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Monsieur le Conseiller fédéral
Alain Berset
Chef du Département fédéral de l'intérieur
Palais fédéral
3003 Berne


Réf. : PM/15018195 Lausanne, le 13 mai 2015


Révision totale de la loi sur l'analyse génétique humaine (LAGH) - Consultation


Monsieur le Conseiller fédéral,


Le Conseil d'Etat du Canton de Vaud vous remercie d'avoir sollicité son avis sur le
projet de révision totale de la LAGH.


Il accueille favorablement la plupart des changements introduits dans ce projet de loi et
plus particulièrement l'élargissement de son champ d'application à certains types
d'analyses génétiques en dehors du domaine médical, qui ne sont aujourd'hui que
partiellement ou pas réglementés par le droit. L'évolution très rapide des techniques
d'analyse et le développement du marché des tests ADN destinés directement aux
consommateurs rendaient nécessaires ces adaptations.


Moyennant les remarques spécifiques qui sont contenues dans le formulaire de prise de
position ci-joint, le Conseil d'Etat relève notamment les améliorations qui ont été
apportées aux dispositions concernant l'information à transmettre au patient et au client,
préalablement à l'exécution de tests génétiques, ainsi que celle donnée à la population
en général, notamment sur les avantages et les risques inhérents aux analyses
génétiques. Il en va de même à propos des articles relatifs au conseil génétique qui doit
être donné à la suite de la réalisation des tests dans le domaine médical, en précisant
toutefois qu'il s'agirait de mieux définir le profil des personnes habilitées à le faire.


Il relève, entre autres, que la délimitation des compétences entre autorités fédérales et
cantonales devrait être mieux définie dans le cadre de la surveillance (Art. 26), du
contrôle de l'efficacité de loi (Art. 54) et de la poursuite des infractions (Art. 58).
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De plus, le Conseil d'Etat considère peu pertinent de tolérer de la publicité envers le
public en matière d'analyses génétiques, en dehors de celles visées par l'article 34 (ne
concernant pas des données particulièrement sensibles). Le cercle des personnes
habilitées à prescrire ces analyses étant très restreint et les conditions pour les pratiquer
si spécifiques, que la loi devrait préciser que toute forme de publicité envers le public
pour des analyses génétiques, hors celles prévues à l'article 34, est interdite.


Il salue enfin les efforts constants visant à renforcer la prévention de tout type d'abus lié
tant à l'exécution des analyses génétiques qu'à l'interprétation et à l'utilisation des
données obtenues, tout en préservant au maximum la qualité de ces analyses.


Nous vous prions d'agréer, Monsieur le Conseiller fédéral, nos salutations distinguées.


AU NOM DU CONSEIL D'ETAT


Annexe mentionnée


Copies
• OAE
• SSP
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Révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine (LAGH)
Procédure de consultation du 18.02. au 26.05.2015


Prise de position de


Nom / société / organisation


Abréviation de la société / de l'organisation :


Adresse


Personne de référence


Téléphone


Courriel


Date


Etat de Vaud / Service de la santé publique


SSP


Avenue des Casernes 2, 1014 Lausanne


Michael Lanza


021 316 42 25


michael.lanza@vd.ch


15.04.2015


Informations importantes :
1 . Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Insérer de nouvelles lignes : Sélectionner une ligne entière incluant les champs marqués en gris, presser Control-C pour copier, presser Control-V pour insérer
3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 26 mai 2015 à l'adresse suivante : qenetictestina@.baq.admin.ch
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Révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine (LAGH):
Procédure de consultation du 18.02. au 26.05.2015


Révision totale de la LAGH


Nom /
entreprise Remarques générales


La délimitation des compétences entre autorités fédérales et cantonales devrait être mieux définie dans le cadre de la surveillance (Art. 26) du contrôle
de l'efficacité de loi (Art. 54) et de la poursuite des infractions (Art. 58).


Nom /
entreprise


article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)


Art. 2 La loi dispose que l'utilisation des profils d'ADN dans les procédures pénales
et pour l'identification de personnes inconnues ou disparues est régie par la
loi du 20 juin 2003 sur les profils d'ADN. Cela signifie-t-il que la loi sur
l'analyse génétique humaine ne s'appliquera pas aux analyses de traces qui
sont du ressort des sciences forensiques ?
Ce point est important dans la mesure où le projet de loi limite l'utilisation de
l'analyse génétique pour la détermination de caractéristiques dites
particulièrement sensibles comme la détermination des caractères physiques
d'une personne (phénotypage) qui commence à être effectuée à des fins
d'enquête judiciaire.


Art. 8 L'article fait mention du droit de toute personne (y compris la famille de la
personne qui effectue un test) de refuser de prendre connaissance
d'informations relatives à son patrimoine génétique. Comment la personne
et/ou la famille expriment-t-elles cette volonté ? Le fait même de s'adresser à
la famille pour les avertir que des informations doivent leur être
communiquées suite à des résultats d'analyses effectuées sur un membre de
la famille, n'est-ce pas déjà les alerter sur un possible problème ? Peuvent-ils
dès lors réellement décider de renoncer à connaître ces informations ? Le
consentement des autres membres de la famille ne devrait-il pas être récolté
préalablement à la réalisation du test de la personne, sachant que les
informations révélées peuvent avoir des conséquences sur sa famille. Si oui,
comment cela peut-il se réaliser dans la pratique ? Ce point mériterait d'être
approfondi car il pose d'évidentes questions éthiques.


Art. 12 On peut se poser la question de la pertinence de tolérer de la publicité envers
le public en matière d'analyses génétiques, en dehors de celles visées par
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Révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine (LAGH):
Procédure de consultation du 18.02. au 26.05.2015


l'article 34 (ne concernant pas des données particulièrement sensibles). Le
cercle des personnes habilitées à prescrire étant très restreint et les
conditions pour les pratiquer si spécifiques, que la loi devrait préciser que
toute forme de publicité envers le public pour des analyses génétiques, hors
celles prévues à l'article 34, devrait être interdite.


Art. 16 L'article dispose que les analyses génétiques ne pourront être effectuées sur
une personne décédée que sous certaines conditions. Cette disposition peut
avoir un caractère limitant en médecine forensique dans la mesure où des
diagnostics de causes de décès peuvent désormais être évoqués sur la base
d'analyses génétiques, notamment en ce qui concerne certaines
cardiomyopathies héréditaires à l'origine de morts subites. De ce point de
vue, les limitations imposées par la loi devront être respectées par le
Ministère public, ce qui pourrait dans certains cas réduire les possibilités de
diagnostic médico-légal.
L'article 16 alinéa 1 lettre b devrait être complété pour clarifier la situation des
médecins légistes qui sont appelés à effectuer des analyses moléculaires
dans le but de confirmer la cause naturelle d'une mort qui fait l'objet d'une
investigation par le Ministère public (ex : mort subite).


Il est proposé d'inclure la possibilité d'une demande
d'analyse post mortem par le médecin légiste dans
le cadre d'une procédure pénale : b. « une
personne apparentée à la personne décédée en
exprime le souhait ou le médecin légiste le
demande dans le cadre d'une procédure pénale »


Art. 17 Il convient de rappeler que la loi prévoit qu'une analyse génétique dans le
domaine médical ne peut être prescrite que par un médecin habilité à exercer
sa profession et qui possède un titre postgrade fédéral dans un domaine de
spécialisation duquel l'analyse relève ou d'une qualification de généticien.
Dans la liste des analyses de l'OPAS en vigueur de cette année, il a été
ajouté que seul un médecin généticien FMH peut prescrire une analyse
génétique pour plus de 10 gènes (en utilisant un séquençage à haut débit).
Cette restriction est arbitraire et impose une limitation absurde alors que la loi
elle-même n'est pas si restrictive.
Exemple : un oncologue ne pourrait donc pas prescrire une analyse d'un
panel de 1 1 ou plus gènes, même si l'analyse relève bien de son domaine de
spécialité. Ou encore, un neurologue ne pourrait pas prescrire l'analyse des
gènes pour les dystonies (> de 10) mais devrait, de nécessiter, déléguer cela
à un généticien, ce qui rallonge les temps d'attente des patients, complique le
processus diagnostic et augmente les coûts pour la santé. La prescription


3







Révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine (LAGH):
Procédure de consultation du 18.02. au 26.05.2015


des analyses par un médecin non généticien n'exclut pas que le résultat soit
discuté en conseil génétique par un généticien a posteriori, conseil génétique
qui est toujours proposé aux patients dans la bonne pratique clinique. Une
précision sur le nombre illimité de gènes dans la prescription médicale dans
la nouvelle loi serait utile.


Art. 18 Cette disposition explicite bien ce sur quoi doit porter le conseil génétique. En
revanche, hormis la mention à l'Art. 52 al. 2 lit. a, qui précise que la
Commission d'experts pour l'analyse génétique humaine est habilitée à
émettre des recommandations, rien ne spécifie quel est le profil minimum
requis pour donner de tels conseils. L'Art. 18 parle de « personne qualifiée ».
Des exigences minimales devraient être mentionnées dans un document
officiel ou par voie d'ordonnance.


Art. 24 La nouvelle loi prévoit de réglementer les informations supplémentaires
(informations génétiques non spécifiquement recherchées par l'analyse mais
détectées par les nouvelles technologies employées ; autrement dites «
incidental findings »). Il est absolument nécessaire que le patient puisse se
prononcer clairement sur l'information qu'il souhaite recevoir en retour, par un
consentement éclairé dûment adapté, qui n'existe pas encore aujourd'hui en
diagnostic. De même, ces « incidental findings » doivent être également
réglementés pour les profils d'ADN.
Des guidelines devraient également être édictées concernant les
informations à donner aux patients. Ceci devrait être du ressort de la
CEAGH.
Enfin, le terme d'«informations supplémentaires » ne semble pas
suffisamment traduire la notion correspondant à la terminologie anglaise de
« incidental/unsolicited findings », admise dans la littérature spécialisée. Un
terme comme « fortuites » paraîtrait plus explicite.


Art. 31 La distinction entre les analyses relatives à des caractéristiques
particulièrement sensibles et les autres analyses génétiques (Art. 34) telles
que spécifiées dans le présent article pourrait ne pas être aisée dans la
pratique. L'ordonnance édictée par le Conseil fédéral sera particulièrement
utile pour la bonne application de cet article.


Art. 32, al. 1 La loi dispose que l'analyse génétique concernant des caractéristiques
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particulièrement sensibles peut être prescrite par un médecin ou un
pharmacien habilité à exercer son activité professionnelle sous sa propre
responsabilité. Il nous semble utile de clairement distinguer quels types
d'analyses pourraient être effectuées par les pharmaciens.


Art. 35 Concernant les « autres analyses génétiques », la question se pose de
comment s'effectuera le contrôle de ces activités, notamment en matière de
conservation et destruction du matériel biologique récolté et des données y
relatives. Voir également les remarques générales.


Art. 42 et
Art. 43


S'agissant des rapports avec les assurances, la révision maintient les mêmes
droits des patients/assurés, ce qui est une bonne chose. Alors que la LAGH
est claire sur l'interdiction par les assureurs sociaux relevant de la LPGA
d'exiger les résultats des analyses génétiques, il semble néanmoins courant
que certains assureurs conditionnent le paiement de l'analyse à la
transmission des résultats, ce qui est illégal. Pour pallier à ce type de
problème, il paraît utile de remplacer le terme « exiger » par « demander ».
Par ailleurs, une information liée à ces dispositions devrait être faite dans le
cadre du nouvel article 53.


Art. 60 Cet article modifie l'article 22 de la loi sur les profils d'ADN du 20 juin 2003. Il
confie au Conseil fédéral la charge d'édicter des dispositions d'exécution du
laboratoire qui assure le service de coordination et de recueil des profils
d'ADN. Le nouvel article 22 dispose au point b que les tâches de ce service
de coordination et le montant des émoluments sont fixés par le Conseil
fédéral. Il serait hautement souhaitable de préciser que le montant de ces
émoluments doit correspondre aux frais engendrés par l'activité du service de
coordination.


Chapitre 6 Commission d'experts pour l'analyse génétique humaine :
Ce chapitre fixe les tâches de la Commission d'experts pour l'analyse
génétique humaine. Actuellement, la commission d'experts est censée
donner son avis (favorable ou pas) à des demandes d'analyse génétiques
pour les maladies orphelines. Qu'en est-il de cette tâche ? Si elle existe
encore, il faudrait qu'elle soit précisée sur la loi et que l'avis de la
Commission fasse foi pour les assurances dans la décision (ou non) de
rembourser les coûts de l'analyse.
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REGIERUNGSRAT 
 
 


Regierungsgebäude, 5001 Aarau 
Telefon 062 835 12 40, Fax 062 835 12 50 
regierungsrat@ag.ch 
www.ag.ch/regierungsrat 


 


Einschreiben 
Bundesamt für Gesundheit 


3003 Bern 


 


20. Mai 2015 


Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen; Ver-


nehmlassung  


Sehr geehrte Damen und Herren 


Die Kantonsregierungen wurden am 18. Februar 2015 zur Vernehmlassung über die Totalrevision 


des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) eingeladen. 


1. Allgemeine Bemerkungen 


Dem Entwurf zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Men-


schen wird zugestimmt. 


Die Erweiterung des Geltungsbereichs des Gesetzes wird unterstützt. Der Entwurf berücksichtigt neu 


entsprechend dem aktuellen Stand von Technik und Wissen beinahe alle Untersuchungen am 


menschlichen Erbgut. Im Rahmen dieser Erweiterung wird die Klärung von Bedingungen zur Zuläs-


sigkeit und Anwendung der bisher im GUMG nicht geregelten genetischen Untersuchungen aus-


serhalb des medizinischen Bereichs begrüsst (zum Beispiel Untersuchungen zu Eigenschaften zu 


bestimmten Veranlagungen oder Talenten). Die dabei im Hinblick auf die Erhältlichkeit der Tests im 


freien Handel und auf ein mögliches Missbrauchs- oder Diskriminierungspotenzial vorgenommene 


Unterteilung der Untersuchungen hinsichtlich besonders schützenswerter persönlicher und übriger 


Eigenschaften wird als sinnvoll erachtet. Ebenso werden die Regelungen zu den bisher ebenfalls im 


GUMG nicht berücksichtigten genetischen Untersuchungen von nicht erblichen und im Verlauf des 


Lebens erworbenen Eigenschaften begrüsst (zum Beispiel Merkmale von Krebserkrankungen). 


Die Präzisierungen zu den Anforderungen an vorgeburtliche genetische Untersuchungen werden 


unterstützt. Unter Berücksichtigung der rasch fortschreitenden technischen Entwicklung hinsichtlich 


genetischer Untersuchungen und der zu erwartenden Zunahme von Testangeboten wird der Grund-


satz begrüsst, dass nur Eigenschaften untersucht werden dürfen, welche die Gesundheit des wer-


denden Kindes direkt und wesentlich beeinträchtigen. 


Generell werden die Bestimmungen betreffend vorgängige Aufklärung und nachfolgende Zustim-


mung im Interesse der betroffenen Personen begrüsst; insbesondere werden die Bestimmungen im 


Zusammenhang mit urteilsunfähigen oder verstorbenen Personen als sachgerecht erachtet. Auch die 


Beibehaltung der geltenden Regelungen von genetischen Untersuchungen bei Arbeits- und Versi-


cherungsverhältnissen sowie Haftpflichtfällen wird unterstützt. 
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2. Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln 


Keine. 


Wir danken Ihnen für die Berücksichtigung unserer Vernehmlassung. 


Freundliche Grüsse 


Im Namen des Regierungsrats 


Dr. Urs Hofmann 


Landammann 


Dr. Peter Grünenfelder 


Staatsschreiber 


Kopie 


• genetictesting@bag.admin.ch 
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Regierungsgebäude 


9102 Herisau 


Tel. 071 353 61 11 


Fax 071 353 68 64 


kantonskanzlei@ar.ch 


www.ar.ch 


 


 


Roger Nobs 


Ratschreiber 


Tel. 071 353 63 51 


roger.nobs@ar.ch 


 


Regierungsrat, 9102 Herisau  
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Bundesamt für Gesundheit 


Schwarzenburgstrasse 165 


3003 Bern 


Herisau, 8. Mai 2015 / kku 


Eidg. Vernehmlassung; Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen 


beim Menschen; Stellungnahme des Regierungsrates von Appenzell Ausserrhoden 


 


 


Sehr geehrte Damen und Herren 


 


Mit Schreiben vom 18. Februar 2015 hat das Eidgenössische Departement des Innern (EDI), im Auftrag des 


Bundesrates, den Kantonsregierungen die Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchun-


gen beim Menschen (GUMG) zur Vernehmlassung zugestellt. 


 


Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden nimmt dazu wie folgt Stellung: 


 


Das menschliche Genom ist einzigartig und für die Individualität eines jeden Menschen verantwortlich. Da es 


sich um die Bausteine des Lebens handelt, die positive Eigenschaften und Fähigkeiten wie auch negative Ei-


genschaften und gesundheitliche Schwächen zumindest mitprägen, gilt es, mit diesen Informationen beson-


ders sorgsam umzugehen und Menschen von einer unbeabsichtigten Weitergabe oder vor Missbrauch zu 


schützen. Die wachsenden Erkenntnisse der Wissenschaft über die Wirkungen von bestimmten Genen und die 


effizienteren und dadurch erschwinglicheren Analysemethoden wecken Begehrlichkeiten, die für eine betroffe-


ne Person enorme persönliche und ökonomische Folgen haben können.  


 


Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden ist der Ansicht, dass es sich beim Genom eines Menschen um 


höchstpersönliche Informationen handelt. Diese Informationen dürfen ohne ausdrückliche Zustimmung der 


betroffenen Person weder ausgewertet noch weitergegeben werden. Dies gilt auch für nicht urteilsfähige Per-


sonen. Alle Menschen müssen auch davor geschützt werden, dass Drittinteressenten mit geeigneten Druckmit-


teln (z.B. Drohung der Leistungsverweigerung/Verweigerung einer Anstellung) zu den für sie wichtigen Infor-


mationen aus dem Erbgut einer Person gelangen. Darunter fallen z.B. Mitglieder der Familie, Arbeitgeber oder 


Private (z.B. Versicherungsgesellschaften, etc.).  


 


Wir danken Ihnen für die Möglichkeit zur Stellungnahme. 
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Freundliche Grüsse 


 


 


Im Auftrag des Regierungsrates 


  


Roger Nobs, Ratschreiber  
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/ APPENZELL INNERRHODEN . 	, _,- 


 


Landammann und Standeskommission 


Sekretariat Ratskanzlei 
Marktgasse 2 
9050 Appenzell 


Telefon +41 71 788 93 25 
Telefax +41 71 788 93 39 


karin.rusch rk.ai.ch  
www.ai.ch  


Ratskanzlei, Marktgasse 2, 9050 Appenzell 


Bundesamt für Gesundheit 


Per E-Mail an: 
genetictesting@bag.admin.ch  


Appenzell, 18. Mai 2015 


Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen 
Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh. 


Sehr geehrte Damen und Herren 


In der Beilage übermitteln wir Ihnen den ausgefüllten Fragebogen zum Vernehmlassungsver-
fahren zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Men-
schen. 


Wir danken Ihnen für die Möglichkeit zur Stellungnahme und grüssen Sie freundlich. 


Im Auftrage von Landammann und Standeskommission 
Der Ratschreiber: 


Zur Kenntnis an: 
- Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell I.Rh., Hoferbad 2, 9050 Appenzell 
- Ständerat Ivo Bischof berger, Ackerweg 4, 9413 Oberegg 
- Nationalrat Daniel Fässler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell 


Al 013.12-28.33-39932 	 1-1 







Adresse 


Kontaktperson 


Telefon 


E-Mail 


Datum 


:  Marktgasse  2 


: Markus Dörig 


:071 788 93 11 


: info@ rk.ai.ch  


: 13. Mai 2015  


Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


Stellungnahme von 


Name / Firma / Organisation 	: Standeskom  mission  des Kantons Appenzell Innerrhoden 


Abkürzung der Firma / Organisation : Kanton Appenzell I.Rh. 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren,  Control  C für Kopieren,  Control  V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: cienetictestinc@bau.admin.ch   
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Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


Totalrevision GUMG 


Name/Firma 
Allgemeine Bemerkungen 


Kanton Appen- 
zell I.Rh. 


Genetische Untersuchungen werfen heikle ethische, psychologische und gesellschaftliche Fragen auf. Sie tragen nicht nur immer häufiger zur Diagno-
stik, zur Prävention und zur Therapie von Erkrankungen bei, sondern ermöglichen auch die Entdeckung von Krankheitsveranlagungen vor dem Auftreten 
klinischer Symptome oder in einer vorgeburtlichen Phase. Mittels DNA-Profilen kann auch die Abstammung einer Person festgestellt oder eine Person 
identifiziert werden. Genetisch Daten können somit Informationen vermitteln, die für das gesamte Leben eines Menschen von Bedeutung sind und die 
sich über mehrere Generationen hinweg auf die Familien der betroffenen Personen auswirken. 


Der Kanton Appenzell I.Rh. begrüsst die Totalrevision des GUMG und somit die Bestrebungen, die Zulässigkeit von Untersuchungen, die bis heute nicht 
dem Geltungsbereich des Gesetzes unterstellt sind, zu klären. Dem Schutz der Persönlichkeit ist ein hoher Stellenwert beizumessen. 


Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


Kanton Appen- 
zell I.Rh. 


Art. 6 Die Standeskommission begrüsst, dass die Veranlassung und Durchführung 
genetischer Untersuchungen nur durch hoch qualifizierte Personen erlaubt ist. 
Des Weiteren unterstützt die Standeskommission, dass einer ausführlichen 
Beratung von betroffenen Personen ein hoher Stellenwert beigemessen wird. 
Das  BAG  hat sicherzustellen, dass die Aufklärung gemäss Art. 6 GUMG durch 
die Fachpersonen qualitativ hochstehend und objektiv durchgeführt werden 
kann. 


Kanton Appen- 
zell I.Rh. 


Art. 34ff Die Standeskommission begrüsst die neuen Regelungen, welche die Rechts-
sicherheit und Transparenz erhöhen. 


Das  BAG  hat jedoch sicherzustellen, dass die bewilligungsbefreiten (Internet-) 
Angebote tatsächlich keine genetischen Untersuchen zu besonders schüt-
zenswerten Eigenschaften enthalten. 
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Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Volkswirtschafts- und Gesundheitsdirektion Basel-Landschaft 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : VGD BL 
 
 
Adresse : Bahnhofstrasse 5, 4150 Liestal 
 
 
Kontaktperson : PD Dr. med. Brian Martin, Kantonsarzt BL, Amt für Gesundheit 
 
 
Telefon : 061 552 59 10 
 
 
E-Mail : kantonsarzt@bl.ch 
 
 
Datum : 08.05.15 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 
2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 
3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 
Name / Firma 
(bitte auf der ersten 
Seite angegebene 
Abkürzung 
verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 
VGD BL 
 


 
Die im Entwurf vorliegende Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen wird von der Volkswirtschafts- und 
Gesundheitsdirektion des Kantons Basel-Landschaft ausdrücklich begrüsst. Sie umreisst klar den Geltungsbereich des Gesetzes, enthält Regelungen 
zu den Möglichkeiten und Angeboten in diesem Bereich und beschreibt die Verantwortlichkeiten auf Bundes- und Kantonsebene. 


    Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
 
VGD BL 
 


 
6 Bst. b 


 
Damit die betroffene Person ihren Entscheid in voller Kenntnis der Sachlage 
fällen kann, sollte die mögliche Bedeutung des Untersuchungsergebnisses 
nicht nur für die Familienangehörigen, sondern auch für die betroffenen 
Person selbst klar sein. Dieser Aspekt sollte in der Aufzählung von Art. 6 
explizit ergänzt werden. 


 
Einschub: “die mögliche Bedeutung des 
Untersuchungsergebnisses für die betroffene 
Person und die Familienangehörigen sowie deren 
Recht auf Nichtwissen;” 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : BS 
 
 
Adresse : Rathaus, Marktplatz 9, 4001 Basel 
 
 
Kontaktperson : Frau Dorothee Frei-Hasler, Generalsekretärin Gesundheitsdepartement 
 
 
Telefon : 061 267 95 49 
 
 
E-Mail : dorothee.hasler@bs.ch 
 
 
Datum : 30. April 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


BS 


 


Der vorliegende Vorentwurf des totalrevidierten Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) beinhaltet wichtige 


Anpassungen der gesetzlichen Grundlagen und wird ausdrücklich begrüsst. Die Vorlage trägt dabei der Entwicklung neuer Technologien im Bereich 


genetischer Untersuchungen Rechnung, enthält Bestimmungen zu neuen kommerziellen Angeboten im Internet sowie zur Pränataldiagnostik und 


bestimmt den Geltungsbereich des Gesetzes klar. Wir begrüssen den vorliegenden Vorentwurf und sind mit den gegenüber dem aktuell geltenden 


Gesetz vorgeschlagenen Änderungen und Neuerungen grundsätzlich einverstanden. 


 


    


Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen 
Antrag für Änderungsvorschlag 


(Textvorschlag) 


BS 


 


Art. 6 Bst. b Sinn und Zweck der Pflicht zur Aufklärung bei genetischen Untersuchungen 


ist, dass die betroffene Person ihren Entscheid in voller Kenntnis der 


Sachlage fällen kann (vgl. erläuternder Bericht S. 50 zu Art. 5). Dazu gehört 


u.E. als wesentlicher Punkt auch die mögliche Bedeutung des 


Untersuchungsergebnisses nicht nur für die Familienangehörigen der 


betroffenen Person, sondern v.a. auch die mögliche Relevanz des 


Untersuchungsergebnisses für die betroffene Person selbst. Dieser Aspekt 


fehlt in der Aufzählung von Art. 6 und sollte ergänzt werden (Zweck, Art und 


Aussagekraft der Untersuchung gem. Bst. a beziehen sich ausschliesslich 


auf die Untersuchung selbst [im “technischen” Sinn] und decken den Aspekt 


der Relevanz des Untersuchungsergebnisses für die betroffene Person 


nicht ab bzw. geben keine Antwort auf die Frage der Bedeutung und 


möglichen Folgen des Untersuchungsergebnisses für die betroffene 


Person). Sieht Bst. b die Pflicht zur Aufklärung der betroffenen Person bzw. 


der zu ihrer Vertretung berechtigten Person über die mögliche Bedeutung 


des Untersuchungsergebnisses für Familienangehörige vor, muss diese 


Aufklärungspflicht in allererster Linie auch bezüglich der Bedeutung des 


Einschub: “die mögliche Bedeutung des 


Untersuchungsergebnisses für die betroffene 


Person und die Familienangehörigen sowie deren 


Recht auf Nichtwissen;” 
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Untersuchungsergebnisses für die betroffene Person selbst gelten. 


Aufgrund der Relevanz dieses Aspektes genügt hier eine entsprechende 


Pflicht im Rahmen der genetischen Beratung nicht (vgl. Art. 18 Abs. 3 Bst. e 


VE-GUMG, zumal sich die Beratung gem. Art. 18 Abs. 3 Bst. e auf die 


Bedeutung der festgestellten Störung bezieht und somit erst nach erfolgter 


Untersuchung erfolgt) sondern ist bereits im Vorfeld der Untersuchung 


vorzunehmen und bei den Grundsätzen (2. Abschnitt) festzuhalten. 


 


BS Art. 9 Gemäss der Marginalie und dem Wortlaut von Art. 9 VE GUMG sollen 


lediglich genetische Daten unter die Datenschutzbestimmungen des 


Bundes und der Kantone fallen. Proben, das heisst das biologische 


Material, aus welchem genetische Daten gewonnen werden, fallen jedoch 


ebenfalls unter das Datenschutzrecht. Diese stellen den Datenträger für die 


genetischen Daten dar und sind Ausgangspunkt von genetischen 


Untersuchungen. Die Proben und die daraus gewonnenen genetischen 


Daten sind daher eng miteinander verknüpft. Sofern eine Probe bzw. die 


darin enthaltenen Angaben einer Person zugeordnet werden kann, stellt die 


Aufbewahrung von Proben eine Datenbearbeitung dar. Da eine wirksame 


Anonymisierung von Proben auf Dauer nicht möglich ist (vgl. die 


Ausführungen zu Art. 10 VE GUMG), ist davon auszugehen, dass ein 


Personenbezug stets herstellbar ist, weshalb auch Proben unter das 


Datenschutzrecht fallen. Wir regen deshalb an, die Bestimmung 


entsprechend zu ergänzen. 


 


1 Die Bearbeitung genetischer Daten und Proben 


untersteht den Datenschutzbestimmungen des 


Bundes und der Kantone.  
2 Der Bundesrat kann spezielle Anforderungen an 


die Bearbeitung von genetischen Daten und 


Proben festlegen, (…)  


BS Art. 10 Abs. 2 Anonymisierung bedeutet die irreversible Aufhebung des Personenbezugs, 


so dass Rückschlüsse auf die Person ohne unverhältnismässigen Aufwand 


nicht mehr möglich sind. Wir weisen darauf hin, dass gerade diese 


Aufhebung des Personenbezugs bei Proben menschlicher 


Körpersubstanzen jedoch nicht möglich ist, da sie im Rahmen genetischer 


Analysen jederzeit eindeutig einer Person zugeordnet werden können. 


Möglich ist einzig, die Informationen zu Proben oder Teile davon zu 


entfernen, so dass sich daraus nicht mehr eruieren lässt, von wem das 


Material stammt. Allerdings stellt sich dann immer noch die Frage, ob der 
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Personenbezug nicht doch wieder hergestellt werden kann, weil eben auch 


beim derart «anonymisierten» Material die eindeutig identifizierende 


genetische Information in jeder Körperzelle immer noch vorhanden ist. Rein 


technisch ist die Gewinnung der entsprechenden Information auf jeden Fall 


möglich; sobald sie mit nichtanonymisierten Informationen aus anderen 


Quellen verknüpft werden kann, kann der Personenbezug wieder 


hergestellt, die Person, von der das Material stammt, also reidentifiziert 


werden. Anonymisierung i.S. des GUMG verlangt indessen keine absolute 


Unmöglichkeit der Wiederherstellung des Personenbezugs, sondern nur, 


dass eine Wiederherstellung mit verhältnismässigem Aufwand nicht möglich 


ist. Aus heutiger Sicht mag der Aufwand als unverhältnismässig gross 


beurteilt und argumentiert werden, dass ein Abgleich mit Informationen aus 


anderen Quellen (z.B. mit den DNA-Profilen aus der DNA-Profil-Datenbank 


nach dem DNA-Profil-Gesetz) praktisch unmöglich oder rechtlich unzulässig 


ist. Mit Blick auf absehbare Entwicklungen ist diese Beurteilung kurzsichtig: 


Je mehr biologisches Material erhoben und nicht anonymisiert wird (z.B. in 


populationsbezogenen Biobanken, die mit Material in identifizierender oder 


höchstens pseudonymisierter Form arbeiten) und je effizienter die 


einsetzbaren IT-Anwendungen werden, umso kleiner wird der Aufwand zur 


Zusammenführung und umso höher die Wahrscheinlichkeit, dass eben doch 


irgendwann durch die Kombinationen von Informationen die Identifizierung 


der betroffenen Personen – absichtlich oder quasi beiläufig – hergestellt 


werden kann.  


 


BS 


 


Art. 14 Abs. 1 Aus dem Gesetzestext geht u.E. nicht klar genug hervor, dass für 


genetische Untersuchungen an Urteilsunfähigen die Bestimmungen des 


ZGB (Art. 374-381) zu berücksichtigen sind. In den Erläuterungen wird 


ebenfalls nur andeutungsweise darauf verwiesen (S. 62). 


Ergänzung: “(…) Dabei sind die Bestimmungen 


des Schweizerischen Zivilgesetzbuches über 


Massnahmen von Gesetzes wegen für 


urteilsunfähige Personen (Art. 374-381) zu 


beachten.” 


BS Art. 15 / Art. 50 


Abs. 4 


 


Art. 15 und Art. 50 Abs. 4 stehen im Widerspruch zueinander. Die 


pränatalen Vaterschaftsabklärungen gemäss Art. 50 Abs. 4 sind in Art. 15 


Abs. 1 ebenfalls zu erwähnen. Dies hat zur Folge, dass Art. 50 Abs. 6 VE-


GUMG gestrichen werden kann. 
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BS  Art. 23 Abs. 1 Der erläuternde Bericht hält zu Art 23 VE-GUMG Folgendes fest: “Der 


Vorentwurf hält deshalb ausdrücklich fest, dass das Untersuchungsergebnis 


der betroffenen Person nur durch die veranlassende Ärztin bzw. den 


veranlassenden Arzt oder durch eine von ihr bzw. ihm mit der Mitteilung 


beauftragte Fachperson mitgeteilt werden darf.”  


 


Entgegen dieser Anmerkung sieht die genannte Bestimmung nicht vor, dass 


die Untersuchungsergebnisse nur durch diejenigen Ärztinnen und Ärzte 


mitgeteilt werden dürfen, die die entsprechende Untersuchung auch 


veranlasst haben. Art. 23 Abs. 1 VE-GUMG ist entsprechend anzupassen. 


Einschub: “Ergebnisse genetischer und pränataler 


Untersuchungen im medizinischen Bereich dürfen 


nur durch Ärztinnen oder Ärzte, die die 


Untersuchung veranlasst haben, oder durch von 


ihnen beauftragte Fachpersonen mitgeteilt 


werden.” 


 


 


BS Art. 24 Nach Art. 24 Abs. 2 VE GUMG entscheidet die betroffene Person selbst, ob 


und welche Art von Überschussinformationen ihr mitgeteilt werden sollen. 


Um eine solche Entscheidung treffen zu können, muss die betroffene 


Person jedoch darüber aufgeklärt werden, welche Art von 


Überschussinformationen überhaupt anfallen können. Wir empfehlen, dies 


in Art. 24 Abs. 1 VE GUMG zu ergänzen.  


 


Die Erläuterungen zu Art. 24 Abs. 2 VE GUMG sehen zudem vor, dass die 


betroffene Person auch darüber entscheiden kann, zu welchem Zeitpunkt 


ihr die Überschussinformationen mitgeteilt werden sollen (vgl. erläuternder 


Bericht S. 74). Um Klarheit zu schaffen, empfehlen wir, dies in den 


Gesetzestext einfliessen zu lassen. 


 


2 Die betroffene Person entscheidet nach 


entsprechender Aufklärung, welche 


Überschussinformationen ihr zu welchem Zeitpunkt 


mitgeteilt werden sollen.  


BS Art. 27 Die Gründe, welche die Durchführung genetischer Untersuchungen im 


Ausland notwendig machen, werden in den Erläuterungen nachvollziehbar 


aufgezeigt (vgl. erläuternder Bericht S. 77). Die Bestimmung führt sodann 


auch die Voraussetzungen auf, unter welchen die Durchführung genetischer 


Untersuchungen im Ausland zulässig sein soll. In Anbetracht dessen, dass 


bei solchen Untersuchungen sehr sensible Personendaten anfallen, bedarf 


es als weitere im Gesetzestext zu erwähnende Voraussetzung der 


Gewährleistung eines der Schweiz entsprechenden Datenschutzniveaus. 


Wenn nicht die Gesetzgebung einen angemessenen Schutz bietet, muss 
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durch andere Massnahmen im Sinne von Art. 6 Abs. 2 des 


Datenschutzgesetzes (DSG) verhindert werden, dass die Persönlichkeit der 


betroffenen Personen schwerwiegend gefährdet wird.  


Wir empfehlen, Art. 27 VE GUMG entsprechend zu ergänzen (durch eine 


ausdrückliche Regelung in diesem Sinne oder durch Verweis auf das DSG). 


 


BS  Art. 35 Diese Bestimmung sieht vor, dass die Probe und die genetischen Daten bei 


den so genannt übrigen genetischen Untersuchungen ohne ausdrückliche 


Zustimmung der betroffenen Person zur Weiterverwendung zu einem 


anderen Zweck spätestens zwei Jahre nach der Durchführung der 


Untersuchung zu vernichten sind. 


 


Da auch bei den übrigen genetischen Untersuchungen umfassendes und 


komplettes genetisches Material (komplettes Genom bzw. kompletter DNA-


Satz) in der Regel an ein (ggf. im Ausland liegendes) Labor geliefert wird 


und diese Labors allenfalls weder einer Bewilligungspflicht noch einer 


behördlichen Aufsicht unterstehen, kann eine potenzielle 


Missbrauchsgefahr nicht ausgeschlossen werden. Vor diesem Hintergrund 


muss die Frist von zwei Jahren kritisch hinterfragt werden bzw. sollte der 


erläuternde Bericht die Dauer der Frist klar begründen. Ggf. sollte die Frist 


auf maximal ein Jahr verkürzt werden. 


 


Änderung: „Fehlt eine ausdrückliche Zustimmung 


der betroffenen Person zur Weiterverwendung zu 


einem anderen Zweck, sind die Probe und die 


genetischen Daten spätestens ein Jahr nach 


Durchführung der Untersuchung zu vernichten.“ 


BS Art. 38 Diese Bestimmung enthält die Voraussetzungen einer ausnahmsweise 


zulässigen Veranlassung von präsymptomatischen genetischen 


Untersuchungen auf Verlangen des Arbeitgebers zur Begründung oder 


während der Dauer eines Arbeitsverhältnisses. Die Erläuterungen halten 


dazu fest, dass der Arbeitgeber im Fall eines Stellenwechsels an eine 


andere Stelle mit gleichen Aufgaben und Gefahren auf diese Daten 


zurückgreifen darf, ohne erneut eine Einwilligung einzuholen, sofern die 


Voraussetzungen nach dieser Bestimmung weiterhin erfüllt sind (vgl. S. 91).  


Nach Art. 12 DSG dürfen private Personen Personendaten nur bearbeiten, 


wenn sie die Persönlichkeit der betroffenen Personen nicht widerrechtlich 


verletzen. Eine solche widerrechtliche Persönlichkeitsverletzung ist gemäss 
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Art. 13 Abs. 1 DSG dann zu bejahen, wenn sie nicht durch Einwilligung des 


Verletzten, durch ein überwiegendes privates oder öffentliches Interesse 


oder durch Gesetz gerechtfertigt ist.  


Die in den Erläuterungen erwähnte Ausdehnung der 


Verwendungsmöglichkeit des Untersuchungsergebnisses bei 


Stellenwechsel ist somit nur dann zulässig, wenn sie im Gesetz explizit 


erwähnt wird oder aber von der Einwilligung der betroffenen Person gedeckt 


ist, wobei das Einwilligungserfordernis seinen Niederschlag im Gesetzestext 


finden müsste. Eine andere Beurteilung kann sich nur dann ergeben, wenn 


es sich um einen internen Stellenwechsel handelt und die betroffene Person 


im Vorfeld der genetischen Untersuchung auf die Weiterverwendung bei 


Stellenwechsel hingewiesen wird. Wir empfehlen deshalb, in den 


Erläuterungen klarzustellen, dass diese Ausweitung nur einen «internen» 


Stellenwechsel beim gleichen Arbeitgeber betrifft, oder andernfalls die 


Regelung auf Gesetzesstufe zu treffen. 


 


BS Art. 39 Im Gegensatz zum geltenden Recht verzichtet der Vorentwurf darauf, die 


Vernichtung der Probe nach der Untersuchung zu normieren (vgl. Art. 23 


Abs. 3 GUMG). Gemäss den Erläuterungen ist eine Vernichtung der Proben 


weder sachgerecht noch aus Persönlichkeitsschutzgründen zwingend (vgl. 


S. 91).  


Dieser Auffassung kann dezidiert nicht gefolgt werden. Jede 


Datenbearbeitung hat das Potential einer Persönlichkeitsverletzung, 


weshalb auch jede Datenbearbeitung dem allgemeinen Grund-satz der 


Verhältnismässigkeit zu folgen hat. Dies gilt nach Art. 4 Abs. 2 DSG auch 


für Datenbearbeitungen durch private Personen. Die Möglichkeit einer 


zeitlich unbegrenzten Aufbewahrung solcher Daten widerspricht dieser 


Vorgabe klar. Aus diesem Grund sind wir der Ansicht, dass die Vernichtung 


weiterhin gesetzlich zu normieren und allenfalls sogar eine 


Maximalaufbewahrungsdauer festzulegen ist. 


 


 


BS Art. 44 Abs. 3 Im Sinne des bereits erwähnten Verhältnismässigkeitsprinzips empfehlen 


wir, gesetzlich eine Maximaldauer für die Aufbewahrung jener 
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Untersuchungsergebnisse, die für den Vertragsabschluss relevant sind, 


festzulegen. 


 


BS 


 


Art. 47 Abs. 2 Satz 


2 


Fokus soll auf der Prüfung der Identität liegen, nicht auf dem Ausweisen der 


Identität (diese soll ja gerade beurteilt werden). 


 


Art. 47 Abs. 2 Satz 2 präzisieren. 


 


BS 


 


Art. 47 Abs. 3 lit. c Die entsprechenden Voraussetzungen gemäss Art. 47 Abs. 3 lit. c können 


von der auftragsnehmenden Seite nicht überprüft werden, da im Einzelfall 


unklar ist, wer mit “nächsten Angehörigen” gemeint ist. 


 


Art. 47 Abs. 3 lit. c streichen bzw. hinsichtlich 


Praxistauglichkeit nochmals hinterfragen. 


BS Art. 48 Abs. 2 Wie lange sind die Proben aufzubewahren, wenn deren weitere 


Aufbewahrung verlangt wird?  


 


Es ist im Gesetz eine konkrete Aufbewahrungsfrist 


anzugeben.  


 








Der Regierungsrat Le Conseil-exécutif 
des Kantons Bern du canton de Berne 


Postgasse 68 Bundesamt für Gesundheit 
3000 Bern 8 


"^"^•''•^^•^^ qenetictestinq@baq.admin.ch 
info.regierungsrat@sta.be.ch 


20. Mai 2015 


RRB-Nr.: 606/2015 
Direktion Gesundheits- und Fürsorgedirel<tion 
Unser Zeichen 2015.GEF.524 / RA hr 
Ihr Zeichen 


WW[ Klassifizierung Nicht klassifiziert 


Vernehmlassung des Bundes: Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische 
Untersuchungen beim Menschen (GUMG). 
Stellungnahme des Kantons Bern 


Sehr geehrter Herr Bundesrat 
Sehr geehrte Damen und Herren 


Der Regierungsrat bedankt sich für die Möglichkeit zur Stellungnahme. 


1 Grundsätzliches 


Der Regierungsrat begrüsst die vorliegende Totalrevision des Bundesgesetzes über gene­
tische Untersuchungen beim Menschen. 


Der bisherige Geltungsbereich des Gesetzes wird wesentlich erweitert. Daneben berücksich­
tigt der Entwurf, dass zur Erreichung der Ziele des Gesetzes nicht bei allen genetischen Un­
tersuchungen die gleichen Anforderungen erfüllt werden müssen. Daher sind unterschiedliche 
Regelungsstufen vorgesehen, welche die Konsequenzen eines möglichen Missbrauchs sowie 
den Schutzbedarf der betroffenen Personen berücksichtigt. 


2 Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln 


2.1 Artikel 2 Geltungsbereich 


Der Regierungsrat begrüsst die Neuformulierung des Geltungsbereichs. Mit der neuen Um­
schreibung erfasst das Gesetz nun grundsätzlich - unter Vorbehalt der in den Absätzen 2 bis 
4 enthaltenden Einschränkungen - alle genetischen Untersuchungen beim Menschen. Damit 
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Nicht klassifiziert 







Der Regierungsrat des Kantons Bern 


wird die Frage der Zulässigkeit von genetischen Untersuchungen, die bisher nicht vom GUMG 
erfasst werden, geklärt. 


2.2 Artikel 10 Weiterverwendung von Proben und genetischen Daten 


Die verwendeten Begriffe «anonymisiert», «verschlüsselt» und «unverschlüsselt» sind miss­
verständlich. Es geht nicht um eine Verschlüsselung, sondern um die irreversible, reversible 
oder eben nicht erfolgende Entfernung des Personenbezugs. Es ist daher zu prüfen, ob an­
dere Begriffe verwendet werden sollten, beispielsweise «in anonymisierter, pseudonymisierter 
oder identifizierender Form». 


Ausserdem ist zu beachten, dass gemäss Erläuterungen die Anonymisierung die irreversible 
Trennung der Proben und genetischen Daten von den personenidentifizierenden Angaben zu 
einer Person bedeutet, so dass Rückschlüsse auf die Person ohne unverhältnismässigen 
Aufwand nicht mehr möglich sind. Gerade diese Aufhebung des Personenbezugs ist jedoch 
bei Proben menschlicher Körpersubstanzen nicht möglich, da sie im Rahmen genetischer 
Analysen jederzeit eindeutig einer Person zugeordnet werden können. Mit Blick auf die ab­
sehbare Entwicklung ist der Hinweis auf den unverhältnismässigen Aufwand kurzsichtig: Je 
mehr biologisches Material erhoben und nicht anonymisiert wird und je effizienter die einsetz­
baren IT-Anwendungen werden, umso kleiner wird der Aufwand zur Zusammenführung und 
umso höher die Wahrscheinlichkeit, dass eben doch irgendwann durch die Kombinationen 
von Informationen die Identifizierung der betroffenen Personen - absichtlich oder quasi bei­
läufig - hergestellt werden kann. Es ist daher davon auszugehen, dass biologisches Material 
auf Dauer nicht wirksam anonymisiert werden kann. Dementsprechend ist Absatz 2 zu strei­
chen und in den Erläuterungen darzulegen, dass eine Anonymisierung langfristig nicht mög­
lich ist. 


2.3 Artikel 24 Überschussinformationen 


Gemäss dieser Bestimmung entscheidet die betroffene Person selbst, ob und welche Art von 
Überschussinformationen ihr mitgeteilt werden sollen. Um eine solche Entscheidung treffen zu 
können, muss die betroffene Person aber zunächst darüber aufgeklärt werden, welche Art von 
Überschussinformationen überhaupt anfallen können. Die Bestimmung ist entsprechend zu 
ergänzen. Zudem ist der Gesetzestext in Absatz 2 anzupassen. Gemäss den Erläuterungen 
entscheidet die Person nicht nur, welche Überschussinformation ihr mitgeteilt werden soll, 
sondern auch zu welchem Zeitpunkt. 


2.4 Artikel 27 Durchführung genetischer Untersuchungen im Ausland 


Die Bestimmung führt die Voraussetzungen auf, unter welchen die Durchführung genetischer 
Untersuchungen im Ausland zulässig sein soll. In Anbetracht dessen, dass bei solchen Unter­
suchungen sehr sensible Personendaten anfallen, bedarf es als weitere im Gesetzestext zu 
erwähnende Voraussetzung der Gewährleistung eines der Schweiz entsprechenden Daten­
schutzniveaus. Wenn nicht die Gesetzgebung einen angemessenen Schutz bietet, muss 
durch andere Massnahmen verhindert werden, dass die Persönlichkeit der betroffenen Per­
sonen schwerwiegend gefährdet wird. Die Bestimmung ist entsprechend zu ergänzen. 


2.5 Art. 38 Ausnahmen für präsymptomatische genetische Untersuchungen zur 
Verhütung von Berufskrankheiten und Unfällen 


Die Bestimmung enthält die Voraussetzungen, unter denen ausnahmsweise eine Veranlas­
sung von präsymptomatischen Untersuchungen auf Verlangen des Arbeitgebers erlaubt ist. In 
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Der Regierungsrat des Kantons Bern 


den Erläuterungen wird erwähnt, dass der Arbeitgeber bei einem Stellenwechsel mit gleichen 
Aufgaben und Gefahren aufgrund des Verhältnismässigkeitsprinzips auf zurückliegende 
Daten greifen kann, wenn die Voraussetzungen weiterhin erfüllt sind. Gemäss Datenschutz­
gesetzgebung dürfen private Personen Personendaten aber nur bearbeiten, wenn sie die 
Persönlichkeit der betroffenen Personen nicht widerrechtlich verletzen. Die in den Erläuterun­
gen erwähnte Ausdehnung der Verwendungsmöglichkeit des Untersuchungsergebnisses bei 
Stellenwechsel ist somit nur dann zulässig, wenn sie im Gesetz explizit erwähnt wird oder 
aber von der Einwilligung der betroffenen Person gedeckt ist, wobei das Einwilligungs­
erfordernis seinen Niederschlag im Gesetzestext finden müsste. Eine andere Beurteilung 
kann sich nur dann ergeben, wenn es sich um einen internen Stellenwechsel handelt und die 
betroffene Person im Vorfeld der genetischen Untersuchung auf die Weiterverwendung bei 
Stellenwechsel hingewiesen wird. In den Erläuterungen ist daher klarzustellen, dass diese 
Ausweitung nur einen internen Stellenwechsel beim gleichen Arbeitgeber betrifft. Andernfalls 
ist die Regelung auf Gesetzesstufe zu treffen. 


2.6 Art. 39 Durchführung der Untersuchung 


Im Gegensatz zum geltenden Recht verzichtet der Vorentwurf darauf, die Vernichtung der 
Probe nach der Untersuchung zu normieren. Gemäss Erläuterungen sei eine Vernichtung der 
Proben weder sachgerecht noch aus Persöniichkeitsschutzgründen zwingend. Jede Daten­
bearbeitung hat aber das Potential einer Persönlichkeitsverletzung, weshalb auch jede 
Datenbearbeitung dem allgemeinen Grundsatz der Verhältnismässigkeit zu folgen hat. Die 
Möglichkeit einer zeitlich unbegrenzten Aufbewahrung solcher Daten widerspricht dieser 
Vorgabe klar. Daher ist die Vernichtung gesetzlich zu normieren. 


2.7 Art. 44 Zulässige Nachforschung nach Ergebnissen früherer präsympto­
matischer genetischer Untersuchungen 


Im Sinne des Verhältnismässigkeitsprinzips ist eine Maximaldauer für die Aufbewahrung der 
Untersuchungsergebnisse, welche für den Vertragsabschluss relevant sind, festzulegen. 


Der Regierungsrat dankt Ihnen für die Berücksichtigung seiner Anliegen. 


Freundliche Grüsse 


Im Namen des Regierungsrates 
Die Präsidentin Der Staatsschreiber 


'Barbara Eggér^Oenzer / Christoph Auer 


Beilage: Inhaltlich gleichlautendes Antwortformular als PDF-Version und als Word-Version 
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Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG)
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015


Stellungnahme von


Name / Firma / Organisation


Abkürzung der Firma / Organisation: GL


Adresse:


Kontaktperson:


Telefon


E-Mail:


Datum


Kanton Glarus


Departement Finanzen und Gesundheit, Rathaus, 8750 Glarus


Dr. med. Martin Mani, Kantonsarzt


055 646 61 40


gesundheit@gl.ch


5. Mai 2015


Wichtige Hinweise:


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen.


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V ftir Einfügen


3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: qenetictestino@baq.admin.ch
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Totalrevision GUMG


Name lFirma
(bitte auf der ersten


Seite angegebene


Abkürzung


verwenden)


Allgemeine Bemerkungen


GL


:|ii ) tl ii:'.:::'.:.:,.=+:r;f,!l::'::'!, )


Name / Firma


Wir begrüssen die Anpassung des Gesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen an die technischen Entwicklungen und veränderten
gesellschaftlichen Gegebenheiten. Wir halten die Totalrevision für das geeignete Vorgehen.
Es handelt sich um eine schwierige Materie, die einerseits aus fachlicher Sicht praktisch nur wenigen Personen zugänglich ist. Andererseits handelt es
sich um ein eminent politisches, weltanschauliches Thema, das sich mit Fragen befasst, die die eigentlichen Lebensgrundlagen betreffen. Deshalb sind
wir mit der grundsätzlichen Stossrichtung des Gesetzes zur Stärkung der Patientenrechte einverstanden.
Verschiedene Bereiche die den Datenschutz sind nach unserer Auffassu nicht ausreichend normiert 39 und 44


Artikel Kommentar / Bemerkunqen Antrag für rungsvorsch lag (Textvorschlaq)


GL 2 Die Definition des Geltungsbereichs des Gesetzes ist von zentraler
Bedeutung, weil sich eine ganze Reihe von andern Erlassen mit verwandten
Themenbereichen befassen.


GL 2 Abs. 3 Die Unterstellung von Untersuchungen von somatischen Eigenschaften des
Erbgutes (Abs. 3) unter das Gesetz lehnen wir ab, weil allenfalls zum
Vorschein tretende Verdachtsmomente für eine spätere genetisch bedingte
Krankheit erst durch weitere Untersuchungen an gesunden Zellen gesichert
werden können.
Weiter sollen die Vorschriften zur Zustimmung resp. Aufklärung über die
Untersuchung anwendbar sein (Art. 5 und 6). Untersuchungen über
somatische Eigenschaften des Erbgutes werden heute zum weitaus grössten
Teil in der Labordiagnostik von Tumorerkrankungen durchgeführt. Diese
Untersuchungen obliegen in der Regel einem spezialisierten Labormediziner
(2.8. Pathologen), der weitab vom Krankenbett tätig ist. Dem behandelnden


Für Untersuchungen von somatischen
Eigenschaften des Erbguts ist dieses Gesetz nicht
anwendbar. Der Bundesrat kann nach Anhörung
der Expertenkommission für genetische
Untersuchungen beim Menschen nach Artikel 52
(Expertenkomm ission) einzelne Bestimmungen
dieses Gesetzes für die Untersuchungen von
somatischen Eigenschaften des Erbguts für
anwendbar erklären, wenn dies zum Schutz der
betroffenen Personen oder zur Qualitätssicherung
notwendig ist.
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Arzt fehlen in der Regel die Fachkenntnisse, um den Patienten zweckmässig
informieren zu können. Bei einer wortgetreuen Umsetzung der Vorschriften
von Art. 5 und 6 ergäben sich praktisch zwangsläufig eventuell
lebensbedrohliche Verzögerungen im Diagnostikprozess. Die angestrebte
Stärkung der Patientenrechte wird ad absurdum geführt.


GL 3 o (neu) Wir wünschen uns eine klare Definition des Begriffs "Somatische


Eigenschaften des Erbgutes.
Somatische Eige nschafte n des Erbgute s:
Genetische Eigenschaften, die erst im Verlauf des
Lebens erworben wurden (2.8. Krebszellen) und
nicht an die Nachkommen weitergegeben werden


GL 5und6 s. unter Art. 2 Abs. 3


GL 10 Der Entwurf benützt die Begriffe "unverschlüsselt und verschlüsselt". Die
Begriffe halten wir für missverständlich. Es geht nicht um eine
"Verschlüsselung im kryptographischen Sinn sondern um eine reversible,
irreversible oder eben nicht erfolgende Entfernung des Personenbezugs. Wir
schlagen vor die Begriffe in analoger Reihenfolge "pseudonymisierend,


anonymisierend und identifizierend" vor.


Wir schlagen vor, in Artikel 10 Absatz 1 zusätzlich nach,,Zweck" und vor
,,weiterverwendet" aufzu nehmen:,,in anonym isierter Form" aufzu nehmen. So
ist sichergestellt, dass bei der Weiterverwendung kein Personenbezug
gemacht werden kann.


GL '18 Die Beratungsvorgaben erhöhen einerseits den ärztlichen Aufwand
beträchtlich, sind zur Stärkung der Patientenrechte aber wohl notwendig.
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GL 24 Damit der Patient selber entscheiden kann, ob und welche
Überschussinformation er haben will, benötigt er eine vorgängige lnformation
über mögliche Überschussinformationen. Wir wünschen uns, dass die
Aufklärung über Überschussinformationen in den Gesetzestext
aufgenommen werden (beispielsweise im Art. 18)


GL 27 Uns fehlt die Vorgabe, dass im Land, in dem die Untersuchung durchgeführt
werden soll, ein zu der Schweiz vergleichbares Niveau bezüglich des
Datenschutzes zu gelten hat. Firr uns kommt sowohl eine explizite Regelung
im Gesetz als auch ein Verweis im Gesetz auf Art. 6 Datenschutzgesetz in


Frage.


GL 38 Die Erläuterungen zum Art. 38 schreiben im letzten Abschnitt, dass nach
einem Stellenwechsel der neue Arbeitgeber auf Untersuchungsresultate
zurückgreifen dürfe. Wir sind dezidiert anderer Meinung. Private Personen
dürfen nach Art. 12 Datenschutzgesetz Daten nur bearbeiten, wenn sie die
Persönlichkeitsrechte des Betroffenen nicht widerrechtlich verletzen. Ohne
Einwill igu ng des Betroffenen, überwiegendes öffentliches oder privates


lnteresse oder Gesetz sind die Persönlichkeitsrechte nach unserem
Dafürhalten jedoch verletzt und die Nutzung der Daten durch einen neuen
Arbeitgeber verletzt.


Dass, und unter welchen Voraussetzungen schon vorhandene
Untersuchungsergebnisse einem neuen Arbeitgeber mitgeteilt werden dürfen,
kann dem Wortlaut der Bestimmung nicht entnommen werden. Soll die
Weitergabe mit diesem Artikel erlaubt werden, ist dies unter dem
Gesichtspunkt der genügenden Bestimmtheit eines Erlasses entsprechend
zum Ausdruck zu bringen.


Wir wünschen uns wenigstens eine Formulierung der Erläuterungen in dem
Sinn, dass ein neuer Arbeitqeber die Daten nur mit Einwilliqunq des
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Betroffenen nutzen darf, wie dies in Artikel 46 bezüglich Feststellung von
Krankheiten gemacht worden ist.


GL 39 Das Gesetz sieht keine Verpflichtung zur Vernichtung von Proben vor. Nach
den Erläuterungen sei eine Vernichtung der Proben weder sachgerecht noch
aus Persönlichkeitsschutzgründen zwingend.
Jede Datenbearbeitung hat das Potential der Persönlichkeitsverletzung und


hat dem allgemeinen Grundsatz der Verhältnismässigkeit zu folgen. Die
unbegrenzte Aufbewahrung von Proben und Daten widerspricht nach unserer
Auffassung dem Prinzip der Verhältnismässigkeit.
Wir wünschen uns eine gesetzliche Normierung der Vernichtung, allenfalls
sogar eine maximale ziffernmässig bestim mte Aufbewahrungsdauer.


GL 44 Abs. 3 Aufgrund der gleichen Überlegungen wie bei Art. 39 dargelegt empfehlen wir
gesetzlich eine ziffernmässig bestimmte Maximaldauer für die Aufbewahrung
jener Untersuchungsergebnisse, die für den Vertragsabschluss relevant sind,
festzulegen.
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Vernehmlassung zuhanden des Bundes betreffend Totalrevision des Bundes¬


gesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen


Sehr geehrter Herr Bundesrat


Sehr geehrte Damen und Herren


Zu dem uns mit Schreiben vom 18. Februar 2015 zur Vernehmlassung unterbreiteten


Entwurf für eine Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen


beim Menschen erstatten wir Ihnen die im Anhang angefügte Stellungnahme. Das


von Ihnen zur Verfügung gestellte Formular stellen wir Ihnen auch in elektronischer


Form zu.


Wir bedanken uns für die Gelegenheit zur Stellungnahme.


Namens der Regierung
Der Präsident: Der Kanzleidirektor:


A** ip iz.


Martin Jäger Dr. C. Riesen
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Stellungnahme von


Name / Firma / Organisation : Kanton Graubünden


Abkürzung der Firma / Organisation : GR


Adresse : Departement Justiz Sicherheit und Gesundheit, Hofgraben 5, 7000 Chur


Kontaktperson : Dr. Martin Mani, Kantonsarzt


Telefon : 081 257 26 44


E-Mail : martin. mani@san.gr.ch


Datum : 13. April 2015


Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen.
2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen
3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: aenetictestina@baq.admin.ch
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Totalrevision GUMG


Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkürzung verwen¬
den)


Allgemeine Bemerkungen


GR


Wir begrüssen die Anpassung des Gesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen an die technischen Entwicklungen und veränderten
gesellschaftlichen Gegebenheiten.
Aus der Praxis wurde darauf hingewiesen, dass die Umsetzung der vorgelegten Teilrevision mit erheblichem Mehraufwand für die Ärztinnen und Ärzte
bei der Einholung der Zustimmung und der Aufklärung der Patienten verbunden sei. Die umfangreiche Aufklärungs- und Zustimmungspflicht bei der
Untersuchung von somatischen Eigenschaften ziele an der heutigen Praxis bei Tumorabklärungen vorbei und könne gar zu lebensbedrohlichen Verzö¬
gerungen im Diagnostikprozess führen. Entsprechend beantragen wir Ihnen, im Rahmen der Schlussredaktion die Bestimmungen auf ihre Praxistaug¬
lichkeit hin zu prüfen und entsprechend zu korrigieren.
Mit der Stossrichtung des Gesetzesentwurfs hinsichtlich der Stärkung der Patienten rechte sind wir einverstanden.
Nicht einverstanden sind wir mit der vorgeschlagenen Regelung in Bezug auf den Datenschutz. Dieser ist nach unserem Dafürhalten nicht ausreichend
geregelt und bedarf entsprechend dringend der präziseren Ausgestaltung (Art. 38, 39 und 44).


Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)


GR 3 o (neu) Der Begriff "Somatische Eigenschaften des Erbgutes" ist zu definieren. Somatische Eigenschaften des Erbgutes: Geneti¬
sche Eigenschaften, die erst im Verlauf des Lebens
erworben wurden (z.B. Krebszellen) und nicht an
die Nachkommen weitergegeben werden


GR 10 Absatz 1: Die Beariffstrioloaie anonymisiert, verschlüsselt und unverschlüs¬
selt wird zwar bereits im Humanforschungsgesetz (HFG) verwendet, ist aber
missverständlich. Es geht nicht um eine "Verschlüsselung" (wie etwa die
kryptografische Verschlüsselung für eine Datenübermittlung), sondern um die
irreversible, reversible oder eben nicht erfolgende Entfernung des Personen-
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KANTON(J~~~~~~~~­
LUZERN 


Gesundheits- und Sozialdepartement 
Bahnhofstrasse 15 
Postfach 3768 
6002 Luzern 
Telefon 041 228 60 84 
Telefax 04122860 97 
gesundheit.soziales@lu.ch 
www.lu.ch 


Luzern, 19. Mai 2015 


Protokoll-Nr.: 582 


Geht per E-Mail an: 


genetictesting@bag.admin.ch 


Stellungnahme des Regierungsrates Kanton Luzern: Totalrevision 
des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim 
Menschen 


Sehr geehrte Damen und Herren 


Im Namen und Auftrag des Regierungsrats nehme ich zur vorgeschlagenen Totalrevision wie 
folgt Stellung: 


Allgemeines: 
Seit dem Inkrafttreten Gesetzes am 1. April 2007 haben neue Erkenntnisse und Entwicklun­
gen die Möglichkeiten und das Angebot genetischer Untersuchungen wesentlich erweitert. 
Das geltende Recht hinkt diesen Entwicklungen hinterher. Es ist deshalb richtig, das Bun­
desgesetz den aktuellen Gegebenheiten anzupassen. 
Der Fortschritt wird aber auch in Zukunft weitergehen. Es ist deshalb nicht auszuschliessen, 
dass auch ein revidiertes Gesetz bereits in wenigen Jahren wieder der Realität hinterher­
hinkt. Es wäre deshalb prüfenswert, das revidierte Bundesgesetz als Rahmengesetz auszu­
gestalten und bestimmte Sachverhalte auf Verordnungsstufe zu regeln. Dies würde es er­
möglichen, rascher auf technologische Entwicklungen zu reag ieren. 


Geltungsbereich: 
Wir erachten es aufgrund der Entwicklung als richtig , den Geltungsbereich generell auf alle 
genetischen Untersuchungen auszudehnen. 


Diskriminierungsverbot: 
Niemand darf wegen seines Erbguts diskriminiert werden. Diesem Grundsatz kommt eine 
zentrale Bedeutung zu. Der Gesetzesentwurf verbietet deshalb zu Recht, dass Versiche­
rungseinrichtungen von ihren Kunden genetische Untersuchungen oder bereits vorhandene 
genetische Daten verlangen dürfen. Dies gilt jedoch nur bis zu einer bestimmten Höhe. Wer­
den bei Lebensversicherungen oder freiwilligen lnvaliditätsversicherungen Leistungen von 
mehr als 400'000 Franken oder 40'000 Franken Jahresrente vereinbart, dürfen solche Unter­
suchungen und Daten verlangt werden. Dies verstösst unseres Erachtens gegen das Diskri­
minierungsverbot und wir erachten es als bedenklich, den Zugang zu Versicherungen auf­
grund genetischer Risikoanalysen zu erschweren. 
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Problematisch erachten wir auch die vorgeschlagene Regelung für genetische Untersuchun­
gen bei Arbeitsverhältnissen. Zwar schützt der Gesetzesentwurf davor, dass die Aufnahme 
oder Aufrechterhaltung eines Arbeitsverhältnisses von einer genetischen Diagnose abhängig 
gemacht wird. Die Ausnahmeregelungen im Interesse des Arbeitsschutzes könnten aber da­
zu führen, dass Gentests mit der Begründung des Arbeitsschutzes als Eignungstests oder 
zur Auswahl von Beschäftigten miteinbezogen werden. Ziel des Arbeitsschutzes muss es 
sein, dass Beschäftigte nicht mit gesundheitlichen Materialien und Substanzen in Kontakt 
kommen und nicht, dass untersucht wird, welche Beschäftigten die gefährlichen Stoffe am 
besten vertragen. 


Strafbestimmungen: 
Es ist richtig, die Strafbestimmungen zum Schutz vor Missbräuchen zu erweitern, so dass 
neu auch Privatpersonen verfolgt werden können, wenn diese eine missbräuchliche geneti­
sche Untersuchung durchführen lassen. 


Wir danken Ihnen für die Gelegenheit zur Stellungnahme. 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Kanton Nidwalden 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : Kt. NW 
 
 
Adresse : Dorfplatz 2, Postfach 1246, 6371 Stans 
 
 
Kontaktperson : Volker Zaugg 
 
 
Telefon : 041 618 76 03 
 
 
E-Mail : volker.zaugg@nw.ch 
 
 
Datum : 12.05.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


Kt. NW 


 


 


Wir begrüssen es, dass das sich rasch entwickelnde Gebiet der genetischen Untersuchungen neu geregelt wird und den technischen Fortschritt 


berücksichtigt. Wir sind aber der Überzeugung, dass mit dem bestehenden Gesetzesentwurf über das das Ziel hinausgeschossen wird. Verschiedene 


Punkte sind in anderen Gesetzen bereits geregelt (Datenschutz, gesetzliche Bestimmungen für Laboratorien). 


 


Eine Aufklärungspflicht gehört zu jeder an Patientinnen und Patienten durchgeführten Untersuchung; das ist generell geregelt.  


 


Abklärungen im Ausland können mit diesem Gesetz nicht verhindert werden, weshalb eine massive Einschränkung in der Schweiz nicht gutzuheissen 


ist. Ein solches Gesetz müsste den Schutz des Individuums vor Missbrauch von Daten und gegen Diskriminierung wegen bestehenden genetischen 


Veränderungen gewährleisten. 


 


Für den Versicherungsbereich sollte die genetische Untersuchung bei Arbeits- und Versicherungsverhältnissen sowie Haftpflichtfällen generell 


verboten sein. Dies gilt insbesondere für genetische Untersuchungen bei Arbeitsverhältnissen und bei der Offenlegung von Analyseergebnissen für 


Versicherungsverhältnisse, wie sie in Art. 43 vorgegeben werden.  


 


Die Freigabe weiterer genetischer Untersuchungen, namentlich aus dem medizinischen Bereich, für „direct to consumer genetic testing“ (DTC GT) wird 


im Gesetz generell verboten. Erfahrungen haben gezeigt, dass es gerade in diesem Bereich bei einem Verbot in der Schweiz zu einer Verlagerung mit 


Konsum ins Ausland kommen kann.  Durch ein Ausweichen ins  Ausland wird die Kontrolle schwieriger; damit könnte sich die Lage respektive der 


Schutz der Patiententinnen und Patienten oder Konsumentinnen und Konsumenten verschlechtern. 


 


Der mögliche Mehraufwand im Aufsichtsbereich für den Kanton Nidwalden kann noch nicht beziffert werden. Es ist davon auszugehen, dass für die 


allfällige Beaufsichtigung des Verkaufs von Gentests durch die bestehenden 3 Apotheken kein grosser Mehraufwand entstehen wird. Ein Mehraufwand 


würde sicherlich im Aufbau und Betrieb einer Informations- und Beratungsstelle für pränatale Untersuchungen bestehen, welche abgelehnt wird. 


 


Der Grundsatz der Verbots der Mitteilung des Geschlechts bis zur 12. Schwangerschaftswoche, wie in Art. 15 Abs. 2 vorgesehen, erscheint etwas 


realitätsfremd und wird abgelehnt. 
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Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


Kt. NW 


 


 


17 Abs. 1. a 


 


Hier wird ein neuer Fähigkeitsausweis vorgesehen, was nicht notwendig ist, 


ansonsten müsste die Veranlassung einer solchen  Untersuchung sicherlich 


auf Stufe Hausarzt angesiedelt sein. 


 


streichen oder präzisieren 


 


Kt. NW 


 


 


 


21 


 


Das Führen einer Beratungsstelle für pränatale Untersuchungen kann nicht 


Aufgabe der Kantone sein. Dies macht insbesondere für einen kleinen 


Kanton wie Nidwalden keinen Sinn. Wenn schon, sollte diese Aufgabe bei 


Zentrums- oder Universitätsspitälern angesiedelt werden. 


 


streichen 


 


Kt. NW 


 


 


 


18 Abs. 3 


 


Die Anweisungen für die Beratung sind zu eng gefasst, können nicht 


kontrolliert werden und machen auf Gesetzesstufe keinen Sinn.  


 


streichen 
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Stellungnahme von 


Name / Firma / Organisation : Finanzdepartement Obwalden 


Abkürzung der Firma / Organisation : FD OW 


Adresse : St. Antonistrasse 4 


Kontaktperson : Patrick Csomor 


Telefon : 041 666 60 65 


-Mail : patrick.csomor@ow.ch 


Datum : 13. Mai 2015 


ichtige Hinweise: 


 Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


 Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


 Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


FD OW 
(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Das Finanzdepartement des Kantons Obwalden verzichtet auf eine Stellungnahme.  


 


      


 


 


      


    Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 













Regierungsrat des Kantons Schwyz 


 


 


 6431 Schwyz, Postfach 1260 


 


Bundesamt für Gesundheit 


 


Mail an: genetictesting@bag.admin.ch  


 


 


 


 


Schwyz, 12. Mai 2015 


Bundesgesetz über genetische Untersuchungen beim Menschen 


Vernehmlassung 


Sehr geehrte Damen und Herren 


Mit Schreiben vom 18. Februar 2015 unterbreitet der Vorsteher des Eidgenössischen Departe-


ments des Innern den Kantonsregierungen den Entwurf für die Totalrevision des Bundesgeset-


zes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG).  


 


Grundsätzliches 


Der Regierungsrat des Kantons Schwyz begrüsst grundsätzlich die Totalrevision des Bundesge-


setzes über genetische Untersuchungen beim Menschen. Aufgrund der momentanen gesetzli-


chen Lücken und Rechtsunsicherheiten stimmen wir den vorgeschlagenen Änderungen und Er-


gänzungen weitgehend zu.  


 


Pränataldiagnostik 


Die Einschränkungen im Bereich Pränataldiagnostik werden begrüsst, ebenso die Ausnahmere-


gelungen. Weder überprüfbar noch praktikabel erscheinen dem Regierungsrat jedoch die Best-


immungen gemäss Art. 15, wonach einzelne Ergebnisse pränataler Untersuchungen vor und 
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einzelne erst nach der 12. Schwangerschaftswoche bekannt gegeben werden dürfen. Ob da-


durch ungerechtfertigte Schwangerschaftsabbrüche (z.B. aufgrund des Geschlechts) verhindert 


werden können, scheint fraglich. Vielmehr ist zu prüfen, pränatale Untersuchungen erst nach 


der 12. Schwangerschaftswoche zuzulassen. 
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Wir danken Ihnen für die Gelegenheit zur Stellungnahme und grüssen Sie freundlich. 


 


 


Im Namen des Regierungsrates: 


 


 


 


Andreas Barraud, Landammann 


 


 


 


Dr. Mathias E. Brun, Staatsschreiber 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Kopie: 


−  Schwyzer Mitglieder der Bundesversammlung. 
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Regierungsrat 
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4509 Solothurn 
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13. Mai 2015 
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Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen; 
Vernehmlassung 


Sehr geehrter Herr Bundesrat 
Sehr geehrte Damen und Herren 


Wir danken lhnen für die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Totalrevision des Bundesgesetzes 
über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG} und ãussern uns wie folgt: 


Neue Erkenntnisse, die rasante technische Entwicklung und die dadurch stetig sinkenden Preise 
für genetische Untersuchungen haben innert kurzer Zeit zu einer qualitativen Verbesserung der 
Analysen geführt und einen neuen Markt geschaffen. 


Die Absicht, den Geltungsbereich des GUMG auf alle nicht bereits durch Gesetze in anderen Be­
reichen hinreichend geregelte Untersuchungen auszudehnen. begrüssen wir. Es werden Rege­
lungslücken geschlossen, schwierige Abgrenzungsfragen geklãrt und damit wird Rechtssicherheit 
geschaffen. 


Die Anpassung der Bestimmung zu den prãnatalen Untersuchungen an die neueren diagnosti­
schen Entwicklungen ist zweifellos nõtig. Das Ansi n nen des Bundesrates, die Vornahme von 
Schwangerschaftsabbrüchen einzig aufgrund leichter Behinderungen zu verhindern, und die 
damit verbundene Prãzisierung im Gesetz unterstützen wir. Ebenso bestehen keine Einwãnde 
gegen die Liberalisierungen betreffend die Untersuchung der Blutgruppenmerkmale und des 
Nabelschnurblutes. 


Die Berücksichtigung des Missbrauchspotentials bzw. der Konsequenzen eines Missbrauchs sowie 
des Schutzbedarfs der Betroffenen durch eine nach Bereich abgestufte Regelungsdichte erachten 
wir als sinnvoll. Auf ei ne mõglichst klare und einfache Abgrenzung zwischen den Kategorien der 
,.Untersuchungen im medizinischen Bereich", den .. genetischen Untersuchungen zu besonders 
schützenswerten Eigenschaften" und den ,.úbrigen genetischen Untersuchungen", für welche 
keine speziellen Schutzbestimmungen vorgesehen sind, ist unserer Ansicht nach ein besonderes 
Augenmerk zu legen. In die letzte Kategorie sollen tatsãchlich nur Untersuchungen mit minima­
lem Gefahrenpotential bzw. Missbrauchsrisiko fallen. Eine Prãzisierung auf Verordnungsstufe 
dürfte erforderlich und hilfreich sein. Die entsprechende Delegation von Rechtsetzungsbefugnis­
sen wurde vorgenommen. 


Bisher war der Umgang mit Überschussinformationen, d.h. nicht anvisierten, aber dennoch anfal­
lenden lnformationen, im GUMG nur am Rande geregelt. Da durch den technischen Fortschritt 
vermehrt solche lnformationen anfallen, tut eine Regelung not . l m medizinischen Bereich ei ne 







Aufklãrungspflicht über die Mõglichkeit von Oberschussinformationen zu statuieren und die 
betroffene Person gestützt darauf entscheiden zu lassen, welche lnformationen itu mitgeteilt 
werden sollen, erachten wir als adãquat. Dass ausserhalb des medizinischen Bereichs, wo keine 
entsprechende Aufklãrungspflicht besteht, nur Ergebnisse, die dem Zweck der Untersuchung 
dienen, mitgeteilt werden dürfen, erachten wir ebenfalls als sinnvoll. Die diesbezüglich in den 
Erlãuterungen festgehaltene Prãzisierung ist unserer Ansicht nach jedoch unerlâsslich: Ein Test 
aus dem nicht-medizinischen Bereich soll den Bestimmungen bezüglich Untersuchungen im me­
dizinischen Bereich (Veranlassung durch Arzt/Ârztin, ausführliche Aufklarung und Beratung) 
unterliegen, wenn Überschussinformationen zu erwarten sind, die die Gesundheit betreffen und 
es wichtig ist, diese zu thematisieren . 


Es scheint uns ãusserst wichtig, missbrãuch liche genetische Untersuchungen und die missbrãuch· 
liche Verwendung von genetischen Daten zu verhindern . Die Erweiterung der Strafbestimmun· 
gen (z.B. Strafbarkeit von Privatpersonen, neue Strafbestimmung zur missbrãuchlichen Weiter­
verwendung von genetischen Daten) sowie der Verweis auf das Datenschutzrecht von Bund und 
Kantonen ergãnzt durch eigene Datenschutzvorgaben entsprechen diesem Ziel. Zu beachten ist 
allerdings, dass Proben (biologisches Material) und genetische Daten i m Hinblick auf die techni­
sche Entwicklung auf Dauer nicht wirksam anonymisiert werden kõnnen. Aus diesem Grunde ist 
auf die Mõglichkeit der anonymisierten Weiterverwendung ganz zu verzichten (Streichung von 
Art. 10 Abs. 2 Entwurf). Bei den prãsymptomatischen genetischen Untersuchungen bei Arbeits­
verhãltnissen ist an der bisherigen Vernichtungspflicht zum Schutze der betroffenen Person fest­
zuhalten. Die diesbezüglichen Argumente der Erlãuterungen vermõgen nicht zu überzeugen. 


lndem der Gesetzesentwurf keine genetischen Untersuchungen aus dem medizinischen Bereich 
für sog . .,direct-to-consumer genetic tests" (DTC GD freigibt, gleichzeitig aber auch nicht e in 
Verbot von genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs statuiert, wurde 
eine praktikable und der gesellschaftlichen Entwicklung und Realitãt entsprechende Lõsung ge­
troffen. 


Wir laden Sie ein, unsere Überlegungen zu berücksichtigen und danken lhnen nochmals für die 
Gelegenheit zur Stellungnahme. 


IM NAMEN DES REGIERUNGSRATES 


#.~ 
Roland Heim 
landammann 


Beilage: Antwortformu la r 


/( 
Andreas Eng 
Staatsschreiber 
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Totalrevision GUMG 


Name/ Flrma 
{biit e auf d er etS!en 


Seite angegebene J Allgemelna Bemerkungen 
Abkürzung 


verwenclenl 


Kanton 
Solothurn, 
Departement 
des lnnem 


Die Absicht, den Geltungsbereich des GUMG auf alle nicht bereits durch Gesetze in anderen Bereichen hinreichend geregelte Untersuchungen 
auszudehnen, begrüssen wir. Es werden Regelungslücken geschlossen. schwierige Abgrenzungsfragen geklãrt und damit wird Rechtsslcherheit 
geschaffen. 
Die Anpassung der Bestimmung zu den prãnatalen Untersuchungen an die neueren diagnostischen Entwicklungen ist zweifellos nõtig. Das 
Anslnnen des Bundesrates, die Vornahme von Schwangerschaftsabbrüchen einzig aufgrund leichter Behinderungen zu verhindern, und die 
damit verbundene Prãzisierung im Gesetz unterstützen wir. Ebenso bestehen keine Einwãnde gegen die Liberalisierungen betreffend die 
Untersuchung der Blutgruppenmerkmale und des Nabelschnurblutes. 


Die Berücksichtigung des Missbrauchspotentials bzw. der Konsequenzen eines Missbrauchs sowie des Schutzbedarfs der Betroffenen durch e ine 
nach Bereich abgestufte Regelungsdichte erachten wir als sinnvoll. Auf eine mõglichst klare und einfache Abgrenzung zwischen den 
Kategorien der ,Untersuchungen im medizinischen Bereich", den ,.genetischen Untersuchungen zu besonders schützenswerten Eigenschaften" 
und den ,übrigen genetischen Untersuchungen", für welche keine speziellen Schutzbestimmungen vorgesehen sind, ist unserer Ansicht nach 
ein besonderes Augenmerk zu legen. In die letzte Kategorie sollen tatsãchlich nur Untersuchungen mit minimalem Gefahrenpotent ial bzw. 
Missbrauchsrisiko fallen. E ine Prãzisierung auf Verordnungsstufe dürfte erforderlich un d hilfreich sein. Di e entsprechende Delegatlon von 
Rechtsetzungsbefugnissen wurde vorgenommen. 


lm medizinischen Bereich eine Aufklãrungspflicht über die Mõglichkeit von Überschussinformationen zu statuieren und die betroffene Person 
gestützt darauf entscheiden zu lassen, welche lnformationen ihr mitgeteilt werden sollen, erachten wir als adãquat. Dass ausserhalb des 
medizinischen Bereichs, wo keine entsprechende Aufklãrungspflicht besteht, nur Ergebnisse, die dem Zweck der Untersuchung dienen, 
mitgeteilt werden dürfen, erachten wír ebenfalls als sinnvoll. Die diesbezüglich in den Erlãuterungen festgehaltene Prãzisierung ist unserer 
Ansicht nach jedoch unerlãsslich: Ein Test aus dem nicht-medizinischen Bereich soll den Bestimmungen bezüglich Untersuchungen im 
medizinischen Bereich (Veranlassung durch Arzt/Ãrztin, ausführliche Aufklãrung und Beratung) unterliegen, wenn Überschussinformationen zu 
erwarten sind, die die Gesundheit betreffen und es wichtig ist, diese zu thematisieren. 


Es scheint uns ãusserst wichtig, missbrãuchliche genetische Untersuchungen und die missbrãuchliche Verwendung von genetischen Daten zu 
verhindern. Die Erweiterung der Strafbestimmungen (z.B. Strafbarkeit von Privatpersonen, neue Strafbestimmung zur missbrãuchlichen 
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Weiterverwendung von genetischen Daten) sowie der Verweis auf das Datenschutzrecht von Bund und Kantonen ergãnzt durch eigene 
Datenschutzvorgaben entsprechen diesem Ziel. 


lndem der Gesetzesentwurf keine genetischen Untersuchungen aus dem medizinischen Bereich für sog. ,.direct-to-consumer genetic tests" 
(OTC GT) freigibt, gleichzeitig aber auch nicht ei n Verbot von genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs statuiert. 
wurde ei ne praktikable und der gesellschaftlichen Entwicklung und Realitãt entsprechende Lõsung getroffen. 


,.,.._,. ~.-.ru .... - ... 111'!. "'--~ ... ,.,. .... ,...., •• ;-;:: ..z~ •· ""_,.,.,. ... ""- ~~- ::..,. .. '01! ..._ _ _ ~J . _. .. ..,.. ,.&..,.IN r • ... -.. ~ .-....-. _.....~,....,.,-- --...-- .... - • .-- • • •'V~ ,...- N .... -·--- _ , ~- .... -...r----. ......... ............. _..,. ____ .. "'~~~ --..w- -·----·ç-·-- ..... ------~-·- .. '1 


Name/Firma Artlkel Kommentar l Bemerkungen Antrag für Ãnderungsvorschlag (Textvorschlag) 


Kanton Art. 10 Abs. 2 Proben (biologisches Material) und genetische Daten kõnnen im Hinblick auf Streichung von Art. 1 O Abs. 2 Entwurf 
Solothurn, die technische Entwicklung auf Oauer nicht wirksam anonymisiert werden. 
Departement Aus diesem Grunde lst auf dle Mõgllchkeit der anonymisierten 
des lnnern Weiterverwendung ganz zu verzichten . 


Kanton Art. 39 An der bisherigen Vernichtungspflicht ist zum Schutze der betroffenen Absatz 3: Nach Abschluss der Untersuchung lst die 
Solothurn, Person festzuhalten. Probe zu vernichten. 
Departement 
des lnnern 


-- - - ---
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Regierung des Kantons St.Gallen


Reg¡erung des Ksntons Sl.câllen, Rêgierunqsgebàude, 9001 Sl.callen


Eidgenössisches Departement des lnnern
lnselgasse 1


3003 Bern


Regierung des Kantons St.Gallen
Regierungsgebâude
9001 St.Gallen
T+41 582293260
F+41 582293896


St.Gallen, 19. Mai2015


Totalrevision des Bundesgesetzes über genet¡sche Untersuchungen be¡m Men-
schen ; Vernehm lassungsantwort


Sehr geehrter Herr Bundesrat


Mit Schreiben vom 18. Februar 2015 haben Sie uns eingeladen, zur Totalrevision des
Bundesgese2es über genetische Untersuchungen beim Menschen (SR 810.12; abge-
küzt GUMG) Stellung zu nehmen. Wir bedanken uns für diese Möglichkeit und äussern
uns wie folgt:


Wir begrüssen den Entwurf für eine Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische
Untersuchungen beim Menschen. Damit werden Lücken, die sich seit Schaffung des ur-
sprünglichen Gesetzes gezeigt haben, geschlossen. Ebenso werden neu auch genetische
Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs sinnvollerweise geregelt. Zudem
werden Aspekte berücksichtigt, die sich aufgrund der technischen Entwicklung ergeben.


Die vorgesehene Regelung für Analysen von Untersuchungen von Eigenschaften des
Erbguts, die nicht an Nachkommen weitergegeben werden (typischerweise Untersuchun-
gen von Tumoren durch die Pathologie), erachten wir als zu eng gefasst. Es besteht die
Gefahr, dass nachteilige Vezögerungen in der Diagnostik entstehen können. Zudem soll-
ten vollständig anonymisierte Proben und genetische Daten namentlich für die Qualitätssi-
cherung ven¡rendet werden dürfen - auch ohne vorgängige lnformation der betroffenen
Person. Das Territorialitätsprinzip wird generell aufgehoben, ohne dass Kriterien angege-
ben werden, wann dies notwendig ist. Dies gilt insbesondere in Zusammenhang mit La-
boruntersuchungen im Ausland. Wir würden es begrüssen, dass sinnvollerweise nur Un-
tersuchungen ins Ausland gesandt werden dürfen, die in der Schweiz nicht durchgeführt
werden können. Weitere Hinweise und Überlegungen sind im Anhang zu diesem Schrei-
ben aufgeführt.
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Wir danken für die Möglichkeit zur Stellungnahme und ersuchen Sie, unsere Hinweise
und Vorschläge zu berücksichtigen.


lm Namen der Regie


ll ll*,
Heidi Hanselmann
Präsidentin


Canisi Braun
Staatssekretär


Beilage:
Anhang


Zustellung auch per E-Mail an
genetictesti n g @bag. ad m in. ch
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Stellungnahme von


Name lFirma / Organisation


Abkürzung der Firma / Organisation : SG


Adresse


Kontaktperson


Telefon


E-Mail


Datum


Kanton St.Gallen, Gesundheitsdepartement


Unter Graben 32, 9001 St.Gallen


Dr.med. Markus Betschart, Kantonsarzt


058 229 35 71


markus. betschart@sg. ch


12. \Aai 2015


Wichtige Hinweise:


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formularvorzunehmen.


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen


3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: qenetictestinq@bao.admin.ch
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Totalrevision GUMG


Allgemeine Bemerkungen


Antrag für Änderungsvorschlag
(Textuorschlaq)
Streichung des ersten Satzes dieses Abschnittes:
Für Untersuehungen ven Eigensehaften des


Eigensehaften)' gelten nur die Artikel3 14 und
*Der Bundesrat kann nach Anhörung der
Expertenkommission für genetische
Untersuchungen beim Menschen nach Artikel 52
(Expertenkommission) weitere Bestimm ungen fü r
anwendbar erklären, wenn dies zum Schutz der
betroffenen Personen oder zur Qualitätssicherung
notwendig ist.


Kommentar / Bemerkungen


ln Artikel 2, Absatz 3 des revidierten GUMG wird festgehalten, dass für die
Analyse von somatischen Eigenschaften die Artikel 3-14 und 24 gültig sind


Die Untersuchung somatischer Eigenschaften, namentlich von Tumozellen,
dem GUMG zu unterstellen, hat sehr viele Nachteile. Der Vorteil liegt in der
Transparenz gegenüber der Patientin und dem Patienten. Die vorgeschlagene
Gesetzesregelung berücksichtigt jedoch die klinischen Gegebenheiten nur
unzureichend. lm Gegensatz zu allen übrigen im GUMG aufgeführten
Untersuchungen ist bei der Untersuchung von Tumoren häufig ein erheblicher
Zeitdruck vorhanden (akute Situationen wie beispielsweise Darmverschluss).
Zudem wird in den erwähnten Artikeln (4-14) unter anderem geregelt, dass jede
genetische Untersuchung der Aufklärung (Art. 6) und der Zustimmung (Art.5)
der betroffenen Person nach hinreichender Aufklärung bedarf. Die Anwendung
dieses Grundsatzes impliziert, dass für die Analyse von
prädiktiven/prognostischen Tumormarkern auf DNA- und RNA-Ebene zukünftig
Aufklärung und Zustimmung der betroffenen Person vorliegen müssen. Diese
müssten durch den Auftraggeber (in der Regel einen Onkologen) erfolgen, da
der Pathologe keinen Patientenkontakt hat. Ein Pathologie-lnstitut würde die
Analyse an den Tumozellen erst dann durchführen dürfen, wenn die
unterzeichnete schriftliche Zustimmunq des Patienten vorlieqt. Es ist


Artikel


2.3


Name / Firma
(bitte auf der ersten


Seite angegebene


Abküzung


verwenden)


Name / Firma


SG


RR-232_RRB 2015_281 2_mk_0162 2t5
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offensichtlich, dass diese Regelung eine effizierte Patientenbetreuung
nachhaltig behindert. Die administrativen Abläufe werden aufwändiger und die
Bearbeitungszeiten länger, ohne dass der mit dem Gesetz angestrebte Nutzen
des Patientenschutzes erreicht wird.


Die lndikation der somatischen genetischen Untersuchung wird erst nach
morphologischer Typisierung gestellt und hängt auch in der Art von der
morphologischen Typisierung ab. Der behandelnde Arzt (2.8. Gastroenterologe,
Chirurg) kennt die Diagnose bei Gewebeentnahme nicht und kann auch nicht
sinnvoll beraten. lnsofern ist die Aussage in den Ausführungen S.42 ,,ln der
Praxis werden sich durch diese Bestimmung bei Untersuchungen von
Tumorzellen und -geweben kaum Anderungen ergeben, da diese
Untersuchungen bereits heute in einem klar definieften medizinischen Umfeld
durchgeführt werden und davon auszugehen lsf, dass eine angemessene
Aufklärung, Beratung und Qualitätssicherung gewährleistef rsf' nicht richtig. Es


findet beim Grossteil dieser Untersuchungen aus obengenannten Gründen
keine Aufklärung betreffend genetischer Untersuchungen statt. Die nach dem
Gesetz erforderliche Aufklärung und das Einholen der Patientenzustimmung
können nur durch den behandelnden Arzt erfolgen, da der Pathologe nicht im


direkten Patientenkontakt arbeitet. Der Pathologe/die Pathologin ist gezwungen,
eine genetische Untersuchung der Tumozellen soweit herauszuschieben, bis


diese Zustimmung vorliegt. lm klinischen Alltag wird dies unweigerlich zu
erheblichen Verzögerungen oder gar zw Unterlassung von sinnvollen und
wirksamen Therapien zum Nachteildes Patienten führen. Das bewahrt
ausserdem die überwiegende Zahl der zu testenden Patientlnnen vor dem
initialen Verdacht einer erblichen Krebsdisposition, vermeidet unnötigen Angst
und Unruhe der Patienten in einer ohnehin schwierigen Situation wie auch den
Aufwand in derAufklärung und identifiziert solche Patientinnen, denen
anschließend nach gezielter Aufklärung eine Testung auf eine
tumordisponierende Keimbahnmutation anqeboten werden kan n.


Die Begriffdefinition molekulargenetischer Untersuchungen wird gemäss Art. 3.c
auch auf die Protein-Ebene ausgeweitet. Ein Einschluss der Proteine
llmmunhistochemie) sowie der eoioenetischen Veränderunoen macht


3cSG
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Streichung:


@
@
?u anderen Zwecken


@
betreffene eder die zu ihrer


@
ve¡+ingiglin+ê+mie++Íe+denìst


@
wiAe+sp¡eene++a+


Artikel2T neu
genetische Untersuchungen im Ausland dürfen
nur dann durchgeführt werden, wenn inländische
lnstitute diese nicht erbringen können. Ein
solches Labor muss die Durchführung nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik
gewährleisten, über ein geeignetes
Qualitätsmanaqementsvstem verfüqen und in


überhaupt keinen sinn und zeigt die unscharfe Definition der somatischen
Genetik. Zum Zeitpunkt der Probenentnahme ist dem behandelnden Arzt die
Diagnose per Definitionem unklar, sonst wäre die Probenentnahme nicht
indiziert. Somit kann der Behandelnde überhaupt nicht abschätzen, welche
Proteine untersucht werden, und somit welche ,,überschussresultate" entstehen
könnten. so wäre es zum Beispiel unverhältnismässig, beijeder Kolonbiopsie
den Patienten aufzuklären, dass ein wenig wahrscheinliches Überschussresultat
der pathologischen Untersuchung der Verdacht auf ein familiäres
Kolonkarzinom sein könnte (Missmatch-Repair-Proteine). Auch scheint d ie
Abgrenzung auf Ebene der Proteine komplett arbiträr, derselbe
Gastroenterologe könnte nämlich schon bei der Endoskopie makroskopisch den
Verdacht auf ein familiäres Kolonkarzinom haben (multiple Polypen bei FAp).
Es ist in diesem sinne Aufgabe jedes Arztes, bei einem kranken Patienten die
Möolichkeit einer Erbkrankeit im Auge zu behalten
Der Sinn von Artikel 10' ist nicht ersichtlich. ln den Erläuterungen zum Gesetz
wird festgehalten, dass grundsätzlich an der Möglichkeit, Proben zur
Qualitätssicherung zu verwenden, festgehalten werden soll (Seite 58). Dabei
wird auch auf die Verordnung (GUMV) verwiesen. Allerdings ist das Gesetz der
Verordnung bekanntlich übergeordnet und Artikel 102 kann falsch ausgelegt
werden. Es ist auch von der Sache her nicht ersichtlich, wieso vollständig
anonymisierte Proben nicht für weitere Zwecke (namentlich Qualitätssicherung)
verwendet werden sollten. Artikel 10' ist offen für lnterpretationen, welche dem
eigentlichen Sinn gemäss der Erläuterungen zuwiderlaufend (vergleiche
Erläuterung Seite 58). Alle Aspekte der Forschung sind ohnehin durch das HFG
aboedeckt (Artikel 24c).
ln Artikel 27 des Entwurfs wird das Territorialitätsprinzip generellaufgehoben,
ohne dass Kriterien angegeben werden, wann dies notwendig ist.


Damit widersprícht Artikel 27 der Tatsache der Territorialitätsbindung nach OKP,
die vom BR in der Antwort auf die Motion Hess bestätigt wurde [13.3960 -
Motion, Sicherstellung der Qualität von medizinischen Laboranalysen.
Territorialitätsprinzip, Kontrollmechan ismen und Sanktionsmassnahmen,
(http://www.parlament.ch/d/suche/seiten/geschaefte.aspx?gesch id=20133960)l


10.2


27


SG


SG


RR-23^_RRB 201 5_281 _2_mk_0062 4t5







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG)
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015


seinem Land berechtigt sein, eine solche
Untersuchung durchzuführen.Bisher war es also sinnvollen¡veise so, dass nur Untersuchungen, welche in der


Schweiz nicht durchgeführt werden konnten, ins Ausland geschickt werden
durften. Da dies im vorliegenden Entwurf nicht mehr der Fall ist, dürfte sich
einem "Genetiktourismus" die Türe öffnen.


Artikel 27 erlaubt die komplette Übertragung der Leistungserbringung zu Lasten
OKP an ein Labor im Ausland. Nach KVG Art. 38 regelt der BR die Zulassung
der Leistungserbringer zur Leistungserbringung zu Lasten OKP. Dies ist im Fall
von ausländischen Laboratorien, die nach Artikel 27 des GUMG-Entwurfes zu
Lasten OKP tåtig würden, iedoch nicht der Fall.
ln Artikel 55 ff werden die Strafbestimmungen beschrieben; Übertretungen
gemäss Artikel2T (Durchführung genetischer Untersuchungen im Ausland) sind
aber nicht aufgeführt. Somit besteht de facto für ins Ausland verschickte
genetische Analytik bei Fehlverhalten des ausländischen Labors keine Kontroll-
und Sanktionsmöglichkeit i nnerhalb der im Gesetzesentwurf festgelegten
Regeln. Allenfalls könnten Arzte und Arztinnen, welche Labortests ins Ausland
senden, dafür verantwortlich gemacht werden.


Durch das Fehlen solcher Strafbestimmungen gibt es eine klare
Benachteiligung schweizerischer Laboratorien (für ausländische Laboratorien
mit Zusendungen aus der Schweiz würden de facto weniger komplexe und
strenge Regeln gelten als für solche Laboratorien die in der Schweiz ansässig
sind).
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Der Regierungsrat des Kantons Thurgau 


Thurgau 
Staatskanzlei, Rectierungsgebäude, 8510 Frauenfeld 


Eidgenössisches 
Departement des Innern 
Herr Alain Berset 
Bundesrat 
3003 Bern 


Frauenfeld, 12. Mai 2015 


Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Men-
schen 


Vernehmlassung 


Sehr geehrter Herr Bundesrat 


Wir danken Ihnen für die Gelegenheit zur Vernehmlassung in obiger Angelegenheit, von 
der wir gerne Gebrauch machen. 


Der im Begleitbericht aufgezeigte gesetzgeberische Handlungsbedarf ist zweifellos ge-
geben. Wir sind der Meinung, dass die Vorlage geeignet ist, die damit verfolgten Ziele, 
insbesondere die Schaffung von Rechtssicherheit hinsichtlich der Zulässigkeit von Un-
tersuchungen zu erreichen. Als zweckmässig erachten wir sodann die Erweiterung des 
Geltungsbereichs des Gesetzes und die gewählte Systematik. 


Zusammenfassend begrüssen wir die Vorlage und stimmen ihr grundsätzlich zu. Die im 
Einzelnen notwendigen Präzisierungen und Änderungen entnehmen Sie bitte dem aus-
gefüllten Formular. Wir danken Ihnen für deren Berücksichtigung. 


Mit freundlichen Grüssen 


Der Präsid 	es Regierungsrates 


Der Staat chreiber 


Regierungsgebäude 
8510 Frauenfeld 
T +41 58 345 5310, F +41 58 345 5354 
www.tg.ch  







Adresse 


Kontaktperson 


Telefon 


E-Mail 


Datum 


: Regierungsgebäude, 8510 Frauenfeld 


: Mario Brunetti 


: 058 358 64 70 


: mario.brunetti@tg.ch  


: 12. Mai 2015 


Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


Stellungnahme von 


Name / Firma / Organisation 	: Kanton Thurgau 


Abkürzung der Firma / Organisation : Departement für Finanzen und Soziales (DFS TG) 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictestinca,bap.admin.ch  
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Totalrevision GUMG 
Name/Firma 
(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen (siehe Schreiben vom 12. Mai 2015) 


DFS TG 


Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


DFS TG 14 Abs. 2 Bst. b Urteilsunfähige Personen sollten nicht als Spender von regenerierbaren 
Geweben oder Zellen rekrutiert werden können. 


Bst. b streichen 


DFS TG 15 Abs. 2 Der Vorentwurf sieht vor, dass das bei einer ändern: pränatalen (genetischen} 
Untersuchung ermittelte Geschlecht des Embryos oder des Fötus nur bedingt 
der schwangeren Frau mitgeteilt werden darf. In Verbindung mit der 
Begriffsdefinition von Art. 3 Bst. g Entw. GUMG könnte die Bestimmung 
fälschlicherweise dahingehend verstanden werden, dass die Bekanntgabe 
auch bei nicht genetischen pränatalen Untersuchungen verboten wäre. 


„2Wird im Rahmen einer pränatalen genetischen 
Untersuchung das Geschlecht..." 


Zwar ist mit den heutigen bildgebenden Untersuchungen wie Ultraschall etc. 
das Geschlecht in der zwölften Schwangerschaftswoche noch nicht 
erkennbar. In Hinblick auf den Fortschritt der Technik könnte dies allenfalls 
später ändern. 


Deshalb sollte klar gestellt werden, dass es im vorliegenden Gesetz nur um 
die Anwendung von genetischen Untersuchungen geht. Eine weitergehende 
Regelung, d. h. ein Bekanntgabeverbot für übrige pränatale Untersuchungen, 
wie dies im Entwurf verlangt wird, jedoch von der Verfassungsgrundlage in 
Art. 119 BV nicht mit getragen wird, darf nicht zugelassen werden. Das 
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Gesetz würde bei einem allgemeinen Verbot zu weit greifen und von der 
verfassungsmässigen Grundlage abweichen. 


DFS TG 19 Abs. 4 Der Ehegatte oder Partner ist immer in die Beratung einzubeziehen, ausser 
er verzichtet. 


ändern: 
4,4Der Ehegatte oder der Partner der Frau ist tlasI4 
Möglichkeit in die Beratung einzubeziehen." 


DFS TG 23 Abs. 3 Es ist vorgesehen, dass das Untersuchungsergebnis nur mit ausdrücklicher 
Zustimmung der betroffenen Person dem Ehegatten oder der Ehegattin 
mitgeteilt werden darf. 


Zur 	Klarstellung 	sollte 	hier 	ergänzt 	werden, 	dass 	bei 	pränatalen 
Untersuchungen beide Elternteile die gleichen Rechte an der Mitteilung des 
Untersuchungsergebnisses des Erbgutes des Kindes haben. Andernfalls 
könnte Art. 23 Entw. GUMG dahingehend falsch verstanden werden, dass 
nur der Kindsmutter (als betroffener Person im Sinne von Art. 3 Bst. n, letzter 
Teilsatz) 	mitgeteilt 	werden 	dürfte, 	was 	für 	Fakten 	die 	genetische 
Untersuchung des Kindes ergeben habe. 


Es müsste somit klar gestellt werden, dass sich Art. 23 Abs. 3 Entw. GUMG 
nicht auf pränatale Untersuchungen bezieht. Andernfalls würde dies zum 
Ergebnis führen, dass einzig die Kindsmutter alleine über das Ergebnis von 
pränatalen Untersuchungen informiert würde, dann aber das „Ergebnis der 
Schwangerschaft" sowohl vom Vater als auch von der Mutter langjährig 
getragen werden müsste. 


ändern: 
„3Mit ausdrücklicher Zustimmung der betroffenen 
oder der zu ihrer Vertretung berechtigten Person, 
darf das Untersuchungsergebnis der eigenen Gene 
auch anderen Personen, (...) mitgeteilt werden." 


DFS TG 27 Genetische Untersuchungen durch Laboratorien im Ausland sollten primär ergänzen: 
verboten 	sein, 	da 	bei 	einer Datenbekanntgabe der Personendaten 	ins 
Ausland nicht mehr bestimmt werden kann, was mit den Daten geschieht. 


Auch entsprechende Rechtswahlen und Gerichtsstandsvereinbarungen 
können dies nicht verhindern (vgl. „patriot act"). Es sollte somit in den 
Gesetzestext aufgenommen werden, dass genetische Untersuchungen in 
Laboratorien im Ausland nur dann durchgeführt werden, wenn eine 


"...und die betroffene Person zugestimmt hat." 
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ausdrückliche Zustimmung der betroffenen Person vorliegt. 


DFS TG 35 Die Bestimmung, wonach Proben und genetische Daten nach zwei Jahren 
vernichtet werden müssen, sollte umfassender geregelt werden. Es muss 
gewährleistet sein, dass nicht nur die unter dem Abschnitt „übrige genetische 


ergänzen: 
"...sind die Proben, sobald sie nicht mehr benötigt 
werden, spätestens aber zwei Jahre nach 


Untersuchungen" genannten Daten zeitgerecht vernichtet werden. 


Sollte 	sich 	die 	Höchstbenutzungsdauer 	fälschlicherweise 	nur 	auf 	die 
genannten 	„übrigen 	Daten" 	beziehen, 	besteht 	die 	Gefahr, 	dass 	die 
Betroffenen durch die genetischen Untersuchungen der nicht als „übrige 
Daten" gelagerten Fälle lebenslänglich kategorisiert werden und dadurch 
irgendwann gegenüber Privaten und Behörden Nachteilen ausgesetzt sein 
könnten. 


Es sollte also gesetzlich festgehalten werden, dass die DNA-Proben und die 
entsprechenden Daten, sobald sie nicht mehr benötigt werden, jedoch 
spätestens nach zwei Jahren, vernichtet werden müssen. 


Durchführung..." 


DFS TG 49 Art. 49 Abs. 2 Entw. GUMG hält fest, dass DNA-Profile nur dann erstellt 
werden dürfen, wenn die betroffene Person (...) schriftlich zustimmt. In dieser 
Bestimmung wird der Datenschutz zu streng ausgelegt. 


Es mag überwiegende öffentliche Interessen geben, aufgrund deren die 
Identität einer Person festgestellt werden muss. So ist es beispielsweise in 
ausländerrechtlichen Verfahren nötig, dass die Migrationsämter die Herkunft 
einer Person zweifelsfrei nachweisen können, damit das Recht zugunsten 
oder zu Lasten (Wegweisung in richtiges Heimatland) diverser Personen in 
Verwaltungsverfahren richtig angewandt werden kann. 


Antrag: 
Absatz 2 streichen. 


DFS TG 55 Bst. d Bei den Strafbestimmungen sollte auch der Erlaubnisvorbehalt der Klärung 
der Abstammung (etc.) aufgenommen werden. Es scheint, dass die 
Strafbestimmungen zu weit gehen. Was im Gesetz erlaubt wird, darf nicht am 
Schluss des gleichen Gesetzes mit Strafe bedroht werden. 


Antrag: 
Bestimmung im Sinne der beistehenden 
Ausführungen ergänzen. 
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GESUNDHEITS-, SOZIAL-     
UND UMWELTDIREKTION 


 


Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion Telefon: 041 875 21 51 
Direktionssekretariat Telefax: 041 875 21 54 
Klausenstrasse 4, 6460 Altdorf Mail: ds.gsud@ur.ch 


 


 
Per Email 


genetictesting@bag.admin.ch 
 
 


 
Altdorf, 21. Mai 2015 
 
 
 
Totalrevision des Gesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG); 
Verzicht auf Stellungnahme 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren 
 
Mit Schreiben vom 18. Februar 2015 hat uns das Eidgenössische Departement für Inneres 
eingeladen, eine Stellungnahme zur erwähnten Gesetzesrevision abzugeben. Dafür danken 
wir bestens. 
 
Im Auftrag des Regierungsrats des Kantons Uri teilen wir Ihnen mit, dass wir von der Mög-
lichkeit zur Stellungnahme keinen Gebrauch machen.  
 
Wir danken für Ihr Verständnis und grüssen Sie freundlich. 
 
 
 
 
Barbara Bär, Regierungsrätin 
 








CANTON DU VALAIS
KANTON WALLIS
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Confédération suisse
Département fédéral de l'intérieur (DFI)
Monsieur Alain Berset
Conseiller fédéral
3003 Berne


Références EWKA/F/nf


Da,e 2 7 MAI 2015


Procédure de consultation : révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique
humaine (LAGH ; RS 810.12)


Monsieur le Conseiller fédéral,


En réponse à votre invitation du 18 février 2015 concernant l'objet cité en référence, nous vous
faisons part de la position du Gouvernement valaisan.


A titre liminaire, le canton du Valais salue la présente révision dans la mesure où elle paraît
nécessaire et de qualité.


Ad art. 15


Le canton du Valais souhaite, en premier lieu, traiter de l'art. 15 al. 2 du projet de révision et
formule ses observations comme suit.


Il convient ici de relever l'importance de cet alinéa qui prévient la transmission d'informations non
pertinentes à la femme enceinte concernant la santé du fœtus. En effet, certaines données
obtenues par diagnostic prénatal, comme par exemple le sexe, n'ont pas à être communiquées
durant les douze premières semaines.


De plus, force est de constater que les progrès en matière de diagnostics prénataux non-invasifs
(Non-Invasive Pre-natal Diagnosis : NIPD) sont particulièrement rapides et ce paramètre devrait
être pris plus en considération dans cet article. Il est actuellement possible d'obtenir le séquençage
complet du génome du foetus et ce, avant la douzième semaine. Considérant ce qui précède, il
serait en principe possible de prévoir un nombre important de maladies génétiques (p. ex. : le
syndrome de Turner) et d'analyser le patrimoine génétique de tous les foetus, ce d'autant plus si
les NIPD sont associés au test de premier trimestre.


A teneur de l'art. 15 dudit projet, seules sont légitimes, des analyses pouvant déterminer des
caractéristiques susceptibles de nuire directement ou considérablement à la santé de l'embryon ou
du foetus. L'acception du terme « considérablement » est ici si vague qu'elle laisse place à
diverses interprétations subjectives. A cet effet, il serait judicieux de se montrer plus précis en
mentionnant une maladie grave et incurable, raccourcissant la vie de la personne d'un facteur X,
et/ou diminuant sa qualité de vie d'un facteur Y.


Place de la Planta, CP 478, 1951 Sion
Tél. 027 606 21 00 ■ Fax 027 606 21 04







Par les observations ci-dessus, le canton du Valais souhaite attirer l'attention du Conseil fédéral
sur les progrès fulgurants des NIPD et que ces derniers méritent d'être anticipés au mieux dans
l'art. 1 5 du présent projet de révision.


Ad art. 29 - 35


Comme mentionné au chapitre 3 du projet de révision, il est pleinement justifié d'élargir le champ
d'application en dehors du domaine de la médecine. Il convient néanmoins de s'interroger sur la
pertinence de la subdivision en analyses génétiques relatives à des caractéristiques
particulièrement sensibles (section 2, art. 31 à 33) et autres analyses génétiques (section 3, art. 34
et 35).


A ce sujet, le canton du Valais estime que les termes « autres analyses », manquent de concision,
étant considéré que les progrès futurs en matière d'analyses de gènes pourront, à l'avenir, donner
accès à des données particulièrement sensibles ayant des répercussions notamment sur la santé,
le comportement et certaines caractéristiques physiques.


Au vu de ce qui précède, le canton du Valais préconise que toutes les analyses génétiques
humaines, en dehors du domaine de la médecine, soient préalablement soumises à autorisation de
l'Office fédéral de la santé publique.


Synthèse


En définitive, le canton du Valais est d'avis que le conseil génétique soit renforcé au travers de la
présente révision et ce, afin que les données récoltées soient correctement interprétées et
présentées à la femme enceinte.


En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller
fédéral, à l'assurance de notre très haute considération.


Au nom du Conseil d'Etat


y


Le président


;
Jacques Melly
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Regierungsrat


Kanton Zug


Regierunasrat, Postfach 156, 6301 Zua


E-Mail


genetictesting@bag.admin.ch


Zug, 19. Mai 2015 hs


Vernehmlassung zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchun-


gen beim Menschen; Vernehmlassungsantwort


Sehr geehrte Damen und Herren


Mit Schreiben vom 18. Februar 2015 hat das Eidgenössische Departement des Innern (EDI) die


Kantone eingeladen, zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen


beim Menschen (GUMG; SR 810.12) Stellung zu nehmen. Die Vernehmlassungsantwort des


Kantons Zug entnehmen Sie bitte dem beiliegenden Antwortformular.


Wir bedanken uns für die Gelegenheit zur Stellungnahme.


Freundliche Grüsse


Regierunpsrat des Kantons Zug


.i'. ^-.^
Heini Tännler Tobias MoseT"


Landammann Landschreiber


Beilage:


Antwortformular


Kopie an:


Eidgenössische Parlamentarier des Kantons Zug
Datenschutzstelle


Direktion des Innern


Direktion für Bildung und Kultur


Sicherheitsdirektion


Gesundheitsdirektion


Amt für Gesundheit
Regierungsgebäude, Seestr. 2, 6300 Zug


T 041 72833 11, F 041 7283701
www.zg.ch
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Stellungnahme von


Name / Firma / Organisation


Adresse


Kontaktperson


Telefon


: Kanton Zug


Abkürzung der Firma / Organisation : ZG


Regierungsrat, Regierungsgebäude, Seestrasse 2, 6301 Zug


Landschreiber, Regierungsgebäude, Seestrasse 2, Postfach 156, 6301 Zug


041 72831 10


E-Mail


Datum


tobias.moser@zg.ch


19. Mai 2015


Wichtige Hinweise:


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen.


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: cienetictestinci@baa.admin.ch
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Totalrevision GUMG


Name / Firma


(bitte auf der ersten


Seite angegebene


Abkürzung


verwenden)


Allgemeine Bemerkungen


Der Gesetzesentwurf verwendet die Begriffe «Partnerin» und «Partner», ohne diese zu definieren. Es ist insbesondere unklar, ob mit dem Begriff


«Partner» im Zusammenhang mit der Pranataldiagnostik jeweils der biologische Vater gemeint ist beziehungsweise was gilt, wenn diese Rollen
auseinander fallen. Diese Unklarheiten sind zu beheben.


Zudem sind mit den Begriffen «Partnerin» und «Partner» im Vorentwurf augenscheinlich Lebenspartnerin/Lebenspartner bzw.
Konkubinatspartnerin/Kqnbutinatspartner gemeint, die keine familienrechtliche Verbindung miteinander eingegangen sind. Es müssen daher, wo im
Gesetzestext die Begriffe «Ehegattin» beziehungsweise «Ehegatte» verwendet werden, der jeweiligen Sachlage angepasst die Begriffe «eingetragene
Partnerin» und «eingetragener Partner» ergänzt werden. Art. 19 Abs. 4 ist zusätzlich um den Begriff «Partnerin» zu ergänzen.


Name / Firma


ZG


Art.


Art. 10 Abs. 1


Kommentar / Bemerkungen


Die Begriffstrilogie anonymisiert, verschlüsselt und unverschlüsselt wird zwar
bereits im Humanforschungsgesetz (HFG; SR 810.30) verwendet, ist aber
nicht korrekt. Es geht nicht um eine «Verschlüsselung» (wie etwa die
kryptografische Verschlüsselung für eine elektronische Datenübermittlung),
sondern um die irreversible, reversible oder eben nicht erfolgende Entfernung
des Personenbezugs. Zutreffend ist deshalb die Verwendung der
Begriffstrilogie «in anonymisierter, pseudonymisierter oder identifizierender
Form». Die verwendeten Begriffe sollten daher gemäss der korrekten


Datenschutzterminologie geändert werden (und sinnvollerweise dann ebenso
via die GUMG-Schlussbestimmungen entsprechend auch im HFG).


Antrag für Anderungsvorschlag (Textvorschlag)


Abs. 1 sei der Terminologie der
Datenschutzgesetzgebung des Bundes und der
Kantone anzupassen:


Art.10Abs.1VEGUMG
« Proben und genetische Daten in, identifizierender
[Alternative: nicht-pseudonymisierter] und
pseudonymisierter Form dürfen nur zu einem


anderen Zweck weiterverwendet werden, wenn die


betroffene oder die zu ihrer Vertretung berechtigte
Person frei und nach hinreichender Aufklärung
zugestimmt hat. Dabei sind die Einschränkungen
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ZG Art. 10 Abs. 2 Anonymisierung bedeutet die irreversible Aufhebung des Personenbezugs,
so dass Rückschtüsse auf die Person ohne unverhältnismässigen Aufwand
nicht mehr möglich sind. Diese Aufhebung des Personenbezugs ist jedoch
bei Proben menschlicher Körpersubstanzen nicht möglich, da sie im Rahmen
genetischer Analysen jederzeit eindeutig einer Person zugeordnet werden
können (zu diesem Problem gibt es zahlreiche Hinweise in der
Datenschutzliteratur). Möglich ist einzig, die Informationen zu Proben oder
Teile davon zu entfernen, so dass sich daraus nicht mehr eruieren lässt, von


wem das Material stammt. Allerdings stellt sich dann immer noch die Frage,
ob der Personenbezug nicht doch wieder hergestellt werden kann, weil eben
selbst bei derart «anonymisiertem» Material die eindeutig identifizierende
genetische Information in jeder Körperzelle immer noch vorhanden ist. Rein
technisch ist die Gewinnung der entsprechenden Information auf jeden Fall
möglich; sobald sie mit nicht-anonymisierten Informationen aus anderen
Quellen verknüpft werden kann, kann der Personenbezug Jederzeit wieder
hergestellt, die Person, von der das Material stammt, also re-identifiziert
werden. Anonymisierung im Sinne des GUMG verlangt indessen keine
absolute Unmöglichkeit der Wiederherstellung des Personenbezugs, sondern
nur, dass eine Wiederherstellung mit verhältnismässigem Aufwand nicht


möglich ist. Aus heutiger Sicht mag der Aufwand als unverhältnismässig
gross beurteilt und argumentiert werden, dass ein Abgleich mit Informationen
aus anderen Quellen (z. B. mit den DNA-Profilen aus der DNA-Profil-


Datenbank nach dem DNA-Profil-Gesetz) praktisch unmöglich oder rechtlich
unzulässig ist. Mit Blick auf absehbare Entwicklungen ist diese Beurteilung
kurzsichtig: Je mehr biologisches Material erhoben und nicht anonymisiert
wird (z. B. in populationsbezogenen Biobanken, die mit Material in.
identifizierender oder höchstens pseudonymisierter Form arbeiten) und je
effizienter die einsetzbaren IT-Anwendungen werden, umso kleiner wird der
Aufwand zur Zusammenführung und umso höher die Wahrscheinlichkeit,
dass eben doch irgendwann durch die Kombinationen von Informationen die


von Art. 14 und 15 zu beachten.»


Abs. 2 streichen. In den Erläuterungen sei zudem
darzulegen, dass eine Anonymisierung langfristig
nicht möglich ist und deshalb selbst mit der
Einwilligung der betroffenen Person keine Lösung
darstellt.
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ZG


ZG


ZG


ZG


Art. 17 Abs. 1


Bst. a


17 Abs. 2 Bst. a


Ziff. 2 (Bericht)


Art. 18 Abs. 4


Art. 24 Abs. 1


Identifizierung der betroffenen Personen - absichtlich oder quasi beiläufig -
hergestellt werden kann. Als Konsequenz daraus sollte bereits heute davon
ausgegangen werden, dass biologisches Material auf Dauer nicht wirksam
anonymisiert werden kann. Dementsprechend ist Abs. 2 zu streichen und in
den Erläuterungen darzulegen, dass eine Anonymisierung langfristig nicht
möglich ist und deshalb selbst mit der Einwilligung der betroffenen Personen
keine Lösung darstellt.


Bst. b umfasst auch Bst. a. Die eidgenössischen Weiterbildungstitel können
sodann in der Verordnung angeführt werden.


Das angeführte Beispiel (Pharmakogenetik in der Apotheke) ist praxisfremd.
Entsprechende Eigenarten müssten ohnehin von einem Pharmakologen
(Arztperson) beurteilt werden.


Es ist ohnehin klar, dass der Aufklärungspflicht nur nachgekommen ist, wer
eine angemessene Bedenkzeit ermöglicht. Dies gilt exemplarisch z. B. für


chirurgische Eingriffe.


Nach Art. 24 Abs. 2 entscheidet die betroffene Person selbst, ob und welche
Art von Uberschussinformationen ihr mitgeteilt werden sollen. Um eine solche
Entscheidung treffen zu können, muss die betroffene Person darüber
aufgeklart werden, welche Art von Uberschussinformationen überhaupt
anfallen könnten. Dies ist in Art. 24 Abs. 1 zu ergänzen.


Streichung.


Anpassung des erläuternden Berichts.


Streichung.


Es sei zu präzisieren, dass die Aufklärung auch die
Art der möglicherweise anfallenden
Uberschussinformationen beinhalten muss:


« Die betroffene oder die zu ihrer Vertretung
berechtigte Person muss vor der Durchführung
einer genetischen Untersuchung im medizinischen
Bereich über die Möglichkeit aufgeklärt werden,
dass Informationen aufgedeckt werden, die für den
Zweck der Untersuchung nicht benötigt werden
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ZG


ZG


ZG


ZG


Art. 24 Abs. 2


Art. 25 Abs. 3


Bstb


Art. 26


Art. 27


Die Erläuterungen zu Art. 24 Abs. 2 sehen vor, dass die betroffene Person


auch darüber entscheiden kann, zu welchem Zeitpunkt ihr die
Uberschussinformationen mitgeteilt werden sollen (vgl. Erläuterungen zur
Totalrevision GUMG, S. 74). Um Klarheit zu schaffen, sollte dies im
Gesetzestext explizit erwähnt werden.


Das Qualitätsmanagementsystem gehört in die Verordnung unter betriebliche
Voraussetzung. Es kann keine eigenständige Bewilligungsvoraussetzung
sein. Diese Bemerkung gilt für die gesamten einschlägigen Bestimmungen
des Gesetzesentwurfs.


Das BAG hat die zuständigen kantonalen Gesundheitsbehörden zu
informieren, bei Inspektionen im Voraus.


Die Gründe, welche die Durchführung genetischer Untersuchungen im
Ausland notwendig machen, werden in den Erläuterungen nachvollziehbar


(Überschussinformationen) sowie darüber, welche
Art von überschussinformationen bei der
Untersuchung anfallen könnten.»


Es sei in Abs. 2 zu präzisieren, dass die betroffene
Person selber darüber entscheiden kann, wann ihr
Überschussinformationen mitgeteilt werden sollen:


« Die betroffene Person entscheidet, welche


Uberschussinformationen ihr zu welchem Zeitpunkt
mitgeteilt werden sollen.»


Streichung.


Abs. 1 ergänzen: Es informiert die kantonalen


Gesundheitsbehörden Ober das Ergebnis.
Abs. 2 ergänzen: Es informiert die kantonalen
Gesundheitsbehörden über anstehende
Inspektionen.
Abs. 3: Vor dem Erlass von Massnahmen hört es,


insbesondere bei Massnahmen wegen schweren
Verstössen, die kantonalen Gesundheitsbehörden
an.


Es sei in Art. 27 ein Hinweis auf Art. 6 des
Bundesgesetzes über den Datenschutz [DSG; SR
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ZG Art. 39


aufgezeigt (vgl. Erläuterungen zur Totalrevision des GUMG, S. 77). Die
Bestimmung führt auch die Voraussetzungen auf, unter welchen die
Durchführung genetischer Untersuchungen im Ausland zulässig sein soll. Da
bei solchen Untersuchungen sehr sensible Personendaten anfallen, müssen


als weitere im Gesetzestext zu erwähnende Voraussetzung die
Bestimmungen der Zulässigkeit einer grenzQberschreitenden
Datenbekanntgabe gemäss Art. 6 Abs. 2 des Bundesgesetzes über den
Datenschutz (DSG; SR 235.1) erfüllt sein. Damit wird verhindert, dass die
Persönlichkeit der betroffenen Personen schwerwiegend gefährdet wird. Art.
27 ist entsprechend zu ergänzen.


Im Gegensatz zum geltenden Recht verzichtet der Vorentwurf darauf, die
Vernichtung der Probe nach einer Untersuchung im Arbeitsbereich zu
normieren (vgl. Art. 23 Abs. 3 geltendes GUMG). Nach den Erläuterungen sei
eine Vernichtung der Proben weder sachgerecht noch aus Gründen des
Persönlichkeitsschutzes zwingend (vgl. Erläuterungen zur Totalrevision des
GUMG, S. 91). Dieser Auffassung kann dezidiert nicht gefolgt werden. Jede
Datenbearbeitung hat das Potential einer Persönlichkeitsverletzung, weshalb
auch jede Datenbearbeitung dem allgemeinen Grundsatz der
Verhältnismässigkeit zu folgen hat. Dies gilt nach Art. 4 Abs. 2 des
Bundesgesetzes über den Datenschutz (DSG; SR 235.1) auch für
Datenbearbeitungen durch private Personen. Die Möglichkeit einer zeitlich
unbegrenzten Aufbewahrung solcher Daten widerspricht dieser Vorgabe klar.
Die Vernichtung ist deshalb weiterhin gesetzlich zu normieren und eine
maximale Aufbewahrungsdauer festzulegen.


235.1] aufzunehmen:


«Ärztinnen und Ärzte, die genetische
Untersuchungen veranlassen, und Laboratorien


dürfen unter Beachtung der Bestimmungen des
Artikels 6 des Bundesgesetzes über den
Datenschutz [DSG; SR 235.1] die Durchführung
einer genetischen Untersuchung einem
Laboratorium im Ausland ganz oder teilweise
übertragen, wenn dieses die Durchführung nach
dem Stand der Wissenschaft und Technik
gewährleistet, über ein geeignetes
Qualitätsmanagementsystem verfügt und in seinem
Land berechtigt ist, eine solche Untersuchung
durchzuführen.»


Es sei die Vernichtung der Proben nach einer
Untersuchung im Arbeitsbereich weiterhin explizit
im GUMG zu regeln und eine maximale
Aufbewahrungsdauer festzulegen.
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ZG


ZG


ZG


Art. 44 Abs. 3


Art. 45 und 46


Art. 48


Im Sinne des bereits erwähnten Verhältnismässigkeitsprinzips (vgl. oben,
Antrag/Begründung zu Art. 39) ist für die Aufbewahrung jener
Untersuchungsergebnisse, die für den Vertragsabschluss relevant sind, eine
maximale Aufbewahrungsdauer im GUMG festzulegen.


Art. 45 und 46 regeln genetische Untersuchungen bei Haftpflichtfällen in
allgemeiner Weise. Da Art. 45 und 46 GUMG nicht auf die ZPO verweisen, ist
nicht klar, inwieweit diese Regeln für Zivilprozesse gelten. Unklar ist weiter,
ob genetische Untersuchungen in Zivilprozessen grundsätzlich zulässig sind
und die einschränkenden Regeln nach Art. 45 und 46 - gegebenenfalls - nur


in Haftpflichtprozessen zur Anwendung gelangen.


Unzutreffend ist auch die Bemerkung auf S. 95 des erläuternden Berichts,
wonach «im verträglichen und ausservertraglichen Haftpflichtbereich der
Rückgriff auf genetische Daten nur für die Schadensberechnung bzw. die
Schadenersatzbemessung von Bedeutung sei». Bei Personenschäden steht
häufig die Frage der sogenannten «prädispositionellen Konstitution» im
Vordergrund, die - ist sie sehr ausgeprägt - eine Haftbarkeit mitunter sogar
entfallen lässt (statt vieler: BGE 2C.2/1999 vom 26. März 2004).


Die vorliegend als. neu Art. 168b ZPO vorgeschlagene Regelung soll die für
die Zivilverfahren gebotene (zusätzliche) Rechtsklarheit schaffen. Weil mit
der gerichtlichen Anordnung einer genetischen Untersuchung ein schwerer
Eingriff in das Recht auf Nichtwissen im Sinne von VE Art. 8 verbunden sein
kann, sollte dem Betroffenen ein Beschwerderecht nach Art. 319 Bst. b Ziff. 1
ZPO eingeräumt werden («qualifizierte prozessleitende Verfügung»).


Die Regelung gemäss Art. 48 GUMG erscheint in Bezug auf Zivilverfahren
als zu wenig präzis. Namentlich ist unklar, ob DNA-Profile nur in
Zivilverfahren betreffend Abstammung als Beweismittel zulässig sind oder
nicht. Um das Recht auf Nichtwissen (Art. 8) zu verdeutlichen, ist im Sinne


Es sei im GUMG eine maximale
Aufbewahrungsdayer für die
Untersuchungsergebnisse festzulegen.


«Art. 168b ZPO Genetische Untersuchungen
Für präsymptomatische und pränatale genetische


Untersuchungen sowie für Untersuchungen zur
Familienplanung besteht unter Vorbehalt von Abs. 2
ein absolutes Nachforschungs-, Offenlegungs-


sowie Verwertungsverbot.


Ausnahmsweise kann das Gericht eine
genetische Untersuchung anordnen:
a. in Fällen betreffend eine während der
Embryonalphase erworbene genetische
Schädigung, sofern Schadenersatz oder
Genugtuung verlangt wird;
b. in Fällen betreffend Feststellung bzw.
Nichtfeststellung einer Krankheit, sofern die
schriftliche Zustimmung der betroffenen Person
nicht vorliegt.


Die gerichtlichen Anordnungen nach Abs. 2 sind
mit Beschwerde anfechtbar.»


Art. 84 sei zu streichen. Stattdessen sei die
Schweizerische Zivilprozessordnung (ZPO; SR
272) mit folgenden Bestimmungen zu ergänzen
(Fremdänderungen):
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ZG Art. 55 ff.


einer Grundregel die Unzulässigkeit von DNA-Analysen in Zivilverfahren zu
statuieren. Eine derartige Bestimmung gehört allerdings dem
Sachzusammenhang nach in die ZPO, was auch der die im Gesetzesentwurf
verwendete Formulierung «Im Übrigen gelten die Bestimmungen derZPO»
entnommen werden kann. Im Übrigen lehnt sich die hier vorgeschlagene
Fremdänderung der ZPO an Art. 48 an. Da mit einer gerichtlichen Anordnung
eines DNA-Profils ein schwerer Eingriff in das Recht auf Nichtwissen im
Sinne von Art. 8 verbunden sein kann, ist den Betroffenen ein


Beschwerderecht nach Art. 319 Bst. b Ziff. 1 ZPO einzuräumen («qualifizierte
prozessleitende Verfügung»),


1. Die Strafbestimmungen sind nochmals auf ihre Verhältnismässigkeit zu
überprüfen. So erscheint etwa die Bestrafung der blassen Frage nach
dem Vorliegen einer genetischen Untersuchung durch eine
Vertrauensärztin oder einen Vertrauensarzt als Vergehen als
unverhältnismässig (Art. 55 Bst. f).


2. DerYerstoss gegen das Verbot, Untersuchungsergebnisse in Verletzung
von Art. 15 Abs. 2 oder Art. 24 Abs. 4 mitzuteilen, ist unter Strafe zu
stellen. Ohne eine solche Strafnorm besteht eine höhere Gefahr, dass
das Mitteilungsverbot missachtet wird und in der Folge die
Schwangerschaft aufgrund des Geschlechts des Embryos oder aufgrund
einer anderen Eigenschaft, die die Gesundheit nicht direkt und wesentlich
beeinträchtigt, abgebrochen wird.


«Art.168aZPO DNA-Profile
Als Beweismittel grundsätzlich nicht zulässig sind


DNA-Profile.


2 Davon ausgenommen sind Verfahren betreffend
Abstammung mit schriftlicher Zustimmung der
Betroffenen oder der zu ihrer Vertretung
berechtigten Person oder auf Anordnung des
Gerichts.


3 Die nach Abs. 2 entnommenen Proben sind vom
Laboratorium aufzubewahren. Das anordnende


Gericht hat die Proben unmittelbar nach Rechtskraft
des Endentscheids vernichten zu lassen.


Die gerichtlichen Anordnungen nach Abs.2 und 3
sind mit Beschwerde anfechtbar.»


1. Überprüfung der Strafdrohungen auf
Angemessenheit.


2. Mit Freiheitsstrafe (...) wird bestraft, wer
vorsätzlich:


e. (neu) entgegen den Bestimmungen in Art. 15
Abs. 2 oder Art. 24 Abs. 4 eine Mitteilung
macht;








Kanton Zürich
Regierungsrat


Eidgenössisches Departement des Innern
Inselgasse 1
3003 Bern


20. Mai 2015 (RRB Nr. 552/2015)
Totalrevision des Bundesgesetzes 
über genetische Untersuchungen beim Menschen 
(Vernehmlassung)


Sehr geehrter Herr Bundesrat


Mit Schreiben vom 18. Februar 2015 haben Sie uns eingeladen, im Rahmen des Vernehm-
lassungsverfahrens zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchun-
gen beim Menschen (GUMG) Stellung zu nehmen. Wir danken für diese Gelegenheit und
äussern uns wie folgt:


A. Allgemeines
Wir begrüssen grundsätzlich die Totalrevision des GUMG. Die Möglichkeiten und Techni-
ken im Zusammenhang mit genetischen Unter suchungen entwickeln sich sehr schnell.
Technische Entwicklungen so wie neue Erkenntnisse über die Zusammenhänge zwischen
Genen und menschlichen Eigenschaften schaffen neue Anwendungsmöglichkeiten. Das
hat zur Folge, dass das geltende GUMG nicht mehr der gelebten Realität entspricht. Die
Schaffung von mehr Rechtssicherheit, die Festlegung von Mindestanforderungen und die
Entschärfung der Abgrenzungsproblematik zwischen genetischen Untersuchungen, die
bisher durch das Gesetz geregelt sind, und solchen, die bisher nicht geregelt wa ren, sind
daher zu unterstützen. Damit die mit dem GUMG angestrebten Ziele erreicht werden, ist
es notwendig, dass dessen Regelungen die bestehenden technischen Möglichkeiten er-
fassen.
Kritisch zu hinterfragen ist die Unterscheidung zwischen genetischen Untersuchungen im
medizinischen und im nicht medizinischen Bereich. Die Problematik lässt sich am Beispiel
der genetischen Untersuchungen zur Abklärung des Stoffwechseltyps veranschaulichen.
Diese Untersuchungen werden als solche ausserhalb des medizinischen Bereichs qualifi-
ziert, mit der Begründung, die Untersuchung könne zwar einen gewissen Gesundheitsbe-
zug haben, gebe jedoch keine Auskunft über den Gesundheitszustand der betroffenen Per-
son (Erläuterungen zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchun-
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gen beim Menschen, S. 20). Damit werden die Begriffe «Gesundheit» und «medizinisch»
implizit gleichgesetzt, was zu absurden Ergebnissen führen könnte, wenn an den Gesund-
heitsbegriff der WHO («Gesundheit ist ein Zustand des vollständigen körperlichen, geistigen
und sozialen Wohlergehens und nicht nur das Fehlen von Krankheit oder Gebrechen») ge-
dacht wird. Unter diesem Gesichtspunkt sollte auf die genannte Unterscheidung verzichtet
oder sollten zumindest die rechtlichen Anforderungen an genetische Untersuchungen im
nicht medizinischen Bereich jenen im medizinischen Bereich so weit wie möglich angegli-
chen werden.
Im Bereich der Arbeits- und Versicherungsverhältnisse sowie der Haftpflichtfälle sollen für
die Durchführung genetischer Untersuchungen und die Verwertung von vorhandenen ge-
netischen Daten gemäss Vorentwurf die bisherigen Regelungen weiter gelten. Der Bereich
ist sehr heikel. Versicherungs- und vor allem Arbeitnehmende befinden sich hier in einer
schwächeren Position, die es zu schützen gilt. Die Übernahme der bisherigen Regelungen,
gemäss denen der Arbeitgeber und seine Vertrauensärztin oder sein Vertrauensarzt weder
präsymptomatische genetische Untersuchungen noch die Offenlegung von Ergebnissen
aus früheren solchen Untersuchungen verlangen oder solche Ergebnisse verwerten dürfen,
scheint uns daher richtig. Dasselbe gilt für den Versicherungsbereich, wo ebenfalls keine
präsymptomatischen oder pränatalen genetischen Untersuchungen von der Antragstellerin
oder vom Antragsteller verlangt werden dürfen und wo bei bestimmten Versicherungen
 zusätzlich ein Nachforschungsverbot für Ergebnisse aus früheren präsymptoma tischen
oder pränatalen Untersuchungen gilt. Allerdings muss aufgrund der technischen Entwick-
lungen damit gerechnet werden, dass die Aufrechterhaltung dieses Schutzniveaus immer
schwieriger wird (vgl. auch die nachstehenden Ausführungen zum Datenschutz). Entspre-
chende Entwicklungen gilt es sorgfältig zu beobachten und allenfalls notwendige Schutz-
massnahmen vor genetischer Diskriminierung zu ergreifen.
Von einiger Bedeutung im Bereich der genetischen Untersuchungen ist auch der Daten-
schutz. Bei genetischen Untersuchungen im medizinischen Bereich fallen besonders schüt-
zenswerte Daten an, die ein gewisses Missbrauchspotenzial bieten. Dem Datenschutz ist
daher angemessene Aufmerksamkeit zu schenken. Gemäss Definition im Vorentwurf des
GUMG sind genetische Daten einer Person, die bei Untersuchungen im medizinischen
 Bereich anfallen, «besonders schützenswerte Daten» im Sinne des Bundesgesetzes vom
19. Juni 1992 über den Datenschutz. Diese Definition ist zu eng gefasst. Sie muss auch
die Proben, also das biologische Material, aus dem die genetischen Daten gewonnen wer-
den, erfassen. Diese Proben sind der Datenträger für die genetischen Daten und die Grund-
lage für die genetischen Untersuchungen. Weiter ist vorgesehen, dass anonymisierte Daten
nicht mehr der Datenschutzgesetzgebung unterstehen und ihre Bearbeitung datenschutz-
rechtlich nicht weiter geregelt wird. Hier gilt es Folgendes zu bedenken: Eine Anonymisie-
rung bedeutet die irreversible Aufhebung des Personenbezugs. Dies ist bei Proben mensch-
licher Körpersubstanzen jedoch nicht möglich, da sie bei genetischen Analysen jederzeit
eindeutig einer Person zugeordnet werden können. Je mehr biologisches Material erhoben
und nicht anonymisiert wird und je effizienter die einsetzbaren IT-Anwendungen werden,
umso kleiner wird der Aufwand zur Zusammenführung und umso höher die Wahrschein-
lichkeit, dass durch die Kombinationen von Informationen die Identifizierung der betroffenen
Personen möglich ist. Diese Entwicklungen gilt es zu berücksichtigen (vgl. Detailbemerkun-
gen im vom Bund zur Verfügung gestellten Formular).
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Die bisherige Aufgabenteilung zwischen Bund und Kanton wird zwar unverändert weiter-
geführt, allerdings erwachsen den Kantonen durch die Erweiterung des Geltungsbereichs
zusätzliche Aufsichtsaufgaben (z. B. Abgabe von Gentests in Apotheken), die sie entschä-
digungslos auszuführen haben (Art. 46 Abs. 1 Bundesverfassung der Schweizerischen Eid-
genossenschaft vom 18. April 1999, SR 101). Dieser Umstand ist fragwürdig. Fortlaufend
werden den Kantonen vom Bund neue Aufgaben übertragen oder bestehende Aufgaben
ausgeweitet, ohne dass eine entsprechende Finanzierung sichergestellt wird. Die Kantone
werden damit in Zeiten schwieriger Finanzlagen vor ernsthafte Finanzierungsschwierig -
keiten gestellt.


B. Zu den einzelnen Handlungsfeldern und Massnahmen
Weitere Bemerkungen zu den einzelnen Gesetzesbestimmungen und Massnahmen sind
dem zur Verfügung gestellten Formular zu entnehmen; wir legen es bei und stellen es Ihnen
ebenfalls elektronisch zu.


Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Bundesrat, 
die Versicherung unserer ausgezeichneten Hochachtung.


Im Namen des Regierungsrates
Der Präsident:


Der Staatsschreiber:
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Regierungsrat des Kantons Zürich  
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : RR ZH 
 
 
Adresse : Neumühlequai 10, 8090 Zürich 
 
 
Kontaktperson : Dania Tremp 
 
 
Telefon : 043 / 259 52 53 
 
 
E-Mail : dania.tremp@gd.zh.ch 
 
 
Datum : 20. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


RR ZH 


 


Wir begrüssen grundsätzlich die Totalrevision des GUMG. Die Möglichkeiten und Techniken im Zusammenhang mit genetischen Untersuchungen 


entwickeln sich sehr rasch. Technische Entwicklungen sowie neue Erkenntnisse über die Zusammenhänge zwischen Genen und menschlichen 


Eigenschaften schaffen neue Anwendungsmöglichkeiten. Das hat zur Folge, dass das geltende GUMG nicht mehr der gelebten Realität entspricht. Die 


Schaffung von mehr Rechtssicherheit, die Festlegung von Mindestanforderungen und die Entschärfung der Abgrenzungsproblematik zwischen 


genetischen Untersuchungen, die bisher durch das Gesetz geregelt sind, und solchen, die bisher nicht geregelt waren, sind daher zu unterstützen. 


Damit die mit dem GUMG angestrebten Ziele erreicht werden, ist es notwendig, dass dessen Regelungen die bestehenden technischen Möglichkeiten 


erfassen.  


 


Kritisch zu hinterfragen ist die Unterscheidung zwischen genetischen Untersuchungen im medizinischen und im nicht medizinischen Bereich. Die 


Problematik lässt sich am Beispiel der genetischen Untersuchungen zur Abklärung des Stoffwechseltyps veranschaulichen. Diese Untersuchungen 


werden als solche ausserhalb des medizinischen Bereichs qualifiziert, mit der Begründung, die Untersuchung könne zwar einen gewissen 


Gesundheitsbezug haben, gebe jedoch keine Auskunft über den Gesundheitszustand der betroffenen Person (Erläuterungen zur Totalrevision des 


Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen, S. 20). Damit werden die Begriffe „Gesundheit“ und „medizinisch“ implizit 


gleichgesetzt, was zu absurden Ergebnissen führen könnte, wenn an den Gesundheitsbegriff der WHO („Gesundheit ist ein Zustand des vollständigen 


körperlichen, geistigen und sozialen Wohlergehens und nicht nur das Fehlen von Krankheit oder Gebrechen“) gedacht wird. Unter diesem 


Gesichtspunkt sollte auf die genannte Unterscheidung verzichtet oder sollten zumindest die rechtlichen Anforderungen an genetische Untersuchungen 


im nicht medizinischen Bereich jenen im medizinischen Bereich so weit wie möglich angeglichen werden. 


 


Im Bereich der Arbeits- und Versicherungsverhältnisse sowie der Haftpflichtfälle sollen für die Durchführung genetischer Untersuchungen und die 


Verwertung von vorhandenen genetischen Daten gemäss Vorentwurf die bisherigen Regelungen weiter gelten. Der Bereich ist sehr heikel. 


Versicherungs- und vor allem Arbeitnehmende befinden sich hier in einer schwächeren Position, die es zu schützen gilt. Die Übernahme der bisherigen 


Regelungen, gemäss denen der Arbeitgeber und seine Vertrauensärztin oder sein Vertrauensarzt weder präsymptomatische genetische 


Untersuchungen noch die Offenlegung von Ergebnissen aus früheren solchen Untersuchungen verlangen oder solche Ergebnisse verwerten dürfen, 


scheint uns daher richtig. Dasselbe gilt für den Versicherungsbereich, wo ebenfalls keine präsymptomatischen oder pränatalen genetischen 


Untersuchungen von der Antragstellerin oder vom Antragsteller verlangt werden dürfen und wo bei bestimmten Versicherungen zusätzlich ein 


Nachforschungsverbot für Ergebnisse aus früheren präsymptomatischen oder pränatalen Untersuchungen gilt. Allerdings muss aufgrund der 
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technischen Entwicklungen damit gerechnet werden, dass die Aufrechterhaltung dieses Schutzniveaus immer schwieriger wird (vgl. auch die 


nachstehenden Ausführungen zum Datenschutz). Entsprechende Entwicklungen gilt es sorgfältig zu beobachten und allenfalls notwendige 


Schutzmassnahmen vor genetischer Diskriminierung zu ergreifen. 


 


Von einiger Bedeutung im Bereich der genetischen Untersuchungen ist auch der Datenschutz. Bei genetischen Untersuchungen im medizinischen 


Bereich fallen besonders schützenswerte Daten an, die ein gewisses Missbrauchspotenzial bieten. Dem Datenschutz ist daher angemessene 


Aufmerksamkeit zu schenken. Gemäss Definition im Vorentwurf des GUMG sind genetische Daten einer Person, die bei Untersuchungen im 


medizinischen Bereich anfallen, „besonders schützenswerte Daten“ im Sinne des Bundesgesetzes vom 19. Juni 1992 über den Datenschutz. Diese 


Definition ist zu eng gefasst. Sie muss auch die Proben, also das biologische Material, aus dem die genetischen Daten gewonnen werden, erfassen. 


Diese Proben sind der Datenträger für die genetischen Daten und die Grundlage für die genetischen Untersuchungen. Weiter ist vorgesehen, dass 


anonymisierte Daten nicht mehr der Datenschutzgesetzgebung unterstehen und ihre Bearbeitung datenschutzrechtlich nicht weiter geregelt wird. Hier 


gilt es Folgendes zu bedenken: Eine Anonymisierung bedeutet die irreversible Aufhebung des Personenbezugs. Dies ist bei Proben menschlicher 


Körpersubstanzen jedoch nicht möglich, da sie bei genetischen Analysen jederzeit eindeutig einer Person zugeordnet werden können. Je mehr 


biologisches Material erhoben und nicht anonymisiert wird und je effizienter die einsetzbaren IT-Anwendungen werden, umso kleiner wird der Aufwand 


zur Zusammenführung und umso höher die Wahrscheinlichkeit, dass durch die Kombinationen von Informationen die Identifizierung der betroffenen 


Personen möglich ist. Diese Entwicklungen gilt es zu berücksichtigen (vgl. Detailbemerkungen). 


 


Die bisherige Aufgabenteilung zwischen Bund und Kanton wird zwar unverändert weitergeführt. Allerdings erwachsen den Kantonen durch die 


Erweiterung des Geltungsbereichs zusätzliche Aufsichtsaufgaben (z.B. Abgabe von Gentests in Apotheken), die sie entschädigungslos auszuführen 


haben (Art. 46 Abs. 1 Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999, SR 101). Dieser Umstand ist fragwürdig. 


Fortlaufend werden den Kantonen vom Bund neue Aufgaben übertragen oder bestehende Aufgaben ausgeweitet, ohne dass eine entsprechende 


Finanzierung sichergestellt wird. Die Kantone werden damit in Zeiten schwieriger Finanzlagen vor ernsthafte Finanzierungsschwierigkeiten gestellt. 


 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


RR ZH 


 


 


Gesetzestitel 


 


Gemäss Art. 2 E-GUMG bestimmt das Gesetz, unter welchen 


Voraussetzungen genetische und pränatale Untersuchungen beim Menschen 


durchgeführt werden dürfen. Der Titel des Gesetzes sollte dies ebenfalls 


widerspiegeln.  


 


“Bundesgesetz über genetische und pränatale 


Untersuchungen beim Menschen” 


 


RR ZH 


 


 


2 Abs. 3 


 


Es stellt sich die Frage, weshalb Untersuchungen von Eigenschaften des 


Erbguts, die nicht vererbt werden können (somatische Eigenschaften), nicht 
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ebenfalls dem medizinischen Bereich zugeordnet werden. 


Missbrauchspotenzial besteht auch in diesem Bereich. 


 


RR ZH 


 


3 Bst. n 


 


Um Missverständnisse und eine Verwechslung mit klinisch Betroffenen zu 


vermeiden, ist die präzisere Bezeichnung „zu untersuchende Person“ zu 


verwenden. Diese Bezeichnung ist auch im weiteren Textverlauf des 


Gesetzesentwurfs zu berücksichtigen. In diesem Zusammenhang ist zur 


Abgrenzung von genetischen Untersuchungen bei klinisch betroffenen 


Personen zudem die Einführung einer weiteren Kategorie von zu 


untersuchenden Personen zu prüfen: die oder der Ratsuchende (vgl. Art. 18). 


Bei diesen Personen handelt es sich nicht notwendigerweise um solche, bei 


denen präsymptomatische oder diagnostische genetische Untersuchungen 


vorgenommen werden. Eine typische Fragestellung wäre etwa die 


Untersuchung auf Mutationsträgerschaft bei einer rezessiven Erkrankung, 


wenn bei der Partnerin oder beim Partner eine solche bereits nachgewiesen 


wurde oder aber aufgrund einer positiven Familienanamnese wahrscheinlich 


ist. 


 


      


 


RR ZH 


 


 


5 Abs. 2 


 


“zu ihrer Vertretung berechtigte Person” ist zu wenig klar; das neue 


Erwachsenenschutzrecht kennt verschiedene Vertretungsberechtigungen. 


 


Ist die betroffene Person urteilsunfähig, so erteilt an 


ihrer Stelle die zur Vertretung bei medizinischen 


Massnahmen berechtigte Person die Zustimmung. 


 


RR ZH 


 


 


5 Abs. 4 


 


Soll die “betroffene Person” auch im Falle ihrer Urteilsunfähigkeit widerrufen 


können? 


 


      


 


RR ZH 


 


 


9 


 


Gemäss der Marginalie und dem Wortlaut von Art. 9 VE-GUMG sollen 


lediglich genetische Daten unter die Datenschutzbestimmungen des Bundes 


und der Kantone fallen. Proben, das heisst das biologische Material, aus dem 


genetische Daten gewonnen werden, fallen jedoch ebenfalls unter das 


Datenschutzrecht. Diese stellen den Datenträger für die genetischen Daten 


dar und sind Ausgangspunkt von genetischen Untersuchungen. Die Proben 


und die daraus gewonnenen genetischen Daten sind daher eng miteinander 


verknüpft. Sofern eine Probe bzw. die darin enthaltenen Angaben einer 
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Person zuordenbar sind, stellt die Aufbewahrung von Proben eine 


Datenbearbeitung dar. Da eine wirksame Anonymisierung von Proben auf 


Dauer nicht möglich ist (vgl. die Ausführungen zu Art. 10 VE-GUMG), ist 


davon auszugehen, dass ein Personenbezug stets herstellbar ist, weshalb 


auch Proben unter das Datenschutzrecht fallen. Die Bestimmung sollte 


entsprechend ergänzt werden. 


 


RR ZH 


 


 


10 Abs. 1 


 


Die Begriffstrilogie anonymisiert, verschlüsselt und unverschlüsselt wird zwar 


bereits im Humanforschungsgesetz verwendet, ist aber missverständlich. Es 


geht nicht um eine «Verschlüsselung» (wie etwa die kryptografische 


Verschlüsselung für eine Datenübermittlung), sondern um die irreversible, 


reversible oder eben nicht erfolgende Entfernung des Personenbezugs. 


Zutreffender wäre deshalb die Verwendung der Begriffe «in anonymisierter, 


pseudonymisierter oder identifizierender Form». Es empfiehlt sich darum eine 


entsprechende Änderung der Begrifflichkeit (und sinnvollerweise auch via die 


GUMG-Schlussbestimmungen im HFG). 


 


      


 


RR ZH 


 


 


10 Abs. 2 


 


Anonymisierung bedeutet die irreversible Aufhebung des Personenbezugs, 


sodass Rückschlüsse auf die Person ohne unverhältnismässigen Aufwand 


nicht mehr möglich sind. Diese Aufhebung des Personenbezugs ist bei 


Proben menschlicher Körpersubstanzen jedoch nicht möglich, da sie im 


Rahmen genetischer Analysen jederzeit eindeutig einer Person zugeordnet 


werden können. Möglich ist einzig, die Informationen zu Proben oder Teile 


davon zu entfernen, so dass sich daraus nicht mehr eruieren lässt, von wem 


das Material stammt. Da beim derart «anonymisierten» Material die eindeutig 


identifizierende genetische Information in jeder Körperzelle jedoch immer 


noch vorhanden ist, stellt sich die Frage, ob der Personenbezug nicht doch 


wiederhergestellt werden kann. Sobald solche Informationen mit nicht 


anonymisierten Informationen aus anderen Quellen verknüpft werden 


können, kann der Personenbezug wiederhergestellt werden. Mit Blick auf 


absehbare Entwicklungen ist zu erwarten, dass genau dies möglich sein wird: 


Je mehr biologisches Material erhoben und nicht anonymisiert wird (z.B. in 


populationsbezogenen Biobanken, die mit Material in identifizierender oder 


 


streichen 
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höchstens pseudonymisierter Form arbeiten) und je effizienter die 


einsetzbaren IT-Anwendungen werden, umso kleiner wird der Aufwand zur 


Zusammenführung und umso höher die Wahrscheinlichkeit, dass durch die 


Kombinationen von Informationen die Identifizierung der betroffenen 


Personen möglich ist. Als Konsequenz daraus ist bereits heute davon 


auszugehen, dass biologisches Material auf Dauer nicht wirksam 


anonymisiert werden kann. Dementsprechend ist Abs. 2 zu streichen und in 


den Erläuterungen darzulegen, dass eine Anonymisierung langfristig nicht 


möglich ist und dies deshalb auch mit der Einwilligung der betroffenen 


Personen keine Lösung darstellt. 


 


RR ZH 


 


 


15 Abs. 2 


 


Der Gesetzestext spricht nur davon, dass das Ergebnis der schwangeren 


Frau nicht mitgeteilt werden darf. In den Erläuterungen wird demgegenüber 


von den Eltern gesprochen. 


 


….Buchstabe c abgeklärt, darf das Resultat den 


Eltern nicht vor Ablauf der zwölften Woche…. 


 


RR ZH 


 


16 Abs. 1 Bst. b 


 


Der Gesetzestext ist hier nicht sachgerecht, denn zu Verwandten ist ein 


grosser Kreis von Personen zu zählen. Es genügt nicht, dass nur im Bericht 


(S. 65) präzisiert wird, der Grad der Verwandtschaft müsse hoch sein. 


 


 


 


RR ZH 


 


 


16 Abs. 2 


 


Wie verhält es sich mit den Rechten des Vaters / des betroffenen Mannes? 


 


      


 


RR ZH 


 


 


17 Abs. 1 Bst. a 


 


Gemäss den bilateralen Verträgen mit der EU sollte ein eidgenössisch 


anerkannter Weiterbildungstitel dieselbe Wirkung haben wie ein 


eidgenössischer Titel. 


 


      


 


RR ZH 


 


 


17 Abs. 1 Bst. b 


 


Der Begriff „Humangenetik“ birgt insofern Unklarheiten, als der 


entsprechende Weiterbildungstitel in der Schweiz als „Medizinische Genetik“ 


bezeichnet wird. Auch kann der Begriff rein biologisch-wissenschaftlich 


verstanden werden. Er ist deshalb durch „Medizinische Genetik“ zu ersetzen, 


zumal damit der medizinische Aspekt verdeutlicht wird. 


 


eine besondere Qualifikation im Bereich der 


Medizinischen Genetik verfügen. 


 


RR ZH 


 


18 Abs. 1 Bst. a 


 


Bei pharmakogenetischen Untersuchungen ist eine individuelle fachärztliche 
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 Beratung notwendig, weil, ebenso wie bei präsymptomatischen oder 


diagnostischen Tests, die Konsequenz des Testergebnisses immer auch die 


Berücksichtigung weiterer Faktoren (z.B. Organfunktionen, Alter, Gewicht, 


Begleiterkrankungen usw.) erfordert, die in der Regel nur den behandelnden 


Ärztinnen und Ärzten bekannt sind und spezifisches Fachwissen auf dem 


Gebiet der klinischen Pharmakologie und Arzneitherapie bedingen. Es sollte 


daher vorgesehen werden, dass – wie bei genetischen diagnostischen Tests 


– auch bei pharmakogenetischen Tests zumindest eine fachärztliche 


Beratung zur Verfügung steht.  


 


RR ZH 


 


24 


 


Hier bedarf es einer genaueren Definition, dass es sich um Informationen 


handelt, die zum Zwecke der eigentlichen Untersuchung nicht benötigt 


werden.  


Die zu untersuchende Person sollte auch darüber informiert und aufgeklärt 


werden, welche unterschiedlichen Arten von Überschussinformationen es 


geben kann (z. B. medizinisch relevante Informationen, die der Behandlung 


einer Krankheit dienen, oder solche, die therapeutisch nicht relevant sind). 


Gemäss Abs. 2 muss sie nämlich darüber entscheiden, „welche“ 


Überschussinformationen ihr mitgeteilt werden soll – das lässt darauf 


schliessen, dass es verschiedene Arten gibt. 


Das Problem der Zufallsbefunde, das sich aus der Anwendung vor allem der 


neuen Hochdurchsatz-Sequenziertechnologie ergibt, ist gänzlich ausgespart 


und sollte einer gesetzlichen Regelung zugeführt werden, insbesondere was 


die Identifizierung von Anlagen für monogene (mendelsche) Krankheiten 


betrifft.  


 


 


 


RR ZH 


 


 


24 Abs. 2 


 


Es wird nicht klar, wann die betroffene Person entscheiden muss, ob sie 


Überschussinformationen mitgeteilt erhalten will. Dies mag meist von 


untergeordneter Wichtigkeit sein (wichtig ist die Aufklärung gemäss Abs. 1). 


Will die Person jedoch keine Überschussinformationen erhalten und teilt sie 


dies der Ärztin oder dem Arzt nicht vor der Untersuchung mit, so muss die 


Ärztin bzw. der Arzt nach Vorliegen der Untersuchungsergebnisse und von 


Überschussinformationen nachfragen. Damit weiss die betroffene Person 


 


Die betroffene Person entscheidet vor 


Durchführung der genetischen Untersuchung, 


welche Überschussinformationen ihr mitgeteilt 


werden sollen. Der Entscheid kann jederzeit 


widerrufen werden. 
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dann aber auch, dass Überschussinformationen vorhanden sind – was einen 


unabhängigen Entscheid kaum erleichtert. 


 


RR ZH 


 


 


25 Abs. 2 Bst. c 


 


Die Übertragung von einzelnen Arbeitsschritten einer genetischen 


Untersuchung von Bewilligungsträgern an Dritte muss bereits auf 


Gesetzesstufe zwingend einer Bewilligungspflicht unterstellt werden. 


Ansonsten funktioniert das Bewilligungssystem nicht mehr. 


 


Dritte, denen von Bewilligungsträgern einzelne 


Arbeitsschritte einer genetischen Untersuchung 


übertragen werden, benötigen dafür eine 


Bewilligung des Bundesamtes für Gesundheit 


(BAG). 


 


RR ZH 


 


 


27 


 


In Anbetracht dessen, dass bei der Durchführung genetischer 


Untersuchungen im Ausland sehr sensible Personendaten anfallen, bedarf es 


als weitere im Gesetzestext zu erwähnende Voraussetzung der 


Gewährleistung eines der Schweiz entsprechenden Datenschutzniveaus. 


Wenn nicht die Gesetzgebung einen angemessenen Schutz bietet, muss 


durch andere Massnahmen im Sinne von Art. 6 Abs. 2 des 


Datenschutzgesetzes (DSG, SR 235.1) verhindert werden, dass die 


Persönlichkeit der betroffenen Personen schwerwiegend gefährdet wird. 


Art. 27 VE-GUMG sollte entsprechend ergänzt werden (durch eine 


ausdrückliche Regelung in diesem Sinne oder durch Verweis auf das DSG). 


 


      


 


RR ZH 


 


 


27 


 


Gibt es Sanktionsmöglichkeiten, falls Ärztinnen und Ärzte sowie Laboratorien 


ausländische Laboratorien beauftragen, welche die Voraussetzungen nicht 


erfüllen? 


 


      


 


RR ZH 


 


 


29 


 


Es bleibt offen, wer für die Aufklärung der betroffenen Person verantwortlich 


ist. Wird die Verantwortlichkeit nicht klar zugeteilt, besteht die Gefahr eines 


negativen Kompetenzkonflikts. 


 


      


 


RR ZH 


 


 


38 


 


Nach Art. 12 DSG dürfen private Personen Personendaten nur bearbeiten, 


wenn sie die Persönlichkeit der betroffenen Personen nicht widerrechtlich 


verletzen. Eine solche widerrechtliche Persönlichkeitsverletzung ist gemäss 


Art. 13 Abs. 1 DSG dann zu bejahen, wenn sie nicht durch Einwilligung des 


Verletzten, durch ein überwiegendes privates oder öffentliches Interesse oder 
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durch das Gesetz gerechtfertigt ist. 


Die in den Erläuterungen erwähnte Ausdehnung der Verwendungsmöglich-


keit des Untersuchungsergebnisses bei Stellenwechsel ist somit nur dann 


zulässig, wenn sie im Gesetz ausdrücklich erwähnt wird oder aber von der 


Einwilligung der betroffenen Person gedeckt ist, wobei das 


Einwilligungserfordernis seinen Niederschlag im Gesetzestext finden müsste. 


Eine andere Beurteilung kann sich nur dann ergeben, wenn es sich um einen 


internen Stellenwechsel handelt und die betroffene Person im Vorfeld der 


genetischen Untersuchung auf die Weiterverwendung bei Stellenwechsel 


hingewiesen wird. In den Erläuterungen sollte daher klargestellt werden, dass 


diese Ausweitung nur einen internen Stellenwechsel beim gleichen 


Arbeitgeber betrifft, oder andernfalls ist die Regelung auf Gesetzesstufe zu 


treffen. 


 


RR ZH 


 


 


39 


 


Jede Datenbearbeitung hat das Potenzial einer Persönlichkeitsverletzung, 


weshalb auch jede Datenbearbeitung dem allgemeinen Grundsatz der 


Verhältnismässigkeit zu folgen hat. Dies gilt nach Art. 4 Abs. 2 DSG auch für 


Datenbearbeitungen durch private Personen. Die Möglichkeit einer zeitlich 


unbegrenzten Aufbewahrung solcher Daten widerspricht dieser Vorgabe klar. 


Die Vernichtung sollte daher weiterhin gesetzlich normiert und allenfalls 


sogar eine Höchstaufbewahrungsdauer festgelegt werden. 


 


      


 


RR ZH 


 


 


44 


 


Im Sinne des Verhältnismässigkeitsprinzips sollte für die Aufbewahrung jener 


Untersuchungsergebnisse, die für den Vertragsabschluss relevant sind, eine 


Maximaldauer festgelegt werden. 


 


      


 


RR ZH 


 


 


55 ff. 


 


Es sollen nicht nur vorsätzliche Verletzungen dieses Gesetzes strafbewehrt 


sein. In diesem hoch sensiblen Bereich müssen auch fahrlässige 


Rechtsverstösse geahndet werden können. Die Fahrlässigkeit ist 


miteinzubeziehen. 


 


      


 








numero  


2141 	 cl 	 1 	 27  maggio  2015  


Repubblica e Cantone 
Ticino 


Il Consiglio  di  Stato  


Al  
Dipartimento federale dell'interno  
Inselgasse  1 
3003  Berna  


Invio  per  posta elettronica (anche  in  formato 
word): genetictesting@bag.admin.ch  


Procedura  di  consultazione Revisione  totale  della legge federale sugli esami genetici 
sull'essere umano - osservazioni all'avamprogetto 


Signor Consigliere federale, 
gentili signore, egregi signori, 


lo scrivente Consiglio  di  Stato ringrazia  per  averci associato alla procedura  di  consultazione sul 
progetto menzionato e presenta  in  allegato  le sue  osservazioni sull'insieme della normativa 
prospettata e su alcune disposizioni particolari. Questa presa  di  posizione si basa sui contributi 
dei Servizi cantonali competenti e sulle osservazioni degli enti esterni all'Amministrazione attivi 
sul territorio cantonale particolarmente interessati alla materia trattata,  da  noi coinvolti.  


A  favore  di  una revisione  totale  della LEGU,  a  pochi anni dalla sua entrata  in  vigore, parlano gli 
sviluppi interni alla ricerca genetica che hanno provocato  in  un breve  lasso di tempo  una serie  di  
nuovi metodi e proposte diagnostiche che esigono una regolamentazione pubblica e dunque 
anche giuridica. Salutiamo quindi  con  favore l'adeguamento  del  quadro normativo nazionale  a  
un campo della scienza che negli ultimi anni  ha  subito una rapida e considerevole evoluzione, e  
in  particolare l'estensione  del  campo d'applicazione dell'attuale legge  al  disciplinamento  delle  
caratteristiche ereditate o ereditarie  del  patrimonio genetico anche  al di  fuori dell'ambito medico.  
In  questo contesto fino  ad  ora  non  vi era chiarezza quanto  al  regime applicabile. 


Siamo altresì concordi  circa  il fatto che leggi nazionali  in  questo ambito devono potersi riferire 
anche  a  regolamentazioni europee che creino un terreno comune e riconosciamo  con  favore 
l'impegno della Confederazione - nell'ambito soprattutto  del  Consiglio d'Europa -  in  vista  di  una 
maggiore coordinazione europea  in  materia.  


Se  questi elementi militano  a  favore  di  una legislazione sempre aggiornata  in  questo settore 
della ricerca scientifica e dell'attività clinica, bisogna comunque anche tener conto della rapidità  
con  cui  le  pratiche  ad  esse  annesse mutano.  La  considerazione adeguata  di  questa rapidità ci 
suggerisce  la  necessità d'astenersi dall'allestire un testo  di  legge troppo dettagliato e concreto, 
ricorrendo piuttosto  per la  regolamentazione  di  dettaglio allo strumento dell'ordinanza, più 
flessibile e rapidamente adattabile alle nuove esigenze, come  ad  esempio già avviene nel 
campo della medicina dei trapianti. Nel caso specifico riteniamo che il testo  di  legge proposto 
presenti un grado  di  dettaglio adeguato ed auspichiamo che  la  regolamentazione definitiva  non  
muti questa impostazione.  


1.0022  


ti 


Bellinzona  







Il testo legislativo e soprattutto i cambiamenti proposti rispetto alla  prima  versione della legge 
hanno un carattere pragmatico che ci trova consenzienti. Ci sono buone ragioni  per non  aver 
cambiato i principi fondamentali che sottendono il testo  di  legge e limitarsi dunque  ad  una 
revisione parziale e puntuale. 


Un eventuale divieto dei  test  genetici che attualmente  non  rientrano nel campo d'applicazione 
della normativa  in  vigore  non  sarebbe efficace e controllabile,  ad  esempio  in  considerazione 
della possibilità  di  accedervi  via  internet e  del  rischio  di  indurre l'esecuzione  di  questi  test  
all'estero,  in  paesi  in  cui il quadro giuridico potrebbe  non  essere sufficientemente garantista. 


Ci preme inoltre segnalare già  in  entrata  la  necessità  di  meglio definire i profili professionali e  le  
qualifiche degli operatori sanitari che possono prescrivere esami genetici e prenatali  in  ambito 
medico come  pure  delle  figure  incaricate  di  svolgere  la  necessaria consulenza prescritta dalla 
legge.  


In  allegato trasmettiamo quindi il formulario  di  risposta, che contempla  le  considerazioni e  le  
proposte  di  modifica emerse  in  occasione della nostra consultazione interna. 


Vogliate gradire, onorevole Consigliere federale, gentili signore ed egregi signori, i sensi della 
nostra alta stima. 	 /7"  


PER IL  CONSIGLIO  Dl  STATO 
Il Presilent-. 	 Il Cancelli e: 


N.  Go 	 G.  9  nella 


Alleciato:  
- citato 


Copia p.c.:  
- Deputazione ticinese alle Camere federali (deputazione@ti.ch); 
- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch); 
- Ufficio  del  medico cantonale (dss-umc@ti.ch); 
- Ufficio  del  farmacista cantonale (dss-ufc@ti.ch); 
- Pubblicazione  in  internet. 
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Parere  di  


Cognome / Ditta / Organizzazione 	: Consiglio  di  Stato  del  Cantone Ticino 


Sigla  della  ditta / dell'organizzazione 


Indirizzo 	 : Residenza governativa,  6501  Bellinzona  


Persona di  contatto 	 : Tiziano Veronelli, Giurista Dipartimento  della  sanità e  della  socialità 


N°  di  telefono 	 :0918143042 


E-mail 	 : tiziano.veronelli@ti.ch  


Data 	 :  26  maggio  2015  


Indicazioni importanti:  


1. La  preghiamo  di non  modificare  la  formattazione  del  formulario.  


2. Inserire  le  righe: Selezionare l'intera riga  con  i campi  in  grigio vuoti,  Control-C  per  copiare,  Control-V  per  incollare.  


3. I pareri devono essere inviati  in forma  elettronica, come documento  Word, al  più tardi entro  il  26  maggio  2015 al  seguente indirizzo: genetictestindebag.admin.ch   
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Revisione  totale  della LEGU  


In  occasione  del  primo progetto  di  legge federale sugli esami genetici sull'essere umano (LEGU), il Consiglio  di  Stato aveva espresso parere positivo 
sul fatto che questa materia  fosse  regolata  a  livello federale ed aveva fornito indicazioni puntuali su singoli punti. Ora,  in  questa seconda occasione, 
cercheremo  di  valutare  in  maniera specifica  le  proposte  di  revisione che ci sono state sottoposte,  non  senza esprimerci anche sulla necessità  di  
principio  di tale  revisione e sull'ampiezza che  tale  revisione,  a  nostro avviso, dovrebbe poter onorare.  


A  favore  di  una revisione della LEGU,  a  pochi anni dalla sua entrata  in  vigore, parlano gli sviluppi interni alla ricerca genetica che hanno provocato  in  
un breve  lasso di tempo  una serie  di  nuovi metodi e proposte diagnostiche che esigono una regolamentazione pubblica e dunque anche giuridica.  In  
quest'ottica oltre all'aggiornamento  delle  normative  sullo svolgimento  di  esami genetici  in  ambito medico recepiamo positivamente l'estensione  del  
campo d'applicazione agli esami genetici  al di  fuori dell'ambito medico, sui quali sino  ad  ora  non  vi era chiarezza quanto  al  regime applicabile. 
Un secondo motivo  di  revisione che riteniamo condivisibile è  legato al  fatto che  le  leggi nazionali  in  questo ambito devono potersi riferire anche  a  
regolamentazioni europee che creino un terreno comune  in  questo ambito. Riconosciamo  con  favore l'impegno della Confederazione, nell'ambito 
soprattutto  del  Consiglio d'Europa,  in  vista  di  una maggiore coordinazione europea  in  materia. Altri Paesi hanno regolato questa materia  non  
necessariamente attraverso una legge specifica,  ma  attraverso disposizioni sparse  in  vari testi normativi, che possono rendere più difficile  la  
comprensione  del  regime applicabile e possono prestarsi anche  a  giudizi affrettati  di  preteso "vuoto giuridico". 


Consiglio  di  
Stato  del Se  questi elementi militano  a  favore  di  una legislazione sempre aggiornata  in  questo settore della ricerca scientifica e dell'attività clinica, bisogna 


Cantone Ticino comunque anche tener conto della rapidità  con  cui  le  pratiche  ad  esse  annesse mutano.  La  considerazione adeguata  di  questa rapidità ci suggerisce  di 
non  sempre prevedere  normative  molto  concrete nell'ambito  del  testo  di  legge,  ma di  ricorrere, quando ci  fosse  un'urgenza  non  procrastinabile, allo 
strumento dell'ordinanza.  
La  Confederazione  ha  seguito questo tipo  di  orientamento  ad  esempio anche nell'ambito della regolamentazione  di  dettaglio della medicina dei 
trapianti. Lo svantaggio  di  essere uno strumento giuridico meno "democratico" nella sua genesi e discussione verrebbe comunque compensato 
dall'efficacia della rapidità. L'esempio  delle  ordinanze legate alla pratica dei trapianti d'organi mostra che è comunque possibile implicare  le  istanze 
interessate, Cantoni compresi, mediante processi  di  consultazione,  non  necessariamente obbligatori  per  legge,  ma  opportuni  per  ottenere un  largo  
consenso anche nella popolazione. 
Nel caso specifico riteniamo che il testo  di  legge proposto presenti un grado  di  dettaglio accettabile ed auspichiamo che  la  regolamentazione definitiva  
non  muti questa impostazione e soprattutto si astenga  dal  precisare oltre aspetti scientifici che evolvono rapidamente e che renderebbero  la  legge  di  
difficile interpretazione e rapidamente anacronistica. Come detto,  per  esigenze  di  regolamentazione  di  dettaglio esiste lo strumento dell'ordinanza, 
facilmente aggiornabile.  
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Il testo legislativo e soprattutto i cambiamenti proposti rispetto alla  prima  versione della legge hanno carattere pragmatico e ciò ci trova consenzienti. Ci 


sono buone ragioni  per non aver  cambiato i principi fondamentali che sottendono il testo  di  legge e  di  limitarsi dunque  ad  una revisione parziale e 


puntuale. 
Un eventuale divieto dei  test  genetici che attualmente  non  rientrano nel campo d'applicazione della normativa  in  vigore  non  sarebbe efficace e 


controllabile,  ad  esempio  in  considerazione della possibilità  di  accedervi  via Internet  e  del  rischio  di  indurre l'esecuzione  di  questi  test  all'estero,  in  


paesi  in  cui il quadro giuridico potrebbe  non  essere sufficientemente garantista.  La  credibilità  del  testo  di  legge ne soffrirebbe,  a  tutto svantaggio  delle  


intenzioni  del  legislatore. 
Ci preme inoltre segnalare già  in  entrata  la  necessità  di  meglio definire i profili professionali e  le  qualifiche degli operatori sanitari che possono 


prescrivere esami genetici e prenatali  in  ambito  medico come pure  delle  figure  incaricate  di  svolgere  la  necessaria consulenza prescritta dalla legge.  


Nome  / Ditta Articolo Commenti / Osservazioni Proposta  di  modifica (testo proposto)  


Art. 2  Salutiamo  con  piacere  le  precisazioni  di  questo articolo che tiene  conto  dei 
contesti, tra loro  molto  diversi, entro cui  la  ricerca genetica e  la  pratica clinica 
intervengono.  


Art. 9  cpv.  2  Approviamo senz'altro queste precisazioni e  la  delega  al Consiglio  federale  di  
definire ulteriormente condizioni particolari sul tema delicato della protezione 
della personalità  in  relazione alla conservazione e alla sicurezza  di  dati 


_genetici.  
Art. 12  Oltre ai limiti specifici  delle norme  di  questa legge, si ritiene opportuno 


precisare l'esigenza  di  oggettività della pubblicità.  Si  propone  a  tal  fine di 
integrare  la  formulazione  di  cui all'art.  40 let.  d  LPMed  (RS  811.11).  


„L'intermediazione o  la  pubblicità  per  l'esecuzione 
di  esami genetici è consentita purché siano 
praticate  in  modo oggettivo e corrispondente 
all'interesse generale,  non  siano ingannevoli né 
persuasivi-direttivi e siano soddisfatti i requisiti posti 
dalla presente legge".  


Art. 13  cpv.  1 Non  soltanto l'esecuzione dei  test  genetici dev'essere eseguita 
conformemente allo stato della scienza e della tecnica,  ma  anche  la  loro 
produzione,  la  loro immissione sul mercato, ecc.  


"Gli esami genetici e prenatali devono essere 
conformi allo stato della scienza e della tecnica". 


Art. 14 Si  segnala un'incongruenza  con  l'art.  13  della legge federale sui trapianti  (RS  


810.21),  che vi invitiamo  a  chiarire.  


Al  cpv.  2 let. b,  il termine corretto  ä  "tissutali" anziché "tessutali" (verificare 
anche altri passaggi dell'avamprogetto  in  cui il termine  ä  ripreso,  come ad es.  


all'aii.  15  cpv.  2). 
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Art. 15  cpv.  1  ll tema degli esami genetici prenatali  ä  uno dei punti evidentemente  più  Cpv.  1 let. c):  


lett.  c  + cpv.  2  delicati dell'intera legge.  "se  il sangue  del  cordone ombelicale dell'embrione  


La  normativa corrispondente nel testo oggi  in  vigore,  l'art.  11 LEG U,  vieta gli o de/feto,  in base  alle  sue  caratteristiche tissutali, è 


esami prenatali che  non  hanno lo scopo  di  ricercare caratteristiche  con  idoneo  per  essere trasferito  a  un genitore, un 


incidenza diretta sulla  salute  dell'embrione o  del  feto e quindi anche gli esami fratello o  a  una sorella. L'esame  a  questo scopo 


volti  ad  accertare  la  compatibilità, dopo  la  nascita,  per  un eventuale trapianto.  non  può essere eseguito  se  secondo il  medico  vi è 


Il proposto tenore  del  cpv.  1 let. c) introduce  invece un'apertura  in  questo il rischio che  la  gravidanza sia interrotta  per tale  


senso. motivo;  in  ogni caso, l'esame  non  può essere  


In  merito alla problematica dei  "bambini  salvatori" esprimiamo  la  nostra eseguito  prima  de/termine  di  dodici settimane 


preoccupazione, ricordando peraltro che il tema si  era  già posto  in  dall'inizio dell'ultima mestruazione". 


Parlamento nel  2014  nell'ambito dell'esame della modifica della legge sulla 
procreazione assistita e che  in  quell'occasione sia il  Consiglio  federale sia  le 
due  Camere (compreso il  Consiglio  nazionale contro il parere maggioritario 
della sua Commissione) si erano opposti alla selezione degli embrioni  in vitro  
onde permettere il futuro dono  di  cellule staminali  a  un fratello o una sorella 
malati.  
In  situazioni d'urgenza  pub  certo essere indicato procedere  al  trasferimento  


del  sangue  del  cordone ombelicale  a  scopo  di  trapianto intrafamiliare 
immediatamente dopo  la  nascita.  Ai  fini preparatori sono tuttavia sufficienti  
poche  settimane.  Non  si intravvede quindi lo scopo dell'esecuzione  di  un  test  


nella  prima  fase  della gravidanza il cui risultato dovrebbe essere sottaciuto 
fino alla dodicesima settimana o anche successivamente  se  secondo il  
medico  vi è il rischio che  la  gravidanza sia interrotta  per tale  motivo,  come  
previsto  dal  cpv.  2. Per  scongiurare il rischio  di  un aborto, appare  più  
coerente sancire direttamente  al  cpv.  1  lett.  c  il divieto  di  eseguire esami  a  


questo scopo  prima  della dodicesima settimana  di  gravidanza rispettivamente 
anche  in  seguito  se  secondo il  medico  vi  A  il rischio  di  interruzione della 
gravidanza  per tale  motivo. 
Il cpv.  2  mantiene comunque  la  sua validità nella misura  in  cui,  come per la  
determinazione  del  sesso, l'idoneità  al  trasferimento  non  viene ricercata 
attivamente, ovvero viene accertata  come  informazione  in  eccesso ai sensi 
dell'art.  24. 
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Art. 16  cpv.  1 
let. b)  e  c)  


In  merito  a  quanto formulato alla  let. b), non  si ritiene che il mero desiderio o  
curiosità rappresenti un elemento sufficiente,  tale  da  giustificare l'esecuzione  
di  esami genetici su persone decedute. 
Si  invita inoltre  a  precisare meglio  se le  condizioni  delle  let. a-d  sono o meno 
cumulative. 


let. b)  eliminare  
let. c) "la  caratteristica de/patrimonio genetico  
esaminata riguarda  la  salute o  la  pianificazione  
familiare  di  un parente".  


Art. 17  cpv.  1  e 
cpv.  2  (eliminato 
„let. b")  


Considerata  la  tematica sensibile,  non  appare adeguato ammettere  la  
prescrizione  di test  genetici  in  ambito medico  da  parte  di  medici  con  una 
formazione  non  sufficientemente specifica.  Per  garantire  la  qualità della 
prestazione sarebbe utile delimitare esplicitamente i titoli  di  perfezionamento 
necessari e ammessi.  In  particolare anziché ammettere genericamente una 
"particolare qualifica" (cpv.  1 let. b)  si ritiene opportuno richiedere, accanto  al  
titolo  di  perfezionamento correlato alla malattia esaminata, il titolo federale  in  
genetica medica  (let. b).  
Qualora  fosse  accettata  la  modifica  con la  restrizione proposta  al  cpv.  1, la 
let. b) del  cpv.  2,  che prevede  la  possibilità  di  condizioni più restrittive  per  
determinati esami, potrebbe risultare superflua. 
Bisognerebbe inoltre evocare  la  presenza anche  di  attori, specialisti  in  
genetica,  ma non  necessariamente medici che effettuano gli esami nei 
laboratori.  Si  tratta  di  biologi od operatori tecnici che possono assumere il 
compito  di  effettuare l'esame genetico  ma non di  informare il paziente o 
donatore  di  materiale biologico.  


Cpv.  1 let. a:  "un titolo  di  perfezionamento federale 
secondo  la  legge federale  del 23  giugno  2006  sulle  
professioni mediche universitarie nel settore 
strettamente  legato  alla malattia esaminata". 
Cpv.  1 let. b:  "il titolo  di  perfezionamento federale  in  
genetica medica". 


Art. 18  cpv.  1  Considerata  la  necessità  di  un'approfondita consulenza genetica che deve 
andare  "al di  là  del  consueto dovere d'informazione  del  medico" (v. Rapporto 
esplicativo  ad art. 18  cpv.  1)  e quindi l'importanza  di tale  aspetto, il termine  
"persona  competente"  di  cui all'art.  18  cpv.  1  deve essere definito  con  
maggior precisione.  


v. commento 


Art. 20 let. d/21  Analogamente  a  quanto sopra,  per  i "centri d'informazione" e i "consultori"  di  
cui agli artt.  20 let.  d  e  21  cpv.  1  devono essere definiti dei criteri minimi  di  
qualità.  


v. commento 


Art. 23  cpv.  3 if.  Riteniamo sia opportuno richiedere un consenso scritto, anche quale 
elemento probatorio  per  l'autorità cantonale competente  al fine di  poter 
valutare  la  richiesta  di  svincolo  dal  segreto professionale ai sensi  del  cpv.  4.  


Cpv.  3: "se la persona  interessata o  la persona  
autorizzata  a  rappresentarla vi acconsente  per  
iscritto."  


5 







Revisione  totale  della legge federale sugli esami genetici sull'essere umano (LEGU) 
Procedura  di  consultazione  dal 18.02. al 26.05.2015 


Art. 24  cpv.  1  
cpv.  4  e nuovo 
cpv.  5  


Cpv.  1: La persona  interessata dovrebbe essere altresi informata  circa la  
sorte,  al  termine dell'esame,  delle  "informazioni  in  eccesso" raccolte 
(modalità  di  conservazione e  di  distruzione, eventuale utilizzo  da  parte  di  
terzi, ecc.). 


Cpv.  4: Per  i motivi esposti all'art.  15  cpv.  2,  si ritiene opportuno modificare il 
cpv.  come  proposto. Infatti,  per  coerenza, l'attesa  del  termine  di 12  
settimane, o  più se  vi  ä  rischio  di  aborto, oltre all'informazione relativa  al  
sesso, va estesa anche all'indicazione sulla compatibilità  per  eventuali  
donazioni. 


Cpv.  4: "In  caso  di  esami genetici ... alla  salute  
dell'embrione o de/feto. Alla comunicazione  del  
sesso o dell'idoneità  al  trasferimento si applica  l'art.  
15  cpv.  2."  


Cpv.  5:  L'introduzione  di  un nuovo cpv. sottolinea l'esigenza  di  rispettare i 
principi  di  cui alla parte generale della legge anche nel caso  delle  Cpv.  5:  "Anche  a  queste informazioni si applicano i 
informazioni  in  eccesso. principi generali  di  cui agli artt  4 a 13". 


Art. 27  Riteniamo che l'eventuale incarico  a  laboratori esteri possa essere conferito Cpv.  1  (nuovo):  "I  laboratori che effettuano esami  


solo  da  laboratori svizzeri autorizzati e  non  anche dai medici prescrittori. genetici possono delegare l'esecuzione integrale o 
parziale  di  un esame genetico  a  un laboratorio  


Al  Laboratorio svizzero incombe l'onere della prova quanto alla dimostrazione 
dell'esecuzione conforme allo stato della scienza e della tecnica, all'esistenza  
di  un adeguato sistema  di  gestione della qualità e all'autorizzazione  a  
svolgere l'esame nel paese terzo. 


all'estero previa dimostrazione che quest'ultimo sia 
in  grado  di  garantire l'esecuzione conforme allo  
stato della scienza e della tecnica, dispone  di  un 
adeguato sistema  di  gestione della qualità ed  ä  


Permettere l'esecuzione  di  un esame genetico  a  laboratori esteri senza che 
siano richieste specifiche garanzie  (ad es.  l'esistenza  di standard  minimi) ci 
sembra problematico.  Si  deve poter verificare che l'esame avvenga 
effettivamente  in  maniera "conforme allo stato della scienza e della tecnica".  


autorizzato  a  eseguire  tali  esami nel suo Paese". 


A  nostro avviso  la  formulazione  non A  sufficientemente precisa e  le  garanzie 
richieste  non  sufficientemente chiare. Menzionarlo  in  maniera generale nel Cpv.  2  (nuovo): "il laboratorio all'estero deve 
rapporto - v. riferimento  alle  norme  ISO/IEC -  non ä a  nostro avviso trovarsi  in  un Paese nel quale sono garantiti uno 
sufficiente.  standard di  qualità e una legislazione che assicura  


Al fine di  garantire  al  meglio un'adeguata protezione dei dati personali 
una protezione dei dati adeguata e paragonabile  a  


elaborati  in  occasione degli esami effettuati all'estero, riteniamo opportuna 
l'introduzione  di  un secondo cpv. che equipari il  più  possibile lo  standard di  
protezione  a  quello vigente nel nostro Paese (si rinvia alla lista elaborata  al  
riguardo dall'Incaricato federale della protezione dei dati).  


quella vigente nel nostro Paese". 
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Art. 28  cpv.  3  L'eccezione definita  al  cpv.  3 let. b  permette  di  allentare  le  regole  di  qualità 
definite negli articoli precedenti e rappresenta quindi un potenziale rischio.  La  
consulenza genetica deve infatti essere svolta  da  persone  formate in  modo 
mirato.  A  fondamentale che  la  consulenza fornita  non  tralasci  di  specificare  le  
modalità  con  cui i dati raccolti verranno elaborati  (forma  anonimizzata o  no,  
durata della loro conservazione, elaborazione o accesso  da  parte  di  terzi  non  
direttamente coinvolti nel programma  di  depistaggio, eventuale trasmissione  
a  terzi ecc.).  Si  ribadisce quindi l'esigenza che  le  necessarie competenze 
professionali siano  di  principio rigorosamente garantite come definito agli 
artt.  18-21  e che eventuali eccezioni siano valutate  in  modo restrittivo.  


La  medesima preoccupazione viene espressa  per  quanto riguarda il cpv.  3 
let. c:  un'eventuale eccezione sarà  da  valutare  con  rigore,  a  dipendenza  del  
genere  di  esame effettuato. 


Considerata  la  tematica si ritiene imprescindibile anche  la  consultazione della Cpv.  4: "Prima di  rilasciare l'autorizzazione, l'UFSP 


Commissione nazionale d'etica  in  materia  di  medicina umana.  Si  propone consulta  la  Commissione  di  esperti e  la  
pertanto  di  riformulare il cpv.  4  introducendo un obbligo  di  consultazione Commissione nazionale d'etica  in  materia  di  
anziché una facoltà secondo necessità. medicina umana."  


Art. 29  cpv.  1  Cpv.  1 let. b:  l'informazione concernente  le  aziende o i laboratori all'estero  


let. b  e cpv.  2  coinvolti nell'esecuzione dell'esame dovrebbe altresì riguardare  le  garanzie 
che gli stessi offrono  a  proposito della modalità  con  cui i dati personali 
vengono elaborati e sul genere d'informazioni raccolte oltre lo scopo 
dichiarato dell'esame. 


Cpv.  2: la  consulenza  ä  un punto centrale nell'esecuzione  di test  genetici. Cpv.  2:  "L'informazione deve avvenire  per  scritto e 


L'obbligo d'indicare un semplice recapito d'un  non  meglio specificato contenere il recapito  di  uno specialista  in  genetica 


specialista rischia  di  banalizzarne  la  portata e l'importanza e  di non  fornire  le  umana,  in  Svizzera, che  la persona  interessata può 


garanzie sufficienti ed adeguate  al  caso.  Si  ritiene pertanto necessario che  la  
consulenza venga fornita  da  uno specialista  in  genetica umana, raggiungibile  
in  Svizzera.  


contattare  per  eventuali domande". 
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Revisione  totale  della legge federale sugli esami genetici sull'essere umano (LEGU) 
Procedura  di  consultazione  dal 18.02. al 26.05.2015 


Art. 32  cpv.  Il  
cpv.2  


Gli esami genetici  di  ogni tipo hanno  quasi  sempre riflessi durevoli sulla vita 
della  persona  interessata.  Si  ritiene pertanto necessaria  la  presenza regolare 
d'uno specialista  di  riferimento  a  lungo  termine  e  si  propone  di  conseguenza 
che  la  prescrizione sia riservata  ai  medici.  La  delega  dei  test ad  altri gruppi 
professionali rischia  di non  poter coprire questa esigenza. 
Qualora  si  evocassero altri specialisti  non  medici nell'esecuzione e  non  nella 
prescrizione  del test  genetico  se  ne  precisino  le  qualifiche professionali.  


Eliminare "farmacisti' (cpv.  1)  ed "altri specialisti' 
(cpv.  4 let. a).  


Art. 34  cpv.  2 La  definizione  di  una  lista  positiva degli "altri esami genetici", come proposto, 
probabilmente  non  riuscirebbe  a  stare  al  passo  con  l'evoluzione  della  tecnica 
e  della  commercializzazione  di  nuovi prodotti. Vi sarebbe quindi  il  rischio che 
determinati  test  che risulterebbe opportuno assoggettare  alla  legge almeno  in  
una  fase  introduttiva sfuggirebbero  alla  regolamentazione.  
Si  propone quindi  di  considerare che  tutti  gli "altri esami genetici" 
soggiacciano all'art.  34,  introducendo piuttosto  al  cpv.  2 la  facoltà  per  il  
Consiglio federale  di  vietarne espressamente  taluni.  


Cpv.  2:  "// Consiglio federale può vietare determinati 
esami genetici". 


Art. 38 II  fatto che i cinque requisiti elencati debbano essere cumulativamente 
adempiuti dovrebbe trasparire  con  maggior chiarezza  dal  testo  di  legge.  


Art. 47  cpv.  3  
let. b)  / cpv.  7  


Cpv.  3 let. b: La  formulazione  "sono  stati addotti buoni motivi  per  eseguire 
l'esame"  é  troppo generale.  Si  propone  di  definire  in  maniera  almeno  in  parte  
più precisa questa esigenza attraverso  il  concetto  di  verosimiglianza  di  un  
interesse legittimo. 


Cpv.  7: per  parallelismo,  si  rinvia  al  commento  ad art. 12  e  si  propone una 
formulazione analoga 


Cpv.  3 let. b: "se  è reso verosimile  un  interesse  
legittimo  del  richiedente". 


Cpv.  7:  "L'intermediazione o  la  pubblicità  per  
l'allestimento  di  profili  del DNA  è consentita purché 
siano praticate  in  modo  oggettivo e corrispondente 
all'interesse generale,  non  siano ingannevoli  né  
invadenti e siano soddisfatti i requisiti posti  dalla  
presente legge".  


Art. 50  cpv.  6 Per  parallelismo,  si  propone una formulazione analoga  a  quella impiegata 
all'art.  15  cpv.  2,  che vada  ad  inglobare  anche  l'informazione sul 
trasferimento  del  sangue  del  cordone ombelicale ritenuto idoneo,  a  un  
genitore,  a  un  fratello o  a  una sorella.  


Cpv.  6: "Se,  nell'ambito  di  un  accertamento 
prenatale  della  paternità,  si  determina  il  sesso 
dell'embrione o  del  feto o l'idoneità  al  trasferimento 
a  un  genitore,  a  un  fratello o  a  una sorella,  il  
risultato  non pig)  essere comunicato  alla  donna  
incinta..."  
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Revisione  totale  della legge federale sugli esami genetici sull'essere umano (LEGU) 
Procedura  di  consultazione  dal 18.02. al 26.05.2015 


Art. 56  cpv.  1  Considerata  la  gravità  di  un simile comportamento, il riutilizzo  di  campioni o  
let. a)  dati genetici  in  violazione dell'art.  10, 35  e  47  cpv.  4  LEGU  non  dovrebbe 


essere considerato  al  pari  di  una "semplice" contravvenzione,  ma  andrebbe  a  
nostro avviso inserito nell'art.  55  (Delitti).  


Art. 62  Considerato il  tempo  trascorso dall'entrata  in  vigore della LEGU il  10  aprile "/ programmi  di  depistaggio genetico  in  corso  al 
2007,  si ritiene che il regime transitorio previsto  in  occasione dell'adozione momento dell'entrata  in  vigore della legge federale 
della  prima  versione della legge  non  debba essere protratto  sine die.  Entro dell'8 ottobre  2004  sugli esami genetici sull'essere 
un congruo termine anche i programmi  di  depistaggio già  in  corso il  10  aprile umano dovranno soggiacere  a  requisiti posti dalla  
2007  dovrebbero quindi soggiacere alla nuova normativa, legge federale  del  ... entro un congruo termine, 


definito  dal  Consiglio federale".  
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RÉPUBLIQUE ET CANTON DE GENÈVE


Genève, le 20 mai 2015


■ LUX


Le Conseil d'Etat
Département fédéral de l'intérieur (DFI)
Monsieur Alain Berset
Conseiller fédéral
Inselgasse 1
3011 Berne


Concerne: Révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine :
réponse à la procédure de consultation


Monsieur le Conseiller fédéral,


Notre Conseil a pris connaissance avec intérêt de votre courrier du 18 février 2015
concernant la révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine, du
8 octobre 2004 (LAGH, RS 810.12).


De façon générale, nous approuvons les modifications légales proposées, qui étendent le
champ d'application de la LAGH aux analyses génétiques réalisées en dehors du domaine
médical afin d'éviter des abus ou discriminations.


Concernant les analyses génétiques médicales, le projet de loi ne comporte pas de
changement majeur, et ce chapitre n'apporte pas de commentaire de notre part.


Pour les analyses génétiques non médicales, mais mettant en évidence des caractéristiques
particulièrement sensibles demandant une protection spéciale des personnes, nous saluons
la démarche visant à limiter leur accès en s'appuyant sur le réseau des pharmacies.


Pour le surplus, notre Conseil vous adresse sa prise de position détaillée dans le document
annexé.


Nous vous remercions de l'attention que vous porterez à ce courrier et vous prions de croire,
Monsieur le Conseiller fédéral, à l'assurance de notre parfaite considération.


AU NOM DU CONSEIL D'ÉTAT


La chancelière : Le président :


Annexe mentionnée







Révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine (LAGH)
Procédure de consultation du 18.02. au 26.05.2015


Prise de position de


Nom / société / organisation : Conseil d'Etat de Genève


Abréviation de la société / de l'organisation : ce ge


Adresse : Rue de l'Hôtel-de-Ville 2
Case postale 3964
1211 Genève 3


Personne de référence : Professeur Jacques-André Romand, Médecin cantonal


Téléphone : 022 546 50 oo


Courriel : jacques-andre.romand@etat.ge.ch


Date : 13 avril 2015


Informations importantes :
1 . Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Insérer de nouvelles lignes : Sélectionner une ligne entière incluant les champs marqués en gris, presser Control-C pour copier, presser Control-V pour insérer
3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 26 mai 2015 à l'adresse suivante : qenetictestinq@baq.admin.ch
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Révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine (LAGH):
Procédure de consultation du 18.02. au 26.05.2015


Révision totale de la LAGH


Nom /
entreprise
(prière d'utiliser
l'abréviation
indiquée à la
première page)


Remarques générales


CE GE
Le Conseil d'Etat approuve la révision qui étend le champ d'application de la
LAGH aux analyses génétiques réalisées en dehors du domaine médical.


Nom /
entreprise article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)


CE GE 11 Il est souhaitable que les autotests génétiques soient limités aux analyses
génétiques non médicales et ne mettant pas en évidence des
caractéristiques particulièrement sensibles. Il est indispensable de disposer
de tels garde-fous pour limiter les effets néfastes de certains tests
développés dans un but essentiellement commercial. On peut relever que si
des autotests génétiques étaient développés pour d'autres catégories, alors
effectivement une remise pourrait avoir lieu dans un contexte médical, par le
médecin ou le pharmacien, en partant du principe que celui qui est habilité à
prescrire le test, peut remettre le test.


Néant


CEGE 17 L'art. 17 al. a lettre 2 permet au Conseil fédéral de prévoir des dérogations
concernant la prescription d'analyses génétiques du domaine médical après
consultation de la commission d'experts indépendante pour l'analyse
génétique humaine (CEAGH). Le rapport explicatif précise que ceci a pour
conséquence que certaines analyses génétiques dans le domaine médical
peuvent être prescrites par un pharmacien, si celles-ci ne posent pas
d'exigences particulières en terme de formation, de conseil et d'interprétation.


Néant
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Révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine (LAGH):
Procédure de consultation du 18.02. au 26.05.2015


A l'heure actuelle, seuls les médecins ont les qualifications requises pour
prescrire, informer, conseiller et interpréter une analyse génétique médicale.


Le rapport explicatif le confirme dans son commentaire de l'article 32 (p.80-
81): La filière universitaire en pharmacie ne vise pas à transmettre des
connaissances détaillées en génétique humaine ou en conseil génétique.
Des connaissances approfondies doivent donc être acquises au cours d'un
perfectionnement correspondant. Ces formations n'existent pas encore, mais
sont envisagées.


Il faudra donc prévoir un régime d'annonce des pharmaciens prescripteurs
d'analyses génétiques auprès du pharmacien cantonal, avec un contrôle de
leur formation et de leur formation continue.


CE GE 32 Il semble prudent de limiter l'accès aux analyses non médicales relatives à
des caractéristiques particulièrement sensibles, cela pour éviter des dérives.


En même temps, il semble utile de pouvoir garantir un accès facilité à ces
tests qui peuvent, notamment, influencer le mode de vie.
Dès lors ne pas les soumettre à prescription obligatoire du médecin, mais
s'appuyer sur le réseau des pharmacies et prévoir que les pharmaciens
pourraient être prescripteurs de certaines d'entre elles est une solution à
privilégier!


Le Conseil fédéral se garde la possibilité de restreindre ce droit ou de
l'étendre à d'autres professionnels selon leur activité; ceci est à retenir. Le
rapport explicatif mentionne le diététicien qui prescrit des analyses visant une
meilleure régulation du poids.


L'ai. 3 dispose que le prélèvement de l'échantillon doit avoir lieu en présence
de la personne ayant prescrit l'analyse. Cette disposition garantit que


Néant
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Révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine (LAGH):
Procédure de consultation du 18.02. au 26.05.2015


l'échantillon provient de la personne ayant consenti à l'analyse après avoir
pris connaissance de l'information par écrit. Il n'est donc pas possible de
prélever un échantillon sur un tiers de manière illicite et de l'envoyer pour
analyse. Cela protège les personnes incapables de discernement (cf. al. 2 et
art. 14). Et, les parents n'ont pas le droit de faire des analyses relatives à des
caractéristiques sensibles sur leurs enfants.


Le fait que le prélèvement devra avoir lieu en présence du prescripteur
pourrait justifier d'une formation complémentaire pour les pharmaciens,
notamment en cas de ponction veineuse, mais pas en cas d'usage de sang
capillaire.


CE GE 53 L'information du public prévue dans cette nouvelle disposition de la LAGH est
très importante. En effet, la législation distingue les analyses génétiques
selon les caractéristiques qu'elles visent à déterminer, jugées inoffensives
(choix d'un partenaire) ou pas (origine ethnique); et peut donner au public
une fausse sécurité. L'ensemble du matériel génétique d'un individu, codé
dans son acide désoxyribonucléique (ADN), est toujours complet lors d'un
prélèvement, même pour en analyser un fragment. Il est donc primordial de
sensibiliser la population au risque d'utilisation abusive des données de
l'ADN, quelle que soit la finalité de l'analyse.


Néant
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DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHÂTEL


Par courrier électronique
Département fédéral de l'Intérieur
Palais fédéral
3003 Berne


Consultation relative à la révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique
humaine (LAGH)


Monsieur le conseiller fédéral,


Votre courrier du 18 février 2015 par lequel vous ouvrez une procédure de consultation
relative à la révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine nous est bien
parvenu et nous vous en remercions. Par la présente, nous vous communiquons notre
position sur ce projet.


La complexité du domaine en matière d'analyse prénatale tend à rendre la tâche des
services d'information et de conseil plus difficile. Cette mission, actuellement confiée aux
centres de santé sexuelle dans le canton de Neuchâtel, permet de maintenir un service de
proximité. En ce sens, il paraît nécessaire que la commission d'expert prévue puisse rendre
ses recommandations de manière à ce qu'elles soient formulées dans un langage
accessibles à la population et aux services en charge de prodiguer ces conseils.


En vous priant de prendre bonne note de ce qui précède et en vous remerciant de nous avoir
donné la possibilité de nous prononcer sur ce nouveau projet de convention, nous prions de
croire, Monsieur le conseiller fédéral, à l'expression de notre haute considération.
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Révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine (LAGH) * •
Procédure de consultation du 18.02. au 26.05.2015 X


Prise de position de


Nom / société / organisation : Service de la santé publique du canton de Neuchâtel


Abréviation de la société / de l'organisation : SCSP


Adresse : Rue Pourtalès 2


Personne de référence : Dr. Claude-François Robert, médecin cantonal


Téléphone : 032/889.62.00


Courriel : Claude-Francois. Robert@ne.ch


Date : 5 mai 2015


Informations importantes :
1 . Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Insérer de nouvelles lignes : Sélectionner une ligne entière incluant les champs marqués en gris, presser Control-C pour copier, presser Control-V pour insérer
3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 26 mai 2015 à l'adresse suivante : genetictestinq@baq.admin.ch
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Révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine (LAGH):
Procédure de consultation du 18.02. au 26.05.2015


Révision totale de la LAGH


Nom /
entreprise
(prière d'utiliser
l'abréviation
indiquée à la
première paqe)


Remarques générales
Dans l'ensemble, cette adaptation de la LAGH est bienvenue et répond globalement aux conditions nouvelles de ce domaine en pleine évolution.


Nom /
entreprise article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)


SCSP (NE) 21 A propos des services d'information et de conseil en matière d'analyse prénatale, leur
tâche va devenir de plus en plus difficile vu la complexité du domaine. Actuellement,
nous confions cette tâche aux centres de santé sexuelle (planning). Ils ont un rôle de
proximité, mais il est important que la commission d'expert prévue à l'article 52
vulgarise ses recommandations largement auprès de la population et des services en
charge de prodiguer ces conseils de manière indépendante, le cas échéant via
l'OFSP comme cela est prévu par l'article 53. La Confédération doit donc disposer de
moyens suffisants pour développer cette expertise et la communiquer aux cantons.
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