straftatbestand ist etwa auch erfullt, wenn bei einer prasymptomatischen geneti-
schen Untersuchung zur Verhitung einer Berufskrankheit oder von Unféllen die
Schranken vo Artikel 40 nicht eingehalten werden. Die Untersuchung muss sich
auf die bestimmte genetische Veranlagung beschranken, die am Arbeitsplatz rele-
vant ist. Nach weiteren genetischen Daten darf vorsatzlich nicht geforscht werden.
Wurde eine Zustimmung fur ergenetische Untersuchung im Sinne von Artikel 40
erteilt, wird mit diesem Straftatbestand auch verfolgt, wer weitere, somit nicht von
der Zustimmung gedeckte (und im Ubrigen auch verbotene) Informationen (iber das
Erbgut generiert. Das Gleiche gilt, weneilder Erstellung eines DNRrofils
entgegen Artikel 47 Absatz 1 vorsétzlich Eigenschaften, die im 2. und 3. Kapitel
geregelt sind, untersucht werden.

Buchstabe b: Mitteilung des Resultats gegen den Willen der betroffenen Person.
Bestraft wird neu auch, & im Rahmen der Ausilibung seiner beruflichen Téatigkeit
einer betroffenen Person ein Untersuchungsergebnis gegen deren Willen mitteilt.
Auch das Recht auf Nichtwissen gehdrt zum informationellen Selbstbestimmungs-
recht; seine Einhaltung soll neu strafredtftliabgesichert werden. Der Straftatbe-
stand erfasst aber nur unerwiinschte Mitteilungen im Rahmen der Ausibung einer
beruflichen Tatigkeit, dh. durch veranlassende Personen oder durchfiihrende Labo-
ratorien oder Firmen; teilt beispielsweise eine betroffezrsdh ihrem Zwillingsge-
schwister das Resultat einer genetischen Untersuchung gegen deren Willen mit,
kann dies strafrechtlich nicht verfolgt werden.

Buchstabe c: missbrauchliche Untersuchungen an urteilsunfahigen Perddanemn.
dieser Vorgabe macht sichrafbar, wer bei einer urteilsunfédhigen Person eine
genetische Untersuchung veranlasst oder in Auftrag gibt, ohne dass die Vorausset-
zungen nach Artikel 16 Absatze 1 oder 2 erfullt sind. Als Taterin oder Tater kom-
men sowohl Arztinnen oder ArzteMgranlasst) als auch Angehorigedf Auftrag

gibt») in Frage.

Buchstabe d: missbrauchliche pranatale Untersuchungé&nmissbrauchliche pra
natale genetische Untersuchungen gilt eine analoge strafrechtliche Ahndung wie bei
missbrauchlichen genetischen Untersuclumgn urteilsunfahigen Personen. Die
Veranlassung und das-Kuftrag-Geben von pranatalen genetischen Untersuchun-
gen werden dann als missbrauchlich eingestuft und strafrechtlich verfolgt, wenn die
Untersuchungen keine der folgenden Voraussetzungen erfiillen
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T die Untersuchung betrifft Eigenschaften, die die Gesundheit des Embryos
oder Fo6tus direkt beeintréachtigen (Art. 17 Abs. 1 Bst. a);

T die Untersuchung dient der Abklarung von Blutgruppen oder anderen Blut-
merkmalen, um Komplikationen, die sich aus eieetsprechenden Unver-
traglichkeit zwischen Mutter und Fotus ergeben, vorzubeugen oder behan-
deln zu kénnen (Art. 17 Abs. 1 Bst. b);

i die Untersuchung dient der Abklarung, ob sich das Nabelschnurblut des
Embryos oder des Fétus aufgrund seiner GewebemezlkanalUbertragung
auf einen Elternteil oder ein Geschwister eignet (Art. 17 Abs. 1 Bst. c).

Buchstabe e: verbotene Untersuchungen bei Arbeitd Versicherungsverhaltnis-
sen.Bisher war einzig fur den Arbeitsbereich strafrechtlich abgesichert, dass geneti-
sche Untersuchungen nur zu Eigenschaften erlaubt sind, welche die Gesundheit
betreffen (Art. 21 Bst. ¢ und 39 Bst. a GUMG). Die Kenntnis der im Gesetz neu
geregelten Eigenschaften ausserhalb des medizinischen Bereichs ist aber weder fir
Arbeits noch fiir \ersicherungsverhaltnisse relevant. Die geltende Strafnorm wird
deshalb neu im Sinne des Grundsatzes in Artikel 37 auf Versicherungsverhéltnisse
ausgeweitet und terminologisch angepasstugserhalb des medizinischen Be-
reichs, Art. 37).

Buchstabenif: weitere Missbrauche bei Arbeitsind Versicherungsverhéltnissen.

Die Verbote der Buchstabehi entsprechen inhaltlich dem geltenden Recht (Art. 39
und 40 GUMG). Sowohl bei Arbeitsverhaltnissen als auch bei Versicherungsver-
héltnissen sollen die gesetzlich thpshaltenen Nachfrageind Verwertungsverbote
strafrechtlich abgesichert werden. Dieser Straftatbestand stellt ein wirksames Ele-
ment zur Gewahrleistung des Diskriminierungsschutzes dar fir Personen, die sich
um eine Stelle bewerben, Arbeitnehmerinnen urtskAnehmer sowie Personen, die
eine Versicherung abschliessen méchten.

Einzelne Tatbestdnde werden nur bei gewerbsmaéssiger Begehung geahndet. Der
Qualifikationsgrund der Gewerbsmassigkeit liegt entsprechend den allgemeinen
strafrechtlichen Grundséatzenryavenn sich aus der Zeit und den Mitteln, die flr die
deliktische Tatigkeit aufgewendet werden, aus der Haufigkeit der Einzelakte inner-
halb eines bestimmten Zeitraums sowie aus den angestrebten und erzielten Einkunf-
ten ergibt, dass die Taterin oder detefélie deliktische Tétigkeit nach der Art eines
Berufs ausiibtEs handelt sich dabei gemésssatz 21m folgende Tatbesténde:

Buchstabe a: unzuldssige Aufbewahrung von Proben und genetischen Gaten.
mass Artikel 11 ist die Aufbewahrung von Proben unagegischen Daten bei «ubri-

gen genetischen Untersuchungen» (vgl. Art. 31 Abs. 2) zeitlich auf zwei Jahre
begrenzt, sofern keine Zustimmung der betroffenen Person zur Verwendung zu
einem anderen Zweck vorliegt. Gewerbsmassige Verstdsse gegen diese Vorgabe
sollen strafrechtlich geahndet werden, zumal gestitzt auf das GUMG hier keine
verwaltungsrechtlichen Massnahmen zur Verfiigung stehen.

Buchstabe b: missbrauchliche Verwendung zu einem anderen Zwdakbetracht

der Wichtigkeit der Einhaltung der Bestimmungedie den Umgang mit Proben und
genetischen Daten nach Abschluss der Durchfiihrung genetischer Untersuchungen
oder nach der Erstellung von DN#&ofilen regeln, qualifiziert die vorliegende
Bestimmung entsprechende gewerbsmassige Verstosse als Vergebalhb8straft
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werden, wer ohne Einwilligung unverschliisselte und verschliisselte Proben und
Daten zu anderen Zwecken verwendet. Das Gleiche gilt, wenn Proben und Daten zur
Verwendung zu einem anderen Zweck anonymisiert werden, ohne dass die betroffe-
ne Perso hiertiber und Uber ihr Widerspruchsrecht informiert wurde, oder wenn die
Anonymisierung ohne Beriicksichtigung eines allfélligen Widerspruchs vorgenom-
men wird (Art. 12). Ebenfalls erfasst wird durch die Bestimmung, wenn Versiche-
rungseinrichtungen genetisetDaten oder die Einteilung in eine Risikogruppe zu
einem anderen als dem zuléassigen Zweck verwenden (vgl. Art. 44 Abs. 3).

Anzumerken ist, dass die fehlende Respektierung der vom HFG festgesetzten
Regelnzur Weiterverwendung von biologischem Material wesundheitsbezoge-

nen Personendaten zu Forschungszwecken ebenfalls strafbewehrt ist (Art. 63 Abs. 1
Bst. c und d HFG).

Buchstabe c: missbrauchliche Abgabe von Tests zur Eigenanwerasgr Buch-
stabesichert Artikel 13 strafrechtlich ab. Genetische Teats Eigenanwendung
gehdren nur in Ausnahmeféllen auf den freien Markt und in die Hand von Laien
(vgl. Art. 31 Abs. 2), weil die Interpretation der Ergebnisse zu geféahrlichen Fehl-
schliissen fiihren kann und die Gefahr besteht, dass damit in die Persoslichkeit
sphére von Drittpersonen eingegriffen wird. Zurzeit existieren keine genetischen
Tests, die im Sinne von Artikel 13 selbststédndig angewendet werden kénnen und
ohne Beizug eines Laboratoriums ein Testergebnis erzielen. Sollte es in Zukunft
solche Tests deen, dirfen sie nur im Bereich der «Ubrigen genetischen -Unter
suchungen» an die betroffene Person abgegeben werdennut. ausserhalb des
medizinischen Bereichs und auch dort nur dann, wenn sie nicht schiitzenswerte
Aspekte der Privatsphéare betreffert. d&e Abgabe an betroffene Personen erlaubt,
findet die Strafnorm keine Anwendung, unabhéngig davon, ob die Abgabe in einem
kontrollierten Rahmen (Arztin oder Arzt, Apothekerin oder Apotheker etc.) erfolgt
oder nicht.

Es lasst sich fragen, in welchem Massdie Aufgabe des Strafrechts ist, hier einzu-
greifen und mundige Birgerinnen und Burger gleichermassen vor sich selber zu
schitzen. Eine genetische Untersuchung erméglicht aber einen tiefen Einblick in die
Personlichkeitssphére des Einzelnen. Das daduechittelte Wissen kann ihm
helfen, ihn aber auch erheblich belasten. Deshalb hat die Rechtsordnung sicherzu-
stellen, dass verwendungsfertige Produkte, mit denen eine genetische Untersuchung
durchgefiihrt werden kann, grundsatzlich nicht frei verfugbar sinddern nur

durch fachkundige Personen, nétigenfalls begleitet durch eine genetische Beratung
(Art. 21 und 22), zur Anwendung kommen. Zudem ermdglicht eine Verbreitung von
genetischen Tests zur Eigenanwendung auf dem freien Markt eine Erforschung des
Erbauts von Dritten ohne deren Wissen oder gegen ihren Willen. Vor allem auch im
Hinblick darauf besteht ein ausgewiesenes Bedurfnis nach einem strafrechtlichen
Verbot.

Tatbestandsmerkmal ist, dass die genetischen Tests zur Eigenanweodiétzjich

an die b&offene Personen abgegeben werden. Ob die Person ihr eigenes Erbgut
oder dasjenige einer Drittperson untersuchen will, spielt keine Rolle. Selbstverstand-
lich ist es zulassig, dass genetische Tests zur Eigenanwendung an Handler abgege-
ben werden, die fur diVerteilung an die Arztpraxen und Laboratorien sorgen.
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Buchstaben d und e: Veranlassung durch nicht befugte PersSoamhl im medi-
zinischen Bereich (Art. 20) als auch bei genetischen Untersuchungen zur Abklarung
besonders schiitzenswerter Eigenschafiesserhalb des medizinischen Bereichs
(Art. 34) ist festgelegt, wer die Durchfiihrung der genetischen Untersuchung veran-
lassen darf. Der Kreis von Personen, die genetische Untersuchungen veranlassen
dirfen, wird neu ausgeweitet, bleibt aber klar beschrétikkig die befugten Per-
sonen kdnnen gewahrleisten, dass namentlich die notwendige Aufklarung und
Beratung stattfinden. Die Veranlassung durch andere als die befugten Personen birgt
grosse Missbrauchsgefahren (Durchfiihrung unnétiger Untersuchungen und damit
verbunden unnétige Risiken betr. physische und psychische Belastung und betr.
Schutz genetischer Daten), weshalb zum Schutz der betroffenen Personen die Veran-
lassung durch andere als die dazu befugten Personen neu strafbar ist.

Art. 57 Ubertretungen
Als Ubertretungen werden folgende Handlungen geahndet:

Buchstabe a: Verstoss gegen die Vorgaben zur Publikumsweibigng/erbung fur
genetische Untersuchungen und DRR#fofile hat in den vergangen Jahren an Be-
deutung gewonnen und wird in den Artikeln 14 undAbsatz 4 speziell geregelt.

Sie ist aber weder einer Bewilligungspflicht noch einer anderen behdérdlichen Form
der Aufsicht unterworfen. In Analogie zum Heilmittelre€atwird der Verstoss
gegen das Werbeverbot (Art. 14 Abs. 1) deshalb strafbewehrt. Btegfthdie
unerlaubte Werbung fur genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich, fiir
pranatale genetische Untersuchungen und fiir genetische Untersuchungen an urteils-
unfahigen Personen, ausser die Werbung wird durch Personen durchgefihrt, die
nach Artkel 14 Absatz 2 zur Veranlassung dieser Untersuchungen befugt sind. Die
Strafnorm will zudem gewahrleisten, dass die wichtigsten Grundséatze der Regelung
genetischer Untersuchungéninsb. die Vorgaben zur Veranlassung und Zustim-
mung i in der Werbung tram@rent gemacht werden, wenn sie Untersuchungen
betrifft, die ausserhalb des behdrdlich kontrollierten Rahmens stattfind@& (z.
Untersuchungen nach Art. 31 Abs. 2, aber auch Angebote zu Untersuchungen, die
im Ausland durchgefiihrt werden). Geahndet wirdhdd¢b auch, wenn die gemass

den Artikel 14 Absatz 3 und 47 Absatz 4 erforderlichen Angaben zu den Vorgaben
des Gesetzes falsch sind oder fehlen.

Buchstabe b: unzulassige pranatale Mitteilung des Geschlechts oder von Gewebe-
merkmalenGemass Artikel 17 Absat? darf der schwangeren Frau das im Rahmen
einer pranatalen Untersuchung festgestellte Geschlecht des Embryos oder Fétus vor
Ablauf der zwolften Schwangerschaftswoche nur mitgeteilt werden, wenn das
Geschlecht entscheidend ist fir das Vorliegen einektéineGesundheitsbeeintréch-
tigung. Ansonsten (und auch im Zusammenhang mit préanatalen Vaterschaftsabkla-
rungen, vgl. Art. 52 Abs. 3) ist die Mitteilung des Geschlechts wéhrend der ersten
zwolf Schwangerschaftswochen verboten, um Schwangerschaftsabbriche wege
einem unerwiinschten Geschlecht zu verhindern. Ein Verstoss gegen dieses Verbot
durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt wird mit Busse bestraft.
Das gleiche gilt fur die Mitteilung der Gewebemerkmale, die entscheiden, ob sich

112 vqgl. Artikel 87 Absatz 1 Buchstabe b des Heilmittelgesetzes.
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das Nabelschurblut spater fiir eine gewiinschte Ubertragung auf ein Geschwister
oder Elternteil eignet. Auch die Mitteilung dieser Information ist gestutzt auf Arti-
kel 17 Absatz 2 vor Ablauf der zwdlften Schwangerschaftswoche unzulassig und
gemass vorliegender Bestimngustrafbewehrt.

Buchstaben ¢ und d: Durchfihrung ohne Bewilligung bzw. Anerkenriege
Bestimmungen tbernehmen zunéchst die Inhalte des geltenden Artikels 37. Buch-
stabe d stellt zudem klar, dass auch die Erstellung von-Bitfilen ohne entspre-
chende Aerkennung des Laboratoriums strafbar ist.

Wer vorsétzlich eine genetische Untersuchung bei einer Drittperson durchfiihrt,
ohne die nach den Artikeln 28 und 35 erforderliche Bewilligung (genetische Unter-
suchungen) oder die nach Artikel 53 erforderliche kaenung (DNAProfile) zu
besitzen, wird mit Busse bestraft. Eine Strafandrohung wegen Ungehorsams gegen
eine amtliche Verfiigung nach Artikel 292 StGB ist nicht erforderlich.

Bewilligungspflichtig nach Artikel 28 Absatz 1 ist grundsatzlich nur die Durchfiih-
rung von zytogenetischen und molekulargenetischen Untersuchungen im Sinne von
Artikel 3 Buchstaben b und c, die den medizinischen Bereich oder ausserhalb des
medizinischen Bereichs besonders schiitzenswerte Eigenschaften der Persénlichkeit
betreffen. Die Safdrohung gilt aber auch, wenn der Bundesrat in einer Verordnung
gestutzt auf Artikel 28 Absatz 2 Buchstabe a weitere genetische Untersuchungen
oder pranatale Risikoabklarungen einer Bewilligungspflicht unterstelit.

Als Taterin oder Tater kommen bei eindraboratorium nur nattirliche Personen
und nicht das Laboratorium selber in Frage. Belangt werden soll, wer in einem
Laboratorium die Verantwortung fiir die Untersuchungen hat. Die Person, die das
Laboratorium leitet, ist strafrechtlich nicht entlastet, sowie selbst handelt oder

ihr sonst ein Schuldvorwurf zu machen ist, weil sie beispielsweise das Personal zu
wenig sorgfaltig ausgesucht oder instruiert hat.

Art. 58 Zustandige Behdrde und Verwaltungsstrafrecht

Die vorliegende Bestimmung entspricht Adikd1l des geltenden Rechts. Im Inte
resse der Klarheit wird festgehalten, dass die Verfolgung und Beurteilung der im
Entwurf sanktionigen Straftaten Sache der Kamé ist Abs. 3. Durch Absatz 2
werden die Artikel 6, 7 und 15 des Bundesgesetzes vorivi@2. 197413 (iber
dasVerwaltungsstrafrecht auch fur die kanélen Strafverfolgungsbehdrden fir
anwendbar erklart.

9. Kapitel: Schlussbestimmungen
Art. 59 Aufhebung und Anderung anderer Erlasse

Die Aufhebung und die Anderung anderer Erlasse werden immynbaregelt. Es
kann hier auf die entsprechenden Erlauterungen zum Anhang verwiesen werden.

113 SR313.0
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Art. 60 Ubergangsbestimmung

Wer vor Inkrafttreten des vorliegend revidierten Erlasses bereits genetische Untersu-
chungen durchfuhrt, die neu fir bewilligungspfligherklart werden, und nicht tber

eine Bewilligung nach Artikel 8 des geltenden GUMG verfiigt, muss Aashtz 1
innerhalb von drei Monaten beim BAG ein Bewilligungsgesuch einreichen. Dies
betrifft Laboratorien, die einzig nach Artikel 31 Untersuchungen Abklarung
besonders schiitzenswerter Eigenschaften ausserhalb des medizinischen Bereichs
durchfiihren, also beispielsweise Untersuchungen zur Nahrungsverwertung oder zu
sportlichen Veranlagungen. Solange der Entscheid des BAG zum Bewilligungsge-
such nicht m Rechtskraft getreten ist, kann die Tatigkeit weiter ausgelbt werden.
Wer das Gesuch nicht fristgerecht stellt, muss die Tatigkeit einstellen. Wer vorsatz-
lich genetische Untersuchungen ohne die erforderliche Bewilligung durchfihrt, wird
nach Artikel 57 Behstabe ¢ mit Busse bestraft.

Absatz 2hélt fest, dass gestutzt auf das bisherige Recht ausgestellte Bewilligungen
des BAG fiur die Durchfuhrung zytaund molekulargenetischer Untersuchungen
(Art. 8 Abs. 1 GUMG) bzw. Anerkennungen des fedpol fir die Ersigllvon
DNA-Profilen (Art. 8 Abs. 4 GUMG) auch unter dem neuen Recht ihre Giiltigkeit
behalten.

Anwendungskonzepte fir Reihenuntersuchungen, die bereits vor Inkrafttreten des
geltenden GUMG durchgefiihrt wurden, bedirfen nAtisatz 3(wie schon im
geltenderGUMG, vgl. dessen Art. 43) weiterhin keiner Bewilligung. Zu denken ist
hier an jenen Teil des Neugeboref&reenings fiir Stoffwechselkrankheiten, der
bereits vor Inkrafttreten des GUMG durchgefuhrt wurde.

Auch mit Bezug auf Anwendungskonzepte bleibesrftir gestiitzt auf das geltende
Recht (Art. 12 GUMG) erteilte Bewilligungen glltig. Dies betrifft wiederum das
genannte Screening, das um weitere Krankheiten erganzt wurde, und wofir eine
Bewilligung erteilt wurde.

Art. 61 Referendum und Inkrafttreten

Bel diesem Gesetz handelt es sich um einen Erlass, der nach Artikel 141 Absatz 1
Buchstabe a BV dem fakultativen Referendum unterst&bs.(). Der Bundesrat

wird nach Absatz 2erméchtigt, den Zeitpunkt des Inkrafttretens des Gesetzes zu
bestimmen.

Anhang Aufhebung und Anderung anderer Erlasse
Ziffer | Aufhebung eines anderen Erlasses

Da es sich bei der Vorlage um eine Totalrevision handelt, wird das geltende GUMG
aufgehoben.
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Ziffer 1l Anderung anderer Erlasse

1. DNAProfil-Gesetz

Im Zuge der Totalregion werden zwei Bestimmungen des DIRAofil-Gesetzes
angepasst.

Art. 2 Abs. 1

Das GUMG und das DN#Rrofil-Gesetz folgen in ihren geltenden Fassungen einer
im Kern gleichlautenden Definition des DN2rofils. Aus grundsatzlichen wie auch

aus praktischen (#slegungen soll diese begriffliche Identitat zwischen den beiden
Gesetzen auch kinftig gegeben sein. Es ist somit die vom Entwurf vorgenommene
Neudefinition des DNAProfils fir das DNAProfil-Gesetz zu Ubernehmen. Das
bedeutet im Wesentlichen, dass in @finition des DNAProfils nach Artikel 2
Absatz 1 des DN/Profil-Gesetzes wie bereits in Artikel 3 Buchstabe j des Entwurfs
die Unterscheidung nach codierenden und nichtcodierenden-Adséhnitten
(siehe hierzu oben, Ziff. 1.2.5, sowie die Erlauterungema. 3 Bst. j des Ent-
wurfs) Uberwunden ist. Inhaltlich unterscheidet sich die Begriffsdefinition im DNA
Profil-Gesetz, also im strafprozessualen Bereich, von jener im Entwurf einzig be-
zlglich des Zwecks der DNAnalyse. Wahrend im Geltungsbereich des GEIM
auch die Klarung der Abstammung vorgenommen werden kann, beschrankt sich der
Zweck der strafprozessualen Analyse auf die Identifizierung der betroffenen Person.

Art. 10 Abs. 2 und 3

Gemass Artikel 10 wird das DNRrofil-Informationssysterkausschliesslic durch

den Bund betrieben Artikel 9a der DNA-Profil-Verordnung vom 3Dezember

2004114 fuhrt hierzu naher aus, dass dabei die Aufgabe des Abgleichs der DNA

Profile von der sogenannten Koordinationsstelle wahrgenommen wird. Es handelt

sich dabei um eine spiele Aufgabe, die von einem der anerkannten DNA

Anal ysel abors zus2tzlich zu desRrailen Haupt e
wahrgenommen wird; wel ches der Labor s

das EJPD (Art. & Abs. 1). Die Aufgaben der Koordinatisstelle sind seit Beginn

der Betriebsaufnahme des InformationssystemsJull.2000) dem Institut fur

Rechtsmedizin (IRM) der Universitat Zurich Gbertragen

Der neue Artikel 10 Absatz 2 und 3 Ubernimmt den Kerninhalt von Artiaele®
DNA-Profil-Verordnurg. Die Neuerung der Anpassung des DR#fil-Gesetzes
besteht somit im Wesentlichen darin, dass die Méglichkeit der Aufgabenibertragung
an ein anerkanntes Laboratorium kunftig formellgesetzlich geregelt ist. Damit wird
der Vorgabe von Artikel 178 AbsatzB3/ entsprochen, wonach Verwaltungsaufga-

ben durch Gesetz Dritten, die ausserhalb der Bundesverwaltung stehen, Ubertragen
werden kdnnen, wenn ein Gesetz dies vorsieht.

114 SR363.1
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2. Fortpflanzungsmedizingesetz (FMedG)

Im Zuge der vorliegenden Totalrevision miissen deevwéise des FMedG auf jene
Bestimmungen des GUMG, die bei Fortpflanzungsverfahren mit genetischen Unter-
suchungen an Keimzellen oder Embryoireritro anwendbar sind, nachgefiihrt und
erganzt werden.

Art. 6a Abs. 1 Bst. f

Die Informations und Beratungssien sind im Entwurf zum totalrevidierten
GUMG neu in Artikel 24 geregelt. Der entsprechende Verweis im FMedG wird
angepasst.

Art. 6b Anwendbare Bestimmungen des GUMG

Das FMedG verweist im Zuge der Zulassung der Praimplantationsdiagnostik betref-
fend den 8hutz und die Mitteilung von Daten auf die einschlagigen Bestimmungen
des GUMG. Neu sollen auch andere Aspekte der ergénzten Grundsatze des GUMG
auf genetische Untersuchungen anwendbar sein, die an Keimzellen oder Embryonen
in vitro im Rahmen von Fortpflaungsverfahren durchgefiihrt werden. Dabei han-
delt es sich insbesondere um Aspekte des Rechts auf informationelle Selbstbestim-
mung:

i GemassBuchstabe asollen das Recht auf Information und das Recht auf
Nichtwissen, wie sie in den Artikeln 7 und 8 des HEnfw festgehalten sind,
auch bei genetischen Untersuchungen im Rahmen von Fortpflanzungsver-
fahren gelten (vgl. die Erlauterungen zu den Art. 7 und 8).

T Buchstabe Istipuliert die Anwendbarkeit von Artikel 9. Dieser will die Ent-
stehung von Uberschussinfaationen moglichst verhindern und richtet sich
hierzu an die Laboratorien. In Analogie dazu sollen die Laboratorien auch
bei genetischen Untersuchungen im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren
dafiir sorgen, dass die Entstehung von Uberschussinformationerchsbgli
vermieden wird (vgl. die Erlauterungen zu Art. 9). Abweichend von der Re-
gelung der Préanataldiagnostik (vgl. Art. 17 Abs. 2 und 3 und Art. 27 Abs. 3)
sieht der Entwurf aber keine Einschrankung der Mitteilung von Uberschus-
sinformationen vor, die bei getischen Untersuchungen im Rahmen von
Fortpflanzungsverfahren entstehen kdnnen. Die in Artikel AMledG vor-
gesehene Evaluation der Regelung der Praimplantationsdiagnostik soll unter
anderem aufzeigen, ob eine solche Einschrankung erforderlich ist.

T Artikel 6b FMedG sieht bereits in seiner Fassung gemass Vorlage zur Zulas-
sung der Praimplantationsdiagnostik vor, dass fir den Datenschutz die ein-
schlagige Bestimmung des GUMG gilt. Der vorliegende Entwurf ergénzt im
ersten Kapitel den Artikel zum Datenschuset( 10) mit Bestimmungen zur
Aufbewahrung von Proben und genetischen Daten (Art. 11) und zu deren
Verwendung zu einem anderen Zweck (Art. 12). Die Vorgaben dieser Arti-
kel erscheinen auch bei genetischen Untersuchungen im Rahmen von Fort-
pflanzungsverfahresinnvoll und sollen deshalb gem&schstabe auch
dort Anwendung finden.
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T NachBuchstabe &ind jene Bestimmungen des 4. Kapitels (Genetische Un-
tersuchungen bei Arbeitsind Versicherungsverhéltnissen sowie in Haft-
pflichtfallen) sinngeméass anwendbalie relevant sein kdnnen, wenn im
Rahmen von Fortpflanzungsverfahren genetische Untersuchungen an Keim-
zellen oder Embryoneim vitro durchgeftihrt wurden. So dirfen weder Ar-
beitgeber noch von ihnen beigezogene Arztinnen oder Arzte nach gene
tischen Daten ausolchen Untersuchungen fragen oder solche Daten verwer-
ten (Anwendbarkeit von Art. 39 Bst. b). Zudem durfen weder Versiche-
rungseinrichtungen noch von ihnen beigezogene Arztinnen und Arzte nach
genetischen Daten aus solchen Untersuchungen fragen odee Smtén
verwerten (Anwendbarkeit von Art. 43 Abs. 3). Schliesslich ist es verboten,
in Haftpflichtfallen nach Daten aus genetischen Untersuchungen, die im
Rahmen von Fortpflanzungsverfahren an Keimzellen oder Embrymnen
vitro durchgefuhrt wurden, zu frag oder sie zu verwerten; vorbehalten
bleiben Falle, in denen die Daten der betroffenen Person (oder infolge der
sinngeméassen Anwendung hier auch den Eltern) der Geltendmachung von
Schadenersatz oder Genugtuung dienen (Anwendbarkeit von Artikel 45).
Durch die sinngemasse Anwendung der genannten Bestimmungen erhalten
Daten aus genetischen Untersuchungen, die im Rahmen von Fortpflan-
zungsverfahren an Keimzellen oder Embryoiretvitro durchgefiihrt wer-
den, mit Blick auf ihre Verwendung bei Arbeitsnd Versicheungsverhalt-
nissen sowie Haftpflichtfallen einen gleichwertigen Schutz wie Daten aus
pranatalen genetischen Untersuchungen.

Art. 8 Abs. 2

Die Bewilligungspflicht ist im Entwurf zum totalrevidierten GUMG neu in Arti-
kel 28 geregelt. Der entsprechende Vesnai FMedG wird angepasst.

3. Humanforschungsgesetz (HFG)

Art. 2a Anwendbarkeit des Bundesgesetzes Uber genetische Untersuchungen
beim Menschen

Genetische und pranatale Untersuchungen werden oftmals auch im Rahmen von
klinischen Versuchen durchgefiuhrt. &tso werden bereits vorhandene Proben oder
genetische Daten zu Forschungszwecken im Gesundheitsbereich verwendet. Grund-
satzlich soll in diesen Fallen weiterhin einzig das HFG zur Anwendung kommen.
Beide GesetzgebungénGUMG und HFGI bezwecken vor allemiel Gewahrleis-

tung des Persdnlichkeitsschutzes und der Qualitat und sind diesbezuglich prinzipiell
als aquivalent zu bewerten. Das HFG sieht zudem mit der Bewilligungspflicht eines
Forschungsprojekts durch die zusténdige Ethikkommission ein prozedurales Ele-
ment vor, um namentlich den Schutz der betroffenen Personen im Einzelfall sowie
Qualitatsaspekte (wie die Qualifikation der Forschenden und die Verfiigbarkeit
geeigneter Ortlichkeiten) gewahrleisten zu kénnen. Als Spezialgesetz enthélt das
GUMG aber auch szifische Vorgaben, die im HFG fehlen und bei denen zu tber-
prifen ist, inwieweit sie auch im Forschungskontext berlicksichtigt werden sollten.
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Die vorliegende Bestimmung ermachtigt den Bundesrat deshalb, nach Anhérung der
GUMEK in ausgewahlten Bereichen Biesmungen des GUMG fur anwendbar zu
erklaren. Das ist voraussichtlich zu bejahen bei den Bestimmungen im Athwlts
Versicherungsbereich (vgBst. : Diesbeziiglich gilt es zu vermeiden, dass die
Einschrankungen des GUMG (vgl. Art.i3#) durch Forschugstétigkeiten unter-

laufen werden. So sollte es beispielsweise nicht méglich sein, dass ein Arbeitgeber
im Rahmen von Forschungsprojekten mittels der Durchflihrung prasymptomatischer
genetischer Untersuchungen oder durch die Verwertung solcher Daten Kenntnis
Uber spater ausbrechende Krankheiten bei seinen Arbeitnehmenden erhalt und diese
als Entscheidgrundlage fiir kiinftige Personalmassnahmen nutzt.

Der Entwurf des GUMG enthélt in den folgenden weiteren Bereichen noch weitere
spezifische Vorgaben, bei denemeiAnwendbarkeit im Forschungsbereich zu
Uberprifen ist:
I Genetische Beratung (Bst. &)er Entwurf des GUMG enthélt im Gegensatz
zum HFG die Verpflichtung, im medizinischen Bereich eine genetische Be-
ratung anzubieten.

i Vermeidung vonUberschussinformanen und Umgang hiermit (Bst. b):
Der Entwurf statuiert das Gebot, die Entstehung (genetischer) Uberschussin-
formationen zu vermeiden. Zudem sind Einschrankungen bzw. Vorgaben
vorgesehen bezlglich der Mitteilung sowohl von bezweckten Ergebnissen
als auch wn Uberschussinformationen aus pranatalen Untersuchungen so-
wie aus genetischen Untersuchungen bei urteilsunfahigen Personen. Im HFG
finden sich keine solchen Vorgaben, namentlich gibt das HFG ein uneinge-
schrénktes Recht der betroffenen und der vertretamgsbtigten Person
vor, uber die Gesundheit betreffende Ergebnisse im Rahmen von For-
schungsprojekten informiert zu werden.

i- Genetische Untersuchungen bei urteilsunfahigen Personen (B&enjass
GUMG sind solche Untersuchungen namentlich nur dannsiglasenn sie
zum Schutz der Gesundheit notwendig sind. Das HFG enthélt keine solchen
materiellen Schranken, knipft aber die Zuléssigkeit eines Forschungspro-
jekts (und allenfalls in diesem Rahmen durchgefiihrte genetische Untersu-
chungen) ua. an das Erfoetnis, dass der Einbezug urteilsunfahiger Perso-
nen mit Bezug auf den beabsichtigten Erkenntnisgewinn notwendig ist
(Subsidiaritat), und an eine Nutz&isikenAbwagung.

T Pranatale Untersuchungen (Bst. @3emass dem Entwurf diirfen diese Un-
tersuchungen inGrundsatz nur durchgefiihrt werden, um Eigenschaften ab-
zuklaren, welche die Gesundheit des Embryos oder Fotus direkt beeintrach-
tigen. Das HFG verzichtet auf solche materiellen Schranken. Bei diesen
Aspekten liegen zurzeit noch keine Hinweise vor, dassl&r@bbeziiglich
genetischer Untersuchungen im Forschungskontext bestehen oder als prob-
lematisch zu wertende Umgehungshandlungen drohen. Einige der aufgewor-
fenen Punkte sollten sich zudem im Vollzug und in der Forschungspraxis
und somit auch ohne gesetzlictierankerung etablieren lassen. Deshalb er-
scheint es zielfuhrend, hier entsprechende Anpassungen soweit notwendig
auf Verordnungsebene vorzunehmen.
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Art. 3 Bst. g

Mit dem Entwurf werden genetische Untersuchungen umfassender definiert, was zur
Folge hat, dss der Begriff der genetischen Daten neu auch Informationen Uber
Veranderungen des Erbguts umfasst, die nicht an Nachkommen weitergegeben
werden (vgl. Art. 3 Bst. a und k). Wirde sich das HFG wie bisher mit Bezug auf die
Definition genetischer Daten an da&JMG anschliessen, hatte dies zur Folge, dass
zukunftig die Weiterverwendung zu Forschungszweckdh zon molekularpatho-
logischen Tumormarkern den erhdhten Einwilligungsanforderungen des HFG an die
Weiterverwendung von genetischen Daten unterliegen @&gl 32 HFG) Die
Konsequenzen einer solchen Anderung sind derzeit nur unzureichend abzuschétzen,
weshalb im Bereich der Humanforschung vorerst die urspriingliche Definition von
genetischen Daten beibehalten werden soll. Ob eine Angleichung der Ternginolog
im HFG mit Bezug auf genetische Daten zielfuhrend ist, wird im Rahmen der Er-
gebnisse der Evaluation der Bestimmungen des HFG zur Forschung mit biologi-
schem Material und gesundheitsbezogenen Daten zu diskutieren sein.

3 Auswirkungen
3.1 Einleitung

Im Rahmen dr Regulierungsfolgenabschéatzung hat das BAG Baektanalyse

und Abschéatzung der Marktentwicklung von nictedizinischen genetischen Unter-
suchungeHts durchfiihren lassen. Die Ergebnisse zeigen, dass sowohl Schweizer als
auch auslandische Firmen Tests nactikel 31 Absatz 1 anbieten und diese Uber
das Internet und namentlich Uber Schweizer Apotheken, Drogerien, Fitnesscenter,
Ernéhrungsberatungen und Physiotherapien vertreiben. Dabei befinden sich die
durchfuhrenden Laboratorien haufig im Ausland, teibgeauch bei Testanbietern

mit Sitz in der Schweiz. Die Studie kommt zum Schluss, dass das Marktpotenzial
noch nicht ausgeschopft und mit einer Zunahme von Testangeboten zu rechnen ist.

Trotz diesem Studienergebnis erscheint es zurzeit schwer abschaigbsichwder
diesbezligliche Markt auf internationaler Ebene entwickelt, was auch fir die Markt-
situation in der Schweiz massgebend sein wird. Entsprechend schwierig sind auch
verlassliche Prognosen mit Bezug auf die Anzahl durchfihrender Laboratorien in
der Schweiz und die diesbeziiglichen Auswirkungen der vorgeschlagenen Regulie-
rung.

3.2 Finanzielle und personelle Auswirkungen
auf den Bund

Mit der Einfuhrung einer Bewilligungspflicht fur Laboratorien, die genetische
Untersuchungen nach Artikel 31 Absatz 1 dfiiblnen, sowie gestiitzt auf die neue

115 Erstellt von B,S,S. Volkswirtschaftliche Beratung AG, Basel. 18. August 2015. Einsehbar
unter www.bag.admin.ch/de/gumg
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Evaluationshestimmung (Art. 55) erwachsen dem Bund zusatzlicheugsaufga-
ben.

Bewilligungen und Inspektien

Das Ausmass der diesbeziiglichen finanziellen und personellen Auswirkungen auf
den Bund ist abh&ngig von dénzahl der neu zu bewilligenden und zu inspizieren-
den Laboratrien. Gestitzt auf die Angaben der Marktanalyse (vgl. Ziff. 3.1) geht
der Bundesrat von einer nur leichten Zunahme der Bewilligungsgesuche aus.

Das BAG wird gebihrenpflichtige und vollkostesllende Bewilligungen fir die
Laboratorien, die Untesshungen nach Artikel 31 Absatz 1 durchfiihren, erteilen.
Bei Zuwiderhandlungen wird es tsprechende Masshahmen anordnen (Mahnung,
Inspektion bis hin zum Entzug der Béligung).

In der Annahme, dass rfi zusétzliche Laboratorien neu bewilligungspflichtige
genetische Untersuchungen durchfiihren, ist fiir die Vornahme von Inspektionen mit
zusatzlichen jahrlichen Kosten von etwa@®D Franken fir das BAG zu rechnen.
Die dargestellten neuen Aufgaben konneit den bestehenden Personaind
Sachmitteln bewaltigt werden. Es werden keine zusatzlichen Ressourcen beantragt.

Evaluation

Das BAG hat die Aufgabe, die Wirkungen der revidierten Regelung des GUMG zu
evaluieren. Dies geschieht in mehreren Schritten, wiobgér Regel externe Expe
tinnen und Experten mit der Durchfiihrung der einzelnen Teilschritte beauftragt
werden. In chronologischer Abfolge handelt es sich um folgendscheiite:

i Die formative Evaluatiorwird in einem Zeitraum von funf Jahren nach |
krafttreten durchgefiihrt. Dieser Teil der Evaluation ist insbesondere fiir die
Uberpriifung der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit der gesetzliclests B
immungen von Bedeutung und dient dazu, den Vollzug des GUMG zu opti-
mieren.

i Die summative Evaluatiorbeinhatet eine abschliessende, systematische
Bewertung der Wirkungen der neuen Regelung mit Erkenntnissen filr allfa
lige Gesetzesanpassungen. Sie findet im Anschluss an die Phase @er form
tiven Evalwtion statt.

Fur die Evaluation ist wahrend einem Zeitraum woei bis vier Jahren mit jéahrli-
chen Kosten in der Héhe von 1000 Franken zu réoen. Dieser Betrag kann mit
den bestehenden Sachmitteln finanziert werden.

3.3 Auswirkungen auf Kantone und Gemeinden
sowie auf urbane Zentren, Agglomerationen und
Berggebiete

Die aktuelle Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen erfahrt keine Anderung.
Die Kantone sind weiterhin fiir die Verfolgung und Beurteilung strafbarer Handlu
gen zusténdig sowie fur die Aufsicht Uber Medizinalpersonen. Die Erwegd des
Geltungsbereichsuf genetische Untersuchungen zur Abklarung besonders schit-
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zerswerter Eigenschaften ausserhalb des medizinischen Bereichs (vgl. 3. Kapitel, 2.
Abschnitt,) hat zur Folge, dass die Kantone im Rahmen ihrer Aufsichtspflichten
UiberGesundheitsfachpersonen zuztidhe Aspekte Uberprifen missen. Dies ist
abernicht als neue Aufgabe einzustufen. Die daraus resultierenden finanziellen und
personellen Auswirkungen sind davon abhangig, wie sich der Markt dieser geneti-
schen Untersuchungen entwickelt und in welchers@/die Kantone ihre Aufsichts-
aufgabe wahrnehmerDie Kantone fiihren diese Aufgabe gestiitzt auf Artikel 46
Absatz 1 der Bundesverfassung entschadigungslos aus.

Auf die Gemeinden, urbanen Zentren, Aggerationen und Berggebiete hat dieses
Gesetz keine Awgirkungen.

34 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Die Anforderungen in den bereits regulierten Bereichen (Medizin und-Bix#ile)
erfahren nur geringfiigige Anderungen, die keine Auswirkungen auf die Volkswirt-
schaft haben. Die neu vorgeschlagene Erfassengyenetischen Untersuatgen
ausserhalb des medizinischen Bereichs fiihrt zur Erhéhung deissielcbitheit und

der Transparenz. Durch die Einfiihrung einer Bewilligungspflicht fiur Untbrs-

gen gemass Artikel 31 Absatz 1 wird die jetzt geltende PraxisBé&3 einge-
schrankt, denn diese Untersuchungen dirfen neu nicht mehr direkt an die Kundinnen
und Kunden, zum Beispiel Gber das Internet, abgegeben werden (DTC). Laborato
rien, die nicht bereits heute der Bewilligungspflicht unterliegen und diese Untersu-

Qualitatsmanagements, leisten missen. Durch die Steigerung der Qualitat fur die
neu bewilligungspflichtigen Untersuchgen sowie die Regelung fiir Gbrige geneti-
sche UntersuchungenctaArtikel 31 Absatz 2 (DTC nur fur vergleichsweise harm-
lose Tests, Gebot der Vernichtung von Proben und Daten nach spatestens zwei
Jahren) wird aber auch das Vertrauen in diesen sich rasch entwickelnden Sektor
gestarkt, was letztlich der Volkswirtschatiguekommt.

Die Erweiterung des bisherigen Geltungsbereichs auf die Untersuchungen aus-
serhalb des medizinischen Bereichs und auf Untersuchungen nicht vererbbarer
Eigenschaften hat keine finanziellen Auswirkungen auf die obligatorische Kranken-
pflegeversichmung. Untersuchungen nicht vererbbarer Eigenschaften sind im medi-
zinischen Bereich schon unter geltendem Recht zuléssig, und an der Regelung der
Kostenrlckvergutung wird durch das GUMG nichts geandert.

35 Auswirkungen auf die Gesellschaft

Die vorgeschlagenBegelung soll gewahrleisten, dass die Risiken des Missbrauchs
von genetischen Daten, insbesondere von urteilsunfahigemn@rrsowie aus-
serhalb des medizinischen Bereichs, minimiert werden. Hierzu werden in Teilberei-
chen erhdhte Anforderungen eingefufiRegelung der Veranlassung sowie Einfih-
rung einer Bewilligungspflicht auch ausserhalb des medizinischen Bereichs). Damit
sollen sowohl auf Seite von Anbietern als auch auf Seite von Konsumentinnen und
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Konsumenten die Rechtssicherheit und das Vertraueenatigche Untersuchungen
gestarkt werden.

4 Verhaltnisse zur Legislaturplanung und zu
Strategien des Bundesrates

4.1 Verhéltnis zur Legislaturplanung

Die Vorlage war in der Legislaturplanung 20201516 nicht angekindigt. Trotz-
dem wurde der Vorentwurf bereits der genannten Legislatur ausgearbeitet, zumal
die Rate mit der Annahme ditotion 11.4037 vom 28. Oktober 2011 zur Anderung
des Bundesgesetzes uber @msche Untersuchungen beim Mensclism Bundes-
rat den verbindlichen Auftrag dazu erteilt haben. Inldefenden Legislaturplanung
2015 201917jst die Vorlage vermerkt (Art. 14, Ziff. 52).

4.2 Verhdltnis zu Strategien des Bundesrates

Die Vorlage ist Teil der gesundheitspolitischen Agenda des Bundesrats bis 2020
(Gesundheit 202098), insbesondere des Handlungdfel«Starkung der Chancen-
gleichheit und der Selbstverantwortung». Durch die spezifische Regelung ausserhalb
des medizinischen Bereichs (Veranlassung, Qualitatssicherung) und die Erweiterung
der Strafbesthmungen werden die Selbstbestimmungsrechte der fertesf Person
sowie der Schutz vor allfalligem Missbrauch erhéht.

5 Rechtliche Aspekte
5.1 Verfassungs- und Gesetzmassigkeit

An den verfassungsrechtlichen Grundlagen flir das GUMG hat sich im Wesentlichen
nichts geadert. Die Bestimmungen des Gesetzesentwuitzest sich auf Artikel 98
Absatz 3 BV betreffend die Privatversicherungen, Artikel 110 Absatz 1 BVfbetre
fend den Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arstimer, Artikel 113 Absatz 1
BV betreffend die berufliche Vorsorge, Artikel 117 Absatz 1 BV b&trel die
Kranken und Unfallversicherung, Artikel 119 Absatz 2 Buchet f BV Uber den
Schutz des Menschen gegen Missbrauche der Fortpflanzedigémi womit auch
pranatale Risikoabklarungen (Art. 3 Bst. h) erfasst $inchd der Gaetechnologie,
sowie Artikel 122 Absatz 1 BV betreffend das Zivilrecht. Die Ehméing von
Artikel 123 Absatz 1 BV betreffend das Strafrecht ist fir den Erlass vonnBesti
mungen des Nebenstrafrechts nicht notwendig und kann gestrichdenve

116 BBI 2012 481 und 7155
117 BBI 2016 1105 und 5188
118 www.bag.admin.ch > Themen > Strategien & Politik > Gesundheit2020
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5.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen
der Schweiz

Die Schweiz ist mit Bezug auf genetische Untersuchungen an verschiedene interna-
tional verankerte Vorgaben gebunden. Zu erwahnen ist einerseits die Biomedizin
Konvention. Zum anderen anerkennen im Zusammenhang mit der Regelung geneti-
scherUntersuchungen bei urteilsunfahigen Personen etwa Artikel 24 des Uberein-
kommens vom 20. November 1989uber die Rechte des Kindes und Artikel 25
des Ubereinkommens vom 13. Dezember 2808ber die Rechte von Menschen

mit Behinderungen das Recht auf dasieitbare Hochstmass an Gesundheit fiir
Kinder bzw. Menschen mit Behinderungen. Wie bereits das geltende GUMG liegt
auch der vorliegende Revisionsentwurf, und namentlich die in Artikel 16 genannten
Einschrankungen des Rechts auf Gesundheit, im zulassigeneRater Vorgaben

des verbindlichen Volkerrechts (vgl. Ziff. 1.5.2.1 und Erlauterungen zu Art. 16).

Beziiglich des Abkommens vom 21. Juni 139%wischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und der Européischen Gemeinschaft tiber die gegenseitige Aner-
kennurg von Konformitatsbewertungen ist zu bemerken, dass das geltende GUMG
die einschlagigen Vorgaben bereits erfullt. Dieses Abkommen umfasst heute zwan-
zig Produktbereiche, von denen im Geltungsbereich des GUMG namentlich die
Medizinprodukte und die gute Lalwexis zu beachten sind. Die Revision des
GUMG fiihrt diesbeziiglich nicht zu Anderungen, sodass auch der vorliegende
Entwurf den Anforderungen des Abkommens entspricht. Im Bereich der Medizin-
produkte fur die Irvitro-Diagnostik besteht neu die Verordnundl2(y46, die auch
Produkte fir genetische Untersuchungen regelt. Diese Verordnung sieht vor, dass
bei der Verwendung von genetischen Tests Informationen zum Testispament-

lich bei der Klarung von Krankheitsveranlagundgerein Zugang zu genetischer
Beraung gewahrleistet werden missen. Der vorliegende Entwurf entspricht diesen
Vorgaben.

5.3 Unterstellung unter die Ausgabenbremse und
Einhaltung der Grundsétze des Subventionsgesetzes

Die Vorlage beinhaltet weder Finanzhilfen noch Abgeltungen im Sinne de®isub
tionsgesetzes vom Bktober 1992 und sieht auch keine Finanzierungsbeschliisse
vor, womit die Ausgabenbremse nach Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV nicht
zur Anwendung kommt.

119 SR0.107
120 SR0.109
121 SR0.946.526.81
122 SR616.1
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5.4 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Das Gesetz enthalt verschiedende@ationsnormen zum Erlass von Verordnsing
recht durch den Bundesrat. Diese Deleman sind erforderlich, weil sie Regelun-

gen betreffen, deren Konkretisiersgogad die Gesetzesebene Uberschreiten wirde.
Zudem geht der wissenschaftliche tScohritt im Beréch der genetischen Untersu-
chungen sehr rasch voran, was in einzelnen Regelungsbereichen kurzfristige Reak
tionen auf Verordnungsebenetwendig machen kann. Aufgrund der materiellen
und teilweise prozeduralen Leitlinien (Einbezug der GUMEK) in den Gesdize

keln ist die Rechtsetzungserméchtigung des Gesetzes hinreichend limitiert.

Inhaltlich betreffen die Delegationsnormen folgende Aspekte:

Gemass Artikel 2 Absatz 1 sind auf die Untersuchung von somatischen Eigenscha
ten des Erbguts (th. Eigenschaftendie nicht an Nachkommen weitergegeben
werden), nur einzelne é8timmungen des Gesetzes anwendbar,egwsitlere ein

zelne allgemeine Grundséatze des 1. Kapitels. Der Entwurf ermdglicht es dem Bun-
desrat zum einen, weitere Bestimmungen verbindlich zu erklBegspielsweise die
Bewilligungspflicht oder Vorgaben zu Qualitatssicherungsmassnahmen. Auf der
anderen Seite kann er Untersuchungen somatischer Eigenschaften, die im medizi
nischen Bereich durchgefihrt werden, dann vom Geltungsbereich des Gesetzes
ausnelmen, wenn keine Uberschussinformationen zu Eigenschaften entstehen, die
an Nachkommen weitergegeben werden. Zudem kann der Bundesrat bei Bedarf die
Anforderungen an die Aufklarung abweichend regeln.

Betreffend bestimmter genetischer Untersuchungen, di@ypisierung von Blut-
gruppen, Blut und Gewebemerkmalen im Zusammenhang mit Bluttransfusionen
und der Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen durchgefiihrt werden,
halt der Entwurf in Artikel 2 Absatz 2 fest, dass nur einzelne Grundséatze gelten
sdlen. Der Bundesrat soll aber die Kompetenz erhalten, auf Verordnungsstufe
solche Untersuchungen vollstandig auszunehmen, falls keine Uberschussinformatio-
nen zu vererbbaren Eigenschaften entstehen. Im Weiteren kann er mit Blick auf die
Aufklarung die im GUG vorgegebenen Inhalte der klinischen Situation im Trans-
plantations und Transfusionsbereich anpassen. Auch sollen Untersuchungen im
Rahmen der Nachsorge von Transplantationen in analoger Weise den Bestimmun-
gen des GUMG nur teilweise oder abgeandertemRarterstehen.

Artikel 10 halt fest, dass bei Proben und genetischen Daten der Schutz vor unbefug-
tem Umgang und unbefugter Bearbeitung gewéhrleistet sein muss. Gleichzeitig
erteilt der Artikel dem Bundesrat die Kompetenz, weitere Anforderungen an den
Umgarg mit Proben und die Bearbeitung von genetischen Daten festzulegen.

Die Vorlage unterteilt die genetischen Untersuchungen inrasitedliche Rege-
lungskategorien (medizinischer Bereich und ausserhalb). In Anbetracht des schnel-
len wissenschaftlichen undctenischen Fortschritts in der Genetik und der damit
verbundenen Entwicklung neuer Testangebote soll der Bundesrat nédher bestimmen
kdnnen, welche Voraussetzungen bei einzelnen Untersuchungen oder Gruppen von
Untersuchungen fir die Qualifikation der waessenden Person gelten sollen. Er
kann dabei inndnalb der Kategorien detaillierte Anforderungen festhalten, aber auch
fur bestimmte Untersuchungen die Regelungen einer anderen Kategorie flidanwen
bar erklaren (Art. 20 Abs.i2 und Art. 34 Abs. 4).
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Die DurcHuhrung zyte und molekulargenetischer Untersuchungen untersteht der
Bewilligungspflicht. Auch in Zukunft soll der Bundesrat weitere gisiobe Unter-
suchungen und pranatale Risikoabklarungen der Bewilligungspflicht unterstellen
oder bestimmte Untersuchumgeon der Bewilligungspflicht aushmen kdnnen;

neu sollen auch einzelne separat durchgefuhrte Arbeitsschritte der Bewilligungs-
pflicht unterstellt werden kénnen (Art. 28 Abs. 2 und Art. 35). Wie bisher soll der
Bundesrat im Zusammenhang mit dem Bewilligegsugsen auf Verdnungsstufe

die Details etwa zu den Bewilligungsanforderungen und zum Bewilligungsverfah-
ren, iegeln (Art. 28 Abs. 4 und Art. 35 Abs. 1).

Wie bis anhin kann der Bundesrat fir die Bewilligung von Reihenuntersuchungen
auch weitere Voraussetzgen vasehen (Art. 30 Abs. 5).

Artikel 31 umschreibt bei den genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizini-
schen Bereichs zwei Unterkategorien. Der Bundesrat kann gestiitzt auf Absatz 3 die
Kategorien naher umschreiben.

In Analogie zur Regelung der Béligung von Laboratorien, die genetische Unter-
suchungen durchfiihren, kann der Bundesrat (wie schon bisher) auch bei der Ane
kennung von Laboratorien, welche DNXofile erstellen, die Details regeln (Art. 53
Abs. 3).

Gestiitzt auf die Anderung des DNofil-Gesetzes im Anhang zum GUMG regelt
der Bundesrat die Aufgaben der Koordinationsstelle in Bezug auf die operative
Fihrung des Informationssystems der DMBgleiche und die von ihr erhobenen
Gebuhren (Art. 10 Abs. 2 und 3 DNPRrofil-Gesetz).

Gestiitzt aufdie Anderung des HFGIm Anhang zum GUMG kann der Bundesrat
nach Anhoérung der GUMEK in bestimmten Bereichen Bestimmungen des GUMG
fur genetische Untersuchungen, die im Geltungsbereich des HFG durchgefihrt
werden, flr anwendbar erklaren.

5.5 Datenschutz

Mit dem Ziel, die missbrauchliche Verwendung genetischer Daten zu verhindern
(Art. 1 Abs. 1 Bst. b), legt der Entwurf in Artikel 10 zum einen ausdrucklich fest,
dass genetische Daten (wie auch die Proben) durch geeignete technische und organi-
satorische Massnahmewor unbefugter Bearbeitung zu schiitzen sind. Dieser allge-
meinen Grundregel schliesst sich die Kompetenz des Bundesrates an, sowohl fir
private Datenbearbeitende als auch fir 6ffentliche Institutionen des Bundes und der
Kantone einheitliche Schutzanfordegem festzulegen.

Zum anderen verweist der Entwurf wie bis anhin auf das Datemseblot von

Bund und Kantonen (Art. 10 Abs. 2). Vor dem Hintergrund der zunehmenden Auf-
teilung der verschiedenen Arbeitsschritte (vgl. Ziff. 1.3.3 sowie die Erlauterungen zu
Art. 10) sind vorliegend von besonderem Interesse: die Vorgaben beziglich der
grenzuberschreitendenelBanntgabe von Daten (fur Private und Bundesbehdrden
vgl. Art. 6 DSG) und die Vorgaben zur Datenbearbeitung durch Dritte (vgl. Aat. 10
DSG).
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Genetische Dan werden vielfach als besonders szafiswerte Daten zu qualifizie-

ren sein (vgl. Art. 3 Bst. ¢ DSG), da sie personenbezogene Angaben uber die Ge-
sundheit, Gber die Intimsphéare oder auch (ber die RassenzugehorigBeitiker

die Angehdérigkeit zu einer bBmmten Volksgruppe) enthalten kénriédDie fiir

die Bearbeitung dieser Datenkategorie geltenden speziellen Schutzbestimmungen
des allgemeinen Datenschutzrechts werden vorliegend jedoch in den meisten Fallen
durch veschiedene konkrete materiellrechtlicBatenschutzvorgaben konsumiert.
Dies betrifft namentlich folgende Aspekte:

Die Vorgaben zuAufklarung(vgl. Art. 6, 12 und 23) stellen sicher, dass be-
troffene Personen ihre Zustimmung zur Uniersing oder zur Weiterver-
wendung von Proben und Daten imséén dariiber geben, was mit den Pro-
ben und Daten im Anschluss an die Untehsing geschieht.

Handelt es sich um genetische Untersuchungen ausserhalb des imedizin
schen Bereichs, sollen dartiber hinaus die betroffenen Personen Ulber die in
und ausléandischebaboratorien, die an dem Untersuchungsprozess beteiligt
sind und genetische Daten bearbeiten, aufgeklart werden (vgl. Art. 32). Dies
soll sichestellen, dass betroffene Personen wissen, wo ihre genetischen Da-
ten kearbeitet und allenfalls aufbewahrt werdemd dass sie sich bewusst
werden, dass der Schutz der Daten gegebenenfalls nicht tiberall im gleichen
Masse gegeben ist wie in der Schweiz.

Die Zustimmundhat in Ubereinstimmung mit den Anforderungen des allge-
meinen Datenschutzrechts beziiglich besonstgh&tzenswerter Personenda-
ten stets ausdriicklich zu erfolgen (vgl. Art. 5 Abs. 1); in bestimmten Féllen
sieht der Entwurf das Schrifterfordernis vor (vgl. die Art. 25, 46 urié4p

Bezuglich deDauer der Aufbewahrungenetischer Daten konkretisiererd
Entwurf das datenschutzrechtliche Verhaltnisméssigkeitsprinzip neu dahin-
gehend, dass eine Aufbewahrung nur so lange zulassig ist, wie es zur Durch-
fuhrung der Untersuchung und zur Qualitatssicherung erforderlich ist. Die
Bestimmung fiihrt auch die beidereiteren zuldssigen Grunde fur eine lan-
gere Aufbewahrungsdauer explizit auf (vgl. Art. 11 Abs. 1). Schliesslich gilt
bei genetischen Untersuchungen, die direkt an Konsumentinnen unrd Ko
sumenten abgegeben werden dirfen, im Grundsatz die Verpflichtung, dass
die Probe und die genetischen Daten nach spatestens zwei Jahramnciu ve

ten sind (vgl. Art. 11 Abs. 2). Dies soll sicherstellen, dass die in diesem Zu-
sammenhang oftmals vorgesehene Verwendung vonigenet Daten zu
einem anderen Zweck von Seiten derbfater im Rahmen der Aufklarung
angemessen thematisiert wird.

123 vqgl. hierzu auch Art. 3 Bst. ¢ Ziff. 3 des Vorentwurfs vom 21. Dezember 2016 der
Totalrevision des Datensctagesetzes und die Anderung weiterer Erlasse zum Daten-
schutz, welcher (sémtliche) genetische Daten explizit als besonders schitzenswert quali-
fiziert.
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Aufgrund entgegenstehender 6ffentlicher und privater Interessen werden das
Recht auf Information (Art. 7) wie auch das Recht auf Nichtwissen (Art. 8)
in eng umschriebenen Fallen eingeschtdmgl. etwa Art. 17 Abs. 2 und 3,

Art. 26 Abs. 2, Art. 27 Abs. 2 und 3 und Art. 33).

Die missbrauchliche Verwendung von genetischen Daten zu einem anderen
Zweck ist strafbwehrt (vgl. Art. 56 Abs. 2 Bst. a und b).
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Anhang 1

Ubersicht tiber die Regelung genetischer Untersuchungen
innerhalb und ausserhalb des medizinischen Bereichs

Medizinischer

Ausserhalb des medizinischen Bereichs

Bereich
Untersuchte medizinisch besonders Ubrige Eigenschafter|
Eigenschaften relevant schitzenwerte

Eigenschaften

Generelle
Anforderungen

Diskriminierungsverbot, Aufklarung und Zustimmung,

_ Recht auf Information, Recht auf Nichtwissen, Vermeidung vo
Uberschussinformationen, Schutz von Proben und genetischen [
Auflagen betr. Publikumswerbung,

Stand von Wissenschafhd Technik,

Strafbestimmungen
Veranlassung i. d.R. Arztin Gesundheits Konsumentin oder
oder Arzt fachperson Konsument
(kontrollierte (DTC)
Probenentnahme)

Betroffene
Person

Urteilsfahige,
Urteilsunfahige,
schwangere Frau
(PND)

Urteilsfahige

Urteilsfahige

‘Mitteilung
Uberschuss-
informationen

i. d.R. gemass
Entscheid der
betroffenen Person

nicht erlaubt

nicht erlaubt

Laboratorium

bewilligungspflichtig

(zyto- und molekular

genetische Untersu
chungen)

bewilligungspflichtig

(zyto- und molekular

geneische Untersu-
chungen)

nicht bewilligungs-
pflichtig

Arbeitgeber
und
Versicherungs-
einrichtungen

Untersuchungen ung
Verwertung von
Ergebnissen / Dater]
nur in geregelten
Ausnahmefallen

Verbot der Durchfih
rung von Unter

suchungen und der|
Verwertung von

Ergebnissen / Dater]

Verbot der Durchfiih4
rung von Unter

suchungen und der
Verwertung von

Ergebnissen / Dater

574¢



BBl 2017

Anhang 2

Beispiele fur genetische Untersuchungen in den verschiedenen
Regelungsbereichen

Untersuchung

Beispiele

Vererbbare Eigenschaften

Genetische Untersuchung im
medizinischen Bereich

Erbkrankheiten oder Veranlagungen fir sol
Erkrankungen
(z. B. Cystische Fibrose, Muskeldystrophie

(wie bisher)
i pradiktive Risikofaktoren fur Krankheiten
(z. B. Diabetes)
i Pharmakogenetik
(z. B. zwecks Dsierung eines Medikaments|
NEU

Genetische Untersuchung
ausserhalb des medizinischen
Bereichs

besonders schitzenswerte
Eigenschaften

Ubrige Eigenschaften

Physiologische Eigenschaften, deren Kenn
den Lebensstil beeinflussen kdnnten

(z. B. Ernahrungstyp)

Personithe Eigenschaften (B. Sporttalent)

Ethnische oder andere die Herkunft betreff
Eigenschaften (8. Wikinger, Kelten)

Aussere Erscheinung
(z. B. Haar oder Augenfarbe)

Konsistenz von Ohrenschmalz, Geschmac
empfinden

Erstellung von DNA-Profilen
(wie bisher)

Abstammung (zB. Vaterschaftstest)

NEU

Genetische Untersuchungen
nicht vererbbarer Eigen-
schaften

Eigenschaften einer Krebszelle
(z. B. solche, die Auskunft tiber die Therapi
barkeit der Krebserkrankunglgen)

Andere erworbene Eigenschaften in somat
schen Zellen
(z. B. verandertes Muster der Genaktivitét)
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Anhang 3

Glossar naturwissenschaftlicher Fachbegriffe

Allel

Aneuploidie

Anlagetragerschaft
(Trégerstatus)

autosomarezessive
Erbkrankheit

b-HCG

Bioinformatik

Blutstammzellen

CHIP-Technologie
/Microarray

Chromosomen

Genvariante; Auspragung eines Gens an einem lrast
ten Genort. Aufgrund seines doppel@nromosomesat-
zes besitzt der Mensch zwei Allele eines Gens.

Abweichung von der normalen AnzaBhronosomen
(z. B. bei einer Trisomie 21).

Genetischer Status einer gesunden Person. Eine Abl
rung der Anlagetigerschaft untersucht, ob eine Persc
nur eines der beiden fir die Auspragung der Krankhe
notwendgenAllele eines Gens geerbt hat und daher n
erkranken wird.

Erbkrankheit, zu deren Verursachung beidlele auf
einem Autosom (alle Chromosomen ausser Gescldec
chromosomen) veréandert sein $aéin.

Hormon, das insbesondere im Blut von schwangeren
Frauen nachweisbar ist. Eine Abweichung vom Norrr
wert kann unter anderem auf eine Fehlbildung beim
werdenden Kind mweisen.

Das Erfassen, Speichern, Bearbeiten und Auswerten
biologischen Daten mit Hilfe der Informatik.

Stammzellen, aus denen sich alle Blutkdrperchenien
ckeln. Blutstammzellen werden bei einer Staminzel
transplantatio z.B. zur Behandlung von Blutkrebs
eingesetzt.

System zur gleichzeitigen Analyse mehrdd&tA-
Sequenzen auf einer Trageroberflache (Chip).

Chromosomen sind alBNA und Proteinen aufgebaut
und geben die Erbinforation bei jeder Z#eilung an die
Tochterzellen weiter. Die Anzahl und Gestalt derazhr
mosomen ist artspezifisch. Menschliche Kérpdere
enthalten einen doppelten Chromosomensatz (diploi
Chromosomenpaare);-Hind Samenzellen dagegen
weisen nur eian einfachen Chromosomensatz auf
(haploid; 23 Chromasmen).

codierende und nichtco-Als codierende Sequenzen werden diejenigen Teile ¢
dierende Sequenzen deErbguts bezeichnet, die als Bauplan flr Eiweisse diel

DNA
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Nichtcodierende Sequenzen habenfalgge andere
Funktionen, zB. werden aufgrund ihrer SequeRk A
Molekiile hergestellt, die nicht fur Eiweisse codieren.
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Direct-to-Consumer
Gentest
DNA

Epigenetik

Exom

Gen

Histokompatibilitat

Fluoreszendn-situ-
Hybridisierung (FISH)

Geschlechts
chromosomen

HLA-Typisierung

Hochdurchsatz
sequenarung

in vitro
Karyogramm

Keimzellen
Mikrodeletion

Genetische Untersuchung, die der betroffenen Perso
ohne Beizug einer Fachperson angeboten wird.

Desoxyribonukleinsaure (Englisch: Desoxyribonuclei
Acid), Tragerin der Erbinformation.

Molekulare Mechanismen, die ohne Veranderung de
DNA-Sequenz die Aktivitat der genetischen Informati
beeinflussen.

Abschnitte des Erbguts, die (potéip fiir Eiweisse
codieren.

DNA-Abschnitt, welcher die genetische Infation fur
eine Korperstruktur odefunktion erthélt (Eiweisse ode
RNA.

Gewebevertraglichkeit; diese liegt vor, wenn Gewebe
zweier Menschen sehr dhnlichéen identischédLA-
Typen aufweisen.

In-situ-Hybridisierung ist eine Methode zum Nachwei:
einzelner Abschnitte voRNAoderDNA in Geweben
oder enzelnen Zellen.

Chromosomendie das Geddecht bestimmen; Fugn
besitzen zwei XChromosomen, Manner ein-Xind ein
sehr viel kirzeres XChromosom.

Bestimmung des Humanen Leukozyten Antigens (HL
HLA kommen auf der Oberflache der meisten Zellen
und spielen bei immunologchen Abwehrreaktionen eir
zentrale Rolle. Im Vorfeld einer Transplantation erfolg
eine HLA-Typisierung von Spender/in und Empfange
damit das Transplantat einer immuogisch kompatible:
Empfangerin oder einem immaiogisch kompatiblen
Empfénger eingedzt weden kann.

Beschleunigt&equenzierundurch hochparallelen Ei
satz und damit durch einen erhdhten Durchsatz. Imi£
schen werden diese auch als «Next Generation Seqt
cing» oder «High Through Put Sequencingzdichnet

Im Reagenzglas; ausserhalb des Kdrpers (@=ge zu
in vivo).

Die geordnete Darstellung aller Chromosomen einer
Zelle.

Samenund Eizellen

Bei einer Deletion handelt es sich um den Verlust eir
Chromosmenstiicks. Eine Mikrodeletion liegt vor,
wenn das fehlende Stiick mit herkdmmlichen Methoc
(Karyogramm nicht mehr erkennbar ist.
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monogene Erbkrankheit Erbkrankheit, die durch eine Mutation einesszeinen

multifaktoriell bedinge
Erkrankung

Mutation

Gensverursacht wird.

Erkrankung, die sowohl durch genetische als auch dt
umweltbedingte Faktoren verursacht wird.

Als Mutation wird eine Veranderung der Brfirmation
bezeichnet. Dabei kdnnen grob drei Arten von Matati
nen unterschieden werden:

(1) Genommutationen (M@&nderung der Gesamtza
derChromosomen

(2) Chromosomenmutationen (grosse Verandgen
der Struktur eines einzelnen Chromosoms),

(3) Genmutationen (kleine Veréanderungen irtadb
einesGens.

nichtinvasiver prénatalervorgeburtlicher Test, der anhand der kindliclEdA im

Test (NIPT)

PAPRA

Phéanotyp

Praimplantations
diagnostik (PID)

rezessiv

Rhesusfaktor

RNA

Sequenzierung

Trisomie

575(

Blut der Schwangeren den Nachweis einer Anomalie
beim werdenden Kind ermdglicht.

Eiweiss im miitterlichen Blut (Englisch: pregnancy
associated plasma protein A). Wird eine bestimmte N
ge davon nehgewiesen, kann dies auf eine Fehlbildur
beim Fotus hinweisen.

Ausseres Erscheinungsbild des Genotyph, der G-
samtheit aller Erbanlagen eines Organismus.

Abspaltung und genetische Untersuchung einer Zelle
eines durchn-vitro-Fertilisation entstandend&mbryos
vor dessen Tragfer in die Gebénutter.

Eigenschatt, die sich gegeniiber einem anderen Merl
nicht durchsetzen kann (Gegensatz zu dominant).

Oberflachenstruktur der roten Bhkdrperchen. Rhesus
positive Individuen besien den Rhesusfaktor, Rhesus
negative hingegen nicht. Das Rhesussystem ist nach
ABO-System das zweitwichtigste Blutgruppestsyn des
Menschen.

Ribonukleinséaure (Englisch: Ribonucleic Acid). lhre
wesentiche Funktion in der Zelle ist die Umsetzung d
genetischen InformatioD(NA) in Proténe. Sie hat
zudem vielfaltige weitere Funktionen, wie bei der Gel
regulation und bei epigenetischen Prozessen.

Bestimmung der Abfolge der Basen A, Cud T in
einemDNA-Molekiil.

Chromosomenstdrung, bei der ein Chromosom nicht
zweimal, sondern dreimal im Erbgut vorliegt.
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UberschussinformationeBei einer genetischen Untersuchung anfallende Erge
nisse, die fur deren Zweck nicht benétigt werdéeher-
schussinformationen fallen vermehrt bei der Anwend
derHochdurchsatzsequenzieruag.

X-chromosomale Erbkrankheit, die durch eine Genmutation auf dem
Erbkrankheit GeschlechtschromosoM verursacht wird.
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Anhang 4

Glossar der beispielhaft im Text genannten Erbkrankheiten
und genetischen Syndrome

Ahornsirupkrankheit

AngelmanSyndrom

Chorea Huntington

Cri-du-ChatSyndrom

Cystische Fibrose
(Mukoviszidose)

Down Syndrom
(Trisomie 21)

Edwards Syndrom
(Trisomie 18)

Glutarazidurie

Klinefelter Syndrom

Leukamie
Lymphom

Patau Syndrom
(Trisomie 13)

5752

Stoffwechselstérung, die unbehandelt je nach Verlau
form bereits kurz nach der Geburt zum Tod oder zu
schweren geistigen Behinderungen fuhren kann.

Erkrankung, die fo mit psychischen und motorischen
Entwicklungsverzégerungen verbunden ist.

Im Erwachsenenalter einsetzende Hirnerkrankung, d
psychischen Beschwerden, Bewegungsstdrungen ur
schliesslich zum Tod fihrt.

Auch KatznschreiSyndrom genannt. Haufige Symptc
me sind katzenschreiartige Laute im friihen Kindesal
sowie Wachstumsstérungen, Muskelschwéche und g
tige Behinderung.

Stoffwechselerkrankung, die zur Bildung von zéhem
Schleimfihrt, der die Funktion der Atemwege und de
Verdauungstraktes beeintrachtigt. Charakteristisch is
zudem der erhéhte Salzgehalt im Schweiss.

Chromosomenstoérung, bei der das Chromosom 21 n
zweimal, sondern dreimal im Erbigvorliegt. Zu den
Symptomen gehort eine verzdgerte Entwicklung sow
leichte geistige Behinderung.

Chromosomenstdrung, bei der das Chromosom 18 n
zweimal, sondern dreimal im Erbgut vorliegt. Die Kra
heit verlauft haufy bereits vor der Geburt todlich.

Stoffwechselstérung, die unbehandelt zu schweren F
schadigungen fuhren kann.

Stdrung der Geschlechtschromosomen bei Mannern:
besitzen zwei XChromosomen und ein-€hromosom.
Die Stérung betrifft in unterschiedlicher Weise die ko1
perliche und kognitive Entwicklung.

Krebserkrankung des Blutes.
Tumor der Lymphknoten.

Chromosomenstdrung, bei der das Chromosom 13 n
zweimal, sondernréimal im Erbgut vorliegt. Zu den
Symptomen gehoren schwere geistige Behinderung
korperliche Fehlbildungen.
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Phenylketonurie

PradefWilli -Syndrom

Sichelzellanamie

Stoffwechselkrankheit, bei der der Abbau des Eiweis
bausteins Phenylalanin gestort ist und die unbehand:
einer schweren g&tigen Entwicklungsstérung fiihrt.

Erkrankung, die mit korperlichen, stoffwechselbezoge
und kognitiven Symptomen einhergeht.

Erkrankung der roten Blutkérperchen, die statt der ru
eine sichelférmige Struktumuéweisen; die Erkrankung
kann zu Blutarmut und Organschadigungen fuhren.

Severe Combined ImmuSchwere Stérung des Immunsystems, die zu einem |

nodeficiency, SCID

(schwerer kombinierter
Immundefekt)

Thalassamie

TurnerSyndrom
(Monosomie X)

Wiskott-Aldrich-
Syndrom

gel an Immunzellen und so zu einer stark erhdhten Ir
anfalligkeit fihrt und ohne Behandlung meist tddlich
verlauft.

Erkrankung der roten Blutkérperchen, die zu einer sc
ren Blutarmut fuhrt.

Storung der Geschlechtschromosomen bei Frauen; ¢
besitzen nur ein XChromosom. Die Fertilitat ist in der
Regel beeintrachtigt.

Erkrankung, die mit einer Stérung der Blutgerinnung
einer erhéhten Infektanfalligkeit einhergeht.

5752



BBl 2017

Anhang 5
Konkordanztabelle
Entwurf GUMG
1 Zweck und Geltungsbereich lund?2
2 Einschrankungen des Geltungsbereichs und Verhaltnis zul
anderen Erlassen
3 Begriffe 3
4 Diskriminierungsverbot 4
5 Zustimmung 5
6 Aufklarung bei genetischen Untersudgen 18 Abs. 1
7 Recht auf Information (z.T.in 19)
8 Recht auf Nichtissen 6
9 Vermeidung von Uberschussinformationen
10 Schutz von Proben und genetischen Daten 7
11 Dauer der Aufbewahrung von Proben und genetischen De23 Abs. 3
28 Abs. 3
(vgl. auch
32 Abs. 2
33 Abs. 3
34 Abs. 3)
12 Verwendung von Proben und gesehen Daten zu einem 20
anderen Zweck
13 Genetische Tests zur Eigenanwendung 9
14 Publikumswerbung
15 Stand von Wissenschaft und Technik
16 Genetische Untersuchungen bei urteifahigen Personen 10 Abs. 2
17 Préanatale Untersuchungen 11
18 Genetishe Untersuchungen bei verstorbenen Personen,
bei Embryonen oder Féten aus Schwangerschaftsabbriick
bei Spmtanaborten sowie bei Totgeburten
19 Umfang genetischer und pranataler Untersuchungen im r
zinischen Bereich
20 Veranlassen der genetisch@ntersuchungen 13
21 Genetische Beratung im Allgemeinen 14
22 Genetische Beratung bei pranatalen geoken Untersueh 15

ungen
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Entwurf GUMG
23 Aufklarung bei pranatalen Risikoaléklingen 16
24 Informations und Beratungsstellen fiir prénatale Untersuct17
gen
25 Form der Zustimmung 18 Abs. 3
26 Mitteilung des Untersuchungsergess@s im Allgemeinen 19
27 Mitteilung von Uberschussinformationen
28 Bewilligung 8
29 Durchfiihrung genetischer Untersuagen im Ausland
30 Reihenuntersuchungen 12
31136 Regelung geetischer Untersuchungen ausserhalb des mel
nischen Bereichs
37 Grundsatz betr. genetische Untefsungen bei Arbeitaund  (z. T. 21 Bst. c)
Versicherungverhéltnissen sowie in Haftpflichtfallen
38 Allgemeine Bestimmungen (Arbeitsverhaltnisse) 23 Abs.1
24 Abs. 1
39 Verbot betreffend prasymptomatische genetische Untersu21
gen
40 Ausnahmen betreffend die Veranlassung von prasympton22
schen genetischen Unsechungen zur Verhiitung von Besu
krankheiten und Unféllen
41 Aufsicht (indirekt 25)
42 Verbot betreffend die Durchfiihrung genetischer Untersucl26
gen sowie von Untersuchungen (Versicherundsienisse)
43 Verbot betreffend den Umgang mit genetischen Daten 27
44 Umgang mit Daten aus prasymptomatischen gscie¢n 28
Untersuchungen
45 Verbot betreffend die Durchfiihrung genetischer Untersucl29
gen und den Umgang mit genetischen Daten (Haftpflichtfé
46 Form der Zustimmung bei diagnostischen genetischen Un30
suchungen
47 Grundséatze (DNAProfile) 31
48 DNA-Profile von verstorbeen Personen
49 Zivilverfahren 32
50 Verwaltungsverfahren 33
51 Allgemeine Bestimmungen zu DNRrofilen ausserhalb von 34

behdrdlichen Verfahren
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Entwurf GUMG

52 Zusétzliche Bestimmungen zu pranatalen Vaterschaftsabl34
rungen

53 Anerkennung zur Erstellung von NProfilen 8 Abs. 4

54 Expertenkommission fur genetische Usteehungen beim 35
Menschen

55 Evaluation

56i57 Strafbestimmungen 361 40

58 Zustandige Behorde und VerwaltungsBeaht 41

59 Aufhebung und Anderung anderer Erlasse

60 Ubergangsbestimung 42,43

61 Referendum und Inkrafttreten 44

Anhang Aufhebung und Anderung anderer Erlasse
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