Bundesgesetz
Uber genetische Untersuchungen beim Menschen

(GUMG)

vom ...

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschatft,

gestltzt auf die Artikel 98 Absatz 3, 110 Absatz 1, 113 Absatz 1, 117 Absatz 1, 119
Absatz 2 und 122 Absatz 1 der Bundesverfassung?,
nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom ...2

beschliesst:

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

Art. 1 Zweck
Dieses Gesetz bezweckt:

a. die Menschenwirde und die Personlichkeit bei genetischen Untersuchungen
zu schitzen;

b.  missbrduchliche genetische Untersuchungen und die missbrauchliche Ver-
wendung genetischer Daten zu verhindern;

c. die Qualitat genetischer Untersuchungen und der Interpretation ihrer Ergeb-
nisse sicherzustellen.

Art. 2 Geltungsbereich

1 Dieses Gesetz bestimmt, unter welchen Voraussetzungen genetische und prénatale
Untersuchungen beim Menschen durchgefiihrt werden dirfen.

2 Fur die Erstellung von DNA-Profilen zur Kl&rung der Abstammung und Identifi-
zierung von Personen gelten nur die Artikel 3, 4, 9 und 13, Kapitel 5 sowie die
einschlagigen Strafbestimmungen. Auf die Verwendung von DNA-Profilen im
Strafverfahren und zur Identifizierung von unbekannten oder vermissten Personen
ist das DNA-Profil-Gesetz vom 20. Juni 20033 anwendbar.

3 Fur 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 Anhérung der Expertenkommission fiir genetische
Untersuchungen beim Menschen nach Artikel 52 (Expertenkommission) weitere
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Bestimmungen fiir anwendbar erklaren, wenn dies zum Schutz der betroffenen
Personen oder zur Qualitatssicherung notwendig ist.

4 Dieses Gesetz ist nicht anwendbar auf genetische und pranatale Untersuchungen:

a.

Art. 3

die im Zusammenhang mit Bluttransfusionen und der Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen durchgefiihrt werden;

die im Rahmen von Verfahren der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung
durchgefiihrt werden;

zu Forschungszwecken.

Begriffe

In diesem Gesetz bedeuten:

a.

genetische Untersuchungen: zyto- und molekulargenetische Untersuchungen
zur Abkl&rung von Eigenschaften des menschlichen Erbguts sowie alle wei-
teren Laboruntersuchungen, die unmittelbar darauf abzielen, solche Informa-
tionen Uiber das menschliche Erbgut zu erhalten;

zytogenetische Untersuchungen: Untersuchungen zur Abklarung der Zahl
und der Struktur der Chromosomen;

molekulargenetische Untersuchungen: Untersuchungen zur Abklarung der
molekularen Struktur der Nukleinséduren (DNA und RNA) und des unmittel-
baren Genprodukts;

genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich: diagnostische,
prasymptomatische und prénatale genetische Untersuchungen, genetische
Untersuchungen zur Abkl&rung der Wirkungen einer mdéglichen Therapie
und Untersuchungen zur Familienplanung;

diagnostische genetische Untersuchungen: genetische Untersuchungen mit
dem Ziel, jene Eigenschaften des Erbguts zu erkennen, welche fiir bestehen-
de klinische Symptome verantwortlich sind,;

prasymptomatische genetische Untersuchungen: genetische Untersuchungen
mit dem Ziel, Krankheitsveranlagungen vor dem Auftreten klinischer Sym-
ptome zu erkennen;

pranatale Untersuchungen: pranatale genetische Untersuchungen und prana-
tale Risikoabkl&rungen;

pranatale genetische Untersuchungen: genetische Untersuchungen wéhrend
der Schwangerschaft zur Abklarung von Eigenschaften des Erbguts des Em-
bryos oder des Fotus;

pranatale Risikoabklarungen: Laboruntersuchungen, die Hinweise auf das
Risiko einer genetischen Anomalie des Embryos oder des Fotus geben,
sowie Untersuchungen des Embryos oder des Fétus mit bildgebenden Ver-
fahren;

Untersuchungen zur Familienplanung: genetische Untersuchungen zur
Abklérung eines genetischen Risikos fiir kiinftige Nachkommen;
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k.  DNA-Profil: flr eine Person spezifische Eigenschaften des Erbguts, die mit
Hilfe genetischer Untersuchungen abgekldrt und zur ldentifizierung oder
Klarung der Abstammung dieser Person verwendet werden;

I.  genetische Daten: Informationen Uber das Erbgut einer Person, die durch
eine genetische Untersuchung gewonnen werden, einschliesslich des DNA-
Profils;

m. Probe: fiir eine genetische Untersuchung, einschliesslich der Erstellung ei-
nes DNA-Profils, gesammeltes biologisches Material;

n. betroffene Person: lebende Person, deren Erbgut untersucht wird oder von
der ein DNA-Profil erstellt wird und von der dementsprechend Proben oder
genetische Daten vorliegen; bei prénatalen Untersuchungen die schwangere
Frau.

2. Abschnitt: Grundsétze

Art. 4 Diskriminierungsverbot
Niemand darf wegen seines Erbguts diskriminiert werden.

Art. 5 Zustimmung

! Genetische und pranatale Untersuchungen dirfen nur durchgeflihrt werden, sofern
die betroffene Person frei und nach hinreichender Aufklarung zugestimmt hat.
Vorbehalten bleiben die in einem Bundesgesetz vorgesehenen Ausnahmen.

2 Ist die betroffene Person urteilsunfahig, so erteilt an ihrer Stelle die zu ihrer Vertre-
tung berechtigte Person die Zustimmung.

3 Urteilsunfahige Personen sind so weit als maglich in das Aufklarungs-, Beratungs-
und Zustimmungsverfahren einzubeziehen.

4 Die betroffene oder die zu ihrer Vertretung berechtigte Person kann die Zustim-
mung jederzeit widerrufen.

Art. 6 Aufklarung bei genetischen Untersuchungen

Die betroffene oder die zu ihrer Vertretung berechtigte Person muss in verstandli-
cher Form insbesondere aufgeklart werden tber:

a. Zweck, Art und Aussagekraft der Untersuchung;

b. die mdgliche Bedeutung des Untersuchungsergebnisses fiir Familienangeho-
rige und deren Recht auf Nichtwissen;

c. allfallige Risiken, die mit der Untersuchung verbunden sind, sowie die mog-
lichen physischen und psychischen Belastungen;

d. den Umgang mit der Probe und den genetischen Daten nach Abschluss der
Untersuchung;
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e. ihre Rechte.

Art. 7 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses

Das Ergebnis einer genetischen oder pranatalen Untersuchung darf nur der betroffe-
nen oder der zu ihrer Vertretung berechtigten Person mitgeteilt werden. VVorbehalten
bleibt Artikel 23 Absatze 3 und 4.

Art. 8 Recht auf Nichtwissen

Jede Person hat das Recht, die Kenntnisnahme von Informationen tber ihr Erbgut zu
verweigern.

Art. 9 Schutz genetischer Daten

! Die Bearbeitung genetischer Daten untersteht den Datenschutzbestimmungen des
Bundes und der Kantone.

2 Der Bundesrat kann spezielle Anforderungen an die Bearbeitung von genetischen
Daten festlegen, namentlich betreffend deren Aufbewahrung und Sicherung, wenn
dies zum Schutz vor Diskriminierung oder zum Schutz der Personlichkeit der be-
troffenen Personen notwendig ist.

Art. 10 Weiterverwendung von Proben und genetischen Daten

L Proben und genetische Daten in unverschllsselter und verschliisselter Form diirfen
nur zu einem anderen Zweck weiterverwendet werden, wenn die betroffene oder die
zu ihrer Vertretung berechtigte Person frei und nach hinreichender Aufklérung
zugestimmt hat. Dabei sind die Einschrankungen von Artikel 14 und 15 zu beachten.

2 Proben und genetische Daten diirfen zur Weiterverwendung zu anderen Zwecken
nur anonymisiert werden, wenn die betroffene oder die zu ihrer Vertretung berech-
tigte Person vorgéangig informiert worden ist und der Anonymisierung nicht wider-
sprochen hat.

Art. 11 Genetische Tests zur Eigenanwendung

Verwendungsfertige genetische Tests, die nach der vom Hersteller festgelegten
Zweckbestimmung von betroffenen Personen selbststdndig angewendet werden
kénnen und das Testergebnis direkt anzeigen, durfen nur dann direkt an diese abge-
geben werden, wenn es sich um eine genetische Untersuchung nach Artikel 34
handelt.

Art. 12 Vermittlung genetischer Untersuchungen und Werbung dafiir

Die Durchfilhrung genetischer Untersuchungen darf nur vermittelt oder beworben
werden, wenn die Anforderungen der Artikel 4-11, 14, 15, 17, 23, 24, 29, 30, 32 und
35 erfillt sind.
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Art. 13 Stand von Wissenschaft und Technik

1 Genetische und pranatale Untersuchungen miissen nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik durchgefiihrt werden.

2 Der Bundesrat kann den Stand von Wissenschaft und Technik naher bestimmen; er
berticksichtigt dabei national und international anerkannte Regelungen.

3. Abschnitt:

Zulassigkeit von Untersuchungen bei urteilsunfahigen Personen,
Embryonen und Foten sowie bei verstorbenen Personen und
Totgeburten

Art. 14 Genetische Untersuchungen bei urteilsunfahigen Personen

1 Bei urteilsunfahigen Personen diirfen genetische Untersuchungen nur durchgefiihrt
werden, wenn sie zum Schutz ihrer Gesundheit notwendig sind.

2 In Abweichung von Absatz 1 darf eine solche Untersuchung zudem durchgefiinhrt
werden, wenn das Risiko und die Belastung der betroffenen Person geringfiigig ist
und:

a. sich eine schwere Erbkrankheit in der Familie oder eine entsprechende An-
lagetragerschaft auf andere Weise nicht abkléren l8sst; oder

b. die Untersuchung zum Ziel hat abzukl&ren, ob sich die urteilsunféhige Per-
son aufgrund ihrer Gewebemerkmale als Spenderin oder Spender von rege-
nerierbaren Geweben oder Zellen eignet.

Art. 15 Prénatale Untersuchungen
! Prénatale Untersuchungen dirfen nur durchgefiihrt werden, wenn sie dazu dienen:

a. Eigenschaften abzukléren, welche die Gesundheit des Embryos oder des Fo-
tus direkt und wesentlich beeintrachtigen;

b. Blutgruppenmerkmale abzukléren, um die Gefahr einer Blutgruppenunver-
traglichkeit zwischen Mutter und Fétus abzuwenden; oder

c. abzuklaren, ob sich das Nabelschnqrblut des Embryos oder des Fotus auf-
grund seiner Gewebemerkmale zur Ubertragung auf einen Elternteil oder ein
Geschwister eignet.

2Wird im Rahmen einer pranatalen Untersuchung das Geschlecht des Embryos oder
des Fotus festgestellt, ohne dass dies der Abklarung einer Eigenschaft nach Absatz 1
Buchstabe a dient, oder wird aufgrund seiner Gewebemerkmale die Eignung zur
Ubertragung nach Absatz 1 Buchstabe ¢ abgeklart, darf das Resultat der schwange-
ren Frau nicht vor Ablauf der zwdlften Woche seit Beginn der letzten Periode mitge-
teilt werden. Die Mitteilung darf auch danach nicht erfolgen, wenn aus der Sicht der
Arztin oder des Arztes die Gefahr besteht, dass die Schwangerschaft deswegen
abgebrochen wird.
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Art. 16 Genetische Untersuchungen bei verstorbenen Personen und bei
Embryonen oder Féten aus Schwangerschaftsabbriichen und Spon-
tanaborten sowie bei Totgeburten

1 Genetische Untersuchungen dirfen bei einer verstorbenen Person nur durchgefiihrt
werden, wenn:

a. diese zur Abklarung einer Erbkrankheit oder einer entsprechenden Anlage-
tragerschaft notwendig ist;

b. eine mit der verstorbenen Person verwandte Person dies wiinscht;

c. die untersuchte Eigenschaft des Erbguts die Gesundheit oder die Familien-
planung der verwandten Person betrifft; und

d. sich die betreffende Eigenschaft auf andere Weise nicht abklaren I&sst.

2 Genetische Untersuchungen bei Embryonen oder Foten aus Schwangerschaftsab-
briichen und Spontanaborten sowie bei Totgeburten diirfen nur durchgefiihrt werden,
wenn die betroffene Frau zugestimmt hat.

2. Kapitel:
Genetische und pranatale Untersuchungen im medizinischen Bereich

1. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse

Art. 17 Veranlassung der Untersuchungen

! Genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich dirfen nur von Arztinnen
und Arzten veranlasst werden, die zur Berufsausiubung in eigener fachlicher Ver-
antwortung befugt sind und die tber:

a. einen eidgendssischen Weiterbildungstitel in einem Fachgebiet verfligen, in
das die betreffende Untersuchung féllt; oder

b. eine besondere Qualifikation im Bereich der Humangenetik verfiigen.
2 Der Bundesrat kann nach Anhérung der Expertenkommission:

a. bei genetischen Untersuchungen, die keine besonderen Anforderungen na-
mentlich an die Aufkldrung, Beratung und Interpretation der Ergebnisse stel-
len:

1. die Veranlassung auch Arztinnen oder Arzten, die die Anforderungen
nach Absatz 1 nicht erfullen, erlauben, oder

2. die Bestimmungen beziglich der genetischen Untersuchungen zu be-
sonders schiitzenswerten Eigenschaften nach Artikel 31 anwendbar er-
klaren;

b. bei genetischen Untersuchungen, die erhdhte Anforderungen namentlich an
die Aufkl&rung, Beratung und Interpretation der Ergebnisse stellen, die Ver-
anlassung auf Arztinnen und Arzte mit einem bestimmten eidgendssischen
Weiterbildungstitel oder mit einer anderen besonderen Qualifikation ein-
schréanken.
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Art. 18 Genetische Beratung im Allgemeinen
! Die veranlassende Arztin oder der veranlassende Arzt sorgt dafiir, dass:

a. im Rahmen von diagnostischen genetischen Untersuchungen vor und nach
ihrer Durchfiihrung eine nichtdirektive, fachkundige genetische Beratung
zur Verfiigung steht;

b. prasymptomatische und prénatale genetische Untersuchungen sowie Unter-
suchungen zur Familienplanung vor und nach ihrer Durchfiihrung von einer
nichtdirektiven, fachkundigen genetischen Beratung begleitet werden.

2 Die Beratung darf nur der individuellen und familiaren Situation der betroffenen
Person und nicht allgemeinen gesellschaftlichen Interessen Rechnung tragen. Sie
muss die moglichen psychischen und sozialen Auswirkungen des Untersuchungser-
gebnisses auf die betroffene Person und ihre Familie beriicksichtigen. Das Bera-
tungsgesprach ist zu dokumentieren.

3 Die Beratung der betroffenen oder der zu ihrer Vertretung berechtigten Person
muss zusatzlich zur Aufklarung nach Artikel 6 inshesondere folgende Aspekte
umfassen:

a. Haufigkeit und Art der zu diagnostizierenden Stérung;

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

c. Madglichkeiten der Ubernahme der Untersuchungskosten und der Kosten fiir
Folgemassnahmen;

d. Mdglichkeiten der Unterstiitzung im Zusammenhang mit dem Untersu-
chungsergebnis;

e. die Bedeutung der festgestellten Stérung sowie die sich anbietenden prophy-
laktischen oder therapeutischen Massnahmen;

f.  die Pflicht zur Offenlegung des Ergebnisses vor Abschluss eines Versiche-
rungsverhaltnisses nach Artikel 44.

4 Zwischen der Beratung und der Durchfiinrung der Untersuchung muss eine ange-
messene Bedenkzeit liegen.

Art. 19 Genetische Beratung bei pranatalen genetischen Untersuchungen

! Die schwangere Frau ist vor und nach einer pranatalen genetischen Untersuchung
ausdriicklich auf ihre Selbstbestimmungsrechte nach Artikel 5, 8, 23 Absétze 2 und
3 sowie 24 Absatze 1, 2 und 4 hinzuweisen.

2 Eroffnet die vorgeschlagene Untersuchung mit hoher Wahrscheinlichkeit keine
therapeutische oder prophylaktische Mdglichkeit, so ist die Frau im Voraus darauf
hinzuweisen; sie muss zudem auf die Informations- und Beratungsstellen nach
Artikel 21 aufmerksam gemacht werden.

3 Wird eine schwerwiegende unheilbare Storung festgestellt oder ist eine solche mit
hoher Wahrscheinlichkeit zu vermuten, so ist die Frau auch tber Alternativen zum



Bundesgesetz uiber genetische Untersuchungen beim Menschen AS 2014

Schwangerschaftsabbruch zu informieren und auf Vereinigungen von Eltern behin-
derter Kinder sowie Selbsthilfegruppen aufmerksam zu machen.

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

Art. 20 Aufklarung bei prénatalen Risikoabklarungen

Vor der Durchfiihrung einer pranatalen Risikoabklarung muss die schwangere Frau
aufgeklart werden (ber:

a. Zweck, Art und Aussagekraft der Untersuchung;

b. die Mdglichkeit eines unerwarteten Untersuchungsergebnisses;
c. mdgliche Folgeuntersuchungen und -eingriffe;
d. Informations- und Beratungsstellen nach Artikel 21;
e. ihre Rechte.
Art. 21 Informations- und Beratungsstellen fiir pranatale Untersuchungen

! Die Kantone sorgen dafiir, dass unabhangige Informations- und Beratungsstellen
fur pranatale Untersuchungen bestehen, die Uber das erforderliche fachkundige
Personal verfligen.

2 Die Stellen informieren und beraten in allgemeiner Weise tiber pranatale Untersu-
chungen und vermitteln auf Wunsch Kontakte zu Vereinigungen von Eltern behin-
derter Kinder oder zu Selbsthilfegruppen.

Art. 22 Form der Zustimmung

Fur prasymptomatische und prénatale genetische Untersuchungen sowie fiir Unter-
suchungen zur Familienplanung muss die Zustimmung schriftlich erteilt werden.

Art. 23 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses

! Ergebnisse genetischer und pranataler Untersuchungen im medizinischen Bereich
dirfen nur durch Arztinnen oder Arzte oder durch von ihnen beauftragte Fachperso-
nen mitgeteilt werden.

2 Die betroffene Person entscheidet frei, ob sie das Untersuchungsergebnis in seiner
Gesamtheit oder nur Teile davon zur Kenntnis nehmen will. Ist die betroffene Per-
son urteilsunféhig, so darf die zu ihrer Vertretung berechtigte Person die Kenntnis-
nahme des Untersuchungsergebnisses nicht verweigern.

8 Mit ausdriicklicher Zustimmung der betroffenen oder der zu ihrer Vertretung
berechtigten Person darf das Untersuchungsergebnis auch anderen Personen, na-
mentlich Verwandten, der Ehegattin oder dem Ehegatten, der Partnerin oder dem
Partner mitgeteilt werden.
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4 Wird die Zustimmung verweigert, kann die Arztin oder der Arzt bei der zustandi-
gen kantonalen Behorde nach Artikel 321 Absatz 2 des Strafgesetzbuchs4 die Ent-
bindung vom Berufsgeheimnis beantragen, sofern dies zur Wahrung tiberwiegender
Interessen der Verwandten, der Ehegattin oder des Ehegatten, der Partnerin oder des
Partners notwendig ist. Die Behdrde kann die Expertenkommission um eine Stel-
lungnahme ersuchen.

Art. 24 Uberschussinformationen

1 Die betroffene oder die zu ihrer Vertretung berechtigte Person muss vor der Durch-
fuhrung einer genetischen Untersuchung im medizinischen Bereich tber die Mdg-
lichkeit aufgeklart werden, dass Informationen aufgedeckt werden, die fir den
Zweck der Untersuchung nicht benotigt werden (Uberschussinformationen).

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

3 Ist die betroffene Person urteilsunféahig, diirfen der zu ihrer Vertretung berechtigten
Person nur Uberschussinformationen mitgeteilt werden, die zum Schutz der Ge-
sundheit der urteilsunfahigen Person notwendig sind. Die zur ihrer Vertretung be-
rechtigte Person darf die Kenntnisnahme solcher Informationen nicht verweigern.

4 Bei pranatalen genetischen Untersuchungen diirfen Uberschussinformationen nur
mitgeteilt werden, wenn sie direkte und wesentliche Beeintréchtigungen der Ge-
sundheit des Embryos oder Fotus betreffen. Fur die Mitteilung des Geschlechts gilt
Artikel 15 Absatz 2.

2. Abschnitt: Durchflihrung von genetischen Untersuchungen

Art. 25 Bewilligung

L' Wer zytogenetische oder molekulargenetische Untersuchungen im medizinischen
Bereich durchfiihren will, benétigt eine Bewilligung des Bundesamtes fiir Gesund-
heit (BAG).

2 Der Bundesrat kann nach Anhérung der Expertenkommission:

a. eine Bewilligungspflicht flir weitere genetische Untersuchungen oder fiir
prénatale Risikoabkl&rungen vorsehen, wenn diese gleichen Anforderungen
an die Qualitatssicherung und die Interpretation der Ergebnisse gentigen
mussen wie zytogenetische und molekulargenetische Untersuchungen;

b.  zytogenetische oder molekulargenetische Untersuchungen, die keine beson-
deren Anforderungen an die Durchfiihrung und Interpretation der Ergebnisse
stellen, von der Bewilligungspflicht ausnehmen;

¢. vorsehen, dass einzelne Arbeitsschritte einer genetischen Untersuchung, die
von Bewilligungstragern an Dritte (bertragen werden, der Bewilligungs-
pflicht unterliegen.

4  SR3110
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3 Eine Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfillt sind;
und

b. ein geeignetes Qualitdtsmanagementsystem vorhanden ist.
4 Der Bundesrat regelt:

a. die Anforderungen an die Laborleiterin oder den Laborleiter, das Laborper-
sonal und das Qualitdtsmanagementsystem sowie die betrieblichen Voraus-
setzungen;

b. die Pflichten der Inhaberinnen und Inhaber der Bewilligung; und
c. das Bewilligungsverfahren.

Art. 26 Aufsicht

! Das BAG kontrolliert, ob die Vorschriften dieses Gesetzes und die Vorgaben der
Bewilligung bei der Durchfiihrung genetischer Untersuchungen eingehalten werden.

2 Es fuhrt zu diesem Zweck insbesondere Inspektionen durch und kann dazu Grund-
stiicke, Betriebe und Rédume betreten. Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilli-
gungsinhaber hat die erforderlichen Auskiinfte und Unterlagen sowie jede andere
erforderliche Unterstiitzung auf Verlangen unentgeltlich zur Verfigung zu stellen.

8 Es trifft alle Massnahmen, die zum Vollzug dieses Gesetzes notwendig sind. Inshe-
sondere kann es bei schweren Verstdssen gegen dieses Gesetz die Beniitzung von
R&umen oder Einrichtungen verbieten sowie Bewilligungen sistieren oder widerru-
fen.

Art. 27 Durchfiihrung genetischer Untersuchungen im Ausland

Arztinnen und Arzte, die genetische Untersuchungen veranlassen, und Laboratorien
dirfen die Durchfiihrung einer genetischen Untersuchung einem Laboratorium im
Ausland ganz oder teilweise ubertragen, wenn dieses die Durchfiihrung nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik gewéhrleistet, tber ein geeignetes Qualitats-
managementssystem verfiigt und in seinem Land berechtigt ist, eine solche Untersu-
chung durchzufihren.

3. Abschnitt: Reihenuntersuchungen

Art. 28

! Genetische Untersuchungen, die systematisch der gesamten Bevélkerung oder
bestimmten Personengruppen in der gesamten Bevolkerung angeboten werden, ohne
dass bei der einzelnen Person ein Verdacht besteht, dass die gesuchten Eigenschaf-
ten vorhanden sind (Reihenuntersuchungen), dirfen nur durchgefiihrt werden, wenn
das BAG das Anwendungskonzept bewilligt hat.

? Das Anwendungskonzept muss aufzeigen, dass:

10
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eine Frihbehandlung oder eine Prophylaxe maéglich ist;
die Untersuchungsmethode nachweislich zuverlassige Ergebnisse liefert;
die angemessene genetische Beratung sichergestellt ist; und

2 o o

die Durchfiihrung der Reihenuntersuchung flr eine angemessene Dauer ge-
wahrleistet ist.

3 Das Anwendungskonzept kann vorsehen, dass:

a. die genetische Untersuchung auch von Gesundheitsfachpersonen veranlasst
werden kann, die nach Artikel 17 nicht berechtigt sind;

b.  bei der genetischen Beratung von den Vorgaben nach Artikel 18 abgewichen
wird;
c. die Zustimmung nicht schriftlich erteilt werden muss.

“Bevor das BAG die Bewilligung erteilt, hort es die Expertenkommission und,
soweit notig, die nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin an.

® Der Bundesrat kann nach Anhdérung der Expertenkommission und unter Bertick-
sichtigung nationaler und internationaler Regelungen weitere Voraussetzungen
vorsehen, wenn dies zum Schutz der betroffenen Personen oder zur Qualitatssiche-
rung notwendig ist.

3. Kapitel:
Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs

1. Abschnitt: Allgemeines

Art. 29 Aufklarung

' Bei genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs muss die
betroffene Person zusétzlich zu den Inhalten nach Artikel 6 aufgekl&rt werden tber:

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

b. die Firmen oder Laboratorien im Ausland, die an der Durchfiihrung der Un-
tersuchung beteiligt sind oder die genetischen Daten bearbeiten.

’ Die Aufklarung muss schriftlich erfolgen und eine Kontaktadresse einer Fachper-
son enthalten, die der betroffenen Person zur Beantwortung allfalliger Fragen zur
Verfugung steht.

Art. 30 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses

Bei genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs dirfen der
betroffenen Person nur Erkenntnisse tber Eigenschaften mitgeteilt werden, die der
Zweckbestimmung der Untersuchung entsprechen.
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2. Abschnitt:
Genetische Untersuchungen zu besonders schiitzenswerten
Eigenschaften

Art. 31 Umfang

L Als genetische Untersuchungen zu besonders schiitzenswerten Eigenschaften der
Personlichkeit ausserhalb des medizinischen Bereichs (genetische Untersuchungen
zu besonders schiitzenswerten Eigenschaften) gelten Abklarungen:

a. von physiologischen Eigenschaften ausserhalb des medizinischen Bereichs,
deren Kenntnis die Lebensweise beeinflussen kann;

b.  von persdnlichen Eigenschaften ausserhalb des medizinischen Bereichs wie
Charakter, Verhalten, Vorlieben und Talenten;

c. der Herkunft.
2 Der Bundesrat umschreibt die genetischen Untersuchungen nach Absatz 1 néher.

Art. 32 Veranlassen der Untersuchungen

! Genetische Untersuchungen zu besonders schiitzenswerten Eigenschaften diirfen
veranlasst werden durch Arztinnen und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker,
die zur Berufsaustibung in eigener fachlicher Verantwortung befugt sind.

2 Ist die betroffene Person urteilsunfahig, darf die genetische Untersuchung nur
durch Arztinnen und Arzte veranlasst werden, die zur Berufsausiibung in eigener
fachlicher Verantwortung befugt sind.

3 Die Probeentnahme muss im Beisein der veranlassenden Person stattfinden.
4 Der Bundesrat kann nach Anhérung der Expertenkommission:

a. weiteren Fachpersonen die Veranlassung genetischer Untersuchungen zu be-
sonders schiitzenswerten Eigenschaften erlauben, wenn:
1. die Fachpersonen im Rahmen ihrer Aus- oder Weiterbildung hinrei-
chende Grundkenntnisse der Humangenetik und der biologischen Zu-
sammenhénge im menschlichen Kérper erworben haben, und

2. die Veranlassung der Untersuchungen ihrer beruflichen Téatigkeit zuge-
ordnet werden kann;

b. bei genetischen Untersuchungen zu besonders schiitzenswerten Eigenschaf-
ten, die mit erhdhten Anforderungen namentlich an die Aufklérung, Bera-
tung und Interpretation der Ergebnisse verbunden sind, vorsehen, dass sie
von Apothekerinnen und Apothekern nur dann veranlasst werden durfen,
wenn diese eine besondere Qualifikation vorweisen kénnen;

c. bei genetischen Untersuchungen zu besonders schiitzenswerten Eigenschaf-
ten die Bestimmungen von Kapitel 2 anwendbar erklaren, wenn diese Unter-
suchungen gleichen Anforderungen, namentlich an die Aufklérung, Bera-
tung und die Interpretation der Ergebnisse geniigen miissen wie genetische
Untersuchungen im medizinischen Bereich.
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Art. 33 Bewilligung, Aufsicht und Durchfiihrung im Ausland

Wer zytogenetische oder molekulargenetische Untersuchungen zu besonders schiit-
zenswerten Eigenschaften durchfiihnren will, benétigt eine Bewilligung des BAG.
Acrtikel 25-27 sind sinngeméss anwendbar.

3. Abschnitt: Ubrige genetische Untersuchungen

Art. 34 Umfang

L Als tbrige genetische Untersuchungen gelten Untersuchungen ausserhalb des
medizinischen Bereichs, die weder der Abklarung von Eigenschaften dienen, die als
besonders schutzenswert im Sinne von Artikel 31 gelten, noch der Erstellung eines
DNA-Profils.

2 Der Bundesrat kann die genetischen Untersuchungen nach Absatz 1 niher um-
schreiben.

Art. 35 Vernichtung von Proben und genetischen Daten

Fehlt eine ausdriickliche Zustimmung der betroffenen Person zur Weiterverwendung
zu einem anderen Zweck, sind die Probe und die genetischen Daten spétestens zwei
Jahre nach Durchflihrung der Untersuchung zu vernichten.

4. Kapitel:
Genetische Untersuchungen bei Arbeits- und
Versicherungsverhaltnissen sowie Haftpflichtfallen

1. Abschnitt: Allgemeines

Art. 36

Sowohl von Arbeitgebern und Versicherungseinrichtungen als auch in Haftpflicht-
fallen darf die Durchfiihrung genetischer Untersuchungen oder die Offenlegung oder
Verwertung von Ergebnissen friiherer solcher Untersuchungen nicht verlangt wer-
den, wenn es sich um Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs han-
delt.

2. Abschnitt: Genetische Untersuchungen bei Arbeitsverhaltnissen

Art. 37 Grundsatz

Bei der Begriindung oder wahrend der Dauer des Arbeitsverhéltnisses dirfen der
Arbeitgeber und seine Vertrauensérztin oder sein Vertrauensarzt:

a. keine prasymptomatischen genetischen Untersuchungen verlangen;

13
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b. weder die Offenlegung von Ergebnissen aus friiheren prasymptomatischen
genetischen Untersuchungen verlangen noch solche Ergebnisse verwerten.

Art. 38 Ausnahmen fir prasymptomatische genetische Untersuchungen zur
Verhiitung von Berufskrankheiten und Unféllen

Bei der Begriindung oder wahrend der Dauer des Arbeitsverhéltnisses durfen sowohl
die Arbeitsmedizinerin oder der Arbeitsmediziner als auch die beauftragte Arztin
oder der beauftragte Arzt eine prasymptomatische genetische Untersuchung veran-
lassen, wenn die folgenden Voraussetzungen erfillt sind:

a. Der Arbeitsplatz ist durch Verfugung der Schweizerischen Unfallversiche-
rungsanstalt (SUVA) der arbeitsmedizinischen Vorsorge unterstellt, oder fiir
die betreffende Téatigkeit muss aufgrund anderer bundesrechtlicher Vor-
schriften eine medizinische Eignungsuntersuchung durchgefiihrt werden,
weil die Gefahr einer Berufskrankheit oder einer schwerwiegenden Umwelt-
schadigung oder eine schwerwiegende Unfall- oder Gesundheitsgefahr fir
Drittpersonen bestehen.

b. Massnahmen am Arbeitsplatz im Sinne von Artikel 82 des Bundesgesetzes
vom 20. Mdrz 19815 uber die Unfallversicherung oder anderen gesetzlichen
Bestimmungen reichen nicht aus, um diese Gefahren auszuschliessen.

c. Nach dem Stand der Wissenschaft hangen die Berufskrankheit, die Gefahr
der Umweltschadigung oder die Unfall- oder Gesundheitsgefahr fiir Dritt-
personen mit einer bestimmten genetischen Veranlagung der Person, die den
Arbeitsplatz innehat, zusammen.

d. Die Expertenkommission hat diesen Zusammenhang bestétigt und die Un-
tersuchungsart als zuverlassig bezeichnet, um die entsprechende genetische
Veranlagung zu erkennen.

e. Die betroffene Person hat der Untersuchung schriftlich zugestimmt.

Art. 39 Durchfiihrung der Untersuchung

! Die Untersuchung muss sich auf die bestimmte genetische Veranlagung beschran-
ken, die am Arbeitsplatz relevant ist. Weitere genetische Eigenschaften durfen nicht
abgeklart werden.

2 Fir die genetische Beratung gilt Artikel 18.

Art. 40 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses und Ubernahme der Ko-
sten

! Die Arztin oder der Arzt teilt das Ergebnis der Untersuchung der betroffenen
Person mit. Dem Arbeitgeber wird lediglich mitgeteilt, ob die betroffene Person fiir
die vorgesehene Tatigkeit in Frage kommt.

5SR 832.20
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2 Wird die arbeitsmedizinische Vorsorge gestltzt auf eine Verfiigung der SUVA
durchgefilhrt, so tragt diese die Kosten, in den (brigen Fallen der Arbeitgeber.

Art. 41 Einschreiten von Amtes wegen

Stellen die Durchfiihrungsorgane des Arbeitsgesetzes vom 13. Mérz 19646 oder des
Bundesgesetzes vom 20. Mérz 19817 {iber die Unfallversicherung Verstosse gegen
die Artikel 36-40 fest, so miissen sie von Amtes wegen einschreiten.

3. Abschnitt:
Genetische Untersuchungen bei Versicherungsverhaltnissen

Art. 42 Untersuchungsverbot

Versicherungseinrichtungen durfen als Voraussetzung fiir die Begriindung eines
Versicherungsverhaltnisses weder prasymptomatische noch prénatale genetische
Untersuchungen verlangen.

Art. 43 Nachforschungsverbot

LVersicherungseinrichtungen diirfen von der zu versichernden Person bei folgenden
Versicherungen weder die Offenlegung von Ergebnissen aus friiheren prdsymptoma-
tischen oder prénatalen genetischen Untersuchungen oder Untersuchungen zur
Familienplanung verlangen noch solche Ergebnisse verwerten:

a.  Versicherungen, auf die das Bundesgesetz vom 6. Oktober 20008 uber den
Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts ganz oder teilweise an-
wendbar ist;

b. berufliche Vorsorge im obligatorischen und im tberobligatorischen Bereich;

¢.  Versicherungen betreffend die Lohnfortzahlungspflicht im Krankheitsfall
oder bei Mutterschaft;

d. Lebensversicherungen mit einer Versicherungssumme von hdchstens
400 000 Franken;

e. freiwillige Invaliditatsversicherungen mit einer Jahresrente von hdchstens
40 000 Franken;

2 Schliesst eine Person mehrere Lebens- oder Invaliditatsversicherungen ab, so darf
der Hochstbetrag nach Absatz 1 Buchstabe d oder e nur einmal ausgeschopft wer-
den. Die zu versichernde Person muss der Versicherungseinrichtung die entspre-
chenden Auskiinfte erteilen.

6 SR 822.11
7 SR 832.20
8 SR 830.1
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Art. 44 Zulassige Nachforschung nach Ergebnissen friiherer prasymptomati-
scher genetischer Untersuchungen

LVor dem Abschluss einer Privatversicherung, die nicht unter Artikel 43 fallt, dr-
fen Versicherungseinrichtungen von der zu versichernden Person die Offenlegung
von Ergebnissen aus friheren prasymptomatischen genetischen Untersuchungen
gegeniiber der beauftragten Arztin oder dem beauftragten Arzt nur verlangen, wenn:

a. die betreffende Untersuchung technisch und in der medizinischen Praxis zu-
verlassige Ergebnisse liefert; und

b. der wissenschaftliche Wert der Untersuchung fiir die Pramienberechnung
nachgewiesen ist.

2 Die beauftragte Arztin oder der beauftragte Arzt teilt der Versicherungseinrichtung
lediglich mit, in welche Risikogruppe die zu versichernde Person einzuteilen ist.

3 Die beauftragte Arztin oder der beauftragte Arzt darf die Untersuchungsergebnisse
nur aufbewahren, wenn diese fiir den Vertragsabschluss relevant sind.

4 Die Untersuchungsergebnisse durfen ausschliesslich fiir den Zweck verwendet
werden, fiir den sie bei der zu versichernden Person erhoben worden sind.

4. Abschnitt: Genetische Untersuchungen bei Haftpflichtfallen

Art. 45 Verbote der Durchfiihrung genetischer Untersuchungen sowie der
Offenlegung oder Verwertung derer Ergebnisse

L Es ist verboten, prasymptomatische genetische Untersuchungen zum Zweck der
Schadensberechnung oder der Schadenersatzbemessung durchzufiihren, ausser es
geht um die Abklarung einer wéahrend der Embryonalphase erworbenen genetischen
Schéadigung, fiir die Schadenersatz oder Genugtuung verlangt wird.

2 Zum Zweck der Schadensherechnung oder der Schadenersatzbemessung darf
weder die Offenlegung von Ergebnissen aus friheren prasymptomatischen oder
prénatalen genetischen Untersuchungen oder Untersuchungen zur Familienplanung
verlangt noch dirfen solche Ergebnisse verwertet werden.

Art. 46 Feststellung von Krankheiten

Zum Zweck der Schadensberechnung oder der Schadenersatzbemessung dirfen
genetische Untersuchungen zur Feststellung, ob eine Krankheit vorliegt oder nicht,
nur mit schriftlicher Zustimmung der betroffenen Person oder auf Anordnung des
Gerichts durchgefiihrt werden.

16



Bundesgesetz uiber genetische Untersuchungen beim Menschen AS 2014

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

Art. 47 Grundsitze

1 Bei der Erstellung von DNA-Profilen zur Klarung der Abstammung oder zur
Identifizierung durfen mit Ausnahme der Feststellung des Geschlechts keine geneti-
schen Untersuchungen im Sinne der Kapitel 2 und 3 durchgefiihrt werden. Werden
dennoch in diesen Kapiteln geregelte Eigenschaften erkannt, so diirfen sie der be-
troffenen oder der zu ihrer Vertretung berechtigten Person nicht mitgeteilt werden.

2 Das Laboratorium, welches das DNA-Profil erstellt, oder auf seine Anordnung eine
Arztin, ein Arzt oder eine andere geeignete Person muss den betroffenen Personen
die Proben entnehmen. Diese Personen missen sich (ber ihre Identitat ausweisen.

3 Ist die Person, zu der das Abstammungsverhaltnis geklart werden soll, verstorben,
so bedarf es fiir die Zuléssigkeit der Untersuchung:

a. einer entsprechenden Willensdusserung der die Abklarung wiinschenden be-
troffenen oder der zu ihrer Vertretung berechtigten Person;

b. der Darlegung guter Griinde fiir die Durchfiihrung der Abkl&rung; und

c. der Zustimmung der néchsten Angehdrigen im Sinne von Artikel 8 Absatz 2
des Transplantationsgesetzes vom 8. Oktober 20049 oder einer Anordnung
der zusténdigen Behdrde oder des zustédndigen Gerichts.

4 Sind keine nachsten Angehdrigen vorhanden oder erreichbar, ist die Untersuchung
zul&ssig, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 3 Buchstabe a und b erfillt sind.

5> Die Proben und genetischen Daten diirfen nicht fiir andere Zwecke weiterverwen-
det werden.

6 Verwendungsfertige genetische Tests zur Erstellung von DNA-Profilen, die nach
der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung von betroffenen Personen
selbststdndig angewendet werden konnen und das Testergebnis direkt anzeigen,
darfen nicht direkt an diese abgegeben werden.

" Die Erstellung von DNA-Profilen darf nur vermittelt oder beworben werden, wenn
die Vorgaben nach Artikel 9, 47 Absatz 1-6, 48, 49 Absatz 2 und 50 erfillt sind.

Art. 48 Zivilverfahren

YIn einem Zivilverfahren betreffend die Abstammung darf bei Parteien und Drittper-
sonen ein DNA-Profil nur auf Anordnung des Gerichts oder mit schriftlicher Zu-
stimmung der betroffenen oder der zu ihrer Vertretung berechtigten Person erstellt
werden. Im Ubrigen gelten die Bestimmungen der ZPO10,

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 wer-

9 SR 810.21
10SR 272
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den, sofern die betroffene oder die zu ihrer Vertretung berechtigte Person nicht
schriftlich die weitere Aufbewahrung ihrer Probe verlangt.

Art. 49 Verwaltungsverfahren

1 Bestehen in einem Verwaltungsverfahren begrindete Zweifel Gber die Abstam-
mung oder die ldentitat einer Person, die sich auf andere Weise nicht ausrdumen
lassen, so kann die zustdndige Behorde die Erteilung von Bewilligungen oder die
Gewahrung von Leistungen von der Erstellung von DNA-Profilen abhangig machen.

2 Die DNA-Profile dirfen nur erstellt werden, sofern die betroffenen oder die zu
ihrer Vertretung berechtigten Personen schriftlich zustimmen.

3 Das Laboratorium muss die Proben aufbewahren. Die zustandige Behorde sorgt
dafiir, dass die Proben, unmittelbar nachdem die Verfligung in Rechtskraft erwach-
sen ist, vernichtet werden.

Art. 50 Klarung der Abstammung ausserhalb eines behérdlichen Verfahrens

L Ausserhalb eines behordlichen Verfahrens diirfen DNA-Profile zur Klarung der
Abstammung erstellt werden, sofern die betroffenen oder die zu ihrer Vertretung
berechtigten Personen schriftlich zustimmen; ein urteilsunfahiges Kind, dessen
Abstammung von einer bestimmten Person gekléart werden soll, kann von dieser
nicht vertreten werden.

2 Das Laboratorium, das die DNA-Profile erstellt, muss die betroffenen oder die zu
ihrer Vertretung berechtigten Personen vor der Untersuchung schriftlich Gber die
Bestimmungen des Zivilgesetzbuches!! betreffend die Entstehung des Kindesver-
héltnisses informieren und auf die méglichen psychischen und sozialen Auswirkun-
gen der Untersuchung aufmerksam machen.

3 Uber Aufbewahrung oder Vernichtung ihrer Probe entscheidet die betroffene oder
die zu ihrer Vertretung berechtigte Person.

4 Pranatale Vaterschaftsabklarungen diirfen von einer Arztin oder einem Arzt nur
veranlasst werden, nachdem ein eingehendes Beratungsgesprach mit der schwange-
ren Frau stattgefunden hat, in dem insbesondere besprochen werden:

die Griinde der schwangeren Frau fiir die Abklarung;
die Risiken, die mit der Entnahme der Probe verbunden sind;

c. die psychischen, sozialen und rechtlichen Fragen im Zusammenhang mit der
Schwangerschaft;

d. allfallige Folgemassnahmen nach der Abkl&rung und die Mdglichkeiten der
Unterstutzung.

5 Das Beratungsgesprach nach Absatz 4 ist zu dokumentieren.

6 Wird im Rahmen einer pranatalen Vaterschaftsabklarung das Geschlecht des Em-
bryos oder des Fotus festgestellt, darf das Resultat der schwangeren Frau nicht vor

11 SR 210
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Ablauf der zwélIften Woche seit Beginn der letzten Periode mitgeteilt werden. Die
Mitteilung darf auch danach nicht erfolgen, wenn aus der Sicht der Arztin oder des
Arztes die Gefahr besteht, dass die Schwangerschaft deswegen abgebrochen wird.

Art. 51 Anerkennung zur Erstellung von DNA-Profilen

1 Wer DNA-Profile nach diesem Gesetz erstellen will, bendtigt eine Anerkennung
des Eidgendssischen Justiz- und Polizeidepartementes.

2 Eine Anerkennung wird erteilt wenn:
a. die erforderlichen fachlichen und betrieblichen VVoraussetzungen erfillt sind;
b. ein geeignetes Qualitdtsmanagementsystem vorhanden ist.

3 Der Bundesrat:

a. regelt die Anforderungen an die Qualifikation der leitenden Person und das
Qualitatsmanagementsystem sowie die betrieblichen Voraussetzungen;

b. umschreibt die Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Anerkennung;
regelt das Anerkennungsverfahren;

kann vorsehen, dass einzelne Arbeitsschritte der Erstellung eines DNA-
Profils, die von Anerkennungsinhabern an Dritte tbertragen werden, der
Anerkennungspflicht unterliegen.

4 Fur die Aufsicht (iber die Inhaberinnen und Inhaber einer Anerkennung und die
Durchfiihrung im Ausland sind die Artikel 26 und 27 sinngemdss anwendbar.

6. Kapitel:
Expertenkommission fiir genetische Untersuchungen beim Menschen

Art. 52

! Der Bundesrat setzt eine Expertenkommission flir genetische Untersuchungen beim
Menschen ein.

2 Die Expertenkommission hat insbesondere die Aufgabe:

a. Empfehlungen firr die Aufklarung (Art. 6), die genetische Beratung (Art. 18
und 19) und die Aufklarung bei prénatalen Risikoabklarungen (Art. 20) ab-
zugeben;

b. Empfehlungen zur Weiterbildung nach Artikel 17 Absatz 2 abzugeben;

¢. auf Anfrage der zustandigen Bundesstelle zu Bewilligungsgesuchen Stellung
zu nehmen und bei Aufsichtsmassnahmen mitzuwirken (Art. 25 Abs. 1 und
Art. 26);

d. zuhanden des Bundesrates Massstébe fiir die Qualitatskontrolle genetischer
Untersuchungen zu erarbeiten;

e. Empfehlungen fur die Erstellung von DNA-Profilen abzugeben;
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f.  die wissenschaftliche und praktische Entwicklung der genetischen Untersu-
chungen zu verfolgen, Empfehlungen dazu abzugeben und Licken in der
Gesetzgebung aufzuzeigen.

3 Sie ist bei der Erfiillung ihrer Aufgaben unabhangig.

7. Kapitel: Information der Offentlichkeit und Evaluation des Gesetzes

Art. 53 Information der Offentlichkeit

! Das BAG informiert die Offentlichkeit regelméssig iiber Belange der genetischen
Untersuchungen beim Menschen. Es kann zu diesem Zweck mit der Expertenkom-
mission und weiteren Fachorganisationen und Fachpersonen zusammenarbeiten.

2 Die Information umfasst namentlich die gesetzliche Regelung und deren Umset-
zung, die Bedeutung und die Mdglichkeiten genetischer Untersuchungen, ihre Nut-
zen und Risiken sowie die Tragweite des Selbstbestimmungsrechts bei ihrer Durch-
fuhrung.

Art. 54 Evaluation
! Das BAG sorgt fiir die Uberpriifung der Wirksamkeit dieses Gesetzes.

2 Das Eidgendssische Departement des Innern erstattet dem Bundesrat Bericht iber
die Ergebnisse der Evaluation und unterbreitet VVorschlége fur das weitere VVorgehen.

8. Kapitel: Strafbestimmungen

Art. 55 Vergehen
Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe bestraft wird, wer vorsatzlich:

a. ohne die nach diesem Gesetz erforderliche Zustimmung der betroffenen Per-
son eine genetische Untersuchung veranlasst, in Auftrag gibt oder durchfiihrt
oder ein DNA-Profil erstellt oder in Auftrag gibt;

b. der betroffenen Person das Ergebnis der Untersuchung gegen ihren Willen
mitteilt;

c. bei einer urteilsunféhigen Person eine genetische Untersuchung veranlasst
oder in Auftrag gibt, die weder fiir den Schutz ihrer Gesundheit notwendig
ist noch die Anforderungen nach Artikel 14 Absatz 2 erfullt;

d. pranatale genetische Untersuchungen veranlasst oder in Auftrag gibt zur
Abkl&rung von Eigenschaften, die weder die Gesundheit des Embryos oder
Fotus direkt und wesentlich beeintréchtigen, noch der Abkldrung von Blut-
gruppenmerkmalen nach Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe b oder der Abkla-
rung der Gewebemerkmale nach Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe c¢ dienen;
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Art. 56

bei Arbeits- und Versicherungsverhdltnissen und Haftpflichtfallen die
Durchfiihrung genetischer Untersuchungen ausserhalb des medizinischen
Bereichs oder die Offenlegung oder Verwertung von Ergebnissen friiherer
solcher Untersuchungen verlangt;

bei Arbeitsverhaltnissen entgegen Artikel 37 die Offenlegung von Ergebnis-
sen aus friiheren prasymptomatischen genetischen Untersuchungen verlangt
oder im Rahmen einer vertrauensérztlichen Untersuchung danach fragt oder
solche Ergebnisse verwertet;

bei Versicherungsverhaltnissen entgegen Artikel 42 présymptomatische oder
prénatale genetische Untersuchungen verlangt; oder

bei Versicherungsverhéltnissen entgegen Artikel 43 die Offenlegung von
Ergebnissen aus friheren présymptomatischen oder prénatalen genetischen
Untersuchungen oder Untersuchungen zur Familienplanung verlangt oder im
Rahmen einer drztlichen Risikoabklarung danach fragt oder solche Ergeb-
nisse verwertet.

Vergehen/Ubertretungen

1 Mit Busse wird bestraft, wer vorsatzlich:

a.

Proben oder genetische Daten entgegen den Artikeln 10, 35 und 47 Absatz 4
weiterverwendet;

entgegen Artikel 11 und Artikel 47 Absatz 6 genetische Tests, die nicht von
Acrtikel 34 erfasst werden, an betroffene Personen zur Eigenanwendung ab-
gibt;

eine genetische Untersuchung im medizinischen Bereich veranlasst, ohne die
Anforderungen nach Artikel 17 zu erfullen;

eine genetische Untersuchung zu besonders schiitzenswerten Eigenschaften
veranlasst, ohne die Anforderungen nach Artikel 32 Absatz 1, 2 und 4 zu er-
flllen;

2 Wird die Tat gewerbsmassig begangen, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu drei
Jahren oder Geldstrafe.

Art. 57

Ubertretungen

Mit Busse wird bestraft, wer vorsétzlich:

a.

genetische Untersuchungen vermittelt oder fiir genetische Untersuchungen
Werbung macht, bei denen die VVorgaben nach Artikel 6-11, 14, 15, 17, 23,
24, 29, 30, 32 und 35 nicht erftllt sind;

bei einer genetischen Untersuchung an urteilsunfahigen Personen, Embryo-
nen oder Foten die Veranlassung durch die Arztin oder den Arzt umgeht;

eine genetische Untersuchung bei einer Drittperson durchflihrt, ohne uber
die nach Artikel 25 und 33 erforderliche Bewilligung zu verfigen;
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d. die Erstellung von DNA-Profilen vermittelt oder fiir DNA-Profile Werbung
macht, bei denen die Vorgaben nach Artikel 9, 47 Absatz 1-6, 48, 49 Absatz
2 und 50 nicht erfillt sind.

e. ein DNA-Profil bei einer Drittperson erstellt, ohne Uber die nach Artikel 51
erforderliche Anerkennung zu verfiigen.

Art. 58 Zustandige Behdrde und Verwaltungsstrafrecht

! Die Verfolgung und die Beurteilung von Straftaten nach diesem Gesetz obliegen
den Kantonen.

2 Die Artikel 6 und 7 (Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben) sowie 15 (Urkun-
denfélschung, Erschleichen einer falschen Beurkundung) des Bundesgesetzes vom
22. Marz 197412 {iber das Verwaltungsstrafrecht sind anwendbar

9. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 59 Aufhebung eines anderen Erlasses

Das Bundesgesetz vom 8. Oktober 200413 (iber genetische Untersuchungen beim
Menschen wird aufgehoben.

Art. 60 Anderung eines anderen Erlasses
Das DNA-Profil-Gesetz vom 20. Juni 200314 wird wie folgt geandert:

Art. 2 Abs. 1

1 Das DNA-Profil enthélt fir eine Person spezifische Eigenschaften des Erbguts, die
mit Hilfe genetischer Untersuchungen abgeklart und zur ldentifizierung dieser
Person verwendet werden.

Art. 10 Abs. 3 und 4

3Die DNA-Abgleiche im Informationssystem und die damit zusammenhangenden
Tatigkeiten werden von einem der anerkannten Labors als Koordinationsstelle
wahrgenommen. Zur Finanzierung ihrer Téatigkeiten erhebt die Koordinationsstelle
Gebdihren.

4 Das Departement bestimmt das Labor, dem diese Aufgabe tbertragen wird. Es
beaufsichtigt dieses in seiner Funktion als Koordinationsstelle.

12 R 313.0
13 AS 2007 635, 2013 3215
14 SR 363
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Art. 22 Vollzug beim Bund
Der Bundesrat erlésst die Vollzugsbestimmungen; darin regelt er inshesondere:

a. die Datenbearbeitung nach diesem Gesetz; insbesondere die Eingabe von
Daten in das Informationssystem;

b. die Aufgaben der Koordinationsstelle und die Héhe der von ihr erhobenen
Gebuhren;

c. die Einzelheiten der Identifizierung unbekannter lebender oder toter sowie
vermisster Personen;

d. die Organisation und die Abl&ufe der Erstellung von DNA-Profilen;
e. die Voraussetzungen und das Verfahren fur die Anerkennung der Labors;
f.  die Mitteilung des Verfahrensabschlusses an das Bundesamt;
g. die Aufnahme von im Ausland erstellten DNA-Profilen.
Art. 61 Durchfiihrung von genetischen Untersuchungen nach Artikel 31

L Wer fiir die Durchfiihrung genetischer Untersuchungen nach Artikel 31 eine Be-
willigung bendtigt und uber keine Bewilligung nach Artikel 8 des Bundesgesetzes
vom 8. Oktober 200415 (iber genetische Untersuchungen beim Menschen verfigt,
muss das Gesuch innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes bei
der zustandigen Bundesstelle einreichen.

2 Wer das Gesuch nicht fristgerecht einreicht, muss die Tatigkeit einstellen.

Art. 62 Reihenuntersuchungen

Anwendungskonzepte fiir Reihenuntersuchungen, die beim Inkrafttreten des Bun-
desgesetzes vom 8. Oktober 200416 (iber genetische Untersuchungen beim Men-
schen bereits durchgeflhrt wurden, bedirfen keiner Bewilligung.

Art. 63 Referendum und Inkrafttreten
! Dieses Gesetz untersteht dem fakultativen Referendum.
2 Der Bundesrat bestimmt das Inkrafttreten.

15 AS 2007 635, 2013 3215
16 AS 2007 635, 2013 3215
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