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5. URTEILSUNFAHIGE PERSONEN (Auszug aus dem Entwurf des GUMG, 2017)

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
1. Abschnitt: Zweck, Gegenstand, Geltungsbereich und Begriffe

Art. 5 Zustimmung

3 Ist die betroffene Person urteilsunféhig, so ist die Zustimmung der zu ihrer Vertretung berechtigten Person
erforderlich.

4 Urteilsunfédhige Personen sind so weit als moglich in das Aufklarungs-, Beratungs- und
Zustimmungsverfahren einzubeziehen.

3. Abschnitt: Zulissigkeit von Untersuchungen in besonderen Fillen

Art. 16 Genetische Untersuchungen bei urteilsunfihigen Personen

1 Genetische Untersuchungen diirfen bei urteilsunfahigen Personen nur durchgefiihrt werden, wenn sie

zum Schutz ihrer Gesundheit notwendig sind.

2 Eine genetische Untersuchung darf in Abweichung von Absatz 1 durchgefiihrt werden, wenn das Risiko und

die Belastung fiir die urteilsunfahige Person geringfiigig sind, diese die Untersuchung weder durch

Ausserungen noch durch entsprechendes Verhalten erkennbar ablehnt und wenn:

a. sich eine schwere Erbkrankheit in der Familie oder eine entsprechende Anlagetrigerschaft nicht auf
andere Weise abkldren lasst und das Ergebnis der Untersuchung entweder fiir die Gesundheit der
Mitglieder der Familie von grossem Nutzen ist oder fiir ihre Familienplanung wesentliche
Informationen liefert; oder

b. mit der Untersuchung abgeklart werden soll, ob sich Gewebe, Zellen oder Blut einer urteilsunfahigen
Person aufgrund der Blutgruppen oder Blut- oder Gewebemerkmale fiir eine Ubertragung auf eine
Empfiangerin oder einen Empfénger nach dem Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 2004 oder dem
Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000 eignen.

Art. 26 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses im Allgemeinen

2 Ist die betroffene Person urteilsunféhig, so darf die zu ihrer Vertretung berechtigte Person die
Kenntnisnahme des Untersuchungsergebnisses nicht verweigern, wenn es zum Schutz der Gesundheit der
urteilsunfahigen Person notwendig ist.

Art. 27 Mitteilung von Uberschussinformationen

2 Ist die betroffene Person urteilsunfihig, so diirfen der zu ihrer Vertretung berechtigten Person

Uberschussinformationen nur mitgeteilt werden, wenn:

a. es zum Schutz der Gesundheit der urteilsunfédhigen Person notwendig ist; oder

b. es sich um Informationen iiber eine schwere Erbkrankheit in der Familie oder iiber eine entsprechende
Anlagetrigerschaft handelt.

5. Kapitel: DNA-Profile zur Klirung der Abstammung oder zur Identifizierung

Art. 51 Allgemeine Bestimmungen zu DNA-Profilen ausserhalb von behordlichen Verfahren
2 Ein urteilsunfdhiges Kind, dessen Abstammung von einer bestimmten Person geklart werden soll, kann von
dieser nicht vertreten werden.

5. URTEILSUNFAHIGE PERSONEN (Stellungnahme biorespect)

Der Schutz urteilsunfahiger Personen sollte ein besonderes Anliegen des Gesetzgebers sein.
Der vorliegende Entwurf wird dieser Anforderung nur zum Teil gerecht. Das revidierte
Transplantationsgesetz (Stand 2017) erlaubt die Entnahme regenerierbarer Gewebe oder

Zellen bei urteilsunfahigen Personen unter bestimmten Bedingungen, etwa, wenn es um die Rettung
naher Verwandter geht und wenn die Belastung der urteilunfahigen Person durch den Eingriff
minimal ist.



Der vorliegende Entwurf des Uberarbeiteten GUMG konkretisiert diesen Punkt, indem er
genetische Untersuchungen an Urteilsunfahigen zur Abklarung von Gewebemerkmalen im Rahmen
einer Zell- oder Gewebespende gestattet. Das Parlament entschied wahrend der Debatte um die
Zulassung der Praimplantationsdiagnostik allerdings, dass Embryonen unter dem Gesichtspunkt
der Gewebespende fur ein Geschwisterkind aus ethischen Griinden nicht genetisch untersucht
werden dirfen. Es ist aus diesem Grund nicht nachzuvollziehen, wieso eine solche fremdnutzige,
genetische Untersuchung bei urteilsunfahigen Personen erlaubt sein soll, zumal es sich bei den
gewonnenen genetischen Daten um besonders schutzenswerte Informationen handelt.

Es wird argumentiert, dass man mit Art. 16 Abs. 2 Bst. b den bestehenden Widerspruch
zwischen Transplantationsgesetz und dem zur Zeit geltenden GUMG mit der Revision ausraumen
mochte. Man schafft damit allerdings einen neuen Widerspruch, namlich zwischen revidiertem
GUMG und FMedG: Das FMedG erlaubt die genetische Untersuchung von Embryonen unter dem
Gesichtspunkt der Gewebespende nicht.

Das Zusatzprotokoll iiber genetische Untersuchungen zum Ubereinkommen iiber
Menschenrechte und Biomedizin des Europarats (letzteres fiir die Schweiz am 1.11.2008
in Kraft getreten, Zusatzprotokoll bislang nicht unterzeichnet) sieht beztiglich der genetischen
Untersuchung urteilunfahiger Personen folgendes vor:

Additional Protocol to the convention on Human Rights and Biomedicine, concerning
Genetic Testing for Health Purposes (Strasbourg, 27.9.2008)

Chapter V — Persons not able to consent

Article 10 — Protection of persons not able to consent
Subject to Article 13 of this Protocol, a genetic test on a person who does not have the capacity to consent
may only be carried out for his or her direct benefit.

Article 12 — Authorisation

2 Where, according to law, an adult does not have the capacity to consent to a genetic test because of

a mental disability, a disease or for similar reasons, that test may only be carried out with the authorisation
of his or her representative or an authority or a person or body provided for by law.

Wishes relating to a genetic test expressed previously by an adult at a time where he or she had
capacity to consent shall be taken into account.

Chapter VI — Tests for the benefit of family members

Article 13 — Tests on persons not able to consent
Exceptionally, and by derogation from the provisions of Article 6, paragraph 1, of the Convention
on Human Rights and Biomedicine and of Article 10 of this Protocol, the law may allow a genetic test
to be carried out, for the benefit of family members, on a person who does not have the capacity to consent,
if the following conditions are met:
d the expected benefit has been independently evaluated as substantially outweighing the risk for
private life that may arise from the collection, processing or communication of the results of the test;
f the person not able to consent shall, in proportion to his or her capacity to understand and degree
of maturity, take part in the authorisation procedure. The test shall not be carried out if
this person objects to it.

Auszug aus dem Zusatzprotokoll zur Biomedizin-Konvention des Europarates betr. Gentests zu gesundheitlichen Zwecken

Wir empfehlen, die fett markierten Formulierungen in die vorliegende Vorlage zum GUMG
zu iibernehmen.
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6. AUFKLARUNG (Auszug aus dem Entwurf des GUMG, 2017)

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
2. Abschnitt: Grundsiitze

Art. 6 Aufklirung bei genetischen Untersuchungen
Die betroffene Person muss in verstindlicher Form insbesondere iiber Folgendes aufgekléart werden:

a. Zweck, Art und Aussagekraft der Untersuchung;
b. Risiken sowie physische und psychische Belastungen, die mit der Untersuchung verbunden sind;
c. den Umgang mit der Probe und den genetischen Daten wihrend und nach der Untersuchung,

insbesondere betreffend die Qualitétssicherung und die Aufbewahrung;

d. die Moglichkeit, dass Uberschussinformationen entstehen;
die Fille, in denen Uberschussinformationen nicht mitgeteilt werden diirfen (Art. 17 Abs. 2, 27 und 33);
die mogliche Bedeutung des Untersuchungsergebnisses fiir Familienangehorige und deren Recht auf
Nichtwissen;

g. ihre Rechte, insbesondere betreffend Zustimmung, Information und Nichtwissen.

2. Kapitel: Genetische und prinatale Untersuchungen im medizinischen Bereich
2. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse

Art. 23 Aufklirung bei prinatalen Risikoabklidrungen
Vor der Durchfithrung einer prinatalen Risikoabkldrung muss die schwangere Frau insbesondere aufgeklart
werden iiber:
a. Zweck, Art und Aussagekraft der Untersuchung;
die Moglichkeit eines unerwarteten Untersuchungsergebnisses;

b

C. mogliche Folgeuntersuchungen und -eingriffe;

d Informations- und Beratungsstellen nach Artikel 24;
e

ihre Rechte, insbesondere betreffend Zustimmung, Information und Nichtwissen.

3. Kapitel: Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 32 Aufklirung

1 Bei genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs muss die betroffene Person

zusitzlich zu den Inhalten nach Artikel 6 aufgekléart werden tiber:

a. das Laboratorium, das die genetische Untersuchung durchfiihrt; und

b. die Firmen und Laboratorien im Ausland, die an der Durchfiihrung der Untersuchung beteiligt sind
oder die die genetischen Daten bearbeiten.

2 Die Aufklarung muss schriftlich erfolgen und die Kontaktdaten folgender Personen enthalten:

a. einer Fachperson, die der betroffenen Person Fragen zur genetischen Untersuchung beantworten kann;

b. der fiir die Datenbearbeitung verantwortlichen Person.

5. Kapitel: DNA-Profile zur Klirung der Abstammung oder zur Identifizierung

Art. 47 Grundsiitze
4 Die Publikumswerbung fiir die Erstellung von DNA-Profilen muss iiber die Vorgaben dieses Gesetzes zur
Veranlassung, Information und Zustimmung informieren. Irrefithrende Angaben sind verboten.

Art. 51 Allgemeine Bestimmungen zu DNA-Profilen ausserhalb von behordlichen Verfahren

3 Bei DNA-Profilen zur Klarung der Abstammung muss das Laboratorium, das die DNA-Profile erstellt, die
betroffenen Personen vor der Untersuchung iiber die Bestimmungen des Zivilgesetzbuchs betreffend die
Entstehung des Kindesverhiltnisses und die moglichen psychischen und sozialen Auswirkungen der
Untersuchung informieren. Die Information muss schriftlich erfolgen.
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Neben der exakten Definition der verschiedenen Testvarianten muss die nicht-direktive
Aufklarung und Beratung vor der Durchfiihrung einer genetischen Untersuchung zentraler
Bestandteil des revidierten Gesetzes sein.

Art. 6 und die weiteren Artikel zur Aufklarung der betroffenen Person lassen offen, wer zur
Aufklarung berechtigt ist. Dies bedeutet, dass auch der Hersteller, Vertreiber oder Anbieter
genetischer Tests eine Aufklarung durchfihren kann. Wie soll sichergestellt werden, dass die
Person, die die Aufklarung vornimmt, liber eine entsprechende Qualifikation verfiigt

und die Aufklarung unabhéangig erfolgt?

Offen bleibt auch, inwieweit eine Aufklarung Gberhaupt gesichert werden kann, wenn eine
genetische Untersuchung tber das Internet angeboten bzw. erworben wird. Fiir die Aufklarung
muss die Schriftform zwingend vorgegeben sein. Bisher wurde dies nur in Art. 32 bezliglich
genetischer Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs berlicksichtigt.

In den Erlauterungen wird dargelegt, dass der Begriff «pranatale Risikoabklarungen» auch
Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren, insbesondere Ultraschalluntersuchungen, ebenso
wie biochemische Untersuchungen des mutterlichen Bluts umfasst. Dies bedeutet, dass zuklnftig
vor jeder Ultraschalluntersuchung und vor jeder Blutentnahme, die der pranatalen Risikoabklarung
dient, eine umfassende Aufklarung nach Art. 23, Bst. a. bis e. erfolgen muss. Das ist sehr zu
begriissen — wie eine diesbezlgliche Kontrolle erfolgen soll, bleibt aber offen. Insofern miisste
die Aufklarung auch hier zumindest dokumentiert werden.

Grundséatzlich bezweifeln wir, dass die Aufklarung das alleinige Instrument fur eine informierte
Zustimmung zur pranatalen genetischen Untersuchung oder Risikoabklarung sein kann.

Die Tragweite einer solchen Untersuchung oder Abklarung ist nicht auf den ersten Blick ersichtlich.
Deshalb ist vor jeder pranatalen Risikoabklarung auch eine Beratung notwendig, analog zur
pranatalen genetischen Untersuchung (s. Art. 22). Auch die Durchflhrung einer pranatalen
Risikoabklarung kann Hinweise auf eine genetische Anomalie des Embryos liefern. Deshalb sind
alle im Entwurf genannten pranatalen Untersuchungen beziiglich der Beratungspflicht gleich
zu behandeln.

Unter Art. 32 (Aufklarung bei genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs)
fehlt die Bestimmung, wer die Aufklarung Uber eine genetische Untersuchung durchfiihren kann.
Soll die Aufklarung der betroffenen Person, insbesondere im Rahmen sogenannter

DTC-Gentests (genetischer Untersuchungen zur Eigenanwendung, Art. 13), durch den Hersteller,
den Vertreiber, durchs Labor oder durch den Anbieter erfolgen? Es muss sichergestellt werden,
dass die betroffene Person eine neutrale Aufklarung tiber Nutzen, Risiken und iiber

die moglichen Auswirkungen einer genetischen Untersuchung erhalt. Dass ein Anbieter diese
Forderung erfullen kann, darf bezweifelt werden. Dass die Aufklarung schriftlich erfolgen soll,

wie in Art. 29 Abs. 2 vorgesehen, erfillt die erforderlichen Kriterien an eine neutrale und
umfassende Aufklarung nicht.

Art. 6 Bst. a verlangt insbesondere eine Aufklarung bezliglich der Aussagekraft der betreffenden
genetischen Untersuchung. Bei oligo- und polygenetischen Erkrankungen, die durch Veranderungen
in mehreren bis vielen Genen hervorgerufen werden, ist eine seriése Voraussage des
Erkrankungsrisikos unmaglich. Dies wird von allen Fachkreisen bislang einstimmig bestatigt.

Aus diesem Grund ist es nicht realistisch, dass ein Testanbieter Uber die tatsdchliche Aussagekraft
eines solchen Tests objektiv aufklart — sonst fanden sich wohl kaum noch Abnehmerinnen

fur bestimmte Testformen.



7. BERATUNG (Auszug aus dem Entwurf des GUMG, 2017)
2. Kapitel: Genetische und priinatale Untersuchungen im medizinischen Bereich
2. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse

Art. 21 Genetische Beratung im Allgemeinen
1 Die veranlassende Arztin oder der veranlassende Arzt sorgt dafiir, dass die betroffene Person:

a. vor und nach einer diagnostischen genetischen Untersuchung die Mdglichkeit hat, sich beraten
zu lassen;
b. vor und nach einer prasymptomatischen oder pranatalen genetischen Untersuchung oder vor und nach

einer Untersuchung zur Familienplanung eine genetische Beratung erhalt.
2 Die Beratung muss nichtdirektiv und durch eine fachkundige Person erfolgen. Sie darf nur der individuellen
und familidren Situation der betroffenen Person und nicht allgemeinen gesellschaftlichen Interessen Rechnung
tragen. Das Beratungsgesprich ist zu dokumentieren.
3 Die Beratung muss zusitzlich zur Aufklarung nach Artikel 6 insbesondere folgende Aspekte umfassen:

a. Haufigkeit und Art der abzuklarenden Storung;

b. medizinische, psychische und soziale Auswirkungen in Zusammenhang mit der Untersuchung oder mit
dem Verzicht darauf;

c. Méglichkeiten der Ubernahme der Untersuchungskosten und der Kosten fiir Folgemassnahmen;
Bedeutung der festgestellten Storung sowie sich anbietende prophylaktische oder therapeutische
Massnahmen,;

e. Moglichkeiten der Unterstiitzung im Zusammenhang mit dem Untersuchungsergebnis;

Voraussetzungen, unter denen Versicherungseinrichtungen die Bekanntgabe von Daten aus
durchgefiihrten genetischen Untersuchungen verlangen kdnnen.
4 Zwischen der Beratung und der Durchfiihrung der Untersuchung muss eine angemessene Bedenkzeit liegen.

Art. 22 Genetische Beratung bei prinatalen genetischen Untersuchungen

1 Bei prinatalen genetischen Untersuchungen ist die schwangere Frau vor und nach der Durchfithrung
ausdriicklich auf ihre Selbstbestimmungsrechte nach den Artikeln 5, 7, 8 und 27 Absatz 1 hinzuweisen;

sie muss zudem auf die Informations- und Beratungsstellen nach Artikel 24 aufmerksam gemacht werden.

2 Eroffnet die vorgeschlagene Untersuchung mit hoher Wahrscheinlichkeit keine prophylaktischen oder
therapeutischen Mdglichkeiten, so ist die schwangere Frau im Voraus darauf hinzuweisen.

3 Erwégt die schwangere Frau im Zusammenhang mit der Untersuchung einen Schwangerschaftsabbruch, so ist
sie iiber Alternativen zum Abbruch zu informieren und auf Vereinigungen von Eltern behinderter Kinder sowie
Selbsthilfegruppen aufmerksam zu machen.

4 Der Ehegatte oder der Partner der schwangeren Frau ist nach Moglichkeit in die genetische Beratung
einzubeziehen.

Art. 24 Informations- und Beratungsstellen fiir prinatale Untersuchungen

1 Die Kantone sorgen dafiir, dass unabhdngige Informations- und Beratungsstellen fiir prinatale
Untersuchungen bestehen.

2 Die Stellen informieren und beraten in allgemeiner Weise tiber prénatale Untersuchungen und vermitteln
auf Wunsch Kontakte zu Vereinigungen von Eltern behinderter Kinder oder zu Selbsthilfegruppen.

3 Die Kantone konnen die Aufgabe nach Absatz 2 den Beratungsstellen nach dem Bundesgesetz vom

9. Oktober 1981 iiber die Schwangerschaftsberatungsstellen {ibertragen.

4. Abschnitt: Reihenuntersuchungen

Art. 30

2 Das Anwendungskonzept muss aufzeigen, dass:

a. eine angemessene genetische Beratung sichergestellt ist;

3 Das Anwendungskonzept kann vorsehen, dass:

b. bei der genetischen Beratung von den Vorgaben nach Artikel 21 abgewichen wird;

Art. 52 Zusitzliche Bestimmungen zu prinatalen Vaterschaftsabklirungen
1 Priinatale Vaterschaftsabklirungen diirfen nur von einer Arztin oder einem Arzt veranlasst werden.



Vorgingig muss ein eingehendes Beratungsgesprach mit der schwangeren Frau stattfinden, in dem insbesondere
Folgendes besprochen wird:

a. Zweck, Art und Aussagekraft der Untersuchung;

b. die psychischen, sozialen und rechtlichen Fragen im Zusammenhang mit der Schwangerschaft;
c. allfdllige Folgemassnahmen nach der Abklarung und Méglichkeiten der Unterstiitzung;

d. das Verbot nach Absatz 3, iiber das Geschlecht des Embryos oder des Fotus zu informieren.

2 Das Beratungsgesprich ist zu dokumentieren.

7. BERATUNG (Stellungnahme biorespect)

Der Aufklarung und insbesondere der Beratung bei der Durchfiihrung pranataler genetischer
Untersuchungen muss besondere Aufmerksamkeit geschenkt werden (s. auch Anmerkungen

zur Aufklarung, S. 13). Nach Aussage von Vertreterinnen unabhangiger Beratungsstellen ist die
Beratungssituation gerade im pranatalen Bereich bereits heute unhaltbar. Mit dem steigenden Einsatz
pranataler Gentests, gerade auch im nicht-invasiven Bereich, sind Arztinnen zunehmend Uberfordert.
Aufklarung findet nur noch in wenigen Fallen statt, Tests werden durchgefihrt, ohne die schwangere
Frau oder das Paar zu informieren. Im Fall eines erhdhten Risikos oder gar eines positiven Befundes
ist die damit verbundene Beratung haufig nicht neutral und wird in einer Weise vermittelt, welche die
schwangere Frau oder das Paar erheblich unter Druck setzt. Hier muss der Gesetzgeber mit einer
adaquaten Regulierung unbedingt reagieren.

Die Regelung in Art. 21 Abs. 1 Bst. a, wonach der Arzt lediglich dafiir sorgen muss, dass bei Bedarf
eine Beratung zur Verfiigung steht, ist nicht ausreichend. Es muss klar festgehalten werden,
dass (analog zu Bst. b) auch diagnostische medizinische Gentests nur nach einer
vorangegangenen Beratung durchgefiihrt werden diirfen.

Mit Art. 22 Abs. 1 muss verlangt werden, dass der Frau im Zuge der genetischen Beratung
Informationsmaterial tiber psychosoziale und andere Beratungsstellen ausgehandigt wird und ihr
Kontaktadressen unabhangiger Beratungsstellen vermittelt werden.

Die Aufklarung und Beratung im Vorfeld sowie die Interpretation des Ergebnisses einer genetischen
Untersuchung kann nicht delegiert werden. Vielmehr ist vor allem im pranatalen Bereich darauf

zu achten, dass hinsichtlich Aufklarung, Beratung und Interpretation des Untersuchungsresultats
eine besondere Qualifikation der Arztinnen und Arzte im humangenetischen Bereich vorliegt.

Die gynakologische Grundausbildung erfullt diese Kriterien nicht. Aus der Praxis ist bekannt, dass
eine Aufklarung wie auch Beratung betroffener Frauen und Paare nicht in allen Fallen und nicht in
erwunschtem Umfang durchgefuhrt wird (so fehlt haufig der notwendige Hinweis auf die Mdglichkeit
einer psychosozialen Beratung). Hinsichtlich der genetischen Diagnostik im pranatalen
Bereich fordern wir aus diesem Grund eine adaquate und konsequente gesetzliche Regelung,
zu Aufklarung und Beratung vor und nach der genetischen Untersuchung. Eine pranatale
genetische Untersuchung soll nur dann durchgefiihrt werden, wenn ein von allen Beteiligten
unterzeichnetes Beratungsdokument vorliegt. Nur so kann eine Kontrolle der Ablaufe gewahrleistet
werden.

Unabhangige Beratungsstellen mussen finanziell angemessen ausgestattet werden. Art. 24 Abs. 1
delegiert die Einrichtung der Beratungsstellen an die Kantone. Offen bleibt, wie viele solcher
kantonaler Beratungsstellen notwendig sind und wer den Bedarf definiert. Es ist nicht ausreichend,

15
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dafiir zu sorgen, dass unabhangige Informations- und Beratungsstellen fiir pranatale
Untersuchungen bestehen, sondern diese miissen auch uber das erforderliche Fachpersonal
verfligen. Art. 24 Abs.1 ist in dieser Hinsicht zu erganzen.

Besagte Stellen sollten zudem nicht nur in allgemeiner Weise beraten, sondern die Beratung sollte
nicht-direktiv erfolgen und auch psychosoziale Aspekte miteinbeziehen. Art. 24 Abs 2 ist
diesbezlglich zu erganzen. Unklar bleibt, wie die Beratungsinhalte genauer definiert und wie die
Unabhangigkeit der Beratungsstellen tGberprift werden soll.

8. UBERSCHUSSINFORMATIONEN (Auszug aus dem Entwurf des GUMG, 2017)

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
2. Abschnitt: Grundsitze

Art. 9 Vermeidung von Uberschussinformationen
Bei der Durchfiihrung von genetischen Untersuchungen muss die Entstehung von Uberschussinformationen
so weit als moglich vermieden werden.

2. Kapitel: Genetische und prinatale Untersuchungen im medizinischen Bereich
2. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse

Art. 27 Mitteilung von Uberschussinformationen

1 Die betroffene Person entscheidet, welche Uberschussinformationen ihr mitgeteilt werden sollen.

2 Ist die betroffene Person urteilsunféhig, so diirfen der zu ihrer Vertretung berechtigten Person

Uberschussinformationen nur mitgeteilt werden, wenn:

a. es zum Schutz der Gesundheit der urteilsunfédhigen Person notwendig ist; oder

b. es sich um Informationen iiber eine schwere Erbkrankheit in der Familie oder tiber eine entsprechende
Anlagetrégerschaft handelt.

3 Bei prinatalen genetischen Untersuchungen diirfen Uberschussinformationen nur mitgeteilt werden,

wenn es sich um Informationen handelt tiber:

a. direkte Beeintrachtigungen der Gesundheit des Embryos oder Fotus; oder

b. eine schwere Erbkrankheit in der Familie oder eine entsprechende Anlagetrigerschaft.

3. Kapitel: Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 33 Verbot der Mitteilung von Uberschussinformationen
Bei genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs diirfen der betroffenen Person nur
Ergebnisse mitgeteilt werden, die dem Zweck der Untersuchung entsprechen.

5. Kapitel: DNA-Profile zur Klirung der Abstammung oder zur Identifizierung

Art. 47 Grundsitze

2 Werden dennoch Eigenschaften erkannt, die unter die Geltung des 2. und 3. Kapitels fallen, so diirfen diese
weder in den Untersuchungsbericht aufgenommen noch der betroffenen Person oder Dritten mitgeteilt werden.
Die Person, welche die Probe entnimmt, muss die betroffene Person vor der Erstellung des DNA-Profils dariiber
informieren, dass ihr solche Eigenschaften nicht mitgeteilt werden diirfen.



8. UBERSCHUSSINFORMATIONEN (Stellungnahme biorespect)

Deutsches Referenzzentrum fiir Ethik in den Biowissenschaften*

Zusatzbefunde

Zusatzbefunde bezeichnen Befunde, die im Rahmen einer medizinischen Diagnose oder im Kontext
eines Forschungsprojektes ermittelt wurden, die aber nicht mit der urspriinglichen Fragestellung

in Verbindung stehen und dennoch Bedeutung fiir die Gesundheit der untersuchten Person und/oder
ihrer Verwandten haben. Diese werden in der allgemeinen Diskussion auch Uberschuss-, Zufalls-
oder Nebenbefunde (engl. incidental findings oder unsolicited findings) genannt. [...]

Welche Zusatzbefunde im Sinne unerwarteter genetischer Eigenschaften mitgeteilt werden sollten
und welche nicht, wird international diskutiert. Die Deutsche Gesellschaft fur Humangenetik empfiehlt,
nur solche Ergebnisse mitzuteilen, die analytisch gesichert, wissenschaftlich validiert und
gesundheitsrelevant sind. Arztlich geboten sei die Mitteilung von Zusatzbefunden, aus denen sich fiir
die untersuchte Person ein relevantes Risiko fir eine behandelbare Krankheit ergibt. Die European
Society of Human Genetics (ESHG) sieht eine Pflicht zur Mitteilung von Zusatzbefunden, wenn diese
entweder bei der getesteten Person oder ihren nahen Verwandten auf ernste Gesundheitsprobleme
hinweisen. Das American College of Medical Genetics and Genomics (ACMG) hat dartber hinaus
eine ,Minimum”-Liste von 57 bekannten genetischen Varianten erstellt. Zusatzbefunde bei einer
Gesamtgenomanalyse, die sich auf dieser Liste finden, sollen im Laborbericht auf jeden Fall erwahnt
werden. Nach den durch ACMG und ESHG angestrebten Vorgaben sollen Patienten auch dann

Uber gesundheitsrelevante Zusatzbefunde informiert werden, wenn diese sich vor der Untersuchung
im Rahmen des Aufklarungsgespraches gegen die Mitteilung solcher Befunde entschieden haben.

* Das Deutsche Referenzzentrum fir Ethik in den Biowissenschaften (DRZE) wurde 1999 als nationales Dokumentations-
und Informationszentrum gegriindet, um die wissenschaftlichen Grundlagen flr eine qualifizierte bioethische Diskussion im
deutschen, européischen und internationalen Rahmen zu schaffen.

Wie in der Zusammenfassung des DRZE dargelegt, wird international diskutiert, wie mit
sogenannten Uberschussinformationen aus genetischen Untersuchungen umgegangen werden soll.
Einige Fachgremien unterstitzen sogar die Meinung, dass betroffene Personen auch dann tber
gesundheitsrelevante Uberschussinformationen informiert werden sollten, wenn diese sich

vor der Untersuchung im Rahmen des Aufklarungsgesprachs gegen die Mitteilung solcher Befunde
entschieden haben. Um hier Rechtssicherheit und Klarheit zu schaffen, ist eine 6ffentliche
Debatte liber das Recht auf Nichtwissen und mogliche Grenzen zu fiihren und eine
geeignete Regelung zu finden.

Art. 27 Abs. 1 hélt fest, dass die betroffene Person dariiber entscheidet, welche Uberschuss-
informationen ihr mitgeteilt werden sollen. Es darf bezweifelt werden, dass die betroffene Person
vorab ermessen kann, welche Uberschussinformation ihr zu welchem Zeitpunkt mitgeteilt werden soll.
Wir regen daher an, die Mitteilung von sogenannten Uberschussinformationen grundsétzlich mit

der Anforderung zu verknupfen, dass die Information (analog zu Abs. 2 Bst. a) flir den unmittelbaren
und direkten Schutz der Gesundheit der betroffenen Person von Bedeutung sind.

Weiter ist die Frage zu klaren, ob Laboratorien Uberschussinformationen (also Informationen

Uber genetische Eigenschaften, die urspriinglich nicht Gegenstand der Untersuchung waren) nicht
direkt vernichten sollten. Mit Art. 9 zur Vermeidung von Uberschussinformationen kénnte eine
entsprechende Regelung gefunden werden, dass Laboratorien Ergebnisse, die nicht dem
urspringlichen Untersuchungszweck dienen, nicht an die beauftragende Stelle Gbermitteln dirfen,
sondern diese unverzuglich vernichten mussen.

Mit Art. 33 kommt die Vorlage einer solchen Losung nahe. Allerdings ist unklar, weshalb
Uberschussinformationen, die der betreffenden Person vorenthalten werden, vom entsprechenden
Labor zwei Jahre lang aufbewahrt werden dirfen (Art. 11 Abs. 2). Wenn die Mitteilung des
Ergebnisses untersagt wird, besteht keine Veranlassung, dass das Labor, das die Untersuchung
durchfiihrt und die Uberschussinformationen generiert, diese aufbewahren darf. Generell sollten
genetische Informationen, die nicht an die betroffene Person weiter gegeben wurden,
umgehend vernichtet werden miissen.
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9. SCHUTZ VON PROBEN UND GENETISCHEN DATEN, AUFBEWAHRUNG UND
WEITERVERWENDUNG (Auszug aus dem Entwurf des GUMG, 2017)

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
2. Abschnitt: Grundsitze

Art. 10 Schutz von Proben und genetischen Daten

1 Wer mit Proben umgeht oder genetische Daten bearbeitet, muss sie durch geeignete technische und
organisatorische Massnahmen vor unbefugtem Umgang und unbefugter Bearbeitung schiitzen. Der Bundesrat
kann die Anforderungen festlegen, insbesondere betreffend die Aufbewahrung.

2 Im Ubrigen richtet sich die Bearbeitung genetischer Daten nach den Datenschutzbestimmungen des Bundes
und der Kantone.

Art. 11 Dauer der Aufbewahrung von Proben und genetischen Daten
1 Proben und genetische Daten diirfen nur so lange aufbewahrt werden, wie dies
erforderlich ist zur:

a. Durchfithrung der Untersuchung, einschliesslich der Qualitatssicherung;
b. Verwendung zu einem anderen Zweck;
c. Erfiillung kantonaler Vorschriften, insbesondere betreffend die Fiihrung von Patientendossiers.

2 Bei Untersuchungen nach Artikel 31 Absatz 2 sind die Proben und Daten spitestens zwei Jahre nach der
Durchfiihrung zu vernichten, es sei denn, die betroffene Person hat der Verwendung zu einem anderen Zweck
zugestimmt oder der Anonymisierung nicht widersprochen.

Art. 12 Verwendung von Proben und genetischen Daten zu einem anderen Zweck

1 Proben und genetische Daten diirfen in unverschliisselter oder verschliisselter Form nur zu einem anderen
Zweck verwendet werden, wenn die betroffene Person nach hinreichender Aufklarung frei und ausdriicklich
zugestimmt hat.

2 Sie diirfen in anonymisierter Form zu einem anderen Zweck verwendet werden, wenn die betroffene Person
vorgédngig informiert wurde und der Anonymisierung nicht widersprochen hat.

5. Kapitel: DNA-Profile zur Klirung der Abstammung oder zur Identifizierung

Art. 49 Zivilverfahren

2 Das Laboratorium muss die Proben, die im Rahmen des Verfahrens entnommen wurden, und die daraus
resultierenden Daten bis zur Rechtskraft des Urteils aufbewahren. Das Gericht, das die Untersuchung
angeordnet hat, informiert das Laboratorium iiber den Eintritt der Rechtskraft.

Art. 50 Verwaltungsverfahren

3 Das Laboratorium muss die Proben und die daraus resultierenden Daten aufbewahren, bis die entsprechende
Verfiigung oder das Gerichtsurteil rechtskréftig ist. Die zustindige Behdrde informiert das Laboratorium tiber
den Eintritt der Rechtskraft.

9. SCHUTZ VON PROBEN UND GENETISCHEN DATEN, AUFBEWAHRUNG UND
WEITERVERWENDUNG (Stellungnahme biorespect)

Analog zum Humanforschungsgesetz finden sich auch im vorliegenden Entwurf einige Artikel, die den
Schutz genetischer Daten, Proben und deren Weiterverwendung betreffen. Es macht aus unserer
Sicht wenig Sinn, diesen Bereich in verschiedenen Gesetzen immer wieder aufs Neue zu
thematisieren, aber nur unzureichend zu regeln. Konsequenter ware es, fir die Anforderungen rund
um die Nutzung und den Schutz von sensiblen Personen-, Gesundheits- und genetischen Daten
sowie deren Lagerung in Biobanken ein eigenes Regelwerk zu schaffen. Eine entsprechende
Forderung wurde mit der Motion 17.3170 (Biobanken. Ein gesetzlicher Rahmen zur Sicherung der
biomedizinischen Forschung und des Patientenschutzes) bereits beim Bundesrat deponiert — eine



Behandlung der Motion im Nationalrat steht noch aus. Der Gesetzgeber wird aufgefordert, den
Umgang mit biologischem und genetischem Material zu regulieren, was wir beflrworten.

Mindestens aber muss mit der Revision des GUMG eine weiterfihrende Regelung eingefiihrt werden:
Alle genetischen Daten sind als schiitzenswert einzustufen, auch Daten aus genetischen
Untersuchungen im nicht-medizinischen Bereich. Die «Kann»-Regelung mit Art. 10 Abs. 1

ist nicht ausreichend. Der Umgang mit genetischen Daten erfordert in jedem Fall spezielle
Sicherungsvorkehrungen.

Art. 11 sieht ausserdem vor, dass genetische Daten zur Qualitatssicherung verwendet bzw. zu diesem
Zweck auch Uber die Durchfuhrung der Untersuchung hinaus aufbewahrt werden durfen. Hierzu ist
die schriftliche Zustimmung der betroffenen Person notwendig. Liegt diese Zustimmung nicht vor,
mussen Proben und genetische Daten aus Datenschutzgriinden umgehend vernichtet werden.

Es ist unverstandlich, dass genetische Daten oder Proben, die im Rahmen von genetischen
Untersuchungen, die ausserhalb des medizinischen Bereiches durchgefiihrt werden (also
beispielsweise Gentests, die in Drogerien, Fitnesszentren etc. angeboten werden), bis zu zwei Jahren
aufbewahrt werden sollen. Auch Internetanbieter sind hiervon betroffen oder Labore, die ihren Sitz im
Ausland haben. Wie will der Gesetzgeber an dieser Stelle den Schutz der Personlichkeit
gewabhrleisten?

Fur die Weiterverwendung genetischer Daten ist die einfache Zustimmung nach Aufklarung nach
unserer Auffassung nicht ausreichend, zumal die weiteren Zwecke nicht naher definiert werden (s.
auch Kapitel «Zustimmungy). Fur die Anonymisierung der Daten gilt die vorgangige Information der
betroffenen Person als ausreichend. Dem widersprechen wir: Die Widerspruchslosung ist
angesichts der Verwendung sensibler Daten nicht ausreichend. Es muss eine schriftliche
Zustimmung vorliegen. Standards fiir die Aufkarung sind zu definieren.

Eine Weiterverwendung zu einem anderen Zweck muss im Fall von Gentests ausserhalb des
medizinischen Bereiches vom Gesetzgeber ausgeschlossen werden. Vielmehr muss geregelt werden,
dass die Vernichtung von Proben und Daten, die in besagtem Rahmen gewonnen werden, direkt nach
dem Feststellen des Untersuchungsergebnisses verpflichtend ist. Dies ist den Personen, die solche
Tests in Anspruch nehmen, vor dem Test schriftlich zu erlautern.

In Kapitel 5, in dem die Aufbewahrung von Proben im Rahmen von Zivil- und Verwaltungsverfahren
geregelt ist, fehlen Angaben zur Vernichtung der Proben. Im Vorentwurf fir eine Revision des GUMG
war die Vernichtung wie folgt geregelt - diese Vorgaben bezlglich der Probenvernichtung sollten
wieder Eingang in die aktuelle Vorlage finden:

Art. 48 Zivilverfahren

2 Das Laboratorium muss die Proben, die im Rahmen des Verfahrens entnommen worden sind,
aufbewahren. Das Gericht, das die Untersuchung angeordnet hat, sorgt dafiir, dass die Proben
unmittelbar nach Rechtskraft des Endurteils vernichtet werden, sofern die betroffene

oder die zu ihrer Vertretung berechtigte Person nicht schriftlich die weitere Aufbewahrung
ihrer Probe verlangt.

Art. 49 Zivilverfahren

3 Das Laboratorium muss die Proben aufbewahren. Die zustindige Behdrde sorgt dafiir,
dass die Proben, unmittelbar nachdem die Verfiigung in Rechtskraft erwachsen ist,
vernichtet werden.

Auszug aus dem Vorentwurf des GUMG, 2015
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10. VERANLASSUNG/DURCHFUHRUNG (Auszug aus dem Entwurf des GUMG, 2017)

2. Kapitel: Genetische und priinatale Untersuchungen im medizinischen Bereich
2. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse

Art. 20 Veranlassung der genetischen Untersuchungen

1 Genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich diirfen nur von Arztinnen und Arzten veranlasst

werden, die zur Berufsausiibung in eigener fachlicher Verantwortung befugt sind und die iiber:

a. einen eidgendssischen Weiterbildungstitel in dem Fachgebiet verfiigen, dem die betreffende
Untersuchung zugeordnet wird; oder

b. eine besondere Qualifikation im Bereich der Humangenetik verfiigen.

2 Bei genetischen Untersuchungen, die erhohte Anforderungen insbesondere an die Aufklarung, die Beratung

oder die Interpretation der Ergebnisse stellen, kann der Bundesrat nach Anhérung der Expertenkommission die

Veranlassung auf Arztinnen und Arzte mit einem bestimmten eidgendssischen Weiterbildungstitel oder mit

einer anderen besonderen Qualifikation einschrianken.

3 Bei genetischen Untersuchungen, die keine besonderen Anforderungen stellen, kann der Bundesrat nach

Anhdrung der Expertenkommission die Veranlassung zusétzlich folgenden Personen erlauben:

a. Arztinnen und Arzten, welche die Anforderungen nach Absatz 1 nicht erfiillen;

b. weiteren Fachpersonen, die zur Ausiibung eines Medizinal-, Psychologie- oder Gesundheitsberufes in
eigener fachlicher Verantwortung befugt sind.

4 Erlaubt der Bundesrat die Veranlassung genetischer Untersuchungen durch Fachpersonen nach Absatz 3

Buchstabe b, so kann er Bestimmungen iiber genetische Untersuchungen zur Abklarung besonders

schiitzenswerter Eigenschaften nach Artikel 31 Absatz 1 fiir anwendbar erklaren.

4. Abschnitt: Reihenuntersuchungen

Art. 30

3 Das Anwendungskonzept kann vorsehen, dass:

a. die genetische Untersuchung von einer Gesundheitsfachperson veranlasst werden kann, die nach Artikel
20 nicht berechtigt ist;

3. Kapitel: Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs
2. Abschnitt: Zusiitzliche Bestimmungen fiir genetische Untersuchungen zur Abklirung
besonders schiitzenswerter Eigenschaften

Art. 34 Veranlassung der genetischen Untersuchungen
1 Genetische Untersuchungen nach Artikel 31 Absatz 1 diirfen nur von Gesundheitsfachpersonen veranlasst

werden, die:
a. zur Berufsausiibung in eigener fachlicher Verantwortung befugt sind; und
b. in der Aus- und Weiterbildung Kenntnisse der Humangenetik erworben haben.

2 Die Untersuchung darf nur von Gesundheitsfachpersonen veranlasst werden, die in dem Bereich tétig sind,
dem die genetische Untersuchung zugeordnet wird.

3 Die Probeentnahme muss im Beisein der veranlassenden Person stattfinden.

4 Der Bundesrat legt nach Anhérung der Expertenkommission fest, welche Gesundheitsfachpersonen welche
genetischen Untersuchungen veranlassen diirfen.

4. Kapitel: Genetische Untersuchungen bei Arbeits- und Versicherungsverhéiltnissen sowie
in Haftpflichtfillen
2. Abschnitt: Genetische Untersuchungen bei Arbeitsverhéltnissen

Art. 40 Ausnahme betreffend die Veranlassung von prisymptomatischen genetischen Untersuchungen
zur Verhiitung von Berufskrankheiten und Unféllen

1 Im Zusammenhang mit einem Arbeitsverhiltnis darf die vom Arbeitgeber beigezogene Arztin oder der
beigezogene Arzt eine prasymptomatische genetische Untersuchung veranlassen, wenn zusétzlich zu den fiir
genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich geltenden Bestimmungen die folgenden Voraussetzungen
erfiillt sind:



a. Der Arbeitsplatz ist durch eine Verfiigung der Schweizerischen Unfallversicherungsanstalt (SUVA) der
arbeitsmedizinischen Vorsorge unterstellt, oder fiir die betreffende Tatigkeit muss aufgrund anderer
bundesrechtlicher Vorschriften eine medizinische Eignungsuntersuchung durchgefiihrt werden, weil die
Gefahr einer Berufskrankheit oder einer schwerwiegenden Umweltschddigung oder eine hohe Unfall-
oder Gesundheitsgefahr fiir Drittpersonen besteht.

b. Massnahmen am Arbeitsplatz nach Artikel 82 des Bundesgesetzes vom 20. Mirz 19819 iiber die
Unfallversicherung oder nach anderen gesetzlichen Bestimmungen reichen nicht aus, um eine Gefahr
nach Buchstabe a auszuschliessen.

c. Die betreffende genetische Veranlagung ist nach dem Stand der Wissenschaft relevant fiir die
Berufskrankheit, die Gefahr der Umweltschiddigung oder die Unfall- oder Gesundheitsgefahr fiir
Drittpersonen; die Expertenkommission hat die Relevanz bestétigt und die Untersuchungsart, mit der
die genetischen Veranlagung abgeklart wird, als zuverldssig bezeichnet.

2 Fiir die Durchfiithrung einer genetischen Untersuchung zur Verhiitung einer Berufskrankheit ist die

Zustimmung der SUVA erforderlich.

5. Kapitel: DNA-Profile zur Klidrung der Abstammung oder zur Identifizierung

Art. 47 Grundsitze

3 Die Probe der betroffenen Person muss vom Laboratorium, welches das DNA- Profil erstellt, oder auf
Anordnung des Laboratoriums von einer Arztin, einem Arzt oder einer anderen geeigneten Person entnommen
werden. Die Person, welche die Probe entnimmt, muss die Identitdt der betroffenen Person priifen.

Art. 49 Zivilverfahren

1 In einem Zivilverfahren darf das DNA-Profil einer Partei oder Drittperson nur auf Anordnung des Gerichts
oder mit schriftlicher Zustimmung der betroffenen Person erstellt werden. Im Ubrigen gelten die
Bestimmungen der Zivilprozessordnung.

Art. 52 Zusitzliche Bestimmungen zu prinatalen Vaterschaftsabkliarungen
1 Priinatale Vaterschaftsabklirungen diirfen nur von einer Arztin oder einem Arzt veranlasst werden.

10. VERANLASSUNG/DURCHFUHRUNG (Stellungnahme biorespect)

Fur die Veranlassung einer medizinischen genetischen Untersuchung soll der Vorlage nach weiterhin
der Arztvorbehalt gelten. Die Praxis zeigt, dass diese Vorgabe, die bereits im heute geltenden

Recht verankert ist, umgangen werden kann. Vor einigen Jahren wurde bekannt, dass Gentests,

die ohne Beisein einer Arztin oder eines Arztes direkt an Kundinnen abgegeben werden, nach der
Entnahme der Speichelprobe, noch vor der Laboruntersuchung, von einem Arzt der Vertreiberfirma
genehmigt werden. Der Arzt hatte zu keinem Zeitpunkt Kontakt zur Patientin oder zum Patienten,
trotzdem kann so von einer Veranlassung durch einen Facharzt gesprochen werden.

Diese Moglichkeit muss mit dem revidierten Gesetz unterbunden werden.

Mit Art. 20 Abs. 3 kann der Arztvorbehalt aufgehoben werden. Dies halten wir nicht fur tragbar.

Eine genetische Untersuchung steht immer im Zusammenhang mit sensiblen, persénlichen Daten und
das Ergebnis kann Auswirkungen auch auf dritte Personen haben, insbesondere im medizinischen
und pranatalen Bereich. Zum Schutz der Personlichkeit darf deshalb der Arztvorbehalt
mindestens im gesamten medizinischen und pranatalen Bereich in keinem Fall aufgehoben
werden.

Das Gesetz ist zu wenig konkret, was die Definition von genetischen Untersuchungen mit
«erhohten Anforderungen» bzw. «genetischen Untersuchungen ohne besondere Anforderungen»
angeht. Ohne die Erlauterungen zur Klarung heranzuziehen ist eine Einteilung einer medizinischen
genetischen Untersuchung nicht méglich.
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Das Gendiagnostikgesetz

In Deutschland, Osterreich und der Schweiz gibt es strenge gesetzliche
Regelungen die den Ablauf eines Gentests streng regelin.

So bedarf es einer ausfihrlichen Aufklarung Gber das Wesen, die Tragweite und
Aussagekraft der Analyse noch bevor damit begonnen wurde (DE-GenDG §9). Nach der
Probenentnahme und genetischen VOR-Beratug muss eine Einverstindniserklarung des
Patienten unterschricben werden und ein entsprechend ausgebildeter Arzt muss die
Genanalyse anschlieBend beantragen (GenDG §10 Abs 2). Nachdem das Ergebnis erstellt
wurde muss erneut eine ausflihrliche Beratung iiber das Ergebnis stattfinden.

Alle Prozesse von ProGenom halten sich selbstversténdlich an diese Regelungen und
wenn Sie diese Analysen von einem ProGenom Partnerarzt durchfiihren lassen, wird fir
die gesetzeskonforme Abwicklung gesorgt.

Wenn Sie diese Analyse selbst bestellen, wird Ihnen mit dem Probenset ein
Arzt-Formular zugeschickt. Dieses Formular muss von Ihrem qulifizierten
Arzt unterschrieben und an unser Labor geschickt werden. Die genetische
Beratung vor sowie nach der Analyse findet durch Ihren Arzt mithilfe
unfangreicher Informationsmaterialien statt.

Abb. 2

Auszug aus der Homepage von
«progenom»
(www.progenom.com)




Auch mit Art. 34 Abs. 1 dirfen Gesundheitsfachpersonen genetische Untersuchungen ausserhalb
des medizinischen Bereichs veranlassen, wenn diese Personen im Rahmen ihrer Aus- und
Weiterbildung Kenntnisse der Humangenetik erworben haben. Das halten wir flr unzureichend:
Kenntnisse im geforderten Bereich kann sich jede/r aneignen. Die Qualifikation muss naher definiert
werden. Als Fachpersonen im Sinne des Gesetzes waren hier auch Physiotherapeutinnen oder
Ernahrungsberaterlnnen zu nennen. Verfugt ein Physiotherapeut, der bei einer Gentest-Vertriebsfirma
eine eintagige Schulung zum Thema Genetik absolviert hat, Giber die verlangten Kenntnisse?

Hier bedarf es einer Klarung.

Diesbeziigliche Schulungen miissen durch eine staatliche unabhédngige Stelle in einem
standardisierten Verfahren durchgefiihrt werden. Vor der Vermittlung genetischer
Untersuchungen durch eine Gesundheitsfachperson muss von dieser der Nachweis Uber die
Teilnahme an einer solchen Schulung erbracht werden.

Gerade auch Apothekerinnen sollen genetische Untersuchungen veranlassen durfen bzw. die
Probeentnahme vor Ort auch gleich selber durchfiihren. Eigene Erfahrungen mit der Durchflihrung
von genetischen Untersuchungen in Apotheken haben gezeigt, dass gerade dort oft kaum
raumliche Mdglichkeiten fur eine ungestorte Aufklarung oder fiir eine unbeobachtete Entnahme
einer Speichelprobe bestehen. Die genannte Problematik findet in der vorliegenden Vorlage

keine Berucksichtigung.
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11. MITTEILUNG (Auszug aus dem Entwurf des GUMG, 2017)

2. Kapitel: Genetische und priinatale Untersuchungen im medizinischen Bereich
2. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse

Art. 26 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses im Allgemeinen

1 Das Ergebnis einer genetischen oder prinatalen Untersuchung muss der betroffenen Person von einer Arztin
oder einem Arzt oder von einer von dieser oder diesem beauftragten Fachperson mitgeteilt werden.

2 Ist die betroffene Person urteilsunféhig, so darf die zu ihrer Vertretung berechtigte Person die
Kenntnisnahme des Untersuchungsergebnisses nicht verweigern, wenn es zum Schutz der Gesundheit der
urteilsunfahigen Person notwendig ist.

3 Ist die Mitteilung des Ergebnisses an Verwandte oder an andere nahestehende Personen zur Wahrung

von deren Interessen notwendig und fehlt hierfiir die Zustimmung der betroffenen Person, so kann die Arztin
oder der Arzt bei der zustdndigen kantonalen Behorde nach Artikel 321 Absatz 2 des Strafgesetzbuchs

die Entbindung vom Berufsgeheimnis beantragen. Die Behorde kann die Expertenkommission um eine
Stellungnahme ersuchen.

4. Kapitel: Genetische Untersuchungen bei Arbeits- und Versicherungsverhéiltnissen sowie
in Haftpflichtféillen
2. Abschnitt: Genetische Untersuchungen bei Arbeitsverhiltnissen

Art. 38 Allgemeine Bestimmungen

2 Die Arztin oder der Arzt teilt der betroffenen Person das Ergebnis der Untersuchung mit. Dem Arbeitgeber
darf die Arztin oder der Arzt nur mitteilen, ob die betroffene Person fiir die vorgesehene Titigkeit in Frage
kommt.



11. MITTEILUNG (Stellungnahme biorespect)

Mit Art. 26 Abs. 1 kann die Mitteilung des Resultats einer genetischen oder pranatalen

Untersuchung im medizinischen Bereich an eine Fachperson delegiert werden. In der Vorlage bleibt
unklar, wer damit gemeint ist. In den Erlduterungen wird in diesem Zusammenhang auf Fachpersonen
der genetischen Beratung hingewiesen. In der Vorlage wird aber nicht definiert, was unter einer
Fachpersonen zu verstehen ist. Hier ware zumindest eine Konkretisierung notwendig.

Nach unserer Auffassung ist die Mitteilung des Untersuchungsergebnisses in dieser Kategorie
zwingend an den Arztvorbehalt gebunden. Die Beschrankung der Zustimmungsverweigerung zur
Mitteilung an Dritte unter Abs. 3 scheint problematisch. Was genau ist unter « Wahrung der
Interessen» der Verwandten und nahestehenden Personen zu verstehen? Zumindest auf die
«Kann»-Regelung bezlglich einer Stellungnahme der Expertenkommission muss verzichtet werden.
Die Expertenkommission muss in einem solchen Fall angehoért werden.

Anmerkung: Art. 20 macht es unter Abs. 3 Bst. b grundsatzlich méglich, dass weitere Fachpersonen
(die keine Arzte sind) genetische Untersuchungen veranlassen, sofern diese keine besondere
Anforderungen stellen:

Art. 20 Veranlassung der genetischen Untersuchungen

1 Genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich diirfen nur von Arztinnen und Arzten veranlasst

werden, die zur Berufsausiibung in eigener fachlicher Verantwortung befugt sind und die tiber:

a. einen eidgendssischen Weiterbildungstitel in dem Fachgebiet verfiigen, dem die betreffende
Untersuchung zugeordnet wird; oder

b. eine besondere Qualifikation im Bereich der Humangenetik verfiigen.

2 Bei genetischen Untersuchungen, die erhohte Anforderungen insbesondere an die Aufklarung, die

Beratung oder die Interpretation der Ergebnisse stellen, kann der Bundesrat nach Anhoérung der

Expertenkommission die Veranlassung auf Arztinnen und Arzte mit einem bestimmten eidgendssischen

Weiterbildungstitel oder mit einer anderen besonderen Qualifikation einschranken.

3 Bei genetischen Untersuchungen, die keine besonderen Anforderungen stellen, kann der Bundesrat nach

Anhorung der Expertenkommission die Veranlassung zusitzlich folgenden Personen erlauben:

a. Arztinnen und Arzten, welche die Anforderungen nach Absatz 1 nicht erfiillen;

b. weiteren Fachpersonen, die zur Ausiibung eines Medizinal-, Psychologie- oder Gesundheitsberufes
in eigener fachlicher Verantwortung befugt sind.

4 Erlaubt der Bundesrat die Veranlassung genetischer Untersuchungen durch Fachpersonen nach Absatz 3

Buchstabe b, so kann er Bestimmungen iiber genetische Untersuchungen zur Abklarung besonders

schiitzenswerter Eigenschaften nach Artikel 31 Absatz 1 fiir anwendbar erklaren.

Art. 26 Abs. 1 hingegen bestimmt, dass alle Resultate genetischer Untersuchungen im medizinischen
Bereich von einer Arztin oder einer von dieser beauftragten Fachperson mitgeteilt werden miissen.

Wir sehen hier einen Widerspruch: Wenn eine genetische Untersuchung im
medizinischen Bereich, die keine besonderen Anforderungen stellt, von einer
Fachperson veranlasst werden darf, wieso ist dann ein Arzt né6tig, der es dieser oder
einer anderen Fachperson erlaubt, das Ergebnis mitzuteilen?
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12. PRANATALE UNTERSUCHUNGEN (Auszug aus dem Entwurf des GUMG, 2017)

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
1. Abschnitt: Zweck, Gegenstand, Geltungsbereich und Begriffe

Art. 3 Begriffe

f. prinatale Untersuchungen: prinatale genetische Untersuchungen und prinatale Risikoabklarungen;

g. pranatale genetische Untersuchungen: genetische Untersuchungen wiahrend der Schwangerschaft zur
Abklarung von Eigenschaften des Erbguts des Embryos oder des Fotus;

h. préinatale Risikoabklarungen: Laboruntersuchungen, die Hinweise auf das Risiko einer genetischen
Anomalie des Embryos oder des Fotus geben, die aber keine genetischen Untersuchungen nach

Buchstabe a sind, sowie Untersuchungen des Embryos oder des Fotus mit bildgebenden Verfahren;

3. Abschnitt: Zulissigkeit von Untersuchungen in besonderen Fillen

Art. 17 Prinatale Untersuchungen
1 Prénatale Untersuchungen diirfen nur durchgefiihrt werden, um:

a. Eigenschaften abzukldren, welche die Gesundheit des Embryos oder des Fotus direkt beeintriachtigen;

b. Blutgruppen oder Blutmerkmale abzuklaren, um Komplikationen, die sich aus einer entsprechenden
Unvertriglichkeit zwischen Mutter und Fétus ergeben, vorbeugen oder solche behandeln zu kénnen;
oder

c. abzukléren, ob sich das Nabelschnurblut des Embryos oder des Fotus aufgrund seiner Gewebemerkmale

zur Ubertragung auf einen Elternteil oder ein Geschwister eignet.
2 Der schwangeren Frau darf vor Ablauf der zwolften Woche nach Beginn der letzten Periode nicht mitgeteilt
werden:
a. das Geschlecht des Embryos oder des Fotus bei einer Untersuchung nach Absatz 1 Buchstabe a, es sei
denn, die Beeintridchtigung der Gesundheit hingt mit dem Geschlecht zusammen;
b. das Ergebnis einer Untersuchung nach Absatz 1 Buchstabe c.
3 Die Mitteilung darf auch nach Ablauf der zwélften Woche nicht erfolgen, wenn aus der Sicht der Arztin oder
des Arztes die Gefahr besteht, dass die Schwangerschaft aufgrund des Geschlechts oder der Eignung des
Nabelschnurbluts fiir eine Ubertragung abgebrochen wird.

2. Kapitel: Genetische und prinatale Untersuchungen im medizinischen Bereich
1. Abschnitt: Umfang

Art. 19

Als genetische und prianatale Untersuchungen im medizinischen Bereich gelten diagnostische,
prasymptomatische und prédnatale genetische Untersuchungen, prinatale Risikoabkldrungen, Untersuchungen
zur Familienplanung sowie weitere zu medizinischen Zwecken durchgefiihrte genetische Untersuchungen,
insbesondere zur Abkldrung der Wirkungen einer mdglichen Therapie.

Art. 22 Genetische Beratung bei prinatalen genetischen Untersuchungen

1 Bei préinatalen genetischen Untersuchungen ist die schwangere Frau vor und nach der Durchfithrung
ausdriicklich auf ihre Selbstbestimmungsrechte nach den Artikeln 5, 7, 8 und 27 Absatz 1 hinzuweisen; sie
muss zudem auf die Informations- und Beratungsstellen nach Artikel 24 aufmerksam gemacht werden.

2 Eroffnet die vorgeschlagene Untersuchung mit hoher Wahrscheinlichkeit keine prophylaktischen oder
therapeutischen Moglichkeiten, so ist die schwangere Frau im Voraus darauf hinzuweisen.

3 Erwigt die schwangere Frau im Zusammenhang mit der Untersuchung einen Schwangerschaftsabbruch, so ist
sie liber Alternativen zum Abbruch zu informieren und auf Vereinigungen von Eltern behinderter Kinder sowie
Selbsthilfegruppen aufmerksam zu machen.

4 Der Ehegatte oder der Partner der schwangeren Frau ist nach Moglichkeit in die genetische Beratung
einzubeziehen.



Art. 23 Aufkldrung bei prinatalen Risikoabklirungen
Vor der Durchfiihrung einer prianatalen Risikoabkldrung muss die schwangere Frau insbesondere aufgeklart
werden iiber:

a. Zweck, Art und Aussagekraft der Untersuchung;

b die Moglichkeit eines unerwarteten Untersuchungsergebnisses;

c. mogliche Folgeuntersuchungen und -eingriffe;

d Informations- und Beratungsstellen nach Artikel 24;

e ihre Rechte, insbesondere betreffend Zustimmung, Information und Nicht- wissen.

Art. 24 Informations- und Beratungsstellen fiir prinatale Untersuchungen

1 Die Kantone sorgen dafiir, dass unabhéngige Informations- und Beratungsstellen fiir prénatale
Untersuchungen bestehen.

2 Die Stellen informieren und beraten in allgemeiner Weise tiber pranatale Untersuchungen und vermitteln auf
Wunsch Kontakte zu Vereinigungen von Eltern behinderter Kinder oder zu Selbsthilfegruppen.

3 Die Kantone konnen die Aufgabe nach Absatz 2 den Beratungsstellen nach dem Bundesgesetz vom 9.
Oktober 1981 iiber die Schwangerschaftsberatungsstellen tibertragen.

12. PRANATALE UNTERSUCHUNGEN (Stellungnahme biorespect)

Der Aufklarung und Beratung bei der Durchfiihrung pranataler genetischer Untersuchungen
muss besondere Aufmerksamkeit geschenkt werden (siehe hierzu unsere Ausfihrungen in den
Kapiteln Aufklarung und Beratung, S. 12 ff.).

Art. 17 Abs. 1 Bst. a ist als neue, versuchte Einschrankung der Anwendung pranataler
Untersuchungen zu sehen, was wir begrussen. Es fehlt allerdings eine nahere Definition des Begriffs
«direkt». Die Kriterien fur eine nahere Beschreibung des Begriffes «Beeintrachtigung» bleiben im
Unklaren. Die Definition einer Beeintrachtigung der Gesundheit und vor allem deren Auswirkung bleibt
immer subjektiv. So wenig sich die «Schwere» eines Leidens in einer allgemeingultigen Definition
fassen lasst, so wenig wird dies mit der «direkten Beeintrachtigung der Gesundheit» gelingen.
Deshalb bleibt das Anwendungsspektrum der pranatalen Diagnostik beliebig. Dass der Gesetzgeber
hier keine Katalogisierung gesundheitlicher Beeintrachtigungen, die Gegenstand einer PND sein
dirfen, vorlegen will (und kann) ist nachvollziehbar. Die ethischen Widerspriiche bleiben bestehen
und kdnnen auch mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf nicht ausgeraumt werden.

Art. 17, Abs. 1, Bst. c sieht eine genetische Untersuchung pranatal vor, um schon vorab zu testen, ob
sich das Nabelschnurblut zur Ubertragung auf ein Elternteil oder Geschwister eignet. Die
fremdnutzige Verwendung von Nabelschnurblut ist umstritten. Ausserdem ist nicht einzusehen,
warum fur die Abklarung bereits pranatal ein Gentest durchgefihrt werden soll. Eine Kompatibilitat
kann leicht nach der Geburt festgestellt werden, die pranatale genetische Uberpriifung von
Embryonen ist nicht notwendig. In welchem Stadium der Schwangerschaft sollte die Kompatibilitat
getestet werden dirfen? Mit welchen Konsequenzen ist moglicherweise zu rechnen, wenn der
Embryo/Fotus keine Kompatibilitat aufweist?

Art. 17 Bst. c ist ersatzlos zu streichen.
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13. ANHANG

Home
EGB AG
Epigenetik

EPIKonzept

EPICheck®

Facebook | EPIGenetic-Blog | Kachblog | EPICheck® | Kontakt | Aktuell Shop | Log|

EPICheck®

Der EPICheck® ist die Erfassung der Blutwerte und Korperdaten zur Bestimmung des EPITyp®. Der EPITyp“gibt auf einer Skala
von 1 bis 10 an, wie stark der Stoffwechsel entgleist ist und ob das Risiko einer Insulinresistenz oder bereits ein Diabetes Typ 2
vorliegt.

Produkte und Dienstleistungen

epigenosan®

methylosan®

epivibration®

EPICheck®

EPICheck® Balance
EPlindexierte Essempfehlung

EPlindexierte Esstagebuch

Information

EPIBerater

Erfahrungsberichte

Impressum
Kundenlogin

Online-Shop

“ Impressy

Sie konnen den EPICheck® bei dem EPIBerater beziehen, oder bei EGB das Formular anfordern, ausfillen und einsenden.
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Shop | Login

Facebook | EPIGenetic-Blog | Kochblog | EPICheck® | Kontakt | Aktuell

Das EPIKonzept® nach Dr. Markus Rohner

EPIKonzept®

fir einen gesunden Stoffwechsel

Sind Sie standig mide oder gar erschopft? Leiden Sie an Pradiabetes oder gar Typ-2-Diabetes? Aussert sich Ihr entgleister
Stoffwechsel mit sichtbar erhéhtem Bauchfett, oder gar Ubergewicht?

Ursache kann eine versteckte Insulinresistenz mit einhergehender stiller EntzOndung sein oder gar eine unbemerkte Bildung
einer Nicht-alkoholischen Fettleber.

Wollen Sie Lebensqualitat, Leistungsfahigkeit und Vitalitat erhalten oder wieder zuriickgewinnen? Machten Sie gesund altern?

Information Dann werfen Sie einen Blick auf unser EPIKonzept®.

EPIBerater
Das EPIKonzept® nach Dr. Markus Rohner ist das erste epigenetische Gesundheitskonzept.

Erfahrungsberichte Die epigenetischen Zusammenhange des EPIKonzept® sind durch Studien klar belegt.

Impressum Ihren entgleisten Energiestoffwechsel normalisiert das EPIKonzept® an der Wurzel des Problems. Mit epigenetischer Erndhrung
nach Dr. Markus Rohner fUhrt dies zu einer Verbesserung des Energiestoffwechsels, Sie fUhlen sich leistungsfahiger und vitaler

kunoeEntgit denn je und haben mehr Energie.

Online-Shop X ) X ) =
Aktuelle Untersuchungen zeigen, dass die Erfolgsrate des EPIKonzept® bei > 85 % liegt. Der Erfolg des EPIKonzept® ist
abhangig von lhrer Motivation und der Bereitschaft, Ihr Essverhalten dndern zu wollen. Sie sollten sich die Zeit nehmen kénnen,
sich wahrend der Ess- und Gewohnheitsumstellung mit Ihrem Essverhalten und Ihren Gewohnheiten auseinanderzusetzen. Auch
sollten Sie genigend Zeit haben Bewegung in Ihren Alltag zu integrieren.
Das EPIKonzept® ist eine dauerhafte Essumstellung, die sehr gut im Alltag umsetzbar ist.
Mit der epigenetischen Ernahrung bzw. dem EPIKonzept® nach Dr. Markus Rohner lasst sich der entgleiste Energiestoffwechsel
normalisieren. Als Folge verbessert sich die Insulinsensitivitat. lhre Vitalitat und Energie kommen zuriick und gesundem altern
steht mit unserer epigenetischen Erndhrung esssetig nichts mehr im Wege.
Eine sich anbahnende oder etablierte Fettleber normalisiert sich und damit meist einhergehend reduziert sich Bauchfett oder
gar Ubergewicht. Mit dem EPIKonzept® kann man gesund und dauerhaft abnehmen und sein Wunschkérpergewicht bleibend
erreichen.

Abb. 3 und 4

Auszug aus der Homepage von

«Epigeneticbalance»

(www.epigeneticbalance.com)
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Startseite | Gratis Test-Set | Vaterschaftstest | Verwandtschaftstest | Zwillingstest | Gesundheltstest | Informationen | Kontakt |

#Vaterschaftstest: Schnell, sicher und diskret!

Erklarvideo DNA Direkt Kostenlos Anrufen*
ey [ ' I : 0800 800 33 99

* aus dem deutschen Netz

Montag - Freitag

10:00 - 18:00 Uhr

Gratis Test-Set bestellen

- Zertifiziertes DNA Praf- und Kallbrierlaboratorium nach ISOIEC 17025
imaoniy Zertifizierung
Sk

Bestellen Sie hier lhr

Profitieren Sie von den Leistungsmerkmalen und der hohen Qualitat eines kostenloses Gratis Test-

markifihrenden und bereits seit Jahren international tatigen DNA

Analysels
In Hollany
Th b a h Prader Willy Syndrom | Apo-E Alzhei | hlech | Hiufig gestelite Fragen | Formulare ‘
Unsere B
ISO zertifizierte Gesundheitstest von DNA-Direkt Jetzt persénlich beraten lassen!
ab 99,- Euro einfach, sicher und diskret! Kostanlos Anrufen
‘Wer sich nicht sicher ist ob er ein Genetisches Risiko hat an bestimmten Krankheiten zu erkranken, machte 0800 800 33 99
L * aus dem deutschen Netz
DNA-Direkt bietet derzeit 4 DNA Vorsorgeuntersuchungen zur Klérung des individuellen Genetischen Montag - Freitag
Risikos an. 10:00 - 18:00 Uhr
1. DNA Thrombose-Test
T A T ——— Gratis Test-Set bestellen
3. DNA Prader Willi Syndrome Test
4. DNA Apo-E Alzheimer Test
Der Test beseitigt L heit oder Ung und hilft dem Patienten, die Situation zu klaren.
Wir helfen Ihnen dabei mehr Klarheit zu erhalten, damit Sie unter Umstanden mit einer Krankheit rechtzeitig
umgehen kénnen
Mit unseren gilinstigen Preisen ist die Kldrung nicht teuer:
Schon ab 99,- EUR erhalten Sie dil Unschte Antwort. . .
ehen ermatien Sie dle gewins e Bestellen Sie hier lhr
Selbstverstandlich kénnen Sie auch aus Osterreich, der Schweilz und anderen Landern einen kostenloses Gratis Test-
Gesundheitstest bestellen. Set
Gesundheitstest jetzt durchfiihren!
Sicher bezahlen mit PayPal
Es sind nur drei einfache Schritte nétig, um einen Gesundheitstest durchzufiihren:
1. Das Gratis Test-Set kostenlos und unverbindlich bestellen. ' Pa ypal
2. Sie erhalten das Gratis Test-Set in einem neutralen Umschlag per Brief-Post. Es enthdlt alles was Sie
bendtigen um DNA-Proben zu entnehmen.
3. Nehmen Sie eine Speichelprobe gemass der Anleitung und schicken Sie uns die Proben zusammen mit
dem ausgefiilllem Auftragsformular per Brief zuriick.
Abb. 5 und 6

Auszug aus der Homepage von
«DNA-Direkt»
(www.dnadirekt.de)
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The Eandy Genden Test

Phone: 1-(408)789-6364 !
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Blue Gender Te { sion Jistrib Testing Re ent Consumer Gene

The Baby Gender Test: Am I Having a Boy or a Girl?

« Baby Sex Detection at 7 Weeks Post n
Conception

« Scientific Gender Test Based on (=
Order pink or blue® Fetal DNA
Money Back Guaranteed PLAY « Gender detection from a few drops of
{SEeReting Rolicy) VIDEO blood with 98% accuracy. You
DEMONSTRATION The

« Do-At-Home, Safe, Non-invasive
e Prepare for Child Rearing Early

Check Your Results « Begin Building Family Bonds
Enter the codes from your Pink or Blue®
Gender Test Kit to find out if it's a boy or girl.

= Study in Journal of the American
code 1 code 2 Go|

Medical Association.
"Test can tell Baby Sex at 7
weeks", NY Times, date:8/10/2011

NY and MD Residents: We cannot ship and accept samples for DNA testing from residents of NY or MD.

Galantos Genetics ABLAUF/ANLEITUNG

Kostenlose Beratung durch .
das Labor Ablauf einen Vaterschaftstestes

so funktionierts:

Unser Labor istinzwischen ein Teil eines
Erossen Netzwerkes. Wiestehen IndenMine Die Entnahme ist kinderleicht, schmerzfrei und mit keinem Infektionsrisiko verbunden. Durchgefiihrt wird ein Abstrich mittels
zisehen Hatschaer o pendimeem, Wattestdbchen. Blutentnahmen wie vor 20 Jahren sind nicht mehr notwendig.
Gerichten und der Privatperson. Wir

vermitteln und beraten kostenlos. Rufen Sie

uns einfach an unter Tel. 06131-720620.

1. Sie Bestellen das Entnahmeset per Telefon oder Internet; Sie kénnen auch einen Termin zu

Unser Labor-Angebot
© vaterschaftstest fiir privat 2. Sie filhren die der Proben mit einem neutralen Zeugen durch. Als Zeuge
o DALt file Alindc bbb kommen in Frage: alle Arzte, | hek Familienhilfe, Gutachter, das
Labor etc. Fragen Sie diesbzgl. einfach beim Labor nach, wer als Zeuge in Frage kommen kann, wir

© DNA Test fiir Jugendamt helfen Ihnen gerne.
© DNA Test fiir Gericht
© DNA Test fiir Botschaft/Visum

\ 3. Zur Entnahme bringen Sie bitte lhren Ausweis und bei Kindern die Geburtsurkunde bzw. deren
© Geschwistertest / Kopie mit. Diese Daten werden z.B. vom, Arzt auf dem Formular fiir den Identititsnachweis

" /| eingetragen und Kopien von Ausweis und Geburtsurkunde (beim Kind) beigefiigt.

Abb. 7 Abb. 8
Auszug aus der Homepage von Auszug aus der Homepage von
«Pink or Blue» «Galantos Genetics»

(www.tellmepinkorblue.com) (www.galantos.de)
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