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Empfehlung 21/2019 der GUMEK

Eidgendssische Kommission fur genetische Untersuchungen beim Menschen
Commission fédérale pour I'analyse génétique humaine
Commissione federale per gli esami genetici sull'essere umano

Federal Commission for Human Genetic Testing

zur Revision der Verordnung uber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMV)
Teil 4b - Genetische Untersuchungen im Zusammenhang mit einer Bluttransfusion oder einer
Transplantation von Organen, Geweben oder Zellen

Sehr geehrter Herr Dr. Binz
Sehr geehrte Damen und Herren

Far Ihr Schreiben vom 15. August 2019, in welchem Sie der eidgendssischen Kommission fir geneti-
sche Untersuchungen beim Menschen (GUMEK) Ihren Vorschlag fur die Konkretisierung von Art. 2 Abs.
2 des revidierten Gesetzes uber genetische Untersuchungen beim Menschen (hnGUMG) unterbreiten,
sowie fiur die Teilnahme von Frau Dr. Keller und Frau Dr. Schaub an der Sitzung der GUMEK vom 22.

August 2019, bedanken wir uns.

Wahrend das geltende GUMG die Mdglichkeit vorsieht, dass der Bundesrat nach Anhérung der GUMEK
gewisse genetische Untersuchungen von der Bewilligungspflicht ausnimmt (Art. 8), sieht das nGUMG
die Mdglichkeit vor, gewisse Untersuchungen sogar ganz vom Geltungsbereich des Gesetzes auszu-
nehmen (Art. 2). Diese Option kommt fiir zwei Gruppen von genetischen Untersuchungen in Frage. Es
sind die Abklarungen somatischer Eigenschaften (Abs.1)! und diejenigen zur Typisierung von Blutgrup-
pen oder Blut- und Gewebemerkmalen, die im Zusammenhang mit der Transplantation von Organen,

1 Die Regelung der somatischen Untersuchungen (Art. 2 Abs. 1 nGUMG) wurde in lhrer Anfrage 4a vom 15. August 2019, bzw.

in unserer Empfehlung 20/2019 behandelt.
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Geweben und Zellen durchgefiihrt werden (Abs. 2). Gerne nehmen wir nachstehend zu Ihrem Vorschlag
Stellung, wie diese letzte Gruppe in der Verordnung zu regeln ist.

Erster Punkt:  Typisierungen von Blutgruppen, Blut- oder Gewebemerkmalen (ausgenommen HLA-

Typisierung)

Sie schlagen vor, die Typisierungen von Blutgruppen, Blut- oder Gewebemerkmalen (ausgenommen
HLA-Typisierung, siehe den zweiten Punkt) vom Geltungsbereich des Gesetzes auszunehmen.

Diese Untersuchungen sind heute gemass Art. 4 GUMV von der Bewilligungspflicht ausgenommen.

Sie begriinden Ihren Vorschlag damit, dass diese Untersuchungen in anderen Gesetzen ausreichend
geregelt sind und dass dabei, wie das nGUMG fiir die Ausnahme aus dem Geltungsbereich voraussetzt,
keine Krankheits- oder Pharmakogenetik-relevanten Uberschussinformationen entstehen.

Wir teilen lhre Einschatzung, dass diese Untersuchungen tatséchlich in anderen Gesetzen ausreichend
geregelt sind und keine Krankheits- oder Pharmakogenetik-relevanten Uberschussinformationen ent-
stehen kénnen, und sind darum mit lhrem Vorschlag einverstanden, sie aus dem Geltungsbereich aus-
zunehmen.

Zweiter Punkt: HLA-Typisierung

Die HLA-Typisierung wird einerseits im Zusammenhang mit der Transplantation von Organen, Gewe-
ben und Zellen durchgefiihrt, um die Histokompatibilitdt zwischen Spenderin oder Spender und Emp-
fangerin oder Empfanger zu priifen. Andererseits bestehen klinisch relevante Assoziationen zwischen
gewissen HLA-Typen und der Entstehung einiger Krankheiten sowie mit dem Risiko von Nebenwirkun-
gen bei der Verabreichung einiger Medikamente, die zu diagnostischen und therapeutischen Zwecken
genutzt werden. Anders als bei den unter Punkt 1 genannten Typisierungen kdnnen also bei der HLA-
Typisierung im Zusammenhang mit einer Transplantation tatsachlich Uberschussinformationen entste-
hen.

In Ihrem Schreiben schlagen Sie vor, die HLA-Typisierung zwecks Abklarung der Kompatibilitat im Zu-
sammenhang mit Transplantationen und Transfusionen trotzdem vom Geltungsbereich des nGUMG
auszunehmen.

Sie begriinden Ihren Vorschlag damit, dass diese Untersuchungen in anderen Gesetzen ausreichend
geregelt sind, dass potentielle Spenderinnen und Spender auf ihre Gesundheit hin geprift werden und
dass bestehende HLA-assoziierte Krankheiten Ausschlusskriterien darstellen.

Hinzu kommt, dass die HLA-Merkmale als Pradiktoren fir den allfalligen Ausbruch einer HLA-assoziier-
ten Krankheit keine Aussagekraft haben und dass der HLA-Typ der Spenderinnen und Spender auf
allfallige Assoziationen mit Krankheiten oder pharmakogenetischen Merkmalen gar nicht untersucht
wird. Es entstehen somit faktisch keine Uberschussinformationen.

Diese Untersuchungen sind heute gemass Art. 4 GUMV von der Bewilligungspflicht ausgenommen,
ausser wenn sie im Rahmen der Abklarung einer Erbkrankheit oder einer Krankheitsveranlagung statt-
finden.

Wir teilen lhre Einschatzung, dass diese Untersuchungen tatsachlich in anderen Gesetzen ausreichend
geregelt sind und dass mit der geltenden Praxis keine Krankheits- oder Pharmakogenetik-relevanten
Uberschussinformationen entstehen kénnen. Wir sind aus diesen Griinden mit lhrem Vorschlag einver-
standen, sie aus dem Geltungsbereich auszunehmen.

Genetische Untersuchungen zur HLA-Typisierung im Rahmen der klinischen Abklarung von Patientin-
nen und Patienten, sei es zur Diagnose einer Krankheit oder Krankheitsveranlagung oder zur Abklarung
der erwarteten Wirkungen oder Nebenwirkungen einer geplanten Therapie bleiben hingegen dem Gel-
tungsbereich des nGUMG unterstellt. Heute sind sie der Bewilligungspflicht unterstellt.
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Dritter Punkt:  Genetische Untersuchungen im Rahmen der Nachsorge der Transplantation

Als dritte Kategorie nennen Sie die Untersuchungen, die im Rahmen der Nachsorge von mit Blutstamm-
zellen transplantierten Personen durchgefiihrt werden, um abzuklaren, ob die Transplantation gut ge-
lungen ist. Es wird geprift, ob im Blut der Empfangerinnen oder Empfanger (auch) eigene Blutzellen
oder ausschliesslich diejenigen der Spenderinnen oder Spender zu finden sind.

Zu diesem Zweck werden die DNA-Profile von Spenderin/Spender und Empfangerin/Empfanger erstellt
(Erstellung eines Chimarismusprofils) und miteinander verglichen.

Fir die Erstellung des DNA-Profils werden nicht die Blutgruppen oder Blut- oder Gewebemerkmale
verwendet, es handelt sich somit um keine Typisierung von Blutgruppen oder Blut- oder Gewebemerk-
malen nach Art. 2 Abs. 2 nGUMG. Art. 2 Abs. 2 Bst. c nGUMG sieht aber vor, dass die Bestimmungen
zu Untersuchungen zur Typisierung von Blutgruppen oder Blut- oder Gewebemerkmale auch fiir gene-
tische Untersuchungen im Rahmen der Nachsorge einer Transplantation fur anwendbar erklart werden
kénnen.Sie schlagen vor, diese Untersuchungen analog zu regeln wie die somatischen Untersuchun-
gen, die im Rahmen der Abklarungen von Krebserkrankungen durchgefiihrt werden?, das heisst, sie
aus dem Geltungsbereich auszunehmen, falls sie im medizinischen Bereich durchgefiihrt werden und
dabei keine Uberschussinformationen zu hereditéren Eigenschaften entstehen.

Konkret soll aufgrund der untersuchten DNA-Abschnitte definiert werden, ob die Erstellung eines Chi-
marismusprofils vom Gesetz ausgenommen werden kann oder nicht. Da zurzeit keine Abschnitte mit
krankheitsrelevanten Merkmalen untersucht werden, kénnten diese Untersuchungen vom Geltungsbe-
reich ausgenommen werden.

Wir teilen Ihre Einschatzung und sind mit lhrem Vorschlag einverstanden. Ebenfalls begriissen wir den
Ansatz, wonach die Regelung den kiinftigen Entwicklungen Rechnung tragt. Sollte sich die Praxis an-
dern und auch krankheitsrelevante DNA-Abschnitte berlcksichtigen, wirden die Untersuchungen ohne
Verordnungsrevision automatisch in den Geltungsbereich des Gesetzes fallen.

Schliesslich sind wir mit lhnen einverstanden, dass die Abklarung der Minimal Residual Disease nicht
als Untersuchung zur Nachsorge einer Transplantation zu betrachten ist. Es geht hier darum abzukla-

ren, ob allféllige Krebszellen noch vorhanden sind. Die Untersuchung ist also eine genetische Untersu-
chung von somatischen Eigenschaften.

Freundliche Griisse

Die Prasidentin

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

2 gjehe Fussnote auf S. 1.
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