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Einleitung

Das vorliegende Memorandum beurteilt im Auftrag des Bundesamts fur Gesundheit den Vor-
entwurf flr ein totalrevidiertes Bundesgesetz Uiber genetische Untersuchungen beim Menschen
(GUMG) aus datenschutzrechtlicher Sicht. Dabei soll die im Rahmen der Vernehmlassung ge-
ausserte Kritik an den datenschutzrechtlichen Bestimmungen berticksichtigt werden.

Die nachfolgende Analyse zeigt auf, inwieweit der Vorentwurf mit Bezug auf die datenschutz-
rechtlichen Aspekte in sich stimmt, inwieweit er sich mit den bereits bestehenden Regelungen
des Datenschutzes vertragt und ob er datenschutzrelevante Risiken adressiert. Wertungsfragen
werden dabei jedoch soweit als mdéglich ausgeblendet; sie sind politisch zu entscheiden und
nicht durch eine fachliche Beurteilung wie vorliegend.

In einem ersten Teil des Memorandums werden die Regelungen des Vorentwurfs kurz skizziert.
Im zweiten Teil werden die einzelnen, datenschutzrechtlich relevanten Bestimmungen des Vor-
entwurfs beurteilt. Dabei werden, wo erforderlich, konkrete Empfehlungen ausgesprochen und
auf die Vernehmlassung Bezug genommen. Im dritten Teil des Memorandums werden, soweit
dies nicht schon erfolgt ist, konkrete, datenschutzrechtliche Fragen des Bundesamts fur Ge-
sundheit beantwortet.

Regelungen des Vorentwurfs
Einleitung

Der Geltungsbereich GUMG umfasst alle genetischen und pranatalen Untersuchungen beim
Menschen. Teilweise erfasst der Vorentwurf auch die Erstellung von DNA-Profilen und die Un-
tersuchung von somatischen Eigenschaften. Das GUMG soll nicht anwendbar sein auf geneti-
sche und pranatale Untersuchungen, die im Zusammenhang mit Bluttransfusionen und der
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Transplantation von Organen, Gewebe und Zellen oder auf solche die im Rahmen von Verfah-
ren der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung durchgefiihrt werden sowie nicht auf geneti-
sche oder pranatale Untersuchungen zu Forschungszwecken (Art. 2 GUMG). Diese sind bereits
gesetzlich geregelt und werden auch fur vorliegende Zwecke nicht weiter beriicksichtigt.

Der Vorentwurf statuiert zu Beginn einige Grundsatze, die fir das ganze Gesetz und insbeson-
dere fur alle drei gebildeten Kategorien gelten sollen. Je nach Kategorie enthélt der Vorentwurf
weitere Prazisierungen zu den bereits aufgegriffenen Themen. Der Vorentwurf teilt die Untersu-
chungen in zwei Hauptkategorien ein: die "genetischen und prénatalen Untersuchungen im
medizinischen Bereich" und die "genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen
Bereichs". Zusatzlich wird die zweite Kategorie nochmals unterteilt in eine Gruppe von "geneti-
schen Untersuchungen zu besonders schitzenswerten Eigenschaften” und in eine weitere
Gruppe von "Ubrigen genetischen Eigenschaften”.

Allgemeine Grundsatze

Diese Grundsatze des Vorentwurfs enthalten fir beide Hauptkategorien aus datenschutzrechtli-
cher Perspektive folgende relevante Regelungen:

Die Untersuchungen durfen grundsatzlich nur durchgefiihrt werden, wenn die betroffene Person
frei zugestimmt hat, nachdem sie hinreichend aufgeklart wurde (Art. 5). Sie kann ihre Zustim-
mung jederzeit widerrufen. Flr urteilsunfahige Personen wird bereits hier ein erstes Mal eine
Spezialregel eingefiihrt. Die Zustimmung erteilt "die zu ihrer Vertretung berechtigte Person" an
ihrer Stelle, wobei die urteilsunfahige Person so weit als mdglich mit einbezogen werden soll.

Fur alle genetischen Untersuchungen wird festgelegt, Uiber was die betroffene oder die zu ihrer
Vertretung berechtigte Person aufgeklart werden muss (Art. 6). Inshesondere muss sie Uber
den Umgang mit der Probe und den genetischen Daten nach Abschluss der Untersuchung in-
formiert werden (Bst. d).

Das Resultat jeder genetischen oder pranatalen Untersuchung darf nur der betroffenen oder der
zu ihrer Vertretung berechtigen Person mitgeteilt werden (Art. 7). Sie soll aber ein "Recht auf
Nichtwissen" haben, d.h. ein Recht, die Kenntnisnahme der Informationen tber ihr Erbgut zu
verweigern (Art. 8). Die Bearbeitung "genetischer Daten" soll den Datenschutzbestimmungen
des Bundes und der Kantone unterstehen, wobei dem Bundesrat die Kompetenz eingeraumt
wird, spezielle Anforderungen hierzu festzulegen (Art. 9).

Der Vorentwurf unterscheidet drei mégliche Formen, in denen die erfassten Proben und geneti-
schen Daten "zu einem anderen Zweck weiterverwendet" werden kdnnen: in "unverschlissel-
tem", "verschliisseltem" oder "anonymisiertem" Zustand (Art. 10). In den ersten beiden Formen
durfen die Proben und genetischen Daten nur weiterverwendet werden, wenn die betroffene
oder die zu ihrer Vertretung berechtigte Person frei zugestimmt hat, nachdem sie hinreichend
aufgeklart wurde. Fir die anonymisierte Weiterverwendung sieht der Vorentwurf hingegen ein

Widerspruchsverfahren vor, das noch vor der Anonymisierung durchzufiihren ist.
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Genetische Untersuchungen dirfen bei verstorbenen Personen nur durchgefiihrt werden, wenn
vier kumulative Bedingungen erfillt sind (Art. 16). Bei Embryonen oder Foten aus Schwanger-
schaftsabbriichen und Spontanaborten sowie bei Totgeburten dirfen sie nur mit der Zustim-
mung der betroffenen Frau durchgefiihrt werden.

Regeln fur Untersuchungen im medizinischen Bereich

Im medizinischen Bereich muss die Zustimmung (Art. 5) zu den pradsymptomatischen und den
pranatalen genetischen Untersuchungen sowie denen zur Familienplanung "schriftlich” erfolgen
(Art. 22). Bei Untersuchungen im medizinischen Bereich sieht der Vorentwurf zusatzlich zu den
vorgenannten allgemeinen Grundséatzen zur Aufklarung (Art. 6) weitere Beratungs- bzw. Aufkla-
rungspflichten vor (Art. 18-19). Ergénzend ist auch eine Aufklarungspflicht bei pranatalen Risi-
koabklarungen vorgesehen (Art. 20); sie sind von Art. 6 nicht erfasst.

Als Prazisierung zu den allgemeinen Regeln (Art. 7) dirfen die Ergebnisse der genetischen
oder pranatalen Untersuchungen im medizinischen Bereich anderen Personen nur mit der aus-
dricklichen Zustimmung der betroffenen oder der zu ihrer Vertretung berechtigten Person mit-
geteilt werden oder wenn die zustandige kantonale Behorde die Arztin oder den Arzt vom Be-
rufsgeheimnis entbunden hat (Art. 23).

Vor der Durchfiihrung einer genetischen Untersuchung im medizinischen Bereich muss die
betroffene oder die zu ihrer Vertretung berechtigte Person dartber aufgeklart werden, dass
mdglicherweise Informationen aufgedeckt werden, die fir den Zweck der Untersuchung nicht
benotigt werden (Uberschussinformationen, Art. 24). Die betroffene Person entscheidet selber,
welche ihr mitgeteilt werden sollen. Bei urteilsunfahigen Personen werden der zu ihrer Vertre-
tung berechtigten Person nur die Uberschussinformationen mitgeteilt, die zum Schutz der Ge-
sundheit der urteilsunfahigen Person notwendig sind. Sie darf deren Kenntnisnahme nicht ver-
weigern. Bei pranatalen genetischen Untersuchungen wir die schwangere Frau ebenfalls tber
die Moglichkeit aufgeklart, dass Uberschussinformationen aufgedeckt werden kénnen. lhr wer-
den aber nur diejenigen Uberschussinformationen mitgeteilt, die direkt und wesentlich die Ge-
sundheit des Embryos oder Fotus betreffen.

Regeln fur Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs

Diese Kategorie besteht aus zwei Unterkategorien: Genetische Untersuchungen "zu besonders
schitzenswerten Eigenschaften" und {brige genetische Untersuchungen. Fir diese beiden
Unterkategorien statuiert der Gesetzgeber betreffend Aufklarung zusatzlich zu den allgemeinen
Regeln (Art. 6), dass die betroffene Person informiert werden muss Uber das Laboratorium,
dass die genetische Untersuchung durchfiihrt, und die Firmen oder Laboratorien im Ausland,
die an der Durchfihrung der Untersuchung beteiligt sind oder die die genetischen Daten bear-
beiten (Art. 29).

Es wird festgelegt, dass die Aufklarung (nicht Zustimmung) schriftlich erfolgen und eine Fach-
person zur Beantwortung allfalliger Fragen der betroffenen Person kontaktierbar sein muss.
Ebenfalls fur beide Subkategorien gilt, dass der betroffenen Person nur Erkenntnisse Uber Ei-
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genschaften mitgeteilt werden dirfen, die der Zweckbestimmung der Untersuchung entspre-
chen (Art. 30).

Fir die Unterkategorie "Ubrige genetische Untersuchungen" wird zusétzlich zu den allgemeinen
Regeln (Art. 10) festgelegt, dass ohne die ausdriickliche Zustimmung der betroffenen Person
zur Weiterverwendung zu einem anderen Zweck die Proben und genetischen Daten spatestens
zwei Jahre nach Durchfihrung der Untersuchung vernichtet werden missen (Art. 35).

Genetische Untersuchungen bei Arbeits- und Versicherungsverhéaltnissen
sowie Haftpflichtfallen

Uberblick

Nach dem Vorentwurf darf von Arbeitgebern, Versicherungseinrichtungen und in Haftpflichtfal-
len involvierten Personen ausserhalb des medizinischen Bereichs weder die Durchfiihrung von
genetischen Untersuchungen, noch Offenlegung oder Verwertung deren Ergebnisse verlangt
werden (Art. 36).

Arbeitsverhaltnisse

Bei Arbeitsverhaltnissen soll fur genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich gelten,
dass der Arbeitgeber und seine Vertrauensarztin oder sein Vertrauensarzt bei der Begriindung
und wahrend der Dauer des Arbeitsverhaltnisses grundséatzlich keine prasymptomatischen ge-
netischen Untersuchungen "verlangen" dirfen und weder die Offenlegung von Ergebnissen aus
frheren prasymptomatischen genetischen Untersuchungen verlangen noch solche Ergebnisse
"verwerten" durfen (Art. 37).

Der Vorentwurf flhrt eine Ausnahme davon fir die Verhitung von Berufskrankheiten und Unfal-
len an, wenn funf kumulative Voraussetzungen erflllt sind (Art. 38). Die prasymptomatische
genetische Untersuchung darf sowohl von der Arbeitsmedizinerin oder vom Arbeitsmediziner
als auch von der beauftragten Arztin oder vom beauftragten Arzt veranlasst werden. Die Unter-
suchung ist auf die genetische Veranlagung beschrankt, die am Arbeitsplatz relevant ist (Art.
39). Dem Arbeitgeber wird lediglich mitgeteilt, ob die betroffene Person fiur die vorgesehene
Tatigkeit in Frage kommt (Art. 40).

Versicherungsverhéltnisse

Fur genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich bei Versicherungsverhaltnissen soll
gelten, dass Versicherer als Voraussetzung fur die Begriindung eines Versicherungsverhaltnis-
ses weder prasymptomatische noch pranatale genetische Untersuchungen verlangen durfen
("Untersuchungsverbot", Art. 42).

Weiter sollen Versicherer "von der zu versichernden Person” fiir bestimmte Versicherungskate-
gorien weder die "Offenlegung” von Ergebnissen aus friheren prasymptomatischen oder prana-
talen genetischen Untersuchungen oder Untersuchungen zur Familienplanung verlangen noch
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solche Ergebnisse "verwerten" dirfen ("Nachforschungsverbot, Art. 43). Die Kategorien umfas-
sen alle Sozialversicherungen (so z.B. obligatorische Krankenversicherung), berufliche Vorsor-
ge (auch Uberobligatorisch), private Lebens- und Invaliditatsversicherungen bis zu einer gewis-
sen Summe und Taggeldversicherungen, nicht aber Uberobligatorische Krankenversicherun-
gen. Bei nicht erfassten Versicherungen sollen Versicherer vom Arzt der zu versichernden Per-
son nur erfahren dirfen, zu welcher Risikogruppe sie gehort (Art. 44). Ferner gilt fir die Versi-
cherer ein Zweckbindungsgebot. Der Arzt wiederum soll die Untersuchungsergebnisse nicht
aufbewahren durfen.

Haftpflichtfalle

Der Vorentwurf verbietet prasymptomatische genetische Untersuchungen zum Zweck der
Schadensberechnung oder der Schadenersatzbemessung (Art. 45). Einzige Ausnahme sind
Félle, in denen Schadenersatz oder Genugtuung fir eine wahrend der Embryonalphase erwor-
bene genetische Schadigung verlangt werden. Verboten wird auch, die Offenlegung von Ergeb-
nissen frilherer prasymptomatischer oder pranataler genetischer Untersuchungen zu verlangen
oder solche zu verwerten.

Der Vorentwurf erlaubt hingegen genetische Untersuchungen zur Feststellung, ob eine Krank-
heit vorliegt oder nicht, ausdricklich fur Schadensberechnung bzw. Bemessung des Schaden-
ersatzes und sieht vor, dass hierfur (zusétzlich zu Art. 5) eine schriftliche Zustimmung der be-
troffenen Person erforderlich ist oder (in Abweichung von Art. 5) statt einer Zustimmung eine
Anordnung eines Gerichts (Art. 46).

DNA-Profile zur Klarung der Abstammung oder zur ldentifizierung

Die Erstellung von DNA-Profilen im strafrechtlichen Kontext und zur Identifizierung von unbe-
kannten, vermissten oder toten Personen ist bereits im DNA-Profil-Gesetz geregelt. Der Vor-
entwurf zum GUMG regelt, wann die Erstellung von DNA-Profilen (d.h. genetische Untersu-
chungen zur Identifizierung einer Person oder Klarung deren Abstammung) im privatrechtlichen
und verwaltungsrechtlichen Bereich zuléassig sein soll und wie die Ergebnisse verwendet wer-
den durfen.

Die allgemeinen, datenschutzbezogenen Grundsétze gelten fiir genetische Untersuchungen mit
diesem Zweck nicht, mit Ausnahme des Verweises auf die allgemeinen Datenschutzgesetze
(Art. 2). Der Vorentwurf sieht aber eine Zweckbindung der Proben und genetischen Daten vor
(Art. 47). Er schreibt vor, dass allféllige Informationen tber weitere erkannte Eigenschaften
(ausser Geschlecht, Abstammung und Identitét) den betroffenen Personen nicht mitgeteilt wer-
den durfen.

In einem Zivilverfahren betreffend die Abstammung darf ein DNA-Profil bei Parteien oder Dritt-
personen nur auf Anordnung des Gerichts oder nur mit schriftlicher Zustimmung der betroffenen
oder der zu ihrer Vertretung berechtigten Person erstellt werden (Art. 48). Die Proben sind auf-
zubewahren, bis das Gericht unmittelbar nach Rechtskraft des Endurteils ihre Vernichtung an-
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ordnet; allerdings kann die betroffene Person schriftlich die weitere Aufbewahrung der Probe
verlangen.

In einem Verwaltungsverfahren dirfen DNA-Profile nur erstellt werden, wenn begriindete Zwei-
fel an der Abstammung oder Identitat einer Person bestehen, die sich auf andere Weise nicht
ausraumen lassen und die betroffene Person schriftlich zugestimmt hat (Art. 49); die Behérde
darf ihre Leistungen bzw. die Bewilligungserteilung davon abhangig machen. Die Proben sind
aufzubewahren, bis die Behdrde unmittelbar nachdem die Verfiigung in Rechtskraft erwachsen
ist ihre Vernichtung anordnet.

Damit ausserhalb eines behdrdlichen Verfahrens zur Klarung der Abstammung DNA-Profile
erstellt werden dirfen, muss (erganzend zu Art. 5) eine schriftliche Zustimmung vorliegen und
auch die Aufklarung schriftlich erfolgen (und im Falle einer pranatalen Vaterschaftsabklarung ist
das Gesprach zu dokumentieren) (Art. 50). Der Vorentwurf sieht vor, dass die betroffene Per-
son "lUber die Aufbewahrung oder Vernichtung ihrer Probe" entscheiden soll. Er beschrankt
zudem die Mitteilung des Geschlechts des ungeborenen Kinds.

Strafbestimmungen

Der Vorentwurf stellt verschiedenste vorsatzlich begangene Gesetzesverstosse unter strafrecht-
liche Sanktionen. Datenschutzrechtlich relevant sind die Bestrafung fiir Behandlung ohne Zu-
stimmung, fur Verstosse gegen Art. 14 oder 15 GUMG sowie die Nichtbeachtung der Vorschrif-
ten im Arbeits- oder Versicherungsverhaltnis in der Form eines Vergehens (Art. 55 GUMG).
Ebenfalls datenschutzrechtlich von Bedeutung ist die Bedrohung mit Busse aufgrund miss-
brauchlicher Weiterverwendung der Proben oder genetischen Daten (Art. 56 GUMG) oder auf-
grund fehlender fachlicher Eignung beziehungsweise fehlender Bewilligung durch die zustandi-
ge Bundesbehorde (Art. 57 GUMG).

Datenschutzrechtliche Beurteilung des Vorentwurfs
Vorbemerkungen

Die bestehenden Datenschutzgesetze im Bund und den Kantonen decken mit ihren allgemei-
nen Regeln bereits heute den gesamten Bereich der genetischen Untersuchungen am Men-
schen ab. Sie geben vor, dass die Datenbearbeitung transparent zu erfolgen hat (z.B. Art. 4
Abs. 3 und 4 sowie Art. 14 und 18 ff. DSG?), sie bestimmen, dass die erhobenen Daten nur zum
urspringlich ersichtlichen Zweck und nur soweit dafir erforderlich erhoben, aufbewahrt, be-
kanntgegeben und sonst bearbeitet werden dirfen (Art. 4 Abs. 3 DSG). Sie regeln die Bekannt-
gabe ins Ausland (Art. 6 DSG), den Beizug von Dritten (Art. 10a DSG) und die Anforderungen
an die Sicherheit der Daten (Art. 7 DSG). Sie bestimmen schliesslich, dass eine Zustimmung
nur dann gultig ist, wenn sie nach angemessener Information freiwillig erfolgte und dass sie im

Es seien hier als Beispiel nur die Bestimmungen des bundesrechtlichen Datenschutzrechts genannt. In den Kantonen bestehen
vergleichbare Regelungen.
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Bereich besonders schitzenswerter Personendaten und von Personlichkeitsprofilen ausdriick-
lich sein muss (Art. 4 Abs. 5 DSG). Eine Einwilligung kann zudem jederzeit mit Wirkung fir die
Zukunft widerrufen werden.

Das bestehende Konzept des Datenschutzes im privaten Bereich sieht vor, dass eine Bearbei-
tung von Daten zulassig ist, sofern die Personlichkeit nicht widerrechtlich verletzt wird. Eine
Personlichkeitsverletzung liegt insbesondere vor, wenn die Grundsétze des Datenschutzes
verletzt werden oder die betroffene Person der Datenbearbeitung widersprochen hat (Art. 12
DSG). Ist sie nicht durch Gesetz, liberwiegendes Interesse oder Einwilligung gerechtfertigt, so
ist sie rechtswidrig (Art. 12 und 13 DSG) und der betroffenen Person stehen zivilrechtliche An-
spruche zu (Art. 15); strafrechtliche Sanktionen gibt es nach dem DSG jedoch keine. Die Bear-
beitung von Personendaten setzt somit im privaten Bereich keine Einwilligung voraus; es gilt
stattdessen das Prinzip, dass eine betroffene Person widersprechen muss, wenn sie die Bear-
beitung ihrer Daten, die ihr transparent gemacht werden muss, nicht will. Im behérdlichen Be-
reich gilt grundsatzlich die Regelung, dass eine Bearbeitung nur zuldssig ist, soweit sie die
Grundséatze des Datenschutzes einhdlt und zudem gesetzlich geregelt ist oder die betroffene
Person eingewilligt hat (Bundesorgane: Art. 17 DSG).

Im Bereich des Datenschutzes stellen sich angesichts dieser bereits bestehenden Regeln fir
den Gesetzgeber immer die beiden selben Fragen:

- Wo macht es Sinn, die bestehenden Datenschutzregelungen zu konkretisieren?

- Wo sind abweichende Regelungen ndétig, um das Recht der informationellen Selbstbe-
stimmung der betroffenen Personen (um das es im Datenschutz im Wesentlichen geht)
sicherzustellen oder aber die Position der Datenbearbeiter zu starken?

Der Vorentwurf legt in datenschutzrechtlicher Hinsicht drei Schwerpunkte:

- Die Bearbeitung von Personendaten bei genetischen Untersuchungen wird nicht umfas-
send reguliert. Stattdessen werden die originare Erhebung und Auswertung solcher Da-
ten nur erlaubt, wenn einerseits bereichsspezifische Voraussetzungen erfillt sind und
andererseits eine informierte Einwilligung der betroffenen Person vorliegt. Fir die Weiter-
verwendung der so erhobenen Personendaten wird hingegen pauschal auf die Einwilli-
gung der betroffenen Person abgestellt und nur in vier ausgewahlten Bereichen (Arbeits-
recht, Versicherungen, Haftpflichtfalle, DNA-Profile) werden zusétzliche Regeln aufge-
stellt.

- Es wird ein "Recht auf Nichtwissen" statuiert (Art. 8). Das traditionelle Datenschutzrecht
kennt diesen Anspruch nicht oder jedenfalls nicht direkt. Nichtsdestotrotz ist dieses Recht
von seinem Grundsatz her ein Anspruch datenschutzrechtlicher Natur, da es eine Facette
der informationellen Selbstbestimmung berthrt.

- Die Einhaltung dieser Vorgaben wird durch (fir den Datenschutz ungewdhnlich weitge-
hende) Strafdrohungen abgesichert.
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In datenschutzrechtlicher Hinsicht raumt der Vorentwurf dem Bundesrat ferner die Kompetenz
ein, "spezielle Anforderungen" an die Bearbeitung von genetischen Daten zu definieren, konkre-
tisiert gewisse Vorgaben zur Aufbewahrung von Personendaten und schrénkt die informationel-
le Selbstbestimmung in gewissen Fallen auch ein.

Zu beachten ist schliesslich, dass der Vorentwurf diverse Lebensbereiche, in denen genetische
Untersuchungen stattfinden und entsprechende Personendaten erhoben und bearbeitet wer-
den, vom Geltungsbereich ausklammert, weil diese anderweitig spezialgesetzlich geregelt sind
(so etwa die Humanforschung). Die Schnittstellen zu den betreffenden Spezialgesetzen regelt
der Vorentwurf (fast) nicht.

Vor diesem Hintergrund und unter Beachtung der Stellungnahmen im Rahmen der Vernehm-
lassung wird im Folgenden analysiert, ob die Konkretisierungen und abweichenden Regelungen
des Vorentwurfs in sich konsistent sind, ob sie datenschutzrechtlich wirksam sind, ob sie be-
sondere, ungewollte Regelungsliicken aufweisen und ob sie etablierten Grundsatzen des Da-
tenschutzrechts zuwiderlaufen. Ob weitergehende oder weniger weitgehende Regelungen an-
gemessen sind, wird hingegen nicht beurteilt; dies ist eine rechtspolitische Frage.

Allgemeine Bemerkungen

Der Vorentwurf weist keine gravierenden datenschutzrechtlichen Licken auf. Selbst wo der
Vorentwurf zu einem bestimmten Thema keine Regelung enthalt, greift subsidiar das allgemei-
ne Datenschutzrecht und sorgt auf diese Weise fur einen Mindeststandard im Bereich des Da-
tenschutzes. Eine Analyse zeigt allerdings gewisse grundsatzliche Schwachpunkte auf, die im
Rahmen der Erarbeitung eines Gesetzesentwurfs adressiert werden sollten:

1. Die Abgrenzung zu anderen Gesetzen, die den Umgang mit Informationen Uber das
menschliche Erbgut regeln, ist unzureichend, weil sie Fragen aufwirft. Dieselben Informa-
tionen die aus derselben Probe stammen kdnnen, kdnnen je nach Verwendung unter das
GUMG wie auch das Humanforschungsgesetz (HFG) fallen. Im gleichen Zuge ist auch
der Anwendungsbereich des GUMG auszuweiten, um nicht nur die Vornahme von Unter-
suchungen zu erfassen, sondern auch den Umgang mit den dabei entstehenden Daten.

2. Ein zentrales datenschutzrechtliches Instrument des Vorentwurfs, die Aufklarung und
Zustimmung der betroffenen Person, ist fur die verschiedenen genetischen Untersuchun-
gen uneinheitlich geregelt. Hier sind verschiedene Verbesserungen mdaglich. Hierzu sind
auch in der Vernehmlassung zahlreiche Bemerkungen gemacht worden.

3. Der Umgang mit Proben, genetischen Daten und ausserhalb des Primarzwecks erlangten
Informationen (namentlich Uberschussinformationen) nach der Untersuchung, insbeson-
dere die Aufbewahrung oder Vernichtung, ist nur ansatzweise oder nur mit Bezug auf
einzelne Arten von Untersuchungen geregelt, obwohl es sich um grundsétzliche Frage-
stellungen handelt. Ferner sollte die Nutzung zur Qualitatssicherung ausdriicklich gere-
gelt werden; aus datenschutzrechtlicher Sicht handelt es sich um eine eigenstandige
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Nutzung, sobald der Einsatz einer Probe nicht mehr zur Sicherung der Qualitat der Unsu-
chung einer Probe derselben Person dient.

4. Die materiellen Regelungen und die Strafbestimmungen sind tberall nicht kongruent. Sie
sollten besser aufeinander abgestimmt werden.

Die meisten der weiteren Schwachpunkte, die aus Sicht des Datenschutzes identifiziert werden
konnten, betreffen Regelungslicken, Diskrepanzen und andere Einzelaspekte, die sich durch
entsprechende Anpassungen, Erweiterungen oder Klarstellungen beheben lassen.

Einer der zentralen datenschutzrechtlichen Kritikpunkte in der Vernehmlassung, wonach die in
Art. 10 vorgesehene Anonymisierung von genetischen Daten gar nicht mehr moglich sei, er-
weist sich bei naherer Betrachtung nicht als Mangel des Vorentwurfs, sondern als ein Problem-
kreis, der auf andere Weise geldst werden sollte als Gber den kritisierten Begriff der Anonymi-
sierung. Es drangt sich allerdings auf, zur Frage der Anonymisierung und Pseudonymisierung
("Verschlusselung") auf Verordnungsstufe Stellung zu nehmen, und zwar nicht nur fir die Zwe-
cke des GUMG, sondern auch des HFG, wo auf diese Begriffe ebenfalls abgestellt wird. Dazu
sind in der Humanforschungsverordnung (HFV) bereits erste Ansatze enthalten (Art. 25 ff.), die
allerdings noch nicht geniigen.

Zu den einzelnen Bestimmungen

Alle Hinweise auf Artikel beziehen sich auf die Artikel des Vorentwurfs des GUMG, der hier
beurteilt wird. Hinweise auf Artikel anderer Gesetze und Verordnungen sind entsprechend ge-
kennzeichnet.

Art. 2 (Geltungsbereich)

Die Bestimmung definiert den Geltungsbereich des GUMG. Genetische Untersuchungen zu
Forschungszwecken und diverse andere Anwendungsfalle sind jedoch nicht erfasst. Fur sie
gelten andere Gesetze, wie etwa das Humanforschungsgesetz.

In datenschutzrechtlicher Hinsicht bestehen folgende Verbesserungsmaglichkeiten:

Art. 2 Abs. 1 schrankt den Anwendungsbereich des Gesetzes auf die Regelung der Vorausset-
zungen ein, unter welchen genetische und pranatale Untersuchungen vorgenommen werden
kénnen. In datenschutzrechtlicher Hinsicht ist es jedoch entscheidender, die Bearbeitung der
durch solche Untersuchungen gewonnenen Personendaten zu regeln. Das Nachforschungs-
verbot fur Versicherer muss zum Beispiel unabhangig davon gelten, wo, wie und unter welchen
Voraussetzungen eine genetische Untersuchung stattfand. Insbesondere muss es auch fir die
bei im Ausland durchgefiihrten Untersuchungen erhobenen Proben, genetischen Daten und
Erkenntnisse in der Schweiz gelten, obwohl diese Untersuchungen nach der Formulierung des
Vorentwurfs vom raumlichen Geltungsbereich des GUMG nicht erfasst sind. Ansonsten greift
nur das allgemeine Datenschutzrecht. In der Vernehmlassung wurden ahnliche Bemerkungen
gemacht, allerdings mit dem Fokus, dass auch Biobanken erfasst sein sollen. Aus Sicht des
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Datenschutzes ist es nicht erforderlich, spezifisch auf Biobanken hinzuweisen, da der Daten-
schutz jede Bearbeitung von Personendaten erfasst, ob durch Biobanken oder durch andere
Stellen.

Empfehlung 1: Art. 2 Abs. 1 ist zu ergdnzen um den Hinweis, dass das Gesetz auch den
Umgang mit den bei einer genetischen oder pranatalen Untersuchung ge-
wonnenen Proben, genetischen Daten und Erkenntnissen regelt. Der Hin-
weis in den Erlauterungen, wonach der Begriff der "genetischen Untersu-
chung" auch die Weiterverwendung und Aufbewahrung von Proben und Da-
ten umfasst, Uberzeugt nicht und lasst sich auch aus der Begriffsdefinition
nicht ableiten. Zudem bleibt unklar, ob er auch dann greift, wenn die Unter-
suchung i.e.S. im Ausland stattfindet.

Art. 2 Abs. 2 schrankt die Geltung des GUMG fir die "Erstellung von DNA-Profilen" auf be-
stimmte Artikel ein. Diese Einschrankung ist mit Bezug auf den Datenschutz nicht ganz nach-
vollziehbar. So soll bei der Erstellung von DNA-Profilen zwar Art. 9 gelten (Datenschutz), nicht
aber das Recht auf Nichtwissen (Art. 8) und die Regelung zur Weiterverwendung der Daten fir
andere Zwecke (Art. 10), womit im Falle von DNA-Profilen beziiglich Weiterverwendung stren-
gere Regeln gelten als fur alle anderen genetischen Untersuchungen (Art. 47 Abs. 5). Schliess-
lich ist die Formulierung "Erstellung von DNA-Profilen" nicht eindeutig, da nicht klar ist, welche
Regeln fur Proben, genetische Daten und Erkenntnisse gelten, die im Zusammenhang mit im
Ausland erstellten DNA-Profilen gelten. Zur Frage des Rechts auf Nichtwissen im Falle von
DNA-Profilen vgl. auch die Ausfihrungen zu Art. 47-50 hinten.

Art. 2 Abs. 4 grenzt das GUMG richtigerweise von den durch andere Gesetze bereits geregel-
ten genetischen Untersuchungen ab. Allerdings bleiben die datenschutzrechtlichen Schnittstel-
len ungeregelt. Dies wurde auch in der Vernehmlassung zurecht bemangelt. Zu denken ist ins-
besondere an den Fall, in welchem im Rahmen des GUMG erhobene Proben oder genetische
Daten spater auch zu Forschungszwecken verwendet werden sollen, was an sich in den Gel-
tungsbereich des HFG fallt. Denkbar ware auch, dass eine genetische Untersuchung sowohl
medizinischen Zwecken als auch der Forschung dient?. Umgekehrt kann sich auch im Rahmen
eines Forschungsprojekts die Frage stellen, ob und wie aus genetischen Untersuchungen ge-
wonnene Erkenntnisse der betroffenen Person mitgeteilt werden dirfen. Es ist unklar, ob in
solchen Fallen sowohl die datenschutzrechtlichen Voraussetzungen des GUMG wie auch des
HFG erflllt sein mussen (welche Aufklarung und Einwilligung unterschiedlich regeln), nur jene
eines der beiden Gesetze oder nur jene des allgemeinen Datenschutzrechts. Dabei ist zu be-
achten, dass letzteres die Bearbeitung von Personendaten zu Forschungszwecken privilegiert

In diesem Fall mussten je nach Interpretation von Art. 2 Abs. 4 Bst. ¢ das GUMG und HFG parallel zur Anwendung gelangen
oder nur das HFG. Ist letzteres der Fall, waren die Schutzbestimmungen des GUMG umgangen. Im ersteren Fall stellt sich die
Frage, ob sich z.B. eine Weitergabe von Erkenntnissen aus dem medizinischen Bereich in den Bereich der Forschung nur nach
dem HFG oder auch nach dem GUMG richtet (Art. 10 v. Art. 2 Abs. 4 Bst. c), was der Widerruf der einen Einwilligung fir die
andere bedeutet oder ob und wie Einwilligungen nach GUMG und HFG beispielsweise kombiniert mdglich sind bzw. wo es ggf.
sinnvoll ware, diese aneinander anzugleichen.
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behandelt, d.h. in diesem Bereich weniger strenge Regeln vorsieht als das GUMG und HFG (fur
den Bund: Art. 13 Abs. 2 Bst. e und 22 DSG)3.

Empfehlung 2: Der in Art. 2 Abs. 2 vorgesehene eingeschréankte Geltungsbereich des
GUMG bei der Erstellung von DNA-Profilen ist mit Bezug auf die Regelun-
gen zum Datenschutz Uber Art. 9 hinaus zu harmonisieren. Vgl. auch die
Empfehlungen zu den Art. 47-50 des Vorentwurfs.

Empfehlung 3: Es ist festzulegen, wann die Regelungen des GUMG auch auf Daten zum
Erbgut einer Person Anwendung finden, die nicht im Rahmen des GUMG
erhoben wurden oder davon sonst nicht erfasst sind. Die Schnittstellenprob-
lematik besteht allerdings nicht nur im Verhaltnis GUMG und HFG, sondern
bei jeder vom GUMG nicht erfassten Erhebung genetischer Daten. Die vor-
geschlagene Integration der Art. 32 ff. HFG ins GUMG genigt somit daten-
schutzrechtlich nicht. Es sollte erwogen werden, die Verwendung und den
Schutz von Proben aus genetischen Untersuchungen und fir die daraus
gewonnenen Daten und Erkenntnisse generell zu regeln, da die zu regeln-
den Problemstellungen (Aufklarung und Einwilligung, Weiterverwendung zu
anderen Zwecken, Schutz vor unbefugtem Zugriff, Recht auf Nichtwissen,
Uberschussinformationen, Aufbewahrung, Verwendung durch Arbeitgeber,
Versicherer und in Haftpflichtfallen) unabhangig davon bestehen, wo, durch
wen und zu welchem Zweck eine genetische Untersuchung vorgenommen
wird. Damit kénnten auch Schnittstellen- und Abgrenzungsprobleme vermie-
den werden und die Verstandlichkeit der Regelung erhdht werden. Zur Préa-
zisierung von Art. 2 Abs. 3 vgl. Empfehlung 49.

Art. 3 (Begriffe)

Aus Sicht des Datenschutzes bleibt es unklar, ob der Begriff der "genetischen Daten" sich nur
auf solche Daten bezieht, bei welchen sich ein Personenbezug herstellen lasst (d.h. es sich um
Personendaten im Sinne des Datenschutzes handelt, vgl. dazu die Ausfuhrungen zu Art. 9 un-
ten), oder ob auch solche Daten gemeint sind, bei denen ein Personenbezug nicht mehr her-
stellbar ist. Der Vorentwurf geht vermutlich vom ersteren Begriffsverstandnis aus. Anonymisierte
genetische Daten wéaren damit keine solchen mehr (zur Anonymisierung vgl. die Ausfihrungen
zu Art. 10 unten).

Empfehlung 4: Art. 3 Bst. | ist zu ergdnzen um den Hinweis, dass es sich um Information
Uber das Erbgut einer bestimmten oder bestimmbaren Person handeln
muss.

Zum Beispiel wenn geméss GUMG erhobene genetische Daten zu Forschungszwecken verwendet werden, das GUMG jedoch
keine forschungsspezifische Aufklarung verlangt und auf genetische Untersuchungen, die (auch) zu Forschungszwecken erfol-
gen, ggf. nicht greift.



13|61

Diese Empfehlung hétte allerdings auch zur Folge, dass Fragmente der Erbgutinformationen
eines Menschen, die keiner bestimmten Person mehr zuverlassig zugeordnet werden kdnnten,
keine genetischen Daten im Sinne von Art. 3 und daher vom GUMG nicht mehr erfasst waren.
Da das GUMG nicht nur Datenschutzthemen regelt, ist zu prifen, ob dadurch eine Regelungs-
lucke entsteht. Da das GUMG jedoch im Wesentlichen den Schutz der Personlichkeit der be-
troffenen Personen beabsichtigt, wird dem wohl nicht so sein. Es ware angesichts der Ziele des
GUMG daher nicht sachgerecht, seinen Geltungsbereich tber den Schutz der betroffenen Per-
sonen hinaus auszudehnen. Daraus ergibt sich, dass der zentrale Anknipfungsbegriff des
GUMG, der Begriff der "genetischen Daten", nur jene Informationen erfassen sollte, bei welchen
sich ein Personenbezog heute oder in Zukunft herstellen lasst.

Unklar ist aus Sicht des Datenschutzes auch, ob der Begriff der "genetischen Daten" im Sinne
des GUMG ebenfalls die aus einer Analyse des Erbguts gewonnenen Erkenntnisse erfasst, so
insbesondere Eigenschaften der Person. Gemass den Erlauterungen zum Vorentwurf fallt auch
der Ergebnisbericht des durchfiihrenden Laboratoriums darunter; im Gegensatz dazu verweist
der Vorentwurf im Rahmen von Kapitel 4 des Vorentwurfs immer nur auf die "Ergebnisse" gene-
tischer Untersuchungen, die z.B. von Versicherern nicht verwendet werden dirfen, nicht auf
genetische Daten insgesamt. Es erscheint jedoch sinnvoll, wenn die Regelungen zum Umgang
mit genetischen Daten auch fir die aus einer genetischen Untersuchung gewonnenen Ergeb-
nisse gelten, jedenfalls solange sie als solche qualifiziert werden4. Das gilt im Ubrigen auch fiir
Uberschussinformationen (Art. 24), die zwar nicht das Ziel einer Untersuchung sind, aber eben-
so die Qualitat eines Ergebnisses haben.

Empfehlung 5: In Art. 3 Bst. | ist klarzustellen, dass der Begriff der genetischen Daten auch
das Ergebnis einer genetischen Untersuchung als solches umfasst, ein-
schliesslich Uberschussinformationen.

In der Vernehmlassung wurde angeregt, sdmtliche genetischen Daten pauschal auch als Daten
zur Gesundheit ihres Tragers gelten zu lassen, womit automatisch die strengeren Regeln grei-
fen wirden, die das allgemeine Datenschutzrecht fur "besonders schiitzenswerten" Personen-
daten vorsieht. Davon wird an dieser Stelle aus systematischen Griinden jedoch abgeraten: Die
(in Kirze) revidierte Konvention 108 des Europarats sieht in Art. 6 vor®, dass genetische Daten
kunftig pauschal als besonders schitzenswerte Personendaten gelten. Die Schweiz wird diese
Definition im allgemeinen Datenschutzrecht (d.h. fir das Bundesrecht ins DSG) Ubernehmen
mussen.

Bezuglich des Begriffs der "betroffenen Person" stellt sich die Frage, ob bei einer pranatalen
Untersuchung jedenfalls in tatséchlicher Hinsicht immer die schwangere Frau die betroffene
Person ist, wenn das genetische Material vom Embryo bzw. Fétus stammt. Datenschutzrecht-
lich werden in letzterem Fall die gewonnenen Daten zu Personendaten des Kindes, sofern es

Demnach wére das Vorliegen einer Genstorung dann kein genetisches Datum mehr, wenn diese Tatsache auf andere Weise
als auf dem Weg einer genetischen Untersuchung erhoben wird, so etwa, weil sie sich im Erscheinungsbild der Person manifes-
tiert. Diese Unterscheidung ist wichtig, weil die Bearbeitung von genetischen Daten strafbewehrt ist, die Bearbeitung von Per-
sonendaten sonst jedoch nicht.
http://www.coe.int/t/dghl/standardsetting/dataprotection/TPD_documents/CAHDATA%203_Report_CM(2015)40_En.pdf.
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lebend geboren wird (vgl. Art. 31 ZGB). Scheidet das Kind als betroffene Person gemass
GUMG aus, weil bei einer Untersuchung seiner Zellen immer die Mutter als betroffene Person
gilt, so stehen dem Kind nur noch die Rechte gemass allgemeinen Datenschutzrecht zu, aber
nicht der erhéhte und durch die Strafbewehrung verstéarkte Schutz geméss GUMG (wie z.B.
auch das Recht auf Nichtwissen).

Empfehlung 6: Bei Art. 3 Bst. n ist zu priifen, ob bei einer pranatalen Untersuchung tatséch-
lich die schwangere Frau immer die einzige betroffene Person im Sinne des
Gesetzes sein soll und falls ja, wie die Personlichkeit des Kinds, sofern es
geboren wird, trotz allem vom erhdhten Schutz des GUMG profitieren kann.
Die Informationsanspriiche der Mutter (und des Vaters oder von weiteren
Verwandten) kdnnen auf andere Weise sichergestellt werden.

Art. 4 (Diskriminierungsverbot)

In der Vernehmlassung wurde beméngelt, dass der Vorentwurf keine speziellen zivil- oder straf-
rechtlichen Regelungen zum Schutz der betroffenen Person vorsieht. Dies ist richtig, doch ist
jedenfalls fur den Datenschutz zu beachten, dass jede Datenbearbeitung, die gegen das Dis-
kriminierungsverbot verstosst, aufgrund von Art. 4 Abs. 1 DSG i.V.m. Art. 12 Abs. 2 Bst. a DSG
auch im privaten Bereich automatisch als Personlichkeitsverletzung qualifiziert und zu entspre-
chenden zivilrechtlichen Ansprichen fihrt (Art. 15 DSG). Zudem kann der Eidg. Datenschutz-
und Offentlichkeitsbeauftragte (EDOB) in einem solchen Falle jedenfalls gegen die Datenbear-
beitung, die der Diskriminierung zugrunde liegt, vorgehen (Art. 29 DSG).

Art. 5 (Zustimmung)

Das allgemeine Datenschutzrecht kennt jedenfalls im privaten Bereich kein Zustimmungserfor-
dernis. Im behdordlichen Bereich wird in der Regel dann auf eine Einwilligung einer betroffenen
Person abgestellt, wenn fir die Datenbearbeitung keine gesetzliche Grundlage besteht. Diese
Problematik besteht hier nicht, denn selbst wenn eine genetische Untersuchung durch ein Or-
gan des Bundes oder der Kantone (z.B. offentliches Spital) durchgefiihrt wird, wird fir diese
Untersuchung und die damit verbundene Datenbearbeitung bereits heute eine Rechtsgrundlage
existieren. Die grundlegenden Anforderungen des Datenschutzes sind somit unabhangig vom
GUMG erfillt. Der Gesetzgeber muss somit nur entscheiden, inwieweit er fir genetische Unter-
suchungen strengere Voraussetzungen konstituieren will.

Das Zustimmungserfordernis in Art. 5 (und den anderen Bestimmungen des Vorentwurfs, die
eine Zustimmung von der betroffenen Person erfordern) ist ein solches zuséatzliches Erfordernis.
Ob und inwieweit es sinnvoll und praktikabel ist (z.B. bei Tumoruntersuchungen), soll und kann
an dieser Stelle nicht beurteilt werden. Es erscheint aus Sicht des Datenschutzes jedoch nicht
als aussergewohnlich, eine an sich nicht zwingend notwendige Bearbeitung von heiklen Perso-
nendaten von der Zustimmung der betroffenen Person abhangig zu machen. In der Vernehm-
lassung gab es dementsprechend keine datenschutzspezifischen Bemerkungen. Folgende As-
pekte sollten jedoch erwogen werden:
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Die Zustimmung nach Art. 5 muss nicht ausdriicklich erfolgen. Damit geht Art. 5 weniger weit
als das allgemeine Datenschutzrecht, das im Falle einer Einwilligung in die Bearbeitung von
besonders schitzenswerten Personendaten (die hier meist und in Zukunft immer vorliegen
werden) mitunter verlangt, dass diese ausdrucklich erfolgt (fir den Bund: Art. 4 Abs. 5 DSG):
Das, was getan werden soll, muss "beim Namen genannt" sein, und nur das, was beim Namen
genannt wurde, ist von der Einwilligung auch erfasst. Soweit an den Vorgaben von Art. 6 fest-
gehalten wird, dirfte das Erfordernis der Ausdricklichkeit in Art. 5 in der Praxis kein Problem
darstellen. Der Vorentwurf sieht die Ausdricklichkeit vereinzelt selbst vor (z.B. Art. 23 Abs. 3).

Empfehlung 7: Art. 5 Abs. 1 ist dahingehend zu ergénzen, dass die Einwilligung ausdriick-
lich zu erfolgen hat, um auch den Anforderungen des Datenschutzrechts an
eine gultige Einwilligung zu genigen.

Die Zustimmung nach Art. 5 muss nicht schriftlich erfolgen, was in der Vernehmlassung teilwei-
se bemangelt wurde. Auch das allgemeine Datenschutzrecht kennt keine spezifische Formvor-
schrift. Im Datenschutzrecht ist die Interessenlage jedoch leicht anders: Die Beweislast fir das
Vorliegen einer Einwilligung tragt der Datenbearbeiter. Im GUMG fiuhrt das Fehlen einer Zu-
stimmung zu einer Strafsanktion; die "Beweislast" tragt diesfalls die Strafverfolgung (oder aber
dort, wo es um zivilrechtliche Forderungen geht, jene Partei, die entsprechende Anspriiche
aufgrund einer von ihr behaupteten Rechtsverletzung geltend macht). Schriftlichkeit ist lediglich
bei prasymptomatischen und gewissen weiteren, als besonders heikel erachteten Untersuchun-
gen erforderlich (z.B. Art. 22). Bei nicht medizinischen genetischen Untersuchungen wird wiede-
rum verlangt, dass die Aufklarung schriftlich erfolgt (Art. 29) oder schriftlich und mindlich, wie
im Bereich der Forschung (Art. 16 HFG). In allen Fallen dient die Schriftlichkeit letztlich dem
Schutz der betroffenen Person: Sie soll sich bewusst werden, was die Untersuchung fir sie
bedeuten kann, und sie soll ihre Einwilligung dokumentiert erhalten, was ihr wiederum die Aus-
Ubung ihrer Rechte erleichtert (z.B. das Recht auf Widerruf). Warum dabei unterschiedliche
Standards zum Einsatz kommen sollen und zwischen schriftlicher Zustimmung (Erklarung) und
schriftlicher Aufklarung (welche der Zustimmungserklarung vorausgeht, aber letztlich ebenso
Teil der Einwilligung ist) unterschieden wird, ist unklar. Ebenso scheint es — wie in der Ver-
nehmlassung zu Art. 6 bemerkt worden ist — sinnvoll, wie im HFG auch die Mundlichkeit der
Aufklarung zu regeln, da schriftliche Aufklarungen bzw. Einwilligungen erfahrungsgemass oft
nicht oder nicht richtig gelesen werden; dies bedeutet allerdings nicht, dass Ausnahmen von
einer allenfalls vorgeschriebenen Mundlichkeit (oder sonst besonderen Form) der Aufklarung in
Fallen mit geringem Gefahrdungspotenzial nicht mdglich sein sollen, so z.B. durch entspre-
chende Bestimmungen auf Verordnungsstufe®. Das heutige Datenschutzrecht sieht diese Diffe-
renzierung nicht vor; eine Aufklarung in Textform wird hier generell als hinreichend erachtet.

In der Vernehmlassung wurde schliesslich noch an anderer Stelle die Frage aufgeworfen, ob
einer betroffenen Person nicht zwingend eine Bedenkzeit eingerdumt werden muss, damit sie
die ihr gegebenen Informationen verarbeiten kann. Das ist erfahrungsgeméss dort sinnvoll, wo

So ist es beispielsweise denkbar, bei DTC-Produkten, bei welchen es meist keinen persénlichen Kontakt zwischen Kunden und
Anbieter gibt, vorzuschreiben, dass der Kunde bei fehlender mundlichen Aufklarung (z.B. Verkauf in einer Apotheke) die M&g-
lichkeit hat, sich telefonisch an eine Fachperson zu wenden.



16| 61

die Folgen eines Entscheids nicht unmittelbar absehbar sind, was im Falle genetischer Unter-
suchungen etwa das Risiko betrifft, dass eine Person viele Jahre spater gezwungen sein kénn-
te, das Ergebnis der Untersuchung ihrer Versicherung vorzulegen und in der Folge schlechtere
Konditionen erhalt. Dies wéare in der Tat ein Datenschutzrisiko. Das Datenschutzrecht kennt
heute allerdings keine Regelungen zur Bedenkzeit; gesetzlich vorgeschriebene Bedenkzeiten
sind heute etwa bei Schwangerschaftsabbriichen bekannt. Nach der hier vertretenen Ansicht
erscheint es jedoch nicht nétig, eine solche Vorschrift auch fiir genetische Untersuchungen
vorzusehen, da der betroffenen Person nach der Probenenthahme ohnehin noch genug Zeit
verbleibt, sich gegen eine Kenntnisnahme des Ergebnisses zu entscheiden (allerdings sollte
dann konsequenterweise wie hinten empfohlen klargestellt werden, dass nicht zur Kenntnis
genommene Ergebnisse einer Untersuchung auch einer Versicherung nicht mitgeteilt werden
mussen).

Empfehlung 8: Die Schriftlichkeit und Mundlichkeit der Aufklarung und Einwilligungserkla-
rung sollte einheitlich geregelt sein. Art. 5 kann die Anforderungen an eine
glltige Einwilligung (und deren Widerruf) fir das gesamte GUMG definieren,
einschliesslich der Form der Aufklarung (wahrend spezifische inhaltliche
Vorgaben in Art. 6 und weiteren Bestimmungen erfolgen kdnnten). Ausnah-
men (im Sinne weniger strenger Regeln) kdnnen maglich bleiben (z.B. durch
Regelungen auf Verordnungsstufe).

Der Begriff der "Schriftlichkeit" bedeutet, dass eine eigenhandige Unterschrift auf einem festen
Trager vorliegen muss. Zwar sehen Art. 12 ff. OR, welche diesen Begriff definieren, vor, dass
auch elektronische Signaturen zum Einsatz kommen kénnen, doch spielen diese in der hier
relevanten Praxis keine Rolle. Jedes Abstellen auf Schriftlichkeit (statt beispielsweise lediglich
auf den "Nachweis durch Text" bzw. "Textform") bedeutet somit, dass eine Aufklarung oder
Zustimmungserklarung via Computer oder Internet nicht den gesetzlichen Anforderungen ent-
sprechen wird. Auch das Unterzeichnen einer Erklarung auf dem Bildschirm eines elektroni-
schen Pads gilt nach heutiger Lehre und Praxis nicht als schriftlich, auch wenn dieses Vorge-
hen im vorliegenden Kontext von den betroffenen Personen als gleichwertig wahrgenommen
werden durfte. Das GUMG kdnnte fur solche neuen Lésungen, die in der Praxis erhebliche Effi-
zienzgewinne mit sich bringen kénnen (da keine Papiererklarungen mehr verarbeitet werden
mussten), einen Wegbereiter darstellen und ein innovativer Beitrag zur Kostensenkung im Ge-
sundheitswesen sein. Dazu missten einer schriftlichen Zustimmung jene Verfahren gleichge-
stellt werden, bei welchen die Unterschrift wahrend ihrer Vornahme digitalisiert und mit der Zu-
stimmungserklarung, welche der zustimmenden Person zur Unterzeichnung angezeigt wurde,
logisch fest verbunden wird.

Empfehlung 9: Es ist zu prifen, ob der Schriftlichkeit andere Formen, die ihr im Wesentli-
chen gleich kommen, vorzuziehen sind. Zudem sollte erwogen werden, der
Schriftlichkeit die Unterschrift einer Erklarung auf einem elektronischen Pad
gleichzustellen, wobei sicherzustellen ist, dass die betroffene Person einen
entsprechenden Ausdruck ihrer Erklarung erhalt.

Art. 5 Abs. 4 sieht den jederzeitigen Widerruf einer Einwilligung vor. Dieses Prinzip gilt im Be-
reich des Datenschutzes schon heute. Es ist allerdings auch anerkannt, dass der Widerruf nur
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fur die Zukunft wirkt; hier sehen wir daher trotz entsprechender Bemerkungen in der Vernehm-
lassung aus Sicht des Datenschutzes keinen Klarungsbedarf. Es stellt sich jedoch fur den Da-
tenschutz die Frage, was ein Widerruf flr bereits erhobene Personendaten bedeutet. Da der
Widerruf einer Einwilligung nach allgemeinem Datenschutzrecht nicht zwangslaufig dazu fihrt,
dass die Daten nicht mehr bearbeitet werden durfen, wére eine solche Folge — falls gewollt —
ausdriicklich vorzusehen. Es ware ebenso zu klaren, was im Falle einer bereits erfolgten Wei-
tergabe genetischer Daten gilt bzw. inwiefern der Widerruf einer Einwilligung etwaigen Dritten,
die gestutzt auf die Einwilligung die Daten fiir eigene Zwecke bearbeiten (vgl. Art. 10), mitgeteilt
werden muss (dies sieht das allgemeine Datenschutzrecht heute noch nicht vor).

Empfehlung 10:  Es ist zu klaren, ob Art. 5 Abs. 4 die Vernichtung bereits erhobener Proben
und genetischer Daten (einschliesslich Untersuchungsergebnisse) als Folge
eines Widerrufs sowie dessen Mitteilung an relevante Dritte vorsehen soll.

Art. 5 Abs. 4 erlaubt sowohl der betroffenen Person als auch der zu ihrer Vertretung berechtig-
ten Person den Widerruf der Zustimmung. Nach dem Wortlaut der Bestimmung ist somit auch
der Widerruf einer urteilsunfahigen betroffenen Person beachtlich.

Empfehlung 11:  Art. 5 Abs. 4 ist bezlglich der Person, welche den Widerruf ausubt, neutral
zu formulieren: Eine erteilte Zustimmung kann jederzeit widerrufen werden.
Alternativ bietet sich an, jeweils von der "urteilsfahigen betroffenen Person"
zu sprechen.

Eine Zustimmung muss grundséatzlich von der betroffenen Person selbst erteilt werden. Ist sie
urteilsunfahig, so wird sie nach Art. 5 Abs. 2 von der zu ihrer Vertretung berechtigten Person
erteilt. Nicht klar ist, wie in Fallen zu verfahren ist, in welchen nicht klar ist, wer die zu ihrer Ver-
tretung berechtigte Person ist oder eine solche nicht besteht. Zu denken ist an Falle, in denen
eine Person aus gesundheitlichen Griinden nicht ansprechbar ist oder nicht entscheiden kann,
aus medizinischen Grinden eine genetische Untersuchung im Interesse der betroffenen Person
jedoch zeitnah erforderlich ist. Zwar fallen aufgrund von Art. 2 Abs. 4 Bst. a bereits jene Falle
weg, in denen es um Bluttransfusionen und Transplantationen geht’, aber es sind mdglicher-
weise weitere Falle denkbar. Hier bietet sich an, auf die Regeln der mutmasslichen Einwilligung
abzustellen; das Konzept ist auch im Bereich des DSG in der Lehre anerkannt. Art. 14 bietet in
diesen Fallen zusatzlichen Schutz, setzt aber das Erfordernis der Einwilligung nicht ausser
Kraft.

Empfehlung 12:  In den Materialien ist auf die Mdglichkeit einer mutmasslichen Einwilligung in
Sonderféllen entsprechend der in der Lehre und Rechtsprechung entwickel-
ten Regeln hinzuweisen.

An dieser Stelle ist noch darauf hinzuweisen, dass das GUMG die Zustimmung typischerweise

nur von der "betroffenen Person" verlangt, welche wiederum als jene Person definiert ist, von
welcher die der Untersuchung zugrunde liegende Probe entnommen wurde. Wie an verschie-

In diesem Zusammenhang sei darauf hingewiesen, dass Art. 14 Abs. 2 Bst. b trotz allem einen solchen Sachverhalt regelt.
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denen Stellen auch in den Erlauterungen zum Vorentwurf vermerkt ist, knnen genetische Da-
ten einer Person jedoch auch Informationen tber andere Personen enthalten, weil bestimmte
Erbinformationen von diesen oder an diese weitervererbt wurden. Diesem Umstand wird im
GUMG nur im Rahmen des Rechts auf Nichtwissen und im Bereich der Verwendung fur Versi-
cherungszwecke Rechnung getragen. Auf eine diesbezligliche Empfehlung wird verzichtet, weil
es nach der hier vertretenen Ansicht zu weit fihren wiirde, von jeder méglicherweise (im daten-
schutzrechtlichen Sinne) betroffenen Person eine Zustimmungserklarung einzuholen. Daten-
schutzrechtlich kann argumentiert werden, dass die genetischen Daten einer Person ohnehin
nur dann genetische Daten auch anderer Personen werden, wenn sie in den Handen einer Per-
son sind, die ein Interesse daran und die Mittel hat, sie solchen anderen Personen zuzuordnen.
Ist dies allerdings der Fall, schitzt das allgemeine Datenschutzrecht auch diese anderen Per-
sonen, was z.B. bedeuten kann, dass auch diese vorgangig aufgeklart werden mussten Uber
die Erhebung sie betreffender Daten. Das wird in der Praxis allerdings aus rechtlichen Griinden
(Arztgeheimnis) und aus praktischen Grinden kaum je geschehen (so miissten z.B. die Kinder
informiert werden, wenn ein Elternteil eine genetische Untersuchung durchfiihrt und dies zu
Erkenntnissen bezlglich der Erbinformationen auch der Kinder fuhrt), und es wirde sich die
Frage stellen, wie zu verfahren wére, wenn diese anderen Personen der Erhebung "ihrer" gene-
tischen Daten und damit Personendaten widersprechen wirden, was sie kdnnen. Immerhin
sollte erwogen werden, ob etwa im Rahmen von Art. 6 festgehalten wird, dass im Falle einer
genetischen Untersuchung eine Information auch anderer Personen, auf die sich die Ergebnis-
se einer genetischen Untersuchung beziehen kdnnen, nicht erforderlich ist. Dies ware dann
eine lex specialis zum Transparenzgebot des allgemeinen Datenschutzrechts (vgl. etwa Art. 4
Abs. 4 DSG). Ihre Rechte wiirden dann im Rahmen des Rechts auf Nichtwissen geschtzt. Eine
vollstandig befriedigende Ldsung ist dies allerdings nicht.

Empfehlung 13: Es ist zu prufen, ob in Art. 6 aus Grinden der Rechtssicherheit festgehalten
werden sollte, dass andere Personen als die betroffenen Personen (im Sin-
ne des GUMG) Uber die genetische Untersuchung nicht zu informieren sind.

Art. 6 (Aufklarung bei genetischen Untersuchungen)

Art. 6 Bst. d sieht vor, dass die betroffene Person im Voraus tUber den Umgang mit der Probe
und den genetischen Daten nach Abschluss der Untersuchung zu informieren ist. In der Ver-
nehmlassung wird dies als nicht ausreichend beurteilt. Es soll demnach auch Uber etwaige
Uberschussinformationen (die in Art. 24 separat geregelt sind), den Analyse- und Aufbewah-
rungsort, die etwaige Weiterverwendung (insbesondere auch kommerzieller Natur) und das
Schutzniveau im Land der Analyse oder Aufbewahrung der Proben informiert werden.

Aus datenschutzrechtlicher Sicht muss die betroffene Person nur aber immerhin Uber all jene
Parameter der Bearbeitung ihrer Daten aufgeklart werden, die von datenschutzrechtlicher Rele-
vanz sind, d.h. im konkreten Fall ihre Personlichkeit tangieren oder fir die Austibung eines Wi-
derspruchs bzw. Gewahrung der Einwilligung von Relevanz sind. Wird als Massstab dessen,
worliber datenschutzrechtlich mindestens informiert werden muss, der gegenwartige Stand der
revidierten Konvention 108 des Europarats herangezogen, so sind dies folgende Angaben:

a) Die Identitat und der Sitz der fur die Datenbearbeitung verantwortlichen Stelle
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b) Die rechtliche Grundlage und Zwecke der Datenbearbeitung

c) Die Kategorien der bearbeiteten Personendaten

d) Die Empfanger oder Kategorien der Empfanger der Personendaten (nicht gemeint
sind hiermit beigezogene Dritte)

e) Die Moglichkeiten, wie die betroffene Person ihre gesetzlichen Rechte (z.B. Aus-
kunfts- und Widerspruchsrecht) ausiiben kann.

Art. 6 Bst. d des Vorentwurfs deckt samtliche dieser Pflichtinformationen nur ungenigend ab.
Unter dem Umgang mit den Proben und genetischen Daten nach Abschluss der Untersuchung
kénnen etwaige Weiterverwendungen zwar subsumiert werden, aber die Formulierung ist un-
prazis, da sie z.B. Weiterverwendungen vor Abschluss der Untersuchungen nicht erfasst. Sol-
che werden vom Vorentwurf zwar anderweitig erfasst, indem Art. 10 fur Weiterverwendungen
ebenfalls eine informierte Einwilligung erfordert. Aber es erscheint in der Tat nicht zuletzt fir die
Verstandlichkeit der Vorgaben sinnvoll, in einer allgemeinen Regel Uber den Inhalt der Aufkla-
rung alle etwaigen Aufklarungsinhalte aufzulisten.

Dies gilt im tbrigen auch fiir die Aufklarung tiber die Méglichkeit von Uberschussinformationen,
welche wohl bei jeder genetischen Untersuchung anfallen kénnen und sich daher eine allge-
meine Aufklarung rechtfertigt (es handelt sich mithin um eine "Kategorie der bearbeiteten Per-
sonendaten”). Dies ist von der Frage, ob diese separat erhoben und sonst bearbeitet werden
durfen, und ob die betroffene Person sie zur Kenntnis nehmen will, zu unterscheiden — diesbe-
zuglich kann im Rahmen der Aufklarung durchaus auch die Information dartiber vorgeschrieben
sein, was mit Uberschussinformationen geschieht oder eben gerade nicht (vgl. dazu die Ausfiih-
rungen zu Art. 24 hinten). Besteht hingegen kein relevantes Risiko, dass Uberschussinformati-
onen anfallen (z.B. weil hierzu zuséatzliche Analyseschritte nétig wéaren, die aber nicht durchge-
fahrt werden), dann muss Uber die Moglichkeit solcher Informationen selbstverstandlich auch
nicht informiert werden.

Das allgemeine Datenschutzrecht verlangt normalerweise weder, dass eine betroffene Person
Uber zur Bearbeitung ihrer Daten beigezogene Dritte (sog. Auftragsdatenbearbeiter) aufgeklart
wird (oder gar einwilligen muss), noch dass der Ort der Datenbearbeitung offengelegt wird.
Anders verhdlt es sich nur, wenn der Person des Dritten oder dem Ort der Datenbearbeitung
aufgrund der Art der Daten bzw. Datenbearbeitung ausnahmsweise eine besondere Bedeutung
zukommt. Hierbei ist zu beachten, dass das allgemeine Datenschutzrecht bereits Regeln ent-
hélt, in welchen Fallen eine Ubermittlung ins Ausland erfolgen darf, wobei hier der Grundsatz
gilt, dass dies nur dann gestattet ist, wenn ein angemessener Datenschutz auch im Ausland
gesetzlich oder vertraglich sichergestellt ist (fur den Bund: Art. 6 DSG). Ebenso schreibt das
allgemeine Datenschutzrecht vor, dass die Bearbeitung von Personendaten (hier: die Analyse
und Aufbewahrung von Proben bzw. genetischen Daten) nur dann einem Dritten Ubertragen
werden darf, wenn sichergestellt ist, dass er nur das tut, was auch der Auftraggeber tun darf
und Uber eine angemessene Datensicherheit verfugt (fur den Bund: Art. 10a DSG). Bei Proben
und genetischen Daten handelt es sich zwar zweifellos um sensible Daten; ein besonderer Be-
zug zur Schweiz oder ein Umstand, warum diese Daten nur in der Schweiz "sicher" sein sollten,
ist jedoch nicht ersichtlich (anders beispielsweise Bankkundendaten, an denen auslandische
Steuerbehdrden interessiert sein kdnnen). Es ist daher aus Sicht des Datenschutzes nicht
zwingend, in der Aufklarung Angaben ber den Beizug von Dritten als Auftragsdatenbearbeiter
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und den Analyse- oder Aufbewahrungsort der Proben und genetischen Daten zu verlangen,
solange die Proben und genetischen Daten ausschliesslich unter der Kontrolle der fiir die Un-
tersuchung verantwortlichen Stelle stehen und sie ihren Datenschutzpflichten nachkommt. Auch
die revidierte Konvention 108 des Europarats wird keine solche Information verlangen.

Hingegen erscheint es im vorliegenden Fall datenschutzrechtlich sinnvoll, die betroffene Person
Uber die Dauer der Aufbewahrung ihrer Personendaten (ob in Form der Probe oder der ermittel-
ten genetischen Daten) aufzuklaren. Die revidierte Konvention 108 schreibt dies nicht vor; eine
solche Information ist lediglich im Rahmen des Auskunftsrechts vorgesehen.

Welche Rechte mit Art 6 Bst. e gemeint sind, ist ebenfalls genauer zu umschreiben. Fallt darun-
ter beispielsweise auch die Aufklarung dartiber, dass die betroffene Person die (sofortige) Ver-
nichtung ihrer Personendaten nach der Untersuchung verlangen kann, soweit sie dieses Recht
hat?

Schliesslich wird in der heutigen Formulierung von Art. 6 keine Aufklarung Uber das Risiko ver-
langt, das Ergebnis einer genetischen Untersuchung eines Tages im Rahmen des Abschlusses
einer Versicherung dem Versicherer offenlegen zu missen (vgl. Art. 44 des Vorentwurfs). Dies
kann ein relativ gravierender Nachteil sein, und er wird fur die betroffene Person nicht offenkun-
dig sein. Hat sie die Ergebnisse der Untersuchung erst einmal erhalten, kann sie dies nicht
mehr riickgangig machen und muss die Konsequenzen tragen. Die Aufklarung hat aus daten-
schutzrechtlicher Sicht unabhangig von der im GUMG bestehenden gesetzlichen Regelung zu
erfolgen, da sich diese Uber die Zeit andern kann (indem Versicherern z.B. fir weitere Versiche-
rungen erlaubt wird, Ergebnisse genetischer Untersuchungen fir ihre Risikobeurteilung heran-
zuziehen).

Zur Frage der in der Vernehmlassung teils geforderten Einfihrung einer obligatorischen Be-
denkzeit vgl. die Ausfiihrungen zu Art. 5 vorne.

Empfehlung 14:  Art. 6 ist zu erganzen um eine Bestimmung, wonach die Aufklarung auch die
nach dem einschlagigen Datenschutzrecht erforderlichen Angaben zu ent-
halten hat, so insbesondere die erhobenen Personendaten, die Zwecke de-
ren Bearbeitung (worunter nebst der Untersuchung selbst auch eine etwaige
Weiterverwendung zu Forschungs- und anderen Zwecken féllt), die Katego-
rien etwaiger Empféanger und die Dauer der Aufbewahrung. Ein solcher Ver-
weis hatte zur Folge, dass die datenschutzrechtliche Transparenzpflicht im
Bereich des GUMG strafrechtlich wesentlich massiver sanktioniert wére als
im Datenschutzrecht selbst. Art. 6 Bst. d kann trotz Uberschneidungen zu
den im Datenschutzrecht definierten Anforderungen belassen werden. So-
weit Art. 6 nicht zur Anwendung gelangt (z.B. pranatale Risikoabklarungen),
ist zu prufen, ob dieselbe Ergdnzung auch in den einschldgigen anderen
Bestimmungen zur Aufklarung erfolgen sollte.

Empfehlung 15:  Es sollte gepruft werden, in Art. 6 auch die Aufklarung tber die Mdglichkeit
von Uberschussinformationen (Art. 24) vorzusehen, auch wenn eine solche



21|61

im Rahmen der datenschutzrechtlichen Aufklarung inskinftig ohnehin erfol-
gen muss.

Empfehlung 16: Es sollte in Art. 6 auch Uber die Mdglichkeit von Versicherern aufgeklart
werden, in bestimmten Féllen die Ergebnisse aus genetischen Untersu-
chungen fir die Bestimmung des Versicherungsrisikos zu verlangen (vgl.
Art. 44 des Vorentwurfs).

Empfehlung 17: Im Rahmen von Art. 6 sollte die fir die Untersuchung (und die damit ver-
bundene Datenbearbeitung) verantwortliche Stelle identifiziert werden. Diese
Angabe fehlt bisher; aus Sicht des Datenschutzes ist die Zuordnung der
Verantwortlichkeit wichtig. Es spielt hingegen keine Rolle, ob diese Stelle die
Aufklarung selbst vornimmt oder dies eine andere Person tut.

Empfehlung 18: Im Rahmen von Art. 6 Bst. e sollte die Person nicht nur Uber den Umfang
ihrer Rechte informiert werden, sondern auch dartiber, wie sie sie ausiiben
kann.

Far Ausfihrungen zur Form der Aufklarung siehe vorstehend Art. 5.

Durch wen die Aufklarung vorzunehmen ist, regelt Art. 6 nicht, was in der Vernehmlassung teil-
weise bemangelt wurde. Nach der hier vertretenen Ansicht braucht dies nicht geregelt zu wer-
den, sofern die fur die Bearbeitung der Daten verantwortliche Stelle bekannt ist (vgl. die vorste-
henden Empfehlungen, sowie die Bemerkungen zu Art. 23 und 29).

Art. 7 (Mitteilung des Untersuchungsergebnisses)

Es ist klarzustellen, dass Art. 7 nur von der ersten Mitteilung von Untersuchungsergebnissen
gegenuber den betroffenen Personen handelt (und nicht der Mitteilung gegeniuber Fachperso-
nen oder Dritten, denen die betroffene Person ihrerseits die Ergebnisse mitteilt oder mitteilen
lasst). Ist die erste Mitteilung erfolgt, sollte eine betroffene Person aus datenschutzrechtlicher
Perspektive die Aushandigung der vollstandigen Ergebnisse verlangen kénnen, soweit sie sie
betreffen. Dieser Anspruch kann sich auch aus dem datenschutzrechtlichen Auskunftsrecht
ergeben (Art. 8 DSG). Immerhin kann sich in solchen Fallen die Frage stellen, ob eine betroffe-
ne Person, die ein Ergebnis in der Hand hat, das nicht nur sie betrifft, bei der Weitergabe dieser
Ergebnisse ihrerseits an Art. 7 (und 23) gebunden ist. Dies wird nicht so sein; ihrer Natur nach
richtet sich die Bestimmung an jene Personen, welche die Untersuchung durchgefiihrt hat (vgl.
aber die Ausfiihrungen zu Art. 8).

Art. 7 sieht nur fir den medizinischen Bereich die direkte Mitteilung der Ergebnisse auch an
andere Personen vor (Art. 23). Ein datenschutzrechtlicher Grund fir diese Einschrédnkung des
informationellen Selbstbestimmungsrechts ist nicht ersichtlich, auch wenn die betroffene Person
es natirlich in der Hand hat, ihre Ergebnisse beliebigen anderen Personen mitzuteilen. Das in
Art. 23 Abs. 3 und 4 adressierte Problem entschérft sich insoweit teilweise, als dass alle Perso-
nen im Umfeld der untersuchten Person, die selbst ebenfalls "genetisch" betroffen sind, als
betroffene Person ihrerseits um Mitteilung der Ergebnisse bitten kénnen.
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Zu Recht wurde in der Vernehmlassung zu Art. 23, der Art. 7 konkretisiert, auch darauf hinge-
wiesen, dass bei pranatalen Untersuchungen gem. Vorentwurf pauschal die Kindsmutter als
betroffene Person gilt, und nicht auch der Kindsvater. Dies spricht ebenfalls dafir, die Kinds-
mutter aus der Definition des Begriffs zu streichen (vgl. die Ausfuhrungen zu Art. 3 oben).

Klarzustellen ist schliesslich, wie verfahren werden muss, wenn eine genetische Untersuchung
gerichtlich angeordnet worden ist.

Empfehlung 19: Im Rahmen von Art. 7 und Art. 23 ist klarzustellen, dass diese Bestimmun-
gen nur die Erstmitteilung an die jeweils betroffene Person regeln, und diese
Person danach Anspruch auf Aushandigung der Ergebnisse hat, soweit sie
sie betreffen.

Empfehlung 20: Im Rahmen von Art. 7 und Art. 23 ist klarzustellen, dass nebst der betroffe-
nen Person (i.e.S.) auch all jene Personen Anspruch auf Kenntnisnahme der
Ergebnisse haben, die ihrerseits genetisch davon betroffen sind, und sie die
Herausgabe der sie betreffenden Ergebnisse (aus eigenem Recht) verlan-
gen konnen; fur sie mussen die Regeln der Mitteilung der Ergebnisse analog
gelten. Der Vorbehalt von Art. 23 Abs. 3 und 4 ist fir alle Untersuchungen
vorzusehen, und nicht nur fir jene im medizinischen Bereich. Dabei ist da-
rauf zu achten, dass kein Widerspruch dadurch entsteht, dass einerseits die
Mitteilung an Dritte untersagt wird, diese Dritten umgekehrt aber ebenfalls
von einem Ergebnis "genetisch" (und damit auch datenschutzrechtlich) be-
troffen sein kénnen.

Empfehlung 21: In Art. 7 ist ein Vorbehalt zugunsten von in einem Bundesgesetz vorgesehe-
nen Ausnahmen vorzusehen. Dies betrifft insbesondere den Fall, dass eine
genetische Untersuchung gerichtlich angeordnet ist. Es stellt sich auch dann
die Frage, wie die Mitteilung erfolgen soll. Zwar drangt sich diesfalls eine
Regelung im betreffenden Prozessrecht auf, doch wird diese Frage dort ty-
pischerweise ebenfalls nicht geregelt werden, sondern héchstens, wie das
Ergebnis in das Verfahren einzufiihren ist.

Art. 8 (Recht auf Nichtwissen)

Das Recht auf Nichtwissen ist gegenwartig als Recht zur Verweigerung der Kenntnisnahme
formuliert. Es wurde bewusst so formuliert, dass nicht nur die "betroffene Person" im Sinne des
GUMG (d.h. die Person, von welcher Proben fir die Untersuchung genommen wurde) davon
profitieren kann, sondern jede "genetisch" betroffene Person. Art. 8 sieht jedoch kein Mittei-
lungsverbot vor. Ein solches statuiert nur die Strafbestimmung gemass Art. 55 Bst. b, tut dies
jedoch im Gegensatz zu Art. 8 nur beziglich Mitteilungen an die betroffene Person im Sinne
des GUMG.

Art. 8 regelt ferner nicht, wie das Recht auf Nichtwissen auszuiiben ist, d.h. ob die betroffene
Person vorgéngig zu fragen ist, ob sie vom Ergebnis einer Untersuchung Kenntnis nehmen will
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oder ob das Mitteilungsverbot nur dann gilt, wenn die Person von sich aus ihren Willen kundge-
tan hat. Der Vorentwurf muss ungeachtet Art. 23 Abs. 2 in letzterem Sinne interpretiert werden.

Allerdings ist in diesem Zusammenhang nicht véllig klar, ob eine betroffene Person im Rahmen
der Aufklarung (Art. 6 Bst. e) trotzdem (ber das Recht auf Nichtwissen zu informieren ist, was
wohl der Fall sein wird. Zwar kénnte argumentiert werden, dieses Recht spiele im Falle einer
Zustimmung keine Rolle mehr, da die betroffene Person ja in die Untersuchung eingewilligt
habe, doch muss dies nicht sein. Es ist ohne Weiteres denkbar, dass eine Person ihre Einwilli-
gung noch vor Bekanntgabe der Ergebnisse widerruft oder die Ergebnisse nur teilweise zur
Kenntnis nehmen will. Zu beachten ist in diesem Zusammenhang, dass eine Aufklarung in Art.
6 die Frage der Fragepflicht nach Art. 8 nicht erlbrigt, da Art. 8 nicht nur die betroffene Person
im Sinne des GUMG schiitzt (die aufgeklart werden muss), sondern auch Ubrige, genetisch
betroffene Personen.

Ungeregelt ist auch die Umsetzung von Art. 8 im Rahmen gerichtlich angeordneter genetischer
Untersuchungen.

Empfehlung 22: Die Differenzen zwischen Art. 8 und Art. 55 Bst. b sind zu bereinigen. Es ist
zu prufen, ob eine entsprechende Fragepflicht vorzusehen ist sowie ein Vor-
behalt zugunsten von in einem Bundesgesetz vorgesehenen Ausnahmen.
Ferner ist klarzustellen, ob im Rahmen von Art. 6 auch tber das Recht auf
Nichtwissen aufgeklart werden muss.

Das Recht auf Nichtwissen in Art. 8 und ebenso die Strafbestimmung in Art. 55 Bst. b sind uni-
versell formuliert, d.h. sie sind jedenfalls ihrem Wortlaut nach nicht nur von den Fachleuten zu
beachten, welche die Untersuchung durchfiihren, sondern von jedermann, d.h. auch der be-
troffenen Person selbst. Teilt diese Person das Ergebnis ihrer eigenen Untersuchung einer ver-
wandten Person mit, offenbart sie damit dieser mdglicherweise auch Informationen tber deren
eigenes Erbgut. Die betroffene Person lauft somit das Risiko, ihrerseits Art. 8 zu verletzen und
nach Art. 55 Bst. b strafbar zu werden. Datenschutzrechtlich gibt es Griinde, die fir eine solch
strikte und universelle Anwendung des Rechts auf Nichtwissen und der entsprechenden Straf-
norm sprechen. Es sollte jedoch geprift werden, ob diese Folge tatséchlich sinnvoll und beab-
sichtigt ist.

Empfehlung 23:  Es ist zu prifen, ob Art. 8 und Art. 55 Bst. b immer gelten sollen, wenn Er-
gebnisse einer genetischen Untersuchung weitergegeben werden, oder nur
dann, wenn dies durch jene Personen erfolgt, welche die Untersuchung vor-
genommen haben.

Art. 9 (Schutz genetischer Daten)

Der Datenschutz greift immer dann, wenn Personendaten bearbeitet werden. Personendaten
sind alle Informationen, die sich auf eine bestimmte oder bestimmbare Person beziehen (vgl. fir
das Bundesrecht Art. 3 Bst. a DSG). Ob eine Person bestimmbar ist, wird in der Schweiz aus
der Optik jener bestimmt, die Zugang zu den Daten haben. Bestimmbar wird die Person fir sie
dann, wenn sich die Identitat der Person, auf die sich die Daten beziehen, durch Verkniipfung
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mit weiteren, zuganglichen Datenquellen ermitteln lasst (objektives Element) und ein Interesse
besteht, diesen Aufwand auch zu betreiben (subjektives Element)8.

Auf Proben und genetische Daten Ubertragen heisst dies, dass diese immer dann Personenda-
ten sind bzw. enthalten, wenn jene Personen, die Zugang zu den Proben oder genetischen
Daten haben, die Identitat der betroffenen Person ermitteln kdnnen. Das kann der Fall sein, weil
die Proben oder genetischen Daten entsprechend beschriftet sind. Eine Identifikation ist aber
auch aufgrund eines Vergleichs mit bereits vorhandenen und einer Person zugewiesenen gene-
tischen Daten denkbar, sofern diese einzigartig sind (Stichwort genetischer Fingerabdruck).
Was maglich ist, hangt von der Person ab, in deren Handen die Proben bzw. Daten sind bzw.
die darauf zugreifen kann.

Daraus folgt, dass sobald Personendaten vorliegen, d.h. sobald ein Personenbezug mdéglich ist,
die Bestimmungen des kantonalen oder bundesrechtlichen Datenschutzrechts zu befolgen sind.
Wer nicht identifizierte Proben hat und Uber keine Vergleichsdaten oder andere verninftige
Maoglichkeiten zur Identifizierung verfugt, fur den gilt der Datenschutz zunéchst nicht. Gibt er die
Probe jedoch an eine Stelle weiter, die solche Vergleichsdaten hat, so liegen unmittelbar Per-
sonendaten vor. Die Weitergabe stellt dementsprechend eine Bekanntgabe von Personendaten
dar, fur welche alle Beteiligten die einschlagigen Bestimmungen des Datenschutzrechts zu be-
achten haben. Das bestehende Datenschutzrecht greift somit schon heute "liickenlos”, jeden-
falls in der Theorie. Die Schwierigkeit in der Praxis liegt in der Beurteilung des Risikos einer
"Re-ldentifikation" und dessen Gewichtung.

Proben konnen Personendaten enthalten, sind selbst jedoch — entgegen dessen, was in der
Vernehmlassung eingewendet wurde — keine solchen: Ein Memorystick wird nicht schon des-
halb zum Personendatum, weil auf ihm entsprechende Informationen gespeichert sein konnen®.
Trotzdem regelt das Datenschutzrecht den Umgang mit Proben (und Memorysticks), indem es
von jedem verlangt, dass er angemessene technische und organisatorische Massnahmen trifft,
um eine unbefugte Bearbeitung der von ihm aufbewahrten und sonst bearbeiteten Personenda-
ten zu verhindern (fir den Bund: Art. 7 Abs. 1 DSG). Das gilt auch fur Datentrager, auf denen
sich die Personendaten befinden: So sicher, wie ein Memorystick mit genetischen Daten einer
Person zu verwahren ist, ist dies auch die Probe, aus der sie sich gewinnen lassen. Sie ist letzt-
lich nichts anderes als ein "organischer" Datentrager und als solcher zu behandeln.10

Art. 9 Abs. 1 erscheint vor diesem Hintergrund datenschutzrechtlich als hinreichend; die in der
Vernehmlassung verlangte separate Aufzéhlung von Proben ist aus den erwdhnten Grinden

BGE 136 11 508, E. 3.2.

Das Argument, dass der Memorystick I6schbar ist, ist irrelevant. Als Beispiel lasst sich auch eine CD-ROM heranziehen, auf
welcher Personendaten so "eingebrannt” sind, dass sie ohne Zerstérung des Datentragers nicht geléscht werden kénnen.
Freilich muss nicht jeder, der menschliche Zelle einer anderen Person hat, diesbezuglich Schutzvorkehrungen treffen, um den
Datenschutz nicht zu verletzen. Auch hier muss zunachst immer die Frage gestellt werden, ob die betreffende Person aus den
Zellen Informationen gewinnen kann, und ob sie sie einer bestimmten oder bestimmbaren Person zuordnen kann. Dies wird
letztlich nur dort der Fall sein, wo Zellen (auch) zum Zwecke erhoben werden, sie auf ihr Erbgut hin zu analysieren. Das gilt
bereits heute und unabhéngig von einer Regelung, wie Art. 9 des Vorentwurfs sie vorsieht.
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nicht erforderlich!l. Die einschlagigen Datenschutzgesetze wiirden sowieso gelten, jedenfalls
dann, wenn als "genetische Daten" nur solche Angaben verstanden werden, die sich auf eine
bestimmte oder bestimmbare Person beziehen (vgl. Empfehlung 4). Insofern hat Art. 9 Abs. 1
nur deklaratorische Wirkung; auch die Strafbestimmungen sanktionieren die Verletzung von Art.
9 nicht'2, Letzteres wirde immerhin zu einer Verscharfung der datenschutzrechtlichen Bestim-
mungen fiihren, ohne diese materiell zu tangieren. Ist im GUMG eine strafrechtliche Sanktionie-
rung eines bestimmten Umgangs nicht nur mit genetischen Daten, sondern mit den Proben
erwinscht, so sollten diese in den fraglichen Bestimmungen ebenfalls ausdriicklich erwahnt
werden; die vorstehende Betrachtung der Probe als "Trager" von Personendaten bezieht sich
ausschliesslich auf das Datenschutzrecht. Immerhin kann zur Vermeidung von Diskussionen in
den Materialien zu Art. 9 Abs. 1 darauf hingewiesen werden, dass die Weitergabe einer Probe
auch die Weitergabe der darin enthaltenen Erbgutinformationen und damit der genetischen
Daten bewirkt und daher datenschutzrechtlich entsprechend abzusichern ist, wenn angenom-
men werden muss, dass eben diese Informationen aus der Probe gewonnen werden. Ob die
genetischen Daten selbst bei Fehlen eines Patientennamens noch als Personendaten gelten,
ist wiederum eine andere Frage (vgl. dazu die Diskussion zur Anonymisierung zu Art. 10).

Empfehlung 24: In den Materialien zu Art. 9 Abs. 1 kann klargestellt werden, dass die Wei-
tergabe einer Probe fur Zwecke genetischer Untersuchungen grundséatzlich
die Weitergabe der darin enthaltenen genetischen Daten bewirkt.

Nicht erforderlich ist die Definition eines minimalen Datenschutzniveaus; der in der Vernehm-
lassung geausserten Beflirchtung, die kantonalen Datenschutzgesetze kénnten hinter das DSG
zurtckfallen, tragt Art. 37 Abs. 1 DSG bereits Rechnung, welches das DSG diesfalls subsidiar
zur Anwendung kommen l&sst.

In der Vernehmlassung wurde weiter geltend gemacht, die Auslandstbermittlung von Proben
und genetischen Daten und der Zugang zu diesen seien nicht geregelt. Dies trifft nicht zu. Das
GUMG enthélt hierzu zwar keine ausdriickliche Regelung. Eine solche ergibt sich jedoch aus
dem allgemeinen Datenschutzrecht. Namentlich ist die Bekanntgabe von Personendaten — und
damit auch genetischen Daten und Proben (da sie solche enthalten) — ins Ausland grundsétz-
lich nur zulassig, wenn gesetzlich oder vertraglich ein angemessener Datenschutz gewéahrleistet
ist (fur den Bund: Art. 6 DSG). Hierzu gehort auch die Sicherstellung des Auskunftsrechts. Be-
steht ein Bezug zur Schweiz, etwa weil die betroffene Person ihren gewdhnlichen Aufenthaltsort
in der Schweiz hat, kann sie Klagen wegen Verletzung ihrer Personlichkeit auch durch Bearbei-
tungen ihrer Daten im Ausland von einem Schweizer Gericht nach Schweizer Recht beurteilen
lassen (vgl. Art. 139 IPRG).

Die in den Proben enthaltenen Informationen Uber das Erbgut einer Person fallen jedenfalls gemé&ss der vorgeschlagenen
Definition von Art. 3 Bst. | bereits unter den Begriff der "genetischen Daten". Dieser stellt nicht darauf ab, ob die betreffenden
Erbgut-Informationen durch eine genetische Untersuchung gewonnen worden sind. Es geniigt, dass sie "durch eine genetische
Untersuchung gewonnen werden". Wer eine namentlich identifizierte Probe einer Person weitergibt, die die darin enthaltenen
Erbgut-Informationen erheben kann und dies moglicherweise auch tut, gewahrt mit der Ubergabe der Probe dementsprechend
Zugang zu "genetischen Daten".

Ausnahme sind die Bestimmungen zur Bewerbung und Vermittlung genetischer Untersuchungen.
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Der in der Vernehmlassung gedusserte Vorschlag, im Rahmen von Art. 9 genetische Daten
generell fir unverdusserlich zu erklaren und jede Bearbeitung ohne Zustimmung der betroffe-
nen Person fur unzulassig zu erklaren, widerspricht den heutigen Grundsatzen des Schweizer
Datenschutzrechts. Zum Einen steht eine solche Regelung dem informationellen Selbstbestim-
mungsrecht entgegen, welches es einer betroffenen Person nicht nur erlaubt, die Verbreitung
ihrer Personendaten zu untersagen, sondern sie umgekehrt auch zu erlauben, wenn sie dies
mochte. Zum Anderen gelten Personlichkeitsrechte nach sténdiger Schweizer Rechtstradition
nie absolut. Mindestens konzeptionell sind immer Falle denkbar, in welchen ihre Verletzung
auch ohne Einwilligung der betroffenen Person gerechtfertigt und damit zulassig sein kann (vgl.
Art. 28 Abs. 2 ZGB, Art. 13 DSG?*3). Es nicht ersichtlich, warum von diesem Konzept im GUMG
abgewichen werden sollte; ohnehin schrankt das GUMG den genannten Grundsatz bereits da-
hingehend ein, dass eine genetische Untersuchung nur mit Zustimmung der betroffenen Person
maoglich ist, spezifisch gesetzlich abweichend geregelte Félle vorbehalten. Zudem stellt die
Rechtsprechung heute hohe Anforderungen an ein Uberwiegendes privates Interesse zur
Rechtfertigung einer Personlichkeitsverletzung!#.

Art. 9 Abs. 2 raumt dem Bundesrat die Kompetenz ein, "spezielle" Anforderungen an die Bear-
beitung von genetischen Daten festzulegen. Eine solche Kompetenz erscheint sinnvoll. Die
Bestimmung ist insofern mangelhaft, als dass die Kompetenz des Bundesrates nur darin beste-
hen kann, die bestehenden Datenschutzbestimmungen des Bundesrechts fiir den Bereich der
genetischen Daten zu konkretisieren, d.h. er kann nicht weiter gehen, als die materiellen Best-
immungen des GUMG (z.B. Art. 5 und 6) oder das DSG (z.B. Art. 7 Abs. 1 DSG) einen Rahmen
fur solche Anforderungen festgelegt haben. Dartiber hinausgehen kann er nicht.

Dem Bundesrat kann auch nicht die Kompetenz erteilt werden, das kantonale Datenschutzrecht
zu konkretisieren. Genau darauf scheint Art. 9 Abs. 2 jedoch abzuzielen, wenn mit Abs. 1 im
Ergebnis festgehalten wird, dass die Bearbeitung von genetischen Daten durch kantonale Be-
horden (z.B. ein offentliches Spital) dem jeweiligen kantonalen Datenschutzrecht untersteht.
Will der Bund auch auf den vom kantonalen Datenschutzrecht abgedeckten Bereichen (wie z.B.
die Aufbewahrungsdauer von genetischen Daten oder technische und organisatorische Mass-
nahmen der Datensicherheit) ausfiihrende Vorgaben auf Verordnungsstufe erlassen kénnen, so
muss das GUMG selbst um eine Norm erweitert werden, die die betreffenden Aspekte der Be-
arbeitung von genetischen Daten auch fir kantonale Behdrden bundesrechtlich regelt. Dies ist
derzeit nicht der Fall. Es kdme dies auch der in der Vernehmlassung geltend gemachten Forde-
rung entgegen, die Aufbewahrung und Vernichtung der Proben und genetischen Daten sei ein-
heitlich zu regeln.

Empfehlung 25: Die Formulierung von Art. 9 Abs. 2 ist so anzupassen, dass dem Bundesrat
lediglich die Kompetenz zugewiesen wird, die Anforderungen an die Bear-
beitung von genetischen Daten zu konkretisieren.

Auch das GUMG sieht vor, dass genetische Untersuchungen auch gerichtlich und damit gegen den Willen einer Person
angeordnet werden kénnen.
BGE 136 11 508, E. 5.
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Empfehlung 26:  Soweit der Bundesrat fiir bestimmte Bereiche (namentlich Aufbewahrung
bzw. Vernichtung und Sicherung genetischer Daten und Proben vor unbe-
fugter Verwendung und sonstiger Bearbeitung) auch mit Bezug auf kantona-
le Organe die Verordnungskompetenz zustehen soll, sind die in diesem Be-
reich geltenden Grundsatze im GUMG selbst zu regeln. Dies kann durch
ausdriickliche Bestimmungen geschehen (z.B. durch Erweiterung von Art. 9
Abs. 2 oder Art. 10, vgl. dazu Empfehlung 33) oder dadurch, dass das
GUMG die betreffenden Bestimmungen des DSG auch auf die Bearbeitung
genetischer Daten durch kantonale Organe fir anwendbar erklart.

Zum Thema der Anonymisierung vgl. nachfolgend die Ausfiihrungen zu Art. 10.

Der guten Ordnung halber sei an dieser Stelle darauf hingewiesen, dass Daten tber das Erbgut
einer Person, die nicht durch genetische Untersuchungen, sondern "nur” durch eine pranatale
Risikoabklarung gewonnen werden, nicht als genetische Daten im Sinne von Art. 3 gelten und
daher von Art. 9 nicht erfasst werden. Besteht ein Personenbezug, handelt es sich natrlich
trotzdem um Personendaten und die entsprechenden Datenschutzgesetze sind einzuhalten.

Art. 10 (Weiterverwendung von Proben und genetischen Daten)

In der Vernehmlassung sorgte vor allem die Frage der in der Bestimmung verwendeten Termi-
nologie ("Verschlisselung"), der Anonymisierung von Proben und genetischen Daten (und de-
ren Verwendung in anonymisierter Form) sowie die Verwendung von Proben zur Qualitatssiche-
rung fur kritische Stellungnahmen.

Bezuglich die Terminologie trifft es zu, dass der in Art. 10 Abs. 1 verwendete Begriff der "ver-
schlisselten” Daten nicht gangig ist, auch wenn ihn das HFG ebenfalls verwendet. In Fachkrei-
sen, aber auch in der datenschutzrechtlichen Gesetzgebung ist nicht von Verschlisselung,
sondern "Pseudonymisierung” die Rede. Die Verschlisselung (im Sinne kryptographischer Ver-
schliisselung) stellt eine Untervariante der Pseudonymisierung dar. Die Pseudonymisierung
deckt alle Falle ab, in denen Personendaten in einer Form vorliegen, die die Herstellung eines
Personenbezugs nur dem erlaubt, der Uber den passenden Schlissel verfigt, dieser Schlissel
aber nur einem beschrénkten Kreis von Personen zuganglich ist (z.B. die Zuordnung einer In-
formation lediglich zu einer internen Patientennummer, ohne dass sich aus der Information
selbst erschliessen lasst, um welchen Patienten es sich handelt). Die Anonymisierung deckt (im
engeren Wortsinn) jene Félle ab, in denen eine Identifikation der betroffenen Person durch nie-
manden mehr maoglich ist, auch nicht durch denjenigen, der die Information urspriinglich erho-
ben oder erstellt hat. Dies kommt in der Praxis nur selten vor; der Begriff der Anonymisierung
wird in der Alltagsprache (und auch in der Gesetzgebung; vgl. z.B. Art. 29 Abs. 2 VGG?9) aller-
dings nicht so eng verstanden; gemeint ist meist, dass eine bestimmte Information durch das
allgemeine Publikum nicht mehr einer bestimmten Person zugordnet werden kann, nicht aber,
dass auch "Eingeweihte" dies nicht mehr kénnen.

Der lautet: "Die Veroffentlichung der Entscheide hat grundsétzlich in anonymisierter Form zu erfolgen."
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Das Datenschutzrecht "verlangt" de lege lata keine vollstandige Anonymisierung. Es ist ausrei-
chend, dass sich bei einem "anonymisierten" Datensatz der Personenbezug nur noch mit un-
verhaltnismassigem Aufwand herstellen lasst. Es gentigt somit nicht jede theoretische Mdglich-
keit zur Re-ldentifikation, sondern es muss vereinfacht gesagt jemanden geben, der bereit ist,
den nétigen Aufwand zu betreiben. Angesichts der wachsenden Rechenkraft von IT-Systemen
und immer umfassenderen Datenquellen weisen Datenschiitzer daher korrekterweise darauf
hin, dass Daten, die heute noch als "anonym" gelten, es morgen mdoglicherweise nicht mehr
sind18, Um diese Befiirchtung dreht sich die Diskussion, und sie ist an sich véllig berechtigt. Es
ist auch nicht erstaunlich, dass diese Diskussion angesichts des gegenwartigen Hypes um "Big
Data" nun auch im Zusammenhang mit dem Vorentwurf stattfindet.

Dogmatisch und in der Theorie stellt das Vorgesagte fir das Datenschutzrecht keine Schwierig-
keit dar: Sobald es mit Bezug auf einen "anonymisierten" Datensatz verninftigerweise moglich
wird, die betroffenen Personen zu re-identifizieren, greift der Datenschutz und die Bearbeiter
dieser Daten haben sich an die Restriktionen des Datenschutzrechts zu halten. Ebenso klar ist,
dass jede Person, die "anonymisierte" Daten einer Drittperson weitergibt, dies ohne Beachtung
des Datenschutzes nur tun darf, wenn verninftigerweise ausgeschlossen werden kann, dass
diese (oder eine andere Drittperson, welcher die Daten weitergegeben werden) eine Re-
Identifikation im Moment oder spéater vornehmen kann und will. Es gibt somit keine Regelungs-
lucke.

In der Praxis besteht hingegen einerseits die Schwierigkeit, die Einhaltung des Datenschutz-
rechts unter diesen Umstanden zu kontrollieren und andererseits die Herausforderung, heute
eine Einschatzung dartber abzugeben, ob und wann die Re-ldentifikation der betroffenen Per-
sonen in einem konkreten Fall vernunftigerweise mdglich werden wird, auch wenn diese Mdg-
lichkeit zum momentanen Zeitpunkt noch nicht besteht. Besteht das Risiko der Re-ldentifikation
in relevanter Weise, sind die Vorgaben des Datenschutzes zu beachten und es ist z.B. sicher-
zustellen, dass Dritte, die die Daten re-identifizieren kénnen, keinen Zugang zu den Daten er-
halten. Besteht umgekehrt flr die vorgesehene Lebensdauer der Daten kein relevantes Re-
Identifikations-Risiko, so sind die Bestimmungen des Datenschutzes diesbezlglich nicht einzu-
halten. Erweist sich die Einschétzung allerdings ruckblickend als zu optimistisch, ist das "Kind
bereits in den Brunnen gefallen" und die Daten mdglicherweise bereits ausser Kontrolle. Vor
diesem Hintergrund wird in Datenschutzkreisen — und so auch in der Vernehmlassung — teilwei-
se verlangt, dass bei gewissen Daten (hier: genetischen Daten) per se davon auszugehen ist,
dass langfristig eine Re-ldentifikation immer bzw. eine Anonymisierung i.e.S. nie auf Dauer und
vollstandig moglich sein wird, und deshalb immer von Personendaten und der Geltung des Da-
tenschutzes auszugehen ist.

Doch auch ein solches Vorgehen — die Fiktion der Unmdéglichkeit einer Anonymisierung — 16st
letztlich nicht den Zielkonflikt zwischen Schutz der Persdnlichkeit und den Interessen an einer
nicht-personenbezogenen Bearbeitung genetischer Daten, um den es hier geht. Denn der

Beispiel im hier relevanten Bereich: Die einmalige, in einem Computer gespeicherte oder aus einer Probe extrahierte
Gensequenz eines Menschen lasst fir sich dessen Identifikation nicht zu. Kann sie jedoch mit den in einer Datenbank gespei-
cherten und einzelnen Personen zugeordneten Gensequenzen verglichen werden, wird die Person méglicherweise bestimmbar.
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Grund, warum das GUMG (und auch das HFG) auf die Anonymisierung zuriickgreift, ist das
Bediirfnis, der Forschung und gewissen anderen Anwendungen (z.B. Qualitatskontrollen) die
Nutzung von genetischen Daten (im Computer oder in Proben) zu ermdglichen, auch wenn
keine Einwilligung der betroffenen Person vorliegt, weil sie eben nicht mehr betroffen ist, oder
jedenfalls nicht mehr in relevanter Weise. Daran kann ohne Weiteres ein 6ffentliches Interesse
bestehen, das es rechtspolitisch rechtfertigt, ein verbleibendes Restrisiko der Re-Identifikation
in Kauf zu nehmen?7,

Ein Mittelweg ist die Regelung der Anonymisierung unter Einbezug der damit verbundenen
Risiken fur jene Falle, in denen eine nicht-personenbezogene Nutzung genetischer Daten
rechtspolitisch gewollt ist. So mag es fir einen Forscher eines Tages mit der richtigen Quelle
moglich werden, die von ihm fir seine (nicht personenbezogenen) Arbeiten benutzten, durch
Entfernung des Patientennamens "anonymisierten” Proben wieder einer konkreten Person zu-
zuordnen. Wird ihm jedoch heute auferlegt, die Proben nach spatestens einem Jahr zu vernich-
ten, besteht dieses Risiko mdglicherweise nicht oder nicht mehr in relevanter Weise, jedenfalls
wenn heute klar ist, dass der Forscher Uber keine solche Quellen verfligt. Auf die Gesetzge-
bung umgelegt bedeutet dies: Wenn heute noch nicht absehbar ist, welche Mdglichkeiten der
Re-ldentifikation es in Zukunft geben wird, dieses Risiko eine Nutzung heute aber nicht behin-
dern soll, so kann dieses Problem mit einer zeitlichen Beschrankung, die dem Gesetzgeber
hinreichend Reaktionszeit zur Verscharfung seiner Regelung gibt, gelést werden. Dieselbe Me-
thode der zeitlichen Beschrankung wird heute beispielsweise auch bei digitalen Signaturen
verwendet, weil auch dort niemand vorhersagen kann, ob es nicht in einigen Jahren derart leis-
tungsfahige Computer oder Algorithmen gibt, aufgrund derer die heute benutzten Kryptoverfah-
ren als nicht mehr sicher gelten. Dem Forscher kann im genannten Beispiel auch auferlegt wer-
den, keiner anderen Person Zugang zu den Proben zu gewéhren, auch wenn es sich dabei aus
Perspektive des Forschers nicht um Personendaten handelt. Werden somit im konkreten Fall
geeignete Massnahmen getroffen, ertibrigt sich eine abstrakte Diskussion Uber das Risiko von
Re-ldentifikation bzw. der langfristigen "Haltbarkeit" einer Anonymisierung. Dasselbe Problem
stellt sich im Ubrigen auch fiir den Fall der Pseudonymisierung.

Pauschale Aussagen zur Anonymisierung sind daher seitens des Gesetzgebers weder nétig
noch sinnvoll. Insbesondere ist es nicht zielfihrend festzulegen, dass eine Anonymisierung von
Proben oder genetischen Daten als per se nicht méglich erkléart wird. Umgekehrt erscheint es in
einem als besonders heikel erachteten Bereich nicht ratsam, dem einzelnen Datenbearbeiter
(und seiner moglicherweise zu kurzfristigen Betrachtung) zu Uberlassen, welches Re-
Identifikations-Risiko bei pseudo- oder anonymisierten Proben oder genetischen Daten noch
akzeptabel®8 ist.

Zu erwadhnen sei an dieser Stelle, dass Art. 10 Abs. 2 die Anonymisierung von Proben und genetischen Daten jedenfalls
gemass den Erlauterungen nicht regelt, um den Datenschutz sicherzustellen, sondern um zu gewahrleisten, dass die betroffene
Person so lange Uiber nicht-anonymisierte Proben fir eigene Zwecke verfligen kann, wie sie mochte. Das ist ein ganz prakti-
scher Grund,; ist quasi das Namensschildchen von der Probe oder den extrahierten genetischen Daten entfernt, mussten sie fur
weitere Untersuchungen erneut gewonnen werden.

Weil einen unverhéltnisméassigen Aufwand voraussetzend.
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Will der Gesetzgeber — wie im Vorentwurf — zwischen der Weiterverwendung in identifizierter,
pseudonymisierter und anonymisierter Form unterscheiden und dafiir unterschiedliche Rege-
lungen vorsehen, sollte er stattdessen festlegen, unter welchen Voraussetzungen eine Pseudo-
nymisierung oder eine Anonymisierung als hinreichend gilt. Ein solches Vorgehen schutzt nicht
nur die Interessen aller Beteiligten (namentlich die betroffenen Personen, die Datenbearbeiter
und die Offentlichkeit) am besten, sondern gewéhrleistet auch Rechtssicherheit, was angesichts
der Strafbewehrung von Art. 10 als wichtig erscheint. Da sich das Risiko der Re-ldentifikation
Uber Zeit andern kann, wird diese Aufgabe sinnvollerweise an den Verordnungsgeber delegiert,
da dieser rascher reagieren kann. Dieser kann dann unter Berlcksichtigung des jeweiligen
Stands der Technik und der Bedrohungslage die fur die jeweiligen Anwendungsfalle angemes-
senen Sicherungsmassnahmen (maximale Bearbeitungsfristen, Sicherheitsvorschriften auch fir
pseudo- und anonymisierte Daten, Pflicht zum Aggregieren von Daten!®, Datensequenzbe-
schrankungen?9, etc.) vorsehen und das Re-ldentifikation-Risiko so auf das rechtspolitisch ge-
winschte Mass reduzieren.

Da das HFG ebenfalls auf die Pseudonymisierung und Anonymisierung von Daten (auch in
Form von biologischem Material) abstellt und dort dieselbe Problematik besteht, sollten fir die-
se beiden Vorgange dieselben Standards wie flr das GUMG gelten. Art. 25 ff. HFV enthalt be-
reits erste Ansatze einer Begriffsdefinition, doch fuhrt diese nach der hier vertretenen Ansicht
mindestens fur den Begriff der Anonymisierung nicht weiter. So fuhrt Art. 25 HFV lediglich den
Grundsatz an, dass eine Anonymisierung dann genugt, wenn die Widerherstellung des Perso-
nenbezugs "ohne unverhéltnismassigen Aufwand" nicht mehr mdéglich ist. Wann dies der Fall
ist, sagt die Bestimmung nicht, da sie letztlich ebenfalls mit einem unbestimmten Rechtsbegriff
operiert. Sie geht auch nicht auf die vorstehend erwahnten einzelnen Sicherungsmassnahmen
ein und bietet daher keine konkrete Handhabe fir die Praxis. Wesentlich konkreter ist Art. 26
Abs. 2 i.V.m. Art. 5 Abs. 1 HFV bezlglich den Vorgaben zur sicheren Aufbewahrung des
Schlissels im Rahmen einer Pseudonymisierung ("Verschlisselung"); mehr Details erscheinen
nicht notig.

Empfehlung 27:  Art. 10 (und das HFG) ist um eine Bestimmung zu erweitern, wonach der
Bundesrat bestimmen soll, unter welchen Voraussetzungen eine Pseudo-
nymisierung oder Anonymisierung als hinreichend im Sinne dieser Bestim-
mung (und des HFG) gilt. Diese sind konkreter als heute in Art. 25 ff. HFV zu
regeln.

Empfehlung 28: Der Begriff der "Verschlisselung" ist im GUMG wie auch im HFG durch
"Pseudonymisierung" zu ersetzen, wobei im Falle "nicht-verschliisselter" Da-
ten sinnvollerweise von "identifizierten" Daten gesprochen wird.

Gemeint ist das Zusammenfassen von einzelnen Datenséatzen vergleichbaren Inhalts zu einem Datensatz, wodurch das Re-
Identifikationsrisiko ganz oder weitgehend eliminiert werden kann. Auch wenn dadurch gewisse Informationen verloren gehen,
kann die Granularitét der verbleibenden Informationen fiir gewisse Félle vollauf geniigen.

Gemeint ist ein Gebot, Erbinformationen nur in solchen Fragmenten zu bearbeiten, die noch keine Re-ldentifizierung erlauben,
weil sie zu kurz sind oder nicht jene Erbinformationen betreffen, tiber die personenbezogene Referenzangaben vorliegen kdnn-
ten.
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Ob schon heute oder erst eines Tages bei einer Probe ein relevantes Risiko einer Re-
Identifikation besteht, kann vor diesem Hintergrund vorlaufig offen bleiben. Zu bedenken ist
allerdings, dass die Regelungen von Art. 10 nicht nur flr Proben gelten, sondern auch fir alle
Arten von genetischen Daten. Dabei kann es sich auch um Untermengen von Erbgut-
Informationen eines Menschen handeln, bei welchen eine Anonymisierung ohne Weiteres
denkbar ist. Auch aus diesem Grund besteht datenschutzrechtlich kein Anlass, das Konzept der
Anonymisierung im Rahmen des GUMG (und HFG) aufzugeben.

Allerdings ist aus denselben Uberlegungen auch Vorsicht geboten, wenn Forschung und eine
weitere Verwendung einer Probe oder von genetischen Daten von deren Anonymisierung i.e.S.
abhéngig gemacht wird bzw. die Widerspruchslésung, wie sie Art. 10 Abs. 2 des Vorentwurfs
(und Art. 32 Abs. 3 HFG) vorsieht, nur bei einer Anonymisierung i.e.S. mdglich ist. Solange
sichergestellt ist, dass fur den Verwender der Probe bzw. der genetischen Daten die Re-
Identifikation ausgeschlossen ist und sichergestellt ist, dass keine anderen Personen Zugang
zur Probe bzw. den genetischen Daten haben, ist die Persoénlichkeit der betroffenen Person
nach geltendem Datenschutzrecht hinreichend geschiitzt?!. Dieser Zustand kann allerdings
nicht nur durch eine Anonymisierung, sondern bereits durch eine "blosse” Pseudonymisierung
erreicht werden, vorausgesetzt, der Verwender der Probe bzw. der genetischen Daten kann
nicht an den Schlussel zur Identifizierung gelangen (vgl. hierzu Art. 26 Abs. 1 HFV).

Daraus folgt allerdings, dass sich die in Art. 10 vorgesehene unterschiedliche Behandlung der
Weitergabe von pseudonymisierten Daten (nur mit Zustimmung) und anonymisierten Daten
(ohne besondere Voraussetzungen; nur die Anonymisierung selbst unterliegt dem Wider-
spruchsrecht) sich jedenfalls datenschutzrechtlich nicht rechtfertigen lasst. Fir den Empfanger
von Proben und genetischer Daten, fur den keine Identifikation der betroffenen Personen mog-
lich ist und der daflr sorgt, dass sie niemandem zuganglich werden, sind sie keine Personenda-
ten und unterstehen sie auch nicht dem Datenschutzrecht, und zwar unabhangig davon, ob sie
lediglich pseudonymisiert oder aber anonymisiert worden sind.

Davon zu unterscheiden ist die Frage, ob eine betroffene Person dartber (mit)bestimmen kon-
nen soll (ob durch Einwilligung oder Widerspruch), fir welchen Zweck ihre Proben und geneti-
schen Daten verwendet werden. Art. 10 will ihr ein solches Recht offenbar zuerkennen. Doch
auch in dieser Hinsicht lasst sich die unterschiedliche Behandlung der Weiterverwendung der
Daten in pseudonymisierter Form (Abs. 1) von jener in anonymisierter Form (Abs. 2) nicht recht-
fertigen. In beiden Féllen werden Daten der betroffenen Person bearbeitet, und in beiden Fallen
geschieht dies zu einem anderen Zweck als die urspriingliche Untersuchung??. Warum sie im
einen Fall eine Einwilligung geben muss und im anderen nicht, ist nicht ersichtlich.

Wie weit dabei gegangen werden muss, kann ggf. wie auch der Begriff der Anonymisierung auf Verordnungsstufe konkretisiert
werden.

Auch die Anonymisierung von Personendaten stellt eine Bearbeitung von Personendaten dar, die den datenschutzrechtlichen
Grundsétzen wie insbesondere dem Zweckbindungsgrundsatz (fir den Bund: Art. 4 Abs. 3 DSG) unterliegt. Die Anonymisie-
rung zu einem anderen Zweck als dem der ursprunglichen Untersuchung oder sonst im Gesetz vorgesehenen Zweck ist somit
immer eine Personlichkeitsverletzung.
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Die in Art. 10 Abs. 1 und 2 vorgesehene Ungleichbehandlung der Weiterverwendung von pseu-
donymisierten und anonymisierten Daten lasst sich somit nicht datenschutzrechtlich begriinden
und ist aus Sicht des Datenschutzes auch nicht erforderlich. Aus Sicht des Datenschutzes sind
nicht personenbezogene Verwendungen von Personendaten fiir andere als die urspriinglich
vorgesehenen oder von einer Einwilligung gedeckten Zwecke bereits im allgemeinen Daten-
schutzrecht geregelt. Im privaten Bereich besteht hierfir ein Rechtfertigungsgrund (Art. 13 Abs.
2 Bst. e DSG), im behdrdlichen Bereich in der Regel eine gesetzliche Grundlage (fiir den Bund:
Art. 22 DSG). Hierzu ware im GUMG somit gar keine Regelung nétig. Das allgemeine Daten-
schutzrecht sieht heute im privaten Bereich entgegen Art. 10 Abs. 1 kein Zustimmungserforder-
nis fur die Verwendung von Daten zu nicht personenbezogenen Zwecken vor, und zwar selbst
dann nicht, wenn die Daten zunachst weder pseudonymisiert noch anonymisiert worden sind.

Empfehlung 29: Es ist sollte geprift werden, ob das in Art. 10 Abs. 1 enthaltene, strafrecht-
lich sanktionierte Zustimmungserfordernis fur die Verwendung von Proben
und genetischen Daten in pseudonymisierter Form fur "andere Zwecke" (die
im Falle pseudonymisierter Daten naturgemass nicht personenbezogen sein
kénnen, wenn sie nicht fur die Zwecke des "Schlisselinhabers” erfolgen) im
Lichte der Regelungen des allgemeinen Datenschutzrechts tatsachlich er-
forderlich ist. Als Alternative konnte eine Widerspruchslésung vorgesehen
werden, die auch die Weiterverwendung anonymisierter Daten abdeckt. Al-
lerdings sei auch darauf hingewiesen, dass das geltende HFG ebenfalls eine
Ungleichbehandlung der Verwendung von pseudonymisierten und anonymi-
sierten Daten vorsieht. Es ware ggf. im Gleichklang anzupassen.

Empfehlung 30:  Sofern mit Art. 10 Abs. 2 auch datenschutzrechtliche Motive verfolgt werden,
ist die Bestimmung dahingehend zu prazisieren, dass die betroffene Person
nicht nur Gber den Umstand der Anonymisierung, sondern auch die damit
verfolgten Zwecke zu informieren ist. Dasselbe gilt fir den Fall der Pseudo-
nymisierung nach Art. 10 Abs. 1.

Art. 10 Abs. 1 spricht von der "Weiterverwendung" und einem "anderen Zweck". Aus der Norm
wird nicht klar, auf welche "urspriinglichen" Zwecke sich diese Bestimmung bezieht. Handelt es
sich lediglich um die Untersuchung, fiir welche die Proben genommen wurden, oder sind damit
auch all jene Sekundarzwecke gemeint, die bereits mit der urspriinglichen Aufklarung nach Art.
6 genannt worden sind und daher auch von der Einwilligung nach Art. 5 schon abgedeckt wur-
den? Art. 10 wirde in letzterem Fall nur Zwecke erfassen, die sich spater ergeben und in die
der Patient nicht schon vor der Untersuchung eingewilligt hat.

Die Unterscheidung ist deshalb von Relevanz, weil sie strafrechtlich unterschiedliche Konse-
quenzen hatte. Wird bei der Einwilligung in eine Untersuchung Uber einen dann bereits bekann-
ten Sekundarverwendungszweck der gewonnenen genetischen Daten nicht hinreichend infor-
miert, kann vertreten werden, dass die Einwilligung mangels hinreichender Aufklarung ungtiltig
ist. Wird die Untersuchung trotzdem durchgefiihrt, greift die Strafnorm von Art. 55. War der Se-
kundarverwendungszweck zum Zeitpunkt der Untersuchung hingegen nicht bekannt, so erweist
sich die urspringliche Aufklarung und damit auch die Einwilligung als gultig. Wird dann der Se-
kundarzweck verfolgt, ohne nochmals eine Einwilligung einzuholen, wie dies Art. 10 Abs. 1 ver-
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langt, so wird dieser Verstoss lediglich nach Art. 56 sanktioniert. Diese unterschiedliche Be-
handlung desselben "Unrechts" macht jedoch keinen wenig Sinn. Art. 10 muss daher so ver-
standen werden, dass er sich auf die Verwendung von Proben und genetischen Daten zu ande-
ren Zwecken als eine genetische (oder ggf. pranatalen) Untersuchung im Sinne des Gesetzes
bezieht. Liegt hierfur nicht die erforderliche Einwilligung vor, so ist dies kein Fall von Art. 55 Bst.
a, sondern lediglich eine Verletzung von Art. 10, die nach Art. 56 Abs. 1 Bst. a geahndet wird. In
der urspringlichen Aufklarung fur die Zwecke der Einwilligung nach Art. 5 muss somit nur tber
den Primarzweck und nicht allfallige Sekundarzwecke aufgeklart werden, auch wenn diese
schon absehbar sind. Es genlgt, wenn Uber diese spater informiert wird und die betroffene
Person fur diese eine separate Einwilligung abgibt.

Umgekehrt sollte vermieden werden, dass die Weiterverwendung einer Probe fur eine zweite,
andere genetische Untersuchung nicht ebenfalls als Fall von Art. 10 betrachtet wird, sondern
auch fir diese zweite Untersuchung wieder die Voraussetzungen von Art. 5 und 6 erfillt sein
muissen. Daher erscheint es sinnvoll, in Art. 10 nicht von "weiterverwendet" sondern schlicht
von "verwendet" oder noch allgemeiner "verwendet oder sonst bearbeitet" zu sprechen.

Empfehlung 31:  Art. 10 (und Art. 56) ist so zu préazisieren, dass sich die Bestimmung nicht
auf die Weiterverwendung von Proben und genetischen Daten zu anderen
Zwecken bezieht, sondern allgemeiner auf das "Verwenden und sonstige
Bearbeiten von Proben und genetischen Daten fur andere Zwecke als die
einer genetischen Untersuchung" (oder ggf. auch einer prénatalen Untersu-
chung, die ebenfalls Gber Art. 5 abgedeckt ist). Damit wird klargestellt, dass
Art. 10 sich ausschliesslich mit Sekundarzwecken beschaftigt, und nie mit
den Voraussetzungen fiir eine genetische Untersuchung; fir letztere Zwecke
(Primarzwecke) sollten Art. 5 und 6 einschlagig sein.

Empfehlung 32:  In Art. 10 ist wie im Falle von Art. 5 eine "ausdriickliche" Zustimmung vorzu-
sehen (wie dies im Ubrigen auch in Art. 35 vorausgesetzt wird und wie dies
nach Art. 5 Abs. 4 DSG bei besonders schiitzenswerten Personendaten oh-
nehin verlangt wird). Bezlglich der Frage der Schriftlichkeit vgl. die Ausfih-
rungen zu Art. 5.

Art. 10 Abs. 1 regelt nur das Erfordernis der Zustimmung. Daher greift auch die Strafdrohung
nach Art. 56 Abs. 1 Bst. a nur dann, wenn eine Bearbeitung der genetischen Daten zu anderen
Zwecken als der Untersuchung ohne Einwilligung stattfindet, nicht aber, wenn sie datenschutz-
widrig erfolgt (Art. 9 ist nicht strafrechtlich sanktioniert). So wiirde mit Busse bestraft, wer fur die
Verwendung der genetischen Daten fiir eigene Zwecke keine Einwilligung einholt, nicht aber,
wer diese Einwilligung zwar einholt, die Daten in der Folge aber nicht oder nur schlampig gegen
unbefugte Zugriffe sichert und sie damit in dritte Hande gelangen. In diesen Fallen wirden le-
diglich die "Sanktionen" des allgemeinen Datenschutzrechts greifen. Dies gilt nach bestehender
Konzeption des Vorentwurfs allerdings auch, wenn mit den Proben und genetischen Daten
auch im Rahmen der genetischen Untersuchung selbst schlampig umgegangen wird.

Die einzige datenschutzrechtlich motivierte Regelung, die nach Art. 56 Abs. 1 Bst. a ebenfalls
strafrechtlich sanktioniert wird, findet sich in Art. 35, welche die Aufbewahrung und Vernichtung
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von Proben und genetischen Daten regelt, aber nur fir die am wenigsten heiklen "Ubrigen" ge-
netischen Untersuchungen?. Eine solche Regelung der Aufbewahrung und Vernichtung, er-
ganzt mit einer Pflicht zur Sicherung der Proben und genetischen Daten vor unbefugter Ver-
wendung und Bearbeitung, macht aus Sicht des Datenschutzes fir alle Proben und geneti-
schen Daten Sinn und ware in Art. 10 systematisch am richtigen Platz. Eine solche einheitliche,
bundesrechtliche Regelung wesentlicher Datenschutzgrundsatze wirde auch das im Zusam-
menhang mit Art. 9 Abs. 2 aufgezeigte kompetenzrechtliche Problem I6sen (vgl. Empfehlung
26).

Empfehlung 33:  Art. 10 ist um eine Regelung zur Aufbewahrung (und Vernichtung) sowie
Sicherung der Proben und genetischen Daten vor unbefugter Verwendung
und Bearbeitung zu erganzen. Diese wirde fir alle genetischen Untersu-
chungen gelten. Art. 35 kann daflr ersatzlos gestrichen werden. Die maxi-
male Aufbewahrung kann nicht pauschal geregelt werden, sondern héangt
letztlich vom Verwendungszweck und damit wiederum von der Einwilligung
der betroffenen Person oder — wo eine Nutzung ohne eine solche mdglich ist
(z.B. zur Qualitatssicherung, dazu sogleich) — von der betreffenden Geset-
zesbestimmung ab. Sie ergibt sich aus dem Grundsatz der Verhaltnismas-
sigkeit. Vgl. dazu die Empfehlung 43.

Die Verwendung von Proben zur Qualitatssicherung wird in Art. 10 nicht speziell erwahnt. Ge-
mass den Erlauterungen wird davon ausgegangen, dass die Zustimmung zur Untersuchung
implizit auch eine Zustimmung zur Verwendung der Proben zum Zwecke der Qualitatssicherung
beinhaltet, da sonst die Qualitat im Laboratorium nicht gewahrleistet werden kann. Dies geniigt
den Anforderungen des Datenschutzes nicht. Einwilligungen im Bereich besonders schiitzens-
werter Personendaten missen explizit erfolgen (Art. 4 Abs. 5 DSG). Die Verwendung einer
Probe zur Qualitatssicherung fallt jedenfalls dann, wenn damit nicht die Qualitat der Untersu-
chung der jeweiligen Probe selbst sichergestellt wird, nicht unter den Untersuchungszweck, da
er der Untersuchung anderer Proben bzw. den eigenen Zwecken des Laboratoriums (und sei-
ner anderen Kunden) dient. Sie auf dem Wege einer separaten Einwilligung abzudecken, er-
scheint nicht als sinnvoll, da sie fir sich verweigert bzw. widerrufen werden kann. Aus Sicht des
Datenschutzrechts ist eine Einwilligung zwar nicht unbedingt zwingend, da das allgemeine Da-
tenschutzrecht fur (wie hier) nicht personenbezogene Bearbeitungen Ausnahmen bzw. Recht-
fertigungsgriuinde vorsieht (vgl. z.B. Art. 13 Abs. 2 Bst. e DSG und Art. 22 DSG). Art. 10 stellt
jedoch selbst das Erfordernis einer Einwilligung fur jede Weiterverwendung zu einem "anderen"
Zweck auf. Um einen solchen handelt es sich wie gezeigt. Wird die Mdglichkeit der Verwendung
der Proben auch zu Zwecken der Qualitatssicherung als wichtig erachtet, was sie wohl ist, so
sollte sie in Art. 10 ausdriicklich vorgesehen sein, so wie dies in der Vernehmlassung auch
gefordert worden ist.

Was sich dadurch begriinden lasst, dass fur diese Untersuchungen keine sonstigen Restriktionen gelten und daher mindestens
die Regelung in Art. 35 zum Tragen kommen soll. Dies sagt allerdings nichts dartiber aus, ob diese Regelung nicht auch fiir
andere Faélle sinnvoll sein kann..
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Empfehlung 34: Die Verwendung von Proben fur die Zwecke der Qualitatssicherung von
Untersuchungen (einschliesslich Schulungen) ist als erlaubter Zweck im
GUMG ausdriicklich vorzusehen, einschliesslich der hierfur geltenden Rah-
menbedingungen (Pseudonymisierung bzw. Anonymisierung, maximale
Aufbewahrungsdauer, Sicherung).

Art. 10 Abs. 2 sieht eine Widerspruchsldsung vor. Die Bestimmung regelt allerdings nicht, in
welcher Frist ein Widerspruch erfolgen kann bzw. wie lange auf eine entsprechende Information
hin zugewartet werden muss.

Empfehlung 35: Es ist zu prifen, ob Art. 10 Abs. 2 (und Art. 32 HFG) um eine Frist zur
Ausserung des Widerspruchs erganzt werden sollte.

Soweit Art. 10 Abs. 2 die betroffene Person vor ungewollter Anonymisierung ihrer Proben und
genetischen Daten (und damit ihrem Zugang dazu) schitzen, ist nicht ersichtlich, warum die
Bestimmung das Widerspruchsverfahren nur im Falle einer Anonymisierung "zur Weiterverwen-
dung zu anderen Zwecken" gelten soll. Es musste diesfalls konsequenterweise auch dann gel-
ten, wenn anonymisiert wird, dies aber nicht zwecks Weiterverwendung zu anderen Zwecken
geschieht.

Empfehlung 36: In Art. 10 Abs. 2 ist die Formulierung "zur Weiterverwendung zu anderen
Zwecken" zu streichen.

Art. 22 (Form der Zustimmung)

Vgl. die Ausfihrungen zu Art. 5. Diese Bestimmung wurde in der Vernehmlassung nicht kriti-
siert.

Art. 23 (Mitteilung des Untersuchungsergebnisses)

Vgl. die Ausfihrungen zu Art. 7 und 8, einschliesslich der Empfehlungen zur Anpassung auch
von Art. 23.

Es wurde kritisiert, dass Art. 23 Abs. 1 nicht klar ist mit Bezug darauf, welcher Arzt die Untersu-
chungsergebnisse mitteilen darf. Dies ist datenschutzrechtlich jedoch nicht von Relevanz. Hin-
zuweisen ist immerhin auf den Umstand, dass auch Art. 8 DSG (Auskunftsrecht) vorsieht, dass
einem Auskunftsersuchenden Daten Uber seine Gesundheit (und um solche handelt es sich
hier) nur tber einen (von ihm bezeichneten) Arzt mitgeteilt werden missen. Da das Auskunfts-
recht mit der Mitteilung konkurrieren kann, bietet sich an, dass in Art. 23 Abs. 1 die Mitteilung
ebenfalls Uber einen von der betroffenen Person bezeichneten Arzt erfolgt.

Empfehlung 37:  In Art. 23 ist klarzustellen, dass die betroffene Person den Arzt, Gber wel-
chen die Mitteilung erfolgt, selbst bestimmen kénnen sollte.

Ohnehin stellt sich die Frage, ob es nicht sinnvoll wére, die Regelungen von Art. 23 in den all-
gemeinen Teil, namentlich in Art. 7, einzubauen. Auf Art. 23 Abs. 3 und 4 verweist Art. 7 be-
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reits?4, die Regel von Art. 23 Abs. 2 gilt an sich fur jede genetische Untersuchung und Art. 23
Abs. 1 kann in Anlehnung an Art. 8 Abs. 3 DSG neutral formuliert werden fir den Fall, dass das
Ergebnis einer Untersuchung die Gesundheit der betroffenen Person betrifft. Zudem kann auch
im Bereich der nicht-medizinischen genetischen Untersuchungen eine fachliche Begleitung
angezeigt sein.

Empfehlung 38:  Der Regelungsinhalt von Art. 23 ist soweit mdglich in Art. 7 zu Gbertragen.

Soweit eine genetische oder préanatale Untersuchung erfolgt, die Angaben Uber das Erbgut
nicht nur des Kindes, sondern auch des Vaters und der Mutter enthalt, so kann das Recht auf
Nichtwissen mit der Pflicht der zur Vertretung des Kindes berechtigten Personen kollidieren,
das Ergebnis der Untersuchung zur Kenntnis zu nehmen, falls es sich bei diesen Personen um
Vater oder Mutter handelt?5. Dieser Fall ist in Art. 23 Abs. 2 nicht adressiert; er ware bei heuti-
gem Recht letztlich nur Gber eine Gefahrdungsmeldung bei den Kindesschutzbehérden zu 16-
sen. Es bietet sich an, mindestens fir geborene Kinder in Anlehnung an das Kindesschutzrecht
fur diese Félle eine Art "Kindesvertreter" zur Kenntnisnahme der Ergebnisse vorzusehen, der
auch im Interesse des Kindes tatig werden kann, wenn die Eltern die Ergebnisse trotz gesund-
heitlicher Gefahren fur das Kind nicht zur Kenntnis nehmen wollen. Damit kdnnte auch den in
der Vernehmlassung in diese Richtung gedusserten Bedenken Rechnung getragen werden.

Empfehlung 39: In Art. 23 Abs. 2 ist klarzustellen, dass wenn die zur Vertretung einer be-
troffenen Person ihrerseits genetisch betroffen ist und sie die Ergebnisse der
Untersuchung nicht zur Kenntnis nehmen will, eine andere Person zur Ver-
tretung bezeichnet werden muss, die dann auch die Interessen des Kindes
wahrnehmen kann, soweit dies aufgrund der Ergebnisse nétig sein sollte.

Art. 24 (Uberschussinformationen)

Vgl. die Ausfiihrungen zu Art. 6, so insbesondere die Empfehlung, die Aufklarung tber Uber-
schussinformationen generell vorzusehen, wie dies auch in der Vernehmlassung angeregt wor-
den ist.

Inhaltlich sind die Regelungen zur Mitteilung von Uberschussinformationen aus datenschutz-
rechtlicher Sicht nachvollziehbar. In der Vernehmlassung wurde zu Recht die Frage gestellt,
warum diese Regelungen nicht (wie auch jene von Art. 23) im allgemeinen Teil erfolgen. Die
Problematik von Uberschussinformationen kann sich bei jeder genetischen Untersuchung stel-

Der Umstand, dass Art. 321 StGB vorliegend nur Arzte betrifft, und diese wohl priméar im medizinischen Bereich tétig sind, steht
nach der hier vertretenen Ansicht einer Verlagerung der Bestimmung in den allgemeinen Teil nicht entgegen, auch wenn der in
Abs. 3 und 4 geregelte Sachverhalt de facto nur in medizinischen Féllen von Relevanz sein wird. Die Regelungen zur Mitteilung
finden sich dann an einer Stelle (bessere Lesbarkeit), und es kann nicht ausgeschlossen werden, dass medizinische Falle auch
im Rahmen von nicht medizinischen Untersuchungen zum Thema werden. Hinzuweisen ist in diesem Zusammenhang ferner
darauf, dass dort, wo Art. 321 StGB nicht greift, ggf. Art. 35 DSG greifen kann.

Bei pranatalen Untersuchungen dirfte dieses Risiko normalerweise nicht bestehen, da hier das Ergebnis normalerweise
sogleich, also noch vor der Geburt, mitgeteilt wird (und es zu diesem Zeitpunkt einzig der schwangeren Frau obliegt zu ent-
scheiden, ob sie vom Ergebnis Kenntnis nehmen will). Ausnahmen, die zum beschriebenen Konflikt fihren kdnnen, sind aber
immerhin auch hier denkbar.
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len, nicht nur bei solchen im medizinischen Bereich. Ferner miissen Uberschussinformationen
ohnehin als Teil des Ergebnisses einer genetischen Untersuchung betrachtet werden, auch
wenn sie nicht beabsichtigt aus ihr resultieren (vgl. dazu Empfehlung 5). Aus diesem Grund
bietet sich an, ihre Mitteilung im selben Zug wie die Mitteilung der (beabsichtigten) Untersu-
chungsergebnisse zu regeln. Nicht erklarbar ware auch, warum die weiteren Regeln betreffend
Ergebnisse von Untersuchungen (Aufbewahrung, Erfragung durch Arbeitgeber und Versiche-
rungen, Vernichtung, etc.) nicht auch fiir Uberschussinformationen gelten sollten, da es keinen
Grund gibt, den Datenschutz und sonstige Verwendungsrestriktionen beziglich dieser Informa-
tionen weniger streng handzuhaben. Mit einer grundsatzlichen Gleichbehandlung ware auch die
diesbeziglich in der Vernehmlassung aufgebrachte Kritik befriedigt.

Eine davon zu unterscheidende Frage ist, was mit den Uberschussinformationen getan werden
darf. Hier verfolgt der Entwurf das Konzept, dass sie ausserhalb des medizinischen Bereichs
und bei DNA-Profilen nicht mitgeteilt werden durfen, weil diese die Kompetenz der Labors Uber-
schreiten wirde bzw. deren fachliche Kompetenz zur Interpretation solcher Resultate nicht
Uberprift wird. Es ist z.B. denkbar, dass zwar im Rahmen der Aufklarung auf die Moglichkeit
solcher Uberschussinformationen hingewiesen wird, ein medizinisches Labor aber dazu ver-
pflichtet wird, sie nach Mdglichkeit nicht zu bearbeiten (was an sich nach dem Grundsatz der
Verhaltnisméssigkeit ohnehin gilt). Soweit solche Informationen vermeidbar sind, durfen sie
somit gar nicht erst erhoben werden, und wo sie es nicht sind, dirfen sie nicht weiter interpre-
tiert, separat gespeichert oder auch weitergegeben werden; hier lediglich die Mitteilung an die
betroffene Person zu untersagen (vgl. dazu etwa Art. 47 Abs. 1), wiirde zu kurz greifen. Wird
dem informationellen Selbstbestimmungsrecht nachgelebt, so muss es der betroffenen Person
zwar maoglich sein, ihre Daten so, wie sie z.B. dem Labor vorliegen, einzusehen — einschliess-
lich darin enthaltener Uberschussinformationen —, aber sie wird vom Labor nicht verlangen kon-
nen, dass es diese Informationen fur sie auswertet, wenn es dies sonst ebenfalls nicht tut, nicht
tun darf und es auch nicht tber die erforderliche Qualifikation verfugt.

Empfehlung 40:  Art. 24 Abs. 2—4 ist (wie Art. 23) in Art. 7 zu integrieren bzw. aufzugeben,
soweit eine Redundanz mit der Mitteilung der (beabsichtigten) Ergebnisse
einer Untersuchung besteht. Art. 24 Abs. 1 ist in Art. 6 abzudecken. Der Be-
griff der "Uberschussinformation” kann in Art. 3 eingebracht werden, da er
auch fir den (angepassten) Begriff der "genetischen Daten" relevant ist
(Empfehlung 5).

Art. 27 (Durchfiihrung genetischer Untersuchungen im Ausland)

Art. 27 regelt nicht den Datenschutz, sondern medizinische bzw. technische Standards. In der
Vernehmlassung wurde jedoch verschiedentlich verlangt, dass in Art. 27 auch der Aspekt des
Datenschutzes bei der Durchfihrung von Untersuchungen im Ausland zu regeln ist. Mehrheit-
lich wird dabei der Hinweis auf Art. 6 DSG verlangt.

Datenschutzrechtlich ist ein solcher Hinweis in Art. 27 nicht erforderlich. Art. 9 sieht bereits vor,
dass die Bearbeitung genetischer Daten dem allgemeinen Datenschutzrecht unterliegt, und
dieses regelt den Fall des Exports ins Ausland bereits hinreichend (fir den Bund in Art. 6 DSG).
Hinzu kommen die vom allgemeinen Datenschutzrecht ebenfalls vorgegebenen Bestimmungen
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zur Auftragsdatenbearbeitung (fir den Bund in Art. 10a DSG), die in vielen Fallen bei Untersu-
chungsauftragen aus der Schweiz ebenfalls gelten werden und zusatzlichen Schutz bieten. Zu
beidem sei hier auf die Ausfiihrungen zu Art. 6 des Vorentwurfs oben verwiesen, wo die Frage
diskutiert wird, ob die Auslandsuibermittlung von Daten der betroffenen Person tiberhaupt offen-
gelegt werden muss.

Wenn Uberhaupt aus Sicht des Datenschutzes eine ausdrickliche Regelung zum Auslands-
transfer eingefuhrt werden sollte, dann in den allgemeinen Grundsatzen, da sie fir jede geneti-
sche Untersuchung gelten sollte. Ein Verweis auf die Geltung von Art. 6 DSG in Art. 27 fir den
medizinischen Bereich wére vor diesem Hintergrund nur verwirrend, weil Art. 6 DSG auch bei
Untersuchungen im nicht-medizinischen Bereich einzuhalten ist.

Empfehlung 41:  In den Materialien ist im Zusammenhang mit Art. 27 zu erlautern, dass der
Datenschutz und die Geltung von Art. 6 DSG (fir das Bundesrecht) auch
ohne speziellen Hinweis gegeben ist.

Art. 29 (Aufklarung)
Vgl. die Ausfiihrungen zu Art. 6.

In der Vernehmlassung wurde die Frage aufgeworfen, wer zur Aufklarung verpflichtet ist (Anbie-
ter, Hersteller, Labor, Vertreiber, etc.). Aus datenschutzrechtlicher Perspektive stellt sich das
Problem in der Praxis normalerweise nicht, da jede Person, die an einer Datenbearbeitung mit-
wirkt, fir deren Rechtmassigkeit verantwortlich ist und ins Recht gefasst werden kann. In einer
arbeitsteiligen Datenbearbeitung wird die Verantwortlichkeit fur die nétige Aufklarung der be-
troffenen Person (vgl. etwa Art. 4 Abs. 3 und 4 DSG) daher typischerweise durch interne Ver-
einbarung geldst. Auftragsdatenbearbeiter tbertragen beispielsweise die Verantwortung fur die
ordentliche Aufklarung regelméssig auf den Auftraggeber. Da die Aufklarung nach Art. 6 (und
damit auch nach Art. 29) im vorliegenden Fall Voraussetzung fur eine gultige Einwilligung und
letztere wiederum Bedingung einer zulassigen Untersuchung ist, erscheint jedenfalls daten-
schutzrechtlich eine Regelung, wer zur Aufklarung verpflichtet ist, nicht erforderlich. Im Gegen-
teil wirde sie die anderen Personen aus der Pflicht entlassen, sich vor ihrer Mitwirkung zu ver-
gewissern, dass die gesetzlichen Voraussetzungen fur die Untersuchung geschaffen worden
sind.

Art. 29 Abs. 2 sieht im Vorentwurf vor, dass die Aufklarung schriftlich erfolgen muss und eine
Kontaktadresse einer Fachperson fur allfallige Fragen enthélt:

- Zur Schriftlichkeit (Einwilligung, Aufklarung) sei auf die Ausfiihrungen zu Art. 5 und 6
verwiesen. Es ist zu beachten, dass Schriftlichkeit i.e.S. online grundsatzlich nicht még-
lich ist und dies eine ungewollte Einschrankung sein kann. Diese Beschrankung erscheint
nicht mehr unbedingt zeitgemass, zumal in den Erlauterungen des Vorentwurfs selbst da-
rauf hingewiesen wird, dass nicht-medizinische Gentests haufig Produktcharakter haben
und sich der Vertrieb via Internet durchaus anbietet. In solchen Fallen wére es angezeigt,
nur einen "Nachweis durch Text" statt Schriftlichkeit zu verlangen (soweit die Einwilligung
tangiert ist) und in Anlehnung an das geltende Verbraucherrecht in der EU die Ubermitt-
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lung auf "dauerhaftem Datentrager" (soweit es um die Aufklarung geht), also beispiels-
weise per E-Mail statt blosser Anzeige am Bildschirm?26. Da es gemass den Erlauterungen
primar darum geht, sicherzustellen, dass die betroffene Person stets Zugang zu samtli-
chen, fur ihren Entscheid notwendigen Informationen hat, erscheint die Lieferung auf
"dauerhaftem Datentrager" als véllig ausreichend.

- In den Ausfuhrungen zu Art. 6 wird auch darauf hingewiesen, dass das Datenschutzrecht
bereits verlangt, dass die (bzw. eine) fur die Bearbeitung verantwortliche Stelle identifi-
ziert wird, und es wird empfohlen, dies als generellen Inhalt jeder Aufklarung auch im
Kontext des GUMG vorzusehen. Ob es zusétzlich die Angabe einer Fachperson braucht,
ist keine datenschutzrechtliche Frage.

Art. 30 (Mitteilung des Untersuchungsergebnisses)
Vgl. die Ausfiihrungen zu Art. 7, 23 und 24.

Aus datenschutzrechtlicher Sicht ist es Sache der betroffenen Person zu entscheiden, ob und
inwieweit ihr das Ergebnis der Untersuchung mitgeteilt wird, auch wenn es tber das urspring-
lich erwartete Resultat hinausgeht. Hierbei miissen zwei Félle unterschieden werden:

- Vermeidbare Uberschussinformationen: Es ist im Rahmen einer genetischen Untersu-
chung prinzipiell méglich, nebst den beabsichtigten Resultaten auch noch weitere Resul-
tate zu gewinnen. In diesem Falle untersagt bereits das allgemeine Datenschutzrecht
(Grundsatz der Verhaltnismassigkeit, Zweckbindung und Transparenz) die Erhebung der
weiteren Resultate, soweit sie nicht nur den von der Aufklarung (und Einwilligung) ge-
deckten Zweck abgedeckt sind. Eine solche Uberschussinformation stellt somit bereits
einen Verstoss gegen den Datenschutz dar. Sieht z.B. der Laborant die betreffende
Uberschussinformation auf seinem Schirm, darf er sie nicht im Ergebnisbericht erfassen.

- Unvermeidbare Uberschussinformationen: Es ist im Rahmen einer genetischen Untersu-
chung unvermeidlich, dass aus den Resultaten auch weitere Schliisse gezogen werden
kénnen, die jedoch vom Zweck der Untersuchung nicht gedeckt sind. Diese unvermeid-
baren Uberschussinformationen sind Angaben der betroffenen Person und es steht ihr
datenschutzrechtlich zu, diese zu erfahren, wenn sie dies méchte. Es wirde dem infor-
mationellen Selbstbestimmungsrecht widersprechen, wenn den beteiligten Personen die
Mitteilung dieser Angaben untersagen wirde. Genau dies suggeriert Art. 30 jedoch in der
jetzigen Fassung.

Die in der Vernehmlassung aufgestellte Frage, was mit Uberschussinformationen geschieht, ist
somit bereits im allgemeinen Datenschutzrecht geregelt, sowie Uber die allgemeinen Bestim-
mungen, welche die Mitteilungen, das Aufbewahren und eine allféllige Vernichtung des Ergeb-

Wesentlich ist, dass der Verbraucher die an ihn gerichtete Information speichern kann, damit er sie wahrend einer
angemessenen Dauer auch nachtraglich noch einsehen kann. Vgl. dazu die Verbraucherrechte-Richtlinie der EU.
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nisses einer Untersuchung regeln, da der Begriff des Ergebnisses auch allfallig erhobene Uber-
schussinformationen umfassen sollte (vgl. Empfehlung 5).

Eine andere Frage ist, ob die Mitteilung aufgrund ihrer Natur ggf. durch eine Fachperson beglei-
tet erfolgen muss (z.B. nur durch einen Arzt; vgl. Art. 23 Abs. 1 des Vorentwurfs und Art. 8 Abs.
3 DSG). Hier wurde bereits vorgeschlagen, diese Problematik im Rahmen der allgemeinen
Grundsatze fur alle genetischen Untersuchungen zu regein.

Empfehlung 42:  Art. 30 ist zu streichen. Die Regelung der Mitteilung von Uberschussinforma-
tionen, ggf. auch durch eine Fachperson, ist im allgemeinen Teil fir alle ge-
netischen Untersuchungen zu regeln.

Art. 35 (Vernichtung von Proben und genetischen Daten)

Vgl. die Ausfuhrungen zu Art. 10, welche empfehlen, den Inhalt von Art. 35 im allgemeinen Teil
fur alle genetischen Untersuchungen zu regeln und Art. 35 zu streichen (Empfehlung 33). Dies
entspricht auch einem Vorschlag der Vernehmlassung.

Art. 35 schreibt eine Vernichtung der Probe spatestens nach zwei Jahren vor, sofern keine aus-
driickliche Zustimmung zur Weiterverwendung "zu einem anderen Zweck" vorliegt. Diese Frist
wurde in der Vernehmlassung teilweise als viel zu lange oder als zu kurz kritisiert. Aus daten-
schutzrechtlicher Sicht erscheint die Bestimmung in der bestehenden Form jedenfalls nicht
zielfihrend. Aus Sicht des Datenschutzes dirfen Personendaten nur, aber immerhin so lange
aufbewahrt werden, als sie fur den damit verfolgten Zweck erforderlich sind. Diese Frist kann
kurzer oder langer als zwei Jahre sein, wobei eine pauschale Aufbewahrungsdauer einer Probe
von zwei Jahren als lang erscheint, es hingegen ohne Weiteres denkbar ist und sinnvoll sein
kann, dass das Ergebnis einer Untersuchung, das ebenfalls zu den genetischen Daten z&hlt,
sehr viel langer aufbewahrt wird.

Empfehlung 43: Auf die Festlegung einer maximalen Frist ist zu verzichten. Es qilt der
Grundsatz der Verhaltnismassigkeit. Bei langfristigen Verwendungen (z.B.
Kontrollproben) kann ggf. Gber Verordnungen (Art. 9 Abs. 2) oder Soft Law
naher spezifiziert werden, was eine verhaltnismassige Aufbewahrungsdauer
ist — sei es im Sinne einer harten Maximalfrist, sei es im Sinne einer "in der
Regel"-Bestimmung, die Ausnahmen zuldsst.

Die Formulierung von Art. 35 ist nicht klar beziglich ihres Adressaten, d.h. ob sie nur denjeni-
gen betrifft, der eine Untersuchung durchfiihrt, oder jeden, der Gber eine Probe oder genetische
Daten verfligt, also beispielsweise auch jene Person, der die betroffene Person das Ergebnis
selbst mitgeteilt hat (was kaum beabsichtigt sein dirfte). Die Formulierung stellt ebenfalls nicht
klar, worum es sich beim "anderen Zweck" handelt (ist ein bereits vor der Untersuchung verein-
barter Sekundarzweck oder zweiter Primérzweck der Untersuchung auch ein anderer Zweck,
oder sind hier lediglich nachtraglich hinzugekommene Zwecke gemeint?), und ob bzw. warum
es ausgeschlossen ist, dass eine Aufbewahrung von mehr als zwei Jahren auch zum urspriing-
lichen Zweck sinnvoll sein kann (dies wére nach dieser Bestimmung selbst mit Zustimmung
nicht erlaubt).
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Art. 36-41 (Arbeitsverhéltnisse)

Art. 328b OR schrankt den Arbeitgeber, wie die Erlauterungen richtig darlegen, bereits in der
Erhebung von Daten Uber seine Mitarbeiter ein. Diese Bestimmung ist jedoch nicht strafbewehrt
und lasst einen gewissen Spielraum zu. Diese beiden Griinde lassen es aus Sicht der Durch-
setzung des Datenschutzes sinnvoll erscheinen, spezifischere Regelungen fur diesen Bereich
zu erlassen.

Zunachst ist bezuglich der Begrifflichkeiten zu beachten, dass in Art. 36 und 37 des Vorentwurfs
jeweils nur auf die Offenlegung bzw. Verwertung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen
Bezug genommen wird. Aus systematischer Sicht erscheint es jedoch sinnvoller, die Offenle-
gung und Verwertung genetischer Daten insgesamt zu erfassen, und nicht nur das Ergebnis
deren Analysen. Es kann nicht sein, dass der Arbeitgeber zwar keine Ergebnisse friiherer Ana-
lysen verwerten darf, wohl aber die ihnen zugrunde liegenden Daten. Ob der Begriff der "gene-
tischen Untersuchung” die reine Analyse solcher Daten erfasst, erscheint jedenfalls nicht klar.
Klar ist aus datenschutzrechtlicher Sicht, dass ein Arbeitgeber auch keinen Zugang zu geneti-
schen Daten braucht.

Ferner verwenden Art. 36 und 37 die Begriffe der "Offenlegung" und "Verwertung". Beides sind
keine datenschutzrechtlichen Begriffe. Das ist an sich unproblematisch. Sollte jedoch eine Ver-
einheitlichung zum DSG angestrebt werden, so ware statt von Offenlegung von "Bekanntgabe”
zu sprechen, und es stellt sich die Frage, ob nicht auch die "Beschaffung" von solchen Ergeb-
nissen bzw. genetischen Daten erfasst werden soll. Letzteres wirde alle Félle erfassen, in wel-
chen der Arbeitgeber an die fraglichen Informationen gelangt, und nicht nur jene Falle, in denen
er von einer anderen Person deren Herausgabe verlangt. Erfasst waren Félle, in denen er sich
die Daten schlicht selbst und "ohne zu Fragen" holt, sowie Falle, in denen sie ihm unaufgefor-
dert zugehen. Ob letzterer Fall tatsachlich erfasst werden soll, ist allerdings fraglich; sendet ein
Mitarbeiter mit seinem Bewerbungsdossier per E-Mail ungefragt auch die Ergebnisse seiner
Untersuchung, so wird diese Information méglicherweise auf Dauer im IT-System des Arbeitge-
bers archiviert sein, ohne dass diesbezliglich dem Arbeitgeber ein Vorwurf gemacht werden
kann. Vor diesem Hintergrund erscheint es daher sinnvoller, die "Beschaffung" im Sinne des
DSG nicht ebenfalls abzudecken (zur Unterscheidung zwischen "Fragen" und "Verlangen" siehe
nachfolgend). Ohnehin ist die erwdhnte Nutzung Uber die Sanktionierung der "Verwertung"
ebenfalls erfasst.

Der Begriff der "Verwertung" ist enger als der datenschutzrechtliche Begriff der "Bearbeitung",
der jeden Umgang mit entsprechenden Daten umfasst. Er umschreibt die Verwendung der Da-
ten zur Erzielung eines Nutzwerts. Dies erscheint sinnvoll im Hinblick auf die Tatsache, dass
Falle, in denen der Arbeitgeber ungewollt an genetische Daten gelangt oder sie nicht als solche
auswertet, nicht erfasst werden.

Art. 36 ist dahingehend missverstandlich formuliert, als dass untersagt wird, die Verwertung zu
verlangen. Richtigerweise wird die Verwertung selbst untersagt. Zudem erfasst Art. 36 zwar
Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs, nicht aber die Verwertung von Er-
gebnissen und genetischen Daten, die sich nicht auf medizinische Eigenschaften und Aspekte



42|61

beziehen, aber im Rahmen von Untersuchungen zu primér medizinischen Zwecken ermittelt
werden (z.B. als Uberschussinformationen). Diese Liicke diirfte ebenfalls nicht gewollt sein.

Schliesslich ist darauf hinzuweisen, dass Art. 55 Bst. f von einer Erhebung "im Rahmen einer
vertrauensarztlichen Untersuchung" und von "Fragen" spricht. Dies entspricht beides nicht der
Terminologie in der Grundnorm in Art. 37. Das "Fragen" in der Strafbestimmung dirfte dabei
umfassender sein als das "Verlangen" in Art. 37. Da aber Art. 55 Bst. f nur bestraft, was "entge-
gen Artikel 37" erfolgt, kann dies zu Unsicherheiten beziglich der Begriffe fiilhren. Dies sollte
durch eine einheitliche Formulierung geklart werden. Hierbei erscheint es aus Sicht des Daten-
schutzes sinnvoller, auf ein Fragen abzustellen als ein Verlangen zu erfordern. Wird nur ein
Verlangen untersagt, so kdnnte ein Arbeitgeber sich auf den Standpunkt stellen, er stelle zwar
die Frage, erklare die Antwort aber als "freiwillig". Bereits dies kann einen Arbeithehmer bzw.
Stellensuchenden jedoch unter Druck setzen und ist zu vermeiden. Aus Sicht des Datenschut-
zes ist klar: Darf der Arbeitgeber eine bestimmte Information nicht erheben, jedenfalls nicht
aktiv, ist bereits die Frage danach nicht zulassig. In der Vernehmlassung wurde dies ebenfalls
vermerkt, allerdings fir den Versicherungsbereich. Die Problematik besteht aber generell, d.h.
auch im Arbeitsbereich.

Empfehlung 44:  Art. 36 und 37 (und Art. 55 Bst. e und f) sind auf genetische Daten auszu-
dehnen, damit nicht nur Ergebnisse von Untersuchungen erfasst sind. Art.
36 ist zu dahingehend zu korrigieren, dass die Verwertung selbst untersagt
wird, nicht nur, eine solche zu verlangen. Das Verwertungsverbot in Art. 36
sollte ferner so angepasst werden, dass es auch nicht medizinische Ergeb-
nisse erfasst, die im Rahmen einer medizinischen Untersuchung ermittelt
werden. Ferner sind Art. 37 und Art. 55 Bst. f begrifflich aufeinander abzu-
stimmen, wobei die Verwendung des Begriffs des "Fragens" dem des "Ver-
langens" vorzuziehen ist.

Art. 38 Bst. e sieht die schriftliche Zustimmung der betroffenen Person vor. Zur Schriftlichkeit sei
auf die Ausfuhrungen zu Art. 5 und 6 hingewiesen, ebenso zum Erfordernis der Ausdricklich-
keit, welches hier fehlt, aber datenschutzrechtlich besteht (Art. 4 Abs. 5 DSG). Im Sinne einer
konsistenten Regelung sollte auch hier (wie in Art. 5 und 10) gefordert werden, dass die Zu-
stimmung "frei und nach hinreichender Aufklarung" erfolgen muss. Es stellt sich allerdings oh-
nehin die Frage, ob die Zustimmung nach Art. 38 Bst. e nicht jene nach Art. 5 ist bzw. ob hier
sowohl die untersuchende Stelle wie auch der Arbeitgeber eine Zustimmung einholen muss,
d.h. sowohl vor der Veranlassung der Untersuchung wie auch im Rahmen der Durchfiihrung der
Untersuchung. Da nach Art. 38 die Untersuchung ohnehin nicht vom Arbeitgeber direkt sondern
dem "Arbeitsmediziner" oder dem beauftragten Arzt veranlasst werden kann, wird sinnvoller-
weise eine einzige Zustimmung genigen, und zwar nachdem die Untersuchung in Auftrag ge-
geben (aber noch nicht durchgefiihrt) worden ist. Es erscheint daher sinnvoller, Art. 38 Bst. e zu
streichen und z.B. in Art. 38 Abs. 2 vorzusehen (ohne Strafbewehrung nach Art. 55 Bst. f), dass
im Ubrigen die Durchfiihrung die weiteren Voraussetzung fiir eine Untersuchungen im medizini-
schen Bereich erfullen muss.

Empfehlung 45:  Art. 38 Bst. e ist zu streichen. Es genigt, wenn die erforderliche Zustimmung
im Rahmen der allgemeinen Vorgaben fiir genetische Untersuchungen im
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medizinischen Bereich erfillt wird. Diese sind in Art. 38 Bst. e ohnehin un-
geniigend abgedeckt. Art. 38 ist um einen Absatz zu ergénzen, der klarstellt,
dass im Ubrigen die Durchfiihrung der genetischen Untersuchung die weite-
ren Voraussetzungen fir eine Untersuchung im medizinischen Bereich erfl-
len muss.

Art. 38 soll geméass den Erlauterungen des Vorentwurfs erlauben, dass bei einem Stellenwech-
sel der neue Arbeitgeber unter gewissen Umstanden auf die Ergebnisse genetischer Untersu-
chungen des vorherigen Arbeitgebers zugreifen kann, ohne dass erneut eine Untersuchung
durchgefiihrt werden muss. Dies wurde in der Vernehmlassung kritisiert. Die Zulassigkeit eines
solchen Zugriffs auf bestehende Ergebnisse ist Art. 38 allerdings nicht zu entnehmen. Ent-
scheidend ist in diesem Zusammenhang allerdings nicht — wie in der Vernehmlassung ange-
fihrt — Art. 12 und 13 DSG, sondern Art. 37 des Entwurfs, welcher die Verwertung von Ergeb-
nissen aus frilheren Untersuchungen unter Strafe verbietet. Dieses Verbot greift nur dann nicht,
wenn die Voraussetzungen von Art. 38 erflllt sind. Soll ein solcher Zugriff auf frihere Ergebnis-
se mdglich sein, ware dies ausdriicklich zu regeln. In diesem Falle ware die Zustimmung der
betroffenen Person erneut einzuholen (zumal keine neue Untersuchung stattfindet). Aus daten-
schutzrechtlicher Sicht erscheint allerdings sowohl eine erneute Untersuchung als auch der
Zugriff auf bestehende Ergebnisse als nicht verhaltnismassig. Sind Aufgaben und Gefahren bei
einer neuen Stelle dieselben, genigt es, auf die friihere Bestatigung nach Art. 40 Abs. 1 zu-
rickzugreifen. Dementsprechend kénnte Art. 40 Abs. 1 erganzt werden um die Regel, dass die
betroffene Person ihrem neuen Arbeitgeber erlauben kann, sich ihre Eignung vom Arzt des
friheren Arbeitgebers bestéatigen zu lassen oder dem Arbeitgeber eine solche Bestatigung di-
rekt auszuhandigen. Dies muss ihr ohnehin erlaubt sein.

Empfehlung 46:  Art. 40 Abs. 1 ist dahingehend zu erganzen, dass diese Bestatigung durch
die betroffene Person oder, mit ihrer Einwilligung, durch den Arzt auch spéa-
teren Arbeitgebern abgegeben werden kann und diese sie erfragen, sich da-
rauf stlitzen und sie verwerten dirfen.

In Art. 39 wird festgehalten, dass die Untersuchung sich auf jene genetischen Veranlagungen
beschranken muss, die "am Arbeitsplatz relevant" sind. Diese Formulierung zieht den Kreis der
zulassigen Untersuchungsziele wesentlich weiter als das, was nach Art. 38 Anlass zu einer
solchen Untersuchung gibt. Untersucht werden darf demnach nicht schon, was am Arbeitsplatz
relevant ist, sondern was relevant ist, um zu beurteilen, ob die betroffene Person angesichts
ihrer genetischen Disposition am vorgesehenen Arbeitsplatz sich der Gefahr einer Berufskrank-
heit aussetzt oder eine schwerwiegende Gefahr fur Umwelt oder Dritte darstellt.

Empfehlung 47:  Der Begriff der Relevanz in Art. 39 Abs. 1 ist einzuschranken auf den Zweck
der Untersuchung (vgl. Art. 38 Bst. a).

In Art. 40 Abs. 1 Satz 2 wird festgehalten, dass dem Arbeitgeber lediglich mitgeteilt wird, ob die
betroffene Person fir die vorgesehene Tatigkeit in Frage kommt. Angesichts der Tatsache,
dass es sich beim Ergebnis der Untersuchung um sehr sensible Angaben handelt, erscheint es
angezeigt, Satz 2 als Anordnung zu formulieren und nicht als Tatsachenfeststellung. Zudem ist
die strafrechtliche Sanktionierung der Einhaltung dieser Anordnung zu prifen.
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Empfehlung 48: In Art. 40 Abs. 1 Satz 2 ist festzuhalten, dass dem Arbeitgeber lediglich mit-
geteilt werden darf, ob die Person fur die vorgesehene Tétigkeit in Frage
kommt. Es ist zu prifen, ob die Verletzung dieser Anordnung strafrechtlich
sanktioniert werden sollte.

In der Vernehmlassung wurde kritisiert, dass weder die Aufbewahrung der Probe geregelt ist
noch eine maximale Aufbewahrungsfrist fiir deren Vernichtung vorgesehen wird. In der Tat ist
es aus datenschutzrechtlicher Sicht angezeigt, dass die Probe und auch alle genetischen Daten
nur so lange aufbewahrt werden, als dies fur die damit verfolgten Zwecke erforderlich ist. Hierzu
vgl. die Empfehlungen 33 und 43.

Art. 36, 42-44 (Versicherungsverhaltnisse)

Art. 42 ff. verwenden analog zu Art. 36 und 37 die Begriffe des "Verlangen” und "Verwerten". Es
wird diesbezlglich auf die Ausfihrungen zu Art. 36 ff. verwiesen. Die dortigen Empfehlungen
gelten hier ebenfalls; auch im Zusammenhang mit Versicherungsverhaltnissen erscheint es im
Geiste der Stossrichtung des Entwurfs sinnvoller, den Versicherern jedenfalls im Rahmen von
Art. 43 und 44 das "Fragen" nach Ergebnissen friherer Untersuchungen zu untersagen, und
nicht nur das "Verlangen" danach.

Nach Art. 2 Abs. 3 finden die Regeln von Art. 36 ff. keine Anwendung auf Untersuchungen, die
Erbguteigenschaften feststellen sollen, die nicht an Nachkommen weitergegeben werden; dies
kdonnen Untersuchungen zur Feststellung von Krankheiten sein. Nach Art. 42 ist eine solche
Untersuchung konsequenterweise nicht ausgeschlossen. Somit muss es e contrario zulassig
sein, wenn Versicherer genetische Untersuchungen zur Ermittlung somatischer Eigenschaften
verlangen oder durchfiihren, oder Ergebnisse solcher Untersuchungen auswerten. Dies soll hier
als rechtspolitischer Entscheid nicht in Frage gestellt werden. Regelungstechnisch ist jedoch zu
beachten, dass im Rahmen solcher zuléssiger Untersuchungen und zuléssigerweise ausgewer-
teter Ergebnisse von Untersuchungen bzw. genetischen Daten sich immer auch Angaben Uber
nicht-somatische Eigenschaften finden kénnen. Zwar weisen die Erlauterungen zu Art. 36 des
Vorentwurfs darauf hin, dass fir entsprechende Uberschussinformationen die Bestimmungen
des 4. Kapitels trotzdem zu beachten sind, doch aus den betreffenden Bestimmungen geht dies
nicht hervor. Ein Hinweis in den Materialien erscheint hierzu ungentigend. Das gilt insbesonde-
re im Zusammenhang mit Versicherungen, wo es durchaus als wahrscheinlich erscheint, dass
entsprechende Untersuchungen durchgefiihrt werden.

Empfehlung 49:  In Art. 2 Abs. 3 ist zu klaren, dass der eingeschréankte Geltungsbereich nicht
gilt, soweit eine Untersuchung andere als somatische Eigenschaften zu Ta-
ge fordert. Ferner ist das 4. Kapitel so anzupassen, dass der Umgang mit
solchen Informationen ebenfalls erfasst ist.

In diesem Sinne ist auch bezuglich Art. 36 nicht klar, inwieweit diese Bestimmung analog fur
nicht medizinische Ergebnisse gilt, die aufgrund von genetischen Untersuchungen im medizini-
schen Bereich ermittelt wurden.
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Empfehlung 50:  Art. 36 bzw. das 4. Kapitel ist so anzupassen, dass Art. 36 und das 4. Kapi-
tel auch nicht-medizinische Erkenntnisse erfasst (und deren Verwertung un-
tersagt ist), die im Rahmen medizinischer bzw. pranataler Untersuchungen
zu Tage treten.

Art. 43 Abs. 1 statuiert ein Verbot, Ergebnisse von der zu versichernden Person zu verlangen.
Dies erfasst nicht den Fall, dass solche Ergebnisse von einer anderen Person verlangt oder
erhoben werden. Zwar greift auch in diesen Fallen je nach Interpretation des Wortlauts das
Verwertungsverbot des Abs. 1, doch die Formulierung sollte korrigiert werden.

Empfehlung 51: Art. 43 Abs. 1 sollte Versicherern nicht nur untersagen, "von der zu versi-
chernden” Person Informationen zu verlangen, sondern generell "betreffend
die zu versichernde" Person.

Art. 44 Abs. 1 ist dahingehend missverstandlich formuliert, als die Formulierung nicht untersagt,
dass Versicherungseinrichtungen die Offenlegung von Ergebnissen direkt und voraussetzungs-
los an sie selbst verlangen diirfen und nur vorgeschrieben wird, dass die Mitteilung an die Arzte
zwei Bedingungen unterliegt. Dasselbe gilt mit Bezug auf Abs. 2, der als Verbot, nicht als Fest-
stellung zu formulieren ist.

Es ist zudem nicht klar, wer mit dem "beauftragten” Arzt gemeint ist, d.h. ob es der Arzt ist, der
urspringlich die Untersuchung durchfihrte, oder aber der Vertrauensarzt der Versicherung.
Gemeint ist geméass den Erlauterungen letzterer. In der Vernehmlassung wurde zwar kritisiert,
dass nur das KVG den Begriff des Vertrauensarztes kennt und ihn verpflichtet, seine Unterla-
gen von der restlichen Organisation des Versicherers getrennt zu fihren. Dies spricht jedoch
aus datenschutzrechtlicher Sicht nicht dagegen, solches auch von jenen Arzten zu verlangen,
die fur einen Versicherer die Risikoeinteilung von Patienten aufgrund Ergebnisse genetischer
Untersuchungen durchfiihren; dass dem Versicherer nicht der Zugang zu den vollen Ergebnis-
sen gewahrt sondern nur die Risikogruppe der Versicherten mitgeteilt wird, starkt zwar den
Datenschutz, ist aber letztlich eine hier nicht weiter erdrterte rechtspolitische Entscheidung.

Schliesslich ist nicht klar, worauf sich Abs. 4 bezieht, ndmlich die Verwendung der Ergebnisse
zu anderen Zwecken des Versicherers.

Empfehlung 52:  In Art. 44 Abs. 1 sind die Falle zu regeln, in welchen ein Versicherer Uber-
haupt Zugang zu Ergebnissen friherer genetischer Untersuchungen erhal-
ten kann und wozu er diesen erhalten soll (vgl. dazu Abs. 4). Die Art und
Weise des Zugangs, ndmlich nur Uber den Vertrauensarzt des Versicherers,
ist in Abs. 2 zu regeln. Hier sollte auch festgehalten werden, dass dem Ver-
sicherer nicht das Ergebnis der Untersuchung, sondern lediglich die Eintei-
lung der Person in eine allgemeine Risikogruppe mitgeteilt werden darf. In
Abs. 3 kann schliesslich geregelt werden, was der Vertrauensarzt mit den
ihm offengelegten Informationen tun darf und was nicht.

In Art. 44 Abs. 3 wird nicht klar, unter welchen Umstanden das Ergebnis einer Untersuchung fir
den Vertragsabschluss relevant ist und daher aufbewahrt werden darf. Aus Sicht des Daten-
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schutzes ist diese Klausel anders zu formulieren: Zunéchst darf wenn tberhaupt nur aufbewahrt
werden, was relevant ist, um die Einteilung der Person in die Risikogruppe zu begriinden, denn
nur diese teilt der Arzt dem Versicherer mit. Folglich kann auch nur sie fur den Vertragsschluss
relevant sein.

Weiter erscheint es angezeigt, dass der Arzt das Ergebnis nicht nur dem Versicherer, sondern
auch der betroffenen Person mitteilt. Es sind ihre Personendaten, und sie kdnnte im Zuge eines
Auskunftsersuchens diese ohnehin erfahren; dem stiinde héchstens der Einwand entgegen, die
Kriterien zur Einteilung in die einzelnen Risikokategorien seien ein Geschéaftsgeheimnis der
Versicherer. Doch auch dieses gilt nicht absolut; es ware eine Interessenabwagung vorzuneh-
men. Da die Verwendung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen ohnehin ein heikles
Unterfangen ist, erscheint prima vista das Interesse an Transparenz (und damit auch der Mog-
lichkeit, Missbrauche zu verhindern) gegeniiber dem Interesse an Geheimhaltung zu tUberwie-
gen, zumal der "genetische" Risikofaktor flr den Versicherer ohnehin nur einer von vielen Risi-
koelementen sein wird. Er nimmt seinen Entscheid tber den Vertragsabschluss nicht vorweg,
sondern ist lediglich ein Inputelement, das Uberdies vom Gesetzgeber einzig zum Zwecke ge-
schaffen wird, die direkte Verwertung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen zu vermei-
den.

Die Aufbewahrung der Ergebnisse der genetischen Untersuchung erscheint bei dieser Aus-
gangslage nur wahrend einer beschrankten Zeit erforderlich, namlich so lange, bis der Ver-
tragsabschluss zustande gekommen ist, die Risikoeinteilung der betroffenen Person bekannt ist
und sie ihr nicht widersprochen hat. Fir eine weitere Aufbewahrung wirde einzig das Risiko
sprechen, dass die Ergebnisse der genetischen Untersuchung gefalscht worden sein kénnten
und daher spéater mit den "echten" Ergebnissen verglichen werden muissten. Ob dies eine lan-
gere Aufbewahrung rechtfertigt, sei an dieser Stelle dahingestellt.

Empfehlung 53: Die Regelung von Art. 44 Abs. 2 und 3 ist dahingehend anzupassen, dass
der Arzt auch der betroffenen Person die Einteilung in die Risikogruppe of-
fenlegt und eine Aufbewahrung nur so lange zuléssig sein soll, wie diese
Einteilung zu Diskussionen Anlass geben bzw. bestritten werden kann. Kon-
krete Aufbewahrungsfristen als Konkretisierung des datenschutzrechtlichen
Verhéltnismassigkeitsprinzips sollten allerdings nicht im Gesetz, sondern auf
unterer Stufe geregelt werden (vgl. Empfehlungen 33 und 43)

In der Vernehmlassung wurde zu Recht auf das Risiko der "internen" Weiterverwendung der
aus genetischen Untersuchungen stammenden Erkenntnisse flr Versicherungen oder Versi-
cherte hingewiesen, fir welche diese an sich nicht verwendet werden dirfen. Es handelt sich
um eines der typischen Datenschutzrisiken in solchen Konstellationen. Es ist daher inkonse-
quent, dass im Falle eines Verstosses gegen die aus diesem Grund in Art. 44 Abs. 4 betonte
Zweckbindung keine strafrechtlichen Sanktionen vorgesehen ist. Zu beachten ist zudem, dass
die Zweckbindung in Art. 44 Abs. 4 nicht nur bezlglich der Untersuchungsergebnisse gilt, son-
dern auch beziglich der Einteilung in die Risikogruppe (gem. Abs. 3). Es darf nicht der Eindruck
entstehen, die Quernutzung der Risikogruppe sei e contrario erlaubt.
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Empfehlung 54: Die Zweckentfremdung von Ergebnissen und Risikogruppenzuteilungen
durch Versicherer ist strafrechtlich zu sanktionieren.

Ein gewisser Konflikt zeichnete sich auch ab zwischen der Pflicht zur Offenlegung beim Versi-
cherungsabschluss und dem Recht auf Nichtwissen der betroffenen Person. So ist es denkbar,
dass eine Person gewisse Ergebnisse einer genetischen Untersuchung nicht zur Kenntnis
nehmen will, sie aber gleichzeitig verpflichtet sein kann, diese zur Einhaltung ihrer Offenba-
rungspflicht dem Arzt des Versicherers mitzuteilen. Da aber schon dem Konzept nach von ei-
nem Versicherungsnehmer nur verlangt werden kann, das zu offenbaren, was er selbst weiss,
sollte in Art. 44 vorgesehen sein, dass der Arzt des Versicherers nur jene Informationen ver-
wenden darf, welche die betroffene Person auch tatséchlich zur Kenntnis genommen hat.

Empfehlung 55: Die Regelung von Art. 44 ist dahingehend anzupassen, dass der Arzt des
Versicherers nur jene Informationen aus der genetischen Untersuchung
verwenden darf, welche die betroffene Person zuvor bereits zur Kenntnis
genommen hat. Allenfalls ist im Rahmen des GUMG auch zu regeln, wie die
Kenntnisnahme dokumentiert werden soll, damit sich dies in der Praxis auch
tatsachlich nachweisen lasst.

Aufgrund der Formulierung von Art. 44 ist nicht klar, ob andere genetische Untersuchungen,
einschliesslich pranataler Art, verwertet werden dirfen, solange sie nicht in das Verbot von Art.
43 des Vorentwurfs fallen. Dies sollte geregelt werden. Aus Sicht des Datenschutzes muss die
Verwertung von Ergebnissen pranataler Untersuchungen ausgeschlossen werden, soweit es
um Aussagen am damals noch ungeborenen Kind geht: Es wird bei solchen Untersuchungen
nicht die Gelegenheit gehabt haben kdnnen, dartuber zu befinden, ob es die Untersuchung an-
gesichts des Risikos der spateren Verwertbarkeit durch die Versicherungen durchfiihren lassen
will oder nicht. Dieselbe Uberlegung muss aus Sicht des Datenschutzes auch fiir genetische
Untersuchungen gelten, die ohne Zustimmung der betroffenen Person sondern durch deren
gesetzlichen Vertreter (oder gar ein Gericht) erfolgt sind. Schliesslich wird nicht klar, wie mit den
Ergebnissen genetischer Untersuchungen verfahren werden soll, die Uberhaupt nicht unter Ein-
haltung der Vorgaben des GUMG entstanden sind, sei es durch Untersuchungen im Ausland,
sei es durch in unzuldssiger Weise durchgefuhrte Untersuchungen.

Empfehlung 56: Die Regelung von Art. 44 ist dahingehend zu priifen, ob sie auch fir Ergeb-
nisse aus Untersuchungen gelten soll, die ohne personliche Einwilligung der
betroffenen Person oder nicht nach den Vorgaben des GUMG durchgefihrt
worden sind.

Wird die Verwertung von Ergebnissen aus genetischen Untersuchungen zugelassen, stellt sich
die Frage, wie Versicherer eine Verletzung der Offenbarungspflicht nach Art. 6 VVG Uberprifen
konnen sollen, zumal es den Arzten, die frilhere Untersuchungen durchgefiihrt haben, nach
dem GUMG verboten sein wird, dies mitzuteilen (vgl. Art. 10, 23). Hierzu werden sich die Versi-
cherer typischerweise auf eine allgemein formulierte Einwilligung abstiitzen. Diese Einwilligung
wird aber wom@oglich die Vorgaben des GUMG nicht erfullen, weil zu allgemein. Technisch han-
delt es sich bei der Uberpriifung der Offenbarungspflicht bzw. der Verwertung der Unterlagen
aus einer friiheren genetischen Untersuchung um einen neuen Verwendungszweck der Daten
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(vgl. Art. 10). Dies bereitet so lange keine Probleme, als dass die betroffene Person die Unter-
suchung selbst offenlegt, da sie damit in deren Analyse durch den Arzt einwilligt und sich das
Problem der Verletzung der Offenbarungspflicht normalerweise nicht mehr stellt. Legt die be-
troffene Person jedoch nichts offen, und ist der Zweck der Verwendung zu Versicherungszwe-
cken in der urspriunglichen Einwilligung zur Durchfiihrung der genetischen Untersuchung nicht
schon enthalten, miisste der Versicherer fiir seine Uberpriifung abermals eine Einwilligung ein-
holen, welche die Anforderungen des allgemeinen Teils des GUMG erfillt, wie auch immer
diese zum Schluss ausgestaltet sein werden. Verweigert die betroffene Person diese, steht dem
Versicherer nur noch der Gang zum Gericht offen.

Empfehlung 57: Die Regelung von Art. 44 ist dahingehend zu prifen, ob Voraussetzungen
an die Uberpriifung der Einhaltung der Offenbarungspflicht nach Art. 6 VVG
zu definieren sind bzw. wie diese Uberpriifung stattfinden kann (z.B. be-
schranktes Auskunftsrecht der Arzte als Sonderregelung zu den allgemeinen
Einwilligungs- und Mitteilungsregelungen des GUMG).

Art. 45-46 (Haftpflichtfalle)

Datenschutzrechtliche Einwande gegen Art. 45 bestehen an sich keine. Es stellt sich allerdings
die Frage, ob prasymptomatische genetische Untersuchungen tatséchlich nur fir die Berech-
nung des Schadensersatzes erforderlich sind, und sich diesbeziigliche Fragen nicht z.B. auch
mit Bezug auf die Ermittlung der Kausalitat stellen kénnen. In der Vernehmlassung wurde ahnli-
che Kritik laut (mit Verweis auf den Entscheid des BGer 2C.2/1999 vom 26. Marz 2004).

In der Vernehmlassung wird weiter die Frage nach dem Verhdltnis von Art. 45 zur ZPO gestellt.
Auch diese ist nicht datenschutzrechtlicher Natur, wenngleich der Hinweis, dass insbesondere
bei gerichtlich angeordneten Untersuchungen das Recht auf Nichtwissen unterlaufen werden
kann, berechtigt ist.

Nach Art. 2 Abs. 3 gelten fir Untersuchungen zur Ermittlung somatischer Eigenschaften nur die
Art. 3-14 und 24. Art. 46, der an sich nicht gilt, regelt teilweise ebenfalls solche Untersuchun-
gen. Der Begriff der Untersuchung "zur Feststellung, ob eine Krankheit vorliegt oder nicht" geht
allerdings Uber den Begriff der Untersuchung zur Ermittlung "somatischer Eigenschaften" hin-
aus. Allenfalls ist in diesem Zusammenhang auch eine Vereinheitlichung der Terminologie zu
prufen.

Empfehlung 58:  Die Diskrepanz zwischen Art. 2 Abs. 3 und Art. 46 ist zu lI6sen und ggf. die
Terminologie zu vereinheitlichen.

Art. 46 verlangt fur eine Untersuchung eine schriftliche Einwilligung der betroffenen Person. Die
diesbeziigliche Formulierung sollte analog der anderen Regelungen zur Zustimmung vereinheit-
licht werden (vgl. die Ausfuhrungen zu Art. 5 und 6 vorne). Im Lichte von Art. 2 Abs. 3 kann auf
Art. 46 allerdings auch ganz verzichtet werden, da diesfalls ohnehin Art. 5 greift (jedenfalls
wenn die Annahme stimmt, dass die Untersuchungen gem. Art. 46 dieselben sind, die in Art. 2
Abs. 3 erwahnt sind und auf die u.a. die Art. 3—14 und 24 fur anwendbar erklart werden).
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Empfehlung 59:  Falls Art. 46 nicht gestrichen wird, ist die Bestimmung an die Terminologie
zur Einwilligung der restlichen Bestimmungen des GUMG anzugleichen,
insbesondere auch mit Bezug an die Anforderungen an eine gultige Einwilli-
gung (Ausdricklichkeit, Schriftlichkeit).

Art. 47-50 (DNA-Profile)

Art. 47 Abs. 1 sieht vor, dass genetische Angaben, die sich auf eine betroffene Person bezie-
hen, dieser nicht mitgeteilt werden dirfen. Dies widerspricht datenschutzrechtlichen Grundsat-
zen. Es ist das Recht einer betroffenen Person erfahren zu dirfen, welche Daten Uber sie bear-
beitet werden. Soll trotz allem aus Uberwiegenden Interessen an der Regelung gem. Abs. 1
festgehalten werden, sollte nicht nur ein Mitteilungsverbot statuiert werden, sondern gleichzeitig
auch untersagt werden, die betreffenden Personendaten weiter zu bearbeiten, soweit dies mog-
lich ist. Es muss verhindert werden, dass die betroffene Person zwar nichts von diesen sie be-
treffenden Angaben erfahrt bzw. erfahren darf, diese Daten aber weiter bearbeitet (aufbewahrt,
Ubermittelt, analysiert, etc.) werden und damit ihre Persdnlichkeit tangieren kénnen.

In der Vernehmlassung wurde immerhin angemerkt, dass in der Strafverfolgung durchaus das
Bedirfnis besteht, aus DNA-Profilen abgesehen vom Geschlecht auch weitere Eigenschaften
zur Erscheinung (z.B. kérperliche Merkmale) einer Person feststellen zu kénnen. Gemass den
Erlauterungen sollen diese Eigenschaften erhoben werden kénnen. Da dies aber aus Art. 47
nicht hervorgeht, wurde angeregt, dies ausdriicklich zu regeln. Soweit dies zugelassen werden
soll, erscheint es wie in der Vernehmlassung gefordert sinnvoll, solche weiteren Auswertungen
in Art. 47 Abs. 1 ausdriicklich vorzusehen. Der in der Vernehmlassung zitierte Grund durfte
allerdings nicht einschlagig sein: Die Verwendung von DNA-Profilen in Strafverfahren ist an sich
im DNA-Profil-Gesetz geregelt, und nicht im GUMG. Die Forschung mit DNA-Profilen zum Zwe-
cke der Entwicklung von entsprechenden Techniken dirfte wiederum unter das HFG fallen. Ob
es allenfalls in anderen Verfahren nétig sein kann, solche zusatzlichen Merkmale zu erheben,
ist vorliegend unklar. Sollten solche zusatzlichen Merkmale erhoben werden, waren sie der
betroffenen Person mitzuteilen, damit sie im Bilde darlber ist, welche Daten uber sie bearbeitet
werden. Dieses Recht wirde sich ohnehin auch aus dem datenschutzrechtlichen Auskunfts-
recht und dem verfahrensrechtlichen Akteneinsichtsrecht ergeben. Die Mitteilung dieser zusétz-
lich erhobenen Merkmale wéaren vom Mitteilungsverbot nach Art. 47 Abs. 1 Satz 2 auszuneh-
men.

Empfehlung 60: Art. 47 Abs. 1 Satz 2 ist zu ergdnzen um ein Verbot der Bearbeitung ent-
sprechender Personendaten. Es sollte jedoch geklart werden, ob ein solches
Verbot praktikabel ist (z.B. weil sich die betreffenden Angaben nicht von den
anderen Angaben trennen lassen und fur den Fachmann sofort ersichtlich
sind) oder aus anderen Grinden einer Einschréankung bedarf, so namentlich,
weil ein Bedurfnis bestehen oder entstehen kann, weitere Eigenschaften wie
z.B. kdrperliche Merkmale zu klaren.

Art. 47 Abs. 5 verbietet die Verwendung der Daten fur andere Zwecke. Es stellt sich in daten-
schutzrechtlicher Hinsicht die Frage der Tragweite dieses Verbots, namentlich, ob die Bearbei-
tung der Proben und genetischen Daten im Falle einer Einwilligung oder einer gerichtlichen
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Anordnung bearbeitet werden dirfen. Zu beachten ist, dass die Verwendung der Proben zu
Forschungszwecken nach den Vorgaben des HFG ungeachtet von Abs. 5 erlaubt bleibt, da dies
nicht durch das GUMG sondern das HFG geregelt wird; dasselbe gilt beztglich der Nutzungen
im Rahmen des DNA-Profil-Gesetzes und der weiteren vom Geltungsbereich des GUMG aus-
genommenen Félle. Hier scheint ein Vorbehalt zugunsten einer Zustimmung der betroffenen
Person (nach den Vorgaben von Art. 5 und 6) und gesetzlich vorgesehener Falle (gerichtliche
Anordnung) angebracht. Dies gilt speziell in den Fallen nach Art. 48 Abs. 2 und Art. 50 Abs. 3,
wo die betroffene Person Uber die Aufbewahrung und Vernichtung der Probe entscheiden soll
bzw. kann (was an sich implizieren wirde, dass sie auch Uber deren weitere Verwendung be-
stimmen kann). Wenn freilich eine weitere Verwendung mdglich ist, was aus einer fortgesetzten
Aufbewahrung folgt, dann mussen auch die entsprechenden Bestimmungen des allgemeinen
Teils (insb. Art. 10) bzw. der anderen Kapitel gelten.

Die Art. 48 bis 50 enthalten Regelungen zur Aufbewahrung und Vernichtung der Probe sind auf
die im allgemeinen Teil empfohlenen Anpassungen zu Art. 9 und 10 abzustimmen, wobei zu
beachten ist, dass Art. 9 auch fur die Falle von Art. 48 bis 50 Anwendung findet und somit auch
etwaige in Art. 9 Abs. 2 vom Gesetz- oder Verordnungsgeber geregelte konkrete Vorgaben zur
Aufbewahrung und Vernichtung. Damit wirde auch dem in der Vernehmlassung geausserten
Anliegen auf konkretere Vorgaben zur Aufbewahrung Rechnung getragen werden kdénnen. Ob
und inwieweit es praktikabel ist, dem Gericht bzw. der Behorde aufzuerlegen, die Vernichtung
der Probe nach Rechtskraft des jeweiligen Entscheids anzuordnen, sei an dieser Stelle dahin-
gestellt. In der Vernehmlassung wurde dies jedenfalls angezweifelt. Aus datenschutzrechtlicher
Sicht gilt der Grundsatz der Verhaltnismassigkeit: Personendaten sind dann zu vernichten,
wenn sie fir den Zweck, zu welchem sie bearbeitet wurden, nicht mehr bendétigt werden. Der
Vorschlag, dass das untersuchende Laboratorium eine verninftige (ggf. vom Verordnungsgeber
festgelegte) Standardfrist vorgibt, gegen welche die interessierten Kreise Einspruch erheben
kdnnen, erscheint aus datenschutzrechtlicher Sicht verninftig.

Fur Art. 10 wird weiter vorne empfohlen, eine ausdrticklich Regelung zur Verwendung von Pro-
ben zur Qualitatssicherung einzufiihren. Eine solche wirde eine langere Aufbewahrung von
Proben zulassen bzw. eine vorzeitige Vernichtungspflicht (vgl. Art. 48 Abs. 2, Art. 49 Abs. 3, Art.
50 Abs. 3) wirde einer solchen entgegenstehen. Auch hier besteht somit Klarungsbedarf, zu-
mal Art. 10 fur Falle nach dem 5. Kapitel gar nicht zum Tragen kommen soll.

Empfehlung 61:  Art. 47 Abs. 5 ist um einen Vorbehalt zugunsten einer Einwilligung oder an-
deren gesetzlichen Regelung zu erweitern, sowie um die Folgen einer sol-
chen weiteren Verwendung. Ferner ist zu klaren, ob die Nutzung von Proben
zu Zwecken der Qualitatssicherung trotz allem erlaubt sein soll.

Empfehlung 62: Soweit im allgemeinen Teil Bestimmungen zur Aufbewahrung und Vernich-
tung von Proben und genetischen Daten vorgesehen sind (Art. 9 oder 10),
sind die entsprechenden Regeln in Art. 48 bis 50 darauf abzustimmen bzw.
in den Materialien auf das Zusammenspiel hinzuweisen. Dies gilt auch im
Hinblick auf eine etwaige Verwendung von Proben fur Zwecke der Qualitats-
sicherung.
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Art. 50 Abs. 1 soll regeln, in welchen Féllen ausser den von Art. 48 und 49 abgedeckten (und
nicht von anderen Gesetzen erfassten) Konstellationen eine Erstellung von DNA-Profilen zur
Klarung der Abstammung oder Identitat sonst noch zulassig ist. Die gegenwartige Formulierung
ist diesbezuglich aber aus datenschutzrechtlicher Sicht nicht breit genug formuliert, da es keine
Generalklausel gibt, wonach die Erstellung von DNA-Profilen nur dann zulassig sein soll, wenn
dies in einer gesetzlichen Bestimmung ausdriicklich vorgesehen ist. Art. 50 Abs. 1 (und der
Vorentwurf insgesamt) verbietet zum Beispiel nicht, dass DNA-Profile auch ausserhalb von
Behordenverfahren zur Klarung der Identitat erstellt werden (z.B. im Rahmen einer privaten
Ermittlung). Nicht untersagt wird die Erstellung solcher Profile auch in Zivilverfahren, die nicht
der Klarung der Abstammung dienen (Art. 48 Abs. 1 verweist nur auf diese). Art. 55 Bst. a sieht
zwar eine Bestrafung jener vor, die ohne eine nach GUMG erforderliche Zustimmung ein DNA-
Profil erstellt oder in Auftrag gibt, da aber Art. 48 bis 50 fir diese Falle keine Zustimmung erfor-
dern, weil sie sie gar nicht regeln, greift diese Bestimmung nicht.

In der Vernehmlassung wurde darauf hingewiesen, dass durch eine DNA-Profil-Erstellung das
Recht auf Nichtwissen tangiert sein kénne und empfohlen wird, die Geltung des Rechts auf
Nichtwissen durch ein grundséatzliches Verbot der Verwendung von DNA-Profilen in Zivilprozes-
sen zu statuieren. Das Grundanliegen ist aus datenschutzrechtlicher Sicht zutreffend; das
Recht auf Nichtwissen ist ein personlichkeitsrechtlicher Anspruch. Allerdings ist vorliegend zu
beachten, dass es gem. Art. 2 Abs. 2 bei der Erstellung von DNA-Profilen nicht gelten soll. In
der Vernehmlassung wurde vorgeschlagen, den Inhalt von Art. 48 in die ZPO aufzunehmen,
was an dieser Stelle nicht kommentiert werden soll, da dies keine datenschutzrechtliche Frage
ist (zu beachten ist immerhin die Nichtgeltung des DSG im Zivilprozess, dazu weiter hinten).
Der Vorschlag, darin auch die Unzulassigkeit von DNA-Profilen als Beweismittel festzuhalten,
erscheint nicht erforderlich, wenn wie sogleich vorgeschlagen im GUMG die Erstellung solcher
Profile grundsatzlich untersagt wird, ausser, es sei in einem Gesetz ausdrtcklich erlaubt, was
wiederum das Recht auf Nichtwissen jedenfalls zu einem bestimmten Grad schiitzt. Ein uner-
laubt erstelltes Profil wéare ein unerlaubt erlangtes Beweismittel, das zwar geméass Praxis als
solches nicht per se vom Prozess ausgeschlossen ist, aber von einem Richter nur mit triftigen
Grinden zugelassen werden wirde, was eine sachgerechte Regelung erscheint.

Empfehlung 63:  Art. 50 Abs. 1 ist so umzuformulieren (oder Art. 47 entsprechend zu ergén-
zen), dass ausser in den von Art. 47-50 (oder sonst gesetzlich) abgedeck-
ten Féllen keine DNA-Profile erstellt werden dirfen, zu welchem Zweck auch
immer. Art. 55 Bst. a ist entsprechend anzupassen; es erscheint dabei sinn-
voller, auf die Erstellung von DNA-Profilen im Widerspruch zu Art. 47-50
abzustellen.

Die Zustimmungserfordernisse in Art. 48 bis 50 sollten den allgemeinen Anforderungen von Art.
5 und 6 angeglichen werden, da nicht ersichtlich ist, warum hier andere Regelungen gelten
sollen als bei anderen genetischen Untersuchungen auch. Dies umfasst nicht nur die Frage der
Schriftlichkeit, sondern auch der Aufklarung. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass Art. 50 Abs. 2-5
ebenfalls die Aufklarung zum Inhalt hat, einschliesslich ihrer Form. Es ware sinnvoll, im gesam-
ten Gesetz einheitliche Formulierungen und Standards bezuglich der Einwilligung und Aufkla-
rung sowie deren Form vorzusehen (z.B. Ausdrucklichkeit vs. Schriftlichkeit, Schriftlichkeit der
Zustimmung vs. Schriftlichkeit der Aufklarung).
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Mit Bezug auf Art. 49 ist ferner darauf hinzuweisen, dass die Freiwilligkeit der Zustimmung nach
Abs. 2 im Falle von Abs. 1 in Frage gestellt sein kann, da die betroffene Person méglicherweise
keine andere Wahl hat, als der Erstellung des DNA-Profils zuzustimmen. Nach der hier vertre-
tenen Ansicht erscheint die Regelung jedoch sinnvoll, da ein DNA-Profil gem. Abs. 1 nur dann
zur Anwendung kommen kann, wenn keine anderen Méglichkeiten zur Klarung der Identitat
oder Abstammung mehr offen stehen.

In der Vernehmlassung wurde kritisiert, mit dem Schriftformerfordernis sei der Datenschutz zu
streng ausgelegt worden. Diese Aussage trifft insofern zu, als dass das DSG kein Schriftformer-
fordernis kennt. Es verlangt lediglich in gewissen Féallen "Ausdrucklichkeit" (Art. 4 Abs. 5 DSG).
Dem steht jedoch nicht entgegen, aufgrund zusatzlicher, nicht nur datenschutzrechtlich moti-
vierten Griinden die Schriftlichkeit zu verlangen. Das mit Bezug auf Art. 49 ebenfalls angefihrte
Bedurfnis, die ldentitét einer Person auch ohne deren Zustimmung feststellen zu kénnen, weil
es hierflr konkret ein Uberwiegendes o6ffentliches Interesse gibt, greift allerdings nicht. Soweit
eine Behorde tatig werden will, verlangt das Datenschutzrecht zunachst eine gesetzliche (und
mitunter sogar formellgesetzliche) Grundlage (vgl. Art. 17 DSG). Hinzu kommt, dass Art. 49
Abs. 1 einer Behorde bereits erlaubt, einen Anspruch auf Bewilligung oder Gewahrung von
Leistungen vom Nachweis der Identitat abhangig zu machen. Es stellt sich hdchstens die Fra-
ge, ob mit den beiden Tatbestdnden Bewilligung und Leistung alle Féalle abgedeckt sind, oder
ob nicht auch "Anspriche" generell in Art. 49 Abs. 1 aufgenommen werden sollen, mindestens
soweit fur deren Geltendmachung die Identitat oder Abstammung von Relevanz ist. Art. 49 Abs.
1 ist am Ende ferner dahingehend zu korrigieren, dass die Gewéahrung von Anspriichen nicht
von der Erstellung eines DNA-Profils abhéngig gemacht wird, sondern von einem Nachweis der
Abstammung oder der Identitat durch Erstellung eines solchen Profils.

Empfehlung 64: Art. 48 bis 50 sollten beztglich den Anforderungen an die Zustimmung den
sonst im GUMG geltenden Voraussetzungen angeglichen werden. In Art. 49
Abs. 1 ist ferner klarzustellen, dass die Behdrde jede Gewéahrung von An-
spruchen, fur deren Geltendmachung die Identitat oder Abstammung einer
Person von Relevanz ist, vom Nachweis durch die Erstellung von DNA-
Profilen abhéngig machen kann.

In datenschutzrechtlicher Hinsicht ist zu beachten, dass im Zivilprozess das DSG kraft aus-
drucklicher Regelung (Art. 2 Abs. 2 Bst. ¢ DSG) nicht gilt, ebenso nicht in Verwaltungsverfahren
mit Ausnahme erstinstanzlicher Verwaltungsverfahren. Die Ausnahme von der Anwendbarkeit
von Art. 2 Abs. 2 Bst. ¢ DSG liegt darin begriindet, dass die anwendbaren Prozessgesetze den
Datenschutz hinreichend sicherstellen sollen. In der vorliegenden Konstellation ware dies je-
doch nicht der Fall; das Labor, welches die Untersuchung selbst auf Weisung des Gerichts
durchfiihrt, ware durch das Gericht mangels ausdriicklicher Anordnung prozessrechtlich nicht
zu einer besonderen Behandlung der Proben, genetischen Daten und auch nicht der DNA-
Profile gebunden. Gleichzeitig konnte auch der Eindruck entstehen, dass das DSG aufgrund
der Ausnahmeregelung ebenfalls nicht greift, obwohl Art. 9 ausdrucklich auf die Geltung des
DSG verweist. Aus datenschutzrechtlicher Sicht ist klar, dass die Bearbeitung der Proben und
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genetischen Daten einschliesslich der DNA-Profile den Regeln des DSG unterstehen mussen,
um die Personlichkeit der betroffenen Personen hinreichend zu schiitzen; erst die Verwendung
im Verfahren selbst ist nicht mehr durch das DSG geregelt?’. Dieser Abgrenzung sind sich aber
auch viele Experten nicht bewusst; es herrscht die Ansicht vor, dass das DSG nicht zur Anwen-
dung kommt, sobald es irgendwie um einen Zivilprozess geht. Es ist daher angezeigt, die Gel-
tung des DSG auch in den Fallen des Art. 48 und 49 auf geeignete Weise festzuhalten. Zudem
ist zu erwégen, in den betreffenden Verfahrensgesetzen geeignete Schutzmassnahmen vorzu-
sehen.

Empfehlung 65: In Art. 48 bis 49, mindestens aber in den Materialien, sollte klargestellt wer-
den, dass die Bearbeitung der Proben und genetischen Daten einschliess-
lich der DNA-Profile den Regeln des DSG ungeachtet von Art. 2 Abs. 2 Bst.
¢ DSG untersteht. Nicht dem DSG untersteht der im Prozess als Beweismit-
tel eingefihrte Bericht. Hier bietet sich an, im Verfahrensrecht fur einen ent-
sprechenden Schutz zu sorgen (z.B. Geheimhaltung).

Der Vorentwurf geht grundsatzlich davon aus, dass Proben jeweils von einem Menschen direkt
genommen werden, der dementsprechend auch um Zustimmung gebeten werden kann und der
sich ggf. auch identifizieren lasst. Diese Annahme ist nicht in allen Fallen zutreffend. So ist es
denkbar, dass genetische Untersuchungen und speziell auch DNA-Profile anhand von ander-
weitig sichergestellten Proben (Haare, Haut, Fingernagel) durchgefuhrt werden sollen.

Nun kénnen solche Vorgange datenschutzrechtlich zwar erfasst werden (als Verletzung des
Transparenzgebots und des Gebots der Datenbearbeitung nach Treu und Glauben), doch stellt
sich die Frage, ob es nicht — wie teilweise im Ausland geschehen?® — sinnvoll ist, eine solche
Probenentnahme mit gewissen Ausnahmen auch im GUMG zu untersagen und ggf. unter Stra-
fe zu stellen. Der Begriff der "Probe" erfasst bereits in der bestehenden Definition solche Félle.
Die bestehende Formulierung von Art. 2 Abs. 1 hingegen lasst offen, ob Untersuchungen sol-
cher Proben Uberhaupt vom GUMG erfasst sind (die Rede ist von einer Untersuchung "beim
Menschen™).

Eine Ausnahme von einem Verbot kdnnte etwa der Schadenersatzprozess betreffend eine fahr-
lassige Sachbeschadigung sein?®, in welchem anhand von am Deliktsort hinterlassenen Spuren
die Taterschaft zu kléaren ist. Kann die klagende Partei in einem solchen Fall Proben vorlegen,
so erscheint es angezeigt, dem Gericht die Mdglichkeit zu geben, anhand von DNA-Profilen die
Proben der beklagten Person zuzuordnen. Dieser Fall ware nach der heutigen Formulierung
von Art. 48 nicht wirklich ausgeschlossen (da er nur die Zivilverfahren betreffend die Abstam-
mung regelt), und er ware auch durch die heutige Formulierung von Art. 50 nicht untersagt und
nach Art. 55 Bst. a nicht erfasst.

Zum Ganzen: David Rosenthal, Handkommentar DSG, Zirich, 2008, N 32 zu Art. 2.
Z.B. im UK Human Tissue Act 2004.
Da diese nicht strafbar ist, scheidet ein Strafverfahren und eine entsprechende Ermittlung nach DNA-Profil-Gesetz aus.
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Aus datenschutzrechtlicher Sicht erscheint es angemessen, das aufgrund der Untersuchung
einer (noch) nicht einer bestimmten Person zugeordneten Probe entstandene DNA-Profil so zu
behandeln, als sei es bereits einer Person zugeordnet, womit die datenschutzrechtlichen
Schutzbestimmungen (vgl. Art. 9 Abs. 2) greifen. Da die Probe just fiir den Zweck genommen
wird, sie einer bestimmten Person zuordnen zu koénnen, wirde sie freilich auch nach dem be-
reits bestehenden Begriffsverstandnis und bundesgerichtlicher Rechtsprechung als Personen-
datum gelten®C. Allerdings kdnnen die Bestimmungen, welche eine Zustimmung oder Aufkla-
rung der betroffenen Person erfordern, nicht greifen, da sie zum Zeitpunkt der Erstellung noch
nicht bekannt ist, selbst wenn es mdogliche Kandidaten gibt (die ihrerseits Proben abgeben
mussen oder werden wollen). Soweit jedoch solche Analysen solcher noch nicht zugeordneten
Proben immer nur auf Anweisung eines Gerichts erfolgen, sollte dies in der Praxis keine
Schwierigkeiten ergeben.

Empfehlung 66: Die genetische Untersuchung von einer nicht einer Person direkt entnom-
menen Probe sollte im Geltungsbereich des GUMG untersagt werden, mit
definierten Ausnahmen z.B. zur Beweisfuhrung im Zivilprozess, in welchem
Falle die Regeln fir den Umgang mit Proben und daraus gewonnenen gene-
tischen Daten (einschliesslich DNA-Profilen) auch in diesen Fallen gelten.

Art. 55-57 (Strafbestimmungen)

Auf die Strafbestimmungen wurde vorgéngig bereits hingewiesen (vgl. insb. die Ausfuhrungen
zu Art. 8, 10, 36—41 und 47-50)

Ungewohnlich, aber datenschutzrechtlich a priori nicht zu beanstanden ist, dass mit Art. 57 Bst.
a die Werbung und Vermittlung genetischer Untersuchungen unter Strafe gestellt wird, wenn
diese Untersuchungen den Datenschutz (Art. 9, 10) nicht einhalten. Die Durchfiihrung von Un-
tersuchungen, die den Datenschutz nicht einhalten, wird jedoch nicht per se strafrechtlich ge-
ahndet, sondern einzig im Zusammenhang mit einer unerlaubten "Weiterverwendung" nach Art.
10. Es hietet sich vor diesem Hintergrund an, die Strafbarkeit auszudehnen auf grundsatzlich
alle Falle der nach GUMG unzulassigen Weitergabe und zweckwidrigen Verwendung nicht
anonymisierter oder pseudonymisierter genetischer Daten (was auch die Ergebnisse einer Un-
tersuchung umfassen wirde). Solches wurde auch in der Vernehmlassung gefordert (dort in
einem Fall allerdings nur im Zusammenhang mit Art. 55 Bst. b und nur bezlglich der Mitteilung
der Ergebnisse einer Untersuchung an Dritte, und in einem anderen Fall nur beziiglich Uber-
schussinformationen, was beides als zu eingeschrankt erscheint; die Weitergabe der geneti-
schen Daten als solche ist ebenso problematisch).

Empfehlung 67: Es sollte erwogen werden, in Art. 56 Abs. 1 Bst. a die gemass GUMG unzu-
lassige Bekanntgabe und zweckwidrige Verwendung nicht anonymisierter
oder pseudonymisierter genetischer Daten (einschliesslich Ergebnisse von
Untersuchungen) unter Strafe zu stellen. Diese Strafnorm wirde allerdings
auch flr jene Personen gelten, die nicht unmittelbar an einer Untersuchung

In BGE 136 Il 508 stellte sich die Frage fir IP-Adressen, die im Zusammenhang mit Urheberrechtsverstéssen werden konnten.
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beteiligt sind, also z.B. auch Arbeitgeber, Arzte und jegliche Privatpersonen
aus dem Umfeld der betroffenen Person, die womdéglich Zugang zu den be-
treffenden Daten erhalten haben (&hnlich: Art. 55 Bst. b). Gerade letzteres
kann allenfalls heikel sein, da in diesen Bereichen das entsprechende Be-
wusstsein des Datenschutzes fehlen mag, und eine Kriminalisierung dieser
Kreise mdglicherweise nicht opportun ist. Art. 55 Bst. b ist insbesondere im
Hinblick des unterschiedlichen Strafrahmens auf Art. 56 Abs. 1 Bst. a abzu-
stimmen (Konkurrenz).

Es ist allerdings darauf hinzuweisen, dass es fur eine Person, die Werbung betreibt oder gene-
tische Untersuchungen vermittelt, schwer sein wird, festzustellen, ob dabei der Datenschutz
eingehalten ist. Da nur ein vorsatzliches Handeln bestraft wird, dirfte das Strafbarkeitsrisiko in
solchen Fallen eher theoretischer Natur sein.

Spezifische Fragen

Im Folgenden wird eine Reihe von spezifischen Fragen aus dem Gutachtensauftrag beantwor-
tet:

1. Ist die Konzeption, wonach (zumindest u.E.) nicht samtliche genetischen Daten als be-
sonders schitzenswerte Daten zu qualifizieren sind, nachvollziehbar und begrindet?
Waére es zielfuhrend, genetische Daten generell als besonders schiutzenswert zu be-
zeichnen, mit welchen konkreten Vorteilen und ggf. zu beachtenden Punkten (z.B. An-
wendbarkeit der Datenschutzgesetze des Bundes und der Kantone)?

Ob und inwieweit genetische Daten besonders schiitzenswerte Daten sind oder nicht,
kann offengelassen werden. Der zusatzliche Schutz, der im Rahmen der anwendbaren
Datenschutzgesetze fir solche Daten besteht, ist vorliegend im Ergebnis nur marginal.
Im Zuge der geplanten Revision des DSG werden genetische Daten integral als beson-
ders schitzenswert definiert werden mussen, weil die europarechtliche Vorgabe, die in
Revision befindliche Konvention 108 des Europarats, dies so verlangen wird (sie spricht
in Art. 6 von "genetic data"). Es ware systemfremd, dies nur fir den Anwendungsbereich
des GUMG zu regeln.

Hinzu kommt, dass

- im Schweizer Datenschutzrecht ein risikobasierter Ansatz verfolgt wird, d.h. je heik-
ler die Daten sind, desto strenger sind die datenschutzrechtlichen Anforderungen
(z.B. bei der Einwilligung, der Aufklarung und Transparenz oder den Schutzmass-
nahmen), und zwar unabhéngig davon, ob es sich um besonders schiitzenswerte
Personendaten handelt oder nicht;

- datenschutzrechtlich wesentliche Elemente wie etwa die Einwilligung und Aufkla-
rung ohnehin durch das GUMG geregelt werden, und zwar in einer Strenge, die oft
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Uber jene hinaus geht, die der Gesetzgeber nach allgemeinem Datenschutzrecht
fuir besonders schitzenswerte Personendaten verlangt;

- die konkret erlaubten Nutzungen ohnehin im GUMG ausdriicklich und durch ein
Gesetz im formalen Sinn geregelt werden, wie dies fiir besonders schiitzenswerte
Daten mitunter verlangt wird.

Der Entwurf setzt grundsatzlich auf das Selbstbestimmungsrecht der betroffenen Person
und hierzu auf die Aufklarung und Einwilligung Uber die Bearbeitung genetischer Daten
(und Verwendung der Proben); ist dieses Konzept gerade auch mit Blick auf den nicht-
medizinischen Bereich zielfuhrend oder bedurfte es konkreter materieller Vorgaben?

Dies ist eine rechtspolitische Frage. Im Bereich des Datenschutzes gibt es — vor allem in
den Kreisen der Datenschutzbehdrden — Anhdnger eines paternalistischen Systems,
welche das Selbstbestimmungsrecht mit der Begriindung einschranken wollen, das Pub-
likum misse vor seiner eigenen Sorglosigkeit geschiitzt werden, wahrend andere das
Selbstbestimmungsrecht uneingeschrankt gelten lassen wollen. An sich ist das Selbstbe-
stimmungsrecht bezuglich der eigenen Personendaten, und um solche geht es hier, ein
zentrales Element des Datenschutzes. Dieses Konzept wére erst dann nicht mehr ziel-
fuhrend, wenn davon ausgegangen werden musste, dass die betroffenen Personen trotz
Aufklarung nicht mehr in der Lage waren, sich Uber die Konsequenzen ihres Entscheids
ein Bild zu machen und angesichts dieser Konsequenzen vernunftgemass fiir oder gegen
eine Bearbeitung ihrer Daten zu entscheiden. Hinweise dafir, dass diese Voraussetzun-
gen hier gegeben sind, sind nicht ersichtlich. Von daher ist das Konzept des Selbstbe-
stimmungsrechts nach der hier vertretenen Ansicht aus datenschutzrechtlicher Sicht nicht
Zu beanstanden.

Dabei ist zu beachten, dass das GUMG mit Bezug auf das Erfordernis der Aufklarung
und Einwilligung auch im nicht-medizinischen Bereich bereits deutlich tber das hinaus-
geht, was das allgemeine Datenschutzrecht heute verlangt. Will eine Privatperson Perso-
nendaten bearbeiten, braucht sie nach DSG dafir keine Einwilligung. Es genligt, dass die
Datenbearbeitung fir die betroffene Person transparent ist (Art. 4 Abs. 3 und 4 DSG).

Wird eine Einwilligung verlangt, so gilt heute auch unabhangig von etwaigen Spezialrege-
lungen im GUMG der Grundsatz, dass die Einwilligung nur dann giiltig ist, wenn sie nach
angemessener Information freiwillig erfolgt ist. Aus gesetzgeberischer Sicht sind somit
konkrete materielle Vorgaben beziglich Aufklarung und Einwilligung nicht erforderlich.
Nach heute gultigem Recht muss die vor einer Datenbearbeitung verlangte Information
Uber die datenschutzrechtlich wesentlichen Parameter der beabsichtigten Datenbearbei-
tung informieren, wie beispielsweise Zweck oder etwaige Dritte, die fir eigene Zwecke
auf die Daten zugreifen kdnnen. Es kann davon ausgegangen werden, dass im Nach-
gang zur Revision der Konvention 108 des Europarats der Katalog an datenschutzrechtli-
chen Pflichtinformationen im allgemeinen Datenschutzrecht deutlich erweitert wird. Dies
wird dann auch fir den Bereich des GUMG gelten und kann dort sogar strafrechtlich ab-
gesichert werden.
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Immerhin gibt es zwei mogliche Entwicklungen bzw. Risiken, die sich aus der praktischen
Umsetzung des angedachten Systems der Aufklarung und Einwilligung ergeben:

- Die Aufklarung erfolgt in einer Form, in welcher sie die betroffene Person typi-
scherweise nicht zur Kenntnis nimmt, auch wenn sie formal sogar Teil ihrer Einwil-
ligungserklarung ist. Muss der Konsument zuerst die Packungsbeilage eines DTC-
Gentest-Sets lesen, damit er versteht, was mit seiner Probe und seinen Daten ge-
schieht, darf erfahrungsgemass davon ausgegangen werden, dass die meisten
Konsumenten dies nicht lesen werden, so, wie sie heute auch Datenschutzerkla-
rungen, AGB oder Packungsbeilagen von Arzneimitteln nicht lesen.

- Die Einwilligungserklarung ist so gestaltet, dass sie standardmassig pauschal fur
alle, auch alle optionalen Nutzungsvarianten erfolgt. Wer beim Ausfullen des For-
mulars "nicht denkt", gibt eine maximale Einwilligung.

Beides sind im Datenschutz bekannte Phanomene und sollen mit der Revision der Kon-
vention 108 des Europarats teilweise adressiert werden. So soll vorgeschrieben werden,
dass bei der Ausgestaltung einer Dienstleistung mit mehreren Optionen standardmassig
die datenschutzfreundlichsten Einstellungen gelten sollen (sog. privacy by default). Auf
den vorliegenden Fall Gbertragen wirde dies bedeuten, dass wenn neben der Grund-
auswertung einer Probe noch weitere Verwendungen angeboten werden, diese von der
betroffenen Person ausdricklich gewahlt werden missen. Tut sie nichts, gibt sie eine mi-
nimale Einwilligung.

Weiter ist denkbar, fir bestimmte Bereiche vorzuschreiben, dass eine Einwilligung sepa-
rat, getrennt von anderen Einwilligungen, zu erfolgen hat. Bildlich gesprochen gentigt es
dann nicht mehr, eine Liste von Verwendungszwecken mit einer einzigen Unterschrift zu
unterzeichnen, sondern die betroffene Person muss fiur jeden Verwendungszweck sepa-
rat unterschreiben oder eben nicht.

Eine andere mdgliche Massnahmen ist eine Verstarkung der Aufklarung, indem vorge-
schrieben wird, dass die Aufklarung nicht nur schriftlich, sondern immer auch mindlich zu
erfolgen hat (bei einem DTC-Produkt beispielsweise durch einen Apotheker, wie dies be-
reits bei gewissen nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln geschieht3?).

Diese Massnahmen liessen sich alle auch im Bereich des GUMG zum Einsatz bringen.
Nach der hier vertretenen Ansicht fuhrt dies jedoch mit einer Ausnahme zu weit, insbe-
sondere bei genetischen Untersuchungen im nicht-medizinischen Bereich. Das daten-
schutzrechtliche Risikopotenzial erscheint bei solchen Untersuchungen nicht als derart
gross, um in einem Spezialgesetz wesentlich lGber die geltenden und absehbaren Anfor-
derungen des Datenschutzrechts hinaus zu legiferieren. Die Ausnahme betrifft die Einwil-
ligung: Es kann hierbei vorgeschrieben werden, dass die Einwilligung fur den Priméar-
zweck (d.h. wozu die genetische Untersuchung an sich vorgenommen wird) und jene in

Was freilich voraussetzen wiirde, dass diese nur Giber Apotheken vertrieben werden.
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etwaige Sekundarzwecke (d.h. weitere Verwendungen, aber auch die weitere Aufbewah-
rung der Probe und genetischen Daten) getrennt erhoben werden soll, wobei darauf hin-
zuweisen ware, dass eine Untersuchung (Primarzweck) auch ohne Zustimmung zu den
Sekundarzwecken mdglich ist.

Zu bedenken ist schliesslich, dass eine gewisse Reaktionsmaéglichkeit auf Missbrauche
dem Gesetzgeber auch durch die angedachte Verordnungskompetenz zur Konkretisie-
rung der datenschutzrechtlichen Grundséatze bleibt.

Erfordert die zunehmende Arbeitsteilung, die mit den neuen Analysemethoden einher-
geht (High Throughput Sequencing, Whole Genome Sequencing), konkrete materielle
Datenschutzregelungen (z.B. Weitergabe von Daten/Proben an Subunternehmer nur in
verschlisselter Form, Aufbewahrungspflichten und Vernichtungsgebote)?

Die Arbeitsteilung in der Bearbeitung von Personendaten ist heute in vielen Bereichen
gangige Praxis. Sie ist durch das allgemeine Datenschutzrecht geregelt (im Bund: Art.
10a DSG). Dabei gelten Subunternehmer (sog. Auftragsdatenbearbeiter) nicht als Dritte.
Dies bedeutet, dass z.B. Einschrankungen der Bekanntgabe von Personendaten an Drit-
te (z.B. Art. 12 Abs. 2 Bst. ¢ DSG) firr die Bekanntgabe an Auftragsdatenbearbeiter nicht
gelten. Sie werden ihrem Auftraggeber (wie auch dessen Angestellten) zugerechnet. Dies
bedeutet umgekehrt aber auch, dass sie die Daten nicht flr eigene Zwecke bearbeiten
durfen; kommt es zur Zweckentfremdung, fallt die Privilegierung des Auftragsdatenbear-
beiters weg und es liegt eine Datenbearbeitung zu einem neuen Zweck vor (was wiede-
rum eine entsprechende Kaskade an Rechtsfolgen auslésen kann, wie sie z.B. Art. 10
i.V.m. Art. 56 des Vorentwurfs vorsieht). Der Auftraggeber muss bereits nach geltendem
Recht daflir sorgen, dass die Subunternehmer die Daten nur so bearbeiten, wie er dies
darf. Zudem muss er sicherstellen, dass die Subunternehmer Uber eine angemessene
Datensicherheit verfiigen. Was angemessen ist, richtet sich nach den mit der Bearbei-
tung verbundenen Risiken.

Vor diesem Hintergrund sind weitere konkrete materielle Datenschutzregelungen zur
Auftragsdatenbearbeitung nicht erforderlich; sie waren auch ungewdhnlich. Erforderlich
wirden solche dann, wenn die Auftragsdatenbearbeitung eingeschrankt werden soll, et-
wa falls die Auslagerung ins Ausland untersagt werden soll. Dies erscheint jedoch nicht
erforderlich. Weder die arztliche Schweigepflicht noch die Schweigepflicht im Sozialversi-
cherungsbereich (Art. 33 ATSG) untersagen eine Auslagerung ins Ausland; dies tut auch
das Kreisschreiben 7.1 des BAG mit Bezug auf ein datenschutzkonformes Outsourcing
zu Recht nicht (natirlich muss in diesen Féllen Art. 6 DSG, welcher die Bekanntgabe ins
Ausland regelt, eingehalten sein).

Ausfiihrliche Bestimmungen zur Aufbewahrung und Vernichtung erscheinen sinnvoll, vor
allem unter dem Aspekt der Rechtssicherheit. Diese sollten allerdings nicht im Gesetz er-
folgen, sondern auf Verordnungsstufe, wie dies vorne auch entsprechend empfohlen
wird. Letztlich missen sich hier auch Private an den Grundsatz der Verhaltnismassigkeit
halten, d.h. Proben und genetische Daten dirfen nur so lange aufbewahrt werden, als
dies fir die verfolgten Zwecke erforderlich ist. Dies ware durch entsprechende Ausfih-
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rungen zu den einzelnen Konstellationen zu konkretisieren. Die pauschale und nur fur ei-
nen Teilbereich geltende Regelung in Art. 35 des Vorentwurfs erscheint datenschutz-
rechtlich wenig sinnvoll.

Ist mit Blick auf das (vorwiegend internationale) Angebot von Direct-to-Consumer Tests
ein spezifischer, Uber die Aufklarungs- und Einwilligungspflicht bzw. das Vernichtungsge-
bot hinausgehender Regelungsbedarf vorhanden (materiell oder auch mit Bezug auf die
Rechtsdurchsetzung)?

Aus Sicht des Datenschutzes besteht tber die in diesem Gutachten enthaltenen Empfeh-
lungen hinaus materiell kein weitergehender Regelungsbedarf. Da die DTC-Tests grund-
satzlich fir genetische Untersuchungen im wie auch ausserhalb des medizinischen Be-
reichs zur Anwendung kommen kénnen, bestimmen sich die Aufklarungs- und Zustim-
mungserfordernisse richtigerweise nach den Vorschriften in diesen Gebieten.

Werden entsprechende Untersuchungen vom Ausland her angeboten, wird die Rechts-
durchsetzung naturgemass schwierig sein. Im europdischen Ausland greift immerhin das
dort geltende Datenschutzrecht direkt; es ist mit jenem der Schweiz vergleichbar und
Verstosse werden immer haufiger auch mit Bussgeldern sanktioniert. Soll die Rechts-
durchsetzung dartber hinaus erhoht werden, hilft es erfahrungsgemass, wenn die
Rechtsverletzungen auf Ebene der handelnden Einzelpersonen strafrechtlich sanktioniert
werden.

Die Regelung in Art. 12 des Vorentwurfs ist in diesem Zusammenhang zu begrissen, da
sie an ein "Bewerben" oder "Vermitteln" der Durchfihrung von genetischen Untersuchun-
gen anknipft. Diese Handlungen durften, selbst wenn sie Uber eine Website aus dem
Ausland erfolgen, aber auf ein Publikum in der Schweiz ausgerichtet sind, jedenfalls nach
der geltenden Rechtsprechung zum Territorialitatsprinzip als in der Schweiz ausgedbt
gelten. Allenfalls kann der Tatbestand noch auf das Anbieten von Produkten zur Durch-
fuhrung solcher Untersuchungen erweitert werden.

Soweit die Anbieter auf die Einfuhr von Produkten angewiesen sind (z.B. Test- und Pro-
beentnahmekits), kann es allenfalls hilfreich sein, auf die Mdglichkeiten der Zollverwal-
tung zurtickzugreifen. Hierzu waren entsprechende gesetzlichen Grundlagen erforderlich
(wie sie etwa im Heilmittelrecht bestehen und erfolgreich genutzt werden). So wére es
denkbar, die Einfuhr entsprechender Produkte nur zuzulassen, wenn diese entweder be-
reits mit Konsumenteninformationen versehen sind, die den gesetzlichen Anforderungen
geniigen, oder diese von einer in der Schweiz befindlichen Stelle den gesetzlichen An-
forderungen entsprechend nachgerustet werden.

Wie ist das rechtliche Verhaltnis zwischen genetischen Daten und dem biologischen Ma-
terial bzw. den Proben einzustufen (z.B. sind Proben als Datentrdger auch Daten)?

Die Probe ist ein Datentrager, wie dies ein Memorystick oder eine CD-ROM auch ist.
Enthélt eine Probe auswertbare Informationen zum Erbgut eines (noch bestimmbaren)
Menschen und wird sie zum Zweck bearbeitet, eben diese Informationen zu ermitteln, so
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ist davon auszugehen, dass sie Personendaten in Form genetischer Daten enthélt. Der
Datentrager ist selbst nie Datum, sowenig wie das Papier es ist, auf welches Informatio-
nen aufgedruckt sind, auch wenn Daten und Trager untrennbar sind. Ein Datentrager ist
daher auch nach geltendem Datenschutzrecht entsprechend zu behandeln, d.h. es mus-
sen angemessene technische und organisatorische Massnahmen getroffen werden, dass
die darauf enthaltenen Daten nicht missbraucht werden. Wird ein Datentrager einer ande-
ren Person zuganglich gemacht, kann dies gleichzeitig eine Bekanntgabe der darauf ent-
haltenen Personendaten darstellen. Wir verweisen auf Ausflihrungen zu Art. 9 des Vor-
entwurfs.

Ist die Aufteilung in unverschlisselte, verschlisselte und anonymisierte genetische Daten
(vgl. Art. 15 [recte: 10]) in rechtlicher Hinsicht praktikabel und sinnvoll? Waren besondere
Anforderungen etwa an die Verschlisselung zu formulieren?

Wir verweisen hier auf unsere Ausfiihrungen zu Art. 10 des Vorentwurfs. Wir sind der
Ansicht, dass sowohl an die Verschliisselung als auch die Anonymisierung besondere
Anforderungen zu formulieren sind, dies jedoch auf Ebene einer Verordnung erfolgen
soll, und zwar im Gleichklang auch fiir das HFG. Hintergrund ist das speziell auch in der
Vernehmlassung gedusserte Bedenken, dass genetische Daten, jedenfalls ab einer be-
stimmten Menge, sich friiher oder spater und mit entsprechenden weiteren Daten immer
einer bestimmten Person zuordnen lassen kénnen. Wenn also von den Erleichterungen
der Verschlisselung (Pseudonymisierung) und Anonymisierung profitiert werden soll,
dann muss sichergestellt werden, dass diese Re-ldentifikation nicht geschehen kann,
was wiederum nur moglich ist, wenn auch die Zirkulation und Auswertung pseudo- oder
anonymisierter genetische Daten beschrankt wird, zum Beispiel durch zeitliche Befristung
(Vernichtungsgebot) oder Auflagen (Verpflichtung des Empfangers, die erhaltenen Daten
trotz Pseudo- oder Anonymisierung vor Drittzugriffen zu schitzen wie Personendaten).

Sind beim Versand von Proben bzw. genetischen Daten ins Ausland weitere Vorgaben
notig oder genlgt es, dass gestitzt auf den Verweis in Artikel 9 diesbezlglich Artikel 6
DSG zur Anwendung kommt?

Wir sind der Ansicht, dass Art. 6 DSG und die weiteren Bestimmungen des DSG (wie
namentlich Art. 7 Abs. 1 DSG, welcher angemessene technische und organisatorische
Massnahmen zum Schutz vor Missbrauchen erfordert) aus Sicht des Datenschutzes ge-
nigen. In der Praxis wird dies bedeuten, dass bei Exporten in L&dnder ohne angemesse-
nen gesetzlichen Datenschutz der Datenschutz vertraglich sichergestellt werden wird.
Dies ermoglicht zwar keine strafrechtliche Sanktionierung, galt jedoch im Bereich des Da-
tenschutzes bisher immer als ausreichend. Eine ahnliche Problematik stellt sich bei der
Auslagerung von Datenbearbeitungen, die unter die Schweigepflicht von Art. 33 ATSG
fallen, in welchen Fallen die Einhaltung der Schweigepflicht immer nur vertraglich tber-
bunden werden kann. Wir verweisen diesbezuglich auf unsere Antwort zu Frage 3 zur
Auftragsdatenbearbeitung ins Ausland.

Braucht es allenfalls in einzelnen Bereichen zusatzliche oder andere Bestimmungen zur
zulassigen Aufbewahrung bzw. Aufbewahrungsdauer von Proben und Daten?
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Hierzu verweisen wir auf unsere Ausfuhrungen zu den einzelnen Artikeln, so insbesonde-
re zu Art. 9, 10 und 35 des Vorentwurfs. Wir sind der Ansicht, dass Vorgaben an die Auf-
bewahrung und Aufbewahrungsdauer opportun sind, und zwar im Rahmen der allgemei-
nen Grundséatze, die dann in einer Verordnung konkretisiert werden.



