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Empfehlung 19/2019 der GUMEK
zur Revision der Verordnung iiber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMV) - Teil 3;
Veranlassung von genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs

Sehr geehrter Herr Dr. Binz
Sehr geehrte Damen und Herren

Fir Ihr Schreiben vom 21. Marz 2019, in welchem Sie der eidgendssischen Kommission fiir genetische
Untersuchungen beim Menschen (GUMEK) Ihren Vorschlag fur die Konkretisierung von Art. 34 des
revidierten Gesetzes Uber genetische Untersuchungen beim Menschen (hnGUMG) unterbreiten, sowie
fur die Teilnahme der Damen Keller und Sitek an der Sitzung der GUMEK vom 28. Marz 2019, bedanken
wir uns. Gerne nehmen wir nachstehend zu Ihrem Vorschlag Stellung und beantworten Ihre Frage.

Ihr Vorschlag betreffend die Gesundheitsfachpersonen, die ausserhalb des medizinischen Bereichs ge-
netische Tests veranlassen dirfen, sieht vor, dass Apothekerinnen und Apotheker, Drogistinnen und
Drogisten, Psychologinnen und Psychologen, Erndhrungsberaterinnen und -berater, sowie Physiothe-
rapeutinnen und —therapeuten genetische Untersuchungen in den Fachbereichen veranlassen dirfen,
in welchen sie téatig sind.

Wir sind mit lhrem Vorschlag einverstanden, diese Fachpersonen zuzulassen, weil sie die Vorausset-
zungen von Artikel 34 nGUMG erflillen und lhre Zuordnung der Fachbereiche zu den Berufsgruppen
nachvollziehbar ist.

In Antwort auf lhre Frage, ob auch weiteren Gesundheitsfachpersonen erlaubt werden sollte, solche
Tests zu veranlassen, empfehlen wir lhnen, alle Berufsgruppen zuzulassen, die im Artikel 12 Absatz 2
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des Gesundheitsberufegesetzes genannt werden mit dem Vorbehalt, dass sie Grundkenntnisse der
Humangenetik in ihrer Aus- oder Weiterbildung vorweisen kénnen. Die Tabelle auf S. 2 lhres Briefes
listet die zurzeit ausserhalb des medizinischen Bereichs tatsachlich angebotenen Testkategorien auf.
Die Erfahrung der letzten Jahre hat jedoch gezeigt, dass laufend neue Tests auf den Markt kommen,
die kaum vorhersehbar waren. Um zu vermeiden, dass nach Inkraftsetzung des nGUMG entweder die
GUMV haufig revidiert werden muss oder immer wieder Regulierungsliicken bestehen werden, emp-
fehlen wir lhnen, keine Berufsgruppe auszuschliessen, nur weil sie noch kein Interesse fir diese Tests
gezeigt hat oder weil es noch kein Marktprodukt gibt, das ihr zugeordnet werden kann.

Als wichtigster Regulierungsaspekt im Zusammenhang mit den genetischen Untersuchungen aus-
serhalb des medizinischen Bereiches sehen wir die Sicherstellung, dass die Probe der richtigen Person
untersucht wird und dass die Person zugestimmt hat. Wir ersuchen Sie, in der Verordnung und im Rah-
men der Aufsicht diesem Punkt eine besondere Aufmerksamkeit zu schenken.

Weiter nutzen wir die Gelegenheit, um nochmals auf unsere Empfehlung 12/2013 vom 21. Februar 2013
zuhanden des Bundesrates zur Revision des GUMG zu verweisen. Dort hatten wir in Kapitel 4.5 fest-
gehalten, dass «sich eine fundierte und ausgewogene Information der Bevolkerung tGber die DTC GT
[aufdrangt], die weit Uber die medizinische Evidenz hinausgeht und auch gesellschaftliche, juristische,
psychologische und ethische Aspekte einbeziehen soll». Im Kapitel 4.6 hatten wir fiir die Notwendigkeit
der Begleitforschung pladiert, die die «Auswirkungen auf die Kundinnen und Kunden, auf das Gesund-
heitswesen und auf die Gesellschaft» erfasst.

Diese beiden Empfehlungen sind im Hinblick auf die Inkraftsetzung des revidierten GUMG und der Zu-
lassung von genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereiches aktueller denn je.

Freundliche Grisse

Die Prasidentin

Prof. Dr. phil. nat., em. Sabina Gallati
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