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Genetische Untersuchungen beim Menschen unterliegen speziellen Bestimmungen, die beachtet werden mussen.

Neue Bestimmungen bel
genetischen Untersuchungen

Genetik Seit dem Inkrafttreten des Bundesgesetzes iber genetische Untersuchungen beim Menschen
im Jahr 2007 kam es zu grossen wissenschaftlichen und technologischen Fortschritten im Bereich gene-
tischer Untersuchungen. In der Folge beauftragte das Parlament den Bundesrat, die geltenden gesetzli-
chen Bestimmungen mit Bezug zum technologischen und medizinischen Fortschritt zu iiberpriifen.

Iris Herzog-Zwitter
Dr. iur., Juristin Abteilung Rechtsdienst FMH
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m 15. Juni 2018 verabschiedete das

Parlament das revidierte Bundesgesetz

tiber genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUMG). Nationalrat und Standerat
nahmen das revidierte Gesetz in der Schlussab-
stimmung einstimmig an.

Das Ausfithrungsrecht — dazu zahlt die Ver-
ordnung iiber genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUMV) und die Verordnung iiber
die Erstellung von DNA-Profilen im Zivil- und
Verwaltungsbereich (VDZV) - wurde ebenso
revidiert.

Das revidierte Gesetz und das Ausfiih-
rungsrecht traten zusammen am 1. Dezember
2022 in Kraft. Ziel des Bundesgesetzes iiber
genetische Untersuchungen am Menschen ist,
in Kongruenz mit den wissenschaftlichen Fort-
schritten, die Menschenwiirde und die Person-
lichkeit von betroffenen Personen zu schiitzen,
missbrauchliche genetische Untersuchungen
und die missbrauchliche Verwendung geneti-
scher Daten zu verhindern sowie die Qualitat
der genetischen Untersuchungen und der Inter-
pretation ihrer Ergebnisse sicherzustellen.

Allein die betroffene Person
ist befugt, iiber den Zweck
der genetischen Untersu-
chung zu entscheiden.

Wichtigste Anderungen

«Das revidierte Gesetz regelt nun nahezu alle
genetischen Untersuchungen. Neu unterliegen
auch genetische Untersuchungen ausserhalb
des medizinischen Bereichs sowie genetische
Untersuchungen von nicht erblichen Eigen-
schaften dem Gesetz. Ausgenommen bleiben
beispielsweise genetische Untersuchungen, die
im DNA-Profil-Gesetz geregelt sind oder in
den Geltungsbereich des Humanforschungsge-
setzes fallen» [1].

Struktur des neuen Gesetzes

Das neue GUMG unterscheidet zwischen
Untersuchungen im medizinischen und ausser-
halb des medizinischen Bereichs.

Geregelt wird unter welchen Voraussetzun-
gen genetische und prinatale Untersuchungen
beim Menschen durchgefiihrt werden diirfen:
- im medizinischen Bereich
- ausserhalb des medizinischen Bereichs
- bei Arbeits- und Versicherungsverhaltnis-

sen sowie in Haftpflichtfillen
- DNA-Profile zur Klarung der Abstammung
oder zur Identifizierung

Grundsitze
Grundsitze wie unter anderem das «Diskrimi-
nierungsverbot» [2], die «Zustimmung und Auf-
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klarung bei genetischen Untersuchungen», das
«Recht auf Information», das «Recht auf Nicht-
wissen» und die «Vermeidung von Uberschuss-
informationen» werden im Gesetz geregelt.

Zustimmung und Aufkldrung

Aus juristischer Sicht sind die «Zustimmung»
[3] und die «Aufkldrung bei genetischen Unter-
suchungen» [4] wichtige Punkte zum Schutz
der betroffenen Person. Dabei geht es um die
Wahrnehmung des Selbstbestimmungsrechtes.
Eine betroffene Person kann einer genetischen
und pranatalen Untersuchung nur dann
zustimmen, wenn sie die Information verstan-
den hat und ausreichend iiber Zweck, Art und
Aussagekraft der Untersuchung informiert
wurde. Das bedingt, dass die Aufklarung bzw.
die genetische Beratung, die im Kontext von
klinisch-diagnostischen Uberlegungen und
Klinischen Untersuchungen steht, durch eine
dafiir qualifizierte Fachdrztin bzw. einen dafiir
qualifizierten Facharzt durchgefiihrt wird.

Die Aufklarungspflicht dient aber nicht nur
dem Schutz der freien Willensbildung der
Patientin oder des Patienten bzw. der betroffe-
nen Person, sondern auch dem Schutz seiner
korperlichen Integritit. Die medizinische
Behandlung ohne ausreichende qualifizierte
Aufkldrung ist gemiss Rechtsprechung eine
Korperverletzung. «Ein zu Heilzwecken vorge-
nommener drztlicher Eingriff in die korperliche
Integritdt des Patienten ist widerrechtlich,
sofern nicht ein Rechtfertigungsgrund - insbe-
sondere die Einwilligung des ausreichend aufge-
klarten Patienten — vorliegt» [5]. Allein die
betroffene Person ist grundsitzlich befugt, iber
den Zweck des Eingriffs bzw. der genetischen
Untersuchung - vorausgesetzt einer verstandli-
chen und hinreichenden Aufkldrung - zu ent-
scheiden.

Massgebend ist die Wah-
rung des medizinisch-wis-
senschaftlichen Standards.

Neu muss die betroffene Person {iber die
Maglichkeit aufgeklirt werden, dass Uber-
schussinformationen entstehen konnen [6].

Ausserdem muss gewdhrleistet werden,
dass das Ergebnis der Untersuchung nur der
betroffenen Person mitgeteilt wird (Recht auf
Information) [7] und sie selber entscheiden
kann, ob sie vom Ergebnis der Untersuchung
Kenntnis nehmen will («Recht auf Nichtwis-
sen») [8]. Zudem werden Anforderungen fest-
gehalten fiir den Fall, dass Proben und geneti-
sche Daten zu anderen Zwecken verwendet
werden sollen. Neben den allgemeinen Daten-
schutzbestimmungen des Bundes und der Kan-
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tone gelten spezifische Vorgaben zum Schutz
von Proben und genetischen Daten (z. B. zu
Datensicherheitsvorkehrungen).

Wissenschaft und Technik

Art. 15 GUMG kniipft daran an, dass geneti-
sche und prénatale Untersuchungen nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik durchge-
fithrt werden miissen. Hier steht die Sorgfalts-
pflicht der Behandelnden im Focus.

Mit den Worten des Bundesgerichts: «Dem
Arzt ist sowohl in der Diagnose wie in der
Bestimmung therapeutischer oder anderer
Massnahmen nach dem objektiven Wissens-
stand oftmals ein Entscheidungsspielraum
gegeben, welcher eine Auswahl unter verschie-
denen in Betracht fallenden Moglichkeiten
zuldsst. Sich fiir das eine oder das andere zu ent-
scheiden, féllt in das pflichtgemésse Ermessen
des Arztes, ohne dass er zur Verantwortung
gezogen werden konnte, wenn er bei einer
Beurteilung ex post nicht die objektiv beste
Losung gefunden hat. Eine Pflichtverletzung ist
daher nur dort gegeben, wo eine Diagnose, eine
Therapie oder ein sonstiges arztliches Vorgehen
nach dem allgemeinen fachlichen Wissensstand
nicht mehr als vertretbar erscheint und damit
ausserhalb der objektivierten drztlichen Kunst
steht» [9]. Die vom Bundesgericht entwickelten
Grundsitze der drztlichen Sorgfaltspflichtverlet-
zung beschrénken sich nicht auf die Arztin bzw.
den Arzt, sondern erfasst werden auch die
Angehorigen der Gesundheitsberufe.

Es obliegt aus juristischer Sicht den einzel-
nen Facharztinnen und Facharzten, sofern es
sich um eine klinische Beurteilung handelt, die
Delegation an nicht-drztliches Gesundheits-
personal zu bestimmen und vorzunehmen. Die
Austibung der medizinischen Heilkunde muss
jedoch in der Verantwortung und Durchfiih-
rung der medizinischen Fachkompetenz lie-
gen. Im Einzelfall liegt die haftungsrechtliche
Verantwortung im Rahmen der Delegations-
moglichkeiten bei der delegierenden Facharz-
tin bzw. bei dem delegierenden Facharzt.

Im medizinischen Bereich

«Als genetische und prénatale Untersuchungen
im medizinischen Bereich gelten diagnostische,
prasymptomatische und pranatale genetische
Untersuchungen, préanatale Risikoabkldrungen,
Untersuchungen zur Familienplanung sowie
weitere zu medizinischen Zwecken durchge-
filhrte genetische Untersuchungen, insbeson-
dere zur Abklarung der Wirkungen einer mog-
lichen Therapie» [10].

Dem medizinischen Bereich werden gene-
tische Untersuchungen zugeordnet, die Infor-
mation zu aktuellen oder kiinftigen gesund-
heitlichen Beeintrachtigungen oder medizi-
nisch relevante Informationen geben.
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Grundsitzlich diirfen genetische Untersu-
chungen im medizinischen Bereich nur von
Arztinnen und Arzten veranlasst werden, die
zur Berufsausiibung in eigener fachlicher Ver-
antwortung befugt sind und die iiber einen
eidgenossischen Weiterbildungstitel in dem
Fachgebiet verfiigen, dem die betreffende
Untersuchung zugeordnet wird; oder die iiber
eine besondere Qualifikation im Bereich der
Humangenetik verfiigen [11].

Die Ergebnisse der Untersu-
chung diirfen nur von zur
Veranlassung zugelassenen
Fachpersonen mitgeteilt
werden.

Der Gesetzgeber spezifiziert weiter, der
Bundesrat kénne nach Anhoérung der Exper-
tenkommission die Veranlassung auf Arztin-
nen und Arzte mit einem bestimmten eidge-
nossischen Weiterbildungstitel oder mit einer
anderen besonderen Qualifikation einschran-
ken, sofern genetische Untersuchungen, die
erhohte Anforderungen insbesondere an die
Aufklarung, die Beratung oder die Interpreta-
tion der Ergebnisse stellen, durchgefiihrt wiir-
den [12].

Des Weiteren wird seitens des Gesetzge-
bers vorgesehen, dass bei genetischen Untersu-
chungen, die keine besonderen Anforderungen
stellen, der Bundesrat nach Anhorung der
Expertenkommission folgenden Personen die
Veranlassung von genetischen Untersuchun-
gen erlauben kann: Arztinnen und Arzten, die
oben zitierte Voraussetzungen nicht erfiillen
und weiteren Fachpersonen, die nach Art. 20
Abs. 1 GUMG zur Ausiibung eines Medizinal-,
Psychologie- oder Gesundheitsberufes in eige-
ner fachlicher Verantwortung befugt sind [13].

Die Kompetenz des Bundesrates — nach
Anhoérung der Expertenkommission - zusitz-
lichen Fachpersonen, die Veranlassung von ge-
netischen Untersuchungen im medizinischen
Bereich, die keine besonderen Anforderungen
stellen, zu erlauben beziehungsweise die Mog-
lichkeit zur Aufhebung des Arztvorbehaltes im
medizinischen Bereich vorzusehen, ist aus
juristischer Sicht als heikel anzusehen.

In diesem Kontext ist auf die Rechtspre-
chung zu verweisen, demnach sich der Sorg-
faltsstandard nach den durch die medizinische
Wissenschaft aufgestellten und generell
anerkannten Regeln richtet und dem jeweiligen
Stand der Wissenschaft zu entsprechen hat [14].

Ausserhalb der Medizin
Als genetische Untersuchungen zur Abklirung
besonders schiitzenswerter Eigenschaften der
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Personlichkeit ausserhalb des medizinischen

Bereichs gelten Untersuchungen, die nicht zu

medizinischen Zwecken erfolgen und die Fol-

gendes betreffen:

- physiologische Eigenschaften, deren Kennt-
nis die Lebensweise beeinflussen kann;

- personliche Eigenschaften wie Charakter,
Verhalten, Intelligenz, Vorlieben oder Bega-
bungen; oder

- die ethnischen oder andere die Herkunft
betreffende Eigenschaften [15].

Fiir die Abklarung besonders schiitzenswerter

Eigenschaften der Personlichkeit gelten zusitz-

liche Anforderungen in Bezug auf die Veran-

lassung der Untersuchung (Art. 34 GUMG),
die erforderliche Bewilligung zur Durchfiih-
rung der Untersuchung (Art. 35 GUMG) und

im Ausland durchgefiihrte Untersuchungen

(Art. 36 GUMG).

Die Probe (in der Regel Speichel oder Wan-
genabstrich) muss im Beisein der veranlassen-
den Gesundheitsfachperson entnommen wer-
den [16]. Bei den iibrigen genetischen Unter-
suchungen kann die Person, die eine solche
Abkldrung wiinscht, die Probe bei sich selber
entnehmen und zur Analyse an ein entspre-
chendes Laboratorium schicken [17]. Wichtig
ist in diesem Zusammenhang, auf die Stratbe-
stimmungen Art. 56 ff GUMG hinzuweisen.
Mit einer Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder
einer Geldstrafe wird bestraft, wer vorsatzlich
bei einer urteilsunfahigen Person eine geneti-
sche Untersuchung veranlasst oder in Auftrag
gibt, die weder fiir den Schutz von deren Ge-
sundheit notwendig ist noch die Anforderun-
gen nach Art. 16 Abs. 2 GUMG erfiillt [18].

Verordnung (GUMYV)

Veranlassung von genetischen Untersuchun-

gen im medizinischen Bereich, die keine

besonderen Anforderungen stellen: Die Ver-
ordnung prazisiert das Gesetz und bestimmt
die Fachpersonen, die nebst spezialisierten

Fachdrztinnen und -drzten (vgl. Art. 20 Abs. 3

GUMG) genetische Untersuchungen im medi-

zinischen Bereich veranlassen diirfen (Art. 5-8

GUMV).

Arztinnen und Arzte, die zur Berufsaus-
ibung in eigener fachlicher Verantwortung be-
fugt sind, diirfen folgende Untersuchungen
auch dann veranlassen, wenn sie weder iiber
einen eidgendssischen Weiterbildungstitel in
dem Fachbereich verfiigen, dem die Untersu-
chung zugeordnet wird, noch eine besondere
Qualifikation im Bereich der Humangenetik
ausweisen:

- Pharmakogenetische Untersuchungen;

- Diagnostische genetische Untersuchungen,
die weder seltene Krankheiten noch Chro-
mosomenstorungen noch erblich bedingte
Krebserkrankungen betreffen;

- prasymptomatische genetische Untersu-
chungen haufiger Krankheiten im Rahmen
eines Kaskadenscreenings;

- und genetische Untersuchungen nach Art.
31 Abs. 1 GUMG, die zu medizinischen
Zwecken erfolgen [19].

- Neukénnen Zahnirztinnen und Zahnirzte
[20], Apothekerinnen und Apotheker [21]
und Chiropraktorinnen und Chiroprakto-
ren [22] im Rahmen ihrer Kompetenzen die
Durchfithrung gewisser genetischer Unter-
suchungen veranlassen.

Die Ergebnisse der Untersuchung diirfen nur
von zur Veranlassung zugelassenen Fachperso-
nen mitgeteilt werden. In der Zahnmedizin,
Pharmazie und Chiropraktik diirfen der
betroffenen Person nur Ergebnisse mitgeteilt
werden, die dem Zweck der Untersuchung ent-
sprechen; die Mitteilung von Uberschussinfor-
mationen ist unzuldssig.

Schiitzenswerte Eigenschaften

Hier wird unterschieden zwischen genetischen
Untersuchungen physiologischer Eigenschaften
[23], genetischen Untersuchungen persénlicher
Eigenschaften [24] und genetischen Untersu-
chungen ethischer oder anderer die Herkunft
betreffende Eigenschaften [25].

Die Verordnung genetischer
Laboruntersuchungen, die
Aufklirung und genetische
Beratung sind eine fachirzt-
liche Aufgabe.

Die Verordnung legt fest, welche Gesund-
heitsfachpersonen genetische Untersuchungen
im nicht-medizinischen Bereich veranlassen
diirfen. Genetische Untersuchungen zu beson-
ders schiitzenswerten Eigenschaften ausserhalb
des medizinischen Bereichs diirfen folgende
Gesundheitsfachpersonen, die zur Berufsaus-
tibung in eigener fachlicher Verantwortung be-
fugt sind, veranlassen (Art. 40 GUMV):

- Arztinnen und Arzte

- Apothekerinnen und Apotheker
- Psychologinnen und Psychologen
- Drogistinnen und Drogisten HF

Die Abklarung physiologischer Eigenschaften
kann zudem veranlasst werden durch:

- Erndhrungsberaterinnen und Ernahrungs-
berater FH

- Physiotherapeutinnen und Physiotherapeu-
ten FH

- Chiropraktorinnen und Chiropraktoren

- Osteopathinnen und Osteopathen
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Fazit

Ziel der Revision ist, die gesetzlichen Bestim-
mungen dem medizinischen Fortschritt anzu-
passen mit dem Hauptfokus die Menschen-
wiirde und die Personlichkeit von betroffenen
Personen zu schiitzen. Diese neuen Gesetzes-
bestimmungen iiber genetische Untersuchun-
gen zeigen aber auch auf, dass die Anforderun-
gen an die Fachkompetenz sehr hoch sind, da
im konkreten Fall bei mangelnder Fachkompe-
tenz ein Schaden bei der betroffenen Person die
Folge sein konnte.

Ein Ziel ist, die Menschen-

wiirde und die Personlich-

keit von betroffenen Perso-
nen zu schiitzen.

Aus haftungsrechtlicher Sicht lassen sich
folgende Schlussfolgerungen ziehen: Die Ver-
ordnung genetischer Laboruntersuchungen,
die Aufklarung und genetische Beratung sind
eine facharztliche Aufgabe, da eine genetische
Beratung meist nicht isoliert erfolgt, sondern
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im Kontext von klinisch-diagnostischen Uber-
legungen, klinischer Untersuchung des Patien-
ten, Differentialdiagnosen, Indikationsstellung
laborgenetischer und genomischer Untersu-
chung. Massgebend ist die Wahrung des medi-
zinisch-wissenschaftlichen Standards - die
Delegation sollte dem Facharzt vorbehalten
sein, soweit eine Massnahme «gerade dem
(Fach)Arzt eigene Kenntnisse und Kunstfer-
tigkeiten voraussetzt» [26].
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