Auszug aus dem Protokoll
des Regierungsrates des Kantons Ziirich

Sitzung vom 20. Mai 2015

552. Totalrevision des Bundesgesetzes iiber genetische
Untersuchungen beim Menschen (Vernehmlassung)

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) hat am 18. Februar
2015 das Vernehmlassungsverfahren betreffend die Totalrevision des Bun-
desgesetzes iiber genetische Untersuchungen beim Menschen eroffnet.
Genetische Untersuchungen dienen einerseits der Diagnostik, Praven-
tion und Therapie von Erkrankungen, anderseits ermoglichen sie auch
die Entdeckung von Krankheitsveranlagungen vor Auftreten von klini-
schen Symptomen oder in der vorgeburtlichen Phase. Dartiber hinaus
kann anhand eines DNA-Profils die Abstammung einer Person festgestellt
oder eine Person identifiziert werden. Informationen, die aus genetischen
Daten gewonnen werden, konnen daher einschneidende Auswirkungen
auf das Leben der Menschen haben und sich unter Umsténden {iber meh-
rere Generationen auf die Familie der betroffenen Person auswirken.
Zum Schutz der Menschenwiirde und Personlichkeit, zur Verhinderung
missbréuchlicher genetischer Untersuchungen und der missbriauchlichen
Verwendung genetischer Daten sowie zur Qualitédtssicherung der gene-
tischen Untersuchungen und der Interpretation ihrer Ergebnisse verab-
schiedeten die eidgendssischen Rite am 8. Oktober 2004 das heute gel-
tende Bundesgesetz iiber genetische Untersuchungen beim Menschen
(GUMBG; SR 810.12). Es ist am 1. Januar 2007 in Kraft gesetzt worden.
Das Gesetz regelt vorrangig die Durchfithrung von genetischen Unter-
suchungen im medizinischen Bereich, die nur durch eine Arztin oder einen
Arzt veranlasst werden konnen. Daneben legt es auch fest, unter welchen
Voraussetzungen genetische Untersuchungen im Arbeits-, Versicherungs-
und Haftpflichtbereich durchgefiihrt und welche Ergebnisse aus fritheren
Untersuchungen in diesem Zusammenhang verwertet werden diirfen.
Seit Inkrafttreten des GUMG hat die Technik im Bereich der geneti-
schen Untersuchungen grosse Fortschritte gemacht. Einerseits konnten
dadurch die genetischen Abkldrungen von Krankheiten verbessert wer-
den. Anderseits konnen die genetischen Untersuchungen heute schneller
und kostengiinstiger durchgefiihrt werden. Beide Entwicklungen haben
dazu gefiihrt, dass genetische Untersuchungen fiir breite Bevolkerungs-
schichten reizvoll und erschwinglich geworden sind. Zunehmend werden
auch Tests angeboten, die medizinisch nicht bedeutsame Eigenschaften
untersuchen (z. B. die sportliche Veranlagung) oder bereits vorgeburtliche
Untersuchungen mittels Bluttests ermdglichen. Ebenfalls eine neue Ent-
wicklung stellen kommerzielle Angebote dar, bei denen Firmen — oft im
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Internet — verschiedene Tests direkt interessierten Personen anbieten;
dies erfolgt sowohl inner- als auch ausserhalb des medizinischen Bereichs.
Das geltende GUMG triagt diesen Entwicklungen nur unzureichend
Rechnung. So bleibt beispielsweise unklar, ob genetische Untersuchungen
ausserhalb des Regelungsbereichs des Gesetzes zulédssig oder verboten
sind. Auch sind verschiedene Definitionen des GUMG zu einschrénkend
formuliert, haben zu Rechtsunsicherheiten gefiihrt oder entsprechen nicht
mehr dem heutigen Wissensstand.

Der Bundesrat schlédgt daher vor, den Geltungsbereich des GUMG
umfassend zu erweitern. Neben den bereits heute geregelten Bereichen
(medizinische Untersuchungen, DNA-Profile) sollen neu auch die gene-
tischen Untersuchungen von erblichen Eigenschaften ausserhalb des
medizinischen Bereichs (z.B. Haar- und Augenfarbe, Optimierung der
Erndhrung usw.) sowie genetische Untersuchungen von nicht erblichen
Eigenschaften (z. B. krebsauslosenden Verdnderungen) erfasst werden.
Allgemein soll fiir alle genetischen Untersuchungen gelten, dass die be-
troffene Person vor der Untersuchung aufzuklédren ist und ihre Zustim-
mung erteilen muss. Es soll sodann sichergestellt werden, dass die Ergeb-
nisse der Untersuchung nur der betroffenen Person mitgeteilt werden
und dass diese ihr Recht auf Nichtwissen wahrnehmen kann. Abhéngig
von den Konsequenzen eines moglichen Missbrauchs (z. B. unberechtigte
Weitergabe von genetischen Daten) und von unterschiedlichem Schutz-
bedarf von betroffenen Personen (z. B. Kindern) sollen die verschiedenen
Bereiche unterschiedlich streng geregelt werden: Genetische Untersu-
chungen im medizinischen Bereich und DNA-Profile sollen den héchsten
Schutz erhalten, genetische Untersuchungen ausserhalb des medizini-
schen Bereichs sowie von nicht erblichen Eigenschaften sollen weniger
streng geregelt werden.

Auf Antrag der Gesundheitsdirektion

beschliesst der Regierungsrat:

I. Schreiben an das Eidgenossische Departement des Innern, Insel-
gasse 1,3003 Bern (auch per E-Mail an genetictesting@bag.admin.ch):

Mit Schreiben vom 18. Februar 2015 haben Sie uns eingeladen, im Rah-
men des Vernehmlassungsverfahrens zur Totalrevision des Bundesgeset-
zes iber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) Stellung
zunehmen. Wir danken fiir diese Gelegenheit und dussern uns wie folgt:



A. Allgemeines

Wir begriissen grundsétzlich die Totalrevision des GUMG. Die Mog-
lichkeiten und Techniken im Zusammenhang mit genetischen Unter-
suchungen entwickeln sich sehr schnell. Technische Entwicklungen so-
wie neue Erkenntnisse tiber die Zusammenhénge zwischen Genen und
menschlichen Eigenschaften schaffen neue Anwendungsmoglichkeiten.
Das hat zur Folge, dass das geltende GUMG nicht mehr der gelebten
Realitét entspricht. Die Schaffung von mehr Rechtssicherheit, die Fest-
legung von Mindestanforderungen und die Entschirfung der Abgren-
zungsproblematik zwischen genetischen Untersuchungen, die bisher durch
das Gesetz geregelt sind, und solchen, die bisher nicht geregelt waren,
sind daher zu unterstiitzen. Damit die mit dem GUMG angestrebten
Ziele erreicht werden, ist es notwendig, dass dessen Regelungen die be-
stehenden technischen Moglichkeiten erfassen.

Kritisch zu hinterfragen ist die Unterscheidung zwischen genetischen
Untersuchungen im medizinischen und im nicht medizinischen Bereich.
Die Problematik ldsst sich am Beispiel der genetischen Untersuchungen
zur Abkliarung des Stoffwechseltyps veranschaulichen. Diese Untersu-
chungen werden als solche ausserhalb des medizinischen Bereichs qua-
lifiziert, mit der Begriindung, die Untersuchung konne zwar einen ge-
wissen Gesundheitsbezug haben, gebe jedoch keine Auskunft iiber den
Gesundheitszustand der betroffenen Person (Erldauterungen zur Total-
revision des Bundesgesetzes iiber genetische Untersuchungen beim Men-
schen, S.20). Damit werden die Begriffe «Gesundheit» und «medizinisch»
implizit gleichgesetzt, was zu absurden Ergebnissen fithren konnte, wenn
an den Gesundheitsbegriff der WHO («Gesundheit ist ein Zustand des
vollstdndigen korperlichen, geistigen und sozialen Wohlergehens und
nicht nur das Fehlen von Krankheit oder Gebrechen») gedacht wird.
Unter diesem Gesichtspunkt sollte auf die genannte Unterscheidung ver-
zichtet oder sollten zumindest die rechtlichen Anforderungen an gene-
tische Untersuchungen im nicht medizinischen Bereich jenen im medi-
zinischen Bereich so weit wie moglich angeglichen werden.

Im Bereich der Arbeits- und Versicherungsverhiltnisse sowie der Haft-
pflichtfille sollen fiir die Durchfiihrung genetischer Untersuchungen und
die Verwertung von vorhandenen genetischen Daten gemiss Vorentwurf
die bisherigen Regelungen weiter gelten. Der Bereich ist sehr heikel. Ver-
sicherungs- und vor allem Arbeitnehmende befinden sich hier in einer
schwiicheren Position, die es zu schiitzen gilt. Die Ubernahme der bis-
herigen Regelungen, geméss denen der Arbeitgeber und seine Vertrauens-
drztin oder sein Vertrauensarzt weder prasymptomatische genetische
Untersuchungen noch die Offenlegung von Ergebnissen aus fritheren
solchen Untersuchungen verlangen oder solche Ergebnisse verwerten diir-
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fen, scheint uns daher richtig. Dasselbe gilt fiir den Versicherungsbereich,
wo ebenfalls keine prasymptomatischen oder prénatalen genetischen
Untersuchungen von der Antragstellerin oder vom Antragsteller ver-
langt werden diirfen und wo bei bestimmten Versicherungen zusétzlich
ein Nachforschungsverbot fiir Ergebnisse aus fritheren prasymptoma-
tischen oder prianatalen Untersuchungen gilt. Allerdings muss aufgrund
der technischen Entwicklungen damit gerechnet werden, dass die Auf-
rechterhaltung dieses Schutzniveaus immer schwieriger wird (vgl. auch
die nachstehenden Ausfithrungen zum Datenschutz). Entsprechende Ent-
wicklungen gilt es sorgfiltig zu beobachten und allenfalls notwendige
Schutzmassnahmen vor genetischer Diskriminierung zu ergreifen.

Von einiger Bedeutung im Bereich der genetischen Untersuchungen
ist auch der Datenschutz. Bei genetischen Untersuchungen im medizini-
schen Bereich fallen besonders schiitzenswerte Daten an, die ein gewisses
Missbrauchspotenzial bieten. Dem Datenschutz ist daher angemessene
Aufmerksamkeit zu schenken. Geméss Definition im Vorentwurf des
GUMG sind genetische Daten einer Person, die bei Untersuchungen im
medizinischen Bereich anfallen, «besonders schiitzenswerte Daten» im
Sinne des Bundesgesetzes vom 19. Juni 1992 iiber den Datenschutz. Diese
Definition ist zu eng gefasst. Sie muss auch die Proben, also das biologi-
sche Material, aus dem die genetischen Daten gewonnen werden, erfas-
sen. Diese Proben sind der Datentriger fiir die genetischen Daten und
die Grundlage fiir die genetischen Untersuchungen. Weiter ist vorgese-
hen, dass anonymisierte Daten nicht mehr der Datenschutzgesetzgebung
unterstehen und ihre Bearbeitung datenschutzrechtlich nicht weiter ge-
regelt wird. Hier gilt es Folgendes zu bedenken: Eine Anonymisierung
bedeutet die irreversible Aufhebung des Personenbezugs. Dies ist bei
Proben menschlicher Korpersubstanzen jedoch nicht moglich, da sie bei
genetischen Analysen jederzeit eindeutig einer Person zugeordnet wer-
den konnen. Je mehr biologisches Material erhoben und nicht anonymi-
siert wird und je effizienter die einsetzbaren I'T-Anwendungen werden,
umso kleiner wird der Aufwand zur Zusammenfiihrung und umso hoher
die Wahrscheinlichkeit, dass durch die Kombinationen von Informatio-
nen die Identifizierung der betroffenen Personen moglich ist. Diese Ent-
wicklungen gilt es zu berticksichtigen (vgl. Detailbemerkungen im vom
Bund zur Verfiigung gestellten Formular).

Die bisherige Aufgabenteilung zwischen Bund und Kanton wird zwar
unverdndert weitergefiihrt, allerdings erwachsen den Kantonen durch
die Erweiterung des Geltungsbereichs zusétzliche Aufsichtsaufgaben (z. B.
Abgabe von Gentests in Apotheken), die sie entschddigungslos auszufiih-
ren haben (Art. 46 Abs. 1 Bundesverfassung der Schweizerischen Eid-
genossenschaft vom 18. April 1999, SR 101). Dieser Umstand ist frag-
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wiirdig. Fortlaufend werden den Kantonen vom Bund neue Aufgaben
iibertragen oder bestehende Aufgaben ausgeweitet, ohne dass eine ent-
sprechende Finanzierung sichergestellt wird. Die Kantone werden damit
in Zeiten schwieriger Finanzlagen vor ernsthafte Finanzierungsschwierig-
keiten gestellt.

B. Zu den einzelnen Handlungsfeldern und Massnahmen

Weitere Bemerkungen zu den einzelnen Gesetzesbestimmungen und
Massnahmen sind dem zur Verfiigung gestellten Formular zu entneh-
men; wir legen es bei und stellen es Thnen ebenfalls elektronisch zu.

II. Mitteilung an Geschiéftsleitung des Kantonsrates, die Mitglieder des
Regierungsrates sowie an die Gesundheitsdirektion.

Vor dem Regierungsrat
Der Staatsschreiber:

Husi



