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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : NEK 
 
 
Adresse : Sekretariat NEK, c/o BAG, 3003 Bern 
 
 
Kontaktperson : Dr. Elisabeth Ehrensperger 
 
 
Telefon : 058 464 02 36 
 
 
E-Mail : elisabeth.ehrensperger@bag.admin.ch 
 
 
Datum : 21. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


NEK 
 


 


 
Die Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin (NEK) bedankt sich für die Möglichkeit, zur Totalrevision des Bundesgesetzes über 
genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG, SR 810.12) Stellung zu nehmen. 
 
Die NEK begrüsst grundsätzlich die Erweiterung des Geltungsbereiches des GUMG auf genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen 
Bereiches (Art. 29-35) und auf Eigenschaften des Erbguts, die nicht an Nachkommen weiter gegeben werden (somatische Eigenschaften) (Art. 2). 
 
Das revidierte Gesetz unterscheidet genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich von genetischen Untersuchungen ausserhalb des 
medizinischen Bereiches. Letztere werden weiter unterteilt in genetische Untersuchungen zu besonders schützenswerten Eigenschaften (Art. 29-33) 
und zu „übrige“ genetische Untersuchungen (Art. 34-35). Für Labors, welche nur „übrige“ genetische Untersuchungen anbieten, soll eine 
Bewilligungspflicht entfallen. Der derzeitige Gesetzesentwurf erlaubt aus Sicht der NEK grossen Spielraum für Diskussionen über die Frage, was unter 
„übrigen“, d.h. nicht besonders schützenswerten Eigenschaften zu verstehen ist. In den Erläuterungen zur Revision werden namentlich Analysen von 
körperlichen Eigenschaften wie Grösse, Augen- und Haarfarbe genannt. Die NEK weist darauf hin, dass im Labor letztendlich nicht Eigenschaften, 
sondern Gene untersucht werden – als konkretes Beispiel Gene, welche die Augenfarbe beeinflussen. Veränderungen im Gen OCA2 können dabei ca. 
74% der Varianz der Augenfarbe erklären. Veränderungen im selben Gen sind aber auch verantwortlich für den okulokutanen Albinismus Typ 2 (Online 
Mendelian Inheritance in Man (OMIM) 203200). Diese Erbkrankheit führt beispielweise zu einem Nystagmus, einer Bewegungsstörung der Augen von 
grosser klinischer Relevanz. Es stellt sich also nicht nur die Frage, was besonders schützenswerte Eigenschaften sind, sondern zusätzlich die 
„technische“ Frage, wie im Labor Veränderungen mit Gesundheitsbezug von Veränderungen ohne Gesundheitsbezug klar zu trennen sein sollen. Mit 
anderen Worten: In der Praxis ist es häufig schwierig zu unterscheiden, welche genetische Veränderung pathogen und welche harmlos ist. 
 
Die NEK empfiehlt aus diesen Gründen, auf eine Unterteilung von genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereiches zu verzichten 
und eine generelle Bewilligungspflicht für alle Labors zu verlangen, welche genetische Untersuchungen beim Menschen durchführen. 
 
Der derzeitige Gesetzesentwurf sieht für Labors, welche nur somatische Eigenschaften untersuchen, ebenfalls keine Bewilligungspflicht vor. 
Begründet wird dies in den Erläuterungen unter anderem mit der Behauptung, dass bei diesen Untersuchungen weder Verwandte noch die 
Familienplanung davon betroffen sind. Diese Behauptung ist falsch. So stellt z.B. für die Behandlung von Eierstockkrebs mit sogenannten PARP (Poly 
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ADP ribose polymerase)-Inhibitoren der Nachweis einer pathogenen Mutation im BRCA1 (BReast CAncer 1)- oder im BRCA2 (BReast CAncer 2)- Gen 
eine Indikation dar. Bei der Untersuchung von Tumorgewebe werden aber nicht nur somatische Mutationen, sondern auch vererbbare 
Keimzellmutationen nachgewiesen. Die Wahrscheinlichkeit für den Nachweis einer vererbbaren Mutation beträgt in diesem Fall mindestens 5% (Frau 
mit Eierstockkrebs ohne Familienanamnese) und ist damit doppelt so hoch wie die Wahrscheinlichkeit, eine Mutation nachzuweisen, die auf den 
Tumor beschränkt ist. Je mehr Gene in Tumoren auf somatische Mutationen hin untersucht werden, desto höher ist die Wahrscheinlichkeit für den 
Nachweis einer Keimzellmutation. Die Wahrscheinlichkeit, bei der Untersuchung von Tumorgewebe („unabsichtlich“) Mutationen nachzuweisen, 
welche auch Verwandte und die Familienplanung betreffen, wird zunehmen. Der Nachweis einer Mutation im Tumorgewebe wird quasi automatisch 
dazu führen, die Patientinnen und Patienten darauf hinweisen zu müssen, dass die Mutation erblich sein könnte. 
 
Die NEK empfiehlt deshalb auch für Labors eine generelle Bewilligungspflicht, welche nur somatische Mutationen (in der Regel also Tumorgewebe) 
untersuchen. 
 
Mit der von der NEK gestellten Forderung nach einer Bewilligungspflicht und einer kontrollierten Probeentnahme für die Durchführung sämtlicher 
genetischer Untersuchungen beim Menschen entfällt die Notwendigkeit einer Unterscheidung zwischen „besonders schützenswerten 
Eigenschaften“ und „übrige“. 
 
VUS (variants of unknown signifiance, siehe unten Art. 15) werden im revidierten GUMG nicht erwähnt. Die NEK erachtet diesen Aspekt allerdings als 
thematisierungswürdig. Mit der Sequenzierung des gesamten Genoms werden bei jedem Menschen ca. 20‘000 Abweichungen zum Referenzgenom 
nachgewiesen. Diese werden 1) als Polymorphismus (ohne klinische Bedeutung), 2) als pathogene Mutation oder aber 3) als VUS klassifiziert. 
Darunter versteht man allgemein Mutationen, welche mit einer Wahrscheinlichkeit zwischen 5% und 95% eine pathogene Bedeutung haben. Mit 
anderen Worten: VUS können aktuell weder eindeutig als Polymorphismus noch als pathogene Mutation klassifiziert werden. Fortschritte in der 
Interpretation von VUS sind nur dann zu erzielen, wenn die in der genetischen Diagnostik tätigen Akteure ihre Daten und Interpretationen mit der 
Öffentlichkeit teilen. 
 
Die NEK schlägt deshalb vor, eine Laborbewilligung mit der zwingenden Bedingung zu verknüpfen, VUS und Interpretationen von VUS öffentlich 
zugänglich zu machen. 
 
Gemäss Revisions-Entwurf des GUMG darf eine genetische Untersuchung nur durchgeführt werden, sofern die betroffene Person frei und nach 
hinreichender Aufklärung zugestimmt hat. Der Einsatz neuer Technologien führt zunehmend zu Überschussinformationen, d.h. zu Ergebnissen, welche 
nicht mit der im Einzelfall zur Untersuchung führenden konkreten medizinischen Fragestellung in Zusammenhang stehen. Dies muss mit der Patientin 
bzw. dem Patienten schon bei der Aufklärung und Beratung vor der Durchführung der Untersuchung thematisiert werden.  
 
Die NEK begrüsst, dass die betroffene Person die Möglichkeit haben soll zu entscheiden, welche Ergebnisse und Überschussinformationen sie zur 
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Kenntnis nehmen möchte und welche nicht (Art. 24). 
Sie begrüsst insbesondere auch, dass im Revisionsentwurf des GUMG die Artikel 5 und 24 auch für Untersuchungen von somatischen Eigenschaften 
des Erbguts gelten. 
 
Die NEK weist auf die Schwierigkeit der Definition von «Eigenschaften […] welche die Gesundheit des Embryos oder des Fötus direkt und wesentlich 
beeinträchtigen» (Art. 15 Abs. 1 lit. a) hin. Überzeugt, dass die Einführung neuer Begriffe wie «wesentlich» wichtige Fragen aufwirft, ist die NEK der 
Ansicht, dass diese Problematik grundsätzlich angegangen werden muss. Sie wünschte sich, das explizite Mandat des Bundesrates zu erhalten, um 
sich dieser Frage in einem angemessenen Zeitrahmen zuwenden zu können. 
 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


NEK 
 


 


 
Art. 2 Abs. 4c 


 
Gemäss Art. 2 Abs. 4c sind genetische Untersuchungen zu 
Forschungszwecken vom Geltungsbereich des Gesetzes ausgenommen, 
weil diese bereits im Humanforschungsgesetz (HFG) hinreichend geregelt 
sind (Erläuternder Bericht, S. 19, 23). Was die Weiterverwendung von 
biologischen Materialien und genetischen Daten zu Forschungszwecken 
betrifft, enthält das HFG eine abschliessende Regelung (Art. 32 ff. HFG). 
Demgegenüber ist die Durchführung genetischer Untersuchungen im 
Rahmen von Forschungsprojekten an Personen im HFG nicht spezifisch 
geregelt. Zugleich kommen die im GUMG vorgesehenen Schutzvorkehren 
(insbesondere genetische Beratung, Veranlassung der Untersuchungen 
durch eine Ärztin bzw. einen Arzt, Durchführung der Untersuchung durch 
bewilligte Laboratorien) aufgrund des Ausschlusses der Forschung in Art. 2 
Abs.4 GUMG nicht zur Anwendung. 
Die NEK empfiehlt, im Rahmen der Totalrevision des GUMG dieses Problem 
zu lösen, indem der Geltungsbereich des Gesetzes auf genetische 
Untersuchungen zu Forschungszwecken ausgeweitet wird. 


 


      


 
NEK 
 


 
Art. 11, 34, 35 


 
Das revidierte Gesetz sieht für genetische Untersuchungen im medizinischen 
Bereich und für die Abklärung von besonders schützenwerten Eigenschaften 
ausserhalb des medizinischen Bereiches eine kontrollierte Entnahme der 
Probe vor. Die „übrigen“ genetischen Untersuchungen sollen zur 
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Eigenanwendung ohne kontrollierte Entnahme zugelassen werden.  
Die NEK ist der Ansicht, dass eine Abgrenzung der Regelungskriterien 
schwierig ist. Es ist absehbar, dass Firmen behaupten werden, nur 
Untersuchungen im Bereich „übrige“ genetische Untersuchungen 
durchzuführen (Beispiel: Streit zwischen „23andME“ und FDA in den USA). 
 
Die NEK empfiehlt deshalb eine kontrollierte Entnahme der Probe bei allen 
genetischen Untersuchungen. Für genetische Abklärungen ausserhalb des 
medizinischen Bereiches kann die Kontrolle nach Ansicht der NEK auch 
durch eine nicht-ärztliche Fachperson (Apothekerin bzw. Apotheker oder 
vergleichbare Fachperson) erfolgen. 


 
NEK-CNE 
 


 
Art. 15 


 
Die Zukunft der Pränataldiagnostik wird entscheidend durch die kürzliche 
Einführung von NIPT (non invasive prenatal testing) geprägt werden. Mittels 
Untersuchung von fetaler DNA im mütterlichem Blut mittels NGS (next 
generation sequencing) wird es in Zukunft im Prinzip möglich sein, sämtliche 
bekannten genetischen Erkrankungen bereits vor der 12. 
Schwangerschaftswoche zu diagnostizieren. Es wird also möglich sein, alle 
Feten genetisch zu untersuchen, ohne dass beim Einzelnen ein konkreter 
Verdacht auf eine gesuchte Eigenschaft besteht. Damit handelt es sich im 
Grunde genommen um eine Reihenuntersuchung. Konkret wird 
beispielweise bereits heute systematisch ohne konkreten klinischen 
Verdacht mittels NIPT nach Geschlechtschromosomen-Anomalien gesucht 
(z.B. Turner-Syndrom, Klinefelter-Syndrom). Gemäss Art. 15 dürfen pränatale 
Untersuchungen nur durchgeführt werden, wenn sie dazu dienen, 
Eigenschaften abzuklären, welche die Gesundheit des Embryos direkt und 
wesentlich beeinträchtigen. 
 
Die NEK weist auf die Schwierigkeit der Definition von «Eigenschaften […] 
welche die Gesundheit des Embryos oder des Fötus direkt und wesentlich 
beeinträchtigen» hin. Die Einführung neuer Begriffe wie «wesentlich» wirft 
bedeutsame und schwierige Fragen auf, die eine bestimmte Gewichtung der 
auf dem Spiel stehenden Werte voraussetzen. Diese Problematik betrifft 
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nicht nur das GUMG, sondern auch andere Bereiche wie die 
Fortpflanzungsmedizin, das Lebensende, die Invalidenversicherung etc. Die 
NEK ist überzeugt, dass diese Problematik grundsätzlich angegangen 
werden muss. Sie wünschte sich, das explizite Mandat des Bundesrates 
zu erhalten, um sich dieser Frage in einem angemessenen Zeitrahmen 
zuwenden zu können. 
 
Mittels NIPT lassen sich nicht nur Chromosomen-Aneuploiden nachweisen. 
Bereits heute wird von verschiedenen Firmen kommerziell zusätzlich ein 
Screening auf häufige Mikrodeletionen angeboten. Und im 
wissenschaftlichen Rahmen konnte bereits 2012 gezeigt werden, dass 
mittels NIPT prinzipiell das gesamte fetale Genom sequenziert werden kann. 
Es ist davon auszugehen, dass das aktuelle NIPT-Angebot kontinuierlich auf 
weitere genetische Veränderungen ausgeweitet werden wird. Durch eine 
solche Ausweitung des Testangebots (z.B. um 500 Krankheiten, welche zu 
einer „Wesentlichen Beeinträchtigung“ führen und heute bereits 
kommerziell postnatal angeboten werden) werden mit zunehmender 
Häufigkeit genetische Veränderungen nachgewiesen werden, welche 
klinisch nicht eindeutig interpretiert werden können (z.B. variants of unknown 
signifiance, siehe oben). 
 
Die NEK befürchtet, dass eine unkontrollierte Ausweitung des 
Testangebots bis hin zur kompletten Sequenzierung des fetalen 
Genoms zu einer Vervielfachung von unklaren Ergebnissen führt, und 
sie fordert eine klare gesetzliche Regelung, um dies zu verhindern. 


 


 


 


 


 


Verabschiedet von der Kommission am 19. Mai 2015 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : ProGenom Schweiz AG 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : ProGenom  
 
 
Adresse : Hansmatt 30, 6370 Stans; c/o Walder Wyss AG, Bubenbergplatz 8, 3001 Bern 
 
 
Kontaktperson : Walder Wyss AG, Rechtsanwälte Dr. med. et lic. iur. Andreas Wildi und/oder Dr. iur. Pandora Notter, 
  Bubenbergplatz 8, 3001 Bern, 
 
 
Telefon : 058 658 20 00 
 
 
E-Mail : andreas.wildi@walderwyss.com; pandora.notter@walderwyss.com  
 
 
Datum : 26. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


ProGenom  


 


1. Grundsatz 


Grundsätzlich ist die Revision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG; SR 810.12) zu begrüssen - 


insbesondere die Erweiterung des Geltungsbereichs auf sämtliche genetische Untersuchungen zur Abklärung von ererbten bzw. vererbbaren 


Eigenschaften des Erbguts (auch ausserhalb des medizinischen Bereichs) gemäss Vorentwurf des GUMG vom 17.2.15 (nachfolgend „Vorentwurf“).  


 


Die genetischen Untersuchungen zur Abklärung von vererbten bzw. vererbbaren Eigenschaften des Erbguts können – beispielhaft und zur 


Strukturierung der Diskussion – in folgende zwei Haupt- bzw. 6 Unterkategorien aufgeteilt werden: 


 


Kategorie A – Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs: 


Unter dieser Kategorie lassen sich die Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs zusammenfassen, wobei Kategorie A1 


Untersuchungen ohne Erhebung sensibler Erkenntnisse umfasst:„Geschmackssinn“, „Farbe des Cerumens im Gehörgang“ etc.. Zur Kategorie A2 


zählen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs, die für den Untersuchten wesentliche Erkenntnisse liefern: Abklärungen zu Gewicht / 


Ernährung / Sport / Vitaminbedarf 


 


Kategorie B – Untersuchungen im medizinischen Bereich: 


Kategorie B1:  


Hierzu zählen Analysen, die zum Ziel haben, eine Veranlagung vor dem Auftreten klinischer Symptome zu erkennen, wobei die „Krankheit“ oder 


„Unverträglichkeit“ oder „Unpässlichkeit“ in der Gesellschaft aus verschiedenen Gründen als psychisch nicht belastend qualifiziert wird. Die 


Krankheit(sdisposition) hat keine schwerwiegenden Auswirkungen auf den Lebensstil.  


Beispiele: Gluten-Intoleranz, Laktose-Intoleranz, Eisenaufnahme, Erhöhtes allgemeines Thromboserisiko 


Kategorie B2:  


Hierzu zählen Analysen, die zum Ziel haben, eine Krankheitsveranlagung vor dem Auftreten klinischer Symptome zu erkennen, wobei die Krankheit in 


der Gesellschaft aus verschiedenen Gründen zwar nicht als „schwerwiegend“ und nicht als psychisch belastend qualifiziert wird, aber dennoch enge 


Begleitung durch einen Allgemeinmediziner oder Facharzt bedarf 


Beispiele: Arteriosklerose, Grüner Star 
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Kategorie B3: 


Hierunter fallen Analysen, die zum Ziel haben, eine Krankheitsveranlagung vor dem Auftreten klinischer Symptome zu erkennen, wobei die Krankheit 


in der Gesellschaft aus verschiedenen Gründen als „schwerwiegend“ und als schwerwiegend psychisch belastend qualifiziert wird. Sie bedarf einer 


engen Begleitung durch einen Allgemeinmediziner oder Facharzt. 


Beispiele: Alzheimer, Parkinson, Multiple Sklerose 


Kategorie B4:  


Hierzu zählen Analysen, die zum Ziel haben, eine Krankheitsveranlagung vor dem Auftreten klinischer Symptome zu erkennen, wobei die Analyse zu 


einer 100%igen Sicherheit über den Ausbruch der Krankheit bei der betroffenen Person führen wird und die Krankheit als schwerwiegend qualifiziert 


wird.  


Beispiele: Chorea Huntington, Muskeldystrophien 


 


Anhand der Beispiele der einzelnen Kategorien lässt sich erkennen, dass nicht für alle genetischen Untersuchungen dieselben 


Durchführungsvoraussetzungen gelten müssen. Je nach Untersuchung gilt es das informationelle Selbstbestimmungsrecht des Einzelnen gegenüber 


dem Schutz der Allgemeinheit und des Einzelnen vor Missbrauch abzuwägen. Dabei ist grundsätzlich von einer gut aufgeklärten Allgemeinheit 


auszugehen. Die Bevölkerung hat ein erhebliches Interesse daran, sich eigenständig informieren zu können – speziell in gesundheitlichen Belangen. 


Eine gewisse Reglementierung ist zum Schutz vor Missbrauch aber zweifellos erforderlich – von einer Überreglementierung ist jedoch abzusehen. Die 


Vorschriften zu den genetischen Untersuchungen an Menschen müssen dem öffentlichen Interesse sowie dem Verhältnismässigkeitsprinzip 


entsprechen (Art. 5 Abs. 2 BV). Wir sind der Ansicht, dass der Vorentwurf dem grundsätzlich gut Rechnung trägt. 


 


Insbesondere bei den Kategorien A1, A2 und B1 kommt dem informationellen Selbstbestimmungsrecht und dem Grundsatz der persönlichen Freiheit 


des Einzelnen ein hoher Stellenwert zu. Die Durchführung genetischer Untersuchungen in diesem Bereich sollte dem Einzelnen einfacher zugänglich 


sein als in den Kategorien B2, B3 und insbesondere B4. 


 


Im Vorentwurf werden nach den allgemeinen Bestimmungen (1. Kapitel) die genetischen Untersuchungen zur Abklärung von ererbten bzw. 


vererbbaren Eigenschaften des Erbguts im medizinischen Bereich (2. Kapitel) von jenen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs 


(3. Kapitel) unterschieden. Die Aufteilung in diese gesetzlichen Hauptkategorien ist zu begrüssen, insbesondere weil die raschen biotechnischen 


Entwicklungen in diesem Bereich auf Verordnungsebene umgesetzt werden können, indem der Bundesrat für gewisse Untersuchungen im 


medizinischen Bereich die Vorschriften für die Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs für anwendbar erklären kann (Art. 17 Abs. 2 


Bst. a Ziff. 2); während er umgekehrt für genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs bei Untersuchungen zu besonders 


schützenswerten Eigenschaften die Bestimmungen von Kapitel 2 für anwendbar erklären kann (Art. 32 Abs. 4 Bst. c). 


 


Der Hauptkategorisierung in medizinische und nicht medizinische Untersuchungen kann weiter unterteilt werden. Ansonsten wird man der Vielfalt der 


Untersuchungsmöglichkeiten und ihrer spezifischen Kontrollbedürfnisse nicht Herr. 
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Einhergehend mit einer Kategorisierung in medizinische und nicht medizinische Untersuchungen ist eine Kategorisierung der 


Untersuchungsveranlasser zu schaffen. Gleichermassen flexibel ausgestaltet durch bundesrätliche Verordnung und durch individuelle „Paarung“ von 


einer Untersuchung mit einem Veranlasser. Die Kategorisierung kann durch das Bundesamt oder das EDI auf Empfehlung der GUMEK vorgenommen 


werden.  


 


Beispiel:  


Ein Antragsteller oder das Bundesamt selbst beantragt der GUMEK die Einordnung der genetischen Untersuchung betreffend Veranlagung zum 


Grünen Star (Glaukom). Die GUMEK empfiehlt die Einteilung in die Kategorie B2 und empfiehlt als zulässige Veranlasser Hausärzte und / oder 


Fachärzte für Ophthalmologie und / oder Augenoptiker mit einem Ausbildungsabschluss auf Bachelor-Stufe. Das Bundesamt oder das EDI auf 


Empfehlung des Bundesamtes entscheidet und nimmt das Paar „Untersuchung / Veranlasser“ in eine Liste auf. Wollte man sich systematisch am KVG-


Bereich orientieren, kann die Liste als Sammlung von Einzelverfügungen (analog Spezialitätenliste) oder (wohl eher) als Anhang einer Verordnung 


durch das Departement ausgestaltet werden. Eine entsprechende Delegationsnorm muss im Gesetz enthalten sein. 


 


Es ist insbesondere darauf zu achten, dass man den Untersuchungen nicht Veranlasser gegenüberstellt, die für die Auswertung über- oder 


unterqualifiziert sind. So muss ein Sportwissenschaftler mit universitärer Ausbildung Untersuchungen zu Sportfragen veranlassen können, oder eine 


Ernährungsberaterin sollte – allenfalls nach entsprechender Zusatzausbildung – mit den genetischen Dispositionen zur Gluten-Unverträglichkeit 


arbeiten können. Ein Drogist soll erheben dürfen, welche Vitamine beim Einzelnen besser absorbiert werden und welche weniger, sodass er eine 


Supplementierung mit dem ihm zur Verfügung stehenden Arzneimitteln (vlg. HMG-Revision) durchführen kann. Und der Facharzt für Neurologie muss 


eine genetische Abklärung in seinem Fachbereich, etwa zur Multiplen Sklerose veranlassen dürfen. Während der Facharzt für Allgemeinmedizin eine 


Dyslipidämie oder genetische Neigung zu arterieller Hypertonie abklären kann. 


 


Über allem steht folgende Dualität: Auf der einen Seite muss der Veranlasser mit dem nachgefragten Resultat für den Betroffenen zweckdienlich, d.h. 


wissenschaftlich korrekt und human umgehen können. Auf der anderen Seite muss in jedem Fall und unabhängig von der Kategorisierung der 


untersuchten genetischen Veranlagung sichergestellt werden, dass der Datenschutz, die Qualität der Testdurchführung und die verbindliche Nicht-


Weitergabe und Vernichtung des Testmaterials eingehalten werden. Das ist insbesondere bei Tests der Kategorie A1 zu beachten, die als solche keine 


relevanten bzw. belastenden Resultate liefern sollen, die aber dennoch die Möglichkeit eröffnen, am eingesandten Material das gesamte Genom des 


betroffenen Menschen zu untersuchen, sodass gerade dort Missbrauch droht. Dementsprechend sind Sicherungsmechanismen unabhängig von der 


Kategorisierung einzuführen. Nicht vertretbar wäre, dass ansonsten Anbieter aus Misanthropie nichtsahnenden Einsendern von 


Untersuchungsmaterial, die lediglich eine „fun genetics“-Untersuchung durchführen wollten, plötzlich ihr Alzheimerrisiko mitteilen oder das Genmaterial 


nicht-anonymisiert weitersenden. 
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2. Genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich (2. Kapitel) 


In Art. 3 Bst. d werden die genetischen Untersuchungen im medizinischen Bereich definiert. Gemäss Wortlaut der Definition in Art. 3 Bst. d fällt die 


Mehrheit der genetischen Untersuchungen in den Anwendungsbereich des 2. Kapitels des Vorentwurfs, wobei die Abgrenzung zu den Untersuchungen 


„ausserhalb des medizinischen Bereichs“ gemäss dem 3. Kapitel nicht hinreichend klar formuliert ist.  


Grundsätzlich wäre eine weitere Unterteilung bzw. Kategorisierung der Untersuchungen im medizinischen Bereich, wie eingangs vorgeschlagen, 


anzustreben, weil nicht für sämtliche medizinischen Untersuchungen dieselben Regeln gelten sollten. Beispielsweise sollten für eine Abklärung von 


genetischen Risikofaktoren hinsichtlich einer Laktose-Intoleranz (Kategorie B1) andere Anforderungen gelten, als für eine Untersuchung hinsichtlich 


der Veranlagung von Brustkrebs (Kategorie B3). Bei diesen Untersuchungen besteht ein unterschiedliches Bedürfnis an Aufklärung, Beratung und 


Interpretation des Ergebnisses. Eine Kontrolle hinsichtlich Laktose-Intoleranz sollte etwa auch ein Drogist, Apotheker oder ein Ernährungsberater 


veranlassen dürfen, weil das Ergebnis keinen wesentlichen Einfluss auf die Integrität einer Person hat und geeignete Massnahmen von den 


Genannten veranlasst werden können. Im Unterschied dazu hat bei einer Kontrolle der Veranlagung von Brustkrebs eine (spezial-)ärztliche Beratung 


zu erfolgen, wobei diese wiederum nicht wie bei Chorea Huntington vom Facharzt für Medizinische Genetik veranlasst und begleitet werden muss, 


sondern vom Facharzt für Gynäkologie. 


 


In Art. 17 Abs. 2 Bst. a ist eine gewisse Lockerung hinsichtlich der Veranlassung von genetischen Untersuchungen im medizinischen Bereich 


vorgesehen, wenn keine besonderen Anforderungen an die Aufklärung, Beratung und Interpretation gestellt werden. Damit ist den verschiedenen 


Formen der Untersuchungen im medizinischen Bereich aber noch nicht rechtssicher genug begegnet (im Speziellen für Untersuchungen in der 


Kategorie B1 und B2 bedarf es ausdrücklicherer Ermächtigung, dass Drogisten, Apotheker oder Fachärzte für Allgemeinmedizin Untersuchungen 


durchführen können). 


 


Auch folgendem Umstand ist gewichtige Beachtung zu schenken. In einer (Internet-) (teil- oder falsch) aufgeklärten Bevölkerung ist das „Veranlassen“ 


einer genetischen Untersuchung in einer Vielzahl von Fällen nicht mehr in der Macht der Fachperson. Der Kunde / Patient (genauso wie in anderen 


medizinischen oder nicht medizinischen Fragestellungen) hat bereits eine starke – oftmals auch gut abgestützte – Meinung, was er warum abklären 


möchte. Es wäre daher unnötig restriktiv und würde zu Umgehungen führen, wenn das „Veranlassen“ nicht davon geprägt wäre, sich an der 


Weiterverwendung des Resultates zu orientieren. 


 


Denkbar ist eine Weiterbildungspflicht für alle Veranlasser / Berater, vom Sportwissenschaftler bis zum Gynäkologen. Individuell angepasst und nicht 


mit einem allenfalls standespolitisch motivierten zu grossen Umfang. Der Veranlasser / Berater muss vor allem folgendes verstehen: Er muss auf der 


Höhe der wissenschaftlichen Erkenntnisse die gewonnenen Resultate einordnen / relativieren und korrekt darlegen können. So werden 


Kurzausbildungslehrgänge an 1 bis 2 Tagen – die z.B. alle drei Jahre wiederholt werden müssen – der Qualität des Umgangs mit genetischen 


Informationen in der Schweiz förderlicher sein als einmalige, allenfalls längere Ausbildungen. 
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3. Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs (3. Kapitel) 


Die Aufnahme der genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Geltungsbereichs im Vorentwurf ist zu begrüssen. Im Vorentwurf gehen 


aber die Voraussetzungen für die Durchführung von Untersuchungen in diesem Bereich zu weit (Aufklärung, Veranlassung, Bewilligungspflicht etc.). 


Bei Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs soll der Einzelne selber entscheiden können, ob er eine Untersuchung durchführen 


möchte – ohne dass ihm der Zugang zu den Untersuchungen unnötig erschwert wird. Es besteht ein vernachlässigbares Missbrauchspotential bei den 


Resultaten. Zum Beispiel sollte die Abklärung betreffend die Veranlagung der Eignung für eine Sportart (Kategorie A2) auch von einem 


Sportwissenschaftler (mit einem universitären Abschluss) veranlasst werden dürfen. Die Kategorisierung als „nicht medizinisch“ würde es als paradox 


erscheinen lassen, hier dennoch Monopole für eine schmale Anzahl von Veranlassern zu schaffen. Vielmehr – wie hiervor erwähnt – ist darauf zu 


achten, dass mit dem zur Verfügung stehenden Material ausserhalb des verlangten Resultats kein Missbrauch betrieben werden kann. 


 


Grundsätzlich erachten wir eine weitere Aufteilung der Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs in genetische Untersuchungen zu 


besonders schützenswerten Eigenschaften (Art. 31 ff.) und in übrige genetische Untersuchungen (Art. 34 ff.) sinnvoll. Siehe unser Vorschlag zu 


„Kategorie A1“ und „Kategorie A2“ hiervor. Die Anforderungen an die Untersuchungen zu den besonders schützenswerten Eigenschaften sind in der 


Tendenz aber zu lockern und jene für die übrigen genetischen Untersuchungen in Bezug auf die Missbrauchsverhinderung etwas zu verdichten.  


 


4. Rechtslage in anderen Ländern 


Ein Rechtsvergleich zeigt, dass der Vorentwurf ausführlicher und detaillierter ausgestaltet ist als die Regelungen in anderen Ländern zu genetischen 


Untersuchungen am Menschen (vgl. Erläuterungen zur Totalrevision des GUMG, S. 31 f.). In den anderen Ländern besteht keine Normierung der 


Untersuchung des menschlichen Erbguts ausserhalb des medizinischen Bereichs. Auch die Vorschriften zur Beratung oder Veranlassung sind weniger 


ausführlich abgefasst (sofern solche Regelungen vorgesehen sind). Der DTC GT (Direct-to consumer Genetic Testing) ausserhalb des medizinischen 


Bereichs ist in keinem der genannten Länder geregelt.  


 


Wir halten eine Regelung auch des nicht medizinischen Bereichs aber aufgrund des Dargelegten für sinnvoller als eine gänzliche Liberalisierung. 


 


5. Schlussbemerkungen der ProGenom AG 
  
Die obigen Ausführungen und die nachfolgenden Kommentare halten wir aus objektiver Warte für richtig. Gleichzeitig möchten wir es nicht unterlassen, 
die jetzige und voraussichtliche zukünftige Geschäftstätigkeit der ProGenom AG im vom GUMG umfassten Bereich in Kontext zu setzen. 
  
In Bezug auf die heutigen und geplanten Genanalysen der ProGenom AG sind unsere Kommentare und Vorschläge insofern relevant, als es das 
grosse Bestreben der ProGenom AG ist, die Prävention im Bereich der „Volkskrankheiten“ zu verbessern. Des Weiteren unterstützt die ProGenom AG 
pro bono Schweizer Labors, die sich der Detektion von sehr seltenen genetischen Erkrankungen verschrieben haben. Dort sehen wir keinen Raum für 
die Paarung von unseren Zielen in der Gesundheitsverbesserung mit unseren ökonomischen Beweggründen. 
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Wie bei so in manchen Lebensbereichen reicht auch in der Genetik die Spanne von breiten Angeboten für die Durchschnittsbevölkerung bis hin zu 
sehr tiefgreifenden Spezialangelegenheiten für eine sehr schmale Betroffenengruppe. Die kommerzielle Tätigkeit der ProGenom AG fokussiert sich auf 
die Unterstützung der Anamnese und Beratung im Life-Style-Bereich und im präventiven medizinischen Bereich. 
 
Ein breiter Anbieterkreis arbeitet bereits heute in diesem Feld der Gesundheitsvorsorge; mit und ohne Unterstützung von Analysen des Genoms. 
Diese Fachleute sind darauf angewiesen, ihre Tätigkeit anhand dafür relevanter Informationen professionell und auf der Höhe aktueller 
wissenschaftlicher Erkenntnisse anbieten zu können. Es käme mit den Jahren einem faktischen Berufsverbot für viele Angehörige von 
Gesundheitsberufen gleich (e.g. Drogisten, Ernährungsberaterinnen), würde ihnen zur Unterstützung ihrer Arbeit das Veranlassen einer (nicht-
medizinischen) Gen-Analyse nicht zugestanden. 


 


Ü    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


ProGenom 


 


 


3 


 


Allenfalls ergänzen durch „genetische Untersuchungen im nicht-


medizinischen Bereich“. 


 


Ansonsten fehlt gleich zu Beginn des Gesetzes ein konkreter Hinweis auf den 


Umfang des GUMG. 


 


Der Redaktion der stringenten Anwendung der Begriffe (etwa „genetische“ in 


Bst. g ergänzen) muss Beachtung geschenkt werden. 


 


 


      


 


ProGenom 


 


 


11 


 


Die Abgabe zur Eigenanwendung ist problematisch. Es ist damit nicht 


sichergestellt, wessen Genmaterial tatsächlich zur Untersuchung 


eingesendet wird. Ebenso – siehe Eingangsbemerkungen – wird dem 


Missbrauchspotential gerade im Bereich der nicht-medizinischen 


Untersuchungen damit nicht Rechnung getragen. 


 


 


Artikel streichen oder zumindest evaluieren und neu 


kodifizieren, wie Tests zur Eigenanwendung nicht 


primär im Lichte ihrer gewünschten harmlosen 


Resultate sondern im Lichte des damit 


verbundenen Missbrauchspotentials gesetzlich 


eingeordnet werden können. 


 


ProGenom 


 


 


17 


 


Die Flexibilität betreffend Veranlassungskompetenz für gewisse 


Untersuchungen im medizinischen Bereich ist zu begrüssen. Der Kreis von 


Personen, die genetische Untersuchungen veranlassen dürfen, ist aber auf 


weitere medizinische Fachpersonen, insbesondere auf Apotheker (allenfalls 


 


Abs. 2 Bst. a. Ziffer 1: 


“die Veranlassung auch Ärztinnen oder Ärzten oder 


anderen medizinischen Fachpersonen, die …” 
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auch auf Drogisten) auszuweiten. 


 


Die medizinischen Berufe Apotheker und Arzt sind in stetem, heute 


schnellem, Wandel. Es wäre weder inhaltlich noch rechtssystematisch 


sinnvoll, medizinische Untersuchungen allein den Ärzten vorzubehalten. 


Zumal dies bereits heutiger Versorgungspraxis widerspricht und 


hauptsächlich in den Medizinalberufegesetzen zu regeln ist. 


 


Denkbar wäre, wollte man dem Apotheker (Drogisten) keine Autonomie für 


gewisse Test-Veranlassungen zugestehen, die explizite Zulässigkeit einer 


Veranlassungsmöglichkeit durch Drogisten und Apotheker im Verbund mit 


einem Arzt. 


Beispiel: 


Herr X. möchte sich definitive Klarheit über seine Laktose-Intoleranz 


verschaffen. Er hatte bereits einmal vor Jahren eine Untersuchung beim 


Facharzt für Gastroenterologie, die eine Laktose-Intoleranz zu Tage förderte. 


Herr X. will nun wissen, ob diese damalige Momentaufnahme vor dem 


Hintergrund einer genetischen Disposition geschah, und allenfalls wie stark 


diese Disposition ist.  


Die Aussagekraft – immer gemäss letztem Stand der verfügbaren 


Studiendaten – einer entsprechenden genetischen Untersuchung ist 


eindeutig. Sie kann Herrn X. vom Apotheker (und wohl auch vom Drogisten) 


ohne weiteres kompetent dargelegt werden. Es wäre also reine 


Standespolitik, würde man ausgewiesenen Fachpersonen, deren 


Grundkompetenz in anderen Gesetzen geregelt und weiterentwickelt wird, 


durch das GUMG verbieten, Auskünfte zu erteilen, die sie einordnen können. 


Der Arzt vermöge bei solchen Dispositionen / Diagnosen nicht mehr als der 


Apotheker oder Drogist. Eine Kontrolle durch einen Arzt wäre knapp 


zumutbar. 


 


Siehe dazu auch die Vorbemerkungen: Auf Empfehlung der GUMEK können 


BAG / EDI jede Untersuchung hinsichtlich Kategorie und zulässiger 


Veranlasser einteilen (Dabei muss je nach medizinischem Gebiet nicht jede 
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Unterform von der GUMEK einzeln bearbeitet werden. Es bietet sich daher 


auch eher ein Verordnungsanhang (analog KLV-Anhänge) an als eine 


Sammlung von Einzelverfügungen (analog Spezialitätenliste)). 


 


 


Der Verweis auf Art. 31 ist etwas missverständlich –allenfalls würde sich ein 


Verweis auf Art. 31 ff. besser eignen.  


 


 


Redaktionell müssten die Artikel 18 und 23 so angepasst werden, dass 


andere medizinische Fachpersonen mitgemeint sein können. 


 


 


ProGenom 


 


 


25 


 


Siehe Vorbemerkungen. Es ist zwecks Missbrauchsschutzes nicht sinnvoll, 


überhaupt von einer Bewilligungspflicht abzusehen. Es ist im Interesse des 


fürsorglichen Staates, dass seine Bürger in jedem Fall einer genetischen 


Untersuchung einen Mindeststandard betreffend Sicherheit und Qualität 


erwarten dürfen. 


Dabei entsteht zusätzlich die Möglichkeit, dass sich jeder Veranlasser bei 


einem Labor oder mehreren Labors gemäss seiner Aus- und Weiterbildung 


akkreditieren lassen muss. Damit ist gewährleistet, dass er nur diejenigen 


Untersuchungen veranlassen kann, für die er zugelassen ist. Es entsteht eine 


klare und operationell einfache Qualitäts- und Sicherheitskontrolle. 


 


      


 


ProGenom 


 


 


29 


 


Diese Bestimmung muss neu redigiert werden, wenn man davon absehen 


will, alle genetischen Untersuchungen einer Bewilligungspflicht zu 


unterstellen. Eine reine Deklaration durch einen Anbieter bringt keinen 


genügenden Schutz. 


 


Es wäre paradox, wenn man gerade dort, wo die Allgemeinheit am ehesten 


einem Missbrauch ausgesetzt ist, diesem Missbrauch nicht griffiger 


vorbeugen wollte. 
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ProGenom 


 


 


30 


 


Dieser Artikel bezieht sich inhaltlich auf Überschussinformationen und ist 


daher umzubenennen.  


 


 


      


 


ProGenom  


 


 


32 


 


Die Regel in Abs. 1, wonach eine Veranlassung ausschliesslich durch Ärzte 


oder Apotheker erfolgen kann, geht zu weit. Gemäss Abs. 4 kann der 


Bundesrat weiteren Fachpersonen die Veranlassung erlauben – dies sollte 


die Regel sein. 


 


Wollte man am Vorrang der Ärzte und Apotheker festhalten, ist bei der 


Diskussion des Gesetzes vorzulegen (nicht abschliessend), um welche 


Fachpersonen es sich bei Absatz 4 Bst. a handeln kann: Drogisten, 


Ernährungsberaterinnen, Sportphysiologen, Psychologen etc. Ansonsten ist 


sich der Gesetzgeber nicht im Klaren, für was er hier votiert. Gleichzeitig ist 


es für den Verordnungsgeber dann viel einfacher in diesem heiklen Punkt 


einen Gesetzgeber im Rücken zu wissen, der in Kenntnis der geplanten 


Verordnung diese Bestimmung bejaht hat. 


 


Abs. 2 ist überflüssig und daher zu streichen, weil bei urteilsunfähigen 


Personen nur Untersuchungen durchgeführt werden dürfen, die für ihre 


Gesundheit erforderlich sind (Art. 14). Bei den Untersuchungen ausserhalb 


des medizinischen Bereichs gemäss Art. 31 ff. handelt es sich nicht um 


solche notwendigen Gesundheitsabklärungen.  


 


 


      


 


ProGenom  


 


 


34 und 35 


 


Dieser Abschnitt kann gestrichen werden. Er ist unnötig, ja verwirrend, weil 


die Abgrenzungen in Art. 31 und 32 bereits erfolgen, sollte nicht in Art. 34 


und 35 ohne weitere Aussage diese Abgrenzung noch einmal aufgegriffen 


werden; insbesondere dann nicht, wenn die Bewilligungspflicht für alle 


genetischen Untersuchungen eingeführt werden sollte.  
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ProGenom 


 


43 / 44 Es sollte generell unzulässig sein, Versicherungen mit Resultaten 


genetischer Untersuchungen zu verbinden. Hier öffnet man Tür und Tor für 


problematische Praktiken und ausufernde Rechtsstreitigkeiten. Im Minimum 


müssen vergangene genetische Tests für jegliche Form einer 


Privatversicherung nicht herangezogen werden dürfen. Man schützt damit 


einen ganzen Wirtschaftsbereich vor dem Heranziehen von Parametern, 


deren Bedeutung sich sehr schnell wandeln kann. Die genetische Anlage 


bleibt zwar unverändert, aber die daraus abgeleiteten Erkenntnisse werden 


noch mannigfaltigsten Entwicklungen unterworfen sein. 


 


      


 


ProGenom 


 


 


52 


 


Der GUMEK ist die Kompetenz zur Kategorisierung von Tests (siehe 


Vorbemerkungen) und zur Bestimmung der dabei als Veranlasser 


Ermächtigten zuzuweisen. 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : QUALAB 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : QLB 
 
 
Adresse : Effingerstrasse 25 
 
 
Kontaktperson : Sigrid Hess 
 
 
Telefon : 079 448 06 60 
 
 
E-Mail : sekretariat@qualab.ch 
 
 
Datum : 26. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


QLB 


 


 


QUALAB begrüsst die Anpassungen im GUMG, v.a. die Tatsache, dass neue Technologien berücksichtigt werden sollen und der Geltungsbereich auf 


alle genetischen Untersuchungen ausgeweitet werden soll.  


Auch wenn nachvollziehbar ist, dass eine Berücksichtigung neuer Technologien erfolgen soll, weisen wir aber doch darauf hin, dass eine Überwachung 


schwierig sein wird.  


Wir begrüssen die Tatsache, dass das Bewilligungswesen so gestaltet werden soll, dass die Laborlandschaften mit einer Zersplitterung des 


Untersuchungsprozesses als Ganzes der Bewilligung unterstellt werden sollen. 


Anforderungen bei „somatischen Eigenschaften“: wenn auch nicht einer Bewilligungspflicht unterstellt, ist es doch unerlässlich, dass ein 


Qualitätsnachweis erfolgen muss (z.B. gemäss QUALAB-Anforderungen, wie dies auf S. 29 der Erläuterungen formuliert ist). Dies muss aber für 


sämtliche Laboratorien gelten, d.h. namentlich auch für Pathologie-Institute, v.a. bei Untersuchungen von Tumorgeweben und Zellen in der 


Krebsdiagnostik (Abrechnung nicht über AL-Positionen; TARMED-Positionen sind miteinzubeziehen). 


Bei ausländischen Anbietern können die Qualitätssicherungsvorschriften nicht überprüft werden. Dies ist nur bei Anbietern in der Schweiz möglich.  


Im Weiteren verweisen wir auf die Stellungnahme der FAMH und der Schweizerischen Gesellschaft für medizinische Genetik sowie der 


Stellungnahmen unserer weiteren Vertragspartner (santésuisse, H+). 


 


QUALAB bedankt sich für die Gelegenheit zur Stellungnahme. 


 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


QLB 


 


 


32 


Wie soll die Veranlassung einer Untersuchung bei ausländischen Anbietern 


und bei Angeboten aus dem Internet überwacht werden (veranlassende 


Fachperson, Probenentnahme im Beisein der Fachperson)? 


 


      


 


QLB 


 


33 


Wie kann eine Bewilligung von Angeboten zur Ausführung und Durchführung 


im Ausland erfolgen? (Verletzung Territorialprinzip) 


 


      


 


QLB 


 


55ff 


Wie verhält es sich mit Strafbestimmungen, wenn eine Person für sich selbst 


via Internet im Ausland Untersuchungen gemäss Art. 32 anfordert? 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Suva 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation :  
 
 
Adresse : Fluhmattstr. 1, 6002 Luzern 
 
 
Kontaktperson :       
 
 
Telefon :       
 
 
E-Mail :       
 
 
Datum : 19.5.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 
(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


Suva 


 


 


      


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen 


Antrag für Änderungsvorschlag 
(Textvorschlag) 


Suva 38 


Gemäss Art. 50 der Verordnung über die Verhütung von Unfällen und 


Berufskrankheiten (VUV) beaufsichtigt die Suva in allen Betrieben die 


Anwendung der Vorschriften über die Verhütung von besonderen in der 


Person des Arbeitnehmers liegenden Berufskrankheiten. Die Suva 


bestimmt denn auch gemäss Art. 71 Abs. 2 VUV die Art der 


Untersuchungen und überwacht ihre Durchführung.  


Soll eine präsymptomatische genetische Untersuchung vorgenommen 


werden, weil die Gefahr einer Berufskrankheit besteht, so ist dafür die 


Zustimmung der Suva einzuholen. 


Art. 38 f. (neu) 
Die Suva hat der Untersuchung, wenn diese 


wegen der Gefahr  einer Berufskrankheit 


vorgenommen wird, zugestimmt. 


Militärversicherung 37  


Die Abteilung Militärversicherung der Suva befürwortet einen Verzicht auf 


präsymptomatische genetische Untersuchungen im Zusammenhang mit der 


Tauglichkeitsbeurteilung aller Versichertengruppen der Militärversicherung. 


Sie schlägt deshalb eine Ergänzung von Art. 37 vor. 


Art. 37 Abs. 2 (neu) 
Bei Beurteilung von Tauglichkeit und 


Einsatzfähigkeit von Militär-, Zivilschutz oder 


Zivildienstpflichtigen gilt Abs. 1 sinngemäss. 
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Prise de position du Conseil suisse de la science et de l’innovation sur la révision 
totale de la loi fédérale sur l’analyse génétique humaine  


 


18.05.2015  


1 Contexte  


Le Conseil suisse de la science et de l’innovation (CSSI) saisit l’occasion de la consultation en cours 
pour faire part de sa position sur l’usage des analyses génétiques. La loi fédérale sur l’analyse 
génétique humaine (LAGH) s’applique aux tests génétiques dans le domaine médical et à leur 
utilisation dans le cadre des rapports de travail, de l’assurance et de la responsabilité civile. Elle 
s’applique aussi à l’établissement juridique de la filiation ou identité d’une personne en dehors du 
domaine pénal. Les analyses génétiques effectuées à des fins de recherche sont exclues du 
domaine de compétence de la LAGH et régies par la loi sur la recherche sur l’être humain. 


La LAGH actuelle, acceptée par le Parlement en 2004, nécessite certaines adaptations aux pratiques 
récentes. En effet, elle ne permet pas d’établir avec certitude si les analyses génétiques situées en 
dehors du domaine médical, portant notamment sur le style de vie ou l’ascendance généalogique, 
sont implicitement interdites ou au contraire autorisées1. D’autre part, la loi n’envisage pas la 
possibilité que des tests génétiques puissent être commandés directement par des particuliers par 
le biais d’internet, alors que cette pratique s’est rapidement établie au cours de la dernière décennie.  


2 Position du CSSI sur l’usage des analyses génétiques humaines  


2.1 Risques 


Les risques impliqués par la pratique des tests génétiques relèvent de natures différentes, selon 
qu’on les considère sous l’angle de leur objet (2.1.1) ou de leur processus (2.1.2). 


2.1.1 Risques pour la santé  


Il est possible que le résultat du test soit erroné si la qualité de la collecte ou du traitement de l’ADN 
n’est pas irréprochable. De plus, le résultat d’un test, même correct, peut être mal compris, voire 
surinterprété, par la personne qui le reçoit.  


Moyens de réduction des risques: Cette situation nécessite qu’un médecin expérimenté dans le 
conseil génétique soit impliqué dans l’initiation et surtout la transmission des résultats d’analyses 
génétiques dans le domaine de la santé, afin de fournir à la personne concernée une interprétation 
basée sur la science et adaptée à sa situation individuelle. Un contrôle qualitatif des laboratoires 
effectuant l’analyse est également nécessaire. 


Conclusions: Les dispositions de la loi actuelle doivent désormais être appliquées à un nombre plus 
important d’analyses génétiques. Dans de récents travaux, le CSSI s’est interrogé sur l’influence de 
la recherche et de l’innovation biomédicales sur la société contemporaine. Il constate que la frontière 
entre le «médical» et le «non-médical» ne cesse d’être redéfinie, et ceci, presque toujours dans le 
sens d’une médicalisation ou d’une «biomédicalisation» de la société2. Dans le domaine des 
analyses génétiques, il est par exemple très fréquent que des tests révèlent des informations 


                                                      
1 Schott M., Gutachten zur Zulässigkeit von genetischen Untersuchungen ausserhalb der Anwendungsbereiche des 
Bundesgesetzes über die genetischen Untersuchungen beim Menschen und des DNA-Profil-Gesetzes. Zurich, 15.11.2011. 
2 Strasser B., Biomedicine: Meanings, assumptions, and possible futures. SSIC Report 1/2014, p. 15-16. CSSI, Tendances 
de la recherche biomédicale. Document CSSI 1/2015 [à paraître], p. 22. 
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supplémentaires imprévues. Par la suite, l’information relative à un allèle particulier peut acquérir 
des implications nouvelles suite à l’avancement des connaissances3.  


2.1.2 Risques pour la sphère privée 


Tous les tests génétiques, y compris ceux réalisés à des fins non médicales, représentent un enjeu 
de protection de la sphère privée. Le premier risque est celui de l’exploitation d’informations 
personnelles par un tiers, par exemple un laboratoire privé constituant une banque de données 
génétiques; le deuxième, celui d’une divulgation de ces informations génétiques, par exemple à des 
fins de diffamation. 


Moyens de réduction des risques: Le contrôle de la collecte de l’ADN, par exemple sous la 
responsabilité d’un pharmacien, permet de vérifier l’identité de la personne dont l’ADN est analysé 
et de s’assurer de son consentement. D’autre part, un contrôle des laboratoires est nécessaire du 
point de vue de la sécurité des données.  


Conclusions: Pour le CSSI, la pratique actuellement répandue des analyses génétiques sur le mode 
Direct-To-Consumer n’est pas compatible avec la protection de la sphère privée. 


2.2 Chances 


Au-delà des enjeux soulevés, le CSSI souligne également les opportunités exceptionnelles 
apportées par la génomique au cours de la dernière décennie en termes de connaissances 
fondamentales et appliquées. Parmi les utilisateurs d’analyses génétiques, les personnes qui 
souhaitent mettre leurs informations génétiques à la disposition des chercheurs doivent pouvoir 
continuer de le faire librement et en connaissance de cause. 


3 Appréciation du projet de loi en général 


Le CSSI salue le projet de révision totale, en particulier l’extension du champ d’application de la 
LAGH (art. 2) et la meilleure information préalable au sujet des informations supplémentaires (art. 
24). La marge de manœuvre attribuée au Conseil fédéral par divers articles du projet de loi devrait 
permettre d’adapter la législation plus facilement aux futures évolutions de la recherche et de 
l’innovation biomédicales. Le Conseil est également favorable à l’interdiction généralisée de 
mandater des analyses génétiques à l’insu de la personne concernée (art. 55) et à la 
responsabilisation des intermédiaires engagés dans la publicité pour le compte de partenaires à 
l’étranger (art. 12). Ces dispositions permettent de réduire les risques pour la santé. 


Le CSSI estime néanmoins que certains aspects du projet de loi peuvent encore être améliorés, 
notamment du point de vue de la protection de la sphère privée, et il adresse les recommandations 
ci-dessous au Conseil fédéral. 


4 Modifications souhaitées 


4.1 Considérer toutes les données génétiques comme sensibles du point de vue de la 
protection de la vie privée 


Il convient de renoncer à la différentiation entre analyses de caractéristiques particulièrement 
sensibles et «autres analyses génétiques». En effet, les caractéristiques sensibles sont définies à 
l’art. 31 en des termes si larges qu’il semble malaisé de trouver des exemples qui pourraient en être 
exclus sans ambiguïté4. De plus, il apparaît peu convaincant que les entreprises réalisant le test 
fassent l’objet d’une surveillance dans un cas, mais pas dans l’autre, alors que les mêmes 
                                                      
3 Cf. par ex.: Expertenkommission für genetische Untersuchungen beim Menschen, Empfehlung der GUMEK zur Revision 
der GUMV-EDI: Prüfung der Aufnahme von weiteren genetischen Untersuchungen. GUMEK 10/2011, p. 2-3. 
4 Le rapport explicatif cite notamment comme exemple d’une «autre analyse génétique» les informations relatives à la 
variabilité des gènes HLA censée influer sur le choix d’un partenaire amoureux (p. 20). Or, si l’on en croit l’art. 31, al. 1, let. 
b, le comportement et les préférences personnelles relèvent des caractéristiques particulièrement sensibles. Un autre 
exemple cité dans le rapport est celui de la couleur des yeux et des cheveux. Pourtant, même ces informations, anodines au 
premier abord, peuvent fournir à un tiers certaines indications sur l’origine de la personne concernée (art. 31, al. 1, let. c). 
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fournisseurs offrent souvent les deux types de services, et que les risques pour la sphère privée sont 
de même nature car fondés sur un même procédé5. 


Proposition: supprimer l’art. 31 et l’art. 34 et adapter la formulation des articles qui se rapportent 
aux analyses des caractéristiques dites «particulièrement sensibles». 


4.2 Préciser les exigences d’obtention du consentement éclairé  


Le CSSI n’est pas favorable à l’autorisation du mode Direct-to-consumer prévue dans le projet de loi 
pour la catégorie des «autres analyses génétiques» (cf. 2.1.2). Si cette autorisation devait être 
maintenue, le CSSI fait remarquer que les conditions d’obtentions d’un consentement éclairé devront 
impérativement être redéfinies pour tenir compte de ce contexte inédit, notamment lors de la 
rédaction de l’ordonnance d’application. En tous les cas, la forme de communication écrite, 
particulièrement les formulaires échangés par le biais d’internet, est la plus sujette au risque de 
«standardisation» du consentement de la personne. Elle n’est donc pas préférable à une information 
et un consentement sous forme orale, en particulier lorsqu’il s’agit de décider de la conservation ou 
de la réutilisation des données génétiques. 


Proposition: modifier l’art. 29 al. 2 du projet de loi, soit «L’information requiert la forme écrite et doit 
contenir les coordonnées d’un spécialiste avec qui la personne concernée peut prendre contact en 
cas de question» comme suit: «L’information doit contenir les coordonnées d’un spécialiste 
indépendant de l’entreprise ou des entreprises effectuant l’analyse, avec qui la personne concernée 
peut prendre contact en cas de question.» 


4.3 Clarifier la compétence du Conseil fédéral 


La formulation de l’art. 13, al. 2 du projet de loi prête à confusion et peut laisser entendre que le 
Conseil fédéral juge de la validité des connaissances scientifiques dans l’absolu. 


Proposition: supprimer l’art. 13 ou bien modifier la première phrase de l’art. 13, al. 2 «Le Conseil 
fédéral peut définir plus précisément l’état des connaissances scientifiques et de la technique» 
comme suit: «Le Conseil fédéral s’appuie sur les recommandations de la Commission d’experts pour 
l’analyse génétique humaine pour constater l’état des connaissances scientifiques et de la 
technique».  


                                                      
5 Ce d’autant plus que les laboratoires recourent de manière de plus en plus systématique au séquençage intégral de l’ADN 
soumis, quels que soient les gènes examinés. 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der 


ersten Seite 


angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


SAKK 


 


 


Die Schweizerische Arbeitsgemeinschaft für klinische Krebsforschung SAKK unterstützt klar den Grundgedanken des GUMGs, die Bevölkerung vor 


Missbrauch genetischer Untersuchungen zu schützen. Die SAKK verfügt mit ihrem Netzwerk für die Testung auf genetische Krebsprädisposition und 


Risikoberatung (Network for Cancer Predisposition Testing and Counseling CPTC) über ein hohes Mass an Expertise in diesem Gebiet und ist daher 


daran interessiert, ein patientenorientiertes und pragmatisches Gesetz zu implementieren. 


 


Es ist hier insbesondere darauf hinzuweisen dass sich in diesem Bereich das technisch-methodologische Feld sehr stark und rasch bewegt und 


massgebend die Diagnose und Therapiewahl in der Medizin zukünftig beeinflussen wird. Daher sollte das revidierte Gesetz genügend Spielraum lassen, 


um diese heute noch schwer abschätzbaren Entwicklungen auf der Verordnungsstufe rasch und adaptiert regeln zu können.  


 


Die Analyse prädiktiver und prognostischer Marker auf der DNA- und RNA-Ebene gehört heute zur pathologischen Routinediagnostik insbesondere von 


Tumorerkrankungen. Die Untersuchungen werden durch Ärzte/innen in Abhängigkeit von der vorliegenden Erkrankung indiziert und durch 


Fachpersonen (Pathologen, Hämatologen, Immunologen, Molekularbiologen) durchgeführt mit dem Ziel einer sicheren und umfassenden Diagnostik für 


Patientinnen und Patienten.  Sie bilden für jeden medizinischen Onkologen, Hämatologen und weitere behandelnde Ärzte die Grundlage für die Wahl 


der optimalen Therapie insbesondere bei der Anwendung sog. gezielter Therapien (targeted therapy) im Rahmen der personalisierten Medizin. Dass 


nun neu auch die Untersuchung somatischen Eigenschaften (d.h. nicht-vererbbarer Erbguteigenschaften) welche zur Diagnosestellung, 


Prognoseabschätzung und Vorhersage eines Therapieansprechens an Tumorzellen nötig sind, dem GUMG unterstellt wird, ist ein Rückschritt und 


gefährdet die zeitgerechte und sichere medizinische Versorgung der Patienten mit Krebsleiden. Der vorliegende Gesetzesentwurf wird dazu führen, 


dass wirksame Tumortherapien verzögert oder gar den Patientinnen und Patienten gänzlich vorenthalten werden. Auf der andren Seite ist zu 


berücksichtigen, dass mit den heutigen Methoden (z.B. NGS) gleichzeitig hereditäre und somatische Mutationen untersucht werden, deshalb wird eine 


Differenzierung sehr schwierig sein. Die Frage stellt sich deshalb, ob nicht alle Mutationen gleich unterstellt sein müssen, aber der Umgang damit 


gesetzlich anders geregelt werden sollte.  


 


Die stark abnehmende Preisentwicklung im Bereich der Gentests führt dazu, dass künftig häufiger das gesamt Genom sequenziert werden wird. Der 


Entwurf stellt für uns ungenügend dar, in welche Kategorie solche umfassenden Genomanalysen fallen.  
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Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


SAKK 


 


2 Geltungsbereich 


Nach dem vorliegenden Entwurf soll das GUMG sowohl für 


genetische Untersuchungen zur Abklärung von vererbbaren 


Eigenschaften des Erbguts als auch neu für die Untersuchung 


genetischer Eigenschaften gelten welche bei der Tumorentstehung 


erworben und nur in Tumorzellen vorhanden sind (somatische 


Veränderungen). Wir sind der Ansicht, dass der vorgeschlagene 


Entwurf die Situation der Betroffenen und die klinischen 


Gegebenheiten im Bereich der Untersuchung somatischer 


Eigenschaften (Diagnose, Prognose und Therapiewahl) 


ungenügend berücksichtigt. 
Genetische Untersuchungen am Tumorgewebe gehören heute bei 
vielen Krebsarten zur Routine um die Diagnose zu präzisieren, die 
Prognose einer Erkrankung einzuschätzen und die Therapie zu 
optimieren. Es kann nicht immer vorab bestimmt werden, welche 
Folgetests durchzuführen sind da diese von der Erstdiagnose 
abhängig sind. Die Abklärungen müssen aber rasch erfolgen, 
gefährden doch Verzögerungen den Therapieerfolg. Ein erneuter 
Zwischenschritt mit Einholung der Patientenzustimmung ist kaum 
realistisch; eine vorhergehende umfassende Aufklärung über 


mögliche Diagnosemethoden  und aktive Einholung einer 
Zustimmung des Patienten in der Praxis kaum durchführbar. 
Zudem ist die Dimension der psychischen Belastung der 
Patientinnen und Patienten bei langwierigen Abklärungsprozessen 
zu berücksichtigen.  
Es ist unbestritten, dass bei Patienten und Patientinnen, bei 


welchen sich durch die genetische Untersuchung des 


Tumorgewebes Hinweise auf eine vererbbare Komponente der 


Krebserkrankung ergeben, die zusätzlich notwendigen 


Untersuchungen gemäss den Regeln des GUMG durchgeführt 


werden müssen.  


Der Geltungsbereit ist in dem Sinne anzupassen: Diagnostische, 
prädiktive und prognostisch relevante Tests an Tumorgewebe 
oder Tumorzellen sollen nicht in den Geltungsbereich des GUMG 
fallen. Die Zustimmung zu diesen Tests ist im Diagnoseauftrag 
der Patientin an die Ärztin mittels Zustimmung zur 
Gewebeuntersuchung bereits implizit enthalten.  


SAKK 3 Begriffe f) präsymptomatische genetische Untersuchungen, auch 
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Die verschiedenen Arten von genetischen Veränderungen 


(hereditär vs. somatisch) haben in der Vergangenheit immer 


wieder zu Verwirrung geführt. In der Aufzählung der verwendeten 


Begriffe fehlt unseres Erachtens eine Definition für somatische 


Veränderungen. Im jetzigen Gesetzesentwurf ist diese unter d. 


„Genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich“ 


aufgelistet.  Dort werden hereditäre und nicht hereditäre 


(somatische) genetische Veränderungen gemeinsam betrachtet. 


Mit Ausnahme der somatischen Veränderungen (genetische 


Untersuchungen zur Abklärung der Wirkungen einer möglichen 


Therapie) werden alle anderen unter d. aufgeführten 


Untersuchungen in den Buchstaben e., f., h. und j. spezifiziert. Wir 


empfehlen, somatische Veränderungen in einem eingeschobenen, 


neuen Buchstaben j zu definieren und f zu präzsieren 


genetisch prädiktiv genannt, (aussi appelées analyses génétiques 
predictives).... 
 
j. somatische Veränderungen: Genetische Veränderungen von 
Zellen, die erst im Verlaufe des Lebens erworben wurden (z.B. in 
Krebszellen) und nicht an die Nachkommen weitergegeben 
werden. 


SAKK 


 


5 Zustimmung 


Die SAKK erachtet die Zustimmung der betroffenen Person als 


zentrales Element  zur Gewährleistung der Persönlichkeitsrechte. 


Davon auszuschliessen sind genetische Test für somatische 


Untersuchungen, welche zur Diagnose, Prognose und 


Therapieoptimierung angewendet werden (Vgl. auch unsere 


Bemerkungen zu Art. 2).  


 


      


SAKK 


 


6 Aufklärung bei gen. Untersuchungen 


Die SAKK stimmt der Präzisierung der wesentlichen Punkte der 


Aufklärung bei genetischen Untersuchungen ausdrücklich zu. Es b 


 


      


SAKK 


 


8 Recht auf Nichtwissen 


Wir machen darauf aufmerksam, dass die zukünftige Entwicklung 


und Aussagekraft genetischer Tests zum gegebenen Zeitpunkt 


nicht genügend abgeschätzt werden kann. Dieser Punkt ist je nach 


Entwicklung von Diagnose von Gendefekten und den 


Möglichkeiten derer Behandlung zu gegebener Zeit erneut zu 


diskutieren. 


 


      


SAKK 102 Weiterverwendung von Proben und genetischen Daten 


Für die durchführenden Institutionen ist es für die 


Art. 10. Abs. 2 ist zu streichen  
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Qualitätssicherung von grösster Bedeutung auf anonymisierte 


Proben zurückgreifen zu können. Da er nicht im direkten Kontakt 


mit dem Patienten steht, ist es dem Fachverantwortlichen im 


molekulargenetischen Labor (Pathologe,Hämatologe, Immunologe 


etc) jedoch nicht möglich zu überprüfen, ob die im 


Gesetzesentwurf geplante Information des Patienten erfolgte bzw. 


ein Widerspruch des Patienten vorliegt. Es ist nicht ersichtlich, 


wieso vollständig anonymisierte Proben nicht für weitere Zwecke 


insbesondere der Qualitätssicherung verwendet werden dürfen. 


Daher erachten wir diesen Artikel in dieser Form als nicht sinnvoll.   


Es scheint uns ebenfalls wichtig, dass auch Proben, welche im 


Ausland analysiert werden (Art 27) nicht für weitere Zwecke im 


Ausland verwendet werden dürfen (ausser für die 


Qualitätssicherung) 


Der Geltungsbereich muss auch für Proben, die im Ausland 


analysiert werden, anwendbar sein. 


 


SAKK 


 


GUMV 


 


Im GUMG werden Qualitätssicherung und nachgewiesene 


Kompetenz als integrale Anforderungen an die Durchführung von 


genetischen Untersuchungen gefordert. Dies gilt auch für die 


genetische Untersuchung von Tumorläsionen.  


Die SAKK legt wert drauf, dass Untersuchungen an 


(potentiellem/n) Tumorgewebe/-zellen, ausschliesslich von 


molekulargenetisch ausgebildeten Spezialisten  untersucht 


werden, um die Qualität der Untersuchung und die 


Patientensicherheit zu garantieren. Zuverlässige genetische 


Untersuchungsergebnisse an Tumorzellen können nur durch die 


komplementäre Anwendung zytologischer, histologischer, 


immunphänotypischer  und genetischer Verfahren erhalten 


werden. 


 


Im Gesetz und in den nachfolgenden Verordnungen ist 
festzuhalten, dass genetische Untersuchungen am Tumorgewebe 
nur durch entsprechend geschulte 
Pathologen/Hämatologen/Molekularbiologen und 
Pathologinnen/Hämatologinnen/Molekularbiologinnendurchgeführt 
werden dürfen. Zudem müssen die Laboratorien einen 
Qualitätsnachweis erbringen. 


 


SAKK 12 Vermittlung gen. Untersuchungen und Werbung dafür 


Die SAKK stimmt dieser Bestimmung ausdrücklich zu.  
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SAKK Art. 16/al. 1a S’appliquerait donc pour les tissus de patients décédés, 
conservés dans les laboratoires de pathologie et pour lesquels 
aucun consentement n’a été recueilli du vivant des patients. Ceci 
est un changement légal majeur dans le cadre régissant les 
analyses envisageables chez des personnes décédées, mais 
certainement utile dans le domaine médical si bien défini. 
 
1b) Quelle définition est appliquée au lien de parenté (« une 
personne apparentée » ? Une personne apparentée pourrait-elle 
s’opposer à la réalisation d’analyses génétiques alors qu’une autre 
pourrait la souhaiter? Un manque de précision est clair ici 
 


Ist gegebenenfalls anzupassen 


SAKK 17 Veranlassung der Untersuchungen  


Der prinzipielle Arztvorbehalt betreffend die Veranlassung 


genetischer Untersuchungen im medizinischen Bereich wird 


begrüsst. Ebenso die zusätzlich erforderliche Qualifikation 


(Facharzttitel, besondere Qualifikation Humangenetik).  


Die Ausnahmen nach Abs. 2 sollen derart gestaltet sein, dass sie 


lediglich für nichtmedizinische Abklärungen, bei denen keine 


besonders schützenswerten Eigenschaften betroffen sind, gelten. 


 


Ist gegebenenfalls anzupassen. 


SAKK 18 Gen. Beratung im Allgemeinen 


Positiv erachten wir die klare Zuordnung der Verantwortung über 


die genetische Beratung an die Ärztin/Arzt, der die Untersuchung 


veranlasst.  


Ebenfalls positiv ist die detaillierte Auflistung der zu behandelnden 


Themen im Rahmen der genetischen Beratung. 


Wir befürworten, dass die Beratung in mindestens zwei 


Gesprächen (vor und nach Test) erfolgen muss. Wir sind jedoch 


der Ansicht, dass die Themen nach Abs. 3 zwingend bereits im 


Gespräch vor der Testung besprochen werden müssen. 


Überdies regen wir die ausdrückliche Erwähnung der Thematik der 


„Überschussinformationen“ in diesem Artikel an.  


3 Die Beratung der betroffenen oder der zu ihrer Vertretung 
berechtigten Person muss zusätzlich zur Aufklärung nach Artikel 
6 und bereits vor der Testdurchführung insbesondere folgende 
Aspekte umfassen:  
a. Häufigkeit und Art der zu diagnostizierenden Störung;  
b. medizinische, psychische und soziale Auswirkungen in 
Zusammenhang mit der Durchführung der Untersuchung oder mit 
dem Verzicht darauf;  
c. Möglichkeiten der Übernahme der Untersuchungskosten und 
der Kosten für Folgemassnahmen;  
d. Möglichkeiten der Unterstützung im Zusammenhang mit dem 
Untersuchungsergebnis;  
e. die Bedeutung der festgestellten Störung sowie die sich 
anbietenden prophylaktischen oder therapeutischen 
Massnahmen;  


f. die Pflicht zur Offenlegung des Ergebnisses vor Abschluss 
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eines Versicherungsverhältnisses nach Artikel 44. 


g. die Bedeutung von Überschussinformationen und der Umgang 


mit diesen im Zusammenhang mit der Untersuchung. 


SAKK 22 Form der Zustimmung 


Die schriftliche Zustimmung bei präsymptomatischen Tests wird 


unterstützt. 


 


SAKK 23 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses  


Die klare Zuordnung, wer Untersuchungsergebnisse mitteilt, wird 


begrüsst. 


 


SAKK 24 Überschussinformationen 


Wir stimmen der Festlegung des Umgangs mit 


Überschussinformationen ausdrücklich zu. Vgl. auch unsere 


Bemerkungen zu Art. 18. 


 


SAKK 25 Bewilligung 


Die Bewilligungspflicht zur Durchführung von genetischen 


Untersuchungen wird begrüsst.  


 


SAKK  27 Durchführunggenetischer Untersuchungen im Ausland  
Quid du principe fondamental de territorialité énoncé dans 
l'assurance sociale obligatoire pour la maladie (LAMal) et pouvant 
aussi s’appliquer pour les analyses de laboratoire ? L’article en 
l’état ne précise pas que les analyses ne peuvent être adressées à 
l’étranger que lorsqu’elles ne sont pas disponibles dans un 
laboratoire suisse (certifié) assurant ces analyses dans un cadre 
diagnostique. Ce point très important est à préciser avec la FAMH. 


 


SAKK 44 Zulässige Nachforschung nach Ergebnissen früherer prä-


symptomatischer genetischer Untersuchungen 
Pourquoi l’article 44 assouplit-il les exigences de l’art. 43 ? Ceci 
n’est certainement pas en faveur de l’individu face aux mondes 
des assurances, même si nous sommes ici dans le contexte de 
contrats d’assurance privée.  


 


SAKK 52 (GUMEK) 


Der Weiterbestand und die Aufgaben der Expertenkommission 


werden begrüsst.  


 


SAKK 53 Information der Öffentlichkeit  
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Verankerung der regelmässigen Information über Belange der 


genetischen Untersuchungen beim Menschen wird begrüsst.  


SAKK 54 Evaluation 


Die Evaluation des Gesetzes wird begrüsst.  
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Schweizerische Arbeitsgruppe Gentechnologie 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : SAG 
 
 
Adresse : Hottingerstrasse 32, Postfach 168, 8032 Zürich 
 
 
Kontaktperson : Paul Scherer 
 
 
Telefon : 044 262 25 63 
 
 
E-Mail : p.scherer@gentechnologie.ch 
 
 
Datum : 20.05.15 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


sag 


Allgemeine Bemerkungen 


 


Das Bundesgesetz über genetische Untersuchungen am Menschen (GUMG) ist in der bisher gültigen Form als mangelhaft zu 


bezeichnen. Der Geltungsbereich ist nicht exakt definiert und es bleibt unklar, ob der Umgang mit genetischen Untersuchungen im nicht-


medizinischen Bereich in der Schweiz nur unreguliert oder ob er gänzlich verboten ist. Die Strafanzeige, die der Verein biorespect 


(damals noch Basler Appell gegen Gentechnologie) wegen unerlaubten Verkaufs von Gentests in Schweizer Apotheken und Drogerien 


Ende 2013 einreichte, brachte diesbezüglich bis heute keine Klarheit. Die Frage der Zulässigkeit genetischer Untersuchungen in allen 


Einsatzbereichen sowie der Schutz der betroffenen Personen muss deshalb unbedingt geklärt und eindeutig geregelt werden. Aus 


diesem Grund begrüssen wir es, dass das GUMG revidiert und den Notwendigkeiten angepasst werden soll. 


 


Wie sich in der Praxis zeigt, ist die präzise Zuordnung der verschiedenen, auf dem Markt erhältlichen Tests zu den vom Entwurf 


vorgegebenen Bereichen die zentrale Voraussetzung für eine korrekte Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben. Genaue 


Begriffsdefinitionen liefern hierzu das notwendige Instrumentarium. Der vorliegende Entwurf zur Revision des GUMG genügt diesen 


Anforderungen, wie das folgende Beispiel zeigt, noch immer nicht.  


 


Die Firma Progenom (www.progenom.ch) ist in der Schweiz eine der führenden Anbieterinnen genetischer Untersuchungen. Es geht hierbei in erster Linie um 


sogenannte DTC-Gentests, die seit geraumer Zeit über Apotheken und Drogerien vertrieben werden. Ein willkürlich ausgewähltes Beispiel für einen solchen DTC-


Gentest von Progenom stellt der DNA Blutdruck-Test dar (Auszug aus der aktuellen Produkte-Broschüre der Firma Progenom):  


 


«Arterielle Hypertonie, oft verkürzt auch Bluthochdruck genannt, ist ein Krankheitsbild, bei dem der Blutdruck des Gefässsystems chronisch erhöht ist. ... 


Nun gibt es einige Gene, die für die Regulierung des Blutdrucks zuständig sind. Ist eines oder mehrere dieser Gene defekt, führt dies zu einer erhöhten 


Wahrscheinlichkeit, Bluthochdruck zu entwickeln. Ist das persönliche, genetische Risiko, an erhöhtem Blutdruck zu leiden, jedoch bekannt, kann mit 


gezielten Vorsorgemassnahmen und ärztlicher Überwachung effektiv gegengesteuert werden. Schwere Folgeerkrankungen und oft tödliche Konsequenzen 


können dadurch in den meisten Fällen verhindert werden.» 


 


 


Um sämtliche Einsatzbereiche genetischer Untersuchungen abzudecken wird im vorliegenden Entwurf zwischen genetischen und 


pränatalen Untersuchungen im medizinischen Bereich, genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs zu 


besonders schützenswerten Eigenschaften und genetischen Untersuchungen, die «übrige Untersuchungen» genannt werden, 


unterschieden. Nach der bisherigen Interpretation des geltenden Rechts handelt es sich beim «Blutdruck-Test» von Progenom um einen 



http://www.progenom.ch/
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Gentest des nicht-medizinischen Bereichs. Nur so kann plausibel begründet werden, dass dieser Test heute ohne ärztliche Beratung und 


Veranlassung über den Apotheken-Ladentisch verkauft werden darf. Im vorliegenden Entwurf für ein revidiertes Gesetz gelten nun aber 


gerade diejenigen Untersuchungen als präsymptomatische genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich, die zum Ziel haben, 


Krankheitsveranlagungen vor dem Auftreten klinischer Symptome zu erkennen. 


 


Nach welchen Kriterien könnte der hier geschilderte Test nun eindeutig zugeordnet werden? Mit den im Vorentwurf vorgeschlagenen 


Begriffsdefinitionen bleibt weiterhin unklar, ob es sich um eine Untersuchung aus dem medizinischen Bereich, ausserhalb des 


medizinischen Bereichs, aber zu besonders schützenswerten Eigenschaften oder um eine genetische Untersuchung aus dem «übrigen 


Bereich» handelt. Eine Konkretisierung (Art. 3 Begriffe) und Vereinfachung (Unterteilung Kapitel 2 und 3) ist zwingend notwendig, sonst 


bleibt eine korrekte Umsetzung der Vorgaben unmöglich, wie die Praxis heute bereits eindrücklich zeigt.  


 


Eine Unterteilung der genetischen Untersuchungen in drei verschiedene Bereiche ist nur schwer nachvollziehbar und zu kompliziert. Eine 


eindeutige Zuordnung der Gentests, die sich zur Zeit auf dem Markt befinden, wird auch auf dieser Grundlage nach wie vor nicht möglich 


sein. Zudem geben wir zu bedenken, dass zwischenzeitlich «epigenetische Tests» auf dem Markt sind und auch von Schweizer Firmen 


angeboten werden (z.B. von der Firma EGB EpiGeneticBalance AG in Möhlin www.epigeneticbalance.com). Diese epigenetischen Tests 


werden in einer Weise beworben, so dass für die Konsumenten nicht ersichtlich ist, dass es sich um einen Gentest handelt.  


 
Neben der exakten Definition der verschiedenen Testvarianten muss die nicht-direktive Aufklärung und Beratung vor der Durchführung 


einer genetischen Untersuchung zentraler Bestandteil der überarbeiteten Regelung sein. Die heute gängige Praxis zeigt, dass den hohen 


Anforderungen, die eine nicht-direktive, fachkundige genetische Beratung an den oder die Beratenden stellt, insbesondere im pränatalen 


Bereich häufig nicht entsprochen wird. Sofern vor der Durchführung einer genetischen Untersuchung eine Beratung überhaupt stattfindet, 


ist diese inhaltlich oft ungenügend und vor allem nicht neutral. Der Gesetzgeber hat deshalb sicherzustellen, dass ÄrztInnen und 


Fachkräfte durch eine neutrale Stelle entsprechend ausgebildet und kontrolliert werden.  


 


Analog zum Humanforschungsgesetz finden sich auch im vorliegenden Entwurf einige Artikel, den Schutz genetischer Daten, Proben und 


deren Weiterverwendung betreffend. Es macht aus unserer Sicht wenig Sinn, diesen Bereich in verschiedenen Gesetzen immer wieder 


aufs Neue anzusprechen und oberflächlich zu regeln. Konsequenter wäre es, die Anforderungen rund um die Nutzung und den Schutz 


von hochsensiblen Personen-, Gesundheits- und genetischen Daten sowie deren Lagerung in Biobanken in einem eigenen Regelwerk 


zu thematisieren.  


 


Der Schutz urteilsunfähiger Personen sollte ein besonderes Anliegen des Gesetzgebers darstellen. Der vorliegende Entwurf wird 


dieser Anforderung nur teilweise gerecht. Das revidierte Transplantationsgesetz (Stand 2014) erlaubt die Entnahme regenerierbarer 


Gewebe oder Zellen bei urteilsunfähigen Personen unter bestimmten Bedingungen, etwa, wenn es um die Rettung naher Verwandter 



http://www.epigeneticbalance.com/
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geht und wenn die Belastung der urteilunfähigen Person durch den Eingriff minimal ist. Der vorliegende Entwurf des überarbeiteten 


GUMG konkretisiert diesen Punkt, indem er genetische Untersuchungen an Urteilsunfähigen zur Abklärung von Gewebemerkmalen im 


Rahmen einer Zell- oder Gewebespende erlaubt. Das Parlament hat kürzlich entschieden, dass Embryonen unter dem Gesichtspunkt der 


Gewebespende für ein Geschwisterkind aus ethischen Gründen nicht genetisch untersucht werden dürfen. Es ist deshalb nicht 


einzusehen, wieso eine solche, fremdnützige genetische Untersuchung dann bei urteilsunfähigen Personen erlaubt sein soll, zumal es 


sich bei den gewonnenen genetischen Daten um besonders schützenswerte Informationen handelt. 


 
Für die Veranlassung einer medizinischen, genetischen Untersuchung soll weiterhin der Arztvorbehalt gelten. Die Praxis zeigt, dass 


diese Vorgabe, die bereits im heute geltenden Recht verankert ist, umgangen werden kann. Gentests, die ohne Beisein einer Ärztin oder 


eines Arztes an PatientInnen abgegeben werden, werden offenbar nach der Entnahme der Speichelprobe, noch vor der 


Laboruntersuchung, von einem Arzt der Vertreiberfirma abgesegnet. Der Arzt hatte zu keinem Zeitpunkt Kontakt zur Patientin oder zum 


Patienten, trotzdem kann so von einer Veranlassung durch einen Facharzt gesprochen werden. Diese Möglichkeit muss mit einem 


revidierten Gesetz unterbunden werden. 


 
Der Aufklärung und Beratung bei der Durchführung pränataler genetischer Untersuchungen muss besondere Aufmerksamkeit 


geschenkt werden. Nach Aussage von Vertreterinnen unabhängiger Beratungsstellen ist die Beratungssituation gerade im pränatalen 


Bereich heute unhaltbar. Mit dem steigenden Einsatz pränataler Gentests, gerade auch im nichtinvasiven Bereich, sind die 


verantwortlichen ÄrztInnen zunehmend überfordert. Aufklärung findet in den seltensten Fällen statt, Tests werden durchgeführt, ohne die 


schwangere Frau oder das Paar zu informieren. Im Fall eines erhöhten Risikos oder gar eines positiven Befundes ist die damit 


verbundene Beratung häufig nicht neutral und wird in einer Weise vermittelt, welche die schwangere Frau oder das Paar erheblich unter 


Druck setzt. Hierauf muss der Gesetzgeber unbedingt reagieren. 


 
Der Umgang mit sogenannten Überschussinformationen ist im vorliegenden Entwurf nur in Bezug auf die so definierten, genetischen 


Untersuchungen im medizinischen Bereich geregelt. Unklar bleibt, weshalb davon ausgegangen wird, dass bei allen anderen 


genetischen Untersuchungen keine Überschussinformationen anfallen werden.  


 


Die folgenden Anmerkungen zu den einzelnen Artikeln der Vorlage konkretisieren die genannten Punkte. Wir plädieren dafür, die 


Begriffsdefinitionen zu präzisieren und eine Überarbeitung der Einteilung genetischer Untersuchungen in die vorgeschlagenen drei 


Bereiche vorzunehmen. Details dazu sind in den unten aufgeführten Änderungsanträgen zu finden. Unsere Anmerkungen konzentrieren 
sich auf die Artikel 1 bis 35. Die Regelungen in den Artikeln 36ff haben sich nicht im Wesentlichen geändert, so dass wir von weiteren 


Anmerkungen diesbezüglich Abstand nehmen.   
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Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


sag 


 


Art. 2   


 


Geltungsbereich 


Art. 2, Abs. 3: Untersuchungen von Eigenschaften des Ebgutes, die nicht an 


Nachkommen weitergegeben werden, bedürfen einer näheren Erklärung und 


Ausführung.  


 


 


 


 


sag 


 


Art. 2, Abs. 4, 


Bst. a 


 


Dieser Absatz steht im Widerspruch zu Art. 14, Abs. 2 Bst. b , wonach eine 


genetische Untersuchung bei urteilsunfähigen Personen dann zulässig ist, 


wenn die Untersuchung zum Ziel hat, abzuklären, ob sich die … als 


Spenderin oder Spender eignet. Art. 2, Abs. 4, Bst. a schliesst genetische 


Untersuchungen im Zusammenhang mit der Transplantation von Organen, 


Geweben und Zellen vom Geltungsbereich des Entwurfs aus, Art. 14 


thematisiert diese Untersuchungen aber explizit. Diesen Widerspruch gilt es 


auszuräumen. Siehe hierzu Ausführungen zu Art. 14. 


 


 


      


 


sag 


 


Art. 3, Bst. d 


 


Die Definition der genetischen Untersuchungen im medizinischen Bereich ist 


zu unscharf. In den Erläuterungen wird konkretisiert: Es seien entweder 


monogenetische Erkrankungen gemeint oder Untersuchungen bezüglich der 


Wirksamkeit eines Medikaments, welches sich auf eine genetische Variante 


bezieht. Die Begriffsbestimmung (Art.3, Bst. d) lässt im Gegensatz zu den 


Erläuterungen zu viel Interpretationsspielraum (siehe auch Allgemeine 


Bemerkungen).  


 


 


      


 


sag 


 


Art. 3, Bst. f 


 


Es bleibt unklar, was mit präsymptomatischen genetischen Untersuchungen 


gemeint ist. Wie ist eine Krankheitsveranlagung definiert? Sind hier nur 


monogenetische oder auch polygenetisch bedingte Veranlagungen gemeint? 
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Sollen von der Umwelt induzierte Veranlagungen einbezogen werden? Hier 


ist eine Konkretisierung erforderlich, um eine eindeutige sowie korrekte 


Zuordnung der verschiedenen Gentests zu ermöglichen (siehe auch 


Allgemeine Bemerkungen). 


 


 


sag 


 


Art. 3, Bst. k 


 


DNA-Profil: Den Erläuterungen zufolge sind genealogische Untersuchungen 


hier nicht gemeint. Diesbezüglich bedarf es einer schärferen Definition, denn 


genealogische Untersuchungen könnten auch als «Klärung der 


Abstammung» definiert werden.  


 


 


      


 


sag 


 


Art. 5, Abs. 1 


 


Zustimmung 


Es bleibt an dieser Stelle unklar, in welcher Form die Zustimmung abgegeben 


werden kann/muss. Lediglich Art. 22  verlangt eine schriftliche Zustimmung. 


Das halten wir für nicht ausreichend. Die Zustimmung muss generell, für alle 


genetischen Untersuchungen, in schriftlicher Form erfolgen. Der schriftlichen 


Zustimmung muss ausserdem eine Beratung vorausgegangen sein.  


 


 


Art. 5, Abs. 1: Genetische und pränatale 


Untersuchungen dürfen nur durchgeführt werden, 


sofern die betroffene Person frei und nach 


hinreichender Aufklärung und Beratung schriftlich 


zugestimmt hat.  


 


sag 


 


Art. 6 


 


Aufklärung bei genetischen Untersuchungen 


Art. 6 wurde neu eingefügt. Es bleibt offen, wer zur Aufklärung berechtigt ist. 


Dies bedeutet, dass auch der Hersteller, Vertreiber oder Anbieter genetischer 


Tests eine Aufklärung durchführen kann. Wie soll sichergestellt werden, dass 


die Person über eine entsprechende Qualifikation verfügt und die Aufklärung 


unabhängig erfolgt?  


 


Offen bleibt auch, inwieweit eine Aufklärung erfolgen oder überhaupt 


garantiert werden kann, wenn eine genetische Untersuchung über das 


Internet angeboten bzw. erworben wird. Für die Aufklärung ist die Schriftform 


zwingend und muss mindestens dokumentiert werden.  


 


Um offensichtlich bestehende Lücken zu schliessen regen wir an, die 


 


Art. 6, Bst. f neu: 


f.  über die Möglichkeit der Inanspruchnahme einer 


genetischen, sozialen oder psychologischen, nicht-


direktiven Beratung vor und nach der 


Untersuchung. 


 


Art. 6, Abs. 2, neu: 
2 Die Durchführung der Aufklärung muss schriftlich 


dokumentiert werden. Das Dokument ist der 


betroffenen Person oder der zu ihrer Vertretung 


berechtigten Person auszuhändigen.  
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Bereiche Aufklärung, Beratung, Zustimmung und Mitteilung in einem 


eigenen Kapitel zusammenzuführen und für alle Testvarianten 


grundsätzlich zu regeln.  


 


 


sag 


 


Art. 7 


 


Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 


Die Zustimmung der betroffenen Person zur Mitteilung des Ergebnisses an 


Dritte kann unter bestimmten Bedingungen übergangen werden, siehe Art. 


23, Abs. 4.  


 


Die Mitteilung des Untersuchungsergebnisses erfolgt für Untersuchungen der 


Kategorie «übrige genetische Untersuchungen» in diesem Fall ohne weitere 


Beratung. Da nach vorliegendem Entwurf für diese Kategorie nur die 


Regelungen bis einschliesslich Art. 13 Gültigkeit haben, erachten wir es als 


zwingend notwendig, bereits an dieser Stelle (Art. 7) eine Beratung vor und 


nach Mitteilung des Untersuchungsergebnisses zu verlangen.  


 


 


Siehe auch Art. 23, Abs. 4 


 


Artikel 7, Abs. 2 neu: 
2 Vor und nach Mitteilung des 


Untersuchungsergebnisses ist eine Beratung der 


betroffenen Person durchzuführen. Diese Beratung 


muss dokumentiert werden.  


 


br 


 


 


Art. 9 


 


Schutz genetischer Daten 


Die Vorgaben in Abs. 2 halten wir für nicht ausreichend. Mit Art. 9 und 


nachfolgend auch Art. 10 wird der Bereich der Biobanken tangiert. Der 


Gesetzgeber ist dazu angehalten, ein eigenständiges Gesetz zum Umgang 


mit biologischem und genetischem Material zu erlassen, was wir befürworten 


(siehe auch Allgemeine Bemerkungen). Mindestens aber muss an dieser 


Stelle eine weiterführende Regelung eingeführt werden. Alle genetischen 


Daten sind als schützenswert einzustufen. Aus den Erläuterungen geht 


hervor, dass Daten aus Lifestyle-Untersuchungen nicht als besonders 


schützenswert im datenschutzrechtlichen Sinn gelten. Dies ist nicht 


nachzuvollziehen. Die «kann»-Regelung in Abs. 2 ist zu streichen. Der 


Umgang mit genetischen Daten erfordert in jedem Fall spezielle 


Sicherungsvorkehrungen, da es sich um sensible Daten handelt.  


 


 


Art. 9, Abs. 2: Der Bundesrat legt spezielle 


Anforderungen an die Bearbeitung von genetischen 


Daten fest, namentlich betreffend deren 


Aufbewahrung und Sicherung.  
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sag Art. 10 Weiterverwendung von Proben und genetischen Daten 


(Siehe hierzu allgemeine Anmerkungen zu Biobanken in Art. 9)  


Für die Weiterverwendung genetischer Daten ist die einfache Zustimmung 


nach Aufklärung nach unserer Auffassung nicht ausreichend, zumal die 


weiteren Zwecke nicht näher definiert sind. Es muss geklärt werden, wer die 


Aufklärung durchführt. Die Aufklärung muss schriftlich dokumentiert werden. 


Die Zustimmung muss schriftlich erfolgen.  


 


Für die Anonymisierung der Daten wird die vorgängige Information der 


betroffenen Person als ausreichend angenommen. Dem widersprechen wir: 


Die Widerspruchslösung ist angesichts der Verwendung sensibler Daten 


nicht ausreichend. Es muss eine schriftliche Zustimmung vorliegen. Die 


Standards für die Aufkärung sind zu definieren.  


 


Art. 10, Abs.1: Proben und genetische Daten in 


unverschlüsselter Form dürfen nur zu einem 


anderen Zweck weiterverwendet werden, wenn die 


betroffene oder die zu ihrer Vertretung berechtigte 


Person frei und nach dokumentierter, umfassender 


Aufklärung schriftlich zugestimmt hat. Dabei sind 


die Einschränkungen von Art. 14 und 15 zu 


beachten.  


 


Art. 10, Abs. 2: Proben und genetische Daten 


dürfen zur Weiterverwendung zu anderen Zwecken 


nur anonymisiert werden, wenn die betroffene oder 


die zu ihrer Vertretung berechtigte Person nach 


hinreichender, dokumentierter Aufklärung einer 


Anonymisierung schriftlich zustimmt. 


 


sag 


 


Art. 11 


 


Genetische Tests zur Eigenanwendung 


Vgl. Art. 34, Abs. 2. Es bedarf einer genaueren Definition, welche Tests unter 


diese Kategorie fallen.  


 


 


      


 


sag 


 


Art. 12 


 


Vermittlung genetischer Untersuchungen und Werbung dafür 


An dieser Stelle stellt sich die Frage erneut, inwieweit die Aufteilung 


genetischer Untersuchungen in die vorgesehenen Kategorien sinnvoll und 


machbar ist. Allgemein ist zu klären, ob medizinische Gentests beworben 


werden dürfen und in welcher Form dies geschehen kann. Wenn der 


Firmensitz des Anbieters oder Werbers nicht im Schweizer Rechtsgebiet 


liegt, beispielsweise bei Angeboten im Internet, wird es schwierig sein, zu 


kontrollieren, ob die Anforderungen, die in Art. 12 formuliert werden, 


eingehalten werden.  


 


 


      


 


sag 


 


Art. 13 


 


Stand von Wissenschaft und Technik 


 


Art. 13, Abs. 2: Der Bundesrat kann den Stand von 
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Nach Abs. 2 liegt es im Ermessen des Bundesrats, den Stand von 


Wissenschaft und Technik näher zu bestimmen. Im Prinzip ist das aus Sicht 


des Gesetzgebers von Vorteil, da das Gesetz dann dem jeweiligen Stand 


angepasst werden kann. Wir halten die Regelung allerdings in dieser Form 


für zu allgemein.  


 


Wissenschaft und Technik näher bestimmen; er 


berücksichtigt dabei national und international 


anerkannte Regelungen und zieht die nationale 


Ethikkommission sowie die Expertenkommission zu 


Rate.  


 


sag 


 


Art. 14, Abs. 1 


 


Genetische Untersuchungen bei urteilsunfähigen Personen 


Urteilsunfähige Personen unterstehen einem besonderen Schutz. Deshalb 


müssen Urteilunfähige insbesondere im Rahmen genetischer 


Untersuchungen ebenfalls speziell geschützt werden. Wir halten die 


vorgeschlagene Umschreibung in Abs. 1, «zum Schutz ihrer Gesundheit», 


nicht für ausreichend. Wir plädieren dafür, hier die selbe Formulierung zu 


verwenden wie in Art. 15 im Zusammenhang mit pränatalen Untersuchungen 


an Embryonen oder Föten.  


 


 


Art. 14, Abs.1: Bei urteilsunfähigen Personen 


dürfen genetische Untersuchungen nur 


durchgeführt werden, wenn sie zur Abklärung von 


Eigenschaften notwendig sind, die die Gesundheit 


der urteilsunfähigen Person direkt und wesentlich 


beeinträchtigen. 


 


sag 


 


Art. 14, Abs. 2, 


Bst. b 


 


Die Abweichung von Abs.1, die in Abs. 2, Bst. b vorgesehen ist, ist unbedingt 


zu streichen. Eine urteilsunfähige Person darf nicht als Spenderin oder 


Spender von regenerierbarem Gewebe oder Zellen fungieren (auch wenn 


dies im Transplantationsgesetz bereits so vorgesehen wurde). Eine 


fremdnützige Gewebe- oder Zellentnahme bei Urteilsunfähigen lehnen wir ab. 


Der gesetzliche Vertreter ist nicht befugt, über einen solchen Eingriff zu 


entscheiden. Wird aber die Gewebe- und Zellentnahme ausgeschlossen, so 


ist auch eine vorgängige, diesbezügliche Untersuchung nicht nötig.  


 


Die Auswahl eines Embryos unter dem Gesichtspunkt der Gewebespende 


mit Hilfe der Präimplantationsdiagnostik soll weiterhin verboten bleiben (siehe 


Parlamentsdebatte Revision FmedG). Erlaubt man allerdings die 


Untersuchung bzw. Auswahl von Urteilsunfähigen als Zell- oder 


Gewebespenderinnen oder Spender, wird dies zwangsläufig in den nächsten 


Jahren auch die diesbezügliche Embryoselektion nach sich ziehen. 


 


 


Artikel 14, Abs. 2, Bst. b: streichen 
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sag 


 


Art. 15 


 


Pränatale Untersuchungen 


Abs. 1, Bst. a  ist als neue Einschränkung  der Anwendung pränataler 


Untersuchungen zusehen, was wir sehr begrüssen. Wenn aber pränatale 


Untersuchungen nur noch durchgeführt werden dürfen, wenn sie dazu 


dienen, «Eigenschaften abzuklären, welche die Gesundheit des Embryos 


oder des Fötus direkt und wesentlich beeinträchtigen», so dürften zukünftig 


eine ganze Reihe von Anwendungen der PND wegfallen.  


 


Es fehlt eine nähere Definition der Begriffe «direkt» und «wesentlich».  Die 


Kriterien für eine nähere Beschreibung des Begriffes «Beeinträchtigung» 


bleiben im Unklaren. Die Definition einer Beeinträchtigung und vor allem 


deren Auswirkung bleibt immer subjektiv. So wenig sich die «Schwere» eines 


Leidens in einer allgemeingültigen Definition fassen lässt, so wenig wird dies 


mit der «wesentlichen Beeinträchtigung» gelingen. Mittels PND wird vor allem 


auch nach einer Trisomie 21 (Down-Syndrom) gefahndet: Will der 


Gesetzgeber die Suche nach einer Trisomie 21 mit Art.15 Abs.1, Bst. a 


unterbinden oder weiterhin zulassen?  


 


Befragt man Menschen, die mit einer Trisomie 21 zur Welt kamen, nach ihrer 


Gesundheit, so werden sicherlich einige der Befragten bestreiten, dass ihre 


Gesundheit «wesentlich beeinträchtigt» sei. 


 


In den Erläuterungen wird auf die Niederschwelligkeit der neuen, 


nichtinvasiven vorgeburtlichen Gentests (NIPD) hingewiesen. Die 


Verschärfung von Art. 15, Abs. 1, Bst. a soll auch die Anwendung der NIPD 


einschränken. Wegen des grossen Interpretationsspielraumes bezüglich der 


Indikation («direkte und wesentliche Beeinträchtigungen») wird die 


angebliche Verschärfung allerdings nichts bewirken. 


 


 


      


 


sag 


 


Art. 15, Abs.1, 


Bst. c 


 


Vgl. Art.14, Abs. 2, Bst. b.  


Art. 15, Abs. 1, Bst. c sieht eine genetische Untersuchung pränatal vor, um 


 


Art. 15, Abs.1, Bst. c : streichen 







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


11 


schon vorab zu testen, ob sich das Nabelschnurblut zur Übertragung auf ein 


Elternteil oder Geschwister eignet. Die fremdnützige Verwendung von 


Nabelschnurblut ist umstritten. Ausserdem ist nicht einzusehen, warum für 


die Abklärung bereits pränatal ein Gentest durchgeführt werden soll. Eine 


Kompatibilität kann leicht nach der Geburt festgestellt werden, die pränatale 


genetische Überprüfung von Embryonen ist also nicht notwendig. In welchem 


Stadium der Schwangerschaft sollte die Kompatibilität denn getestet werden 


dürfen? Und mit welchen Konsequenzen ist zu rechnen, wenn der 


Embryo/Fötus keine Kompatibilität aufweist?  


 


 


sag 


 


Art. 15, Abs. 2 


 


Wir sehen Probleme im Zusammenhang mit der Zurückhaltung von 


Untersuchungsergebnissen bis nach der 12. SSW und stellen die Frage, ob 


eine derartige Vorenthaltung von Wissen nicht gegen das Informationsrecht 


der betroffenen Frau verstösst. Im Rahmen dieser Bestimmung wird der 


Schutz von Embryonen und Föten vor «ungerechtfertigten» 


Schwangerschaftsabbrüchen (Erläuterungen S. 64) angeführt. Wie definiert 


der Gesetzgeber den Begriff «ungerechtfertigt»? Ist ein 


Schwangerschaftsabbruch aus Gründen des «falschen» Geschlechts anders 


zu bewerten als ein Schwangerschaftsabbruch wegen der Diagnose Trisomie 


21?  


 


Als Anlass für diesen Absatz diente die Motion von Pascale Bruderer (SP): 


Der Bundesrat soll gegen Abtreibungen vorgehen, die erfolgen, weil das 


Geschlecht des Kindes nicht dem Wunsch der Eltern entspricht. Leider  


ist es heute bereits möglich, das Geschlecht des Embryos/Fötus mit Hilfe 


genetischer Untersuchungen im Internet zu einem sehr frühen Zeitpunkt der 


Schwangerschaft zu bestimmen. Die vorliegende 12-Wochen-Regelung ist  


deshalb unhaltbar, die Situation entzieht sich jeglicher Kontrolle durch den 


Gesetzgeber. Realistischerweise empfehlen wir daher, den Artikel zu 


streichen. 


  


 


Art. 15, Abs. 2: streichen 
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sag Art. 16 Genetische Untersuchungen bei verstorbenen Personen und bei Embryonen 


oder Föten aus Schwangerschaftsabbrüchen und Spontanaborten sowie bei 


Totgeburten 


Grundsätzlich halten wir die Möglichkeit, genetische Untersuchungen auch 


bei Verstorbenen durchführen zu können, für hinterfragenswert. Der 


Gesetzgeber verzichtet auf eine Erläuterung hinsichtlich der möglichen 


Gründe für eine genetische Untersuchung nach dem Tod.  


Das Recht auf Würde endet nicht mit dem Tod einer Person.  


 


 


 


 


 


2. Kapitel 


 


Genetische und pränatale Untersuchungen im medizinischen Bereich 


1. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse 


 


In diesem Abschnitt könnten im Rahmen der Art.17 bis Art. 24 alle relevanten 


Regelungen hinsichtlich Aufklärung, Beratung, Zustimmung und Mitteilung 


zusammengeführt werden. Art. 6 könnte hier ausführlich Eingang finden. 


  


 


      


 


sag 


 


Art. 17 


 


Veranlassung der Untersuchungen 


Mit Art. 17,  Abs. 2 kann der Arztvorbehalt aufgehoben werden. Eine 


genetische Untersuchung steht immer im Zusammenhang mit sensiblen, 


persönlichen Daten und kann gravierende Auswirkungen auch auf dritte 


Personen haben, insbesondere im medizinischen und pränatalen Bereich. 


Daher ist eine Einschränkung respektive Aufhebung des Arztvorbehalts, so 


wie hier vorgesehen, nicht akzeptabel. Mindestens im gesamten 


medizinischen und pränatalen Bereich muss der Arztvorbehalt bestehen 


bleiben.  


 


Die Aufklärung und Beratung im Vorfeld sowie die Interpretation des 


Ergebnisses einer genetischen Untersuchung kann nicht delegiert werden. 


Vielmehr ist vor allem im pränatalen Bereich darauf zu achten, dass 


hinsichtlich Aufklärung, Beratung und Interpretation des 


Untersuchungsresultats eine besondere Qualifikation der Ärztinnen und Ärzte 


 


Art. 17, Abs. 2: streichen 
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im humangenetischen Bereich vorliegen muss. Die gynäkologische 


Grundausbildung erfüllt diese Kriterien nicht.  


 


Aus der Praxis ist bekannt, dass eine Aufklärung wie auch Beratung 


betroffener Frauen und Paare nicht in allen Fällen und nicht im erwünschten 


Umfang durchgeführt wird (z.B. fehlt häufig der zwingend notwendige 


Hinweis auf eine mögliche, psychosoziale Beratung). Hinsichtlich der 


genetischen Diagnostik im pränatalen Bereich fordern wir aus diesem Grund 


eine adäquate und konsequente gesetzliche Regelung, was die Aufklärung 


und Beratung  vor und nach der genetischen Untersuchung angeht. 


 


 


sag 


 


Art. 18 


 


Genetische Beratung im Allgemeinen 


Die Regelung in Abs. 1, Bst. a, wonach der Arzt lediglich dafür sorgen muss, 


dass bei Bedarf eine Beratung zur Verfügung steht, ist nicht ausreichend. Es 


muss klar festgehalten werden, dass medizinische Gentests nur nach einer 


vorangegangenen Beratung durchgeführt werden dürfen (siehe auch 


Anmerkung zu Art. 17). Die hier vorgesehene Regelung unter Bst. b ist 


ebenfalls nicht weitreichend genug. Wir fordern eine ausführliche, gesetzliche 


Grundlage für die Regulierung des ausufernden Bereichs pränataler 


genetischer Untersuchungen.  


 


Aus Gründen der Übersichtlichkeit schlagen wir eine Zusammenfassung der 


Bst. a und b vor.  


 


Art. 18, Abs. 1 (Zusammenfassung Bst. a und b): 


Die veranlassende Ärztin oder der veranlassende 


Arzt sorgt dafür, dass präsymptomatische, 


diagnostische und pränatale genetische 


Untersuchungen sowie Untersuchungen zur 


Familienplanung vor und nach ihrer Durchführung 


von einer nichtdirektiven, fachkundigen genetischen 


und psychosozialen Beratung begleitet werden. Die 


Beratung ist zu dokumentieren. 


 


sag 


 


Art. 19 


 


Genetische Beratung bei pränatalen genetischen Untersuchungen 


(Siehe auch Anmerkung zu Art. 17 und 18)  


Die Aufklärung, ebenso wie eine qualifizierte, dokumentierte Beratung vor 


und nach einer pränatalen genetischen Untersuchung ist zwingend 


notwendig. Eine pränatale genetische Untersuchung soll nur dann 


durchgeführt werden, wenn ein von allen Beteiligten unterzeichnetes 


Beratungsdokument vorliegt.  


 


 


Art. 19, Abs. 3: Wird eine Störung festgestellt oder 


ist eine solche mit hoher Wahrscheinlichkeit zu 


vermuten, so ist die Frau über Alternativen zum 


Schwangerschaftsabbruch zu informieren und 


aufzuklären. Ihr sind Kontakte zu Vereinigungen 


von Eltern behinderter Kinder sowie zu 


Selbsthilfegruppen und zu unabhängigen 


Beratungsstellen auszuhändigen oder zu vermitteln.  
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Es ist nicht nachzuvollziehen, weshalb die Information über Alternativen zum 


Schwangerschaftsabbruch (Art. 19, Abs. 3 ) auf «schwerwiegende unheilbare 


Störungen» beschränkt bleiben soll. Im Gegenteil sollte in allen Fällen, wo ein 


Abbruch der Schwangerschaft in Betracht gezogen wird,  auf Alternativen etc. 


hingewiesen werden. 


 


 


sag 


 


Art. 20 


 


Aufklärung bei pränatalen Risikoabklärungen 


In den Erläuterungen (S. 47) wird dargelegt, dass der Begriff «pränatale 


Risikoabklärungen» auch Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren, 


insbesondere Ultraschalluntersuchungen, ebenso wie Untersuchungen des 


mütterlichen Bluts umfasst. Das heisst, dass zukünftig vor jeder 


Ultraschalluntersuchung und vor jeder Blutentnahme, die der pränatalen 


Risikoabklärung dient, eine Aufklärung nach Art. 20, Bst. a. bis e. erfolgen 


muss. Dies ist sehr zu begrüssen. Wie eine diesbezüglich Kontrolle erfolgen 


soll, bleibt allerdings offen. Insofern müsste die Aufklärung auch hier 


dokumentiert werden.  


 


Grundsätzlich bezweifeln wir, dass die Aufklärung das alleinige Instrument für 


eine informierte Zustimmung zur pränatalen genetische Untersuchung oder 


Risikoabklärung sein kann, weil die Tragweite einer solchen Untersuchung 


oder Abklärung nicht auf den ersten Blick ersichtlich ist. Deshalb ist vor jeder 


pränatalen Risikoabklärung oder pränatalen genetischen Untersuchung eine 


Beratung notwendig.  


 


 


Art. 20: Vor der Durchführung einer pränatalen 


Risikoabklärung ist eine Beratung nach Art. 19 


durchzuführen. Die Beratung ist zu dokumentieren. 


Die schwangere Frau muss aufgeklärt werden über: 


a. bis e. 


 


 


sag 


 


Art. 21 


 


Informations- und Beratungsstellen für pränatale Untersuchungen 


Der Gesetzgeber ist angehalten, für eine adäquate Beratungssituation zu 


sorgen. Bisher wurde man diesem Anspruch nicht gerecht. Die unzulängliche 


Beratung schwangerer Frauen erfolgt in der Regel heute durch die 


behandelnden FrauenärztInnen in Praxen oder in Spitälern. Die Praxis zeigt, 


dass viele Frauen entweder gar nicht, nicht ausreichend oder aber direktiv 


beraten und informiert werden. Der Gesetzgeber muss diesbezüglich 


 


Art. 21, Abs. 2: Die Stellen informieren und beraten 


in nichtdirektiver Weise über pränatale 


Untersuchungen und vermitteln Kontakte zu 


Vereinigungen von Eltern behinderter Kinder oder 


zu Selbsthilfegruppen. Die Beratungsgespräche 


müssen dokumentiert werden.  
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unbedingt tätig werden, auch um eine Kontrolle zu gewährleisten. Zudem 


müssen unabhängige Beratungsstellen in finanzieller Hinsicht angemessen 


unterstützt werden.  


 


Art. 21, Abs. 1 delegiert die Einrichtung der Beratungsstellen an die Kantone. 


Offen bleibt, wie viele solcher kantonaler Beratungsstellen notwendig sind 


und wer den tatsächlichen Bedarf definiert. 


 


 


sag 


 


Art. 22 


 


Form der Zustimmung 


In Art. 22 werden die diagnostischen genetischen Untersuchungen nicht 


genannt. 


 


Es ist davon auszugehen, dass Art. 22 auch nichtinvasive pränatale 


Untersuchungsmethoden (NIPT) umfasst. Dies ist zu begrüssen.  


 


 


Art. 22: Für präsymptomatische, diagnostische und 


pränatale genetische Untersuchungen sowie für 


Untersuchungen zur Familienplanung muss die 


Zustimmung schriftlich erteilt werden.  


 


sag 


 


Art. 23, Abs. 1 


 


Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 


Art. 23, Abs. 1 bezieht sich auf «Ergebnisse genetischer und pränataler 


Untersuchungen im medizinischen Bereich». Die Formulierung impliziert, 


dass pränatale Untersuchungen auch ausserhalb des medizinischen 


Bereichs durchgeführt werden.  


 


Vor allem die Mitteilung der Ergebnisse pränataler genetischer 


Untersuchungen dürfen vom Arztvorbehalt nicht befreit werden.  


Zudem bleibt unklar, an wen Ärztinnen oder Ärzte die Mitteilung des 


Untersuchungsergebnisses delegieren können. In den Erläuterungen wird in 


diesem Zusammenhang auf Fachpersonen der genetischen Beratung 


hingewiesen. In der Vorlage wird allerdings nicht definiert, was oder wer unter 


einer Fachpersonen zu verstehen ist. Hier bedarf es einer Konkretisierung. 


Nach unserer Auffassung ist die Mitteilung des Untersuchungsergebnisses in 


dieser Kategorie zwingend an den Arztvorbehalt gebunden.  


 


 


Artikel 23, Abs. 1: Ergebnisse genetischer 


Untersuchungen im medizinischen Bereich und 


Ergebnisse pränataler Untersuchungen dürfen nur 


durch Ärztinnen oder Ärzte mit entsprechender, 


fachlicher Qualifikation mitgeteilt werden.  
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sag 


 


Art. 23, Abs. 4 


 


Die Beschränkung der Zustimmungsverweigerung zur Mitteilung an Dritte 


unter Abs. 4 scheint problematisch. Deshalb muss zumindest auf die Kann-


Regelung bezüglich einer Stellungnahme der Expertenkommission verzichtet 


werden.  


 


 


Art. 23, Abs. 4: Wird die Zustimmung verweigert, 


kann die Ärztin oder der Arzt ... die Entbindung 


vom Berufsgeheimnis beantragen, sofern dies im 


Einzelfall zur Wahrung ... notwendig ist. Die 


Behörde ersucht die Expertenkommission um eine 


Stellungnahme.  


 


sag 


 


Art. 24 


 


Überschussinformationen 


Eine Regelung des Umgangs mit Überschussinformationen ist grundsätzlich 


zu begrüssen, scheint uns allerdings in dieser Form nicht adäquat zu sein. 


Mit der Beschränkung des Artikels auf den Bereich der medizinischen 


Gentests (Abs. 1) wird suggeriert, dass Überschussinformationen nur in 


diesem Bereich anfallen können. Offen bleibt, was mit überschüssigen 


Informationen geschehen soll, die im nichtmedizinischen Bereich anfallen. 


Auch im nichtmedizinischen Bereich werden vermehrt verschiedenste Gene 


gleichzeitig oder sogar das ganze Exom oder Genom untersucht. Eine 


Einschränkung auf den medizinischen Bereich ist daher aus unserer Sicht 


nicht zu empfehlen.  


 


Laut Erläuterungen umfasst der Begriff «Überschussinformation» alle 


anfallenden Informationen, unabhängig von ihrer Qualität und Aussagekraft. 


Es darf bezweifelt werden, dass die betroffene Person ermessen kann, 


welche Überschussinformation ihr zu welchem Zeitpunkt mitgeteilt werden 


soll (Abs. 2). Wir regen daher an, die Mitteilung von sogenannten 


Überschussinformationen grundsätzlich mit der Anforderung zu verknüpfen, 


dass sie für den unmittelbaren Schutz der Gesundheit der betroffenen Person 


von Bedeutung sind.  


 


 


 


Art. 24, Abs. 1: Die betroffene oder die zu ihrer 


Vertretung berechtigte Person muss vor der 


Durchführung einer genetischen Untersuchung über 


die Möglichkeit aufgeklärt werden, dass 


Informationen aufgedeckt werden können, die für 


den Zweck der Untersuchung nicht benötigt werden 


(Überschussinformationen). 


 


Art. 24, Abs. 2: Der betroffenen Person werden nur 


Überschussinformationen mitgeteilt, welche zum 


Schutz der Gesundheit notwendig sind. Die 


betroffene Person kann die Mitteilung der 


Information nach Aufklärung ablehnen.  


 


Art. 24, Abs. 3: Ist die betroffene Person 


urteilsunfähig, dürfen der zu ihrer Vertretung 


berechtigten Person nach Aufklärung nur 


Überschussinformationen mitgeteilt werden, die 


zum Schutz der Gesundheit der urteilsunfähigen 


Person notwendig sind. Die zur Vertretung 


berechtigte Person darf die Kenntnisnahme solcher 


Informationen nicht verweigern. 


 


sag 


 


Art. 24, Abs. 4 


 


Vgl. Anmerkungen zu Art. 14. Wie bereits dort bemängelt entsteht hier eine 


Grauzone, da nicht näher definiert wird, was mit einer «direkten oder 


 


Art. 24, Abs. 4: Bei pränatalen genetischen 


Untersuchungen dürfen Überschussinformationen 
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wesentlichen Beeinträchtigung der Gesundheit des Embryos» gemeint ist. In 


vielen Fällen dienen pränatale genetische Untersuchungen als Instrument für 


die Identifikation von Embryonen und Föten mit einer Trisomie 21. Wir 


bezweifeln, dass eine solche chromosomale Abweichung die Gesundheit des 


Embryos in jedem Fall direkt und wesentlich beeinträchtigt. Insofern dürften 


Ergebnisse zu einer Trisomie 21 allerdings nicht mehr mitgeteilt werden. 


Entweder kann der Gesetzgeber eine genauere Definition herbeiführen - was 


wir bezweifeln, da die Bewertung einer Beeinträchtigung immer subjektiv 


bleibt - oder es muss auf anderem Weg Klarheit geschaffen werden.  


 


nicht generiert werden.  


 


      


 


 


      


 


2. Abschnitt: Durchführung von genetischen Untersuchungen 


 


 


      


 


sag 


 


Art. 25 


 


Bewilligung 


Auch in diesem Abschnitt kommt es zu Verwirrungen durch die Zuordnung 


genetischer Tests aufgrund ihres vermeintlichen Informationsgehalts zu 


unterschiedlichen Kategorien bzw. aufgrund der mangelhaften 


Begriffsdefinitionen ist eine exakte Zuordnung nicht möglich (s. Allgemeine 


Bemerkungen und Art. 3). Wir sehen zudem keine Veranlassung, Gentests 


ohne Bewilligung durchführen zu lassen, unabhängig von ihrer Zuordnung.   


 


 


Art. 25, Abs.1: Wer zytogenetische oder 


molekulargenetische Untersuchungen durchführen 


will, benötigt eine Bewilligung des Bundesamtes für 


Gesundheit (BAG). 


 


Art. 25, Abs. 2, Bst. b streichen; Bst. c. wird zu b. 


 


sag 


 


Art. 26 


 


Aufsicht 


Wir begrüssen, dass die bisher nur auf Verordnungsstufe geregelten 


Kontrollbefugnisse neu auf Gesetzesstufe festgelegt werden sollen. 


Allerdings ist eine Umsetzung von Art. 26 nicht praktikabel, da genetische 


Untersuchungen, die der Gesetzgeber im vorliegenden Entwurf dem 


medizinischen Bereich zurechnet, auch übers Internet vertrieben und deshalb 


nicht kontrolliert werden können. Hier zeigt sich erneut, dass die 


vorgesehene, willkürliche Zuordnung der genetischen Untersuchungen zum 


medizinischen, nichtmedizinischen und «übrigen» Bereich nur Verwirrung 


stiftet und deshalb nicht zielführend ist. Es ist dringend notwendig, zentrale 
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Bereiche wie grade auch «Bewilligung» und «Aufsicht» generell und 


grundlegend zu regeln, unabhängig von einer Kategorisierung der 


Testvarianten. 


 


 


sag 


 


Art. 27 


 


Durchführung genetischer Untersuchungen im Ausland 


Der Verweis auf Qualitätsstandards im jeweiligen Land ist nicht ausreichend, 


es bedarf der Entwicklung eines geeigneten 


Qualitätssicherungsmanagements. Die landeseigene Berechtigung eines 


Laboratoriums mit Sitz im Ausland garantiert nur bedingt dafür, dass der 


Stand von Wissenschaft und Technik in jedem Fall gewährleistet ist. 


Ausländische Qualitätsstandards können sehr unterschiedlich sein und 


werden nicht in jedem Fall schweizerischen oder europäischen Standards 


genügen.  


 


Art. 27, Abs. 1: Ärztinnen und Ärzte, die genetische 


Untersuchungen veranlassen, und Laboratorien 


dürfen die Durchführung einer genetischen 


Untersuchung einem Laboratorium ganz oder 


teilweise übertragen, wenn dieses die Durchführung 


nach dem Stand von Wissenschaft und Technik 


nachweislich gewährleistet. Das Laboratorium muss 


über ein geeignetes Qualitätsmanagementsystem, 


analog zu einem schweizerischen System, verfügen 


und berechtigt sein, solche Untersuchungen in 


seinem Land durchzuführen. Die Kriterien müssten 


auch einer Zulassung in der Schweiz oder der EU 


genügen.  


 


Art. 27, Abs. 2 neu: Der Bundesrat sorgt für die 


Entwicklung geeigneter Kontrollinstrumente. Das 


BAG übernimmt die Aufsicht.  


 


 


 


 


 


 


3. Abschnitt: Reihenuntersuchungen 


 


      


 


sag 


 


Art. 28, Abs. 2, 


Bst. d 


 


Bst. d bleibt unklar. Die Voraussetzung, dass die Durchführung der 


Reihenuntersuchung für eine angemessene Dauer gewährleistet sein muss, 


ist überflüssig, es sei denn, mit der betreffenden Reihenuntersuchung würde 


Forschung betrieben und die Dauer der Durchführung sei deshalb ungewiss. 


Forschungsprojekte sind allerdings explizit vom vorliegenden Entwurf 


ausgenommen. Zudem fehlt hier eine Definition, was unter einer 


angemessenen Dauer verstanden wird. Auch die Erläuterungen liefern 
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diesbezüglich keine Konkretisierung 


. 


 


sag 


 


Art. 28, Abs. 3, 


Bst. b 


 


Die Abweichung von den Vorgaben nach Artikel 18 in Bezug auf die 


genetische Beratung ist nicht nachvollziehbar. Insbesondere bei der 


Durchführung von Reihenuntersuchungen muss die betroffene Person oder 


die zur Vertretung berechtigte Person umfassend aufgeklärt werden.  


 


 


Art. 28, Abs. 3, Bst. b: streichen 


 


sag 


 


Art. 28, Abs. 3 


Bst. c 


 


 


Eine Zustimmung zu einer Reihenuntersuchung hat immer schriftlich zu 


erfolgen. Eine Abweichung von dieser Regelung ist nicht akzeptabel.  


 


 


Art. 28, Abs. 3, Bst. c: streichen 


 


 


sag 


 


Art. 28, Abs. 4 


 


Vor der Erteilung der Bewilligung für eine Reihenuntersuchung ist es auch 


nötig, insbesondere im Hinblick auf mögliche Auswirkungen einer 


genetischen Reihenuntersuchung, die nationale Ethikkommission anzuhören. 


 


 


Art. 28, Abs. 4: Bevor das BAG die Bewilligung 


erteilt, hört es die Expertenkommission und die 


nationale Ethikkommission im Bereich der 


Humanmedizin an.  


 


      


 


 


      


 


3. Kapitel: Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen 


Bereichs 


1. Abschnitt: Allgemeines 


 


Wir weisen nochmals darauf hin, dass die neu eingeführte Aufteilung in 


medizinische und nicht-medizinische genetische Untersuchungen bzw. deren 


Zuordnung nicht genau genug definiert wird. Nach unserem Dafürhalten 


entsteht hier eine Grauzone, so dass die Vorlage dem Anspruch, auch DTC-


Gentests komplett zu erfassen, nicht gerecht wird. Auch die weitere 


Abgrenzung der als nicht-medizinisch definierten Gentests zu besonders 


schützenswerten Eigenschaften von übrigen Gentests ist nicht praktikabel. 


Diese Aufteilung führt zu einer vermutlich ungewollten Komplexität, die 


einzelnen Bereiche sind unübersichtlich und die Begriffsdefinitionen sind zu 


wenig prägnant. Die Vorlage muss überarbeitet, gestrafft und konkretisiert 


werden. 
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sag 


 


Art. 29 


 


Aufklärung 


Wie bereits bei Art. 6 ausgeführt fehlt im vorliegenden Entwurf eine 


Bestimmung, wer die Aufklärung über eine genetische Untersuchung 


durchführt. Soll die Aufklärung der betroffenen Person, insbesondere im 


Rahmen sogenannter DTC-Gentests, durch den Hersteller, den Vertreiber, 


durchs Labor oder durch den Anbieter erfolgen? Es muss sichergestellt 


werden, dass die betroffene Person eine neutrale Aufklärung über Nutzen, 


Risiken und über die möglichen Auswirkungen einer genetischen 


Untersuchung erhält. Dass dies durch Test-Anbieter gewährleistet werden 


kann, darf bezweifelt werden. Dass die Aufklärung schriftlich erfolgen soll, 


wie in Art. 29, Abs. 2 vorgesehen, erfüllt die erforderlichen Kriterien an eine 


neutrale und umfassende Aufklärung nicht. Dies soll vermutlich bedeuten, 


dass der betroffenen Person ein Schriftstück ausgehändigt wird, was den 


Nachweis, dass die Person tatsächlich aufgeklärt wurde, verunmöglicht. 


Deshalb muss die Aufklärung dokumentiert und bestätigt werden.  


 


 


Art. 29, Abs. 2: Die neutrale und umfassende 


Aufklärung muss durch eine Fachperson erfolgen 


und ist zu dokumentieren. Die betroffene Person 


erklärt schriftlich, dass die Aufklärung in einer 


angemessenen Form durchgeführt wurde.  


 


 


sag 


 


Art. 30 


 


Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 


Im Entwurf wird davon ausgegangen, dass bei dieser Kategorie keine 


sogenannten Überschussinformationen anfallen, die medizinisch relevant 


sein können. Was passiert aber, wenn solche Informationen doch vorliegen? 


Hierzu gibt es keine im Entwurf sichtbare Regelung.  


 


In den Erläuterungen ( S. 81) wird darauf hingewiesen, dass etwaige, 


möglicherweise doch anfallende Ergebnisse in Bezug auf medizinische 


Eigenschaften mitgeteilt werden können. In diesem Fall unterläge der Test 


rückwirkend den Bestimmungen bezüglich der Untersuchungen im 


medizinischen Bereich. Dann müssten also alle Voraussetzungen für die 


Durchführung eines solchen Tests im medizinischen Bereich ebenfalls 


rückwirkend nachgeholt werden (Veranlassung, Aufklärung, Beratung)? Das 


ist nicht praktikabel! 


 


Art. 30: Bei genetischen Untersuchungen 


ausserhalb des medizinischen Bereiches dürfen der 


betroffenen Person nur Erkenntnisse über 


Eigenschaften mitgeteilt werden, die der 


Zweckbestimmung der Untersuchung entsprechen. 


Die betroffene Person ist in Bezug auf mögliche 


Auswirkungen des Untersuchungsergebnisses zu 


beraten.  
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2. Abschnitt: Genetische Untersuchungen zu besonders 


schützenswerten Eigenschaften 


 


Auch an dieser Stelle verweisen wir erneut auf unsere Bedenken hinsichtlich 


einer weiteren Aufteilung genetischer Untersuchungen im nicht-


medizinischen Bereich. Wir halten die Zuordnungskriterien nicht für konkret 


genug, so dass die beschriebenen Kategorien nicht klar voneinander 


abgrenzbar sind. Hier muss unbedingt nachgebessert werden, ansonsten 


bleibt eine zufriedenstellende Umsetzung der Vorlage unrealistisch. 


 


 


      


 


sag 


 


Art. 32 


 


Veranlassen der Untersuchungen 


Das Veranlassen der genetischen Untersuchung in dieser Kategorie soll nicht 


länger dem Arztvorbehalt unterliegen. Da jetzt Apothekerinnen und 


Apotheker explizit als veranlassende Person in Betracht gezogen werden, 


könnte im Umkehrschluss davon ausgegangen werden, dass dies bisher 


nicht erlaubt war. Mindestens aber bietet diese Berufsgruppe genetische 


Untersuchungen unter geltendem Recht in einer vermeintlich unregulierten 


Grauzone an.  Wir verweisen hierzu auf die in den Allgemeinen 


Bemerkungen erwähnte Strafanzeige des Basler Appells gegen 


Gentechnologie. 


 


 


      


 


sag 


 


Art. 32, Abs. 2 


 


Genetische Untersuchungen dieser Kategorie liegen den Ausführungen der 


Vorlage nach zu urteilen ausserhalb des medizinischen Bereiches. Alle 


nationalen Fachgruppen sind sich einig, dass diese, häufig auch als Life-


Style-Tests bezeichneten genetischen Untersuchungen als unseriös 


eingestuft werden und deren Aussagekraft angezweifelt werden müssen. 


Trotzdem sieht der Gesetzgeber mit Art. 32 vor, dass derartige Tests auch 


bei urteilsunfähigen Personen durchgeführt werden können. Dies halten wir 


für nicht legitim. Auch der Arztvorbehalt, der hier vorgesehen wird, kann eine 


 


Artikel 32, Abs. 2: streichen 
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solche Untersuchung bei urteilsunfähigen Personen nicht legitimieren. Dieser 


Passus steht in direktem Widerspruch zu Art. 14, Abs. 1, wonach genetische 


Untersuchungen bei urteilsunfähigen Personen nur durchgeführt werden 


dürfen, wenn sie zum Schutz ihrer Gesundheit notwendig sind. Abs. 2 ist 


unbedingt zu streichen.  


 


 


sag 


 


Art. 32, Abs. 4, 


Bst. a., Ziff. 1 


 


Der Bundesrat soll nach Anhörung der Expertenkommission weiteren 


Fachpersonen die Veranlassung genetischer Untersuchungen erlauben 


können, wenn diese im Rahmen ihrer Aus- und Weiterbildung hinreichende 


Grundkenntnisse der Humangenetik und der biologischen Zusammenhänge 


im menschlichen Körper erworben haben. 


 


Diese Anforderung halten wir für unzureichend: Grundkenntnisse im 


geforderten Bereich kann sich jede/r aneignen. Es muss ein Nachweis 


erbracht werden. Ausserdem muss die Qualifikation näher definiert werden. 


Als Fachpersonen im Sinne des Gesetzes wären hier auch 


Physiotherapeuten oder Fitnesstrainer zu nennen.  Verfügt ein Fitnesstrainer, 


der bei einer Gentest-Vertriebsfirma eine eintägige Schulung zum Thema 


Biologie und Genetik absolviert hat, über die verlangten Grundkenntnisse? 


Nach unserer Ansicht wohl kaum - hier bedarf es einer Klärung.  


 


 


 


 


sag 


 


Art. 32, Abs. 4, 


Bst. a, Ziff. 2 


 


Welche berufliche Tätigkeit ist hier gemeint? 


 


      


 


sag 


 


Art. 32, 4b 


 


Hier wird von ApothekerInnen im Zusammenhang mit der Vermittlung 


genetischer Untersuchungen zu besonders schützenswerten Eigenschaften 


eine «besondere Qualifikation» gefordert. Die Definition fehlt. Was soll die 


besondere Qualifikation sein und wo soll sie erlangt werden können? Bisher 


ist es so, dass die Hersteller genetischer Untersuchungsmethoden interne 


Firmenschulungen und Workshops für ApothekerInnen durchführen. Eine 


solche «Qualifikation» kann dem Gesetzgeber nicht genügen. Diesbezügliche 


 


Artikel 32, 4b: bei genetischen Untersuchungen zu 


besonders schützenswerten Eigenschaften, die mit 


erhöhten Anforderungen namentlich an die 


Aufklärung, Beratung und Interpretation der 


Ergebnisse verbunden sind, vorsehen, dass sie von 


Apothekerinnen und Apothekern nur dann 


veranlasst werden dürfen, wenn diese eine 







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


23 


Schulungen müssen durch eine staatliche unabhängige Stelle in einem 


standardisierten Verfahren durchgeführt werden. Vor der Vermittlung 


genetischer Untersuchungen durch eine Apothekerin oder einen Apotheker 


muss von diesen der Nachweis über die Teilnahme an einer solchen 


Schulung erbracht werden. Den Erläuterungen (S. 84) nach zu urteilen 


existieren solche Schulungen und Weiterbildungen zur Zeit nicht, seien aber 


«angedacht». Wann solche Weiterbildungen also zu einer real existierenden 


Möglichkeiten werden, darüber kann nur spekuliert werden. 


 


besondere Qualifikation vorweisen können. Der 


Bundesrat sorgt für die Einrichtung unabhängiger 


Schulungsmöglichkeiten und beauftragt das BAG, 


standardisierte Qualifikationsmodule zu entwickeln. 


Die Kontrolle obliegt dem BAG.  


 


sag 


 


      


 


3. Abschnitt: Übrige genetische Untersuchungen 


 


      


 


sag 


 


Art. 34, Abs. 2 


 


Umfang 


Die Kann-Regelung bezüglich der näheren Umschreibung ist nicht 


ausreichend. Sollte die vorgeschlagene, nach unserer Meinung nicht 


praktikable Unterteilung der genetischen Untersuchungen wider Erwarten 


beibehalten werden, ist der Bundesrat angehalten, auf Verordnungsebene 


eine Liste bereitzustellen, woraus ersichtlich ist, welche genetischen 


Untersuchungen in die Kategorie der übrigen genetischen Untersuchungen 


fallen sollen.  


 


 


Artikel 34, Abs. 2: Der Bundesrat liefert nach Abs. 1 


eine nähere Umschreibung der genetischen 


Untersuchungen.  


 


sag 


 


Art. 35 


 


Vernichtung von Proben und genetischen Daten 


Art. 35 sieht vor, dass genetische Daten spätestens zwei Jahre nach 


Durchführung der Untersuchung zu vernichten sind, sollte eine 


weiterführende Zustimmung nicht vorliegen. Diese Frist ist viel zu lang. Es ist 


nicht einzusehen, weshalb genetische Daten nach Erfüllung des 


Untersuchungszwecks weiter aufbewahrt werden sollen, wenn eine 


Weiterverwendung ausgeschlossen wurde. In den Erläuterungen wird eine 2-


jährige Aufbewahrung damit gerechtfertigt, dass solche Daten zu 


Validierungszwecken benötigt würden. Falls dies der Fall ist, so muss 


diesbezüglich im Vorfeld die schriftliche Zustimmung der betroffenen Person 


eingeholt werden.  


 


Art. 35: Fehlt eine ausdrückliche Zustimmung der 


betroffenen Person zur Weiterverwendung von 


Proben und genetischer Daten, sind diese nach 


Erfüllung des Untersuchungszwecks umgehend zu 


vernichten. Darüber ist ein Nachweis zu führen.  
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Eine derart weit gefasste Regelung fördert lediglich 


Missbrauchsmöglichkeiten und den nicht zweckbestimmten Gebrauch 


sensibler genetischer Daten. Zudem weisen wir darauf hin, dass sich die 


umgehende Vernichtung von Proben und genetischen Daten auf alle 


genetischen Untersuchungen erstrecken muss. Art. 35 regelt nur die 


Vernichtung von Proben und Daten, die übrigen genetischen 


Untersuchungen betreffend.   
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Bern, im Mai 2015


Stellungnahme der Schweizerischen Gesellschaft für Hämatologie zur Vernehmlassung
zur Änderung des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG)


Sehr geehrte Damen und Herren


Besten Dank für die Möglichkeit, zur Vernehmlassung „Änderung des Bundesgesetzes über
genetische Untersuchungen beim Menschen" Stellung zu nehmen. Unsere Stellungnahme
widerspiegelt den Willen unserer Mitglieder.


1) Es ist grundsätzlich sinnvoll, die Untersuchung somatischer Mutationen bzgl.
Aufklärungspflicht des Arztes und Zustimmung des Patienten dem Gengesetz zu
unterstellen. Dies dient zum Schutze des Patienten. Ebenfalls hat der Patient das Recht
auf Nichtwissen.


2) Der Patient kann wünschen, ob ihm Überschussinformationen mitgeteilt werden sollen.
Diese werden mit den neuen Techniken wie NGS automatisch generiert. Es ist sinnvoll
den Umgang mit der Information dieser zusätzlichen Resultate zu regeln.


3) Mittels gewisser neuer Technologien werden inhärent bei vielen Genen somatische und
hereditäre Mutationen gleichzeitig detektiert (z.B. p53). Hier scheint es sinnvoll, wenn das
Gesetz wenigstens teilweise eingehalten werden muss bzgl. Einverständnis und
Information bezüglich Vererbung. Je nach gewähltem Panel kann mit den neuen
Sequenziertechniken eine Trennung in somatische und konstitutive Mutationen nicht
gewährleistet werden.


4) Wir teilen die Bedenken der Pathologen/Onkologen, dass das Prozedere des
Einverständnisses die Analytik verlangsamen kann.


5) Es muss zwingend sichergestellt werden, dass das Einverständnis bei Diagnose auch für
die Folgeuntersuchungen insbesondere der minimalen Resterkrankung gültig ist. Ein
Einverständnis pro Diagnose. Anderenfalls bedeutet das ein unnötiger Mehraufwand und
Zeitverlust.


6) Um den Patienten wirksam zu schützen und falschen und unsachgemäss erstellten
Resultaten vorzubeugen, sollten auch die Artikel 25 und 26 (Bewilligungspflicht,


Präsident / président
Dr. Jean-Philippe Grob • Hématologie FMH • Av. Rumine 35 • CH-1005 Lausanne «jpgrob@bluewin.ch
Sekretariat SGH / secrétariat SSH
Postfach 1085 • CH-31 10 Münsingen • Tel. +41 31 722 07 20 • Fax +41 31 722 07 22 • e.joss@sgh-ssh.ch • wvwv.sgh-ssh.ch
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7)


8)


9)


Qualitätsmanagement und externe Qualitätskontrolle) Anwendung finden. Es gibt viele
Laboratorien, die bis anhin nicht akkreditiert sind und keine externen Qualitätskontrollen
durchführen. Diesem Wildwuchs sollte im Interesse der Patienten und der Krankenkassen
sowie der Fachgesellschaften (SGH, FAMH) Einhalt geboten werden. Ebenfalls kann die
Einhaltung der Artikel 3-14 und 24 nicht überprüft werden, wenn nicht mindestens ein
jährlicher Bericht vorgelegt werden muss und eine regelmässige Überwachung der
Laboratorien durch SECO oder BAG vorgewiesen werden muss.


Genetische Untersuchungen am Tumorgewebe hämato-onkologischer Leiden gehört zu
den fachspezifischen Analysen der Titelträgerinnen Spezialistin FAMH Hämatologische
Analytik oder medizinisch-genetische Analytik mit Bewilligung durch das BAG.


In Notfallsituationen, wie z.B. akute Leukämie kann die Einverständniserklärung
nachgereicht werden. Eine Verzögerung der Diagnostik auf Grund der
Einverständniserklärung ist in Notfallsituationen nicht statthaft.


Zu Artikel 27: Nur Analysen die nicht in der Schweiz in ausreichender Qualität angeboten
werden, sollten im Ausland durchgeführt werden können.


Mit freundlichen Grüssen


P-


Dr. med. Jean-Philippe Grob
Präsident der SGH


cc: - Vorstandsmitglieder der SGH
- Frau Dr. pharm. Elisabeth Oppliger Leibundgut
- Frau Prof. Dr. med. Gabriela Baerlocher
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Schweizerische Gesellschaft für Nephrologie 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : SGN / SSN 
 
 
Adresse : Postfach 754, 3076 Worb 
 
 
Kontaktperson : Prof. Dr. med. Jürg Steiger, Präsident SSN 
 
 
Telefon : 031.711.24.60 
 
 
E-Mail : office@swissnephrology.ch  
 
 
Datum : 06. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


 
Allgemeine Bemerkungen 


 


SGN/SSN 


 


 


The revision of the federal law on human genetic analyses was necessary in view of the technology evolution and the availability of commercial genetic 


testing (direct to consumer). The law only concerns genetics in a medical/clinical context. Thus, testing in a research setting is not concerned. 


Generally speaking, the federal law of 2004 in regard to the medical use of genetics in the context of inherited disorders is not modified. The central 


rule that the analysis must be prescribed by a medical doctor and performed by a laboratory which is certified is absolute. The revision states the 


importance of genetic counseling.   


 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


SGN/SSN 


 


 


14 


 


The Swiss Society of Nephrology would like to emphasize that chronic kidney 


disease (CKD) resulting from any genetic disorder is a severe condition, 


despite the possibility of renal replacement therapy, due to the multi-systemic 


complications of renal failure. In addition, many inherited disorders affecting 


the kidney also affect other organs, and this should be taken into account 


when defining the troublesomeness or severity of a genetic disease (e.g. 


article 14). 


 


 


      


 


SGN/SSN 


 


 


 


 


The accessibility to genetic testing is not covered in the text. This holds true 


in particular for tests which currently are only performed in research 


laboratories and are not commercially available yet. Furthermore the situation 


is also quickly evolving, with for instance the availability of commercial panels 


that are tested and validated in EU states. These panels cover usually most 


of the genes involved in a set of disorders, or even all genes involved in 


Mendelian diseases. The SSN/SGN would like to know how non-commercial 


tests are covered by the law!  
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Schweizerische Gesellschaft für Pathologie  
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : SGPath 
 
 
Adresse : Institut für Pathologie, Kantonsspital Baselland, Mühlemattstrasse 11, 4410 Liestal  
 
 
Kontaktperson : Prof. Dr. med. Gieri Cathomas (SGPath)  
 
 
Telefon : Cathomas: 061 925 26 20 Direkt: 061 925 26 21 
 
 
E-Mail : gieri.cathomas@ksbl.ch  
 
 
Datum : 23. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 
(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


SGPath  


 


 


Mit grossem Interesse hat die Schweizerische Gesellschaft für Pathologie (SGPath) die Unterlagen zur Vernehmlassung der Revision des 


Bundesgesetztes über die genetische Untersuchung beim Menschen (GUMG) gelesen.  


Die Fachgesellschaft ist durch die vorgeschlagenen Gesetzesänderungen unmittelbar betroffen: Neu sollen Untersuchungen von somatischen 


Eigenschaften (d.h. Erbguteigenschaften, die nicht an Nachkommen weitergegeben werden) den Regelungen des GUMG unterstellt werden. Dazu 


zählen auch genetische Untersuchungen, die zur Diagnosestellung, Prognoseabschätzung und Vorhersage eines Therapieansprechens an Tumorzellen 


durchgeführt werden. Diese Ergebnisse bilden die Grundlage einer erfolgreichen Anwendung sog. gezielter Therapien (Targeted therapy) im Rahmen 


der personalisierte Medizin bei Krebserkrankungen. Die Analyse prädiktiver und prognostischer Marker auf der DNA und RNA Ebene gehört heute zur 


pathologischen Routinediagnostik von Tumorerkrankungen. Die Untersuchungen werden durch den Pathologen in Abhängigkeit von der vorliegenden 


Erkrankung indiziert und durchgeführt, mit dem Ziel einer sicheren und umfassenden Diagnostik für Patienten.   


 


Die Mitglieder der SGPath unterstützen den Grundgedanken des GUMGs, die Bevölkerung vor Missbrauch genetischer Untersuchungen zu schützen. 


Wir sind uns der Möglichkeiten neuer Untersuchungsverfahren auf DNA und RNA Ebene (Next-Generation-Sequencing, etc.) bewusst, da wir sie 
selber im Kontext der pathologischen Diagnostik anwenden und weiterentwickeln.   


 


Der jetzt vorliegende Gesetzesentwurf wird aber den klinischen Gegebenheiten nicht gerecht. Vielmehr werden die vorgesehenen Regelungen dazu 


führen, dass sinnvolle und wirksame Tumortherapien verzögert oder gar den Patientinnen und Patienten gänzlich vorenthalten werden.  


 
    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
 


SGPath  


 


2
3
 


 


Es mag auf den ersten Blick sinnvoll erscheinen, auch die Untersuchung 


somatischer Eigenschaften, namentlich von Tumorzellen, dem GUMG zu 


unterstellen. Bei genauem Hinsehen überwiegen allerdings die Nachteile die 


 


Streichung des ersten Satzes dieses Abschnittes: 


Für Untersuchungen von Eigenschaften des 


Erbguts, die nicht an Nachkommen weitergegeben 
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Vorteile bei weitem. Der Vorteil liegt in der Transparenz gegenüber der 
Patientin und dem Patienten. Die vorgeschlagene Gesetzesregelung 


berücksichtigt jedoch die klinischen Gegebenheiten nur unzureichend. Im 


Gegensatz zu allen übrigen im GUMG aufgeführten Untersuchungen, welche 


weitgehend einen „Wahl“-Charakter haben (wenig bis kein Zeitdruck), ist bei 


der Untersuchung von Tumoren häufig ein erheblicher Zeitdruck vorhanden 


(akute Situationen wie obere Einflussstauung, Darmverschluss, schwere 


Lungenentzündungen etc.). Der Tumorpatient erwartet und hat das Recht 


auf die indizierte bestmögliche Untersuchung, je nach Tumortyp 


einschliesslich somatischer genetischer Untersuchung. Die Indikation der 


somatischen Genetischen  Untersuchung wird erst nach morphologischer 
Typisierung gestellt und hängt auch in der Art von der morphologischen 


Typisierung ab. Der behandelnde Arzt (z.B. Gastroenterologe, Chirurg, 


Hausarzt…) kennt die Diagnose bei Gewebeentnahme nicht und kann auch 


nicht sinnvoll beraten. Insofern ist die Aussage in den Ausführungen S.42 „In 


der Praxis werden sich durch diese Bestimmung bei Untersuchungen von 


Tumorzellen und -geweben kaum Änderungen ergeben, da diese 


Untersuchungen bereits heute in einem klar definierten medizinischen 


Umfeld durchgeführt werden und davon auszugehen ist, dass eine 


angemessene Aufklärung, Beratung und Qualitätssi-cherung gewährleistet 


ist“  falsch, es findet beim Grossteil dieser Untersuchungen aus 
obengenannten Gründen keine Aufklärung betreffend genetischer 


Untersuchungen statt. Die nach dem Gesetz erforderliche Aufklärung und 


das Einholen der Patientenzustimmung können nur durch den 


behandelnden Arzt erfolgen, da der Pathologe nicht im direkten 


Patientenkontakt arbeitet. Der Pathologe/die Pathologin ist gezwungen, 


eine  genetische Untersuchung der Tumorzellen soweit herauszuschieben, 


bis diese Zustimmung vorliegt. Im klinischen Alltag wird dies unweigerlich zu 


erheblichen Verzögerungen oder gar zur Unterlassung von sinnvollen und 


wirksamen Therapien zum Nachteil des Patienten führen.  Das bewahrt 
ausserdem die überwiegende Zahl der zu testenden PatientInnen vor dem 


initialen Verdacht einer erblichen Krebsdisposition, vermeidet unnötigen 


werden (somatische Eigenschaften), gelten nur die 
Artikel 3 – 14 und 24. Der Bundesrat kann nach 


Anhörung der Expertenkommission für genetische 


Untersuchungen beim Menschen nach Artikel 52 


(Expertenkommission) weitere Bestimmungen für 


anwendbar erklären, wenn dies zum Schutz der 


betroffenen Personen oder zur Qualitätssicherung 


notwendig ist. 
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Angst und Unruhe der Patienten in einer ohnehin schwierigen Situation wie 
auch den Aufwand in der Aufklärung und identifiziert solche Patientinnen, 


denen anschließend nach gezielter Aufklärung eine Testung auf eine 


tumordisponierende Keimbahnmutation angeboten werden kann.   


 


Interessanterweise werden auch in den Erläuterungen zur Totalrevision in 


Abschnitt 1.2.3.2. (Charakterisierung von Krebserkrankungen) ausführlich 


darauf hingewiesen, dass somatische genetische Veränderungen nicht 


weitergegeben werden können und v.a. dass „sich daraus ergebende 


Verdachtsdiagnose einer weiteren Abklärung bedürfen“. In einer 


überraschenden, um nicht zu sagen „pirouettenhaften“ Schlussfolgerung, 
wird dann trotzdem die Unterstellung dieser Art von Untersuchung unter 


das GUMG als sinnvoll erachtet, was eigentlich aus dem Text nicht abgeleitet 


werden kann. 


 


Noch schwieriger wird es, wenn die Begriffdefinition molekulargenetischer 


Untersuchungen gemäss  Art. 3.c noch auf die Protein-Ebene ausgeweitet 


wrid: Ein Einschluss der Proteine (Immunhistochemie) sowie der 


epigenetischen Veräderungen macht überhaupt keinen Sinn und zeigt die 


unscharfe Definition der somatischen Genetik. Zum Zeitpunkt der 


Probenentnahme ist dem behandelnden Arzt die Diagnose per Definitionem 
unklar, sonst wäre die Probenentnahme nicht indiziert. Somit kann der 


behandelnde überhaupt nicht abschätzen, welche Proteine untersucht 


werden, und somit welche „Überschussresultate“ entstehen könnten. So 


wäre es zum Beispiel unverhältnismässig, bei jeder Kolonbiopsie den 


Patienten aufzuklären, dass ein wenig wahrscheinliches Überschussresultat 


der pathologischen Untersuchung der Verdacht auf ein familiäres 


Kolonkarzinom sein könnte (Missmatch-Repair-Proteine). Auch scheint die 


Abgrenzung  auf Ebene der Proteine komplett arbiträr, derselbe 


Gastroenterologe könnte nämlich schon bei der Endoskopie makroskopisch 
den Verdacht auf ein familiäres Kolonkarzinom haben (multiple Polypen bei 


FAP). Es ist in diesem Sinne Aufgabe jedes Arztes, bei einem kranken 
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Patienten die Möglichkeit einer Erbkrankeit im Auge zu behalten.  
 


Fraglos ist, dass bei Patienten, bei welchen durch die genetische 


Untersuchung eines Krebses Hinweise für eine vererbbare Komponente der 


Krebserkrankung ergeben, die zusätzlich notwendigen Untersuchungen, 


gemäss der Regeln des GUMG’s, durchgeführt werden müssen. Dies ist von 


den Pathologen nie bestritten worden und wird im klinischen Alltag auch so 


durchgeführt.  


Schliesslich sei erwähnt, dass die molekulare Diagnostik in der Pathologie 


einer stringenten internen und externen Qualitätssicherung unterworfen ist. 


Die meisten Pathologie-Institute sind heute durch die Schweizerische 
Akkreditierungsstelle (SAS) als Prüfstellen bzw. medizinischen Laboratorien 


akkreditiert und haben Vorgaben hinsichtlich einer möglichst kurzen 


Turnaround-Zeit für Laboruntersuchungen zu erfüllen. 


 


Weiterhin möchten wir darauf hinweisen, dass auch die Deutsche 


Gesellschaft für Pathologie, unabhängig von uns, zu den gleichen 


Schlussfolgerungen kommt (vergleiche Stellungnahme der DGP vom 


23.03.2015).  


 


 


SGPath  


 


3o
 


 


Die verschiedenen Arten von genetischen Veränderungen (hereditär vs. 


somatisch) haben in der Vergangenheit immer wieder zur Verwirrung 


geführt. In der Aufzählung der verwendeten Begriffe fehlt unseres Erachtens 


eine Definition für somatische Veränderungen. Im jetzigen Gesetzesentwurf 


ist diese unter d. „Genetische Untersuchung im medizinischen Bereich“ 


aufgelistet.  Dort werden hereditäre und nicht hereditäre (somatische) 


genetische Veränderungen gemeinsam betrachtet, was unser Erachtens zur 


Verwirrung Anlass gibt. Wir empfehlen deshalb einen eigenen Suffix für 


somatische Untersuchungen.  


 


 


1. Die SGPath schlägt vor, die Unterschiede 


zwischen somatischen und hereditären 


Veränderungen im Gesetzestext klarer zu 


erläutern, um Missverständnisse zu 


vermeiden. Dies könnte durch einen 


zusätzlichen Suffix in Artikel 3 erfolgen:   


Artikel 3o.: Somatische Veränderungen: Genetische 


Eigenschaften, die erst im Verlaufe des Lebens 


erworben wurden (z.B. in Krebszellen) und nicht an 


die Nachkommen weitergegeben werden.   
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SGPath  


 


10² 
 


Der Sinn von Artikel 10² ist nicht ersichtlich und dieser Abschnitt muss 


deshalb gestrichen werden. In den Erläuterungen zum  Gesetz wird 


festgehalten, dass grundsätzlich an der Möglichkeit, Proben zur 


Qualitätssicherung zu verwenden, festgehalten werden soll (Seite 58). Dabei 
wird auch auf die Verordnung (GUMV) verwiesen. Allerdings ist das Gesetz 


der Verordnung bekanntlich übergeordnet und Artikel 10² kann falsch 


ausgelegt werden. Es ist auch von der Sache her nicht ersichtlich, wieso 


vollständig anonymisierte Proben nicht für weitere Zwecke (namentlich 


Qualitätssicherung) verwendet werden sollten. Artikel 10² ist unnötig und 


gefährlich, weil offen für Interpretationen, welche dem eigentlichen Sinn 


gemäss der Erläuterungen zuwiderlaufend (vergleiche Erläuterung Seite 58). 


Alle Aspekte der Forschung sind ohnehin durch das HFG abgedeckt (Artikel 


24c). 


 


2. Streichung: 


Proben und genetische Daten dürfen zur 


Weiterverwendung zu anderen Zwecken nur 


anonymisiert werden, wenn die betroffene 
oder die zu ihrer Vertretung berech-tigte 


Person vorgängig informiert worden ist und 


der Anonymisierung nicht wider-sprochen hat. 


 


 


SGPath  


 


GUMV 


 


Im GUMG werden Qualitätssicherung und nachgewiesene Kompetenz als 


integrale Anforderungen an die Durchführung von genetischen 


Untersuchungen beschrieben. Dies gilt auch für die genetische 


Untersuchung von Tumorläsionen. Es ist in der Literatur gut beschrieben, 


dass Untersuchungen an Tumorläsionen, welche nicht von Pathologen 


durchgeführt bzw. verifiziert wurden, falsche Beurteilungen nach sich zogen 
(vergleiche Parker JS et all, J. Clin. Oncol.  2009 27:1160-67). Die SGPath legt 


daher grossen Wert darauf, dass Tumorläsionen ausschliesslich von 


Pathologinnen und Pathologen untersucht werden, um die Qualität der 


Untersuchung und damit auch die Patientensicherheit zu garantieren.  


 


3. Im Gesetz und in den nachfolgenden 


Verordnungen muss festgehalten werden, 


dass genetische Untersuchungen am 


Tumorgewebe nur durch Pathologen und 


Pathologinnen durchgeführt werden 


dürfen. Zuverlässige genetische 
Untersuchungsergebnisse an Tumorzellen 


können nur durch die komplementäre 


Anwendung pathologischer und 


genetischer Verfahren erhalten werden.  


 


 


 


SGPath 


 


 


52 


 


Das GUMG trat 2004 in Kraft und die Ursprünge des Gesetzes gehen sogar 


auf die 90er Jahre zurück. In diesen rund 20 Jahren hat sich die Bedeutung 


der Genetik in der Medizin allgemein  fundamental verändert. Es gibt heute 


 


Die Expertenkommission GUMEK muss viel 


ausgewogener und repräsentativer aus den 


verschiedenen ärztlichen Fachgebieten 
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kaum ein Gebiet in der klinischen Medizin, in welcher die Genetik nicht eine 
mehr oder weniger grosse Rolle spielt und es gibt in vielen Fachdisziplinen 


heute Genetik-Spezialisten. Dies widerspiegelt sich heute in der 


Expertenkommission GUMEK in keiner Weise: Die aktuelle 


Zusammensetzung der GUMEK besteht heute aber zur Hälfte aus 


Medizinischen Genetikern (notabene die zweitkleinste ärztliche 


Fachgesellschaft mit 26 Mitgliedern von total 34'348 Fachärzten in der 


Schweiz!). 


zusammengestellt werden. 


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 








 


Schweizerische Gesellschaft für Pädiatrie  Tel:   026 350 33 44 
Postfach 1380  Fax:  026 350 33 03 
1701 Freiburg  secretariat@swiss-paediatrics.org 


 
 
 


 
Herr  
Bundesrat Alain Berset  
Eidgenössisches Departement des  
Innern EDI  
Generalsekretariat GS-EDI  
Inselgasse 1  
3003 Bern 
 
 


 
28. April 2015 
 
 


 
Vernehmlassung zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische 
Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
 
 
Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset 
Sehr geehrte Damen und Herren 
 


Die Schweizerische Gesellschaft für Pädiatrie (SGP) hat die vorliegende Totalrevision des 


Bundesgesetzes über die genetische Untersuchung beim Menschen (GUMG) durch Frau 


Prof. Sabina Gallati, Abteilungsleiterin Humangenetik an der Universitätsklinik für Kinderheil-


kunde und dem Inselspital im Hinblick auf seine Eignung aus der Sicht der Kinder- und Ju-


gendmedizin prüfen lassen. Frau Prof. Gallati ist selber Mitglieder der GUMEK und kennt die 


Bedürfnisse von Kindern, Jugendlichen und ihren Familien aus erster Hand. Sie ist zum 


Schluss gekommen, dass der Gesetzestext den Bedürfnissen von Kindern und Jugendlichen 


gerecht wird. 


 


Der Vorstand der SGP schliesst sich der Haltung von Frau Prof. S. Gallati an wünscht keine 


Änderungen am Vernehmlassungstext. Wir danken Ihnen, unsere Fachgesellschaft in den 


Vernehmlassungsprozess einbezogen zu haben. 


 


Mit freundlichen Grüssen 
 


 
 
 
 
 


Dr. Nicole Pellaud Prof. Christoph Aebi 
Präsidentin SGP Vize-Präsident SGP 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Schweizerische Gesellschaft für Rechtmedizin     
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : SGRM 
 
 
Adresse : p.a. Centre Universitaire Romand de Médecine Légale, Chemin de la Vulliette 4, 1000 Lausanne 25 
 
 
Kontaktperson : Dr Marc Augsburger, Präsident der SGRM 
 
 
Telefon : +41 21 314 70 85 
 
 
E-Mail : Marc.Augsburger@chuv.ch 
 
 
Datum : 21.05.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


      


 


 


      


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


SGRM 


 


 


 32     


 


  Il est restrictif de limiter la prescription d’analyses génétiques relatives à 


des caractéristiques particulièrement sensibles à un médecin ou un 


pharmacien, qui n’ont pas, de fait, une connaissance approfondie dans le 


domaine de la génétique. Cette possibilité devrait aussi être octroyée à des 


généticiens, notamment des spécialistes reconnus en génétique médicale. 


 


 32.1. Une analyse génétique concernant des 


caractéristiques particulièrement sensibles peut 


être prescrite par un médecin, un pharmacien ou un 


généticien habilités à exercer leur activité 


professionnelle sous leur propre 


responsabilité.     


 


SGRM 


 


 


Art. 47, 2. 


 


Letzter Satz: Fokus soll auf der Prüfung der Identität liegen, nicht auf dem 


Ausweisen der Identität (diese soll ja gerade beurteilt werden) 


 


...Diese Personen müssen sich ausweisen.     


 


SGRM 


 


 


47, Absatz 3 


 


Buchstabe b: “gute Gründe”: 


- klare Definition bzw. Auflistung, was gute Gründe sind. 


- Wahrheitsgehalt des Grundes kann nicht überprüft werden. 


 


Buchstabe c: “Zustimmung der nächsten Angehörigen”: 


- klare Definition bezüglich der nächsten Angehörigen und ist das  


Mitspracherecht abhängig vom Verwandtschaftsgrad?  


- Das Labor hat keine Möglichkeit abzuklären, inwieweit es andere 


Angehörige gibt bzw. den Wahrheitsgehalt der Aussage des Angehörigen 


überprüfen. 
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- Wie ist das Vorgehen im Konfliktfall zwischen Angehörigen zu regeln? 


 


SGRM 


 


 


  Art. 48, 2.     


 


  "..Das Gericht, das die Untersuchung angeordnet hat, sorgt dafür, dass die 


Proben unmittelbar nach Rechtskraft des Endurteils vernichtet werden..."   


Da die Umsetzung dieser Regelung in der Praxis (seitens Gericht) unmöglich 


scheint, muss das Gesetz entsprechend angepasst werden. Daher wäre es 


wichtig, eine Änderung dahingehend zu erwirken, dass das untersuchende 


Laboratorium eine Vernichtungsfrist der Proben angeben muss, gegen die 


der Auftraggeber ggf. Einspruch erheben kann, um eine Verlängerung zu 


erwirken.       


 


      


 


SGRM 


 


 


 Art. 49     


 


Vermehrt kommt es in der Praxis vor, dass der gesetzliche Vater eine 


Vaterschaftsuntersuchung im privaten Bereich durchführen muss, da die 


finanzielle Unterstützung z.B. seitens IV vom Ergebnis der 


Vaterschaftsuntersuchung abhängig gemacht wird. 


Unter Umständen ist die betreffende Person gemäss dem Gesetz der Vater, 


aber erhält keine finanzielle Unterstützung. Ist dies so gewollt, dass die 


Behörde eine Vaterschaftsabklärung verlangen kann, obschon die 


betreffende Person gesetztlich der Vater ist? 


 


      


 


SGRM 


 


 


Art. 49,  


Absatz 3     


 


 "Die zuständige Behörde....": Eine Behörde kann zwar zuständig sein, muss 


nicht immer der Auftraggeber der Untersuchung sein (z.B. Migrationsamt). 
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Somit kann nur der Auftraggeber (der die Untersuchung bezahlt) den Auftrag 


für die Probenvernichtung veranlassen und nicht die zuständige Behörde. 


 


SGRM 


 


 


50, Absatz 


1     


 


“Urteilsunfähiges Kind”: bitte klare Leitlinien bezüglich dem 


Detailierungsgrad dieser Beurteilung angeben. Noch besser, ab wann gilt ein 


Kind als "urteilsunfähig".  


Die Frage der Urteilsunfähigkeit stellt sich nicht nur bei Kindern sondern z.B. 


auch bei Erwachsenen, z.B. demenzkranke ?Vater in Pflegeeinrichtungen. 


 


Gemäss Gesetzestext müssten alle Abstammungsbegutachtungen von 


ehelichen Kindern, wenn diese durch ihre Eltern vertreten werden, abgelehnt 


werden. Oder es müsste jeweils ein anderer Beistand bzw. Vertreter des 


Kindes bestellt werden. Da in Art. 50.1 heisst es :“…, sofern die betroffenen 


oder die zu ihrer Vertretung berechtigten Personen schriftlich zustimmen“. 


Die Mutter kann durch ihre Unterschrift aber den Vater nicht ersetzen, da 


durch die Verwendung des Plurals ausdrücklich alle Sorgerechtsinhaber 


benannt werden. 


 


      


 


SGRM 


 


 


 60     


 


 Art. 2, Abs. 2: Anpassung gemäss Art.2, Abs. 1       


 


 Bei der DNA-Analyse darf nicht nach dem 


Gesundheitszustand geforscht werden.     


 


SGRM 


 


 


 Art. 16     


 


  L’ADN peut être utilisé afin de déterminer des prédispositions à certaines 


pathologies, par exemple des troubles du rythme cardiaque. Le terme 


d’autopsie moléculaire fait référence à des analyses génétiques entreprises 


dans le but de déterminer une possible cause de décès. Selon le texte 


proposé (Art. 16.b), la famille du défunt doit obligatoirement exprimer son 


souhait pour que des analyses génétiques puissent être effectuées sur une 


personne décédée. Ceci pourrait limiter l’action d’un magistrat souhaitant 


avoir recours à des analyses ADN comme moyen de déterminer les causes 


potentielles dudit décès.     


 


 16.b. une personne apparentée à la personne en 


exprime le souhait ou un magistrat en fait la 


demande dans l’objectif de déterminer une cause 


possible de décès. 
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Bundesamt für Gesundheit 
Abteilung Biomedizin 
Genetic Testing 
Postfach 
CH-3003 Bern 


Siel, 26. April 2015 


/!.mtL GP 


OS 


Schweizerische 
Gesellschaft für 


SENOLOGIE 


Societe Suisse de Senologie 
Societa Svizzera di Senologia 


DM 


Revision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 28.02. - 26.05.2015 


Sehr geehrte Damen und Herren 


Die Schweizerische Gesellschaft für Senologie ist eine pluridisziplinäre Gesellschaft, welche sich 


mit allen Aspekten der Brustgesundheit auseinandersetzt Dabei spielen genetische Erhebungen 


im Rahmen von pathologischen Untersuchungen eine grosse Rolle. 


Vertreter aus dem Vorstand der Schweizerischen Gesellschaft für Senologie haben daher bei der 


Stellungnahme der Schweizerischen Gesellschaft für Pathologie und der Schweizerischen 


Gesellschaft für Molekularpathologie mitgearbeitet. Der Vorstand der Schweizerischen Gesell­


schaft für Senologie hat die Stellungnahme der beiden vorerwähnten Fachgesellschaften an seiner 


Vorstandssitzung vom 23.04. 2015 zustimmend zur Kenntnis genommen und unterstützt die Ihnen 


separat zugehenden Stellungnahme daher vollumfänglich. 


Freundliche Grüsse 


(o,rtJk T. V;u.,.t 
Prof. Dr. med. Carsten T. Viehl 
Präsident SGS 2013-15 


Prasident der SGS 2013-2015 


President de Ia SSS 2013-2015 


Presidente della SSS 2013-2015 


Prof. Dr. med. Carsten T. Viehl 
Spitalzentrum Siel /Centre hospitalier Bienne 


Vogelsang 84 I Chante Merle 84 
CH-2501 Siel-Bienne 


carsten. viehl@szb-chb.ch 
Tel.: +41 32 324 37 64 
Fax: +41 32 324 37 62 


senology.ch 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Schweizerische Gesellschaft für Medizinische Genetik 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : SGMG 
 
 
Adresse : Institut für Medizinische Molekulargenetik, Wagistrasse 12, 8952 Schlieren 
 
 
Kontaktperson : Prof. Wolfgang Berger und Dr. Siv Fokstuen (Ko-Präsidentschaft) 
 
 
Telefon : +41 44 556 33 50 
 
 
E-Mail : Frau B. Güdel, Sekretariat SGMG, guedel@medmolgen.uzh.ch   
 
 
Datum : 05.05.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


SGMG 


 


 


Grundsätzlich erachtet die SGMG die vorliegende Totalrevision des GUMG als angemessen: Sie reguliert die direkt medizinische Anwendung von 


genetischen Untersuchungen weiterhin streng und ermöglicht andererseits auch einheimischen Anbietern eine gesetzeskonforme  Partizipation am 


boomenden Markt der sog. „Life Style“-Tests. Weiter trägt sie auch den wesentlich veränderten diagnostischen Möglichkeiten Rechnung, insbesondere 


im Zusammenhang mit den neuen Hochdurchsatzsequenzierverfahren (Regelung des Umgangs mit sog. Überschussinformationen). 


 


Die Notwendigkeit einer schriftlichen Vereinbarung über die Kommunikation von Überschussinformationen („incidental findings“), wenn genomische 


Untersuchungsverfahren an Tumoren eingesetzt werden, hält die SGMG grundsätzlich für gerechtfertigt  – zumal diese potentiell auch Auskunft über 


konstitutionelle Mutationen liefern können. Bei der praktischen Umsetzung muss jedoch unbedingt darauf geachtet werden, dass dies nicht zu einer 


Verzögerung bei Diagnostik und Therapie führt. 


 


Die neu eingeführten Bereiche im 3. Kapitel (Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs), namentlich „besonders 


schützenswerte Eigenschaften der Persönlichkeit“ und „übrige genetische Untersuchungen“ müssen klarer definiert werden (evtl. Erwähnung unter Art. 


3 Begriffe?), ggfs. durch eindeutige Beispiele.  


 


 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


SGMG 


 


 


10 


 


Zur Qualitätssicherung  ist es unabdingbar, dass anonymisierte Proben auch 


ohne explizites Einverständnis der Person verwendet werden dürfen. 


 


 


Die SGMG schlägt vor, einen zusätzlichen Absatz 


hinzuzufügen: Absatz 3: Anonymisierte Proben 


dürfen auch ohne Einverständnis der Person als 


Kontrollproben oder zu 


Qualitätssicherungszwecken verwendet werden. 


 


SGMG 


 


12 


  


      







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


3 


 Was ist unter dem Begriff “beworben” konkret gemeint (Fachwerbung, 


Publikumswerbung, Anderes)? Gilt hier die Analogie zum Heilmittelgesetz 


resp. zur Arzneimittel-Werbeverordnung? 


 


 


SGMG 


 


 


17 


 


Absatz 1a: FachärztInnen mit FMH Medizinische Genetik, deren 


Kernkompetenz / Expertise die Veranlassung und Interpretation von 


genetischen Untersuchungen darstellt, werden nicht explizit erwähnt. 


 


 


Absatz 1b: Die Formulierung ist zu ungenau und potentiell missverständlich. 


Ein in den Erläuterungen hierzu beispielhaft aufgeführter “genetic counselor” 


ist eben kein Arzt (und somit nicht befugt zur Veranlassung genetischer 


Untersuchungen). “Humangenetik” muss durch “Medizinische Genetik” 


ersetzt werden. 


 


 


 


Ergänzung von Absatz 1a: einen eidgenössischen 


Weiterbildungstitel in Medizinischer Genetik oder in 


einem Fachgebiet verfügen, in das die betreffende 


Untersuchung fällt. 


 


Präzisierung von Absatz 1b: eine besondere, 


Zusatzqualifikation im Bereich der Medizinischen 


Genetik, die von der SGMG und dem 


Schweizerischen Institut für ärztliche Weiter- und 


Fortbildung anerkannt wird. 


 


SGMG 


 


 


24 


 


Absatz 3 und 4: Die Formulierung verhindert, dass genetische Informationen, 


die allenfalls für die Angehörigen (Geschwister/Eltern) eine medizinische 


Bedeutung aufweisen, nicht mitgeteilt werden dürfen. Beispielsweise die 


Entdeckung einer Mikrodeletion im Bereich des Duchenne-Krankheitslocus 


auf Chromosom X bei weiblichem Fötus. 


 


 


Ergänzung von Absatz 3: …zum Schutz der 


Gesundheit der urteilsunfähigen Person oder deren 


Angehörigen notwendig sind. 


 


Ergänzung von Absatz 4: ...der Gesundheit des 


Embryos oder Fötus oder dessen Angehörige 


betreffen. 


 


 


SGMG 


 


 


27 


 


In der GUMG muss explizit auf die Limitation (aufgeführt in der Analysenliste, 


KLV) hingewiesen werden: “Durchführung der Analysen im Ausland nach 


Artikel 36 Absatz 1 und 4 KVV unter folgenden Bedingungen: Die Analysen 


können in einem schweizerischen Laboratorium nach KVG nicht durchgeführt 


werden.” 
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SGMG 


 


 


32 


 


Aufgrund der interpretatorischen Komplexität der überwiegend auf Genom-


weiten Assoziationsstudien (GWAS) basierenden, in stetem Wandel 


begriffenen genetischen Datenlage (u.a. widersprüchliche Studienresultate, 


ethnische und populationsbezogene Unterschiede, neu-entdeckte 


Krankheitsassoziationen, uvm) und der, insbesondere bezüglich Abklärung 


der Herkunft, Möglichkeit des Ausschlusses von 


Verwandschaftsverhältnissen ist die SGMG der Meinung, dass die 


Veranlassung von genetischen Untersuchungen zu besonders 


schützenswerten Eigenschaften ausschliesslich Ärztinnen und Ärzten 


vorbehalten sein sollte.  


 


 


Streichung des Begriffs “Apothekerinnen und 


Apotheker” 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Schweizerische Gesellschaft für Medizinische Onkologie 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : SGMO 
 
 
Adresse : SGMO c/o Promedicus Bahnhofplatz Zürich  
 
 
Kontaktperson : Dr. med. Jürg Nadig, Facharzt für Onkologie  
 
 
Telefon : 044 862 73 00 
 
 
E-Mail : juerg.nadig@hin.ch 
 
Datum : 8. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:juerg.nadig@hin.ch

mailto:genetictesting@bag.admin.ch





Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


2 


 


Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


SGMO 


 


 


Mit grossem Interesse haben die Schweizerische Gesellschaft für Medizinische Onkologie die Unterlagen zur Vernehmlassung der Revision des 
Bundesgesetztes über die genetische Untersuchung bei Menschen (GUMG) gelesen.  


Die Fachgesellschaften ist durch die vorgeschlagenen Gesetzesänderungen unmittelbar betroffen: Neu sollen Untersuchungen von somatischen 
Eigenschaften (d.h. Erbguteigenschaften, die nicht an Nachkommen weitergegeben werden) den Regelungen des GUMG unterstellt werden. Dazu 
zählen auch genetische Untersuchungen, die zur Diagnosestellung, Prognoseabschätzung und Vorhersage eines Therapieansprechens an Tumorzellen 
durchgeführt werden. Diese Ergebnisse bilden die Grundlage einer erfolgreichen Anwendung sog. gezielter Therapien (Targeted therapy) im Rahmen 
der personalisierte Medizin bei Krebserkrankungen. Die Analyse prädiktiver und prognostischer Marker auf der DNA und RNA Ebene gehört heute zur 
pathologischen Routinediagnostik von Tumorerkrankungen. Die Untersuchungen werden durch den Pathologen in Abhängigkeit von der vorliegenden 
Erkrankung indiziert und durchgeführt, mit dem Ziel einer sicheren und umfassenden Diagnostik für Patienten.   
 
Wir unterstützen den Grundgedanken des GUMGs, die Bevölkerung vor Missbrauch genetischer Untersuchungen zu schützen. Wir sind uns der 
Möglichkeiten neuer Untersuchungsverfahren auf DNA und RNA Ebene (Next-Generation-Sequencing, etc.) bewusst, da wir sie selber im Kontext der 
pathologischen Diagnostik anwenden und weiterentwickeln.   
 
Der jetzt vorliegende Gesetzesentwurf wird aber den klinischen Gegebenheiten nicht gerecht. Vielmehr werden die vorgesehenen Regelungen dazu 
führen, dass sinnvolle und wirksame Tumortherapien verzögert oder gar den Patientinnen und Patienten gänzlich vorenthalten werden.   Deshalb sind 
im Gesetzestext nur die Untersuchungen der  konstitutionellen Mutation (Keimbahnmutation) geregelt werden, während diagnostische, prädiktive 
und prognostische Tests an Tumorgewebe oder Tumorzellen nicht in den Geltungsbereich des GUMG fallen sollen, da die  Zustimmung zu diesen 
Tests im Diagnoseauftrag der Patientin an die Ärztin durch die Zustimmung zur Gewebeuntersuchung bereits implizit enthalten ist.  


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


SGMO  


 


23 


 


Es mag auf den ersten Blick sinnvoll erscheinen, auch die Untersuchung 
 


Streichung des ersten Satzes dieses Abschnittes:  







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


3 


somatischer Eigenschaften, namentlich von Tumorzellen, dem GUMG zu 
unterstellen. Bei genauem Hinsehen überwiegen allerdings die Nachteile die 
Vorteile bei weitem. Der Vorteil liegt in der Transparenz gegenüber der 
Patientin und dem Patienten. Die vorgeschlagene Gesetzesregelung 
berücksichtigt jedoch die klinischen Gegebenheiten nur unzureichend. Im 
Gegensatz zu allen übrigen im GUMG aufgeführten Untersuchungen, welche 
weitgehend einen „Wahl“-Charakter haben (wenig bis kein Zeitdruck), ist bei 
der Untersuchung von Tumoren häufig ein erheblicher Zeitdruck vorhanden 
(akute Situationen wie obere Einflussstauung, Darmverschluss, schwere 
Lungenentzündungen etc.). Der Tumorpatient erwartet und hat das Recht 
auf die indizierte bestmögliche Untersuchung, je nach Tumortyp 
einschliesslich somatischer genetischer Untersuchung. Die Indikation der 
somatischen Genetischen  Untersuchung wird erst nach morphologischer 
Typisierung gestellt und hängt auch in der Art von der morphologischen 
Typisierung ab. Der behandelnde Arzt (z.B. Gastroenterologe, Chirurg, 
Hausarzt…) kennt die Diagnose bei Gewebeentnahme nicht und kann auch 
nicht sinnvoll beraten. Insofern ist die Aussage in den Ausführungen S.42 „In 
der Praxis werden sich durch diese Bestimmung bei Untersuchungen von 
Tumorzellen und -geweben kaum Änderungen ergeben, da diese 
Untersuchungen bereits heute in einem klar definierten medizinischen 
Umfeld durchgeführt werden und davon auszugehen ist, dass eine 
angemessene Aufklärung, Beratung und Qualitätssicherung gewährleistet 
ist“  falsch, es findet beim Grossteil dieser Untersuchungen aus 
obengenannten Gründen keine Aufklärung betreffend genetischer 
Untersuchungen statt. Die nach dem Gesetz erforderliche Aufklärung und 
das Einholen der Patientenzustimmung können nur durch den 
behandelnden Arzt erfolgen, da der Pathologe nicht im direkten 
Patientenkontakt arbeitet. Der Pathologe/die Pathologin ist gezwungen, 
eine  genetische Untersuchung der Tumorzellen soweit herauszuschieben, 
bis diese Zustimmung vorliegt. Im klinischen Alltag wird dies unweigerlich zu 
erheblichen Verzögerungen oder gar zur Unterlassung von sinnvollen und 
wirksamen Therapien zum Nachteil des Patienten führen.  Das bewahrt 


Der Geltungsbereich ist in dem Sinne anzupassen: 


Diagnostische, prädiktive und prognostisch 


relevante Tests an Tumorgewebe oder Tumorzellen 


sollen nicht in den Geltungsbereich des GUMG 


fallen. Die Zustimmung zu diesen Tests ist im 


Diagnoseauftrag der Patientin an die Ärztin mittels 


Zustimmung zur Gewebeuntersuchung bereits 


implizit enthalten 
 
Für Untersuchungen von Eigenschaften des 
Erbguts, die nicht an Nachkommen weitergegeben 
werden (somatische Eigenschaften), gelten nur die 
Artikel 3 – 14 und 24. Der Bundesrat kann nach 
Anhörung der Expertenkommission für genetische 
Untersuchungen beim Menschen nach Artikel 52 
(Expertenkommission) weitere Bestimmungen für 
anwendbar erklären, wenn dies zum Schutz der 
betroffenen Personen oder zur Qualitätssicherung 
notwendig ist. 
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ausserdem die überwiegende Zahl der zu testenden PatientInnen vor dem 
initialen Verdacht einer erblichen Krebsdisposition, vermeidet unnötigen 
Angst und Unruhe der Patienten in einer ohnehin schwierigen Situation wie 
auch den Aufwand in der Aufklärung und identifiziert solche Patientinnen, 
denen anschließend nach gezielter Aufklärung eine Testung auf eine 
tumordisponierende Keimbahnmutation angeboten werden kann.   
 
Interessanterweise werden auch in den Erläuterungen zur Totalrevision in 
Abschnitt 1.2.3.2. (Charakterisierung von Krebserkrankungen) ausführlich 
darauf hingewiesen, dass somatische genetische Veränderungen nicht 
weitergegeben werden können und v.a. dass „sich daraus ergebende 
Verdachtsdiagnose einer weiteren Abklärung bedürfen“. In einer 
überraschenden, um nicht zu sagen „pirouettenhaften“ Schlussfolgerung, 
wird dann trotzdem die Unterstellung dieser Art von Untersuchung unter 
das GUMG als sinnvoll erachtet, was eigentlich aus dem Text nicht abgeleitet 
werden kann. 
 
Noch schwieriger wird es, wenn die Begriffdefinition molekulargenetischer 
Untersuchungen gemäss  Art. 3.c noch auf die Protein-Ebene ausgeweitet 
wird: Ein Einschluss der Proteine (Immunhistochemie) sowie der 
epigenetischen Veränderungen macht überhaupt keinen Sinn und zeigt die 
unscharfe Definition der somatischen Genetik. Zum Zeitpunkt der 
Probenentnahme ist dem behandelnden Arzt die Diagnose per Definitionem 
unklar, sonst wäre die Probenentnahme nicht indiziert. Somit kann der 
behandelnde überhaupt nicht abschätzen, welche Proteine untersucht 
werden, und somit welche „Überschussresultate“ entstehen könnten. So 
wäre es zum Beispiel unverhältnismässig, bei jeder Kolonbiopsie den 
Patienten aufzuklären, dass ein wenig wahrscheinliches Überschussresultat 
der pathologischen Untersuchung der Verdacht auf ein familiäres 
Kolonkarzinom sein könnte (Missmatch-Repair-Proteine). Auch scheint die 
Abgrenzung  auf Ebene der Proteine komplett arbiträr, derselbe 
Gastroenterologe könnte nämlich schon bei der Endoskopie makroskopisch 
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den Verdacht auf ein familiäres Kolonkarzinom haben (multiple Polypen bei 
FAP). Es ist in diesem Sinne Aufgabe jedes Arztes, bei einem kranken 
Patienten die Möglichkeit einer Erbkrankheit im Auge zu behalten.  
 


Fraglos ist, dass bei Patienten, bei welchen durch die genetische 
Untersuchung eines Krebses Hinweise für eine vererbbare Komponente der 
Krebserkrankung ergeben, die zusätzlich notwendigen Untersuchungen, 
gemäss der Regeln des GUMG’s, durchgeführt werden müssen. Dies ist von 
den Pathologen nie bestritten worden und wird im klinischen Alltag auch so 
durchgeführt.  


Schliesslich sei erwähnt, dass die molekulare Diagnostik in der Pathologie 
einer stringenten internen und externen Qualitätssicherung unterworfen ist. 
Die meisten Pathologie-Institute sind heute durch die Schweizerische 
Akkreditierungsstelle (SAS) als Prüfstellen bzw. medizinischen Laboratorien 
akkreditiert und haben Vorgaben hinsichtlich einer möglichst kurzen 
Turnaround-Zeit für Laboruntersuchungen zu erfüllen. 
 
Weiterhin möchten wir darauf hinweisen, dass auch die Deutsche 
Gesellschaft für Pathologie, unabhängig von uns, zu den gleichen 
Schlussfolgerungen kommt (vergleiche Stellungnahme der DGP vom 
23.03.2015).  


 


 


SGMO  


 


3o 


 


Die verschiedenen Arten von genetischen Veränderungen (hereditär vs. 
somatisch) haben in der Vergangenheit immer wieder zur Verwirrung 
geführt. In der Aufzählung der verwendeten Begriffe fehlt unseres Erachtens 
eine Definition für somatische Veränderungen. Im jetzigen Gesetzesentwurf 
ist diese unter d. „Genetische Untersuchung im medizinischen Bereich“ 
aufgelistet.  Dort werden hereditäre und nicht hereditäre (somatische) 
genetische Veränderungen gemeinsam betrachtet, was unser Erachtens zur 
Verwirrung Anlass gibt. Wir empfehlen deshalb einen eigenen Suffix für 


 


1. SGMO schlägt vor, die Unterschiede 
zwischen somatischen und hereditären 
Veränderungen im Gesetzestext klarer zu 
erläutern, um Missverständnisse zu 
vermeiden. Dies könnte durch einen 
zusätzlichen Suffix in Artikel 3 erfolgen:   


Artikel 3o.: Somatische Veränderungen: Genetische 
Eigenschaften, die erst im Verlaufe des Lebens 
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somatische Untersuchungen.  


 


erworben wurden (z.B. in Krebszellen) und nicht an 
die Nachkommen weitergegeben werden.   


SGMO 5 Zustimmung 


Die SGMO erachtet die Zustimmung der betroffenen Person als zentrales 


Element  zur Gewährleistung der Persönlichkeitsrechte. Davon 


auszuschliessen sind genetische Test für somatische Untersuchungen, 


welche zur Diagnose, Prognose und Therapieoptimierung angewendet 


werden (Vgl. auch unsere Bemerkungen zu Art. 2) 


 


SGMO 6 Aufklärung bei gen. Untersuchungen 


Die SGMO stimmt der Präzisierung der wesentlichen Punkte der Aufklärung 


bei genetischen Untersuchungen ausdrücklich zu. 


 


SGMO 8 Recht auf Nichtwissen 


Wir machen darauf aufmerksam, dass die zukünftige Entwicklung und 


Aussagekraft genetischer Tests zum gegebenen Zeitpunkt nicht genügend 


abgeschätzt werden kann. Dieser Punkt ist je nach Entwicklung von 


Diagnose von Gendefekten und den Möglichkeiten derer Behandlung zu 


gegebener Zeit erneut zu diskutieren. 


 


 


SGMO  


 


10² 
 


Der Sinn von Artikel 10² ist nicht ersichtlich und dieser Abschnitt muss 
deshalb gestrichen werden. In den Erläuterungen zum  Gesetz wird 
festgehalten, dass grundsätzlich an der Möglichkeit, Proben zur 
Qualitätssicherung zu verwenden, festgehalten werden soll (Seite 58). Dabei 
wird auch auf die Verordnung (GUMV) verwiesen. Allerdings ist das Gesetz 
der Verordnung bekanntlich übergeordnet und Artikel 10² kann falsch 
ausgelegt werden. Es ist auch von der Sache her nicht ersichtlich, wieso 
vollständig anonymisierte Proben nicht für weitere Zwecke (namentlich 
Qualitätssicherung) verwendet werden sollten. Artikel 10² ist unnötig und 
gefährlich, weil offen für Interpretationen, welche dem eigentlichen Sinn 
gemäss der Erläuterungen zuwiderlaufend (vergleiche Erläuterung Seite 58). 
Alle Aspekte der Forschung sind ohnehin durch das HFG abgedeckt (Artikel 
24c). 


 


2. Streichung: 


Proben und genetische Daten dürfen zur 
Weiterverwendung zu anderen Zwecken nur 
anonymisiert werden, wenn die betroffene 
oder die zu ihrer Vertretung berech-tigte 
Person vorgängig informiert worden ist und 
der Anonymisierung nicht wider-sprochen hat. 
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SGMO  GUMV Im GUMG werden Qualitätssicherung und nachgewiesene Kompetenz als 
integrale Anforderungen an die Durchführung von genetischen 
Untersuchungen beschrieben. Dies gilt auch für die genetische 
Untersuchung von Tumorläsionen. Es ist in der Literatur gut beschrieben, 
dass Untersuchungen an Tumorläsionen, welche nicht von Pathologen 
durchgeführt bzw. verifiziert wurden, falsche Beurteilungen nach sich zogen 
(vergleiche Parker JS et all, J. Clin. Oncol.  2009 27:1160-67). Die SGMO legt 
daher grossen Wert darauf, dass Tumorläsionen ausschliesslich von 
Pathologinnen und Pathologen untersucht werden, um die Qualität der 
Untersuchung und damit auch die Patientensicherheit zu garantieren.  


3. Im Gesetz und in den nachfolgenden 
Verordnungen muss festgehalten werden, 
dass genetische Untersuchungen am 
Tumorgewebe nur durch Pathologen und 
Pathologinnen durchgeführt werden 
dürfen. Zuverlässige genetische 
Untersuchungsergebnisse an Tumorzellen 
können nur durch die komplementäre 
Anwendung pathologischer und 
genetischer Verfahren erhalten werden.  


 


 


 


SGMO 


 


12 Vermittlung gen. Untersuchungen und Werbung dafür 


Die SGMO stimmt dieser Bestimmung ausdrücklich zu.  


 


 


SGMO 


 


17 Veranlassung der Untersuchungen  


Der prinzipielle Arztvorbehalt betreffend die Veranlassung genetischer 


Untersuchungen im medizinischen Bereich wird begrüsst. Ebenso die 


zusätzlich erforderliche Qualifikation (Facharzttitel, besondere Qualifikation 


Humangenetik). 


Die Ausnahmen nach Abs. 2 sollen derart gestaltet sein, dass sie lediglich für 


nichtmedizinische Abklärungen, bei denen keine besonders schützenswerten 


Eigenschaften betroffen sind, gelten. 


 


 


 


 


 


 


Ist gegebenenfalls anzupassen. 


 18 Gen. Beratung im Allgemeinen 


Positiv erachten wir die klare Zuordnung der Verantwortung über die 


genetische Beratung an die Ärztin/Arzt, der die Untersuchung veranlasst.  


Ebenfalls positiv ist die detaillierte Auflistung der zu behandelnden Themen 


im Rahmen der genetischen Beratung. 


Wir befürworten, dass die Beratung in mindestens zwei Gesprächen (vor und 


nach Test) erfolgen muss. Wir sind jedoch der Ansicht, dass die Themen 


nach Abs. 3 zwingend bereits im Gespräch vor der Testung besprochen 


werden müssen. 


3 Die Beratung der betroffenen oder der zu ihrer 
Vertretung berechtigten Person muss zusätzlich zur 
Aufklärung nach Artikel 6 und bereits vor der 
Testdurchführung insbesondere folgende Aspekte 
umfassen:  
a. Häufigkeit und Art der zu diagnostizierenden 
Störung;  
b. medizinische, psychische und soziale 
Auswirkungen in Zusammenhang mit der 
Durchführung der Untersuchung oder mit dem 
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Überdies regen wir die ausdrückliche Erwähnung der Thematik der 


„Überschussinformationen“ in diesem Artikel an.  


Verzicht darauf;  
c. Möglichkeiten der Übernahme der 
Untersuchungskosten und der Kosten für 
Folgemassnahmen;  
d. Möglichkeiten der Unterstützung im 
Zusammenhang mit dem Untersuchungsergebnis;  
e. die Bedeutung der festgestellten Störung sowie 
die sich anbietenden prophylaktischen oder 
therapeutischen Massnahmen;  


f. die Pflicht zur Offenlegung des Ergebnisses vor 


Abschluss eines Versicherungsverhältnisses nach 


Artikel 44. 


g. die Bedeutung von Überschussinformationen und 


der Umgang mit diesen im Zusammenhang mit der 


Untersuchung. 


SGMO 22 Form der Zustimmung 


Die schriftliche Zustimmung bei präsymptomatischen Tests wird unterstützt. 


 


SGMO 23 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses  


Die klare Zuordnung, wer Untersuchungsergebnisse mitteilt, wird begrüsst. 


 


SGMO 24 Überschussinformationen 


Wir stimmen der Festlegung des Umgangs mit Überschussinformationen 


ausdrücklich zu. Vgl. auch unsere Bemerkungen zu Art. 18. 


 


SGMO 25 Bewilligung 


Die Bewilligungspflicht zur Durchführung von genetischen Untersuchungen 


wird begrüsst.  


 


SGMO 52 (GUMEK) 


Der Weiterbestand und die Aufgaben der Expertenkommission werden 


begrüsst.  


 


SGMO 53 Information der Öffentlichkeit 


Verankerung der regelmässigen Information über Belange der genetischen 


Untersuchungen beim Menschen wird begrüsst.  


 


SGMO 


 


54 Evaluation 


Die Evaluation des Gesetzes wird begrüsst.  


 


 








SSKICPS 
Schweizerische Staatsanwälte-Konferenz 
Conférence  des  procureurs  de Suisse  
Conferenza  dei  procuratori  della  Svizzera 


Der  Präsident: 
Rolf Grädel, Generalstaatsanwalt Kanton Bern 
rolf.graedel@justice.be.ch  


Eidgenössisches Departement  
des  Innern  EDI  


genetictesting@bag.admin.ch  


Bern, 21. Mai 2015  


Totalrevision  des  Bundesgesetzes über  die  genetische Untersuchungen beim 
Menschen: Eröffnung  des  Vernehmlassungsverfahrens 


Sehr geehrte Damen und Herren 


Sehr geehrte Damen und Herren  


Die  Schweizerische Staatsanwältekonferenz (SSK) dankt Ihnen für  die  Gelegenheit, sich zur 
Totalrevision  des  Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen zu 
äussern. 


Nach Rücksprache mit dem Vorstand kann ich Ihnen mitteilen, dass wir auf eine inhaltliche 
Stellungnahme verzichten. 


Mit freundlichen Grüssen 


Präsident SSK  I CPS  


Rolf Grädel  


Generalstaatsanwaltschaft  des  Kantons Bern  I  Maulbeerstrasse  10 I  Postfach  6250 I 3001  Bern  I Tel. +41 380 87 00 I  www.ssk-cps.ch  
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Schweizerische Stiftung SPO Patientenschutz 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : SPO 
 
 
Adresse : Häringstrasse 20 
 
 
Kontaktperson : Margrit Kessler, Barbara Züst 
 
 
Telefon : 044 252 54 22 
 
 
E-Mail : margrit.kessler@spo.ch, barbara.zuest@spo.ch 
 
 
Datum : 21. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:margrit.kessler@spo.ch
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


Margrit Kessler 


und Barbara 


Züst/ 


Schweizerische 


Stiftung SPO 


Patientenschutz 


 


 


Grundsätzlich begrüssen wir die revidierte Fassung des GUMG, die mit vielen Vorgaben den Schutz betroffener Personen gewährleistet.  


Im Speziellen sehen wir noch Handlungsbedarf betreffend Formerfordernis der Aufklärung. Diese sollte nämlich neben dem 


Beratungsgespräch schriftlich erfolgen.  


Zudem muss bei Reihenuntersuchungen auf die möglichen Offenlegungspflichten vor Abschluss des Versicherungsvertrages hingewiesen werden. Der 


Sicherheit halber ist aus unserer Sicht deshalb auch bei Reihenuntersuchungen eine schriftliche Zustimmung der betroffenen Personen nötig.   


 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


Barbara Züst 


und Margrit 


Kessler/SPO 


 


 


Art. 6 


 


Art. 6 erwähnt sehr gut die Inhalte, über die aufgeklärt werden muss. Zum 


Beispiel falsch-positive oder falsch negative Ergebnisse. Der Vorentwurf 


sollte jedoch unbedingt vorsehen, dass die Aufklärung auch schriftlich zu 


erfolgen hat. Aus unserer Sicht ist es zwingend nötig, dass die Person neben 


der persönlichen Beratung mit Abgabe eines schriftlichen Dokumentes 


verständlich informiert wird. So wie es auch der Vorentwurf bei Art. 29 Abs. 


2 in vorbildlicher Weise verlangt.  


 


Begründung: Die Erfahrungen aus der Praxis zeigen, dass Ärzte oft zu 


wenig Zeit haben, um ausführlich und verständlich aufzuklären. Umso 


wichtiger ist es, dass die Leistungserbringer mit gut verständlich 


aufbereitetem Material einen informed consent ermöglichen.  


Es ist unrealistisch anzunehmen, eine betroffene Person könne die in Art. 6 


lit. a bis lit. e des Vorentwurfes erwähnten Inhalte im Rahmen eines 


Gespräch aufnehmen und begreifen. Informationsmaterial ist deshalb 


 


Art. 6 Abs. 2: die Aufklärung muss neben der 


persönlichen Beratung schriftlich erfolgen.  
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zwingend abzugeben, damit sich die Betroffenen in Ruhe entscheiden 


können.  


 


dito 


 


 


Art. 8 


 


Das Recht auf Nichtwissen sollte – wie im geltenden Recht – einer 


Einschränkung unterliegen. Bei Gefahr für den Embryo bzw. Fötus sollte die 


betroffene Person auf jeden Fall informiert werden.  


 


Begründung: Wir machen in der Praxis die Erfahrung, dass Patienten 


regelmässig missverstanden werden. Falls – wie im Vorentwurf vorgesehen – 


nicht schriftlich aufgeklärt werden muss, ist die Gefahr von 


Missverständnissen noch grösser. Die Tragweite des Rechtes auf 


Nichtwissen ist für Patienten je nach Aufklärung nicht ohne weiteres 


erfassbar. Deshalb sollte die Ausnahmebestimmung bei Gefahr für das 


Ungeborene  - wie im geltenden Recht - bestehen bleiben. 


 


Art. 8 ergänzen mit Art. 18 Abs. 2 des geltenden 


Rechts 


 


dito 


 


 


Art. 18 


 


Die detaillierten Vorgaben zur Beratung begrüssen wir sehr. Insbesondere 


die Vorgabe, dass die Beratung fachkundig und nichtdirektiv sein muss.  


Besonders gut ist, dass auch mit Art. 18 Abs. 3 lit. f über die mögliche 


Offenlegung vor Abschluss eines Versicherungsverhältnisses nach Art. 44 


informiert werden muss.  


 


Aus unserer Sicht sollten die Beratungsinhalte auch 


mit schriftlichen Informationsinhalten ergänzt 


werden.  


 


dito 


 


 


Art. 22 


 


Wir begrüssen die Übernahme der geltenden Regelung mit dem Erfordernis 


der schriftlichen Zustimmung bei Untersuchungen mit weitreichenden 


Auswirkungen.  


 


      


 


dito 


 


 


Art. 26 


 


Eine wirkungsvolle Aufsicht ist wichtig. Deshalb ist sehr sinnvoll, dass auch 


unangemeldete Inspektionen möglich sind und die Befugnis besteht, ohne 


Hausdurchsuchungsbefehl die Räume etc. zu betreten.  


 


      


 


dito 


 


 


Art. 28 


Abs. 3 lit. c 


 


Die schriftliche Zustimmung ist eine zentrale Forderung, mit der sichergestellt 


werden kann, dass die betroffene Person in Kenntnis der Sachlage 


entschieden hat. Eine Ausnahme von der schriftlichen Zustimmung aus 


Effizienzgründen rechtfertigt sich nicht!  


 


Art. 28 Abs. 3 lit. c streichen  
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Insbesondere muss auch bei Reihenuntersuchungen auf die möglichen 


Offenlegungspflichten vor Abschluss des Versicherungsvertrages 


hingewiesen werden und zwar in schriftlicher Form. Dies insbesondere 


aufgrund der Tatsache, dass gemäss Art. 44 im Rahmen privater 


Zusatzversicherungen Nachforschungen der Versicherer zulässig sind. Eltern 


müssen jeweils VOR Durchführung des Neugeborenen-Screenings unbedingt 


wissen, dass - je nach Ergebnis – der Abschluss einer privaten 


Zusatzversicherung für das Kind unter Umständen nicht mehr möglich ist. 


 


dito 


 


 


Art. 29 Abs. 2 


 


Wir begrüssen der Vorgabe der schriftlichen Aufklärung und das Erfordernis 


von Angaben zur Kontaktadresse einer Fachperson.  


 


      


 


dito 


 


 


Art. 44 


 


Betroffene Personen (z.B. Eltern beim Neugeborenen-Screening) müssen 


unbedingt über die zulässige Nachforschung von privaten Zusatzversicherern 


informiert werden. 


 


      


 


dito 


 


 


Art. 53 


 


Die Information der Öffentlichkeit ist wichtig. Bei der Zusammenarbeit mit 


weiteren Fachorganisationen ist zu berücksichtigen, dass sich unabhängige 


Patientenorganisationen aufgrund ihrer Erfahrung und Expertise als 


Informationsquelle für die Bevölkerung eignen.  
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Schweizerische Gesellschaft für Molekularpathologie 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : SGMP 
 
 
Adresse : Institut für Pathologie, Kantonsspital St.Gallen, 9007 St.Gallen  
 
 
Kontaktperson : Prof. Dr. med. Wolfram Jochum 
 
 
Telefon : 071 494 2101 
 
 
E-Mail : wolfram.Jochum@kssg.ch 
 
 
Datum : 20. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:wolfram.Jochum@kssg.ch

mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


SGMP 


 
Mit grossem Interesse hat die Schweizerische Gesellschaft für Molekularpathologie (SGMP) die Unterlagen zur Vernehmlassung der 


Revision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) gelesen.  


Die SGMP ist durch die vorgeschlagenen Gesetzesänderungen unmittelbar betroffen: Neu sollen Untersuchungen von somatischen 


Eigenschaften (d.h. Erbguteigenschaften, die nicht an Nachkommen weitergegeben werden) den Regelungen des GUMG unterstellt 


werden. Bei Untersuchungen von somatischen Eigenschaften handelt es sich vor allem um Untersuchungen, die zur Diagnosestellung, 


Prognoseabschätzung und Vorhersage eines Therapieansprechens an Tumorzellen durchgeführt werden. Die Untersuchungsergebnisse 


bilden die Grundlage einer erfolgreichen Anwendung sog. gezielter Therapien (targeted therapies) im Rahmen der personalisierten 


Medizin bei Krebserkrankungen. Die Analyse prädiktiver und prognostischer Marker auf der DNA und RNA Ebene gehört heute zur 


pathologischen Routinediagnostik bei Tumorerkrankungen. Diese Untersuchungen werden durch den Pathologen in Abhängigkeit von 


der vorliegenden Erkrankung indiziert und durchgeführt, mit dem Ziel einer sicheren und umfassenden Diagnostik für Patienten.   


 


Die SGMP ist sich der Möglichkeiten neuer Untersuchungsverfahren auf DNA und RNA Ebene (Next-Generation-Sequencing, etc.) 


bewusst, da diese Verfahren von den Mitgliedern der SGMP im Kontext der pathologischen Diagnostik bereits angewendet werden. Die 


SGMP unterstützt die Zielsetzung des GUMGs, die Bevölkerung vor der missbräuchlichen Anwendung genetischer Untersuchungen zu 


schützen. Allerdings sollten die regulatorische Vorgaben nicht dazu führen, dass wirksame Tumortherapien verzögert oder gar nicht bei 


Patientinnen und Patienten zur Anwendung kommen. 


 


Im GUMG werden Qualitätssicherung und nachgewiesene Kompetenz als integrale Anforderungen an die Durchführung von genetischen 


Untersuchungen beschrieben. Dies gilt auch für die genetische Untersuchung von Tumoren. Es ist in der wissenschaftlichen Literatur gut 


dokumentiert, dass Untersuchungen an Tumorzellen, welche nicht von Pathologen durchgeführt bzw. verifiziert werden, zu falschen 


Beurteilungen führen (siehe unter anderem Parker JS et all, J. Clin. Oncol.  2009 27:1160-67). Die SGMP legt daher grossen Wert 


darauf, dass genetische Untersuchungen an soliden Tumoren ausschliesslich von Fachärzten für Pathologie durchgeführt werden, um 


eine hohe Qualität der Untersuchungsergebnisse und somit die Patientensicherheit zu garantieren. Nur durch die komplementäre 


Anwendung von pathomorphologischer Expertise und molekulargenetischen Verfahren kann sichergestellt werden, dass eine genetische 


Untersuchung an Tumorzellen und nicht an Nicht-Tumorzellen (z.B. Entzündungs- oder Bindegewebszellen) durchgeführt wird.  
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Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


SGMP  2 Geltungsbereich 


Gemäss Artikel 2 des revidierten GUMG sollen für die Untersuchung 


somatischer Eigenschaften die Artikel 3-14 und 24 gelten.  


Somit werden die für hereditäre genetische Eigenschaften gültigen 


und akzeptierten Prinzipien (Zustimmung, Aufklärung, Mitteilung des 


Untersuchungsergebnisses, Recht auf Nichtwissen, etc.) auf die 


Untersuchung somatischer genetischer Eigenschaften angewendet, 


ohne dass die Besonderheiten somatischer genetischer 


Eigenschaften angemessen berücksichtigt werden.  Diese ergeben 


aus dem grundsätzlich anderen (klinischen) Kontext, in dem 


somatische genetische Eigenschaften untersucht werden. Besonders 


ist hier die Tatsache zu nennen, dass in Tumorzellen vorhandene 


genetische Eigenschaften nicht weitervererbt werden. An Tumorzellen 


erhaltene Untersuchungsergebnisse lassen auch keine sicheren 


Rückschlüsse auf in der Keimbahn vorhandene genetische 


Eigenschaften einer Person zu. 


Auf das mögliche Vorliegen einer hereditären Krebserkrankung deutet 


vor allem der Nachweis von bestimmten nicht-genetischen Merkmalen 


eines Tumors (z.B. Tumortyp, Lokalisation, Manifestationsalter). Es 


steht ausser Frage, dass bei Verdacht auf eine hereditäre 


Krebserkrankung vor weiterführenden genetischen Untersuchungen 


auf vererbbare Eigenschaften Information und Zustimmung der 


betroffenen Person erfolgen müssen. Dies erfolgt im Rahmen der 


genetischen Beratung ohne den Zeitdruck, der bei der Untersuchung 


von genetischen Eigenschaften von Tumorzellen vorliegt.   


 


Streichung des ersten Satzes dieses 


Abschnittes: Für Untersuchungen von 


Eigenschaften des Erbguts, die nicht an 


Nachkommen weitergegeben werden 


(somatische Eigenschaften), gelten nur die 


Artikel 3 – 14 und 24. Der Bundesrat kann 


nach Anhörung der Expertenkommission für 


genetische Untersuchungen beim Menschen 


nach Artikel 52 (Expertenkommission) weitere 


Bestimmungen für anwendbar erklären, wenn 


dies zum Schutz der betroffenen Personen 


oder zur Qualitätssicherung notwendig ist. 


SGMP  3 Begriffe 


In der Aufzählung der verwendeten Begriffe fehlen wesentliche 


Definitionen. Es sollte klar zwischen „somatischen“ (d.h. nicht-


Um Missverständnisse zu vermeiden, sollten 
die die Unterschiede zwischen somatischen 
und hereditären Veränderungen im 
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vererbbaren) und „hereditären“ (d.h. vererbbaren) genetischen 


Veränderungen unterschieden werden. In Hinblick auf den dem 


Gesetz zugrundeliegenden Schutzgedanken ist diese Unterscheidung 


von grösster Bedeutung.  


 


Gesetzestext klarer erläutern werden. Dies 
könnte durch einen zusätzlichen Suffix in 
Artikel 3 erfolgen:   


Somatische Veränderungen: Genetische 


Eigenschaften, die erst im Verlauf des Lebens 


in bestimmten Zellen erworben werden (z.B. in 


Tumorzellen) und nicht an die Nachkommen 


weitergegeben werden.  


  


SGMP 3 Gemäss Art. 3 c werden unter molekulargenetischen Untersuchungen 


auch Untersuchungen „des unmittelbaren Genprodukts“ subsumiert. 


Es ist unklar, was damit gemeint ist, da RNA bereits im ersten Teil des 


Satzes genannt wird.   


 


Der Satzteil „des unmittelbaren Genprodukts“ 


sollte gestrichen werden. 


SGMP  10 Weiterverwendung von Proben 


Massnahmen der internen und externen Qualitätssicherung haben 


grosse Bedeutung für die molekulare Diagnostik einschliesslich 


genetischer Untersuchungen. Die meisten Pathologie-Institute sind 


heute durch die Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS) als 


Prüfstellen bzw. medizinischen Laboratorien akkreditiert. 


In den Erläuterungen zum  Gesetz wird festgehalten, dass 


grundsätzlich an der Möglichkeit, Proben zur Qualitätssicherung zu 


verwenden, festgehalten werden soll (Seite 58). Für Massnahmen der 


Qualitätssicherung werden anonymisierten Proben verwendet. Im 


revidierten Gesetzestext ist vorgesehen, dass die Verwendung von 


anonymisierten Proben (u.a. für die Qualitätssicherung) nur bei 


Zustimmung der betroffenen Person möglich ist.    


Diese Regelung schränkt die Verwendung von geeignetem, 


mehrheitlich seltenem Probenmaterial unverhältnismässig ein.  Mit der 


Regelung werden Patienten nicht geschützt, sondern potentiell 


geschädigt, da bestimmte Qualitätssicherungsmassnahmen nicht 


mehr möglich sind.  


 


Die Regelung sollte so angepasst werden, 


dass die Verwendung von anonymisierten 


Proben für die Qualitätssicherung ohne 


Information/Zustimmung der betroffenen 


Person möglich ist.  







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


5 


 








Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


1 


Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Drogistenverband 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : SDV 
 
 
Adresse : Nidaugasse 15, 2502 Biel/Bienne 
 
 
Kontaktperson :Elisabeth Huber 
 
 
Telefon : 032 328 50 32 
 
 
E-Mail : e.huber@drogistenverband.ch 
 
 
Datum : 26. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


SDV 


 


 
Wir haben die Vernehmlassungsunterlagen der Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen studiert und 


danken für die Möglichkeit, dazu Stellung nehmen zu können. Die vorgeschlagenen Regelungen und Anpassungen begrüssen wir grundsätzlich und 


haben nur zu einigen, aus unserer Sicht allerdings wichtigen, Punkten Anmerkungen. Insbesondere unterstützen wir den Willen des Bundes, die 


Durchführung genetischer Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs (z. B. in den Bereichen Sport und Ernährung) mit Hilfe dieses 


Gesetzes zu regeln. Dabei scheint es uns sehr wichtig zu sein, dass der Schutz und die Weiterverwendung der genetischen Daten sowie die Mitteilung 


des Untersuchungsergebnisses an die Patientinnen und Patienten eindeutig geregelt sind (siehe 2. Abschnitt des Entwurfs des GUMG) und somit die 


Daten jeder Person genügend geschützt bleiben.  


Drogistinnen und Drogisten verfügen aufgrund ihrer achtjährigen Ausbildung bis zum/zur dipl. Drogisten/-in HF über eine hohe Fach- und 


Sozialkompetenz in den Bereichen Gesundheitsvorsorge, Gesundheitspflege sowie Selbstmedikation und Abgabe nicht verschreibungspflichtiger 


Arzneimittel. Dank diesem Wissen und dieser Fachkompetenz gehören Drogerien zu den ersten Anlaufstellen für Gesundheitspflege bei leichten 


Erkrankungen, Prävention und Gesundheitsförderung. Dazu gehört auch ein entsprechendes Angebot an genetischen Tests (Genetische 


Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs), insbesondere im Bereich der Ernährung und Vitaminsupplementierung. Damit die 


Patientensicherheit und der Datenschutz der Patientinnen umfassend gewährleistet und diese Kompetenzen jederzeit aktuell und umfassend garantiert 


werden können, ist die stete Sicherstellung, Überprüfung und konsequente Anpassung der Qualität in einer Drogerie eine Grundvoraussetzung.  


 


Damit die Drogerien der Nachfrage der Bevölkerung nach genetischen Tests unter fachkundiger Beratung auch weiterhin Folge leisten können, ist es 


uns ein grosses Anliegen, dass unser Berufstand im GUMG dort erwähnt wird, wo die gesetzlichen Vorgaben zur Durchführung von genetischen 


Untersuchungen zu besonders schützenswerten Eigenschaften ausserhalb des medizinischen Bereichs definiert sind. Je nachdem wie sich das Gebiet 


der genetischen Untersuchungen weiterentwickeln wird, wird es zukünftig noch deutlich mehr Möglichkeiten von solchen Untersuchungen (z.B. zur 


Verträglichkeit von Hautpflegeprodukten) geben, wird das Bedürfnis der Bevölkerung nach entsprechender Beratungen weiter steigen. Als erste 
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Anlaufstelle für eine adäquate Behandlung von leichten Erkrankungen, Prävention und Gesundheitsförderung sind die Drogistinnen und Drogisten 


dabei der ideale Partner für die Bevölkerung. 


 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


SDV 


 


 


11 


 


Bei genetischen Tests zur Eigenanwendung ganz ohne eine entsprechende 


fachliche Beratung und ohne Zugangshürden (auch seitens der Anbieter 


nicht) gilt es unbedingt den Datenschutz und die Bestimmungen zur 


möglichen Weiterverwendung der Daten zu regeln. Wir sehen es als 


problematisch an, dass gerade in diesem für Missbräuche anfälligsten 


Bereich ein so offener Zugang ohne Kontrolle der Anbieter geplant ist. 


 


 


      


 


SDV 


 


 


31 Abs. 1 Bst. a 


 


Im erläuternden Bericht zum Entwurf des GUMG werden die in Buchstabe a 


definierten genetischen Untersuchungen zu besonders schützenswerten 


Eigenschaften der Persönlichkeit ausserhalb des medizinischen Bereichs 


folgendermassen umschrieben «Damit sind Untersuchungen gemeint, die in 


keiner Weise Auskunft geben über eine allfällige Beeinträchtigung des 


Gesundheitszustands der betroffenen Person oder über anderweitig 


medizinisch relevante Eigenschaften, die aber dennoch einen Bezug zur 


Physiologie (und mithin einen gewissen Gesundheitsbezug) haben, da die 


betroffene Person aufgrund dieser Information möglicherweise ihre 


Lebensweise ändern wird. Beispiele dafür sind die sogenannten "Life-Style"-


Analysen, wie beispielsweise Untersuchungen zur Abklärung des 


Stoffwechseltyps, um mittels geeigneter Ernährung oder gezielter sportlicher 


Betätigung das Gewicht zu regulieren.» Es handelt sich dabei also um 


genetische Tests, welche heute in Drogerien unter fachkundiger Beratung 


abgeben werden. Unser heutiges Angebot in diesem Bereich erfolgt zur 


äussersten Kundenzufriedenheit. Wir möchten daher daran festhalten und als 


qualifizierte Anbieter im Gesetz eine entsprechende Kompetenz explizit 


zugestanden erhalten, damit auch zukünftig individuelle, präventive 


Beratungen in den Drogerien gewährleistet werden kann. Ohne explizite 
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Erwähnung im Gesetz sind wir in Sorge, “links liegengelassen” zu werden. Es 


ist anzunehmen, dass bereits in wenigen Jahren die Individualisierung von 


Präventionsmassnahmen und Gesundheitspflege derart stark vom 


individuellen Genom abhängig sein wird, dass wir Teile unserer Tätigkeit 


aufgeben müssten, wenn es uns nicht gestattet sein wird, unsere Beratung 


nicht nur aus einer präzisen Anamnese, sondern auch aus dem Genom 


ableiten zu können. 


 


 


SDV 


 


 


32 Abs. 1 


 


Da es sich bei diesen Untersuchungen explizit um genetische Tests 


ausserhalb des medizinischen Bereichs handelt, ist die Beschränkung einzig 


auf Medizinalpersonen nicht konsequent. Gerade weil es sich nicht um 


medizinische Untersuchungen handelt, ist nicht zu sehen, warum 


schützenswerte Daten nur bei Medizinalpersonen gut aufgehoben sein 


sollen. Schützenswerte Daten gehören in die Hände einer Fachperson, die 


diese Daten schützen können, aber nicht zwingend in die Hände einer 


Medizinalperson. 


 


Wie in den allgemeinen Bemerkungen ausgeführt, beantragen wir, dass auch 


entsprechend ausgebildete Gesundheitsfachpersonen wie Drogistinnen und 


Drogisten im Rahmen iherer Abgabekompetenz, solche Untersuchungen 


veranlassen dürfen.  


 


 


Genetische Untersuchungen zu besonders 


schützenswerten Eigenschaften dürfen veranlasst 


werden durch Ärztinnen und Ärzte, sowie 


Apothekerinnen und Apotheker sowie 


Drogistinnen und Drogisten die zur 


Berufsausübung in eigener fachlicher 


Verantwortung befugt sind. 


 


SDV 


 


 


32 Abs. 4 Bst. b 


 


Unter der Bedingung, dass sich die Drogistinnen und Drogisten im Rahmen 


einer entsprechenden Weiterbildung die vorgesehenen besonderen 


Qualifikationen aneignen, sollen auch sie diese genetischen Untersuchungen 


ausserhalb des medizinischen Bereichs veranlassen dürfen.     


 


bei genetischen Untersuchungen zu besonders 


schützenswerten Eigenschaften, die mit erhöhten 


Anforderungen namentlich an die Aufklärung, Bera-


tung und Interpretation der Ergebnisse verbunden 


sind, vorsehen, dass sie von Apothekerinnen und 


Apothekern sowie Drogistinnen und Drogisten 


nur dann veranlasst werden dürfen, wenn diese 


eine besondere Qualifikation vorweisen können; 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Versicherungsverband 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : SVV 
 
 
Adresse : Conrad-Ferdinand-Meyer-Strasse 14, Postfach, 8022 Zürich 
 
 
Kontaktperson : Dr. med. Bruno Soltermann 
 
 
Telefon : 044 208 28 65 
 
 
E-Mail : bruno.soltermann@svv.ch 
 
 
Datum : 26. Mai 2015  
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


 


 


 


 


  


 


SVV 


 


 
Einleitende Bemerkungen 
 


Der Schweizerische Versicherungsverband SVV bedankt sich für den Einbezug in die Vernehmlassung zur GUMG-Revision. 


 


Bevor wir auf die einzelnen für die Privatassekuranz wichtigen Gesetzesartikel eingehen, möchten wir noch einige wenige allgemeine Überlegungen 


zur Situation der Sozialversicherungen in der Schweiz, zu Verboten und Moratorien in Europa  sowie zum Schutz vor genetischer Diskriminierung 


darlegen. 


 


In den Sozialversicherungen findet im Sinne der Solidarität eine Umverteilung von Personen mit niedrigerem Risiko zugunsten der Personen mit 


höherem Risiko statt. Bei all diesen obligatorischen Versicherungen gibt es konsequenterweise keine medizinische Risikoprüfung. Selbst bei den 


Schweizerischen Sozialversicherungen gibt es jedoch risikoabgestufte Prämien, sei dies z. B. Berufsbranchen bedingt im UVG oder regional bedingt 


im KVG. Damit es nicht zu einer Antiselektion in der OKP kommt, gibt es dort zudem einen Risikoausgleich.  


Da selbst bei den Sozialversicherungen risikoadäquate Prämien verlangt werden und Mechanismen gegen die Antiselektion eingeführt wurden, umso 


legitimer sind diese Forderungen bei den Privatversicherungen. 


 


Mit der ersten und der zweiten Säule verfügt die Schweiz über ein äusserst differenziertes Sozialversicherungsnetz, durch welches die Folgen von 


Unfall, Krankheit, Pflege, Erwerbsunfähigkeit, Invalidität, Alter oder Tod abgedeckt sind. Ein solch ausgeklügeltes System ist in den übrigen 


europäischen Ländern nicht vorhanden, weswegen dort die Privatversicherungen auch für verschiedene in der Schweiz zur Sozialversicherung 


zählende Versicherungsbereiche in die Bresche springen müssen. Dass in solchen Ländern Moratorien oder Verbote für medizinische Risikoprüfungen 


und Nachforschungen bezüglich allfällig durchgeführter genetischer Untersuchungen gelten, ist nachvollziehbar, da dort die Privatversicherungen wie 


soziale Auffangnetze wirken müssen. 


Als private Versicherungen mit der Aufgabe eines sozialen Auffangnetzes in der Schweiz gelten die überobligatorische berufliche Vorsorge sowie die 


Krankentaggeldversicherungen nach VVG. Aus diesem Grund akzeptiert die Privatassekuranz das Nachforschungsverbot  bei der überobligatorischen  
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beruflichen Vorsorge (Art. 43, Abs. 1, lit. b) und bei Versicherungen betreffend die Lohnfortzahlungspflicht im Krankheitsfall oder bei Mutterschaft (Art. 


43, Abs. 1, lit. c). Bei den Krankentaggeldversicherungen kommt hinzu, dass das finanzielle Risiko aufgrund der beschränkten Leistungsdauer und der 


Möglichkeit der Prämienanpassungen während der Versicherungslaufzeit nicht allzu gross ist. Anders verhält es sich aber bei den 


Lebensversicherungen und freiwilligen Invaliditätsversicherungen. Hier muss zu Beginn einer meist sehr langen Versicherungslaufzeit eine fixe Prämie 


zwischen den Vertragsparteien vereinbart werden, die dann während der gesamten Vertragslaufzeit nicht mehr geändert werden darf. 


 


In Punkt 1.4.3 der Erläuterungen zur Totalrevision des GUMG wird erwähnt, im internationalen Umfeld bestehe nach wie vor ein Konsens darüber, 


potentiellen Versicherungsnehmerinnen und Versicherungsnehmern einen gewissen Schutz vor genetischer Diskriminierung zu bieten. 


Was die Vergleichbarkeit der ausländischen Sozial- und Privatversicherungen mit der Versicherungslandschaft Schweiz anbelangt, haben wir 


vorstehend dargelegt, dass ein solcher Vergleich auf Grund verschiedener Rahmenbedingungen nicht zulässig ist.  


In Art. 27 der Bundesverfassung wird die Wirtschaftsfreiheit garantiert. Wie jedes andere Grundrecht kann auch die Wirtschaftsfreiheit eingeschränkt 


werden. Eine solche Einschränkung muss nach Art. 36 BV auf einem Gesetz beruhen, im öffentlichen Interesse liegen oder dem Schutz der 


Grundrechte Dritter dienen, sie muss zudem verhältnismässig sein und darf den Kerngehalt des Grundrechts nicht verletzen.  


Bereits das VVG stellt in Art. 4 ff. eine Beschränkung der Vertragsfreiheit dar, indem das VVG das Informationsrecht des Versicherers auf die 


Informationen beschränkt, die für den Selektionsentscheid relevant sind. 


Im GUMG wird die Wirtschaftsfreiheit zusätzlich eingeschränkt, indem den Privatversicherern verboten wird, nach bereits bekannten Ergebnissen von 


präsymptomatischen oder pränatalen Tests zu fragen.  


Das Verbot der Diskriminierung ist im Behindertengesetz (BehiG) verankert und dieses schränkt die Vertragsfreiheit ebenfalls ein, indem Versicherer, 


die Behinderte diskriminieren, mit einer Sanktion rechnen müssen. Gemäss Art. 2 Abs. 2 BehiG liegt eine Benachteiligung vor, wenn Behinderte ohne 


sachliche Rechtfertigung schlechter gestellt werden. 


In Analogie zur Frage bei Behinderten kann die Frage zu den Antragstellern mit genetisch determiniertem erhöhtem Risiko gestellt werden, ob sie 


diskriminiert werden, weil man von Ihnen höhere Prämien verlangt oder Vorbehalte oder Ausschlüsse macht. Die Antwort lautet: nein, solange diese 


Massnahmen eine klare Rechtfertigung haben. Ein Evidenz basiertes Rating, wie dies durch die Risikoprüfung gewährleistet wird, begründet die 


sachliche Rechtfertigung. Durch den falsch verstandenen Schutz vor genetischer Diskriminierung würden die Versicherer aus aktuarieller Vernunft 


heraus dazu gezwungen, allen nicht risikobehafteten Versicherungsnehmern eine zu hohe und damit nicht risikoadäquate Prämie abzuverlangen. Dies 


aber widerspricht der Rechtsgleichheit gemäss Art. 8 der Bundesverfassung. 


 


 


Untersuchungsverbot (Art. 42 GUMG) 


Die Privatassekuranz steht  hinter dem Untersuchungsverbot und befürwortet das Recht auf Nichtwissen. 
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Nachforschungsverbot (Art. 43 GUMG) 


Die Privatassekuranz hat grösste Bedenken, dass beim Weiterbestehen des Nachforschungsverbotes für Lebensversicherungen und für freiwillige 


Invaliditätsversicherungen durch die zunehmende Informationsasymmetrie eine starke Antiselektion der Versicherungsnehmer eintreten wird. 


Die Privatassekuranz hat bereits bei der Schaffung des GUMG darauf aufmerksam gemacht. Durch den seither erfolgten technischen Fortschritt - der 


ja letztendlich zur GUMG-Revision Anlass gegeben hat - haben sich die Bedenken noch akzentuiert. 


 


Seit 1908 wird im Versicherungsvertragsgesetzes VVG berücksichtigt, dass für die freiwillig abgeschlossenen privaten Personenversicherungen eine 


risikoadäquate Prämienberechnung erstellt werden muss. Darum wird in Art. 4 des VVG vorgeschrieben, dass der Antragsteller alle für die zur 


Versicherung der Gefahr erheblichen Tatsachen mitzuteilen hat, sofern sie bei Vertragsabschluss bekannt sind oder hätten sein müssen. Dabei gelten 


solche Informationen als erheblich, die den Entschluss des Versicherers beeinflussen, den Vertrag überhaupt oder zu den vereinbarten Bedingungen 


abzuschliessen. Als Gefahrtatsachen werden solche Informationen vermutet, nach denen der Versicherer ausdrücklich und in schriftlicher Form gefragt 


hat.  


Der Informationssymmetrie wird in der Schweiz also seit mehr als hundert Jahren Rechnung getragen.  


 


Mit dem Inkrafttreten des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) im Jahre 2007 wurde die im VVG verankerte 


Informationssymmetrie zwischen dem Antragsteller und dem Versicherer resp. der Versichertengemeinschaft deutlich eingeschränkt. Antragsteller 


eines Versicherungsvertrages müssen seitdem nicht mehr umfassend zu ihnen bekannten und für den Versicherer bedeutsamen Gefahrtatsachen 


Auskunft geben.  


Seit 2007 hat der technische Fortschritt zur Gewinnung von genetischen Informationen beim Menschen enorm zugenommen. In Zukunft wird es immer 


einfacher und billiger sein, sich ein wahrscheinliches Abbild der persönlichen Entwicklung des Gesundheitszustandes voraussagen zu lassen, 


selbstverständlich im Wissen, dass epigenetische Prozesse diese Entwicklung im Positiven wie auch im Negativen beeinflussen können. Wie in den 


Erläuterungen zur Totalrevision des GUMG zurecht dargelegt wird, sind die genauen Abläufe von epigenetischen Prozessen und deren Auswirkungen 


auf die Eigenschaften des Menschen und die Vererbbarkeit erst ansatzweise geklärt. Sie stehen aber im Fokus der Forschung und die Untersuchung 


epigenetischer Merkmale wird ein wichtiger Teil der genetischen Untersuchungen werden.  


Auch diese Entwicklung zeigt, dass es zu einer zunehmenden Informationsasymmetrie zwischen Versicherungsantragstellern und Versicherern 


kommen wird. Da Antragsteller nur sehr eingeschränkt die Ergebnisse von sog. präsymptomatischen Tests offenbaren müssen, ist es möglich, dass 


sich Antragsteller, die Kenntnis von einer Prädisposition für ein bestimmtes Risiko haben, deswegen zielgerichtet gegen dieses Risiko und dessen 


Folgen versichern. 


Umgekehrt ist es den Versicherern nicht erlaubt, offengelegte Ergebnisse zu verwerten, selbst wenn diese dem Antragsteller zu vorteilhafteren 


Konditionen im Versicherungsverhältnis verhelfen würden. 


 


Die versicherungsmathematischen Berechnungen für risikoadäquate Prämien beruhen auf dem Zufallsprinzip. Letzteres wird aber bei einer 


Informationsasymmetrie und damit folgender Antiselektion durchbrochen. Die Versicherer können diesem Phänomen nur durch vorsorglich erhöhte 
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Prämien begegnen. Dies wiederum führt dazu, dass sich Menschen mit geringerem Risiko die Versicherung nicht mehr leisten können oder wollen. Die 


Antiselektion wird dadurch noch grösser, die Prämien müssen noch höher angesetzt werden und damit können sich immer weniger Personen die 


Versicherung leisten, auch nicht solche mit höherem Risiko, die den Versicherungsschutz ja in erster Linie nötig haben. 


Sorgt ein Versicherer in dieser Situation aber nicht durch Prämienerhöhungen vor, so wird er in absehbarer Zeit die versicherten Leistungen nicht mehr 


erbringen können.  


 


Diese versicherungsmathematischen Gründe sprechen dafür, die Limiten in Art. 43 Abs.1 lit. d und e fallen zu lassen.  


Sollte dies aus politischen Gründen nicht möglich sein, so sind die Limiten von 400‘000 Franken bei Lebensversicherungen und 40‘000 Franken 


Jahresrente bei freiwilligen Invaliditätsversicherungen zu senken. Es gibt hierfür keine sachlich begründete Limite. Wir sind aber der Meinung, dass die 


Grenzwerte auf mindestens 100‘000 Franken bei Lebensversicherungen und 10‘000 Franken Jahresrente bei freiwilligen Invaliditätsversicherungen zu 


senken sind. 


 


Um die Bedenken der Privatassekuranz mit Zahlen zu unterstreichen, zeigen wir die prozentualen Verteilungen der versicherten  


Lebensversicherungssummen und Jahresrenten von freiwilligen Invaliditätsversicherungen der letzten fünf Jahre von sechs Erstversicherern mit einem 


Marktanteil von 65% in den beiden folgenden Tabellen auf: 


 


Lebensversicherungssummen Prozentualer Anteil  


Bis  100‘000 CHF 70% 


100‘001 – 200‘000 CHF 20% 


200‘001 – 300‘000 CHF 6% 


300‘001 – 400‘000 CHF 2% 


Über 400‘000 CHF 2% 


 


Jahresrenten freiwilliger Invaliditätsversicherungen Prozentualer Anteil  


Bis 10‘000 CHF 27% 


10‘001 – 20‘000 CHF 47 % 


20‘001 – 30‘000 CHF 16 % 


30‘001 – 40‘000 CHF 6 % 


Über 40‘000 CHF 4% 


 


Die Zahlen zeigen, dass mit dem aktuellen GUMG in der Lebensversicherung nur gerade 2% und bei den Anträgen für eine freiwillige 


Invaliditätsversicherung auch nur 4% der Antragsteller die Frage nach einem präsymptomatischen Test beantworten müssen.  
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Daraus den Umkehrschluss zu ziehen, dass bei den Lebensversicherungen zu 98% und bei den freiwilligen Invaliditätsversicherungen zu 96% ein 


genetischer Blindflug besteht wäre natürlich falsch, denn die meisten Antragsteller haben noch keine präsymptomatischen Tests durchführen lassen. 


Dies wird sich aber in der Zukunft ändern, da die Tests immer billiger werden und mit der personalisierten Medizin (precision medicine) auch aus 


therapeutischer Sicht wohl immer mehr genetische Tests durchgeführt werden. 


 


Aus der aktuellen Broschüre des SVV „Zahlen und Fakten 2015“ geht hervor, dass die Prämien im Lebensversicherungsbereich des Jahres 2013   


32,6 Milliarden Franken betrugen. Wenn in solchen Milliardenbeträgen eine Informationsasymmetrie im schlimmsten Fall zu rund 98% stattfinden kann, 


so braucht es keine grosse Vorstellungskraft, dass es schnell einmal zu finanziellen Schieflagen kommt, wenn man nicht vorgängig 


Gegenmassnahmen im Sinne von vorsorglichen Prämienerhöhungen ergreift.  


 


All diese Zahlen sollen aufzeigen, dass aus aktuarieller Sicht die Streichung der Summenlimiten nötig ist.  


Selbst bei einer Senkung der Lebensversicherungssummen auf 100‘000 Franken und bei den Jahresrenten der freiwilligen Invaliditätsversicherungen 


auf 10‘000 Franken stecken die Versicherer in einem beachtlichen Milliardenbereich, in denen sie weniger Informationen haben könnten als die 


Antragsteller. 


 


 


Verwertung von freiwillig eingereichten Ergebnissen präsymptomatischer oder pränataler Tests 


Sollten aus politischen Gründen die Limiten bestehen bleiben, so schlägt der SVV vor, dass freiwillig eingereichte Resultate von präsymptomatischen 


oder pränatalen Tests für die Prämienberechnungen miteinbezogen werden dürfen. In Grossbritannien wird dies seit über zehn Jahren erlaubt, wobei 


die Verwendung von Tests eingeschränkt ist auf monogenetische Erkrankungen mit hoher Penetranz. 


 


Dies würde es den Antragstellenden mit einer Familienanamnese, welche eine Prämienerhöhung bedingen würde, ermöglichen, einen 


Versicherungsschutz zu bekommen, wie solche ohne vorbelastende Familienanamnese. Also einen Versicherungsschutz zu normalen 


Prämienkonditionen und ohne Ausschlüsse oder Vorbehalte. 


Es ist zu erwarten, dass freiwillig eingereichte Gentest vor allem negative, also prognostisch günstige Gentests sind. 


 


Welche Resultate von Tests in der Schweiz für die Risikoprüfung zugelassen sind, ist im Art. 44 Abs. 1 festgehalten, nämlich: 


a. die betreffende Untersuchung muss technisch und in der medizinischen Praxis zuverlässige Ergebnisse liefern; und 


b. der wissenschaftliche Wert der Untersuchung für die Prämienberechnung muss nachgewiesen sein. 


 


Wir schlagen vor, dass zur Sicherstellung von Art. 44 Abs.1 eine Liste von Krankheiten erstellt wird. Die Liste könnte als Anhang in der Verordnung 


über genetische Untersuchungen beim Menschen geführt werden. Die Liste sollte in Zusammenarbeit zwischen Privatassekuranz, GUMEK und BAG 


erstellt und regelmässig aktualisiert werden. 
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Diese Thematik zeigt auch auf, dass die Zusammensetzung der Expertenkommission nach Art. 30 GUMV mit einer Fachperson aus der 


Privatassekuranz erweitert werden sollte, so wie wir dies vorgeschlagen haben, als die GUMEK ins Leben gerufen wurde. 


 


 


Beauftragte Ärzte 


Im GUMG wird der Ausdruck „beauftragte Ärztin“ resp. „beauftragter Arzt“ verwendet.  Was damit gemeint wird ist unklar, da dieser Ausdruck im 


versicherungsmedizinischen Kontext unbekannt ist. Dies ist in Artikel 38 zu klären und dann entsprechend zu ändern. 


 


In Artikel 44 wird der nicht gebräuchliche Ausdruck „beauftragte Ärztin“ resp. „beauftragter Arzt“ ebenfalls verwendet. Hier hat diese Ärztin resp. dieser 


Arzt eine Barrierenfunktion zwischen den Arztberichten resp. den genetischen Berichten und dem Underwriting des Versicherers.  


Eine solche Barriere kennt man in der Schweiz nur im KVG unter Art. 57 „Vertrauensarzt“. In keiner anderen Privat- oder Sozialversicherung und nicht 


in den entsprechenden Gesetzen (VVG, UVG, IVG, MVG) ist eine solche Barriere vorgesehen.  


Die Privatversicherer müssen nicht über die Institution eines vertrauensärztlichen Dienstes verfügen, welcher vom Rest der Versicherer abgekoppelt ist 


und die Dokumente separat verwaltet. Die Beurteilung einer Antragstellung ist eine ganzheitliche Betrachtung, in welcher medizinische, berufliche, 


soziale und finanzielle Aspekte einfliessen. Darum müssen die Underwriter und damit die Versicherer über alle Dokumente verfügen können. 


 


 


A    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


SVV 


 


 


Art. 18, Abs. 3,    


lit. f. 


 


Dass in der genetischen Beratung die zu untersuchende Person durch den 


veranlassenden Arzt über die Pflicht zur Offenlegung des Ergebnisses vor 


Abschluss eines Versicherungsverhältnisses nach Art. 44 aufgeklärt werden 


muss, ist sehr wichtig und darf nicht mehr aus der GUMG-Revision gekippt 


werden. 


 


      


 


SVV 


 


 


Art.38 


 


Es ist nicht klar, was mit dem Ausdruck “beauftragte Ärztin oder beaufragter 


Arzt” gemeint ist. Dies ist im aktuellen GUMG schon nicht klar.  


Handelt es sich um einen Arzt in der Praxis, der zuhanden von Firmen 


Untersuchungen durchführt oder handelt es sich dabei um einen beratenden 


Arzt, der im Anstellungsverhältnis oder Mandatsverhältnis 


Versicherungsgesellschaften berät?  


Wir bitten um eine Klärung und entsprechend korrekte Verwendung.  
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SVV 


 


 


Art. 42 


 


Mit diesem Artikel sind wir einverstanden, da wir hinter dem 


Untersuchungsverbot stehen und das Recht auf Nichtwissen bejahen. 


 


 


      


 


SVV 


 


 


Art. 43 


 


Wie wir bereits in den einleitenden Bemerkungen  festgehalten haben, 


möchten wir, dass in Absatz 1 lit. d und e gestrichen werden, da durch die 


zunehmende Informationsasymmetrie die Prämien aus 


versicherungsmathematischen Gründen vorsorglich erhöht werden müssen 


und mit der Antiselektion für viele Personen die Prämien unerschwinglich 


werden. Diese beiden für die Privatassekuranz wesentlichen 


Nachforschungseinschränkungen widersprechen dem Prinzip der 


risikoadäquaten Prämienkalkulation, welche seit 1908 im VVG fest verankert 


ist. 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Falls Summenlimiten aus politischen Gründen bestehen bleiben, so sollten 


freiwillig eingereichte Resultate von präsymptomatischen oder pränatalen 


Tests für Lebensversicherungen und für freiwillige Invaliditätsversicherungen 


verwendet werden dürfen.  


 


Streichen von Art.43. Abs. 1 lit d und e 


 


Bei Streichung von Art.43. Abs. 1 lit d und e kann 


auch Art. 43 Abs. 2 gestrichen werden 


 


Falls Streichung von Art.43. Abs. 1 lit d und e aus 


politischen Gründen nicht möglich ist, sollen die 


beiden Literas folgendermassen lauten: 


 


d. Lebensversicherungen mit einer    


Versicherungssumme von höchstens 100'000 


Franken; 


 


e. freiwillige Invaliditätsversicherungen mit einer 


Jahresrente von höchstens 10'000 Franken; 


 


 


 


 


Art. 43, Abs.1 


…. “noch solche Ergebnisse verwerten”: streichen 


 


Neuer Absatz 3 in Art. 43 falls Summenlimiten 


bestehen bleiben: 


Freiwillig eingereichte Resultate von 


präsymptomatischen oder pränatalen Tests dürfen 


für die Lebensversicherungen Art. 43 Abs 1. lit e 


und für freiwillige Invaliditätsversicherungen Art. 43, 
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Abs. 1 lit. e von den Versicherern verwertet werden. 


 


 


 


SVV 


 


 


Art. 44  


 


In der Privatversicherung gibt es keine Barrieren zwischen der Ärzteschaft 


und dem Underwriting. Die Underwriter müssen über alle Dokumente 


verfügen um abschliessend entscheiden zu können. Darum muss Art. 44 in 


einigen Absätzen geändert werden. 


 


Abs. 1 


Vor dem Abschluss einer Privatversicherung, die 


nicht unter Artikel 43 fällt, dürfen 


Versicherungseinrichtungen von der zu 


versichernden Person die Offenlegung von 


Ergebnissen aus früheren präsymptomatischen 


oder pränatalen genetischen Untersuchungen nur 


verlangen, wenn. …… 


 


Abs. 2 streichen 


 


Abs. 3 


Der Versicherer darf die Untersuchungsergebnisse 


nur aufbewahren, wenn diese für den 


Vertragsabschluss relevant sind. 


 


 


 


SVV 


 


 


Art. 52 


 


Wir schlagen vor, dass zur Sicherstellung von Art. 44 Abs.1 eine Liste von 


Krankheiten erstellt und in der GUMV aufgeführt wird. Die Liste sollte in 


Zusammenarbeit zwischen Privatassekuranz, GUMEK und BAG erstellt und 


regelmässig aktualisiert werden. Dies bedingt, dass die Expertenkommission 


in Art. 52 Abs. 2 unter der neuen lit. g noch eine weitere Aufgabe zugeteilt 


bekommt. 


 


Art. 52. Abs. 2 lit. g 


eine Liste in Zusammenarbeit mit dem BAG und 


den Lebensversicherern gemäss Art. 44 Abs.1 zu 


erstellen und regelmässig zu aktualisieren 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : SEXUELLE GESUNDHEIT Schweiz 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : SGS 
 
 
Adresse : Marktgasse 36 
 
 
Kontaktperson : Susanne Rohner 
 
 
Telefon : 031 311 44 08 
 
 
E-Mail : susanne.rohner@gmx.ch 
 
 
Datum : 12. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


SGS 


 


SEXUELLE GESUNDHEIT Schweiz ist der nationale Dachverband der kantonalen Beratungsstellen zu Familienplanung, Schwangerschaft, Sexualität 


und Sexualaufklärung. Diese anerkannten Schwangerschaftsberatungsstellen (BG vom 9.Okt.1981) sind im bisherigen GUMG in Artikel 17 explizit 


erwähnt als mögliche unabhängige Informations- und Beratungsstellen für pränatale Untersuchungen und haben in zahlreichen Kantonen diese 


wichtige Aufgabe auch übernommen. Zur Qualitätssicherung hat SGS zusammen mit dem zuständigen Deutschschweizer Berufsverband und dem 


Institut Dialog Ethik den Beratungsleitfaden „Psychosoziale Beratung bei vorgeburtlichen Untersuchungen“ herausgegeben und entsprechende 


Weiterbildungen organisiert. 


Für SGS ist im Hinblick auf die Totalrevision des GUMG von Bedeutung, dass auch im revidierten Gesetz die unabhängige Beratung verankert ist, 


welche dazu beiträgt, dass sich die betroffenen Frauen und Paare zu Pränataldiagnostik umfassend informieren können, damit sie selbstbestimmte 


Entscheidungen treffen und auch das Recht auf Nichtwissen beanspruchen können. Angesichts der rasanten Entwicklung im Bereich genetische 


Untersuchungen, welche gerade auch die Pränataldiagnostik betreffen, bleibt es wichtig, dass es unabhängige Beratungsstellen gibt, welche allen 


offen stehen. 


Bei genetischen Untersuchungen und Pränataldiagnostik treffen wichtige medizinische, soziale, ethische und gesellschaftliche Fragen aufeinander. 


SGS ist überzeugt, dass es hier klare Regelungen braucht und auch Grenzen gesetzt werden müssen. Bei diesen müssen aber grundsätzliche 


Bestimmungen der sexuellen Rechte, welche von den Menschenrechten abgeleitet sind, gewährleistet sein. Diese umfassen beispielsweise das Recht 


auf Nicht-Diskriminierung, das Recht auf Wissen und auf Selbstbestimmung und das Recht auf Gesundheit. Insbesondere die reproduktive Gesundheit 


der Frauen und deren Selbstbestimmungsrechte sind für SGS zentral. Es darf nicht sein, dass Frauen medizinische Informationen vorenthalten 


werden, wodurch sie möglicherweise medizinische Risiken eingehen müssen, weil ein Eingriff oder eine Behandlung erst mit zeitlicher Verzögerung 


erfolgen kann.  Auch die in der Schweiz geltende Fristenregelung, welche sich in der Praxis bewährt hat, darf nicht angetastet werden. Die Frau hat 


gemäss Gesetz in den ersten zwölf Wochen der Schwangerschaft das Selbstbestimmungsrecht bei der Frage eines Schwangerschaftsabbruchs. Mit 


der Frage der Geschlechterselektion darf nicht ein Präzedenzfall geschaffen werden, indem zwischen „tolerierten“ und „nicht tolerierten“ 


Schwangerschaftsabbrüchen unterschieden wird. Geschlechtsspezifische Schwangerschaftsabbrüche bedeuten auch für SGS eine nicht tolerierbare 


Geschlechtsdiskriminierung. Diese soll aber nicht mittels Stigmatisierung und auf Kosten der Gesundheit der Frau bekämpft werden, sondern 


umfassend mit strukturellen Massnahmen, welche die gesellschaftlichen, wirtschaftlichen, politischen und kulturellen Dimensionen der 


Geschlechterdiskriminierung angehen.  


 


 


      


 


 


      


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
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SGS 


 


15 Absatz 1: Pränatale Untersuchungen dürfen nur durchgeführt werden, wenn 
sie dazu dienen:  


a. Eigenschaften abzuklären, welche die Gesundheit des Embryos oder des 


Fötus direkt und wesentlich beeinträchtigen; 


Was bedeutet wesentlich? Der Begriff schafft mehr Unklarheit als Klarheit 


und bietet grossen Interpretationsspielraum. 


Absatz 2: SGS 


Das Wort “wesentlich” in Absatz 1 von Artikel 15 


streichen 


 


 


 


SGS 


 


 


15 


 


Absatz 2 betr. Verbot der Mitteilung des Geschlechts 


 


Dieser Absatz schafft einen Präzedenzfall, indem die Indikationenregelung 


bei der Frage des Schwangerschaftsabbruchs eingeführt wird! 


Das Recht auf Wissen sowie das Recht auf Selbstbestimmung der Frau wird 


verletzt. Auch die Gesundheit der Frau wird Risiken ausgesetzt, wenn sie 


sich trotz Verbot für einen Schwangerschaftsabbruch entscheidet. 


Der Absatz fördert die Stigmatisierung. Vorgeburtliche Geschlechterselektion 


kann nicht wirksam über die Bevormundung der Frau bekämpft werden, 


sondern mit umfassenden strukturellen  Massnahmen, welche zur 


Gleichstellung der Geschlechter beitragen. 


 


Streichen des neuen Absatzes 2 in Artikel 15 


 


SGS 


 


 


21 


 


Bisherige Handhabung bei der Umsetzung von Artikel 17 hat sich bewährt. 


 


Artikel 17 von altem GUMG in Artikel 21 


übernehmen 


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 








 


 


 


genetictesting@bag.admin.ch 


 
Zürich, 20. April 2015 
 


 
 


Stellungnahme der Stiftung Gen Suisse zur «Totalrevision des 
Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen» 


 


Sehr geehrte Damen und Herren 


Wir bedanken uns für die Einladung zur Stellungnahme zur «Totalrevision des 


Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen», der wir sehr 


gerne nachkommen. Wir stehen Ihnen zudem gerne für ein Gespräch zur 


Verfügung.  


Gen Suisse begrüsst die Totalrevision des GUMG, welche heutigen und 


zukünftigen Technologien Rechnung tragen sollte und eine klare(re) Regelung im 


Umgang mit DTC-GTs trifft. Das geltende Gesetz und die sich darauf 


abstützenden Verordnungen erreichen dieses Ziel nur teilweise. 


 


Im Folgenden erörtern wir zusammenfassend und mit Bezug auf die einzelnen 


Punkte unsere Haltung zum vorgelegten Entwurf. 


 
Allgemeines 
 


1. Mit dem Gesetzesentwurf sollen dem BAG sehr anspruchsvolle und 
komplexe Aufgaben übertragen werden. Als Beispiele seien Art. 26, Art. 


28, Art. 53, Art. 54 angeführt. Es ist zu prüfen, ob das BAG aufgrund der 
verfügbaren fachlichen Kompetenz, aber auch aus personeller Sicht, zur 
Wahrnehmung dieser Aufgaben überhaupt in der Lage sein wird. Die 


finanziellen und personellen Mittel, welche für diese neuen Aufgaben 
bereitgestellt werden sollen (S. 115/116 Begleitbericht), erachten wir als 


völlig unrealistisch, da diese viel zu tief angesetzt wurden. Es ist daher 
detailliert darüber Auskunft zu geben, was die Übernahme der zusätzlichen 


Aufgaben bedeuten würde, damit sich der Gesetzgeber auch über die 
finanziellen und personellen Auswirkungen ein genaues Bild schaffen kann.  
 


2. Wir hegen die Befürchtung, dass die neuen Regulierungen für die 
Gesuchsteller von Bewilligungen zu unverhältnismässigem Aufwand und zu 


Zeitverzögerungen führen werden. Vor übertriebener Bürokratie im 
Bewilligungs- und Aufsichtsverfahren warnen wir ausdrücklich.  


 


3. Für die Beantwortung von fachspezifischen Fragen ist ein  
Expertengremium, bestehend aus Praktikern, geeigneter als das BAG. Es 


ist zu prüfen, wie weit die neuen Aufgaben deshalb nicht dem 
Expertengremium zugewiesen werden sollten.  







 


4. Die Kriterien für die Bewilligungserteilung sind genau zu definieren. Die 


Erteilung oder Ablehnung von Bewilligungen kann nicht dem Ermessen des 
BAG überlassen werden.  


 
5. Die Verfolgung und die Beurteilung von möglichen Straftaten obliegen 


richtigerweise weiterhin den Kantonen (Art. 58). Durch die Erweiterung 


des Geltungsbereichs des Gesetzes erwachsen den Kantonen aber 
zusätzliche Aufsichtsaufgaben, zu deren Übernahme sie möglicherweise 


nicht bereit und insbesondere kaum in der Lage sind, zumal diese 
Aufgaben entschädigungslos durchgeführt werden müssten. Verfügen die 
Kantone über das erforderliche Know-how oder können sie es sich 


überhaupt aneignen? 
 


6. Zu überprüfen sind zudem sämtliche Delegationsnormen an den 
Bundesrat. Zwar ist die Möglichkeit von späteren Anpassungen auf 
Verordnungsstufe zweckmässig, damit man auf schnellerem Weg 


Fortschritten in der Forschung und Technik Rechnung tragen kann. Es ist 
auch nicht opportun, sämtliche Details auf Gesetzesstufe zu regeln. Umso 


wichtiger sind klare Kriterien für die Umsetzung. Leider lassen diese 
gerade in kritischen Bereichen zu wünschen übrig.  


 
7. Bei den Daten besteht das Prinzip der Offenlegung. Für die langfristige 


Betreuung der Probanden sind genetische Laborbefunde von im Moment 


der Erhebung noch unklarer Bedeutung («unknown significance») wichtig. 
Über den Umgang mit den derzeitigen grossen «Wissenslücken» über die 


phänotypische Bedeutung vieler DNA-Befunde schweigt sich der 
Gesetzesentwurf aus. Ist ein Labor verpflichtet, solche weiterzuverfolgen 
und bei deren Klärung die untersuchte Person nachträglich zu informieren, 


oder genügt es, diese aufzufordern, später bei der Beratungsstelle wieder 
nachzufragen? Solche Fragen sind im Gesetz zu regeln, ebenso die Frage, 


was mit den Daten geschehen soll, welche Privatfirmen erheben. Soll in 
die Datenerforschung investiert werden und wer ist dafür zuständig, wer 
trägt die Kosten?  


 
8. Entscheidende Grundsätze gehen im Gesetzestext unter. So insbesondere, 


wie man jene Personen schützt, die nicht selber entscheiden können. Da 
sollten die Grundsätze im Gesetz festgehalten werden (Schutz von 
Unmündigen, z.B. vor genetischen Untersuchungen über das Internet 


(DTC-GT) und resultierende Straffälligkeiten für alle, die dagegen 
verstossen). 


 
9. Epigenetische Mechanismen, die mittels genetischen Laboruntersuchungen 


festgestellt werden können, haben für die Entstehung von Krankheiten und 


von physischen sowie psychischen Eigenschaften eine grosse Bedeutung. 
Wir werden immer mehr darüber erfahren. Daher sollten sie schon heute 


besser mitberücksichtigt werden. Sonst droht schon bald die nächste 
Gesetzesrevision trotz der vermehrten Möglichkeit von Anpassungen auf 
Verordnungsstufe. 


 
10.Es stellt sich schliesslich noch die Frage, nach der Vereinheitlichung aller 


Bestimmungen über genetische Untersuchungen beim Menschen. So 
werden beispielsweise die Vorschriften für die Präimplantationsdiagnostik 


im Fortpflanzungsmedizingesetz geregelt. Für Genetiker ist diese 







 


Aufteilung nicht nachvollziehbar. Es wird allerdings am Parlament liegen, 


zu entscheiden, in welchem Gefäss welche Bestimmungen unterzubringen 
sind.  


 
11.Die Stiftung Gen Suisse empfiehlt alle Begriffsdefinitionen noch einmal im 


Detail zu überprüfen und dem neusten Stand der Forschung anzupassen. 


Begriffsdefinitionen sollten darüber hinaus sinnvoll ergänzt werden (z.B.: 
«genetische Tests zur Eigenanwendung», «genetische Untersuchungen 


ausserhalb des medizinischen Bereichs», «besonders schützenswerte 
Eigenschaften»). 


 


Die Stiftung Gen Suisse fordert daher eine Überarbeitung verschiedener 


Punkte der Vorlage, damit das GUMG ihrem Ziel – der Verhinderung 


missbräuchlicher Verwendungen genetischer Untersuchungen und der 


daraus hervorgehenden Daten sowie der Qualitätssicherung genetischer 


Untersuchungen– gerecht wird.  


 
GUMG neu Kommentar Gen Suisse Änderungsvorschlag 


Art. 2.1 


Art. 3g 


Art. 4b 


Geltungsberei


ch 


«Dieses Gesetz bestimmt, unter welchen 


Voraussetzungen genetische und 


pränatale Untersuchungen beim 


Menschen durchgeführt werden dürfen». 


 Definition zu unklar. Was umfassen 


diese Untersuchungen? 


Begriffsdefinition 


anpassen 


Art. 2.4b 


Geltungsberei


ch 


«Die im Rahmen von Verfahren der 


medizinisch unterstützten Fortpflanzung 


durchgeführt werden». 


 Definition zu unklar. Wo beginnen, 


wo enden diese Verfahren, was 


schliessen diese mit ein? Die PID 


aus rein genetischer Indikation 


sollte aus diesem Gesetz nicht 


ausgeklammert werden, auch wenn 


ein Verfahren der 


Fortpflanzungsmedizin (IVF) zu 


ihrer Realisierung notwendig ist. Sie 


wird in der pränatalen Diagnostik, 


falls einmal erlaubt, an praktischer 


Bedeutung gewinnen und dort ihren 


festen Platz einnehmen (S.43) 


Kontrolle von 


Formulierungen, 


Überschneidungen und 


Lücken/ eventuell 


Vereinheitlichung aller 


Bestimmungen über 


genetische 


Untersuchungen (inkl. 


z.B. PID) 


Art. 3 


Begriffe 


Sämtliche Definitionen der benutzten 


Begriffe müssen nochmals sorgfältig 


überprüft und zum Teil ergänzt werden. 


Sie sind zum Teil vom geltenden Gesetz 


übernommen und nicht der seither 


eingetretenen Entwicklung angepasst.  


Ergänzung der 


Definitionen um die 


Begriffe «besonders 


schützenswerte 


Eigenschaften», 


«genetische Tests zur 


Eigenanwendung» 


Art. 3a-c 


Begriffe 


Die scharfe Abgrenzung von 


molekulargenetischen und zytogenetischen 


Untersuchungen ist heute nicht mehr zu 


halten. Der Begriff Laboruntersuchungen 


sollte nicht verwendet werden. 


Anpassung der Definition 


des Begriffes «genetische 


Untersuchungen»/NEU: 


«Analysen der 


Chromosomen und der 


DNA» 







 


Art. 3c 


Begriffe 


Mit den GWAS werden SNPs auch in den 


übrigen Teilen des Genoms analysiert. Das 


sollte deutlicher zum Ausdruck kommen.  


Epigenetische 


Modifikationen sind zu 


berücksichtigen 


Art. 3d 


Begriffe 


Es ist keine klare Definition möglich, wo 


der medizinische Bereich seine Grenzen 


hat da es sich um einen fliessenden 


Übergang handelt. Wo ist die Grenze 


zwischen Untersuchungen zur 


Familienplanung und Untersuchungen im 


Rahmen von Verfahren der medizinisch 


unterstützen Fortpflanzung? 


Ausweitung der 


Begriffsdefinition 


Art. 6 


Aufklärung bei 


genetischen 


Untersuchung


en 


«Die betroffene und/oder die zu ihrer 


Vertretung berechtigte Person muss in 


verständlicher Form insbesondere 


aufgeklärt werden…». 


 kein Einbezug unmündiger 


Personen 


Die betroffene und/oder 


die zu ihrer Vertretung 


berechtigte Person muss 


in verständlicher Form 


insbesondere aufgeklärt 


werden… 


Art. 7 


Art. 23.3, 23.4 


Mitteilung des 


Untersuchung


sergebnisses 


Die Definition: Mitteilung des Ergebnisses 


an betroffene und/ oder zu ihrer 


Vertretung berechtigten Person oder - 


nach ausdrücklicher Zustimmung dieser - 


an weitere berechtigte Personen ist 


lückenhaft. 


 unklar, was im Todesfall beider 


passiert (z.B.: Flugzeugabsturz) 


Erweiterung im Todesfall 


beider Personen 


Art. 11 


Art. 34 


genetische 


Tests zur 


Eigenanwendu


ng 


Definition unklar. Gehört die 


Blutzuckermessung bei Diabetes dazu? 


Definition «genetische 


Tests zur 


Eigenanwendung» muss 


in Art. 3 erscheinen 


Art. 13 


Stand von 


Wissenschaft 


und Technik 


Zu hohe Bürde für Bundesrat? 


- Hohe Kosten 


- Entkopplung Methoden und 


Interpretation 


 sind die Ausführungen im Bericht 


ausreichend für die Vorgaben des 


Bundesrates? 


Der Bundesrat kann den 


Stand von Wissenschaft 


und Technik nicht 


„bestimmen“. Er kann 


und muss ihn aber 


berücksichtigen! 


Art. 15 


Pränatale 


Untersuchung


en 


Definition pränatale Untersuchungen ist 


unklar (Ultraschalluntersuchungen sind 


bereits eine Form der pränatalen 


Diagnostik). 


Anpassung des Begriffes 


in Art. 3g 


Art. 15a 


Pränatale 


Untersuchung


en 


Eigenschaften abzuklären, welche die 


Gesundheit des Embryos oder des Fötus 


direkt und wesentlich beeinträchtigen 


 Formulierung! Entscheidend ist, 


was im Verlauf des Lebens im 


Hinblick auf die Gesundheit 


passiert, nicht nur während der 


intrauterinen Zeit sondern auch im 


Verlauf des Lebens zu einer 


„schweren“ Krankheit/ Behinderung 


führt.“ 


NEU: Eigenschaften 


abzuklären, welche die 


Gesundheit wesentlich 


beeinträchtigen 


 


Siehe auch unsere 


einleitenden 


Bemerkungen 







 


Art. 16.2 


Genetische 


Untersuchung


en bei 


verstorbenen 


Personen… 


«Sich die betreffende Eigenschaft des 


Erbguts auf andere Weise nicht abklären 


lässt». 


 ist es heute noch zeitgemäss, dass 


nur die betroffene Frau zustimmen 


muss? 


Anpassung des Artikels 


Art. 18.1, 18.3 


Genetische 


Beratung im 


Allgemeinen 


 


 


 


 


Unklar, wer die fachkundige genetische 


Beratung durchführen darf. 


Arzt kann nicht alle Aufgaben des 


Sozialdienstes übernehmen (3c,d). 


Festlegung, wer die 


fachkundige genetische 


Beratung durchführen 


darf; Arzt verpflichten 


rechtzeitig auf 


zuständigen Sozialdienst/ 


Krankenkasse/ 


Fachperson zu verweisen 


Art. 25b 


Bewilligung 


«Zytogenetische oder molekularbiologische 


Untersuchungen, die keine besonderen 


Anforderungen an die Durchführung und 


Interpretation der Ergebnisse stellen…». 


 Unklar, zu unspezifisch 


Definition anpassen 


Art. 26 


Aufsicht 


Es ist zu prüfen, ob das BAG aufgrund der 


dort verfügbaren fachlichen Kompetenz 


dazu überhaupt in der Lage ist und was 


(auch personell) die Übernahme der 


Gesamtaufsicht allenfalls bedeuten würde. 


Siehe unsere einleitenden 


Bemerkungen 


Art. 27 


Durchführung 


von 


genetischen 


Untersuchung


en im Ausland 


Die Ärzteschaft kann nicht alle 


gewünschten Anforderungen konkret 


überprüfen. Es muss davon ausgehen 


können, dass sie erfüllt sind. 


Untersuchungen im Ausland sollten dann 


möglich sein, wenn sie in der Schweiz 


gemäss international anerkannten 


Qualitätsanforderungen nicht durchgeführt 


werden können. 


Wir begrüssen, dass die 


genetischen 


Untersuchungen im 


Ausland auf 


Gesetzesstufe geregelt 


werden können 


 


Kontrolle durch wen? 


Art. 28.2c 


Reihenuntersu


chungen 


«Die angemesene genetische Beratung 


sichergestellt ist». 


 Dies ist bei 80‘000 Neugeborenen/ 


Jahr nicht zu erfüllen 


NEU: Die angemessene 


Aufklärung der 


Bevölkerung, der Eltern 


sichergestellt ist 


Art. 29 


Aufklärung, 


Erläuterungen 


S. 21 


Die Definition «ausserhalb des 


medizinischen Bereichs» ist unklar. 


Genetische Untersuchungen über die 


Grösse können nicht als «ausserhalb des 


medizinischen Bereichs» klassifiziert 


werden, da diese von vielen genetisch 


bedingten Wachstumsstörungen 


beeinflusst wird.  


Klarere Definition (Art. 


3d) 


 


Siehe unsere einleitenden 


Bemerkungen 


Art. 31.2 


Umfang 


Die „companion diagnostics“ muss speziell 


geregelt werden, damit die 


Apothekerinnen/ Apotheker die 


Anweisungen der Hersteller verstehen und 


die Medikamente richtig einsetzen, 


respektive die zuständige Ärzteschaft 


entsprechend beraten kann. 


3. Kapitel, 2. Abschnitt 


streichen 


Art. 32.4b 


Veranlassen 


der 


Untersuchung


en 


«…dass sie von Apothekerinnen und 


Apothekern nur dann veranlasst werden 


dürfen, wenn diese eine besondere 


Qualifikation vorweisen können». 


3. Kapitel, 2. Abschnitt 


streichen, Anpassung 


Begriffsdefinition 


«ausserhalb des 


medizinischen Bereichs» 







 


 unklar, welche Qualifikationen dies 


sein müssen und wo diese 


erworben werden können 


Art. 37 


Grundsatz 


Wie steht es mit medizinisch relevanten 


Fragen zur Familienanamnese? 


Ergänzung des Artikels 


Art. 43.1d & e 


Nachforschun


gsverbot 


Sind die genannten Beträge noch 


angemessen? 


Rücksprache mit SwissRe 


 
 


Wir danken Ihnen für die Erwägung unserer Anmerkungen und stehen Ihnen für 
Rückfragen oder ergänzende Erläuterungen gerne zur Verfügung. 


 
Freundliche Grüsse 
Gen Suisse 


 


     
Prof. Dr. Lukas Sommer Dr. Daniela Suter 


Präsident           Geschäftsführerin 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Stiftung Zukunft CH 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : Zukunft CH 
 
 
Adresse : Zürcherstrasse 123, 8406 Winterthur 
 
 
Kontaktperson : Dominik Lusser 
 
 
Telefon : 052 268 65 00 
 
 
E-Mail : dominik.lusser@zukunft-ch.ch 
 
 
Datum : 27.04.2015  
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


Zukunft CH 


Allgemeine Bemerkungen 


 


Neuartige nichtinvasive Gentests erleichtern es heute, Geschlecht und mögliche Krankheiten des Embryos in einem sehr frühen Stadium der 


Schwangerschaft festzustellen. Der Gesetzgeber sieht angesichts des dadurch erhöhten Missbrauchspotentials im Entwurf zwar Regelungen vor, um 


die Abtreibung bzw. Selektion von ungeborenen Kindern aufgrund des Geschlechts zu verhindern (Art. 15, 2). Ein entsprechender Schutz für kranke 


Kinder fehlt jedoch gänzlich. Die Stiftung Zukunft CH kritisiert kritisiert diese Inkonsequenz und fordert den gleichen Schutz für gesunde und kranke 


ungeborene Kinder. 


 


Der in die Vernehmlassung geschickte Text widerspricht dem Zweckartikel des GUMG und insbesondere dem Ziel, "die Menschenwürde und die 


Persönlichkeit bei genetischen Untersuchungen zu schützen" (Art. 1 a). Ferner widerspricht er auch Art. 7 der Bundesverfassung, dem gemäss die 


Menschenwürde zu achten und zu schützen ist. 1993 hat das Bundesgericht zudem festgehalten, dass Embryonen die volle Menschenwürde zukommt 


(BGE 119 Ia 503). Menschenwürde kann dem Menschen ausschliesslich aufgrund seiner Zugehörigkeit zur Spezies Mensch zukommen. Wer die 


Menschenwürde von sekundären Eigenschaften wie dem Gesundheitszustand abhängig macht, hebt sie als allgemein gültiges Prinzip auf. Es liegt 


also eine grobe Widersprüchlichkeit vor, wenn im revidierten Gesetz nur die Selektion aufgrund des Geschlechts, nicht aber die Selektion aufgrund von 


Krankheit verhindert werden soll. Von einem umfassenden Embryonenschutz kann nicht gesprochen werden.  


 


Der Gesetzgeber erlaubt sich eine folgenreiche Unterscheidung zwischen lebenswertem und lebensunwertem menschlichem Leben, wenn er pränatale 


Untersuchungen und folglich die Selektion dann erlaubt, wenn die Gesundheit des Embryos oder des Foetus „direkt und wesentlich beeinträchtigt“ ist 


(Art. 15,1 a). Der im Vergleich zum aktuell gültigen GUMG neue Zusatz „wesentlich“, mit dem zukünftig "die Schwere eines Leidens als Kriterium 


berücksichtigt werden muss", ändert an der grundsätzlichen Ungerechtigkeit nichts. Denn „wesentlich“ am Menschen ist einzig sein Menschsein. 


Krankheiten beeinflussen zwar die Qualität seines Menschseins. Doch Leiden – über die Köpfe der Betroffenen hinweg – gegen das Leben selbst 


aufzuwiegen, ist eine ungeheure Kompetenzüberschreitung des Gesetzgebers. Denn mit dieser Ungleichbehandlung menschlicher Individuen 


untergräbt er ein fundamentales Prinzip des Rechtsstaats, das in der Gleichheit aller Menschen vor dem Gesetz besteht (Art. 8, 1 BV).  


 


Mit den vorgesehenen gesetzlichen Schranken gegen Abtreibung aufgrund des Geschlechts setzt der Gesetzgeber löblicherweise das 


verfassungsmässig verankerte Diskriminierungsverbot (Art. 8, 2 BV) auch für ungeborene Kinder durch. Jedoch leider unvollständig, weil die 


Bundesverfassung nicht nur die Diskriminierung aufgrund des Geschlechts, sondern auch aufgrund von "geistiger oder psychischer Behinderung" 


verbietet. Die Stiftung Zukunft CH fordert den Bundesrat auf, diese Lücke zu schliessen. 


 


Wir danken für die Berücksichtigung dieser Überlegungen sowie unseres Änderungsvorschlags für Art. 15. 
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Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


Zukunft CH 


 


 


15 


 


Im Sinne eines durchgängigen Schutzes der Menschenwürde ist der Schutz 


vor Selektion bzw. Abtreibung aufgrund des Geschlechts notwendigerweise 


zu ergänzen durch einen Schutz vor Selektion bzw. Abtreibung aufgrund von 


Krankheiten. 


 


Pränatale Untersuchunge dürfen nur durchgeführt 


werden, wenn sie dazu dienen: 


 


15 1 a): a. Eigenschaften abzuklären, welche die 


Gesundheit des Embryos oder des Fötus direkt und 


wesentlich beeinträchtigen, und diese 


Untersuchungen ausschliesslich dem Ziel dienen, 


die Schwangerschaft erfolgreich zum Abschluss zu 


bringen. 


 


15 2): Wird im Rahmen einer pränatalen 


Untersuchung das Geschlecht oder eine 


gesundheitliche Beeinträchtigung des Embryos 


oder des Fötus festgestellt, ohne dass dies der 


Abklärung einer Eigenschaft nach Absatz 1 


Buchstabe a dient, oder wird aufgrund seiner 


Gewebemerkmale die Eignung zur Übertragung 


nach Absatz 1 Buchstabe c abgeklärt, darf das 


Resultat der schwangeren Frau nicht vor Ablauf der 


zwölften Woche seit Beginn der letzten Periode 


mitgeteilt werden. Die Mitteilung darf auch danach 


nicht erfolgen, wenn aus der Sicht der Ärztin oder 


des Arztes die Gefahr besteht, dass die 


Schwangerschaft deswegen abgebrochen wird. 
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Prise de position de 
 
 
 
Nom / société / organisation   : Stiftung für Konsumentenschutz 
 
 
Abréviation de la société / de l'organisation : SKS 
 
 
Adresse   : Monbijoustrasse 61 
     3000 Bern 23 
      
 
 
Personne de référence   : Ivo Meli 
 
 
Téléphone   : 031 370 24 28 
 
 
Courriel   : i.meli@konsumentenschutz.ch 
 
 
Date   : 29 mai 2015 
 
 
 
 
 


Informations importantes : 


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


2. Insérer de nouvelles lignes : Sélectionner une ligne entière incluant les champs marqués en gris, presser Control-C pour copier, presser Control-V pour insérer 


3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 26 mai 2015 à l'adresse suivante : genetictesting@bag.admin.ch 
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Révision totale de la LAGH 


SKS 


L’analyse génétique humaine est source de données ultra sensibles, parfois importantes dans un but de prévention, mais dont la connaissance peut 


également être lourde de conséquences et bouleverser l’existence des personnes, ainsi que celle de leur famille.  


Aussi, la SKS se demande s’il est réellement possible d’analyser un patrimoine génétique, sans discriminer, d’une manière ou d’une autre, ceux dont 


les gènes ne répondent pas à certaines normes? Bien entendu, la présente loi prévoit le droit de ne pas prendre connaissance des résultats d’une 


analyse, mais que faire lorsqu’on sait ? Et que faire de l’obligation de communiquer, édictée dans cette même loi, dans certaines circonstances ? 


Comment éviter que des particuliers se voient contraints de manière indirecte à se prêter à un test, sous peine de ne pas pouvoir postuler à une place 


de travail par exemple, ou de voir sa candidature écartée d’office ?  


 


Connaître la probabilité de devenir ou non malade, savoir si l’on est porteur de gènes favorables ou défavorables à certains projets de vie, soulève des 


questions existentielles, mais aussi d’assurances, d’emploi etc. 


 


La SKS tient donc à ce que cette révision de la loi assure à toute personne le droit et la liberté de ne pas faire analyser son patrimoine génétique et 


que son avis et ses choix demeurent au centre des préoccupations. 


 


Il est aussi essentiel pour nous que l’on empêche l’exploitation commerciale des données génétiques, ainsi que le développement du marché des tests 


réalisables sans contrôle médical stricte et qui n’ont pas pour objectif de protéger ou de soigner la santé d’une personne. Il nous semble urgent de 


mettre en place une structure législative pour contrer les offres de test incontrôlées sur internet, depuis l’étranger. 


 


Dans un monde en constante évolution, et où toute information peut prendre une valeur inéscomptée, et où nous ne sommes jamais certain de 


maîtriser la circulation des informations, ni les conséquences futures de leur mise en circulation, il semble important que la loi fasse la distinction en 


fonction, non du but pour lequel est effectué le test, mais de la nature des données récoltées. S’agit-il de données en lien avec la santé, ou non (les 


autres étant celles servant à identifier la personne, sa généalogie) ? De l’avis de la SKS, le génome doit être assimilé à des données de santé, peu 


importe que le test soit prescrit à des fins médicales ou non. 


 


Le stockage de ses données sensibles inquiète également la SKS, ainsi que la qualité et les motivations des personnes habilitées à accéder aux 


résultats, particulièrement si ces données sont appelées à passer la frontière helvétique. 


 


 


      


 


 


        


    
Nom / article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé) 
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entreprise 


 


SKS 


 


Art. 4 Nul ne doit être discriminé en raison de son patrimoine génétique. Cet article 


est essentiel. Et nul ne devrait être discriminé s’il refuse de se soumettre à un 


test génétique ou d’en communiquer les résultats. Ne pas pouvoir conclure 


d’assurance-vie est une discrimination. Ne pas pouvoir postuler à une place 


de travail en est une autre. 


 


      


 


SKS 


 


Art. 6 Cet article sur le droit à être clairement informé sur les enjeux du test, non 


seulement pour soi-même, mais éventuellement aussi pour ses proches est 


essentiel. La personne doit avoir en main toutes les informations nécessaires 


et fournies de la manière la plus objective possible, pour pouvoir demander 


conseil, savoir auprès de qui et comment se décider.  


Le droit de la famille de refuser d’être informée est également essentiel. 


La forme dans laquelle ces informations seront communiquées ne doit pas 


être uniquement écrite (remise d’une brochure), mais faire l’objet d’une réelle 


discussion entre le médecin et son patient, voire avec sa famille. 


Il pourrait aussi être communiqué où la personne peut obtenir un second 


avis.  


 


      


 


SKS 


 


Art. 8 Le droit de refuser de prendre connaissance d’informations relatives à son 


patrimoine est un droit fondamental, à maintenir et à protéger absolument. 


 


      


 


SKS 


 


Art. 9 Que prévoit la législation si les données sortent  ou sont générées hors de 


Suisse? Quelles lois? Il nous semble important que le droit suisse reste 


applicable. 


 


      


 


SKS 


 


Art. 11 Nous considérons avec grande méfiance le business qui se développe autour 


de l’analyse de données génétiques. Les êtres humains ne naissant hélas 


pas tous égaux, est-il positif de souligner les différences et de les identifier 


avec des tests « récréatifs »? L’aspect très définitif de l’information ainsi 


obtenue (on ne peut rien y faire, c’est inscrit dans nos gènes), peut être 


difficile à gérer pour la personne. Raison pour laquelle, la SKS est favorable 


à toute mesure freinant ou empêchant la mise sur le marché de tests 


génétiques non médicalement indispensables. La SKS soutient également 


les mesures à prévoir pour accompagner, à toutes les étapes du processus, 


la personne dont le patrimoine génétique est analysé, quel que soit son 
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niveau d’éducation et de compréhension. 


 


SKS 


 


Art. 12 La SKS demande l’interdiction de toute publicité ou forme de promotion des 


analyses génétiques. 


 


      


 


SKS 


 


Art. 14 Il est essentiel de protéger les personnes incapables de discernement. Cet 


article semble y veiller correctement. 


 


      


 


SKS 


 


Art. 17 La neutralité du médecin proposant le test nous semble essentielle. Qu’il soit 


formé est une chose, mais il faut aussi qu’il ne défende et ne représente que 


les intérêts du patient. Donc pas un médecin du travail d’un employeur, ni un 


médecin conseil d’une assurance, par exemple. 


 


      


 


SKS 


 


Art. 18, lettre f L’obligation de communiquer le résultat avant la conclusion d’un contrat 


d’assurance conformément à l’art. 44 est un passage de la loi révisée qui 


soulève toute notre inquiétude, tant les conséquences en sont importantes. 


Cette obligation risque de mener la personne à un cul de sac. Une personne 


ne devrait pas pouvoir devenir inassurable suite à une analyse génétique. Il 


semble en effet important qu’elle puisse mettre ses proches à l’abri en cas de 


sinistre. Mais nous sommes conscients que des mesures doivent aussi 


prévenir d’éventuel abus, qu’une personne, par exemple, puisse conclure des 


sur-assurance en connaissance d’un risque certain. Ce problème devrait 


pouvoir être réglé par analogie grâce aux habituelles mesures prises en cas 


de réticence. 


 


      


 


SKS 


 


Art. 27 Si des analyses sont confiées à l’étranger, il faudrait préciser que le droit 


suisse reste applicable sur toute question. 


 


 


      


 


SKS 


 


Art. 28 Si des analyses génétiques systématiques deviennent réalisables, le devoir 


d’information aux personnes testées doit rester aussi étendu que pour les 


autres analyses à but médical. Seuls des médecins autorisés et contrôlés 


pourront y procéder. Le droit de refuser d’y prendre part et le droit de ne pas 


prendre connaissance des résultats doivent absolument être aussi garantis. 


Et toute mesure doit être prise pour prévenir la moindre discrimination, selon 


le résultat de l’analyse génétique. 


Art. 28 
3
 à biffer. L’ouverture indiscriminée des dépistages à des 


Art. 28 
3
 à biffer  
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professionnels non habilités porte à des conséquences difficilement 


contrôlables. 


 


SKS 


 


Art. 32 La SKS défend l’idée que seul un médecin puisse prescrire une analyse 


génétique, et non un pharmacien. Il est important de ne pas multiplier les 


lieux de commercialisation des tests génétiques. 


La SKS défend depuis toujours la logique «à chacun son métier » : le 


médecin prescrit, le pharmacien fournit le produit prescrit. 


Art 32 1 Une analyse génétique concernant des 


caractéristiques particulièrement sensibles peut 


être prescrite par un médecin ou un pharmacien 


habilité à exercer (…) 


 


SKS 


 


Art. 38 à 40 La SKS est d’avis que prévoir des exceptions ouvre une brèche dangereuse 


et expose les personnes à un risque supplémentaire de discrimination. Nous 


sommes donc d’avis d’exclure toute exception. 


A biffer  


 


SKS 


 


Art. 41 En fonction de la demande de la SKS de biffer les trois articles précédents, 


celui-ci serait à adapter. Nous approuvons la prise de sanctions et serions 


favorable à la mise en place d’un ombudsman en la matière. 


 


      


 


SKS 


 


Art. 42 La SKS salue cet article et souhaite qu’il soit clairement maintenu. Um 


Diskriminierung wirksam zu verhindern, empfiehlt die SKS jedoch folgende 


Ergänzung: Versicherungseinrichtungen dürfen Informationen aus 


genetischen Tests, auch wenn diese auf freiwilliger Basis vorgelegt werden, 


weder entgegennehmen noch berücksichtigen. 


 


      


 


      


 


      


 


SKS 


 


Art.43-44 La SKS défend l’idée qu’une institution d’assurance ait l’interdiction de 


demander ou utiliser les résultats d’analyses génétiques, quelles qu’elles 


soient. 


 


A biffer 


 


SKS 


 


Art. 47 A l’art. 47, lettre b, la notion de « bonnes raisons » nous semble trop floue. La 


définition est à préciser. 


Au point 7, dans la mesure où la SKS est opposée à toute publicité en lien 


avec les tests génétiques, une partie du texte serait à biffer.  


Art. 47 
7 
Servir d’intermédiaire pour l’établissement 


d’un profil d’ADN ou faire de la publicité à ce sujet 


est autorisé uniquement (…) 


 


SKS 


 


Art. 55 Une sanction devrait aussi être prévue lorsqu’une personne communique des 


informations génétiques contre la volonté ou contre la volonté d’un tiers 


proche ou à une mauvaise personne. 


 


      


 


SKS 


 


Art. 55-57 Zusätzlich zu Freiheitsstrafen, Geldstrafen und Bussen, sollte auch der 


Entzug der Bewilligung, im Bereich von genetischen Untersuchungen zu 


arbeiten, als mögliche Sanktion vorgesehen werden.   
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Prise de position de 
 
 
 
Nom / société / organisation   : Swiss Biobanking Platform 
 
 
Abréviation de la société / de l'organisation : SBP 
 
 
Adresse   : Av. Pierre-Decker 2  
 
 
Personne de référence   : Christine Currat,  Central project manager  
 
 
Téléphone   : 021 314 46 91  
 
 
Courriel   : christine.currat@chuv.ch 
 
 
Date   : 22 mai 2015 
 
 
 
 
 


Informations importantes : 


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


2. Insérer de nouvelles lignes : Sélectionner une ligne entière incluant les champs marqués en gris, presser Control-C pour copier, presser Control-V pour insérer 


3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 26 mai 2015 à l'adresse suivante : genetictesting@bag.admin.ch 
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Révision totale de la LAGH 


SBP 


En raison du caractère multicentrique du projet Swiss Biobanking Platform, la prise de position est rédigée en français et en allemand. 


 


Der Entwurf des neuen Gesetzes schliesst viele bestehende Lücken und dies ist  zu begrüssen. Eine wichtige geplante Erweiterung ist der Einschluss 


von genetischen Untersuchungen somatischer Veränderungen, insbesondere im Bereich von Neoplasien. Dies betrifft einerseits die Fachbereiche 


Hämatologie und Pathologie, andererseits in starkem Ausmass die Forschung unter Weiterverwendung von Proben. Dieser erweiterte Einschluss von 


somatischen Untersuchungen ist unscharf definiert, eine scharfe Abgrenzung ist auch nicht möglich, da schlussendlich die ganze diagnostische 


Medizin und Forschung an Proben somatischen Untersuchungen entspricht. Hier scheint das Gesetz anstelle auf Inhalte (Erbbare Krankheiten, dies 


sollte das Ziel sein) auf Methoden fokussiert, was nicht verständlich ist.  


Eine Erweiterung der genetischen Untersuchungen auf somatische Untersuchungen hätte auch massive Auswirkungen auf die Forschung, da somit 


sämtliche (!) molekularen Untersuchungen an weiterverwendeten Proben unter die Kategorie „genetische Untersuchungen“ fallen würde. Diese 


Untersuchungen verlangen nach den höchsten Anforderungen betreffend Consent und können nicht mit Generalkonsent wie aktuell die Durchführung 


von nicht-genetischen Untersuchungen, durchgeführt werden. Dies würde das Führen von medizinischen Biobanken in der Schweiz stark erschweren 


und diese sinnvolle Abgrenzung im HFG zwischen genetischen und nicht-genetischen Untersuchungen würde de facto wegfallen. Eine Konsequenz 


wäre neben der erschwerten Aufklärung eine geringere Beteiligung von Patienten in Spitälern betreffend Weiterverwendung von Geweben und Proben. 


 


Un des aspects importants à être mentionné est l’articulation entre la LAGH et la LRH qui, avec l’intégration du séquençage humain en clinique et en 


recherche, est soumis à évoluer de manière significative. En effet, le contexte et les buts respectifs de ces deux lois complémentaires sont certes 


différents mais ils peuvent se rejoindre, notamment en cas de découverte faite dans le cadre de la recherche pouvant avoir une implication clinique 


pour la personne concernée. Alors que la LRH régule la recherche dans un contexte d’utilité publique et d’intérêt collectif, la LAGH au contraire se 


positionne au niveau individuel et clinique pour la gestion des données génétiques.  


Dans le nouveau contexte d’évolution technologique d’un côté, et de l’autre, dans celui des biobanques génomiques de recherche proposant le 


séquençage de leur génome aux personnes consentantes, le processus traditionnel de prescription d’un test devra évoluer. En effet, le prescripteur, 


i.e. le médecin, s’adressera à un patient ayant déjà accepté le séquençage et l’analyse de ses données génétiques à des fins de recherche. Celui-ci 


devra être abordé différemment en portant une attention particulière aux informations supplémentaires (article 24 LAGH).  


Le législateur devrait veiller à créer un pont entre ces deux lois et de mieux définir le processus de gestion des informations supplémentaires avec des 


critères et des règles permettant de faire le lien entre le domaine de la recherche et le domaine personnel de la clinique. De plus, l’impact sur la famille 


devrait aussi être intégré dans les règles de découvertes fortuites et d’information. 


Dans le cadre de ce processus, une législation sur les biobanques à des fins de recherche pourrait être mieux définie dans le cadre de la LRH ou de la 


LAGH, thématique qui avait malheureusement été éliminée de l’avant-projet LRH. La proposition serait de donner plus de responsabilité aux 


biobanques et d’harmoniser les exigences en matière d’information et de consentement au patient, tout en ne mettant pas de barrière au 


consentement général applicable dans la recherche sous forme codée. 
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Nom / 


entreprise 
article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé) 


 


SBP 


 


 


3 


 


Ajouter une définition de « informations supplémentaires », précisées à 


l’article 24 


 


      


 


SBP 


 


 


3c 


 


Diese Begriffsdefinition wird auch für die Art der Untersuchung im 


Forschungskontext massgeblich sein, die Grenze genetische/nicht 


genetische Untersuchung muss im Schweizer Rechtssystem einheitlich sein. 


 


Ein Einschluss der Proteine (Immunhistochemie) sowie der epigenetischen 


Veränderungen als genetische Untersuchung macht keinen Sinn. Auch 


scheint die Abgrenzung zu anderen untersuchungen wie ELISA, Proteomics 


und Metabolomics völlig unscharf, am Ende wird dieselbe Veränderung auf 


eine unterschiedliche Weise nachgewiesen. Zu Ende gedacht fallen 


sämtliche Laboruntersuchungen unter das GUMG, brauchen eine 


entsprechende Aufklärung, was die wirklich indizierten Aufklärungen komplett 


verwässern würde und eine nicht-einhaltbare Gesetztesforderung vorgeben 


würde.   


 


 


Auf Erweiterung auf somatische Veränderungen 


verzichten. 


 


SBP 


 


 


10 


 


Dieser Artikel ist bereits im HFG geregelt und kann hier somit entfernt 


werden. Falls Weiterverwendung ausserhalb der Forschung das Ziel ist, 


braucht es eine Präzisierung. 


 


 


      


 


SBP 


 


 


24 


 


La notification des informations supplémentaires est essentielle et devrait 


être étayée avec la proposition d’un processus clair selon des critères 


prédéfinis. Ces critères peuvent faire le lien avec ce que la LRH demande en 


matière de droit d’être informé, indispensable dans le contexte des avancées 


technologiques. 


 


      


 








Bundesamt für Gesundheit 
genetictesting@bag.admin.ch 


 
 
 Zürich, 28. Mai 2015 
 


 


 


 


Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische 


Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 


 
 
Sehr geehrte Damen und Herren 
 
 
Gerne teilen wir Ihnen mit, dass die Swiss School of Public Health 
(SSPH+) den Revisionsentwurf zum GUMG begrüsst und die 
Stellungnahmen des Instituts de droit de la santé der Universität 
Neuchâtel, der GUMEK sowie jene von Public Health Schweiz 
vollumfänglich unterstützt. 
 
 
Wir bedanken uns für Ihre Kenntnisnahme. 
 
 
Freundliche Grüsse 
 


  
 
Prof. Nino Künzli Dr. Sandra Nocera 
Direktor Administrative Leitung 
 








	
  


	
   Monsieur le Conseiller fédéral 
Alain Berset 
Chef du Département fédéral de l’intérieur DFI 
Secrétariat général SG-DFI 
Inselgasse 1 
3003 Berne  


Berne, le 26 mai 2015 
 
Consultation relative à la révision totale de la loi fédérale sur l’analyse 
génétique humaine  
 
Monsieur le Conseiller fédéral, 
 
Bien que swissuniversities, la Conférence des recteurs des hautes écoles suisses, ne figure 
pas dans la liste des destinataires de la consultation citée en marge, sa Chambre des 
hautes écoles universitaire à jugé opportun, lors de sa séance des 7 et 8 mai 2015, de 
s’exprimer dans le cadre de la consultation citée en marge.  
Le projet de loi exclut de son champ d’application les analyses à des fins de recherche  qui 
sont réglées dans d’autres actes législatifs (art. 2 al. 4 litt. c). Il ne concerne donc pas direc-
tement les universités. Il règle néanmoins un domaine qui dépend étroitement de connais-
sances scientifiques et techniques en constante évolution, comme le souligne son article 27.  
Les rectrices, recteurs et présidents des douze hautes écoles universitaires suisses consi-
dèrent dès lors qu’une nouvelle loi est nécessaire et accueillent favorablement le projet de 
loi en consultation. Ils souhaitent toutefois attirer votre attention sur l’importance d’améliorer 
son contenu sur de nombreux points dans le sens des prises de positions suivantes, qu’ils 
soutiennent dans leur ensemble : 


1) lettre du Professeur Wolfgang Berger du 8 avril 2015 de Schlieren, 
2) prise de position de la Faculté de médecine de Zurich du 12 avril 2015, par le Pro-


fesseur Rauch, 
3) prise de position du CHUV du 2 avril 2015, par son Secrétaire général Inka Moritz, 
4) prise de position des HUG du 31 mars 2015, par le Professeur Denis Hochstrasser, 
5) prise de position de la Faculté de médecine de Genève du 6 mai 2015, par le 


Doyen Prof. Dr. Henri Bounameaux et 
6) prise de position de l’Institut de droit de la santé de l’Université de Neuchâtel du 11 


mai 2015, par le Professeur Dominique Sprumont 


En vous remerciant de l’attention que vous et vos services accorderont à la présente, je 
vous prie de recevoir, Monsieur le Conseiller fédéral, l’expression de mes sentiments 
distingués. 


  
Prof. Dr. Martine Rahier 
Présidente 


Prof. Dr Antonio Loprieno 
Vice-président 


 


Chambre des hautes écoles 
universitaires  


Werlen Raymond 
Responsable 
T +41 31 335 07 69 
raymond.werlen@swissuniversities.ch 
 
swissuniversities 
Effingerstrasse 15, Case Postale 
3000 Berne 1 
www.swissuniversities.ch 
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Prise de position de 
 
 
 
Nom / société / organisation  : Unité de génétique forensique / Centre universitaire romand de médecine légale, Lausanne - Genève 
 
 
Abréviation de la société / de l'organisation : UGF / CURML 
 
 
Adresse   : Ch. de la Vulliette 4, 1000 Lausanne 25 
 
 
Personne de référence   : Vincent Castella 
 
 
Téléphone   : 021 314 70 58 
 
 
Courriel   : Vincent.Castella@chuv.ch 
 
 
Date   : 02.04.15 
 
 
 
 
 


Informations importantes : 


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


2. Insérer de nouvelles lignes : Sélectionner une ligne entière incluant les champs marqués en gris, presser Control-C pour copier, presser Control-V pour insérer 


3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 26 mai 2015 à l'adresse suivante : genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Révision totale de la LAGH 


Nom / 


entreprise 


(prière d’utiliser 


l’abréviation 


indiquée à la 


première page) 


Remarques générales 


 


      


 


 


        


    
Nom / 


entreprise 
article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé) 


 


UGF/CURML 


 


 


16 


 


L’ADN peut être utilisé afin de déterminer des prédispositions à certaines 


pathologies, par exemple des troubles du rythme cardiaque. Le terme 


d’autopsie moléculaire fait référence à des analyses génétiques entreprises 


dans le but de déterminer une possible cause de décès. Selon le texte 


proposé (Art. 16.b), la famille du défunt doit obligatoirement exprimer son 


souhait pour que des analyses génétiques puissent être effectuées pour une 


personne décédée. Ceci pourrait limiter l’action d’un magistrat souhaitant 


avoir recours à des analyses ADN comme moyen de déterminer les causes 


potentielles dudit décès. 


 


 


16.b. une personne apparentée à la personne en 


exprime le souhait ou un magistrat en fait la 


demande dans l’objectif de déterminer une cause 


possible de décès. 


 


UGF/CURML 


 


 


31, 34, 47 


 


 


L’analyse ADN réalisée à partir d’un échantillon prélevé sur une personne ne 


doit pas livrer de renseignements sur des caractéristiques ou des propriétés 


relatives à la personne concernée sans son consentement. Ce principe ne 


devrait pas être étendu aux situations où l’analyse ADN est réalisée à partir 


d’une trace biologique abandonnée par une personne sur un lieu d’infraction. 


Dans ce cas, l’ADN abandonné est par définition anonyme et son analyse ne 


devrait pas nécessiter de consentement. 
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Dans ce contexte, la possibilité de déterminer des caractéristiques physiques 


de la personne à l’origine de l’échantillon, soit un phénotypage moléculaire, 


peut fournir aux autorités judiciaires des éléments pertinents de nature à 


réduire la population de suspects. Une telle approche n’est pas utilisée pour 


identifier directement une personne, mais pour orienter les enquêteurs vers 


un groupe de personnes possédant certaines caractéristiques physiques 


(couleur des yeux, couleur des cheveux, origine géographique, taille, 


pigmentation de la peau, etc.). Cela peut permettre d’accélérer une enquête 


et ainsi de réduire significativement le risque de récidive. 


 


Le phénotypage moléculaire est déjà utilisées notamment en France et en 


Hollande. Il peut être restreint à des caractéristiques visibles afin de 


respecter la protection des données individuelles. De plus, son usage peut 


être réservé aux cas graves, comme les homicides ou les viols. 


 


Le phénotypage moléculaire est très proche d’un témoignage qui permet de 


focaliser une enquête sur un groupe restreint d’individu. Un avantage de 


l’approche génétique par rapport à un témoignage visuel est que la prévision 


fournie peut être accompagnée d’une évaluation statistique. Cette dernière 


permet à l’enquêteur de se faire une idée de la fiabilité de l’information 


transmise. 


 


En résumé, nous pensons que les avancées technologiques et scientifiques 


doivent pouvoir être exploitées sur de l’ADN anonyme (trace biologique 


prélevé sur le lieu d’une infraction) dans le but d’accroître l’efficacité des 


procédures pénales et de protéger la population. Aucune modification du 


texte de loi n’est nécessaire en ce sens puisque la LAGH fait clairement 


référence à des prélèvements réalisés sur des personnes et non sur des 


traces. Par contre, le phénotypage moléculaire devrait être introduit dans la 


loi sur les profils ADN. 
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UGF/CURML 


 


 


32 


 


Il est restrictif de limiter la prescription d’analyses génétiques relatives à des 


caractéristiques particulièrement sensibles à un médecin ou un pharmacien, 


qui n’ont pas, de fait, une connaissance approfondie dans le domaine de la 


génétique. Cette possibilité devrait aussi être octroyée à des généticiens, 


notamment des spécialistes reconnus en génétique médicale et en génétique 


forensique. 


 


 


32.1. Une analyse génétique concernant des 


caractéristiques particulièrement sensibles peut 


être prescrite par un médecin, un pharmacien ou un 


généticien habilités à exercer leur activité 


professionnelle sous leur propre responsabilité. 


 


UGF/CURML 


 


 


60 


 


L’art. 22.b. de la loi sur les profils d’ADN précise que le Conseil Fédéral fixe 


les émoluments perçus par le service de coordination désigné par le 


Département pour gérer les comparaisons de profils ADN. Il serait utile de 


préciser que ces émoluments sont destinés uniquement à couvrir les frais de 


fonctionnement liés à cette activité. Un rapport annuel de gestion devrait être 


envoyé au Conseil Fédéral et aux laboratoires d’analyses qui payent ces 


émoluments. 


 


Les émoluments sont actuellement de CHF 20.00 et 40.00 par profil ADN de 


personne et de trace, respectivement. Les laboratoires de génétique 


forensique répercutent ces coûts sur les services de police et les magistrats 


qui les mandatent, ce qui augmente significativement le coût des analyses 


ADN. 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Inselspital Universitätsspital Bern 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : Insel 
 
 
Adresse : Freiburgstrasse 18, 3010 Bern 
 
 
Kontaktperson : Prof. Dr. Matthias Gugger, Direktor Lehre und Forschung 
 
 
Telefon : 031 632 80 32 
 
 
E-Mail : matthias.gugger@insel.ch 
 
 
Datum : 11.05.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


Insel 


 


 


Die Gesetzesrevision ist ausserordentlich begrüssenswert, da sie den neuen Entwicklungen Rechnung trägt. Die Erweiterung der Strafbestimmungen 


ist ebenfalls positiv zu werten, um den wachsenden Möglichkeiten, missbräuchlich genetische Untersuchungen durchzuführen oder durchführen zu 


lassen Grenzen zu setzen. 


 


Eine wichtige geplante Erweiterung ist der Einschluss von genetischen Untersuchungen somatischer Veränderungen, insbesondere im Bereich von 


Neoplasien, und somit betrifft dies die Fachbereiche Hämatologie und Pathologie, aber auch alle diesen Fachgebieten einsendende Gebiete. Dieser 


erweiterte Einschluss von somatischen Untersuchungen macht keinen Sinn und erlaubt keine scharfe Abgrenzung, die ganze diagnostische Medizin 


befasst sich mit somatischen Untersuchungen. Hier wird das Gesetz anstelle auf Inhalte auf Methoden fokussiert, was wenig Sinn macht.  


 


Die Erweiterung des Gesetztes auf „somatische“ Veränderungen würde dazu führen, dass ein Grossteil der Medizin unter das GUMG fallen würde, 


was aus Ressourcengründen zwangsläufig zu einer Absenkung der Kontrollmöglichkeiten und Aufklärungsqualität führen würde. 


Interessanterweise wird auch in den Erläuterungen zur Totalrevision in Abschnitt 1.2.3.2. (Charakterisierung von Krebserkrankungen) ausführlich 


darauf hingewiesen, dass somatische genetische Veränderungen nicht weitergegeben werden können und v.a. dass „sich daraus ergebende 


Verdachtsdiagnosen einer weiteren Abklärung bedürfen“. In einer überraschenden, um nicht zu sagen „pirouettenhaften“ Schlussfolgerung, wird dann 


trotzdem die Unterstellung dieser Art von Untersuchung unter das GUMG als sinnvoll erachtet, was eigentlich aus dem Text nicht abgeleitet werden 


kann. 


 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


Insel 


 


 


3 Bst. c 


 


Ein Einschluss der Proteine (Immunhistochemie) sowie der epigenetischen 


Veränderungen macht überhaupt keinen Sinn und zeigt die unscharfe 


Definition der „somatischen Genetik“. Zum Zeitpunkt der Probenentnahme ist 


dem behandelnden Arzt die Diagnose per Definitionem unklar, sonst wäre die 


Probenentnahme nicht indiziert. Somit kann der behandelnde Arzt überhaupt 


 


Definition anpassen 







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


3 


nicht abschätzen, welche somatischen Eigenschaften (z.B. Proteine) 


untersucht werden, und somit welche „Überschussresultate“ entstehen 


könnten. So wäre es zum Beispiel unverhältnismässig, bei jeder Kolonbiopsie 


den Patienten aufzuklären, dass ein mögliches Überschussresultat der 


pathologischen Untersuchung der Verdacht auf ein familiäres Kolonkarzinom 


sein könnte (MMR-Proteine). Auch scheint die Abgrenzung  auf Ebene der 


Proteine komplett arbiträr, derselbe Gastroenterologe könnte nämlich schon 


bei der Endoskopie makroskopisch den Verdacht auf ein familiäres 


Kolonkarzinom haben (multiple Polypen bei FAP), was derselben 


Überschussinformation entspricht. Es ist im Gegenteil Aufgabe jedes Arztes, 


bei einem kranken Patienten die (seltene) Möglichkeit einer Erbkrankeit im 


Auge zu behalten. Erst in Falle eines Verdachtes (auch nach Untersuchung 


der Proteine handelt es sich immer um einen Verdacht, nicht um eine 


bewiesene Diagnose) ist eine genetische Beratung und eine Einverständnis 


für eine mögliche genetische Untersuchung der Keimbahn einzuholen, hier 


wird eine Keimbahnanalyse durchgeführt und hier sollte das GUMG zum 


Tragen kommen.   


 


Insel 


 


5 Abs. 1 


 


Die Zustimmung für eine somatische genetische Untersuchung ist nicht 


umsetzbar und nicht sinnvoll. 


Der Tumorpatient erwartet und hat das Recht auf die indizierte bestmögliche 


Untersuchung, je nach Tumortyp einschliesslich somatischer genetischer 


Untersuchung. Die Indikation der somatischen genetischen  Untersuchung 


wird erst nach morphologischer Typisierung gestellt und hängt auch in der Art 


von der morphologischen Typisierung ab. Der behandelnde Arzt (z.B. 


Gastroenterologe, Chirurg, Hausarzt…) kennt die Diagnose bei 


Gewebeentnahme nicht und kann auch nicht sinnvoll beraten. Insofern ist die 


Aussage in den Ausführungen S.42 „In der Praxis werden sich durch diese 


Bestimmung bei Untersuchungen von Tumorzellen und -geweben kaum 


Änderungen ergeben, da diese Untersuchungen bereits heute in einem klar 


definierten medizinischen Umfeld durchgeführt werden und davon 


auszugehen ist, dass eine angemessene Aufklärung, Beratung und 


Qualitätssicherung gewährleistet ist“  falsch, es findet beim Grossteil dieser 


 


Streichen 
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Untersuchungen aus obengenannten Gründen keine Aufklärung betreffend 


genetischer Untersuchungen statt. Der behandelnde Arzt verfügt im 


Normalfall auch nicht über die notwendige Ausbildung.     


 


Insel 


 


 


5 Abs. 4 und 8 


 


 In den Erläuterungen zu diesen beiden Artikeln ist unbedingt aufzunehmen, 


dass die Kosten der bis zum Zeitpunkt des Widerrufs durchgeführten 


Untersuchungen zu bezahlen sind! 


 


 


 


Insel 


 


10 


 


Gemäss den Erläuterungen zu Art. 10 wird die Weiterverwendung zu 


Forschungszwecken von dieser Bestimmung nicht erfasst. Wir würden es 


begrüssen, wenn der Gesetzestext entsprechend präzisiert wird, um 


unmissverständlich klar zu machen, dass die Weiterverwendung von Proben 


und genetischen Daten zu Forschungszwecken sich ausschliesslich nach 


den Bestimmungen des HFG richtet. Für die Forschungstätigkeit ist es von 


elementarer Bedeutung, dass Proben und genetische Daten gestützt auf 


einen general consent i.S.v. Art. 32 Abs. 2 HFG zu Forschungszwecken 


weiterverwendet werden dürfen.  


 


Da Normal- und Mutations-Kontrollen für die Qualitätskontrolle unabdingbar, 


für die Routinediagnostik aber immer wieder schwierig zu rekrutieren sind, 


wäre es wünschenswert, wenn Art.10 mit einem Absatz 3 ergänzt würde.  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Art. 10 Abs. 3: Anonymisierte Proben und Daten 


dürfen durch das Labor ohne explizite Zustimmung 


als positive oder negative Kontrollen und zu 


Schulungszwecken verwendet werden. 


 


Insel 


 


13 Abs. 1 


 


Die Interpretation der Daten ist mindestens so wichtig wie die technische 


Durchführung der Analysen.  


 


Genetische und pränatale Untersuchungen müssen 


nach dem Stand von Wissenschaft und Technik 


durchgefürt und interpretiert werden. 


 


Insel 


 


14 Abs. 2 Bst. b 


 


Hier ist ein Verweis auf das Transplantationsgesetz erforderlich. 


 


b. die Untersuchung zum Ziel hat abzuklären, ob 


sich die urteilsunfähige Person aufgrund ihrer 


Gewebemerkmale als Spenderin oder Spender von 


regenerierbaren Geweben oder Zellen eignet, 


vorausgesetzt dass Art.13 des 


Transplantationsgesetzes erfüllt ist. 
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Insel 


 


 


15 Abs. 1 Bst. c 


 


Die Formulierung ist unpräzise. Bereits heute wird Gewebe aus der 


Nabelschnur für solche Tranplantationszwecke von Stammzellen eingelagert 


und verwendet. 


 


c. abzuklären, ob sich das Nabelschnurblut 


respektive das Nabelschnurgewebe des Embryos 


oder des Fötus aufgrund seiner Gewebemerkmale 


zur Übertragung auf einen Elternteil oder ein 


Geschwister eignet. 


 


Insel 


 


23 Abs. 3 und 4 


 


In Analogie zu den beiden Artikeln Art.14 Abs. 2 Bst. a und Art. 23 Abs. 4 


sollte die Möglichkeit offen stehen, zur Wahrung überwiegender Interessen 


der Verwandten Ueberschussinformationen aus Untersuchungen an 


urteilsunfähigen Personen mitzuteilen, die nicht dem Schutz der 


urteilsunfähigen Person dienen. 


Vorschlag zur Erweiterung von Art. 23 Abs. 3 und 4:  


 


Art. 23 Abs. 5: In Abweichung von Absatz 3 und 4 


darf die Ueberschussinformation einer solchen 


Untersuchung mitgeteilt werden, wenn dies zur 


Wahrung überwiegender Interessen der 


Angehörigen erforderlich ist. 


 


Insel 


 


 


24 


 


Der Ausdruck “Ueberschussinformation” sollte differenziert werden: 1. 


Zufallsbefunde (Incidental findings), wonach nicht gesucht wird und die 


zufällig entdeckt warden. 2. Ueberschussinformation, die durch die 


Möglichkeiten der neuen Technologien generiert werden, aber für die 


Beantwortung der primären Fragestellung keine Relevanz haben.  


Bei der Auslegung von Art. 24 ist darauf zu achten, dass sie nicht zu restriktiv 


ausfällt und die Betreuung und Behandlung der Patienten in keiner Weise 


einschränkt. 


 


      


 


Insel 


 


 


24 Abs. 4 


 


Sollte folgendermassen ergänzt werden:  


 


Bei pränatalen genetischen Untersuchungen dürfen 


Überschussinformationen nur mitgeteilt werden, 


wenn sie direkte und wesentliche 


Beeinträchtigungen der Gesundheit des Embryos 


oder Fötus betreffen oder wenn sie dem Schutz der 


Gesundheit des urteilsunfähigen Kindes dienen. Für 


die Mitteilung des Geschlechts sowie der nicht 


direkten und wesentlichen Beeinträchtigung der 


Gesundheit des Embryos oder Fötus gilt Artikel 15 


Absatz 2. 
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Insel 


 


35 


 


Falls Art.10 durch einen dritten Absatz ergänzt wird, müsste Art.35 


entsprechend angepasst werden 
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Stellungnahme der Theologischen Fakultät zur Totalrevision des Gesetzes über genetische Untersuchungen am Men-


schen (GUMG) zuhanden der Universitätsleitung der Universität Bern (bis 12.05.15); Vernehmlassungsdatum: 26.05.15 


 


 


 


Mit dem 18.02.2015 hat der Bundesrat ein Vernehmlassungsverfahren für die Totalrevision des Gesetzes über geneti-


sche Untersuchungen am Menschen (GUMG) vom 08.10.2004 veranlasst. Hintergrund war die durch die rasche Verän-


derung technischer Möglichkeiten und der so entstandenen neuen Angebotspalette – insbesondere im Internet erhält-


licher genetischer Tests, des sogenannten direct-to consumer genetic testing (DTC-GT) – entstandene Problematik 


mangelnder Passgenauigkeiten der gesetzlichen Regelungen etwa im Kontext sogenannter überschüssiger, über den 


Untersuchungsauftrag hinausgehender Ergebnisse, in der Frage der Typisierung von Gewebeproben hinsichtlich der 


Transplantation von Zellen aus Nabelschnurblut oder der mangelnden Qualitätskontrolle im Geltungsbereich jenseits 
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der im GUMG genannten Felder Medizin, Arbeit, Versicherung, Haftpflicht und Abstammung angesichts einer zuneh-


menden internationalen Arbeitsteilung in genetischen Testverfahren.
1
 


 


Prinzipiell ist die Revision des Gesetzes zu begrüssen, insbesondere, da sie problematische Regelungslücken schliesst, 


die den Verbraucher- und Arbeitnehmerschutz implizieren. Allerdings sind aus ethischer Perspektive zwei problemati-


sche Regelungslücken zu beanstanden, die auch der neue Gesetzentwurf nicht behandelt.  


 


1. Zu Art. 15 GUMG (Entwurf) 


Ungeklärt bleiben Schutzbestimmungen hinsichtlich der pränatalen Untersuchungen von Embryonen und Feten, wie sie 


Art. 15 bzw. Art. 19 und 20 GUMG (Entwurf) präzisiert werden. Dies betrifft vor allem die Frage nach der Art. 15. Abs. 1a 


genannten „direkten wesentlichen Gesundheitsbeeinträchtigung“. Hier wird angesichts der neuen nicht-invasiven prä-


natalen Testverfahren (NIPT), die angesichts der physischen Risikolosigkeit zu einer Erhöhung pränataler Testfälle füh-


ren dürften,
2
 der Schutz der nicht geborenen Menschen in begrüssenswerter Weise erhöht, sofern nicht nur eine 'direk-


te', sondern auch eine 'wesentliche' Gesundheitsbeeinträchtigung erforderlich ist.
3
 Der Erläuterung zufolge zielt der 


Entwurf damit auf Befunde, die die „Lebensqualität dauerhaft und in einem erheblichen Ausmass beeinträchtigen“.
4
 


Allerdings bleibt der Gehalt dessen, was mit 'wesentlich' gemeint ist, offen und schliesst insbesondere Beeinträchtigun-


gen wie die durch die Trisomien (v.a. 21, Down-Syndrom) oder Anomalien der Geschlechtschromosomen (z.B. Klinefel-


ter Syndrom) nicht aus – unter 'leichteren Behinderungen' wird in den 'Erläuterungen' ausdrücklich lediglich die rot-


grün-Blindheit exemplarisch genannt.
5
 Sofern – wie etwa beim Down-Syndrom – eine Behandlung nicht möglich ist, die 


Frage nach der Beeinträchtigung der Lebensqualität ein hoch umstrittenes Thema bietet und die Zunahme der Schwan-


                                                           


1 Vgl. hierzu insbesondere die Empfehlung 12/2013 der GUMEK zuhanden des Bundesrates zur Revision des Gesetzes 


über genetische Untersuchungen beim Menschen Bern, 21. Februar 2013, Zugriff möglich unter 


www.bag.admin.ch/gumek (Zugriff 16.04.15). 


  


2 Angesichts der Tatsache, dass die gebräuchlichen NIPT nichtdiagnostisch sind, sodass bei Positivbefunden invasive 


Verfahren mit höheren Risiken empfohlen werden (vgl. Stellungnahme der SGMG zu nicht-invasiven pränatalen Tests 


(NIPT) vom März 2014, www.sgmw.ch, Zugriff v. 15.04.15), wäre eine ausführlichere Behandlung der NIPT im Gesetz 


empfehlenswert, weil die umstandslose Freigabe zu höherer Verunsicherung und folgend zu einer Zunahme invasiver 


Verfahren führen dürfte. 


3 Erläuterungen zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen, zugänglich 


unter http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/documents/2374/GUMG_Erl.-Bericht_de.pdf, Zugriff v. 16.04.15, hier 11-12. 


 


4 Erläuterungen (s. Anm. 3), 63. 


5 Erläuterungen (s. Anm. 3), 12. 



http://www.bag.admin.ch/gumek

http://www.sgmw.ch/

http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/documents/2374/GUMG_Erl.-Bericht_de.pdf
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gerschaftsabbrüche zur Vermeidung der Geburt eines Kindes mit Down-Syndrom ein gesellschaftliches Faktum dar-


stellt,
6
 stellt sich die Frage, ob die mangelnde Klärung an dieser Stelle nicht in Spannung mit dem Art. 4 des Entwurfs 


steht, der das Diskriminierungsverbot enthält. Weil nämlich eine Behandlung nicht möglich ist, ist eine Vermeidung der 


Trisomie nur durch die Negativselektion ihrer Träger möglich, also die Vernichtung der Embryonen und Feten, die Trä-


ger der Trisomie sind. Sofern potentielle Symptomträger der Trisomie 21 in dieser Weise als zu selegierende Wesen in 


den Blick treten, kann dies auch Folgen für die gesellschaftliche Stellung der und den sozialen Umgang mit in solcher 


Weise beeinträchtigten, jetzt lebenden Menschen haben, sofern sie im Licht einer zur Normalität werdenden vorgeburt-


lichen Selektion betrachtet werden, sodass auch die Menschenwürde jetzt lebender und in dieser Art beeinträchtigter 


Personen tangiert sein kann, etwa, weil sie mit Hinterfragungen ihres Lebensrechts allein auf Grund ihrer Beeinträchti-


gung rechnen müssen. Aus diesem Grund wäre dieser Aspekt dringend präziser in Berücksichtigung des Diskriminie-


rungsverbots zu klären. 


 


2. zu Art. 32 sowie Art. 34-35 GUMG (Entwurf) 


Ein zweiter Problemkomplex stellt sich hinsichtlich der vollständigen Freigabe der sog. übrigen genetischen Untersu-


chungen (Art. 34-35 GUMG Entwurf) sowie der begrenzten Freigabe (Ausweitung: die Abgabe wird nicht mehr nur 


Ärztinnen und Ärzten, sondern auch Apothekerinnen und Apothekern gestattet) der genetischen Untersuchungen 


besonders schützenswerter Eigenschaften (Lebensweise, Charakter, Talente, Verhalten, Vorlieben, Herkunft)(Art. 31-


33).  


Eine völlige Freigabe auch übriger genetischer Untersuchungen ist schon deswegen hochproblematisch, weil auch die 


sogenannten 'Lifestyle-Tests' oft Analytik verschleiern, die auf polygene und multifaktorielle Krankheiten (Adipositas, 


Diabetes mellitus) zielt, deren genetische Untersuchung aber höchst unsichere Aussagen, also falsche Sicherheiten oder 


problematische Verunsicherungen generiert.
7
 


Eine begrenzte Freigabe schützenswerter Eigenschaften ist unter ethischer Perspektive deutlich weniger problematisch, 


allerdings bleibt die Schwelle der 'Urteilsfähigkeit' (Art. 5 GUMG Entwurf in Verb. mit Art. 32 GUMG Entwurf) hier zu 


niedrig, weil sie nach gebräuchlichem Urteil auch älteren Jugendlichen,
8
 die gleichwohl noch unter pubertären Identi-


tätsunsicherheiten leiden können, den Zugang zu solchen Tests ermöglicht, obgleich die realistische Einschätzung und 


psychische Verarbeitung der entsprechenden Resultate stark eingeschränkt sein können.
99


 Eine angemessene Einschät-


                                                           


6 Vgl. Riccardo Bonfranchi, Eine Folge der pränatalen Diagnostik: Menschen mit Trisomie 21 sterben aus, in: Information 


Philosophie H. 3/4, Oktober 2012, 149–151. 


 


7 Vgl. Andreas Huber, Benno Röthlisberger, Gendiagnostik mit Augenmass, DoxMedical 4/2014, 1-3, hier: 3. 


8 Vgl. hierzu auch BAG, Fragen und Antworten, Totalrevision des Gesetzes über genetische Untersuchungen beim Men-


schen (GUMG), 18.02.2015, 6: „Ausserhalb von Spitälern und Arztpraxen, d.h. ausserhalb eines persönlichen Arzt-


Patienten-Verhältnisses, dürfen nur urteilsfähige Personen (i.d.R. ältere Jugendliche und Erwachsene) Angebote von 


genetischen Tests in Anspruch nehmen.“ 


9 Vgl. hierzu auch die Einschätzung der GUMEK (Anm. 1), hier: 19, 27-28. 
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zung der Urteilsfähigkeit, die sehr aufwendig sein kann,
1010


 ist durch Apothekerinnen und Apotheker im Rahmen des 


Tagesgeschäfts kaum zu gewährleisten, sodass hier entweder die Begrenzung auf die Abgabe durch Ärztinnen und Ärzte 


aufrecht erhalten oder aber die Rechtsmündigkeit als Schwelle angesetzt werden sollte.  


                                                           


10 Vgl. hierzu Manuel Trachsel, Helena Herrmann, Nikola Biller-Andorno, Urteilsfähigkeit. Ethische Relevanz, konzeptu-


elle Herausforderung und ärztliche Beurteilung, Schweiz Med Forum 2014;14(11):221–225. Rechtliche Auslegeordnun-


gen gehen im Regelfall von einer Urteilsfähigkeit ab 16 Jahren aus (vgl. Regina Aebi-Müller, Der urteilsunfähige Patient – 


eine zivilrechtliche Auslegeordnung, in: Jusletter 22. September 2014, 16.), aber auch diese Schwelle ist keineswegs 


wohldefiniert – und die Feststellung des Regelfalls ist auch im Apothekenkontakt weder zuzumuten noch zu gewährleis-


ten, sodass sich die Mündigkeitsschwelle nahelegt. 
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première page) 


Remarques générales 


 


UniFR 


 


 


 


En préambule, nous constatons que le projet de loi répond à un 
besoin éminent de légiférer pour assurer la protection de la 
personnalité dans le domaine extrêmement sensible et en plein 
développement de l’analyse génétique humaine. Nous saluons 
le souci du respect de l’autodétermination de la personne 
concernée et du droit à l’information. Toutefois il nous semble 
important d’accorder une attention particulière à la définition du 
consentement eclairé dans le contexte nouveau due Direct-To-
Consumer.  
 
De manière générale, nous apprécions la qualité du projet et 
nous vous informons que nous n’avons pas identifié, dans le 
cadre de l’analyse effectuée, de lacunes majeures.  


 


    
Nom / 


entreprise 
article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé) 


 


UniFR 


 


 


11 


 


D’un point de vue scientifique universitaire, nous relevons que, 
par rapport aux art. 11 et 34 AP, il apparait que la limite faite 
entre analyse génétique et profil ADN ne tient pas assez compte 
de certaines réalités du terrain, dès lors que chaque individu 
peut faire faire une analyse médicale de son génome à partir de 
son analyse génétique sur des sites internet publics. 


 


      


UniFR 31 Les collectes d’ADN doivent être faites exclusivement par des 
pharmaciens et laboratoire accrédité. 
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UniFR 


 


 


34 


 


D’un point de vue scientifique universitaire, nous relevons que, 
par rapport aux art. 11 et 34 AP, il apparait que la limite faite 
entre analyse génétique et profil ADN ne tient pas assez compte 
de certaines réalités du terrain, dès lors que chaque individu 
peut faire faire une analyse médicale de son génome à partir de 
son analyse génétique sur des sites internet publics. 


 


      


 


UniFR 


 


 


43 


 


Pour des raisons éthiques, nous proposons qu'une institution 
d'assurance ne puisse en aucun cas exiger du preneur 
d'assurance les résultats d'analyses génétiques 
présymtomatiques, d'analyses génétiques prénatales ou 
d'analyses visant à établir un planning familial qui ont déjà été 
effectuées, ni utiliser les résultats de telles analyses. 


 


Les lettres a, b, c, d, e de l'Art. 43 al. 1 AP 
devraient donc être supprimés, ainsi que 
l’al. 2 du même article et l’art. 44. 


 


UniFR 


 


 


44 


 


Pour des raisons éthiques, nous proposons qu'une institution 
d'assurance ne puisse en aucun cas exiger du preneur 
d'assurance les résultats d'analyses génétiques 
présymtomatiques, d'analyses génétiques prénatales ou 
d'analyses visant à établir un planning familial qui ont déjà été 
effectuées, ni utiliser les résultats de telles analyses. 


 


L’art. 44 AP doit être supprimé, ainsi que 
l’art. 43 al. 1 lit. a, b, c, d, e et al 2 du 
même article.  
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Totalrevision GUMG 
Name / Firma 
(bitte auf der ersten 
Seite angegebene 
Abkürzung 
verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 
USZ 
 


Im vorliegenden Entwurf zur Revision des GUMG soll neu auch die Untersuchung von somatischen Eigenschaften des Erbguts dem GUMG unterstellt 
werden. Dazu zählen heute überwiegend, aber nicht ausschliesslich, genetische Untersuchungen, die zur Diagnosestellung, zur Prognoseabschätzung 
und zur Vorhersage eines Therapieansprechens im Rahmen der Routinediagnostik von Tumorerkrankungen an Zellen und Geweben von Tumoren 
durchgeführt werden. Unter anderem bilden diese Ergebnisse die Grundlage einer erfolgreichen Anwendung sog. gezielter Therapien („targeted 
therapies“) im Rahmen der personalisierten Medizin bei Krebserkrankungen. Auch bei Immundefekten, metabolischen oder hämatologischen 
Erkrankungen können familiäre Erkrankungen nachgewiesen werden, was bei der Primärdiagnostik noch nicht absehbar war. Diese Untersuchungen 
werden mit dem Ziel einer sicheren und umfassenden Diagnostik für Patienten durch diagnostisch tätige Fachärzte wie Pathologen, Labormediziner, 
Immunologen und Hämatologen in Abhängigkeit von der vorliegenden Erkrankung indiziert und gezielt durchgeführt. 
Die im vorliegenden Gesetzesentwurf vorgesehene Regelung der Untersuchung von somatischen Eigenschaften des Erbguts wird den klinischen 
Gegebenheiten nicht gerecht. Vielmehr führen die vorgesehenen Regelungen dazu, dass die Diagnostik von Tumor- und anderen Erkrankungen 
verzögert wird, so dass der Beginn von adäquaten und möglicherweise lebensrettenden oder lebensverlängernden Therapien verspätet oder gar nicht 
den Patientinnen und Patienten zugutekommt. 
 
Anderseits ist zu begrüssen, dass genetische Untersuchungen zur Abklärung der Wirkungen einer möglichen Therapie (pharmakogenetische Tests) 
wie bisher auch unter dem neuen Gesetz dem medizinischen Bereich zugeordnet bleiben, wo sie zweifelsohne zuzuordnen sind. Es muss aber 
unterstrichen werden, dass auch für pharmakogenetische Untersuchungen eine individuelle fachärztliche Beratung notwendig ist, weil, ebenso wie bei 
präsymptomatischen oder diagnostischen Tests, die Konsequenz des Testergebnisses immer auch die Berücksichtigung weiterer Faktoren (z. B. 
Organfunktionen, Alter, Gewicht, Begleiterkrankungen, Komedikation usw.) erfordert, die in der Regel nur den behandelnden Ärzten bekannt sind und 
spezifisches Fachwissen auf dem Gebiet der Klinischen Pharmakologie und Arzneitherapie bedingen. Es sollte daher vorgesehen werden, dass auch 
bei pharmakogenetischen Tests eine fachärztliche Beratung wie bei genetischen diagnostischen Tests zumindest zur Verfügung steht. Eine 
Durchführung pharmakogenetischer Tests ohne fachkundige Beratung und Anwendung der Ergebnisse auf die individuelle Situation des Patienten 
erzeugt für den Patienten keinen Nutzen 
 


    Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
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USZ 
 


Art. 2 Abs.3 Die Gründe, warum die Untersuchung von somatischen Eigenschaften des 
Erbguts neu dem GUMG unterstellt werden soll, sind aus den in der 
Erläuterung zum Gesetzesentwurf unter 1.2.1 (Neue Technologien), 1.2.3.2 
(Charakterisierung von Krebserkrankungen) und 1.2.3.3 (Epigenetische 
Veränderungen) enthaltenen Ausführungen ersichtlich: Die Verfasser 
befürchten, dass vor allem durch die Anwendung von modernen 
Hochdurchsatztechnologien (z.B. sog. „next generation sequencing“, „chip-
array“-Techniken) am Tumorzellmaterial genetische Veränderungen als 
Überschussinformationen gefunden werden, die auf eine potentiell 
vererbbare Keimbahnmutation hinweisen könnten. Die Verfasser führen 
weiter im vorletzten Satz von 1.2.3.2 aus, dass allfällige, sich daraus 
ergebende Verdachtsdiagnosen hereditärer Erkrankungen dann einer 
weiteren Abklärung bedürften. Erst bei diesen weiteren Abklärungen, die an 
normalen, nicht tumorösen Zellen, die gezielt für diese Untersuchung 
entnommen werden müssen, durchgeführt werden und bereits jetzt dem 
Geltungsbereich des GUMG unterstehen, kann ein erbliches Leiden 
zweifelsfrei festgestellt werden, das entsprechende Folgen für den Patienten 
und evtl. Angehörige nach sich ziehen könnte. 
Die im die Gesetzesentwurf auch für die Untersuchung von somatischen 
Eigenschaften des Erbguts vorgesehenen umfangreichen Aufklärungs- und 
Zustimmungspflichten gehen dabei leider an den klinischen Realitäten vorbei: 
In der Regel werden die Zell- und Gewebeproben von tumorverdächtigen 
Veränderungen von klinisch tätigen Ärzten (z.B. Hausärzte, Chirurgen, 
Gynäkologen, Urologen) entnommen und an spezialisierte Fachärzte (z.B. 
Pathologen, Hämatologen, Labormediziner) mit dem expliziten oder impliziten 
Auftrag, eine Diagnose zu erstellen, und nur selten mit dem expliziten 
Auftrag, genau definierte genetische Untersuchungen vorzunehmen, 
gesandt. Im Rahmen dieser Untersuchungen ist es sehr häufig nötig, dass zu 
diagnostischen Zwecken (z.B. bei Weichgewebsläsionen oder bei 
Lymphomen) Zusatzuntersuchungen, mit denen somatische Gen-
Veränderungen in bereits vorliegenden Tumorzellen nachgewiesen werden 
können, durchgeführt werden. 
Derzeit kann dies ohne Verzögerung durch den für den diagnostischen 


Für Untersuchungen von somatischen 
Eigenschaften des Erbguts ist dieses Gesetz nicht 
anwendbar. Der Bundesrat kann nach Anhörung 
der Expertenkommission für genetische 
Untersuchungen beim Menschen nach Artikel 52 
(Expertenkommission) einzelne Bestimmungen 
dieses Gesetzes für die Untersuchungen von 
somatischen Eigenschaften des Erbguts für 
anwendbar erklären, wenn dies zum Schutz der 
betroffenen Personen oder zur Qualitätssicherung 
notwendig ist. 
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Prozess verantwortlichen Arzt veranlasst und durchgeführt werden. Bei einer 
Unterstellung der Untersuchungen von somatischen Eigenschaften unter das 
GUMG müsste in Zukunft der diagnostische Prozess unterbrochen und der 
Patient nach Aufklärung über die geplanten Untersuchungen diesen 
zustimmen (vgl. Art. 5 und 6 des vorliegenden Gesetzesentwurfs). Da ein 
sehr allgemein gehaltenen „informed consent“, der z.B. routinemässig auf 
dem Einsendeformular von Zell- und Gewebeproben vom Patienten 
unterschrieben wird, in der Regel nicht den Anforderungen des vorliegenden 
Gesetzesentwurfs genügen dürfte, stellt sich nun im Alltag die Frage, wer die 
dafür notwendigen Gespräche durchführen kann und soll. 
Im Gegensatz zur auf S.42 der Erläuterung zum Gesetzentwurf getroffenen 
Annahme („In der Praxis werden sich durch diese Bestimmung bei 
Untersuchungen von Tumorzellen und -geweben kaum Änderungen ergeben, 
da diese Untersuchungen bereits heute in einem klar definierten 
medizinischen Umfeld durchgeführt werden und davon auszugehen ist, dass 
eine angemessene Aufklärung, Beratung und Qualitätssicherung 
gewährleistet ist.“) ist aufgrund der praktischen Erfahrungen davon 
auszugehen, dass die Einsender in der Regel keine im Sinne des 
vorliegenden Gesetzesentwurfs angemessene Aufklärung über die 
diagnostisch notwendigen Zusatzuntersuchungen durchführen können, da 
ihnen die zu diesen Untersuchungen notwendigen Fachkenntnisse, 
insbesondere auch im Hinblick auf allfällig generierte 
Überschussinformationen, fehlen. 
Der diagnostisch tätige Facharzt (z.B. Hämatologe, Pathologe, Immunologe, 
Labormediziner) hat die notwendige Fachkenntnis, ist aber in der Regel nicht 
in die unmittelbare Patientenbetreuung involviert. In Einrichtungen mit hoch-
spezialisierter Patientenbetreuung (z.B. Universitätsinstituten) müssten allein 
für diese Gespräche zusätzliche Stellen geschaffen werden, die beim akuten 
Fachärztemangel kaum zu besetzen sind. Daher müssten, um die 
entsprechenden Patientengespräche durchführen zu können, auch die 
diagnostischen Abläufe aller anderen zu untersuchenden (also auch nicht 
tumorverdächtiger) Gewebeproben angepasst werden, was auch hier zu 
zeitlichen Verzögerungen führen würde. 
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Aus den obigen Ausführungen lässt sich klar der Schluss ziehen, dass der 
bisher praktizierte speditive, diagnostische Prozess einer Zell- oder 
Gewebeprobe nach einer Unterstellung unter das GUMG kaum mehr 
durchführbar wäre. So sind deutlich vermehrte zeitliche und finanzielle 
Folgen für Patienten, Versicherer, betreuende und diagnostisch tätige Ärzte 
zu erwarten. 
Insbesondere die aus der Aufklärungs- und Informationspflicht resultierenden 
zeitlichen Verzögerungen von ca. 2 – 3 Wochen in der Diagnostik und 
Therapie von Krebserkrankungen könnten zu lebensbedrohlichen Situationen 
für die Patienten führen. 
Wägt man nun die durch die Gesetzesrevision beabsichtigte Stärkung der 
Patientenrechte und die oben genannten Folgen der Unterstellung der 
Untersuchungen von somatischen Eigenschaften von Tumorzellen unter das 
GUMG gegeneinander ab, so überwiegen klar die Nachteile, vor allem für 
Patienten mit einer durch eine nicht behandelte Tumorerkrankung drastisch 
eingeschränkte Lebenserwartung und –qualität. 
Daher sollten die Untersuchungen der somatischen Eigenschaften nicht dem 
Geltungsbereich des GUMG unterstellt werden und Art. 2 Abs. 3 gemäss 
dem nebenstehenden Antrag geändert werden. 


 
USZ 
 


 
Art. 3 m 


 
Hier sollte präzisiert werden, dass es sich bei den Proben im Sinne des 
Gesetzes ausschliesslich um für eine dem GUMG unterstellte genetische 
Untersuchung handelt. Auf Proben, die ursprünglich für eine andere 
Verwendung (z.B. Hämatologie, Laborchemie, Pathologie) entnommen 
wurden, und bei denen additiv eine entsprechende genetische Untersuchung 
durchgeführt wurde, sollten die Bestimmungen des GUMG nicht angewendet 
werden. 


 
Probe: ausschliesslich für eine genetische 
Untersuchung, einschliesslich der Erstellung eines 
DNA-Profils, gesammeltes biologisches Material; 


 
USZ 
 


 
Art. 3 o (neu) 


 
Der Begriff „somatische Eigenschaften“ sollte im GUMG klar und eindeutig 
definiert werden. 


 
Somatische Eigenschaften: Genetische 
Eigenschaften, die erst im Verlaufe des Lebens 
erworben wurden (z.B. in Krebszellen) und nicht an 
die Nachkommen weitergegeben werden. 


USZ 5, Abs. 4 Wenn das Untersuchungsergebnis mitgeteilt wurde, kann die Zustimmung …Zustimmung vor der Mitteilung des 
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 nicht mehr widerrufen werden.  Untersuchungsergebnisses jederzeit widerrufen… 
USZ 15 Abs. 1 lit. a Die bestehende Regelung lit. a soll erweitert werden durch den Zusatz, dass 


die Gesundheit eines Fet „wesentlich“ beeinträchtigt sein muss, um eine 
pränatale Abklärung zu rechtfertigen.  
Dieser neue Zusatz „wesentlich“ ist ein unbestimmter Rechtsbegriff und wird 
unweigerlich unnötige Diskussionen auslösen, welche Erkrankungen und 
Störungen nun denn „wesentlich“ sind. Es ist zu befürchten, dass 
systematisch Ärzte und Schwangere, die sich für einen 
Schwangerschaftsabbruch entscheiden, angeklagt werden könnten. 
Zudem wird den Ärzten überbürdet, festzulegen, welche fetalen 
Erkrankungen „wesentlich“ sein sollen. 
In der Praxis wissen Schwangere und ihre Partner sehr genau, welche Bürde 
Ihnen als wesentlich oder unwesentlich erscheint. Die Wahrnehmung ist aber 
sehr individuell. Die Befürchtung, Schwangere könnten ohne eine solche 
Regelung Schwangerschaften abbrechen wegen harmlosen bzw. 
unwesentlichen Dingen, trifft aus unserer Erfahrung einfach nicht zu. 
Dementsprechend lehnen wir eine solche Verschärfung kategorisch ab. 
 


Streichen des unbestimmten Rechtsbegriffs 
„wesentlich“. 


USZ 16 Einverstanden mit einer Regelung im GUMG. 
Das Problem in der Praxis heute ist, dass Kassen die Kostenübernahme von 
genetischen Abklärungen kategorisch ablehnen, wenn die Untersuchung an 
einem verstorbenen Kind gemacht ist. Die Kostenübernahme müsste 
begleitend zum neuen GUMG zwingend in der 
Krankenpflegeleistungsverordnung festgehalten werden. 
Wir würden dort einen Artikel vorschlagen, der sinngemäss festhält: 
Genetische Abklärungen an Embryonen, Föten oder Plazentan aus 
Schwangerschaftsabbrüchen, Spontanaborten oder Totgeburten sind 
kassenpflichtig, wenn reproduktive Entscheide der betroffenen Eltern davon 
abhängen. 
 
Unabhängig davon sollte der Artikel auch Untersuchungen umfassen, die 
geraume Zeit später an genetischem Material untersucht werden könnte. 
Dies sollte auch durchaus für Forschungszwecke genutzt werden können. 


Ergänzung der KLV: Kostenpflichtige genetische 
Untersuchungen gemäss Art. 16 GUMG 
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Heute können Ursachen von Fehl- und Totgeburten bzw. von fetalen 
Fehlbildungen häufig nicht  endgültig geklärt werden. In einer zunehmenden 
Zahl von Fällen ermöglich das grössere genetische Wissen nach einem 
grösseren Zeitintervall die Aufklärung der Ursache. 
Es ist klar, dass dann häufig nicht mehr reproduktive Entscheide von einer 
erneuten Diagnostik abhängen. Für den Wissenszuwachs sollten solche 
Abklärungen jedoch ermöglicht werden. 


 
USZ 
 


 
17, Abs. 1, lit a,  
 


Gemäss den bilateralen Verträgen mit der EU sollte ein eidgenössisch 
anerkannter Weiterbildungstitel dieselbe Wirkung haben wie ein 
eidgenössischer.  


…einen eidgenössischen oder eidgenössisch 
anerkannten Weiterbildungstitel in einem Fachgebiet 
verfügen… 


 
USZ 
 


 
17, Abs. 2, lit b 


Gemäss den bilateralen Verträgen mit der EU sollte ein eidgenössisch 
anerkannter Weiterbildungstitel dieselbe Wirkung haben wie ein 
eidgenössischer.  


…mit einem bestimmten eidgenössischen oder 
eidgenössisch anerkannten Weiterbildungstitel 
oder… 


 
USZ 


 
18, Abs. 1, lit a 


Da pharmakogenetische Untersuchungen nicht ohne medizinisches 
Fachwissen in die Therapieplanung umgesetzt werden können, weil in allen 
Fällen auch nichtgenetische Faktoren Einfluss haben, die Abklärung von 
erwünschten und unerwünschten Wirkungen ärztliches Wissen voraussetzt 
und die Auswahl eines verschreibungspflichtigen Medikaments sowie dessen 
Dosierung eine ärztliche Tätigkeit ist, sollte auch bei pharmakogenetischen 
Untersuchungen eine fachärztliche Beratung zur Verfügung stehen, diese 
also nicht ohne ärztliche Beratungsmöglichkeit angeboten werden dürfen.  


…im Rahmen von diagnostischen genetischen 
Untersuchungen und von genetischen 
Untersuchungen zur Abklärung der Wirkungen 
einer möglichen Therapie vor und nach ihrer 
Durchführung eine nichtdirektive, fachkundige 
genetische Beratung zur Verfügung steht 


USZ 22 Die Zustimmung muss neu schriftlich erfolgen. Dies entspricht auch heute 
schon weitgehend der Praxis. 


 


USZ 24 Die Verwendung der Überschussinformation sollte für Forschungszwecke 
expressis verbis genannt werden. Zudem ist auch die Aufbewahrungspflicht 
länger als 10 Jahre anzusetzen. Da genetische Befunde ja nicht ändern, 
sondern ein Leben lang gültig bleiben, sollten solche Daten auch längerfristig 
zugänglich bleiben. 
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UNIL 1 Université de Lausanne 
Direction - Le Recteur 
Affaires générales et Finances 
bâtiment Unicentre 
CH-1 0 15 Lausanne 


Monsieur le Conseiller fédéral 
Alain Berset 
Chef du Département fédéral de l'intérieur DFI 
Secrétariat général SG-DFI 
Inselgasse 1 
CH-3003 Berne 


Lausanne, le 24 avril 2015 


Consultation relative à la révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine 


Monsieur le Conseiller fédéral, 


Par la présente la Direction de l'Université de Lausanne fait suite à votre courrier du 18 février 2015 
relatif à la consultation susmentionnée. 


La Direction de l'Université de Lausanne fait sienne la prise de position de la Faculté de biologie et de 
médecine figurant en annexe. 


La Direction de l'Université de Lausanne reste à votre disposition pour tout complément d'information 
que vous pourriez souhaiter recevoir. 


Nous vous adressons, Monsieur le Conseiller fédéral, nos meilleures salutations. 


DIRECTION DE L'UNIVERSITE DE LAUSANNE 


"" - /"""!~""" ,-


Dominique Arlettaz, recteur 


Direction 
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Tél.+41 21 692 20 11 1 Fax.+41 21 692 20 151 mireille.rinsoz@unil.ch 
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Monsieur le Professeur 
Dominique Arlettaz 
Recteur 
Université de Lausanne 
Bâtiment Unicentre 
1015 Lausanne 


Lausanne, le 23 avril 2015 
PhM/mc 


Consultation relative à la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine 


Monsieur le Recteur, cher Collègue, 


Dans le cadre de la consultation relative à la Loi fédérale sur l'analyse génétique humaine, 
le Prof. V. Mooser, vice-Doyen, a été délégué par le Décanat pour participer au Groupe de 
travail constitué par le CHUV pour répondre à la consultation fédérale. 


Ce groupe a rendu son analyse qui a fait l'objet d'une synthèse que vous trouverez en 
annexe. Celle-ci a été adoptée comme position de la Faculté de biologie et de médecine 
par le Décanat dans sa séance du 15 avril 2015. 


En restant à disposition pour tout complément d'information qui vous serait utile, je vous 
prie de recevoir, Monsieur le Recteur, cher Collègue, mes salutations les meilleures. 


('---' 


Annexe : note de Mme I. Moritz sur la consultation LAGH 


Décanat 
Faculté de biologie et de médecine 
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Direction générale 
Secrétariat général 
Champ de l'Air 
Rue du Bugnon 21 
1 011 lausanne NOTE 


DESTINATAIRE 


EXPEDITEUR 
DATE 
CONCERNE 


: MICHAEL LANZA, ADJOINT DU MEDECIN CANTONAL 
: INKA MORITZ, SECRETAIRE GENERALE 


Monsieur, 


: 2 AVRIL 2015 
: CONSULTATION SUR LA LOI FEDERALE SUR L'ANALYSE GENETIQUE 


HUMAINE (LAGH) 


Le CHUV accueille favorablement cette révision totale de la LAGH, notamment en 
raison de l'élargissement de son champ d'application. Cette révision prévoit ainsi des 
dispositions pour l'exécution d'analyses génétiques en dehors du domaine médical qui 
ne sont que peu ou pas réglementées par le droit actuel. De plus, le développement 
des techniques d'analyses génétiques et l'accès facilité par différents moyens justifient 
d'autant plus de combler ces lacunes. 


Les dispositions générales et les principes, ainsi que leur future application dans les 
différents domaines nous paraissent claires et appropriées. A noter que les analyses 
des caractéristiques somatiques, désormais dans le champ d'application de la LAGH, 
obéiront ainsi à des conditions peut-être plus lourdes qu'actuellement mais qui 
devraient systématiser une information meilleure et plus complète des patients 
concernés. 


Certains articles posent questions et exigent des précisions : 


• Chapitre 1 Dispositions générales 1 Section 1, Art. 2 : Champ d'application 


La loi dispose que l'utilisation des profils d'ADN dans les procédures pénales et pour 
l'identification de personnes inconnues ou disparues est régie par la loi du 20 juin 2003 
sur les profils d'ADN. Cela signifie-t-il que la loi sur l'analyse génétique humaine ne 
s'appliquera pas aux analyses de traces qui sont du ressort des sciences forensiques ? 


Ce point est important dans la mesure où le projet de loi limite l'utilisation de l'analyse 
génétique pour la détermination de caractéristiques dites particulièrement sensibles 
comme la détermination des caractères physiques d'une personne (phénotypage) qui 
commence à être effectuée à des fins d'enquête judiciaire. 


• Chapitre 1 1 Section 3, Art. 16 : 
L'article dispose que les analyses génétiques ne pourront être effectuées sur une 
personne décédée que sous certaines conditions. Cette disposition peut avoir un 
caractère limitant en médecine forensique dans la mesure où des diagnostics de 
causes de décès peuvent désormais être évoqués sur la base d'analyses génétiques, 
notamment en ce qui concerne certaines cardiomyopathies héréditaires à l'origine de 
morts subites. De ce point de vue, les limitations imposées par la loi devront être 
respectées par le ministère public, ce qui pourrait dans certains cas réduire les 
possibilités de diagnostic médico-légal. 


L'article 16 alinéa 1 lettre b devrait être complété pour clarifier la situation des 
médecins légistes qui sont appelés à effectuer des analyses moléculaires dans le but 


-o de confirmer la cause naturelle d'une mort qui fait l'objet d'une investigation par le 
-ll::::J 
.§CO 
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ministère public (ex: mort subite). Ainsi, il est proposé d'inclure la possibilité d'une 
demande d'analyse post mortem par le médecin légiste dans le cadre d'une procédure 
pénale : b. « une personne apparentée à la personne décédée en exprime le souhait 
ou le médecin légiste le demande dans le cadre d'une procédure pénale». 


• Chapitre 2 1 Section 1, Art. 24 : 
La nouvelle loi prévoit de réglementer les informations supplémentaires (informations 
génétiques non spécifiquement recherchées par l'analyse mais détectées par les 
nouvelles technologies employées ; autrement dites « incidental findings » ). Il est 
absolument nécessaire que le patient puisse se prononcer clairement sur l'information 
qu'il souhaite recevoir en retour, par un consentement éclairé dûment adapté, qui 
n'existe pas encore aujourd'hui en diagnostic. De même, ces « incidental findings » 
doivent être également réglementés pour les profils d'ADN. 


• Chapitre 3 1 Section 2, Art. 32, al 1. : 
La loi dispose que l'analyse génétique concernant des caractéristiques 
particulièrement sensibles peut être prescrite par un médecin ou un pharmacien 
habilité à exercer son activité professionnelle sous sa propre responsabilité. Vu le 
caractère particulièrement sensible de certaines analyses, il s'agit de se demander si 
une autorisation par le juge devrait être nécessaire afin d'offrir une garantie contre 
toute dérive. 


La loi distingue désormais, en dehors de l'application médicale, deux sous-domaines, à 
savoir les analyses génétiques relatives à des caractéristiques particulièrement 
sensibles et les autres analyses génétiques. La première sous-catégorie ne nous 
semble pas très aisée à appréhender dans la mesure où le résultat pourrait impacter le 
mode de vie sans l'état de santé. Cette sous-catégorie n'ayant qu'une frontière ténue 
avec les analyses génétiques dans le domaine médical, les conditions en lien avec le 
type de professionnel prescripteur devraient être les mêmes, à savoir que seul un 
médecin (également non spécialiste) devrait pouvoir prescrire ce type d'analyses. Il 
s'agit de ne pas banaliser ces analyses et d'accompagner la personne concernée dans 
l'interprétation des résultats qui peuvent avoir un impact sur la santé, même si ce n'est 
pas le but premier recherché par l'analyse. 


Il convient de rappeler que la loi prévoit qu'une analyse génétique dans le domaine 
médical ne peut être prescrite que par un médecin habilité à exercer sa profession et 
qui possède un titre postgrade fédéral dans un domaine de spécialisation duquel 
l'analyse relève ou d'une qualification de généticien. Dans la liste des analyses de 
I'OPAS en vigueur de cette année, il a été ajouté que seul un médecin généticien FMH 
peut prescrire une analyse génétique pour plus de 10 gènes (en utilisant un 
séquençage à haut débit). Cette restriction est arbitraire et impose une limitation 
absurde alors que la loi elle-même n'est pas si restrictive. 


Exemple : un oncologue ne pourrait donc pas prescrire une analyse d'un panel de 11 
ou plus gènes, même si l'analyse relève bien de son domaine de spécialité. Ou encore, 
un neurologue ne pourrait pas prescrire l'analyse des gènes pour les dystonies (> de 
1 0) mais devrait, de nécessiter, déléguer cela à un généticien, ce qui rallonge les 
temps d'attente des patients, complique le processus diagnostic et augmente les coûts 
pour la santé. La prescription des analyses par un médecin non généticien n'exclut pas 
que le résultat soit discuté en conseil génétique par un généticien à posteriori, conseil 
génétique qui est toujours proposé aux patients dans la bonne pratique clinique. Une 
précision sur le nombre illimité de gènes dans la prescription médicale dans la nouvelle 
loi serait utile. 
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• Chapitre 3 1 Section 3, Art. 42 ss. : 


S'agissant des rapports avec les assurances (art. 42 ss), la révision maintient les 
mêmes droits des patients/assurés, ce que le CHUV approuve. Alors que la LAGH est 
claire sur l'interdiction par les assureurs sociaux relevant de la LPGA d'exiger les 
résultats des analyses génétiques, il est néanmoins courant que ces assureurs 
conditionnent le paiement de l'analyse à la transmission des résultats, ce qui est 
clairement illégal. Les médecins du CHUV en sont informés, mais de telles exigences 
ne sont pas admissibles. Cette attitude devrait être dénoncée et faire l'objet d'un rappel 
auprès des assureurs sociaux (spécialement les assureurs-maladie LAMai) de la part 
d'un office fédéral ou de la Commission d'experts pour l'analyse génétique humaine 
prévue à l'art. 52. 


• Chapitre 9 1 Art. 60 : 
Cet article modifie l'article 22 de la loi sur les profils d'ADN du 20 juin 2003. Il confie au 
Conseil fédéral la charge d'éditer des dispositions d'exécution du laboratoire qui assure 
le service de coordination et de recueil des profils d'ADN. Le nouvel article 22 dispose 
au point b que les tâches de ce service de coordination et le montant des émoluments 
sont fixés par le Conseil fédéral. Il serait hautement souhaitable de préciser que le 
montant de ces émoluments doit correspondre aux frais engendrés par l'activité du 
service de coordination. 


• Chapitre 6 1 Commission d'experts pour l'analyse génétique humaine 
Ce chapitre fixe les tâches de la Commission d'experts pour l'analyse génétique 
humaine. Actuellement, la commission d'experts est censée donner son avis (favorable 
ou pas) à des demandes d'analyse génétiques pour les maladies orphelines. Qu 'en 
est-il de cette tâche ? Si elle existe encore, il faudrait qu'elle soit précisée sur la loi et 
que l'avis de la Commission fasse foi pour les assurances dans la décision (ou non) de 
rembourser les coûts de l'analyse. 


Notre analyse n'est, certes, pas exhaustive mais elle soulève les points importants 
pour les domaines d'activités du CHUV. Tout ce qui concerne les profils d'ADN à des 
fins de déterminer la filiation ou l'identité de la personne est du ressort purement 
juridique. 


Avec mes meilleures salutations. 


lnka Moritz 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Verband für anthroposophische Heilpädagogik und Sozialtherapie Schweiz 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : vahs 
 
 
Adresse : Beitenwil 62 L, 3113 Rubigen 
 
 
Kontaktperson : Matthias Spalinger  
 
 
Telefon : 031 838 11 29 
 
 
E-Mail : matthias.spalinger@vahs.ch  
 
 
Datum : 19.5.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


vahs 


 


 


Der vahs schliesst sich in allen Punkten den Anmerkungen zur Vernehmlassung durch biorespect an. ((vormals Basler Appell gegen Gentechnologie) 


 
 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : appella anerkannte Beratungsstelle für pränatale Untersuchungen 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : ap 
 
 
Adresse : Postfach, 8026 Zürich 
 
 
Kontaktperson : Frau Franziska Wirz 
 
 
Telefon : 044 935 29 22 (privat) / 044 273 06 60 appella 
 
 
E-Mail : info@appella.ch 
 
 
Datum : 20. Mai 2015 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 
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appella bietet seit 21 Jahren unabhängige Information und Beratung zur Pränataldiagnostik. 
Frauen berichten uns von routinemässigen Chorionzottenbiopsien. Von GynäkologInnen, die nicht erfreut sind, wenn frau sich gegen eine 
Fruchtwasseruntersuchung entscheidet. Frauen fragen uns, ob sie fahrlässig handeln, wenn sie “nur” einen Ultraschall machen lassen. Frauen 
schreiben uns, dass sie nach der Nackenfaltenmessung nicht mehr wissen, ob sie das Richtige tun. Frauen erzählen uns weinend, dass sie 
die Praxis total verunsichert und tief traurig verlassen haben. Frauen fragen uns, ob es normal sei, wenn ihr die Ärztin nie in die Augen schaut. 
Frauen beklagen sich, dass Ihr GynäkologIn ihnen nur sagt, was sie/er selber für richtig hält. Frauen werfen sich Gedankenlosigkeit in ihren 
Entscheidungen vor. Frauen versichern sich bei uns, dass sie auf Pränataldiagnostik verzichten dürfen. 
 
Hier drei Beispiele unserer Online-Beratung: 
Guten Abend appella-Frauen 
Verunsichert und verzweifelt wende ich mich an Sie. Ich bin 32 jährig in der 13. SSW mit meinem 2. Kind schwanger. 
In der 12. SWW wurde eine auffällige Nackentransparenz von 2,4 mm gemessen. Uns wurde zu weiteren Untersuchungen geraten. Ich bin total 
verunsichert und fühle mich auch nicht gut beraten. Überall im Internet lese ich, dass ein Wert von 2,5 mm bis 3 mm als normal gilt. 
Können Sie mir dazu mehr sagen? Vielen, vielen Dank für Ihre Antwort. 
Freundliche Grüsse E. B. 
 
Sehr geehrte Damen von appella 
Meine Ärztin sagte mir, dass die Nackenfalte gemessen werden muss, weil die Krankenksse das Kind sonst nicht akzeptiert. 
Ist dies richtig! 
Mit freundlichen Grüssen U.Z. 
 
Sehr geehrte Damen 
Alle Ultraschalluntersuchungen waren ohne Auffälligkeiten. Ich habe auch den neuen Praena-Test durchführen lassen. Er war OK. Meine Ärztin 
scheint trotz allem mit diesen Resultaten nicht zufrieden zu sein. Sie riet mir zur Fruchtwasserpunktion, die ich zurückgewiesen habe. Wir 
möchten das kleine Mädchen keinesfallls verlieren. Das grösste Problem ist, dass ich eine super Schwangerschaft hatte, ich fühlte mich sehr 
wohl, war aktiv und überglücklich. 
Aber so bin ich voll von Zweifeln und Ängsten, vor allem nach dem Besuch bei der Frauenärztin. 
Ich danke Ihnen vielmals für Ihre Aufmerksamkeit. In Erwartung Ihrer Antwort mit freundlichen Grüssen: M.B. 
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Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


ap 


 


 


 


Art. 2   


  


Geltungsbereich 


Art. 2, Abs. 3: Untersuchungen von Eigenschaften des Ebgutes, die nicht 


an Nachkommen weitergegeben werden, bedürfen einer näheren Erklärung 


und Ausführung. appella unerstützt die Stellungnahme von br 


 


 


 


 


ap 


 


 


Art. 2, Abs. 4, 


Bst. a 


 


Dieser Absatz steht im Widerspruch zu Art. 14, Abs. 2 Bst. b , wonach eine 


genetische Untersuchung bei urteilsunfähigen Personen dann zulässig ist, 


wenn die Untersuchung zum Ziel hat, abzuklären, ob sich die […] als 


Spenderin oder Spender eignet. Art. 2, Abs. 4, Bst. a schliesst genetische 


Untersuchungen im Zusammenhang mit der Transplantation von Organen, 


Geweben und Zellen vom Geltungsbereich des Entwurfs aus, Art. 14 


thematisiert diese Untersuchungen aber explizit. Diesen Widerspruch gilt 


es auszuräumen. Siehe hierzu Ausführungen zu Art. 14.appella unerstützt 


die Stellungnahme von br 
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ap 


 


 


Art. 3, Bst. d 


 


Die Definition der genetischen Untersuchungen im medizinischen Bereich 


ist zu unscharf. In den Erläuterungen wird konkretisiert: Es seien entweder 


monogenetische Erkrankungen gemeint oder Untersuchungen bezüglich 


der Wirksamkeit eines Medikaments, welches sich auf eine genetische 


Variante bezieht. Die Begriffsbestimmung (Art.3, Bst. d) lässt im Gegensatz 


zu den Erläuterungen zu viel Interpretationsspielraum (siehe auch 


Allgemeine Bemerkungen). appella unerstützt die Stellungnahme von br 


 


 


      


 


ap 


 


 


Art. 3, Bst. f 


 


Es bleibt unklar, was mit präsymptomatischen genetischen 


Untersuchungen gemeint ist. Wie ist eine Krankheitsveranlagung definiert? 


Sind hier nur monogenetische oder auch polygenetisch bedingte 


Veranlagungen gemeint? Sollen von der Umwelt induzierte Veranlagungen 


einbezogen werden? Hier ist eine Konkretisierung erforderlich, um eine 


eindeutige sowie korrekte Zuordnung der verschiedenen Gentests zu 


ermöglichen (siehe auch Allgemeine Bemerkungen).appella unerstützt die 


Stellungnahme von br 


 


 


      


 


ap 


 


 


Art. 3, Bst. k 


 


DNA-Profil: Den Erläuterungen zufolge sind genealogische 


Untersuchungen hier nicht gemeint. Diesbezüglich bedarf es einer 


schärferen Definition, denn genealogische Untersuchungen könnten auch 


als «Klärung der Abstammung» definiert werden. appella unterstütztdie 


Stellungnahme von br 


 


 


      







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


7 


 


ap 


 


 


Art. 5, Abs. 1 


 


Zustimmung 


Es bleibt an dieser Stelle unklar, in welcher Form die Zustimmung 


abgegeben werden kann/muss. Lediglich Art. 22  verlangt eine schriftliche 


Zustimmung. Das halten wir für nicht ausreichend. Die Zustimmung muss 


generell, für alle genetischen Untersuchungen, in schriftlicher Form 


erfolgen. Der schriftlichen Zustimmung muss ausserdem eine Beratung 


vorausgegangen sein. appella unterstützt die Stellungnahme von br 


 


 


Art. 5, Abs. 1: Genetische und pränatale 


Untersuchungen dürfen nur durchgeführt werden, 


sofern die betroffene Person frei und nach 


hinreichender Aufklärung und Beratung schriftlich 


zugestimmt hat. appella unterstützt den 


Änderungsvorschlag von br 


 


ap 


 


 


Art. 6 


 


Aufklärung bei genetischen Untersuchungen 


Art. 6 wurde neu eingefügt. Es bleibt offen, wer zur Aufklärung berechtigt 


ist. Dies bedeutet, dass auch der Hersteller, Vertreiber oder Anbieter 


genetischer Tests eine Aufklärung durchführen kann. Wie soll sichergestellt 


werden, dass die Person über eine entsprechende Qualifikation verfügt und 


die Aufklärung unabhängig erfolgt?  


 


Offen bleibt auch, inwieweit eine Aufklärung erfolgen oder überhaupt 


garantiert werden kann, wenn eine genetische Untersuchung über das 


Internet angeboten bzw. erworben wird. Für die Aufklärung ist die 


Schriftform zwingend und muss mindestens dokumentiert werden.  


 


Um offensichtlich bestehende Lücken zu schliessen regen wir an, die 


Bereiche Aufklärung, Beratung, Zustimmung und Mitteilung in einem 


eigenen Kapitel zusammenzuführen und für alle Testvarianten 


grundsätzlich zu regeln.  


 


 


Art. 6, Bst. f neu: 


f.  über die Möglichkeit der Inanspruchnahme einer 


genetischen, sozialen oder psychologischen, nicht-


direktiven Beratung vor und nach der 


Untersuchung. 


 


Art. 6, Abs. 2, neu: 
2 Die Durchführung der Aufklärung muss schriftlich 


dokumentiert werden. Das Dokument ist der 


betroffenen Person oder der zu ihrer Vertretung 


berechtigten Person auszuhändigen. appella 


unterstützt den Änderungsvorschlag von br 
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ap 


 


 


Art. 7 


 


Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 


Die Zustimmung der betroffenen Person zur Mitteilung des Ergebnisses an 


Dritte kann unter bestimmten Bedingungen übergangen werden, siehe Art. 


23, Abs. 4.  


 


Die Mitteilung des Untersuchungsergebnisses erfolgt für Untersuchungen 


der Kategorie «übrige genetische Untersuchungen» in diesem Fall ohne 


weitere Beratung. Da nach vorliegendem Entwurf für diese Kategorie nur 


die Regelungen bis einschliesslich Art. 13 Gültigkeit haben, erachten wir es 


als zwingend notwendig, bereits an dieser Stelle (Art. 7) eine Beratung vor 


und nach Mitteilung des Untersuchungsergebnisses zu verlangen.  


 


 


Siehe auch Art. 23, Abs. 4 


 


Artikel 7, Abs. 2 neu: 
2 Vor und nach Mitteilung des 


Untersuchungsergebnisses ist eine Beratung der 


betroffenen Person durchzuführen. Diese Beratung 


muss dokumentiert werden. appella unterstützt den 


Änderungsvorschlag von br 
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ap 


 


 


Art. 9 


 


Schutz genetischer Daten 


Die Vorgaben in Abs. 2 halten wir für nicht ausreichend. Mit Art. 9 und 


nachfolgend auch Art. 10 wird der Bereich der Biobanken tangiert. Der 


Gesetzgeber ist dazu angehalten, ein eigenständiges Gesetz zum Umgang 


mit biologischem und genetischem Material zu erlassen, was wir 


befürworten (siehe auch Allgemeine Bemerkungen). Mindestens aber muss 


an dieser Stelle eine weiterführende Regelung eingeführt werden. Alle 


genetischen Daten sind als schützenswert einzustufen. Aus den 


Erläuterungen geht hervor, dass Daten aus Lifestyle-Untersuchungen nicht 


als besonders schützenswert im datenschutzrechtlichen Sinn gelten. Dies 


ist nicht nachzuvollziehen. Die «kann»-Regelung in Abs. 2 ist zu streichen. 


Der Umgang mit genetischen Daten erfordert in jedem Fall spezielle 


Sicherungsvorkehrungen, da es sich um sensible Daten handelt.  


 


 


Art. 9, Abs. 2: Der Bundesrat legt spezielle 


Anforderungen an die Bearbeitung von 


genetischen Daten fest, namentlich betreffend 


deren Aufbewahrung und Sicherung. appella 


unterstützt den Änderungsvorschlag von br 
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ap 


 


 


Art. 10 


 


Weiterverwendung von Proben und genetischen Daten 


(Siehe hierzu allgemeine Anmerkungen zu Biobanken in Art. 9)  


Für die Weiterverwendung genetischer Daten ist die einfache Zustimmung 


nach Aufklärung nach unserer Auffassung nicht ausreichend, zumal die 


weiteren Zwecke nicht näher definiert sind. Es muss geklärt werden, wer 


die Aufklärung durchführt. Die Aufklärung muss schriftlich dokumentiert 


werden. Die Zustimmung muss schriftlich erfolgen.  


 


Für die Anonymisierung der Daten wird die vorgängige Information der 


betroffenen Person als ausreichend angenommen. Dem widersprechen wir: 


Die Widerspruchslösung ist angesichts der Verwendung sensibler Daten 


nicht ausreichend. Es muss eine schriftliche Zustimmung vorliegen. Die 


Standards für die Aufkärung sind zu definieren. appella unterstützt die 


Stellungnahme on br 


 


 


Art. 10, Abs.1: Proben und genetische Daten in 


unverschlüsselter Form dürfen nur zu einem 


anderen Zweck weiterverwendet werden, wenn die 


betroffene oder die zu ihrer Vertretung berechtigte 


Person frei und nach dokumentierter, umfassender 


Aufklärung schriftlich zugestimmt hat. Dabei sind 


die Einschränkungen von Art. 14 und 15 zu 


beachten.  


 


Art. 10, Abs. 2: Proben und genetische Daten 


dürfen zur Weiterverwendung zu anderen Zwecken 


nur anonymisiert werden, wenn die betroffene oder 


die zu ihrer Vertretung berechtigte Person nach 


hinreichender, dokumentierter Aufklärung einer 


Anonymisierung schriftlich zustimmt.appella 


unterstützt den Änderungsvorschlag von br 


 


ap 


 


 


Art. 11 


 


Genetische Tests zur Eigenanwendung 


Vgl. Art. 34, Abs. 2. Es bedarf einer genaueren Definition, welche Tests 


unter diese Kategorie fallen.appella unterstützt die Stellungnahme von br  
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ap 


 


 


Art. 12 


 


Vermittlung genetischer Untersuchungen und Werbung dafür 


An dieser Stelle stellt sich die Frage erneut, inwieweit die Aufteilung 


genetischer Untersuchungen in die vorgesehenen Kategorien sinnvoll und 


machbar ist. Allgemein ist zu klären, ob medizinische Gentests beworben 


werden dürfen und in welcher Form dies geschehen kann. Wenn der 


Firmensitz des Anbieters oder Werbers nicht im Schweizer Rechtsgebiet 


liegt, beispielsweise bei Angeboten im Internet, wird es schwierig sein, zu 


kontrollieren, ob die Anforderungen, die in Art. 12 formuliert werden, 


eingehalten werden. appella unterstützt die Stellungnahme vonbr 


 


 


      


 


ap 


 


 


Art. 13 


 


Stand von Wissenschaft und Technik 


Nach Abs. 2 liegt es im Ermessen des Bundesrats, den Stand von 


Wissenschaft und Technik näher zu bestimmen. Im Prinzip ist das aus 


Sicht des Gesetzgebers von Vorteil, da das Gesetz dann dem jeweiligen 


Stand angepasst werden kann. Wir halten die Regelung allerdings in dieser 


Form für zu allgemein.  


 


 


Art. 13, Abs. 2: Der Bundesrat kann den Stand von 


Wissenschaft und Technik näher bestimmen; er 


berücksichtigt dabei national und international 


anerkannte Regelungen und zieht die nationale 


Ethikkommission sowie die Expertenkommission 


zu Rate. appella unterstützt den 


Änderungsvorschlag vpn br 
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Art. 14, Abs. 1 


 


Genetische Untersuchungen bei urteilsunfähigen Personen 


Urteilsunfähige Personen unterstehen einem besonderen Schutz. Deshalb 


müssen Urteilunfähige insbesondere im Rahmen genetischer 


Untersuchungen ebenfalls speziell geschützt werden. Wir halten die 


vorgeschlagene Umschreibung in Abs. 1, «zum Schutz ihrer Gesundheit», 


nicht für ausreichend. Wir plädieren dafür, hier die selbe Formulierung zu 


verwenden wie in Art. 15 im Zusammenhang mit pränatalen 


Untersuchungen an Embryonen oder Föten.  


 


 


Art. 14, Abs.1: Bei urteilsunfähigen Personen 


dürfen genetische Untersuchungen nur 


durchgeführt werden, wenn sie zur Abklärung von 


Eigenschaften notwendig sind, die die Gesundheit 


der urteilsunfähigen Person direkt und wesentlich 


beeinträchtigen.appella unterstützt den 


Anderungsvorschalg von br 
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ap 


 


 


Art. 14, Abs. 2, 


Bst. b 


 


Die Abweichung von Abs.1, die in Abs. 2, Bst. b vorgesehen ist, ist 


unbedingt zu streichen. Eine urteilsunfähige Person darf nicht als 


Spenderin oder Spender von regenerierbarem Gewebe oder Zellen 


fungieren (auch wenn dies im Transplantationsgesetz bereits so 


vorgesehen wurde). Eine fremdnützige Gewebe- oder Zellentnahme bei 


Urteilsunfähigen lehnen wir ab. Der gesetzliche Vertreter ist nicht befugt, 


über einen solchen Eingriff zu entscheiden. Wird aber die Gewebe- und 


Zellentnahme ausgeschlossen, so ist auch eine vorgängige, diesbezügliche 


Untersuchung nicht nötig.  


 


Die Auswahl eines Embryos unter dem Gesichtspunkt der Gewebespende 


mit Hilfe der Präimplantationsdiagnostik soll weiterhin verboten bleiben 


(siehe Parlamentsdebatte Revision FmedG). Erlaubt man allerdings die 


Untersuchung bzw. Auswahl von Urteilsunfähigen als Zell- oder 


Gewebespenderinnen oder Spender, wird dies zwangsläufig in den 


nächsten Jahren auch die diesbezügliche Embryoselektion nach sich 


ziehen. 


 


 


Artikel 14, Abs. 2, Bst. b: streichen 


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 
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Art. 15 


 


Pränatale Untersuchungen 


Abs. 1, Bst. a  ist als neue Einschränkung  der Anwendung pränataler 


Untersuchungen zusehen, was wir sehr begrüssen. Wenn aber pränatale 


Untersuchungen nur noch durchgeführt werden dürfen, wenn sie dazu 


dienen, «Eigenschaften abzuklären, welche die Gesundheit des Embryos 


oder des Fötus direkt und wesentlich beeinträchtigen», so dürften zukünftig 


eine ganze Reihe von Anwendungen der PND wegfallen.  


Es fehlt eine nähere Definition der Begriffe «direkt» und «wesentlich».  Die 


Kriterien für eine nähere Beschreibung des Begriffes «Beeinträchtigung» 


bleiben im Unklaren. Die Definition einer Beeinträchtigung und vor allem 


deren Auswirkung bleibt immer subjektiv. So wenig sich die «Schwere» 


eines Leidens in einer allgemeingültigen Definition fassen lässt, so wenig 


wird dies mit der «wesentlichen Beeinträchtigung» gelingen. Mittels PND 


wird vor allem auch nach einer Trisomie 21 (Down-Syndrom) gefahndet: 


Will der Gesetzgeber die Suche nach einer Trisomie 21 mit Art.15 Abs.1, 


Bst. a unterbinden oder weiterhin zulassen?  


Befragt man Menschen, die mit einer Trisomie 21 zur Welt kamen, nach 


ihrer Gesundheit, so werden sicherlich einige der Befragten bestreiten, 


dass ihre Gesundheit «wesentlich beeinträchtigt» sei. 


In den Erläuterungen wird auf die Niederschwelligkeit der neuen, 


nichtinvasiven vorgeburtlichen Gentests (NIPD) hingewiesen. Die 


Verschärfung von Art. 15, Abs. 1, Bst. a soll auch die Anwendung der NIPD 


einschränken. Wegen des grossen Interpretationsspielraumes bezüglich 


der Indikation («direkte und wesentliche Beeinträchtigungen») wird die 


angebliche Verschärfung allerdings nichts 


bewirken.appella unterstützt die Stellungnahme von br 


 


 


      







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


15 
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Art. 15, Abs.1, 


Bst. c 


 


Vgl. Art.14, Abs. 2, Bst. b.  


Art. 15, Abs. 1, Bst. c sieht eine genetische Untersuchung pränatal vor, um 


schon vorab zu testen, ob sich das Nabelschnurblut zur Übertragung auf 


ein Elternteil oder Geschwister eignet. Die fremdnützige Verwendung von 


Nabelschnurblut ist umstritten. Ausserdem ist nicht einzusehen, warum für 


die Abklärung bereits pränatal ein Gentest durchgeführt werden soll. Eine 


Kompatibilität kann leicht nach der Geburt festgestellt werden, die 


pränatale genetische Überprüfung von Embryonen ist also nicht notwendig. 


In welchem Stadium der Schwangerschaft sollte die Kompatibilität denn 


getestet werden dürfen? Und mit welchen Konsequenzen ist zu rechnen, 


wenn der Embryo/Fötus keine Kompatibilität aufweist? appella unterstützt 


die Stellungnahme von br 


 


 


Art. 15, Abs.1, Bst. c : streichen 


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 
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2. Kapitel 


 


Genetische und pränatale Untersuchungen im medizinischen Bereich 


1. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse 


 


In diesem Abschnitt könnten im Rahmen der Art.17 bis Art. 24 alle 


relevanten Regelungen hinsichtlich Aufklärung, Beratung, Zustimmung und 


Mitteilung zusammengeführt werden. Art. 6 könnte hier ausführlich Eingang 


finden. appella unterstützt die Stellungname von br 
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Art. 17 


 


Veranlassung der Untersuchungen 


Mit Art. 17,  Abs. 2 kann der Arztvorbehalt aufgehoben werden. Eine 


genetische Untersuchung steht immer im Zusammenhang mit sensiblen, 


persönlichen Daten und kann gravierende Auswirkungen auch auf dritte 


Personen haben, insbesondere im medizinischen und pränatalen Bereich. 


Daher ist eine Einschränkung respektive Aufhebung des Arztvorbehalts, so 


wie hier vorgesehen, nicht akzeptabel. Mindestens im gesamten 


medizinischen und pränatalen Bereich muss der Arztvorbehalt bestehen 


bleiben.  


 


Die Aufklärung und Beratung im Vorfeld sowie die Interpretation des 


Ergebnisses einer genetischen Untersuchung kann nicht delegiert werden. 


Vielmehr ist vor allem im pränatalen Bereich darauf zu achten, dass 


hinsichtlich Aufklärung, Beratung und Interpretation des 


Untersuchungsresultats eine besondere Qualifikation der Ärztinnen und 


Ärzte im humangenetischen Bereich vorliegen muss. Die gynäkologische 


Grundausbildung erfüllt diese Kriterien nicht.  


 


Aus der Praxis ist bekannt, dass eine Aufklärung wie auch Beratung 


betroffener Frauen und Paare nicht in allen Fällen und nicht im 


erwünschten Umfang durchgeführt wird (z.B. fehlt häufig der zwingend 


notwendige Hinweis auf eine mögliche, psychosoziale Beratung). 


Hinsichtlich der genetischen Diagnostik im pränatalen Bereich fordern wir 


aus diesem Grund eine adäquate und konsequente gesetzliche Regelung, 


was die Aufklärung und Beratung  vor und nach der genetischen 


Untersuchung angeht. 


 


 


Art. 17, Abs. 2: streichen 


appella unterstützt der Änderungsvorschalf von br 
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Art. 18 


 


Genetische Beratung im Allgemeinen 


Die Regelung in Abs. 1, Bst. a, wonach der Arzt lediglich dafür sorgen 


muss, dass bei Bedarf eine Beratung zur Verfügung steht, ist nicht 


ausreichend. Es muss klar festgehalten werden, dass medizinische 


Gentests nur nach einer vorangegangenen Beratung durchgeführt werden 


dürfen (siehe auch Anmerkung zu Art. 17). Die hier vorgesehene Regelung 


unter Bst. b ist ebenfalls nicht weitreichend genug. Wir fordern eine 


ausführliche, gesetzliche Grundlage für die Regulierung des ausufernden 


Bereichs pränataler genetischer Untersuchungen.  


 


Aus Gründen der Übersichtlichkeit schlagen wir eine Zusammenfassung 


der Bst. a und b vor.  


 


Art. 18, Abs. 1 (Zusammenfassung Bst. a und b): 


Die veranlassende Ärztin oder der veranlassende 


Arzt sorgt dafür, dass präsymptomatische, 


diagnostische und pränatale genetische 


Untersuchungen sowie Untersuchungen zur 


Familienplanung vor und nach ihrer Durchführung 


von einer nichtdirektiven, fachkundigen 


genetischen und psychosozialen Beratung 


begleitet werden. Die Beratung ist zu 


dokumentieren.appella unterstützt den 


Änderungsvorschlag von br 
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Art. 19 


 


Genetische Beratung bei pränatalen genetischen Untersuchungen 


(Siehe auch Anmerkung zu Art. 17 und 18)  


Die Aufklärung, ebenso wie eine qualifizierte, dokumentierte Beratung vor 


und nach einer pränatalen genetischen Untersuchung ist zwingend 


notwendig. Eine pränatale genetische Untersuchung soll nur dann 


durchgeführt werden, wenn ein von allen Beteiligten unterzeichnetes 


Beratungsdokument vorliegt.  


 


Es ist nicht nachzuvollziehen, weshalb die Information über Alternativen 


zum Schwangerschaftsabbruch (Art. 19, Abs. 3 ) auf «schwerwiegende 


unheilbare Störungen» beschränkt bleiben soll. Im Gegenteil sollte in allen 


Fällen, wo ein Abbruch der Schwangerschaft in Betracht gezogen wird,  auf 


Alternativen etc. hingewiesen werden. 


 


Seit 21 Jahren hat noch nie eine Selbsthilfegruppe zur Pränataldiagnostik 


existiert. 


 


Die Ärzteschaft macht sozusagen nie auf die unabhängigen 


Beratungsstellen aufmerksam. 


Das dokumentieren die Jahresberichten der div. 


Schwangerschaftberatungsstellen, welche diese Aufgabe übernehmen 


sollten. 


In den vergangenen 21 Jahren unserer Beratungstätigkeit haben uns etwa 


fünf Frauen auf Empfehlung ihrer Ärztin/ihres Arztes kontaktiert. Die 


allermeisten Frauen finden uns übers Internet und mittlerweile durch Mund-


zu-Mund-Propoganda.Jährlich beraten wir etwa hundert Frauen und Paare 


zum Thema. 


 


 


 


Art. 19, Abs. 3: Wird eine Störung festgestellt oder 


ist eine solche mit hoher Wahrscheinlichkeit zu 


vermuten, so ist die Frau über Alternativen zum 


Schwangerschaftsabbruch zu informieren und 


aufzuklären. Ihr sind Kontakte zu Vereinigungen 


von Eltern behinderter Kinder sowie  und zu 


unabhängigen Beratungsstellen auszuhändigen 


oder zu vermitteln.  
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Art. 20 


 


Aufklärung bei pränatalen Risikoabklärungen 


In den Erläuterungen (S. 47) wird dargelegt, dass der Begriff «pränatale 


Risikoabklärungen» auch Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren, 


insbesondere Ultraschalluntersuchungen, ebenso wie Untersuchungen des 


mütterlichen Bluts umfasst. Das heisst, dass zukünftig vor jeder 


Ultraschalluntersuchung und vor jeder Blutentnahme, die der pränatalen 


Risikoabklärung dient, eine Aufklärung nach Art. 20, Bst. a. bis e. erfolgen 


muss. Dies ist sehr zu begrüssen. Wie eine diesbezüglich Kontrolle 


erfolgen soll, bleibt allerdings offen. Insofern müsste die Aufklärung auch 


hier dokumentiert werden.  


 


Grundsätzlich bezweifeln wir, dass die Aufklärung das alleinige Instrument 


für eine informierte Zustimmung zur pränatalen genetische Untersuchung 


oder Risikoabklärung sein kann, weil die Tragweite einer solchen 


Untersuchung oder Abklärung nicht auf den ersten Blick ersichtlich ist. 


Deshalb ist vor jeder pränatalen Risikoabklärung oder pränatalen 


genetischen Untersuchung eine Beratung notwendig.  


 


 


Art. 20: Vor der Durchführung einer pränatalen 


Risikoabklärung ist eine Beratung nach Art. 19 


durchzuführen. Die Beratung ist zu dokumentieren. 


Die schwangere Frau muss aufgeklärt werden 


über: a. bis e. 


 


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 
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Art. 21 


 


Informations- und Beratungsstellen für pränatale Untersuchungen 


Der Gesetzgeber ist angehalten, für eine adäquate Beratungssituation zu 


sorgen. Bisher wurde man diesem Anspruch nicht gerecht. Die 


unzulängliche Beratung schwangerer Frauen erfolgt in der Regel heute 


durch die behandelnden FrauenärztInnen in Praxen oder in Spitälern. Die 


Praxis zeigt, dass viele Frauen entweder gar nicht, nicht ausreichend oder 


aber direktiv beraten und informiert werden. Der Gesetzgeber muss 


diesbezüglich unbedingt tätig werden, auch um eine Kontrolle zu 


gewährleisten. Zudem müssen unabhängige Beratungsstellen in 


finanzieller Hinsicht angemessen unterstützt werden.  


 


Art. 21, Abs. 1 delegiert die Einrichtung der Beratungsstellen an die 


Kantone. Offen bleibt, wie viele solcher kantonaler Beratungsstellen 


notwendig sind und wer den tatsächlichen Bedarf definiert. 


 


 


Art. 21, Abs. 2: Die Stellen informieren und beraten 


in nichtdirektiver Weise über pränatale 


Untersuchungen und vermitteln Kontakte zu 


Vereinigungen von Eltern behinderter Kinder. 


Beratungsgespräche müssen dokumentiert 


werden.  


 


ap 


 


 


Art. 22 


 


Form der Zustimmung 


In Art. 22 werden die diagnostischen genetischen Untersuchungen nicht 


genannt. 


 


Es ist davon auszugehen, dass Art. 22 auch nichtinvasive pränatale 


Untersuchungsmethoden (NIPT) umfasst. Dies ist zu begrüssen.  


 


 


Art. 22: Für präsymptomatische, diagnostische und 


pränatale genetische Untersuchungen sowie für 


Untersuchungen zur Familienplanung muss die 


Zustimmung schriftlich erteilt werden. appella 


unterstützt den Änderungsvorschlag von br 







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


22 


 


ap 


 


 


Art. 23, Abs. 1 


 


Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 


In Art. 23, Abs. 1 bezieht sich auf «Ergebnisse genetischer und pränataler 


Untersuchungen im medizinischen Bereich». Die Formulierung impliziert, 


dass pränatale Untersuchungen auch ausserhalb des medizinischen 


Bereichs durchgeführt werden.  


 


Vor allem die Mitteilung der Ergebnisse pränataler genetischer 


Untersuchungen dürfen vom Arztvorbehalt nicht befreit werden.  


Zudem bleibt unklar, an wen Ärztinnen oder Ärzte die Mitteilung des 


Untersuchungsergebnisses delegieren können. In den Erläuterungen wird 


in diesem Zusammenhang auf Fachpersonen der genetischen Beratung 


hingewiesen. In der Vorlage wird allerdings nicht definiert, was oder wer 


unter einer Fachpersonen zu verstehen ist. Hier bedarf es einer 


Konkretisierung. Nach unserer Auffassung ist die Mitteilung des 


Untersuchungsergebnisses in dieser Kategorie zwingend an den 


Arztvorbehalt gebunden.  


 


 


Artikel 23, Abs. 1: Ergebnisse genetischer 


Untersuchungen im medizinischen Bereich und 


Ergebnisse pränataler Untersuchungen dürfen nur 


durch Ärztinnen oder Ärzte mit entsprechender, 


fachlicher Qualifikation mitgeteilt werden.  


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 


 


ap 


 


 


Art. 23, Abs. 4 


 


Die Beschränkung der Zustimmungsverweigerung zur Mitteilung an Dritte 


unter Abs. 4 scheint problematisch. Deshalb muss zumindest auf die Kann-


Regelung bezüglich einer Stellungnahme der Expertenkommission 


verzichtet werden.  


 


 


Art. 23, Abs. 4: Wird die Zustimmung verweigert, 


kann die Ärztin oder der Arzt [...] die Entbindung 


vom Berufsgeheimnis beantragen, sofern dies im 


Einzelfall zur Wahrung [...] notwendig ist. Die 


Behörde ersucht die Expertenkommission um eine 


Stellungnahme. appella unterstützt den 


Änderungsvorschlag von br 
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Art. 24 


 


Überschussinformationen 


Eine Regelung des Umgangs mit Überschussinformationen ist 


grundsätzlich zu begrüssen, scheint uns allerdings in dieser Form nicht 


adäquat zu sein. Mit der Beschränkung des Artikels auf den Bereich der 


medizinischen Gentests (Abs. 1) wird suggeriert, dass 


Überschussinformationen nur in diesem Bereich anfallen können. Offen 


bleibt, was mit überschüssigen Informationen geschehen soll, die im 


nichtmedizinischen Bereich anfallen. Auch im nichtmedizinischen Bereich 


werden vermehrt verschiedenste Gene gleichzeitig oder sogar das ganze 


Exom oder Genom untersucht. Eine Einschränkung auf den medizinischen 


Bereich ist daher aus unserer Sicht nicht zu empfehlen.  


 


Laut Erläuterungen umfasst der Begriff «Überschussinformation» alle 


anfallenden Informationen, unabhängig von ihrer Qualität und 


Aussagekraft. Es darf bezweifelt werden, dass die betroffene Person 


ermessen kann, welche Überschussinformation ihr zu welchem Zeitpunkt 


mitgeteilt werden soll (Abs. 2). Wir regen daher an, die Mitteilung von 


sogenannten Überschussinformationen grundsätzlich mit der Anforderung 


zu verknüpfen, dass sie für den unmittelbaren Schutz der Gesundheit der 


betroffenen Person von Bedeutung sind.  


 


 


 


Art. 24, Abs. 1: Die betroffene oder die zu ihrer 


Vertretung berechtigte Person muss vor der 


Durchführung einer genetischen Untersuchung 


über die Möglichkeit aufgeklärt werden, dass 


Informationen aufgedeckt werden können, die für 


den Zweck der Untersuchung nicht benötigt 


werden (Überschussinformationen). 


 


Art. 24, Abs. 2: Der betroffenen Person werden nur 


Überschussinformationen mitgeteilt, welche zum 


Schutz der Gesundheit notwendig sind. Die 


betroffene Person kann die Mitteilung der 


Information nach Aufklärung ablehnen.  


 


Art. 24, Abs. 3: Ist die betroffene Person 


urteilsunfähig, dürfen der zu ihrer Vertretung 


berechtigten Person nach Aufklärung nur 


Überschussinformationen mitgeteilt werden, die 


zum Schutz der Gesundheit der urteilsunfähigen 


Person notwendig sind. Die zur Vertretung 


berechtigte Person darf die Kenntnisnahme solcher 


Informationen nicht verweigern. 


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 
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Art. 24, Abs. 4 


 


Vgl. Anmerkungen zu Art. 14. Wie bereits zu dort bemängelt entsteht hier 


eine Grauzone, da nicht näher definiert wird, was mit einer «direkten oder 


wesentlichen Beeinträchtigung der Gesundheit des Embryos» gemeint ist. 


In vielen Fällen dienen pränatale genetische Untersuchungen als 


Instrument für die Identifikation von Embryonen und Föten mit einer 


Trisomie 21. Wir bezweifeln, dass eine solche chromosomale Abweichung 


die Gesundheit des Embryos in jedem Fall direkt und wesentlich 


beeinträchtigt. Insofern dürften Ergebnisse zu einer Trisomie 21 allerdings 


nicht mehr mitgeteilt werden. Entweder kann der Gesetzgeber eine 


genauere Definition herbeiführen - was wir bezweifeln, da die Bewertung 


einer Beeinträchtigung immer subjektiv bleibt - oder es muss auf anderem 


Weg Klarheit geschaffen werden.  


 


 


Art. 24, Abs. 4: Bei pränatalen genetischen 


Untersuchungen dürfen Überschussinformationen 


nicht generiert werden.  


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 


 


      


 


 


      


 


2. Abschnitt: Durchführung von genetischen Untersuchungen 
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Art. 25 


 


Bewilligung 


Auch in diesem Abschnitt kommt es zu Verwirrungen durch die Zuordnung 


genetischer Tests aufgrund ihres vermeintlichen Informationsgehalts zu 


unterschiedlichen Kategorien bzw. auf. Aufgrund der mangelhaften 


Begriffsdefinitionen ist eine exakte Zuordnung nicht möglich (s. Allgemeine 


Bemerkungen und Art. 3). Wir sehen zudem keine Veranlassung, Gentests 


ohne Bewilligung durchführen zu lassen, unabhängig von ihrer Zuordnung.   


 


 


Art. 25, Abs.1: Wer zytogenetische oder 


molekulargenetische Untersuchungen durchführen 


will, benötigt eine Bewilligung des Bundesamtes für 


Gesundheit (BAG). 


 


Art. 25, Abs. 2, Bst. b streichen; Bst. c. wird zu b. 


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 
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Art. 26 


 


Aufsicht 


Wir begrüssen, dass die bisher nur auf Verordnungsstufe geregelten 


Kontrollbefugnisse neu auf Gesetzesstufe festgelegt werden sollen. 


Allerdings ist eine Umsetzung von Art. 26 nicht praktikabel, da genetische 


Untersuchungen, die der Gesetzgeber im vorliegenden Entwurf dem 


medizinischen Bereich zurechnet, auch übers Internet vertrieben und 


deshalb nicht kontrolliert werden können. Hier zeigt sich erneut, dass die 


vorgesehene, willkürliche Zuordnung der genetischen Untersuchungen zum 


medizinischen, nichtmedizinischen und «übrigen» Bereich nur Verwirrung 


stiftet und deshalb nicht zielführend ist. Es ist dringend notwendig, zentrale 


Bereiche wie grade auch «Bewilligung» und «Aufsicht» generell und 


grundlegend zu regeln, unabhängig von einer Kategorisierung der 


Testvarianten. 


appella unterstützt die Stellungnahme von br 
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Art. 27 


 


Durchführung genetischer Untersuchungen im Ausland 


Der Verweis auf Qualitätsstandards im jeweiligen Land ist nicht 


ausreichend, es bedarf der Entwicklung eines geeigneten 


Qualitätssicherungsmanagements. Die landeseigene Berechtigung eines 


Laboratoriums mit Sitz im Ausland garantiert nur bedingt dafür, dass der 


Stand von Wissenschaft und Technik in jedem Fall gewährleistet ist. 


Ausländische Qualitätsstandards können sehr unterschiedlich sein und 


werden nicht in jedem Fall schweizerischen oder europäischen Standards 


genügen.  


 


Art. 27, Abs. 1: Ärztinnen und Ärzte, die genetische 


Untersuchungen veranlassen, und Laboratorien 


dürfen die Durchführung einer genetischen 


Untersuchung einem Laboratorium ganz oder 


teilweise übertragen, wenn dieses die 


Durchführung nach dem Stand von Wissenschaft 


und Technik nachweislich gewährleistet. Das 


Laboratorium muss über ein geeignetes 


Qualitätsmanagementsystem, analog zu einem 


schweizerischen System, verfügen und berechtigt 


sein, solche Untersuchungen in seinem Land 


durchzuführen. Die Kriterien müssten auch einer 


Zulassung in der Schweiz oder der EU genügen.  


 


Art. 27, Abs. 2 neu: Der Bundesrat sorgt für die 


Entwicklung geeigneter Kontrollinstrumente. Das 


BAG übernimmt die Aufsicht.  


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 


 


 


 


 


 


 


3. Abschnitt: Reihenuntersuchungen 
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Art. 28, Abs. 2, 


Bst. d 


 


Bst. d bleibt unklar. Die Voraussetzung, dass die Durchführung der 


Reihenuntersuchung für eine angemessene Dauer gewährleistet sein 


muss, ist überflüssig, es sei denn, mit der betreffenden 


Reihenuntersuchung würde Forschung betrieben und die Dauer der 


Durchführung sei deshalb ungewiss. Forschungsprojekte sind allerdings 


explizit vom vorliegenden Entwurf ausgenommen. Zudem fehlt hier eine 


Definition, was unter einer angemessenen Dauer verstanden wird. Auch die 


Erläuterungen liefern diesbezüglich keine Konkretisierung 


appella unterstützt die Stellungnahme von br 


. 


 


      


 


ap 


 


 


Art. 28, Abs. 3, 


Bst. b 


 


Die Abweichung von den Vorgaben nach Artikel 18 in Bezug auf die 


genetische Beratung ist nicht nachvollziehbar. Insbesondere bei der 


Durchführung von Reihenuntersuchungen muss die betroffene Person oder 


die zur Vertretung berechtigte Person umfassend aufgeklärt werden.  


 


 


Art. 28, Abs. 3, Bst. b: streichen 


appella unterstützt den Änderungsvorschalg von br 
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Art. 28, Abs. 3 


Bst. c 


 


 


Eine Zustimmung zu einer Reihenuntersuchung hat immer schriftlich zu 


erfolgen. Eine Abweichung von dieser Regelung ist nicht akzeptabel.  


 


 


Art. 28, Abs. 3, Bst. c: streichen 


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 


 


ap 


 


 


Art. 28, Abs. 4 


 


Vor der Erteilung der Bewilligung für eine Reihenuntersuchung ist es auch 


nötig, insbesondere im Hinblick auf mögliche Auswirkungen einer 


genetischen Reihenuntersuchung, die nationale Ethikkommission 


anzuhören. 


 


 


Art. 28, Abs. 4: Bevor das BAG die Bewilligung 


erteilt, hört es die Expertenkommission und die 


nationale Ethikkommission im Bereich der 


Humanmedizin an.  


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 
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3. Kapitel: Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen 


Bereichs 


1. Abschnitt: Allgemeines 


 


Wir weisen nochmals darauf hin, dass die neu eingeführte Aufteilung in 


medizinische und nicht-medizinische genetische Untersuchungen bzw. 


deren Zuordnung nicht genau genug definiert wird. Nach unserem 


Dafürhalten entsteht hier eine Grauzone, so dass die Vorlage dem 


Anspruch, auch DTC-Gentests komplett zu erfassen, nicht gerecht wird. 


Auch die weitere Abgrenzung der als nicht-medizinisch definierten 


Gentests zu besonders schützenswerten Eigenschaften von übrigen 


Gentests ist nicht praktikabel. Diese Aufteilung führt zu einer vermutlich 


ungewollten Komplexität, die einzelnen Bereiche sind unübersichtlich und 


die Begriffsdefinitionen sind zu wenig prägnant. Die Vorlage muss 


überarbeitet, gestrafft und konkretisiert werden. 


appella unterstützt die Stellungnahme von br 
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Art. 29 


 


Aufklärung 


Wie bereits bei Art. 6 ausgeführt fehlt im vorliegenden Entwurf eine 


Bestimmung, wer die Aufklärung über eine genetische Untersuchung 


durchführt. Soll die Aufklärung der betroffenen Person, insbesondere im 


Rahmen sogenannter DTC-Gentests, durch den Hersteller, den Vertreiber, 


durchs Labor oder durch den Anbieter erfolgen? Es muss sichergestellt 


werden, dass die betroffene Person eine neutrale Aufklärung über Nutzen, 


Risiken und über die möglichen Auswirkungen einer genetischen 


Untersuchung erhält. Dass dies durch Test-Anbieter gewährleistet werden 


kann, darf bezweifelt werden. Dass die Aufklärung schriftlich erfolgen soll, 


wie in Art. 29, Abs. 2 vorgesehen, erfüllt die erforderlichen Kriterien an eine 


neutrale und umfassende Aufklärung nicht. Dies soll vermutlich bedeuten, 


dass der betroffenen Person ein Schriftstück ausgehändigt wird, was den 


Nachweis, dass die Person tatsächlich aufgeklärt wurde, verunmöglicht. 


Deshalb muss die Aufklärung dokumentiert und bestätigt werden.  


 


 


Art. 29, Abs. 2: Die neutrale und umfassende 


Aufklärung muss durch eine Fachperson erfolgen 


und ist zu dokumentieren. Die betroffene Person 


erklärt schriftlich, dass die Aufklärung in einer 


angemessenen Form durchgeführt wurde.  


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 
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Art. 30 


 


Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 


Im Entwurf wird davon ausgegangen, dass bei dieser Kategorie keine 


sogenannten Überschussinformationen anfallen, die medizinisch relevant 


sein können. Was passiert aber, wenn solche Informationen doch 


vorliegen? Hierzu gibt es keine, im Entwurf sichtbare Regelung.  


 


In den Erläuterungen ( S. 81) wird darauf hingewiesen, dass etwaige, 


möglicherweise doch anfallende Ergebnisse in Bezug auf medizinische 


Eigenschaften mitgeteilt werden können. In diesem Fall unterläge der Test 


rückwirkend den Bestimmungen bezüglich der Untersuchungen im 


medizinischen Bereich. Dann müssten also alle Voraussetzungen für die 


Durchführung eines solchen Tests im medizinischen Bereich ebenfalls 


rückwirkend nachgeholt werden (Veranlassung, Aufklärung, Beratung)? 


Das ist nicht praktikabel! 


 


 


Art. 30: Bei genetischen Untersuchungen 


ausserhalb des medizinischen Bereiches dürfen 


der betroffenen Person nur Erkenntnisse über 


Eigenschaften mitgeteilt werden, die der 


Zweckbestimmung der Untersuchung entsprechen. 


Die betroffene Person ist in Bezug auf mögliche 


Auswirkungen des Untersuchungsergebnisses zu 


beraten.  


appella unstützt den Änderungsvorschlag von br 
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2. Abschnitt: Genetische Untersuchungen zu besonders schützenswerten 


Eigenschaften 


 


Auch an dieser Stelle verweisen wir erneut auf unsere Bedenken 


hinsichtlich einer weiteren Aufteilung genetischer Untersuchungen im nicht-


medizinischen Bereich hin. Wir halten die Zuordnungskriterien nicht für 


konkret genug, so dass die beschriebenen Kategorien nicht klar 


voneinander abgrenzbar sind. Hier muss unbedingt nachgebessert werden, 


ansonsten bleibt eine zufriedenstellende Umsetzung der Vorlage 


unrealistisch. 


appella unterstützt die Stellungnahme von br 
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Art. 32 


 


Veranlassen der Untersuchungen 


Das Veranlassen der genetischen Untersuchung in dieser Kategorie soll 


nicht länger dem Arztvorbehalt unterliegen. Da jetzt Apothekerinnen und 


Apotheker explizit als veranlassende Person in Betracht gezogen werden, 


könnte im Umkehrschluss davon ausgegangen werden, dass dies bisher 


nicht erlaubt war. Mindestens aber bietet diese Berufsgruppe genetische 


Untersuchungen unter geltendem Recht in einer vermeintlich unregulierten 


Grauzone an.  Wir verweisen hierzu auf die in den Allgemeinen 


Bemerkungen erwähnte Strafanzeige des Basler Appells gegen 


Gentechnologie. 


appella unterstützt die Stelungnahme von br 
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Art. 32, Abs. 2 


 


Genetische Untersuchungen dieser Kategorie liegen den Ausführungen der 


Vorlage nach zu urteilen ausserhalb des medizinischen Bereiches. Alle 


nationalen Fachgruppen sind sich einig, dass diese, häufig auch als Life-


Style-Tests bezeichneten genetischen Untersuchungen als unseriös 


eingestuft werden und deren Aussagekraft angezweifelt werden müssen. 


Trotzdem sieht der Gesetzgeber mit Art. 32 vor, dass derartige Tests auch 


bei urteilsunfähigen Personen durchgeführt werden können. Dies halten wir 


für nicht legitim. Auch der Arztvorbehalt, der hier vorgesehen wird, kann 


eine solche Untersuchung bei urteilsunfähigen Personen nicht legitimieren. 


Dieser Passus steht in direktem Widerspruch zu Art. 14, Abs. 1, wonach 


genetische Untersuchungen bei urteilsunfähigen Personen nur 


durchgeführt werden dürfen, wenn sie zum Schutz ihrer Gesundheit 


notwendig sind. Abs. 2 ist unbedingt zu streichen.  


 


 


Artikel 32, Abs. 2: streichen 


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 
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Art. 32, Abs. 4, 


Bst. a., Ziff. 1 


 


Der Bundesrat soll nach Anhörung der Expertenkommission weiteren 


Fachpersonen die Veranlassung genetischer Untersuchungen erlauben 


können, wenn diese im Rahmen ihrer Aus- und Weiterbildung hinreichende 


Grundkenntnisse der Humangenetik und der biologischen 


Zusammenhänge im menschlichen Körper erworben haben. 


 


Diese Anforderung halten wir für unzureichend: Grundkenntnisse im 


geforderten Bereich kann sich jede/r aneignen. Es muss ein Nachweis 


erbracht werden. Ausserdem muss die Qualifikation näher definiert werden. 


Als Fachpersonen im Sinne des Gesetzes wären hier auch 


Physiotherapeuten oder Fitnesstrainer zu nennen.  Verfügt ein 


Fitnesstrainer, der bei einer Gentest-Vertriebsfirma eine eintägige Schulung 


zum Thema Biologie und Genetik absolviert hat, über die verlangten 


Grundkenntnisse? Nach unserer Ansicht wohl kaum - hier bedarf es einer 


Klärung.  


appella unterstützt die Stellungnahme von br 


 


 


 


 


ap 


 


 


Art. 32, Abs. 4, 


Bst. a, Ziff. 2 


 


Welche berufliche Tätigkeit ist hier gemeint? 


appella stellt sich diese Frage auch 
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Art. 32, 4b 


 


Hier wird von ApothekerInnen im Zusammenhang mit der Vermittlung 


genetischer Untersuchungen zu besonders schützenswerten Eigenschaften 


eine «besondere Qualifikation» gefordert. Die Definition fehlt. Was soll die 


besondere Qualifikation sein und wo soll sie erlangt werden können? 


Bisher ist es so, dass die Hersteller genetischer Untersuchungsmethoden 


interne Firmenschulungen und Workshops für ApothekerInnen durchführen. 


Eine solche «Qualifikation» kann dem Gesetzgeber nicht genügen. 


Diesbezügliche Schulungen müssen durch eine staatliche unabhängige 


Stelle in einem standardisierten Verfahren durchgeführt werden. Vor der 


Vermittlung genetischer Untersuchungen durch eine Apothekerin oder 


einen Apotheker muss von diesen der Nachweis über die Teilnahme an 


einer solchen Schulung erbracht werden. Den Erläuterungen (S. 84) nach 


zu urteilen existieren solche Schulungen und Weiterbildungen zur Zeit 


nicht, seien aber «angedacht». Wann solche Weiterbildungen also zu einer 


real existierenden Möglichkeiten werden, darüber kann nur spekuliert 


werden. 


 


 


Artikel 32, 4b: bei genetischen Untersuchungen zu 


besonders schützenswerten Eigenschaften, die mit 


erhöhten Anforderungen namentlich an die 


Aufklärung, Beratung und Interpretation der 


Ergebnisse verbunden sind, vorsehen, dass sie 


von Apothekerinnen und Apothekern nur dann 


veranlasst werden dürfen, wenn diese eine 


besondere Qualifikation vorweisen können. Der 


Bundesrat sorgt für die Einrichtung unabhängiger 


Schulungsmöglichkeiten und beauftragt das BAG, 


standardisierte Qualifikationsmodule zu entwickeln. 


Die Kontrolle obliegt dem BAG.  


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 


 


ap 


 


 


      


 


3. Abschnitt: Übrige genetische Untersuchungen 
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ap 


 


 


Art. 34, Abs. 2 


 


Umfang 


Die Kann-Regelung bezüglich der näheren Umschreibung ist nicht 


ausreichend. Sollte die vorgeschlagene, nach unserer Meinung nicht 


praktikable Unterteilung der genetischen Untersuchungen wider Erwarten 


beibehalten werden, ist der Bundesrat angehalten, auf Verordnungsebene 


eine Liste bereitzustellen, woraus ersichtlich ist, welche genetischen 


Untersuchungen in die Kategorie der übrigen genetischen Untersuchungen 


fallen sollen.  


 


 


Artikel 34, Abs. 2: Der Bundesrat liefert nach Abs. 


1 eine nähere Umschreibung der genetischen 


Untersuchungen.  


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 
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Art. 35 


 


Vernichtung von Proben und genetischen Daten 


Art. 35 sieht vor, dass genetische Daten spätestens zwei Jahre nach 


Durchführung der Untersuchung zu vernichten sind, sollte eine 


weiterführende Zustimmung nicht vorliegen. Diese Frist ist viel zu lang. Es 


ist nicht einzusehen, weshalb genetische Daten nach Erfüllung des 


Untersuchungszwecks weiter aufbewahrt werden sollen, wenn eine 


Weiterverwendung ausgeschlossen wurde. In den Erläuterungen wird eine 


2-jährige Aufbewahrung damit gerechtfertigt, dass solche Daten zu 


Validierungszwecken benötigt würden. Falls dies der Fall ist, so muss 


diesbezüglich im Vorfeld die schriftliche Zustimmung der betroffenen 


Person eingeholt werden.  


 


Eine derart weit gefasste Regelung fördert lediglich 


Missbrauchsmöglichkeiten und den nicht zweckbestimmten Gebrauch 


sensibler genetischer Daten. Zudem weisen wir darauf hin, dass sich die 


umgehende Vernichtung von Proben und genetischen Daten auf alle 


genetischen Untersuchungen erstrecken muss. Art. 35 regelt nur die 


Vernichtung von Proben und Daten, die übrigen genetischen 


Untersuchungen betreffend.   


 


Art. 35: Fehlt eine ausdrückliche Zustimmung der 


betroffenen Person zur Weiterverwendung von 


Proben und genetischer Daten, sind diese nach 


Erfüllung des Untersuchungszwecks umgehend zu 


vernichten. Darüber ist ein Nachweis zu führen.  


appella unterstützt den Änderungsvorschlag von br 
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Allgemeine Bemerkungen 


appella bietet seit 21 Jahren unabhängige Information und Beratung zur Pränataldiagnostik. 


Wie wichtig die unabhängige Sicht ist erfahren wir eindrücklich in unserem Beratungsalltag. 


Hier einige Beispiele unserer Online-Beratung: 


 
Guten Tag appella 


Mein Mann und ich waren gestern zur Schwangerschaftskontrolle (12+0) und haben uns nach langer 


Diskussion für die Nackenfaltenmessung entschieden. Die Ärztin hat 3x gemessen mit 3x 


verschiedenen Werten (1.5 mm, 2.0 mm und 2.3mm). Sie meint, dass diese ein Grenzresultat sei... 


Als wir zu Hause waren, haben wir dann überall gelesen, dass der Wert erst ab 3 mm als erhöht 


gilt. Wir machen uns nun natürlich ziemlich Gedanken. Können Sie uns weiterhelfen bezüglich den 


Normwerten? 


Freundliche Grüsse G.S. 


 
Guten Abend appella-Frauen 


Verunsichert und verzweifelt wende ich mich an Sie. 


Ich bin 32 jährig in der 13.SSW mit meinem 2.Kind schwanger. 


In der 12.SSW wurde eine auffällige Nackentransparenz von 2,4mm gemessen (...) und uns wurde zu 


weiteren Untersuchungen geraten. Ich bin total verunsichert und fühle mich auch nicht gut 


beraten. Überall im Internet lese ich, dass ein Wert von 2,5mm bis 3mm als normal gilt.  


Können Sie mir dazu mehr sagen? Vielen, vielen Dank für Ihre Antwort.  


Freundliche Grüsse U.T. 


 
Sehr geehrte Damen von appella  
Meine Ärztin sagte mir, dass die Nackenfalte gemessen werden muss, weil die Krankenkasse das Kind 


sonst nicht akzeptiert. Ist diese Information richtig? 


Mit freundlichen Grüssen R.D. 
 


Sehr geehrte Damen 


Alle Ultraschalluntersuchungen waren ohne Auffälligkeiten. 
Ich hatte auch den neuen Praena-Test durchführen lassen. Er war OK. Meine Frauenärztin scheint 


trotz alledem mit diesen Resultaten nicht zufrieden zu sein. Sie riet mir zur 


Fruchtwasseruntersuchung, die ich zurückgewiesen habe.  


Wir möchten das kleine Mädchen keinesfalls verlieren. 


Das grösste Problem ist, dass ich eine super Schwangerschaft hatte, ich fühlte mich sehr wohl, 


war aktiv, überglücklich, aber so bin ich voll mit Zweifeln und Ängsten, vor allem nach dem 
Besuch bei der Frauenärztin. 


Ich danke Ihnen vielmals für Ihre Aufmerksamkeit! In Erwartung Ihrer Antwort mit freundlichen 


Grüssen: M.B. 
 


Frauen berichten uns von routinemässigen Chorionbiopsien. Von GynäkologInnen, die nicht erfreut sind, wenn frau sich 
gegen eine Fruchtwasseruntersuchung entscheidet. Frauen fragen uns, ob sie fahrlässig handeln, wenn sie „nur“ einen 
Ultraschall machen lassen. 
Frauen schreiben uns, dass sie nach der Nackenfaltenmessung nicht mehr wissen, ob sie das Richtige tun. Frauen 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : biorespect – Wir hinterfragen Biotechnik (vormals Basler Appell gegen Gentechnologie) 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : br 
 
 
Adresse : Murbacherstr. 34, Postfach 27, 4013 Basel 
 
 
Kontaktperson : Frau Pascale Steck 
 
 
Telefon : 061 692 01 01 
 
 
E-Mail : info@biorespect.ch 
 
 
Datum :       
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


br 


Allgemeine Bemerkungen 


 


Das Bundesgesetz über genetische Untersuchungen am Menschen (GUMG) ist in der bisher gültigen Form als mangelhaft zu 


bezeichnen. Der Geltungsbereich ist nicht exakt definiert und es bleibt unklar, ob der Umgang mit genetischen Untersuchungen im nicht-


medizinischen Bereich in der Schweiz nur unreguliert oder ob er gänzlich verboten ist. Die Strafanzeige, die der Verein biorespect 


(damals noch Basler Appell gegen Gentechnologie) wegen unerlaubten Verkaufs von Gentests in Schweizer Apotheken und Drogerien 


Ende 2013 einreichte, brachte diesbezüglich bis heute keine Klarheit. Die Frage der Zulässigkeit genetischer Untersuchungen in allen 


Einsatzbereichen sowie der Schutz der betroffenen Personen muss deshalb unbedingt geklärt und eindeutig geregelt werden. Aus 


diesem Grund begrüssen wir es, dass das GUMG revidiert und den Notwendigkeiten angepasst werden soll. 


 


Wie sich in der Praxis zeigt, ist die präzise Zuordnung der verschiedenen, auf dem Markt erhältlichen Tests zu den vom Entwurf 


vorgegebenen Bereichen die zentrale Voraussetzung für eine korrekte Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben. Genaue 


Begriffsdefinitionen liefern hierzu das notwendige Instrumentarium. Der vorliegende Entwurf zur Revision des GUMG genügt diesen 


Anforderungen, wie das folgende Beispiel zeigt, noch immer nicht.  


 


Die Firma Progenom (www.progenom.ch) ist in der Schweiz eine der führenden Anbieterinnen genetischer Untersuchungen. Es geht hierbei in erster Linie um 


sogenannte DTC-Gentests, die seit geraumer Zeit über Apotheken und Drogerien vertrieben werden. Ein willkürlich ausgewähltes Beispiel für einen solchen DTC-


Gentest von Progenom stellt der DNA Blutdruck-Test dar (Auszug aus der aktuellen Produkte-Broschüre der Firma Progenom):  


 


«Arterielle Hypertonie, oft verkürzt auch Bluthochdruck genannt, ist ein Krankheitsbild, bei dem der Blutdruck des Gefässsystems chronisch erhöht ist. ... 


Nun gibt es einige Gene, die für die Regulierung des Blutdrucks zuständig sind. Ist eines oder mehrere dieser Gene defekt, führt dies zu einer erhöhten 


Wahrscheinlichkeit, Bluthochdruck zu entwickeln. Ist das persönliche, genetische Risiko, an erhöhtem Blutdruck zu leiden, jedoch bekannt, kann mit 


gezielten Vorsorgemassnahmen und ärztlicher Überwachung effektiv gegengesteuert werden. Schwere Folgeerkrankungen und oft tödliche Konsequenzen 


können dadurch in den meisten Fällen verhindert werden.» 


 


 


Um sämtliche Einsatzbereiche genetischer Untersuchungen abzudecken wird im vorliegenden Entwurf zwischen genetischen und 


pränatalen Untersuchungen im medizinischen Bereich, genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs zu 


besonders schützenswerten Eigenschaften und genetischen Untersuchungen, die «übrige Untersuchungen» genannt werden, 


unterschieden. Nach der bisherigen Interpretation des geltenden Rechts handelt es sich beim «Blutdruck-Test» von Progenom um einen 



http://www.progenom.ch/
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Gentest des nicht-medizinischen Bereichs. Nur so kann plausibel begründet werden, dass dieser Test heute ohne ärztliche Beratung und 


Veranlassung über den Apotheken-Ladentisch verkauft werden darf. Im vorliegenden Entwurf für ein revidiertes Gesetz gelten nun aber 


gerade diejenigen Untersuchungen als präsymptomatische genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich, die zum Ziel haben, 


Krankheitsveranlagungen vor dem Auftreten klinischer Symptome zu erkennen. 


 


Nach welchen Kriterien könnte der hier geschilderte Test nun eindeutig zugeordnet werden? Mit den im Vorentwurf vorgeschlagenen 


Begriffsdefinitionen bleibt weiterhin unklar, ob es sich um eine Untersuchung aus dem medizinischen Bereich, ausserhalb des 


medizinischen Bereichs, aber zu besonders schützenswerten Eigenschaften oder um eine genetische Untersuchung aus dem «übrigen 


Bereich» handelt. Eine Konkretisierung (Art. 3 Begriffe) und Vereinfachung (Unterteilung Kapitel 2 und 3) ist zwingend notwendig, sonst 


bleibt eine korrekte Umsetzung der Vorgaben unmöglich, wie die Praxis heute bereits eindrücklich zeigt.  


 


Eine Unterteilung der genetischen Untersuchungen in drei verschiedene Bereiche ist nur schwer nachvollziehbar und zu kompliziert. Eine 


eindeutige Zuordnung der Gentests, die sich zur Zeit auf dem Markt befinden, wird auch auf dieser Grundlage nach wie vor nicht möglich 


sein. Zudem geben wir zu bedenken, dass zwischenzeitlich «epigenetische Tests» auf dem Markt sind und auch von Schweizer Firmen 


angeboten werden (z.B. von der Firma EGB EpiGeneticBalance AG in Möhlin www.epigeneticbalance.com). Diese epigenetischen Tests 


werden in einer Weise beworben, so dass für die Konsumenten nicht ersichtlich ist, dass es sich um einen Gentest handelt.  


 
Neben der exakten Definition der verschiedenen Testvarianten muss die nicht-direktive Aufklärung und Beratung vor der Durchführung 


einer genetischen Untersuchung zentraler Bestandteil der überarbeiteten Regelung sein. Die heute gängige Praxis zeigt, dass den hohen 


Anforderungen, die eine nicht-direktive, fachkundige genetische Beratung an den oder die Beratenden stellt, insbesondere im pränatalen 


Bereich häufig nicht entsprochen wird. Sofern vor der Durchführung einer genetischen Untersuchung eine Beratung überhaupt stattfindet, 


ist diese inhaltlich oft ungenügend und vor allem nicht neutral. Der Gesetzgeber hat deshalb sicherzustellen, dass ÄrztInnen und 


Fachkräfte durch eine neutrale Stelle entsprechend ausgebildet und kontrolliert werden.  


 


Analog zum Humanforschungsgesetz finden sich auch im vorliegenden Entwurf einige Artikel, den Schutz genetischer Daten, Proben und 


deren Weiterverwendung betreffend. Es macht aus unserer Sicht wenig Sinn, diesen Bereich in verschiedenen Gesetzen immer wieder 


aufs Neue anzusprechen und oberflächlich zu regeln. Konsequenter wäre es, die Anforderungen rund um die Nutzung und den Schutz 


von hochsensiblen Personen-, Gesundheits- und genetischen Daten sowie deren Lagerung in Biobanken in einem eigenen Regelwerk 


zu thematisieren.  


 


Der Schutz urteilsunfähiger Personen sollte ein besonderes Anliegen des Gesetzgebers darstellen. Der vorliegende Entwurf wird 


dieser Anforderung nur teilweise gerecht. Das revidierte Transplantationsgesetz (Stand 2014) erlaubt die Entnahme regenerierbarer 


Gewebe oder Zellen bei urteilsunfähigen Personen unter bestimmten Bedingungen, etwa, wenn es um die Rettung naher Verwandter 



http://www.epigeneticbalance.com/
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geht und wenn die Belastung der urteilunfähigen Person durch den Eingriff minimal ist. Der vorliegende Entwurf des überarbeiteten 


GUMG konkretisiert diesen Punkt, indem er genetische Untersuchungen an Urteilsunfähigen zur Abklärung von Gewebemerkmalen im 


Rahmen einer Zell- oder Gewebespende erlaubt. Das Parlament hat kürzlich entschieden, dass Embryonen unter dem Gesichtspunkt der 


Gewebespende für ein Geschwisterkind aus ethischen Gründen nicht genetisch untersucht werden dürfen. Es ist deshalb nicht 


einzusehen, wieso eine solche, fremdnützige genetische Untersuchung dann bei urteilsunfähigen Personen erlaubt sein soll, zumal es 


sich bei den gewonnenen genetischen Daten um besonders schützenswerte Informationen handelt. 


 
Für die Veranlassung einer medizinischen, genetischen Untersuchung soll weiterhin der Arztvorbehalt gelten. Die Praxis zeigt, dass 


diese Vorgabe, die bereits im heute geltenden Recht verankert ist, umgangen werden kann. Gentests, die ohne Beisein einer Ärztin oder 


eines Arztes an PatientInnen abgegeben werden, werden offenbar nach der Entnahme der Speichelprobe, noch vor der 


Laboruntersuchung, von einem Arzt der Vertreiberfirma abgesegnet. Der Arzt hatte zu keinem Zeitpunkt Kontakt zur Patientin oder zum 


Patienten, trotzdem kann so von einer Veranlassung durch einen Facharzt gesprochen werden. Diese Möglichkeit muss mit einem 


revidierten Gesetz unterbunden werden. 


 
Der Aufklärung und Beratung bei der Durchführung pränataler genetischer Untersuchungen muss besondere Aufmerksamkeit 


geschenkt werden. Nach Aussage von Vertreterinnen unabhängiger Beratungsstellen ist die Beratungssituation gerade im pränatalen 


Bereich heute unhaltbar. Mit dem steigenden Einsatz pränataler Gentests, gerade auch im nichtinvasiven Bereich, sind die 


verantwortlichen ÄrztInnen zunehmend überfordert. Aufklärung findet in den seltensten Fällen statt, Tests werden durchgeführt, ohne die 


schwangere Frau oder das Paar zu informieren. Im Fall eines erhöhten Risikos oder gar eines positiven Befundes ist die damit 


verbundene Beratung häufig nicht neutral und wird in einer Weise vermittelt, welche die schwangere Frau oder das Paar erheblich unter 


Druck setzt. Hierauf muss der Gesetzgeber unbedingt reagieren. 


 
Der Umgang mit sogenannten Überschussinformationen ist im vorliegenden Entwurf nur in Bezug auf die so definierten, genetischen 


Untersuchungen im medizinischen Bereich geregelt. Unklar bleibt, weshalb davon ausgegangen wird, dass bei allen anderen 


genetischen Untersuchungen keine Überschussinformationen anfallen werden.  


 


Die folgenden Anmerkungen zu den einzelnen Artikeln der Vorlage konkretisieren die genannten Punkte. Wir plädieren dafür, die 


Begriffsdefinitionen zu präzisieren und eine Überarbeitung der Einteilung genetischer Untersuchungen in die vorgeschlagenen drei 


Bereiche vorzunehmen. Details dazu sind in den unten aufgeführten Änderungsanträgen zu finden. Unsere Anmerkungen konzentrieren 
sich auf die Artikel 1 bis 35. Die Regelungen in den Artikeln 36ff haben sich nicht im Wesentlichen geändert, so dass wir von weiteren 


Anmerkungen diesbezüglich Abstand nehmen.   
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Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


br 


 


 


Art. 2   


 


Geltungsbereich 


Art. 2, Abs. 3: Untersuchungen von Eigenschaften des Ebgutes, die nicht an 


Nachkommen weitergegeben werden, bedürfen einer näheren Erklärung und 


Ausführung.  


 


 


 


 


br 


 


 


Art. 2, Abs. 4, 


Bst. a 


 


Dieser Absatz steht im Widerspruch zu Art. 14, Abs. 2 Bst. b , wonach eine 


genetische Untersuchung bei urteilsunfähigen Personen dann zulässig ist, 


wenn die Untersuchung zum Ziel hat, abzuklären, ob sich die … als 


Spenderin oder Spender eignet. Art. 2, Abs. 4, Bst. a schliesst genetische 


Untersuchungen im Zusammenhang mit der Transplantation von Organen, 


Geweben und Zellen vom Geltungsbereich des Entwurfs aus, Art. 14 


thematisiert diese Untersuchungen aber explizit. Diesen Widerspruch gilt es 


auszuräumen. Siehe hierzu Ausführungen zu Art. 14. 


 


 


      


 


br 


 


 


Art. 3, Bst. d 


 


Die Definition der genetischen Untersuchungen im medizinischen Bereich ist 


zu unscharf. In den Erläuterungen wird konkretisiert: Es seien entweder 


monogenetische Erkrankungen gemeint oder Untersuchungen bezüglich der 


Wirksamkeit eines Medikaments, welches sich auf eine genetische Variante 


bezieht. Die Begriffsbestimmung (Art.3, Bst. d) lässt im Gegensatz zu den 


Erläuterungen zu viel Interpretationsspielraum (siehe auch Allgemeine 


Bemerkungen).  


 


 


      


 


br 


 


 


Art. 3, Bst. f 


 


Es bleibt unklar, was mit präsymptomatischen genetischen Untersuchungen 


gemeint ist. Wie ist eine Krankheitsveranlagung definiert? Sind hier nur 


monogenetische oder auch polygenetisch bedingte Veranlagungen gemeint? 
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Sollen von der Umwelt induzierte Veranlagungen einbezogen werden? Hier 


ist eine Konkretisierung erforderlich, um eine eindeutige sowie korrekte 


Zuordnung der verschiedenen Gentests zu ermöglichen (siehe auch 


Allgemeine Bemerkungen). 


 


 


br 


 


 


Art. 3, Bst. k 


 


DNA-Profil: Den Erläuterungen zufolge sind genealogische Untersuchungen 


hier nicht gemeint. Diesbezüglich bedarf es einer schärferen Definition, denn 


genealogische Untersuchungen könnten auch als «Klärung der 


Abstammung» definiert werden.  


 


 


      


 


br 


 


 


Art. 5, Abs. 1 


 


Zustimmung 


Es bleibt an dieser Stelle unklar, in welcher Form die Zustimmung abgegeben 


werden kann/muss. Lediglich Art. 22  verlangt eine schriftliche Zustimmung. 


Das halten wir für nicht ausreichend. Die Zustimmung muss generell, für alle 


genetischen Untersuchungen, in schriftlicher Form erfolgen. Der schriftlichen 


Zustimmung muss ausserdem eine Beratung vorausgegangen sein.  


 


 


Art. 5, Abs. 1: Genetische und pränatale 


Untersuchungen dürfen nur durchgeführt werden, 


sofern die betroffene Person frei und nach 


hinreichender Aufklärung und Beratung schriftlich 


zugestimmt hat.  


 


br 


 


 


Art. 6 


 


Aufklärung bei genetischen Untersuchungen 


Art. 6 wurde neu eingefügt. Es bleibt offen, wer zur Aufklärung berechtigt ist. 


Dies bedeutet, dass auch der Hersteller, Vertreiber oder Anbieter genetischer 


Tests eine Aufklärung durchführen kann. Wie soll sichergestellt werden, dass 


die Person über eine entsprechende Qualifikation verfügt und die Aufklärung 


unabhängig erfolgt?  


 


Offen bleibt auch, inwieweit eine Aufklärung erfolgen oder überhaupt 


garantiert werden kann, wenn eine genetische Untersuchung über das 


Internet angeboten bzw. erworben wird. Für die Aufklärung ist die Schriftform 


zwingend und muss mindestens dokumentiert werden.  


 


Um offensichtlich bestehende Lücken zu schliessen regen wir an, die 


 


Art. 6, Bst. f neu: 


f.  über die Möglichkeit der Inanspruchnahme einer 


genetischen, sozialen oder psychologischen, nicht-


direktiven Beratung vor und nach der 


Untersuchung. 


 


Art. 6, Abs. 2, neu: 
2 Die Durchführung der Aufklärung muss schriftlich 


dokumentiert werden. Das Dokument ist der 


betroffenen Person oder der zu ihrer Vertretung 


berechtigten Person auszuhändigen.  
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Bereiche Aufklärung, Beratung, Zustimmung und Mitteilung in einem 


eigenen Kapitel zusammenzuführen und für alle Testvarianten 


grundsätzlich zu regeln.  


 


 


br 


 


 


Art. 7 


 


Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 


Die Zustimmung der betroffenen Person zur Mitteilung des Ergebnisses an 


Dritte kann unter bestimmten Bedingungen übergangen werden, siehe Art. 


23, Abs. 4.  


 


Die Mitteilung des Untersuchungsergebnisses erfolgt für Untersuchungen der 


Kategorie «übrige genetische Untersuchungen» in diesem Fall ohne weitere 


Beratung. Da nach vorliegendem Entwurf für diese Kategorie nur die 


Regelungen bis einschliesslich Art. 13 Gültigkeit haben, erachten wir es als 


zwingend notwendig, bereits an dieser Stelle (Art. 7) eine Beratung vor und 


nach Mitteilung des Untersuchungsergebnisses zu verlangen.  


 


 


Siehe auch Art. 23, Abs. 4 


 


Artikel 7, Abs. 2 neu: 
2 Vor und nach Mitteilung des 


Untersuchungsergebnisses ist eine Beratung der 


betroffenen Person durchzuführen. Diese Beratung 


muss dokumentiert werden.  


 


br 


 


 


Art. 9 


 


Schutz genetischer Daten 


Die Vorgaben in Abs. 2 halten wir für nicht ausreichend. Mit Art. 9 und 


nachfolgend auch Art. 10 wird der Bereich der Biobanken tangiert. Der 


Gesetzgeber ist dazu angehalten, ein eigenständiges Gesetz zum Umgang 


mit biologischem und genetischem Material zu erlassen, was wir befürworten 


(siehe auch Allgemeine Bemerkungen). Mindestens aber muss an dieser 


Stelle eine weiterführende Regelung eingeführt werden. Alle genetischen 


Daten sind als schützenswert einzustufen. Aus den Erläuterungen geht 


hervor, dass Daten aus Lifestyle-Untersuchungen nicht als besonders 


schützenswert im datenschutzrechtlichen Sinn gelten. Dies ist nicht 


nachzuvollziehen. Die «kann»-Regelung in Abs. 2 ist zu streichen. Der 


Umgang mit genetischen Daten erfordert in jedem Fall spezielle 


Sicherungsvorkehrungen, da es sich um sensible Daten handelt.  


 


 


Art. 9, Abs. 2: Der Bundesrat legt spezielle 


Anforderungen an die Bearbeitung von genetischen 


Daten fest, namentlich betreffend deren 


Aufbewahrung und Sicherung.  
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br 


 


Art. 10 Weiterverwendung von Proben und genetischen Daten 


(Siehe hierzu allgemeine Anmerkungen zu Biobanken in Art. 9)  


Für die Weiterverwendung genetischer Daten ist die einfache Zustimmung 


nach Aufklärung nach unserer Auffassung nicht ausreichend, zumal die 


weiteren Zwecke nicht näher definiert sind. Es muss geklärt werden, wer die 


Aufklärung durchführt. Die Aufklärung muss schriftlich dokumentiert werden. 


Die Zustimmung muss schriftlich erfolgen.  


 


Für die Anonymisierung der Daten wird die vorgängige Information der 


betroffenen Person als ausreichend angenommen. Dem widersprechen wir: 


Die Widerspruchslösung ist angesichts der Verwendung sensibler Daten 


nicht ausreichend. Es muss eine schriftliche Zustimmung vorliegen. Die 


Standards für die Aufkärung sind zu definieren.  


 


Art. 10, Abs.1: Proben und genetische Daten in 


unverschlüsselter Form dürfen nur zu einem 


anderen Zweck weiterverwendet werden, wenn die 


betroffene oder die zu ihrer Vertretung berechtigte 


Person frei und nach dokumentierter, umfassender 


Aufklärung schriftlich zugestimmt hat. Dabei sind 


die Einschränkungen von Art. 14 und 15 zu 


beachten.  


 


Art. 10, Abs. 2: Proben und genetische Daten 


dürfen zur Weiterverwendung zu anderen Zwecken 


nur anonymisiert werden, wenn die betroffene oder 


die zu ihrer Vertretung berechtigte Person nach 


hinreichender, dokumentierter Aufklärung einer 


Anonymisierung schriftlich zustimmt. 


 


br 


 


 


Art. 11 


 


Genetische Tests zur Eigenanwendung 


Vgl. Art. 34, Abs. 2. Es bedarf einer genaueren Definition, welche Tests unter 


diese Kategorie fallen.  


 


 


      


 


br 


 


 


Art. 12 


 


Vermittlung genetischer Untersuchungen und Werbung dafür 


An dieser Stelle stellt sich die Frage erneut, inwieweit die Aufteilung 


genetischer Untersuchungen in die vorgesehenen Kategorien sinnvoll und 


machbar ist. Allgemein ist zu klären, ob medizinische Gentests beworben 


werden dürfen und in welcher Form dies geschehen kann. Wenn der 


Firmensitz des Anbieters oder Werbers nicht im Schweizer Rechtsgebiet 


liegt, beispielsweise bei Angeboten im Internet, wird es schwierig sein, zu 


kontrollieren, ob die Anforderungen, die in Art. 12 formuliert werden, 


eingehalten werden.  


 


 


      


 


br 


 


Art. 13 


 


Stand von Wissenschaft und Technik 


 


Art. 13, Abs. 2: Der Bundesrat kann den Stand von 
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 Nach Abs. 2 liegt es im Ermessen des Bundesrats, den Stand von 


Wissenschaft und Technik näher zu bestimmen. Im Prinzip ist das aus Sicht 


des Gesetzgebers von Vorteil, da das Gesetz dann dem jeweiligen Stand 


angepasst werden kann. Wir halten die Regelung allerdings in dieser Form 


für zu allgemein.  


 


Wissenschaft und Technik näher bestimmen; er 


berücksichtigt dabei national und international 


anerkannte Regelungen und zieht die nationale 


Ethikkommission sowie die Expertenkommission zu 


Rate.  


 


br 


 


 


Art. 14, Abs. 1 


 


Genetische Untersuchungen bei urteilsunfähigen Personen 


Urteilsunfähige Personen unterstehen einem besonderen Schutz. Deshalb 


müssen Urteilunfähige insbesondere im Rahmen genetischer 


Untersuchungen ebenfalls speziell geschützt werden. Wir halten die 


vorgeschlagene Umschreibung in Abs. 1, «zum Schutz ihrer Gesundheit», 


nicht für ausreichend. Wir plädieren dafür, hier die selbe Formulierung zu 


verwenden wie in Art. 15 im Zusammenhang mit pränatalen Untersuchungen 


an Embryonen oder Föten.  


 


 


Art. 14, Abs.1: Bei urteilsunfähigen Personen 


dürfen genetische Untersuchungen nur 


durchgeführt werden, wenn sie zur Abklärung von 


Eigenschaften notwendig sind, die die Gesundheit 


der urteilsunfähigen Person direkt und wesentlich 


beeinträchtigen. 


 


br 


 


 


Art. 14, Abs. 2, 


Bst. b 


 


Die Abweichung von Abs.1, die in Abs. 2, Bst. b vorgesehen ist, ist unbedingt 


zu streichen. Eine urteilsunfähige Person darf nicht als Spenderin oder 


Spender von regenerierbarem Gewebe oder Zellen fungieren (auch wenn 


dies im Transplantationsgesetz bereits so vorgesehen wurde). Eine 


fremdnützige Gewebe- oder Zellentnahme bei Urteilsunfähigen lehnen wir ab. 


Der gesetzliche Vertreter ist nicht befugt, über einen solchen Eingriff zu 


entscheiden. Wird aber die Gewebe- und Zellentnahme ausgeschlossen, so 


ist auch eine vorgängige, diesbezügliche Untersuchung nicht nötig.  


 


Die Auswahl eines Embryos unter dem Gesichtspunkt der Gewebespende 


mit Hilfe der Präimplantationsdiagnostik soll weiterhin verboten bleiben (siehe 


Parlamentsdebatte Revision FmedG). Erlaubt man allerdings die 


Untersuchung bzw. Auswahl von Urteilsunfähigen als Zell- oder 


Gewebespenderinnen oder Spender, wird dies zwangsläufig in den nächsten 


Jahren auch die diesbezügliche Embryoselektion nach sich ziehen. 


 


 


Artikel 14, Abs. 2, Bst. b: streichen 
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br 


 


 


Art. 15 


 


Pränatale Untersuchungen 


Abs. 1, Bst. a  ist als neue Einschränkung  der Anwendung pränataler 


Untersuchungen zusehen, was wir sehr begrüssen. Wenn aber pränatale 


Untersuchungen nur noch durchgeführt werden dürfen, wenn sie dazu 


dienen, «Eigenschaften abzuklären, welche die Gesundheit des Embryos 


oder des Fötus direkt und wesentlich beeinträchtigen», so dürften zukünftig 


eine ganze Reihe von Anwendungen der PND wegfallen.  


 


Es fehlt eine nähere Definition der Begriffe «direkt» und «wesentlich».  Die 


Kriterien für eine nähere Beschreibung des Begriffes «Beeinträchtigung» 


bleiben im Unklaren. Die Definition einer Beeinträchtigung und vor allem 


deren Auswirkung bleibt immer subjektiv. So wenig sich die «Schwere» eines 


Leidens in einer allgemeingültigen Definition fassen lässt, so wenig wird dies 


mit der «wesentlichen Beeinträchtigung» gelingen. Mittels PND wird vor allem 


auch nach einer Trisomie 21 (Down-Syndrom) gefahndet: Will der 


Gesetzgeber die Suche nach einer Trisomie 21 mit Art.15 Abs.1, Bst. a 


unterbinden oder weiterhin zulassen?  


 


Befragt man Menschen, die mit einer Trisomie 21 zur Welt kamen, nach ihrer 


Gesundheit, so werden sicherlich einige der Befragten bestreiten, dass ihre 


Gesundheit «wesentlich beeinträchtigt» sei. 


 


In den Erläuterungen wird auf die Niederschwelligkeit der neuen, 


nichtinvasiven vorgeburtlichen Gentests (NIPD) hingewiesen. Die 


Verschärfung von Art. 15, Abs. 1, Bst. a soll auch die Anwendung der NIPD 


einschränken. Wegen des grossen Interpretationsspielraumes bezüglich der 


Indikation («direkte und wesentliche Beeinträchtigungen») wird die 


angebliche Verschärfung allerdings nichts bewirken. 


 


 


      


 


br 


 


 


Art. 15, Abs.1, 


Bst. c 


 


Vgl. Art.14, Abs. 2, Bst. b.  


Art. 15, Abs. 1, Bst. c sieht eine genetische Untersuchung pränatal vor, um 


 


Art. 15, Abs.1, Bst. c : streichen 
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schon vorab zu testen, ob sich das Nabelschnurblut zur Übertragung auf ein 


Elternteil oder Geschwister eignet. Die fremdnützige Verwendung von 


Nabelschnurblut ist umstritten. Ausserdem ist nicht einzusehen, warum für 


die Abklärung bereits pränatal ein Gentest durchgeführt werden soll. Eine 


Kompatibilität kann leicht nach der Geburt festgestellt werden, die pränatale 


genetische Überprüfung von Embryonen ist also nicht notwendig. In welchem 


Stadium der Schwangerschaft sollte die Kompatibilität denn getestet werden 


dürfen? Und mit welchen Konsequenzen ist zu rechnen, wenn der 


Embryo/Fötus keine Kompatibilität aufweist?  


 


 


br 


 


 


Art. 15, Abs. 2 


 


Wir sehen Probleme im Zusammenhang mit der Zurückhaltung von 


Untersuchungsergebnissen bis nach der 12. SSW und stellen die Frage, ob 


eine derartige Vorenthaltung von Wissen nicht gegen das Informationsrecht 


der betroffenen Frau verstösst. Im Rahmen dieser Bestimmung wird der 


Schutz von Embryonen und Föten vor «ungerechtfertigten» 


Schwangerschaftsabbrüchen (Erläuterungen S. 64) angeführt. Wie definiert 


der Gesetzgeber den Begriff «ungerechtfertigt»? Ist ein 


Schwangerschaftsabbruch aus Gründen des «falschen» Geschlechts anders 


zu bewerten als ein Schwangerschaftsabbruch wegen der Diagnose Trisomie 


21?  


 


Als Anlass für diesen Absatz diente die Motion von Pascale Bruderer (SP): 


Der Bundesrat soll gegen Abtreibungen vorgehen, die erfolgen, weil das 


Geschlecht des Kindes nicht dem Wunsch der Eltern entspricht. Leider  


ist es heute bereits möglich, das Geschlecht des Embryos/Fötus mit Hilfe 


genetischer Untersuchungen im Internet zu einem sehr frühen Zeitpunkt der 


Schwangerschaft zu bestimmen. Die vorliegende 12-Wochen-Regelung ist  


deshalb unhaltbar, die Situation entzieht sich jeglicher Kontrolle durch den 


Gesetzgeber. Realistischerweise empfehlen wir daher, den Artikel zu 


streichen. 


  


 


Art. 15, Abs. 2: streichen 
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br 


 


Art. 16 Genetische Untersuchungen bei verstorbenen Personen und bei Embryonen 


oder Föten aus Schwangerschaftsabbrüchen und Spontanaborten sowie bei 


Totgeburten 


Grundsätzlich halten wir die Möglichkeit, genetische Untersuchungen auch 


bei Verstorbenen durchführen zu können, für hinterfragenswert. Der 


Gesetzgeber verzichtet auf eine Erläuterung hinsichtlich der möglichen 


Gründe für eine genetische Untersuchung nach dem Tod.  


Das Recht auf Würde endet nicht mit dem Tod einer Person.  


 


 


 


 


 


2. Kapitel 


 


Genetische und pränatale Untersuchungen im medizinischen Bereich 


1. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse 


 


In diesem Abschnitt könnten im Rahmen der Art.17 bis Art. 24 alle relevanten 


Regelungen hinsichtlich Aufklärung, Beratung, Zustimmung und Mitteilung 


zusammengeführt werden. Art. 6 könnte hier ausführlich Eingang finden. 


  


 


      


 


br 


 


 


Art. 17 


 


Veranlassung der Untersuchungen 


Mit Art. 17,  Abs. 2 kann der Arztvorbehalt aufgehoben werden. Eine 


genetische Untersuchung steht immer im Zusammenhang mit sensiblen, 


persönlichen Daten und kann gravierende Auswirkungen auch auf dritte 


Personen haben, insbesondere im medizinischen und pränatalen Bereich. 


Daher ist eine Einschränkung respektive Aufhebung des Arztvorbehalts, so 


wie hier vorgesehen, nicht akzeptabel. Mindestens im gesamten 


medizinischen und pränatalen Bereich muss der Arztvorbehalt bestehen 


bleiben.  


 


Die Aufklärung und Beratung im Vorfeld sowie die Interpretation des 


Ergebnisses einer genetischen Untersuchung kann nicht delegiert werden. 


Vielmehr ist vor allem im pränatalen Bereich darauf zu achten, dass 


hinsichtlich Aufklärung, Beratung und Interpretation des 


Untersuchungsresultats eine besondere Qualifikation der Ärztinnen und Ärzte 


 


Art. 17, Abs. 2: streichen 
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im humangenetischen Bereich vorliegen muss. Die gynäkologische 


Grundausbildung erfüllt diese Kriterien nicht.  


 


Aus der Praxis ist bekannt, dass eine Aufklärung wie auch Beratung 


betroffener Frauen und Paare nicht in allen Fällen und nicht im erwünschten 


Umfang durchgeführt wird (z.B. fehlt häufig der zwingend notwendige 


Hinweis auf eine mögliche, psychosoziale Beratung). Hinsichtlich der 


genetischen Diagnostik im pränatalen Bereich fordern wir aus diesem Grund 


eine adäquate und konsequente gesetzliche Regelung, was die Aufklärung 


und Beratung  vor und nach der genetischen Untersuchung angeht. 


 


 


br 


 


 


Art. 18 


 


Genetische Beratung im Allgemeinen 


Die Regelung in Abs. 1, Bst. a, wonach der Arzt lediglich dafür sorgen muss, 


dass bei Bedarf eine Beratung zur Verfügung steht, ist nicht ausreichend. Es 


muss klar festgehalten werden, dass medizinische Gentests nur nach einer 


vorangegangenen Beratung durchgeführt werden dürfen (siehe auch 


Anmerkung zu Art. 17). Die hier vorgesehene Regelung unter Bst. b ist 


ebenfalls nicht weitreichend genug. Wir fordern eine ausführliche, gesetzliche 


Grundlage für die Regulierung des ausufernden Bereichs pränataler 


genetischer Untersuchungen.  


 


Aus Gründen der Übersichtlichkeit schlagen wir eine Zusammenfassung der 


Bst. a und b vor.  


 


Art. 18, Abs. 1 (Zusammenfassung Bst. a und b): 


Die veranlassende Ärztin oder der veranlassende 


Arzt sorgt dafür, dass präsymptomatische, 


diagnostische und pränatale genetische 


Untersuchungen sowie Untersuchungen zur 


Familienplanung vor und nach ihrer Durchführung 


von einer nichtdirektiven, fachkundigen genetischen 


und psychosozialen Beratung begleitet werden. Die 


Beratung ist zu dokumentieren. 


 


br 


 


 


Art. 19 


 


Genetische Beratung bei pränatalen genetischen Untersuchungen 


(Siehe auch Anmerkung zu Art. 17 und 18)  


Die Aufklärung, ebenso wie eine qualifizierte, dokumentierte Beratung vor 


und nach einer pränatalen genetischen Untersuchung ist zwingend 


notwendig. Eine pränatale genetische Untersuchung soll nur dann 


durchgeführt werden, wenn ein von allen Beteiligten unterzeichnetes 


Beratungsdokument vorliegt.  


 


 


Art. 19, Abs. 3: Wird eine Störung festgestellt oder 


ist eine solche mit hoher Wahrscheinlichkeit zu 


vermuten, so ist die Frau über Alternativen zum 


Schwangerschaftsabbruch zu informieren und 


aufzuklären. Ihr sind Kontakte zu Vereinigungen 


von Eltern behinderter Kinder sowie zu 


Selbsthilfegruppen und zu unabhängigen 


Beratungsstellen auszuhändigen oder zu vermitteln.  
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Es ist nicht nachzuvollziehen, weshalb die Information über Alternativen zum 


Schwangerschaftsabbruch (Art. 19, Abs. 3 ) auf «schwerwiegende unheilbare 


Störungen» beschränkt bleiben soll. Im Gegenteil sollte in allen Fällen, wo ein 


Abbruch der Schwangerschaft in Betracht gezogen wird,  auf Alternativen etc. 


hingewiesen werden. 


 


 


br 


 


 


Art. 20 


 


Aufklärung bei pränatalen Risikoabklärungen 


In den Erläuterungen (S. 47) wird dargelegt, dass der Begriff «pränatale 


Risikoabklärungen» auch Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren, 


insbesondere Ultraschalluntersuchungen, ebenso wie Untersuchungen des 


mütterlichen Bluts umfasst. Das heisst, dass zukünftig vor jeder 


Ultraschalluntersuchung und vor jeder Blutentnahme, die der pränatalen 


Risikoabklärung dient, eine Aufklärung nach Art. 20, Bst. a. bis e. erfolgen 


muss. Dies ist sehr zu begrüssen. Wie eine diesbezüglich Kontrolle erfolgen 


soll, bleibt allerdings offen. Insofern müsste die Aufklärung auch hier 


dokumentiert werden.  


 


Grundsätzlich bezweifeln wir, dass die Aufklärung das alleinige Instrument für 


eine informierte Zustimmung zur pränatalen genetische Untersuchung oder 


Risikoabklärung sein kann, weil die Tragweite einer solchen Untersuchung 


oder Abklärung nicht auf den ersten Blick ersichtlich ist. Deshalb ist vor jeder 


pränatalen Risikoabklärung oder pränatalen genetischen Untersuchung eine 


Beratung notwendig.  


 


 


Art. 20: Vor der Durchführung einer pränatalen 


Risikoabklärung ist eine Beratung nach Art. 19 


durchzuführen. Die Beratung ist zu dokumentieren. 


Die schwangere Frau muss aufgeklärt werden über: 


a. bis e. 


 


 


br 


 


 


Art. 21 


 


Informations- und Beratungsstellen für pränatale Untersuchungen 


Der Gesetzgeber ist angehalten, für eine adäquate Beratungssituation zu 


sorgen. Bisher wurde man diesem Anspruch nicht gerecht. Die unzulängliche 


Beratung schwangerer Frauen erfolgt in der Regel heute durch die 


behandelnden FrauenärztInnen in Praxen oder in Spitälern. Die Praxis zeigt, 


dass viele Frauen entweder gar nicht, nicht ausreichend oder aber direktiv 


beraten und informiert werden. Der Gesetzgeber muss diesbezüglich 


 


Art. 21, Abs. 2: Die Stellen informieren und beraten 


in nichtdirektiver Weise über pränatale 


Untersuchungen und vermitteln Kontakte zu 


Vereinigungen von Eltern behinderter Kinder oder 


zu Selbsthilfegruppen. Die Beratungsgespräche 


müssen dokumentiert werden.  
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unbedingt tätig werden, auch um eine Kontrolle zu gewährleisten. Zudem 


müssen unabhängige Beratungsstellen in finanzieller Hinsicht angemessen 


unterstützt werden.  


 


Art. 21, Abs. 1 delegiert die Einrichtung der Beratungsstellen an die Kantone. 


Offen bleibt, wie viele solcher kantonaler Beratungsstellen notwendig sind 


und wer den tatsächlichen Bedarf definiert. 


 


 


br 


 


 


Art. 22 


 


Form der Zustimmung 


In Art. 22 werden die diagnostischen genetischen Untersuchungen nicht 


genannt. 


 


Es ist davon auszugehen, dass Art. 22 auch nichtinvasive pränatale 


Untersuchungsmethoden (NIPT) umfasst. Dies ist zu begrüssen.  


 


 


Art. 22: Für präsymptomatische, diagnostische und 


pränatale genetische Untersuchungen sowie für 


Untersuchungen zur Familienplanung muss die 


Zustimmung schriftlich erteilt werden.  


 


br 


 


 


Art. 23, Abs. 1 


 


Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 


Art. 23, Abs. 1 bezieht sich auf «Ergebnisse genetischer und pränataler 


Untersuchungen im medizinischen Bereich». Die Formulierung impliziert, 


dass pränatale Untersuchungen auch ausserhalb des medizinischen 


Bereichs durchgeführt werden.  


 


Vor allem die Mitteilung der Ergebnisse pränataler genetischer 


Untersuchungen dürfen vom Arztvorbehalt nicht befreit werden.  


Zudem bleibt unklar, an wen Ärztinnen oder Ärzte die Mitteilung des 


Untersuchungsergebnisses delegieren können. In den Erläuterungen wird in 


diesem Zusammenhang auf Fachpersonen der genetischen Beratung 


hingewiesen. In der Vorlage wird allerdings nicht definiert, was oder wer unter 


einer Fachpersonen zu verstehen ist. Hier bedarf es einer Konkretisierung. 


Nach unserer Auffassung ist die Mitteilung des Untersuchungsergebnisses in 


dieser Kategorie zwingend an den Arztvorbehalt gebunden.  


 


 


Artikel 23, Abs. 1: Ergebnisse genetischer 


Untersuchungen im medizinischen Bereich und 


Ergebnisse pränataler Untersuchungen dürfen nur 


durch Ärztinnen oder Ärzte mit entsprechender, 


fachlicher Qualifikation mitgeteilt werden.  
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br 


 


 


Art. 23, Abs. 4 


 


Die Beschränkung der Zustimmungsverweigerung zur Mitteilung an Dritte 


unter Abs. 4 scheint problematisch. Deshalb muss zumindest auf die Kann-


Regelung bezüglich einer Stellungnahme der Expertenkommission verzichtet 


werden.  


 


 


Art. 23, Abs. 4: Wird die Zustimmung verweigert, 


kann die Ärztin oder der Arzt ... die Entbindung 


vom Berufsgeheimnis beantragen, sofern dies im 


Einzelfall zur Wahrung ... notwendig ist. Die 


Behörde ersucht die Expertenkommission um eine 


Stellungnahme.  


 


br 


 


 


Art. 24 


 


Überschussinformationen 


Eine Regelung des Umgangs mit Überschussinformationen ist grundsätzlich 


zu begrüssen, scheint uns allerdings in dieser Form nicht adäquat zu sein. 


Mit der Beschränkung des Artikels auf den Bereich der medizinischen 


Gentests (Abs. 1) wird suggeriert, dass Überschussinformationen nur in 


diesem Bereich anfallen können. Offen bleibt, was mit überschüssigen 


Informationen geschehen soll, die im nichtmedizinischen Bereich anfallen. 


Auch im nichtmedizinischen Bereich werden vermehrt verschiedenste Gene 


gleichzeitig oder sogar das ganze Exom oder Genom untersucht. Eine 


Einschränkung auf den medizinischen Bereich ist daher aus unserer Sicht 


nicht zu empfehlen.  


 


Laut Erläuterungen umfasst der Begriff «Überschussinformation» alle 


anfallenden Informationen, unabhängig von ihrer Qualität und Aussagekraft. 


Es darf bezweifelt werden, dass die betroffene Person ermessen kann, 


welche Überschussinformation ihr zu welchem Zeitpunkt mitgeteilt werden 


soll (Abs. 2). Wir regen daher an, die Mitteilung von sogenannten 


Überschussinformationen grundsätzlich mit der Anforderung zu verknüpfen, 


dass sie für den unmittelbaren Schutz der Gesundheit der betroffenen Person 


von Bedeutung sind.  


 


 


 


Art. 24, Abs. 1: Die betroffene oder die zu ihrer 


Vertretung berechtigte Person muss vor der 


Durchführung einer genetischen Untersuchung über 


die Möglichkeit aufgeklärt werden, dass 


Informationen aufgedeckt werden können, die für 


den Zweck der Untersuchung nicht benötigt werden 


(Überschussinformationen). 


 


Art. 24, Abs. 2: Der betroffenen Person werden nur 


Überschussinformationen mitgeteilt, welche zum 


Schutz der Gesundheit notwendig sind. Die 


betroffene Person kann die Mitteilung der 


Information nach Aufklärung ablehnen.  


 


Art. 24, Abs. 3: Ist die betroffene Person 


urteilsunfähig, dürfen der zu ihrer Vertretung 


berechtigten Person nach Aufklärung nur 


Überschussinformationen mitgeteilt werden, die 


zum Schutz der Gesundheit der urteilsunfähigen 


Person notwendig sind. Die zur Vertretung 


berechtigte Person darf die Kenntnisnahme solcher 


Informationen nicht verweigern. 


 


br 


 


 


Art. 24, Abs. 4 


 


Vgl. Anmerkungen zu Art. 14. Wie bereits dort bemängelt entsteht hier eine 


Grauzone, da nicht näher definiert wird, was mit einer «direkten oder 


 


Art. 24, Abs. 4: Bei pränatalen genetischen 


Untersuchungen dürfen Überschussinformationen 
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wesentlichen Beeinträchtigung der Gesundheit des Embryos» gemeint ist. In 


vielen Fällen dienen pränatale genetische Untersuchungen als Instrument für 


die Identifikation von Embryonen und Föten mit einer Trisomie 21. Wir 


bezweifeln, dass eine solche chromosomale Abweichung die Gesundheit des 


Embryos in jedem Fall direkt und wesentlich beeinträchtigt. Insofern dürften 


Ergebnisse zu einer Trisomie 21 allerdings nicht mehr mitgeteilt werden. 


Entweder kann der Gesetzgeber eine genauere Definition herbeiführen - was 


wir bezweifeln, da die Bewertung einer Beeinträchtigung immer subjektiv 


bleibt - oder es muss auf anderem Weg Klarheit geschaffen werden.  


 


nicht generiert werden.  


 


      


 


 


      


 


2. Abschnitt: Durchführung von genetischen Untersuchungen 


 


 


      


 


br 


 


 


Art. 25 


 


Bewilligung 


Auch in diesem Abschnitt kommt es zu Verwirrungen durch die Zuordnung 


genetischer Tests zu unterschiedlichen Kategorien aufgrund ihres 


vermeintlichen Informationsgehalts. Wegend der mangelhaften 


Begriffsdefinitionen ist eine exakte Zuordnung nicht möglich (s. Allgemeine 


Bemerkungen und Art. 3). Wir sehen zudem keine Veranlassung, Gentests 


ohne Bewilligung durchführen zu lassen, unabhängig von ihrer Zuordnung.   


 


 


Art. 25, Abs.1: Wer zytogenetische oder 


molekulargenetische Untersuchungen durchführen 


will, benötigt eine Bewilligung des Bundesamtes für 


Gesundheit (BAG). 


 


Art. 25, Abs. 2, Bst. b streichen; Bst. c. wird zu b. 


 


br 


 


Art. 26 


 


Aufsicht 


Wir begrüssen, dass die bisher nur auf Verordnungsstufe geregelten 


Kontrollbefugnisse neu auf Gesetzesstufe festgelegt werden sollen. 


Allerdings ist eine Umsetzung von Art. 26 nicht praktikabel, da genetische 


Untersuchungen, die der Gesetzgeber im vorliegenden Entwurf dem 


medizinischen Bereich zurechnet, auch übers Internet vertrieben und deshalb 


nicht kontrolliert werden können. Hier zeigt sich erneut, dass die 


vorgesehene, willkürliche Zuordnung der genetischen Untersuchungen zum 


medizinischen, nichtmedizinischen und «übrigen» Bereich nur Verwirrung 


stiftet und deshalb nicht zielführend ist. Es ist dringend notwendig, zentrale 
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Bereiche wie grade auch «Bewilligung» und «Aufsicht» generell und 


grundlegend zu regeln, unabhängig von einer Kategorisierung der 


Testvarianten. 


 


 


br 


 


 


Art. 27 


 


Durchführung genetischer Untersuchungen im Ausland 


Der Verweis auf Qualitätsstandards im jeweiligen Land ist nicht ausreichend, 


es bedarf der Entwicklung eines geeigneten 


Qualitätssicherungsmanagements. Die landeseigene Berechtigung eines 


Laboratoriums mit Sitz im Ausland garantiert nur bedingt dafür, dass der 


Stand von Wissenschaft und Technik in jedem Fall gewährleistet ist. 


Ausländische Qualitätsstandards können sehr unterschiedlich sein und 


werden nicht in jedem Fall schweizerischen oder europäischen Standards 


genügen.  


 


Art. 27, Abs. 1: Ärztinnen und Ärzte, die genetische 


Untersuchungen veranlassen, und Laboratorien 


dürfen die Durchführung einer genetischen 


Untersuchung einem Laboratorium ganz oder 


teilweise übertragen, wenn dieses die Durchführung 


nach dem Stand von Wissenschaft und Technik 


nachweislich gewährleistet. Das Laboratorium muss 


über ein geeignetes Qualitätsmanagementsystem, 


analog zu einem schweizerischen System, verfügen 


und berechtigt sein, solche Untersuchungen in 


seinem Land durchzuführen. Die Kriterien müssten 


auch einer Zulassung in der Schweiz oder der EU 


genügen.  


 


Art. 27, Abs. 2 neu: Der Bundesrat sorgt für die 


Entwicklung geeigneter Kontrollinstrumente. Das 


BAG übernimmt die Aufsicht.  


 


 


 


 


 


 


3. Abschnitt: Reihenuntersuchungen 


 


      


 


br 


 


 


Art. 28, Abs. 2, 


Bst. d 


 


Bst. d bleibt unklar. Die Voraussetzung, dass die Durchführung der 


Reihenuntersuchung für eine angemessene Dauer gewährleistet sein muss, 


ist überflüssig, es sei denn, mit der betreffenden Reihenuntersuchung würde 


Forschung betrieben und die Dauer der Durchführung sei deshalb ungewiss. 


Forschungsprojekte sind allerdings explizit vom vorliegenden Entwurf 


ausgenommen. Zudem fehlt hier eine Definition, was unter einer 


angemessenen Dauer verstanden wird. Auch die Erläuterungen liefern 
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diesbezüglich keine Konkretisierung 


. 


 


br 


 


 


Art. 28, Abs. 3, 


Bst. b 


 


Die Abweichung von den Vorgaben nach Artikel 18 in Bezug auf die 


genetische Beratung ist nicht nachvollziehbar. Insbesondere bei der 


Durchführung von Reihenuntersuchungen muss die betroffene Person oder 


die zur Vertretung berechtigte Person umfassend aufgeklärt werden.  


 


 


Art. 28, Abs. 3, Bst. b: streichen 


 


br 


 


Art. 28, Abs. 3 


Bst. c 


 


 


Eine Zustimmung zu einer Reihenuntersuchung hat immer schriftlich zu 


erfolgen. Eine Abweichung von dieser Regelung ist nicht akzeptabel.  


 


 


Art. 28, Abs. 3, Bst. c: streichen 


 


 


br 


 


 


Art. 28, Abs. 4 


 


Vor der Erteilung der Bewilligung für eine Reihenuntersuchung ist es auch 


nötig, insbesondere im Hinblick auf mögliche Auswirkungen einer 


genetischen Reihenuntersuchung, die nationale Ethikkommission anzuhören. 


 


 


Art. 28, Abs. 4: Bevor das BAG die Bewilligung 


erteilt, hört es die Expertenkommission und die 


nationale Ethikkommission im Bereich der 


Humanmedizin an.  


 


      


 


 


      


 


3. Kapitel: Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen 


Bereichs 


1. Abschnitt: Allgemeines 


 


Wir weisen nochmals darauf hin, dass die neu eingeführte Aufteilung in 


medizinische und nicht-medizinische genetische Untersuchungen bzw. deren 


Zuordnung nicht genau genug definiert wird. Nach unserem Dafürhalten 


entsteht hier eine Grauzone, so dass die Vorlage dem Anspruch, auch DTC-


Gentests komplett zu erfassen, nicht gerecht wird. Auch die weitere 


Abgrenzung der als nicht-medizinisch definierten Gentests zu besonders 


schützenswerten Eigenschaften von übrigen Gentests ist nicht praktikabel. 


Diese Aufteilung führt zu einer vermutlich ungewollten Komplexität, die 


einzelnen Bereiche sind unübersichtlich und die Begriffsdefinitionen sind zu 


wenig prägnant. Die Vorlage muss überarbeitet, gestrafft und konkretisiert 


werden. 
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br 


 


 


Art. 29 


 


Aufklärung 


Wie bereits bei Art. 6 ausgeführt fehlt im vorliegenden Entwurf eine 


Bestimmung, wer die Aufklärung über eine genetische Untersuchung 


durchführt. Soll die Aufklärung der betroffenen Person, insbesondere im 


Rahmen sogenannter DTC-Gentests, durch den Hersteller, den Vertreiber, 


durchs Labor oder durch den Anbieter erfolgen? Es muss sichergestellt 


werden, dass die betroffene Person eine neutrale Aufklärung über Nutzen, 


Risiken und über die möglichen Auswirkungen einer genetischen 


Untersuchung erhält. Dass dies durch Test-Anbieter gewährleistet werden 


kann, darf bezweifelt werden. Dass die Aufklärung schriftlich erfolgen soll, 


wie in Art. 29, Abs. 2 vorgesehen, erfüllt die erforderlichen Kriterien an eine 


neutrale und umfassende Aufklärung nicht. Dies soll vermutlich bedeuten, 


dass der betroffenen Person ein Schriftstück ausgehändigt wird, was den 


Nachweis, dass die Person tatsächlich aufgeklärt wurde, verunmöglicht. 


Deshalb muss die Aufklärung dokumentiert und bestätigt werden.  


 


 


Art. 29, Abs. 2: Die neutrale und umfassende 


Aufklärung muss durch eine Fachperson erfolgen 


und ist zu dokumentieren. Die betroffene Person 


erklärt schriftlich, dass die Aufklärung in einer 


angemessenen Form durchgeführt wurde.  


 


 


br 


 


 


Art. 30 


 


Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 


Im Entwurf wird davon ausgegangen, dass bei dieser Kategorie keine 


sogenannten Überschussinformationen anfallen, die medizinisch relevant 


sein können. Was passiert aber, wenn solche Informationen doch vorliegen? 


Hierzu gibt es keine, im Entwurf sichtbare, Regelung.  


 


In den Erläuterungen ( S. 81) wird darauf hingewiesen, dass etwaige, 


möglicherweise doch anfallende Ergebnisse in Bezug auf medizinische 


Eigenschaften mitgeteilt werden können. In diesem Fall unterläge der Test 


rückwirkend den Bestimmungen bezüglich der Untersuchungen im 


medizinischen Bereich. Dann müssten also alle Voraussetzungen für die 


Durchführung eines solchen Tests im medizinischen Bereich ebenfalls 


rückwirkend nachgeholt werden (Veranlassung, Aufklärung, Beratung)? Das 


ist nicht praktikabel! 


 


Art. 30: Bei genetischen Untersuchungen 


ausserhalb des medizinischen Bereiches dürfen der 


betroffenen Person nur Erkenntnisse über 


Eigenschaften mitgeteilt werden, die der 


Zweckbestimmung der Untersuchung entsprechen. 


Die betroffene Person ist in Bezug auf mögliche 


Auswirkungen des Untersuchungsergebnisses zu 


beraten.  
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2. Abschnitt: Genetische Untersuchungen zu besonders 


schützenswerten Eigenschaften 


 


Auch an dieser Stelle verweisen wir erneut auf unsere Bedenken hinsichtlich 


einer weiteren Aufteilung genetischer Untersuchungen im nicht-


medizinischen Bereich. Wir halten die Zuordnungskriterien nicht für konkret 


genug, so dass die beschriebenen Kategorien nicht klar voneinander 


abgrenzbar sind. Hier muss unbedingt nachgebessert werden, ansonsten 


bleibt eine zufriedenstellende Umsetzung der Vorlage unrealistisch. 


 


 


      


 


br 


 


 


Art. 32 


 


Veranlassen der Untersuchungen 


Das Veranlassen der genetischen Untersuchung in dieser Kategorie soll nicht 


länger dem Arztvorbehalt unterliegen. Da jetzt Apothekerinnen und 


Apotheker explizit als veranlassende Person in Betracht gezogen werden, 


könnte im Umkehrschluss davon ausgegangen werden, dass dies bisher 


nicht erlaubt war. Mindestens aber bietet diese Berufsgruppe genetische 


Untersuchungen unter geltendem Recht in einer vermeintlich unregulierten 


Grauzone an.  Wir verweisen hierzu auf die in den Allgemeinen 


Bemerkungen erwähnte Strafanzeige des Basler Appells gegen 


Gentechnologie. 


 


 


      


 


br 


 


 


Art. 32, Abs. 2 


 


Genetische Untersuchungen dieser Kategorie liegen den Ausführungen der 


Vorlage nach zu urteilen ausserhalb des medizinischen Bereiches. Alle 


nationalen Fachgruppen sind sich einig, dass diese, häufig auch als Life-


Style-Tests bezeichneten genetischen Untersuchungen als unseriös 


eingestuft werden und deren Aussagekraft angezweifelt werden müssen. 


Trotzdem sieht der Gesetzgeber mit Art. 32 vor, dass derartige Tests auch 


bei urteilsunfähigen Personen durchgeführt werden können. Dies halten wir 


für nicht legitim. Auch der Arztvorbehalt, der hier vorgesehen wird, kann eine 


 


Artikel 32, Abs. 2: streichen 







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


22 


solche Untersuchung bei urteilsunfähigen Personen nicht legitimieren. Dieser 


Passus steht in direktem Widerspruch zu Art. 14, Abs. 1, wonach genetische 


Untersuchungen bei urteilsunfähigen Personen nur durchgeführt werden 


dürfen, wenn sie zum Schutz ihrer Gesundheit notwendig sind. Abs. 2 ist 


unbedingt zu streichen.  


 


 


br 


 


 


Art. 32, Abs. 4, 


Bst. a., Ziff. 1 


 


Der Bundesrat soll nach Anhörung der Expertenkommission weiteren 


Fachpersonen die Veranlassung genetischer Untersuchungen erlauben 


können, wenn diese im Rahmen ihrer Aus- und Weiterbildung hinreichende 


Grundkenntnisse der Humangenetik und der biologischen Zusammenhänge 


im menschlichen Körper erworben haben. 


 


Diese Anforderung halten wir für unzureichend: Grundkenntnisse im 


geforderten Bereich kann sich jede/r aneignen. Es muss ein Nachweis 


erbracht werden. Ausserdem muss die Qualifikation näher definiert werden. 


Als Fachpersonen im Sinne des Gesetzes wären hier auch 


Physiotherapeuten oder Fitnesstrainer zu nennen.  Verfügt ein Fitnesstrainer, 


der bei einer Gentest-Vertriebsfirma eine eintägige Schulung zum Thema 


Biologie und Genetik absolviert hat, über die verlangten Grundkenntnisse? 


Nach unserer Ansicht wohl kaum - hier bedarf es einer Klärung.  


 


 


 


 


br 


 


 


Art. 32, Abs. 4, 


Bst. a, Ziff. 2 


 


Welche berufliche Tätigkeit ist hier gemeint? 


 


      


 


br 


 


 


Art. 32, 4b 


 


Hier wird von ApothekerInnen im Zusammenhang mit der Vermittlung 


genetischer Untersuchungen zu besonders schützenswerten Eigenschaften 


eine «besondere Qualifikation» gefordert. Die Definition fehlt. Was soll die 


besondere Qualifikation sein und wo soll sie erlangt werden können? Bisher 


ist es so, dass die Hersteller genetischer Untersuchungsmethoden interne 


Firmenschulungen und Workshops für ApothekerInnen durchführen. Eine 


solche «Qualifikation» kann dem Gesetzgeber nicht genügen. Diesbezügliche 


 


Artikel 32, 4b: bei genetischen Untersuchungen zu 


besonders schützenswerten Eigenschaften, die mit 


erhöhten Anforderungen namentlich an die 


Aufklärung, Beratung und Interpretation der 


Ergebnisse verbunden sind, vorsehen, dass sie von 


Apothekerinnen und Apothekern nur dann 


veranlasst werden dürfen, wenn diese eine 
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Schulungen müssen durch eine staatliche unabhängige Stelle in einem 


standardisierten Verfahren durchgeführt werden. Vor der Vermittlung 


genetischer Untersuchungen durch eine Apothekerin oder einen Apotheker 


muss von diesen der Nachweis über die Teilnahme an einer solchen 


Schulung erbracht werden. Den Erläuterungen (S. 84) nach zu urteilen 


existieren solche Schulungen und Weiterbildungen zur Zeit nicht, seien aber 


«angedacht». Wann solche Weiterbildungen also zu einer real existierenden 


Möglichkeiten werden, darüber kann nur spekuliert werden. 


 


besondere Qualifikation vorweisen können. Der 


Bundesrat sorgt für die Einrichtung unabhängiger 


Schulungsmöglichkeiten und beauftragt das BAG, 


standardisierte Qualifikationsmodule zu entwickeln. 


Die Kontrolle obliegt dem BAG.  


 


br 


 


 


      


 


3. Abschnitt: Übrige genetische Untersuchungen 


 


      


 


br 


 


 


Art. 34, Abs. 2 


 


Umfang 


Die Kann-Regelung bezüglich der näheren Umschreibung ist nicht 


ausreichend. Sollte die vorgeschlagene, nach unserer Meinung nicht 


praktikable Unterteilung der genetischen Untersuchungen wider Erwarten 


beibehalten werden, ist der Bundesrat angehalten, auf Verordnungsebene 


eine Liste bereitzustellen, woraus ersichtlich ist, welche genetischen 


Untersuchungen in die Kategorie der übrigen genetischen Untersuchungen 


fallen sollen.  


 


 


Artikel 34, Abs. 2: Der Bundesrat liefert nach Abs. 1 


eine nähere Umschreibung der genetischen 


Untersuchungen.  


 


br 


 


 


Art. 35 


 


Vernichtung von Proben und genetischen Daten 


Art. 35 sieht vor, dass genetische Daten spätestens zwei Jahre nach 


Durchführung der Untersuchung zu vernichten sind, sollte eine 


weiterführende Zustimmung nicht vorliegen. Diese Frist ist viel zu lang. Es ist 


nicht einzusehen, weshalb genetische Daten nach Erfüllung des 


Untersuchungszwecks weiter aufbewahrt werden sollen, wenn eine 


Weiterverwendung ausgeschlossen wurde. In den Erläuterungen wird eine 2-


jährige Aufbewahrung damit gerechtfertigt, dass solche Daten zu 


Validierungszwecken benötigt würden. Falls dies der Fall ist, so muss 


diesbezüglich im Vorfeld die schriftliche Zustimmung der betroffenen Person 


 


Art. 35: Fehlt eine ausdrückliche Zustimmung der 


betroffenen Person zur Weiterverwendung von 


Proben und genetischer Daten, sind diese nach 


Erfüllung des Untersuchungszwecks umgehend zu 


vernichten. Darüber ist ein Nachweis zu führen.  
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eingeholt werden.  


 


Eine derart weit gefasste Regelung fördert lediglich 


Missbrauchsmöglichkeiten und den nicht zweckbestimmten Gebrauch 


sensibler genetischer Daten. Zudem weisen wir darauf hin, dass sich die 


umgehende Vernichtung von Proben und genetischen Daten auf alle 


genetischen Untersuchungen erstrecken muss. Art. 35 regelt nur die 


Vernichtung von Proben und Daten, die übrigen genetischen 


Untersuchungen betreffend.   
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Menschen (GUMG) 
 


mannschafft unterstützt Personen, welche von Trennungs- und Scheidungsproblemen betroffen sind. 
Chancen, welche sich durch familiäre Veränderungen ergeben, sollen erkannt werden und zu einer 
zukunftsorientierten Neuorientierung beitragen. Bei Paarkonflikten fördert sie eine konstruktive und 
kooperative Streitkultur in Eigenverantwortung der Betroffenen für ihre Entscheidungen und 
Handlungen. mannschafft verfolgt die Trennungs- oder Scheidungsproblematik in grundsätzlicher 
Hinsicht und weist in der Öffentlichkeit auf die Situation und die Anliegen der betroffenen Partner, 
Eltern und Kindern hin und vertritt deren Anliegen bei Justiz, Behörden und in der Politik. 


 


Die Totalrevision des GUMG tangiert unsere Interessen wie auch jene unserer Kinder, weshalb wir im 
Rahmen dieser Vernehmlassung dazu Stellung nehmen. 


 


 


 


Zum Vorentwurf dieses Gesetzes stellen wir folgende 


 


Anträge: 


 Art. 47 Absatz 6 streichen 
 


 Art. 50 Absätze 1, 2 und 5 streichen 


 


 Art. 50 Absatz 4 ersetzen durch: 
Pränatale Vaterschaftsabklärungen dürfen nur aus medizinischen Gründen durchgeführt 
werden. In diesem Fall ersetzten sie den obligatorischen Vaterschaftstest bei Geburt mit allen 
Folgen. 


 


 Art. 55, 56 und 57 soweit anpassen, dass Veranlassung und Durchführung von genetischen 
Untersuchungen zur Abklärung einer Vaterschaft keinen Straftatbestand darstellen. 


 


 Neuen Artikel einfügen: Obligatorischen Vaterschaftstest bei Geburt aller Kinder von Amtes 
wegen einführen. Genetische Vaterschaft in der Geburtsakte des Kindes eintragen mit Kopie 
an beide Eltern. 
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Begründung: 


Die Kenntnis der eigenen Abstammung ist ein verfassungsmässig garantiertes Recht und darf deshalb 
nicht unnötig erschwert werden. Doch dieses Gesetz tut genau das! Das vorgeschlagene Gesetz ist 
auch verfassungswidrig, weil es Väter diskriminiert. Mit diesem unfairen Gesetz würden zudem 
Probleme geschaffen, die ohne dieses Gesetz nicht bestehen würden: 


 Solche Bestrebungen dienen offensichtlich nicht dem Kindeswohl. So würde dessen Recht auf 
Kenntnis seiner Abstammung und das Recht auf Betreuung durch seine Eltern (Art. 7 UN-
KRK) in bedeutendem Mass eingeschränkt, wenn es dessen Eltern (konkret dessen Vater) 
eine Vaterschaftsabklärung verunmöglicht oder zumindest erschwert. Zudem wird auch das 
Recht auf ein Familienleben von Kind und Vater (Art. 8 EMRK, Art. 9 UN-KRK, Art. 13 I BV) in 
unzulässiger Weise behindert, wenn nicht gar verunmöglicht. 


 Dieses Gesetz würde erlauben und fördern, dass ein Kuckuckskind mit einer Lüge konfrontiert 
wird, sobald es das Licht der Welt erblickt. Als Vater wird nämlich derjenige ins 
Zivilstandsregister eingetragen, der mit der Mutter verheiratet ist. Ist sie nicht verheiratet, gilt 
jener Mann als Vater, der das Kind anerkennt. Kann das im Interesse des Kindes liegen? 
Kaum, denn spätestens bei Volljährigkeit hat ein Mensch ja ohnehin das Recht, die Wahrheit 
zu erfahren! Probleme, die mit einer gesetzlich geförderten Verzögerung der Wahrheit 
verbundene sind, schaden dem Kindeswohl. Wahrheit ist dem Menschen zumutbar! 


 Es schützt Mütter, die die wahre Abstammung eines Kindes geheim halten oder eine falsche 
behaupten. Dies zulasten ihrer Kinder und deren Väter oder Kuckucksväter. 


 Es bestraft Väter und Kuckucksväter, die ohne grosse Umstände der Wahrheit auf den Grund 
gehen wollen und dafür zeitgemässe Methoden einsetzen wollen. Es macht sie zu Kriminellen 
und die Strafbarkeit soll sogar noch ausgeweitet werden. Dient dies wirklich dem Schutz des 
Kindes, oder nicht vielmehrt dem Schutz von die Wahrheit verleugnenden Müttern? 


 Doch selbst wenn ein Test mit dem Einverständnis der Mutter erfolgt und sich herausstellt, 
dass Kind und Vater nicht verwandt sind, wird das Zivilstandsregister nicht automatisch 
geändert. Ist es nicht unglaublich, dass ein Vater erst die Gerichte bemühen muss, damit ihm 
der Eintrag ins Zivilstandsregister ermöglicht wird? Vaterschaftsklagen sind zudem kompliziert 
und aufwendig. 


 Es ist verfassungswidrig: Gemäss Artikel 8 der Bundesverfassung sind Mann und Frau 
gleichberechtigt. Das Gesetz sorgt für ihre rechtliche und tatsächliche Gleichstellung, vor allem 
in Familie, Ausbildung und Arbeit. Wenn nun eine Mutter gem. Art. 50 Absatz 4 ohne 
Zustimmung des Vaters und ohne Vorliegen von medizinischen Gründen einen pränatalen 
Vaterschaftstest durchführen darf, wenn sie nicht einmal den Vater über das Ergebnis 
informieren muss, wird offensichtlich, dass die Gleichstellung damit krass verletzt wird. Es ist 
eine Diskriminierung des Vaters und eine Privilegierung der Mutter, die vollkommen autonom 
über die Reproduktion entscheiden kann, einschliesslich einer allfälligen Abtreibung, falls ihr 
der genetische Vater nicht zusagen sollte.  


 Das in den Erläuterungen zur Begründung bei Interessenkollision angeführte fehlende alleinige 
Vertretungsrecht des Vaters gegenüber seinem Kind (zum Entscheid bezüglich 
Vaterschaftstest) kann nicht massgebend sein. Eine Verhinderung einer Feststellung der 
kindlichen Abstammung kann das Kindeswohl in keinem Fall wahren, weil es ja auf 
diese Feststellung ohnehin ein Anrecht hat. Nach bestehender Gesetzgebung allerdings 
definitiv leider erst mit seiner Volljährigkeit. Das Kind braucht also im Hinblick auf einen 
Entscheid zur allfälligen Durchführung eines Vaterschaftstests gar keine Vertretung und vor 
allem nicht eine, die berechtigt ist, eine Feststellung seiner wahren Abstammung zu 
verhindern. 


 Dass die fehlende Vertretungsbefugnis im Gesetz in Wirklichkeit nur ein Vorwand für den 
gesetzlichen Schutz einer Verheimlichung der Wahrheit sein könnte, lässt sich aus dem vom 
Bundesrat vorgeschlagenen Absatz 4 vermuten: Im Widerspruch zu Absatz 1 verhindert 
nämlich in Absatz 4 dieses fehlende alleinige Vertretungsrecht der Mütter ja nicht deren 
Erlaubnis zur Durchführung eines Vaterschaftstests... als ob das werdende Kind ein Teil der 
Mutter wäre und seine Interessen in diesem Fall dann nicht vertreten werden müssten. Mit 
Verlaub: Das ist absurd! 
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Alle Probleme mit Kuckuckskindern würden mit einem Schlag behoben, wenn Vaterschaftstests 
unmittelbar nach deren Geburt standartmässig und bei allen Kindern obligatorisch durchgeführt 
würden. Im Wissen darum würden Mütter gar nicht erst in Versuchung kommen die Wahrheit ev. zu 
vertuschen oder zu verheimlichen. Ein Vaterschaftstest gleich nach der Geburt würde jeden späteren 
Zweifel am biologischen Erzeuger beseitigen. Er wurde auch dem Kind Klarheit über seine 
Abstammung bringen – und die Kenntnis über seine Abstammung ist das Recht eines jeden Kindes. 


Wegen der bisher nicht möglichen Bestimmung der genetischen Vaterschaft ('pater semper incertus 
est'), mussten im ZGB notgedrungen Regeln eingeführt werden, welche Vaterschaft in welchem Fall 
vermutet wird. Der Vorentwurf zum GUMG versucht krampfhaft diesen Zustand durch Kriminalisierung 
von Vätern aufrecht zu erhalten, statt der neuen Gegebenheit durch eine Anpassung des ZGB 
Rechnung zu tragen. Einer Gegebenheit, die auf einfache Weise genetische 
Abstammungsbestimmungen erlaubt und damit das alte Problem elegant lösen und die alten 
Vermutungs-Regeln ersetzen kann. 


Was spricht dagegen, dass dem Baby nicht nur zur Bestimmung von allfälligen 
Stoffwechselkrankheiten etwas Blut aus der Ferse entnommen wird und der Vater aufgefordert wird, 
sich bitte schön ein Haar auszureissen oder eine Speichelprobe abzugeben? Wenn er sich weigert 
oder es sich herausstellt, dass er nicht der biologische Vater ist, müssten sich die Behörden auf die 
Suche nach dem Erzeuger machen. 


Vielleicht wäre der Vater dann vorläufig unbekannt. Aber immerhin würde so sichergestellt, dass nur 
tatsächliche, d.h. genetische Väter im Zivilstandsregister eingetragen werden. Dieser formale Akt ist 
von grosser Bedeutung, regeln doch die Personendaten Zivilstand, Name, Staatsangehörigkeit und 
Verwandtschaft. Das wiederum hat Auswirkungen auf das Erbrecht. 


Nach dem Vorentwurf ist das Kind dem Partner seiner Mutter ausgeliefert, der ihr vertraut, einen 
Seitensprung nicht für möglich hält und sich deshalb für den Vater hält. Und er ist der Mutter 
ausgeliefert, die ihrem Partner ein Kuckuckskind untergejubelt haben könnte. Das ist unfair. 


Erst recht unfair ist es, wenn das Kind oder der erwachsene Jugendliche die unangenehme Wahrheit 
erst zu einem Zeitpunkt erfährt, wo es längst seinen Platz im familiären Beziehungsgeflecht gefunden 
hat. Man stelle sich eine z. B. Zehnjährige vor, die von einem Tag auf den anderen realisiert, dass ihr 
geliebter Papi nicht der ist, für den sie ihn gehalten hat – eine schmerzhafte Erfahrung, die eine gut 
funktionierende emotionale Verbindung nachhaltig stören kann. Auch deshalb braucht es von allem 
Anfang an klare Verhältnisse. 


 


(Siehe auch: Beobachter / Vaterschaftstest Wer zum Kuckuck ist dein Vater vom 25.4.2014 woraus 
einige Textabschnitte teilweise übernommen wurden) 


 


 


Kontaktperson: Hanspeter Küpfer  


 


Telefon: 044  737 28 87 


 


E-Mail: hanspeter.kuepfer@mannschafft.ch 


 


Datum: 22.5.2015 
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Stellungnahme von medical women switzerland 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : medical women switzerland 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : mws 
 
 
Adresse : Stampfenbachstrasse 52, 8006 Zürich 
 
 
Kontaktperson : RA lic. iur. Judith Naef, Geschäftsführerin 
 
 
Telefon : 044 714 72 30 
 
 
E-Mail : sekretariat@medicalwomen.ch 
 
 
Datum : 26.05.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


mws 


 


 


mws befürwortet die Totalrevision des GUMG, zumal sie dem heutigen Sprachgebrauch entspricht und bisher gesetzlich nicht geregelte Aspekte 


explizit anspricht bzw. deutlicher ausformuliert. Der Einbezug von nichtmedizinischen genetischen Fragen wie Lifestyle und Sport schliesst eine 


zentrale Lücke der bisherigen Gesetzgebung. mws stellt fest, dass die Vorlage die Interessen der Frauen berücksichtigt bzw. sie nicht diskriminiert. Sie 


sieht in Art. 4, dem Diskriminierungsverbot, eine bedeutende rechtliche Grundlage für den Schutz aller Personen, über welche genetische Daten 


bekannt sind. Die explizite Regelung der Zustimmung in Art. 5, insbesondere im Zusammenhang mit urteilsunfähigen Personen, begrüsst mws sehr. 


mws stellt in zustimmendem Sinne fest, dass die Weiterverwendung von Proben und genetischen Daten stark geändert wurde und nun insbesondere 


die Anonymisierung explizit geregelt wird. Art. 11 trägt der Weiterentwicklung in der Realität Rechnung und ist deshalb zu begrüssen. Der 3. Abschnitt 


von Kapitel 1 des Gesetzes stellt eine ebenfalls begrüssenswerte Konkretisierung der Fragen rund um die Zulässigkeit von Untersuchungen bei 


urteilsunfähigen Personen, Embryonen und Föten sowie verstorbenen Personen dar. mws begrüsst ausdrücklich die explizite Auflistung der pränatalen 


Untersuchungen in Art. 15 Absatz 1 und die explizite Regelung sowie Eingrenzung der Mitteilung des Geschlechts. Art. 19 stellt eine Stärkung der 


Selbstbestimmungsrechte der Frau dar, die mws gutheisst. Im Weiteren wird die klarere Regelung von Reihenuntersuchungen (Art. 28) begrüsst. 


Schliesslich befürwortet mws die Festlegung der kurzen zweijährigen Frist zur Vernichtung von Proben und genetischen Daten (Art. 35). 


 


mws schlägt jedoch folgende Konkretisierungen vor:  


 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


mws 


 


12 Der Begriff der Werbung wird nicht definiert, was eine schwerwiegende Lücke 


ist. Eine Definition analog der Arzneimittel-Werbeverordnung würde begrüsst. 


Unklar ist, was unter den Betriff "Diagnostika" fällt – auch hier sollte eine 


einheitliche Regelung getroffen werden. . 


 


      


 


mws 


 


24 Das Thema der sogenannten "Überschussinformation" ist ungenügend 


geregelt. Zum Einen fehlt es den Betroffenen an Wissen, um über die Frage, 


ob sie über zusätzliche Erkenntnisse informiert werden wollen, entscheiden 


zu können. Zum Andern wird es dem Ermessen jeder Ärztin bzw. jedes 
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Arztes überlassen, welche Informationen darunter zu subsumieren sind.  


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


Mit bestem Dank für die Einladung zur Stellungnahme. 


Freundliche Grüsse 


 


RA lic. iur. Judith Naef, Geschäftsführerin 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : männer.ch – Dachverband Schweizer Männer- und Väterorganisationen 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : männer.ch 
 
 
Adresse : Bahnhofstrasse 16, 3400 Burgdorf 
 
 
Kontaktperson : Markus Theunert, Präsident 
 
 
Telefon : 079 238 85 12 
 
 
E-Mail : theunert@maenner.ch  
 
 
Datum : 26. Mai 2015  
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 
2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 
3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 
(bitte auf der ersten 
Seite angegebene 
Abkürzung 
verwenden) 


 
Allgemeine Bemerkungen: Männer.ch ist als Dachverband Schweizer Männer- und Väterorganisationen die Stimme jener Fachleute, Engagierten 
und Interessierten, die aus Männersicht Beiträge zur Gleichstellung der Geschlechter und zur Schaffung gerechter Geschlechterverhältnisse leisten. 
Aus dieser Perspektive konzentrieren wir uns in unserer Stellungnahme zum GUMG-Vernehmlassungsentwurf auf die Frage, ob der vorgeschlagene 
Umgang mit Massnahmen zur Feststellung von Elternschaft geschlechtergerecht ist (Art. 50, Art. 55). 
 
Hierbei kommen wir zum Schluss, dass der Entwurf die biologisch gegebene Asymmetrie – die Sicherheit, mit der eine Mutter über eine zweifelsfreie 
Gewissheit bezüglich des biologischen Vaters verfügt, ist naturgemäss wesentlich höher als umgekehrt –  in weder notwendiger noch vertretbarer 
Weise zementiert und legitimiert. Dem grundsätzlichen Recht von Mutter, Vater und Kind, Gewissheit über die biologischen Beziehungen zu haben, 
wird nicht hinreichend Rechnung getragen. Als Grundsatz muss aus unserer Sicht gelten: Ein Recht auf Kenntnis der biologischen Verwandtschaft 
zwischen Eltern und Kind soll zu jedem Zeitpunkt existieren und grundsätzlich unabhängig des Willens des anderen Elternteils durchgesetzt werden 
können, sofern keine wirklich schwerwiegenden Gründe dagegen sprechen. Wichtig: Männer.ch verbindet mit dieser Forderung nach Gewissheit über 
biologische Elternschaft/Vaterschaft keine unmittelbare Forderung hinsichtlich der Rechtsfolgen, welche hochkomplex und individuell sind und einer 
sorgfältigen Abwägung bedürfen, wie das Kindswohl im Spannungsfeld von biologischer und sozialer Vaterschaft resp. Väterlichkeiten am besten 
gewährleistet werden kann. Es geht uns also nicht darum, eine Höherwertigkeit biologischer Vaterschaft gegenüber sozialer Vaterschaft zu behaupten, 
sondern einfach die Geltung eines Menschenrechts – die Kenntnis der eigenen Abstammung und Elternschaft – auch für Männer/Väter einzufordern.  
 


 
Männer.ch 
 


Wichtige Grundlagen im Zusammenhang mit der vorliegenden Fragestellung 
 
1. Menschenrechtliche Ausgangslage 
 
a. Das Recht auf Kenntnis der eigenen Abstammung: Jedes Kind hat einen grundrechtlich geschützten Anspruch seine leiblichen Eltern zu kennen. 
Dieses Recht gilt unabhängig von seinem ehelichen Status und existiert unabhängig davon, ob die Kenntnis für eine rechtliche Zuordnung von 
Bedeutung ist. Ab dem 18. Altersjahr ist dieser verfassungsrechtlich geschützte Anspruch unbedingt, d.h. unabhängig von entgegenstehenden 
Interessen zu gewähren (zum Ganzen: BGE 134 III 241 E. 5.2.1; BGE 128 I 63 E. 3-5; vgl. auchArt. 7 Abs. 1 KRK; Art. 8 EMRK; Art. 10 Abs. 1 BV; 
BGE 125 I 257 E. 3c). Der Anspruch ist durch Art. 28 ZGB auch privatrechtlich gewährleistet und kann unter Berufung auf das darin gewährleistete 
Persönlichkeitsrecht auch gegenüber Privaten geltend gemacht werden (BGE 134 III 241 E. 5.3.1).  
 
b. Das Recht auf Kenntnis der biologischen Vaterschaft: Die Frage nach der Existenz eines Anspruchs auf Erforschung der eigenen Elternschaft wurde 
vom Bundesgericht noch nicht beantwortet. Allerdings hat das Luzerner Obergericht dieses Recht mit überzeugenden Gründen anerkannt. Der 
grundsätzliche Anspruch existiert unabhängig davon, dass gleichzeitig ein anderes rechtlich geschütztes Interesse geltend gemacht werden kann (im 
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vorliegenden Fall hatte die Gewährung des Anspruchs keine Konsequenzen für die rechtliche Vaterschaft). Das Gericht stützte das Urteil u.a. mit 
gewichtigen Lehrmeinungen wie auch der Rechtsprechung des EGMR. Das Strassburger Gericht hat verschiedentlich festgestellt, dass es mit dem 
Anspruch auf Achtung des Privat- und Familienlebens unvereinbar ist, wenn eine gesetzliche Vaterschaftsvermutung der biologischen Wirklichkeit 
vorgeht. Zugleich ist eine Tendenz erkennbar, wonach die Bedeutung der genetischen Wahrheit kontinuierlich zunimmt (vgl. zum Ganzen: OGer LU 3B 
12 33 vom 18.9.2012 E. 3.1. ff., in: FamPra 01/2013, 220 ff.; vgl. auch EGMR Kroon gg. die Niederlande [18535/91] vom 27.10.1994, §§ 40 f.). 
 
2. Entstehung und Anfechtung der (rechtlichen) Vaterschaft nach ZGB 
Die Vaterschaft entsteht bei verheirateten Eltern durch die Ehe zur Kindsmutter, durch Anerkennung, durch gerichtliche Feststellung oder Adoption 
(Art. 252 ZGB). Die biologische Vaterschaft ist rechtlich nur dann von Bedeutung, wenn die rechtliche Vaterschaft strittig ist oder das Kind keinen Vater 
hat.  
Die Vaterschaft des Ehemannes kann lediglich vom Vater selbst oder – wenn während seiner Minderjährigkeit der gemeinsame Haushalt der 
Ehegatten aufgehört hat – vom Kind angefochten werden (Art. 256 Abs. 1 ZGB). Die Frist für die Anfechtung durch das Kind erlischt spätestens ein 
Jahr nach Erreichen der Volljährigkeit. Diejenige für die Anfechtung durch den Vater dauert ein Jahr ab Kenntnis der Tatsache dass der Vater nicht das 
Kind ist, höchstens aber fünf Jahre. Ausnahmen aus wichtigen Gründen bleiben vorbehalten (Art. 256c ZGB, für Beispiele wichtiger Gründe siehe BGE 
5C.130/2003, E. 1). Die Vaterschaft durch Anerkennung kann durch innerhalb derselben Fristen durch jede beliebige Person angefochten werden (Art. 
260c ZGB).  
 


    Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
 
Männer.ch 
 


 
Art. 50 Abs. 1 


 
Art. 50 Abs. 1 ist aus unserer Sicht unhaltbar. Als Grundsatz muss gelten: Ein 
Recht auf Kenntnis der biologischen Verwandtschaft zwischen Eltern und 
Kind – und damit auch ein Recht des Mannes auf Gewissheit über eine 
Vaterschaft – soll zu jedem Zeitpunkt existieren und grundsätzlich 
unabhängig des Willens des anderen Elternteils durchgesetzt werden 
können, sofern keine wirklich schwerwiegenden Gründe dagegen sprechen.  
 
Die Annahme, dass Ungewissheit oder Falschannahmen bezüglich der 
Vaterschaft dem Familiensystem und Kindswohl gedeihlicher sind als die 
Gewissheit, mutet höchst altertümlich an. Es ist weder ethisch noch rechtlich 
vertretbar, wenn der Gesetzgeber das Recht auf Gewissheit um biologische 
Elternschaft weniger hoch gewichtet als das Interesse des anderen 
Elternteils, Ungewissheit oder Falschannahmen aufrecht zu erhalten. Zudem 
sind die Folgen dieser Regelung im Auge zu halten: Das Wissen um 


 
Wir bitten den Bundesrat, den vorgebrachten 
Erwägungen mit einer geeigneten Anpassung des 
Art. 50 Abs. 1 angemessen Rechnung zu tragen. 
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biologische Elternschaft ist ein dermassen basales Grundbedürfnis, dass die 
Erfordernis der Zustimmung beider Elternteile faktisch nicht durchsetzbar ist 
und in der Konsequenz – insbesondere angesichts der niederschwelligen 
Zugänglichkeit der entsprechenden Möglichkeiten – fast zur Wahl illegaler 
Methoden auffordert. 
 
Dieses Spannungsfeld kann und muss in einer reifen Gesellschaft nicht 
mit noch mehr Repression (vgl. Art. 55 Entwurf GUMG) aufgelöst 
werden, sondern indem das grundsätzliche Recht um Gewissheit 
gesetzlich anerkannt wird, im Umgang mit dieser Gewissheit aber 
besondere Sorgfalt und Differenziertheit (auch seitens Behörden) 
einverlangt und beigebracht wird.  
 
Männer.ch unterstützt deshalb auch Art. 50 Abs. 2, um die Abklärungen in 
Berücksichtigung der möglichen psychosozialen Folgen sorgfältig 
vorzubereiten und durchzuführen.  
 


 
Männer.ch 
 


 
Art. 55° und b. 


 
Männer.ch lehnt die Kriminalisierung verunsicherter Väter ab, die sich mittels 
Vaterschaftstest – auch ohne Zustimmung der Kindsmutter – Gewissheit über 
ihre Vaterschaft zu erlangen versuchen. Es gilt das grundsätzliche Recht auf 
auf Gewissheit über die biologische Vaterschaft. Dass ein Betroffener trotz 
Nicht-Einverständnis der Mutter dieses Wissen erlangen will und einen 
Vaterschaftstest heimlich in Auftrag gibt, ist Ergebnis eines künstlich 
geschaffenen Zielkonflikts, der erst durch das nicht vertretbare (siehe oben) 
Erfordernis entsteht, wonach die Zustimmung beider Elternteile vorliegen 
müsse, um die Gewissheit über die Verwandtschaftsbeziehungen zu 
erlangen.  
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Apothekerverband 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : pharmaSuisse 
 
 
Adresse : Stationsstrasse 12 
 
 
Kontaktperson : Ivo Bühler 
 
 
Telefon : 031 978 58 66 
 
 
E-Mail : ivo.buehler@pharmasuisse.org 
 
 
Datum : 21.04.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


pharmaSuisse 


 


Wir begrüssen die beabsichtigte Schliessung von Lücken im Gesetz und insbesondere die Regelung von genetischen Untersuchungen ausserhalb des 


medizinischen Bereichs. 


 


Bei dieser Gelegenheit erlauben wir uns auf eine weitere Lücke im Gesetz aufmerksam zu machen. Die Apothekerschaft soll gemäss revidiertem 


Medizinalberufegesetz zusätzliche Aufgaben in der Grundversorgung wahrnehmen. Als niederschwellige Anlaufstelle im Gesundheitswesen können 


Apotheker eine wichtige Triagefunktion übernehmen. Dazu benötigen sie u.a. auch die Möglichkeit Analysen und genetische Untersuchungen 


durchzuführen. Insbesondere wird die Genanalyse auch im Bereich der Medikamente immer wichtiger. Damit können individuelle Merkmale bei der 


Medikation berücksichtigt werden. Wir beantragen, dass solche Analysen auch in der Apotheke und zwar ohne ärztliches Rezept durchgeführt werden 


können. Wir denken hier insbesondere an folgende Beispiele: 


 


- Statin-Test (Messung von insgesamt 12 Genvarianten (Polymorphismen) in drei für die Statinkinetik verantwortlichen Transporter-Genen sowie 


in den Genen für das Zielenzym HMG-CoA-Reduktase und für ein Enzym, das an der Biosynthese von Coenzym Q10 beteiligt ist, s. Anhang 


„a-t…“) 


- Codein: fast und slow metabolizer 


- Clopidogrel: Der Genotyp von CYP2C19 beeinflusst die Aktivität von Clopidogrel => Polymorphismus reduziert von Clopidogrel  


- Test auf Lactose-Intoleranz, da viele Arzneimittel Lactose als Hilfsstoff beinhalten 


 


Dasselbe soll für diagnostische Untersuchen gelten, die im Rahmen einer Apotheke durchführbar sind. Selbstverständlich haftet der Apotheker für die 


richtige Interpretation der Testergebnisse. Zudem sind die Apotheker auch in ethischen Fragen ausgebildet (siehe Art. 9 insb. lit. g MedBG geltendes 


Recht und von den Räten verabschiedeter Revisionstext). Wie der Arzt untersteht der Apotheker auch dem Berufsgeheimnis und ist zum 


datenschutzkonformen Umgang mit Patientendaten verpflichtet. Es besteht aus unserer Sicht deshalb kein Grund, dass der Apotheker nur auf 


ärztliches Rezept hin tätig werden darf. Eine generelle Einschränkung der Veranlassung von genetischen Untersuchungen auf den Arzt widerspricht 


dem Grundsatz der Verhältnismässigkeit. Die Fachkompetenz des Apothekers soll besser genutzt werden. Insbesondere kann er eine Fachberatung 


anbieten und damit die unkontrollierte Verbreitung von Gentests über den Versandhandel einschränken.  


 


Abschliessend empfehlen wir Ihnen einen Apotheker oder eine Apothekerin in die Expertenkommission des Bundesrats aufzunehmen. 
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Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


pharmaSuisse 


 


 


17 - 24 


 


Veranlassende Personen sollen auch Apotheker sein können.  


 


Generell ist die Nennung des Arztes in diesen 


Artikeln mit dem Apotheker zu ergänzen. 


 


pharmaSuisse 


 


 


52 


 


Wir empfehlen die Aufnahme eines Apothekers in die Expertenkommission. 


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 








prrua rm
die schweizerischen datenschutzbeauft ragten


les préposé(e)s suisses à la protection des données
gli incaticati svizzeri della protezione dei dati


Eidgenössisches Departement des lnnern Zürich, den 26. Mai 2015


Per E-Mail an:
genetictesting @bag.ad m i n. ch


Vernehmlassung betreffend Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische
Untersuchungen beim Menschen (GUMG)


Sehr geehrte Damen und Herren


Wir danken lhnen für die Gelegenheit, zur Vernehmlassung betreffend die Totalrevision
des GUMG Stellung nehmen zu dürfen. Unsere Ausführungen beschränken sich auf die
datenschutzrechtlichen Aspekte des Entwurfs


I Art. 2 VE-GUMG


Wir begrüssen ausdrücklich die Absicht, den Geltungsbereich des Gesetzes zu klären.
Ob die konkret vorgeschlagenen Formulierungen diese Absicht sinnvoll umsetzen, ist
keine datenschutzrechtliche Frage, sondern vom Fachbereich zu beantworten.


2 Art. l0 Abs. I und 2 VE GUMG


Absatz 1: Die Begriffstriologie anonymisiert, verschlüsselt und unverschlüsselt wird zwar
bereits im Humanforschungsgesetz (HFG) venuendet, ist aber missverständlich. Es geht
nicht um eine <Verschlüsselung> (wie etwa die kryptografische Verschlüsselung für eine
Datenübermittlung), sondern um die irreversible, reversible oder eben nicht erfolgende
Entfernung des Personenbezugs. Zutreffender wäre deshalb die Venryendung der Begriffe
<in anonymisierter, pseudonymisierter oder identifizierender Form>. Wir empfehlen die
entsprechende Anderung der Begrifflichkeit (und sinnvolleruveise dann auch via die
GUMG-Schlussbestimmungen im HFG).


Abs.2: Anonymisierung bedeutet die irreversible Aufhebung des Personenbezugs, so
dass Rückschlüsse auf die Person ohne unverhältnismässigen Aufirand nicht mehr mög-


ffiffi
c/o Datenschutzbeauftragter des Kantons Zürich


Postfach, CH-8090 Zürich
Tet. +41 (43)255 39 99, Fax +41 (43) 259 51 38


praesident@privatim.ch, www.privatim.ch
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lich sind1. Gerade diese Aufhebung des Personenbezugs ist jedoch bei Proben menschli-
cher Körpersubstanzen nicht möglich, da sie im Rahmen genetischer Analysen jederzeit
eindeutig einer Person zugeordnet werden können2. Möglich ist einzig, die lnformationen
zu Proben oder Teile davon zu entfernen, so dass sich daraus nicht mehr eruieren lässt,
von wem das Material stammt3. Allerdings stellt sich dann immer noch die Frage, ob der
Personenbezug nicht doch wieder hergestellt werden kann, weil eben auch beim derart
<anonymisierten> Material die eindeutig identifizierende genetische lnformation in jeder
Körperzelle immer noch vorhanden ist. Rein technisch ist die Gewinnung der entspre-
chenden lnformation auf jeden Fall möglich; sobald sie mit nichtanonymisierten lnformati-
onen aus anderen Quellen verknüpft werden kann, kann der Personenbezug wieder her-
gestellt, die Person, von der das Material stammt, also re-identifiziert werden. Anonymi-
sierung i.S. des GUMG verlangt indessen keine absolute Unmöglichkeit der Wiederher-
stellung des Personenbezugs, sondern nur, dass eine Wiederherstellung mit verhältnis-
mässigem Aufwand nicht möglich ist. Aus heutiger Sicht mag der Auñruand als unverhält-
nismässig gross beurteilt und argumentiert werden, dass ein Abgleich mit lnformationen
aus anderen Quellen (2.8. mit den DNA-Profilen aus der DNA-Profil-Datenbank nach dem
DNA-Profil-Gesetz) praktisch unmöglich oder rechtlich unzulässig ist. Mit Blick auf abseh-
bare Entwicklungen ist diese Beurteilung kurzsichtig: Je mehr biologisches Material erho-
ben und nicht anonymisiert wird (2.8. in populationsbezogenen Biobanken, die mit Mate-
rial in identifizierender oder höchstens pseudonymisierter Form arbeiten) und je effizienter
die einsetzbaren lT-Anwendungen werden, umso kleiner wird der Aufwand zur Zusam-
menführung und umso höher die Wahrscheinlichkeit, dass eben doch irgendwann durch
die Kombinationen von lnformationen die ldentifizierung der betroffenen Personen - ab-
sichtlich oder quasi beiläufig - hergestellt werden kann. Als Konsequenz daraus empfeh-
len wir, bereits heute davon auszugehen, dass biologisches Material auf Dauer nicht
wirksam anonymisiert werden kann. Dementsprechend beantragen wir, Absatz 2 zu strei-
chen und in den Erläuterungen darzulegen, dass eine Anonymisierung langfristig nicht
möglich ist und deshalb auch die Einwilligung der betroffenen Personen keine Lösung
darstellt.


3 Art.24 VE GUMG


Nach Art. 24 Abs.2 VE GUMG entscheidet die betroffene Person selbst, ob und welche
Art von Überschussinformationen ihr mitgeteilt werden sollen. Um eine solche Entschei-
dung treffen zu..können, muss die betroffene Person jedoch darüber aufgeklärt werden,
welche Art von Uberschussinformationen überhaupt anfallen können. Wir empfehlen, dies
in Art. 24 Abs.1 VE GUMG zu ergänzen.


Die Erläuterungen zu Art.24 Abs.2 VE GUMG sehen zudem vor, dass die betroffene
Person auch darüber entscheiden kann, zu welchem Zeitpunkt ihr die Überschussinfor-
mationen mitgeteilt werden sollena. Um Klarheit zu schaffen, empfehlen wir, dies in den
Gesetzestext einfliessen zu lassen.


BeRr Ruollr¡, in: Beat Rudin/Bruno Baeriswyl (Hrsg.), Praxiskommentar zum lnformations-
und Datenschutzgesetz des Kantons Basel-Stadt, Zürich/Basel/Genf 2014, S 3 N 30.
Bnuruo BAERrswyL, Anonymisierung von genetischen Daten?, in: digma 2008,14 ff.; Benr
Ruortrt, Att.32 N 10 ff, in: Bernhard Rütsche (Hrsg.); Stämpfli Handkommentar Humanfor-
schungsgesetz, Bérn 201 5 (erscheint demnächst).
Dazu und zum Folgenden BeRr Ruortrt, Art. 32 N 11 ff, in: Bernhard Rütsche (Hrsg.); Stämpfli
Handkommentar Humanforschungsgesetz, Bern 201 5 (erscheint dem nächst).
Erläuterungen zur Totalrevision des GUMG, 74.
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4 Att.27 VE GUMG


Die Gründe, welche diê Durchführung genetischer Untersuchungen im Ausland notwen-
dig machen, werden in den Erläuterungen nachvollziehbar aufgezeigt". Die Bestimmung
führt sodann auch die Voraussetzungen auf, unter welchen die Durchführung genetischer
Untersuchungen im Ausland zulässig sein soll. ln Anbetracht dessen, dass bei solchen
Untersuchungen sehr sensible Personendaten anfallen, bedarf es als weitere im Geset-
zestext zu enruähnende Voraussetzung der Gewährleistung eines der Schweiz entspre-
chenden Datenschutzniveaus. Wenn nicht die Gesetzgebung einen angemessenen
Schutz bietet, muss durch andere Massnahmen im Sinne von Art.6 Abs. 2 des Daten-
schutzgesetzes (DSG)6 verhindert werden, dass die Persönlichkeit der betroffenen Per-
sonen schwenruiegend gefährdet wird. Wir empfehlen, Art. 27 VE GUMG entsprechend zu
ergänzen (durch eine ausdrückliche Regelung in diesem Sinne oder durch Venrueis auf
das DSG).


5 Art. 38 VE GUMG


Diese Bestimmung enthält die Voraussetzungen einer ausnahmsweise zulässigen Veran-
lassung von präsymptomatischen genetischen Untersuchungen auf Verlangen des Ar-
beitgebers zur Begründung oder während der Dauer eines Arbeitsverhältnisses. Die Er-
läuterungen halten dazu fest, dass wenn ein Stellenwechsel an eine andere Stelle mit
gleichen Aufgaben und Gefahren führe, der Arbeitgeber auf diese Daten zurückgreifen
dürfe, ohne erneute Einwilligung einzuholen, sofern die Voraussetzungen nach dieser
Bestimmung weiterhin erfüllt sind7.


Nach Art. 12 DSG dürfen private Personen Personendaten nur bearbeiten, wenn sie die
Persönlichkeit der betroffenen Personen nicht widerrechtlich verletzen. Eine solche wider-
rechtli'che Persönlichkeitsverletzung ist gemäss Art. 13 Abs. 1 DSG dann zu bejahen,
wenn sie nicht durch Einwilligung des Verletzten, durch ein übenriegendes privates oder
öffentliches lnteresse oder durch Gesetz gerechtfertigt ist.


Die in den Erläuterungen en¡vähnte Ausdehnung der Venuendungsmöglichkeit des Unter-
suchungsergebnisses bei Stellenwechsel ist somit nur dann zulässig, wenn sie im Gesetz
explizit enryähnt wird oder aber von der Einwilligung der betroffenen Person gedeckt ist,
wobei das Einwilligungserfordernis seinen Niederschlag im Gesetzestext finden müsste.
Eine andere Beurteilung kann sich nur dann ergeben, wenn es sich um einen internen
Stellenwechsel handelt und die betroffene Person im Vorfeld der genetischen Untersu-
chung auf die Weitervenrendung bei Stellenwechsel hingewiesen wird. Wir empfehlen
deshalb, in den Erläuterungen klarzustellen, dass diese Ausweitung nur einen <<internen>>


Stellenwechsel beim gleichen Arbeitgeber betrifft, oder andernfalls die Regelung auf Ge-
setzesstufe zu treffen.


Erläuterungen zur Totalrevision des GUMG, 77.
Bundesgesetz vom 19. Juni 1992 über den Datenschutz (SR 235.1).
Erläuterungen zur Totalrevision des GUMG, 91.


5


6


7
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lm Gegensalzzum geltenden Recht verzichtet der Vorentwurf darauf, die Vernichtung der
Probe nach der Untersuchung zu normierens. Nach den Erläuterungen sei eine Vernich-
tung der Proben weder sachgerecht noch aus Persönlichkeitsschutzgründen zwingende.
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8 Art. 39 VE GUMG


Dieser Auffassung kann dezidiert nicht gefolgt werden. Jede Datenbearbeitung hat das
Potential einer Persönlichkeitsverletzung, weshalb auch jede Datenbearbeitung dem all-
gemeinen Grundsatz der Verhältnismässigkeit zu folgen hat. Dies gilt nach Art. 4 Abs. 2
DSG auch für Datenbearbeitungen durch private Personen. Die Möglichkeit einer zeitlich
unbegrenzten Aufbewahrung solcher Daten widerspricht dieser Vorgabe klar. Wir emp-
fehlen deshalb, die Vernichtung weiterhin gesetzlich zu normieren und allenfalls sogar
ei ne Maxi ma la ufbewah ru n g sdauer festzu legen.


9 Art.44 Abs. 3 VE GUMG


lm Sinne des bereits erwähnten Verhältnismässigkeitsprinzips empfehlen wir, gesetzlich
eine Maximaldauer für die Aufbewahrung jener Untersuchungsergebnisse, die für den
Vertragsa bsch I uss relevant s i nd, festzu lege n.


Wir danken lhnen für die Berücksichtigung unserer Ausführungen.


Freundliche Grüsse


Baeriswyl
Präsident privatim


Vgl. Art. 23 Abs. 3 GUMG.
Erläuterungen zur Totalrevision des GUMG, 91


I
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : santésuisse 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation :  
 
 
Adresse : Römerstrasse 20, 4502 Solothurn 
 
 
Kontaktperson : Isabel Kohler, Generalsekretärin 
 
 
Telefon : 032 625 41 31      
 
 
E-Mail : isabel.kohler@santesuisse.ch 
 
 
Datum : 15. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten Seite 


angegebene Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


Wir bedanken uns für die Möglichkeit, zum GUMG Stellung nehmen zu können. Bitte gestatten Sie uns folgende 
Bemerkungen: 
 
Grundsätzlich halten wir fest, dass die Aktualität des Regelungsinhaltes des GUMG grösstenteils mit dessen Inkrafttreten 
überholt sein wird, da sich die technische Seite rasant weiterentwickelt. Die Verfügbarkeit von Tests zu genetischen 
Untersuchungen sind heute bereits über Internet in der ganzen Welt Realität. 
 
Weiter halten wir fest, dass mit sehr vielen unscharfen Begriffsdefinitionen „operiert“ wird wie z.B. Überschussinformation, 
genetische und pränatale Untersuchungen im medizinischen Bereich, genetischen Untersuchungen ausserhalb des 
medizinischen Bereichs, besonders schützenswerte Eigenschaften, übrige Untersuchungen, präsymptomatische genetischen 
Untersuchungen, genealogische Untersuchungen. Diese Definitionen wird die Kostenzuteilung an den entsprechenden 
Kostenträger sehr schwierig (OKP, VVG, privat, etc.).  
 
Wichtig für die Krankenversicherer ist, dass nicht alles, was vom Arzt verordnet wird, auch kassenpflichtig ist. Die 
WZW-Kriterien gemäss Artikel 32 KVG sind immer anwendbar! 
 


    


Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen 
Antrag für Änderungsvorschlag 


(Textvorschlag) 


 
Nachforschungsverbot 


 
Art. 43 Abs. 1 lit. d und e 


 
Keine Frankenlimite! Informationsasymmetrie zwischen 
Versicherer und Versicherten. 
 


 
Art. 43 Abs. 1 lit. d und e sowie Abs. 2 
streichen! 


 
Aufklärung bei 
genetischen 
Untersuchungen 
 


 
  Art. 6    


 
Die Unabhängigkeit der Aufklärung fehlt. 


 
      


 
Schutz genetischer Daten 
 


 
Art. 9 


 
Unterschiede zu kantonalen Terminologien sind zu 
harmonisieren. 
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Vermittlung genetischer 
Untersuchungen und 
Werbung dafür 
 


 
Art. 12 


 
Siehe allgemeine Bemerkungen oben. 


 
      


 
Pränatale 
Untersuchungen 
 


 
 Art. 15, Abs. 2     


 
Diese Bestimmung ist durch die heutige Situation via Tests durch 
das Internet bereits überholt. 


 
      
 


 
Überschussinformation 
 


 
  Art. 24    


 
Unklare Bestimmung. Überschussinformationen fallen nicht nur 
bei "genetischen Untersuchung im medizinischen Bereich" an. 


 
      
 


 
Überschussinformation 
 


 
   Art. 24, Abs. 4   


 
«direkten oder wesentlichen Beeinträchtigung der Gesundheit des 
Embryos» ist eine zu unklare Begriffsformulierung. 


 
      
 


 
Bewilligung 
 


 
Art. 25 


 
Die Erteilung einer Bewilligung ist nur möglich, wenn die 
Begrifflichkeiten klar sind (vgl. allgemeine Bemerkungen). 


 
      
 


 
Aufklärung bei genetischen 
Untersuchungen 
(ausserhalb des 
medizinischen Bereichs) 


 
 Art. 29     


 
Wer genau muss aufklären? 


 
      
 


 
Mitteilung des 
Untersuchungsergebnisses 
(ausserhalb des 
medizinischen Bereichs) 


 
Art. 30 


 
Wie werden "medizinisch relevante Überschussinformationen 
gehandhabt?  


 
Der Artikel ist diesbezüglich präziser zu 
formulieren. 
 


 
Vernichtung von Proben 
und genetischen Daten 
 


 
 Art. 35     


 
Was sind die Gründe für diese 2 Jahre Aufbewahrung? Warum so 
lange? Es sollten die gleichen  Bestimmungen gelten wie für 
andere humanmedizinische Laboranalysen. 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Akademien der Wissenschaften Schweiz 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : a+ 
 
 
Adresse : Haus der Akademien, Laupenstrasse 7, Postfach, 3001 Bern 
 
 
Kontaktperson : Dr. Hermann Amstad, Generalsekretär SAMW 
 
 
Telefon : 031 306 92 71 
 
 
E-Mail : h.amstad@samw.ch 
 
 
Datum : 25.5.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 
2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 
3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


a+ 


 


Die Akademien der Wissenschaften Schweiz begrüssen die Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim 
Menschen (GUMG), und dies aus mehreren Gründen: 


1. Die Ausweitung des Geltungsbereiches auf genetische Untersuchungen ausserhalb der Medizin ist sinnvoll, insofern einige der 
damit verbundenen Herausforderungen mit den bisher bestehenden identisch sind. Wie in den Erläuterungen ausgeführt, erlaubt 
dieser Einschluss die Klärung gewisser Unschärfen. 


2. Es ist richtig und wichtig, das im Ausland durchgeführte genetische Untersuchungen in die Überlegungen einbezogen werden; die 
Entwicklungen in diesem Bereich gehen rasch voran.  


3. Bisher bestand eine Lücke bezüglich genetischer Untersuchungen bei Verstorbenen; diese scheint nun geschlossen. 


Der vorliegende Entwurf scheint uns insgesamt  ausgewogen und geht generell in die richtige Richtung. Da die Wissenschaft sich auf 
diesem Gebiet weiterhin sehr schnell verändern wird, ist es wichtig, dass nicht alles per Gesetz geregelt wird, sondern dass man allen-
falls auf Verordnungsstufe einzelne Vorgaben schnell anpassen kann. Hierzu braucht es allerdings eine genügende externe Kontrolle 
(«checks and balances»), sodass die Behörden nicht zu viel «autonom» entscheiden dürfen. In solchen Fällen, d.h. auf Verordnungsstu-
fe, sollte die Expertenkommission GUMEK immer involviert werden. 


Laut Art. 1c bezweckt das Gesetz, die Qualität genetischer Untersuchungen und der Interpretation ihrer Ergebnisse sicherzustellen. Ge-
rade die Fehlinterpretation birgt grosse Risiken, die sich dann potenzieren, wenn die entsprechende genetische Untersuchung für das 
Individuum nicht aussagekräftig (d.h. minderer Qualität) ist. 


Der Gesetzesentwurf bleibt in diesem Punkt vage und greift diese Problematik nicht auf: Die allermeisten genetischen Untersuchungen 
zu multifaktoriellen Erkrankungen oder Eigenschaften besitzen für das Individuum keinerlei prädiktive Validität, können aber dennoch zu 
falschen Schlüssen führen. Deshalb sollte gewährleistet sein, dass aktuelle und wissenschaftlich fundierte Information über diese Tests 
(inkl. Empfehlungen zu ihrem Gebrauch) allen zugänglich gemacht wird. Die Akademien schlagen daher die Schaffung von Experten-
gruppen vor, welche fachspezifisch (z.B. für die Bereiche Kardiologie, Endokrinologie, Psychiatrie usw.) Empfehlungen zum Gebrauch 
der entsprechenden Tests abgeben. Diese Empfehlungen sollten quasi bindenden Charakter haben, wären aber nicht im Sinne eines 
Verbots zu verstehen. Hierbei könnten die Akademien (namentlich die SAMW) eine führende Rolle übernehmen. 
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Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvor-
schlag) 


 


a+ 


 


 


Art 15 Abs. 2 


 


Falls man dem Arzt die Wahl lässt, ob er nach der Frist von 12 
Wochen das Geschlecht des Kindes mitteilen will, führt dies zu 
Unterschieden in der Praxis. Diese sind insofern nicht gerechtfertigt, 
als nach Ablauf der Frist von 12 Wochen ein 
Schwangerschaftsabbruch nur durchgeführt werden darf, wenn er 
nach ärztlichem Urteil notwendig ist, damit von der schwangeren Frau 
die Gefahr einer  schwerwiegenden Schädigung oder einer schweren 
seelischen Notlage abgewendet werden kann.  


 


2 Wird im Rahmen einer pränatalen Untersu-
chung das Geschlecht des Embryos oder des 
Fötus festgestellt, ohne dass dies der Abklä-
rung einer Eigenschaft nach Absatz 1 Buch-
stabe a dient, oder wird aufgrund seiner Ge-
webemerkmale die Eignung zur Übertragung 
nach Absatz 1 Buchstabe c abgeklärt, darf das 
Resultat der schwangeren Frau nicht vor Ab-
lauf der zwölften Woche seit Beginn der letzten 
Periode mitgeteilt werden. Die Mitteilung darf 
auch danach nicht erfolgen, wenn aus der 
Sicht der Ärztin oder des Arztes die Gefahr be-
steht, dass die Schwangerschaft deswegen 
abgebrochen wird.  


 


 


a+ 


 


Art. 16 


 
Die Regelung bezüglich genetischer Untersuchungen bei 
Verstorbenen ist grundsätzlich pragmatisch und hilfreich. Es stellt sich 
allerdings die Frage, ob dies auch automatisch impliziert, dass die 
entsprechenden Verwandten über das Vorhandensein eines 
genetischen Befundes oder einer DNA-Probe des verstorbenen 
Verwandten aufgeklärt werden dürfen, auch wenn die lebenden 
Verwandten nicht wissen, dass Material des Verstorbenen im Labor 
gelagert wird oder ein genetischer Befund erhoben wurde.  
 


 


Sofern die Bedingungen a-d erfüllt sind, dürfen 
die involvierten medizinischen Einrichtungen 
die lebenden Verwandten über allenfalls 
vorhandene genetische Befunde und Proben 
des Verstorbenen informieren.  







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


4 
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Art. 17 


 


Prinzipiell bedarf es für die richtige Interpretation von genetischen Un-
tersuchungen fachspezifischer, humangenetischer und statistischer 
Kenntnisse. Diese Anforderungen können nur von entsprechend aus-
gebildeten Fachpersonen erfüllt werden. Ferner ist die Unterschei-
dung zwischen genetischen Untersuchungen, die keine besonderen 
Anforderungen namentlich an die Aufklärung, Beratung und Interpre-
tation der Ergebnisse stellen, und solchen, die besondere Anforde-
rungen an die Aufklärung, Beratung und Interpretation der Ergebnisse 
stellen, sehr schwierig und oft eine subjektive Auslegungssache.  


Genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich stellen grund-
sätzlich besondere Anforderungen an die Aufklärung, die Beratung 
und die Interpretation der Ergebnisse. Jede Erkrankung besitzt ihre 
eigene Genetik und Komplexität. Zu prüfen wäre die Lancierung von 
Fähigkeitsausweisen, die das entsprechende Wissen fachspezifisch 
belegen. Dies ist auch aus der Patientenperspektive wichtig: Patienten 
haben ein Recht darauf zu erkennen, welcher Arzt über das notwen-
dige Wissen verfügt, um Fragen zur personalisierten Medizin beant-
worten zu können. 
 


 


 


a+ 


 


Art. 17 Abs. 1 
Bst. b 


 


«eine besondere Qualifikation im Bereich der Humangenetik verfü-
gen»: In der Schweiz wird der entsprechende Weiterbildungstitel als 
«Medizinische Genetik» bezeichnet. Es könnte deshalb zu Unklarhei-
ten kommen, was mit «Humangenetik» gemeint ist. 


 


 


eine besondere Qualifikation im Bereich der 
Medizinischen Genetik verfügen 
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a+ 


 


 


Art 18 Abs.  1, 
Bst. b 


 


Genetische Beratung vor jeder Pränataldiagnostik: Vor dem 
Hintergrund der sich immer mehr ausweitenden Pränataldiagnostik für 
das allgemeine Risiko für die häufigen Trisomien ist es unrealistisch, 
dass jede Schwangere vor der Diagnostik eine fachkundige 
genetische Beratung durch einen wirklich in medizinischer Genetik 
weitergebildeten Arzt erhält. Durch Beibehaltung dieses Wortlautes 
wird deshalb zwangsweise die Wertigkeit einer «sachkundigen 
genetischen Beratung» verwässert. Eine Formulierung in Analogie zu 
18-a im Hinblick auf die «normalen Risiken» wäre daher unseres 
Erachtens wünschenswert.  


Bei auffälligen Befunden der vorgeburtlichen Analyse sollte jedoch 
eine fachkundige genetische Beratung obligatorisch sein, und es wäre 
sogar zu  überlegen, ob diese nicht auf Fachärzte für Medizinische 
Genetik und Ärzte mit einem eidgenössischen Weiterbildungstitel in 
einem Fachgebiet, in das die betreffende Erkrankung fällt, beschränkt 
sein sollte. 


 


 


präsymptomatische und pränatale genetische 
Untersuchungen sowie Untersuchungen zur 
Familienplanung vor und nach ihrer Durchfüh-
rung von einer nichtdirektiven, fachkundigen 
genetischen Beratung begleitet werden. Bei 
pränatalen genetischen Untersuchungen ohne 
Vorliegen eines speziellen familiären Risikos 
ist auch eine ausführliche Beratung durch die 
veranlassende Ärztin, den veranlassenden 
Arzt unter Berücksichtigung von Bst. a mög-
lich. 
Bei auffälligen/pathologischen Befunden der 
vorgeburtlichen genetischen Analyse ist für 
eine Beratung durch einen Facharzt/in für Me-
dizinische Genetik oder einen Arzt/in mit einem 
eidgenössischen Weiterbildungstitel in einem 
Fachgebiet, in das die betreffende Erkrankung 
fällt, zu sorgen.  


 


a+ 


 


Art. 23 


 


Mit der Mitteilung der Ergebnisse einer genetischen Untersuchung 
beginnt deren Interpretation; insofern gerade der Interpretation der 
Ergebnisse eine grosse Bedeutung zukommt, sollte dieser Schritt 
nicht delegiert werden. 


 
1 Ergebnisse genetischer und pränataler Un-
tersuchungen im medizinischen Bereich dürfen 
nur durch Ärztinnen oder Ärzte oder durch von 
ihnen beauftragte Fachpersonen mitgeteilt 
werden. 
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a+ 


 


Art. 25 Abs. 2 
Bst. b 


 


Diese Unterscheidung ist höchst problematisch. Die Unterscheidung 
zwischen genetischen Untersuchungen, die keine besonderen Anfor-
derungen an die Durchführung und Interpretation der Ergebnisse stel-
len und solchen, die besondere Anforderungen stellen, ist sehr 
schwierig und oft eine subjektive Auslegungssache. Die Bewilligungs-
pflicht soll immer gelten. 


 


streichen 


 


a+ 


 


 


Art. 31 Abs. 1 
Bst. b 


 


     


 


 


Hier sollte das Merkmal «Intelligenz» explizit 
aufgeführt werden. 


 


a+ 


 


 


Art. 47 Abs. 1 


 


Mit dieser Regelung wird nicht berücksichtigt, dass die aktuelle foren-
sisch-genetische Forschung darauf abzielt, bei Tatortspuren nicht nur 
durch vergleichende Analysen den Täter zu identifizieren, sondern 
auch aus der Erstellung eines DNA-Profils hinsichtlich körperlicher 
Merkmale den Täterkreis einzuschränken (also z. B. zur Bestimmung 
von Hautfarbe, Körpergrösse, Augenfarbe, Bevölkerungszugehörigkeit 
etc.). Auch wenn hinsichtlich der Prädiktionsgenauigkeit noch viel For-
schungsbedarf besteht, haben solche Untersuchungen in manchen 
Ländern schon erste Anwendungen in der forensischen Praxis gefun-
den. Im Kommentar wird zwar festgehalten, dass solche Untersu-
chungen möglich sein sollen, aber deren Ergebnis dann nicht mitge-
teilt wird. Dies ist meines Erachtens aus dem Gesetzestext nicht ein-
deutig zu schliessen, da Untersuchungen im Sinne der Kapitel 2 und 3 
nicht durchgeführt werden dürfen.  


 


Bei der Erstellung von DNA-Profilen zur 
Klärung der Abstammung oder zur 
Identifizierung dürfen mit Ausnahme der 
Feststellung des Geschlechts sowie mit 
Ausnahme der Bestimmung von Merkmalen 
des Erscheinungsbildes oder der Herkunft 
einer Person aus Spuren im Rahmen von 
Strafverfahren keine genetischen 
Untersuchungen im Sinne der Kapitel 2 und 3 
durchgeführt werden. 
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a+ 


 


 


Art. 51 Abs. 1 


 


Heute interessieren sich Menschen zunehmend für Abstammungsun-
tersuchungen nicht im Sinne eines Vaterschaftstests, sondern um Ihre 
genetischen Wurzeln im Sinne der ethnischen Herkunft zu erforschen. 
Ferner gibt es immer wieder Anfragen von adoptierten Menschen, die 
wissen möchten, ob sie miteinander verwandt sind, entweder aus rein 
emotionalen Gründen oder weil sie ungewollten Inzest ausschliessen 
möchten. Es stellt sich die Frage, ob solche eher in den medizinischen 
Bereich bzw. in den Bereich der Life-Style-Untersuchungen fallende 
Analysen denselben Regelungen der Justiz- und Polizeidepartemen-
tes unterliegen sollen wie Vaterschafts- und Identitätstests. In Art. 33 
zu den besonders schützenswerten Eigenschaften wird zwar festge-
halten, dass diese Analysen der Bewilligung des Labors durch das 
BAG unterliegen; dort ist aber nur von zyto- und molekulargenetischen 
Untersuchungen und nicht von DNA-Profilen die Rede. Möglicher-
weise zielt die Definition von «DNA-Profil» aber rein auf die forensi-
sche Identifizierung einer Person oder die Feststellung der Vaterschaft 
ab. 


 


Davon ausgenommen sind DNA-Profile, die 
zur Klärung von Verwandtschaftsbeziehungen 
für medizinische Zwecke oder zur Ermittlung 
der allgemeinen Abstammung oder Verwandt-
schaft im nicht-forensischen Bereich dienen, 
welche unter die Massgaben von Kapitel 2 und 
3 fallen. 


 
Am 21.5.2015 / def 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name Organisation : Association de professionnels de l’avortement et de la contraception 
 
 
Abkürzung der Organisation : APAC-Suisse  
 
 
Adresse : Grabenstr. 21, 3052 Zollikofen  
 
 
Kontaktperson : Anne-Marie Rey 
 
 
Telefon : 031 911 57 94 
 
 
E-Mail : apac-suisse@bluewin.ch 
 
 
Datum : 5.5.2015 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


Name  Allgemeine Bemerkungen 


 


APAC-Suisse 


 


APAC-Suisse ist ein Zusammenschluss von Fachleuten, die im Bereich Schwangerschaftsabbruch und Kontrazeption tätig sind. Sie respektiert das 
Recht jeder Frau, selbstbestimmt über einen Schwangerschaftsabbruch zu entscheiden und anerkennt den Anspruch jeder Frau, den Abbruch unter 
guten, möglichst kostengünstigen Bedingungen durchführen zu lassen. 
In unserer Stellungnahme zum Vorprojekt zur Revision des GUMG beschränken wir uns auf jene Aspekte, die unser Tätigkeitsgebiet betreffen, d.h. 
auf die pränatalen Untersuchungen. Die diesbezüglichen Bestimmungen im Vorprojekt sagen zwar direkt nichts aus zum Schwangerschaftsabbruch, 
aber der Zusammenhang liegt auf der Hand. 
Gewisse Formulierungen im Vorentwurf und insbesondere in den Erläuterungen beunruhigen uns sehr: Ausdrücke wie „wesentlich“, „Schutz von 
Embryonen vor ungerechtfertigten Schwangerschaftsabbrüchen“, „in erheblichem Ausmass beeinträchtigen“… Wir haben den Eindruck, dass da 
indirekt über die Hintertür wieder eine Indikationenregelung für den Schwangerschaftsabbruch eingeführt werden soll. Etwas, was wir überwunden 
glaubten. Erstmals seit 2002 wird mit dieser Revision des GUMG wieder unterschieden zwischen „gerechtfertigten“ und „ungerechtfertigten“ 
Schwangerschaftsabbrüchen. Das öffnet Tür und Tor für willkürliche Unterscheidungen und Interpretationen. 


 Was heisst „wesentlich“, „erheblich“? Sollen Abbrüche wegen gewisser Fehlbildungen des Embryos/Fötus verhindert werden?  
 Darf eine Frau nicht abklären lassen, wer der “Vater” des gezeugten Embryos ist? muss sie die Schwangerschaft also abbrechen, weil sie nicht 


erfahren kann, ob sie vom Ehemann/vom „richtigen“ Erzeuger stammt? 
 Wer ist befugt zu entscheiden, was “gerechtfertigt” ist und was nicht? Soll das Selbstbestimmungsrecht schwangerer Frauen durch 


Vorenthaltung von Wissen gemäss den neuen Bestimmungen eingeschränkt werden, weil irgend jemand ihre Gründe zum 
Schwangerschaftsabbruch als “ungerechtfertigt” oder “nicht wesentlich” beurteilt? Genau das wollten wir abschaffen mit der 
Fristenregelung! Zuerst geht es um Geschlechterselektion, dann folgt Down Syndrom, dann irgend etwas anderes. Jede Einschränkung bzw. 
Unterscheidung zwischen "guten" gegenüber "schlechten/ungerechtfertigten/missbräuchlichen" Gründen zum Schwangerschaftsabbruch 
spielt letztlich den Abtreibungsgegnern in die Hände. Diese Tendenz ist beunruhigend, eine "slippery slope" – ein Dammbruch:  


Unsere Haltung dazu: "Trust women. We either support women’s capacity to decide, or we don’t. You can’t be pro-choice except when you don’t like 
the choice." (Ann Furedi vom British Pregnancy Advisory Service BPAS). Man kann nicht für das Selbstentscheidungsrecht sein, und Entscheidungen, 
die einem nicht gefallen, davon ausnehmen. Das Menschenrecht auf Selbstentscheid beim Schwangerschaftsabbruch ist unteilbar. 


Ausserdem: 


 Das Recht auf Wissen der Patientin wird verletzt, wenn der Arzt ihr den Befund nicht mitteilen darf.  
 Es gibt kaum Hinweise, dass in der Schweiz Schwangerschaften einzig wegen des Geschlechts des Embryos abgebrochen werden. Von den 


Mitgliedern der APAC-Suisse, welche relativ viele Schwangerschaftsabbrüche vornehmen, wurde die Mehrzahl in 10- bis 35-jähriger Praxis nie 
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oder äusserst selten einmal mit einem solchen Anliegen konfrontiert. Zwei Ärztinnen weisen darauf hin, dass die Frage nach dem Geschlecht 
manchmal von Frauen gestellt wird, die sich bereits zum Abbruch entschieden haben, die Schwangerschaft aber eventuell behalten würden, 
wenn sie sicher wären, dass der Embryo das „richtige“ Geschlecht hätte. Eine andere erwähnt, dass bei Unsicherheit, wer der Erzeuger ist, die 
Schwangerschaft praktisch immer abgebrochen wird. Die Abklärung des Geschlechts bzw. der Vaterschaft könnte also u.U. die 
Schwangerschaft erhalten. 


 Am ehesten könnte das “falsche” Geschlecht Grund für einen Schwangerschaftsabbruch in Migrantenfamilien aus Ländern sein, wo Knaben 
mehr wert sind als Mädchen. Für eine betroffene Frau aus diesen Kreisen kann es sozial, psychisch und physisch eine grosse Gefahr 
bedeuten, wenn sie einen weiblichen Embryo/Fötus austragen muss bzw. nicht abtreiben kann. Das Verbot im GUMG wäre relativ einfach zu 
umgehen (solche Tests lassen sich per Internet bestellen) und das Risiko besteht, dass betroffene Frauen, die unter starkem Druck stehen, 
u.U. eine illegale Pfuscherabtreibung versuchen würden.  


 Das angestrebte Verbot ist nicht das geeignete Mittel, um vorgeburtliche Geschlechterselektion zu unterbinden. Dazu braucht es 
Anstrengungen, um die Gleichstellung der Geschlechter – auch in Migrantenkreisen – voranzubringen. 


    
Name  Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


APAC-Suisse 


 


3 


Artikel 3 – Begriffe 
Es wird nicht ganz klar, ob „pränatale Vaterschaftsabklärungen“ unter den 
Oberbegriff „genetische Untersuchungen“ fallen oder nicht. Das hat einen 
Einfluss auf diverse weitere Artikel, insbesondere Artikel 24, 50, 56 und 57 
(siehe Bemerkungen zu diesen Artikeln) 


Artikel 3 
Begriff “Pränatale Vaterschaftsabklärungen” 
klären. 


 


APAC-Suisse 


 


 


15 


Absatz 1 
Pränatale Untersuchungen dürfen nur durchgeführt werden, wenn sie dazu 
dienen:      
a. Eigenschaften abzuklären, welche die Gesundheit des Embryos oder des Fötus 
direkt und wesentlich beeinträchtigen. 


Erläuterungen: “Mit dem Begriff „wesentlich“ muss zukünftig die Schwere 
eines Leidens als Kriterium berücksichtigt werden. Mit dieser Massnahme soll 
der Gefahr unerwünschter Formen der Eugenik entgegengewirkt werden.” 


“Wesentlich” ist ein schwammiger Begriff, der der willkürlichen 
Interpretation Tür und Tor öffnet. Was heisst “wesentlich”? Ist Trisomie21 
“wesentlich”? Oder nur noch dann, wenn gleichzeitig ein schwerer 
Herzfehler vorliegt? Soll die Abklärung von Trisomie21 mit Frühtests oder 
Amniozentese verboten werden oder das Resultat nicht mehr mitgeteilt 


Das Wort “wesentlich” in Absatz 1 von Art. 15 
ist zu streichen.  
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werden dürfen, um den Abbruch der Schwangerschaft zu verhindern?  (vgl. 
Art.24, Absatz 4). Wer ist befugt, eine Liste der „wesentlichen“ 
Beeinträchtigungen zu erstellen, über „die Schwere eines Leidens“ zu 
befinden? Die Nationale Ethikkommission? 
Jede Schwangere ist anders belastbar, je nach ihrer persönlichen Verfas-
sung, ihrer sozialen, gesellschaftlichen, familiären Situation. Was für die eine 
Frau/das eine Paar unzumutbar („wesentlich“) ist, kann ein anderes Paar 
verkraften und umgekehrt. Nur die Betroffenen selbst können im Gespräch 
mit ihrer Ärztin/ihrem Arzt darüber befinden. Und um entscheiden zu kön-
nen, brauchen sie die vollständigen Informationen. 
Der Entscheid der Betroffenen zum Schwangerschaftsabbruch im Einzelfall 
hat mit „Eugenik“ übrigens nichts zu tun: Es geht nicht um staatliche 


(Zwangs-)Massnahmen zur „Verbesserung des genetischen Materials der 


Bevölkerung“.  


Absatz 2 
Äusserst bedenklich ist die Begründung für diesen Absatz in den 
Erläuterungen des Bundesrates:  
“Absatz 2 will die Gefahr von Schwangerschaftsabbrüchen aufgrund eines aus Sicht 
der Eltern unpassenden Geschlechts des Embryos ... verhindern und schränkt die 
Mitteilung der einschlägigen Ergebnisse entsprechend ein. So darf das Geschlecht, 
wenn es ohne medizinische Indikation ... festgestellt wird, nicht vor Ablauf der 12. 
Woche seit Beginn der letzten Periode mitgeteilt werden. Zudem darf es auch nach 
Ablauf der 12. Schwangerschaftswoche nicht mitgeteilt werden, wenn die Ärztin 
oder der Arzt, beispielsweise gestützt auf entsprechende Äusserungen der 
schwangeren Frau oder ihres Partners, befürchten muss, dass die Eltern nur aus 
diesem Grund die Schwangerschaft abbrechen. Mit dieser Bestimmung stärkt der 
Vorentwurf den Schutz von Embryonen und Föten vor ungerechtfertigten 
Schwangerschaftsabbrüchen. 


Dasselbe gilt für das Verbot der Mitteilung, ob sich das Nabelschnurblut zur 
Transplantation eignet. Es kann ja nicht sein, dass extra zu diesem Zweck 
eine Untersuchung durchgeführt wird, das Resultat aber erst nach der 12. 
Woche mitgeteilt werden darf. Begründung siehe allgemeine Bemerkungen. 


 


 


 


 


 


 


 


 


Der neue Absatz 2 von Art. 15 (Verbot der 
Mitteilung des Geschlechts und der Eignung 
des Nabelschnurblutes zur Transplantation) 
ist zu streichen. 
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APAC-Suisse 


 


 


24 


Absatz 4:  
“Bei pränatalen genetischen Untersuchungen dürfen 
Überschussinformationen nur mitgeteilt werden, wenn sie direkte und 
wesentliche Beeinträchtigungen der Gesundheit des Embryos oder Fötus 
betreffen. Für die Mitteilung des Geschlechts gilt Artikel 15 Absatz 2”. 


Es ist nicht einzusehen, weshalb es für pränatale Untersuchungen einen separaten 


Absatz braucht. Die Untersuchungen dürfen eh nur unter strikten Bedingungen 


durchgeführt werden (Art. 15, Abs. 1). Absatz 4 ist zu streichen.  


Im weiteren ist unklar, ob dieser Absatz auch für pränatale Vaterschaftsab-
klärungen gilt und somit ein nebenbei bemerkter genetischer Defekt nicht 
mitgeteilt werden dürfte (vgl. Bemerkungen zu Artikel 3: Begriffe). Das wäre 
ja dann ziemlich unsinnig. 


Absatz 4 von Art. 24 ist zu streichen.  


Falls dies nicht geschieht, sind zumindest das Wort 


„wesentlich“ sowie der letzte Satz: „Für die 


Mitteilung des Geschlechts gilt Artikel 15 Absatz 2“ zu 
streichen. Begründung siehe unter Art. 15, Absatz 1 
und 2. 


 


APAC-Suisse 


 


 


50 


In Abs. 4 von Artikel 50, in Kombination mit Art. 55 Bst. a und d 
wird nicht eindeutig klar, ob bei der pränatalen Vaterschaftsabklärung das 
Einverständnis des möglichen Erzeugers eingeholt werden muss oder nicht.  
Artikel 3, Buchst. n hält zwar fest, dass bei pränatalen Untersuchungen die 
schwangere Frau die betroffene Person ist. Zur Vaterschaftsabklärung 
braucht es aber auch eine Probe des in Frage kommenden Partners 
(allenfalls mehrerer Partner). 
Macht sich eine Frau oder eine Ärztin/ein Arzt strafbar (Art. 55, Bst. a), wenn 
die Probe des Mannes ohne sein Wissen beschafft wird? Es kann für eine 
Schwangere von existenzieller Bedeutung sein, wer der Erzeuger des 
Embryos ist (z.B. Ehemann oder einmaliger Seitensprung). Davon kann es 
abhängen, ob sie die Schwangerschaft abbrechen will oder nicht. Nicht nur 
ihr eigenes, sondern das Schicksal der ganzen Familie kann davon abhängen, 
dass niemand von der Schwangerschaft erfährt.  
Analog zum Schwangerschaftsabbruch soll auch bei der pränatalen 
Vaterschaftsabklärung das Einverständnis des potentiellen Erzeugers nicht 
erforderlich sein. 


Absatz 6 (Verbot der Mitteilung des Geschlechts) ist zu streichen 
Begründung siehe unter Art. 15, Absatz 2. 


Die Artikel 50 und 55 sind so zu formulieren, 
dass eine Frau oder eine Ärztin/ein Arzt sich 
nicht strafbar macht, wenn eine pränatale 
Vaterschaftsabklärung – auch ohne Wissen 
des möglichen Erzeugers – durchgeführt wird.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Absatz 6 von Art. 50 ist zu streichen 
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APAC-Suisse 


 


 


55 


Begründung des Antrages zu Bst. a siehe unter Art. 50, Absatz 4 
 
 
 
 
Zur Begründung der Anträge zu Bst. d siehe Bemerkungen zu Art. 15, Absatz 
1 und zu Artikel 3.  


Art. 55, Bst. a ist klar so zu formulieren, dass 
bei pränatalen Vaterschaftsabklärungen 
einzig die Zustimmung der Schwangeren 
erforderlich ist. 


In Bst. d ist das Wort „wesentlich“ zu 
streichen. Am Schluss einfügen: „noch der 
pränatalen  Vaterschaftsabklärung nach 
Artikel 50, Absatz 4“ dienen.  


 


APAC-Suisse 


 


 


56 und 57 


Artikel 56, Absatz 1 Bst. c und Artikel 57, Bst. b 
Erläuterungen: „Als Täterin oder Täter kommen alle natürlichen Personen in 
Frage, insbesondere […] die schwangere Frau“. 


Siehe dazu die Bemerkungen zu Art. 3 und Art. 50, Abs. 4. Es muss klar sein, 
dass sich diese Tatbestände nicht auf pränatale Vaterschaftsabklärungen 
beziehen.  
Eine Schwangere, die pränatal die Vaterschaft abklären lassen will, sollte 
straflos bleiben, auch wenn sie die Untersuchung unter Umgehung des 
Arztvorbehaltes veranlasst. Analog zu Art. 118, Abs. 3 StGB, wo die Frau in 
den ersten 12 Wochen straflos bleibt, wenn sie ihre Schwangerschaft 
abbricht. 


Art. 56 Absatz 1 Bst. c  und Art. 57 Bst. b sind 
klar so zu formulieren, dass sich bei 
pränatalen Vaterschaftsabklärungen die 
betroffene Schwangere nicht strafbar macht. 
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Prise de position de 
 
 
 
Nom / société / organisation   : Associazione Consumatrici e consumatori Svizzera Italiana 
 
 
Abréviation de la société / de l'organisation : ACSI 
 
 
Adresse   : Via G. Polar 46 
      
     6932 Breganzona 
 
 
Personne de référence   : Antoine Casabianca 
 
 
Téléphone   : 091 922 97 55 
 
 
Courriel   : antoine.casabianca@bluewin.ch 
 
 
Date   : 26 mai 2015 
 
 
 
 
 


Informations importantes : 


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


2. Insérer de nouvelles lignes : Sélectionner une ligne entière incluant les champs marqués en gris, presser Control-C pour copier, presser Control-V pour insérer 


3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 26 mai 2015 à l'adresse suivante : genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Révision totale de la LAGH 


ACSI 


L’analyse génétique humaine est source de données ultra sensibles, parfois importantes dans un but de prévention, mais dont la connaissance peut 


également être lourde de conséquences et bouleverser l’existence des personnes, ainsi que celle de leur famille.  


Aussi, l’ACSI se demande s’il est réellement possible d’analyser un patrimoine génétique, sans discriminer, d’une manière ou d’une autre, ceux dont 


les gènes ne répondent pas à certaines normes? Bien entendu, la présente loi prévoit le droit de ne pas prendre connaissance des résultats d’une 


analyse, mais que faire lorsqu’on sait ? Et que faire de l’obligation de communiquer, édictée dans cette même loi, dans certaines circonstances ? 


Comment éviter que des particuliers se voient contraints de manière indirecte à se prêter à un test, sous peine de ne pas pouvoir postuler à une place 


de travail par exemple, ou de voir sa candidature écartée d’office.  


 


Connaître la probabilité de devenir ou non malade, savoir si l’on est porteur de gènes favorables ou défavorables à certains projets de vie, soulève des 


questions existentielles, mais aussi d’assurances, emploi etc. 


 


L’ACSI tient donc à ce que cette révision de la loi protège au maximum les personnes dont le patrimoine sera analysé et leur liberté de ne pas l’être. 


 


Il est aussi essentiel pour nous que l’on empêche l’exploitation commerciale des données génétiques, ainsi que le développement du marché des tests 


réalisables sans contrôle médical strict et qui n’ont pas pour objectif de protéger ou de soigner la santé d’une personne. Il nous semble urgent de 


mettre en place une structure législative pour contrer les offres de test incontrôlées sur internet, aussi depuis l’étranger. 


 


Dans un monde en constante évolution, et où toute information peut prendre une valeur inéscomptée, et où nous ne sommes jamais certain de 


maîtriser la circulation des informations, ni les conséquences futures de leur mise en circulation, il semble important que la loi fasse la distinction non 


du but pour lequel est effectué le test, mais aussi de la nature des données récoltées. S’agit-il de données en lien avec la santé, ou non? Les autres 


étant celles servant à identifier la personne, sa généalogie. 


 


 


 


 


 


   
Nom / 


entreprise 
article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé) 


 


ACSI 


 


Art. 4 Nul ne doit être discriminé en raison de son patrimoine génétique. Cet article 


est essentiel. Nul ne devrait aussi être discriminé s’il refuse de se soumettre 


à un test génétique ou d’en communiquer les résultats. Mais ne pas pouvoir 


conclure d’assurance-vie n’est-ce pas déjà une discrimination ? Ne pas 


pouvoir postuler à une place de travail non plus ? 
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Art. 6 Cet article sur le droit à être clairement informé sur les enjeux du test, non 


seulement pour soi-même, mais éventuellement aussi pour ses proches est 


essentiel. La personne doit avoir en main toutes les informations nécessaires 


et fournies de la manière la plus objective possible, pour pouvoir demander 


conseil, où, auprès de qui, et comment se décider.  


Le droit de la famille de refuser d’être informée est également essentiel. 


La forme dont ces informations seront communiquées ne doit pas être 


uniquement écrite (remise d’une brochure), mais faire l’objet d’une réelle 


discussion entre le médecin et son patient, voire avec sa famille. 


Il pourrait aussi être évoqué plus clairement où la personne peut obtenir un 


second avis.  


 


      


 


      


 


Art. 8 Le droit de refuser de prendre connaissance d’informations relatives à son 


patrimoine est un droit fondamental, à maintenir et à protéger absolument. 


 


      


 


      


 


Art. 9 Que prévoit la législation si les données sortent  ou sont générées hors de 


Suisse? Quelles lois? Il nous semble important que le droit suisse reste 


applicable. 


 


      


 


      


 


Art. 11 Nous considérons avec grande méfiance le business qui se développe autour 


de l’analyse de données génétiques. Les êtres humains ne naissant hélas 


pas tous égaux, est-il positif de souligner les différences et de les identifier 


avec des tests « récréatifs »? L’aspect très définitif de l’information ainsi 


obtenue (on ne peut rien y faire, c’est inscrit dans nos gènes), peut être 


difficile à gérer.pour la personne. Raison pour laquelle, l’ACSI est favorable à 


toute mesure freinant ou empêchant la mise sur le marché de tests 


génétiques non médicalement indispensables. L’ACSI soutient également les 


mesures à prévoir pour accompagner, à toutes les étapes du processus, la 


personne dont le patrimoine génétique est analysé, quelque soit son niveau 


d’éducation et de compréhension. 


 


      


 


      


 


Art. 12 L’ACSI soutient l’interdiction de toute publicité ou forme de promotion des 


analyses génétiques 


 


      


 


      


Art. 14 Il est essentiel de protéger les personnes incapables de discernement. Cet 


article semble y veiller correctement. 
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Art. 17 La neutralité du médecin proposant le test nous semble essentielle. Qu’il soit 


formé est une chose, mais il faut aussi qu’il ne défende et ne représente que 


les intérêts du patient. Donc pas un médecin du travail d’un employeur, ni un 


médecin conseil d’une assurance, par exemple. 


 


      


 


      


 


Art. 18, lettre f L’obligation de communiquer le résultat avant la conclusion d’un contrat 


d’assurance conformément à l’art. 44 est un passage de la loi révisée qui 


soulève toute notre inquiétude, tant les conséquences en sont importantes. 


Cette obligation risque de mener la personne à un cul de sac. Une personne 


ne devrait pas pouvoir devenir inassurable suite à une analyse génétique. Il 


semble en effet important qu’elle puisse mettre ses proches à l’abri en cas de 


sinistre. Mais nous sommes conscients que des mesures doivent aussi 


prévenir d’éventuel abus, qu’une personne, par exemple, puisse conclure des 


sur-assurance en connaissance d’un risque certain.  


 


      


 


      


 


Art. 27 Si des analyses sont confiées à l’étranger, il faudrait préciser que le droit 


suisse reste applicable sur toute question. 


 


 


      


 


      


 


Art. 28 Si des analyses génétiques systématiques deviennent réalisables, le devoir 


d’information aux personnes testées doit rester aussi étendu que pour les 


autres analyses à but médical. Seuls des médecins autorisés et contrôlés 


pourront y procéder. Le droit de refuser d’y prendre part et le droit de ne pas 


prendre connaissance des résultats doivent absolument être aussi garantis. 


Et toute mesure doit être prise pour prévenir la moindre discrimination, selon 


le résultat de l’analyse génétique. 


Art. 28 3 à biffer, car l’ouverture indiscriminée des dépistages à des 


professionnels non habilités porte à des conséquences difficilement 


contrôlables. 


Art. 28  3 à biffer  


 


      


 


Art. 32 L’ACSI défend l’idée que seul un médecin puisse prescrire une analyse 


génétique, et non un pharmacien. Il est important de ne pas multiplier les 


lieux de commercialisation des tests génétiques. 


L’ACSI défend depuis toujours la logique «à chacun son métier » : le 


médecin prescrit, le pharmacien fournit le produit prescrit. 


Art 32 1 Une analyse génétique concernant des 


caractéristiques particulièrement sensibles peut 


être prescrite par un médecin ou un pharmacien 


habilité à exercer (…) 


 Art. 38 à 40 L’ACSI est d’avis que prévoir des exceptions ouvre une brèche dangereuse Biffer art. 38 à 40 
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et expose les personnes à un risque supplémentaire de discrimination. Nous 


sommes donc d’avis d’exclure toute exception. 


 


      


 


Art. 41 En fonction de la demande de l’ACSI de biffer les trois articles précédents, 


celui-ci serait à adapter. Nous approuvons la prise de sanctions et serions 


favorable à la mise en place d’un ombudsman en la matière. 


 


      


 


      


 


Art. 42 L’ACSI salue cet article et souhaite qu’il soit clairement maintenu.  


      


 


      


 


      


 


      


 


Art.43-44 L’ACSI défend l’idée qu’une institution d’assurance ait l’interdiction de 


demander les résultats d’analyses génétiques, quelles qu’elles soient, les 


exceptions devant rester telles.. 


 


A biffer ou à reformuler complètement 


 


      


 


Art. 47 A l’art. 47, lettre b, la notion de « bonnes raisons » nous semble trop floue. La 


définition est à préciser. 


Au point 7, dans la mesure où l’ACSI est opposée à toute publicité en lien 


avec les tests génétiques, une partie du texte serait à biffer.  


Art. 47 7 Servir d’intermédiaire pour l’établissement 


d’un profil d’ADN ou faire de la publicité à ce sujet 


est autorisé uniquement (…) 


 


      


 


Art. 55 Une sanction devrait aussi être prévue lorsqu’une personne communique des 


informations génétiques contre la volonté ou contre la volonté d’un tiers 


proche ou à une mauvaise personne. 


 


      


 


      


 


Art. 56 et 57 L’amende est une sanction, mais il nous semble que la privation du droit de 


pratiquer dans le domaine des analyses génétiques doit aussi être prévue au 


nombre des sanctions. 


 


      


 


AC 26.05.15 
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Paudex, le 15 mai 2015
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Concerne : Révision totale de la loi fédérale sur l'analyse génétique humaine (LAGH)


Monsieur le Conseiller fédéral,


Route du Lac 2
1094 Paudex
Case postale 1215
1001 Lausanne
T +41 21 796 33 00
F +41 21 796 33 11
info@centrepatronal.ch
Kapellenstrasse 14
Postfach 5236
3001 Bern
T +41 31 390 99 09
F +41 31 390 99 03
cpbern@centrepatronal.ch


Nous avons pris connaissance de la consultation ayant trait à la révision de la loi fédérale
sur l'analyse génétique humaine. Par ces quelques lignes, nous nous permettons de vous
communiquer nos remarques et commentaires.


Considérations générales


La loi fédérale du 8 octobre 2004 sur l'analyse génétique humaine, en vigueur depuis le 1er
avril 2007, définit les conditions cadres des analyses génétiques selon deux axes
principaux, à savoir :


les analyses génétiques dans le domaine médical (art. 1 0),
les analyses génétiques en vue d'établir les profils d'ADN permettant de déterminer
la filiation ou l'identité d'une personne (art. 31 ss).


Dans l'optique de répondre de manière holistique à toutes les préoccupations éthiques et
médicales en lien avec l'analyse génétique, le législateur s'est également prononcé de
manière spécifique par le biais de :


la loi fédérale sur la procréation médicalement assistée (LPMA),
la loi fédérale sur la transplantation d'organes, de tissus et de cellules (Loi sur la
transplantation),
la loi fédérale relative à la recherche sur l'être humain (LRH).


En moins d'une décennie, les progrès technologiques ont été considérables, en référence
notamment à la médecine personnalisée, à la découverte de nouveaux marqueurs, aux
nouvelles méthodes non invasives d'analyse du génome pour une femme enceinte, aux
développements prodigieux des tests en ligne sur internet.


L'analyse génétique se démocratise, se commercialise. Il n'est en effet plus nécessaire de
faire appel à un médecin dans bon nombre de situations.


www.centrepatronal.ch







Enfin, dans un laps de temps très court, il est possible de réaliser ces analyses moyennant
un coût supportable pour le citoyen.


Cette évolution technologique impose à l'ensemble des acteurs (médecins, pharmaciens,
laboratoires, spécialistes de la santé) une responsabilité accrue, particulièrement dans les
domaines suivants :


l'accès aux données,
la centralisation de celles-ci,
l'application pratique du principe de non-discrimination,
les modalités de la communication de ces informations.


La révision législative proposée met l'accent sur la protection du citoyen en définissant les
principes directeurs en matière de qualité des données et de suivi des laboratoires, par la
mise en place de conditions auxquelles le droit à l'information peut s'exercer ou non.
Une attention est d'ailleurs portée au soutien nécessaire ou aux conseils à mettre à
disposition des personnes, lorsque la situation l'exige.


Tant la recherche, les secteurs de l'innovation que notre économie profiteront des avancées
majeures observées ces dernières années dans le domaine de la génétique. Tout l'enjeu de
ces différentes lois, notamment la LAGH, revient à calquer des dispositions légales et
générales sur une actualité technologique trépidante et à garantir une rigueur juridique au
niveau de la protection des données et de leur qualité.


A moyen terme et toujours dans le domaine de la santé, il conviendrait de ne pas user de la
médecine génétique pour sanctionner un comportement humain inadéquat ou poser des
consignes en matière d'alimentation, d'activités sportives ou de nombre d'heures de
sommeil à respecter, par exemple. A cet égard, le développement de la gestion du risque
humain favoriserait l'émergence d'une multitude de principes de précaution.
Le fait de pouvoir indiquer, sur une simple prise de sang, tous les risques liés à d'éventuelles
pathologies et d'y associer ensuite les mesures d'hygiène de vie à respecter contribuerait en
effet grandement à porter atteinte au libre arbitre et à la responsabilité individuelle de
chacun.


Considérations complémentaires


Toutefois, s'agissant du caractère sensible de certaines données génétiques et des
conséquences d'une telle communication, le Centre Patronal insiste sur les aménagements
possibles à apporter sur le droit à ne pas savoir, à ne pas connaître telle ou telle
prédisposition. Le droit à la non-information ne saurait entrer en conflit avec le droit du
patient à l'information puisque, dans notre contexte, il ne s'agit pas encore de patient.
La loi doit pouvoir offrir davantage d'étapes permettant au spécialiste de rappeler le droit à
ne pas connaître une information, sans pour autant que cela constitue une entrave aux
libertés constitutionnelles (art. 16 est.).


Quant aux exceptions autorisées pour les analyses génétiques visant à prévenir les
maladies professionnelles et les accidents (art. 38 LAGH), il convient de préserver sans
ambiguïté leur caractère exceptionnel. La médecine du travail, oeuvrant également dans un
contexte de gestion des risques de la place de travail, ne saurait prescrire de telles analyses
que dans un contexte des plus limités, afin d'éviter tout abus dans les relations employeur -
employé.
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Enfin, au regard de l'article 43 LAGH, nous estimons qu'il y a lieu d'élever les sommes à
partir desquelles une analyse génétique peut être exigée par une institution d'assurance.
Les sommes d'assurances sur la vie doivent au minimum être portées à Frs. 500'000.—. Les
rentes d'invalidité facultatives doivent au moins dépasser le seuil de Frs. 80'000.— pour
justifier une telle pratique. En vue de pérenniser cette loi et de circonscrire ses effets, le
pragmatique confédéral voudrait que ces montants soient adaptés à la hausse. Une analyse
génétique doit en effet rester une démarche exceptionnelle et ne pas se généraliser sur les
personnes à haut revenu. La gestion du risque par une prime complémentaire est une
chose ; l'analyse génétique et ses conséquences pour la personne relève d'une tout autre
approche, en particulier sur les effets que cela pourrait entraîner en termes de transparence
des organes dirigeants d'une société.


En conclusion, le Centre Patronal soutient la démarche concrétisée par cette nouvelle loi
fédérale. Il se prononce en faveur d'un développement économique de la santé régi par des
normes protectrices en faveur du citoyen, notamment par un droit à la différence, un droit à
la non-information, une interdiction de toute discrimination et de toute forme d'eugénisme,
tout en adoptant un encouragement à la recherche et à l'innovation dans le domaine de la
santé.


En vous remerciant de l'attention que vous porterez à ces lignes, nous vous prions de croire,
Monsieur le Conseiller fédéral, à l'assurance de notre haute considération.


~ ~ ■ I


Frédéric Abbet
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Vernehmlassung zur Totalrevision des Bundesgesetzes über 
genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
 
 
Vernehmlassungsantwort von CURAVIVA Schweiz 
 
 
 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren 
 
Hiermit erhalten Sie die Vernehmlassungsantwort des nationalen Dachverbands CURAVIVA 
Schweiz im Rahmen der laufenden Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische 
Untersuchungen beim Menschen (GUMG). 
 
Als Branchen- und Institutionenverband mit arbeitgeberpolitischer Ausrichtung vertritt 
CURAVIVA Schweiz die Interessen seiner Mitgliederinstitutionen aus den Bereichen Menschen 
im Alter, Erwachsene Menschen mit Behinderung sowie Kinder und Jugendliche mit 
besonderen Bedürfnissen. Dem nationalen Dachverband CURAVIVA Schweiz sind alle 
Schweizer Kantone sowie das Fürstentum Lichtenstein angeschlossen.  Insgesamt vertritt 
CURAVIVA Schweiz 2'570 Institutionen, in denen rund 115'000 Bewohnerinnen und Bewohner 
leben und 130'000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter beschäftigt sind. 
 


1. Vorbemerkung 
 
Die vorliegende Vernehmlassungsantwort vertritt Standpunkte aus Sicht eines Fachverbands 
und beschränkt sich darauf, ohne sich mit Fragestellungen auseinanderzusetzen, die die 
Bürgerinnen und Bürger als solche als Mitgestalter von politischen Antworten auf 
philosophische Fragestellungen betreffen. Aus Sicht von CURAVIVA Schweiz haben diese 
Fragen mit ganz persönlichen Ansichten zu tun, worin sich der Dachverband nicht einmischen 
möchte. 
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2. Ausgangslage 
 
Der Vernehmlassungsentwurf des Bundesrates vom 18. Februar 2015 zur Totalrevision des 
Gesetzes über gentechnische Untersuchungen am Menschen (GUMG) enthält insbesondere 
folgende – für CURAVIVA Schweiz besonders relevante – Elemente: 
 
Das GUMG bestimmt namentlich, unter welchen Voraussetzungen genetische Untersuchungen 
im medizinischen Bereich durchgeführt werden dürfen. Die Untersuchungsverfahren sind heute 
schnell, günstig und aussagekräftig geworden. Zudem werden viele Untersuchungen 
ausserhalb der heute vom GUMG geregelten Bereiche angeboten. Die vorliegende 
Gesetzesrevision will die technischen Fortschritte aufgreifen und genetische Untersuchungen 
umfassend regeln. 
 
Die vorgeschlagene Revision will mehr Rechtssicherheit schaffen, indem die Frage der 
Zulässigkeit von Untersuchungen, die bisher nicht dem Geltungsbereich des Gesetzes 
unterstellt sind, geklärt wird. Gleichzeitig werden Mindestanforderungen festgehalten, die für 
genetische Untersuchungen in allen Bereichen gelten. 
 
Mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf erfährt die Regelung genetischer Untersuchungen zur 
Abklärung von ererbten bzw. vererbbaren Eigenschaften des Erbguts im medizinischen Bereich 
nur geringfügige Änderungen. Ihre Veranlassung bleibt Ärztinnen und Ärzten vorbehalten, und 
ihre Durchführung ist nur in bewilligten Laboratorien erlaubt. 
 
Neu ist die Regelung von ererbten bzw. vererbbaren Eigenschaften des Erbguts ausserhalb des 
medizinischen Bereichs. Hier unterscheidet der Vorentwurf zwischen: 


 Untersuchungen besonders schützenswerter Eigenschaften, deren Veranlassung 
bestimmten Fachpersonen vorbehalten ist; zudem ist ihre Durchführung (wie im 
medizinischen Bereich) nur in bewilligten Laboratorien zulässig. 


 Übrigen genetischen Untersuchungen, für die nur bestimmte Grundsätze gelten, die für 
alle vom Gesetz erfassten genetischen Untersuchungen gelten (z.B. Zustimmung nach 
hinreichender Aufklärung, Vorgaben zum Datenschutz, Durchführung gemäss Stand von 
Wissenschaft und Technik). 


 
Auf Untersuchungen von Veränderungen des Erbguts, die nicht an Nachkommen weiter 
gegeben werden, sind nur bestimmte Grundsätze des Gesetzes und die Regelung des 
Umgangs mit Überschussinformationen anwendbar. 
 
Seit einigen Jahren ist es möglich, mithilfe von – umstrittenen – Bluttests ohne jegliches Risiko 
das Erbgut ungeborener Kinder zu einem sehr frühen Zeitpunkt der Schwangerschaft auf 
Erbkrankheiten wie Trisomie 21 oder andere Eigenschaften wie etwa das Geschlecht zu 
untersuchen.  
 
Um dem Schutz ungeborenen Lebens Rechnung zu tragen, schlägt der Bundesrat nun folgende 
Regelung vor: Grundsätzlich dürfen pränatale Untersuchungen nur durchgeführt werden, um 
Eigenschaften abzuklären, welche die Gesundheit des Embryos oder des Fötus direkt oder 
wesentlich beeinträchtigen (Art. 15 Abs. 1 Bst. a des Revisionsvorentwurfs). Mit dem Begriff 
„wesentlich“ muss zukünftig die Schwere eines Leidens als Kriterium berücksichtigt werden. Mit 
dieser Massnahme soll der Gefahr unerwünschter Formen der Eugenik entgegengewirkt 
werden. 
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In diesem Zusammenhang gilt es hervorzuheben, dass die vorliegende Vernehmlassung zur 
Totalrevision des GUMG die – vielerorts kontrovers diskutierte – Frage der 
Präimplantationsdiagnostik (PID) nicht zentral tangiert. Das besondere Thema der PID ist im 
Rahmen der Volksabstimmung vom 14. Juni 2015 über eine Änderung der 
Bundesverfassungsbestimmung zur Fortpflanzungsmedizin hingegen von Bedeutung – es 
sprengt jedoch den Rahmen der vorliegenden GUMG-Revision. 
 


3. Grundsätzliche Betrachtungen zur vorliegenden GUMG-Revision 
 
CURAVIVA Schweiz stimmt dem Inhalt des vorliegenden Vernehmlassungsentwurfs des 
Bundesrates vom 18. Februar 2015 zur GUMG-Revision ohne Einschränkung zu: Aus 
Sicht von CURAVIVA Schweiz ist es der Expertenkommission für genetische Untersuchungen 
beim Menschen (GUMEK) und dem Bundesrat grundsätzlich gelungen, die Anliegen 
verschiedener Akteure und Verbände im Behinderten- und Gesundheitsbereich angemessen zu 
berücksichtigen.  
 
CURAVIVA Schweiz begrüsst die Absicht des Bundesrates, nahezu sämtliche 
Informationen (auch ausserhalb des medizinischen Bereiches), die durch genetische 
Untersuchungen beim Menschen gewonnen werden, konsequent vor Missbrauch zu 
schützen und die Testbedingungen, insbesondere für vorgeburtliche Untersuchungen, 
klar festzulegen.  
 
Es ist dringend notwendig, wie in der vorliegenden Revision vorgesehen, dass sich alle Anbieter 
von humangenetischen Untersuchungsmethoden oder Tests zur Abklärung von sportlichen und 
anderen Veranlagungen, die beispielsweise über das Internet angeboten werden, an die 
Bestimmungen des Datenschutzes halten müssen (vgl. Art. 9 des 
Vernehmlassungsentwurfs).  
 
CURAVIVA Schweiz  erachtet es als zweckmässig und angemessen, dass die 
Strafbestimmungen auch auf Nicht-Fachpersonen und Privatpersonen auszudehnen sind, wie 
der Revisionsentwurf es vorsieht, um diesen effektiv Schutz durchzusetzen (vgl. Art. 55ff. des 
Vernehmlassungsentwurfs). 
 
CURAVIVA Schweiz unterstützt mit Nachdruck die Empfehlung der Expertenkommission für 
genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMEK), geeignete Aus-, Weiter- und 
Fortbildungsangebote zu entwickeln sowie einen Studiengang „Genetic Counselor“ zu 
schaffen (vgl. Empfehlung 12/2013 der GUMEK zuhanden des Bundesrates zur Revision des 
Gesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen vom 21. Februar 2013, S. 44-45): 
Weitgehend unbestritten ist unter Fachkräften in der Schweiz, in der EU und in vielen anderen 
Ländern, dass immer mehr Menschen auf kompetente und unabhängige Begleitung und 
Beratung im Zusammenhang mit den Herausforderungen neuer Technolohgien der 
Humangenetik angewiesen sind, wofür die notwendige Fachkompetenz erst noch aufzubauen 
ist. 
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Wir danken Ihnen für die Berücksichtigung der vorliegenden Vernahmlassungsantwort und 
stehen für jeglichen Beitrag zur Ausarbeitung der entsprechenden Botschaft des Bundesrates 
gerne zur Verfügung. 
 
Freundliche Grüsse 
 
 
 


      
Dr. Ignazio Cassis Dr. Hansueli Mösle 
Präsident von CURAVIVA Schweiz Direktor von CURAVIVA Schweiz 
 
 
 
 
 
_____________________________ 
 
 
 
 
 
Bei Rückfragen zur vorliegenden Vernehmlassungsantwort wenden Sie sich bitte an:  
 
Yann Golay Trechsel 
Verantwortlicher Public Affairs 
E-Mail: y.golay@curaviva.ch 
Tel: 031 385 33 36 
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Consultation portant sur la révision totale de la loi fédérale 
sur l’analyse génétique humaine (LAGH) 
 
 
Réponse sur consultation de CURAVIVA Suisse 
 
 
 
 
 
Mesdames, Messieurs, 
 
Vous trouverez ici la réponse sur consultation de l'association faîtière nationale CURAVIVA 
Suisse, dans le cadre de la révision totale de la loi fédérale sur les analyses génétiques 
humaines (LAGH). 
 
CURAVIVA Suisse est une association de branche et d’institutions orientée vers la politique des 
employeurs, qui défend les intérêts de ses institutions membres des domaines Personnes 
âgées, Adultes avec handicap et Enfants et adolescents avec des besoins spécifiques. 
L’ensemble des cantons suisses et la Principauté du Liechtenstein sont affiliés à l'association 
faîtière nationale CURAVIVA Suisse.  CURAVIVA Suisse représente à elle seule 2'570 
institutions, où vivent environ 115'000 résidentes et résidents et qui emploient 
130'000 personnes. 
 


1. Préambule 
 
La présente réponse sur consultation représente les points de vue d'une association 
professionnelle et s'y limite, sans aborder les questions qui préoccupent les citoyens en tant 
que coauteurs de réponses politiques à des questions philosophiques. Selon CURAVIVA 
Suisse, ces questions ont trait à des points de vue personnels dans lesquels l'association 
faîtière ne souhaite pas s'immiscer. 
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2. Etat des lieux 
 
Le projet en consultation du Conseil fédéral du 18 février 2015 relatif à la révision totale de la loi 
fédérale sur les analyses génétiques humaines (LAGH) comprend essentiellement les éléments 
suivants – particulièrement pertinents pour CURAVIVA Suisse: 
 
La LAGH détermine notamment les conditions dans lesquelles les analyses génétiques peuvent 
être effectuées dans le domaine médical. Actuellement, les processus d'analyse sont rapides, 
bon marché et pertinents. De plus, de nombreuses analyses en dehors des domaines 
réglementés aujourd'hui par la LAGH sont proposées. La présente révision de loi veut tenir 
compte des progrès techniques et réglementer les analyses génétiques de manière exhaustive. 
 
La révision proposée veut créer davantage de sécurité juridique en clarifiant la question de la 
recevabilité des analyses qui, jusqu'ici, n'entraient pas dans le champ d'application de la loi. Par 
ailleurs, elle veut définir des exigences minimales, applicables aux analyses génétiques dans 
tous les domaines. 
 
Avec ce projet de loi, la réglementation des analyses génétiques visant à évaluer des propriétés 
héréditaires ou transmissibles du patrimoine génétique ne subit, dans le domaine médical, que 
des changements mineurs. L'initiative des analyses demeure réservée aux médecins, et leur 
mise en œuvre n'est autorisée que dans les laboratoires agréés. 
 
Désormais, la réglementation des analyses des propriétés héréditaires ou transmissibles du 
patrimoine génétique se situe en dehors du domaine médical. L'avant-projet établit ici une 
distinction entre: 


 Les analyses des propriétés particulièrement sensibles, dont l'initiative n'est réservée 
qu'à certains professionnels; leur exécution (comme dans le domaine médical) n'est 
autorisée que dans des laboratoires agréés. 


 Les autres analyses génétiques, pour lesquelles seuls sont valables certains principes 
généraux s'appliquant à toutes les analyses génétiques couvertes par la loi (p. ex. 
consentement après une explication adéquate, exigences de protection des données, 
exécution selon l'état de la science et de la technologie). 


 
Dans les analyses des altérations du patrimoine génétique qui ne sont pas transmises à la 
descendance, seuls sont applicables certains principes de la loi ainsi que la réglementation du 
traitement des informations complémentaires. 
 
Depuis quelques années, il est possible d'analyser le patrimoine génétique des enfants à naître 
à un stade très précoce de la grossesse à l'aide de tests sanguins – controversés – sans aucun 
risque. Ces tests portent sur les maladies génétiques, telles que la trisomie 21 ou d'autres 
caractéristiques telles que le sexe.  
 
Afin de protéger l'enfant à naître, le Conseil fédéral propose la réglementation suivante: en 
principe, des analyses prénatales ne peuvent être effectuées que si elles visent à déterminer: 
des caractéristiques qui peuvent nuire directement ou considérablement à la santé de l'embryon 
ou du fœtus (art. 15 al. 1 let. a de l'avant-projet de révision). Avec le terme 
« considérablement », c'est la gravité future d'une souffrance qui doit être considérée comme 
critère. Cette mesure doit viser à contrer le risque de formes non désirées d'eugénisme. 
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Dans ce contexte, il convient de souligner que la présente consultation portant sur la révision 
totale de la LAGH ne concerne pas le cœur de la question – souvent objet de controverses 
réitérées – du diagnostic génétique préimplantatoire (DPI). Le sujet particulier du DPI est en 
revanche significatif dans le contexte de la votation populaire du 14 juin 2015 relative à la 
modification de la disposition constitutionnelle fédérale concernant la médecine reproductive – 
une problématique qui dépasse toutefois du cadre de la présente révision de la LAGH. 
 


3. Considérations fondamentales sur la présente révision LAGH 
 
CURAVIVA Suisse accepte sans réserve le contenu du présent projet de consultation du 
Conseil fédéral du 18 février 2015 relatif à la révision de la LAGH: aux yeux de CURAVIVA 
Suisse, la Commission d'experts pour l'analyse génétique humaine (CEAGH) et le Conseil 
fédéral ont dans l’ensemble réussi à prendre en compte de manière adéquate les 
préoccupations des différents acteurs et associations du domaine de la santé et du handicap.  
 
CURAVIVA Suisse salue l'intention du Conseil fédéral de protéger contre les abus 
l’ensemble des informations obtenues par des analyses génétiques humaines 
(également en dehors du domaine médical), et de définir clairement les conditions de 
tests, en particulier pour les examens prénataux.  
 
Comme prévu dans la présente révision, il est urgent que tous les fournisseurs de méthodes 
d'analyses génétiques ou de tests pour le diagnostic des prédispositions sportives et autres, 
proposés notamment via Internet, respectent les dispositions de la protection des données 
(cf. art. 9 du projet en consultation).  
 
CURAVIVA Suisse estime qu'il est raisonnable et approprié que l’avant-projet de loi étende aux 
non professionnels et aux particuliers l’application des dispositions pénales prévues pour faire 
respecter effectivement cette protection (cf. art. 55 et suivantes du projet en consultation). 
 
CURAVIVA Suisse appuie fermement la recommandation de la Commission d'experts pour 
l'analyse génétique humaine (CEAGH) de développer des formations initiales, continues et 
de perfectionnement appropriées, ainsi qu'un cursus de « conseiller en génétique » (cf. 
recommandation 12/2013 de la CEAGH à l'attention du Conseil fédéral sur la révision de la loi 
sur les analyses génétiques humaines du 21 février 2013, pp. 44-45): parmi les spécialistes en 
Suisse, dans l’Union européenne et dans beaucoup d'autres pays, il est largement admis que 
de plus en plus de personnes dépendent d'un accompagnement et de conseils compétents et 
indépendants quant aux défis posés par les nouvelles technologies de la génétique humaine, 
pour lesquels les compétences nécessaires restent à développer. 
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Nous vous remercions de votre prise en considération de la présente réponse sur consultation 
et nous tenons volontiers à votre disposition pour toute contribution à l'élaboration du message 
correspondant du Conseil fédéral. 
 
Veuillez croire, Mesdames, Messieurs, à l’assurance de notre parfaite considération. 
 
 
 
 


      
Dr Ignazio Cassis Dr Hansueli Mösle 
Président de CURAVIVA Suisse Directeur de CURAVIVA Suisse 
 
 
 
 
 
_____________________________ 
 
 
 
 
 
Pour toute question relative à cette réponse sur procédure de consultation, veuillez vous 
adresser à:  
 
Yann Golay Trechsel 
Responsable Public Affairs 
E-mail: y.golay@curaviva.ch 
Tél.: 031 385 33 36 
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der Schweizer Wirtschaft 


 
 
ECO SWISS  
Spanweidstr. 3  
8006 Zürich  
Tel.  044  363 49 22 Bundesamt für Gesundheit 
Fax 044  362 67 42 Sektion Kommunikation 
E-Mail: info@eco-swiss.ch 3003 Bern 
Internet: www.eco-swiss.ch  
 
 
 
 Zürich, 12. Mai 2015 
 DC/si 


 
 
Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen: 
Eröffnung des Vernehmlassungsverfahrens 
 
Sehr geehrte Damen und Herren 
 
Der Bundesrat hat am 18. Februar 2015 das EDI beauftragt, zur Totalrevision des 
Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG, SR 810.12) ein 
Vernehmlassungsverfahren durchzuführen. Die Vernehmlassungsfrist dauert bis am 26. Mai 
2015. 


Die Entwicklung auf diesem Gebiet läuft sehr schnell, sodass eine Anpassung der Gesetze nötig 
ist. Wir begrüssen die Erweiterung des Geltungsbereichs und den Vorschlag - unter Vorbehalt 
begründeter, ausdrücklich genannter Ausnahmen - alle genetischen Untersuchungen beim 
Menschen dem GUMG zu unterstellen. Darüber hinaus soll das Gesetz auch so ausgestaltet 
werden, dass es dem Bundesrat ermöglicht wird, auf künftige Entwicklungen zu reagieren, ohne 
dass auf Gesetzesstufe Änderungen vorgenommen werden müssten. 


Die Schwerpunkte von ECO SWISS sind Umweltschutz, Arbeitssicherheit und Gesundheits-
schutz in Betrieben. Wir verzichten deshalb auf eine detaillierte Stellungnahme. 


ECO SWISS dankt Ihnen für die Einladung zu dieser Anhörung. 


Freundliche Grüsse 


 
 
 
 
 


Dr. Daniel S. Christen Dr. Hans Peter Isenring 
Geschäftsführer ECO SWISS Präsident TK ECO SWISS 
 
ECO SWISS – Die Umweltschutzorganisation der Schweizer Wirtschaft – geht auf das 
Gründungsjahr 1969 zurück und umfasst heute 12 Branchen- und rund 220 Einzelmitglieder. 
ECO SWISS informiert und unterstützt seine Mitglieder bei der Umsetzung der Umweltgesetz-
gebung und vertritt ihre Interessen bei Politik und Behörden. 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Ethikkommission Spitalzentrum Biel    
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : SZB  
 
 
Adresse : Vogelsang 84, 2501 Biel  
 
 
Kontaktperson : Alice Bart   
 
 
Telefon : 032 324 34 34 
 
 
E-Mail : alice.bart@szb-chb.ch 
 
 
Datum : 24.04.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument an folgende E-Mail Adresse: gemäss Begleitemail  
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


Ethikkommission 


SZB 


 


 


Es besteht die Gefahr, dass die Möglichkeit zur Äusserung bei raschem Durchwinken als Feigenblatt gewertet 


werden könnte. Das Dokument ist aber derart umfangreich, dass nur eine stundenlange Vorbereitung und 


anschliessende Diskussion der Sache annähernd gerecht werden könnte. Etwas irritierend ist, dass bei dieser 


weitläufigen Problematik ein grosser Regelungsbedarf v.a. ausserhalb des medizinischen Bereiches bestehen soll 


wie im Sport, bei Ernährung oder Ahnenforschung. Es ist zu begrüssen, dass mehr Rechtssicherheit geschaffen 


werden soll und dass der Fokus v.a auf erforderlichen Schutz der Persönlichkeit liegen soll! 


Auch schient wichtig, dass schützenswerte genetische Eigenschaften  von den übrigen genetischen Untersuchungen 


unterschieden werden und dies immer wieder betont werden muss! 


Problematisch ist die Vermittlung zu und Werbung für genetische US. Nicht nur den Fötus direkt, sondern auch 


wesentlich beeinträchtigende Eigenschaften müssen i.R. neuer gesellschaftlicher Entwicklungen halt vtl doch neu 


abgewogen werden. Ebenso US an Verstorbenen. Wichtig sind auch die ausdrücklichen Ausschlusskriterien der 


Anwendung dieses Gesetzes wie US zu Forschungszwecken und erstellen von DNA-Profilen in Strafverfahren…, wo 


andere Gesetze vorliegen.  


 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


      


 


 


Art. 3 Abs. c 


 


Geht zu weit. Jedes Gen hat ein Genprodukt.  


 


      


 


      


 


 


Art. 29 


 


aus b. wird ausgeschlossen, das es keine Schweizer Firmen 


gibt, die solche genetische Daten bearbeitet? Oder gibt 


es da ein Gesetz, dass dies im Ausland erfolgen muss? 
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Art. 30 


 


Mitteilung: unklar, welche Erkenntnisse allenfalls  


andere als die betroffen Personen haben könnten, die 


ausserhalb der Zweckbestimmung der US liegen? 


 


 


      


 


      


 


 


Art. 32  


 


Sollen Apotheker solche US in Auftrag geben können? Zu 


welchen Zwecken? Sicher haben die auch Ihre Melde- und 


Kontrollorgane? 


 


 


      


  


Art. 33  


 


 


 


 


Bewilligung für Ausland: wenn dies im Ausland wirklich 


besser geht, dann ja über BAG.  


 


 


      


 


 


Art. 35 


 


Vernichtung: … und muss der betroffenen Person i.R.d. 


Aufklärung natürlich so eröffnet werden. 


 


 


      


  


Art. 36 


 


Generell problematisch, ob frühere oder jetzige US. 


 


 


  


Art. 42/43 


 


Diese 2 Artikel werden als problematisch eingestuft. Darf die Versicherung 


die Genom -Analyse verlangen?  
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Bundesamt für Gesundheit BAG 
Abteilung Biomedizin 
Genetic Testing 
Postfach 
3003 Bern 
 


 
Solothurn, im Mai 2015 
 
Stellungnahme der FAMH zur Vernehmlassung zur Änderung des Bundesgesetzes 
über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren 
 
Besten Dank für die Möglichkeit, zur Vernehmlassung „Änderung des Bundesgesetzes 
über genetische Untersuchungen beim Menschen“ Stellung zu nehmen. Gerne nimmt die 
FAMH diese Gelegenheit wahr. Unsere Stellungnahme widerspiegelt den Willen unserer 
Mitglieder, also von öffentlichen und privaten Auftragslabors der Schweiz.  
 
Wir führen in der Folge aus, inwiefern die FAMH  
‐ das Territorialitätsprinzip durch den Vernehmlassungsentwurf gefährdet sieht;  
‐ warum das Territorialitätsprinzip für die Schweizer Patientinnen und Patienten von 


grösster Wichtigkeit ist; und  
‐ weshalb die Schweizer Bevölkerung in Bezug auf genetische Untersuchungen 


ausserhalb des medizinischen Bereiches ein Recht auf detaillierte Aufklärung und 
Information hat. 


 
Die FAMH begrüsst die Bestrebungen des Bundesamtes für Gesundheit, sich den rapide 
fortschreitenden und unzureichend regulierten Veränderungen im Bereich genetischer 
Analysen anzunehmen. Insbesondere in Bezug auf Angebote von ausländischen Anbietern 
weist das GUMG Modernisierungsbedarf auf.  
 
Die FAMH ist aber der Meinung, dass der Gesetzesentwurf mit der Aushöhlung des 
Territorialitätsprinzips in eine gefährliche Richtung zielt. Eine solche Entwicklung hätte 
gravierende Auswirkungen auf das Qualitätsniveau der Schweizer 
Gesundheitsversorgung und würde die Datensicherheit und –hoheit von Schweizer 
Patientinnen und Patienten massiv gefährden. 
 
In Bezug auf die nicht medizinischen Gentests unterstreicht die FAMH den Informations- 
und Aufklärungsbedarf seitens der Bevölkerung, insbesondere was die genetischen 
Untersuchungen im Ausland betrifft : Die Schweizerinnen und Schweizer müssen einen 
genug hohen Informationsstand in Bezug auf Technologien, Analysen und deren Resultate 
haben, um die stets neuen Angebote richtig beurteilen zu können. 
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1. Der Entwurf hebt das Territorialitätsprinzip auf 


Gemäss Artikel 27 des Vorentwurfs sollen Laboratorien sowie Ärztinnen und Ärzte, die 
genetische Untersuchungen veranlassen, die Durchführung einer genetischen 
Untersuchung in Zukunft einem Laboratorium im Ausland ganz oder teilweise übertragen 
können, „wenn dieses die Durchführung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik 
gewährleistet, über ein geeignetes Qualitätsmanagementssystem verfügt und in seinem 
Land berechtigt ist, eine solche Untersuchung durchzuführen.“ (Vorentwurf GUMG, Art 27).  
 
Diese Neuerung stellt eine grundlegende Änderung der bisherigen Praxis dar. Bisher 
galt das Territorialitätsprinzip, wie es das BAG in seinem Schreiben „Übernahme von 
im Ausland durchgeführten Laboranalysen zu Lasten der obligatorischen 
Krankenpflegeversicherung (OKP)“ vom 24. Juli 2013 explizit festgehalten hat. 
 
Das BAG hält in diesem Schreiben unter anderem fest, dass „ohne das 
Territorialitätsprinzip u.a. die die schweizerischen Zulassungsbedingungen und die 
Qualitätssicherungsvorschriften für Laboratorien nicht durchzusetzen“ wären. 
 
Auch der Bundesrat stützte bis anhin das Territorialitätsprinzip. In seiner Antwort auf 
Motion 13.3960 von Nationalrat Lorenz Hess bestätigt er die Territorialitätsbindung nach 
OKP. Der neue Artikel 27 hingegen erlaubt die komplette Übertragung der 
Leistungserbringung zulasten der OKP ins Ausland. 
 
Diese Ausführungen bezüglich Qualitätsmanagementsystems – nota bene wird von 
Qualitätsmanagement und nicht von Qualitätssicherung gesprochen – suggerieren die 
Einhaltung eines Qualitätsstandards, der mit dem schweizerischen vergleichbar sein soll. 
Die FAMH will an dieser Stelle explizit festhalten, dass dem nicht so ist. Dies aus zwei 
Gründen:  
 
‐ Einerseits liegt die Überprüfung von Qualitätsstandards bei Laboratorien, die sich im 


Ausland befinden, in den Händen der Institutionen des jeweiligen Landes. Es handelt 
sich dabei oftmals nicht um staatliche, sondern um private Akteure. Diese sind 
entsprechend  nicht alleine qualitativ sondern zumindest teilweise auch wirtschaftlich 
motiviert. Schweizer Patientinnen und Patienten haben also keine Garantie, dass die 
Qualitätsüberprüfung und -sicherung im Sinne des Patienteninteresses sichergestellt 
wird.  


‐ Andererseits sind die angegebenen Kriterien und Qualitätsstandards (ISO/IEC-
Normen), welche von ausländischen Laboratorien verlangt werden, unzureichend und 
gewährleisten a priori keine zuverlässigen Ergebnisse.  


‐ Zudem besteht bei einem Fehlverhalten eines ausländischen Dienstleisters keine 
Sanktionsmöglichkeit: Kapitel 8 (Strafbestimmungen) beschreibt zwar Sanktionen bei 
spezifischen Übertretungen, Artikel 27 wird unter allen zitierten Artikeln jedoch nicht 
erwähnt.  
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Bei der Durchführung von Analysen im Ausland wird somit schlicht und ergreifend die 
Qualitätssicherung und Patientensicherheit aufs Spiel gesetzt. 
 
Doch damit nicht genug. Da das Berufsgeheimnis im revidierten Gesetz nicht mehr 
erwähnt wird, entstünde eine Lücke im Datenschutz. 
 
Der Gesetzentwurf beschreibt als "genetische Daten: Informationen über das Erbgut einer 
Person, die durch eine genetische Untersuchung gewonnen werden". Zum Zeitpunkt des 
Probenversands ins Ausland ist aber noch keine Untersuchung durchgeführt, das heisst, 
Informationen über das Erbgut liegen noch nicht vor. Da der Versender nach neuem 
Entwurf nicht mehr dem Berufsgeheimnis unterliegt und zum Zeitpunkt des Versands noch 
keine Informationen über das Erbgut vorliegen, ist also zum Zeitpunkt des Versands das 
Datenschutzgesetz der einzige gesetzliche Schutz der später zu erhebenden genetischen 
Daten. Dies gilt aber lediglich auf Schweizer Seite. Da dieses Gesetz auf ausländischer 
Seite nicht greift, unterliegt die Rücksendung der Daten aus dem Ausland dann keiner 
Schweizer Regelung. Das heisst, dass bei fehlerhaftem Versand dann neu erhobener 
Daten aus dem Ausland in die Schweiz und daraus entstehenden Konsequenzen zum 
einen der Persönlichkeitsschutz (nach Entwurf Artikel 1 Bst. a) nicht mehr garantiert wird 
und zum anderen wohl niemand haftbar gemacht werden kann. 
 
 
2. Das Territorialitätsprinzip sichert die Qualität 


Wir erlauben uns im Folgenden auszuführen, in wie fern das Territorialitätsprinzip die oben 
aufgezeigten Probleme in Sachen Qualität und Datenschutz zu lösen vermag. 
 
Qualitätssicherung und Patientensicherheit stehen für die FAMH an erster Stelle. Der 
Verband selber setzt sich denn auch konsequent für den Erhalt der Qualität im 
Gesundheitswesen ein. Gemäss Standesordnung der FAMH müssen dessen Mitglieder 
beispielsweise, zusätzlich zu den von der QUALAB verlangten Ringversuchen, für alle von 
ihnen verrechneten Analysen laufend an von den Fachgesellschaften anerkannten 
externen Qualitätskontrollen teilnehmen.  
 
Ein zentraler Faktor zur Erhaltung des hohen Schweizer Qualitätsstandards ist das 
Territorialitätsprinzip: 
 
‐ Ohne das Territorialitätsprinzip können die schweizerischen 


Zulassungsbedingungen und Qualitätssicherungsvorschriften für Laboratorien 
nicht durchgesetzt werden.  
 
Ausländische Anbieter, die nur nach preislichen Kriterien arbeiten, benutzen für 
genetische Analysen oftmals NGS-Technologien (Next Generation Sequencing). Diese 
sind teilweise zwar günstiger und schneller, allerdings sind diese Diagnosen – Stand 
heute – auch um ein Vielfaches fehleranfälliger. Oft stecken ausländische Technologien 
noch in den Kinderschuhen und benötigen Weiterentwicklung, bevor sie Schweizer 
Qualitätsstandards erreichen. Schweizer Patientinnen und Patienten haben jedoch 
keine Handhabe, Informationen über die Qualität der durchgeführten Tests von 
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ausländischen Anbietern zu erhalten. Die Durchsetzung von Schweizer 
Qualitätsstandards in ausländischen Labors ist schlicht nicht möglich. 
Artikel 27 schreibt zwar vor, welche Qualitätsstandards die ausländischen Laboratorien 
erfüllen müssen. Führt man sich jedoch vor Augen, dass beispielsweise, wie vor 
kurzem in Deutschland, die Einhaltung dieser Standards von privaten Firmen und nicht 
von staatlichen Institutionen überprüft werden, ist klar, dass die harte 
Qualitätskontrolle alles andere als garantiert ist (s. oben). 
 


‐ Ohne das Territorialitätsprinzip kann die Privatsphäre des Individuums nicht 
garantiert werden.  
 
Der genetische Code ist die persönlichste aller Informationen: Er gibt Auskunft über 
Familie, Herkunft, Alter und Veranlagungen / Prädispositionen für gewisse Krankheiten. 
Die Herausgabe der genetischen Daten ist nicht mehr rückgängig zu machen. In 
Schweizer Laboratorien sind die Verantwortlichkeiten rechtlich klar geregelt: Ein 
FAMH-Experte trägt nicht nur die Verantwortung über die Durchführung der Analysen 
sondern auch über die Sicherheit der persönlichen Daten. Zwar haben auch 
ausländische Firmen teilweise das «Safe Harbor»-Abkommen unterzeichnet und 
verpflichten sich damit ihre Daten zu schützen. Es ist jedoch hinlänglich bekannt, dass 
dies bspw. in den USA nicht ausreicht: Unter dem Patriot Act können sich Firmen aller 
Art gegen den Zugriff auf Daten durch Geheimdienste nicht wehren. Die Skandale rund 
um die NSA zeigen das eindrücklich. 


‐ Ohne das Territorialitätsprinzip gehen der Schweiz Arbeitsplätze und Knowhow 
verloren.  
 
In der Schweiz beschäftigen Auftragslabors (private und öffentliche Labors) mehrere 
tausend Vollzeitangestellte, meist hochqualifizierte Spezialisten. Ausserdem sind sie 
ein wichtiger Anbieter von Lehrstellen. Werden Analyse-Aufträge ins Ausland 
vergeben, sinkt das Auftragsvolumen für die Auftragslabors hierzulande, es kommt zu 
Entlassungen, Investitionsstopps und Schliessungen. Längerfristig wäre die heutige 
dezentrale Versorgung mit Labor-Dienstleistungen nicht mehr gewährleitet. Hinzu 
kommt, dass die grosse Nachfrage nach Gen-Analysen beispielsweise ermöglichen 
würde, neue Firmen in der Schweiz zu gründen und neue Arbeits- und 
Ausbildungsplätze zu schaffen. 


 
‐ Ohne das Territorialitätsprinzip ist der Bildungs- und Forschungsstandort 


Schweiz gefährdet.  
 
Werden die Analysen der Schweizer Patientinnen und Patienten zur Analyse ins 
Ausland gegeben, kann hierzulande aufgrund fehlender Datengrundlage bald keine 
Forschung mehr betrieben werden. Je grösser die Datenbasis der Forschungsinstitute 
ist, desto besser können Erkenntnisse gewonnen und wichtige Fortschritte erzielt 
werden. Würde der medizinische Fortschritt der Schweiz gebremst, wäre der 
Rückstand später kaum mehr wettzumachen. Gerade in zukunftsträchtigen Gebieten 
wie der Gen-Forschung kann es sich die Schweiz nicht leisten, den Anschluss zu 
verlieren. 
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‐ Ohne das Territorialitätsprinzip können die Preise hierzulande nicht gesenkt 
werden.  
 
Je mehr Analysen ein Labor durchführt, desto weniger kostet die Einzelne, da Kosten 
für Geräte auf viele Analysen verteilt werden. Dafür ist jedoch ein genügendes 
Auftrags-Volumen notwendig.  


 
‐ Ohne das Territorialitätsprinzip verliert die Schweiz an Unabhängigkeit.  


 
Die Schweizer Patientinnen und Patienten sind bei Aufgabe des Territorialitätsprinzips 
und den daraus folgenden Schliessungen von Laboratorien je länger je mehr auf 
ausländische Dienstleister angewiesen. Wir wollen uns nicht in die Abhängigkeit von 
ausländischen Firmen und Forschungsstellen begeben, sondern eigenständig forschen 
und die Bevölkerung aus eigener Kraft versorgen. 


 
 
3. Aufgaben und Verantwortlichkeiten klar definieren 
 
Heute sind bei der Durchführung einer genetischen Untersuchung oftmals mehrere, nur 
auf einzelne Analyseschritte spezialisierte Einrichtungen beteiligt, was insbesondere auch 
auf den Einbezug von Dienstleistern im Ausland zurückzuschliessen ist. Diese 
Entwicklung hat zu neuen Fragen beim Bewilligungswesen geführt. Es ist im Sinne der 
FAMH, dass die Aufgaben und Verantwortlichkeiten der einzelnen beteiligten 
Einrichtungen im Rahmen des Bewilligungswesens klar definiert werden. 
 
 
4. Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs 


Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereiches erfreuen sich 
grosser Beliebtheit. Die FAMH schätzt diese Entwicklung als unaufhaltsam ein und 
erachtet darum die Information der Bevölkerung als absolut zentral. Die FAMH erachtet es 
im Zusammenhang mit genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen 
Bereiches vor allem als eminent wichtig, dass die Schweizer Bürgerinnen und Bürger 
aufgeklärt werden, wie viel von ihrer persönlichen Information ins Ausland transferiert wird.  
 
Die in Artikel 29 geforderte Transparenz und Aufklärung im Zusammenhang mit der 
Abwicklung genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs ist 
daher im Sinne der FAMH. Wie in der Erläuterung umschrieben, erachtet die FAMH eine 
transparente Kommunikation insbesondere auch beim Beizug ausländischer Firmen und 
Laboratorien als besonders wichtig, damit die Kundinnen und Kunden nachvollziehen 
können, in welchen Ländern und in welcher Firma bzw. Laboratorium ihre Proben und 
Daten bearbeitet werden.  
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5. Fazit 
 
Das Territorialitätsprinzip ist unter Druck. Die FAMH beobachtet diese Entwicklung – 
gerade auch im Bereich der genetischen Untersuchungen – mit Sorge. Sollte der Export 
von genetischen Daten erst einmal legitimiert sein, würde dadurch ein gefährliches 
Präjudiz geschaffen. Damit würde das Territorialitätsprinzip ausgerechnet in einem der 
sensibelsten Bereiche – der Daten zum eigenen Erbgut – unterwandert. Weder die 
Qualität der Analysen noch die Sicherheit der Daten von Schweizer Patientinnen und 
Patienten sind bei Auslandsanalysen einwandfrei gewährleistet. 
 
Deshalb lehnt die FAMH die Vorlage in dieser Form ab. 


Wir hoffen, mit diesem Schreiben die Position der FAMH nachvollziehbar dargelegt zu 
haben und bitten Sie höflich, unseren Bemerkungen Rechnung zu tragen. 
 
Für Rückfragen stehen wir jederzeit gerne zur Verfügung 
 
Freundliche Grüsse 


 
Dr. med. Hans H. Siegrist 
Präsident FAMH 
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 BAG  
Bundesamt für Gesundheit 
3003 Bern 
 
 
E-Mail: genetictesting@bag.admin.ch 


  


Bern, 26.05.2015  


Stellungnahme der FMH zur Vernehmlassung zur Totalrevision 
des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Men-
schen (GUMG) 


Sehr geehrter Damen und Herren  


 


Der Zentralvorstand der FMH hat mit grossem Interesse die umfangreichen Unterlagen zur 
Vernehmlassung der Revision des Bundesgesetztes über die genetische Untersuchung bei Men-
schen (GUMG) studiert und dankt für die Gelegenheit zur Stellungnahme in diesem vorliegen-
den Vernehmlassungsverfahren.   


 


Er nimmt dazu wie folgt Stellung:  


 


Die FMH unterstützt den Grundgedanken des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen 
beim Menschen, die Bevölkerung vor Missbrauch genetischer Untersuchungen zu schützen. 
Weiter trägt die Revision auch den wesentlich veränderten diagnostischen Möglichkeiten Rech-
nung, insbesondere im Zusammenhang mit den neuen Hochdurchsatz-Sequenzierverfahren (Re-
gelung des Umgangs mit sog. Überschussinformationen). 


Sie ist sich der Möglichkeiten neuer Untersuchungsverfahren auf DNA und RNA Ebene (Next-
Generation-Sequencing, etc.) bewusst, da diese zum Teil auch längstens seitens ihrer Fachge-
sellschaft selber - im Kontext z.B. der pathologischen Diagnostik - angewendet und weiterent-
wickelt werden. 
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Einerseits sind insbesondere vier der vernehmlassenden Fachgesellschaften [die Schweizerische 
Gesellschaft für Pathologie (SGPath), die Schweizerische Gesellschaft für Molekularpathologie 
(SGMP), die Schweizerische Gesellschaft für Medizinische Onkologie (SGMO) und die 
Schweizerische Gesellschaft für Medizinische Genetik (SGMG)] durch die vorgeschlagenen 
Gesetzesänderungen unmittelbar betroffen:  


• Neu sollen Untersuchungen von somatischen Eigenschaften (d.h. Erbguteigenschaften, 
die nicht an Nachkommen weitergegeben werden) den Regelungen des GUMG unter-
stellt werden.  


o Dazu zählen auch genetische Untersuchungen, die zur Diagnosestellung, Progno-
seabschätzung und Vorhersage eines Therapieansprechens an Tumorzellen 
durchgeführt werden.  


• Diese Ergebnisse bilden die Grundlage einer erfolgreichen Anwendung - sogenannter. 
gezielter Therapien (targeted therapy) - im Rahmen der personalisierte Medizin bei 
Krebserkrankungen.  


• Die Analyse prädiktiver und prognostischer Marker auf der DNA und RNA Ebene ge-
hört heute zur pathologischen Routinediagnostik von Tumorerkrankungen.  


• Die Untersuchungen werden durch den Pathologen in Abhängigkeit von der vorliegen-
den Erkrankung indiziert und durchgeführt, mit dem Ziel einer sicheren und umfassen-
den Diagnostik für Patienten.   


 


Andererseits sind – bedingt durch den hohen Spezifizierungsgrad der Thematik - einige ihrer 
Fachgesellschaften von dieser Gesetzesänderung zu wenig tangiert, als dass diese sich hierzu 
eingehend selber äussern werden.  
Andere, wie die Schweizerische Gesellschaft für Pädiatrie (SGP), ist nach Prüfung des Geset-
zestextes im Hinblick auf seine Eignung aus der Sicht der Kinder- und Jugendmedizin zum 
Schluss gekommen, dass dieser zumindest den Bedürfnissen von Kindern und Jugendlichen 
gerecht wird.  
 
Die FMH muss jedoch feststellen, dass der jetzt vorliegende Gesetzesentwurf den klinischen 
Gegebenheiten nicht gerecht wird! 


Bei diversen Artikeln besteht ihrer Meinung nach dringender Nachbesserungsbedarf , bei ande-
ren  müssen Präzisierungen erfolgen! 


Sie befürchtet ansonsten, dass die vorgesehenen Regelungen in der jetzigen Form dazu führen 
werden, dass sinnvolle und wirksame Tumortherapien verzögert oder gar den Patientinnen und 
Patienten gänzlich vorenthalten werden. (vgl. ausführliche Darstellung unter Art. 2). Verwiesen 
sei hier auf die schriftlichen Vereinbarung über die Kommunikation von Überschussinformatio-
nen („incidental findings“) auf deren  praktischen Umsetzung es dann ankommen wird.  


Auch fehlt ihres Erachtens in der Aufzählung der verwendeten Begriffe  eine Definition für so-
matische Veränderungen.. Desweiteren lässt das  Kapitel 3. „Genetische Untersuchungen aus-
serhalb des medizinischen Bereichs“ unkalkulierbare Imponderabilien zu. Zudem ist sie der 
klaren Auffassung, dass die Veranlassung von genetischen Untersuchungen ausschliesslich Ärz-
tinnen und Ärzten vorbehalten sein sollte (vgl. 3. Kapitel, Abschnitt 2, Art.32)  


Aus diesen erwähnten sowie den im Antwortformular aufgeführten Gründen lehnt die FMH den 
vorliegenden Revisionsentwurf  ab. Sie fordert stattdessen eine intensive Überarbeitung und 
Konkretisierung des Entwurfes, um die kritischen Punkte (die detaillierteren Ausführungen ent-
nehmen Sie dem wunschgemäss beigefügten Antwortformular) mit den zuständigen Spezialis-
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ten zu bereinigen.. Gerne werden Ihnen die Verantwortlichen unserer Fachgesellschaften hierbei 
behilflich sein und relevante Informationen liefern. 


 
Eine nicht in direktem Zusammenhang mit der vorliegenden Gesetzesänderung stehende An-
merkung erlauben wir uns noch anzubringen: Nicht nur die  Genetiker des Faches Dermatologie 
und Venerologie vertreten die Ansicht, dass Gentests aus Gründen der Qualitätskontrolle von 
den Krankenkassen übernommen werden sollten.  Unter dem Aspekt der zunehmenden Sensibi-
lisierung bezüglich Seltener Krankheiten ergäbe sich hier ein weiterer wichtiger Punkt.  
 
Die FMH dankt  für die Berücksichtigung ihrer Anliegen. 
 
 


Mit freundlichen Grüssen 


 


FMH 


 
 
 
Dr. med. Jürg Schlup Dr. med. Gert Printzen  
Präsident  Mitglied Zentralvorstand 
 Verantwortlicher Departement Heilmittel 
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Stellungnahme von 
 
 
 


Name / Organisation : Verband der Schweizer Ärztinnen und Ärzte (Foederatio Medicorum Helveticorum), Schweizerische 
Gesellschaft für Pathologie und Schweizerische Gesellschaft für Molekularpathologie;  Schweizerische 
Gesellschaft für Pädiatrie, Schweizerische Gesellschaft für Dermatologie und Venerologie, Association 
des médecins du Canton de Genève, Schweizerische Gesellschaft für Medizinische Onkologie, 
Schweizerische Gesellschaft für Medizinische Genetik 


 
 
Abkürzung der Organisationen : FMH, SGPath, SGMP, SGP, SGDV, AMG, SGMO, SGMG 
 
 
Adresse : Elfenstrasse 18, 3000 Bern 15 
 
 
Kontaktpersonen : Dr. med. Gert Printzen (FMH) 
 
 
Telefon : 044-250 50 50 
 
 
E-Mail : g.printzen@analytica.ch 
 
 
 
Datum : 21. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 
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3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / 


Firma 


(bitte auf der 


ersten Seite 


angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


FMH 


 


Vernehmlassung zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG)  


 


Mit grossem Interesse hat die FMH die umfangreichen Unterlagen zur Vernehmlassung der Revision des Bundesgesetztes über die genetische 


Untersuchung bei Menschen (GUMG) studiert.  
 


Die FMH unterstützt den Grundgedanken des GUMG, die Bevölkerung vor Missbrauch genetischer Untersuchungen zu schützen und erachtet die 


vorliegende Totalrevision des GUMG in vielen Punkten als angemessen:  


Sie reguliert die direkt medizinische Anwendung von genetischen Untersuchungen weiterhin streng und ermöglicht andererseits auch 


einheimischen Anbietern eine gesetzeskonforme  Partizipation am sich stark entwickelnden Markt der sog. „Life Style“-Tests.  


Weiter trägt sie auch den wesentlich veränderten diagnostischen Möglichkeiten Rechnung, insbesondere im Zusammenhang mit den neuen 


Hochdurchsatzsequenzierverfahren (Regelung des Umgangs mit sog. Überschussinformationen). 


 


Die FMH bemerkt jedoch, dass der jetzt vorliegende Gesetzesentwurf gleichwohl den klinischen Gegebenheiten nicht gerecht wird ! 


Vielmehr befürchtet sie, dass die vorgesehenen Regelungen dazu führen werden, dass sinnvolle und wirksame Tumortherapien verzögert oder 


gar den Patientinnen und Patienten gänzlich vorenthalten werden. (vgl. ausführliche Darstellung unter Art. 2) 


Auch fehlt ihres Erachtens in der Aufzählung der verwendeten Begriffe (vgl. Art 3) eine Definition für somatische Veränderungen. 
Zudem  vertritt die FMH die Ansicht, dass Gentests aus Gründen der Qualitätskontrolle von den Krankenkassen übernommen werden sollten.  


Desweiteren ist sie der klaren Auffassung, dass die Veranlassung von genetischen Untersuchungen ausschliesslich Ärztinnen und Ärzten 


vorbehalten sein sollte! 


    
Name / 


Firma 
Artikel Kommentar / Bemerkungen 


Antrag für Änderungsvorschlag 


(Textvorschlag) 


   


GUMV 


 


Im GUMG werden Qualitätssicherung und nachgewiesene Kompetenz als 


 


1. Im Gesetz und in den 
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integrale Anforderungen an die Durchführung von genetischen 


Untersuchungen beschrieben. Dies gilt auch für die genetische 


Untersuchung von Tumorläsionen. Es ist in der Literatur gut beschrieben, 


dass Untersuchungen an Tumorläsionen, welche nicht von Pathologen 


durchgeführt bzw. verifiziert wurden, falsche Beurteilungen nach sich 


ziehen (vergleiche Parker JS et all, J. Clin. Oncol.  2009 27:1160-67). 


Insbesondere die SGPath, SGMP und SGMO legen daher grossen Wert 


darauf, dass Tumorläsionen ausschliesslich von Pathologinnen und 


Pathologen untersucht werden, um die Qualität der Untersuchung und 


damit auch die Patientensicherheit zu garantieren.  


nachfolgenden Verordnungen 
muss festgehalten werden, 
dass genetische 
Untersuchungen am 
Tumorgewebe nur durch 
Pathologen und 
Pathologinnen durchgeführt 
werden dürfen. Zuverlässige 
genetische 
Untersuchungsergebnisse an 
Tumorzellen können nur durch 
die komplementäre 
Anwendung pathologischer 
und genetischer Verfahren 
erhalten werden.  


GUMG 
 
1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen 


1. Abschnitt: Zweck, Geltungsbereich und Begriffe 


 


 


      


 


 
Art. 1 Zweck 
 


 


 


 


 


 


 


      


 


 
Art. 2 Geltungsbereich 


 


 


Es mag auf den ersten Blick sinnvoll erscheinen, auch die Untersuchung 


somatischer Eigenschaften, namentlich von Tumorzellen, dem GUMG zu 


unterstellen. Bei genauem Hinsehen überwiegen allerdings die Nachteile 


die Vorteile bei weitem.  


Der Vorteil liegt in der Transparenz gegenüber der Patientin und dem 


 


Streichung des ersten Satzes dieses 


Abschnittes: Für Untersuchungen von 


Eigenschaften des Erbguts, die nicht 


an Nachkommen weitergegeben 


werden (somatische Eigenschaften), 
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Patienten. Die vorgeschlagene Gesetzesregelung berücksichtigt jedoch 


die klinischen Gegebenheiten nur unzureichend. Im Gegensatz zu allen 


übrigen im GUMG aufgeführten Untersuchungen, welche weitgehend 


einen „Wahl“-Charakter haben (wenig bis kein Zeitdruck), ist bei der 


Untersuchung von Tumoren häufig ein erheblicher Zeitdruck vorhanden 


(akute Situationen wie obere Einflussstauung, Darmverschluss, schwere 


Lungenentzündungen etc.). Der Tumorpatient erwartet und hat das Recht 


auf die indizierte bestmögliche Untersuchung, je nach Tumortyp 


einschliesslich somatischer genetischer Untersuchung. Die Indikation der 


somatischen Genetischen  Untersuchung wird erst nach morphologischer 


Typisierung gestellt und hängt auch in der Art von der morphologischen 


Typisierung ab. Der behandelnde Arzt (z.B. Gastroenterologe, Chirurg, 


Hausarzt…) kennt die Diagnose bei Gewebeentnahme nicht und kann 


auch nicht sinnvoll beraten.  


Insofern ist die Aussage in den Ausführungen S.42 „In der Praxis werden 


sich durch diese Bestimmung bei Untersuchungen von Tumorzellen und -


geweben kaum Änderungen ergeben, da diese Untersuchungen bereits 


heute in einem klar definierten medizinischen Umfeld durchgeführt werden 


und davon auszugehen ist, dass eine angemessene Aufklärung, Beratung 


und Qualitätssicherung gewährleistet ist“  falsch: 


 es findet beim Grossteil dieser Untersuchungen aus obengenannten 


Gründen keine Aufklärung betreffend genetischer Untersuchungen statt. 


Die nach dem Gesetz erforderliche Aufklärung und das Einholen der 


Patientenzustimmung können nur durch den behandelnden Arzt erfolgen, 


da der Pathologe nicht im direkten Patientenkontakt arbeitet.  


Der Pathologe/die Pathologin ist gezwungen, eine  genetische 


Untersuchung der Tumorzellen soweit herauszuschieben, bis diese 


Zustimmung vorliegt.  


Im klinischen Alltag wird dies unweigerlich zu erheblichen Verzögerungen 


oder gar zur Unterlassung von sinnvollen und wirksamen Therapien zum 


Nachteil des Patienten führen. Das bewahrt ausserdem die überwiegende 


Zahl der zu testenden PatientInnen vor dem initialen Verdacht einer 


erblichen Krebsdisposition, vermeidet unnötigen Angst und Unruhe der 


gelten nur die Artikel 3 – 14 und 24. 


Der Bundesrat kann nach Anhörung 


der Expertenkommission für 


genetische Untersuchungen beim 


Menschen nach Artikel 52 


(Expertenkommission) weitere 


Bestimmungen für anwendbar 


erklären, wenn dies zum Schutz der 


betroffenen Personen oder zur 


Qualitätssicherung notwendig ist. 
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Patienten in einer ohnehin schwierigen Situation wie auch den Aufwand in 


der Aufklärung und identifiziert solche Patientinnen, denen anschliessend 


nach gezielter Aufklärung eine Testung auf eine tumordisponierende 


Keimbahnmutation angeboten werden kann.   


 


Interessanterweise werden auch in den Erläuterungen zur Totalrevision in 


Abschnitt 1.2.3.2. (Charakterisierung von Krebserkrankungen) ausführlich 


darauf hingewiesen, dass somatische genetische Veränderungen nicht 


weitergegeben werden können und v.a. dass „sich daraus ergebende 


Verdachtsdiagnose einer weiteren Abklärung bedürfen“. In einer 


überraschenden, nicht nachvollziehbaren Schlussfolgerung, wird dann 


trotzdem die Unterstellung dieser Art von Untersuchung unter das GUMG 


als sinnvoll erachtet, was so jedoch aus dem Text nicht abgeleitet werden 


kann. 


 


Noch schwieriger wird es, wenn die Begriffdefinition molekulargenetischer 


Untersuchungen gemäss Art. 3.c noch auf die Protein-Ebene ausgeweitet 


wird:  


Ein Einschluss der Proteine (Immunhistochemie) sowie der 


epigenetischen Veränderungen macht überhaupt keinen Sinn und zeigt 


die unscharfe Definition der somatischen Genetik.  


Zum Zeitpunkt der Probenentnahme ist dem behandelnden Arzt die 


Diagnose per Definitionem unklar, sonst wäre die Probenentnahme nicht 


indiziert. Somit kann der Behandelnde überhaupt nicht abschätzen, 


welche Proteine untersucht werden, und somit welche 


„Überschussresultate“ entstehen könnten.  


So wäre es zum Beispiel unverhältnismässig, bei jeder Kolonbiopsie den 


Patienten aufzuklären, dass ein wenig wahrscheinliches 


Überschussresultat der pathologischen Untersuchung der Verdacht auf 


ein familiäres Kolonkarzinom sein könnte (Missmatch-Repair-Proteine).  


Auch scheint die Abgrenzung  auf Ebene der Proteine komplett arbiträr, 


derselbe Gastroenterologe könnte nämlich schon bei der Endoskopie 


makroskopisch den Verdacht auf ein familiäres Kolonkarzinom haben 
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(multiple Polypen bei FAP).  


Es ist in diesem Sinne Aufgabe jedes Arztes, bei einem kranken Patienten 


die Möglichkeit einer Erbkrankeit im Auge zu behalten.  


 


Fraglos ist, dass bei Patienten, bei welchen durch die genetische 


Untersuchung eines Krebses Hinweise für eine vererbbare Komponente 


der Krebserkrankung ergeben, die zusätzlich notwendigen 


Untersuchungen, gemäss der Regeln des GUMG’s, durchgeführt werden 


müssen. Dies ist nicht nur von von den Pathologen nie bestritten worden 


und wird im klinischen Alltag auch so durchgeführt.  


Schliesslich sei erwähnt, dass die molekulare Diagnostik in der Pathologie 


einer stringenten internen und externen Qualitätssicherung unterworfen 


ist. Die meisten Pathologie-Institute – wie auch die Genetik-


Speziallaboratorien - sind heute durch die Schweizerische 


Akkreditierungsstelle (SAS) als Prüfstellen bzw. medizinischen 


Laboratorien akkreditiert und haben Vorgaben hinsichtlich einer möglichst 


kurzen Turnaround-Zeit für Laboruntersuchungen zu erfüllen. 


 


Weiterhin möchten wir darauf hinweisen, dass auch die Deutsche 


Gesellschaft für Pathologie zu den gleichen Schlussfolgerungen kommt 


(vergleiche Stellungnahme der DGP vom 23.03.2015).  


 


 
 


 


      


 


 
Art. 3 Begriffe 


 


 


Die verschiedenen Arten von genetischen Veränderungen (hereditär vs. 


somatisch) haben in der Vergangenheit immer wieder zur Verwirrung 


 


SGPath und die SGMP schlagen 
vor, die Unterschiede zwischen 
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geführt.  


In der Aufzählung der verwendeten Begriffe fehlt unseres Erachtens eine 


Definition für somatische Veränderungen. Im jetzigen Gesetzesentwurf ist 


diese unter d. „Genetische Untersuchung im medizinischen Bereich“ 


aufgelistet.  Dort werden hereditäre und nicht hereditäre (somatische) 


genetische Veränderungen gemeinsam betrachtet, was unser Erachtens 


zur Verwirrung Anlass gibt.  


Wir empfehlen deshalb einen eigenen Suffix für somatische 


Untersuchungen.  


 


 
 


somatischen und hereditären 
Veränderungen im Gesetzestext 
klarer zu erläutern, um 
Missverständnisse zu vermeiden. 
Dies könnte durch einen 
zusätzlichen Suffix in Artikel 3 
erfolgen:   


Artikel 3o.: Somatische 


Veränderungen: Genetische 


Eigenschaften, die erst im Verlaufe 


des Lebens erworben wurden (z.B. in 


Krebszellen) und nicht an die 


Nachkommen weitergegeben werden. 


 


 
2. Abschnitt: Grundsätze 


 


 


      


 


 
Art. 10 Weiterverwendung 
von Proben und 
genetischen Daten 


 


 


Der Sinn von Artikel 10² ist nicht ersichtlich und dieser Abschnitt muss 


deshalb gestrichen werden.  


In den Erläuterungen zum  Gesetz wird festgehalten, dass grundsätzlich 


an der Möglichkeit, Proben zur Qualitätssicherung zu verwenden, 


festgehalten werden soll (Seite 58). Dabei wird auch auf die Verordnung 


(GUMV) verwiesen.  


Allerdings ist das Gesetz der Verordnung bekanntlich übergeordnet und 


Artikel 10² kann falsch ausgelegt werden.  


Es ist auch von der Sache her nicht ersichtlich, wieso vollständig 


anonymisierte Proben nicht für weitere Zwecke (namentlich 


 


Streichung: 


Proben und genetische Daten 


dürfen zur Weiterverwendung zu 


anderen Zwecken nur 


anonymisiert werden, wenn die 


betroffene oder die zu ihrer 


Vertretung berechtigte Person 


vorgängig informiert worden ist 


und der Anonymisierung nicht 
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Qualitätssicherung) verwendet werden sollten.  


Artikel 10² ist unnötig und gefährlich, weil offen für Interpretationen, 


welche dem eigentlichen Sinn gemäss der Erläuterungen zuwiderlaufen 


(vergleiche Erläuterung Seite 58). Alle Aspekte der Forschung sind 


ohnehin durch das HFG abgedeckt (Artikel 24c). 


 


widersprochen hat. 


Stattdessen wird angeregt,, einen 


zusätzlichen Absatz 


hinzuzufügen: Absatz 3: 


Anonymisierte Proben dürfen 


auch ohne Einverständnis der 


Person als Kontrollproben oder zu 


Qualitätssicherungszwecken 


verwendet werden. 


  


Art. 12 Vermittlung 


genetischer Untersuchungen 


und Werbung dafür 


 


Der  Begriff “beworben” bedarf einer Konkretisierung, da unklar bleibt, was 


gemeint ist: Fachwerbung, Publikumswerbung, anderes?  


Gilt hier Analoges zum Heilmittelgesetz, resp. zur Arzneimittel-


Werbeverordnung? 


 


 
3. Abschnitt: Zulässigkeit von Untersuchungen bei urteilsunfähigen Personen, Embryonen und Föten sowie bei verstorbenen Personen und 
Totgeburten 


 


 


2. Kapitel: Genetische und pränatale Untersuchungen im medizinischen Bereich 


1. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse 


 


 


      


 


 
Art. 17 Veranlassung der 
Untersuchungen  


 


 


Alinéa 1a:/b 
Welche Weiterbildungstitel und welche Qualifikation im Bereich 
„Humangenetik“?  
FMH oder/und FAMH?  
Unpräzise Formulierung: 


Absatz 1a: FachärztInnen mit FMH Medizinische Genetik, deren 


Kernkompetenz / Expertise die Veranlassung und Interpretation von 


genetischen Untersuchungen darstellt, werden nicht explizit erwähnt. 


 


Absatz 1b: Die Formulierung ist zu ungenau und potentiell 


 


Ergänzung von Absatz 1a: einen 


eidgenössischen Weiterbildungstitel in 


Medizinischer Genetik oder in einem 


Fachgebiet verfügen, in das die 


betreffende Untersuchung fällt. 


 
Präzisierung von Absatz 1b: eine 
besondere, Zusatzqualifikation im 
Bereich der Medizinischen Genetik, 
die von SGMG und dem 
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missverständlich. Ein in den Erläuterungen hierzu beispielhaft aufgeführter 


“genetic counselor” ist eben kein Arzt (und somit nicht befugt zur 


Veranlassung genetischer Untersuchungen). “Humangenetik” muss durch 


“Medizinische Genetik” ersetzt werden. 


Schweizerischen Institut für ärztliche 
Weiter- und Fortbildung anerkannt 
wird. 


 


      


 


 


Art. 23 Mitteilung des 


Untersuchungsergebnisses 


  


Alinéa 2: 
Mit und nach welchen Kriterien kann die betroffene Person entscheiden, 
wenn sie keine Ahnung von und über Medizin und Genetik hat? 


 


  


Art. 24 


 


Absatz 3 und 4: Die Formulierung verhindert, dass eine beispielsweise X-


chromosomal rezessive Erbkrankheit (z.B. Entdeckung einer 


Mikrodeletion im Bereich des Duchenne-Krankheitslocus bei weiblichem 


Fötus) den Angehörigen/Eltern mitgeteilt werden kann. 


 


 


Ergänzung von Absatz 3: …zum 


Schutz der Gesundheit der 


urteilsunfähigen Person oder deren 


Angehörigen notwendig sind. 


 


Ergänzung von Absatz 4: ...der 


Gesundheit des Embryos oder Fötus 


oder dessen Angehörige betreffen. 


 


2. Abschnitt: Durchführung von genetischen Untersuchungen 


 


 


      


 


 
Art. 26 Aufsicht  


 


 


Alinéa 2: 
D.h.: das der bisherige jährliche Tätigkeitsbericht mit entsprechenden 
Informationen und eine Akkreditierung mit Überwachung inskünftig nicht mehr 
ausreicht ?  Brauchen wir wirklich immer mehr Kontrolleure und daraus 
resultierende Mehradministration? 


 


 


 


      


 


 
Art. 27 Durchführung 
genetischer 
Untersuchungen im 
Ausland  


 


 


In der GUMV muss explizit auf die Limitation (aufgeführt in der 


Analysenliste, KLV) hingewiesen werden: “Durchführung der Analysen im 


Ausland nach Artikel 36 Absatz 1 und 4 KVV unter folgenden 


Bedingungen: Die Analysen können in einem schweizerischen 


Laboratorium nach KVG nicht durchgeführt werden.” 


 


 


3. Abschnitt: Reihenuntersuchungen 
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Art. 28  


 


 
 


 


 


 


 


 
3. Kapitel: Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs  


1. Abschnitt: Allgemeines 


 


 


2. Abschnitt: Genetische Untersuchungen zu besonders schützenswerten Eigenschaften 


 


 


      


 


 
Art. 31 Umfang  


 


 


Alinea 1b: 
Sind objektive wissenschaftliche Werte dieser Untersuchungen überhaupt 
nachgewiesen?  
Es liest sich eher wie pseudowissenschaftliche Untersuchungen, die den 
Eindruck von „schnellem- Geld-verdienen“ erwecken. 


 


 
 


 


 


 


      


 


 
Art. 32 Veranlassen der 
Untersuchungen  


 


 


Alinéa 1: 
Werden Apothekerinnen und Apotheker auch in Genetik ausgebildet?  
Haben diese auch einen entsprechenden FMH- oder FAMH-Titel in Genetik? 
Oder wird hier mit den „Direct-to-Consumer Gentests“ nur ein weiteres Tor 
zum Geldverdienen geöffnet? 


 


Aufgrund der interpretatorischen Komplexität der überwiegend auf 


 
Streichung des Begriffs 


“Apothekerinnen und Apotheker” 
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Genom-weiten Assoziationsstudien (GWAS) basierenden, in stetem 


Wandel begriffenen genetischen Datenlage (u.a. widersprüchliche 


Studienresultate, ethnische und populationsbezogene Unterschiede, neu-


entdeckte Krankheitsassoziationen, uvm) und der, insbesondere bezüglich 


Abklärung der Herkunft, Möglichkeit des Ausschlusses von 


Verwandschaftsverhältnissen ist die SGMG der Meinung, dass die 


Veranlassung von genetischen Untersuchungen zu besonders 


schützenswerten Eigenschaften ausschliesslich Ärztinnen und Ärzten 


vorbehalten sein sollte. 


 


 
 


Alinéa 2b: 
Welche besondere Qualifikation?  
Erwerb & Besitz eines FMH/FAMH-Titels?  


 


3. Abschnitt: Übrige genetische Untersuchungen 


 


 


      


 


 
Art. 34 Umfang  
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Art. 35 Vernichtung von 
Proben und genetischen 
Daten  


 
Es wird angenommen, es ist hier die Rede von Dokumentationsresultaten 
(z.B. Sequenzen) und nicht von Berichten ? 


 


 


 


 
4. Kapitel: Genetische Untersuchungen bei Arbeits- und Versicherungsverhältnissen sowie Haftpflichtfällen  


1. Abschnitt: Allgemeines 


 


 


2. Abschnitt: Genetische Untersuchungen bei Arbeitsverhältnissen 


 


 


      


 


 


Art. 38 


 


 
 


 


 


 


      


 


 
Art. 40 Mitteilung des 
Untersuchungsergebnisses 
und Übernahme der 
Kosten  


 


 


 


 


 


 


3. Abschnitt: Genetische Untersuchungen bei Versicherungsverhältnissen 


 


 


      


 


 


 


Art. 44 Zulässige 


Nachforschung  
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4. Abschnitt: Genetische Untersuchungen bei Haftpflichtfällen 


 


 


      


 


 
Art. 46 Feststellung von 
Krankheiten  


 


 


 
 


 


 


 


5. Kapitel: DNA-Profile zur Klärung der Abstammung oder zur Identifizierung 


 


 


      


 


 
Art. 47 Grundsätze  


 


 


 


 


 


 


 


      


 


 
Art. 48 Zivilverfahren  


 


 


 


 


 







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


15 


 


      


 


 
Art. 51 Anerkennung zur 
Erstellung von DNA-
Profilen  


 


 


Hier muss zwischen 2° und 2b eine Kausalität bestehen; es könnte sonst 


der Eindruck entstehen, dass nur schon das Vorhandensein “eines 


geeigneten Qualitätsmanagementsystems” eine ausreichende Bedingung 


darstellt 


 
 


 


 


6. Kapitel: Expertenkommission für genetische Untersuchungen beim Menschen 


 


 


7. Kapitel: Information der Öffentlichkeit und Evaluation des Gesetzes 


 


 


8. Kapitel: Strafbestimmungen 


 


 


      


 


 
Art. 55 Vergehen  


 


 


 
 


 


 


 


9. Kapitel: Schlussbestimmungen 
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Art. 60 Änderung eines 
anderen Erlasses  


 


 
 


 


 


 


      


 


 


      


 


      


 


      


 


Kommentare zu den Erläuterungen zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische 
Untersuchungen beim Menschen GUMG_ 


 
Seite 14: „Bestimmung der Gewebekompatibilität 


… Gewebekompatibilität zwischen dem ungeborenen Kind und der empfangenden Person (meist ein krankes Geschwister) bereits in einem pränatalen Stadium zu kennen. Bei 
Übereinstimmung kann alles vorbereitet werden, damit die Transplantation des Nabelschnurbluts unter optimalen Bedingungen unmittelbar nach der Geburt erfolgen kann. Zudem 
kann allenfalls die Suche in internationalen Spenderregistern nach einer anderen geeigneten Spenderin oder einem anderen geeigneten Spender beendet werden.“ 


 Ist es wirklich so dringend, dass unbedingt eine pränatale Untersuchung nötig ist (zurzeit auch noch immer mit Abort Risiko)?  


 Was sind diese „optimalen Bedingungen“? 


 Die Suche in internationalen Spender-Registern ist jeder Zeit möglich und zugänglich. 


 
Seite 16 „1.2.7 Vorgaben des Zusatzprotokolls zur Biomedizin-Konvention des Europarats betreffend Gentests zu gesundheitlichen Zwecken… 
…Zum anderen wird der Information der Öffentlichkeit grosse Bedeutung beigemessen und die Staaten werden aufgefordert, durch geeignete Massnahmen sicherzustellen, dass 
die Bevölkerung Zugang zu objektiven Informationen über genetische Untersuchungen erhält, insbesondere zu Direct-to-Consumer Gentests.“ 


 Gibt es wirklich eine „objektive Information“?  
o Auch von z.Zt. nicht adäquat Geschulten/Fachpersonen anderer Fakultäten?  


 Bei vielen SNP’s sind die Bedeutungen für mögliche Korrelationen immer noch unklar. 


 
Seite 20: „Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs… 
Genetische Untersuchungen zu besonders schützenswerten Eigenschaften der Persönlichkeit ausserhalb des medizinischen Bereichs 
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Zu dieser Unterkategorie gehören namentlich gewisse Lifestyle-Analysen, wie beispielsweise Untersuchungen zur Abklärung des Stoffwechseltyps, um dann mittels geeigneter 
Ernährung oder sportlicher Aktivität das Gewicht zu optimieren, oder Abklärungen zur Eignung für gewisse Sportarten. Diese Untersuchungen können einen gewissen 
Gesundheitsbezug haben, sie geben aber keine Auskunft über den Gesundheitszustand der betroffenen Person.“ 


 Viele von diesen untersuchten SNP’s korrelieren aber gleichwohl mit gewissen Gesundheitsrisiken: 
o Stoffwechseltypen: untersucht wird z.B. Hämochromatose Gen, SNP’s für Diabetesrisiko, ApoE und Alzheimer, Cytochrom P450 (Pharmakogenetik) 
o Ernährung: untersucht wird z.B. ApoE, ApoB, SNP’s für Herz/Kreislauf Probleme,  
o SNP’s für Lungenkarzinom und Leukämie, MTHFR, Plasminogenaktivator, HFE, VDR, Laktoseintoleranz, Zöliakie, … 


 Eignung für gewisse Sportarten: untersucht wird z.B. Actininpolymorphismus (Bedeutung unklar), 


 Angiotensin-Converting Enzyme (Risiko bzgl. kardiovaskulärer Erkrankungen?) 


 
„Zudem werden dieser Regelungskategorie Untersuchungen von persönlichen Eigenschaften, wie Charaktereigenschaften oder Verhalten (z.B. Intelligenz oder 
Aggressionspotential) zugeordnet.“ 


 Wie objektiv und wissenschaftlich nachgewiesen sind solche Untersuchungen? 


 
„All diese Untersuchungen generieren heikle genetische Daten, die vor Missbrauch zu schützen und speziell zu regeln sind. Sie sollen deshalb zwar auch ausserhalb von Spitälern 
und Arztpraxen veranlasst, aber nicht unkontrolliert an Kundinnen und Kunden abgegeben werden dürfen. Analog zur Regelung im DNA-Profilbereich soll eine kontrollierte 
Entnahme der Probe in bestimmten Örtlichkeiten und eine Veranlassung durch eine Fachperson stattfinden, z.B. in einer Apotheke.“ 


 Als Proben werden ohnehin Speichelproben genommen (sollte nicht wirklich schwierig sein).  


 Welche Fachpersonen sind in der Apotheke? 


 
„So soll verhindert werden, dass Untersuchungen von heiklen genetischen Eigenschaften ausserhalb des medizinischen Bereichs ohne das Wissen der betroffenen Person 
vorgenommen werden,…“ 


 Eigentlich gehören diese Untersuchungen zum grossen Teil zum medizinischen Bereich, deswegen wurde in den USA die FDA Anerkennung der „23andMe“ 
entzogen. 


 
Seite 21: „Übrige genetische Untersuchungen 
…Sie weisen keinen Gesundheitsbezug auf und auch das Missbrauchspotential wird als sehr gering erachtet. Beispiele dafür sind Analysen von körperlichen Eigenschaften wie 
Grösse, Augen- oder Haarfarbe, oder sogenannte "Fungenetics"-Untersuchungen, die beispielsweise Auskunft über die Wahrnehmung von bitterem Geschmack oder über die 
Konsistenz von Ohrenschmalz geben, oder die die Partnerwahl unterstützen sollen…“ 


 Nochmals: Wie objektiv und wissenschaftlich nachgewiesen/fundiert sind solche Untersuchungen und Aussagen? 


 
„Abgrenzung 
… Flexibilität: Um dem sich schnell wandelnden Umfeld Rechnung tragen zu können, erteilt der Vorentwurf dem Bundesrat die Kompetenz vorzusehen, dass gewisse 
Untersuchungen im medizinischen Bereich auch von anderen Fachpersonen als nur von Ärztinnen und Ärzten veranlasst werden können (z.B. in einer Apotheke),“ 


 Wie können Nicht-Fachleute eine korrekte Abklärung veranlassen ? 


 Wie wird gewährleistet, dass nicht nur eine Teuerung vermieden wird sondern zudem auch keine unsinnige Analysen verordnet werden? 


 Welche „Lobby“ entscheidet? 


 
Seite 22: „Mit diesen Vorgaben wird sowohl das Selbstbestimmungsrecht von betroffenen Personen als auch der Schutz vor Missbrauch gewährleistet. Als flankierende 
Massnahmen sind die Information der Bevölkerung und eine Erweiterung der Strafbestimmungen vorgesehen…“ 


 Wer ist für diese Informationen verantwortlich? Die ApothekerInnen oder die o.a. Fachpersonen in der Apotheke oder….? 
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Seite 24:“Bewilligung  
Mit der zunehmenden Komplexität der neuen Technologien haben sich einige Firmen auf bestimmte Teilschritte im Prozess einer genetischen Untersuchung spezialisiert (z.B. die 
Sequenzierung oder die bioinformatische Auswertung der gewonnenen Sequenzen) und bieten ihre Dienstleistungen den bewilligten Laboratorien an. Damit werden wesentliche 
Teilschritte einer genetischen Untersuchung durch Firmen durchgeführt, die nicht über eine Bewilligung zur Durchführung genetischer Untersuchungen verfügen. Durch die 
Einbindung von ausgelagerten Teilschritten in den Bewilligungsprozess von genetischen Laboratorien in der Schweiz soll diesem Umstand Rechnung getragen werden. Der 
Bewilligungsprozess wird auf Verordnungsstufe geregelt. 


 Von wem und wie wird diesen Bewilligungsprozess geregelt? 


 
Seite 27: „1.3.7 Information der Öffentlichkeit 
Um die Bevölkerung für einen bewussten und verantwortungsvollen Umgang mit genetischen Untersuchungen - insbesondere im Zusammenhang mit ausländischen 
Internetangeboten - zu sensibilisieren, erhält der Bund neu die Aufgabe, die Öffentlichkeit in objektiver und verständlicher Art und Weise über wichtige Aspekte in diesem Bereich 
zu informieren. 


 Der Bund bekäme plötzlich grosse Kompetenzen in medizinischer Genetik; wie würde er dieser gerecht?  - oder holt man diese Informationen bei Fachleuten 
(wie z.B. bei der Schweizerische Gesellschaft für Medizinische Genetik ?) 


 
Seite 29: „…Da nur jene Tests für DTC GT zulässig sein werden, deren Ergebnisse mit keinen weitreichenden Folgen für betroffene Personen verbunden sind,…“ 


 Keine…? Ausser hohen Kosten! 


 
Seite 33: „Direct-to consumer Genetic Testing  


In Ländern, die eine Regelung betreffend die Veranlassung genetischer Untersuchungen durch medizinische Fachpersonen kennen, sind DTC GT unzulässig (z.B. in Deutschland, 
Österreich, Frankreich). Diese Regelungen beschränken sich jedoch auf den medizinischen Bereich…“ 


 Das sollte bei uns auch so sein! 


 
Seite 60: „Art. 12 Vermittlung genetischer Untersuchungen und Werbung dafür 
…Im Gesamtvorgang der Durchführung einer genetischen Untersuchung ist die vermittelnde oder werbende Person bzw. Firma zwar nicht verantwortlich dafür, dass die anderen 
Beteiligten ihre Pflichten einhalten; sie darf jedoch nur dann in der Schweiz als Vermittlerin auftreten oder für genetische Untersuchungen Werbung betreiben, wenn die genannten 
Vorgaben erfüllt sind.“ 


 Wie wird dies kontrolliert und gewährleistet? 


 
„…Bei der Vermittlung von genetischen Untersuchungen durch eine Ärztin oder einen Arzt sowie durch Apothekerinnen oder Apotheker,… 


 Welche fundierte Ausbildung haben Apothekerinnen und Apotheker in Genetik? 


 Welche zusätzliche(n) jahrelange(n) Spezialisierung(en) ist/sind hier geplant (vgl. FAMH-Ausbildung)? 


 
„…Dieses schreibt vor, dass nur Werbung gemacht werden darf, die objektiv ist, dem öffentlichen Bedürfnis entspricht… 


 Wie objektiv ist Werbung – oder kann Werbung sein? 


 
Seite 61: „Art. 13 Stand von Wissenschaft und Technik 
… Nicht nur im medizinischen Bereich, sondern auch ausserhalb davon ist Wert darauf zu legen, dass betroffenen Personen nur Tests angeboten werden, die mit 
wissenschaftlichen Studien genügend belegt und nutzbringend sind.“ 


 Bekannterweise gibt es häufig nur wenige(zu wenige) Studien und teils sind diese Resultate noch kontrovers! 
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„…Gemäss Absatz 2 kann der Bundesrat den Stand von Wissenschaft und Technik näher bestimmen,…“ 


 Wie genau soll das vor sich gehen? 
o Gibt es eine Kommission und wer ist dabei? 


 
Seite 68: „…Vor allem hat dies aber zur Folge, dass bestimmte, vom Bundesrat zu bezeichnende genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich auch von einer 
Apothekerin resp. einem Apotheker veranlasst werden können. Denkbar ist beispielsweise, dass bestimmte pharmakogenetische Untersuchungen zukünftig in Apotheken verkauft 
werden dürfen. Durch die Verwendung von kommerziellen Tests können prädiktive Aussagen im Umgang mit der Dosierung und Verträglichkeit von Arzneimitteln gemacht 
werden…“ 


 Welche Ausbildung haben Apothekerinnen und Apotheker in Pharmakogenetik?  


 Wie wird dann der Stand des Wissens „state oft he art“ gehalten?  


 Wer bietet diese kommerziellen Tests an und in welchen Laboratorien werden diese dann durchgeführt?  


 In Deutschland? Es handelt sich vielfach um die gleichen Tests wie z.B. die bei der Klinischen Chemie der Uni Zürich durchgeführten? 


 
Seite 73: „Art. 23 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 


… Erstens werden Ergebnisberichte in der Regel so verfasst, dass sie von Fachpersonen, jedoch nicht zwingend von Laien verstanden werden… 


 Eigentlich werden die Ergebnisberichte in der Regel gemäss definierter Richtlinien verfasst (siehe: Best Practice Guidelines on Reporting in Molecular Genetic 
Diagnostic Laboratories in Switzerland http://www.sgmg.ch/view_page_professional.php?view=page&page_id=19) 


 
Seite 80: „1. Abschnitt: Allgemeines 
Art. 29 Aufklärung 
…So muss die potentielle Kundin oder der potentielle Kunde darüber informiert werden, welches Laboratorium die Untersuchung durchführt… 


 Wer und wie wird dies kontrolliert? 


 
Seite 82: „…"Life-Style"-Analysen, wie beispielsweise Untersuchungen zur Abklärung des Stoffwechseltyps, um mittels geeigneter Ernährung oder gezielter sportlicher Betätigung 
das Gewicht zu regulieren. Sobald die Untersuchungen jedoch die Abklärung von genetischen Risikofaktoren bezüglich Erkrankungen wie Diabetes, Herz-Kreislauferkrankungen 
oder Nahrungsmittelunverträglichkeiten bezwecken, sind sie nicht mehr als Untersuchungen im Sinne der vorliegenden Bestimmung…“ 


 Unpräzise Formulierung: Alle gesuchten SNP’s haben etwas zu tun mit Diabetes, Herz-Kreislauferkrankungen oder Nahrungsmittelunverträglichkeiten! 


 
„…Buchstabe b bestimmt, dass Untersuchungen von persönlichen Eigenschaften ausserhalb des medizinischen Bereichs wie Charakter, Verhalten, Vorlieben und Talenten den 
genetischen Untersuchungen… 


o Wie glaubwürdig sind überhaupt solche Untersuchungen?  (Teuer sind siezweifelsohne !) 
 
Seite 83: „Art. 32 Veranlassen der Untersuchungen 
…Neu sollen neben Ärztinnen und Ärzten auch Apothekerinnen und Apotheker, die zur Berufsausübung in eigener fachlicher Verantwortung befugt sind, solche genetische 


Untersuchungen veranlassen können… 


 Nein - ohne entsprechende fundierte Ausbildung darf das in diesem Spezialgebiet nicht sein!  


 Wer sorgt für die Durchsetzung und Einhaltung entsprechender Qualitätsnormen im Fach?  


 
Seite 84: „…Nach Buchstabe b soll der Bundesrat bei genetischen Untersuchungen zu besonders schützenwerten Eigenschaften mit erhöhten Anforderungen an die Aufklärung, 
Beratung und Interpretation umgekehrt vorsehen können, dass sie ausschliesslich von Apothekerinnen und Apothekern mit einer besonderen Qualifikation veranlasst werden. Als 
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Beispiel kann hier eine komplexere Abklärung zur Verbesserung der Ernährung aufgeführt werden. Der universitäre Studiengang in Pharmazie zielt nicht darauf ab, detaillierte 
Kenntnisse über die Humangenetik bzw. die genetische Beratung zu vermitteln. Fundiertere Kenntnisse sollen daher in einer entsprechenden Weiterbildung erworben werden 
können. Diese Weiterbildungen existieren soweit ersichtlich bislang noch nicht, sind aber schon angedacht.“ 


 Es wird eine Weiterbildung erwähnt, die noch nicht existiert?  
o Ohne zu definieren wie lange und in welche Form diese Weiterbildung sein muss? (Bei FAMH Kandidaten im Bereich Genetik dauert dies rund 6 Jahre!) 


 
Seite 91: „…Absatz 1 hält dabei fest, dass nur nach der spezifischen genetischen Veranlagung gesucht werden darf, die am vorgesehenen Arbeitsplatz entweder zu 


Gesundheitsstörungen, zu einer Berufskrankheit oder zu Fehlleistungen führen könnte, die andere Personen oder die Umwelt in hohem Mass gefährden. Weitere genetische 
Eigenschaften dürfen nicht abgeklärt werden…“ 


 Welche?  und    Werden genetische Untersuchungen auf Charakter, Verhalten, Vorlieben und Talente ausgeschlossen oder sind diese erlaubt? 
 
Seite 111: „Art. 57 Übertretungen  


Als Übertretungen werden folgende Handlungen geahndet:  
Buchstabe a: Missbräuchliche Vermittlung oder Bewerbung genetischer Untersuchungen. 
…Ebenso strafbar ist die Werbung für genetische Untersuchungen im Ausland, wenn dort der Datenschutz nicht gewährleistet ist… 


 Wer und wie wird dies kontrolliert?  


 Wer wird bestraft? 


 
Seite 115: „3 Auswirkungen 
3.1 Auswirkungen auf den Bund 
3.1.1 Finanzielle Auswirkungen 
Mit der Einführung einer Bewilligungspflicht für Laboratorien, die genetische Untersuchungen nach Artikel 31 durchführen, sowie gestützt auf die Artikel über die Information der 
Öffentlichkeit (Art. 53) und Evaluation des Gesetzes (Art. 54) erwachsen dem Bund zusätzliche Vollzugsaufgaben. Im Bereich der Aufsicht (Art. 26) wird sich die Anzahl 
Inspektionen proportional zur Anzahl bewilligter Laboratorien leicht erhöhen… 


 Welche Ausbildung haben die Inspektoren?  


 Wenn die bewilligten Laboratorien auch akkreditiert sind, wäre es möglich dass diese während der Überwachung durch das SAS auch kontrolliert werden? 


 
Seite 116: „3.3 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft 
…diese Untersuchungen dürfen neu nicht mehr direkt an die Kundinnen und Kunden, zum Beispiel über das Internet (DTC), abgegeben werden… 


 Wie kann man dies kontrollieren? 


 
Seite 121: „…- Bei genetischen Untersuchungen, die direkt an Konsumentinnen und Konsumenten abgegeben werden dürfen, wird zudem vorgeschrieben, dass ohne eine 
ausdrückliche Zustimmung der betroffenen Person zur Weiterverwendung die Probe und die genetischen Daten nach spätestens 2 Jahren zu vernichten sind. Dies soll 
sicherstellen, dass die Weiterverwendung von genetischen Daten …“ 


 Wie soll das kontrollierbar sein, wenn Angebote im Ausland und über das Internet erfolgen und wahrgenommen werden? 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Expertenkommission für genetische Untersuchungen beim Menschen  
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : GUMEK 
 
 
Adresse : c/o Bundesamt für Gesundheit, Abteilung Biomedizin, Postfach, CH-3003 Bern 
 
 
Kontaktperson : Cristina Benedetti, Wissenschaftliche Sekretärin der Kommission 
 
 
Telefon : 058 465 30 34 
 
 
E-Mail : cristina.benedetti@bag.admin.ch 
 
 
Datum : 12.5.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 
2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 
3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 
Seite angegebene 
Abkürzung 
verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


GUMEK 1) Die GUMEK begrüsst den Revisionsentwurf, der dem Klärungsbedarf für einige Formulierungen im geltenden Gesetz und dem Regulierungsbedarf 
für neu entstandene Bereiche (z.B. DTC GT, Überschussinformation) nachkommt. 


2) Übersichtlichkeit bezüglich Einteilung der genetischen Untersuchungen: 


Aufgrund der Aufnahme des aussermedizinischen Bereichs in den Geltungsbereich des GUMG teilt das Gesetz neu die genetischen Untersuchungen 
in die Kategorien „Genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich“ und „Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs“ 
auf, welche ihrerseits nochmals nach „Genetische Untersuchungen zu besonders schützenswerten Eigenschaften“ und „übrige genetische 
Untersuchungen“ unterschieden werden. Für die einzelnen Kategorien gelten unterschiedliche Bestimmungen bzgl. Information, Zustimmung, 
Bewilligungspflicht, usw. Die Gesetzesstruktur bringt diese Systematik nur schlecht zum Ausdruck und erschwert die Orientierung innerhalb des 
Gesetzes. Ein Artikel, der möglichst früh im Text diese Einteilung wiedergibt, ähnlich wie im geltenden Art. 1 GUMG für die Einteilung in die 4 
Kategorien „medizinischer Bereich“, „Arbeitsbereich“, „Versicherungsbereich“ und „Haftpflichtbereich“ würde wesentlich zur Übersichtlichkeit des 
ganzen Gesetzes beitragen. 


Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


GUMEK Art. 2 Abs. 3 Die GUMEK empfiehlt, die Bewilligungspflicht auf die Durchführung der 
somatischen genetischen Untersuchungen zu erweitern, damit auch in diesem 
Bereich die Aufsicht, insbesondere bezüglich Qualitätsmanagement-System 
und externer Qualitätskontrolle, sichergestellt wird. Selbstverständlich sollen 
im Verordnungsrecht und im Vollzug die Anforderungen fachspezifisch 
ausgelegt werden. Für viele betroffene Laboratorien wird die 
Bewilligungspflicht mit keinem grossen Aufwand verbunden sein, weil sie 
bereits akkreditiert sind. 


Für Untersuchungen von Eigenschaften des 
Erbguts, die nicht an Nachkommen weitergegeben 
werden (somatische Eigenschaften), gelten nur die 
Artikel 3-14 und 24-25. 







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


3 


GUMEK Art. 3, Bst. k Wir begrüssen die Anpassung der Definition vom DNA-Profil und insbesondere 
die Streichung der bestehenden Eingrenzung auf die nicht-codierenden 
Abschnitte, da die Unterscheidung in codierend und nicht codierend 
wissenschaftlich nicht mehr aufrechterhalten werden kann. Art. 47 Abs. 1 
regelt dazu das restriktive Vorgehen bei Auftreten von genetischen 
Erkenntnissen im Sinne von Kapitel 2 und 3. 


 


GUMEK Art. 3 Bst n Eine Person soll auch dann als betroffene Person gemäss GUMG gelten, wenn 
weder eine Probe noch genetische Daten vorliegen und sie die genetische 
Beratung im Hinblick auf eine allfällige genetische Untersuchung in Anspruch 
nimmt. Gleichzeitig soll sie auch als betroffene Person gelten, wenn die 
genetische Untersuchung in der Vergangenheit stattgefunden hat und Proben 
oder genetische Daten noch vorliegen. 


betroffene Person: lebende Person, deren Erbgut 
untersucht wird, die genetisch beraten wird, oder von 
der ein DNA-Profil erstellt wird und oder von der 
dementsprechend Proben oder genetische Daten 
vorliegen; bei pränatalen Untersuchungen die 
schwangere Frau.  


GUMEK Art. 5 Abs. 4 


oder 


Art. 8 


Wir vermissen in den Erläuterungen folgenden Satz aus der Botschaft vom 
Jahr 2002 zum GUMG (S. 7399): „Selbstverständlich sind die Kosten der 
Untersuchung zu bezahlen.“ 


Der Satz ist möglicherweise gestrichen worden, weil „selbstverständlich“. Die 
Erfahrung zeigt, dass es in der Praxis immer wieder vorkommt, dass die 
betroffenen Personen nicht bereit sind, die Kosten der bereits durchgeführten 
Untersuchungen zu übernehmen, falls sie sich entscheiden, das Ergebnis nicht 
zur Kenntnis zu nehmen. Der Satz stellt im Streitfall eine grosse Hilfe für die 
Laboratorien dar. 


In die Erläuterungen wieder aufzunehmen: 


Selbstverständlich sind die Kosten der bis zum 
Zeitpunkt des Widerrufs durchgeführten 
Untersuchungen zu bezahlen. 


GUMEK Art. 8 Das Recht auf Nichtwissen kommt im Gesetz mehrmals vor, einmal in Art. 8 
(Recht auf Nichtwissen), einmal in Art. 23 Abs. 2 („Die betroffene Person 
entscheidet frei, ob sie das Untersuchungsergebnis in seiner Gesamtheit oder 
nur Teile davon zur Kenntnis nehmen will“) und ein drittes Mal in Art. 24 
(Überschussinformation). Wir empfehlen zu prüfen, ob diese Aufteilung über 
drei Artikel zweckmässig ist und ob es die Benutzerfreundlichkeit erhöht, bei 
Art. 8 einen Verweis auf Art. 23 und 24 aufzunehmen.  


Zu ergänzen mit: 


Es gelten die Bestimmungen von Art. 23 Abs. 2 und 
Art 24. 
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GUMEK Art. 10, Abs. 1 Im Zusammenhang mit Absatz 1, 2. Satz befürchten wir, dass insbesondere 
bei Proben von Kindern und aus pränatalen Untersuchungen diese Regelung 
in der Praxis zu Schwierigkeiten führen wird, weil die Laboratorien aus 
Gründen der Qualitätssicherung auf positive und negative Kontrollen 
angewiesen sind. 


Beispielweise werden im Rahmen der pränatalen Untersuchung der 
Geschlechtschromosomen für die Qualitätskontrolle Kontrollproben von 
gesunden Patientinnen und Patienten benötigt. Vorhandene Proben aus 
Fruchtwasseruntersuchungen dürfte man jedoch nicht verwenden, weil die 
pränatale Untersuchung des Geschlechtes nur im Zusammenhang mit der 
Abklärung einer Eigenschaft durchgeführt werden darf, welche die Gesundheit 
des Embryos oder des Fötus direkt und wesentlich beeinträchtigt. 


Die gleichen Überlegungen gelten für die Weiterverwendung zu 
Schulungszwecken. 


Streichen: 
1 Dabei sind die Einschränkungen von Artikel 14 und 
15 zu beachten.  


 


 


GUMEK Art. 10 Die Qualität der genetischen Untersuchungen sicherzustellen ist eines der 
Ziele des GUMG und soll auch mit der Gesetzesrevision so bleiben. Unsere 
Empfehlung 8/2010 zur Vollzugspraxis zur Weiterverwendung von 
biologischem Material weist auf die zentrale Bedeutung der Qualitätssicherung 
hin und auf die Notwendigkeit für die Laboratorien, für den Einsatz in der 
Qualitätssicherung über Proben von Patientinnen und Patienten zu verfügen. 
Die GUMEK hat damals empfohlen, dass eine Patientenprobe implizit auch für 
alle mit der Diagnostik unmittelbar verbundenen Tätigkeiten verwendet werden 
darf, sobald die Zustimmung zur Durchführung der Untersuchung vorliegt und 
solange ausschliesslich die von der Patientin oder dem Patienten zugestimmte 
Untersuchung erneut durchgeführt wird. Darunter fallen namentlich die interne 
und externe Qualitätskontrolle und die Validierung von Geräten. Wir haben 
damals darauf hingewiesen, dass diese Auslegung des Gesetzes ein guter 
Ansatz darstellt, dass aber Engpässe bzgl. Normalkontrollen nicht 
ausgeschlossen werden können und dass die Bereiche der Lehre und der Aus-
, Weiter- und Fortbildung leider nicht miterfasst werden, weil Art. 20 GUMG 
dies nicht zulässt. 


Zu ergänzen mit: 
3 Anonymisierte Proben und Daten dürfen durch das 
Labor ohne explizite Zustimmung als positive oder 
negative Kontrollen und zu Schulungszwecken 
verwendet werden. 
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Wir empfehlen, die Gelegenheit der Gesetzesrevision zu nutzen und auch 
diese Aspekte zu regeln. 


Wir begrüssen es, dass die Vollzugspraxis des BAG, die sich an die 
Empfehlung 8/2010 anlehnt, weitergeführt werden soll und sie in den 
Erläuterungen (S. 58, 2. Absatz) festgehalten wird („Wenn bei der Evaluation 
einer genetischen Untersuchung genau dieselbe Veränderung des Erbguts 
nachgewiesen wird wie bei der vorgängigen klinischen Untersuchung und 
wenn dabei keine neuen Erkenntnisse gewonnen werden, dann ordnet das 
BAG diese Form der Qualitätssicherung bislang dem primären 
Diagnostikzweck zu und betrachtet sie nicht als Weiterverwendung gemäss 
geltendem Artikel 20 GUMG.“). Weil dieser Aspekt für die Qualität der 
genetischen Untersuchungen zentral ist, empfehlen wir, diese Regelung nicht 
nur in den Erläuterungen, sondern im Gesetz festzuhalten. 


Wir empfehlen darum einen neuen Absatz 3, der den anonymisierten Einsatz 
der Proben im Rahmen der Qualitätssicherung und zu Schulungszwecken 
zulässt. 


In diesem Zusammenhang machen wir Sie darauf aufmerksam, dass vor der 
Weiterverwendung als positive oder negative Kontrollen die Patientenproben 
immer anonymisiert werden. Die Ausführungen zu dieser Art der 
Weiterverwendung sind somit dem Absatz 2 und nicht dem Absatz 1 
zuzuordnen, bzw. dem neuen Abs. 3. 


Eine vorgängige Anonymisierung ist auch vor dem Einsatz in Lehre und Aus-, 
Fort- und Weiterbildung die Regel. 


GUMEK Art. 12 Der Artikel ist in seiner Formulierung unklar und benutzerunfreundlich. 


Der Begriff „Werbung“ ist zu präzisieren: Um welche Art Werbung handelt es 
sich (an Fachpersonen gerichtete Werbung und/oder Publikumswerbung)? 


Die Auflistung der GUMG-Artikel, deren Anforderungen erfüllt sein müssen, 
macht es nicht ersichtlich, was konkret erlaubt und was nicht erlaubt ist. 
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Wir empfehlen, den Werbeartikel positiv zu formulieren, indem in Worten und 
nicht mit einem Verweis auf andere Artikel festgehalten wird, was bzgl. 
Werbung von genetischen Untersuchungen erlaubt ist. Die Artikel 31 und 32 
des Heilmittelgesetzes stellen diesbezüglich ein gutes Beispiel dar. Der 
Verweis auf einzelne Artikel könnte den Text allenfalls ergänzen. 


Weiter empfehlen wir, Vermittlung und Werbung separat zu regeln, weil sie 
zwei unterschiedliche Tätigkeiten darstellen und sie unterschiedliche Risiken 
und Probleme beinhalten. 


GUMEK Art. 13, Abs. 1 


      


Zusätzlich zur Durchführung muss auch die Interpretation der genetischen 
Untersuchungen dem Stand der Wissenschaft und Technik entsprechen. Die 
Erläuterungen tragen diesem Aspekt nur ansatzweise Rechnung („Im 
medizinischen Bereich kommt diesbezüglich auch der Aspekt der klinischen 
Validität“ und „ist Wert darauf zu legen, dass betroffenen Personen nur Tests 
angeboten werden, die mit wissenschaftlichen Studien genügend belegt und 
nutzbringend sind„). 


Der Artikel ist entsprechend zu ergänzen.  


(...) nach dem Stand von Wissenschaft und Technik 
durchgeführt und interpretiert werden. 


      


GUMEK Art. 14, Abs. 2, 
Bst. b 


Wir vermissen im Artikel einen Verweis auf Art. 13 Transplantationsgesetz. Die 
Prüfung der Histokompatibilität darf bei urteilsunfähigen Personen nur dann 
durchgeführt werden, wenn die Voraussetzungen nach Art. 13 erfüllt sind und 
die Person somit überhaupt als Spenderin in Frage kommt. 


Da Art. 13 Tx die Bluttransfusion nicht regelt ist es unklar, ob in Art. 14, Abs. 
2, Bst. b Blut als „regenerierbares Gewebe oder Zellen“ gilt. Wir empfehlen, 
neben der Prüfung der Histokompatibilität zwecks Transplantation 
regenerierbarer Gewebe oder Zellen, in den Erläuterungen oder im Gesetz 
auch die Bluttransfusion zu erwähnen. Dieser Fall ist zwar selten, weil in der 
Regel auf Blut von SpenderInnen ausserhalb des Familienkreises 
zurückgegriffen werden kann. Im Fall von seltenen Blutgruppen ist jedoch nicht 
auszuschliessen, dass auf die Spende einer verwandten erwachsenen 
urteilsunfähigen Person zurückgegriffen werden muss. 


(…) als Spenderin oder Spender von 
regenerierbaren Geweben oder Zellen oder als 
Blutspenderin eignet, sofern die Voraussetzungen 
von Art. 13 Transplantationsgesetz erfüllt sind  
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GUMEK Art. 16, Abs. 1 Anders als Embryonen oder Föten aus Schwangerschaftsabbrüchen und 
Spontanaborten sowie Totgeburten, hätten verstorbene Personen bei 
Lebzeiten die Gelegenheit gehabt, sich zu dieser Angelegenheit zu äussern. 
Darum regen wir an, Artikel 16 mit einem Ausschlusskriterium zu ergänzen, 
nach welchem eine genetische Untersuchung an einer verstorbenen Person 
nicht durchgeführt werden darf, falls diese zu Lebzeiten ausdrücklich ihren 
Willen gegen eine solche Untersuchung geäussert hat, namentlich in ihrer 
Patientenverfügung oder im Testament. Diese opt-out Klausel würde de facto 
nur selten zum Tragen kommen und würde eine liberalere Regelung darstellen 
als die opt-in Klausel, die im Transplantationsgesetz für die Organentnahme 
gilt. 


 


GUMEK Art. 16, Abs. 2 In Anlehnung an die Bestimmungen bei pränatalen Untersuchungen und bei 
einem Schwangerschaftsabbruch bestimmt der Artikel, dass im Falle von 
Embryonen oder Föten aus Schwangerschaftsabbrüchen und Spontanaborten 
sowie Totgeburten einzig die betroffene Frau zustimmungsberechtigt ist.  


Obwohl wir mit diesem Prinzip grundsätzlich einverstanden sind, sehen wir 
zwei Situationen, in welchen der Partner einen berechtigten Anspruch auf 
diese Information haben könnte und somit eine Ausnahmeregelung notwendig 
ist. 


Einerseits muss möglich sein, dass im Falle des gleichzeitigen Todes der Frau 
und des werdenden Kindes der Partner der Frau eine genetische 
Untersuchung der Frau und/oder des Kindes durchführen lassen darf, wenn er 
dies wünscht. Der Tod einer Frau auf Grund von 
Schwangerschaftskomplikationen hat nicht selten eine genetische Ursache 
und eine genetische Abklärung kann Informationen liefern, die für den Mann 
selbst, für ältere Geschwister des werdenden Kindes oder für seinen künftigen 
Nachwuchs von medizinischer Relevanz sein können.  


Die zweite Ausnahmeregelung betrifft diejenigen Fälle, bei welchen die Frau 
keine Untersuchung zustimmen möchte und ihr Partner ein überwiegendes 
Interesse an einer genetischen Abklärung bei den Embryonen oder Föten aus 
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Schwangerschaftsabbrüchen, bei Spontanaborten oder bei Totgeburten hat, 
weil diese von medizinischer Relevanz für ihn selbst, für bereits vorhandene 
oder für zukünftige Kinder sein können. 


GUMEK Art. 17, Abs. 1 In der vorgeschlagenen Formulierung werden die Genetikerinnen und 
Genetiker nicht erwähnt und man kann nur vermuten, dass sie den 
Spezialistinnen und Spezialisten gemäss Bst. a subsummiert werden. 


Klarheitshalber und in Anlehnung an die Bezeichnungen im Kapitel 2. Genetik 
der Analysenliste empfehlen wir, die GenetikerInnen ausdrücklich zu 
erwähnen.  


a. einen eidgenössischen Weiterbildungstitel in 
einem Fachgebiet verfügen, in das die betreffende 
Untersuchung fällt;  


b. einen eidgenössischen Weiterbildungstitel in 
medizinischer Genetik; oder 


c. eine besondere Qualifikation im Bereich der 
Humangenetik verfügen. 


GUMEK Art. 17, Abs. 2, 
Bst. b 


Die erhöhten Anforderungen an die Aufklärung, Beratung und Interpretation 
müssen nicht kumulativ vorkommen, damit die Anforderungen zur 
Veranlassung der Untersuchung verschärft werden. Es reicht, dass eine 
einzige dieser Tätigkeiten erhöhte Anforderungen verlangt, damit Art. 17, Abs. 
2, Bst. b greift. 


(…) bei genetischen Untersuchungen, die erhöhte 
Anforderungen namentlich an die Aufklärung, 
Beratung und oder Interpretation der Ergebnisse 
stellen (…) 


GUMEK Art. 24 Die vorgeschlagene Regelung zum Umgang mit Überschussinformation 
bezweckt den Schutz der betroffenen Person davor, mehr über ihr Erbgut zu 
erfahren als sie es sich wünscht und sie zugestimmt hat.  


Im Zusammenhang mit Überschussinformation gibt es einen weiteren 
wichtigen Aspekt, auf den der Revisionsentwurf nicht eingeht, nämlich den 
Umgang mit dem Anspruch der untersuchten Person auf möglichst viele 
Informationen über ihr Erbgut. Auf Grund der neuen Sequenziermöglichkeiten 
und des häufigeren Einsatzes der Gesamtexom- oder Gesamtgenomanalyse 
ist mit einer Zunahme dieses Phänomens zu rechnen. Wie muss die 
Aufklärung stattfinden? Welche Informationen sind mitzuteilen? Wie gesichert 
müssen die Informationen sein? Welche Informationen sind nicht mitzuteilen, 
weil nicht genug aussagekräftig? Sind Klagen und Streitfälle zu erwarten, wenn 
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der Arzt oder die Ärztin eine nicht gesicherte Information nicht mitteilt, die sich 
zu einem späteren Zeitpunkt als gesundheitsrelevant erweist? 


GUMEK Art. 24 Art. 24 regelt die Überschussinformation en bloc und unterscheidet nicht 
zwischen verschiedenen Arten von Überschussinformation. Zumindest in den 
Erläuterungen ist auf die Unterscheidung einzugehen zwischen den 
Zufallsbefunden (incidental findings), nämlich Befunden, wonach nicht gesucht 
wurde und die per Zufall entstehen und der Überschussinformation im engeren 
Sinn, nach welcher die neuen Technologien ermöglichen zu suchen. 


 


GUMEK Art. 24 Wir möchten an dieser Stelle auch unser Anliegen deponieren, dass auf keinen 
Fall eine zu strenge Auslegung des Artikels 24 zu einer Verschlechterung der 
Betreuung und der Behandlung der Patientinnen und Patienten führen darf. 
Wir beziehen uns insbesondere auf Abklärungen im onkologischen Bereich, in 
welchem häufig unerwartete aber gleichzeitig tumorrelevante Mutationen zum 
Vorschein kommen. Diese stehen im engen Zusammenhang mit dem primären 
Anlass für die Untersuchung und sind für therapeutische Entscheide 
massgebend. Da man im Voraus nicht unbedingt an sie gedacht hatte, wurde 
der Patient oder die Patientin nicht darüber aufgeklärt und es liegt keine 
informierte Zustimmung vor. Es wäre in solchen Fällen für Patientinnen und 
Patienten verheerend, wenn die Behandelnden, vor lauter Angst, die 
gesetzlichen Vorgaben nicht korrekt einzuhalten, ihnen diese Information 
vorenthalten würden und somit auf vielversprechende Therapien verzichten 
würden. Das würde auch nicht dem Wunsch von Patientinnen und Patienten 
entsprechen, die sich für eine Behandlung ihrer Krankheit entschlossen haben 
und sich selbstverständlich die bestmögliche wünschen. 


 


GUMEK Art. 24, Abs. 4 Die Regulierung im pränatalen Bereich hat eine doppelte Aufgabe. 


1) Sie soll vermeiden, dass nach Merkmalen gesucht wird, welche die 
Gesundheit des werdenden Kindes nicht „wesentlich“ beeinträchtigen und 
dass deswegen Embryonen oder Föten abgetrieben werden (Siehe auch Art. 
15, Abs. 1, Bst. a). 


4 Bei pränatalen genetischen Untersuchungen 
dürfen Überschussinformationen nur mitgeteilt 
werden, wenn sie direkte und wesentliche 
Beeinträchtigungen der Gesundheit des Embryos 
oder Fötus betreffen oder wenn sie dem Schutz der 
Gesundheit des urteilsunfähigen Kindes dienen. Für 
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2) Sie soll vermeiden, dass den werdenden Eltern genetische Informationen 
übermittelt werden, die das Selbstbestimmungsrecht des werdenden Kindes 
nicht respektieren, wenn dies nicht notwendig ist zum Schutz seiner 
Gesundheit. Dies ist in Anlehnung an den geltenden Art. 10 Abs. 2 GUMG, 
bzw. Art. 14 VE). Es kann nämlich vorkommen, dass nicht gesuchte Merkmale 
trotzdem entdeckt werden. 


Bei Punkt 1 und 2 geht es nicht um die gleichen Merkmale: Ein Zufallsbefund 
ist den Eltern mitzuteilen, falls dank dieser Information vor oder nach der 
Geburt zum Schutz der Gesundheit des Kindes etwas unternommen werden 
kann. Dies ist in Übereinstimmung mit dem Umgang mit Überschuss-
information bei urteilsunfähigen Personen in Art. 24 Abs. 3. 


Um diesen zwei Aufgaben gerecht zu werden ist Art. 24 Abs. 4 zu präzisieren.


die Mitteilung des Geschlechts sowie der nicht 
direkten und wesentlichen Beeinträchtigungen der 
Gesundheit des Embryos oder Fötus gilt Artikel 15 
Absatz 2. 


 


 


GUMEK Art. 24, Abs. 3 
und 4 


Im Zusammenhang mit Überschussinformation machen wir Sie auf eine 
weitere Konstellation aufmerksam, die das Gesetz nicht berücksichtigt und die 
möglicherweise zu einem Interessenskonflikt zwischen dem Selbst-
bestimmungsrecht des werdenden Kindes und den Interessen weiterer 
Familienangehörigen führt. 


Wenn es sich beispielweise bei der Überschussinformation um den Befund der 
Überträgerschaft für eine schwere X-gekoppelte rezessive Erkrankung (z.B. 
Muskeldystrophie Duchenne) bei einem weiblichen Feten oder einem kleinen 
Mädchen handelt, dann ist die Information für die Gesundheit des Kindes 
selbst nicht relevant, jedoch für ihre Nachkommen einerseits und für die 
Nachkommen anderer weiblicher Angehöriger (z.B. Mutter, Tante, Schwester) 
andererseits. Die Information darf gemäss Art. 24 Abs. 3 bzw. 4 nicht mitgeteilt 
werden. Ein Verschweigen dieser Information kann aber zur Geburt eines 
betroffenen Kindes bei der Mutter, anderen weiblichen Angehörigen und 
zukünftig beim Indexfall führen. 


Dieses Risiko beträgt bei X-gekoppelten Krankheiten 25%. 


Neu aufzunehmen: 
5 In Abweichung von Abs. 3 und 4 darf die 
Überschussinformation einer solchen Untersuchung 
zudem mitgeteilt werden, wenn dies zur Wahrung 
überwiegender Interessen der Angehörige 
notwendig ist. 
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Sowohl das geltende Gesetz wie der Gesetzesentwurf sehen in zwei 
Situationen die Möglichkeit der Durchführung einer genetischen Untersuchung 
an einer urteilsunfähigen Person (Art. 14 Abs. 2 Bst. a) oder der Mitteilung von 
Informationen über das Erbgut einer Person ohne deren Zustimmung (Art. 23 
Abs. 4) vor, nämlich falls sich eine schwere Erbkrankheit in der Familie oder 
eine entsprechende Anlageträgerschaft auf andere Weise nicht abklären lässt, 
bzw. zur Wahrung überwiegender Interessen der Verwandten, der Ehegattin 
oder des Ehegatten, der Partnerin oder des Partners notwendig ist. 


Dies stützt sich auf die Verpflichtung der Familienmitglieder, einander 
beizustehen (Art. 272 ZGB). 


Wir empfehlen, in Analogie zu den beiden Artikeln Art. 14 Abs. 2 Bst. a und 
Art. 23 Abs. 4 VE GUMG auch im Umgang mit Überschussinformation aus 
pränatalen Untersuchungen und aus Untersuchungen von urteilsunfähigen 
Personen die Möglichkeit vorzusehen, zur Wahrung überwiegender Interessen 
der Verwandten Überschussinformation mitzuteilen, die nicht zum Schutz der 
urteilsunfähigen Person oder des werdenden Kindes ist. 


GUMEK Art. 28, Abs. 3, 
Bst. a 


Sprachliche Korrektur (…) die genetische Untersuchung auch von 
Gesundheitsfachpersonen veranlasst werden kann, 
die nach Artikel 17 nicht berechtigt sind wären. 


GUMEK Art. 38 Bst. d Die Formulierung ist unverändert aus dem geltenden GUMG übernommen 
worden. In Anbetracht der neuen diagnostischen Möglichkeiten seit der 
Erarbeitung des GUMG im 2002 erachten wir es als nötig, die Formulierung 
„Zusammenhang bestätigt“ mit einem Hinweis auf die klinische Bedeutung 
dieses Zusammenhanges und auf seine Zweckmässigkeit im beruflichen 
Kontext zu ergänzen. 


In der Tat haben insbesondere die Entschlüsselung des Genoms und die 
darauf folgende Entwicklung der genome-wide association studies (GWAS) 
zur Identifizierung von unzähligen Zusammenhängen geführt, die zwar 


Die Expertenkommission hat diesen 
Zusammenhang bestätigt, ihn als relevant für die 
Entstehung einer Berufskrankheit oder für eine 
schwerwiegende durch die Arbeitsumgebung 
verursachte Schädigung oder für eine 
schwerwiegende Unfall- oder Gesundheitsgefahr für 
Drittpersonen im Zusammenhang mit der 
Berufsausübung befunden und die 
Untersuchungsart als zuverlässig bezeichnet, um 
die entsprechende genetische Veranlagung zu 
erkennen. 
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wissenschaftlich/statistisch belegt sind, klinisch aber unbedeutsam sind (z.B. 
Risikoerhöhung um 1.5%). 


GUMEK Art. 44, Abs. 1, 
Bst. b 


In Analogie zu den Bemerkungen unter Art. 38 Bst. d, beantragen wir die 
Ergänzung des Buchstaben b mit der Relevanz der Untersuchung. 


der wissenschaftliche Wert der Untersuchung für die 
Prämienberechnung relevant und nachgewiesen ist. 


GUMEK Art. 53 Die GUMEK begrüsst die Aufnahme eines Artikels, der die Behörde mit der 
Information der Öffentlichkeit beauftragt. Die Erfahrung zeigt, dass im 
Zusammenhang mit genetischen Untersuchungen zwar sehr viel Information 
vorhanden ist, die aber mehrheitlich von schlechter Qualität und wenig objektiv 
ist. Dies führt zu unrealistischen Erwartungen, unbegründeten Ängsten und 
Sorglosigkeit. Eine qualitativ gute Information ist wichtig und nützlich, um 
unbegründete Ängste abzubauen und die nötige Vorsicht zu stärken (z.B. bei 
DTC GT). 


 


GUMEK Art. 55-57 Die GUMEK begrüsst die Erweiterung der Strafbestimmungen auf neue 
Straftaten und auf alle Personen, weil die sinkenden Preise, die zunehmende 
Auswahl an DTC GT über das Internet und die erleichterte Gewinnung der 
notwendigen Probe Gelegenheiten schaffen, ohne die Zustimmung der 
getesteten Person und mit den unterschiedlichsten Absichten einen 
missbräuchlichen Gentest durchzuführen oder durchführen zu lassen. 


 


GUMEK Art 57, Bst. a Siehe Art. 12 für die Klärung des Begriffs „Werbung“.  
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Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 


"Die Wahrheit ist dem Menschen zumutbar" 
(Ingeborg Bachmann) 


 
Die Schweizerische Vereinigung für gemeinsame Elternschaft ist der Dachverband von Elternverei-
nigungen aus der ganzen Schweiz. Die Totalrevision des GUMG tangiert unsere Interessen wie 
auch jene unserer Kinder, weshalb wir im Rahmen dieser Vernehmlassung dazu Stellung nehmen. 
 
Konkret fokussieren wir uns auf das Verbot und die Bestrafung von genetischen Tests zur Abklä-
rung einer möglichen Vaterschaft. Eine solche Kriminalisierung lehnen entschieden ab. Bereits die 
bestehenden Gesetze stellen hohe Hürden für eine Abklärung einer Vaterschaft durch einen puta-
tiven Vater auf; Hürden, die mit dem vorliegenden Entwurf weiter erhöht werden sollen. 
 
Nach unserer Auffassung sollte es eine wesentliche Aufgabe des Staates sein, biologische und so-
ziale Vaterschaft in Übereinstimmung zu bringen. Auch sollte der Gesetzgeber dem in der UNO-
Konvention zu den Rechten des Kindes (UN-KRK) festgelegten Recht des Kindes auf die Kenntnis 
seiner Abstammung Nachachtung verschaffen. ZGB und GUMG wollen hingegen die Klärung einer 
zweifelhaften Vaterschaft möglichst verhindern - neu sollen solche Klärungen sogar mit Gefängnis 
bis zu drei Jahren bestraft werden (nArt. 55a GUMG). 
 
Solche Bestrebungen dienen offensichtlich nicht dem Kindeswohl. So wird dessen Recht auf Kennt-
nis seiner Abstammung und das Recht auf Betreuung durch seine Eltern (Art. 7 UN-KRK) in bedeu-
tendem Mass eingeschränkt, wenn dessen Eltern (konkret dessen Vater) eine Vaterschaftsabklä-
rung faktisch weitgehend verunmöglicht wird. Zudem wird auch das Recht auf ein Familienleben 
von Kind und Vater (Art. 8 EMRK und sich darauf beziehende EGMR-Rechtsprechung, Art. 9 UN-
KRK, Art. 13 I BV) in unzulässiger Weise behindert, wenn nicht gar verunmöglicht. 
 
Der Bundesrat gibt an, dass es bei der Bestrafung einer Vaterschaftsabklärung um den Schutz der 
Persönlichkeit der Betroffenen gehe. Wir sehen nicht, wie dabei die Persönlichkeit betroffener Vä-
ter und Kinder geschützt werden sollte. Ein betroffenes Kind hat ein inhärentes und durch nationa-
les und internationales Recht geschütztes Interesse an der Abklärung seiner Abstammung und das 
Zusammenleben mit seinen Eltern. Wer diese Eltern sind bestimmt die Biologie, nicht der Staat 
und auch nicht jener Elternteil, der das Kind zur Welt gebracht hat (zumindest haben wir im 
schweizerischen Recht [noch] keine gegenteiligen Bestimmungen entdeckt). Ebenso hat der biolo-
gische Vater das Recht auf ein Familienleben mit seinem Kind wie auch die Pflicht, für sein emotio-
nales und materielles Wohlergehen zu sorgen. 
 
Offensichtlich geht es bei der Kriminalisierung eines in höchstem Masse verständlichen und 
ethisch völlig legitimen Bedürfnisses nach der sicheren Kenntnis einer Vaterschaft in erster Linie 
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um den Schutz jener Personen, die aus der Verheimlichung der tatsächlichen Abstammungsver-
hältnisse einen finanziellen und gesellschaftlichen Nutzen ziehen. Diese Personen handeln nicht 
nur moralisch verwerflich, indem sie das Recht von Kindern und Vätern auf eine Beziehung zuein-
ander mit Füssen treten, sondern auch kriminell, wenn sie unter Vorspiegelung falscher Tatsachen 
Geld oder geldwerte Leistungen wie Unterhaltszahlungen erschleichen. Anstatt solchen Leuten 
und ihren Machenschaften das Handwerk zu legen, schützt der Gesetzgeber solche Personen, in-
dem er die Abklärung der tatsächlichen Abstammungsverhältnisse über alle Masse erschwert und 
sogar kriminalisiert. Dies lehnen wir entschieden ab. 
 
Der technische Fortschritt hat uns das Mittel gegeben, Jahrtausende währende Zweifel ('pater 
semper incertus est') mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit auszuräumen. Wir sollten 
diese Chance nutzen; zum Wohle unserer Kinder und im festen Vertrauen darauf, dass Beziehun-
gen, die auf der Wahrheit gründen nachhaltiger sind als jene,  die auf Lügen und Verdrängen beru-
hen. 
 
Deshalb verlangen wir, dass Vaterschaftsabklärungen jederzeit und ohne Hindernis durchgeführt 
werden können. Dies gilt auch für jene Männer, die nicht durch die Kindesmutter oder die Behör-
den als Vater bezeichnet worden sind, sondern selbst eine Vaterschaft vermuten. Wir weisen wie-
derum darauf hin, dass dies in erster Linie im Interesse des Kindes liegt, das ein Anrecht auf die 
Kenntnis seiner Abstammung hat. Für eine juristisch relevante Festlegung wie die An- bzw. Aber-
kennung einer Vaterschaft mit allen familienrechtlichen Konsequenzen sollen die Behörden ein 
rechtlich und medizinisch einwandfreies Verfahren festlegen. Es erscheint jedoch sinnvoll, ein sol-
ches emotionell und finanziell aufwändiges Verfahren nur dann zu beginnen, wenn es dafür einen 
konkreten Anlass gibt, der über Verdächtigungen und banale Vermutungen ('Das Kind sieht dir 
aber nicht ähnlich...') hinausgeht. 
 
Um von Beginn an Klarheit zu schaffen verlangen wir, dass grundsätzlich bei jeder Geburt die Va-
terschaft abgeklärt wird und nur der biologische Vater als Vater registriert wird. Mit den heutigen 
Mitteln ist dies rasch, kostengünstig und ohne jegliches Risiko für das Kind oder die Eltern mach-
bar. Eine solche Abklärung würde vielen Kindern und ihren Eltern viel emotionales Leid ersparen 
und klare Verhältnisse für alle Beteiligte schaffen.  
 
Im weiteren lehnen wir den überbordenden paternalistischen Assistenzialismus, wie er in Art. 50 
Abs. 2 und 4 bis 6 zum Ausdruck kommt, ab. Wer Lebensberatung braucht, soll sie sich an geeigne-
ter Stelle holen. Dies sollte nicht zur Voraussetzung einer genetischen Untersuchung werden. 
 
In Bezug auf die Totalrevision des GUMG fordern wir deshalb konkret: 


 Streichung von nArt. 50 Abs. 1, 2, 4, 5 und 6 


 Streichung von nArt. 55 Absatz a und c 


 NEU: z.B. Art. 47: "Nach jeder Geburt ist als Grundlage für die Festlegung der Vaterschaft 
die biologische Abstammung nachzuweisen." 


 
 
Verantwortlich:     Michael De Luigi /  michael.deluigi@gecobi.ch  /  Tel. 076 335 98 67 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Gesundheitsförderung Schweiz 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : GFCH 
 
 
Adresse : Dufourstrasse 30 
 
 
Kontaktperson : Thomas Mattig 
 
 
Telefon : 031 350 04 04 
 
 
E-Mail : thomas.mattig@promotionsante.ch 
 
 
Datum : 27. April 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


GFCH 


Allgemeine Bemerkungen: 


Für die Gelegenheit an der Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) teilzunehmen, bedankt sich 


Gesundheitsförderung Schweiz. Die Zielsetzung der Vorlage wird grundsätzlich begrüsst, nämlich die Schaffung von Rechtssicherheit, die Festlegung 


von Mindestanforderungen an alle genetischen Untersuchungen, die Entschärfung der Abgrenzungsproblematik zwischen gesetzlich geregelten 


genetischen Untersuchungen und solchen, die nicht gesetzlich geregelt sind sowie der zukunftsorientierte Schutz von besonders schützenswerten 


genetischen Eigenschaften. 


Die genetische Veranlagung kann die Prädisposition eines Menschen für die Entwicklung von gesundheitsschädigendem Übergewicht oder einer 


psychische Krankheit wiedergeben. Relevant für den Ausbruch solcher Krankheiten bleiben jedoch weiterhin Umwelteinflüsse und angelernte 


Verhaltensweisen. In diesem Sinne sind Massnahmen zur Förderung einer ausgewogenen Ernährung sowie der psychischen Gesundheit unabhängig 


des Erbguts von Menschen zentral. Es muss also sichergestellt werden, dass genetische Untersuchungen beim Menschen Politik und einzelne 


Personen nicht von ihrer Verantwortung entbinden, gesundheitsförderliche Verhältnisse zu schaffen bzw. gesundheitsförderliche Entscheide zu treffen. 


Dieser Aspekt ist besonders im Hinblick auf die neu geschaffene Informationsaufgabe des Bundes gegenüber der Öffentlichkeit (vgl. Art. 53 GUMG) zu 


berücksichtigen. Auch die Beratung und Aufsicht von Personen durch Ärztinnen und Ärzte sowie Apothekerinnen und Apotheker spielt hierbei eine 


wichtige Rolle. 


Gesundheitsförderung Schweiz ist es ein wichtiges Anliegen, dass Menschen aufgrund ihrer Veranlagung für Übergewicht sowie psychische 


Erkrankungen in keiner Hinsicht diskriminiert werden. Die Fortführung von Art. 4 GUMG ist in dieser Hinsicht zielführend. Auch sind unerwünschten 


Formen der Eugenik entschieden entgegenzutreten. In diesem Sinne ist die Abänderung von Art. 15 Abs. 1 Bst. a zu begrüssen. 


    


Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


GFCH Art. 4 Dieser Artikel ist - wie vorgeschlagen - unbedingt weiterzuführen. - 


GFCH Art. 15 Abs. 1 Bst. A 
Die durch den Vorschlag angebrachte Änderung ist sehr zu begrüssen, 


um unerwünschte Formen der Eugenik entgegenzutreten. 
- 


GFCH Art. 53 Abs. 1 und 2 
Dieser Artikel ist im Hinblick auf die Information der Öffentlichkeit über 


die Begrenztheit der Aussagekraft von genetischen Untersuchungen 


betreffend die Entwicklung von Übergewicht und psychischen 


- 
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Krankheiten bedeutend und somit zu unterstützen. 


 








 
 


 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 


 


 
 
Ort, Datum 
Ansprechpartner 


Bern, 13. Mai 2015  
Martin Bienlein 


Direktwahl 
E-Mail 


031 335 11 13 
martin.bienlein@hplus.ch   


 
 
H+ Vernehmlassungsantwort zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische  
Untersuchungen beim Menschen (GUGM) 
 
 
Sehr geehrter Herr Bundesrat 
Sehr geehrte Damen und Herren 
 
In seinem Schreiben vom 8. Februar 2015 lädt das Eidgenössische Departement des Innern 
ein, uns im Rahmen der Vernehmlassung zur Totalrevision des Bundesgesetzes über geneti-
sche Untersuchungen beim Menschen (GUMG) zu äussern, wofür wir Ihnen bestens danken.  
 
H+ Die Spitäler der Schweiz ist der nationale Verband der öffentlichen und privaten schweizeri-
schen Spitäler, Kliniken und Pflegeinstitutionen. Uns sind 236 Spitäler, Kliniken und Pflegeinsti-
tutionen als Aktivmitglieder an 369 Standorten sowie über 170 Verbände, Behörden, Institutio-
nen, Firmen und Einzelpersonen als Partnerschaftsmitglieder angeschlossen.  
 
Kritische Einwände bei grundsätzlicher Zustimmung 
 
Wir unterstützen den Grundgedanken des GUMG, die Bevölkerung vor Missbrauch genetischer 
Untersuchungen zu schützen. Wir befürchten aber, dass der Revisionsentwurf mehr bürokrati-
schen Aufwand bei unseren Mitgliedern nach sich zieht. Dies unter anderem bei der Aufklä-
rungspflicht und der Datenbehandlung. Therapien werden unnötig in die Länge gezogen, da die 
Revision den klinischen Alltag verkennt und die Patientinnen und Patienten noch länger warten 
lässt, namentlich bei Tumorerkrankungen.  
 
Wir bitten Sie deshalb, insbesondere die umfassenden Aufklärungspflichten der Patientinnen 
und Patienten durch die Spitäler und Kliniken, respektive die Ärztinnen und Ärzte, nochmals zu 
überprüfen. 
 
Auf Seite 12 des erläuternden Berichts wird erwähnt, dass die heutigen invasiven Pränataltests 
erst ab dem zweiten Trimester durchgeführt werden dürfen. Dies ist nicht korrekt. Einer der bei-
den heutigen Tests wird bereits Ende des ersten Trimesters durchgeführt. Wir bitten Sie, dies 
entsprechend zu präzisieren. 
 
  


Eidg. Departement des Innern EDI 
3003 Bern 
 
Per E-Mail an: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:martin.bienlein@hplus.ch

mailto:genetictesting@bag.admin.ch





 
 
 
 
 
H+   Die Spitäler der Schweiz  I  Les Hôpitaux de Suisse  I  Gli osepdali Svizzeri Seite 2/2 


 
Details von unseren Mitgliedern 
 
Generell bitten wir Sie, die detaillierten Antworten unserer Mitglieder zu berücksichtigen, die wir 
ausnahmsweise nicht konsolidiert haben. Dies auch darum, weil allfällige einzelne Bemerkun-
gen aus der Praxis für die weiteren Arbeiten für Sie von Nutzen sein können.  
Namentlich von folgende Spitälern und Kliniken wissen wir, dass sie Stellung genommen ha-
ben: das Universitätsspital Genf, die Solothurner Spitäler, das Spitalzentrum Biel, das Kan-
tonsspital Baselland und das Kantonsspital Graubünden. 
 
Wir danken für die Aufnahme unserer Anliegen. 
 
Freundliche Grüsse 
 
 
 


 


Dr. Bernhard Wegmüller  
Direktor  
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Hippokratische Gesellschaft Schweiz 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : HGS 
 
 
Adresse : Wingertweg 3, 7215 Fanas 
 
 
Kontaktperson : Dr. med. Susanne Lippmann-Rieder, Vizepräsidentin 
 
 
Telefon : 079 631 27 33 
 
 
E-Mail : slippmann@bluewin.ch 
 
 
Datum : 25. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 
2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 
3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


HGS 


Allgemeine Bemerkungen 
 
Wir begrüssen grundsätzlich die Totalrevision des Bundesgesetz über genetische Untersuchungen am Menschen (GUMG): Die 
Entwicklung von genetischen Untersuchungen ist ausserordentlich schnell, wenn nicht gar unüberschaubar, auf dem Markt sind 
genetische Untersuchungen ausserhalb des Geltungsbereichs des GUMG erhältlich und es gibt grosse Interessenskreise bzgl. 
genetischem Material. Grosses Gewicht gehört der Bewusstseinsbildung der Bevölkerung, worüber die angebotenen Tests Auskunft 
geben (können), welche Aussagekraft sie haben und was mit den Daten und dem Biomaterial passiert. 
 
Weitgehend schliessen wir uns der sorgfältig ausgearbeiteten Vernehmlassungsantwort von „biorespect“ an. 
 
Um sämtliche Einsatzbereiche genetischer Untersuchungen abzudecken wird im vorliegenden Entwurf zwischen „genetischen und 
pränatalen Untersuchungen im medizinischen Bereich“ und „genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs“ – 
unterteilt in „genetische Untersuchungen zu besonders schützenswerten Eigenschaften“ und „übrige Untersuchungen“ – unterschieden. 
Unklar bleibt, welche Tests zu den „genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs“ gehören –betreffen doch sog. 
Life-style-Tests und Direct-to-Consumer Gentests auch Angaben zum medizinischen Bereich und ermöglichen Überschussinformationen 
oder Analysen des gesamten Genoms. 
Eine eindeutige Zuordnung der Gentests, die sich zur Zeit auf dem Markt befinden, wird mit der vorgesehenen Einteilung nach wie vor 
nicht möglich sein. Exakte Begriffsdefinitionen für eine korrekte Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben wären zentrale Voraussetzung 
für die Umsetzung des Gesetzes. 
 
Neben der exakten Definition der verschiedenen Testvarianten muss die nicht-direktive Aufklärung und Beratung vor der 
Durchführung einer genetischen Untersuchung zentraler Bestandteil der überarbeiteten Regelung sein. Die heute gängige Praxis zeigt, 
dass den hohen Anforderungen, die eine nicht-direktive, fachkundige genetische Beratung an den oder die Beratenden stellt, 
insbesondere im pränatalen Bereich häufig nicht entsprochen wird. Sofern vor der Durchführung einer genetischen Untersuchung eine 
Beratung überhaupt stattfindet, ist diese inhaltlich oft ungenügend und vor allem nicht neutral. Der Gesetzgeber hat deshalb 
sicherzustellen, dass Ärztinnen, Ärzte und Fachkräfte durch eine neutrale Stelle entsprechend ausgebildet und kontrolliert werden.  
 
Spezielles Augenmerk muss unseres Erachtens auf den Schutz genetischer Daten, Proben, deren Weiterverwendung und/oder 
Lagerung in Biobanken gelegt werden. Dieser Bereich ist im Gesetzesentwurf zu oberflächlich behandelt.  
 
Der vorliegende Entwurf wird dem Schutz urteilsunfähiger Personen nur teilweise gerecht. Das revidierte Transplantationsgesetz 
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(Stand 2014) erlaubt die Entnahme regenerierbarer Gewebe oder Zellen bei urteilsunfähigen Personen unter bestimmten Bedingungen, 
etwa, wenn es um die Rettung naher Verwandter geht und wenn die Belastung der urteilunfähigen Person durch den Eingriff minimal ist. 
Der vorliegende Entwurf des überarbeiteten GUMG konkretisiert diesen Punkt, indem er genetische Untersuchungen an Urteilsunfähigen 
zur Abklärung von Gewebemerkmalen im Rahmen einer Zell- oder Gewebespende erlaubt. Es ist nicht einzusehen, wieso eine solche, 
fremdnützige genetische Untersuchung bei urteilsunfähigen Personen erlaubt sein soll, zumal es sich bei den gewonnenen genetischen 
Daten um besonders schützenswerte Informationen handelt. 
 
Für die Veranlassung einer „medizinischen, genetischen Untersuchung“, inklusive einer „genetischen Untersuchung zu besonders 
schützenswerten Eigenschaften“ soll weiterhin der Arztvorbehalt gelten. Die Praxis zeigt, dass diese Vorgabe, die bereits im heute 
geltenden Recht verankert ist, umgangen werden kann. Gentests, die ohne Beisein einer Ärztin oder eines Arztes an Patienten  
abgegeben werden, werden offenbar nach der Entnahme der Speichelprobe, noch vor der Laboruntersuchung, von einem Arzt der 
Vertreiberfirma abgesegnet. Der Arzt hatte zu keinem Zeitpunkt Kontakt zur Patientin oder zum Patienten, trotzdem kann so von einer 
Veranlassung durch einen Facharzt gesprochen werden. Diese Möglichkeit muss mit einem revidierten Gesetz unterbunden werden. 
 
Der Aufklärung und Beratung bei der Durchführung pränataler genetischer Untersuchungen muss besondere Aufmerksamkeit 
geschenkt werden. Nach Aussage von Vertreterinnen unabhängiger Beratungsstellen ist die Beratungssituation gerade im pränatalen 
Bereich heute unhaltbar. Mit dem steigenden Einsatz pränataler Gentests, gerade auch im nichtinvasiven Bereich, sind die 
verantwortlichen Ärztinnen und Ärzte zunehmend überfordert. Aufklärung findet in den seltensten Fällen statt, Tests werden durchgeführt, 
ohne die schwangere Frau oder das Paar zu informieren. Im Fall eines erhöhten Risikos oder gar eines positiven Befundes ist die damit 
verbundene Beratung häufig nicht neutral und wird in einer Weise vermittelt, welche die schwangere Frau oder das Paar erheblich unter 
Druck setzt. Hierauf muss der Gesetzgeber unbedingt reagieren. 
 
Der Umgang mit sogenannten Überschussinformationen ist im vorliegenden Entwurf nur in Bezug auf die so definierten, genetischen 
Untersuchungen im medizinischen Bereich geregelt. Unklar bleibt, weshalb davon ausgegangen wird, dass bei allen anderen 
genetischen Untersuchungen keine Überschussinformationen anfallen werden.  
 
Die folgenden Anmerkungen zu den einzelnen Artikeln der Vorlage konkretisieren die genannten Punkte. Wir plädieren dafür, die 
Begriffsdefinitionen zu präzisieren und eine Überarbeitung der Einteilung genetischer Untersuchungen der vorgeschlagenen drei 
Bereiche vorzunehmen. Details dazu sind in den unten aufgeführten Änderungsanträgen zu finden. Unsere Anmerkungen konzentrieren 
sich auf die Artikel 1 bis 35. Die Regelungen in den Artikeln 36ff haben sich nicht im Wesentlichen geändert, so dass wir von weiteren 
Anmerkungen diesbezüglich Abstand nehmen.   
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    Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 2   


 
Geltungsbereich 
Art. 2, Abs. 3: Untersuchungen von Eigenschaften des Ebgutes, die nicht an 
Nachkommen weitergegeben werden, bedürfen einer näheren Erklärung und 
Ausführung.  
 


 
 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 2, Abs. 4, 
Bst. a 


 
Dieser Absatz steht im Widerspruch zu Art. 14, Abs. 2 Bst. b , wonach eine 
genetische Untersuchung bei urteilsunfähigen Personen dann zulässig ist, 
wenn die Untersuchung zum Ziel hat, abzuklären, ob sich die […] als 
Spenderin oder Spender eignet. Art. 2, Abs. 4, Bst. a schliesst genetische 
Untersuchungen im Zusammenhang mit der Transplantation von Organen, 
Geweben und Zellen vom Geltungsbereich des Entwurfs aus, Art. 14 
thematisiert diese Untersuchungen aber explizit. Diesen Widerspruch gilt es 
auszuräumen. Siehe hierzu Ausführungen zu Art. 14. 
 


 


     


 


 
HGS  
 


 
Art. 3, Bst. d 


 
Die Definition der genetischen Untersuchungen im medizinischen Bereich ist 
zu unscharf.  


 


     


 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 3, Bst. f 


 
Es bleibt unklar, was mit präsymptomatischen genetischen Untersuchungen 
gemeint ist. Wie ist eine Krankheitsveranlagung definiert? Sind hier nur 
monogenetische oder auch polygenetisch bedingte Veranlagungen gemeint? 
Sollen von der Umwelt induzierte Veranlagungen einbezogen werden? Hier 
ist eine Konkretisierung erforderlich, um eine eindeutige sowie korrekte 
Zuordnung der verschiedenen Gentests zu ermöglichen.  


 


     


 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 5, Abs. 1 


 
Zustimmung 
Es bleibt an dieser Stelle unklar, in welcher Form die Zustimmung abgegeben 


 
Art. 5, Abs. 1: Genetische und pränatale 
Untersuchungen dürfen nur durchgeführt werden, 
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werden kann/muss. Lediglich Art. 22  verlangt eine schriftliche Zustimmung. 
Das halten wir für nicht ausreichend. Die Zustimmung muss generell, für alle 
genetischen Untersuchungen, in schriftlicher Form erfolgen. Der schriftlichen 
Zustimmung muss ausserdem eine Beratung vorausgegangen sein.  
 


sofern die betroffene Person frei und nach 
hinreichender Aufklärung und Beratung schriftlich 
zugestimmt hat.  


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 6 


 
Aufklärung bei genetischen Untersuchungen 
Art. 6 wurde neu eingefügt. Es bleibt offen, wer zur Aufklärung berechtigt ist. 
Dies bedeutet, dass auch der Hersteller, Vertreiber oder Anbieter genetischer 
Tests eine Aufklärung durchführen kann. Wie soll sichergestellt werden, dass 
die Person über eine entsprechende Qualifikation verfügt und die Aufklärung 
unabhängig erfolgt?  
 
Offen bleibt auch, inwieweit eine Aufklärung erfolgen oder überhaupt 
garantiert werden kann, wenn eine genetische Untersuchung über das 
Internet angeboten bzw. erworben wird. Für die Aufklärung ist die Schriftform 
zwingend und muss mindestens dokumentiert werden.  
 
Um offensichtlich bestehende Lücken zu schliessen regen wir an, die 
Bereiche Aufklärung, Beratung, Zustimmung und Mitteilung in einem 
eigenen Kapitel zusammenzuführen und für alle Testvarianten 
grundsätzlich zu regeln.  
 


 
Art. 6, Bst. f neu: 
f.  über die Möglichkeit der Inanspruchnahme einer 
genetischen, sozialen oder psychologischen, nicht-
direktiven Beratung vor und nach der 
Untersuchung. 
 
Art. 6, Abs. 2, neu: 
2 Die Durchführung der Aufklärung muss schriftlich 
dokumentiert werden. Das Dokument ist der 
betroffenen Person oder der zu ihrer Vertretung 
berechtigten Person auszuhändigen.  
 
 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 7 


 
Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 
Die Zustimmung der betroffenen Person zur Mitteilung des Ergebnisses an 
Dritte kann unter bestimmten Bedingungen übergangen werden, siehe Art. 
23, Abs. 4.  
 
Die Mitteilung des Untersuchungsergebnisses erfolgt für Untersuchungen der 
Kategorie «übrige genetische Untersuchungen» in diesem Fall ohne weitere 
Beratung. Da nach vorliegendem Entwurf für diese Kategorie nur die 
Regelungen bis einschliesslich Art. 13 Gültigkeit haben, erachten wir es als 


 
Siehe auch Art. 23, Abs. 4 
 
Artikel 7, Abs. 2 neu: 
2 Vor und nach Mitteilung des 
Untersuchungsergebnisses ist eine Beratung der 
betroffenen Person durchzuführen. Diese Beratung 
muss dokumentiert werden.  
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zwingend notwendig, bereits an dieser Stelle (Art. 7) eine Beratung vor und 
nach Mitteilung des Untersuchungsergebnisses zu verlangen.  
 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 9 


 
Schutz genetischer Daten 
Die Vorgaben in Abs. 2 halten wir für nicht ausreichend. Mit Art. 9 und 
nachfolgend auch Art. 10 wird der Bereich der Biobanken tangiert. Der 
Gesetzgeber ist dazu angehalten, ein eigenständiges Gesetz zum Umgang 
mit biologischem und genetischem Material zu erlassen, was wir befürworten 
Mindestens aber muss an dieser Stelle eine weiterführende Regelung 
eingeführt werden! 
Alle genetischen Daten sind als schützenswert einzustufen. Aus den 
Erläuterungen geht hervor, dass Daten aus Lifestyle-Untersuchungen nicht 
als besonders schützenswert im datenschutzrechtlichen Sinn gelten. Dies ist 
nicht nachzuvollziehen. Die «kann»-Regelung in Abs. 2 ist zu streichen. Der 
Umgang mit genetischen Daten erfordert in jedem Fall spezielle 
Sicherungsvorkehrungen, da es sich um sensible Daten handelt.  
 


 
Art. 9, Abs. 2: Der Bundesrat legt spezielle 
Anforderungen an die Bearbeitung von genetischen 
Daten fest, namentlich betreffend deren 
Aufbewahrung und Sicherung.  


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 10 


 
Weiterverwendung von Proben und genetischen Daten 
(Siehe hierzu allgemeine Anmerkungen zu Biobanken in Art. 9)  
Für die Weiterverwendung genetischer Daten ist die einfache Zustimmung 
nach Aufklärung nach unserer Auffassung nicht ausreichend, zumal die 
weiteren Zwecke nicht näher definiert sind. Es muss geklärt werden, wer die 
Aufklärung durchführt. Die Aufklärung muss schriftlich dokumentiert werden. 
Die Zustimmung muss schriftlich erfolgen.  
 
Für die Anonymisierung der Daten wird die vorgängige Information der 
betroffenen Person als ausreichend angenommen. Dem widersprechen wir: 
Die Widerspruchslösung ist angesichts der Verwendung sensibler Daten 
nicht ausreichend. Es muss eine schriftliche Zustimmung vorliegen. Die 
Standards für die Aufklärung sind zu definieren.  
 


 
Art. 10, Abs.1: Proben und genetische Daten in 
unverschlüsselter Form dürfen nur zu einem 
anderen Zweck weiterverwendet werden, wenn die 
betroffene oder die zu ihrer Vertretung berechtigte 
Person frei und nach dokumentierter, umfassender 
Aufklärung schriftlich zugestimmt hat. Dabei sind 
die Einschränkungen von Art. 14 und 15 zu 
beachten.  
 
Art. 10, Abs. 2: Proben und genetische Daten 
dürfen zur Weiterverwendung zu anderen Zwecken 
nur anonymisiert werden, wenn die betroffene oder 
die zu ihrer Vertretung berechtigte Person nach 
hinreichender, dokumentierter Aufklärung einer 
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Anonymisierung schriftlich zustimmt. 


 
 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 11 


 
Genetische Tests zur Eigenanwendung 
Vgl. Art. 34, Abs. 2. Es bedarf einer genaueren Definition, welche Tests unter 
diese Kategorie fallen.  
 


 


     


 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 12 


 
Vermittlung genetischer Untersuchungen und Werbung dafür 
An dieser Stelle stellt sich die Frage erneut, inwieweit die Aufteilung 
genetischer Untersuchungen in die vorgesehenen Kategorien sinnvoll und 
machbar ist. 
Allgemein ist zu klären, ob medizinische Gentests beworben werden dürfen 
und in welcher Form dies geschehen kann. Wenn der Firmensitz des 
Anbieters oder Werbers nicht im Schweizer Rechtsgebiet liegt, 
beispielsweise bei Angeboten im Internet, wird es schwierig sein, zu 
kontrollieren, ob die Anforderungen, die in Art. 12 formuliert werden, 
eingehalten werden.  
 


 


     


 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 13 


 
Stand von Wissenschaft und Technik 
Nach Abs. 2 liegt es im Ermessen des Bundesrats, den Stand von 
Wissenschaft und Technik näher zu bestimmen. Im Prinzip ist das aus Sicht 
des Gesetzgebers von Vorteil, da das Gesetz dann dem jeweiligen Stand 
angepasst werden kann. Wir halten die Regelung allerdings in dieser Form 
für zu allgemein.  
 


 
Art. 13, Abs. 2: Der Bundesrat kann den Stand von 
Wissenschaft und Technik näher bestimmen; er 
berücksichtigt dabei national und international 
anerkannte Regelungen und zieht die nationale 
Ethikkommission sowie die Expertenkommission zu 
Rate.  


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 14, Abs. 1 


 
Genetische Untersuchungen bei urteilsunfähigen Personen 
Urteilsunfähige Personen unterstehen einem besonderen Schutz. Deshalb 
müssen Urteilunfähige insbesondere im Rahmen genetischer 
Untersuchungen ebenfalls speziell geschützt werden. Wir halten die 


 
Art. 14, Abs.1: Bei urteilsunfähigen Personen 
dürfen genetische Untersuchungen nur 
durchgeführt werden, wenn sie zur Abklärung von 
Eigenschaften notwendig sind, die die Gesundheit 
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vorgeschlagene Umschreibung in Abs. 1, «zum Schutz ihrer Gesundheit», 
nicht für ausreichend. Wir plädieren dafür, hier die selbe Formulierung zu 
verwenden wie in Art. 15 im Zusammenhang mit pränatalen Untersuchungen 
an Embryonen oder Föten.  
 


der urteilsunfähigen Person direkt und wesentlich 
beeinträchtigen. 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 14, Abs. 2, 
Bst. b 


 
Die Abweichung von Abs.1, die in Abs. 2, Bst. b vorgesehen ist, ist unbedingt 
zu streichen. Eine urteilsunfähige Person darf nicht als Spenderin oder 
Spender von regenerierbarem Gewebe oder Zellen fungieren (auch wenn 
dies im Transplantationsgesetz bereits so vorgesehen wurde). Eine 
fremdnützige Gewebe- oder Zellentnahme bei Urteilsunfähigen lehnen wir ab. 
Der gesetzliche Vertreter ist nicht befugt, über einen solchen Eingriff zu 
entscheiden. Wird aber die Gewebe- und Zellentnahme ausgeschlossen, so 
ist auch eine vorgängige, diesbezügliche Untersuchung nicht nötig.  
 
Die Auswahl eines Embryos unter dem Gesichtspunkt der Gewebespende 
mit Hilfe der Präimplantationsdiagnostik soll weiterhin verboten bleiben (siehe 
Parlamentsdebatte Revision FMedG). Erlaubt man allerdings die 
Untersuchung bzw. Auswahl von Urteilsunfähigen als Zell- oder 
Gewebespenderinnen oder Spender, wird dies zwangsläufig in den nächsten 
Jahren auch die diesbezügliche Embryoselektion nach sich ziehen. 
 


 
Artikel 14, Abs. 2, Bst. b: streichen 


 
HGS (ähnlich 
wie br) 
 


 
Art. 15 


 
Pränatale Untersuchungen 
Abs. 1, Bst. a  ist als neue Einschränkung  der Anwendung pränataler 
Untersuchungen zusehen, was wir sehr begrüssen. Wenn aber pränatale 
Untersuchungen nur noch durchgeführt werden dürfen, wenn sie dazu 
dienen, «Eigenschaften abzuklären, welche die Gesundheit des Embryos 
oder des Fötus direkt und wesentlich beeinträchtigen», so dürften zukünftig 
eine ganze Reihe von Anwendungen der PND wegfallen.  
 
Es fehlt eine nähere Definition der Begriffe «direkt» und «wesentlich».  Die 
Kriterien für eine nähere Beschreibung des Begriffes «Beeinträchtigung» 


 
Art. 15, Abs. 1: Pränatale Untersuchungen dürfen 
nur durchgeführt werden, wenn sie dazu dienen:  
a. Eigenschaften abzuklären, welche die 
Gesundheit des Embryos oder des Fötus direkt und 
wesentlich beeinträchtigen, und diese 
Untersuchungen in erster Linie dem Ziel dienen, die 
Schwangerschaft erfolgreich zum Abschluss zu 
führen. 
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bleiben im Unklaren. Die Definition einer Beeinträchtigung und vor allem 
deren Auswirkung bleibt immer subjektiv. So wenig sich die «Schwere» eines 
Leidens in einer allgemeingültigen Definition fassen lässt, so wenig wird dies 
mit der «wesentlichen Beeinträchtigung» gelingen. Mittels PND wird vor allem 
auch nach einer Trisomie 21 (Down-Syndrom) gefahndet: Will der 
Gesetzgeber die Suche nach einer Trisomie 21 mit Art.15 Abs.1, Bst. a 
unterbinden oder weiterhin zulassen?  
 
Befragt man Menschen, die mit einer Trisomie 21 zur Welt kamen, nach ihrer 
Gesundheit, so werden sicherlich einige der Befragten bestreiten, dass ihre 
Gesundheit «wesentlich beeinträchtigt» sei. 
 
In den Erläuterungen wird auf die Niederschwelligkeit der neuen, 
nichtinvasiven vorgeburtlichen Gentests (NIPD) hingewiesen. Die 
Verschärfung von Art. 15, Abs. 1, Bst. a soll auch die Anwendung der NIPD 
einschränken. Wegen des grossen Interpretationsspielraumes bezüglich der 
Indikation («direkte und wesentliche Beeinträchtigungen») wird die 
angebliche Verschärfung allerdings nichts bewirken. 
 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 15, Abs.1, 
Bst. c 


 
Vgl. Art.14, Abs. 2, Bst. b.  
Art. 15, Abs. 1, Bst. c sieht eine genetische Untersuchung pränatal vor, um 
schon vorab zu testen, ob sich das Nabelschnurblut zur Übertragung auf ein 
Elternteil oder Geschwister eignet. Die fremdnützige Verwendung von 
Nabelschnurblut ist umstritten. Ausserdem ist nicht einzusehen, warum für 
die Abklärung bereits pränatal ein Gentest durchgeführt werden soll. Eine 
Kompatibilität kann leicht nach der Geburt festgestellt werden, die pränatale 
genetische Überprüfung von Embryonen ist also nicht notwendig. In welchem 
Stadium der Schwangerschaft sollte die Kompatibilität denn getestet werden 
dürfen? Und mit welchen Konsequenzen ist zu rechnen, wenn der 
Embryo/Fötus keine Kompatibilität aufweist?  
 


 
Art. 15, Abs.1, Bst. c : streichen 


    







Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) 
Vernehmlassung vom 18.02. bis 26.05.2015 


 
  


10 


HGS (ähnlich 
wie br) 
 


Art. 15, Abs. 2 Im Rahmen dieser Bestimmung wird der Schutz von Embryonen und Föten 
vor «ungerechtfertigten» Schwangerschaftsabbrüchen (Erläuterungen S. 64) 
angeführt. Wie definiert der Gesetzgeber den Begriff «ungerechtfertigt»? Ein 
Schwangerschaftsabbruch aus Gründen des «falschen» Geschlechts ist nicht 
anders zu bewerten als ein Schwangerschaftsabbruch wegen der Diagnose 
Trisomie 21. 
 
Als Anlass für diesen Absatz diente die Motion von Pascale Bruderer (SP): 
Der Bundesrat soll gegen Abtreibungen vorgehen, die erfolgen, weil das 
Geschlecht des Kindes nicht dem Wunsch der Eltern entspricht. Leider  
ist es heute bereits möglich, das Geschlecht des Embryos/Fötus mit Hilfe 
genetischer Untersuchungen im Internet zu einem sehr frühen Zeitpunkt der 
Schwangerschaft zu bestimmen. Die vorliegende 12-Wochen-Regelung ist  
deshalb unhaltbar, die Situation entzieht sich jeglicher Kontrolle durch den 
Gesetzgeber. Realistischerweise empfehlen wir daher, den Artikel zu 
streichen. 
  


Art. 15, Abs. 2: streichen 
 


 
HGS  
 


 
Art. 16 


 
Genetische Untersuchungen bei verstorbenen Personen und bei Embryonen 
oder Föten aus Schwangerschaftsabbrüchen und Spontanaborten sowie bei 
Totgeburten 
Die Möglichkeit, genetische Untersuchungen auch bei Verstorbenen 
durchführen zu können ist ethisch fragwürdig. Der Gesetzgeber verzichtet auf 
eine Erläuterung hinsichtlich der möglichen Gründe für eine genetische 
Untersuchung nach dem Tod.  
Das Recht auf Würde endet nicht mit dem Tod einer Person.  
 


 
 


 
HGS (wie br) 


 
2. Kapitel 


 
Genetische und pränatale Untersuchungen im medizinischen Bereich 
1. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse 
 
In diesem Abschnitt könnten im Rahmen der Art.17 bis Art. 24 alle relevanten 
Regelungen hinsichtlich Aufklärung, Beratung, Zustimmung und Mitteilung 
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zusammengeführt werden. Art. 6 könnte hier ausführlich Eingang finden. 
  


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 17 


 
Veranlassung der Untersuchungen 
Mit Art. 17,  Abs. 2 kann der Arztvorbehalt aufgehoben werden. Eine 
genetische Untersuchung steht immer im Zusammenhang mit sensiblen, 
persönlichen Daten und kann gravierende Auswirkungen auch auf dritte 
Personen haben, insbesondere im medizinischen und pränatalen Bereich. 
Daher ist eine Einschränkung respektive Aufhebung des Arztvorbehalts, so 
wie hier vorgesehen, nicht akzeptabel. Mindestens im gesamten 
medizinischen und pränatalen Bereich muss der Arztvorbehalt bestehen 
bleiben.  
 
Die Aufklärung und Beratung im Vorfeld sowie die Interpretation des 
Ergebnisses einer genetischen Untersuchung kann nicht delegiert werden. 
Vielmehr ist vor allem im pränatalen Bereich darauf zu achten, dass 
hinsichtlich Aufklärung, Beratung und Interpretation des 
Untersuchungsresultats eine besondere Qualifikation der Ärztinnen und Ärzte 
im humangenetischen Bereich vorliegen muss. Die gynäkologische 
Grundausbildung erfüllt diese Kriterien nicht.  
 
Aus der Praxis ist bekannt, dass eine Aufklärung wie auch Beratung 
betroffener Frauen und Paare nicht in allen Fällen und nicht im erwünschten 
Umfang durchgeführt wird (z.B. fehlt häufig der zwingend notwendige 
Hinweis auf eine mögliche, psychosoziale Beratung). Hinsichtlich der 
genetischen Diagnostik im pränatalen Bereich fordern wir aus diesem Grund 
eine adäquate und konsequente gesetzliche Regelung, was die Aufklärung 
und Beratung  vor und nach der genetischen Untersuchung angeht. 
 


 
Art. 17, Abs. 2: streichen 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 18 


 
Genetische Beratung im Allgemeinen 
Die Regelung in Abs. 1, Bst. a, wonach der Arzt lediglich dafür sorgen muss, 
dass bei Bedarf eine Beratung zur Verfügung steht, ist nicht ausreichend. Es 


 
Art. 18, Abs. 1 (Zusammenfassung Bst. a und b): 
Die veranlassende Ärztin oder der veranlassende 
Arzt sorgt dafür, dass präsymptomatische, 
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muss klar festgehalten werden, dass medizinische Gentests nur nach einer 
vorangegangenen Beratung durchgeführt werden dürfen (siehe auch 
Anmerkung zu Art. 17). Die hier vorgesehene Regelung unter Bst. b ist 
ebenfalls nicht weitreichend genug. Wir fordern eine ausführliche, gesetzliche 
Grundlage für die Regulierung des ausufernden Bereichs pränataler 
genetischer Untersuchungen.  
 
Aus Gründen der Übersichtlichkeit schlagen wir eine Zusammenfassung der 
Bst. a und b vor.  


diagnostische und pränatale genetische 
Untersuchungen sowie Untersuchungen zur 
Familienplanung vor und nach ihrer Durchführung 
von einer nichtdirektiven, fachkundigen genetischen 
und psychosozialen Beratung begleitet werden. Die 
Beratung ist zu dokumentieren. 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 19 


 
Genetische Beratung bei pränatalen genetischen Untersuchungen 
(Siehe auch Anmerkung zu Art. 17 und 18)  
Die Aufklärung, ebenso wie eine qualifizierte, dokumentierte Beratung vor 
und nach einer pränatalen genetischen Untersuchung ist zwingend 
notwendig. Eine pränatale genetische Untersuchung soll nur dann 
durchgeführt werden, wenn ein von allen Beteiligten unterzeichnetes 
Beratungsdokument vorliegt.  
 
Es ist nicht nachzuvollziehen, weshalb die Information über Alternativen zum 
Schwangerschaftsabbruch (Art. 19, Abs. 3 ) auf «schwerwiegende unheilbare 
Störungen» beschränkt bleiben soll. Im Gegenteil sollte in allen Fällen, wo ein 
Abbruch der Schwangerschaft in Betracht gezogen wird,  auf Alternativen etc. 
hingewiesen werden. 
 


 
Art. 19, Abs. 3: Wird eine Störung festgestellt oder 
ist eine solche mit hoher Wahrscheinlichkeit zu 
vermuten, so ist die Frau über Alternativen zum 
Schwangerschaftsabbruch zu informieren und 
aufzuklären. Ihr sind Kontakte zu Vereinigungen 
von Eltern behinderter Kinder sowie zu 
Selbsthilfegruppen und zu unabhängigen 
Beratungsstellen auszuhändigen oder zu vermitteln.  


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 20 


 
Aufklärung bei pränatalen Risikoabklärungen 
In den Erläuterungen (S. 47) wird dargelegt, dass der Begriff «pränatale 
Risikoabklärungen» auch Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren, 
insbesondere Ultraschalluntersuchungen, ebenso wie Untersuchungen des 
mütterlichen Bluts umfasst. Das heisst, dass zukünftig vor jeder 
Ultraschalluntersuchung und vor jeder Blutentnahme, die der pränatalen 
Risikoabklärung dient, eine Aufklärung nach Art. 20, Bst. a. bis e. erfolgen 
muss. Dies ist sehr zu begrüssen. Wie eine diesbezüglich Kontrolle erfolgen 


 
Art. 20: Vor der Durchführung einer pränatalen 
Risikoabklärung ist eine Beratung nach Art. 19 
durchzuführen. Die Beratung ist zu dokumentieren. 
Die schwangere Frau muss aufgeklärt werden über: 
a. bis e. 
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soll, bleibt allerdings offen. Insofern müsste die Aufklärung auch hier 
dokumentiert werden.  
 
Grundsätzlich bezweifeln wir, dass die Aufklärung das alleinige Instrument für 
eine informierte Zustimmung zur pränatalen genetische Untersuchung oder 
Risikoabklärung sein kann, weil die Tragweite einer solchen Untersuchung 
oder Abklärung nicht auf den ersten Blick ersichtlich ist. Deshalb ist vor jeder 
pränatalen Risikoabklärung oder pränatalen genetischen Untersuchung eine 
Beratung notwendig.  
 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 21 


 
Informations- und Beratungsstellen für pränatale Untersuchungen 
Der Gesetzgeber ist angehalten, für eine adäquate Beratungssituation zu 
sorgen. Bisher wurde man diesem Anspruch nicht gerecht. Die unzulängliche 
Beratung schwangerer Frauen erfolgt in der Regel heute durch die 
behandelnden Frauenärztinnen und Frauenärzte in Praxen oder in Spitälern. 
Die Praxis zeigt, dass viele Frauen entweder gar nicht, nicht ausreichend 
oder aber direktiv beraten und informiert werden. Der Gesetzgeber muss 
diesbezüglich unbedingt tätig werden, auch um eine Kontrolle zu 
gewährleisten. Zudem müssen unabhängige Beratungsstellen in finanzieller 
Hinsicht angemessen unterstützt werden.  
 
Art. 21, Abs. 1 delegiert die Einrichtung der Beratungsstellen an die Kantone. 
Offen bleibt, wie viele solcher kantonaler Beratungsstellen notwendig sind 
und wer den tatsächlichen Bedarf definiert. 
 


 
Art. 21, Abs. 2: Die Stellen informieren und beraten 
in nichtdirektiver Weise über pränatale 
Untersuchungen und vermitteln Kontakte zu 
Vereinigungen von Eltern behinderter Kinder oder 
zu Selbsthilfegruppen. Die Beratungsgespräche 
müssen dokumentiert werden.  


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 22 


 
Form der Zustimmung 
In Art. 22 werden die diagnostischen genetischen Untersuchungen nicht 
genannt. 
 
Es ist davon auszugehen, dass Art. 22 auch nichtinvasive pränatale 
Untersuchungsmethoden (NIPT) umfasst. Dies ist zu begrüssen.  


 
Art. 22: Für präsymptomatische, diagnostische und 
pränatale genetische Untersuchungen sowie für 
Untersuchungen zur Familienplanung muss die 
Zustimmung schriftlich erteilt werden.  
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HGS (wie br) 
 


 
Art. 23, Abs. 1 


 
Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 
In Art. 23, Abs. 1 bezieht sich auf «Ergebnisse genetischer und pränataler 
Untersuchungen im medizinischen Bereich». Die Formulierung impliziert, 
dass pränatale Untersuchungen auch ausserhalb des medizinischen 
Bereichs durchgeführt werden.  
 
Vor allem die Mitteilung der Ergebnisse pränataler genetischer 
Untersuchungen dürfen vom Arztvorbehalt nicht befreit werden.  
Zudem bleibt unklar, an wen Ärztinnen oder Ärzte die Mitteilung des 
Untersuchungsergebnisses delegieren können. In den Erläuterungen wird in 
diesem Zusammenhang auf Fachpersonen der genetischen Beratung 
hingewiesen. In der Vorlage wird allerdings nicht definiert, was oder wer unter 
einer Fachpersonen zu verstehen ist. Hier bedarf es einer Konkretisierung. 
Nach unserer Auffassung ist die Mitteilung des Untersuchungsergebnisses in 
dieser Kategorie zwingend an den Arztvorbehalt gebunden.  
 


 
Artikel 23, Abs. 1: Ergebnisse genetischer 
Untersuchungen im medizinischen Bereich und 
Ergebnisse pränataler Untersuchungen dürfen nur 
durch Ärztinnen oder Ärzte mit entsprechender, 
fachlicher Qualifikation mitgeteilt werden.  


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 23, Abs. 4 


 
Die Beschränkung der Zustimmungsverweigerung zur Mitteilung an Dritte 
unter Abs. 4 scheint problematisch. Deshalb muss zumindest auf die Kann-
Regelung bezüglich einer Stellungnahme der Expertenkommission verzichtet 
werden.  
 


 
Art. 23, Abs. 4: Wird die Zustimmung verweigert, 
kann die Ärztin oder der Arzt [...] die Entbindung 
vom Berufsgeheimnis beantragen, sofern dies im 
Einzelfall zur Wahrung [...] notwendig ist. Die 
Behörde ersucht die Expertenkommission um eine 
Stellungnahme.  


 
HGS (ähnlich 
wie br) 
 


 
Art. 24 


 
Überschussinformationen 
Eine Regelung des Umgangs mit Überschussinformationen ist grundsätzlich 
zu begrüssen, scheint uns allerdings in dieser Form nicht adäquat zu sein. 
Mit der Beschränkung des Artikels auf den Bereich der medizinischen 
Gentests (Abs. 1) wird suggeriert, dass Überschussinformationen nur in 
diesem Bereich anfallen können. Offen bleibt, was mit überschüssigen 
Informationen geschehen soll, die im nichtmedizinischen Bereich anfallen. 


 
Art. 24, Abs. 1: Die betroffene oder die zu ihrer 
Vertretung berechtigte Person muss vor der 
Durchführung einer genetischen Untersuchung über 
die Möglichkeit aufgeklärt werden, dass 
Informationen aufgedeckt werden können, die für 
den Zweck der Untersuchung nicht benötigt werden 
(Überschussinformationen). 
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Auch im nichtmedizinischen Bereich werden vermehrt verschiedenste Gene 
gleichzeitig oder sogar das ganze Exom oder Genom untersucht. Eine 
Einschränkung auf den medizinischen Bereich ist daher aus unserer Sicht 
nicht zu empfehlen.  
 
Laut Erläuterungen umfasst der Begriff «Überschussinformation» alle 
anfallenden Informationen, unabhängig von ihrer Qualität und Aussagekraft. 
Es darf bezweifelt werden, dass die betroffene Person ermessen kann, 
welche Überschussinformation ihr zu welchem Zeitpunkt mitgeteilt werden 
soll (Abs. 2). Wir regen daher an, die Mitteilung von sogenannten 
Überschussinformationen grundsätzlich mit der Anforderung zu verknüpfen, 
dass sie für den unmittelbaren Schutz der Gesundheit der betroffenen Person 
von Bedeutung sind.  
 
 


 
Art. 24, Abs. 2: Der betroffenen Person werden nur 
Überschussinformationen mitgeteilt, welche zum 
unmittelbaren Schutz der Gesundheit notwendig 
sind. Die betroffene Person kann die Mitteilung der 
Information nach Aufklärung ablehnen.  
 
Art. 24, Abs. 3: Ist die betroffene Person 
urteilsunfähig, dürfen der zu ihrer Vertretung 
berechtigten Person nach Aufklärung nur 
Überschussinformationen mitgeteilt werden, die 
zum Schutz der Gesundheit der urteilsunfähigen 
Person notwendig sind. Die zur Vertretung 
berechtigte Person darf die Kenntnisnahme solcher 
Informationen nicht verweigern. 


 
HGS (ähnlich 
wie br) 
 


 
Art. 24, Abs. 4 


 
Vgl. Anmerkungen zu Art. 14. Wie bereits zu dort bemängelt entsteht hier 
eine Grauzone, da nicht näher definiert wird, was mit einer «direkten oder 
wesentlichen Beeinträchtigung der Gesundheit des Embryos» gemeint ist.  


 
Art. 24, Abs. 4: Bei pränatalen genetischen 
Untersuchungen dürfen Überschussinformationen 
nicht generiert werden.  


 


     


 
 


 


     


 
 
2. Abschnitt: Durchführung von genetischen Untersuchungen 
 


 


     


 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 25 


 
Bewilligung 
Auch in diesem Abschnitt kommt es zu Verwirrungen durch die Zuordnung 
genetischer Tests aufgrund ihres vermeintlichen Informationsgehalts zu 
unterschiedlichen Kategorien bzw. auf. Aufgrund der mangelhaften 
Begriffsdefinitionen ist eine exakte Zuordnung nicht möglich (s. Allgemeine 
Bemerkungen und Art. 3). Wir sehen zudem keine Veranlassung, Gentests 
ohne Bewilligung durchführen zu lassen, unabhängig von ihrer Zuordnung.   
 


 
Art. 25, Abs.1: Wer zytogenetische oder 
molekulargenetische Untersuchungen durchführen 
will, benötigt eine Bewilligung des Bundesamtes für 
Gesundheit (BAG). 
 
Art. 25, Abs. 2, Bst. b streichen; Bst. c. wird zu b. 


 
HGS (wie br) 


 
Art. 26 


 
Aufsicht 
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Wir begrüssen, dass die bisher nur auf Verordnungsstufe geregelten 
Kontrollbefugnisse neu auf Gesetzesstufe festgelegt werden sollen. 
Allerdings ist eine Umsetzung von Art. 26 nicht praktikabel, da genetische 
Untersuchungen, die der Gesetzgeber im vorliegenden Entwurf dem 
medizinischen Bereich zurechnet, auch übers Internet vertrieben und deshalb 
nicht kontrolliert werden können. Hier zeigt sich erneut, dass die 
vorgesehene, willkürliche Zuordnung der genetischen Untersuchungen zum 
medizinischen, nichtmedizinischen und «übrigen» Bereich nur Verwirrung 
stiftet und deshalb nicht zielführend ist. 
Es ist dringend notwendig, zentrale Bereiche wie «Bewilligung» und 
«Aufsicht» generell und grundlegend zu regeln, unabhängig von einer 
Kategorisierung der Testvarianten. 
 


 
 
 


 
 


 
3. Abschnitt: Reihenuntersuchungen 


 


     


 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 28, Abs. 3, 
Bst. b 


 
Die Abweichung von den Vorgaben nach Artikel 18 in Bezug auf die 
genetische Beratung ist nicht nachvollziehbar. Insbesondere bei der 
Durchführung von Reihenuntersuchungen muss die betroffene Person oder 
die zur Vertretung berechtigte Person umfassend aufgeklärt werden.  
 


 
Art. 28, Abs. 3, Bst. b: streichen 


 
HGS (wie br) 


 
Art. 28, Abs. 3 
Bst. c 
 


 
Eine Zustimmung zu einer Reihenuntersuchung hat immer schriftlich zu 
erfolgen. Eine Abweichung von dieser Regelung ist nicht akzeptabel.  
 


 
Art. 28, Abs. 3, Bst. c: streichen 
 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 28, Abs. 4 


 
Vor der Erteilung der Bewilligung für eine Reihenuntersuchung ist es auch 
nötig, insbesondere im Hinblick auf mögliche Auswirkungen einer 
genetischen Reihenuntersuchung, die nationale Ethikkommission anzuhören. 
 


 
Art. 28, Abs. 4: Bevor das BAG die Bewilligung 
erteilt, hört es die Expertenkommission und die 
nationale Ethikkommission im Bereich der 
Humanmedizin an.  


 
HGS (wie br) 


 


     


 
 
3. Kapitel: Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen 
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 Bereichs 
1. Abschnitt: Allgemeines 
 
Wir weisen nochmals darauf hin, dass die neu eingeführte Aufteilung in 
medizinische und nicht-medizinische genetische Untersuchungen bzw. deren 
Zuordnung nicht genau genug definiert wird. Nach unserem Dafürhalten 
entsteht hier eine Grauzone, so dass die Vorlage dem Anspruch, auch DTC-
Gentests komplett zu erfassen, nicht gerecht wird. Auch die weitere 
Abgrenzung der als nicht-medizinisch definierten Gentests zu besonders 
schützenswerten Eigenschaften von übrigen Gentests ist nicht praktikabel. 
Diese Aufteilung führt zu einer vermutlich ungewollten Komplexität, die 
einzelnen Bereiche sind unübersichtlich und die Begriffsdefinitionen sind zu 
wenig prägnant. Die Vorlage muss überarbeitet, gestrafft und konkretisiert 
werden. 
 


 
HGS (ähnlich 
wie br) 
 


 
Art. 29 


 
Aufklärung 
Wie bereits bei Art. 6 ausgeführt fehlt im vorliegenden Entwurf eine 
Bestimmung, wer die Aufklärung über eine genetische Untersuchung 
durchführt. Soll die Aufklärung der betroffenen Person, insbesondere im 
Rahmen sogenannter DTC-Gentests, durch den Hersteller, den Vertreiber, 
durchs Labor oder durch den Anbieter erfolgen? Es muss sichergestellt 
werden, dass die betroffene Person eine neutrale Aufklärung über Nutzen, 
Risiken und über die möglichen Auswirkungen einer genetischen 
Untersuchung erhält. Dass dies durch Test-Anbieter gewährleistet werden 
kann, darf bezweifelt werden. Dass die Aufklärung schriftlich erfolgen soll, 
wie in Art. 29, Abs. 2 vorgesehen, erfüllt die erforderlichen Kriterien an eine 
neutrale und umfassende Aufklärung nicht. Dies soll vermutlich bedeuten, 
dass der betroffenen Person ein Schriftstück ausgehändigt wird, was den 
Nachweis, dass die Person tatsächlich aufgeklärt wurde, verunmöglicht. 
Deshalb muss die Aufklärung dokumentiert und bestätigt werden.  
 


 
Art. 29, Abs. 2: Die neutrale und umfassende 
Aufklärung muss durch eine Ärztin oder einen Arzt 
erfolgen und ist zu dokumentieren. Die betroffene 
Person erklärt schriftlich, dass die Aufklärung in 
einer angemessenen Form durchgeführt wurde.  
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HGS (wie br) 
 


Art. 30 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses 
Im Entwurf wird davon ausgegangen, dass bei dieser Kategorie keine 
sogenannten Überschussinformationen anfallen, die medizinisch relevant 
sein können. Was passiert aber, wenn solche Informationen doch vorliegen? 
Hierzu gibt es keine, im Entwurf sichtbare Regelung.  
 
In den Erläuterungen ( S. 81) wird darauf hingewiesen, dass etwaige, 
möglicherweise doch anfallende Ergebnisse in Bezug auf medizinische 
Eigenschaften mitgeteilt werden können. In diesem Fall unterläge der Test 
rückwirkend den Bestimmungen bezüglich der Untersuchungen im 
medizinischen Bereich. Dann müssten also alle Voraussetzungen für die 
Durchführung eines solchen Tests im medizinischen Bereich ebenfalls 
rückwirkend nachgeholt werden (Veranlassung, Aufklärung, Beratung)? Das 
ist nicht praktikabel! 
 


Art. 30: Bei genetischen Untersuchungen 
ausserhalb des medizinischen Bereiches dürfen der 
betroffenen Person nur Erkenntnisse über 
Eigenschaften mitgeteilt werden, die der 
Zweckbestimmung der Untersuchung entsprechen. 
Die betroffene Person ist in Bezug auf mögliche 
Auswirkungen des Untersuchungsergebnisses zu 
beraten.  


 
HGS (wie br) 
 


 


     


 
 
2. Abschnitt: Genetische Untersuchungen zu besonders 
schützenswerten Eigenschaften 
 
Auch an dieser Stelle verweisen wir erneut auf unsere Bedenken hinsichtlich 
einer weiteren Aufteilung genetischer Untersuchungen im nicht-
medizinischen Bereich hin. Wir halten die Zuordnungskriterien nicht für 
konkret genug, so dass die beschriebenen Kategorien nicht klar voneinander 
abgrenzbar sind. Hier muss unbedingt nachgebessert werden, ansonsten 
bleibt eine zufriedenstellende Umsetzung der Vorlage unrealistisch. 
 


 


     


 


 
HGS 
 


 
Art. 32 


 
Veranlassen der Untersuchungen 
Das Veranlassen der genetischen Untersuchung soll auch in dieser Kategorie 
dem Arzt unterliegen.  


 
Art. 32 Abs. 1: sowie Apothekerinnen und 
Apotheker streichen 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 32, Abs. 2 


 
Genetische Untersuchungen dieser Kategorie liegen den Ausführungen der 
Vorlage nach zu urteilen ausserhalb des medizinischen Bereiches. Alle 


 
Artikel 32, Abs. 2: streichen 
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nationalen Fachgruppen sind sich einig, dass diese, häufig auch als Life-
Style-Tests bezeichneten genetischen Untersuchungen als unseriös 
eingestuft werden und deren Aussagekraft angezweifelt werden müssen. 
Trotzdem sieht der Gesetzgeber mit Art. 32 vor, dass derartige Tests auch 
bei urteilsunfähigen Personen durchgeführt werden können. Dies halten wir 
für nicht legitim. Auch der Arztvorbehalt, der hier vorgesehen wird, kann eine 
solche Untersuchung bei urteilsunfähigen Personen nicht legitimieren. Dieser 
Passus steht in direktem Widerspruch zu Art. 14, Abs. 1, wonach genetische 
Untersuchungen bei urteilsunfähigen Personen nur durchgeführt werden 
dürfen, wenn sie zum Schutz ihrer Gesundheit notwendig sind. Abs. 2 ist 
unbedingt zu streichen.  
 


 
HGS (ähnliich 
wie br) 
 


 
Art. 32, Abs. 4, 
Bst. a., Ziff. 1 


 
Der Bundesrat soll nach Anhörung der Expertenkommission weiteren 
Fachpersonen die Veranlassung genetischer Untersuchungen erlauben 
können, wenn diese im Rahmen ihrer Aus- und Weiterbildung hinreichende 
Grundkenntnisse der Humangenetik und der biologischen Zusammenhänge 
im menschlichen Körper erworben haben. 
 
Diese Anforderung halten wir für unzureichend: Grundkenntnisse im 
geforderten Bereich kann sich jede/r aneignen. Es muss ein Nachweis 
erbracht werden. Ausserdem muss die Qualifikation näher definiert werden. 
Als Fachpersonen im Sinne des Gesetzes wären hier auch 
Physiotherapeuten oder Fitnesstrainer zu nennen.  Verfügt ein Fitnesstrainer, 
der bei einer Gentest-Vertriebsfirma eine eintägige Schulung zum Thema 
Biologie und Genetik absolviert hat, über die verlangten Grundkenntnisse? 
Nach unserer Ansicht wohl kaum - hier bedarf es einer Klärung.  
 


 
 


 
HGS (ähnlich 
wie br) 
 


 
Art. 32, Abs. 4, 
Bst. a, Ziff. 2 


 
Welche berufliche Tätigkeit ist hier gemeint? 
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HGS (ähnlich 
wie br) 
 


Art. 32, 4b Hier wird von Apothekerinnen und Apothekern im Zusammenhang mit der 
Vermittlung genetischer Untersuchungen zu besonders schützenswerten 
Eigenschaften eine «besondere Qualifikation» gefordert. Die Definition fehlt. 
Was soll die besondere Qualifikation sein und wo soll sie erlangt werden 
können? Bisher ist es so, dass die Hersteller genetischer 
Untersuchungsmethoden interne Firmenschulungen und Workshops für 
Apotheker durchführen. Eine solche «Qualifikation» kann dem Gesetzgeber 
nicht genügen. Diesbezügliche Schulungen müssen durch eine staatliche 
unabhängige Stelle in einem standardisierten Verfahren durchgeführt 
werden. Vor der Vermittlung genetischer Untersuchungen durch eine 
Apothekerin oder einen Apotheker muss von diesen der Nachweis über die 
Teilnahme an einer solchen Schulung erbracht werden. Den Erläuterungen 
(S. 84) nach zu urteilen existieren solche Schulungen und Weiterbildungen 
zur Zeit nicht, seien aber «angedacht». Wann solche Weiterbildungen also zu 
einer real existierenden Möglichkeiten werden, darüber kann nur spekuliert 
werden. 
 


Artikel 32, 4b: bei genetischen Untersuchungen zu 
besonders schützenswerten Eigenschaften, die mit 
erhöhten Anforderungen namentlich an die 
Aufklärung, Beratung und Interpretation der 
Ergebnisse verbunden sind, vorsehen, dass sie von 
Apothekerinnen und Apothekern nur dann 
veranlasst werden dürfen, wenn diese eine 
besondere Qualifikation vorweisen können. 
Ansonsten bleiben sie den Äztinnen und Ärzten 
vorbehalten. Der Bundesrat sorgt für die 
Einrichtung unabhängiger Schulungsmöglichkeiten 
und beauftragt das BAG, standardisierte 
Qualifikationsmodule zu entwickeln. Die Kontrolle 
obliegt dem BAG.  


 
 
 


 


     


 
 
3. Abschnitt: Übrige genetische Untersuchungen 


 


     


 


 
HGS (wie br) 
 


 
Art. 34, Abs. 2 


 
Umfang 
Die Kann-Regelung bezüglich der näheren Umschreibung ist nicht 
ausreichend. Sollte die vorgeschlagene, nach unserer Meinung nicht 
praktikable Unterteilung der genetischen Untersuchungen wider Erwarten 
beibehalten werden, ist der Bundesrat angehalten, auf Verordnungsebene 
eine Liste bereitzustellen, woraus ersichtlich ist, welche genetischen 
Untersuchungen in die Kategorie der übrigen genetischen Untersuchungen 
fallen sollen.  
 


 
Artikel 34, Abs. 2: Der Bundesrat liefert nach Abs. 1 
eine nähere Umschreibung der genetischen 
Untersuchungen.  


 
HGS (wie br 
 


 
Art. 35 


 
Vernichtung von Proben und genetischen Daten 
Art. 35 sieht vor, dass genetische Daten spätestens zwei Jahre nach 


 
Art. 35: Fehlt eine ausdrückliche Zustimmung der 
betroffenen Person zur Weiterverwendung von 
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Durchführung der Untersuchung zu vernichten sind, sollte eine 
weiterführende Zustimmung nicht vorliegen. Diese Frist ist viel zu lang. Es ist 
nicht einzusehen, weshalb genetische Daten nach Erfüllung des 
Untersuchungszwecks weiter aufbewahrt werden sollen, wenn eine 
Weiterverwendung ausgeschlossen wurde. In den Erläuterungen wird eine 2-
jährige Aufbewahrung damit gerechtfertigt, dass solche Daten zu 
Validierungszwecken benötigt würden. Falls dies der Fall ist, so muss 
diesbezüglich im Vorfeld die schriftliche Zustimmung der betroffenen Person 
eingeholt werden.  
 
Eine derart weit gefasste Regelung fördert lediglich 
Missbrauchsmöglichkeiten und den nicht zweckbestimmten Gebrauch 
sensibler genetischer Daten. Zudem weisen wir darauf hin, dass sich die 
umgehende Vernichtung von Proben und genetischen Daten auf alle 
genetischen Untersuchungen erstrecken muss. Art. 35 regelt nur die 
Vernichtung von Proben und Daten, die übrigen genetischen 
Untersuchungen betreffend.   


Proben und genetischer Daten, sind diese nach 
Erfüllung des Untersuchungszwecks umgehend zu 
vernichten. Darüber ist ein Nachweis zu führen.  


 








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


 
  


1 


Prise de position de 
 
 
 
Nom / société / organisation   : Hôpitaux universitaires de Genève 
 
 
Abréviation de la société / de l'organisation : HUG 
 
 
Adresse   : 4, rue Gabrielle-Perret-Gentil – 1211  Genève 14 
 
 
Personne de référence   : Denis HOCHSTRASSER 
 
 
Téléphone   : 079 55 34595 
 
 
Courriel   : denis.hochstrasser@hcuge.ch 
 
 
Date   : 31 mars 2015 
 
 
 
 
 


Informations importantes : 


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


2. Insérer de nouvelles lignes : Sélectionner une ligne entière incluant les champs marqués en gris, presser Control-C pour copier, presser Control-V pour insérer 


3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 26 mai 2015 à l'adresse suivante : genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Révision totale de la LAGH 


Nom / 


entreprise : 


HUG 


(prière d’utiliser 


l’abréviation 


indiquée à la 


première page) 


Remarques générales 


 


      


 


 


        


    
Nom / 


entreprise 
article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé) 


 


HUG 


 


 


Art. 1 But c. 


 


Garantir la qualité des analyses génétiques et de l’interprétation de leur résultat 


est un point essentiel.  Il influence, en conséquence, les commentaires en fin de 


texte.  


La centralisation du stockage et de la comparaison des données génétiques  dans 


un seul laboratoire désigné par le département aurait certainement un effet 


délétère considérable sur le développement et la progression de la connaissance 


en Suisse et cela au détriment des patients et des citoyens en général. 


 


 


      


 


HUG 


 


 


Art. 2 alinéa 4c. 


 


Dans le champ d’applications, il n’est plus ni possible ni souhaitable aujourd’hui 


de séparer les données de recherche des données de pratique médicale. Comme 


il est nécessaire que la loi ne s’applique pas aux analyses effectuées à des fins de 


recherche, il en va de même pour les données et surtout pour le développement 


d’outils d’analyse et de comparaison de données pour l’extraction de 


connaissances nouvelles. 


 


 


      


 


HUG 


 


Art. 3c. 


 


Le produit direct du gène est l’ARN. Il y a donc une contradiction dans le texte. Il 


 


      







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


 
 


3 


 sera possible de contourner partiellement la loi par d’autres analyses 


« omiques ». 


 


 


HUG 


 


 


Art.  3 e. 


 


Le terme « symptômes » exprime seulement les aspects subjectifs des 


manifestations cliniques de maladies. Il faudrait inscrire « symptômes et signes 


cliniques » ce qui ajoute les manifestions cliniques objectives 


 


 


      


 


HUG 


 


 


Art. 27 


 


Il faut absolument ajouter : « si et seulement si les tests considérés ne sont pas 


effectués en Suisse ».  


Sinon, cet article abroge la pratique et la règle de non exterritorialité des 


analyses. Dans la mesure du possible, pour la protection des citoyens et de leur 


vie privée, les analyses génétiques, encore plus que toute autre analyse 


médicale, devraient être effectuées en Suisse quand faire se peut. 


 


 


      


 


HUG 


 


 


Art. 28 alinéa 3a 


 


Ce point faisant référence à l’art. 17 devrait être enlevé ou précisé. Il ouvre la 


porte à des dérives possibles. 


 


 


      


 


HUG 


 


 


Art. 31 


 


C’est article est assez particulier et manque de précision. Que veut dire le 


législateur quand il parle de caractéristiques physiologiques ou de l’origine, par 


exemple ? 


 


 


      


 


HUG 


 


 


Art. 32 alinéa 1 


 


Il est déraisonnable que les pharmaciens, sans formation appropriée, puisse 


prescrire des analyses génétiques. Toute analyse ou presque permet de conclure 


à la non paternité par exemple. Toute analyse génétique devrait pouvoir être 


complétée d’un conseil génétique. 


 


 


      


 


HUG 


 


Art. 32 alinéa 3 


 


La présence de la personne ayant prescrit l’analyse lors du prélèvement semble 
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 irréaliste. Quelle en est la motivation ? 


 


HUG 


 


 


Art. 34 alinéa 1 


 


La définition du profil d’ADN reste assez vague. Selon son ampleur et les 


développements de la connaissance, l’étendue de l’impact  des analyses 


génétiques va changer 


 


 


      


 


HUG 


 


 


Art. 38 


 


Cet article est très sensible. Il manque des exemples et il devrait être plus 


spécifique comme par exemple un QT long chez les pilotes d’avions, etc… 


 


 


      


 


HUG 


 


 


Art. 40 


 


Article « cosmétique » mais avec résultat identique  


 


      


 


HUG 


 


 


Art. 44 


 


Inquiétant sur le plan éthique. Cet article pourrait ouvrir la porte à toute dérive 


dans son interprétation. L’avis d’éthiciens serait nécessaire 


 


 


      


 


HUG 


 


 


Art. 46 


 


Comme toutes les maladies sont dues aux gènes et à l’environnement, ce dernier 


pouvant être divisé entre microbes et toxiques, exclure une maladie seulement 


sur la base de tests génétiques est inacceptable. Même exclure une maladie 


génétique par un test génétique pourrait, dans le futur, s’avérer faux si on 


considère l’épi-génétique, par exemple (gène présent mais silencieux). 


  


 


      


 


HUG 


 


 


Chapitre 5 dans 


son entier 


 


La définition du profil d’ADN est un problème important. 


A quel moment une mesure d’un caractère génétique devient « profil d’ADN » ? 


A l’extrême, séquencer un seul gène donne un profil suffisamment 


caractéristique pour que cela pose tous les problèmes soulevés dans la loi. 


Même déterminer un groupe sanguin peut exclure une paternité 


 


 


      


 


HUG 


 


Art. 47 3b. 


 


De bonnes raisons restent une définition assez vague  
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HUG 


 


 


Art. 55 alinéa b. 


 


Comment une personne non formée, ou peu formée, en génétique, comme un 


pharmacien, peut-elle effectuer un test génétique quel qu’il soit et communiquer 


un résultat que la personne n’aimerait pas recevoir? Cet article est clairement en 


relation avec l’importance du conseil génétique. 


 


 


      


 


HUG 


 


 


Art. 48 alinéa 2.  


 


Par définition, toutes les analyses ont de faux positifs et de faux négatifs y 


compris les tests génétiques. En conséquence, aucun échantillon ne devrait être 


détruit, même après un jugement, pour permettre un recours.  


 


 


      


 


HUG 


 


 


Art. 51 alinéa 4. 


 


Ne doit s’appliquer que si aucun laboratoire suisse ne peut effectuer les 


analyses. A ajouter donc dans la loi !  


 


 


      


 


HUG 


 


 


Art. 60. 


 


Il n’est pas acceptable que le Département désigne UN SEUL laboratoire qui ait 


la tâche de comparer les profils d’ADN dans le système d’information ! 


Laboratoire publique ? Laboratoire privé ?  Fondation à but non lucratif ? 


La saisie de données de profils ADN effectués à l’étranger est particulièrement 


problématique, notamment en ce qui concerne la qualité, la transmission, le 


stockage des données et le respect de nos lois quant à la protection des données 


(ex. Patriot Act concernant les entreprises américaines en opposition avec la 


LIPAD!).  


 


 


      


 


HUG 


 


 


      


 


      


 


      


 


HUG 
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HUG 


 


                  


 


HUG 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Inselspital Universitätsspital Bern 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : Insel 
 
 
Adresse : Freiburgstrasse 18, 3010 Bern 
 
 
Kontaktperson : Prof. Dr. Matthias Gugger, Direktor Lehre und Forschung 
 
 
Telefon : 031 632 80 32 
 
 
E-Mail : matthias.gugger@insel.ch 
 
 
Datum : 11.05.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 



mailto:genetictesting@bag.admin.ch
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


Insel 


 


 


Die Gesetzesrevision ist ausserordentlich begrüssenswert, da sie den neuen Entwicklungen Rechnung trägt. Die Erweiterung der Strafbestimmungen 


ist ebenfalls positiv zu werten, um den wachsenden Möglichkeiten, missbräuchlich genetische Untersuchungen durchzuführen oder durchführen zu 


lassen Grenzen zu setzen. 


 


Eine wichtige geplante Erweiterung ist der Einschluss von genetischen Untersuchungen somatischer Veränderungen, insbesondere im Bereich von 


Neoplasien, und somit betrifft dies die Fachbereiche Hämatologie und Pathologie, aber auch alle diesen Fachgebieten einsendende Gebiete. Dieser 


erweiterte Einschluss von somatischen Untersuchungen macht keinen Sinn und erlaubt keine scharfe Abgrenzung, die ganze diagnostische Medizin 


befasst sich mit somatischen Untersuchungen. Hier wird das Gesetz anstelle auf Inhalte auf Methoden fokussiert, was wenig Sinn macht.  


 


Die Erweiterung des Gesetztes auf „somatische“ Veränderungen würde dazu führen, dass ein Grossteil der Medizin unter das GUMG fallen würde, 


was aus Ressourcengründen zwangsläufig zu einer Absenkung der Kontrollmöglichkeiten und Aufklärungsqualität führen würde. 


Interessanterweise wird auch in den Erläuterungen zur Totalrevision in Abschnitt 1.2.3.2. (Charakterisierung von Krebserkrankungen) ausführlich 


darauf hingewiesen, dass somatische genetische Veränderungen nicht weitergegeben werden können und v.a. dass „sich daraus ergebende 


Verdachtsdiagnosen einer weiteren Abklärung bedürfen“. In einer überraschenden, um nicht zu sagen „pirouettenhaften“ Schlussfolgerung, wird dann 


trotzdem die Unterstellung dieser Art von Untersuchung unter das GUMG als sinnvoll erachtet, was eigentlich aus dem Text nicht abgeleitet werden 


kann. 


 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


Insel 


 


 


3 Bst. c 


 


Ein Einschluss der Proteine (Immunhistochemie) sowie der epigenetischen 


Veränderungen macht überhaupt keinen Sinn und zeigt die unscharfe 


Definition der „somatischen Genetik“. Zum Zeitpunkt der Probenentnahme ist 


dem behandelnden Arzt die Diagnose per Definitionem unklar, sonst wäre die 


Probenentnahme nicht indiziert. Somit kann der behandelnde Arzt überhaupt 


 


Definition anpassen 
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nicht abschätzen, welche somatischen Eigenschaften (z.B. Proteine) 


untersucht werden, und somit welche „Überschussresultate“ entstehen 


könnten. So wäre es zum Beispiel unverhältnismässig, bei jeder Kolonbiopsie 


den Patienten aufzuklären, dass ein mögliches Überschussresultat der 


pathologischen Untersuchung der Verdacht auf ein familiäres Kolonkarzinom 


sein könnte (MMR-Proteine). Auch scheint die Abgrenzung  auf Ebene der 


Proteine komplett arbiträr, derselbe Gastroenterologe könnte nämlich schon 


bei der Endoskopie makroskopisch den Verdacht auf ein familiäres 


Kolonkarzinom haben (multiple Polypen bei FAP), was derselben 


Überschussinformation entspricht. Es ist im Gegenteil Aufgabe jedes Arztes, 


bei einem kranken Patienten die (seltene) Möglichkeit einer Erbkrankeit im 


Auge zu behalten. Erst in Falle eines Verdachtes (auch nach Untersuchung 


der Proteine handelt es sich immer um einen Verdacht, nicht um eine 


bewiesene Diagnose) ist eine genetische Beratung und eine Einverständnis 


für eine mögliche genetische Untersuchung der Keimbahn einzuholen, hier 


wird eine Keimbahnanalyse durchgeführt und hier sollte das GUMG zum 


Tragen kommen.   


 


Insel 


 


5 Abs. 1 


 


Die Zustimmung für eine somatische genetische Untersuchung ist nicht 


umsetzbar und nicht sinnvoll. 


Der Tumorpatient erwartet und hat das Recht auf die indizierte bestmögliche 


Untersuchung, je nach Tumortyp einschliesslich somatischer genetischer 


Untersuchung. Die Indikation der somatischen genetischen  Untersuchung 


wird erst nach morphologischer Typisierung gestellt und hängt auch in der Art 


von der morphologischen Typisierung ab. Der behandelnde Arzt (z.B. 


Gastroenterologe, Chirurg, Hausarzt…) kennt die Diagnose bei 


Gewebeentnahme nicht und kann auch nicht sinnvoll beraten. Insofern ist die 


Aussage in den Ausführungen S.42 „In der Praxis werden sich durch diese 


Bestimmung bei Untersuchungen von Tumorzellen und -geweben kaum 


Änderungen ergeben, da diese Untersuchungen bereits heute in einem klar 


definierten medizinischen Umfeld durchgeführt werden und davon 


auszugehen ist, dass eine angemessene Aufklärung, Beratung und 


Qualitätssicherung gewährleistet ist“  falsch, es findet beim Grossteil dieser 


 


Streichen 
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Untersuchungen aus obengenannten Gründen keine Aufklärung betreffend 


genetischer Untersuchungen statt. Der behandelnde Arzt verfügt im 


Normalfall auch nicht über die notwendige Ausbildung.     


 


Insel 


 


 


5 Abs. 4 und 8 


 


 In den Erläuterungen zu diesen beiden Artikeln ist unbedingt aufzunehmen, 


dass die Kosten der bis zum Zeitpunkt des Widerrufs durchgeführten 


Untersuchungen zu bezahlen sind! 


 


 


 


Insel 


 


10 


 


Gemäss den Erläuterungen zu Art. 10 wird die Weiterverwendung zu 


Forschungszwecken von dieser Bestimmung nicht erfasst. Wir würden es 


begrüssen, wenn der Gesetzestext entsprechend präzisiert wird, um 


unmissverständlich klar zu machen, dass die Weiterverwendung von Proben 


und genetischen Daten zu Forschungszwecken sich ausschliesslich nach 


den Bestimmungen des HFG richtet. Für die Forschungstätigkeit ist es von 


elementarer Bedeutung, dass Proben und genetische Daten gestützt auf 


einen general consent i.S.v. Art. 32 Abs. 2 HFG zu Forschungszwecken 


weiterverwendet werden dürfen.  


 


Da Normal- und Mutations-Kontrollen für die Qualitätskontrolle unabdingbar, 


für die Routinediagnostik aber immer wieder schwierig zu rekrutieren sind, 


wäre es wünschenswert, wenn Art.10 mit einem Absatz 3 ergänzt würde.  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Art. 10 Abs. 3: Anonymisierte Proben und Daten 


dürfen durch das Labor ohne explizite Zustimmung 


als positive oder negative Kontrollen und zu 


Schulungszwecken verwendet werden. 


 


Insel 


 


13 Abs. 1 


 


Die Interpretation der Daten ist mindestens so wichtig wie die technische 


Durchführung der Analysen.  


 


Genetische und pränatale Untersuchungen müssen 


nach dem Stand von Wissenschaft und Technik 


durchgefürt und interpretiert werden. 


 


Insel 


 


14 Abs. 2 Bst. b 


 


Hier ist ein Verweis auf das Transplantationsgesetz erforderlich. 


 


b. die Untersuchung zum Ziel hat abzuklären, ob 


sich die urteilsunfähige Person aufgrund ihrer 


Gewebemerkmale als Spenderin oder Spender von 


regenerierbaren Geweben oder Zellen eignet, 


vorausgesetzt dass Art.13 des 


Transplantationsgesetzes erfüllt ist. 
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Insel 


 


 


15 Abs. 1 Bst. c 


 


Die Formulierung ist unpräzise. Bereits heute wird Gewebe aus der 


Nabelschnur für solche Tranplantationszwecke von Stammzellen eingelagert 


und verwendet. 


 


c. abzuklären, ob sich das Nabelschnurblut 


respektive das Nabelschnurgewebe des Embryos 


oder des Fötus aufgrund seiner Gewebemerkmale 


zur Übertragung auf einen Elternteil oder ein 


Geschwister eignet. 


 


Insel 


 


23 Abs. 3 und 4 


 


In Analogie zu den beiden Artikeln Art.14 Abs. 2 Bst. a und Art. 23 Abs. 4 


sollte die Möglichkeit offen stehen, zur Wahrung überwiegender Interessen 


der Verwandten Ueberschussinformationen aus Untersuchungen an 


urteilsunfähigen Personen mitzuteilen, die nicht dem Schutz der 


urteilsunfähigen Person dienen. 


Vorschlag zur Erweiterung von Art. 23 Abs. 3 und 4:  


 


Art. 23 Abs. 5: In Abweichung von Absatz 3 und 4 


darf die Ueberschussinformation einer solchen 


Untersuchung mitgeteilt werden, wenn dies zur 


Wahrung überwiegender Interessen der 


Angehörigen erforderlich ist. 


 


Insel 


 


 


24 


 


Der Ausdruck “Ueberschussinformation” sollte differenziert werden: 1. 


Zufallsbefunde (Incidental findings), wonach nicht gesucht wird und die 


zufällig entdeckt warden. 2. Ueberschussinformation, die durch die 


Möglichkeiten der neuen Technologien generiert werden, aber für die 


Beantwortung der primären Fragestellung keine Relevanz haben.  


Bei der Auslegung von Art. 24 ist darauf zu achten, dass sie nicht zu restriktiv 


ausfällt und die Betreuung und Behandlung der Patienten in keiner Weise 


einschränkt. 


 


      


 


Insel 


 


 


24 Abs. 4 


 


Sollte folgendermassen ergänzt werden:  


 


Bei pränatalen genetischen Untersuchungen dürfen 


Überschussinformationen nur mitgeteilt werden, 


wenn sie direkte und wesentliche 


Beeinträchtigungen der Gesundheit des Embryos 


oder Fötus betreffen oder wenn sie dem Schutz der 


Gesundheit des urteilsunfähigen Kindes dienen. Für 


die Mitteilung des Geschlechts sowie der nicht 


direkten und wesentlichen Beeinträchtigung der 


Gesundheit des Embryos oder Fötus gilt Artikel 15 


Absatz 2. 
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Insel 


 


35 


 


Falls Art.10 durch einen dritten Absatz ergänzt wird, müsste Art.35 


entsprechend angepasst werden 
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Vernehmlassung zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Un-
tersuchungen beim Menschen 
 
 
Vernehmlassungsantwort von insieme Schweiz 
 


 


Sehr geehrte Damen und Herren 
 


Wir stellen Ihnen in der Beilage die Stellungnahme von insieme Schweiz zum Entwurf zur Revision 


des GUMG zu.  


insieme Schweiz setzt sich als Elternvereinigung seit 55 Jahren für die Interessen der Menschen mit 


geistiger Behinderung und ihrer Angehörigen ein: insieme engagiert sich für gute Rahmenbedingun-


gen, damit Menschen mit geistiger Behinderung gleichberechtigt und möglichst eigenständig mitten 


unter uns leben können. insieme informiert und sensibilisiert die Öffentlichkeit und bietet für die 


Betroffenen in der ganzen Schweiz Weiterbildungs-, Freizeit- und Förderangebote an. insieme zählt 


rund 8‘200 aktive Einzelmitglieder, die in 51 Regionalvereinen zusammengeschlossen sind. 


 
 


Grundsätzliche Haltung von insieme zur Pränataldiagnostik 


insieme fordert einen verantwortungsvollen Umgang mit der Pränataldiagnostik. Ein freier Ent-


scheid der werdenden Eltern auch für ein behindertes Kind muss möglich sein. 


Bei der Anwendung der Pränataldiagnostik werden immer auch individuelle Entscheide und damit 


Eigenverantwortlichkeit gefordert sein. Dies betrifft in erster Linie die werdenden Eltern, insbeson-


dere die schwangere Frau. Auch die beratenden oder behandelnden Fachleute wie etwa Genetike-


rInnen, Hebammen und ÄrztInnen müssen eine Verantwortung wahrnehmen. 


Diese Entscheidungen können nicht losgelöst von Beziehungen zu anderen Menschen, nicht losgelöst 


von Wertungen der Gesellschaft getroffen werden. Entscheidungen sind nicht mehr frei, wenn sie 


unter finanziellem Druck, unter der Drohung gesellschaftlicher “Verurteilung” oder ohne die nötigen 


Kenntnisse getroffen werden (müssen). Gerade bei pränatalen Untersuchungen müssen Bedingun-


gen gegeben sein, die werdenden Eltern freies Entscheiden ermöglichen. 
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Die Forderungen von insieme im Positionspapier „Ethische Grundaussagen zur Biomedizin“: 


insieme fordert einen verantwortungsvollen Umgang mit pränataler Diagnostik. Dazu gehört, dass 


jede pränatale Diagnostik von einer Beratung begleitet wird. 


•Eine Beratungspflicht ist für alle Untersuchungen vorzusehen, mit denen sich pränatal Behinderun-


gen feststellen lassen. Dazu gehört auch die Ultraschalluntersuchung. 


•Screeninguntersuchungen in der Schwangerschaft, die heute sehr oft mit dem Zweck durchgeführt 


werden, bei Schwangeren ohne besonderes Risiko nach genetischen Störungen beim Ungeborenen 


zu suchen, um ihnen einen Schwangerschaftsabbruch anzubieten, sind ethisch höchst problematisch. 


Solche Tests sind abzulehnen. 


•Werdende Eltern müssen bei der Diagnose einer Behinderung auch über die Alternativen zu einer 


Abtreibung informiert werden, und es muss ihnen der Kontakt zu Elternvereinigungen oder betroffe-


nen Eltern ermöglicht werden. 


•Dass eine Schädigung beim Kind bereits vorgeburtlich diagnostiziert wird, darf nicht zu Leistungs-


kürzungen oder Leistungsverweigerungen führen 


 


Stellungnahme zu Revisionsvorschlägen 


insieme hat die Revisionsvorlage vor allem unter zwei Aspekten geprüft, nämlich daraufhin, wie die 


Pränataldiagnostik geregelt ist und wie der Schutz von urteilsunfähigen Personen gewährleistet wird. 


 


1. Regelung der pränatalen Untersuchungen 


Ausgangslage 


Vorgeburtliche Tests setzen immer früher an, werden immer einfacher in der Anwendung. Immer 


mehr Eigenschaften und Risiken können immer früher getestet werden. Werdende Eltern geraten in 


schwierige Entscheidsituationen: Sollen sie sich von Beginn weg gegen pränatale Tests entscheiden? 


Nehmen sie lediglich erste Risikosabklärungen vor und entscheiden sich allenfalls später für weitere 


Tests? Bei welchen Testergebnissen (Risiken oder Diagnosen) brechen sie die Schwangerschaft ab 


oder entscheiden sie sich auch ganz bewusst für ein behindertes Kind? Diese schwierigen Entscheide 


müssen werdende Eltern selbst treffen können. Ausschlaggebend für insieme ist, dass die werden-


den Eltern möglichst frei (ohne Erwartungsdruck) und informiert bestimmen können. Dazu braucht 


es insbesondere eine möglichst gute, umfassende und nicht direktive Beratung der werdenden El-


tern.  


Die heutige Praxis betreffend Beratung und Auklärung ist unbefriedigend. Die Beratungen sind zum 


Teil direktiv. Ein grosses Problem ist nach unserer Einschätzung, dass Ärztinnen und Ärzte unter Zeit-


druck stehen. Es findet deshalb häufig keine oder keine befriedigende Beratung statt.   


Regelungsvorschlag zu pränatalen Untersuchungen 


Der Revisionsentwurf sieht vor, dass mit den pränatalen Untersuchungen weiterhin nur Eigenschaf-


ten des Embryos  oder Fötus untersucht werden dürfen, die die Gesundheit beeinträchtigen (Art. 15). 


Für diese Untersuchungen „im medizinischen Bereich“ ist zudem vorgeschrieben, dass die Tests wei-
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terhin nur durch Ärztinnen und Ärzte, die fachlich qualifiziert sind, veranlasst werden dürfen (Art. 17 


GUMG). Die Ärztin oder der Arzt muss dafür sorgen, dass die genetischen Untersuchungen von einer 


nicht direktiven, fachkundigen genetischen Beratung begleitet werden (Art. 18). Für Risikoabklärun-


gen (wie Ersttrimestertest und Ultraschalluntersuchungen) ist wie bisher eine eingeschränktere Auf-


klärungsplicht vorgeschrieben (Art. 20). Die Laboratorien, welche die Untersuchungen durchführen, 


unterliegen einer Bewilligungspflicht (Art. 25). 


Nicht zulässig wäre es gemäss Revisionsvorschlag also, pränatale Tests direkt in der Apotheke zu kau-


fen oder direkt über das Internet zu beziehen. Was den Verkauf in Apotheken betrifft, hat der Bun-


desrat allerdings die Kompetenz, gewisse Ausnahmen zuzulassen.  


Nicht zulässig wäre es gemäss Revisionsvorschlag weiter, vorgeburtlich Eigenschaften abzuklären, die 


keine Auskunft über den Gesundheitszustand geben, wie z.B. Abklärung des Stoffwechseltyps für 


Gewichtsoptimierung (sog. Lifestyle-Analysen) oder körperliche Eigenschaften wie Grösse, Augen- 


oder Haarfarbe. Solche Untersuchungen „ausserhalb des medizinischen Bereichs“ dürfen nicht vor-


geburtlich erfolgen.  


Das Geschlecht des Kindes darf – wenn es bei einer pränatalen Untersuchung (z.B. Ultraschall) fest-


gestellt wird -, prinzipiell nicht vor Ablauf der 12. Schwangerschaftswoche mitgeteilt werden. 


Beurteilung durch insieme  


insieme vermisst im Revisionsentwurf eigentlich dringend benötigte Verbesserungsvorschläge was 


die Qualität der Aufklärung und Beratung betrifft. Folgende Punkte möchten wir hervorheben: 


• insieme erachtet es als ausschlaggebend und wichtig, dass das GUMG klarstellt, dass die neuen 


nicht-invasiven pränatalen Tests „NIPT“ unter die „genetischen Untersuchungen“ zu subsumie-


ren sind, und nicht unter die „Risikoabklärungen“. insieme begrüsst es, dass in den Erläuterun-


gen diese Klarstellung vorgenommen wird (Erläuterungen S. 47 zu Art. 3 Bst. h). Diese neuen 


Tests, bei denen im Blut der Mutter Erbgut des Embryos untersucht wird, sind sehr einfach an-


wendbar. Umso wichtiger ist, dass gerade diese Tests von einer umfassenden nicht-direktiven 


Beratung begleitet sein müssen. insieme beantragt, dass diese wichtige Zuordnung explizit im 


Gesetz erfolgt: Art. 3 Bst. h „pränatale genetische Untersuchungen: genetische Untersuchungen 


während der Schwangerschaft zur Abklärung von Eigenschaften des Erbguts des Embryos oder 


des Fötus, insbesondere auch die Untersuchung von zellfreier embryonaler oder fötaler DNA im 


mütterlichen Blut (NIPT).“ 


• insieme beantragt generell, dass auch bei den pränatalen Risikoabklärungen (Ultraschall und 


Ersttrimestertest), wie bei den anderen pränatalen Tests, eine umfassende Beratung nach den 


Art. 18 und 19 erfolgen muss. Die Tragweite dieser Untersuchungen und Abklärungen sind nicht 


auf den ersten Blick ersichtlich. Die Folgen werden von den Betroffenen – gerade im Hinblick auf 


ihr Recht auf Nichtwissen – oft zu spät erkannt. Es scheint zudem generell erfolgversprechender, 


die Beratung möglichst früh anzusetzen, bevor die Betroffenen unter Zeit- und emotionalem 


Druck stehen. 


• insieme beantragt, dass bei der Dokumentation des Beratungsgesprächs gemäss Art. 18 insbe-


sondere auch dessen Dauer zu dokumentieren ist. (Art. 18: Das Beratungsgespräch „und seine 


Dauer“ sind zu dokumentieren.) 
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• Ein wichtiger Aspekt der Beratung besteht darin, dass die werdenden Eltern auch auf Alternati-


ven zum Schwangerschaftsabbruch zu informieren und auf Vereinigungen von Eltern behinderter 


Kinder sowie auf Selbsthilfegruppen aufmerksam zu machen sind (Art. 19). Der Entwurf sieht neu 


vor, dass diese Hinweise bereits erfolgen müssen, wenn eine schwerwiegende unheilbare Stö-


rung „mit hoher Wahrscheinlichkeit zu vermuten ist“ und nicht erst, wenn sie „festgestellt“ wird. 


insieme begrüsst diese Verdeutlichung. 


• Die Systematik des Entwurfes zu Beratungs-, Informations- und Mitteilungspflichten ist unbefrie-


digend. Wir bezweifeln, dass Betroffene oder Ärztinnen und Ärzte sich darüber anhand des Ge-


setzes rasch und richtig informieren können. Die Regelung in mehreren Kapiteln, Artikeln und mit 


diversen Artikelverweisen macht den Überblick sehr schwierig. insieme regt eine Überarbeitung 


der Systematik an. 


• Weitere Massnahmen zur Verbesserung von Beratung und Information bei pränatalen Unter-


suchungen:  


• insieme unterstützt alle Bestrebungen im Rahmen der Aus- und Weiterbildung, ärztliche 


Fachpersonen zu einer guten nicht-direktiven Beratung zu befähigen (z.B. im Bereich Ge-


sprächsführung und kommunikative Kompetenzen).  


• insieme fordert, dass bei allen durch die Krankenversicherung vergüteten Untersuchungen 


auch die finanzielle Abgeltung der begleitenden Beratung gesichert wird. 


 


 


insieme unterstützt es, dass pränatale Untersuchungen auch zukünftig nur von qualifizierten Ärz-


tinnen und Ärzten veranlasst werden dürfen.  


Nicht einverstanden wäre insieme damit, wenn der Bundesrat für bestimmte pränatale Untersu-


chungen die Anforderungen lockern und beispielsweise die Abgabe in Apotheken erlauben würde. 


Das Gesetz muss klarstellen, dass der Bundesrat keine solche Kompetenz hat. 


insieme beantragt deshalb folgende Ergänzung in Art. 17, Abs. 2, Bst. a (Änderung kursiv): 


„Der Bundesrat kann nach Anhörung der Expertenkommission: 


a) bei genetischen Untersuchungen, die nicht pränatal erfolgen, und die keine besonderen An-


forderungen namentlich an die Aufklärung, Beratung und Interpretation der Ergebnisse stel-


len: (…)“ 


 


Wir unterstützen es, dass mit den pränatalen Untersuchungen nur Eigenschaften abgeklärt werden 


dürfen, welche die Gesundheit des Embryos oder Fötus beeinträchtigen.  


Der Entwurf sieht zwei Ausnahmen von diesem Grundsatz vor: Erstens die Abklärung einer Blutgrup-


penunverträglichkeit zwischen Mutter und Fötus. Dagegen hat insieme nichts einzuwenden. Zwei-


tens die Abklärung, ob sich das Nabelschnurblut des Embryos oder des Fötus zur Übertragung auf 


einen Elternteil oder ein Geschwister eignet. Diese Spendereignung kann jedoch leicht nach der Ge-


burt festgestellt werden. insieme beantragt, diese Ausnahme (Art. 15 Abs. 1 Bst. c) zu streichen.  


 


Problematische Konkretisierung von Gesundheitsbeeinträchtigung 


Als problematisch erachtet insieme die Erläuterungen zu der neuen gesetzlichen Formulierung, wel-


che Eigenschaften mit pränatalen Untersuchungen abgeklärt werden dürfen. Das geltende Gesetz 


liess bisher pränatale Untersuchungen nur zu, um Eigenschaften zu ermitteln, welche die Gesundheit 


des Embryos und Fötus „direkt“ beeinträchtigen. Der neu vorgeschlagene Art. 15 bestimmt, dass nur 
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Eigenschaften abgeklärt werden dürfen, die die Gesundheit des Embryos oder des Fötus „direkt“ und 


„wesentlich“ beeinträchtigen. Der erläuternde Bericht hält dazu fest:  


„Mit dem Begriff „wesentlich“ muss zukünftig die Schwere eines Leidens als Kriterium berücksichtigt 


werden. Mit dieser Massnahme soll der Gefahr unerwünschter Formen der Eugenik entgegengewirkt 


werden.“ (siehe S. 25)... Mit dem Begriff „wesentlich“ muss zukünftig die Schwere eines Leidens als 


Kriterium berücksichtigt werden. Damit dürfen Eigenschaften, welche die Gesundheit von Embryonen 


oder Föten beeinflussen, nur noch dann untersucht werden, wenn sie die Lebensqualität dauerhaft 


und in einem erheblichen Ausmass beeinträchtigen. Zur weiteren Erläuterung dieser Begriffe erscheint 


es sinnvoll, dass sich die Nationale Ethikkommission im Rahmen einer Stellungnahme oder Empfeh-


lung dazu äussert.“ (siehe S. 63) 


insieme warnt davor, vorschnell und verallgemeinernd Diagnosen oder Behinderungen mit einem 


„leidvollen“ Leben gleichzusetzen. Auch Menschen mit schweren Behinderungen erleben sich als 


glückliche Menschen, auch sie erleben glückliche Momente. Es gibt wohl viele Menschen mit einer 


Trisomie 21, die ihre Lebensqualität als gut und nicht als eingeschränkt bezeichnen. Die Lebensquali-


tät behinderter Menschen wird oft weniger durch ihre körperliche oder kognitive Besonderheit, son-


dern vielmehr durch gesellschaftliche Barrieren, fehlende Unterstützung und Vorurteile beeinträch-


tigt.  


Insbesondere stellt sich insieme dagegen, dass für die Auslegung dieser Bestimmung Listen von Di-


agnosen (oder Behinderungen) erstellt werden. Es ist nicht angebracht, dass eine Ethikkommission 


auf diese Weise zwischen zulässigen und verbotenen Untersuchungen entscheidet und damit eine 


generelle Wertung über den Lebenswert von Menschen mit dieser Diagnose trifft. 


 


 


2. Schutz urteilsunfähiger Personen 
Das GUMG enthält Bestimmungen zum Schutz von urteilsunfähigen Personen, also von Menschen, 


die nicht in der Lage sind, selbst über eine genetische Untersuchung zu bestimmen. Das betrifft nebst 


Kindern auch Menschen mit kognitiver Beieinträchtigung. 


Genetische Untersuchungen sind bei urteilsunfähigen Personen wie bisher grundsätzlich nur dann 


zulässig, wenn sie zum Schutz der Gesundheit der urteilsunfähigen Person notwendig sind (Art. 14). 


Eine genetische Untersuchung bei einer urteilsunfähigen Person muss immer durch eine Ärztin oder 


einen Arzt veranlasst werden (Art. 32). Wir gehen davon aus, dass damit der Direktbezug von Gen-


tests über das Internet ausgeschlossen und verboten ist. Auch erachten wir es als richtig, dass Vertre-


tungsberechtigte und Beistände somit nicht ohne ärztliche Veranlassung für die urteilsunfähige Per-


son einen Gentest in der Apotheke beziehen dürfen.  


insieme begrüsst die vom Entwurf angestrebten Einschränkungen für Gentests bei urteilsunfähigen 


Personen. Wir sind allerdings sekptisch, wie die Einhaltung dieser Beschränkungen überprüft und 


durchgesetzt werden kann. 
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3. Weitere Punkte / Allgemeine Hinweise 


Strafbestimmungen: insieme begrüsst es, dass die Strafbestimmungen auch bei Nicht-Fachpersonen 


und Privatpersonen zur Anwendung kommen sollen. Auf diese Weise kann den Bestimmungen des 


GUMG, die auf Schutz ausgerichtet sind, mehr Nachachtung verschafft werden. 


Genetische Untersuchungen bei Arbeits- und Versicherungsverhältnissen: In diesem Bereich sind im 


Wesentlichen die bisherigen Schutzbestimmungen übernommen worden. insieme unterstützt dies. 


Allerdings vertritt insieme die Ansicht, dass die Grenzwerte, ab denen Versicherer die Offenlegungen 


von Ergebnissen früherer präsymptomatischer oder pränataler genetischer Untersuchungen verlan-


gen können, periodisch der Teuerung anzupassen sind. 


Verständlichkeit und Systematik des Gesetzestextes: Grosse Vorbehalte hat insieme zur Verständ-


lichkeit und zur Lesbarkeit des neuen Gesetzestextes. Eine Überarbeitung scheint insbesondere be-


züglich Beratungs-, Informations- und Mitteilungspflichten angezeigt.  


Missverständlich scheint uns z.B. auch Art. 2 Abs. 3: Diese Bestimmung will nur auf Eigenschaften 


Bezug nehmen, die erst im Lauf des Lebens entstehen (Stichwort Krebserkrankungen). Der Wortlaut 


bringt das nicht klar zum Ausdruck: „Nicht auf Nachkommen weitergegeben“ werden u.U. auch er-


erbte Eigenschaften. Der Begriff „somatisch“ ist im Gesetz nicht definiert.   


Medizinisch unterstützte Fortpflanzung: Die Bestimmungen des GUMG sind nicht anwendbar auf die 


medizinisch unterstützte Fortpflanzung. Das neue FMedG wurde Ende 2014 vom Parlament verab-


schiedet, ist aber noch nicht in Kraft getreten. insieme lehnt das FMedG grundsätzlich ab, weil es die 


PID auch für die Selektion von chromosomalen Besonderheiten zulässt. insieme nimmt deshalb keine 


Stellung zum allfälligen Anpassungsbedarf beim Fortpflanzungsmedizingesetz FMedG. 


Wir bedanken uns für die Berücksichtigung unserer Stellungnahme. 


 


Mit freundlichen Grüssen 


insieme Schweiz 


 


 
Walter Bernet    Christa Schönbächler 


Zentralpräsident   Co-Geschäftsführerin 
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Révision totale de la LAGH 


Nom / 


entreprise 


(prière d’utiliser 


l’abréviation 


indiquée à la 


première page) 


Remarques générales 


 


IEH2 


 


 


Le projet en consultation est bienvenu pour plusieurs raisons : 
1. L’élargissement du champ aux analyses réalisées hors du domaine médical est utile dans la mesure où certains des enjeux soulevés sont les 


mêmes. Comme indiqué dans le rapport explicatif, cette inclusion permet également de clarifier certains flous.  
2. L’inclusion de considérations concernant les analyses génétiques réalisées à l’étranger est très importante au vu des développements rapides 


récents et sans doute à venir dans ce domaine.  
3. Il existait une lacune concernant les analyses réalisées sur des personnes décédées, qui semble désormais comblée. 
4. La prise en compte des informations supplémentaires est bienvenue. 


 


L’inclusion de normes concernant le diagnostic prénatal non invasif est compréhensible dans le contexte actuel. Les normes prévues ici semblent 


cependant en contradiction avec les règles qui régissent d’autres domaines, notamment l’interruption de grossesse. Plutôt que de prévoir de cacher les 


informations disponibles ou de ne pas les rechercher au premier trimestre, il pourrait être préférable d’étendre la nécessité du conseil génétique plus 


largement, afin de garantir une information correcte et un choix libre et éclairé des couples concernés. 


 


    
Nom / 


entreprise 
article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé) 


 


      


 


 


Art 2 


 


L’avant-projet ne traite pas de la constitution de biobanques de matériel ADN. 


Ce point devrait faire l’objet d’une réglementation spécifique, le cas échéant 


en adoptant une loi spéciale. 


 


 


La présente loi règle les conditions auxquelles des 


analyses génétiques et prénatales humaines 


peuvent être exécutées. Elle définit également les 


conditions de constitution de biobanques 


d’échantillons d’ADN. 


 


IEH2 


 


 


Art 2, al. 4 


 


Dans la mesure où la LRH ne règle pas tous les points abordés ici, il est 


dommage d’exclure les analyses réalisées à des fins de recherche de la 


LAGH. Les informations supplémentaires sont notamment concernées. 


 


c. à des fins de recherche sur des échantillons 


anonymisés 
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IEH2 


 


 


Art 3, point i 


 


L’inclusion des analyses ultrasonographiques est comprise ici comme fondée 


sur le fait que certaines d’entre elles visent à identifier des situations à risque 


d’anomalies génétiques. Ne pas préciser ce point ici conduirait à l’inclusion 


de toutes les analyses ultrasonographiques prénatales dans le champ de la 


LAGH, ce qui ne semble être ni opportun ni conforme aux intentions du 


législateur ici. 


 


Les analyses de laboratoire effectuées dans le but 


d'évaluer un risque d'anomalie génétique de l'embryon ou 


du foetus et l'examen de l'embryon ou du foetus par des 


analyses ultrasonographiques dans le même but. 


 


IEH2 


 


 


Art 5, al. 3 


 


Une clarification de la nécessité d’informer serait utile. En français, le terme 


‘dans la mesure du possible’ pourrait faire référence aux possibilités 


logistiques et permet donc la confusion. 


 


La personne incapable de discernement doit, dans la 


mesure du possible, être intégrée aux procédures 


d’information, de conseil et de consentement dans la 


mesure de ses capacités. 


 


IEH2 


 


 


Art 6 


 


La question du stockage et de la réutilisation éventuelle doit être mieux 


couverte dans les informations à transmettre. Il est aussi important que la 


personne soit informée sur le fait qu’il est possible que l’étendue des résultats 


obtenus soit plus large que celle des résultats recherchés. La question du 


lieu de séquençage doit également être mentionnée, particulièrement si les 


analyses sont réalisées à l’étranger 


 


f. l’étendue des données véritablement obtenues et la 


possibilité de découvertes secondaires. 


g. le lieu de séquençage 


h. le niveau de protection des droits garanti dans le pays 


où les échantillons seront conservés et analysés. 


 


IEH2 


 


 


Art 15, al. 1 


point a. 


 


Afin de respecter le fait que le législateur ne détermine ni les motifs légitimes 


d’interruption de grossesse au premier trimestre, ni les maladies du fœtus 


autorisant une interruption de grossesse selon l’article 119 chiffre 2 du Code 


Pénal, le terme ‘considérablement’ devrait être retiré. 


 


NB : le terme ‘considérablement’ devrait dans ce cas également être retiré de 


l’article 55 lettre d. 


 


a. des caractéristiques qui peuvent nuire directement ou 


considérablement à la santé de l’embryon ou du fœtus. 


 


IEH2 


 


 


Art 15, al. 2 


 


L’interdit de révéler avant 12 semaines des informations que le médecin 


connaîtrait représente une intrusion problématique dans la relation médecin-


patient. Il est préférable que la limite s’applique tant au médecin qu’à la 


femme enceinte. 


 


 


Si lLe sexe de l'embryon ou du foetus ne peut est être 


déterminé au cours d'une analyse prénatale que si cela 


sert sans que cela serve à déterminer l'une des 


caractéristiques visées à l'al. 1, let. a. ou si lL'aptitude à 


un transfert ne peut être a été déterminée conformément 







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


 
 


4 


Le choix laissé au médecin de ne pas révéler le sexe de l’enfant une fois 


passé le délai de 12 semaines conduirait à des différences de pratiques. 


Celles-ci ne sont pas vraiment nécessaires dans la mesure où après 12 


semaines une interruption de grossesse nécessite une indication médicale et 


fait donc l’objet d’une évaluation. 


 


 


à l’al. 1, let. c sur la base des caractéristiques tissulaires 


de l'embryon ou du foetus qu’après un délai de 12 


semaines. le résultat ne peut pas être communiqué à la 


femme enceinte avant un délai de douze semaines à 


compter du début des dernières règles. Cette information 


ne peut pas non plus être communi-quée ultérieurement 


si le médecin estime qu'il existe un risque que la 


grossesse soit interrompue pour cette raison. 


 


IEH2 


 


 


Art 18, al. 1, 


point b 


 


Dans la mesure où les analyses ultrasonographiques sont incluses dans le 


champ parce qu’elles visent à identifier un risque d’anomalie génétique, il est 


cohérent de les faire précéder d’un conseil génétique. 


 


les analyses génétiques présymptomatiques, les 


analyses génétiques prénatales ou les analyses visant à 


établir un planning familial soient précédées et suivies 


d'un conseil génétique non directif donné par une 


personne qualifiée 


 


IEH2 


 


 


Art 19 


 


Dans la mesure où les analyses ultrasonographiques sont incluses dans le 


champ parce qu’elles visent à identifier un risque d’anomalie génétique, il est 


cohérent de les faire précéder d’un conseil génétique et d’une information. 


 


Art 19 Conseil génétique en matière d'analyses 


génétiques prénatales 


 


 


IEH2 


 


 


Art 20 


 


Dans la mesure où les analyses ultrasonographiques sont incluses dans le 


champ parce qu’elles visent à identifier un risque d’anomalie génétique, il est 


cohérent de les faire précéder d’un conseil génétique et d’une information. 


 


Art 20 Information en matière d’analyses prénatales 


visant à évaluer un risque 


 


 


IEH2 


 


 


Art 27 


 


Dans la mesure où la transparence est importante sur le pays dans lequel 


seront traitées les données génétiques des personnes, alors cette exigence 


ne concerne pas seulement les analyses hors du domaine médical. 


Il pourrait par ailleurs être utile de préciser que la gestion appropriée de la 


qualité doit inclure un délai après lequel les échantillons seront détruits à 


moins que la personne n’ait donné son consentement à une réutilisation. 


 


Cet article devrait également prévoir le cas des analyses demandées 


directement par les personnes auprès de laboratoires situés à l’étranger, 


sans prescription médicale. 


 


1. Les médecins qui prescrivent des analyses génétiques 


et les laboratoires peuvent confier la réalisation intégrale 


ou partielle d’une analyse génétique à un laboratoire 


étranger si  
1. celui-ci garantit une réalisation conforme à l’état 


actuel de la technique et de la science, dispose 
d'un système de gestion de la qualité approprié 
et est habilité à effectuer des telles analyses 
dans son pays. 


2. la personne concernée est informée non 
seulement sur les contenus conformément à 
l’art. 6 mais également sur:  
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a. le laboratoire qui effectue l’analyse 
génétique;  


b. les entreprises ou les laboratoires à l'étranger 


qui participent à la réalisation de l’analyse ou 


traitent les données génétiques. 


 


Al. 2 L’OFSP informe la population sur les risques 


possibles liés à des analyses réalisées directement 


auprès de services situés à l’étranger ainsi que sur les 


droits des personnes ayant recours à ces analyses. 


 


IEH2 


 


 


Art 33 


 


Il n’est pas justifié d’exiger que des laboratoires dont les activités sont situées 


à l’étranger soient enregistrés auprès de l’OFSP. Les citoyens doivent être 


libres d’avoir recours aux services de laboratoires étrangers sans être 


pénalisés. Dès lors que la qualité de ces analyses sera de toute manière 


variable, avec ou sans une telle exigence, il convient d’informer correctement 


la population sur cette éventualité (voir commentaire sur l’Art 27).  


 


Art 33 Autorisation, surveillance et exécution à l’étranger 


 


IEH2 


 


Art 15 al. 1 et art 


55 let d 


 


Concordance des formulations 


Ces articles, qui établissent les conditions des analyses prénatales, ont une 


formulation différente qu’il faut harmoniser. 


Le rapport explicatif p. 61 précise les caractéristiques doivent nuire « non 


seulement directement mais aussi considérablement ». Si le terme 


« considérablement » est maintenu, c’est donc la formulation de l’art. 55 


« directement et considérablement » qui doit être maintenue selon le 


message du Conseil Fédéral et celle de l’art. 15 qui doit être modifiée dans 


ce sens. 
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Nom / société / organisation   : Institut de droit de la santé, Faculté de droit, Université de Neuchâtel 
 
 
Abréviation de la société / de l'organisation : IDS/UNINE 
 
 
Adresse   : Avenue du 1er Mars 26 
 
 
Personne de référence   : Prof. Dominique Sprumont 
 
 
Téléphone   : 032 718 1296 
 
 
Courriel   : Dominique.Sprumont@unine.ch 
 
 
Date   : 11/05/2015 
 
 
 
 
 


Informations importantes : 


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


2. Insérer de nouvelles lignes : Sélectionner une ligne entière incluant les champs marqués en gris, presser Control-C pour copier, presser Control-V pour insérer 


3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 26 mai 2015 à l'adresse suivante : genetictesting@bag.admin.ch 
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Révision totale de la LAGH 
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IDS / UNINE 


(prière d’utiliser 


l’abréviation 


indiquée à la 


première page) 


La proposition de réviser la LAGH se justifie au vu de l’évolution technologique et de l’expérience acquise dans la mise en œuvre de la loi actuelle. La 
clarification du champ d’application de la loi en ce qui concerne les tests en dehors du domaine médical est ainsi particulièrement bienvenue. L’approche 
adoptée dans l’avant-projet ne semble toutefois pas pertinente, puisqu’elle continue à reposer principalement sur la finalité du test au moment de sa 
réalisation (à but médical ou non) sans tenir compte de l’usage effectif qui pourrait être fait ultérieurement des résultats obtenus. Il est ainsi 
indispensable  d’adopter une taxinomie des tests génétiques qui permette de prévenir les lacunes tout en tenant compte de l’état de la science et de son 
développement. 


La question n’est pas de savoir si un test est ou non prescrit à des fins médicales, mais si les résultats obtenus peuvent être assimilés à des données de 
santé dans le sens, par exemple, du projet de règlement européen sur la protection des données : «toute information relative à la santé physique ou 
mentale d'une personne, ou à la prestation de services de santé à cette personne ». L’élément clé n’est pas de savoir si, au moment du test, une donnée 
concernant la santé est directement recherchée, mais si le résultat obtenu peut en soi être considéré comme tel, respectivement pourrait l’être dans le 
futur. Cette-dernière précision est importante dans la mesure où une des caractéristiques du savoir médical est d’évoluer rapidement. Pour le moins, il 
faut exiger que les entreprises qui commercialisent des tests qui ne fourniraient pas de données concernant la santé assument entièrement les 
conséquences qui pourraient découler de nouvelles connaissances scientifiques sur la nature de ces tests. 


Les exemples énumérés dans le rapport explicatif peuvent être subdivisés en deux catégories. En ce qui concerne l’apparence extérieur, on comprend 
mal l’intérêt du test autrement que dans le domaine prénatal. En effet, pour les personnes vivantes un test est inutile pour connaître ces caractéristiques. 
Par contre, il est préoccupant de rechercher ces éléments pour un enfant à naître. Les motivations ne sont pas claires et les risques de sélection 
discriminatoire sont réels. Un tel test serait clairement contraire à l’article 11 LAGH, respectivement15 AP-LAGH. Pour ce qui est de la perception du 
goût amer ou de la consistance du cérumen, il n’est pas possible d’exclure que les gènes identifiés puissent avoir en soi une valeur clinique. Autoriser 
que ces tests puissent se faire de manière libéralisée aboutit ainsi à générer des données génétiques dont l’usage  pourrait se retourner contre les 
intérêts des personnes concernées. Les risques de discrimination future sont aussi réels dans ce cas. 


L’avant-projet minimise en partie ces risques de discrimination. Cela est préoccupant dans la mesure où le rapport explicatif semble prendre pour argent 
comptant les allégations des sites auxquels il fait référence. Même si l’on pouvait admettre que ces tests ne présentent en effet aucun intérêt du point de 
vue de la santé des personnes concernées, il s’agit de savoir s’ils fournissent effectivement les résultats qu’ils prétendent. Pour mémoire, la FDA a 
récemment obligé des entreprises à mettre un terme à leur activité aux Etats-Unis par défaut de pouvoir apporter la preuve de ce qu’elles avançaient. 
C’est le cas notamment de « 23 and me » qui est pourtant indirectement mis en référence dans le rapport explicatif. 


Nous proposons ainsi d’établir une distinction large entre d’une part les tests qui fournissent des données concernant la santé et, d’autre part, ceux qui 
concernent uniquement l’identification de l’appartenance d’une personne à une famille (paternité, généalogie) ou à une communauté (origine). Pour les 
tests fournissant des données de santé, l’élément clé n’est pas de savoir s’ils sont faits à des fins médicales, mais si les données obtenues sont 
susceptibles d’être utilisées à des fins médicales. On notera ainsi que tous les tests sur les aptitudes sportives et autre performances physiques 
reposent par définition sur des caractéristiques physiologiques ou anatomiques et se fondent ainsi sur des données de santé. En ce qui concerne 
l’usage « récréatif » des tests génétiques, il doit être strictement limité aux tests qui ne fournissent pas des résultats pouvant être assimilés à des 
données concernant la santé, charge aux fournisseurs de ces tests d’en apporter la preuve et d’assumer les conséquences si les avancées scientifiques 
et technologiques aboutissent à un changement de paradigme. 
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IDS / UNINE 


 


 


   


    
IDS / UNINE article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé) 


 2 Le champ d’application devrait explicitement couvrir la protection des 


échantillons collectés, conservés et transférés à des fins d’analyse 


génétique, y compris à l’étranger, de même que les conditions de destruction 


de ces échantillons et de ces données. Il s’agit de donner une base légale à 


l’autorité afin de pouvoir exercer un droit de regard sur les activités menées à 


l’étranger avec des échantillons biologiques et des données génétiques 


collectés, respectivement générées en Suisse. 


De plus, les questions de recherche sont explicitement exclues du champ 


d’application. L’avant-projet ne traite pas non plus du stockage, du partage et 


de l’exportation des échantillons biologiques humains ainsi que des données 


génétiques. Il est nécessaire de prévoir des dispositions spécifiques en la 


matière, le cas échéant en adoptant une loi spéciale. 


Celle-ci devrait couvrir l’ensemble de la problématique des collections 


d’échantillons et des biobanques sur le modèle des législations existants 


dans d’autres pays. Elle devrait garantir l’intégrité du patrimoine génétique de 


la population suisse en limitant les risques de « privatisation » du génome. 


Pour le moins, les chercheurs académiques et de santé publique devraient 


avoir accès aux biobanques privées. 


Une telle législation est indispensable aussi bien pour promouvoir la 


recherche dans notre pays, que pour des raisons de santé publique. La 


future loi sur l’enregistrement des maladies oncologiques n’apporte qu’une 


réponse partielle aux enjeux dans ce domaine. 


 1 La présente loi règle les conditions auxquelles des 


analyses génétiques et préna-tales humaines peuvent 


être exécutées. Elle définit également les 


conditions de collecte, conservation, 


destruction et transfert d’échantillons 


biologiques à des fins d’analyses génétiques, y 


compris à l’étranger. 


 


IDS / UNINE 


 


3 


Compte tenu de l’évolution rapide des technologies, il serait judicieux que 


plusieurs de ces définitions figurent plutôt au niveau des ordonnances 


d’application afin de faciliter leur mise à jour selon l’état de la science (par ex. 


lit. b et c).  


 


De plus, plusieurs définitions ne sont reprises qu’une ou deux fois dans le 


texte (par ex. lit. d à j). Il semble ainsi plus judicieux de les introduire 
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directement dans les chapitres concernés. 


Pour la personne concernée, il conviendrait aussi de tenir compte des tiers 


qui peuvent être aussi directement impliqués, notamment les membres de la 


famille. Il faudrait rajouter une définition pour les inclure (voir aussi remarque 


ad chapitre 1 section 2 Principes) 


Enfin, il manque une distinction entre données génétiques qui constituent des 


données de santé ou potentiellement des données de santé et les autres. 


Une telle démarche est toutefois délicate, la catégorisation de tout ou partie 


d’une séquence du génome ne fait que refléter l’état actuel de la science. Ce 


faisant, on ne peut pas dire d’une séquence dont, à ce jour, on ignore la 


fonction qu’elle n’en a pas. Par conséquent, toute partie du génome doit être 


considérée comme ayant potentiellement un impact sur la santé. 


 


IDS / UNINE  


Chapitre 1 


Section 2 : 


Principes 


La notion de génome retenue dans l’AP-LAGH est trop individualisée et ne 


tient pas suffisamment compte du fait que les individus d’une même famille 


partagent leur génome. Se pose ainsi la question d’étendre le droit de regard 


d’un membre d’une famille sur le partage et la mise à disposition de données 


génétiques. Il conviendrait ainsi de prévoir une disposition de principe sur le 


droit des tiers concernés. 


Il manque aussi une disposition sur le droit des personnes incapables au 


moment du test d’en être informées lorsqu’elles acquièrent ou recouvrent leur 


capacité de discernement afin de pouvoir librement exercer leurs droits y 


relatifs. 
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La question du stockage et de la réutilisation éventuelle n’est pas non plus 


suffisamment couverte dans les informations à transmettre (Voir remarque ad 


article 2). Pour le moins, il faut garantir le droit des personnes concernées de 


refuser que leurs échantillons soient conservés à d’autres fins que l’analyse 


pour laquelle ils ont donné leur consentement explicites, respectivement que 


le résultat des tests soit partagé avec des tiers, respectivement soit utilisé à 


des fins commerciales. 


Il faut que les systèmes de conservation des échantillons et des données 


génétiques permettent le respect de ce droit ainsi que du droit de révocation 


du consentement (voir remarques ad article 25). 


 


 


IDS / UNINE  


 


6 


La question du stockage et de la réutilisation éventuelle n’est pas 


suffisamment couverte dans les informations à transmettre (Voir remarque ad 


d. la gestion des échantillons et des données génétiques 


une fois l’analyse terminée, en particulier s’il est 
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article 2). Il manque des dispositions sur les collections d’échantillons et les 


biobanques. Ces éléments devraient faire l’objet d’une loi spéciale. Il est 


aussi important que la personne concernée soit informée sur le fait qu’il est 


possible que l’étendue des résultats obtenus dans le cadre du test est plus 


large que celui des résultats recherchés de manière spécifique (séquençage 


d’un plus grand nombre de gènes que ceux transmis au patient). 


La question du lieu du séquençage devrait également être mentionnée, 


particulièrement si celui-ci ne se fait pas en Suisse (voir remarques ad article 


10 et 27). 


prévu d’en faire un usage commercial ; 


… 


f. le fait que le test utilisé n’est pas uniquement 


ciblé sur les résultats recherchés et l’étendue 


des données véritablement obtenues ; 


g. le lieu du séquençage ; 


h. le niveau de protection des droits garanti 


dans le pays où les échantillons seront 


analysés ou conservés. 


 


IDS / UNINE  


 


9 


Un élément fondamental qui n’est pas réglé dans l’avant-projet est le transfert 


des échantillons à l’étranger et la garantie de l’accès à ces échantillons. Pour 


le moins, il faut garantir que ces échantillons et les données qui en découlent 


restent soumis au droit suisse (voir remarques ad article 2 et 25) 


 


      


 


IDS / UNINE  


 


10 


Il manque une loi fédérale sur les biobanques. Un élément supplémentaire 


est la question de l’accès des chercheurs en santé publique et du monde 


académique aux échantillons et aux données, sous réserve du consentement 


des personnes concernées. Il faut prévenir les risques de privatisation du 


génome de la population suisse qui présente un intérêt de santé publique et 


aussi un intérêt commercial (voir remarques ad articles 2 et 6). 


 


 


IDS / UNINE  


 


11 


Sur le principe, la vente directe d’autotest génétique ne paraît pas 


acceptable. La vente libre d’autotests génétiques paraît d’emblée 


incompatible avec les règles de protection des personnes incapables de 


discernement selon l’art. 14 AP-LAGH. De plus, ces tests doivent être soumis 


à la réglementation des dispositifs médicaux dans la mesure où toute donnée 


génétique est potentiellement une donnée de santé. 


Nous proposons ainsi de maintenir la règle actuelle de l’art. 9 LAGH 


concernant les trousses d’analyse génétique. Il conviendrait seulement de 


préciser que cela couvre également la vente par internet. 


1 La remise d’autotest génétique et la vente 
directe par internet est interdite à toute personne 
qui pourrait en faire une utilisation considérée 
comme étrangère à son activité professionnelle ou 
commerciale. 
2 Le Conseil fédéral peut, après avoir entendu la 
Commission d’experts pour l’analyse génétique 
humaine, prévoir des exceptions si l’autotest est 
utilisé sous contrôle médical et si tout risque 
d’interprétation erronée est exclu. 


IDS / UNINE 12 La remise et la publicité devraient être réglementées de manière spécifique 


dans une ordonnance d’application. Il conviendrait d’appliquer des règles 


analogues à celles pour les médicaments ou traitements sous ordonnance en 


tenant compte du fait que la publicité paraît potentiellement en contradiction 


avec le principe du conseil génétique non-directif de l’art. 18 AP-LAGH. Pour 


partie, ces activités devraient être soumises à autorisation selon l’art. 25 AP-
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LAGH. 


IDS / UNINE 24 Cette disposition met en évidence que les tests génétiques se limitent 


rarement à la condition pour laquelle ils sont prescrits. Cela correspond à la 


réalité pratique des laboratoires qui utilisent des systèmes à large 


séquençage. Afin d’éviter les risques de violation de la confidentialité, il 


conviendrait pour le moins que la loi oblige à effacer ces résultats 


« supplémentaires » à moins d’avoir le consentement de la personne 


concernée. 


2 La personne concernée décide quelles informations 


supplémentaires elle souhaite connaître. A défaut de 


son consentement, ces informations doivent être 


détruites. 


IDS / UNINE 25 L’autorisation ne devrait pas être limitée au domaine médical et devrait 


également couvrir la collecte, la conservation et le transfert des échantillons, 


y compris à l’étranger. Dans l’idéal, ces questions devraient être réglées de 


manière détaillée dans une loi spéciale qui traiterait des biobanques (voir 


remarques ad art. 2). 


1 Quiconque veut effectuer, dans le domaine médical, des 


analyses génétiques au sens de la présente loi 


cytogénétiques ou moléculaires doit obtenir une 


autorisation de l’Office fédéral de la santé publique 


(OFSP). Une autorisation est également exigée pour 


quiconque veut collecter, conserver ou transférer des 


échantillons à des fins d’analyse génétique. 


IDS / UNINE 26 La surveillance devrait également concerner la collecte, la conservation et le 


transfert des échantillons, y compris à l’étranger. 


 


IDS / UNINE 27 Cette disposition est insuffisante (voir remarques ad art. 2, 25 et 26). La 


délocalisation des tests est un phénomène qui prend toujours plus d’ampleur, 


avec des risques concrets du point de vue de la protection des droits des 


personnes concernées. Cette disposition devrait être renforcée et désigner 


en particulier l’autorité compétente pour régler les relations et la collaboration 


internationale sur le modèle de l’article 64 LPTh. 


 


IDS / UNINE  Chapitre 3 Sur le principe, la notion de test génétique récréatif paraît contraire à la 


réalité scientifique et ne reflète que l’état actuel des connaissances. De plus, 


la libéralisation de tels tests pose d’emblée des problèmes du point de vue de 


la protection des personnes incapables de discernement, sans parler des 


risques de détournements pour établir des profils d’ADN en violation, 


notamment, de l’art. 50 AP-LAGH, il convient d’en limiter la mise à disposition 


par les seuls laboratoires dûment autorisés qui doivent disposer d’une 


organisation propre à garantir la protection de l’ensemble des personnes 


concernées en excluant que ces tests puissent être effectués sur des 


mineurs en violation de l’art. 14 AP-LAGH. Nous rejetons ainsi sur le principe 


la vente libre et la remise direct de tests génétiques dits récréatifs et 


Chapitre 3 analyses génétiques en dehors du 
domaine médical 
Section 6 Autres analyses génétiques 
Article XX Etendue 
1 On entend par autres analyses génétiques en 
dehors du domaine médical la détermination:  
a. de caractéristiques physiologiques dont la 
connaissance peut avoir une influence sur le mode 
de vie; 
b. de caractéristiques personnelles, telles que le 
caractère, le comportement, les préférences et les 
compétences;  
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demandons à biffer l’art. 34 AP-LAGH (voir remarques ad art. 11). 


D’un point de vue systématique, le chapitre 3 devrait être intégré comme 


dernière section d’un nouveau chapitre 3 à intituler « analyses génétiques en 


dehors du domaine médical » qui regrouperait le chapitre 4 actuel. Les 


analyses prénatales sont de toute manière exclues en dehors du domaine 


médical selon l’art. 15 AP-LAGH. 


 


 


 


 


 


 


c. de l’origine.  
2 Le Conseil fédéral définit plus précisément les 
analyses génétiques au sens de l’al. 1. 
 
Article XX Droit de prescrire 
Cf. article 32 AP-LAGH 
 
Article XX Communication des résultats de 
l’analyse 
Seuls les résultats relatifs à des caractéristiques 
correspondant au but de l’analyse peuvent être 
communiqués à la personne concernée. 
 
Article XX Autorisation et surveillance 


 
Outre l’autorisation prévue à l’article 25 [AP-LAGH], 
quiconque veut effectuer des analyses génétiques en 
dehors du domaine médical au sens de la présente 
section doit obtenir une autorisation de l’OFSP. 
L’OFSP veille à ce qu’aucun résultat en dehors du but de 
l’analyse ne soit produit ou conservé sans le 
consentement exprès des personnes concernées. 


IDS / UNINE Chapitre 6 Ce chapitre devrait inclure les autorités d’exécution. 


Il faudrait pour le moins prévoir que l’OFSP peut se voir déléguer des tâches 


réglementaires sur le modèle de l’article 37 LDAl. 


 


Article XX Dispositions d’exécution du Conseil 


fédéral 
1 Le Conseil fédéral arrête les dispositions 
d'exécution. 


2 Il peut déléguer aux offices fédéraux concernés la 
compétence d'édicter des dispositions de nature 
principalement technique ou administrative. 


IDS / UNINE Chapitre 8 Il manque des dispositions concernant les mesures et sanctions 


administratives qui ont en pratique un impact souvent plus grand que les 


seules sanctions pénales. Ces éléments sont à mettre en relation avec les 


tâches de surveillance de l’OFSP dont le rôle devrait être mieux défini. 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Institut für Familienforschung und -beratung, Universität Freiburg 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : FI (Familieninstitut) 
 
 
Adresse : Rue Faucigny 2 
 
 
Kontaktperson : Dr. iur. Sandra Hotz 
 
 
Telefon : 026 300 73 51 
 
 
E-Mail : sandra.hotz@unifr.ch 
 
 
Datum : 26.5.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 
2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 
3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 
Name / Firma 
(bitte auf der ersten 
Seite angegebene 
Abkürzung 
verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 
FI 
 


 
Der Vorentwurf zur Revision des GMUG stellt insgesamt einen ersten wichtigen Schritt zur Verbesserung der Aufklärungs- und Zustimmungspflichten 
der pränatalen genetischen und der pränatalen Untersuchungen und der Anforderungen an die veranlassenden med. Fachpersonen im Allgemeinen 
dar. Dass diese Neuerungen auch auf die genetischen Untersuchungen im aussermedizinischen Bereich ausgedehnt werden, ist eine konsequente 
Folgerung unserer Lebensrealitäten und wird grundsätzlich begrüsst. Ebenso wird die Abstufung hinsichtlich der Anforderungen im 
aussermedizinischen Bereich grundsätzlich begrüsst.  
 
Systematisch birgt der Vorentwurf aber hinsichtlich der Aufnahme von ‚pränatalen Risikoabklärungen‘ noch einige Herausforderungen: Nur schon der 
Titel ‚GMUG’ erscheint neuerdings unpassend, wenn auch nicht-genetische Untersuchungen wie die Ultraschalluntersuchung erfasst werden. – Dass 
die neu geregelte pränatale Risikoaufklärung auch einer Regelung der Beratung und des Informed Consent bedarf, erscheint richtig und ist zu 
begrüssen. – Statt einer Neuregelung im GMUG wäre eine Trennung der Regelung der Pränataldiagnostik als Ganzes sorgfältig zu erwägen. Das wäre 
auch anwenderinnenfreundlich. – Jedenfalls wäre aber eine klarere Trennung der allgemeinen ‚Grundsätze’, die für alle Untersuchungen gelten, und 
der daran anschliessenden detaillierteren Regelungen in 3 Kapiteln zu den jeweiligen besonderen Anforderungen (je nach Art der Untersuchung: 1.) 
genetische medizinische, 2.) genetische aussermedizinische und 3.) pränatale genetische und pränatale) wäre jedenfalls insgesamt wünschenswert. 
 
Aus einer praktischen Sicht der Frau, die sich erstmals in die Pränataldiagnose begibt, steht nämlich das Angebot/ Gang zur Beratungsstelle als erstes 
(die Regelung sollte deshalb auch nicht erst in versteckt, in der Mitte des Gesetzes stehen). Es folgt dann die Aufklärung über den Zweck, Art und die 
Aussagekraft jeder einzelnen Untersuchung zur Debatte. Zentral ist, dass der Informed Consent hinsichtlich jedes einzelnen Untersuchungsschrittes 
vorliegen muss; und dass sie nicht mit eine Testkaskade hereingerät und schliesslich mit unerwarteten Resultaten konfrontiert wird; der NIPTs steht 
dabei nicht einmal an erster Stelle.  
 
Nichts ändert der Vorentwurf daran, dass NIPTs Screeningtests bleiben und deshalb in der Schwangerschaftsberatung ist darüber aufzuklären ist, sie 
leistungsstarke Screening-Tests sind. Zeigt das Testergebnis aber eine Chromosomenanomalie an, so  müssen die Eltern eine zweite invasive Unter-
suchung (z.B. Chorionzottenbiopsie oder Amniozentese) vornehmen, um sicher zu sein, dass der Fötus bzw. der Embryo in jedem Fall betroffen ist. 
Das heisst, NIPTs allein bieten keine ausreichende Gewissheit und die herkömmlichen invasiven pränatalen Untersuchungsmethoden bleiben (vorerst) 
ausgeschlossen. 
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Nichts ändert dieser Vorentwurf an der Tatsache der Ungleichbehandlung. Die Kostendeckung ist für viele Patientinnen ein Problem, da die nicht-
invasiven Tests nicht von der Krankenkasse übernommen werden. Während es für Krankenkassen in Zukunft attraktiv sein könnte, wenn NIPD die 
invasiven Untersuchungen ersetzt, können sich zur Zeit bei einem Kostenpunkt von 800 bis 1500 Franken auch nicht alle werdenden Eltern den Test 
leisten. 
 
 
Der  Vorentwurf äussert sich insgesamt noch wenig zur Prävention (z.B: Schulung von künftig schwangeren Personen in Schulalter über pränatale 
Untersuchungsmethoden sowie betr. Weiterbildung von Fachpersonen, ausgenommen Art. 52 Abs. 2 lit. und Art. 53 ) und zum ethischen sowie 
gesellschaftlichen Umgang mit den fortschreitenden wissenschaftlichen Gentests. Wären eine permanente Expertengruppe auf dem Gebiet der 
Genetik und eine laufende transparente Informationspolitik des BAG (im Zeitalter von CRISPER) nicht  zwei Grundsätze an prominenter Stelle im 
Gesetz wert (als Art. 14)? 
 
 
 


    Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
 
FI 
 


 
2 


 
Es erscheint zunächst irritierend, wenn ein Gesetz über genetische 
Untersuchungen beim Menschen neben pränatalen genetischen 
Untersuchungen auch andere pränatale Risikountersuchungen (wie 
Ultraschall) erfasst bzw. niemand würde die Regelungen zu Letzteren in 
einem Gesetz mit diesem Titel suchen. Müsste man nicht wenigstens den 
Gesetzestitel anpassen? 
   
Pränatale Risikoabklärungen (Bst. i) gehören zwar neu sehr wohl geregelt 
(Informed Consent betr. jeder pränatalen Diagnosetechnik), aber es ist 
fraglich,  ob dies unter diesem Titel geschehen sollte. Diese gehören von der 
Sache her nicht in das GMUG, d.h. nicht zu den genetischen Unter-
suchungen. 
 
1. 
Alle Bestimmungen zu den pränatalen Risikoabklärungen sind zu streichen. 
 
Es wäre es anwenderinnenfreundlicher und sinnvoller die Pränataldiagnostik 


 
z.B. ‘Bundesgesetz über die genetischen 
Untersuchungen und pränatale Untersuchungen 
beim Menschen.‘ 
 
Abs. 1  ‘genetische und pränatale genetische 
Untersuchungen’ 
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(PND) – in allen ihren Facetten separat und ausführlich  in einem eigenen 
Gesetz gleichen Namens zu regeln. 
 
 (Man hätte sich sogar überlegen können, dass die Pränataldiagnostik für die 
natürliche und die künstliche Fortpflanzung zusammen geregelt werden. Das 
würde auch klarstellen, dass eine eingeschränkte Zulassung zur PID auch 
eine Form von Pränataldiagnostik ist, eine die mit NIPTs zur Normalität 
geworden ist – Es ist nach wie vor, kurz vor der Abstimmung, immer noch 
vielen Personen unklar, was die Gemeinsamkeiten/Unterschiede von PID 
und PND sind.) 
 
2. 
Sollen die pränatalen Risikoabklärungen dennoch neu im GUMG geregelt 
werden, so könnte eine Titeländerung und eine etwas andere Systematik für 
Klarheit sorgen, z.B. 
1.Kapitel Begriffe und Grundsätze 
 Art. 4b  Einrichtung externer unabhängiger Beratungsstellen wäre wohl auch 
ein Grundsatz 
2. Kapitel: Genetische Untersuchungen im med. Bereich 
- Beratung 
- Veranlassung 
- Aufklärung 
- Zustimmung 
3. Kapitel: Genetische Untersuchungen im nicht med. Bereich  
- Beratung  
-Veranlassung 
- Aufklärung 
- Zustimmung 
4. Kapitel: Genetische pränatale Untersuchungen und andere pränatale 
Untersuchungen 
- Veranlassung 
- Beratung  
- Aufklärung 
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- Zustimmung 
 
 


 
 
FI 
 


 
3 


 


     


 
Bst.(g) pränatale genetische Untersuchung 
 
Bst.( i) ist zu streichen 


 
FI 
 


 
5  


 
Abs.1: ‘nach hinreichender Aufklärung’ bleibt wie bisher unpräzise. 
Soll Art. 6 neu die ‚hinreichende Aufklärung’ beschreiben? Falls ja, dann 
sollte dies explizit formuliert sein. 
 
Abs. 2-4 sind vorbehaltlos zu begrüssen. 


siehe unten Art. 6 
 


 
FI 
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Trotz des 2. Abschnittstitels ‘Grundsätze’ ist die Aufklärung nach Art. 6 VE 
nur für die genetischen Untersuchungen geregelt; d.h. die Aufklärung 
hinsichtlich pränatale Risikoabklärung (art. 20 VE) fällt hier nicht darunter, 
das erscheint von der Grundsätzlichkeit her nicht stimmig. 
 
Ferner ist betr. den Titeln Art. 5 VE ‚Zustimmung’ und Art. 6 VE‘Aufklärung 
bei genetischen Untersuchungen’ nicht vollständig klar, ob die pränatale 
genetische Aufklärung erfasst ist oder nicht, wenn die Zustimmung für die 
‘pränatale genetische Untersuchung’ wird unter Art. 22 VE 
(Schriftlichkeitserfordernis) aufgenommen. Als Grundsatz muss der Informed 
Consent, d.h. Zustimmung (Art. 5 VE und Aufklärung (Art. 6 VE) vielmehr 
gleichermassen für alle Untersuchungen beim Menschen gelten.  
 
Spezielle Regelungen zu den jeweiligen Beratungsangeboten, 
Aufklärungsinhalten und Zustimmungserfordernissen sollten dann je unter 
den entsprechenden Kapiteln Platz finden: 


- Genetisch medizinischer Bereich 
- Genetisch aussermedizinischer Bereich 
- Genetische pränatale Untersuchungen und andere pränatale 


 
‚Art. 6 Aufklärung‘  
 
Art. 6 “Von einer hinreichenden Aufklärung kann 
dann ausgegangen werden, wenn die betroffenen  
 
oder die zu ihrer Vertretung berechtigte Person in 
verständlicher Form insbesondere aufgeklärt 
wurde:….. 
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Risikoabklärungen 
 
Dass Art. 6 lit.a -e neu, die für die Entscheidung wesentlichen Punkte, über 
welche jede Person, bei der eine genetische Untersuchung durchgeführt 
wird, aufgeklärt werden soll, ist zu begrüssen. 


 
FI 
 


 
3. Abschnitt 


 
Es handelt sich bei Art. 14-16. ebenfalls um Grundsätze. 


 
Der 3. Abschnittstitel sollte gestrichen werden 


 
FI 
 


 
Art. 15 Abs. 1 
lit.a 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Art. 15 Abs. 2 
S.1  
 
 
 
 


 
Im Rahmen der pränatalen Untersuchung dürfen nur noch Eigenschaften 
abgeklärt werden, die die Gesundheit des Embryos/Foetus nicht direkt, 
sondern auch wesentlich beeinträchtigen.  – Die Frage ist, welches künftige 
Leiden direkt und wesentlich ist. Wer kann beurteilen, welche Behinderung 
schwer ist? Jede Trisomie 21 wirkt in der Lebensrealität anders. Wann ist die 
diese Lebensqualität dauerhaft beeinträchtigt und wer beurteilt das ex ante 
und danach, ex post?  Soll die Behörde/das Gericht das entscheiden oder die 
NEK laufend eine Liste mit Genanomalien ab, die diese Erfordernisse 
erfüllen? 
 
Mit den NIPTs (ab. 9 SSW) können sich die Bedürfnisse betr. Gesundheit 
des Kindes und betr. Abtreibung ändern, da jede Frau theoretisch vor der 12 
SSW noch straffrei abtreiben kann. Die Forschung am FI zeigt, dass NIPTs 
beliebt sind bei schwangeren Frauen und Fachpersonen. Bei Letzteren 
herrscht eine gewisse Unsicherheit darüber, wie sie mit NIPTs umgehen 
sollen. Fachleute wünschen sich diesbezüglich mehr Weiterbildung. 
 
 
Betreffen Geschlechtsbestimmung per NIPTs ist anzufügen, dass es heute 
eine Realität ist, dass die allermeisten Testresultäte das Geschlecht als 
Nebenbefund ausweisen. Ebenso verweisen die meisten Testresultate den 
Arzt oder die Ärztin auf die Einhaltung der hiesigen Rechtslage, womit die 
Geschlechtsbestimmung per se schon unlässig ist. 
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S. 2 


Dazu ob es heute häufig zu Abtreibungen kommt in Folge der 
Geschlechtsbestimmung, kann zahlenmässig bis jetzt in der Schweiz nicht 
belegt werden. Vereinzelt hört man von Fachkräften ethische Bedenken, 
insb. hinsichtlich der Geschlechtsbestimmung durch ausländische Eltern. Es 
kann aber generell davon ausgegangen werden, dass Frauen nicht 
leichtfertig abtreiben. 
 
Der Informationszurückbehalt bis nach der 12 SSW kann eine mögliche 
Gesetzesumgehung verhindern helfen, ein Verbot ist aber nie ein Granat 
gegen Umgehung wie wir aus dem Fortpflanzungstourismus wissen. Es ist 
mit anderen Worten nicht unbedingt ein taugliches Mittel, einen ‚eventuellen 
Missbrauch‘ zu bekämpfen. Frühe und gute Beratung und Aufklärung sind 
wohl effektiver. Eine positive Wirkung könnte sein, dass die Aufmerksamkeit 
auf die Abtreibungsfragen gelegt wird.  
Die zweite Voraussetzung, dass die Fachpersonen auf die Mitteilung 
verzichten müssen bei Verdacht auf eine Abtreibung, erscheint schwierig 
umzusetzen, und legt einerseits eine hohe Verantwortung an und schürt 
andererseits Haftpflichtbefürchtungen von med. Fachpersonen. 
 
 


Sandra Hotz, 26.5.2015 








 


 


Herrn Bundesrat 
Alain Berset 
 
 
 


 
 
 


26. Mai 2015 
 
 
Vernehmlassung zur Revision des Bundesgesetzes  
über genetische Untersuchungen am Menschen (GUMG) 
 
 
Sehr geehrter Herr Bundesrat 
Sehr geehrte Damen und Herren 
 


 


Sie haben der Dachorganisationenkonferenz der privaten Behindertenhilfe DOK die 
Vorlage zur Revision des GUMG zur Vernehmlassung zugestellt, wofür wir Ihnen herz-
lich danken. Wir bitten um Kenntnisnahme, dass sich die DOK Ende 2014 aufgelöst hat 
und dass seit dem 1.1.2015 Integration Handicap die Funktion eines Dachverbands der 
Behindertenorganisationen übernommen hat. Wir nehmen zum Entwurf zur Revision 
des GUMG gerne Stellung, wobei wir uns auf einzelne Punkte beschränken, welche aus 
unserer Sicht für die Menschen mit Behinderung von Bedeutung sind. 
 
 
Zulässigkeit von Untersuchungen bei urteilsunfähigen Personen, Embryonen und 
Föten (Art. 14 und 15 des Entwurfs): 
 
Integration Handicap unterstützt die Übernahme der geltenden Einschränkungen für ge-
netische Untersuchungen bei urteilsunfähigen Personen im neuen Art. 14 Abs. 1 des 
Entwurfs: Genetische Untersuchungen sollen auch künftig bei solchen Personen nur 
dann durchgeführt werden können, wenn sie zum Schutz ihrer Gesundheit notwendig 
sind und nicht anderen Zwecken dienen. Die in Art. 14 Abs. 2 des Entwurfs aufgeführ-
ten Ausnahmen von diesem Grundsatz scheinen uns allerdings als problematisch: Wie 
oft genetische Untersuchungen von urteilsunfähigen Personen zur Abklärung einer 
schweren Erbkrankheit in der Familie heute tatsächlich bereits praktiziert werden, ist 
uns nicht bekannt. Es müsste geprüft werden, ob nicht zusätzlich im Gesetz die Bedin-
gung einzufügen ist, dass solche Untersuchungen nur zulässig sind, wenn sie einer 
besseren Behandlung dieser Erbkrankheiten dienen. 
 
Integration Handicap unterstützt den Grundsatz von Art. 15 Abs. 1 Buchst. a des Ent-
wurfs, wonach pränatale Untersuchungen nur durchgeführt werden dürfen, wenn sie 
zur Abklärung von Eigenschaften dienen, welche die Gesundheit des Embryos „direkt 
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und wesentlich“ beeinträchtigen. Allerdings dürfte sich die Auslegung des Begriffs der 
Wesentlichkeit als schwierig erweisen, denn es gibt nur beschränkt objektive Kriterien 
zur Beantwortung der Frage, wann eine Eigenschaft geeignet ist die Lebensqualität ei-
nes Menschen dauerhaft und in erheblichem Masse zu beeinträchtigen.  
 
Unterstützt wird, dass Verstösse gegen die Schutzbestimmungen der Art. 14 und 15 un-
ter Strafe gestellt werden (Art. 55 Buchst. c und d des Entwurfs): Dies ist eine Voraus-
setzung zur Durchsetzung dieser wichtigen Normen. 
 
 
Genetische und pränatale Untersuchungen im medizinischen Bereich ( Art. 17 – 
24 des Entwurfs): 
 
Integration Handicap unterstützt die Bestimmung, wonach genetische Untersuchungen 
im medizinischen Bereich nur von Ärztinnen und Ärzten veranlasst werden dürfen, 
welche über bestimmte Voraussetzungen verfügen (Art. 17 Abs. 1 des Entwurfs).  
 
Demgegenüber müssen wir bezüglich der Bestimmung von Art. 17 Abs. 2 des Ent-
wurfs Vorbehalte anmelden. Hier müsste zumindest festgehalten werden, dass das 
Recht zur Veranlassung pränataler Untersuchungen an keine anderen Personenkate-
gorien (wie etwa Apotheker) delegiert werden darf; denn solche Untersuchungen stellen 
immer besondere Anforderungen an die Aufklärung und Beratung! 
 
Grundsätzlich einverstanden sind wir mit den im Gesetz formulierten Anforderungen an 
die Beratung vor und nach Durchführung von genetischen Untersuchungen. Wir schla-
gen allerdings vor, nicht direktive und umfassende Beratungen und ihre Dokumentation 
auch bei pränatalen Risikoabklärungen (Ultraschall und Ersttrimestertests) wie bei 
den anderen pränatalen Tests vorzuschreiben.  
Die Gesetzessystematik ist in diesem Bereich im Übrigen nicht sehr übersichtlich: So 
findet sich die wichtige Bestimmung betreffend die Aufklärung bezüglich möglicher 
Überschussinformationen nicht unter Art. 18 Abs. 3 des Entwurfs (wo die einzelnen 
Punkte aufgeführt sind, welche Gegenstand der Aufklärung bilden), sondern in Art. 24 
des Entwurfs. Wir regen an, die Bestimmungen über die Beratung an ein und derselben 
Stelle im Gesetz zu konzentrieren. 
 
Integration Handicap begrüsst, dass der Umgang mit Überschussinformationen neu 
im Gesetzesentwurf eine klare Regelung erfährt. Wir regen an, dass die Bestimmungen 
von Art. 24 des Entwurfs analog auch auf genetische Untersuchungen ausserhalb des 
medizinischen Bereichs Anwendung finden, da auch in diesem Fall heikle Überschuss-
informationen anfallen können. Im Übrigen unterstützt Integration Handicap die Rege-
lung von Art. 24 Abs. 3 des Entwurfs, mit welcher die Vermittlung von Überschussinfor-
mationen bei urteilunfähigen Personen geklärt wird.  
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Genetische Untersuchungen bei Arbeits- und Versicherungsverhältnissen sowie 
Haftpflichtfällen (Art. 36 – 46 des Entwurfs): 
 
Die Schutzbestimmungen des heutigen Gesetzes im Zusammenhang mit Arbeits- und 
Versicherungsverhältnissen sind im Vorentwurf ohne wesentliche Abweichungen über-
nommen worden. Integration Handicap ist darüber erleichtert und unterstützt die Vor-
lage in diesem Punkt uneingeschränkt. Es darf unter keinen Umständen zu einer Auf-
weichung der heutigen Regelung und zu einer Erschwerung des Zugangs von Men-
schen mit genetischen Prädispositionen im Bereich der Arbeit und des Versicherungs-
schutzes kommen. Die geltende Regelung ist in dieser Hinsicht gut austariert und stellt 
auch sicher, dass das Recht auf Nichtwissen gesichert bleibt. 
 
Was die in Art. 43 Abs. 1 Buchst. d und e des Entwurfs festgelegten Grenzwerte be-
trifft, ab denen die Offenlegung von Ergebnissen früherer präsymptomatischer oder prä-
nataler genetischer Untersuchungen von Versicherern verlangt werden kann, so vertritt 
Integration Handicap demgegenüber die Auffassung, dass diese Grenzwerte periodisch 
der Teuerung anzupassen sind. Ansonsten erfolgt mit der Zeit ein schleichender Ab-
bau des Schutzbereichs. Die laufende Revision muss für eine derartige Anpassung ge-
nutzt werden. Als Alternative könnte die Aufnahme einer Delegationsnorm im Gesetz 
geprüft werden, welche den Bundesrat zu einer derartigen periodischen Anpassung ver-
pflichtet. 
 
 
 
Mit freundlichen Grüssen 
Integration Handicap 
 


 
Julien Jaeckle, Geschäftsleiter 
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Bundesamt für Gesundheit 


3003 Bern 


  
Sehr geehrte Damen und Herren  


Zur Vernehmlassung der Revision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen 


beim Menschen stellt die IGM Schweiz folgenden Antrag nach Art. 4 Abs. 2 Lit. e VIG:  


Der Art. 48 GUMG sei durch den folgenden Inhalt zu ersetzen: 


Art. 48 Zivilverfahren  


1  In einem Zivilverfahren betreffend die Abstammung muss auf einen Antrag 


von Gesuchstellern oder Gesuchsgegnern ein DNA-Profil gerichtlich angeord-


net werden. 


2  Ein gesetzlicher Vater, der an der Abstammung eines Kindes von ihm zwei-


felt oder ein mutmasslicher Vater, der an die Abstammung eines Kindes von 


ihm glaubt, hat das uneingeschränkte Recht auf deren Feststellung. Seine Ak-


tivlegitimierung gilt ohne Verwirkungsfrist ab der Geburt des Kindes, sofern 


der genetische Vater des Kindes noch nicht ermittelt wurde.  


3  Ein Kind, das an seiner Abstammung von einem Elternteil zweifelt, hat das 


Recht auf deren Feststellung. Seine Aktivlegitimierung gilt ab Erreichen der 


Urteilsfähigkeit, sofern der betreffende genetische Elternteil noch nicht ermit-


telt wurde.  


4  Im Übrigen gelten die Bestimmungen der ZPO. 


  


Interessengemeinschaft geschiedener & getrennt lebender Männer


VERNEHMLASSUNG (GUMG) 
REVISION DES BUNDESGESETZES  
ÜBER GENETISCHE UNTERSUCHUNGEN 
BEIM MENSCHEN


Thomas Jakaitis 
Präsident  
Tel. 062 844 11 11 
tj@igm.ch


IGM Schweiz  
5000 Aarau 
Tel. 062 844 11 11 
zentrale@igm.ch 
www.igm.ch



mailto:tj@igm.ch

mailto:zentrale@igm.ch

http://www.igm.ch
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Begründung. 
1. 


Die IGM Schweiz führt zwei Praxisbeispiele an, die so in Zukunft nicht mehr auftreten 


dürfen. Bitte lesen Sie den Auszug aus den IGM Nachrichten 2 | 2015 "Verweigerte und 


erzwungene Vaterschaft! – Unglaubliches aus dem ZGB!“ in der Beilage dieses Schrei-


bens. 


2. 


Die IGM Schweiz befürchtet, dass hier ein Bundesgesetz mit Eingriffen in den Kerngehalt 


von Grundrechten der Schweizerischen Bundesverfassung Art. 9, Art. 13 und Art. 119 


Abs. 2 lit g entstehen könnte. Dabei widersprechen sich die Ansprüche des Bürgers und 


die des öffentlichen Interesses gar nicht. Die IGM Schweiz sieht das öffentliches Interes-


se darin, dass Registrierungen im Personenstandsregister der Wahrheit entsprechen sol-


len. Unrichtige Angaben sollen vom Staat nicht gefördert werden. 


Die IGM Schweiz erinnert an die völkerrechtlichen Grundlagen: 


Art. 8 EMRK  


„Feststellung der Vaterschaft, Anfechtung der Ehelichkeit: Zum Privatleben 


und zum Familienleben (u. Rn. 82) gehört das Recht eines Mannes, seine Va-


terschaft eines Kindes festzustellen oder die Ehelichkeit anzufechten, aber 


auch das Recht des Kindes, die rechtlichen Beziehungen zu seinem natürli-


chen Vater feststellen zu lassen und das der Mutter, die biologische Vater-


schaft einer Person feststellen zu lassen (EGMR v. 7.5.2009, 3451/05 Nr. 


28-30 – Kalacheva/Russland: Verletzung, weil Gericht keinen DNA-Test ange-


ordnet hat).“  
Quelle: EMRK, Meyer-Ladewie, Verlag Nomos, 3. Auflage  
Kapitel: Artikel 8, Recht auf Achtung des Privat- und Familienlebens, Seite 199 


Im weiteren stellt die IGM Schweiz fest, dass eine GUMG geförderte Unrichtigkeit im 


Personenstandsregister das Prinzips der biologischen Abstammung im Erbrecht unterlau-


fen wird. „Falsche“ Kinder erben, tatsächliche Kinder erben nicht. Auch dies liegt nicht im 


öffentlichen Interesse und in den durchschnittlichen Wertvorstellungen der Bürgerinnen 


und Bürger.  


3. 


Ob man einem Kind mit einer Lüge Tugenden und Vertrauen in seine Mitmenschen und 


die Gesellschaft vermitteln kann?  


Die IGM Schweiz stellt fest, dass dass GUMG in der gegenwärtigen Form das Kindes-


wohl weder schützt noch fördert. Beobachtet man Kinder in Patchwork-Familien, so er-
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kennt man leicht, dass das Glück der Kinder von anderen Dingen abhängig ist als von 


einer Vaterfassade. So zu tun, als ob alles in bester Ordnung wäre, gehört zum Zeitgeist 


von gestern. Liegt die traditionelle Familie nicht mehr im Trend, so sollte auch die 


Rechtslegung dieser Entwicklung Rechnung tragen und wegweisende Visionen verfolgen. 


Der Mensch, egal ob Kind oder Erwachsener, bewältigt Wahrheit besser als alles andere.  


Zweitens fühlen sich auch die unfreiwilligen gesetzlichen Väter und zu Zahlstellen Degra- 


dierten, besonders unter dem staatlichen Auftritt mit der Fahne von Gesetz und Ordnung, 


als nicht ernst genommen. So fördert man keine guten Bürger. Eigenartigerweise erweist 


sich die Schweizer Rechtssprechung bisher als nicht in der Lage, der Schönfärberei un-


moralischer Sachverhalte entgegenzuwirken, ja nicht einmal solche zu erkennen. Somit 


darf man nicht erwarten, dass dann in der Anwendung ein Richterrecht die Moral noch 


retten in der Lage wäre. 


Wir bitten Sie, die gesellschaftlichen Entwicklungen zu unterstützen und ein fortschritt-  
liches, möglichst lang funktionierendes, subsidiär bemessenes Gesetz zu finden. Bitte 


verwenden Sie ihre Kräfte für eine Vision der Zukunft. Dafür danken wir Ihnen.  


Freundliche Grüsse,  
im Namen der IGM Schweiz und seinem Vorstand: 


Dominik Wirth, Vize-Präsident 


Dieter Zöll, Vorstandsmitglied 


Rene Kälin, Vorstandsmitglied 


Roger Kaufmann, Vorstandsmitglied 


 


………………………………………………  


Thomas Jakaitis, Präsident 
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Das Schweizer Verwandtschaftsrecht spielt mit Vätern, schützt womöglich Be-
trügerinnen, und – IGM Mitglieder wundert das nicht – schon geht auch wieder der 
Kindeswohlbegriff als Heiligenschein über dem ganzen Szenario auf. Die folgen-
den zwei Fälle veranschaulichen das damit entstehende Spannungsfeld.
Fall 1 
Leiblicher Vater darf nicht 
offizieller Vater sein


Ich traf einen Vater, der sein Kind 
eben durch eine Trennung „verloren“  
hatte (Ende Konkubinat und gleich 
noch die superprovisorische Verfü-
gung eines Annäherungsverbotes 
vom Gericht um die Ecke). Der noch 
grössere Haken an der Sache ist aber, 
dass die Mutter den Status verheira-
tet innehat, d.h. sie hat noch einen 
getrennt lebenden Ehemann im fer-
nen Ausland. Offensichtlich weiss 
der Ehemann von der Geburt dieses 
Kindes. Da die Mutter keine Un-
terhaltsforderungen stellt, scheint 
diesem seine Ernennung (Beurkun-
dung) zum gesetzlichen Vater egal. 
Sein Leben wird dadurch nicht be-
einträchtigt. Wäre es ihm nicht egal, 
müsste er ein Gericht bemühen. Ich 
bin mir nicht sicher, ob hier sein hei-
matliches Gericht zur Vaterschafts-
aberkennung berechtigt wäre, denn 
üblich ist der Gerichtsstand am 
Wohnort des Kindes – im vorliegen-
den Fall in der Schweiz. So oder so 
wäre der Ehemann und gesetzliche 
Vater genötigt, Geld in die Hand zu 
nehmen. Geld gibt es nicht, so bleibt 
es wie es ist, was nicht sein sollte. 


Der leibliche Vater ist damit nicht 
einverstanden. Schliesslich ist das 
Kind von ihm, und wo bleibt denn 
sein Recht auf Umgang mit ihm. In-
teressiert uns nicht, sagt der Gesetz-
geber und erhebt die Vermutung, 


Verweigerte und erzwungene Vater- 
schaft  – Unglaubliches aus dem ZGB!


resp. den Bock zum Gärtner: „255 


ZGB: Ist ein Kind während der Ehe ge-


boren, so gilt der Ehemann als Vater.“ 
Klageberechtigt (die Juristen sagen 
dazu „aktivlegitimiert“) sind einzig 
der gesetzliche Vater und das Kind 
(hier Kleinkind). Der tatsächliche 
Vater hat hier keine Rechte. Als Fa-
zit gilt einmal mehr, dass die Diskri-
minierung in der Elterschaft gegen 
den Vater vortrefflich funktioniert; 
eine Mutter müsste das nie erdulden. 
Meine Frage an den Ratsuchenden: 
Vielleicht kann man die Vaterschaft 
erkaufen? Uff – ich schäme mich für 
unser Recht.


Fall 2 
Nicht-leiblicher Vater muss 
offizieller Vater sein


Dieser Fall hat sich nicht in mei-
ner Beratertätigkeit abgespielt, son-
dern war Thema beim Schweizeri-
schen Bundesgericht (5C.217/2006). 
Wiederum wirkt die gesetzliche 
Vermutung, dass Ehe automatisch 
Vaterschaft begründe. Das Kind 
wurde bei der Scheidung der Mutter 
zugesprochen.   Deswegen wurde der 
Vater auch zur monatlichen Zahlung 
von CHF 1‘600 bis zur Erstaubildung 
verpflichtet. Später informierte ihn 
die Mutter per E-Mail über sein Ku-
ckuckskind, aber ohne ihn aber aus 
seiner Zahlungspflicht zu entlassen. 
Nun, was offeriert hier unser ZGB? 
Natürlich die Anfechtungsklage 
(256 ZGB). Zu berücksichtigen ist, 


dass eine fünfjährige Verwirkungs-
frist einzuhalten ist, und wenn die-
se verwirkt wurde (was hier vorlag), 
wichtige entschuldbare Gründe für 
die Wiederherstellung der Klagefrist 
vorliegen müssen (256c Abs. 3 ZGB). 
Als Grund brachte der Vater vor, 
dass er eben über die erforderlichen 
Grundlagen zur Klage nicht früher 
verfügte. Meiner Meinung nach lässt 
sich dieser Grund exakt auf die Ge-
setzesgrundlage beziehen. 


Das Bundesgericht spielte dann 
aber Gesetzgeber und begründe-
te seine Abweisung damit, dass der 
Kläger nicht schnell genug geklagt 
hätte. Von Eile steht aber nichts im 
Gesetz. Man muss jetzt noch wissen, 
dass zwischen dem E-Mail (die Be-
ohrfeigung des Gutgläubigen) und 
der Klagehängigkeit nur  vier Monate 
vergingen.


Fazit: Der nicht-leibliche Va-
ter bleibt weiterhin Bancomat. Die 
Mutter kommt ungeschoren davon; 
strafrechtlich erkennt man Merk-
male des Betruges (146 StGB). Hat 
sie doch arglistig eine Lügenkonst-
ruktion errichtet, fehlende Überprü-
fungsmöglichkeit ausgenutzt und 
via Scheidungsgesetz eine Vermö-
gensdiposition hin zur unrechtsmäs-
sigen Bereicherung erreicht. Es muss 
mir ja keiner erzählen, dass für ein 
Kind 1‘600 CHF (plus 200 CHF KZ) 
nötig sind oder, dass dieses Geld im 
Kindsvermögen zu finden wäre.


4. 2015  |  ROGER KAUFMANN | IGM BERATER
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Kantonsspital Baden, Institut für Pathologie 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : KSB 
 
 
Adresse : Im Ergel, CH-5404 Baden 
 
 
Kontaktperson : Prof. Dr. med. Gad Singer (gsi) 
 
 
Telefon : 056 486 39 01 
 
 
E-Mail : gad.singer@ksb.ch   
 
 
Datum : 20.04.2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 
2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 
3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 
Name / Firma 
(bitte auf der ersten 
Seite angegebene 
Abkürzung 
verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


gsi 
 


Besten Dank für die Gelegenheit  im Rahmen der Vernehmlassung zur Revision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchung beim Menschen 
(GUMG) Stellung zu beziehen. 
Das  GUMG  soll  die  Bevölkerung  vor  Missbrauch  im  Rahmen  genetischer  Untersuchungen  schützen.  Neu  sollen  Untersuchungen  somatischer 
Mutationen  in  Tumoren  dem GUMG  unterstellt werden. Diese  sehr  häufigen  diagnostischen,  prognostischen  und  prädiktiven  (Vorhersage  eines 
Therapieansprechens)  genetischen  Routineuntersuchungen  auf  DNA‐  und  RNA‐Ebene  an  Tumorgewebe  und  ‐zellen werden  durch  Fachärzte  für 
Pathologie durchgeführt. Durch den Einschluss der Untersuchungen somatischer Mutationen unter das GUMG ist die Pathologie in der Revision direkt 
und negativ betroffen, was im Folgenden detailliert erläutert werden soll.  


Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
gsi 
 


Art. 2 Absatz 3  Somatische genetische Untersuchungen von Tumoren 
(molekularpathologische Untersuchungen) werden durchgeführt, um die 
diagnostische Subtypisierung von Tumorerkrankungen zu ermöglichen und 
um dringende therapeutische Massnahmen einleiten zu können. Derzeit 
kann dies ohne Verzögerung durch den für den diagnostischen Prozess 
verantwortlichen Facharzt für Pathologie durchgeführt werden. Im Rahmen 
der molekularpathologischen Untersuchungen können genetische 
Überschussinformationen resultieren, die einen Hinweis auf hereditäre 
(erbliche) Erkrankungen geben könnten.  Keinesfalls werden molekular‐
pathologische Untersuchungen jedoch mit der Absicht durchgeführt, 
hereditäre Veränderungen zu detektieren, sondern zur Charakterisierung 
von Tumoren mit dem Ziel der optimalen Patientenbehandlung. Die 
Akkreditierung von Pathologien als Prüfstellen bzw. medizinische Labors 
durch die Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS) verpflichtet im Rahmen 
der sonst sehr strikten Qualitätsvorgaben ebenfalls zu einer raschen 
Bearbeitungszeit von Proben zum Nutzen des Patienten. 


Streichung des ersten Satzes in diesem Absatz:  
3Für Untersuchungen von Eigenschaften des 
Erbguts, die nicht an Nachkommen weitergegeben 
werden (somatische Eigenschaften), gelten nur die 
Artikel 3 – 14 und 24. Der Bundesrat kann nach 
Anhörung der Expertenkommission für genetische 
Untersuchungen beim Menschen nach Artikel 52 
(Expertenkommission) weitere Bestimmungen für 
anwendbar erklären, wenn dies zum Schutz der 
betroffenen Personen oder zur Qualitätssicherung 
notwendig ist. 
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Gemäss  der vorliegenden Gesetzesvorlage müsste vor einer weiteren 
Untersuchung des Tumors zunächst eine genetische Aufklärung des 
Patienten erfolgen und dann eine Zustimmung des Patienten zur 
Untersuchung eingeholt werden. Die Untersuchungen müssten verzögert 
werden, bis die nachträgliche Zustimmung des Patienten vorliegt. Schon 2‐
wöchige diagnostische und therapeutische Verzögerungen  können zu 
lebensbedrohenden Komplikationen für die Patienten führen.  
 
Kommt hinzu, dass die genetische Aufklärung durch den behandelnden Arzt 
(z.B. Internist, Chirurg, Urologe, Hausarzt) erfolgen soll. Der behandelnde 
Arzt kennt bei der Gewebeentnahme die Art der Tumorerkrankung noch 
nicht, respektive weiss gar noch nicht, ob überhaupt eine Krebserkrankung 
vorliegt. Entsprechend kann der Patient keinesfalls vorgängig adäquat 
genetisch aufgeklärt werden. Häufig fehlen im klinischen Alltag bei den 
behandelnden Ärzten auch die notwendigen spezifischen Fachkenntnisse, 
die eine umfassende genetische Aufklärung des Patienten erlauben würden. 
Dies auch im Hinblick allfällig generierter genetischer Überschuss‐
information durch neue Sequenziertechniken wie z.B. Next Generation 
Sequencing (NGS). Eine unmittelbare genetisch beratende und 
informierende Tätigkeit durch Pathologen würde strukturelle und personelle 
Ressourcen der Pathologieinstitute sprengen. 


gsi 
 


Art. 3 Absätze c. 
und m. 


Der    geplante  Einschluss  der  Protein‐Ebene  (hier  als  unmittelbares  Gen‐
Produkt  bezeichnet)  unter  das  GUMG  ist  nicht  nachvollziehbar.  Zum 
Zeitpunkt der Probeentnahme kann der behandelnde Arzt überhaupt nicht 
abschätzen,  ob  durch  die  häufigen  und  routinemässig  durchgeführten 
diagnostischen  und  prädiktiven  Proteinuntersuchungen  in  der  Pathologie 
(z.B.  die  Immunhistochemie)  Überschussinformationen  generiert  werden 
könnten,  die  auf  eine  erbliche  Veränderung  hinweisen.  Grundsätzlich 
können  sich  in  der  pathologischen  Untersuchung  bereits  in  den  ersten 
morphologischen Untersuchungen Hinweise für eine vererbbare Erkrankung 
ergeben,  die  dann  entsprechend  zusätzlich  notwendige  Untersuchungen 
gemäss  GUMG  nach  sich  ziehen  würden.  Eine  vorgängig  zwingende 


Letzten Teil streichen 
c. molekulargenetische Untersuchungen: 
Untersuchungen zur Abklärung der molekularen 
Struktur der Nukleinsäuren (DNA und RNA) und 
des unmittelbaren Genprodukts; 
 
„Ausschliesslich“ ergänzen 
m. Probe: ausschliesslich für eine genetische 
Untersuchung, einschliesslich der Erstellung eines 
DNA‐Profils, gesammeltes biologisches Material; 
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generelle Aufklärung des Patienten würde jeder Vernunft zuwider laufen, da 
sie so breit angelegt werden müsste, dass sie weder dem Patenten noch den 
beteiligten  Ärzten  nützen  würde,  oder  beim  Patienten  sogar  unnötige 
Ängste  erzeugen  könnte.    Hier  sollte  deshalb  unter  Art  3  m.  präzisiert 
werden,  dass  das GUMG  für  Proben  nicht  gelten  soll,  die  primär  für  eine 
diagnostische,  prognostische  oder  prädiktive  Verwendung  (z.B.  in  der 
Pathologie) entnommen wurden. 


gsi Art. 10  Proben und genetische Daten sollen nicht unverschlüsselt oder verschlüsselt 
ohne vorgängige hinreichende Aufklärung und Zustimmung  des Patienten 
weiterverwendet werden. Was Forschung und Kontrollen betrifft, wird dies 
bereits hinreichend im Humanforschungsgesetz (HFG) geregelt. 


Art. 10 streichen oder präzisieren, dass sich dies 
nicht auf die Forschung und Kontrollproben bezieht 


gsi 
 


Verordnung 
über genetische 
Untersuchungen 
beim Menschen 
(GUMV) 


Qualitätssicherung und Kompetenz werden als integrale Voraussetzungen 
für die Durchführung genetischer Untersuchungen beschrieben. Genetische 
Tumoruntersuchungen sollten deshalb von qualifizierten Fachärzten für 
Pathologie durchgeführt werden sollen, da ansonsten bei 
Nichtberücksichtigung der anderen pathologischen Befunde des Patienten 
falsche Schlussfolgerungen resultieren. Kommt hinzu, dass nur Pathologen 
Tumorgewebe sicher morphologisch erkennen und sehr erfahren in der 
Durchführung und Auswertung gewebebasierter genetischer 
molekularpathologischer Untersuchungen sind. Die Untersuchungen sollten 
in speziell hierfür durch die durch die Schweizerische Akkreditierungsstelle 
(SAS) akkreditierten Labors erfolgen.  


Zusätzliche Erläuterung:  
Genetische Untersuchungen an Tumorgewebe 
dürfen nur in eidgenössisch akkreditierten Labors 
durch Fachärzte für Pathologie durchgeführt 
werden. 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Kantonsspital Baselland 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : KSBL 
 
 
Adresse : Mühlemattstrasse 26, 4410 Liestal  
 
 
Kontaktperson : Markus Asal, Leiter Rechtsdienst 
 
 
Telefon : 061 553 70 06 
 
 
E-Mail : markus.asal@ksbl.ch 
 
 
Datum : 15. April 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


KSBL 


 


 


Mit grossem Interesse haben wir die Unterlagen zur Vernehmlassung der Revision des Bundesgesetztes über die genetische Untersuchung bei 
Menschen (GUMG) gelesen.  


Neu sollen Untersuchungen von somatischen Eigenschaften (d.h. Erbguteigenschaften, die nicht an Nachkommen weitergegeben werden) den 
Regelungen des GUMG unterstellt werden. Dazu zählen auch genetische Untersuchungen, die zur Diagnosestellung, Prognoseabschätzung und 
Vorhersage eines Therapieansprechens an Tumorzellen durchgeführt werden. Diese Ergebnisse bilden die Grundlage einer erfolgreichen Anwendung 
sog. gezielter Therapien (Targeted therapy) im Rahmen der personalisierten Medizin bei Krebserkrankungen. Die Analyse prädiktiver und 
prognostischer Marker auf der DNA und RNA Ebene gehört heute zur pathologischen Routinediagnostik von Tumorerkrankungen. Die 
Untersuchungen werden durch den Pathologen in Abhängigkeit von der vorliegenden Erkrankung indiziert und durchgeführt, mit dem Ziel einer 
sicheren und umfassenden Diagnostik für Patienten.   
 
Wir unterstützen den Grundgedanken des GUMGs, die Bevölkerung vor Missbrauch genetischer Untersuchungen zu schützen. Wir sind uns der 
Möglichkeiten neuer Untersuchungsverfahren auf DNA und RNA Ebene (Next-Generation-Sequencing, etc.) bewusst, da wir sie selber im Kontext der 
pathologischen Diagnostik anwenden und weiterentwickeln.   
 
Der jetzt vorliegende Gesetzesentwurf wird aber den klinischen Gegebenheiten nicht gerecht. Vielmehr werden die vorgesehenen Regelungen dazu 
führen, dass sinnvolle und wirksame Tumortherapien verzögert oder gar den Patientinnen und Patienten gänzlich vorenthalten werden.  
 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


KSBL  


 


23 


 


Es mag auf den ersten Blick sinnvoll erscheinen, auch die Untersuchung 
somatischer Eigenschaften, namentlich von Tumorzellen, dem GUMG zu 
unterstellen. Bei genauem Hinsehen überwiegen allerdings die Nachteile die 


 


Streichung des ersten Satzes dieses Abschnittes: 
Für Untersuchungen von Eigenschaften des 
Erbguts, die nicht an Nachkommen weitergegeben 
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Vorteile bei weitem. Der Vorteil liegt in der Transparenz gegenüber der 
Patientin und dem Patienten. Die vorgeschlagene Gesetzesregelung 
berücksichtigt jedoch die klinischen Gegebenheiten nur unzureichend. Im 
Gegensatz zu allen übrigen im GUMG aufgeführten Untersuchungen, welche 
weitgehend einen „Wahl“-Charakter haben (wenig bis kein Zeitdruck), ist bei 
der Untersuchung von Tumoren häufig ein erheblicher Zeitdruck vorhanden 
(akute Situationen wie obere Einflussstauung, Darmverschluss, schwere 
Lungenentzündungen etc.). Der Tumorpatient erwartet und hat das Recht 
auf die indizierte bestmögliche Untersuchung, je nach Tumortyp 
einschliesslich somatischer genetischer Untersuchung. Die Indikation der 
somatischen Genetischen  Untersuchung wird erst nach morphologischer 
Typisierung gestellt und hängt auch in der Art von der morphologischen 
Typisierung ab. Der behandelnde Arzt (z.B. Gastroenterologe, Chirurg, 
Hausarzt…) kennt die Diagnose bei Gewebeentnahme nicht und kann auch 
nicht sinnvoll beraten. Insofern ist die Aussage in den Ausführungen S.42 „In 
der Praxis werden sich durch diese Bestimmung bei Untersuchungen von 
Tumorzellen und -geweben kaum Änderungen ergeben, da diese 
Untersuchungen bereits heute in einem klar definierten medizinischen 
Umfeld durchgeführt werden und davon auszugehen ist, dass eine 
angemessene Aufklärung, Beratung und Qualitätssicherung gewährleistet 
ist“  falsch, es findet beim Grossteil dieser Untersuchungen aus 
obengenannten Gründen keine Aufklärung betreffend genetischer 
Untersuchungen statt. Die nach dem Gesetz erforderliche Aufklärung und 
das Einholen der Patientenzustimmung können nur durch den 
behandelnden Arzt erfolgen, da der Pathologe nicht im direkten 
Patientenkontakt arbeitet. Der Pathologe/die Pathologin ist gezwungen, 
eine  genetische Untersuchung der Tumorzellen soweit herauszuschieben, 
bis diese Zustimmung vorliegt. Im klinischen Alltag wird dies unweigerlich zu 
erheblichen Verzögerungen oder gar zur Unterlassung von sinnvollen und 
wirksamen Therapien zum Nachteil des Patienten führen.  Das bewahrt 
ausserdem die überwiegende Zahl der zu testenden PatientInnen vor dem 
initialen Verdacht einer erblichen Krebsdisposition, vermeidet unnötigen 


werden (somatische Eigenschaften), gelten nur die 
Artikel 3 – 14 und 24. Der Bundesrat kann nach 
Anhörung der Expertenkommission für genetische 
Untersuchungen beim Menschen nach Artikel 52 
(Expertenkommission) weitere Bestimmungen für 
anwendbar erklären, wenn dies zum Schutz der 
betroffenen Personen oder zur Qualitätssicherung 
notwendig ist. 
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Angst und Unruhe der Patienten in einer ohnehin schwierigen Situation wie 
auch den Aufwand in der Aufklärung und identifiziert solche Patientinnen, 
denen anschließend nach gezielter Aufklärung eine Testung auf eine 
tumordisponierende Keimbahnmutation angeboten werden kann.   
 
Interessanterweise wird auch in den Erläuterungen zur Totalrevision in 
Abschnitt 1.2.3.2. (Charakterisierung von Krebserkrankungen) ausführlich 
darauf hingewiesen, dass somatische genetische Veränderungen nicht 
weitergegeben werden können und v.a. dass „sich daraus ergebende 
Verdachtsdiagnosen einer weiteren Abklärung bedürfen“. In einer 
überraschenden, um nicht zu sagen „pirouettenhaften“ Schlussfolgerung, 
wird dann trotzdem die Unterstellung dieser Art von Untersuchung unter 
das GUMG als sinnvoll erachtet, was eigentlich aus dem Text nicht abgeleitet 
werden kann. 
 
Noch schwieriger wird es, wenn die Begriffdefinition molekulargenetischer 
Untersuchungen gemäss  Art. 3.c noch auf die Protein-Ebene ausgeweitet 
wird: Ein Einschluss der Proteine (Immunhistochemie) sowie der 
epigenetischen Veränderungen macht überhaupt keinen Sinn und zeigt die 
unscharfe Definition der somatischen Genetik. Zum Zeitpunkt der 
Probenentnahme ist dem behandelnden Arzt die Diagnose per Definitionem 
unklar, sonst wäre die Probenentnahme nicht indiziert. Somit kann der 
behandelnde Arzt überhaupt nicht abschätzen, welche Proteine untersucht 
werden, und somit welche „Überschussresultate“ entstehen könnten. So 
wäre es zum Beispiel unverhältnismässig, bei jeder Kolonbiopsie den 
Patienten aufzuklären, dass ein wenig wahrscheinliches Überschussresultat 
der pathologischen Untersuchung der Verdacht auf ein familiäres 
Kolonkarzinom sein könnte (Missmatch-Repair-Proteine). Auch scheint die 
Abgrenzung  auf Ebene der Proteine komplett arbiträr, derselbe 
Gastroenterologe könnte nämlich schon bei der Endoskopie makroskopisch 
den Verdacht auf ein familiäres Kolonkarzinom haben (multiple Polypen bei 
FAP). Es ist in diesem Sinne Aufgabe jedes Arztes, bei einem kranken 
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Patienten die Möglichkeit einer Erbkrankheit im Auge zu behalten.  
 


Fraglos ist, dass bei Patienten, bei welchen sich durch die genetische 
Untersuchung eines Krebses Hinweise für eine vererbbare Komponente der 
Krebserkrankung ergeben, die zusätzlich notwendigen Untersuchungen, 
gemäss der Regeln des GUMG durchgeführt werden müssen. Dies ist von 
den Pathologen nie bestritten worden und wird im klinischen Alltag auch so 
durchgeführt.  


Schliesslich sei erwähnt, dass die molekulare Diagnostik in der Pathologie 
einer stringenten internen und externen Qualitätssicherung unterworfen ist. 
Die meisten Pathologie-Institute sind heute durch die Schweizerische 
Akkreditierungsstelle (SAS) als Prüfstellen bzw. medizinischen Laboratorien 
akkreditiert und haben Vorgaben hinsichtlich einer möglichst kurzen 
Turnaround-Zeit für Laboruntersuchungen zu erfüllen. 
 
Weiterhin möchten wir darauf hinweisen, dass auch die Deutsche 
Gesellschaft für Pathologie, unabhängig von uns, zu den gleichen 
Schlussfolgerungen kommt (vergleiche Stellungnahme der DGP vom 
23.03.2015).  


KSBL  3o Die verschiedenen Arten von genetischen Veränderungen (hereditär vs. 
somatisch) haben in der Vergangenheit immer wieder zur Verwirrung 
geführt. In der Aufzählung der verwendeten Begriffe fehlt unseres Erachtens 
eine Definition für somatische Veränderungen. Im jetzigen Gesetzesentwurf 
ist diese unter d. „Genetische Untersuchung im medizinischen Bereich“ 
aufgelistet. Dort werden hereditäre und nicht hereditäre (somatische) 
genetische Veränderungen gemeinsam betrachtet, was unser Erachtens zur 
Verwirrung Anlass gibt. Wir empfehlen deshalb eine eigene Definition für 
somatische Untersuchungen.  


 


1. Das KSBL schlägt vor, die Unterschiede 
zwischen somatischen und hereditären 
Veränderungen im Gesetzestext klarer zu 
erläutern, um Missverständnisse zu 
vermeiden. Dies könnte durch eine 
zusätzliche Definition in Artikel 3 erfolgen:   


 Artikel 3o.: Somatische Veränderungen: 
Genetische Eigenschaften, die erst im 
Verlaufe des Lebens erworben wurden 
(z.B. in Krebszellen) und nicht an die 
Nachkommen weitergegeben werden.   
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KSBL  


 


10² 
 


Der Sinn von Artikel 10² ist nicht ersichtlich und dieser Abschnitt muss 
deshalb gestrichen werden. In den Erläuterungen zum  Gesetz wird 
festgehalten, dass grundsätzlich an der Möglichkeit, Proben zur 
Qualitätssicherung zu verwenden, festgehalten werden soll (Seite 58). Dabei 
wird auch auf die Verordnung (GUMV) verwiesen. Allerdings ist das Gesetz 
der Verordnung bekanntlich übergeordnet und Artikel 10² kann falsch 
ausgelegt werden. Es ist auch von der Sache her nicht ersichtlich, wieso 
vollständig anonymisierte Proben nicht für weitere Zwecke (namentlich 
Qualitätssicherung) verwendet werden sollten. Artikel 10² ist unnötig und 
gefährlich, weil offen für Interpretationen, welche dem eigentlichen Sinn 
gemäss der Erläuterungen zuwiderlaufend (vergleiche Erläuterung Seite 58). 
Alle Aspekte der Forschung sind ohnehin durch das HFG abgedeckt (Artikel 
24c). 


 


2. Streichung: 


Proben und genetische Daten dürfen zur 
Weiterverwendung zu anderen Zwecken nur 
anonymisiert werden, wenn die betroffene 
oder die zu ihrer Vertretung berechtigte 
Person vorgängig informiert worden ist und 
der Anonymisierung nicht widersprochen hat. 


 


 


KSBL  


 


GUMV 


 


Im GUMG werden Qualitätssicherung und nachgewiesene Kompetenz als 
integrale Anforderungen an die Durchführung von genetischen 
Untersuchungen beschrieben. Dies gilt auch für die genetische 
Untersuchung von Tumorläsionen. Es ist in der Literatur gut beschrieben, 
dass Untersuchungen an Tumorläsionen, welche nicht von Pathologen 
durchgeführt bzw. verifiziert wurden, falsche Beurteilungen nach sich zogen 
(vergleiche Parker JS et all, J. Clin. Oncol.  2009 27:1160-67). Wir legen daher 
grossen Wert darauf, dass Tumorläsionen ausschliesslich von Pathologinnen 
und Pathologen untersucht werden, um die Qualität der Untersuchung und 
damit auch die Patientensicherheit zu garantieren.  


 


3. Im Gesetz und in den nachfolgenden 
Verordnungen muss festgehalten werden, 
dass genetische Untersuchungen am 
Tumorgewebe nur durch Pathologen und 
Pathologinnen durchgeführt werden 
dürfen. Zuverlässige genetische 
Untersuchungsergebnisse an Tumorzellen 
können nur durch die komplementäre 
Anwendung pathologischer und 
genetischer Verfahren erhalten werden.  
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Kommission für Bioethik der Schweizer Bischofskonferenz  
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : KB-SBK 
 
 
Adresse : Alpengasse 6; 1700 Fribourg 
 
 
Kontaktperson : Doris Rey-Meier (wiss. Mitarb.); Thierry Collaud (Präsident)  
 
 
Telefon : +41 26 510 15 41 
 
 
E-Mail : doris.rey-meier@bischoefe.ch; thierry.collaud@unifr.ch  
 
 
Datum : 29. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 


3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 26. Mai 2015 an folgende E-Mail Adresse: genetictesting@bag.admin.ch 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


- 


 


 


- 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


KB-SBK 


 


 


Art. 15 Abs. 2 


 


Wir befürworten ausdrücklich diese Bestimmung, wonach das Geschlecht 


des Embryos oder Fötus nicht vor Ablauf der zwölften Woche mitgeteilt 


werden darf – auch danach nicht, wenn die Gefahr besteht, dass deswegen 


abgetrieben wird. Damit diese Bestimmung wirksam ist, braucht es eine 


entsprechende Strafbestimmung. 


 


 


      


 


KB-SBK 


 


 


Art. 56 


 


Konsequenz aus der Bemerkung zu Art. 15 Abs. 2 


 


e. gegen Art. 15 Abs. 2 verstösst. 


 


KB-SBK 


 


 


Art. 15 Abs. 1 a 


 


Wir befürchten, dass durch diesen Artikel die Möglichkeit erweitert wird, 


Abtreibungen aufgrund einer pränatalen Untersuchung durchzuführen und 


damit eine eugenische Praxis zu erweitern. Deshalb denken wir, dass die 


gesuchten Kriterien den therapeutischen Möglichkeiten entsprechen sollten. 


Die Abklärung der Beeinträchtigung der Gesundheit des Embryos oder des 


Fötus darf nur zu therapeutischen Zwecken durchgeführt werden. 


 


 


Eigenschaften abzuklären, welche die Gesundheit 


des Embryos oder des Fötus direkt und wesentlich 


beeinträchtigen und nur wenn sie mit einem 


therapeutischen Ziel verfolgt werden. 
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Kompetenzzentrum Medizin – Ethik – Recht Helvetiae 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : MERH 
 
 
Adresse : Universität Zürich, Kompetenzzentrum MERH, Freiestrasse 15, 8032 Zürich 
 
 
Kontaktperson : Dr. Julian Mausbach 
 
 
Telefon : 044 634 36 83  
 
 
E-Mail : merh@merh.uzh.ch 
 
 
Datum : 21. Mai 2015 
 
 
 
 
 


Wichtige Hinweise: 


1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen. 


2. Zeile einfügen: Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren, Control C für Kopieren, Control V für Einfügen 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


MERH 


 


 


Der Vorentwurf zur Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen erscheint insgesamt als 
ausgewogen und begrüssenswert. 


 
    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


 


MERH 


 


 


8 


 


Der Gesetzestext ist hinsichtlich der zeitlichen und sachlichen Anforderungen 


noch weiter zu präzisieren. Dies würde die Bedeutung und Reichweite des 


Rechts auf Nichtwissen noch deutlicher herausstreichen und dem 


Rechtsanwender Klarheit über dessen – aus unserer Sicht - zentralen Rolle 


vermitteln.  


 


 


Jede Person hat das Recht, die Kenntnisnahme von 


Informationen über ihr Erbgut jederzeit ohne 


Begründung zu verweigern. 


 


MERH 


 


 


15 Abs. 1 lit. a 


 


Da sich die möglichen Untersuchungen gerade auf die Gesundheit beziehen, 


die das Untersuchungssubjekt im Kindesalter bzw. zu Lebzeiten aufweist, ist 


es angezeigt dies auch im Gesetzestext festzuhalten und diesen 


entsprechend zu ergänzen.  


 


 


a. Eigenschaften abzuklären, welche die aktuelle oder 


zukünftige Gesundheit des Embryos oder des Fötus 


direkt und wesentlich beeinträchtigen;  


 


MERH 


 


 


24 


 


Siehe soeben 


 


Bei pränatalen genetischen Untersuchungen dürfen 


Überschussinformationen nur mitgeteilt werden, wenn sie 


direkte und wesentliche Beeinträchtigungen der 


aktuellen oder zukünftige Gesundheit des Embryos 


oder Fötus betreffen. 
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MERH 


 


 


16 


 


Weder im Rahmen von Art. 8 “Zustimmung” noch in Art. 16 wird auf einen 


allfällig zu Lebzeiten geäusserten Willen der verstorbenen Person Bezug 


genommen. Dies erscheint mit Blick auf die Stellung des verstorbenen 


Person in anderen Gesetzen wenig überzeugend. Mit Blick auf das 


Transplantationsgesetz (insb. Art. 8 TPG) und das Humanforschungsgesetz 


(insb.Einwilligungserfordernis in Art. 36 HFG und auch bei geringen Mengen 


nicht gegen einen audrücklich geäusserten Willen bzw. “dokumentierte 


Ablehnung”, siehe Art. 38 HFG) scheint mindestens eine zu Lebzeiten 


geäusserte Willensbekundung zwingend beachtlich zu sein. Dies sollte 


sowohl aus systematischen Überlegungen, als auch mit Blick auf das 


fortwirkende Persönlichkeitsrecht der verstorbenen Person als weitere 


Voraussetzung auch für Untersuchungen an Verstorbenen nach GUMG der 


Fall sein. 


 


Mit Blick auf Art. 16 Abs. 1 lit b sei angemerkt: Ebenfalls weiter 


klärungsbedürftig ist die Frage, ob man für die nahen Angehörigen eine 


Kaskadenlösung (im Sinne der TPV) oder sonst einen „Rangordnung“ unter 


den Angehörigen vorsieht, für den Fall, dass hier widerstreitende Interessen 


bei verschiedenen Angehörigen gegeben sind. 


 


 
1 Genetische Untersuchungen dürfen bei einer verstorbenen 


Person nur durchgeführt werden, wenn:  


a. diese zur Abklärung einer Erbkrankheit oder einer 


entsprechenden Anlage-trägerschaft notwendig ist;  


b. eine mit der verstorbenen Person verwandte Person dies 


wünscht;  


c. die untersuchte Eigenschaft des Erbguts die Gesundheit oder 


die Familien-planung der verwandten Person betrifft;  


d. sich die betreffende Eigenschaft auf andere Weise nicht 


abklären lässt; und 


e. sofern keine dokumentierte Ablehnung der verstorbenen 


Person vorliegt. 


 


MERH 


 


 


26 Abs. 2 


 


Präzisierend sind die Möglichkeiten der Untersuchungen auf angekündigte 


und unangekündigte Kontrollen zu erstrecken.  


 


2 Es führt zu diesem Zweck insbesondere Inspektionen 


durch und kann dazu mit oder ohne Vorankündigung 


Grundstücke, Betriebe und Räume betreten. Die 


Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber hat 


die erforderlichen Auskünfte und Unterlagen sowie jede 


andere erforderliche Unterstützung auf Verlangen 


unentgeltlich zur Verfügung zu stellen. 


 


 


MERH 


 


Art. 35 


 


Die zweijährige Frist für die Vernichtung des Materials erscheint angesichts 


einer fehlenden ausdrücklicher Zustimmung der betroffenen Person zur 
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Weiterverwendung der Proben und genetischen Daten als 


unverhältnismässig lang. Die Begründung des erläuternden Berichts (S. 86), 


„dass dieser Zeitraum den Laboratorien ermöglicht mit den Proben und Daten  


diejenigen Massnahmen zu treffen und Test durchzuführen, die für eine 


sinnvolle Qualitätssicherung zweckmässig sind“ erklärt die Länge der Frist 


aus unserer Sicht nicht abschliessend. 


Sofern keine Zustimmung zur Weiterverwendung von Proben und Daten 


gegeben ist, erschliesst es sich nicht, warum mit einer Vernichtung 


zuzuwarten sein sollte. Daher ist eine deutliche Verkürzung der Frist 


vorzunehmen, die auf administrative und qualitätssichernde Notwendigkeiten 


Rücksicht nimmt, aber keinesfalls länger als 3 Monate nach der 


Untersuchung laufen sollte. 


 


 


MERH 


 


43 


 


Das Nachforschungsverbot im Sinne des Art. 43 erscheint als einer der 


zentralen Gesichtspunkte um zukünftige und ungewollte Begrenzungs-


Verschiebungen im Versicherungsbereich sicherzustellen. Der in Abs. 1 lit. a 


bis c vorgenommene Ausschluss der Nachforschungsmöglichkeit ist daher zu 


begrüssen. Grundsätzlich gilt dies auch für den Bereich der Möglichkeit einer 


Lebens- oder Invaliditätsversicherungen nach Abs. 1 lit. d und e. Es ist hier aus 


unserer Sicht allerdings fraglich, ob die gewählte Versicherungssumme und die 


entsprechende Jahressrente auch für zukünftige Entwicklungen treffend gewählt ist. 


Auch wenn der erläuternde Bericht davon ausgeht, dass damit aktuell nur 2 % der 


Versicherungen betroffen sind, gilt es sicherzustellen, dass diese Grenze so gezogen 


wird, dass zukünftig in der grossen Vielzahl der Versicherungen keine 


Nachforschungen gestattet sind.  


 


 


MERH 56 Abs. 1 lit. a Es ist fraglich wieso der Gesetzgeber die Weiterverwendung der Proben oder 


genetischen Daten entgegen den Art.10, 35 und 47 Absatz 4 angesichts der  


Schwere des Vergehens (welche der erläuternde Bericht (S. 109) 


„Wichtigkeit“ und besonderes Gewicht“ der Strafnorm) selbst herausstreicht  


nur mit einer Sanktionsdrohung auf Bussenebene versieht. Es wäre mithin 


wünschenswert die Norm des Art. 56 Abs. 1 lit. a in der Auflistung des Art. 55 
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zu platzieren und eine entsprechen höhere Sanktionsdrohung an den 


Straftatbestand zu knüpfen. 


 


 








 


Konsumentenforum kf | Belpstrasse 11 | 3007 Bern 
Tel. 031 380 50 30 | Fax 031 380 50 31 | forum@konsum.ch | www.konsum.ch  


Bundesamt für Gesundheit 
Abteilung Biomedizin 
3003 Bern 
 
 
 
 
 
 
Bern, 26.05.2015 
 
 
 
 
Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim 
Menschen (GUMG) 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren 
 
Wir bedanken uns für die Möglichkeit bei der oben genannten Anhörung Stellung nehmen 
zu dürfen. Wir werden davon nicht gebrauch machen, sind aber am weiteren 
Informationsfluss interessiert. 
 
Freundliche Grüsse 
 
Konsumentenforum kf 
 


 
 
Michel Rudin    
Geschäftsführer      
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Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Krebsliga Schweiz 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : KLS 
 
 
Adresse : Effingerstrasse 40, Postfach 8219 
 
 
Kontaktperson : Dr. Rolf Marti, Leiter Forschungsförderung / Wissenschaft & Entwicklung //  
   Patrick Imhof, Beauftragter Politik 
 
 
Telefon : 031 389 91 45 // 031 389 93 17 
 
 
E-Mail : rolf.marti@krebsliga.ch // patrick.imhof@krebsliga.ch  
 
 
Datum : 26. Mai 2015 
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Totalrevision GUMG 


Name / Firma 


(bitte auf der ersten 


Seite angegebene 


Abkürzung 


verwenden) 


Allgemeine Bemerkungen 


 


KLS 


 


 


Wir unterstützen das vorgeschlagene, abgestufte Regelsystem im Grundsatz. 


 


Das Gesetz muss unter dem Aspekt betrachtet werden, dass das Feld der Gentests überaus dynamisch ist und in den kommenden Jahren mit 


weiteren Erkenntnissen und Entwicklungen zu rechnen ist. Aus diesem Grund sollte das Gesetz – innerhalb definierter Grenzen – Handlungsspielraum 


lassen, der auf Verordnungsstufe präzisiert werden kann.  


 


Mit grosser Besorgnis beobachtet die KLS die zunehmende Propagierung von Gentests, mit denen auf Basis von Korrelationen Wahrscheinlichkeiten 


betreffend verschiedene Erkrankungen erstellt werden. Häufig erfolgen diese Angaben ohne klares Verständnis zur Kausalität, resp. in Unkenntnis der 


Interaktion verschiedener Faktoren. Wir erachten entsprechende Tests als problematisch und sind der Ansicht, dass es für Laien schwierig ist, diese 


Risiken einzuordnen. Was sagt ein Testergebnis aus, welches ein erhöhtes Darmkrebsrisiko um den Faktor 1.21 bescheinigt? Muss die Person 


handeln? Eine Früherkennung durchführen und wenn ja welche (Darmspiegelung, Blut-im-Stuhl-Test)? Welche Rolle spielt die Prävention 


(Darmflorapräparate, Fleischverzicht)? In welchem Alter ist was relevant und wie häufig? 


 


Die stark abnehmende Preisentwicklung im Bereich der Gentests führt dazu, dass künftig häufiger das gesamte Genom sequenziert werden wird. Der 


Entwurf stellt für uns ungenügend dar, in welche Kategorie solche umfassenden Genomanalysen fallen.  


 


    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 


KLS 


 


1 Zweck 


Die KLS unterstützt die Beibehaltung des Zweckartikels ausdrücklich und 


erachtet sämtliche Bst. des Art. 1 als wesentlich. 


 


      


KLS 


 


2 Geltungsbereich 


Nach dem vorliegenden Entwurf soll das GUMG sowohl für genetische 


Untersuchungen zur Abklärung von vererbbaren Eigenschaften des Erbgutes 


wie auch neu für genetische Untersuchungen bei bestehenden Erkrankungen 


Der Geltungsbereit ist in dem Sinne anzupassen: 
Diagnostische, prädiktive und prognostisch 
relevante Tests an Tumorgewebe oder Tumorzellen 
sollen nicht in den Geltungsbereich des GUMG 
fallen. Die Zustimmung zu diesen Tests ist im 
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(somatische Veränderungen) gelten. Wir sind der Ansicht, dass der 


vorgeschlagene Entwurf die Situation der Betroffenen und die klinischen 


Gegebenheiten im Bereich der Untersuchung somatischer Eigenschaften 


ungenügend berücksichtigt. 


Die Diagnose und Behandlung von akuten somatischen Erkrankungen wie 


beispielsweise Krebserkrankungen unterscheidet sich wesentlich von 


genetischen Untersuchungen zur Abklärung von familiär vererbbaren 


Veränderungen. 


Genetische Untersuchungen am Tumorgewebe sind heute bei vielen 


Krebsarten Standard (zum Beispiel Brustkrebs) und dienen dazu, die 


Therapie zu optimieren – Stichwort personalisierte Medizin. Die Abklärungen 


haben innert rascher Frist zu erfolgen, hat doch der zeitliche Aspekt in vielen 


Fällen einen erheblichen Einfluss auf den Therapieerfolg. Ebenfalls nicht zu 


unterschätzen ist die Dimension der psychischen Belastung der Patientinnen 


und Patienten bei langwierigen Abklärungsprozessen.  


Die Indikation für eine somatische genetische Untersuchung wird durch die 


Pathologie gestellt. Die Fachverantwortlichen im molekulargenetischen Labor 


(Pathologe, Hämatologe, Immunologe, etc.) haben in der Regel keinen 


direkten Patientenkontakt. Drängt sich aufgrund der molekulargenetischen 


Ergebnisse eine genetische Untersuchung des Tumorgewebes auf, müsste 


die behandelnde Ärztin nach dem vorliegenden Entwurf in einem erneuten 


Zwischenschritt die Patientenzustimmung einholen. Dies kann zum Nachteil 


der Patienten zu erheblichen Verzögerungen oder gar Unterlassungen von 


sinnvollen und wirksamen Therapien führen. 


Selbstverständlich ist es Aufgabe der behandelnden Ärztin, vor einer Biopsie 


im Rahmen des Informed Consent die Patienten darüber aufzuklären, was im 


Biopsiematerial auf welche Art analysiert werden könnte. Im klinischen Alltag 


ist es jedoch unrealistisch, zu diesem Zeitpunkt alle Eventualitäten 


umfassend zu diskutieren.  


Es ist unbestritten, dass bei Patienten, bei welchen sich durch die genetische 


Untersuchung des Tumorgewebes Hinweise auf eine vererbbare 


Komponente der Krebserkrankung ergeben, die zusätzlich notwendigen 


Untersuchungen gemäss den Regeln des GUMG durchgeführt werden 


Diagnoseauftrag der Patientin an die Ärztin mittels 
Zustimmung zur Gewebeuntersuchung bereits 
implizit enthalten. 
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müssen.  


KLS 3 Begriffe 


Die verschiedenen Arten von genetischen Veränderungen (hereditär vs. 


somatisch) haben in der Vergangenheit immer wieder zu Verwirrung geführt. 


In der Aufzählung der verwendeten Begriffe fehlt unseres Erachtens eine 


Definition für somatische Veränderungen. Im jetzigen Gesetzesentwurf ist 


diese unter d. „Genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich“ 


aufgelistet.  Dort werden hereditäre und nicht hereditäre (somatische) 


genetische Veränderungen gemeinsam betrachtet. Mit Ausnahme der 


somatischen Veränderungen (genetische Untersuchungen zur Abklärung der 


Wirkungen einer möglichen Therapie) werden alle anderen unter d. 


aufgeführten Untersuchungen in den Buchstaben e., f., h. und j. spezifiziert. 


Wir empfehlen, somatische Veränderungen in einem eingeschobenen, neuen 


Buchstaben j zu definieren. 


j. somatische Veränderungen: Genetische 
Veränderungen von Zellen, die erst im Verlaufe des 
Lebens erworben wurden (z.B. in Krebszellen) und 
nicht an die Nachkommen weitergegeben werden. 


KLS 


 


4 Diskriminierungsverbot 


Die KLS unterstützt die Beibehaltung des Diskriminierungsverbots 


ausdrücklich. 


 


      


KLS 


 


5 Zustimmung 


Auch die KLS erachtet die Zustimmung der betroffenen Person als zentrales 


Element  zur Gewährleistung der Persönlichkeitsrechte.  


 


Die KLS unterstützt ausdrücklich den Einschluss von Abs. 3, wonach 


urteilsunfähige Personen so weit als möglich in das Aufklärungs-, Beratungs- 


und Zustimmungsverfahren einzubeziehen sind.  


 


      


KLS 


 


6 Aufklärung bei gen. Untersuchungen 


Die KLS stimmt der Präzisierung der wesentlichen Punkte der Aufklärung bei 


genetischen Untersuchungen ausdrücklich zu. 


 


      


KLS 


 


8 Recht auf Nichtwissen 


Die KLS stimmt der expliziten Ausweitung des Rechts auf Nichtwissen auch 


auf andere Personen zu.  


 


Dennoch machen wir darauf aufmerksam, dass die Zukunft genetischer Tests 


nicht genügend abgeschätzt werden kann. Dieser Punkt ist je nach 
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Entwicklung von Diagnose von Gendefekten und den Möglichkeiten derer 


Behandlung zu gegebener Zeit erneut zu diskutieren. 


 10 Aus unserer Sicht ist es in der Praxis kaum zu kontrollieren, ob die Patienten 


einer Weiterverwendung für Qualitätszwecke widersprochen haben. 


Gleichzeitig sind solche – anonymisierte – Proben zur Qualitätssicherung 


unabdingbar.  


Streichung Art. 10. Abs. 2 


KLS 12 Vermittlung gen. Untersuchungen und Werbung dafür 


Die KLS stimmt dieser Bestimmung ausdrücklich zu.  


 


KLS 17 Veranlassung der Untersuchungen  


Der prinzipielle Arztvorbehalt betreffend die Veranlassung genetischer 


Untersuchungen im medizinischen Bereich wird begrüsst. Ebenso die 


zusätzlich erforderliche Qualifikation (Facharzttitel, besondere Qualifikation 


Humangenetik). 


 


Die Ausnahmen nach Abs. 2 sollen derart gestaltet sein, dass sie lediglich für 


nichtmedizinische Abklärungen, bei denen keine besonders schützenswerten 


Eigenschaften betroffen sind, gelten. 


 


 


 


 


 


 


Der Absatz ist gegebenenfalls anzupassen. 


KLS 18 Gen. Beratung im Allgemeinen 


Positiv erachten wir die klare Zuordnung der Verantwortung über die 


genetische Beratung an die Ärztin/Arzt, der die Untersuchung veranlasst.  


Ebenfalls positiv ist die detaillierte Auflistung der zu behandelnden Themen 


im Rahmen der genetischen Beratung. 


Wir befürworten, dass die Beratung in mindestens zwei Gesprächen (vor und 


nach Test) erfolgen muss. Wir sind jedoch der Ansicht, dass die Themen 


nach Abs. 3 zwingend bereits im Gespräch vor der Testung besprochen 


werden müssen. 


Überdies regen wir die ausdrückliche Erwähnung der Thematik der 


„Überschussinformationen“ in diesem Artikel an.  


3
 Die Beratung der betroffenen oder der zu ihrer 


Vertretung berechtigten Person muss zusätzlich zur 
Aufklärung nach Artikel 6 und bereits vor der 
Testdurchführung insbesondere folgende Aspekte 
umfassen:  
a. Häufigkeit und Art der zu diagnostizierenden 
Störung;  
b. medizinische, psychische und soziale 
Auswirkungen in Zusammenhang mit der 
Durchführung der Untersuchung oder mit dem 
Verzicht darauf;  
c. Möglichkeiten der Übernahme der 
Untersuchungskosten und der Kosten für 
Folgemassnahmen;  
d. Möglichkeiten der Unterstützung im 
Zusammenhang mit dem Untersuchungsergebnis;  
e. die Bedeutung der festgestellten Störung sowie 
die sich anbietenden prophylaktischen oder 
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therapeutischen Massnahmen;  


f. die Pflicht zur Offenlegung des Ergebnisses vor 


Abschluss eines Versicherungsverhältnisses nach 


Artikel 44. 


g. die Bedeutung von Überschussinformationen und 


der Umgang mit diesen im Zusammenhang mit der 


Untersuchung. 


KLS 22 Form der Zustimmung 


Die schriftliche Zustimmung bei präsymptomatischen Tests wird unterstützt. 


 


KLS 23 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses  


Die klare Zuordnung, wer Untersuchungsergebnisse mitteilt, wird begrüsst. 


 


KLS 24 Überschussinformationen 


Wir stimmen der Festlegung des Umgangs mit Überschussinformationen 


ausdrücklich zu. Vgl. auch unsere Bemerkungen zu Art. 18. 


 


KLS 25 Bewilligung 


Die Bewilligungspflicht zur Durchführung von genetischen Untersuchungen 


wird begrüsst.  


 


KLS 37 Grundsatz (Gen. Untersuchungen bei Arbeitsverhältnissen) 


Es wird ausdrücklich zugestimmt, dass unter Vorbehalt von Art. 38 keine 


präsymptomatischen Untersuchungen verlangt werden können und das 


Ausforschungs- und Offenlegungsverbot betreffend präsymptomatische 


Untersuchungen klar verankert bleibt.  


 


KLS 38 Ausnahmen für präsympt. gen. Untersuchungen zur Verhütung von 


Berufskrankheiten und Unfällen 


Uns sind derzeit keine Beispiele bekannt, auf welche Art. 38 Anwendung 


finden könnte. Wir hätten diesen Punkt gerne näher beleuchtet gehabt.  


Die KLS ist generell der Ansicht, dass solche Untersuchungen mit grösster 


Zurückhaltung und nur bei klaren Kausalitäten erfolgen dürfen. Die KLS 


vertritt die Haltung, dass im Grundsatz Arbeitsplätze und -inhalte derart 


ausgestaltet sein sollten, dass Berufskrankheiten und Unfälle verhindert 


werden können. 


 


KLS 42 Untersuchungsverbot (bei Versicherungsverhältnissen)  


Das Untersuchungsverbot wird unterstützt unabhängig davon, ob es sich um 
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Privat- oder um Sozialversicherungen handelt.  


KLS 43 Nachforschungsverbot (dito) 


Das Nachforschungsverbot wird ausdrücklich begrüsst. 


 


KLS 52 (GUMEK) 


Der Weiterbestand und die Aufgaben der Expertenkommission werden 


begrüsst.  


 


KLS 53 Information der Öffentlichkeit 


Verankerung der regelmässigen Information über Belange der genetischen 


Untersuchungen beim Menschen wird begrüsst.  


 


KLS 54 Evaluation 


Die Evaluation des Gesetzes wird begrüsst.  
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Prise de position de 
 
 
 
Nom / société / organisation   : Fédération romande des consommateurs 
 
 
Abréviation de la société / de l'organisation : FRC 
 
 
Adresse   : Rue de Genève 17 
     Case postale 6151 
     1002 Lausanne 
 
 
Personne de référence   : Joy Demeulemeester 
 
 
Téléphone   : 021 331 00 90 
 
 
Courriel   : j.demeulemeester@frc.ch 
 
 
Date   : 28 mai 2015 
 
 
 
 
 


Informations importantes : 


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


2. Insérer de nouvelles lignes : Sélectionner une ligne entière incluant les champs marqués en gris, presser Control-C pour copier, presser Control-V pour insérer 


3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 26 mai 2015 à l'adresse suivante : genetictesting@bag.admin.ch 
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Révision totale de la LAGH 


FRC 


L’analyse génétique humaine est source de données ultra sensibles, parfois importantes dans un but de prévention, mais dont la connaissance peut 


également être lourde de conséquences et bouleverser l’existence des personnes, ainsi que celle de leur famille.  


Aussi, la FRC se demande s’il est réellement possible d’analyser un patrimoine génétique, sans discriminer, d’une manière ou d’une autre, ceux dont 


les gènes ne répondent pas à certaines normes? Bien entendu, la présente loi prévoit le droit de ne pas prendre connaissance des résultats d’une 


analyse, mais que faire lorsqu’on sait ? Et que faire de l’obligation de communiquer, édictée dans cette même loi, dans certaines circonstances ? 


Comment éviter que des particuliers se voient contraints de manière indirecte à se prêter à un test, sous peine de ne pas pouvoir postuler à une place 


de travail par exemple, ou de voir sa candidature écartée d’office ?  


 


Connaître la probabilité de devenir ou non malade, savoir si l’on est porteur de gènes favorables ou défavorables à certains projets de vie, soulève des 


questions existentielles, mais aussi d’assurances, d’emploi etc. 


 


La FRC tient donc à ce que cette révision de la loi assure à toute personne le droit et la liberté de ne pas faire analyser son patrimoine génétique et 


que son avis et ses choix demeurent au centre des préoccupations. 


 


Il est aussi essentiel pour nous que l’on empêche l’exploitation commerciale des données génétiques, ainsi que le développement du marché des tests 


réalisables sans contrôle médical stricte et qui n’ont pas pour objectif de protéger ou de soigner la santé d’une personne. Il nous semble urgent de 


mettre en place une structure législative pour contrer les offres de test incontrôlées sur internet, depuis l’étranger. 


 


Dans un monde en constante évolution, et où toute information peut prendre une valeur inéscomptée, et où nous ne sommes jamais certain de 


maîtriser la circulation des informations, ni les conséquences futures de leur mise en circulation, il semble important que la loi fasse la distinction en 


fonction, non du but pour lequel est effectué le test, mais de la nature des données récoltées. S’agit-il de données en lien avec la santé, ou non (les 


autres étant celles servant à identifier la personne, sa généalogie) ? De l’avis de la FRC, le génome doit être assimilé à des données de santé, peu 


importe que le test soit prescrit à des fins médicales ou non. 


 


Le stockage de ses données sensibles inquiète également la FRC, ainsi que la qualité et les motivations des personnes habilitées à accéder aux 


résultats, particulièrement si ces données sont appelées à passer la frontière helvétique. 


 


 


      


 


 


        


    
Nom / article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé) 
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entreprise 


 


FRC 


 


Art. 4 Nul ne doit être discriminé en raison de son patrimoine génétique. Cet article 


est essentiel. Et nul ne devrait être discriminé s’il refuse de se soumettre à un 


test génétique ou d’en communiquer les résultats. Ne pas pouvoir conclure 


d’assurance-vie est une discrimination. Ne pas pouvoir postuler à une place 


de travail en est une autre. 


 


      


 


FRC 


 


Art. 6 Cet article sur le droit à être clairement informé sur les enjeux du test, non 


seulement pour soi-même, mais éventuellement aussi pour ses proches est 


essentiel. La personne doit avoir en main toutes les informations nécessaires 


et fournies de la manière la plus objective possible, pour pouvoir demander 


conseil, savoir auprès de qui et comment se décider.  


Le droit de la famille de refuser d’être informée est également essentiel. 


La forme dans laquelle ces informations seront communiquées ne doit pas 


être uniquement écrite (remise d’une brochure), mais faire l’objet d’une réelle 


discussion entre le médecin et son patient, voire avec sa famille. 


Il pourrait aussi être communiqué où la personne peut obtenir un second 


avis.  


 


      


 


FRC 


 


Art. 8 Le droit de refuser de prendre connaissance d’informations relatives à son 


patrimoine est un droit fondamental, à maintenir et à protéger absolument. 


 


      


 


FRC 


 


Art. 9 Que prévoit la législation si les données sortent  ou sont générées hors de 


Suisse? Quelles lois? Il nous semble important que le droit suisse reste 


applicable. 


 


      


 


FRC 


 


Art. 11 Nous considérons avec grande méfiance le business qui se développe autour 


de l’analyse de données génétiques. Les êtres humains ne naissant hélas 


pas tous égaux, est-il positif de souligner les différences et de les identifier 


avec des tests « récréatifs »? L’aspect très définitif de l’information ainsi 


obtenue (on ne peut rien y faire, c’est inscrit dans nos gènes), peut être 


difficile à gérer.pour la personne. Raison pour laquelle, la FRC est favorable 


à toute mesure freinant ou empêchant la mise sur le marché de tests 


génétiques non médicalement indispensables. La FRC soutient également 


les mesures à prévoir pour accompagner, à toutes les étapes du processus, 


la personne dont le patrimoine génétique est analysé, quel que soit son 
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niveau d’éducation et de compréhension. 


 


FRC 


 


Art. 12 La FRC soutient l’interdiction de toute publicité ou forme de promotion des 


analyses génétiques 


 


      


 


FRC 


 


Art. 14 Il est essentiel de protéger les personnes incapables de discernement. Cet 


article semble y veiller correctement. 


 


      


 


FRC 


 


Art. 17 La neutralité du médecin proposant le test nous semble essentielle. Qu’il soit 


formé est une chose, mais il faut aussi qu’il ne défende et ne représente que 


les intérêts du patient. Donc pas un médecin du travail d’un employeur, ni un 


médecin conseil d’une assurance, par exemple. 


 


      


 


FRC 


 


Art. 18, lettre f L’obligation de communiquer le résultat avant la conclusion d’un contrat 


d’assurance conformément à l’art. 44 est un passage de la loi révisée qui 


soulève toute notre inquiétude, tant les conséquences en sont importantes. 


Cette obligation risque de mener la personne à un cul de sac. Une personne 


ne devrait pas pouvoir devenir inassurable suite à une analyse génétique. Il 


semble en effet important qu’elle puisse mettre ses proches à l’abri en cas de 


sinistre. Mais nous sommes conscients que des mesures doivent aussi 


prévenir d’éventuel abus, qu’une personne, par exemple, puisse conclure des 


sur-assurance en connaissance d’un risque certain. Ce problème devrait 


pouvoir être réglé par analogie grâce aux habituelles mesures prises en cas 


de réticence. 


 


      


 


FRC 


 


Art. 27 Si des analyses sont confiées à l’étranger, il faudrait préciser que le droit 


suisse reste applicable sur toute question. 


 


 


      


 


FRC 


 


Art. 28 Si des analyses génétiques systématiques deviennent réalisables, le devoir 


d’information aux personnes testées doit rester aussi étendu que pour les 


autres analyses à but médical. Seuls des médecins autorisés et contrôlés 


pourront y procéder. Le droit de refuser d’y prendre part et le droit de ne pas 


prendre connaissance des résultats doivent absolument être aussi garantis. 


Et toute mesure doit être prise pour prévenir la moindre discrimination, selon 


le résultat de l’analyse génétique. 


Art. 28 
3
 à biffer. L’ouverture indiscriminée des dépistages à des 


Art. 28 
3
 à biffer  
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professionnels non habilités porte à des conséquences difficilement 


contrôlables. 


 


FRC 


 


Art. 32 La FRC défend l’idée que seul un médecin puisse prescrire une analyse 


génétique, et non un pharmacien. Il est important de ne pas multiplier les 


lieux de commercialisation des tests génétiques. 


La FRC défend depuis toujours la logique «à chacun son métier » : le 


médecin prescrit, le pharmacien fournit le produit prescrit. 


Art 32 1 Une analyse génétique concernant des 


caractéristiques particulièrement sensibles peut 


être prescrite par un médecin ou un pharmacien 


habilité à exercer (…) 


 


FRC 


 


Art. 38 à 40 La FRC est d’avis que prévoir des exceptions ouvre une brèche dangereuse 


et expose les personnes à un risque supplémentaire de discrimination. Nous 


sommes donc d’avis d’exclure toute exception. 


A biffer  


 


FRC 


 


Art. 41 En fonction de la demande de la FRC de biffer les trois articles précédents, 


celui-ci serait à adapter. Nous approuvons la prise de sanctions et serions 


favorable à la mise en place d’un ombudsman en la matière. 


 


      


 


FRC 


 


Art. 42 La FRC salue cet article et souhaite qu’il soit clairement maintenu.  


      


 


      


 


      


 


FRC 


 


Art.43-44 La FRC défend l’idée qu’une institution d’assurance ait l’interdiction de 


demander les résultats d’analyses génétiques, quelles qu’elles soient. 


 


A biffer 


 


FRC 


 


Art. 47 A l’art. 47, lettre b, la notion de « bonnes raisons » nous semble trop floue. La 


définition est à préciser. 


Au point 7, dans la mesure où la FRC est opposée à toute publicité en lien 


avec les tests génétiques, une partie du texte serait à biffer.  


Art. 47 
7 
Servir d’intermédiaire pour l’établissement 


d’un profil d’ADN ou faire de la publicité à ce sujet 


est autorisé uniquement (…) 


 


FRC 


 


Art. 55 Une sanction devrait aussi être prévue lorsqu’une personne communique des 


informations génétiques contre la volonté ou contre la volonté d’un tiers 


proche ou à une mauvaise personne. 


 


      


 


FRC 


 


Art. 56 et 57 L’amende est une sanction, mais il nous semble que la privation du droit de 


pratiquer dans le domaine des analyses génétiques doit aussi être prévue au 


nombre des sanctions. 
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Totalrevision des Bundesgesetzes über genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG): 


Eröffnung des Anhörungsverfahrens 


Sehr geehrte Damen und Herren 


Mit Schreiben vom 18. Februar 2015 wurden wir zur Stellungnahme zum obengenannten Geschäft 


eingeladen. Für die uns dazu gebotene Gelegenheit danken wir Ihnen bestens. 


Da die Vorlage nicht unter die durch den Schweizerischen Arbeitgeberverband behandelten Themen 


fällt, resp. die Arbeitgeber nicht direkt betrifft, verzichten wir auf eine Vernehmlassung. 


Mit freundlichen Grüssen 


SCHWEIZERISCHER ARBEITGEBERVERBAND 


 
 


Prof. Dr. Roland A. Müller 


Direktor 


Eidg. Departement des Innern 
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