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1 Einleitung

Im Auftrag des Bundesamts fiir Gesundheit (BAG) hat das Biiro Vatter ein Wirkungsmodell
des revidierten Bundesgesetzes tber die genetischen Untersuchungen am Menschen
(GUMG") erarbeitet. Der votliegende Bericht beinhaltet die Erliuterung des Modells und
dessen grafische Darstellung (Anhang 1).

1.1 Ausgangslage

Genetische Untersuchungen tragen in der Medizin zur Diagnostik, zur Privention und zur
Therapie bei. Insbesondere erlauben sie Aussagen tiber Krankheitsveranlagungen und deren
Eintrittswahrscheinlichkeit. Mit einem DNA-Profil kann zudem eine Person identifiziert o-
der ihre Abstammung festgestellt werden. Das GUMG? regelt angesichts des enormen Po-
tenzials der Gentechnologie und der damit verbundenen ethischen, psychischen, rechtlichen

und sozialen Fragen die Voraussetzungen, unter denen genetische Untersuchungen am Men-
schen durchgefithrt werden dirfen (BBI 2002 7362).

Seit der Verabschiedung des GUMG im Jahr 2004 haben sich die Qualitit genetischer Ana-
lysen, die Laborlandschaft und die Anwendungsgebiete stark weiterentwickelt. Heute kann
das gesamte Erbgut einer Person entschlisselt werden, die Preise sind stark gesunken und es
gibt Anbieter, die interessierten Personen direkt und vor allem via Internet verschiedene ge-
netische Tests anbieten. Der Bundesrat ist vor diesem Hintergrund vom Parlament beauf-
tragt worden, allfillige Liicken und Mingel des GUMG zu erfassen und die erforderlichen
Anderungen vorzuschlagen.” Den Entwurf des totalrevidierten GUMG hat der Bundesrat
im Sommer 2017 z.H. des Parlaments verabschiedet, die parlamentarischen Beratungen fan-
den zwischen Januar und Juni 2018 statt. Am 15. Juni 2018 wurde das revidierte GUMG von

den beiden Riaten verabschiedet.

1.2 Zweck des Wirkungsmodells

Das revidierte GUMG enthilt eine Evaluationsklausel (Art. 55), die dem BAG den Auftrag
erteilt, die Wirksamkeit des Gesetzes zu uberpriifen. Als Grundlage hierfur hat das BAG ein

Mandat zur Erstellung eines Wirkungsmodells und zur Bestimmung der Schliisselindikatoren

1 Bundesgesetz Uber die genetischen Untersuchungen am Menschen (Entwutf GUMG; vgl. BB1 2017 5757-
5784)

2 Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 tiber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG; SR
810.12)

3 Motion WBK-N 11.4037; Anderung des Bundesgesetzes tiber genetische Untersuchungen beim Menschen
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zur Messung der Zielerreichung Vergeben4. Erginzend dient das Modell dem gemeinsamen

Verstindnis des GUMG sowie der Erarbeitung des Ausfiihrungsrechts.

1.3 Vorgehen bei der Erarbeitung des Wirkungsmodells

Die Grundlage des hier beschriebenen Wirkungsmodells bildet das revidierte Bundesgesetz
tber die genetischen Untersuchungen am Menschen (GUMG). Erarbeitung stitzte sich ers-
tens auf folgende schriftliche Quellen: den Entwurf des Bundesrates vom 5. Juli 2017 fiir das
totalrevidierte GUMG, die Botschaft des Bundesrats zum Entwurf des revidierten GUMG
(BB1 2017 5597 — 5750), die Botschaft zum Entwurf des urspriinglichen GUMG (BBI 2002
7361-7480) sowie weitere erginzende verdffentlichte’ und unverdffentlichte Dokumente des
(BAG). Zweitens stiitzte sich die Erarbeitung auf inhaltliche Inputs seitens der zustindigen
Fachpersonen in der Sektion Biologische Sicherheit und Humangenetik, Abteilung Biome-
dizin sowie auf methodische Hinweise der Fachstelle Evaluation + Forschung des BAG.
Vorentwiirfe des vorliegenden Berichts wurden an zwei Arbeitssitzungen im Winter
2017/2018 besprochen. Im Frithjahr 2018 wurde der Entwurf mit der Begleitgruppe des
Mandats diskutiert und anschliessend bereinigt (vgl. Anhang 3). Im Anschluss an die parla-
mentarischen Beratungen wurden die Ausfithrungen im Bericht an die Anderungen des Ge-
setzgebers angepasst. Die vom Parlament verabschiedete Fassung unterscheidet sich materi-
ell in nur einer Bestimmung vom bundesritlichen Entwurf: neu miissen betroffene Personen
schriftlich zustimmen, wenn genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich ganz o-

der teilweise in auslindischen Laboratorien durchgefihrt werden.

1.4 Theoretisches Grundgeriist des Wirkungsmodells

Der Modellaufbau orientiert sich grundsitzlich an der Darstellungsweise des ,,Logic Mo-
dels®, die in der Politikevaluation weit verbreitet ist (Balthasar/Fissler 2017; Brunold 2016;
W.K. Kellog Foundation 2004). Das Logic Model bildet die Wirkungslogik eines Programms
oder eines Gesetzes anhand von fiinf Stufen oder Schritten ab: Input, geplante Aktivitaten,
Output, Outcome, Impact. Das vorliegende Wirkungsmodell fokussiert dabei auf die drei
Wirkungsebenen staatlicher Interventionen (Patton 1997; Sager und Riiefli 2005): Output,

Outcome und Impact.

e Output: Der Output oder ,,Vollzug der Beh6rden® umfasst alle vorgesehenen Mass-
nahmen behordlicher Akteure verschiedener staatlicher Ebenen, die das GUMG

(und andere Erlasse) vorsieht und die zur Erfillung seines Zwecks beitragen sollen.

4 Die Schliisselindikatoren des revidierten GUMG bilden ein separates Dokument. Dieses wird zu einem spi-
teren Zeitpunkt veréffentlicht.

5 www.bag.admin.ch/de/gumg; 30.04.2018
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e QOutcome: Der Outcome oder das ,,Handeln der Adressatinnen und Adressaten des
GUMG* umfasst die vom GUMG beabsichtigten Verhaltensweisen derjenigen Ak-
teure, die bei der Durchfithrung genetischer Untersuchungen involviert sind, also
z.B. Arztinnen und Arzte, genetische Labors oder auch Arbeitgeber, die von ihren
Arbeitnehmenden einen genetischen Test verlangen.

e Impact: Der Impact umfasst die vom GUMG vorgesehenen ,,Wirkungen bei den
Betroffenen® von genetischen Untersuchungen. Es handelt sich dabei primir um
Schutzwirkungen, die zur Erfillung des Zweckartikels des GUMG beitragen, resp.

die als Einzelaspekte desselben aufgefasst werden kénnen.

Zusitzlich enthilt das Modell das GUMG selbst als Konzept und rechtliche Grundlage der
angestrebten Wirkungen sowie den Kontext, also Faktoren, die vom GUMG nicht beeinflusst
werden konnen, aber moglicherweise dessen Wirkungen mitpragen. Es wird davon ausge-
gangen, dass die Wirkungsebenen kausal verkntpft sind. Die Hauptwirkungsrichtung geht
im Modell von links nach rechts: Der Output beeinflusst den Outcome, der Outcome den
Impact. Denkbar sind auch Zusammenhinge innerhalb der einzelnen Wirkungsebenen oder
direkt vom Output zum Impact. Das vorliegende Modell bildet nicht die tatsichlichen Wir-
kungen des GUMG ab, sondern die gemiss seiner Konzeption erwarteten, resp. vorgesehenen
Wirkungen. Sie kénnen somit auch als Output-, Outcome- und Impactziele verstanden werden.

1.5 Hinweise zur Darstellung des Wirkungsmodells

Nachfolgend werden die Elemente des grafischen Wirkungsmodells zum besseren Verstind-

nis erlautert:

e Wirkungsebenen: Ankniipfend an das theoretische Grundgeriist unterscheidet das
grafische Modell (von links nach rechts) das Konzept und die drei Wirkungsebenen
Output, Outcome und Impact des GUMG (graue Boxen). Die grauen Pfeile veran-
schaulichen die erwartete Hauptwirkungsweise vom Output tiber den Outcome zum
Impact.

e Vollzugs-, Outcome- und Impactziele: Jedes Ziel auf einer der drei Wirkungsebenen
wird separat abgebildet (Boxen mit grauen Rahmen). Dabei wird die beabsichtigte
Wirkung zusammenfassend formuliert. Da nicht alle Bereiche genetischer Untersu-
chungen genau gleich geregelt sind, wird zusitzlich fiir jedes Ziel angefihrt, fir wel-
che Bereiche dieses gilt (farbige Abkiirzungen, vgl. Abschnitt 2.1.2). Bei den Output-
zielen ist jeweils auch angegeben, welche Behorde fur die Erreichung des beschrie-
benen Ziels zustindig ist. Der vorliegende Bericht erldutert alle Einzelziele.

e Themenfelder: Das Gesetz legt insbesondere das Handeln der Adressatinnen und Ad-
ressaten detailliert fest. Zur Steigerung der Ubersichtlichkeit des grafischen Modells
wurden thematisch verwandte Ziele des Gesetzes zusammengefasst. Im Modell sind
diese Themenfelder blau hinterlegt. Bei der Erlduterung der einzelnen Ziele wird ihre
Zugehorigkeit zu den jeweiligen Themenfeldern angegeben.
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® Beabsichtigte Wirkungszusammenhange: Das grafische Modell stellt die vom GUMG
beabsichtigten Wirkungszusammenhinge dar, indem einzelne Themenfelder des Ge-
setzes mit blauen Pfeilen verbunden werden. Dabei handelt es sich um eine Verein-
fachung, die Unschirfen in Kauf nimmt. So kann zum Beispiel nicht davon ausge-
gangen werden, dass zwischen allen einzelnen Zielen innerhalb der beiden Blocke
eine Kausalbeziehung besteht. Der Bericht bildet die Wirkungszusammenhinge de-
taillierter ab: Es werden fiir alle Output- und Outcomeziele deren wichtigste direkte

Wirkungen auf andere Ziele angegeben.
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2  Wirkungsmodell

In diesem Kapitel wird das grafische Wirkungsmodell (vgl. Anhang 1) erlautert.

2.1 Konzept

Das Konzept des in diesem Bericht dargestellten Wirkungsmodells ergibt sich aus den recht-
lichen Grundlagen, die das Handeln der involvierten Akteure im Zusammenhang mit gene-

tischen Untersuchungen regulieren.
2.1.1 Massgebliche Bundesgesetze

Das Konzept fokussiert im entworfenen Wirkungsmodell auf das totalrevidierte GUMG.
Das Austithrungsrecht, welches das Regelungskonzept konkretisiert, wird erst zu einem spi-
teren Zeitpunkt angepasst. Daher wird es im vorliegenden Wirkungsmodell und diesem Be-
richt nicht berticksichtigt.

Wie sich aus den spiteren Ausfihrungen ergeben wird, sind insbesondere fiir das Handeln
der Behorden beim Vollzug des GUMG weitere Bundesgesetze massgeblich, so beispiels-
weise das Medizinalberufegesetz®, das Datenschutzgesetz’, das Regierungs- und Verwal-
tungsorganisationsgesetz®, oder das Aufsichtsrecht in den Bereichen Arbeit und Sozialversi-
cherungen. Da insgesamt aber das GUMG im Vordergrund steht, wurde auf eine Erwihnung

dieser Erlasse im grafischen Modell verzichtet.
2.1.2 Regelungskonzept des GUMG

Das Gesetz differenziert nach dem Zweck der Untersuchungen und den jeweils von der

Untersuchung betroffenen Personen:

e Zweck der Untersuchung oder der Art der untersuchten Eigenschaften: Diese Diffe-
renzierung dient vor allem dazu, den unterschiedlichen Risiken, die mit den jeweili-
gen Untersuchungen verbunden sind, gerecht zu werden. Dabei folgt das Gesetz dem
Grundsatz: Je folgenreicher eine genetische Untersuchung fiir die betroffene Person
sein kann, desto dichter ist die Regulierung. Im Zusammenhang mit der Wirksamkeit
des Gesetzes interessieren vor allem zwei Aspekte: 1) die Frage, ob das Schutzniveau
fir jeden Untersuchungsbereich angemessen und zweckmissig ist und 2) wie eindeu-
tig sich die einzelnen genetischen Untersuchungen dem jeweiligen Bereich zuordnen
lassen. Dabei unterscheidet das Gesetz folgende Untersuchungsbereiche (ausfiithrli-
che Beschreibung in der Botschaft zum Entwurf des GUMG: BBI 2017 5616-5643):

¢ Bundesgesetz vom 23. Juni 2006 tber die universitiren Medizinalberufe (Medizinalberufegesetz, MedBG;
SR 811.11)

7 Bundesgesetz vom 19. Juni 1992 tber den Datenschutz (DSG; SR 235.1)
8 Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetz vom 21. Mirz 1997 (RVOG; SR 172.010)
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o MED - Medizinischer Bereich: Genetische und prinatale Untersuchungen,
bei denen es um klinische Fragestellungen geht und die vor allem der Erken-
nung, Vorbeugung und Behandlung von Krankheiten dienen.

o NMS - Nicht medizinischer Bereich, besonders schitzenswerte Eigenschaf-
ten: Informationen tUber physiologische Eigenschaften, deren Kenntnis die
Lebensweise beeinflussen kann ("Lifestyle"-Untersuchungen, z.B. Ernih-
rungstyp), oder Uber andere personliche Eigenschaften (Charakter, Verhal-
ten). Untersuchungen in diesem Bereich erfolgen nicht zu einem medizini-
schen Zweck und ergeben keine medizinisch relevanten Informationen. Das
GUMG stuft solche Eigenschaften als besonders schiitzenswert ein und legt
deshalb spezifische Regeln fiir ihre genetische Untersuchung fest.

o — Nicht medizinischer Bereich, Gbrige Untersuchungen: Hierunter fal-
len genetische Untersuchungen aller nicht besonders schiitzenswerten Merk-
male zu nicht medizinischen Zwecken. Ein Beispiel hierfir sind Analysen
zum dusseren Erscheinungsbild (Grésse, Augenfarbe, etc.).

o DNA — DNA-Profile: DNA-Profile dienen nicht der Erhebung von be-
stimmten Eigenschaften einer Person, sondern der Klirung der Abstam-
mung oder der Identifikation einer Person. Das GUMG regelt DNA-Profile
im Privatbereich sowie in Zivil- und Verwaltungsverfahren, nicht aber im
Rahmen der Strafverfolgung.

o SOM - Nichterbliche (somatische) Eigenschaften: Zum Geltungsbereich des
Gesetzes zahlen neu auch Untersuchungen von genetisch bedingten Figen-
schaften, die nicht an Nachkommen weitergegeben werden, z.B. Tumorcha-
rakteristiken im Rahmen der Krebsdiagnostik. Sie werden weniger streng re-
guliert als Untersuchungen von erblichen Eigenschaften, weil sie nur die un-
mittelbar betroffene Person betreffen, nicht aber ihre Verwandten und nach-
folgende Generationen.

e Betroffene Person: Ankniipfend an das Kriterium der Urteilsfihigkeit der von der
Untersuchung betroffenen Person gewihrt das GUMG urteilsunfihigen Personen
einen besonderen Schutz (Art. 16°). Es legt zudem spezifische Regelungen fest fiir
prinatale Untersuchungen (Art. 17), fir Untersuchungen an verstorbenen Personen
sowie bei Embryonen und Féten aus Schwangerschaftsabbriichen, bei Spontanabor-
ten sowie bei Totgeburten (Art. 18). Verstorbene, Embryonen und Féten gelten nicht
als betroffene Personen im Sinne des GUMG (Atrt. 3), sollen aber trotzdem durch
dieses Gesetz geschiitzt werden. Bei prinatalen Untersuchungen gilt die schwangere
Frau als betroffene Person. Enge Schranken gelten schliesslich fir genetische Unter-

suchungen bei Arbeitnehmenden oder -suchenden, bei zu versichernden Personen

9 Bei der Zitierung von Bestimmungen des GUMG wird in diesem Bericht zur Vereinfachung auf die Angabe
des Gesetzes verzichtet.
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oder bei Geschidigten zur Klirung von Haftungsansprichen (Art. 37-46). Zur Wah-
rung der Ubersichtlichkeit wird diese Differenzierung im grafischen Modell zwar im
Konzept erwihnt, nicht jedoch im Detail abgebildet.

2.1.3 In den Vollzug des GUMG involvierte Behérden und Gremien

Mehreren Behorden von Bund und Kantonen kommt beim Vollzug des GUMG eine Rolle
zu. In Tabelle 2-1 werden ithre Aufgaben tberblicksartig aufgefiihrt. In Abschnitt 2.2 werden
die Vollzugsziele und die damit verbundenen Wirkungserwartungen im Einzelnen beschrie-

ben.

Tabelle 2-1: Behorden und Gremien mit Aufgaben beim Vollzug des GUMG

Behdrden und Gremien Aufgabe vgl. Abschnitt
Bundesamt fur Gesundheit Gesuchsprifung und Bewilligungserteilung 222
(BAG) bei genetischen Laboratorien
Priufung und Bewilligung von Anwendungs- 2.2.3
konzepten fiir Reihenuntersuchungen*
Information der Offentlichkeit 2.2.5
Aufsicht Gber genetische Laboratorien (aus- 2.2.6
ser DNA-Profile)
Eidgendssisches Justiz- und Anerkennung von Laboratorien, die DNA- 2.2.2
Polizeidepartement (EJPD) Profile erstellen
Information der Offentlichkeit 2.2.5
Aufsicht Gber DNA-Profil-Laboratorien 2.2.6
Kantonale Gesundheitsdirek-  Aufsicht Giber Arztinnen und Arzte und an- 2.2.7
tionen bzw. -departemente dere Gesundheitsfachpersonen, die geneti-
sche Untersuchungen veranlassen
Aufsichtsbehorden Giber die Aufsicht Gber Arbeitgeber und Versicherun- 2.2.7
Arbeitgeber und Versicherun- gen, die genetische Untersuchungen in Auf-
gen trag geben bzw. deren Ergebnisse verwerten
Kantonale Strafverfolgungs- Strafverfolgung und Beurteilung bei (vermu- 2.2.8
behdrden und Gerichte teten) Verstossen gegen Strafbestimmungen
des GUMG
Kantonale Behdrden Flr das Bestehen von unabhangigen Infor- 224
mations- und Beratungsstellen sorgen
Expertenkommission fiir ge- Empfehlungen und Stellungnahmen insb. 2.2.1

netische Untersuchungen
beim Menschen (GUMEK)

z.H. des Bundesrats, aber auch z.H. der invol-
vierten Behorden, Veranlassenden und La-
bors sowie der Offentlichkeit.

* Hierbei hort das BAG die GUMEK und wenn nétig die nationale Ethikkommission (NEK) an.
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2.1.4 Bei genetischen Untersuchungen involvierte Akteure

Bei der Veranlassung und Durchfithrung genetischer Untersuchungen sind mehrere Akteure

involviert. Im Wirkungsmodell zum GUMG und dem vorliegenden Bericht werden diese

Akteure mit der jeweiligen Rolle wie folgt umschrieben:

Auftraggebende sind jene Akteure (natiirliche oder juristische Personen), die wollen,
dass eine genetische Untersuchung durchgefiihrt wird. Sie sind quasi die ,,Initianten®
der genetischen Untersuchung. In den meisten Konstellationen, in denen genetische
Untersuchungen durchgefihrt werden, ist die untersuchte Person auch Auftraggeber
oder Auftraggeberin. Es gibt aber auch Konstellationen, in denen jemand anders eine
Untersuchung verlangt oder anordnet (vgl. Tabelle im Anhang 2).

Veranlassende sind jene Akteure, die von Auftraggebenden den Auftrag fir die ge-
netische Untersuchung annehmen und dafiir besorgt sind, dass die Untersuchung
durchgefithrt wird. Die Veranlassung umfasst i.d.R. die Aufklirung, das Einholen der
Zustimmung, die Probenentnahme, das eigentliche Auslésen der Untersuchung so-
wie die Mitteilung des Resultats an die/den Auftraggebende/n. In gewissen Konstel-
lationen (meist NMU / DTC) ist die betroffene Person auch Veranlasser oder Ver-
anlasserin. Zudem werden bei NMU auch die Unternehmen, die die Tests (z.B. im
Internet) vermitteln oder bewerben, hierunter gefasst. In Anhang 2 werden diese als
,beliebige Firma“ bezeichnet, als Ausdruck dessen, dass es sich hier nicht in jedem
Fall um das Unternehmen handeln muss, das den Test anbietet.

Labors sind die genetischen Laboratorien, welche die Probe entgegennehmen und
die eigentliche Analyse durchfiihren. Das Ergebnis teilen sie i.d.R. dem Veranlasser
mit. In gewissen Konstellationen ist das Labor gleichzeitig auch der Veranlasser. Zu
den Labors gehéren auch dienstleistende Unternehmen, die einzelne Teilschritte der

Analyse durchfiihren, z.B. die bioinformatische Auswertung der DNA-Sequenzen.

Betroffene Personen: Betroffene sind in den meisten Konstellationen primir jene
Personen, deren Erbgut untersucht wird. Erkenntnisse aus der Untersuchung kon-
nen in gewissen Konstellationen aufgrund des dhnlichen Erbguts aber auch nahe
Verwandte der untersuchten Personen betreffen. Bei prinatalen Untersuchungen ist
die schwangere Frau die betroffene Person (Art. 3). Féten/Embryonen sowie Ver-
storbene sind wie erwihnt nicht betroffene Personen, sind aber gleichwohl
Schutzobjekte des GUMG.

Diese Umschreibung der Akteursrollen nimmt gewisse Unschirfen in Kauf, da die Rollen-

teilung der Akteure nicht in allen vom GUMG vorgesehenen Konstellationen genetischer

Untersuchungen identisch ist, und da wie erwihnt in gewissen Konstellationen Rollenkumu-
lationen moglich sind. Die Tabelle in Anhang 2 liefert einen Uberblick {iber die im GUMG

berticksichtigten Konstellationen genetischer Untersuchungen und zeigt auf, welche Perso-

nenkreise dabei jeweils die verschiedenen Akteursrollen einnehmen.
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2.2 Vollzug der Behérden: Output

In den nachfolgenden Abschnitten werden die verschiedenen Outputziele erlautert. Einlei-
tend werden als Titel das Outputziel gemidss dem grafischen Wirkungsmodell, sowie die zu-
staindigen Akteure und Bereiche wiedergegeben, fiir die das Ziel gilt (betroffene Bereiche
sind in der jeweiligen Farbe hinterlegt, nicht betroffene Bereiche sind durchgestrichen). Er-
ginzend wird das Themenfeld erwihnt, dem das Outputziel zuzuordnen ist. Im Text wird
jeweils das Ziel niher erldutert. Abschliessend wird auf die wichtigsten beabsichtigten Wir-

kungen auf den Outcome und/oder den Impact eingegangen.

2.2.1 V1: Es bestehen Empfehlungen fiir Behérden sowie Adressatinnen und Ad-

ressaten des GUMG

Zustandig: Expertenkommission flr genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMEK)

NMU

Der Bundesrat setzt gemass Art. 54 eine Expertenkommission fir genetische Untersuchun-
gen beim Menschen (GUMEK) ein. Diese bringt ihr Fachwissen in den Vollzug des Gesetzes
ein und gibt Empfehlungen ab zur Konkretisierung der Vorgaben und Mindeststandards bei
der Durchfiihrung von genetischen Untersuchungen. Thre Titigkeit betrifft alle geregelten
Bereiche (z.B. Empfehlungen zuhanden des Bundesrates zum Ausfihrungsrecht, Empfeh-
lungen zur Ausgestaltung des Vollzugs).

Beabsichtigte Wirkungen

Die Wirkungsweise der GUMEK zielt in allgemeiner Weise auf eine Steigerung des vorhan-
denen Wissens, soll Fachexpertise im Vollzug und im politischen Entscheidungsprozess ein-
bringen und der Klirung der Gesetzesanwendung dienen. Sie zeigt sich konkret, indem ihre
Stellungnahmen und Empfehlungen von den Behérden sowie den Adressaten (z.B. Veran-
lassende und Labors) des GUMG berticksichtigt werden.

2.2.2 V2: Bewilligungen der Labors sind erteilt

Zustandig: BAG, EJPD
Themenfeld: Bewilligungspflicht

Genetische Laboratorien benétigen je nach Titigkeitsbereich eine Bewilligung einer Bundes-
behorde. Das BAG erteilt die Bewilligung fiir Laboratorien, die im medizinischen Bereich
oder zur Abklirung besonders schiitzenswerter Eigenschaften molekulargenetische oder zy-
togenetische Untersuchungen durchfithren wollen (Art. 28, Art. 35). Am BAG liegt es somit
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zu prifen, ob die Gesuchstellenden die fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfil-
len und iber ein geeignetes Qualititsmanagementsystem verfiigen. Analoge Anforderungen
gelten fir Laboratorien, die DNA-Profile erstellen wollen. Fir deren Anerkennung ist das

Eidgendssische Justiz- und Polizeidepartement zustindig (Art. 53).

Beabsichtigte Wirkungen

Die Bewilligungspflicht soll gewihrleisten, dass die genetischen Laboratorien die fachlichen
und betrieblichen Qualitatsanforderungen erfillen ( #H3 — Abschnitt 2.3.3).

2.2.3 V3: Anwendungskonzepte fiir Reihenuntersuchungen sind bewilligt

Zustindig: BAG
Themenfeld: Bewilligungspflicht

Fir die Durchfithrung von Reihenuntersuchungen verlangt das GUMG ein Anwendungs-
konzept. Anhand dieses Konzepts priift das BAG, ob die Untersuchung die gesetzlichen
Vorgaben einhilt (Art 30). Dabei muss das BAG die GUMEK und nétigenfalls die nationale
Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin (NEK) anhéren (Art. 30 Abs. 4). Die
Durchfihrung von Reihenuntersuchungen fiigt sich zwar in das graphische Wirkungsmodell
ein. Es ist jedoch zu beachten, dass gemiss Art. 30 zusitzliche oder abweichende Anforde-

rungen an sie gestellt werden.

Beabsichtigte Wirkungen

Die Anforderungen an die Anwendungskonzepte (Art. 30 Abs. 2 und 3) zielen bei den Rei-

henuntersuchungen auf verschiedene Outcomes ab:

e Esdurfen nur Krankheiten untersucht werden, bei denen eine Frithbehandlung oder
Prophylaxe méglich ist; (#H1 — Abschnitt 2.3.1: Veranlassende und Labors befolgen
Durchfuhrungs- und Abgabeverbote).

e Die Zustimmung ist einzuholen (#H5 — Abschnitt 2.3.5) und die angemessene gene-
tische Beratung ist sicherzustellen (#H6 — Abschnitt 2.3.6).

e Die verwendete Methode soll nachweislich zuverldssige Ergebnisse liefern, was di-
rekt auf den Schutz der Betroffenen zielt (#W3 — Abschnitt 2.4.3: W3: Betroffene er-
halten aussagekréftige, zuverlassige und korrekt interpretierte Ergebnisse).

e Die Durchfiihrung der Reihenuntersuchung muss fiir eine bestimmte Dauer gewihr-
leistet sein (kein Wirkungsaspekt im grafischen Modell).

e Die im Anwendungskonzept bezeichneten Institutionen, veranlassenden Personen

und Laboratorien mussen die Qualitdtsvoraussetzungen erfillen (#H3 und H4 — Ab-
schnitte 2.3.3 und 2.3.4).

10
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2.2.4 V4: Es bestehen unabhangige Beratungsstellen

Zustdndig: Kantone
Themenfeld: Information und Beratung

Die Kantone miissen gemiss Art. 24 dafiir sorgen, dass schwangeren Frauen unabhingige
Informations- und Beratungsstellen im Zusammenhang mit prinatalen Untersuchungen zur
Verfiigung stehen. Diese miissen, anders als die Arztinnen und Arzte ,,in allgemeiner Weise
... iber mogliche Stérungen oder die verschiedenen Untersuchungsarten® sowie iiber ,,den
Umgang mit pathologischen Befunden® informieren kénnen (BB12017: 5790). Deshalb mts-
sen die Beratungsstellen auch mit geeignetem Fachpersonal ausgestattet sein. Sie miissen zu-
dem Kontakte zu Vereinigungen von Eltern mit behinderten Kindern oder Selbsthilfegrup-

pen vermitteln kénnen.

Beabsichtigte Wirkungen

An die unabhingigen Beratungsstellen ist die Erwartung gekntpft, dass diese einen Beitrag
an die Beratung von schwangeren Frauen und ihren Partnern im Bereich der prinatalen Di-
agnostik leisten und somit dazu beitragen, dass die schwangeren Frauen einer Untersuchung
nur gut informiert und beraten zustimmen ( #W2 — Abschnitt 2.4.2). Die Beratungsstellen sollen
auch nach der genetischen Untersuchung in Anspruch genommen werden kénnen, z.B.
wenn eine Stérung diagnostiziert worden ist. Eine Voraussetzung dafiir ist, dass die Arztin-
nen und Arzte ihrer Pflicht nachkommen und auf die Beratungsstellen hinweisen (vgl. hierzu
H6 — Abschnitt 2.3.6).

2.2.5 V5: Die Offentlichkeit wird informiert

Zustandig: BAG, EJPD
Themenfeld: Information und Beratung

NMU

Der Bundesrat hat im GUMG auf eine Bestimmung zur Information der Offentlichkeit ver-
zichtet. Er geht jedoch davon aus, dass die zustindigen Bundesstellen im Rahmen ihres all-
gemeinen Informationsauftrags gehalten sind, ,,die Bevolkerung iiber relevante Aspekte zu
informieren® und dabei bei Bedarf die GUMEK einzubeziehen (BBl 2017 5635). Zustindig
sind das BAG und das EJPD fiir jeweils ihren Bereich. Die Rechtsgrundlage dafiir bildet Art.
10 RVOG in Verbindung mit Art23 RVOV"™.

10 Regierungs- und Verwaltungsorganisationsverordnung vom 25. November 1998 (RVOV, SR 172.010.1)

11
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Die Information der Offentlichkeit dient auch dazu, dass Adressatinnen und Adressaten des
GUMG (als Teil dieser Offentlichkeit) mit Blick auf die Vorgaben des neuen Gesetzes sen-

sibilisiert werden.

Beabsichtigte Wirkungen

Die Information der Offentlichkeit zielt nicht primir auf den individuellen Schutz von Per-
sonen, die von genetischen Untersuchungen betroffen sind, sondern auf eine gesamtgesell-
schaftliche Sensibilisierung (im grafischen Modell nicht abgebildet). Indem das Wissen tber
Gentests selbst sowie iiber die damit verbundenen rechtlichen Grundlagen und moglichen
Konsequenzen verbessert wird, soll ein bewusster Umgang der Bevolkerung mit Gentests
gefordert werden. Die damit beabsichtigten Wirkungen sind vielféltig: In erster Linie soll die
Information in einem weiteren Sinne zur informierten Zustimmung der Betroffenen (»W2 —
Abschnitt 2.4.2), aber auch informationellen Selbstbestimmung ( #W4 — Abschnitt 2.4.4) beitra-
gen. Wenn die Bevolkerung tiber ihre Rechte und Pflichten besser Bescheid weiss, entfaltet
diese Vorgabe dartiber hinaus auch ihre Wirkung bei der Vermeidung von verbotenen Unter-
suchungen (W1 — Abschnitt 2.4.1) oder hilft beim Schutz vor Diskriminierung (W7 — Abschnitt

2.4.7), um nur zwei Beispiele zu nennen.

2.2.6 V6: Aufsicht liber Labors ist gewahrleistet

Zustandig: BAG, EJPD
Themenfeld: Aufsicht und Kontrolle

Eine behordliche Aufsicht besteht nur fur Laboratorien, die genetische Untersuchungen im
medizinischen Bereich sowie zur Abklirung besonders schiitzenswerter Eigenschaften
durchfiihren oder DNA-Profile erstellen (Art. 28, Art. 35, Art. 53). Die Aufsicht iiber die
Einhaltung der vom GUMG auferlegten Pflichten ist dem BAG bzw. dem EJPD tbertragen.

Es gibt zudem medizinische Laboratorien, die nicht einer Bewilligungspflicht nach GUMG
unterstellt sind, jedoch der kantonalen Gesetzgebung und somit der Aufsicht durch kanto-
nale Behorden (z.B. Pathologielaboratorien im SOM-Bereich).

Beabsichtigte Wirkungen

Die Aufsicht tiber die genetischen Laboratorien zielt grundsitzlich darauf ab, dass diese bei
der Anwendung genetischer Untersuchungen alle fiir sie geltenden Normen des GUMG ein-
halten. Es geht dabei zunichst um die fortdauernde Einhaltung der fachlichen und betriebli-
che Qualitatsanforderungen ( #H3 — Abschnitt 2.3.3).

Die Aufsicht soll jedoch auch gewihrleisten, dass die genetischen Laboratorien die folgenden

qualititsbezogenen Vorgaben bei der Durchfithrung der Untersuchungen einhalten: Wenn

12
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sie eine genetische Untersuchung zur Durchfithrung an ein auslandisches Laboratorium wei-
terleiten, sind sie dafiir verantwortlich, dass dieses eine gentigende Qualitat gewahrleistet ( »#H8
— Abschnitt 2.3.8). Allgemein miissen die Laboratorien auf dem Stand von Wissenschaft und
Technik arbeiten ( #H9 — Abschnitt 2.3.9) und soweit méglich Uberschussinformationen vermei-
den (#H10 — Abschnitt 2.3.10). Schliesslich soll die Aufsicht dazu beitragen, dass die Labora-
torien Daten und Proben schiitzen, diese nicht unnétig aufbewahren und nicht ohne Zustimmung
an Dritte weitergeben ( #H13 — Abschnitt 2.3.13).

2.2.7 V7: Aufsicht liber Veranlassende (und Auftraggebende) ist gewahrleistet

Zustandig: Kantonale Gesundheitsbehorden, weitere spezialgesetzliche Aufsichtsbehérden
Themenfeld: Aufsicht und Kontrolle

Im GUMG selbst ist die Aufsicht tiber die Veranlassenden genetischer Untersuchungen nur
am Rande geregelt. Hingegen unterstehen die Veranlassenden anderen Gesetzen, deren Auf-

sichtsbehoérden auch tber die Einhaltung des GUMG wachen miissen.

Genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich werden in der Regel durch Arztinnen
oder Arzte veranlasst. Diese unterstehen gemiss Art. 41 MedBG der Aufsicht der Kantone.
Deren Gesundheitsbehérden miissen tber die Einhaltung ihrer Berufspflichten einschliess-
lich der spezialgesetzlichen Pflichten wie jener gemiass GUMG wachen. Simtliche Berufs-
pflichten, die aus dem GUMG erwachsen, gehoren zum Gegenstand der Aufsicht; sie kon-
nen dabei der Sorgfaltspflicht nach Art. 40 Bst. a MedBG zugeordnet werden. Wie die kan-
tonalen Aufsichtsbehorden ihre Aufsicht austiben, ist im MedBG nicht niher umschrieben.
Verwaltungsbehorden miissen den kantonalen Aufsichtsbehérden Hinweise auf mogliche
Vetletzungen der Berufspflichten melden. Die kantonalen Gesundheitsbehérden kénnen
auch Disziplinarmassnahmen ergreifen (Art. 43 MedBG). Anwendbar sind zudem die kan-
tonalen Gesundheitsgesetze (z.B. Erteilung und Entzug von Berufsaustibungsbewilligun-
gen).

In besonderen Konstellationen unterstehen auch Auftraggebende der Aufsicht: Wenn gene-
tische Untersuchungen von Arbeitgebern in Auftrag gegeben werden, so unterstehen diese
der Aufsicht gemiss der Unfallversicherungs- und Arbeitsgesetzgebung (Art. 41). Bei Untet-
suchungen im Versicherungsbereich wacht die je nach Versicherung zustindige Aufsichts-

behorde gemiiss den jeweiligen Spezialgesetzen tiber die Einhaltung des GUMG.

Genetische Untersuchungen besonders schutzenswerter Eigenschaften im nicht-medizini-

schen Bereich dirfen nur von Gesundheitsfachpersonen veranlasst werden. Hierzu zihlen

13
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insbesondere die im MedBG, im Psychologieberufegesetz'' und im Gesundheitsberufege-
setz'? genannten Berufe. Je nach Berufsgattung kommt hier das jeweilige Aufsichtsrecht (ana-
log zum MedBG zum Tragen). Das GUMG tbertrigt es dem Bundesrat, zu bestimmen,

welche Gesundheitsfachpersonen welche genetischen Untersuchungen veranlassen durfen.

Bei DNA-Profilen sind meist die genetischen Laboratorien die Veranlasser (vgl. Tabelle in
Anhang 2). Sie unterstehen der Aufsicht des EJPD.

Beabsichtigte Wirkungen

Die Aufsicht soll die Einhaltung der Normen des GUMG gewihtleisten. Somit betreffen die
erwarteten Wirkungen samtliche Outcomeziele (# H1 bis H14 — Abschnitte 2.3.1 bis 2.3.14).

2.2.8 V8: Fehlbare Auftraggebende, Veranlassende und Labors werden strafrecht-

lich verfolgt

Zustandig: Kantonale Strafverfolgungsbehérden und Strafgerichte

Themenfeld: Aufsicht und Kontrolle

Art. 56 und 57 listen die strafrechtlich zu verfolgenden Vergehen und Ubertretungen im

Zusammenhang mit genetischen Untersuchungen am beim Menschen auf. Die kantonalen
Strafverfolgungsbeh6érden und Strafgerichte missen Straftaten nach dem GUMG verfolgen

und beurteilen.

Beabsichtigte Wirkungen

Auch die Strafverfolgung soll dazu beitragen, dass sich die Adressatinnen und Adressaten
des GUMG gesetzeskonform verhalten. Folgenden erwarteten Outcomes liegt unter ande-

rem eine strafbewehrte Norm zugrunde:

» HI1: Auftraggebende, Veranlassende und Labors befolgen Durchfithrungs- und Abga-
beverbote (H1 — Abschnitt 2.3.1)

» H2: Veranlassende und Labors halten sich an Werbebeschrinkungen ( #H2 — Abschnitt
2.3.2)

» H3: Labors erflllen fachliche und betriebliche Qualititsanforderungen (#H3 — Ab-
schnitt 2.3.3)

11" Bundesgesetz vom 18. Mirz 2011 iber die Psychologieberufe (Psychologieberufegesetz, PsyG; SR 935.81).

12 Bundesgesetz vom 30. September 2016 tber die Gesundheitsberufe (Gesundheitsberufegesetz, GesBG;
SR 811.21) (vom Parlament beschlossen, aber vom Bundesrat noch nicht in Kraft gesetzt).
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» H4: Veranlassende verfligen tiber die vorgeschriebenen Qualifikationen (#H4 — Ab-
schnitt 2.3.4)

» H5: Veranlassende klaren Betroffene auf und warten deren Zustimmung ab (#H5 —
Abschnitt 2.3.5)

» H11: Veranlassende beachten Rechte auf Information und Nichtwissen (#H6 — Ab-
schnitt 2.3.11)

» Veranlassende befolgen Mitteilungsverbote ( #H12 — Abschnitt 2.3.12)

» H13: Veranlassende und Labors schiitzen Daten und Proben, bewahren diese nicht un-
nétig auf und geben sie nur mit Zustimmung an Dritte ( #H13 — Abschnitt 2.3.13)

» Arbeitgeber und Versicherer als Auftraggebende befolgen Verwertungsverbote ( #H14 —
Abschnitt 2.3.14).

Zu beachten ist, dass zum Teil nur Teilaspekte dieser Outcomeziele der Strafverfolgung un-

terliegen.

2.3 Handeln der Adressatinnen und Adressaten des GUMG (Outcome)

In den nachfolgenden Abschnitten wird das vom GUMG vorgeschriebene Handeln der Ad-
ressaten des GUMG in der Reihenfolge der einzelnen Outcomeziele beschrieben. Die wich-
tigsten Adressaten sind die Veranlassenden genetischer Untersuchungen und die genetischen
Laboratorien (Labors), ausserdem Arbeitgeber und Versicherungen als Auftraggebende von
genetischen Untersuchungen bzw. als Verwerter von genetischen Daten (vgl. Akteurstuber-
sicht in Abschnitt 2.1.4).

Im Abschnitt ,,Beabsichtigte Wirkungen® wird jeweils dargestellt, welche wichtigsten Wir-
kungen bei den Betroffenen der Untersuchungen erwartet werden, wenn die Outcomeziele
erreicht werden. Zumeist handelt es sich dabei um Impactziele. Einen Sonderfall hinsichtlich
der erwarteten Wirkungen stellen die Outcomeziele im Themenfeld ,,Qualitdtsvoraussetzun-
gen® dar: Sie wirken nur mittelbar, nimlich tber ihre Wirkung auf die Durchfiihrung der

einzelnen Untersuchungen, auf die Impactziele ein.

2.3.1 H1: Auftraggebende, Veranlassende und Labors befolgen Durchfiihrungs-
und Abgabeverbote

Themenfeld: Schranken und Verbote

o

Das GUMG legt je nach Untersuchungsbereich Durchfiihrungsverbote fest, deren Missach-

tung zum Teil strafrechtlich sanktioniert werden kann. Zu nennen sind hier zum einen die
Beschrinkungen bei prinatalen Untersuchungen oder bei genetischen Untersuchungen an

urteilsunfihigen Personen. Bei letzteren sind z.B. Untersuchungen im nicht medizinischen
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Bereich grundsitzlich untersagt (Art. 16 Abs. 1). Zum anderen sind hier die Durchfihrungs-
verbote fur Arbeitgeber oder Versicherungen als Auftraggebende zu nennen (Art. 37-46).
Z.B. dirfen Arbeitgeber nur dann eine genetische Untersuchung verlangen, wenn diese der
Verhiitung von Berufskrankheiten oder Unfillen dient. Schliesslich legt das GUMG auch
fest, dass genetische Tests zur Eigenanwendung nur fiir Untersuchungen ausserhalb des me-
dizinischen Bereichs, und auch dort nur fiir die iibrigen genetischen Untersuchungen (NMU)
abgegeben werden diirfen (Art. 13 in Verbindung mit Art. 31 Abs. 2). Eine Ubersicht iiber
die einzelnen Verbote findet sich in Abschnitt 2.4.1 (W1).

Beabsichtigte Wirkungen

Wenn sich Auftraggebende, Veranlassende und Laboratorien an die Durchfiihrungsverbote
halten, so ist niemand von unerlaubten genetischen Untersuchungen betroffen ( #W1 — Abschnitt
2.4.1). Zudem wird das Recht auf Nichtwissen von betroffenen Personen (z.B. von Urteils-
unfihigen, Arbeitnehmenden oder Versicherungsnehmenden) und somit deren informatio-
nelle Selbstbestimmung grundsitzlich gewihrleistet ( #W4 — Abschnitt 2.4.4). Schliesslich wirkt
das Handeln auch auf den Schutz vor Diskriminierung ( #W7 — Abschnitt 2.4.7).

2.3.2 H2: Veranlassende und Labors halten sich an Werbebeschrankungen
Themenfeld: Schranken und Verbote

Die Auflagen an die Publikumswerbung fiir genetische Untersuchungen hingen vom Unter-
suchungsbereich ab (Art. 14): Fir genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich (in-

klusive pranatale Untersuchungen und Untersuchungen bei Urteilsunfihigen) dirfen nur
Arztinnen und Arzte werben. Sie missen sich dabei an die Bestimmungen von Art. 40 Bst.
d MedBG halten: Die Werbung muss objektiv sein, einem 6ffentlichen Bediirfnis entspre-

chen und darf weder irrefihrend noch aufdringlich sein.

Fir Untersuchungen im nicht-medizinischen Bereich gelten folgende Regeln: Irrefithrende
Angaben sind verboten, zudem missen Veranlassende (inkl. beliebige Firmen, die die Gen-
tests bewerben) sowie Laboratorien tber die geltenden gesetzlichen Vorgaben informieren.
Sie miissen somit moglichen Kunden im Rahmen der Werbung mitteilen, wer gemiss
GUMG die Untersuchung veranlassen darf, welche Vorgaben zur Aufklirung und zur Mit-
teilung der Resultate bestehen und dass Untersuchungen bei urteilsunfihigen Personen ver-
boten sind. Analog ist auch die Publikumswerbung fiir Anbieter von DNA-Profilen geregelt
(Art. 47).
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Beabsichtigte Wirkungen

Von den Einschrinkungen und Anforderungen an die Publikumswerbung erwartet der Bun-
desrat insbesondere im Bereich der DTC-Tests, dass gesetzlich nicht zuléssige Tests unter-
bunden werden konnen (#W1 — Abschnitt 2.4.1): ,,Die Bestimmung greift auch dann, wenn die
Untersuchung im Ausland durchgefiihrt wird, aber in der Schweiz dafiir Werbung gemacht
wird und einzelne Teilschritte der Untersuchung in der Schweiz durchgefithrt werden, na-
mentlich die Probenentnahme (BBl 2017 5624).%

2.3.3 H3: Labors erfiillen fachliche und betriebliche Qualititsanforderungen

Themenfeld: Qualitdtsvoraussetzungen

Fir die genetischen Laboratorien, die zytogenetische oder molekulargenetische Untersu-
chungen im medizinischen Bereich durchfiihren, statuiert das GUMG fachliche und betrieb-
liche Anforderungen. Ebenfalls miissen diese tiber ein Qualititsmanagementsystem verfi-
gen. Analoge Anforderungen gelten fir Laboratorien, die Untersuchungen von besonders
schiitzenswerten Figenschaften durchfiihren oder DNA-Profile erstellen (Art. 28 Abs. 3,
Art. 35 Abs. 1, Art. 53 Abs. 2). Wenn sie diese nicht erftllen, erhalten sie fir diese geneti-
schen Untersuchungen keine Bewilligung resp. Anerkennung und dirfen sie somit nicht

durchfihren.

Beabsichtigte Wirkungen

An die Erfillung der fachlichen und betrieblichen Qualititsanforderungen durch die Labo-
ratorien ist die Erwartung gekntipft, dass diese die genetischen Untersuchungen korrekt
durchfihren bzw. einwandfreie DNA-Profile erstellen. Somit wird ein Beitrag zur Errei-
chung all jener Outcomeziele erwartet, welche die Laboratorien bei der Durchfiihrung der
Untersuchungen ( #H8 bis H10 — Abschnitte 2.3.8 bis 2.3.10) und beim Umgang mit den Ergeb-
nissen ( #H13 — Abschnitt 2.3.13) zu beachten haben.

2.3.4 H4: Veranlassende verfiigen liber die vorgeschriebenen Qualifikationen

Themenfeld: Qualitdtsvoraussetzungen

Nur Personen, die iiber die gesetzlich vorgegebenen fachlichen Qualifikationen verfiigen,
durfen genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich oder von besonders schiit-

zenswerten Higenschaften veranlassen.
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Im medizinischen Bereich diirfen nur Arztinnen und Arzte genetische Untersuchungen ver-
anlassen, die zur Berufsausiibung in eigener fachlicher Verantwortung befugt sind. Dies be-
dingt nach MedBG einen Weiterbildungstitel. Untersuchungen dirfen sie nur in ihrem Fach-
gebiet veranlassen, es sei denn, sie verfiigen tiber eine besondere Qualifikation in Humange-
netik (Art. 20).

Bei Untersuchungen von besonders schiitzenswerten Eigenschaften ist die Regelung dhnlich
(Art. 34). Veranlassen diirfen vom Bundesrat noch zu bestimmende Gesundheitsfachperso-
nen, die zur Berufsausiibung in eigener fachlicher Verantwortung befugt sind, aber nur in
ihrem eigenen Fachbereich. Kenntnisse der Humangenetik aus der Aus- oder Weiterbildung

werden zusitzlich vorausgesetzt.

Bei den DNA-Profilen sind die DNA-Laboratorien die Veranlasser. Die notwendigen Quali-
fikationen sind in der VDZV" festgelegt.

Beabsichtigte Wirkungen

An die Erfillung vorgeschriebener Qualifikationen durch die Veranlassenden ist die Erwar-
tung gekntipft, dass diese dadurch in der Lage sind, die an sie gestellten gesetzlichen Anfor-
derungen bei der Durchfiihrung genetischer Untersuchungen zu erfillen. Somit wird ein
Beitrag zur Erreichung all jener Outcomeziele erwartet, welche die Veranlassenden bei der
Aufklarung und Zustimmung ( #H5 und H6 — Abschnitte 2.3.5 und 2.3.6), bei der Durchfiihrung
der Untersuchungen (#H7 bis H10 — Abschnitte 2.3.7 bis 2.3.10) und beim Umgang mit den
Ergebnissen ( #H11 bis H13 — Abschnitte 2.3.11 bis 2.3.13) zu beachten haben. Auch soll die
Erfillung der vorgeschriebenen Qualifikationen dazu beitragen, dass keine verbotenen Unter-
suchungen durchgefiihrt (#H1 — Abschnitt 2.3.1) und die Vorgaben zur Publikumswerbung ein-
gehalten werden (#H2 — Abschnitt 2.3.2).

13 Verordnung vom 14. Februar 2007 tiber die Erstellung von DNA-Profilen im Zivil- und im Verwaltungs-
bereich (VDZV; SR 810.122.2)
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2.3.5 H5: Veranlassende klaren Betroffene auf und warten deren Zustimmung ab

Themenfeld: Aufkldrung und Zustimmung

NMU

Erlauterung vgl. H6 — Abschnitt 2.3.6.

2.3.6 H6: Veranlassende sorgen fiir Beratung vor und nach der Untersuchung

Themenfeld: Aufklarung und Zustimmung

Die Zustimmung der Betroffenen ist gemiss der urspriinglichen Botschaft zum GUMG
»Ausgangspunkt der genetischen Untersuchung und der Verwendung von Daten® und damit
ein zentrales Element der Konzeption des GUMG (BBl 2002: 7377). Genetische Untersu-
chungen dirfen nur durchgefiihrt werden, wenn die betroffene Person nach hinreichender
Aufklirung der Durchfihrung frei (das heisst unbeeinflusst) und ausdriicklich zugestimmt
hat (Art. 5).

Dies verpflichtet die Veranlasser genetischer Untersuchungen nach Art. 6 zur umfassenden
Aufklirung Gber den Zweck, die Art und die Aussagekraft der Untersuchung, tiber die Risi-
ken der Untersuchung, iiber die mit der Untersuchung verbundenen physischen und psychi-
schen Belastungen sowie tiber den Umgang mit der Probe und den genetischen Daten. Die
Aufklirung der Betroffenen umfasst auch die Information tiber ihre Rechte und weitere Re-
gelungen im Zusammenhang mit den Untersuchungsergebnissen (Uberschussinformatio-
nen, Bedeutung des Ergebnisses fiir Familienangehorige (insb. Eltern und Geschwister), die
teilweise die gleichen Gene besitzen, Recht auf Nichtwissen, Zustimmungsregelung). Ein
Aufklirungsobligatorium gilt auch, wenn Proben und genetische Daten zu einem anderen

Zweck verwendet werden sollen (Art. 12).

In besonders risikobehafteten Bereichen ist zusitzlich zur Aufklirung eine fachkundige und

nicht-direktive Beratung vor und nach der Untersuchung vorgesehen (Art. 21).

Fir die meisten Bereiche gelten bestimmte Besonderheiten:

e Medizinischer Bereich: Die veranlassende Arztin oder der veranlassende Arzt muss
dafiir sorgen, dass die betroffene Person iiber die Aufklirung hinaus beraten wird
oder zumindest die Méglichkeit zu einer Beratung hat. Er oder sie kann diese selbst
durchfiihren oder delegieren. Ebenfalls muss der veranlassende Arzt oder die veran-
lassende Arztin zwischen der Beratung und der Durchfiihrung eine angemessene Be-
denkzeit gewahren (Art. 21). Die zu thematisierenden Beratungsinhalte sind im Ge-
setz detailliert aufgefithrt (Art 21, Abs. 3).
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Fir prinatale Untersuchungen (= prinatale genetische Untersuchungen und prina-
tale Risikoabklirungen) gelten zusitzliche bzw. abweichende Vorschriften beziiglich
Aufklirung und Beratung (Art. 22 bis 24). So miissen etwa die Arztinnen und Arzte
die schwangeren Frauen vor prinatalen Risikoabklirungen auf die von den Kantonen
verantworteten Beratungsstellen hinweisen (#V4 — Abschnitt 2.2.4).

Bei priasymptomatischen Untersuchungen, prinatalen genetischen Untersuchungen
oder Untersuchungen zur Familienplanung muss die Zustimmung schriftlich erfol-
gen (Art. 25). Eine schriftliche Zustimmung ist zudem gefordert, wenn genetische
Untersuchungen ganz oder teilweise einem auslindischen Labor tibertragen werden
(Art. 29).

e Nicht medizinischer Bereich, besonders schiitzenswerte Eigenschaften und nicht medizi-
nischer Bereich, tibrige Eigenschaften: Die Aufklirung muss bei diesen Untersuchun-
gen in schriftlicher Form erfolgen. Sie muss zusitzlich auch Kontaktdaten sowie An-
gaben Uber das genetische Labor und weitere beteiligte Laboratorien und Firmen
enthalten, wenn sich diese im Ausland befinden (Art. 32). Es ist keine genetische
Beratung vorgesehen.

e DNA-Profile: Auch bei DNA-Profilen muss eine hinreichende Aufklirung stattfin-
den. Der detaillierte Aufklirungskatalog nach Art. 6 ist allerdings nicht anwendbar,
da er hier nicht zielfihrend ist. Art. 47 und 51 beinhalten spezifische Aufklirungsas-
pekte. Bei DNA-Profilen von verstorbenen Personen zur Klirung der Abstam-
mungsverhiltnisse muss die Zustimmung der nachsten Angehoérigen erfragt werden,
bei Ablehnung ist eine gerichtliche Anordnung nétig (Art. 48). In den meisten Kons-
tellationen ist eine schriftliche Zustimmung notwendig (Art. 49-51). Beratung ist nur
zu gewihrleisten bei prinatalen Vaterschaftsabklirungen. Die Inhalte des Beratungs-

gesprichs sind in Art. 52 vorgegeben.

Beabsichtigte Wirkungen

Die Einhaltung der Aufklirungs- und Zustimmungsregeln sowie die Gewihrleistung der Be-
ratung (vor und nach der Untersuchung) sollen primir dazu beitragen, dass das Prinzip der
informierten Zustimmung (#W2 — Abschnitt 2.4.2) eingehalten wird und die betroffene Person
befihigen, das Ergebnis der Untersuchung und seine Bedeutung zu verstehen und damit
umzugehen. Die Aufklirung beinhaltet aber auch Informationen tGber die Rechte der be-
troffenen Person (z.B. Recht auf Information und Nichtwissen). Somit kann sie auch einen
Beitrag zur Gewihtleistung der informationellen Selbstbestimmung (W4 — Abschnitt 2.4.4)

leisten.
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2.3.7 H7: Veranlassende wohnen der Probeentnahme bei

Themenfeld: Qualitdt der Durchfiihrung

Das GUMG legt fur zwei Bereiche explizit fest, wer bei der betroffenen Person die Probe

zu entnehmen oder der Probeentnahme beizuwohnen hat:

e Ausserhalb des medizinischen Bereichs muss die veranlassende Person (d.h. eine Ge-
sundheitsfachperson) der Probeentnahme beiwohnen, wenn besonders schiitzens-
werte Merkmale untersucht werden (Art. 34 Abs. 3).

e Die Probe fiir ein DNA-Profil muss entweder vom durchfiihrenden Laboratorium
selbst oder auf dessen Anordnung von einer Arztin oder einem Arzt bzw. einer an-
deren geeigneten Person entnommen werden. Dabei ist die Identitit der betroffenen
Person zu prifen (Art. 47 Abs. 3).

Im medizinischen Bereich besteht fiir die Probeentnahme keine explizite Regelung, weil da-
von ausgegangen wird, dass der veranlassende Arzt oder die veranlassende Arztin eine genii-

gende Kontrolle der Probeentnahme gewahrleistet.

Beabsichtigte Wirkungen

Die kontrollierte Probeentnahme durch dafiir qualifizierte Personen soll Missbrauch verhin-
dern. Es sollen somit Untersuchungen von besonders schiitzenswerten Eigenschaften an
urteilsunfihigen Personen verhindert werden, oder Untersuchungen, die durch Dritte ohne
Wissen dieser Personen in Auftrag gegeben werden. So soll z.B. verhindert werden, dass
Eltern Veranlagungen ihrer Kinder untersuchen lassen, um deren Entwicklungsmdéglichkei-
ten zu lenken. Diese Massnahme trigt somit dazu bei, dass niemand von verbotenen geneti-
schen Untersuchungen betroffen ist ( #W1 — Abschnitt 2.4.1), dass die informierte Zustimmung
der betroffenen Person (#W 2 — Abschnitt 2.4.2) sowie die informationelle Selbstbestimmung
vor allem von Kindern (#W4 — Abschnitt 2.4.4/W4) gewihtleistet ist.

2.3.8 H8: Veranlassende und Labors gewahrleisten geniigende Qualitat beauf-

tragter auslandischer Labors

Themenfeld: Qualitdt der Durchfiihrung

Wenn Arztinnen oder Arzte oder andere Gesundheitsfachpersonen im Ausland eine zyto-
oder molekulargenetische Untersuchung im medizinischen Bereich oder eine Untersuchung

besonders schiitzenswerter Eigenschaften veranlassen, sind sie verantwortlich, dass das be-
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treffende Laboratorium vom GUMG umschriebene Qualititsanforderungen erfillt. Das-
selbe gilt auch, wenn ein genetisches Laboratorium ein auslindisches Laboratorium beauf-
tragt, z.B., weil es die betreffende Untersuchung nicht selbst durchfithren kann. Das auslin-
dische Labor muss die Untersuchungen nach dem Stand der Wissenschaft und Technik
durchfithren, tber ein geeignetes Qualititsmanagementsystem verfiigen und in seinem Land
zu diesen Untersuchungen berechtigt sein. (Art. 29, Art. 36). Da es sich bei Proben und
genetischen Daten um Personendaten handelt, muss beim Transfer ins Ausland auch durch
das dort geltende Recht oder anderweitige Massnahmen gewihrleistet sein, dass die Person-
lichkeit der betroffenen Person nicht schwerwiegend verletzt ist (Art. 6 DSG).

Beziiglich DNA-Profilen fehlt eine explizite Regelung im GUMG. Die entsprechende Rege-
lung ist auf Verordnungsstufe angesiedelt. DNA-Profile diirfen gemiss Art. 10 Abs. 2 VDZV
nur ausnahmsweise im Ausland erstellt werden. Schweizerische DNA-Laboratorien werden
im Rahmen der Akkreditierung verpflichtet, im Falle von Auftrigen ins Ausland geeignete

Auftragnehmer auszuwihlen.

Beabsichtigte Wirkungen

Diese Massnahme soll dazu beitragen, dass die Ergebnisse der genetischen Untersuchungen
auch dann aussagekréftig und zuverlassig sind und korrekt interpretiert werden (W3 — Ab-
schnitt 2.4.3), wenn diese Untersuchungen ganz oder teilweise im Ausland durchgefiithrt wer-

den.

2.3.9 H9: Veranlassende und Labors sind auf dem Stand von Wissenschaft und
Technik

Themenfeld: Qualitdt der Durchfiihrung

NMU

Fir alle genetischen Untersuchungen gilt, dass sie nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik durchgefiihrt werden missen (Art. 15). Bei der Durchfithrung miissen die Labora-
torien darauf achten, dass die Leistungsfihigkeit der Testverfahren wissenschaftlich belegt
und dass die Erkenntnisse niitzlich sowie aussagekriftig sind. Dies schliesst namentlich die
Verwendung veralteter Technologien aus, wenn die Leistungsfihigkeit von Tests verbessert

werden kann und dies wirtschaftlich zumutbar ist.

Der Stand von Wissenschaft und Technik muss auch vor der eigentlichen Untersuchung
(Aufklarung, Beratung, Zustimmung und Probeentnahme) und danach (Mitteilung, Aufbe-
wahrung von Proben und Daten) eingehalten werden. Diese Verantwortung liegt vorab bei

den Veranlassenden.
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Beabsichtigte Wirkungen

Die Einhaltung des Stands von Wissenschaft und Technik soll dazu beitragen, dass die Er-
gebnisse der genetischen Untersuchungen aussagekraftig und zuverlassig sind und korrekt inter-
pretiert werden (#W3 — Abschnitt 2.4.3). Da der Begriff des Stands von Wissenschaft und
Technik weitgefasst ist und z.B. auch auf die Zustimmung/Aufklarung resp. Beratung ( #H5
und H6 — Abschnitte 2.3.5 und 2.3.6) sowie den Schutz der Daten und Proben ( #H13 — Abschnitt
2.3.13) wirkt , sollte die Einhaltung dieser auch bewirken, dass die informierte Zustimmung
bestmdglich gewahrleistet werden kann ( #W2 — Abschnitt 2.4.2) und dass z.B. Daten und Pro-
ben vor unzuléssigen Zugriffen geschiitzt sind (#W6 — Abschnitt 2.4.6). Schliesslich wirkt diese
Vorgabe auch auf die Vermeidung von Uberschussinformationen (#H10 — Abschnitt 2.3.10)
und damit darauf, dass Betroffene keine unzuldssigen oder vermeidbaren Informationen erhal-
ten (#W5 — Abschnitt 2.4.5).

2.3.10 H10: Veranlassende und Labors vermeiden Uberschussinformationen

Themenfeld: Qualitdt der Durchfiihrung

NMU

Bei genetischen Untersuchungen kénnen Uberschussinformationen anfallen, also Erkennt-
nisse tiber Eigenschaften, nach denen gar nicht gesucht wurde. Es handelt sich um Informa-
tionen, die fur die Betroffenen und auch ihre Verwandten bedeutsam sein kénnen. Das Vet-
hiltnismissigkeitsprinzip im Bereich des Datenschutzrechts gebietet jedoch, auf unnétiges

Sammeln von Daten zu verzichten.

Deshalb sind Veranlassende und Laboratorien nach Art. 9 gehalten, Uberschussinformatio-
nen soweit moglich zu vermeiden. Wenn mehrere Untersuchungsmethoden zur Auswahl
stehen, muss nach Méglichkeit jene gewihlt werden, die am wenigsten Uberschussinforma-
tionen generiert. Wenn Uberschussinformationen im Rahmen einer Sequenzierung nicht zu
vermeiden sind, so missen danach die technische Auswertung oder die Interpretation der
Sequenzen auf jene Daten eingeschrinkt werden, die fiir den Zweck der Untersuchung rele-
vant sind. Dieser Grundsatz gilt fir alle Bereiche genetischer Untersuchungen gleichermas-
sen. Uberschussinformationen sind nur ,,soweit méglich® zu vermeiden, weshalb Anbieter
genetischer Untersuchung nur wirtschaftlich zumutbare Vorgehensweisen zur Vermeidung

von Uberschussinformationen wahlen miissen.

Beabsichtigte Wirkungen

Uberall da, wo Uberschussinformationen vermieden werden, sind die Betroffenen préaventiv
davor geschitzt, unzuléssige und vermeidbare Informationen zu erhalten (#W5 — Abschnitt
2.4.5); auf das Mitteilungsverbot fiir Uberschussinformationen muss in diesen Fillen gar
nicht mehr abgestellt werden (vgl. H12 — Abschnitt 2.3.12). Daneben wirkt diese Vorgabe
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dadurch, dass sie auf die Wahrung der Verhiltnismassigkeit beim Umgang mit Daten abzielt,
auch auf die Gewihrleistung der informationellen Selbstbestimmung ( #W4 — Abschnitt 2.4.4).
Zudem gilt: Je weniger Daten erhoben bzw. mitgeteilt werden, desto geringer ist das Risiko
einer Diskriminierung aufgrund des Erbguts ( #W7 — Abschnitt 2.4.7) und desto geringer ist
auch die Gefahr unrechtméssiger Zugriffe ( #W6 — Abschnitt 2.4.6).

2.3.11 H11: Veranlassende beachten Rechte auf Information und Nichtwissen

Themenfeld: Umgang mit Ergebnissen

NMU

Die Rechte der betroffenen Person bei der Mitteilung der Resultate nach einer genetischen
Untersuchung sind von den Veranlassenden zu beachten. Es gilt der Grundsatz, dass die
betroffene Person Anspruch auf die Informationen aus der genetischen Untersuchung hat
(Art. 7). Sie muss auch zustimmen, bevor Informationen einer anderen Person mitgeteilt
werden. Umgekehrt gilt auch, dass Veranlassende gegen den Willen der betroffenen Perso-
nen Informationen aus genetischen Untersuchungen nicht mitteilen dirfen (Art. 8). Dies ist
typischerweise denkbar, wenn bei medizinischen Untersuchungen Uberschussinformationen
anfallen (Art. 27).

Erkenntnisse aus genetischen Untersuchungen kénnen auch nahe Blutsverwandte der unter-
suchten Person betreffen, z.B. wenn es um eine Erbkrankheit geht. Auch deren Rechte auf
Information oder Nichtwissen sind zu beachten, wobei Spannungsfelder zwischen den Inte-
ressen der untersuchten Person und den weiteren betroffenen Personen nicht auszuschlies-
sen sind (vgl. BBl 2017 5664).

Beabsichtigte Wirkungen

Wenn die Veranlassenden bei der Mitteilung der Ergebnisse die Rechte auf Information und
Nichtwissen beachten, so ist primir die informationelle Selbstbestimmung gewahrleistet ( »#W4
— Abschnitt 2.4.4).

2.3.12 H12: Veranlassende befolgen Mitteilungsverbote

Themenfeld: Umgang mit Ergebnissen

NMU

Die Veranlassenden diirfen nicht alle Erkenntnisse mitteilen, die bei genetischen Untersu-
chungen anfallen kénnen. Zu beachten sind insbesondere folgende Schranken fiir die Mit-

teilung von Informationen:
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e Medizinischer Bereich, urteilsunfahige betroffene Personen: Der zur Vertretung be-
rechtigten Person diirfen Uberschussinformationen nur mitgeteilt werden, wenn es
zum Schutz der Gesundheit der betroffenen Person notwendig ist oder wenn es sich
um Informationen ber eine schwere Erbkrankheit in der Familie oder um eine ent-
sprechende Anlagetragerschaft handelt (Art. 27 Abs. 2).

e Medizinischer Bereich, pranatale Untersuchungen: Hier gelten analoge Schranken wie
bei den urteilsunfihigen Personen (Art. 27 Abs. 3). Das Geschlecht des Embryos
oder Fotus darf vor Ablauf der zwolften Schwangerschaftswoche nur mitgeteilt wer-
den, wenn gesundheitliche Beeintrichtigungen damit zusammenhingen. Ein Mittei-
lungsverbot besteht auch danach, wenn die Gefahr besteht, dass die Schwangerschaft
aufgrund des Geschlechts abgebrochen wird (Art. 17 Abs. 2 und 3). Auch Informa-
tionen zu Gewebemerkmalen des Embryos oder Fotus diirfen nicht vor der zwolften
Schwangerschaftswoche mitgeteilt werden (Thema Retterbaby).

e Ausserhalb des medizinischen Bereichs und DNA-Profile: Uberschussinformationen
aus genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs sowie aus
der Erstellung von DNA-Profilen diirfen den betroffenen Personen nicht mitgeteilt
werden (Art. 33, Art. 47 Abs. 2).

e DNA-Profile, pranatale Vaterschaftsabklarungen: Wird bei prinatalen Vaterschaftsab-
klarungen das Geschlecht festgestellt, so darf es der schwangeren Frau nicht vor Ab-
lauf der zwolften Schwangerschaftswoche mitgeteilt werden. Ein Mitteilungsverbot
besteht auch danach, wenn die Gefahr besteht, dass die Schwangerschaft aufgrund
des Geschlechts abgebrochen wird (Art. 52 Abs. 3 und 4).

e Untersuchungen somatischer Eigenschaften: Bei Untersuchungen somatischer Eigen-
schaften gilt analog, dass Uberschussinformationen nur (mit Einverstindnis der be-
troffenen Person) mitgeteilt werden diirfen, wenn sie in den medizinischen Bereich
fallen, ansonsten ist ihre Mitteilung verboten (vgl. Art. 2 Abs. 1, der Art. 27 und 33

fir Untersuchungen somatischer Eigenschaften anwendbar erklirt).

Beabsichtigte Wirkungen

Wenn sich die Veranlassenden an die Vorschrift halten, so erhalten die betroffenen Personen
keine unzuléssigen Informationen ( #W5 — Abschnitt 2.4.5).
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2.3.13 H13: Veranlassende und Labors schiitzen Daten und Proben, bewahren

diese nicht unnétig auf und geben sie nur mit Zustimmung an Dritte weiter

Themenfeld: Umgang mit Ergebnissen

NMU

Die Laboratorien und die Veranlassenden miissen dem Datenschutz Rechnung tragen. Sie
miissen deshalb sowohl Proben als auch genetische Daten mit technischen und organisato-
rischen Mitteln vor fremdem Zugriff schiitzen (Art. 10). Neben diesem Grundsatz des
GUMG gelten die Datenschutzbestimmungen des Bundes (fiir Bundesorgane und Private)

sowie der Kantone (fur 6ffentliche Organe der Kantone inkl. Gemeinden).

Weiter durfen die Proben und Daten nur solange wie nétig aufbewahrt werden, das heisst,
tir die Durchfihrung der Untersuchung, allenfalls bis zur Verwendung zu einem anderen
Zweck (gemiss Art. 12) oder zur Erfillung kantonaler Vorschriften (Art. 11). Letzteres be-
trifft insbesondere die Fithrung von Patientendossiers im medizinischen Bereich. Die Ver-
anlassenden durfen schliesslich Dritte nur informieren, wenn die betroffene Person zuge-
stimmt hat (Art. 7).

Eine Sondervorschrift betrifft die Proben und Daten aus nicht-medizinischen Untersuchun-
gen nicht besonders schiitzenswerter Eigenschaften. Hier dirfen Proben und Daten héchs-
tes zwei Jahre aufbewahrt werden, wenn die betroffene Person nicht einer anderen Verwen-

dung zugestimmt oder der Anonymisierung nicht widersprochen hat (Art.12).

Bei der Erstellung von DNA-Profilen in Zivil- oder Verwaltungsverfahren miissen Labora-
torien Proben und Daten aufbewahren, bis die jeweiligen Verfiigungen bzw. Gerichtsurteile
rechtskriftig sind. Laboratorien kénnen die Proben und Daten demnach erst dann vernich-
ten, wenn sie von den Gerichten bzw. Verwaltungsbehérden tiber den Eintritt der Rechts-
kraft informiert werden. Deshalb verpflichtet das GUMG die zustindigen Behorden, die

Laboratorien dementsprechend zu informieren.

Grundsitzlich ist zu beachten, dass anonymisierte Daten nicht als Personendaten gelten und
die Datenschutzregelungen nicht anwendbar sind. Infolgedessen ist fiir die Verwendung von

anonymisierten Daten (und Proben) zu anderen Zwecken keine Zustimmung erfordetrlich.

Beabsichtigte Wirkungen

Der erwartete Haupteffekt des vorschriftsgemissen Handelns der Veranlassenden und La-
bors ist hier, dass Daten und Proben vor unrechtmdssigen Zugriffen geschutzt sind (»W6 —
Abschnitt 2.4.6). Dieser Schutz tragt auch zur Gewahrleistung der informationellen Selbstbe-
stimmung ( #W4 — Abschnitt 2.4.4) und zum Schutz vor Diskriminierung aufgrund des Erbguts
bei ( #W7 — Abschnitt 2.4.7).
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2.3.14 H14: Arbeitgeber und Versicherer als Auftraggebende befolgen Verwer-

tungsverbote

Themenfeld: Umgang mit Ergebnissen

wo D o

Niemand, der an Informationen tber das Erbgut einer Person gelangt, darf diese Person

aufgrund dieser Informationen diskriminieren (Art. 4). Dieser Grundsatz wird fiir den Ar-
beits- und Versicherungsbereich unter anderem durch Verwertungsverbote konkretisiert.
Diese betreffen Arbeitsverhiltnisse, Versicherungsverhiltnisse oder Haftpflichtfille (Art. 37-
46). So dirfen z.B. grundsitzlich nur medizinisch relevante Daten verwertet werden (zu den
Durchfihrungsverboten vgl. H3 — Abschnitt 2.3.1).

Beabsichtigte Wirkungen

Die Einhaltung dieses Grundsatzes des GUMG trigt zum Schutz vor Diskriminierung auf-
grund des Erbguts bei ( #W7 — Abschnitt 2.4.7).

2.4 Wirkungen bei den Betroffenen (Impact)

In diesem Abschnitt werden die mit dem GUMG beabsichtigten (Schutz-)Wirkungen (Im-
pactziele) bei den betroffenen Personen erldutert. Dabei wird, anders als im grafischen Mo-
dell, auch nach der Vulnerabilitit der betroffenen Personen (z.B. urteilsfahige vs. urteilsun-
fihige Personen) unterschieden. Festzuhalten ist hier in allgemeiner Hinsicht: Nicht nur die
untersuchten Personen koénnen vom Ergebnis einer genetischen Untersuchung betroffen

sein, sondern aufgrund ihres Erbguts auch ihre nahen Verwandten.

2.4.1 W1: Niemand ist von verbotenen genetischen Untersuchungen betroffen

wo S o

Nur rechtlich zuldssige genetische Untersuchungen dirfen durchgefiihrt werden, somit ist
ein erwarteter Impact des Gesetzes, dass niemand von verbotenen Untersuchungen betrof-
fen ist. Die Durchfihrungsschranken hingen einerseits vom Untersuchungsbereich ab, an-
dererseits von den Eigenschaften der untersuchten Person. Tabelle 2-2 stellt die zuldssigen
Untersuchungen tberblicksartig dar. ,,Ja* bedeutet zulidssig ohne weitere Einschrinkungen
hinsichtlich der untersuchten Eigenschaften. ,,Nein“ bedeutet ein vollumfingliches Verbot.
In gewissen Konstellationen bestehen spezifische Verbote oder nur eine eingeschrinkte Zu-

liassigkeit (vgl. Legende der Tabelle).
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Erginzend ist festzuhalten, dass Tests zur Eigenanwendung keine medizinisch relevanten

oder besonders schiitzenswerten Eigenschaften betreffen dirfen.

Tabelle 2-2: Nach GUMG erlaubte genetische Untersuchungen je nach Bereich

Betroffene/Untersuchte MED NMS NMU DNA SOM
Person

Urteilsfahige Ja Ja Ja Ja Ja
Urteilsunfahige Ja? Nein Nein Ja Ja
Verstorbene Ja Nein® Nein® Ja Ja
Prénatal Jab Nein Nein Jad Ja®
Arbeitnehmende Jaf Nein Nein Nein Jaé
Zu versichernde Perso- Jaf Nein Nein Nein Jasé
nen

geschidigte Person, Jaf Nein Nein Nein Ja8

moglicher Schadiger
(Haftpflichtfalle)

Ja: erlaubt; Nein: nicht erlaubt.
a: Nur, wenn zum Schutz der Gesundheit notwendig (Ausnahmen siehe Art. 16)

b: Eigenschaften, welche die Gesundheit des Kindes beeintrachtigen, Bestimmung von Blutgruppen und
Gewebemerkmalen

c: Bei toten Embryonen und Foten gibt es keine Einschrankung. Hier werden aber auch die Stérungen
von Interesse sein, die zu einer Fehlgeburt gefiihrt haben und somit medizinisch relevant sind.

d: Prénatale Vaterschaftsabklarungen
e: Nur von theoretischer Bedeutung.
f: Nur unter bestimmten Voraussetzungen erlaubt

g: nicht geregelt, der Bundesrat kann auf Verordnungsebene Bestimmungen fiir anwendbar erklaren,
die z.B. die Zulassigkeit einschranken

2.4.2 W2: Informierte Zustimmung der Betroffenen ist gewahrleistet

NMU

Der Grundsatz der informierten Zustimmung beinhaltet zwei Elemente. Erstens mussen die
betroffenen Personen in der Lage sein, ithre Entscheidung fur oder gegen eine genetische
Untersuchung in voller Kenntnis der Sachlage und frei von unerlaubtem Druck von Dritten
zu fillen. Was zur vollen Kenntnis der Sachlage gehért, ist durch die Vorschriften zu den
Inhalten der Aufklirung und zur Beratung definiert.

Entscheidet sich eine Person fir die Untersuchung, kann diese zweitens erst erfolgen, wenn
sie ihre Zustimmung in der vorgegeben Form ausdriicklich mitgeteilt hat (vgl. H5 — Ab-
schnitt 2.3.5).
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Erginzend kann angemerkt werden, dass insbesondere die Beratung vor und nach der Un-
tersuchung im medizinischen Bereich und bei DNA-Untersuchungen der betroffenen Per-
son dazu verhelfen soll, dass diese ,,im Anschluss an die Untersuchung deren Ergebnis ver-
stehen und in guter Weise damit umgehen kann® (BBl 2017 5680).

Fir bestimmte Personengruppen gelten besondere Regelungen beziiglich der Zustimmung:

e Urteilsunfahige Personen: Sie sind soweit als méglich in die Aufklirung, Beratung und
in die Entscheidung einzubeziehen. Eine Untersuchung erfordert aber die Zustim-
mung der Person, die zu ihrer Vertretung berechtigt ist (Art. 5). Deutliche Anzeichen
einer Ablehnung (z.B. Ausserungen oder Verhalten) bei der urteilsunfihigen Person
sind bei der Entscheidung tiber die Durchfihrung der genetischen Untersuchungen
einzubezichen.

e Verstorbene Personen: Eine verwandte Person muss die Untersuchung verlangen.
(Art. 18). Bei DNA-Profilen miissen die nichsten Angehérigen zugestimmt haben,
sofern sie erreichbar sind, sonst ist eine gerichtliche Anordnung notig (Art. 48)

e Embryonen oder Foten aus Schwangerschaftsabbriichen, bei Spontanaborten und Totge-
burten: Die betroffene Frau muss zugestimmt haben (Art. 18)

e Pranatale Untersuchungen: Die schwangere Frau muss zugestimmt haben.

2.4.3 W3: Betroffene erhalten aussagekraftige, zuverlassige und korrekt interpre-

tierte Ergebnisse

NMU

Es ist ein zentraler Zweck des GUMG, eine gentigende Qualitit der Durchfithrung und der
Interpretation der Ergebnisse sicherzustellen (Art. 1 Abs. 1 Bst. ¢). Dazu trigt eine Reihe
von Durchfithrungsvorschriften bei, die im Abschnitt 2.3 als Outcome-Ziele erlautert wur-

den.

Als erwarteter Impact daraus lasst sich ableiten, dass die Betroffenen moglichst aussagekrif-
tige, zuverldssige und korrekt interpretierte Ergebnisse erhalten. Aussagekraft und Zuverlis-
sigkeit sind gingige wissenschaftliche Messkriterien. Die korrekte Interpretation stellt
schliesslich sicher, dass der betroffenen Person korrekte Angaben zu ihren genetischen Ei-
genschaften mitgeteilt werden; sie beinhalten auch die Mitteilung allfilliger Grenzen der Aus-
sagekraft und der Zuverlissigkeit.
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2.4.4 W4: Informationelle Selbstbestimmung ist gewahrleistet

NMU

Nach dem Grundsatz der informationellen Selbstbestimmung soll innerhalb der gesetzlichen
Schranken (vgl. Mitteilungsverbote, H12 — Abschnitt 2.3.12) gewihtleistet sein, dass die von
genetischen Untersuchungen betroffenen Personen selbst bestimmen kénnen, welche Infor-
mationen aus den erlaubten genetischen Untersuchungen, die sie betreffen, ihnen zufliessen
und welche nicht. Grundsitzlich kénnen sie die Entgegennahme jeglicher Informationen

verweigern.

Auch Kinder (als noch urteilsunfihige Personen) haben ein Recht auf die informationelle
Selbstbestimmung. Das heisst einerseits, sie sollen so weit wie moglich selbst entscheiden
konnen, was sie tber ihr Erbgut wissen wollen, weshalb bei ithnen nur medizinisch notwen-
dige genetische Untersuchungen zuldssig sind. Andererseits heisst das aber auch, sie haben
Anspruch auf die Informationen aus den Untersuchungen, die sie betreffen, sobald sie ur-
teilsfahig werden. Das gilt auch fur prinatale Untersuchungen. Eltern und weitere vertre-
tungsberechtige Personen mit Kenntnissen tiber Daten aus genetischen Untersuchungen
,»sind gehalten, diesbeziiglich Auskunft zu geben® (BBI1 2017 5665).

2.4.5 W5: Personen erhalten keine unzuldssigen oder vermeidbaren Informatio-

nen

NMU

Die informationelle Selbstbestimmung findet ihre Schranke bei den Mitteilungsverboten, die
unterschiedlichen Zwecken dienen: Wie in Abschnitt 2.3.12 (H12) ausfihrlich dargestellt,
diirfen ausserhalb des medizinischen Bereichs keine Uberschussinformationen mitgeteilt
werden. Mit dieser Schranke soll verhindert werden, dass medizinisch relevante Informatio-
nen ohne medizinische Betreuung (z.B. angemessene Beratung) mitgeteilt werden. Bei pri-
natalen Untersuchungen und bei prinatalen Vaterschaftsabklirungen bestehen enge Schran-
ken fiir die Mitteilung des Geschlechts, um eine unerwiinschte Geschlechterselektion zu ver-
hindern. Bei Untersuchungen an urteilsunfihigen Personen diirfen der vertretungsberechtig-

ten Person nur gesundheitsrelevante Uberschussinformationen mitgeteilt werden.

Im medizinischen Bereich kénnen zwar die Betroffenen selbst bestimmen, ob sie Uberschus-
sinformationen erhalten wollen. Ihr Selbstbestimmungsrecht geht jedoch nur soweit, als die
Veranlassenden und Labors nicht verhindern kénnen, dass Uberschussinformationen tiber-
haupt anfallen (vgl. H10 — Abschnitt 2.3.10).
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2.4.6 W6: Daten und Proben sind vor unrechtmassigen Zugriffen geschiitzt

NMU

Der Gesetzgeber will sicherstellen, dass nur jene Personen Zugang zu den genetischen Daten
und den Proben haben, die ein Recht auf dieses Wissen haben, also die betroffenen Personen
selbst und diejenigen, denen die Daten und Proben aufgrund ihrer Einwilligung mitgeteilt
werden durfen. Damit soll dem Datenschutz und der informationellen Selbstbestimmung
Rechnung getragen werden und somit die betroffene Person vor Missbrauch und Diskrimi-

nierung geschiitzt werden.

2.4.7 W7: Niemand ist aufgrund seines Erbguts von Diskriminierung betroffen

NMU

Der Schutz vor Diskriminierung ldsst sich bereits aus der Verfassung (Art. 8 BV) direkt ab-
leiten und gilt grundsitzlich fir alle. Er soll sich nicht auf die Personen beschrinken, deren
Erbgut untersucht worden ist, sondern auch auf Familienangehorige, iiber deren Erbgut eine
Untersuchung ebenfalls Informationen erbringt. Sphiren, in denen die Betroffenen vor Dis-
kriminierung aufgrund ihres Erbguts geschiitzt sein sollen, sind privatrechtliche Vertrige,
staatliche Verfigungen und die Integritit der Personlichkeit.

Eine sachlich begrindete Ungleichbehandlung bleibt allerdings zuléssig (z.B. betr. die Ver-
gutung von Untersuchungskosten durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung).

2.4.8 W8: Zwecke des Gesetzes sind realisiert

NMU

Durch die Realisierung der beschriebenen Schutzwirkungen des Gesetzes erfiillt dieses auch

seine Zweckbestimmungen (Art. 1):

e Bst. a: Schutz der Menschenwiirde und Personlichkeit

e Bst. b: Verhindern von Missbriuchen bei der Durchfithrung der Untersuchungen

und beim Umgang mit genetischen Daten
e Bst. c: Sicherstellen der Qualitit bei der Durchfiihrung der Untersuchungen und In-
terpretation der Ergebnisse
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2.5 Kontext

Insbesondere drei Kontextfaktoren beeinflussen die Wirkungen des revidierten Gesetzes:

Die technologische Entwicklung, die Regulierung und das Angebot an genetischen Untersu-

chungen im Ausland sowie inlindische Regulierungen im Umfeld des GUMG:

32

Technologische Entwicklung: Die vergangenen Jahre haben gezeigt, dass technische
Entwicklungen im Bereich der Genetik und der Datenbearbeitung das Angebot an
verfiigbaren genetischen Untersuchungen massiv ausgeweitet haben; gleichzeitig sind
diese Angebote deutlich giinstiger geworden und durch die Méglichkeit der Werbung
im Internet auch einfacher zuginglich. Das revidierte GUMG versucht diesen Ent-
wicklungen zwar zu begegnen. Jedoch kann nicht ausgeschlossen werden, dass die
angestrebte Schutzwirkung des Gesetzes durch kiinftige Innovationen in diesen Be-

reichen beeinflusst wird.

Angebot und Regulierung im Ausland sowie im internationalen Recht: Wihrend die
technologische Entwicklung den Rahmen des technisch Machbaren und des fir die
Konsumentinnen und Konsumenten Bezahlbaren prigt, bestimmt die Regulierung
im Ausland, ob und wenn ja in welchem Ausmass in anderen Lindern genetische
Untersuchungen angeboten werden, die nach schweizerischem Recht nicht zuldssig
sind. Angesichts der Bedeutung, die gewisse Untersuchungen fir die Lebensgestal-
tung haben konnen, ist davon auszugehen, dass Personen aus der Schweiz bereit sind,
Tests aus dem Ausland in Anspruch zu nehmen oder ins Ausland zu reisen, um hier
verbotene Untersuchungen durchfithren zu lassen. In dhnlicher Weise kénnte ein
solcher ,,Untersuchungstourismus® auch stimuliert werden, falls sich eine unter-
schiedliche Regulierungsdichte in der Schweiz im Vergleich zum Ausland im Preis-
niveau genetischer Untersuchungen niederschligt oder andere Faktoren zu grosseren
Preisunterschieden fiihren.

Inlandische Regulierungen im Umfeld des GUMG: Wie aus den vorherigen Abschnit-
ten zum Output und dem Outcome des GUMG deutlich wurde, hingen die Wirkun-
gen des Gesetzes auch davon ab, wie andere Regulierungen auf Bundes- oder Kan-
tonsebene umgesetzt werden bzw. wie diese sich kiinftig entwickeln. Beispielhaft sei
die Aufsicht iiber Arztinnen und Arzte erwihnt. Hier regelt das MedBG grob den
Gegenstand, wihrend die Kantone in der Art und Weise, wie sie die Aufsicht umset-
zen, weitgehend frei sind. Welche Wirkungen der Durchsetzungsmechanismus der
Aufsicht entfaltet, hingt somit kiinftig davon ab, wie sich das MedBG entwickelt und
wie die Kantone ihre Aufsichtsrolle wahrnehmen. In analoger Weise hingt die Wir-
kung des GUMG auch von der Regulierung weiterer Gesundheitsberufe sowie von
der Weiterentwicklung des Datenschutzrechts ab.
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Die Wirkungen des GUMG werden ferner auch davon beeinflusst, wie gut seine
Normen mit anderen Regelungen, z.B. im DSG oder im Zivilgesetzbuch', abge-
stimmt sind. Dies ist insbesondere wichtig fir Gesetze, welche Bereiche regulieren,
in denen genetische Untersuchungen am Menschen zur Anwendung kommen, so
zum Beispiel das Humanforschungsgesetz'®, das Fortpflanzungsmedizingesetz'® oder
das DNA-Profil-Gesetz'".

14 Schweizerisches Zivilgesetzbuch vom 10. Dezember 1907 (SR 210)

15 Bundesgesetz vom 30. September 2011 tber die Forschung am Menschen (Humanforschungsgesetz,
HFG; 810.30)

16 Bundesgesetz tiber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung vom 18. Dezember 1998 ( Fortpflanzungs-
medizingesetz, FmedG; SR 810.11)

17 Bundesgesetz tiber die Verwendung von DNA-Profilen im Strafverfahren und zur Identifizierung von un-
bekannten oder vermissten Personen vom 20. Juni 20013 (DNA-Profil-Gesetz, SR 363)
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Anhang 2: Konstellationen genetischer Untersuchungen

Die nachfolgende Tabelle bildet verschiedene vom GUMG vorgesehenen Konstellationen genetischer Untersuchungen ab und stellt dar, wer

jeweils welche Rolle einnimmt. Zu einzelnen Konstellationen sind folgende erginzenden Bemerkungen zu machen:

MED — Bei Urteilsfahigen: Patientin oder Patient oder eine gesunde Person, die ihre Veranlagung untersuchen lassen will.

MED — diverse Konstellationen: Wird eine verstorbene Person oder ein lebendiger oder toter Embryo/Fotus untersucht, so handelt es sich
nicht um eine betroffene Person im Sinne von Art. 3 Bst. m. Bei prinatalen Untersuchungen gilt gemiss dieser Bestimmung die schwangere
Frau als betroffene Person.

MED — Arbeit: Die Rolle des Auftraggebenden ist zweigeteilt. Der Arbeitgeber will die Untersuchung. Der Entscheid zur Durchfithrung
und die eigentliche Auftragserteilung obliegen dem Arbeitnehmer/der Arbeitnehmerin, respektive der Arbeit suchenden Person.

MED — Versicherung: In der Regel geht es hier nicht um die Durchfithrung einer genetischen Untersuchung, sondern um die Verwertung
bestehender genetischer Daten der versicherten Person. Die Rolle des Auftraggebenden ist zweigeteilt. Die Versicherung will die Daten-
verwertung. Der Entscheid dariiber und die eigentliche Offenlegung obliegen der zu versichernden bzw. der versicherten Person.

MED — Reihenuntersuchung: Reihenuntersuchungen werden einer grossen Zahl an Personen ohne konkreten Verdacht auf eine Erkrankung
angeboten. Auftraggebende sind diese Personen.

SOM - Medizinische Untersuchungen: De facto wird der Arzt/die Arztin den Auftrag veranlassen. Das GUMG kennt aber keine Auflagen

betreffend Veranlassung.
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Akteure bei verschiedenen Konstellationen von genetischen Untersuchungen

Konstellation Auftraggebende Veranlassende Labor Betroffene Person
MED Bei Urteilsfdhigen Patientin/Patient Arztin/Arzt Bewilligtes gen. Labor Patientin/Patient
Prdnatal Schwangere Frau Arztin/Arzt Bewilligtes gen. Labor Embryo/F6tus?
Bei Urteilsunfdhigen Vertretende Person Arztin/Arzt Bewilligtes gen. Labor Urteilsunfahige Person
Bei Verstorbenen, Erbkrankheit ~ Verwandte Person Arztin/Arzt Bewilligtes gen. Labor Verstorbene Person?
Bei toten Embryonen u. Féten Betroffene Frau Arztin/Arzt Bewilligtes gen. Labor Toter Embryo/Fétus?
Obduktion von verstorbenen Per- Gemdss Bundesrecht oder kanto-  Arztin / Arzt Bewilligtes gen. Labor Verstorbene Person?, toter
sonen, Embryonen, Féten nalem Recht z.B., Staatsanwalt- Embryo oder Fotus?
schaft
Arbeit Arbeitgeber, Arbeitnehmende/r Beigezogene/r Arztin/Arzt Bewilligtes gen. Labor Arbeitnehmende/r oder Arbeit
oder -suchende/r suchende/r
Versicherung Versicherungseinrichtung (kann Beigezogene/r Arztin/Arzt Bewilligtes gen. Labor Versicherte bzw. zu versi-
lediglich Offenlegung vorhande- chernde Person
ner Daten verlangen), zu versi-
chernde Person
Haftung Geschadigte Person, moglicher Arztin/Arzt Bewilligtes gen. Labor Geschadigte/r
Schadiger
Reihenuntersuchung Personen der Screeninggruppe Gemadss Anwendungskonzept; Bewilligtes gen. Labor Personen der Screeninggruppe
bzw. die sie vertretenden Perso- z.B. beim Neugeborenen-scree-
nen ning Arztin/Arzt bzw. Gesund-
heitsfachperson
NMS Bei Urteilsféhigen Konsumentin/Konsument Gesundheitsfachperson Bewilligtes gen. Labor Konsumentin/Konsument
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Konstellation Auftraggebende Veranlassende Labor Betroffene Person
NMU Bei Urteilsfdhigen Konsumentin/Konsument Beliebige Firma® / beliebiges gen.  Beliebiges gen. Labor Konsumentin/Konsument
Labore¢: Aufklarung, Mitteilung Er-
gebnis
Konsumentln: Probenahme, Auf-
trag
Bei Urteilsfdhigen, Tests zur Ei- Konsumentin/Konsument Beliebige Firma / beliebiges gen. Kein Labor (Test zeigt Er- Konsumentin/Konsument
genanwendung Labor: Aufklarung gebnis direkt an)
KonsumentIn: Probenahme
DNA Prdnatale Vaterschaftsabkldrung Schwangere Frau Arztin/Arzt Anerkanntes Schwangere Frau, Embryo bzw.
DNA-Profil Labor Fotus?, betroffener Mann
Zivilverfahren Partei oder Drittperson, Gericht Anerkanntes DNA-Profil Labor Partei oder Drittperson
Verwaltungsverfahren Verwaltungsbehorde, betroffene Anerkanntes DNA-Profil-Labor Ersuchende Person
Person
Bei Verstorbenen zur Kldrung der Person mit ,guten Griinden”, Be- Anerkanntes DNA-Profil Labor Verstorbene Person?
Abstammung / Identifikation horde oder Gericht
Ubrige DNA-Profile ausserhalb Betroffene Person Anerkanntes DNA-Profil Labor betroffene Person
von behérdlichen Verfahren
SOM Medizinische Untersuchungen?  Patient/Patientin I.d.R. Arzt / Arztin I.d.R. med. Labor Patient/Patientin

Nicht medizinische
Untersuchungen

Konsumentin/Konsument

Beliebige Firma / beliebiges gen.
Labor: Aufklarung, Mitteilung Er-
gebnis

Konsumentln: Probenahme, Auf-
trag

Beliebiges gen. Labor

Konsumentin/Konsument

2 Gilt nicht als betroffene Person im Sinne von Art. 3 Bst. m GUMG
b Unternehmen, die Gentests (z.B. im Internet) anbieten, vermitteln oder bewerben.
¢ Dabei kann es sich um ein Labor mit oder ohne Bewilligung handeln.

4 Das GUMG gibt keine Vorgaben vor fir die Veranlassung und Durchfithrung. In der Praxis werden solche Untersuchungen von einer Arztin bzw. einem Arzt veranlasst und in einem
medizinischen Labor (z.B. in der Pathologie) durchgefihrt.
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Anhang 3: Begleitgruppe

Matthias Baumgartner: Universitits-Kinderspital ZH, Leiter Abteilung fiir Stoffwechsel-
krankheiten; Ausserordentlicher Professor flir Stoffwechselkrankheiten Universitit
ZH; Mitglied der GUMEK

Pierluigi Brazzola: Ospedale Regionale S. Giovanni, Bellinzona, Caposervizio ematoon-
cologia pediatrica; Mitglied der GUMEK

Denis Bron: Eidgendssisches Departement fur Verteidigung, Bevolkerungsschutz und
Sport VBS, Luftwaffe, Fliegerirztliches Institut FAI / AMC Schweiz, Chef Flugme-
dizin

Sabina Gallati: Inselspital, Leiterin Abt. Humangenetik; Extraordinaria fir Humangenetik

Universitit Bern; Priasidentin der GUMEK

Wolfram Jochum: Kantonsspital St. Gallen, Chefarzt Institut fiir Pathologie; Mitglied der
GUMEK

Adelgunde Kratzer: Institut fiir Rechtsmedizin der Universitit Ziirich, Leiterin der Abtei-
lung Forensische Genetik; Mitglied der GUMEK;

Pascale Steck: Biorespect, Geschiftsfithrerin
Samuel Allemann: PharmaSuisse, Fachexperte Adherence & Chronic Care

Bruno Soltermann: SVV Schweizerischer Versicherungsverband, Chefarzt Ressort Le-

bensversicherung
Franziska Sprecher: SPO Patientenschutz, Stiftungsratin

Andreas Wildi: walderwyss Rechtsanwilte, Legal Advisor Regulatory ProGenom Schweiz
AG
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