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CVP SCHWEIZ

CVP Schweiz, Klaraweg 6, Postfach 5835, 3001 Bern

Per Mail an: genetictesting@bag.admin.ch

Bern, 26. Mai 2015

Vernehmlassung: Totalrevision des BG Uber genetische Untersuchungen beim
Menschen

Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns eingeladen, zur obengenannten Teilrevision Stellung zu nehmen. Fur
diese Gelegenheit zur Meinungsausserung danken wir lhnen bestens.

Allgemeine Bemerkungen

Fir die CVP ist der Schutz der Wiirde und der Personlichkeit des Menschen zentral.
Niemand darf wegen seines Erbguts diskriminiert werden. Diese Grundsatze missen
fur die CVP die Leitlinien dieser Teilrevision sein. Die CVP ist der Meinung, dass die
Teilrevision diese Grundsatze aufnimmt und ist damit einverstanden. Die Teilrevision
schafft Rechtssicherheit bezlglich der Zulassigkeit von Untersuchungen, die bisher
nicht dem Geltungsbereich des Gesetzes unterstellt waren. Der Schutz der Person-
lichkeit wird mittels Mindestanforderungen, die fur genetische Untersuchungen in al-
len Bereichen gelten, gewahrleistet.

Die beantragten Neuregelungen

Die CVP unterstitzt grundsatzlich die Neuregelungen. Mit dem neuen Rahmen fir
die pranatalen Untersuchungen, durfen neu nur noch Eigenschaften abgeklart wer-
den, die die Gesundheit des Embryos oder Fétus nicht nur direkt, sondern auch we-
sentlich beeintrachtigen. Mit dem Begriff ,wesentlich® muss zukinftig die Schwere
eines Leidens als Kriterium beriicksichtigt werden. Die CVP begriisst diese Ande-
rung. Wir sind strikte gegen die Moglichkeit, Menschen nach Wunsch herzustellen.

Weiter steht die CVP hinter dem Recht auf Nichtwissen. Der Umgang mit Uber-
schussinformationen aus genetischen Untersuchungen, insbesondere Vorausset-
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zungen fur deren Mitteilung ist sehr wichtig. Wir befirworten, die Starkung der Ei-
genverantwortung des Patienten beim Entscheid zum Mitteilen der Uberschussinfor-
mationen.

Der CVP ist es wichtig, dass das Bundesamt fir Gesundheit bei den Ubrigen, nicht
medizinischen Test sicherstellt, dass diese Angebote auch tatsachlich keine geneti-
schen Untersuchungen zu besonders schiitzenswerten Eigenschaften enthalten.

Die CVP begrusst generell, dass der Bundesrat die Moglichkeit hat, auf Verord-
nungsstufe auf neue wissenschatftliche Kenntnisse und neue Angebote angemessen
reagieren zu kdnnen. Die CVP erachtet es dabei jedoch als wichtig, dass fir die An-
passungen immer der Schutz der Wirde und der Personlichkeit des Menschen im
Vordergrund steht.

Wir danken lhnen fir die Moglichkeit zur Stellungnahme und verbleiben mit freundli-
chen Grissen.

CHRISTLICHDEMOKRATISCHE VOLKSPARTEI DER SCHWEIZ

Sig. Christophe Darbellay Sig. Béatrice Wertli
Prasident CVP Schweiz Generalsekretarin CVP Schweiz
Christlichdemokratische Volkspartei 2

Klaraweg 6, Postfach 5835, 3001 Bern
T 031 357 33 33, F 031 352 24 30,
info@cvp.ch, www.cvp.ch, PC 30-3666-4






Département fédéral de l'intérieur DFI
3003 Berne

genetictesting@bag.admin.ch

Berne, le 26 mai 2015

Révision totale de la loi fédérale sur I'analyse génétique humaine (LAGH):

Réponse du Parti Evangélique Suisse (PEV)

Monsieur le Conseiller fédéral,
Madame, Monsieur,

Le PEV vous remercie de l'opportunité de prendre position sur la révision totale de la loi fédérale sur
I'analyse génétique humaine (LAGH) et vous fait volontiers part de ses remarques.

En matiere d'analyse génétique, le risque est souvent élevé de voir la vie, ses spécificités, sa valeur et sa
protection mises a mal. Le PEV est par conséquent particulierement attentif dans ce projet de loi a la pro-
tection de la vie ainsi qu'a la protection de la valeur de la vie humaine.

Le projet de révision totale de la LAGH vise, entre autre, a combler les lacunes dinterprétation d'une |oi
dépassée par les progres des techniques d'analyses génétiques. La loi actuelle laisse beaucoup de place a
des interprétations laxistes et contradictoires ce qui ne permet en aucun cas de garantir la protection de la
personnalité, de la dignité et de la valeur d'une personne.

Le PEV salue et s'exprime en faveur des efforts fournis en matiere de protection des personnes dans le
domaine des analyses génétiques dans le domaine médical et notamment des personnes incapables de
discernement. Les procédures de consentement, dinformation et de conseils ont été étendues et permet-
tent de garantir une meilleure protection lors d'analyses génétiques. Il est essentiel, dans des questions
aussi personnelles et sensibles que des analyses génétiques de garantir la meilleure protection possible
aux patients ce qui est assuré dans la loi présentée.

En revanche, dans certains points, le PEV releve dans ce projet des péjorations par rapport a la situation
actuelle ou des ajouts qui de son point de vue ouvre trop le champ des possibles a l'avenir. Le PEV vous fait
donc volontiers part de ses remarques et de ses propositions.

Parti Evangélique Suisse
Nageligasse 9 | Case postale 294 | 3000 Berne 7 | 031 351 71 71 | info@evppev.ch | evppev.ch





Le PEV espere que ses remarques seront prises en compte dans le travail a venir sur la loi sur I'analyse
génétique humaine.

Nous vous remercions pour le précieux travail accompli et vous transmettons, Monsieur le Conseiller fédé-
ral, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

/
Présidente du Parti Secrétaire général
Marianne Streiff-Feller Joel Blunier
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Révision totale de la loi fédérale sur I’analyse génétique humaine (LAGH):
Procédure de consultation du 18.02. au 26.05.2015

Révision totale de la LAGH

Nom /
entreprise
(priere d'utiliser
I'abréviation
indiquée a la
premiéere page)

Remarques générales

Le PEV vous remercie de I'opportunité de prendre position sur la révision totale de la loi fédérale sur I'analyse génétique humaine (LAGH) et vous fait
volontiers part de ses remarques.

En matiére d’analyse génétique, le risque est souvent élevé de voir la vie, ses spécificités, sa valeur et sa protection mises a mal. Le PEV est par
conséquent particulierement attentif dans ce projet de loi a la protection de la vie ainsi qu’a la protection de la valeur de la vie humaine.

Le projet de révision totale de la LAGH vise, entre autre, a combler les lacunes d’interprétation d’'une loi dépassée par les progrés des techniques
d’analyses génétiques. La loi actuelle laisse beaucoup de place a des interprétations laxistes et contradictoires ce qui ne permet en aucun cas de
garantir la protection de la personnalité, de la dignité et de la valeur d’'une personne. Le PEV salue et s’exprime en faveur des efforts fournis en matiere
de protection des personnes dans le domaine des analyses génétiques dans le domaine médical et notamment des personnes incapables de
discernement. Les procédures de consentement, d’information et de conseils ont été étendues et permettent de garantir une meilleure protection lors
d’analyses génétiques. Il est essentiel, dans des questions aussi personnelles et sensibles que des analyses génétiques de garantir la meilleure
protection possible aux patients ce qui est assuré dans la loi présentée.

En revanche, dans certains points, le PEV reléve dans ce projet des péjorations par rapport a la situation actuelle ou des ajouts qui de son point de vue
ouvre trop le champ des possibles a I'avenir. Le PEV vous fait donc volontiers part de ses remarques et de ses propositions

Nom /
entreprise

article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)

PEV

11 La nouvelle LAGMH doit autoriser les autotests géneétiques permettant une | (...) et qui affichent directement les résultats, ne
utilisation autonome et affichant directement les résultats. Le PEV voit des | peuvent pas leur étre remis directement, mais étre
risques importants dans l'utilisation de ces tests. Méme si la loi actuelle | utilisés sous la surveillance de personnes
prévoit d’autoriser ces autotests en dehors du domaine médical pour des | habilitées.

données non sensibles, la porte se retrouve ouverte pour les autotests qui
seront développés a l'avenir et qui pourraient toucher a des domaines
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sensibles. Le fait que ces tests ne soient pas prescrits par des
professionnels et ne soient pas accompagnés de suivis et de conseils peut
conduire a des malentendus et des erreurs de lecture des résultats. Afin de
respecter la protection des individus, le PEV ne souhaite pas voir les
autotests génétiques autorisés sans prescription médicale et sans suivi par
des professionnels, et cela dans aucun cas.

Ce nouvel article élargit de fait I'étendue des analyses prénatales. A ce jour
PEV 15, al.1 la loi dit : que les analyses génétiques sont autorisées pour déterminer des | a. des caractéristiques qui peuvent nuire
caractéristiques nuisant directement a la santé du feetus. Cette nouvelle | directement eu—coensidérablement a la santé de
proposition doit étendre le champ des possibles en ce quil ajoute | 'embryon ou du foetus,

« considérablement ». Cela signifie que désormais, I'on pourrait rechercher
des caractéristiques qui ne se développent qu’aprés la naissance ou encore
a l'age adulte. Certes, les développements technologiques permettent
actuellement d’effectuer de nombreux tests sans risque pour le feetus, mais
cela ne justifie pas tout. En effet, I'ajout de ce mot implique qu'’il s’agit, au
stade prénatal, de déterminer la gravité de I'affection et de son impact sur la
qualité de vie de I'enfant et de I'adulte a venir. Cette détermination peut
conduire des parents a se décider pour un avortement. Cela n'est pas
admissible. Les tests effectués a ce jour conduisent déja trés souvent a des
interruptions de grossesse. Si le champ des possibles en matiére d’analyses
génétiques s’élargit encore plus, au stade prénatal, les cas dans lesquelles
une interruption de grossesse serait privilégiée pourraient considérablement
augmenter. Les risques sont identiques a ceux combattus actuellement par
le PEV en matiere de diagnostic préimplantatoire. Définir génétiquement
qu'un embryon de sexe féminin pourrait au cours de sa vie, vers la
cinquantaine, développer un cancer du sein, ne justifie pas de le priver de 50
ans de vie.

Le fait que cette clause soit soumise au jugement du comité d’éthique est
largement insuffisant.

PEV Art.16, al.1 La question des analyses génétiques sur des personnes décédeées ainsi
gue sur des embryons ou des foetus morts est une question délicate.
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Révision totale de la loi fédérale sur I’analyse génétique humaine (LAGH):

al.L1: Le PEV peut accepter que ces tests soient effectués sur des
personnes décédées en cas de morts subites inexpliquées lorsque cela
peut permettre de mettre en avant un défaut génétique pouvant permettre de
prévenir des risques identiques pour les personnes apparentées. Il est ainsi
essentiel que celles-ci donnent leur consentement, puisque les résultats
peuvent avoir des conséquences directes pour elles.

PEV

Art.16, al.2

al.2 : Le PEV accepte que des analyses soient conduites sur des embryons
ou des foetus mort-nés afin de permettre de pouvoir en déterminer la raison
et permettre ainsi aux parents de bénéficier d'un accompagnement dans leur
deuil et pour leur planning familial. En revanche, en ce qui concerne la
pratique d’analyses génétiques sur les foetus, le PEV ne peut soutenir les
examens pratiqué en cas d’interruptions de grossesse volontaire.
Celles-ci interviennent aprés un DPN qui a montré un défaut ayant conduit a
cette décision. Cet enfant a qui on n’a pas donné le droit de vivre, devrait au
moins étre respecté aprés I'interruption de grossesse.

Des analyses génétiques sur des embryons ou des

foetus provenant dlinterruptions—de—grossesse—et

d’avortements spontanés ainsi que sur des enfants
mort-nés, ne peuvent étre effectuées que si (...)

PEV

Art.27 (et par
extension les
art.29, al.1,
ch.b; art.33;
art.51 al.4)

Le PEV reléve avec attention la question délicate d’analyses génétiques
effectuées a I’étranger. Le rapport mentionne que certains tests ne peuvent
étre effectués qu’a I'étranger, l'analyse étant tellement spécifique qu’il
n’existe en Suisse aucun laboratoire spécialisé pouvant I'effectuer. Bien que
cela puisse étre justifié dans certains cas, le PEV exprime des doutes quant
a la protection des données, a la qualité des analyses ainsi qu'a la
certification des laboratoires. Cette loi telle qu’elle est présentée actuellement
est trop large ce qui peut engendrer des interprétations erronées puisqu’elle
ne mentionne pas clairement dans quels cas et sous quelles conditions une
analyse sur territoire étranger serait admissible. Dans les conditions
actuelles, le PEV ne peut soutenir cet article ni ceux assimilés par extension.

Le PEV demande que cet article soit repensé afin
de limiter cette possibilité & quelques cas et dans
guelques conditions définies, comme par exemple
si 'analyse de I'échantillon est effectuée sous
surveillance d’un technicien suisse mandaté pour la
surveillance de 'examen

PEV

Art 17.2 et 32

Le PEV reléve aux art.1l, 28.3 et 17, notamment, que la nouvelle LAGH
autorise d’autres personnes que des médecins habilités et spécialisés
(comme défini a I'art.17. al.1. chiffre a et b) a prescrire des analyses. Le PEV
ne souhaite pas que des analyses génétiques soient autorisées par des
pharmaciens, des sages-femmes ou personnel ne satisfaisant pas aux

Le PEV requiert par conséquent a ce que la
nouvelle LAGH ne mentionne pas que ces
prescriptions soient possibles par d’autres
professionnels que ceux définis par 'art.17, al.1
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exigences mentionnées a lart.17, al.1. Dans la mesure ou toutes les
analyses génétiques relévent du domaine privée, elles se doivent d'étre
effectuées de maniére identiques et par des médecins habilités selon
lart.17.al.1.

PEV Art. 34 Le PEV exprime ses préoccupations en ce qui concerne les analyses
génétiques en dehors du domaine médical soient-elles considérées | Le PEV requiert 'abrogation de I'art.34.
comme sensibles ou non. Dans ce domaine, la protection de la personne ne
semble pas suffisante. Une analyse génétique doit dans chaque situation
étre considérée comme étant sensible, dans la mesure ou elle révele des
particularités d’un individu, particularités privées, méme si visibles de tous.
Par conséquent, le PEV estime que toute analyse génétique doit étre traitée
de maniére identique. Ainsi, sans différenciation, dans chaque cas d’analyse
génétique, la protection de la personne, des prélevements, de I'analyse, de la
transmission des résultats, le conseil aux personnes et le traitement des
échantillons doivent étre identiques. Toute analyse génétique doit étre
considérée comme sensible et cet article n’a donc pas lieu d’étre.

PEV Art.37 Principe des analyses génétiques dans le cadre de rapports de travail.
c. (nouveau) : exiger une analyse génétique ayant
pour but de déterminer des caractéristiques
personnelles du travailleur qui n’ont pas de rapport
avec sa santé.

Le PEV souligne I'importance de la protection essentielle des employés en
matiere d’analyses génétiques et salue par conséquent les efforts fournis
dans ce domaine. En revanche, il remarque que la lettre ¢ de 'art.21 actuel —
art. 37 LAGH nouveau — n'a pas été repris et qui permet de protéger un
employé de I'obligation de se soumettre a une analyse génétique afin
de déterminer des caractéristiques n’ayant pas de rapport avec sa
santé. Le PEV ne peut accepter une nouvelle LAGH sans cette disposition. Il
requiert par conséquent, I'ajout suivant :

PEV Art.39 Exécution de 'analyse (analyses génétiques dans le cadre de rapports de
travail) 3. (houveau : L’échantillon doit étre détruit une fois

Le PEV remarque également a I'actuel art.39 (anc. art.23) une péjoration par Fanalyse effectuée.

rapport a la situation actuelle. En effet, le projet soumis ne requiert plus la
destruction de I’échantillon au terme de I’analyse. Le PEV demande que
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l'actuel al.3 de I'art.23 soit ajouté au projet de loi soumis a consultation

PEV Art.46 Détection de maladies (dans le cadre de la responsabilité civile)
Art.46 : Diagnostic de maladies déclarées

La aussi, au regard de l'article paralléle de I'actuelle LAGH, le PEV constate | Une analyse génétique visant a diagnostiquer une
que les possibilités d’effectuer des analyses génétiqgues sont largement | maladie dans le but de calculer un dommage (...)
étendues par rapport a la situation actuelle et cela au détriment de la
protection de [lindividu. La ou il n’est actuellement que possible de
diagnostiquer une maladie déclarée, il serait possible a I'avenir de déterminer
la présence d’une maladie, soit-elle déclarée ou non. Cela engendre une
discrimination par rapport aux personnes porteuses d’une maladie non-
déclarées. Les individus seraient ainsi moins bien protégés qu’actuellement.
C’est pourquoi le PEV ne souhaite pas cette modification et souhaite que
I'art.46 du projet soit formulé de maniére identique a la loi actuelle (art.30).

PEV Art.47, al.1 Principes (profils ADN visant a établir la filiation ou I'identité d’'une personne)
Art.47.1. L'établissement d’'un profil d’/ADN ayant
La formulation n’est pas adéguate et constitue également une péjoration par | pour but de déterminer la filiation ou l'identité d’'une
rapport a la situation actuelle. La loi actuelle ne permet pas d’utiliser les | personne ne doit pas donner lieu des analyses
analyses en vue d’établir une filiation afin de rechercher des | génétiques au sens des chapitres 2 et 3 (...).

informations sur sa santé ou d’autres caractéristiques personnelles.
L’interdiction de rechercher en plus de la filiation des informations sur sa
santé ou d’autres caractéristiques personnelles n’est pas suffisamment
soulignée par la nouvelle formation « ne peut pas ». Le PEV demande donc
a ce que la formulation soit accentuée et que linterdiction sous-entendue
dans l'actuel « ne doit pas » ne soit pas affaiblie par un « ne peut pas ».

Le PEV espére que ses remarques seront prises en compte dans le travail a venir sur la loi sur I'analyse génétique humaine. Nous vous remercions pour le précieux
travail accompli et vous transmettons, Monsieur le Conseiller fédéral, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées
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Révision totale de la Loi fédérale sur I’'analyse génétique humaine (LAGH)
Prise de position du PLR.Les Libéraux-Radicaux

Madame, Monsieur,

L’actuelle loi sur 'analyse génétique humaine a été adoptée en 2004 et est en vigueur depuis le 1" avril
2007. Elle réglemente les conditions des analyses génétiques effectuées dans le domaine médical ainsi
que les profils ADN effectués pour établir une filiation ou une identité. Avec I'expérience acquise dans la
pratique qui a mis en évidence des problémes de définition et de délimitation, I'’évolution rapide des
technologies et les nouvelles offres accessibles sur internet (par ex. les autotests génétiques), il est
proposé aujourd’hui de modifier et adapter la LAGH. Cette révision répond au mandat du parlement,
respectivement a la motion 11.4037 de la CSEC-N.

De maniére générale, le PLR.Les Libéraux-Radicaux soutient le projet soumis a consultation. Il est
particulierement important de résoudre l'insécurité juridique et clarifier les questions d’admissibilité des
analyses (dont certaines ne sont pas comprises dans I'actuelle LAGH), de spécifier les différents types
d’analyse génétique et de déterminer les exigences minimales applicables.

Le PLR soutient notamment la démarche d’'une densité réglementaire différenciée selon le potentiel
d’abus et le besoin de protection des personnes concernées. Il reste important que le projet soit basé sur
I'expérience pratique réalisée par les professionnelles. Il ne faut pas que cette révision débouche sur des
exces de bureaucratie ou de réglementation qui ralentiraient les procédures médicales ou ferait
augmenter leurs co(ts pour répondre a des exigences exagérées par rapport a la pratique actuelle.

Il est également pertinent de laisser une marge de manceuvre suffisante au Conseil fédéral pour
répondre a I'évolution technique et technologique. Cela ne doit pas déboucher sur un contréle du Conseil
fédéral sur la législation : ce dernier devra informer des modifications réalisées et, si besoin, proposer au
parlement des modifications législatives prenant en compte les différentes adaptations déja réalisées.

Outre les remarques ci-dessus, voici quelques commentaires complémentaires sur des articles en
particuliers:

> Art. 15 — Analyses prénatales

Le projet stipule que les analyses prénatales ne peuvent pas étre réalisées si elles visent a déterminer
des « caractéristiques qui peuvent nuire directement ou considérablement a la santé de 'embryon ou du
foetus » (al. 1 let. a). La définition de « considérablement » est floue (la trisomie 21 est-elle concernée ?)
et partiale (I'impact d’'une maladie peut varier d’'une famille a l'autre). Il est nécessaire que cette définition
soit précisée, avec la prise en compte des implications médicales relatives a cette définition.

FDP PLR PLD

Die Liberalen | Liberali Radicali Ils Liberals
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> Art. 17 let. b — Droit de prescrire des analyses : qualification particuliére

Le PLR salue l'ouverture pour la reconnaissance d’une attestation (nouvelle formation avec qualification
particuliére dans le domaine génétique) comme alternative au diplédme postgrade.

Il est par contre questionnable d’ouvrir cette possibilité avant qu’une telle formation existe en Suisse.
Particulierement, comment gérer les dipldmes étrangers qui pourraient étre demandés a étre reconnus
alors qu’il N’y a pas (encore) d’équivalent helvétique ? Ce point devra étre discuté dans le Message du
Conseil fédéral et traité dans I'ordonnance d’application.

> Art. 53 — Information du public

Le PLR doute de la pertinence de telles informations. Les personnes concernées (personnes intéressées
et spécialistes) peuvent déja s’informer a travers différents canaux. De plus, cela créera de nouvelles
dépenses et 'engagement de personnel — méme si cela reste dans des dimensions modestes, il est
important de réaliser des économies et de ne pas gonfler 'appareil administratif inutilement.

En vous remerciant de l'attention que vous porterez a nos arguments, nous vous prions d’agréer,
Madame, Monsieur, I'expression de nos plus cordiales salutations.

PLR.Les Libéraux-Radicaux
Le Président Le Secrétaire général

g?ﬁ

Philipp Maller Samuel Lanz
Conseiller national

Annexe
- Formulaire de réponse
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Date : 22 mai 2015

Informations importantes :

1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.

2. Insérer de nouvelles lignes : Sélectionner une ligne entiere 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 a I'adresse suivante : genetictesting@bag.admin.ch
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Révision totale de la LAGH

Nom /

entreprise

(priére d'utiliser "
A Remarques générales

I’abréviation

indiquée a la

premiéere page)

L’actuelle Loi sur I'analyse génétique humaine a été adoptée en 2004 et est en vigueur depuis le 1er avril 2007. Elle réglemente les conditions des
analyses génétiques effectuées dans le domaine médical ainsi que les profils ADN effectués pour établir une filiation ou une identité. Avec I'expérience
acquise dans la pratique qui a mis en évidence des problémes de définition et de délimitation, I'évolution rapide des technologies et les nouvelles offres
accessibles sur internet (par ex. les autotests génétique), il est proposé aujourd’hui de modifier et adapter la LAGH. Cette révision répond au mandat
du parlement, respectivement a la motion 11.4037 de la CSEC-N.

De maniéere générale, le PLR.Les Libéraux-Radicaux soutient le projet soumis a consultation. Il est particulierement important de résoudre I'insécurité
juridique et clarifier les questions d’admissibilité des analyses (dont certaines ne sont pas comprises dans I'actuelle LAGH), de spécifier les différents
PLR types d’analyse génétique et de déterminer les exigences minimales applicables.

Le PLR soutient notamment la démarche d’une densité réglementaire différenciée selon le potentiel d’abus et le besoin de protection des personnes
concernées. Il reste important que le projet soit basé sur I'expérience pratique réalisée par les professionnelles. Il ne faut pas que cette révision
débouche sur des exces de bureaucratie ou de reéglementation qui ralentiraient les procédures médicales ou ferait augmenter leurs colts pour
répondre a des exigences exagérées par rapport a la pratique actuelle.

Il est également pertinent de laisser une marge de manceuvre suffisante au Conseil fédéral pour répondre a I'évolution technique et technologique.
Cela ne doit pas déboucher sur un contréle du Conseil fédéral sur la législation : ce dernier devra informer des modifications réalisées et, si besoin,
proposer au parlement des modifications Iégislatives prenant en compte les différentes adaptations déja réalisées.

Nom /

entreprise article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)

Le projet stipule que les analyses prénatales ne peuvent pas étre réalisées si
PLR 15 elles visent a déterminer des « caractéristiques qui peuvent nuire directement
ou considérablement a la santé de 'embryon ou du foetus » (al. 1 let. a). La






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

définition de « considérablement » est floue (la trisomie 21 est-elle
concernée ?) et partiale (I'impact d’'une maladie peut varier d’'une famille a
lautre). Il est nécessaire que cette définition soient précisée, avec la prise en
compte des implications médicales relatives a cette définition

Le PLR salue l'ouverture pour la reconnaissance d’une attestation (nouvelle
PLR 17 let. b formation avec qualification particuliére dans le domaine génétique) comme
alternative au dipléme postgrade.

Il est par contre questionnable d’ouvrir cette possibilité avant qu’une telle
formation existe en Suisse. Particulierement, comment gérer les diplomes
étrangers qui pourraient étre demandés a étre reconnus alors qu’il n’y a pas
(encore) d’équivalent helvétique ? Ce point devra étre discuté dans le
Message du Conseil fédéral et traité dans I'ordonnance d’application.

Le PLR doute de la pertinence de telles informations. Les personnes
PLR 53 concernées (personnes intéressées et spécialistes) peuvent déja s’informer a | biffer
travers différents canaux. De plus, cela créera de nouvelles dépenses et
'engagement de personnel — méme si cela reste dans des dimensions
modestes, il est important de réaliser des économies et de ne pas gonfler
I'appareil administratif inutilement.
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26. Mai 2015

Totalrevision des Bundesgesetzes Uber genetische Untersuchungen
beim Menschen; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Rahmen der Vernehmlassung zur Totalrevision des Bundesgesetzes iber genetische Unter-
suchungen beim Menschen (GUMG) haben Sie die Griine Partei zur Stellungnahme eingeladen. Wir
danken lhnen fir die Gelegenheit, uns zur Vorlage aussern zu kénnen.

Die Grunen unterstiitzen die Totalrevision des GUMG, denn das geltende Gesetz ist ungenigend. Vor
allem ist der Geltungsbereich ungenau festgelegt und es ist unklar, ob es beim Umgang mit genetischen
Untersuchungen im nicht-medizinischen Bereich in der Schweiz eine Regulierungsliicke hat oder ob
solche Untersuchungen ganzlich verboten sind. Welche genetischen Untersuchungen in welchen
Bereichen zulassig sind und wie die betroffenen Personen geschutzt werden, ist dringend zu klaren und
zu regeln. Die Totalrevision des GUMG erdoffnet diese Moglichkeit.

Die Griinen stellen allerdings fest, dass der vorgelegte Entwurf des neuen GUMG diesen Anspriichen
noch nicht gentigt. So sind die Begriffsdefinitionen weiterhin unklar und es ist nach wie vor unmdglich,
die verschiedenen Tests den einzelnen Kategorien exakt zuzuordnen. Die Unterteilung der genetischen
Untersuchungen in drei verschiedene Bereiche - genetischen und prénatalen Untersuchungen im
medizinischen Bereich, genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs zu
besonders schiitzenswerten Eigenschaften und so genannte ,lbrige Untersuchungen® — erlaubt es
weiterhin nicht, die heute auf dem Markt angebotenen Gentests eindeutig zuzuordnen. Ausserdem gibt
es inzwischen auch epigenetische Tests, bei denen fir die Konsumentinnen und Konsumenten in der
Werbung nicht ersichtlich ist, dass es sich um Gentests handelt.

Ungenlgend geregelt sind auch Aufklarung und Beratung. Die Griinen fordern deshalb, dass der nicht-
direktiven Aufklarung und Beratung vor der Durchfilhrung einer genetischen Untersuchung im neuen
GUMG eine zentrale Rolle zukommt. Wenn es heute tGiberhaupt vor der Durchfiihrung einer genetischen
Untersuchung eine Beratung gibt, ist diese inhaltlich oft ungeniigend und nicht neutral. Das neue GUMG
muss gewahrleisten, dass Arztinnen und Arzte sowie Fachkrafte durch eine neutrale Stelle ausgebildet
und kontrolliert werden.
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Der Aufklarung und Beratung bei der Durchflihrung pranataler genetischer Untersuchungen muss aus
Sicht der Griinen ausserdem besondere Aufmerksamkeit geschenkt werden. Mit dem steigenden
Einsatz pranataler Gentests, gerade auch im nichtinvasiven Bereich, sind die verantwortlichen Arztinnen
und Arzte zunehmend tberfordert, worunter die Aufklarung leidet. Tests werden durchgefiihrt, ohne die
schwangere Frau oder das Paar zu informieren. Im Fall eines erhéhten Risikos oder gar eines positiven
Befundes ist die damit verbundene Beratung haufig nicht neutral und wird in einer Weise vermittelt,
welche die schwangere Frau oder das Paar erheblich unter Druck setzt.

Eine Lucke stellen die Griinen beim Arztvorbehalt bei medizinischen, genetischen Untersuchungen fest.
Die Praxis zeigt, dass diese heute schon geltende Vorschrift umgangen werden kann: Gentests, die
ohne Beisein einer Arztin oder eines Arztes an Patientinnen abgegeben werden, werden offenbar nach
der Entnahme der Speichelprobe, noch vor der Laboruntersuchung, von einem Arzt der Vertreiberfirma
abgesegnet. Dieser Arzt hatte zu keinem Zeitpunkt Kontakt zur Patientin oder zum Patienten. Dennoch
lasst es das geltende Recht zu, in diesem Fall von einer Veranlassung durch einen Facharzt zu
sprechen. Diese Umgehung darf im neuen GUMG nicht mehr mdglich sein.

Weiter stellen die Griinen einen Widerspruch beim Schutz urteilsunfahiger Personen fest. Konkret sieht
das Transplantationsgesetz vor, dass bei urteilsunfahigen Personen unter bestimmten Bedingungen,
etwa, wenn es um die Rettung naher Verwandter geht und wenn die Belastung der urteilunféahigen
Person durch den Eingriff minimal ist, regenerierbare Gewebe oder Zellen entnommen werden kdnnen.
Das neue GUMG erlaubt nun konsequenterweise genetische Untersuchungen an Urteilsunfahigen zur
Abklarung von Gewebemerkmalen im Rahmen einer Zell- oder Gewebespende. Gleichwohl hat das
Parlament im Rahmen der Revision des Fortpflanzungsmedizingesetzes entschieden, dass Embryonen
unter dem Gesichtspunkt der Gewebespende fir ein Geschwisterkind aus ethischen Grinden nicht
genetisch untersucht werden dirfen. Es ist deshalb nicht einzusehen, wieso eine solche, fremdnitzige
genetische Untersuchung bei urteilsunfahigen Personen erlaubt sein soll, zumal es sich bei den
gewonnenen genetischen Daten um besonders schiitzenswerte Informationen handelt.

Schliesslich ist der Umgang mit so genannten Uberschussinformationen im vorliegenden Entwurf nur in
Bezug auf die so definierten, genetischen Untersuchungen im medizinischen Bereich geregelt. Unklar
bleibt, weshalb davon ausgegangen wird, dass bei allen anderen genetischen Untersuchungen keine
Uberschussinformationen anfallen werden.

Im Ubrigen verweisen wir auf die Stellungnahme von biorespect. Wir bitten Sie, unsere Anliegen
wohlwollend zu prifen und die Vorlage entsprechend anzupassen. Fir Fragen stehen wir gerne zur
Verfigung.

Freundliche Griisse

e § N

Regula Rytz Urs Scheuss
Co-Prasidentin Fachsekretar

waisenhausplatz 21. 3011 bern . schweiz
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Sozialdemokratische Partei der Schweiz

Abkurzung der Firma / Organisation : SP Schweiz

Adresse : Spitalgasse 34, 3001 Bern

Kontaktperson : Chantal Gahlinger; Jacques Tissot

Telefon : 079 694 19 67

E-Mail : chantal.gahlinger@spschweiz.ch / jacques.tissot@spschweiz.ch
Datum : 26. Mai 2015

Wichtige Hinweise:

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen.

2. Zeile einfuigen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C fir Kopieren, Control V fiir Einfligen

3. lhre 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
Abktrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich beriihren sensible ethische, gesellschaftliche und soziale Fragen und ermdglichen neben
Diagnostik, Pravention und Therapie auch die Entdeckung von Krankheitsveranlagungen vor dem Auftreten von Symptomen oder sogar bereits
vorgeburtlich. Untersuchungen im nicht-medizinischen Bereich generieren Daten, die teilweise in die Kategorie der sensiblen Daten fallen und
ebenfalls heikle Fragen aufwerfen kdnnen. Genetische Daten kdnnen Informationen vermitteln, die das ganze Leben eines Menschen oder sogar tber
mehrere Generationen hinweg die Familie betreffen. Insofern sind eine sorgféltige Regelung dieses Bereichs und eine intensive politische und
gesellschaftliche Diskussion unabdingbar. Wir sind der Meinung, dass der vorliegende Entwurf dazu grundséatzlich eine gute Grundlage bietet.

Fir uns stehen bei dieser Diskussion folgende Grundsétze im Zentrum:

SP Schweiz

Die Menschenwiirde und die Persdnlichkeit von Personen, deren Erbgut untersucht wird, sowie von deren Angehdérigen, missen
ohne Einschrankung geschitzt werden. Genetische Tests durfen nur durchgefiihrt werden, wenn die Person diesen Tests zugestimmt hat.
Die Durchfiihrung von genetischen Tests an urteilsunfahigen Personen und an Embryonen darf nur zulassig sein, wenn diese zum Schutz von
deren Gesundheit absolut notwendig sind. Missbrauchliche genetische Untersuchungen und die missbrauchliche Verwendung genetischer
Daten mussen verhindert, die Qualitat der Untersuchungen und der Interpretation der Ergebnisse muss gesichert sein. Das
Diskriminierungsverbot, das Zustimmungs- und Aufklarungsgebot, das Recht auf Nichtwissen, der Schutz genetischer Daten, die
Anforderungen an die Weiterverwendung von Proben und genetischen Daten missen verbindlich sein, auch was somatische Eigenschaften
des Erbguts betrifft.

Die Mdoglichkeit, mit neuen Technologien eine schnelle und kostengiinstige Analyse des gesamten Erbguts vornehmen zu kénnen und mit nur
einer Analyse viele Erkenntnisse tiber das Erbgut zu erhalten, bedarf einer klaren Regelung beziglich Aufklarung, Beratung, Zustimmung,
Recht auf Nichtwissen, Aufbewahrung und Weiterverwendung von Daten. Dass an der Durchfiihrung einer genetischen Untersuchung oftmals
mehrere Einrichtungen beteiligt sind, die sich jeweils auf einzelne Analyseschritte spezialisiert haben, stellt einen Zusatzanspruch an die
Regelung.

Die Qualitat der Informations- und Beratungsangebote fir die betroffenen Personen ist absolut entscheidend fiir eine selbstbestimmte und
informierte Inanspruchnahme von genetischen Untersuchungen.

Genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich, die mit einer klinischen Fragestellung verbunden sind, missen zum Ziel haben, die
Qualitat der Behandlungen zu erhdéhen und die Sicherheit der Patientinnen sicherzustellen. Sie missen deshalb zwingend in einer
qualifizierten Arztpraxis oder einem Spital stattfinden. Gemass Datenschutzgesetzgebung gehdren auch Daten Uber die Intimsphéare oder die
Rassenzugehorigkeit zu den besonders schitzenswerten Personendaten und bedtrfen einer Regelung, die diesem Anspruch gerecht wird.
Diese Untersuchungen kdénnen einen Gesundheitsbezug haben, ohne direkt Auskunft tiber den Gesundheitszustand zu geben. Laboratorien,
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die Untersuchungen zu besonders schiitzenswerten Eigenschaften ausserhalb des medizinischen Bereichs durchfiihren, sollen der
Bewilligungspflicht und Aufsicht unterstellt werden, was wir als unabdingbar erachten.

Speziell zu erwahnen sind die kommerziellen Angebote, die so genannten ,Direct-to-Consumer Genetic Tests* (DTC). Damit werden
Eigenschaften abgeklart, die keine Aussagen zum Gesundheitszustand machen wie Analysen zu Sportlichkeit und Erndhrung (,Life-Style“-
Untersuchungen) oder Abklarungen, die das Aussehen betreffen. Mit DTC werden Untersuchungen direkt angeboten, meist via Internet, ohne
dass eine personliche Betreuung gewahrleistet ist. Bislang sind es fast ausschliesslich auslandische Unternehmen, die Untersuchungen
zu verschiedensten Eigenschaften —auch aus dem medizinischen Bereich — DTC anbieten. Gerade auch diese Internetangebote
machen eine Gesetzesanpassung dringend notwendig und bedirfen einer sorgféltigen Begleitung. Genetische Untersuchungen aus
dem medizinischen Bereich und genetische Untersuchungen zu besonders schitzenswerten Eigenschaften der Personlichkeit
ausserhalb des medizinischen Bereichs sollen u.E. keinesfalls als DTC GT angeboten werden durfen, wie dies die Vorlage vorsieht,
da das Missbrauchspotential viel zu gross ware.

Da mit den neuen Technologien mit der gleichen Untersuchung viele unterschiedliche Eigenschaften des Erbguts nachgewiesen werden
kénnen, kommt es zu heiklen Abgrenzungssituationen. Untersuchungen im nicht medizinischen Bereich kénnen zu Daten fuhren, die Auskunft
Uiber hereditére Eigenschaften des Erbguts im medizinischen Bereich geben. Der Umgang mit solchen ,,Uberschussinformationen® bedarf
einer klaren Regelung.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

SP Schweiz

Artikel 1

Der Grundsatz im Zweckartikel, die Menschenwiirde und die Personlichkeit
bei genetischen Untersuchungen zu schitzen, hat fur uns hdochste Prioritat
und ist bei allen Diskussionen und Entscheiden bei dieser Thematik ohne
Einschrankung einzuhalten. Ebenfalls ist die Qualitatssicherung der
genetischen Untersuchungen sowie von deren Interpretation absolut zentral.

SP Schweiz

Artikel 4

Niemand darf wegen seines Erbguts diskriminiert werden. Dieser in Artikel 4
vorgenommenen Konkretisierung des allgemeinen Diskriminierungsverbots
von Artikel 8 BV, der das Erbgut einer Person nicht ausdricklich erwahnt,
messen wir grosste Bedeutung bei. Die explizite Erwdhnung des
Diskriminierungsverbots, das sich an staatliche Organe und an Private
richtet, muss wie vorgeschlagen explizit festgeschrieben bleiben. Der
Vorentwurf sieht wie bislang keine spezielle zivil- oder strafrechtliche
Regelung zum Schutz der Person vor, die eine Diskriminierung wegen ihres
Erbguts geltend macht. Die praktische Tragweite dieses Artikels ergibt sich
gemass Bericht aus dem Zusammenspiel mit anderen gesetzlichen
Bestimmungen, Wir sind der Meinung, dass die Frage einer Strafbestimmung
nochmals vertieft diskutiert werden musste, da eine Diskriminierung wegen
des Erbguts gravierende Folgen fur die betroffene Person hétte.

SP Schweiz

Artikel 5

Das in Artikel 5 festgelegte Zustimmungserfordernis der betroffenen Person ADs. 4 Die betroffene oder die zu ihrer Vertretung
zur Durchfihrung einer genetischen Untersuchung erachten wir als zentrales

berechtigte Person kann die Zustimmung jederzeit und
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Element zur Gewahrleistung der Persoénlichkeitsrechte. Es muss
gewabhrleistet sein, dass die betroffene Person in voller Kenntnis der
Sachlage entscheiden kann. Da es sich bei genetischen Untersuchungen um
héchstpersonliche Rechte handelt, muss die betroffene Person auch bei
mangelnder Urteilsfahigkeit soweit als mdglich in die Aufklarung einbezogen
werden. Wir begriissen es, dass in Absatz 4 festgehalten wird, dass ein
zustimmender Entscheid jederzeit und ohne Angaben von Grunden formfrei
widerrufen werden kann, unabhangig davon, ob das Ergebnis der
Untersuchung vorhanden ist oder nicht. Wir beantragen, dass dies explizit so
auch im Gesetzestext ausformuliert wird.

ohne Angaben von Griinden formfrei widerrufen.

SP Schweiz

Artikel 6

Dem Grundsatz, dass die Aufklarung verstandlich erfolgen muss, gerade
auch was Risiken und Belastungen (auch psychische) angeht, ist in jedem
Fall nachzukommen. Das Gesprach zwischen Patientin bzw. Patient und
Arztin bzw. Arzt bei Untersuchungen im medizinischen Bereich muss dazu
fuhren, dass die Informationen ausreichen, um zu beurteilen, ob eine
Untersuchung stattfinden soll oder nicht. Das Recht auf Nichtwissen, auf freie
und informierte Zustimmung sowie die informationelle Selbstbestimmung sind
wichtige Bestandteile der Aufklarung.

Da ein pathologisches Untersuchungsergebnis auch fur Blutsverwandte
Relevanz haben kann, muss die betroffene Person Uber die Tatsache, dass
das Recht auf Nichtwissen auch fir Angehdrige gilt, informiert werden, wie
das gemass Vorlage vorgesehen ist.

SP Schweiz

Artikel 8

Das Recht auf Nichtwissen erachten wir als unabdingbar. Der Wille, die
Information Gber das Erbgut nicht zur Kenntnis zu nehmen, muss respektiert
werden. Es soll aber eine Ausnahme gemacht werden: Wir sind der Meinung,
dass die im geltenden Recht in Artikel 18 Absatz 2 formulierte Einschrankung
auch im angepassten Gesetz gelten soll. Wir beantragen, dass auch kunftig
gilt, dass die Arztin oder der Arzt die betroffene Person unverziglich tber das
Untersuchungsergebnis informieren muss, wenn fir sie und als Folge davon
fur den Embryo oder den Fétus eine unmittelbar drohende physische Gefahr
besteht, die abgewendet werden kénnte. Wir sind der Meinung, dass der
Schutz der betroffenen schwangeren Frau bzw. des Embryos hoher zu
gewichten ist als die Starkung des Rechts der betroffenen Person, dariiber
entscheiden zu kdnnen, was ihr mitgeteilt werden soll und was nicht.

1 Die Arztin oder der Arzt muss die betroffene
Person unverziglich Uber das
Untersuchungsergebnis informieren, wenn fir sie
oder flr den Embryo oder den Foétus eine
unmittelbar drohende physische Gefahr besteht, die
abgewendet werden kénnte.

SP Schweiz

Artikel 9

In Absatz 1 wird festgehalten, dass der Schutz genetischer Daten wie bis
anhin nach den Datenschutzgesetzgebungen von Bund und Kantonen
vorzunehmen ist. Aus Sicht der SP ist diese Bestimmung insofern richtig, als
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sie allen betroffenen Personen die Gleichbehandlung in dieser Sache
garantiert. Auf keinen Fall aber darf eine kantonale Gesetzgebung einen
geringeren Schutz bieten als eine andere. In Bezug auf die Ausarbeitung der
Verordnung legen wir Wert darauf, dass es bezuglich Datenschutz eine klare,
transparente und einheitliche Regelung gibt, namentlich auch, was die Dauer
der Aufbewahrung bzw. die allféllige Vernichtung der Daten betrifft.

SP Schweiz Artikel 10 Absatz 1 fordert, dass die betroffene Person vorgangig hinreichend Uber die
geplante Weiterverwendung informiert wird. Unter Beruicksichtigung des
Gebots der Zweckbindung jeder Datenverarbeitung ist dabei nur die
Weiterverwendung zum Zweck, der im Aufklarungsgesprach erklart wurde,
zuldssig. Eine geplante Anonymisierung muss im Rahmen der Aufklarung
angesprochen werden. Wir unterstitzen diese Bestimmung mit Nachdruck.

SP Schweiz Artikel 11 Verwendungsfertige genetische Tests, die von betroffenen Personen
selbststandig angewendet werden kénnen und das Testergebnis direkt
anzeigen, durfen mit dieser Vorlage direkt an diese abgegeben werden,
wenn es sich um eine genetische Untersuchung nach Artikel 34 (Ubrige
genetische Untersuchungen) handelt. Gemass Vorentwurf sind dies nur jene
genetischen Untersuchungen, welche weder im medizinischen Bereich
durchgefuhrt werden, noch andere besonders schitzenswerte Eigenschaften
oder DNA-Profile betreffen. Wir sind der Meinung, dass DTC-Angebote
allerhtchstens, wie vorgeschlagen, in einem sehr streng reglementierten
Rahmen zulassig sein sollen. Grundsatzlich stehen wir der Zulassung von
DTC aber kritisch gegenlber. Fur DTC sollen, wenn Uberhaupt,
ausschliesslich Untersuchungen zuldssig sein, deren Ergebnisse mit keinen
weitreichenden Folgen flr betroffene Personen verbunden sind, wobei der
Begriff ,weitreichend” noch zu definieren ware. Umgekehrt muss
sichergestellt sein, dass genetische Untersuchungen aus dem medizinischen
Bereich und genetische Untersuchungen zu besonders schiitzenswerten
Eigenschaften der Personlichkeit ausserhalb des medizinischen Bereichs
unter keinen Umstanden DTC angeboten werden dirfen. Der Grundsatz,
dass alle genetischen Untersuchungen nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik durchgefiihrt werden miissen, musste selbstverstandlich auch
fur DTC gelten. Urteilsunfahige Personen sollen, wie dies vorgesehen ist
(Artikel 14 Absatz 1), keine DTC-Angebote nutzen kdnnen bzw. es durfen
keine fur sie in Auftrag gegeben werden. Die in Artikel 53 (Information der
Offentlichkeit) und in Artikel 54 (Evaluation) vorgesehenen Bestimmungen
mussen speziell auch den Risiken rund um DTC Rechnung tragen.
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Fur uns stellt sich vor allem auch die Frage, ob eine klare Abgrenzung zu den
anderen beiden mit diesem Gesetz vorgeschlagenen Kategorien (genetische
Untersuchungen aus dem medizinischen Bereich und genetische
Untersuchungen zu besonders schitzenswerten Eigenschaften der
Personlichkeit ausserhalb des medizinischen Bereichs) wirklich immer
trennscharf méglich ist.

SP Schweiz Artikel 12 Wir stellen grundsatzlich in Frage, dass es Werbung flr diese Produkte Streichung von Artikel 12 bzw. Formulierung eines
braucht, auch wenn wir anerkennen, dass die Vorgaben gemass Vermittlungs- und Werbeverbots.
Gesetzesentwurf restriktiv sind. Um Missbrauche maglichst gering zu halten,
sind wir aber dennoch der Meinung, dass die genannten Produkte nicht
beworben bzw. vermittelt werden sollten.

SP Schweiz Artikel 14 Genetische Untersuchungen bei urteilsunféahigen Personen erachten wir als Artikel 14b: ,die Untersuchung zum Ziel hat
ausserst sensibel und diese bedrfen einer besonders sorgféltigen Regelung. | apzuklaren, ob sich die urteilsunfihige Person
Bei Artikel 14b WII_’d in den Erlauterg_ngen gesagt, dass da_m|t ein Widerspruch aufgrund ihrer Gewebemerkmale als Spenderin
zum Transplantationsgesetz aufgeldst werden soll. Auch im Gesetz soll auf der Spend ierb G b d
den Bezug zum Transplantationsgesetz bzw. die Bedingungen und oder pgn ervon rggener!er aren ?We_ en oder
Anforderungen hingewiesen werden, die bei einer Transplantation zur Zellen eignet, und die Bedingungen fur eine
Anwendung kommen. Transplantation geméass Transplantationsgesetz

Art. XY erfilllt sind.”
SP Schweiz Artikel 15 Seit 2012 werden nicht-invasive préanatale Tests NIPT angeboten, die anhand
(Artikel 50) einer Untersuchung des miitterlichen Bluts abklaren, ob bestimmte

genetische Anomalien vorliegen. Es ist davon auszugehen, dass in Zukunft
viele weitere Merkmale, auch solche ohne direkten Bezug zur Gesundheit,
untersucht werden kdnnen. Nicht-invasive pranatale Tests kdnnen ab der 10.
Schwangerschaftswoche durchgefuihrt werden. Heute durfen bei Embryonen
oder Féten nur Eigenschaften untersucht werden, die dessen Gesundheit
"direkt" beeintréchtigen. Die Abklarung leichterer Behinderungen, z.B. die
Rot-Grin-Blindheit, wéare gemass geltendem Artikel 11 GUMG zulassig. In
der Praxis wird dies aber nicht gemacht, weil diese Krankheit das Risiko einer
Fehlgeburt als Folge einer invasiven Untersuchung nicht aufwiegt. Dies
konnte sich mit den NIPT &ndern und es braucht deshalb u.E. eine strikte
Regelung beziglich der Bedingungen, unter welchen genetische
Untersuchungen an Ungeborenen durchgefuhrt werden diurfen, um zu
verhindern, dass Schwangerschaftsabbriche einzig aufgrund nicht nur
schwererer Behinderungen vorgenommen werden. Die Prazisierung in
Absatz 1 mit ,direkt* und ,wesentlich“ erachten wir deshalb als wichtig. Der
Begriff ,wesentlich” muss aber im Gesetz noch konkretisiert werden, was
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beziiglich Abgrenzungsfragen nicht einfach sein durfte.

Den Lockerungen geméss Absatz 1 Buchstabe b und ¢ kénnen wir
zustimmen, wenn sie in dem gemass Vorlage bestehenden engen Rahmen
stattfinden. Es geht um die Untersuchung von Blut- und Gewebemerkmalen
zur Abwendung der Gefahr einer Blutgruppenunvertréglichkeit und zur
Abklarung der Histokompatibilitdt im Vorfeld einer Transplantation von
Nabelschnurblut. Beide Untersuchungen sind heute unzulassig. Wenn bei der
Klarung einer Blutgruppenunvertraglichkeit zwischen Mutter und Kind auf
eine invasive Diagnostik bzw. Behandlung verzichtet werden kann, erscheint
uns das sinnvoll zu sein. Um bei einer Transplantation des Nabelschnurbluts
die Vertraglichkeit der Zellen prufen zu kdnnen, scheint es aus Fachsicht
angezeigt zu sein, die Gewebekompatibilitdt zwischen dem ungeborenen
Kind und der empfangenden Person bereits in einem pranatalen Stadium zu
kennen und wir unterstiitzen deshalb auch diese Lockerung.

Schwangerschaftsabbriiche aufgrund eines aus Sicht der Eltern
unpassenden Geschlechts oder aufgrund nichtkompatibler
Gewebeeigenschaften missen aber konsequent verhindert werden. Die in
Absatz 2 vorgeschlagene Regelung, dass das Geschlecht, wenn es ohne
medizinische Indikation im Rahmen einer pranatalen Untersuchung
festgestellt wird, nicht vor Ablauf der 12. Schwangerschaftswoche mitgeteilt
werden darf und dass keine Mitteilung nach der 12. Woche erfolgt, wenn die
Gefahr besteht, dass die Schwangerschaft wegen des ,falschen®
Geschlechts abgebrochen wird, muss zwingend eingehalten werden. Auch
beziglich der Mitteilung des Ergebnisses der Gewebekompatibilitat sollen
diese Einschréankungen eingehalten werden mussen.

Wir begrissen es, dass in Artikel 50, wo es um prénatale
Vaterschaftsabklarung geht, in Absatz 6 ebenfalls die Bestimmung gilt, dass
die Mitteilung des Geschlechts in analoger Weise geregelt wird.

Wir sind der Meinung, dass eine Verletzung dieser Bestimmungen ebenfalls
bei den Vergehen (Artikel 56) genannt werden sollte.

SP Schweiz Artikel 17 Wir Iggen Wert darauf, dass genetische Untersuchungen nur von Arztinnen
und Arzten veranlasst werden durfen, die tGber einen eidgendssischen
Weiterbildungstitel eines Fachgebiets verfligen, wie dies vorgeschlagen wird.

SP Schweiz Artikel 18 Das Erfordernis einer umfassenden genetischen Beratung erachten wir als Art. 18
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wichtig. Das setzt, wie bereits ausgefihrt, voraus, dass die Beratung
umfassend und verstandlich erfolgt und der betroffenen Person jede
Wahimdglichkeit offen lasst. Es darf keinerlei Druck aufgesetzt werden und
jede Beeinflussung hin zu allfélligen gesellschaftspolitischen Zielsetzungen
muss verhindert werden.

Wir sind der Meinung, dass die Formulierung im franzésischen Text weniger
verbindlich ist als im deutschen und beantragen eine Neuformulierung.

a. Dans le cadre d’analyses génétiques
diagnostiques, la personne concernée
puisse bénéficie, avant et apres la
réalisation de I'analyse, d’'un conseil
génétique non directif donné par une
personne qualifiée ;

SP Schweiz

Artikel 20

Die Aufklarung bei pranatalen Risikoabklarungen und die Aufklarung
insbesondere Uber die Selbstbestimmungsrechte sind wichtig. Es muss
deutlich werden, dass es keinen ,Zwang” zu einer Untersuchung gibt und
auch keine gesellschaftliche Erwartung. Auch in diesem Bereich muss das
Recht auf Nichtwissen gelten.

SP Schweiz

Artikel 21

Wir begriissen es, dass das Gesetz die Kantone verpflichtet, daflir zu sorgen,
dass unabhangige Beratungsstellen fiir pranatale Untersuchungen bestehen.
Auch hier legen wir Wert auf die Feststellung, dass die Beratung so
ausgestaltet sein muss, dass deutlich wird, dass es keinen Druck und keine
Erwartung gibt, irgendwelche Untersuchungen machen zu missen.

Die mit diesem Gesetz vorgesehene Evaluation sollte insbesondere auch die
Frage beinhalten, ob die Kantone ihrem Auftrag nachkommen.

SP Schweiz

Artikel 24
(Artikel 30,
Artikel 47)

Die Mdglichkeit, routineméassig das gesamte Genom bzw. weite Teile davon
zu analysieren und Erkenntnisse zu einer Vielzahl an Eigenschaften zu
gewinnen, fuhrt zu Informationen, die Gber den Zweck der Untersuchung
hinausgehen (Uberschussinformationen). Deshalb braucht es eine klare
Regelung. Wir begrlissen es, dass bei Untersuchungen im medizinischen
Bereich die Méglichkeit von Uberschussinformationen bei der Aufklarung vor
der Untersuchung thematisiert werden muss. Patientinnen und Patienten
mussen frei und informiert entscheiden kénnen, was sie wissen méchten und
was nicht. Bei genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen
Bereichs und bei der Erstellung von DNA-Profilen ist vorgesehen, die
Mitteilung von Uberschussinformationen zu verbieten, was wir unterstiitzen.
Auch dann, wenn es technisch nicht méglich ist, Uberschussinformationen zu
verhindern, durfen nur Erkenntnisse Uber Eigenschaften mitgeteilt werden,
die der (nicht medizinischen) Zweckbestimmung der Untersuchung
entsprechen. In diesem Sinne unterstiitzen wir auch die Bestimmungen in
Artikel 30 und 47.

In Art. 24 Absatz 4 muss konkretisiert werden, was
mit ,wesentlichen Beeintrachtigungen der
Gesundheit” gemeint ist.

SP Schweiz

Artikel 25

Wir sind der Meinung, dass eine Bewilligungspflicht verbindlich auch fur

Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe a und c¢ sollen
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weitere genetische Untersuchungen oder fur pranatale Risikoabklarungen
vorzusehen ist, wenn diese gleichen Anforderungen an die
Qualitatssicherung und die Interpretation der Ergebnisse geniigen mussen
wie zytogenetische und molekulargenetische Untersuchungen. Ebenso soll
dies fur einzelne Arbeitsschritte einer genetischen Untersuchung, die von
Bewilligungstragern an Dritte Ubertragen werden, gelten, wenn sie gleichen
Anforderungen an die Qualitatssicherung und die Interpretation der
Ergebnisse genligen missen wie zytogenetische und molekulargenetische
Untersuchungen.

analog den Bestimmungen von Absatz 1 verbindlich
eine Bewilligungspflicht vorsehen und nicht nur eine
Kann-Formulierung.

SP Schweiz

Artikel 27

Wir sind damit einverstanden, dass eine genetische Untersuchung einem
Laboratorium im Ausland nur dann tbertragen werden darf, wenn dieses die
Durchfihrung der Untersuchung nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik gewébhrleistet, Uber ein geeignetes Qualitdtsmanagement verfligt und
in seinem Land berechtigt ist, diese Untersuchung durchzufiihren. Diese
Bestimmung muss auch ausgelagerte Teilschritte umfassen.

SP Schweiz

Artikel 29

Wir begriissen es, dass neben den Inhalten der Aufklérung, die fur sdmtliche
genetische Untersuchungen gelten, flr Untersuchungen ausserhalb des
medizinischen Bereichs zusatzliche Aspekte genannt werden. Die
Betroffenen miissen wissen, welches Laboratorium die jeweilige
Untersuchung durchfiihrt. Insbesondere Firmen oder Laboratorien im
Ausland, die an der Durchfiihrung der Untersuchung beteiligt sind, miissen
bekannt gegeben werden missen.

Wir sind der Meinung, dass an dieser Stelle der
Begriff der ,Fachperson® prazisiert werden muss.
Was ist eine Fachperson? Welche Anforderungen
bezlglich Ausbildung muss sie erfiilllen?

SP Schweiz

Artikel 32

Neu sollen neben Arztinnen und Arzten auch Apothekerinnen und Apotheker,
die zur Berufsausuibung in eigener fachlicher Verantwortung befugt sind,
genetische Untersuchungen veranlassen kénnen. Wir kénnen zum jetzigen
Zeitpunkt noch keine abschliessende Haltung entwickeln und wollen im
Rahmen der Gesetzesdebatte mehr tiber die Chancen und Risiken dieser
Bestimmung erfahren.

SP Schweiz

Artikel 36

Die Vorgaben, dass bei Arbeits- und Versicherungsverhéltnissen sowie bei
Haftpflichtfallen die Durchfuhrung von genetischen Untersuchungen oder die
Offenlegung oder Verwertung von Ergebnissen friiherer solcher
Untersuchungen nicht verlangt werden darf, wenn es sich um
Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs handelt, begrissen
wir mit Nachdruck.

SP Schweiz

Artikel 37

Die SP Schweiz unterstutzt den Grundsatz, wonach bei Arbeitsverhéltnissen
weder prasymptomatische genetische Untersuchungen noch die Offenlegung
von Ergebnissen aus friheren prasymptomatischen genetischen
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Untersuchungen verlangt oder solche Ergebnisse verwertet werden kénnen.
Jegliche Ausnahmen zu diesem Grundsatz lehnen kategorisch wir ab.

SP Schweiz Artikel 38-40 Die SP Schweiz beantragt die Streichung dieser Bestimmungen. Die
Arbeitgeber sind heute laut Art. 82 BVG verpflichtet, zur Verhuitung von
Berufsunféllen und Berufskrankheiten alle Massnahmen zu treffen, die nach
der Erfahrung notwendig, nach dem Stand der Technik anwendbar und den
gegebenen Verhdltnissen angemessen sind. Die Missbrauchsgefahr ist,
verglichen mit dem Nutzen fir die Sicherheit am Arbeitsplatz, viel zu hoch.
Eine genetische Veranlagung zu einer Krankheit bedeutet noch lange nicht,
dass diese eintreten muss und ihre Feststellung ist keine Pravention. Wo
Gefahren fur Dritte oder die Umwelt entstehen kdnnen, missen ohnehin
regelmassige medizinische Kontrollen gemacht und weitere geeignete
Sicherheitsmassnahmen ergriffen werden.
SP Schweiz Artikel 41 Dieser Artikel ist entsprechend unserem Antrag anzupassen. Stellen die Durchfiihrungsorgane des
Arbeitsgesetzes vom 13. Marz 1964 oder des
Bundesgesetzes vom 20. Marz 1981 uber die
Unfallversicherung Verstdsse gegen die Artikel 36
und 37 fest, so mussen sie von Amtes wegen
einschreiten.
SP Schweiz Artikel 42 Wir unterstiitzen das Verbot von jeglichen genetischen Untersuchungen bei Versicherungseinrichtungen diirfen als
Versicherungsverhaltnissen. Versicherungen beruhen auf dem Voraussetzung fir die Begriindung eines
Solidaritatsprinzip sowie auf dem Gedanken der Risikogemeinschaft. D.h., Versicherungsverhaltnisses weder
dass ein Risiko auf die ganze Gemeinschaft verteilt wird, indem die i : N .
Finanzierung auf alle Versicherte aufgeteilt wird. Selbst eine Zulassung unter p#asw%ptemaﬂseh&neeh—p#mqatal&genensehe
den strengsten Bedingungen von genetischen Untersuchungen wiirde dieses | K&ine genetischen Untersuchungen verlangen.
Prinzip schwéchen, indem die sogenannte Risikoselektion verfeinert wiirde.
Dariliber hinaus wirden gewissen Risiken bei bestimmten Personengruppen,
fur welche sie nicht verantwortlich sind, nicht mehr abgedeckt.
SP Schweiz Artikel 43 und Genetische Daten gelten als héchst sensible Daten, die geschiitzt werden Art. 43
44 missen, weil das Missbrauchspotenzial sehr hoch ist. Daher begriissen wir
die Vorgaben, dass Versicherungseinrichtungen von der zu versichernden Abs. 1

Person grundsatzlich keine Ergebnisse aus friiheren prasymptomatischen
oder pranatalen genetischen Untersuchungen oder Untersuchungen zur
Familienplanung verlangen noch solche Ergebnisse verwerten dirfen. Wir
beantragen die Streichung der Héchstlimiten bei Lebensversicherungen und
bei freiwilligen Invaliditatsversicherungen, denn diese bedeuten eine

cPs. Zusatzversicherungen zur sozialen
Krankenversicherung oder im Rahmen der
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Schwachung des Solidaritatsprinzips sowie ein Schlupfloch fur die
Risikoselektion. Ganz zu schweigen von der Tatsache, dass die betroffenen
Personen keine Verantwortung fur eine allféllige Veranlagung tragen. Hier
soll der Grundsatz gelten, dass niemand diskriminiert werden darf und dass
alle vom Versicherungsschutz profitieren sollten.

Das angesprochene Schlupfloch fiir die Risikoselektion wird durch Artikel 44
konkretisiert, weshalb wir dessen Streichung beantragen. In diesem Sinn
stellen wir ebenfalls die Forderung, dass Zusatzversicherungen zur
Krankenversicherung von Artikel 43 erfasst werden. Es ist heute gang und
gabe, dass Informationen aus den Zusatzversicherungen in der
Grundversicherung auch erfasst und ausgewertet werden und der
Risikoselektion dienen, welche die Gesundheitskosten in die Hohe treibt. Die
Weitergabe von Daten zwischen einer Grund- und einer Zusatzversicherung
innerhalb derselben Versicherungsgruppe wurde zudem in einem
Bundesgerichtsentscheid vom 30. Oktober 2014 bestétigt. Faktisch wurde
hiermit die Risikoselektion begunstigt. Die SP ist daher der Meinung, dass
genetische Daten diese Risikoselektion nicht zusatzlich verfeinern dirfen.
Abgesehen davon und analog zu unserem Kommentar zu den Artikeln 38-40
unterstreichen wir, dass eine genetische Veranlagung zu einer Krankheit
noch keine Krankheit ist und keinen Ausschlussgrund aus einer Versicherung
darstellen darf.

Unfallversicherung;

d. Lebensversicherungen mit-einer

Veriscl . 100-000
Franken;

e. freiwillige Invaliditatsversicherungen mit-einer
] hécl 10-000 Franken:

Art. 44

Streichen

SP Schweiz

Artikel 47

Wir unterstiitzen den Grundsatz, wonach keine genetischen Untersuchungen
zu ererbten oder vererbbaren Eigenschaften bei der Erstellung von DNA-
Profilen durchgefihrt werden durfen. Im Sinne der Starkung des
Selbstbestimmungsrechts begrissen wir ebenfalls die Vorgaben, dass
Uberschussinformationen zu medizinisch relevanten oder persénlichen
Eigenschaften nicht mitgeteilt werden durfen.

Wir sind der Meinung, dass die vermittelte oder beworbene Erstellung von
DNA-Profilen verboten werden sollte, damit die Qualitat sichergestellt, das
Missbrauchspotenzial gemindert und die Profitmaximierung verhindert wird.

SP Schweiz

Artikel 49

Die SP kann dieser Bestimmung grundsatzlich zustimmen, sofern
sichergestellt ist, dass DNA-Profile wirklich nur erstellt werden, sofern die
betroffenen oder die zu ihrer Vertretung berechtigten Personen schriftlich
zustimmen. Wir halten fest, dass diese Zustimmung frei, informiert und ohne
Druck erfolgen muss und dass sichergestellt sein muss, dass die betroffene
Person verstanden hat, wozu sie ihre Zustimmung gibt. Die in
parlamentarischen Vorstdssen aufgebrachte Forderung, dass genetische

11
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Verwandtschaften ,automatisch“ mit einem DNA-Test zu belegen sind,
lehnen wir mit Nachdruck ab.

SP Schweiz

Artikel 53

Die regelmassige Information der Offentlichkeit (iber genetische
Untersuchungen erachten wir als sehr wichtig. Der verantwortlichen Stelle
(BAG) sind die dafur notwendigen Mittel zur Verfugung zu stellen, damit
diesem Grundsatz nachgelebt werden kann. Insbesondere informiert werden
muss Uber die Inhalte des Selbstbestimmungsrechts und iber die Bedeutung
und Mdglichkeiten genetischer Tests z.B. beziiglich Aussagekraft. Nutzen
und Risiken sind klar zu beleuchten, sowohl was genetische Untersuchungen
im medizinischen wie ausserhalb des medizinischen Bereichs angeht.

SP Schweiz

Artikel 54

Die vorgesehene wissenschaftliche Evaluation hat fur uns einen hohen
Stellenwert. Insbesondere muss es darum gehen, das Gesetz auf seine
Auswirkungen auf den Schutz der Persoénlichkeit zu beurteilen. Sollte sich
zeigen, dass Risiken bezlglich Schutz der Personlichkeit oder der
Transparenz bestehen oder dass es ein Missbrauchspotenzial gibt, sind
entsprechende Korrekturen vorzunehmen.

SP Schweiz

Artikel 55

Eine genetische Untersuchung ermdglicht einen tiefen Einblick in die
Personlichkeitssphére des Einzelnen. Tests missen deshalb fachkundig und
im Sinne dieses Gesetzes begleitet erfolgen. Eine Erforschung des Erbguts
von Dritten ohne deren Wissen oder gegen ihren Willen wére ein schwerer
Missbrauch und wir begriissen es, dass die Strafbestimmungen auch jene
Personen erfassen, welche eine Untersuchung, die nicht durch eine
Fachperson veranlasst wurde oder ein DNA-Profil ohne Zustimmung in
Auftrag geben. Zudem soll jemand, der gemass Artikel 7
Untersuchungsergebnisse der betroffenen Person an Dritte kommuniziert,
ebenfalls bestraft werden.

Wir beantragen die Ergdnzung von Artikel 55 Bst. b
wie folgt:

b. der betroffenen Person gegen ihren Willen oder
einem Dritten das Ergebnis der Untersuchung
mitteilt;

SP Schweiz

Artikel 56

Eine Verletzung von Artikel 15 Absatz 2 soll als Ubertretung geahndet
werden.

Mit Busse wird bestraft, wer vorsétzlich:
Die Bestimmungen von Artikel 15 Absatz 2 verletzt.
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Bern, 25. Mai 2015

Totalrevision des Bundesgesetzes iiber genetische Untersuchungen beim
Menschen

Antwort der Schweizerischen Volkspartei (SVP)

Sehr geehrte Damen und Herren
Gerne dussern wir uns wie folgt:

Mit der geplanten Neuregelung sollen mehr Gentests zugelassen, aber auch
gleichzeitig reguliert werden. Im Grundsatz stellt die Unterscheidung in verschie-
dene Arten von Gentests mit dazugehdriger unterschiedlicher Regulierungsdichte
eine massvolle Gesetzgebung sicher. In den wesentlichen Bereichen Humanme-
dizin, Zivilverfahren, Arbeits- und Versicherungsverhaltnisse gibt es keine we-
sentlichen Anderungen und Neuerungen. Fiir besonders schiitzenswerte Perso-
nendaten im Bereich der Privatsphare gelten strenge Bestimmungen. Strenge
Vorschriften gelten indessen auch fir Féten und Embryonen. Die leichten Ver-
scharfungen in diesen Bereichen werden von der SVP in ihrer Stossrichtung be-
fUrwortet. Grundsatzlich musste aber bei den pranatalen Untersuchungen neben
der Geschlechterselektion auch eine Diskriminierung aufgrund einer mdglichen
Behinderung verhindert werden.

Die SVP unterstiitzt daher die Stossrichtung der Gesetzesrevision. Wei-
tere Kompetenzen und Finanzen zur Information der Bevidlkerung wer-
den aber abgelehnt. Der miindige Biirger braucht keine weiteren Umer-
ziehungskampagnen des BAG.

Wir danken Ihnen flir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme und griissen
Sie freundlich.

SCHWEIZERISCHE VOLKSPARTEI

Der Parteiprasident Der Generalsekretar
Toni Brunner Martin Baltisser

Nationalrat
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Révision totale de la LAGH

Nom /
entreprise
(priere d'utiliser
I'abréviation
indiquée a la
premiéere page)

Remarques générales

Un élément clef est manquant dans le texte, I'ADN d'une personne est
constituante et intégrale de son identité. Elle est donc inaliénable et
seule l'individu doit pouvoir en disposer a sa guise. La loi doit I'imposer
et prévenir la mercantilisation du patrimoine génétique des individus et

PPS o . S . .
son exploitation a divers fins, en particulier a des fins actuariales ou
prospectives par des tiers.
Nom / . . e . .
. article commentaires / remarques modification proposée (texte proposeé)
entreprise
PPS art??
1 La présente loi a pour but: a. d'assurer la protection de l'intégrité numérique
a. d'assurer la protection de la dignité humaine et de la personnalité de la personne ainsi que la dignité humaine et
dans le cadre d’analyses génétiques; de la personnalité dans le cadre d’analyses
génétiques;
PPS Art??7??
9 Protection des données génétiques

1 Le traitement des données génétiques est soumis aux dispositions
fédérales et Protection des données génétiques

cantonales en matiere de protection des données. 1 Les données génétiques sont inaliénables.

2 Le Conseil fédéral peut fixer des exigences spéciales en matiere de Elles ne peuvent faire I'objet d'aucun traitement
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traitement de non autorisé par la personne concernée ni
données génétiques, s’agissant notamment de leur conservation et de la d'aucun commerce.

sécurité, sielles se révelent nécessaires pour éviter toute discrimination | 2 Le traitement des données génétiques est
ou pour protéger la personnalité des personnes concernées. soumis aux dispositions fédérales et

cantonales en matiére de protection des données.
3 Le Conseil fédéral peut fixer des exigences
spéciales en matiere de traitement de

données génétiques, s’agissant notamment de leur
conservation et de la sécurité, sielles se

révelent nécessaires pour éviter toute
discrimination ou pour protéger la personnalité
des personnes concernées.

PPS Art??2?2??7?
... Ne pourra pas exiger... ... Ne pourra pas demander...
En l'occurrence, on ne pourrait donc pas I'exiger, mais on pourrait le
demander. Or on sait parfaitement que le simple fait de demander quelque
chose, donc sans obligation, entraine une pénalité si la personne refuse. Il
faudrait donc interdire de simplement demander une telle analyse.
PPS Art????7?7? ... Ne pourra pas demander...

... Ne pourra pas exiger...

En l'occurrence, on ne pourrait donc pas I'exiger, mais on pourrait le
demander. Or on sait parfaitement que le simple fait de demander quelque
chose, donc sans obligation, entraine une pénalité si la personne refuse. Il
faudrait donc interdire de simplement demander une telle analyse.
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