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Uber genetische Untersuchungen beim Menschen

(GUMG)

vom ...

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschaft,

gestitzt 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, Gegenstand, Geltungsbereich und Begriffe

Art. 1 Zweck und Gegenstand

1 Dieses Gesetz bezweckt, bei genetischen und prénatalen Untersuchungen beim
Menschen:

a. die Menschenwiirde und die Personlichkeit zu schiitzen;

b.  Missbrauche bei der Durchfiuhrung der Untersuchungen und beim Umgang
mit genetischen Daten zu verhindern;

c. die Qualitat der Durchfiihrung der Untersuchungen und der Interpretation
der Ergebnisse sicherzustellen.

2 Es regelt, unter welchen Voraussetzungen genetische und pranatale Untersuchun-
gen beim Menschen durchgefiihrt werden diirfen:

im medizinischen Bereich;
ausserhalb des medizinischen Bereichs;
bei Arbeits- und Versicherungsverhéltnissen sowie in Haftpflichtfallen;

e o oW

zur Erstellung von DNA-Profilen zur Klarung der Abstammung oder zur
Identifizierung von Personen.
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Art. 2 Einschrankungen des Geltungsbereichs und Verhaltnis zu anderen
Erlassen

1 Fir genetische Untersuchungen zur Abklarung von Eigenschaften des Erbguts, die
nicht an Nachkommen weitergegeben werden, gelten die Artikel 3-15, 27, 33 und
56-58. Der Bundesrat kann nach Anhérung der Expertenkommission fiir genetische
Untersuchungen beim Menschen nach Artikel 54 (Expertenkommission):

a. solche Untersuchungen vom Geltungsbereich des Gesetzes ausnehmen,
wenn sie im medizinischen Bereich durchgefilhrt werden und bei ihrer
Durchfilhrung keine Uberschussinformationen zu Eigenschaften entstehen,
die an Nachkommen weitergegeben werden;

b. abweichende Regelungen zur Aufklarung nach Artikel 6 vorsehen;

c. weitere Bestimmungen fir anwendbar erkléren, insbesondere zur Veranlas-
sung und zur Bewilligungspflicht.

2 Fur genetische Untersuchungen zur Typisierung von Blutgruppen oder Blut- oder
Gewebemerkmalen, die im Zusammenhang mit Bluttransfusionen und der Trans-
plantation von Organen, Geweben und Zellen durchgefiihrt werden, gelten die
Artikel 3-12, 27, 33 und 56-58. Der Bundesrat kann nach Anh&rung der Experten-
kommission:

a. solche Untersuchungen vom Geltungshereich des Gesetzes ausnehmen,
wenn bei ihrer Durchfiihrung keine Uberschussinformationen zu Eigenschaf-
ten entstehen, die an Nachkommen weitergegeben werden;

b. abweichende Regelungen zur Aufklarung nach Artikel 6 vorsehen;

¢. die Bestimmungen zu Untersuchungen zur Typisierung von Blutgruppen o-
der Blut- oder Gewebemerkmalen auch fur genetische Untersuchungen im
Rahmen der Nachsorge einer Transplantation fur anwendbar erklaren.

3 Fir die Erstellung von DNA-Profilen zur Klarung der Abstammung oder zur Iden-
tifizierung von Personen gelten neben dem 5. Kapitel nur die Artikel 3-5, 7-13, 15
und 56-58. Die Verwendung von DNA-Profilen im Strafverfahren oder zur Identifi-
zierung von unbekannten oder vermissten Personen richtet sich nach dem DNA-
Profil-Gesetz vom 20. Juni 20033.

4 Genetische und pranatale Untersuchungen im Rahmen der Forschung zu Krankhei-
ten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion des menschlichen Kdrpers richten
sich nach dem Humanforschungsgesetz vom 30. September 20114.

Art. 3 Begriffe
In diesem Gesetz bedeuten:

a. genetische Untersuchungen: zytogenetische und molekulargenetische Unter-
suchungen zur Abkldrung von Eigenschaften des menschlichen Erbguts

3 SR363
4 SR810.30



Genetische Untersuchungen beim Menschen. BG AS 2017

sowie alle weiteren Laboruntersuchungen, die unmittelbar darauf abzielen,
solche Informationen Uiber das menschliche Erbgut zu erhalten;

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

¢. molekulargenetische Untersuchungen: Untersuchungen zur Abklarung der
molekularen Struktur der Desoxyribonukleinséure (DNA), der Ribonuklein-
séure und des unmittelbaren Genprodukts;

d. diagnostische genetische Untersuchungen: genetische Untersuchungen zur
Abklarung derjenigen Eigenschaften des Erbguts, die fiir bestehende klini-
sche Symptome verantwortlich sind;

e. prasymptomatische genetische Untersuchungen: genetische Untersuchungen
zur Abkldrung von Krankheitsveranlagungen vor dem Auftreten klinischer
Symptome;

f.  prénatale Untersuchungen: pranatale genetische Untersuchungen und préna-
tale Risikoabkl&rungen;

g. prénatale genetische Untersuchungen: genetische Untersuchungen wahrend
der Schwangerschaft zur Abklarung von Eigenschaften des Erbguts des
Embryos oder des Fétus;

h. prénatale 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 Unter-
suchungen des Embryos oder des Fotus mit bildgebenden Verfahren;

i.  Untersuchungen zur Familienplanung: genetische Untersuchungen zur
Abklérung einer Anlagetrégerschaft und des sich daraus ergebenden Risikos
einer genetischen Anomalie fir kiinftige Nachkommen;

j. DNA-Profil: spezifische Eigenschaften des Erbguts einer Person, die mit ei-
ner genetischen Untersuchung abgeklért und zur Identifizierung dieser Per-
son oder zur Kl&rung von deren Abstammung verwendet werden;

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

I.  Probe: fir eine genetische Untersuchung, einschliesslich der Erstellung ei-
nes DNA-Profils, enthommenes oder verwendetes biologisches Material;

m. betroffene Person: lebende Person, deren Erbgut untersucht wird oder von
der ein DNA-Profil erstellt wird und von der entsprechende Proben oder ge-
netische Daten vorliegen; bei préanatalen Untersuchungen die schwangere
Frau;

n. Uberschussinformation: Ergebnis einer genetischen Untersuchung, das fir
deren Zweck nicht bendtigt wird.
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2. Abschnitt: Grundsétze

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

Art. 5 Zustimmung

1 Genetische und préanatale Untersuchungen diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn
die betroffene Person nach hinreichender Aufklarung frei und ausdriicklich zuge-
stimmt hat.

2 Die betroffene Person kann die Zustimmung jederzeit widerrufen.

3 Ist die betroffene Person urteilsunfahig, so ist die Zustimmung der zu ihrer Vertre-
tung berechtigten Person erforderlich.

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

Art. 6 Aufklarung bei genetischen Untersuchungen

Die betroffene Person muss in verstdndlicher Form insbhesondere Uber Folgendes
aufgeklart werden:

a.  Zweck, Art und Aussagekraft der Untersuchung;

b. Risiken sowie physische und psychische Belastungen, die mit der Untersu-
chung verbunden sind;

¢. den Umgang mit der Probe und den genetischen Daten wahrend und nach
der Untersuchung, insbesondere betreffend die Qualitatssicherung und die
Aufbewahrung;

d. die Moglichkeit, dass Uberschussinformationen entstehen;

e. die Falle, in denen Uberschussinformationen nicht mitgeteilt werden diirfen
(Art. 17 Abs. 2, 27 und 33);

f.  die mdgliche Bedeutung des Untersuchungsergebnisses fiir Familienangeh6-
rige und deren Recht auf Nichtwissen;

g. ihre Rechte, inshesondere betreffend Zustimmung, Information und Nicht-
wissen.

Art. 7 Recht auf Information

1 Die betroffene Person hat das Recht auf Mitteilung von Informationen aus einer
genetischen oder prénatalen Untersuchung.

2 Einer anderen Person diirfen Informationen aus einer genetischen oder prénatalen
Untersuchung nur mitgeteilt werden, wenn die betroffene Person zugestimmt hat.
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Art. 8 Recht auf Nichtwissen

Jede Person hat das Recht, die Kenntnisnahme von Informationen uber ihr Erbgut
ganz oder teilweise zu verweigern.

Art. 9 Vermeidung von Uberschussinformationen

Bei der Durchfihrung von genetischen Untersuchungen muss die Entstehung von
Uberschussinformationen so weit als méglich vermieden werden.

Art. 10 Schutz von Proben und genetischen Daten

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

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

Art. 11 Dauer der Aufbewahrung von Proben und genetischen Daten

1 Proben und genetische Daten diurfen nur so lange aufbewahrt werden, wie dies
erforderlich ist zur:

a. Durchfilhrung der Untersuchung, einschliesslich der Qualitatssicherung;
b. Verwendung zu einem anderen Zweck;

c.  Erfiillung kantonaler Vorschriften, insbesondere betreffend die Filhrung von
Patientendossiers.

2 Bei Untersuchungen nach Artikel 31 Absatz 2 sind die Proben und Daten spates-
tens zwei Jahre nach der Durchflihrung zu vernichten, es sei denn, die betroffene
Person hat der Verwendung zu einem anderen Zweck zugestimmt oder der Anony-
misierung nicht widersprochen.

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

1 Proben und genetische Daten durfen in unverschlisselter oder verschlusselter Form
nur zu einem anderen Zweck verwendet werden, wenn die betroffene Person nach
hinreichender Aufkl&rung frei und ausdriicklich zugestimmt hat.

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

Art. 13 Genetische Tests zur Eigenanwendung

Verwendungsfertige genetische Tests, die vom Hersteller zur Anwendung durch
betroffene Personen bestimmt sind, dirfen diesen nur fiir genetische Untersuchun-
gen nach Artikel 31 Absatz 2 abgegeben werden.
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Art. 14 Publikumswerbung
1 Die Publikumswerbung ist fiir folgende genetischen Untersuchungen verboten:
a. genetische Untersuchungen im medizinischen Bereich;

b. prénatale genetische Untersuchungen und genetische Untersuchungen bei
urteilsunfahigen Personen.

2 Dieses Verbot gilt nicht fiir Personen, die nach Artikel 20 zur Veranlassung von
Untersuchungen nach Absatz 1 befugt sind.

3 Die Publikumswerbung furr genetische Untersuchungen nach Artikel 31 muss (iber
die VVorgaben dieses Gesetzes zur Veranlassung, zur Aufklarung und zur Mitteilung
des Resultats sowie zum Verbot ihrer Durchfiihrung im Rahmen von préanatalen
Untersuchungen und bei urteilsunfahigen Personen informieren. Irrefihrende Anga-
ben sind verboten.

Art. 15 Stand von Wissenschaft und Technik

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

3. Abschnitt:
Zulassigkeit von Untersuchungen in besonderen Fallen

Art. 16 Genetische Untersuchungen bei urteilsunfahigen 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 fur die urteilsunféhige Person geringfu-
gig sind, diese die Untersuchung weder durch Ausserungen noch durch entsprechen-
des Verhalten erkennbar ablehnt und wenn:

a. sich eine schwere Erbkrankheit in der Familie oder eine entsprechende An-
lagetragerschaft nicht auf andere Weise abkléaren lasst und das Ergebnis der
Untersuchung entweder fiir die Gesundheit der Mitglieder der Familie von
grossem Nutzen ist oder fur ihre Familienplanung wesentliche Informatio-
nen liefert; oder

b. mit der Untersuchung abgeklart werden soll, ob sich Gewebe, Zellen oder
Blut einer urteilsunféahigen Person aufgrund der Blutgruppen oder Blut- oder
Gewebemerkmale fiir eine Ubertragung auf eine Empfangerin oder einen
Empfénger nach dem Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 20045 oder
dem Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 20006 eignen.
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Art. 17 Prénatale Untersuchungen
1 Pranatale Untersuchungen dirfen nur durchgefiihrt werden, um:

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

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

c. abzuklédren, ob sich das Nabelschnurblut des Embryos oder des Fétus auf-
grund seiner Gewebemerkmale zur Ubertragung auf einen Elternteil oder ein
Geschwister eignet.

2 Der schwangeren Frau darf vor Ablauf der zwdlften 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 Beeintrachtigung der Gesundheit
hangt mit dem Geschlecht zusammen;

b. das Ergebnis einer Untersuchung nach Absatz 1 Buchstabe c.

3 Die Mitteilung darf auch nach Ablauf der zwdlften Woche nicht erfolgen, wenn
aus der Sicht der Arztin oder des Arztes die Gefahr besteht, dass die Schwanger-
schaft aufgrund des Geschlechts oder der Eignung des Nabelschnurbluts fiir eine
Ubertragung abgebrochen wird.

Art. 18 Genetische Untersuchungen bei verstorbenen Personen, bei
Embryonen oder Foten aus Schwangerschaftsabbriichen, bei
Spontanaborten sowie bei Totgeburten

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

a. sie zur Abklarung einer Erbkrankheit oder einer entsprechenden Anlagetra-
gerschaft notwendig sind;

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

c. die untersuchte Eigenschaft die Gesundheit oder die Familienplanung der
verwandten Person betrifft; und

d. sich die betreffende Eigenschaft auf keine andere Weise abklaren l&sst.

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

3 Genetische Untersuchungen bei verstorbenen Personen, bei Embryonen oder Féten
aus Schwangerschaftsabbriichen und Spontanaborten sowie bei Totgeburten dirfen
zudem durchgefiihrt werden, wenn eine Obduktion nach Bundesrecht oder nach
kantonalem Recht zul&ssig ist und die genetische Untersuchung dazu dient, die
Todesursache zu klaren.
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2. Kapitel:
Genetische und pranatale Untersuchungen im medizinischen Bereich

1. Abschnitt: Umfang

Art. 19

Als genetische und préanatale Untersuchungen im medizinischen Bereich gelten
diagnostische, prasymptomatische und prénatale genetische Untersuchungen, préna-
tale Risikoabklarungen, Untersuchungen zur Familienplanung sowie weitere zu
medizinischen Zwecken durchgefiihrte genetische Untersuchungen, insbesondere
zur Abklarung der Wirkungen einer moglichen Therapie.

2. Abschnitt: Veranlassung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse

Art. 20 Veranlassung der genetischen Untersuchungen

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

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

b. eine besondere Qualifikation im Bereich der Humangenetik verfiigen.

2 Bei genetischen Untersuchungen, die erhdhte Anforderungen insbesondere an die
Aufklarung, die Beratung oder die Interpretation der Ergebnisse stellen, kann der
Bundesrat nach Anhorung der Expertenkommission die Veranlassung auf Arztinnen
und Arzte mit einem bestimmten eidgendssischen Weiterbildungstitel oder mit einer
anderen besonderen Qualifikation einschrénken.

3 Bei genetischen Untersuchungen, die keine besonderen Anforderungen stellen,
kann der Bundesrat nach Anhorung der Expertenkommission die Veranlassung
zusétzlich folgenden Personen erlauben:

a.  Arztinnen und Arzten, welche die Anforderungen nach Absatz 1 nicht erfiil-
len;

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

4 Erlaubt der Bundesrat die Veranlassung genetischer Untersuchungen durch Fach-
personen nach Absatz 3 Buchstabe b, so kann er Bestimmungen (ber genetische
Untersuchungen zur Abklarung besonders schitzenswerter Eigenschaften nach
Avrtikel 31 Absatz 1 fiir anwendbar erkléren.

Art. 21 Genetische Beratung im Allgemeinen

1 Die veranlassende Arztin oder der veranlassende Arzt sorgt dafiir, dass die be-
troffene Person:
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a. vor und nach einer diagnostischen genetischen Untersuchung die Mdglich-
keit hat, sich beraten zu lassen;

b.  vor und nach einer présymptomatischen oder prénatalen genetischen Unter-
suchung oder vor und nach einer Untersuchung zur Familienplanung eine
genetische Beratung erhélt.

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 Beratungsgespréach
ist zu dokumentieren.

3 Die Beratung muss zusatzlich zur Aufklarung nach Artikel 6 insbesondere folgen-
de Aspekte umfassen:

a. Haufigkeit und Art der abzukl&renden Stérung;

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;

d. Bedeutung der festgestellten Stérung sowie sich anbietende prophylaktische
oder therapeutische Massnahmen;

e. Madglichkeiten der Unterstiitzung im Zusammenhang mit dem Untersu-
chungsergebnis;

f.  Voraussetzungen, unter denen Versicherungseinrichtungen die Bekanntgabe
von Daten aus durchgefiihrten genetischen Untersuchungen verlangen kon-
nen.

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

Art. 22 Genetische Beratung bei prénatalen genetischen Untersuchungen

1 Bei prénatalen genetischen Untersuchungen ist die schwangere Frau vor und nach
der Durchflihrung 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 tiber 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 Mdglichkeit in die
genetische Beratung einzubeziehen.
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Art. 23 Aufklarung bei pranatalen Risikoabklarungen

Vor der Durchfiihrung einer pranatalen Risikoabklarung muss die schwangere Frau
insbesondere aufgeklart werden tber:

a. Zweck, Art und Aussagekraft der Untersuchung;

b. die Mdglichkeit eines unerwarteten Untersuchungsergebnisses;
¢. 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 pranatale Untersuchungen

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

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

3 Die Kantone kdnnen die Aufgabe nach Absatz 2 den Beratungsstellen nach dem
Bundesgesetz vom 9. Oktober 19817 (ber die Schwangerschaftsberatungsstellen
Ubertragen.

Art. 25 Form der Zustimmung

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

Art. 26 Mitteilung des Untersuchungsergebnisses im Allgemeinen

1 Das Ergebnis einer genetischen oder pranatalen Untersuchung muss der betroffe-
nen Person von einer Arztin oder einem Arzt oder von einer von dieser oder diesem
beauftragten Fachperson mitgeteilt werden.

2 |st die betroffene Person urteilsunfahig, so darf die zu ihrer Vertretung berechtigte
Person die Kenntnisnahme des Untersuchungsergebnisses nicht verweigern, wenn es
zum Schutz der Gesundheit der urteilsunféhigen Person notwendig ist.

31st die Mitteilung des Ergebnisses an Verwandte oder an andere nahestehende
Personen zur Wahrung von deren Interessen notwendig und fehlt hierfir die Zu-
stimmung der betroffenen Person, so kann die Arztin oder der Arzt bei der zustandi-
gen kantonalen Behorde nach Artikel 321 Absatz 2 des Strafgesetzbuchs8 die Ent-
bindung vom Berufsgeheimnis beantragen. Die Behorde kann die
Expertenkommission um eine Stellungnahme ersuchen.

7 SR8575
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Art. 27 Mitteilung von Uberschussinformationen

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

2 Ist die betroffene Person urteilsunfahig, so drfen der zu ihrer Vertretung berech-
tigten Person Uberschussinformationen nur mitgeteilt werden, wenn:

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

b. es sich um Informationen Gber eine schwere Erbkrankheit in der Familie
oder Uber eine entsprechende Anlagetragerschaft handelt.

3 Bei pranatalen genetischen Untersuchungen diirfen Uberschussinformationen nur
mitgeteilt werden, wenn es sich um Informationen handelt iber:

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

b. eine schwere Erbkrankheit in der Familie oder eine entsprechende Anlage-
tragerschaft.

3. Abschnitt: Durchflihrung von genetischen Untersuchungen

Art. 28 Bewilligung

1 Wer zytogenetische oder molekulargenetische Untersuchungen im medizinischen
Bereich durchfiihrt, benétigt eine Bewilligung des Bundesamts fiir Gesundheit
(BAG).

2 Der Bundesrat kann nach Anhdrung der Expertenkommission:

a. weitere genetische Untersuchungen oder pranatale Risikoabklarungen der
Bewilligungspflicht unterstellen, wenn diese den gleichen Anforderungen an
die Qualitatssicherung und an 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 an die Interpretation der Er-
gebnisse stellen, von der Bewilligungspflicht ausnehmen;

c. einzelne Arbeitsschritte, die von Einrichtungen ohne Bewilligung nach Ab-
satz 1 durchgefilhrt werden, der Bewilligungspflicht unterstellen.

3 Die 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;

11
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b. die Pflichten der Inhaberinnen und Inhaber der Bewilligung;
das Bewilligungsverfahren;

d. die Aufsicht, insbesondere die Mdglichkeit unangemeldeter Inspektionen;
und

e. den Informationsaustausch zwischen beteiligten Behérden von Bund und
Kantonen beziglich Bewilligungen und Aufsichtstatigkeiten.

Art. 29 Durchfiihrung genetischer Untersuchungen im Ausland

Veranlassende Arztinnen und Arzte sowie Laboratorien diirfen die Durchfithrung
von genetischen Untersuchungen einem Laboratorium im Ausland ganz oder teil-
weise (ibertragen, wenn dieses:

a. die Durchfilhrung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik gewéhr-
leistet;

b.  Gber ein geeignetes Qualitdtsmanagementssystem verfligt; und
c. inseinem Land berechtigt ist, solche Untersuchungen durchzufihren.

4. Abschnitt: Reihenuntersuchungen

Art. 30

1 Genetische Untersuchungen, die der gesamten Bevodlkerung oder bestimmten
Teilen davon systematisch angeboten werden, ohne dass bei der einzelnen Person
der Verdacht besteht, dass die gesuchten Eigenschaften vorhanden sind (Reihenun-
tersuchungen), diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn ein vom BAG bewilligtes
Anwendungskonzept vorliegt.

2 Das Anwendungskonzept muss aufzeigen, dass:

a. eine Frilhbehandlung oder Prophylaxe méglich ist;

b. die Untersuchungsmethode nachweislich zuverlassige Ergebnisse liefert;
c. eine angemessene genetische Beratung sichergestellt ist; und
d

die Durchfiihrung der Reihenuntersuchung fiir eine angemessene Dauer ge-
waéhrleistet ist.

3 Das Anwendungskonzept kann vorsehen, dass:

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

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

¢. die Zustimmung nicht schriftlich erteilt werden muss.

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

12
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5 Der Bundesrat kann nach Anhérung der Expertenkommission und unter Beriick-
sichtigung nationaler und internationaler Regelungen weitere Voraussetzungen fir
Reihenuntersuchungen festlegen.

3. Kapitel:
Genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 31 Kategorien von genetischen Untersuchungen ausserhalb des
medizinischen Bereichs

1 Als genetische Untersuchungen zur Abklarung besonders schiitzenswerter Eigen-
schaften der Personlichkeit ausserhalb des medizinischen Bereichs gelten Untersu-
chungen, die nicht zu medizinischen Zwecken erfolgen und die Folgendes betreffen:

a. physiologische Eigenschaften, deren Kenntnis die Lebensweise beeinflussen
kann;

b. personliche Eigenschaften wie Charakter, Verhalten, Intelligenz, Vorlieben
oder Begabungen; oder

c. die ethnische oder andere die Herkunft betreffende Eigenschaften.

2 Als Ubrige genetische Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs
gelten Untersuchungen, die weder zu medizinischen Zwecken noch zur Abklarung
besonders schiitzenswerter Eigenschaften nach Absatz 1, noch zur Erstellung eines
DNA-Profils durchgefiihrt werden.

3 Der Bundesrat kann die genetischen Untersuchungen nach den Absédtzen 1 und 2
né&her umschreiben.

Art. 32 Aufklarung

1 Bei genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs muss die
betroffene Person zusétzlich zu den Inhalten nach Artikel 6 aufgeklart werden uber:

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

b. die Firmen und Laboratorien im Ausland, die an der Durchfilhrung der Un-
tersuchung 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 Unter-
suchung beantworten kann;

b.  der flr die Datenbearbeitung verantwortlichen Person.
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Art. 33 Verbot der Mitteilung von Uberschussinformationen

Bei genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs dirfen der
betroffenen Person nur Ergebnisse mitgeteilt werden, die dem Zweck der Untersu-
chung entsprechen.

2. Abschnitt:
Zusétzliche Bestimmungen fur genetische Untersuchungen zur
Abklarung besonders schiitzenswerter Eigenschaften

Art. 34 Veranlassung der genetischen Untersuchungen

1 Genetische Untersuchungen nach Artikel 31 Absatz 1 diirfen nur von Gesundheits-
fachpersonen veranlasst werden, die:

a.  zur Berufsaustbung in eigener fachlicher Verantwortung befugt sind; und

b. in der Aus- und Weiterbildung Kenntnisse der Humangenetik erworben ha-
ben.

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 Gesund-
heitsfachpersonen welche genetischen Untersuchungen veranlassen durfen.

Art. 35 Bewilligung

1 Wer zytogenetische oder molekulargenetische Untersuchungen zur Abklarung
besonders schiitzenswerten Eigenschaften durchfiihrt, bendtigt eine Bewilligung des
BAG,; Die Bewilligung wird erteilt, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 28
Absatz 3 erfullt sind. Artikel 28 Absatz 4 gilt sinngemass.

2 Der Bundesrat kann eine Bewilligungspflicht fur weitere genetische Untersuchun-
gen vorsehen, einzelne zytogenetische oder molekulargenetische Untersuchungen
von der Bewilligungspflicht ausnehmen oder einzelne Arbeitsschritte der Durchfiih-
rung einer genetischen Untersuchung einer Bewilligungspflicht unterstellen; Arti-
kel 28 Absatz 2 gilt sinngemass.

Art. 36 Durchfiihrung im Ausland
Fir die Durchfihrung im Ausland ist Artikel 29 sinngemdss anwendbar.
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4. Kapitel:
Genetische Untersuchungen bei Arbeits- und
Versicherungsverhaltnissen sowie in Haftpflichtfallen

1. Abschnitt: Grundsatz

Art. 37

Arbeitgeber und Versicherungseinrichtungen dirfen weder die Durchfilhrung von
genetischen Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs verlangen noch
nach medizinisch nicht relevanten genetischen Daten fragen, noch solche Daten
verwerten. Diese Verbote gelten auch in Haftpflichtfallen.

2. Abschnitt: Genetische Untersuchungen bei Arbeitsverhaltnissen

Art. 38 Allgemeine Bestimmungen

1 Genetische Untersuchungen, die im Zusammenhang mit einem Arbeitsverhaltnis
veranlasst werden, diirfen nur zur Abklarung von Eigenschaften durchgefiihrt wer-
den, die am Arbeitsplatz relevant sind.

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

Art. 39 Verbot betreffend prasymptomatische genetische Untersuchungen

Im Zusammenhang mit einem Arbeitsverhéltnis dtirfen unter Vorbehalt von Artikel
40 weder der Arbeitgeber noch eine vom Arbeitgeber beigezogene Arztin oder ein
beigezogener Arzt:

a. die Durchfilhrung von prasymptomatischen genetischen Untersuchungen
verlangen;

b. nach genetischen Daten aus friiheren prasymptomatischen genetischen Un-
tersuchungen fragen oder solche Daten verwerten.

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

1 Im Zusammenhang mit einem Arbeitsverhaltnis darf die vom Arbeitgeber beigezo-
gene Arztin oder der beigezogene Arzt eine prasymptomatische genetische Untersu-
chung veranlassen, wenn zusétzlich zu den fiir genetische Untersuchungen im medi-
zinischen Bereich geltenden Bestimmungen die folgenden Voraussetzungen erfillt
sind:
a. Der Arbeitsplatz ist durch eine Verfugung der Schweizerischen Unfallversi-
cherungsanstalt (SUVA) der arbeitsmedizinischen Vorsorge unterstellt, oder
fur die betreffende Tatigkeit muss aufgrund anderer bundesrechtlicher Vor-
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schriften eine medizinische Eignungsuntersuchung durchgefiihrt werden,
weil die Gefahr einer Berufskrankheit oder einer schwerwiegenden Umwelt-
schadigung oder eine hohe Unfall- oder Gesundheitsgefahr fiir Drittpersonen
besteht.

b. Massnahmen am Arbeitsplatz nach Artikel 82 des Bundesgesetzes vom
20. Mérz 1981° Uiber die Unfallversicherung oder nach anderen gesetzlichen
Bestimmungen reichen nicht aus, um eine Gefahr nach Buchstabe a auszu-
schliessen.

c. Die betreffende genetische Veranlagung ist nach dem Stand der Wissen-
schaft relevant fiir die Berufskrankheit, die Gefahr der Umweltschadigung
oder die Unfall- oder Gesundheitsgefahr fiir Drittpersonen; die Experten-
kommission hat die Relevanz bestatigt und die Untersuchungsart, mit der die
genetischen Veranlagung abgeklart wird, als zuverlassig bezeichnet.

2 Fir die Durchfuhrung einer genetischen Untersuchung zur Verhitung einer Be-
rufskrankheit ist die Zustimmung der SUVA erforderlich.

Art. 41 Aufsicht

Die Aufsicht (iber die Einhaltung der Artikel 37—40 durch den Arbeitgeber richtet
sich nach den Bestimmungen des Arbeitsgesetzes vom 13. Mérz 196410 und des
Bundesgesetzes vom 20. Mérz 198111 iiber die Unfallversicherung.

3. Abschnitt:
Genetische Untersuchungen bei Versicherungsverhaltnissen

Art. 42 Verbot betreffend die Durchflihrung genetischer Untersuchungen

Versicherungseinrichtungen durfen im Hinblick auf die Begriindung eines Versiche-
rungsverhéltnisses weder die Durchfiihrung présymptomatischer oder préanataler
genetischer Untersuchungen noch die Durchfiihrung von Untersuchungen zur Fami-
lienplanung verlangen.

Art. 43 Verbot betreffend den Umgang mit genetischen Daten

1 Versicherungseinrichtungen durfen betreffend die zu versichernde Person bei
folgenden Versicherungen weder nach genetischen Daten aus friheren prasympto-
matischen Untersuchungen fragen noch solche Daten verwerten:

a. Versicherungen, auf die das Bundesgesetz vom 6. Oktober 200012 (iber den
Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts ganz oder teilweise an-

wendbar ist;
9 SR 832.20
10 SR 82211
11 SR 832.20
12 sr830.1
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b.  berufliche Vorsorge im obligatorischen und im Uberobligatorischen 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 hdéchstens
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 antragstellende Person muss der Versicherungseinrichtung die entspre-
chende Auskunft erteilen.

3 Versicherungseinrichtungen diirfen betreffend die zu versichernde Person weder
nach genetischen Daten aus friiheren prénatalen genetischen Untersuchungen oder
aus Untersuchungen zur Familienplanung fragen noch solche Daten verwerten.

Art. 44 Umgang mit Daten aus présymptomatischen genetischen
Untersuchungen

1 Im Hinblick auf den Abschluss einer Privatversicherung, die nicht unter Artikel 43
Absatz 1 fallt, dirfen Versicherungseinrichtungen nur dann nach genetischen Daten
aus friheren prdsymptomatischen genetischen Untersuchungen betreffend die zu
versichernde Person fragen oder solche Daten nur dann verwerten, wenn:

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

b. der wissenschaftliche Wert der Untersuchung fur die Prdmienberechnung
relevant und nachgewiesen ist; und

c. die genetischen Daten der zu versichernden Person bekannt sind.

2 Die Versicherungseinrichtung darf nur verlangen, dass die Daten nach Absatz 1
der beigezogenen Arztin oder dem beigezogenen Arzt mitgeteilt werden. Die Arztin
oder der Arzt teilt der Versicherungseinrichtung nur mit, in welche Risikogruppe die
zu versichernde Person einzuteilen ist.

3 Die genetischen Daten und die Einteilung in die Risikogruppe durfen nur im Hin-
blick auf den Abschluss einer Privatversicherung nach Absatz 1 bearbeitet werden.

4. Abschnitt: Genetische Untersuchungen in Haftpflichtfallen

Art. 45 Verbot betreffend die Durchfiihrung genetischer Untersuchungen
und den Umgang mit genetischen Daten

1 In Haftpflichtfallen ist es verboten, insbesondere zum Zweck der Schadensberech-
nung oder der Schadenersatzbemessung prasymptomatische oder pranatale geneti-
sche Untersuchungen oder Untersuchungen zur Familienplanung durchzufihren,
nach Daten aus solchen Untersuchungen zu fragen oder solche Daten zu verwerten.
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2 Das Verbot gilt nicht, wenn die Untersuchungen der betroffenen Person zur Gel-
tendmachung von Schadenersatz oder von Genugtuung fir eine genetische Schadi-
gung dienen.

Art. 46 Form der Zustimmung bei diagnostischen genetischen
Untersuchungen

In Haftpflichtfallen darf, insbesondere zum Zweck der Schadensberechnung oder
der Schadenersatzbemessung, nur mit schriftlicher Zustimmung der betroffenen
Person eine diagnostische genetische Untersuchung durchgefiihrt werden, nach
Daten aus einer solchen Untersuchung gefragt werden oder eine Verwertung solcher
Daten erfolgen.

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

Art. 47 Grundsatze

1Bei der Erstellung von DNA-Profilen zur Klérung der Abstammung oder zur
Identifizierung dirfen keine genetischen Untersuchungen nach dem 2. und 3. Kapi-
tel durchgefiihrt werden. Vorbehalten bleibt die Feststellung des Geschlechts, wenn
diese fiir die Klarung der Abstammung oder zur Identifizierung erforderlich ist.

2Werden 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
daruber informieren, dass ihr solche Eigenschaften nicht mitgeteilt werden diirfen.

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 Identitét der betroffenen Person priifen.

4 Die Publikumswerbung fiir die Erstellung von DNA-Profilen muss tber die Vor-
gaben dieses Gesetzes zur Veranlassung, Information und Zustimmung informieren.
Irrefiihrende Angaben sind verboten.

Art. 48 DNA-Profile von verstorbenen Personen

11st die Person, zu der das Abstammungsverhaltnis geklart werden soll, verstorben,
so ist die Untersuchung zul&ssig, sofern:

a. die Person, welche die Abklarung verlangt, gute Griinde hierfiir dargelegt
hat; und

b. die nachsten Angehdrigen der verstorbenen Person zugestimmt haben.

2 Verweigern die né&chsten Angehdrigen die Zustimmung, so ist stattdessen eine
Anordnung der zustandigen Behorde oder des zustandigen Gerichts erforderlich.
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3 Sind keine ndchsten Angehdrigen vorhanden oder erreichbar, so ist die Untersu-
chung zul&ssig, wenn nur die VVoraussetzung nach Absatz 1 Buchstabe a erflllt ist.
Die Person, welche die Abklarung verlangt, muss tiber das Vorhandensein nachster
Angehdriger nach bestem Wissen Auskunft geben.

Art. 49 Zivilverfahren

11n 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?3.

2 Das Laboratorium muss die Proben, die im Rahmen des Verfahrens entnommen
wurden, und die daraus resultierenden Daten bis zur Rechtskraft des Urteils aufbe-
wahren. Das Gericht, das die Untersuchung angeordnet hat, informiert das Laborato-
rium Uber den Eintritt der Rechtskraft.

Art. 50 Verwaltungsverfahren

1 Bestehen in einem Verwaltungsverfahren begriindete Zweifel an der Abstammung
oder an der Identitét einer Person, die sich auf andere Weise nicht ausraumen lassen,
5o kann die zustandige Behdrde die Erteilung einer Bewilligung oder die Gewéhrung
einer Leistung von der Erstellung eines DNA-Profils abhéngig machen.

2 Das DNA-Profil darf nur erstellt werden, wenn die betroffene Person schriftlich
zugestimmt hat.

3 Das Laboratorium muss die Proben und die daraus resultierenden Daten aufbewah-
ren, bis die entsprechende Verfiigung oder das Gerichtsurteil rechtskraftig ist. Die
zusténdige Behorde informiert das Laboratorium iber den Eintritt der Rechtskraft.

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

1 Ausserhalb von behérdlichen Verfahren diirfen DNA-Profile erstellt werden, wenn
die betroffene Person schriftlich zugestimmt hat.

2 Ein urteilsunfdhiges Kind, dessen Abstammung von einer bestimmten Person
geklart werden soll, kann von dieser nicht vertreten werden.

3 Bei DNA-Profilen zur Klérung der Abstammung muss das Laboratorium, das die
DNA-Profile erstellt, die betroffenen Personen vor der Untersuchung tber die Best-
immungen des Zivilgesetzbuchs!4 betreffend die Entstehung des Kindesverhéltnisses
und die moglichen psychischen und sozialen Auswirkungen der Untersuchung
informieren. Die Information muss schriftlich erfolgen.

8 SR272
14 SR210
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Art. 52 Zusatzliche Bestimmungen zu pranatalen Vaterschaftabklarungen

1 Pranatale Vaterschaftsabklarungen diirfen nur von einer Arztin oder einem Arzt
veranlasst werden. Vorgangig muss ein eingehendes Beratungsgesprach mit der
schwangeren Frau stattfinden, in dem insbesondere Folgendes besprochen wird:

a. Zweck, Art und Aussagekraft der Untersuchung;

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

c. allfallige Folgemassnahmen nach der Abklarung und Mdglichkeiten der Un-
terstitzung;

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

2 Das Beratungsgespréch ist zu dokumentieren.

3Wird im Rahmen einer prénatalen Vaterschaftsabklarung das Geschlecht des
Embryos oder des Fotus festgestellt, so darf das Resultat der schwangeren Frau nicht
vor Ablauf der zwolften Woche nach Beginn der letzten Periode mitgeteilt werden.

4 Die Mitteilung darf auch nach Ablauf der zwolften Woche nicht erfolgen, wenn
aus der Sicht der Arztin oder des Arztes die Gefahr besteht, dass die Schwanger-
schaft aufgrund des Geschlechts abgebrochen wird.

Art. 53 Anerkennung zur Erstellung von DNA-Profilen

1 Wer DNA-Profile nach diesem Gesetz erstellt, benétigt eine Anerkennung des
Eidgendssischen Justiz- und Polizeidepartements.

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

3 Der Bundesrat nimmt folgende Aufgaben wahr:

a.  Er regelt die Anforderungen an die Qualifikation der leitenden Person und
an das Qualitdtsmanagementsystem sowie die betrieblichen Voraussetzun-
gen.

b.  Er umschreibt die Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Anerken-
nung.

Er regelt das Anerkennungsverfahren.

Er regelt die Aufsicht und sieht insbesondere die Mdglichkeit unangemelde-
ter Inspektionen vor.

e. Er kann nach Anhorung der Expertenkommission einzelne Arbeitsschritte,
die von Einrichtungen ohne Anerkennung nach Absatz 1 angeboten werden,
der Anerkennungspflicht unterstellen.
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6. Kapitel:
Expertenkommission fiir genetische Untersuchungen beim Menschen

Art. 54

1 Der Bundesrat setzt eine Expertenkommission fiir genetische Untersuchungen
beim Menschen ein.

2 Die Expertenkommission nimmt insbesondere folgende Aufgaben wahr:

a. Sie gibt Empfehlungen fiir die Aufklarung (Art. 6), die genetische Beratung
(Art. 21 und 22) und die Aufklarung bei pranatalen Risikoabklarungen
(Art. 23) ab.

b. Sie gibt Empfehlungen zur Weiterbildung und zur Qualifikation nach Artikel
20 Absatz 1 ab.

¢.  Sie nimmt auf Anfrage des BAG zu Bewilligungsgesuchen Stellung (Art. 28
Abs. 1) und wirkt bei Aufsichtsmassnahmen mit.

d. Sie erarbeitet Massstabe fiir die Qualitatskontrolle genetischer Untersuchun-
gen zuhanden des Bundesrates.

e.  Sie gibt Empfehlungen zur Erstellung von DNA-Profilen ab.

f.  Sie verfolgt die wissenschaftliche und praktische Entwicklung der geneti-
schen Untersuchungen, gibt Empfehlungen dazu ab und zeigt regulatori-
schen Handlungsbedarf auf.

3 Sie ist bei der Erflllung ihrer Aufgaben unabhéngig.

7. Kapitel: Evaluation des Gesetzes

Art. 55

1 Das BAG sorgt fiir die Uberpriifung der Zweckmassigkeit und Wirksamkeit dieses
Gesetzes.

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

8. Kapitel: Strafbestimmungen

Art. 56 Vergehen
1 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;
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im Rahmen seiner beruflichen Tatigkeit einer Person gegen ihren Willen In-
formationen Uber ihr Erbgut mitteilt;

bei einer urteilsunfahigen Person eine genetische Untersuchung veranlasst
oder in Auftrag gibt, die weder fiir den Schutz von deren Gesundheit not-
wendig ist noch die Anforderungen nach Artikel 16 Absatz 2 erfillt;

prénatale genetische Untersuchungen veranlasst oder in Auftrag gibt, die
weder zur Abklarung von Eigenschaften dienen, welche die Gesundheit des
Embryos oder des Fotus direkt beeintrachtigen, noch zur Abklarung von
Blutgruppen oder Blutmerkmalen nach Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe b,
noch zur Abklarung der Gewebemerkmale nach Artikel 17 Absatz 1 Buch-
stabe c;

bei Arbeits- und Versicherungsverhaltnissen die Durchfiihrung genetischer
Untersuchungen ausserhalb des medizinischen Bereichs verlangt, nach me-
dizinisch nicht relevanten genetischen Daten fragt oder solche Daten verwer-
tet;

bei Arbeitsverhéltnissen entgegen Artikel 39 Buchstabe a die Durchfiihrung
von présymptomatischen genetischen Untersuchungen verlangt oder solche
veranlasst, ohne dass die Voraussetzungen nach Artikel 40 erfillt sind;

bei Arbeitsverhaltnissen entgegen Artikel 39 Buchstabe b nach genetischen
Daten aus friiheren prasymptomatischen genetischen Untersuchungen fragt
oder solche Daten verwertet;

bei Versicherungsverhaltnissen entgegen Artikel 42 prasymptomatische oder
pranatale genetische Untersuchungen oder Untersuchungen zur Familienpla-
nung verlangt;

bei Versicherungsverhaltnissen entgegen Artikel 43 nach genetischen Daten
aus friiheren prasymptomatischen oder pranatalen genetischen Untersuchun-
gen oder Untersuchungen zur Familienplanung fragt oder solche Daten ver-
wertet.

2 Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe wird bestraft, wer gewerbs-
massig und vorsatzlich:
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a.

Proben oder genetische Daten aus Untersuchungen nach Artikel 31 Absatz 2
nach zwei Jahren nicht vernichtet, obwohl fiir die Verwendung zu einem an-
deren Zweck keine ausdriickliche Zustimmung der betroffenen Person vor-
liegt (Art. 11 Abs. 2);

Proben oder genetische Daten entgegen Artikel 12 oder 44 Absatz 3 zu ei-
nem anderen Zweck verwendet;

genetische Tests zur Eigenanwendung entgegen Artikel 13 betroffenen Per-
sonen fur Untersuchungen im medizinischen Bereich, zur Abkldrung beson-
ders schiitzenswerter Eigenschaften der Personlichkeit ausserhalb des medi-
zinischen Bereichs oder zur Erstellung von DNA-Profilen zur Klarung der
Abstammung oder zur Identifizierung abgibt;

eine genetische Untersuchung im medizinischen Bereich veranlasst, ohne die
Anforderungen nach Artikel 20 zu erfillen;
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e. eine genetische Untersuchung zu besonders schutzenswerten Eigenschaften
veranlasst, ohne dazu nach Artikel 34 Absétze 1, 2 und 4 berechtigt zu sein.

Art. 57 Ubertretungen
Mit Busse wird bestraft, wer vorsatzlich:

a. gegen das Verbot der Publikumswerbung nach Artikel 14 Absatz 1 verstosst
oder Publikumswerbung macht, bei der die nach Artikel 14 Absatz 3 oder 47
Absatz 4 erforderlichen Angaben zu den Vorgaben des Gesetzes falsch sind
oder fehlen;

b. einer schwangeren Frau vor Ende der zwdlften Schwangerschaftswoche ent-
gegen Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe a oder 52 Absatz 3 das Geschlecht des
Embryos oder des Fotus oder entgegen Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe b das
Ergebnis der Untersuchung der Gewebemerkmale mitteilt;

c. die genetische Untersuchung des Erbguts einer Drittperson durchfiihrt, ohne
Uber die erforderliche Bewilligung zu verfugen;

d. ein DNA-Profil einer Drittperson erstellt, ohne uber die erforderliche Aner-
kennung zu verfligen.

Art. 58 Zustandige Behorde und Verwaltungsstrafrecht

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

2 Die Artikel 6 und 7 zu Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben sowie Artikel 15
zur Urkundenfélschung und zum Erschleichen einer falschen Beurkundung des
Bundesgesetzes vom 22. Marz 197415 {iber das Verwaltungsstrafrecht sind anwend-
bar.

9. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 59 Aufhebung und Anderung anderer Erlasse
Die Aufhebung und die Anderung anderer Erlasse werden im Anhang geregelt.

Art. 60 Ubergangsbestimmung

1 Fir die Durchfiihrung von genetischen Untersuchungen, die bisher nicht bewilli-
gungspflichtig waren und die neu bewilligt werden missen, ist das Gesuch dem
BAG innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes einzureichen.
Wird das Gesuch nicht fristgerecht eingereicht, so muss die Tétigkeit eingestellt
werden.

15 SR3130
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2 Bewilligungen flr die Durchfiihrung genetischer Untersuchungen sowie Anerken-
nungen zur Erstellung von DNA-Profilen nach bisherigem Recht sind weiterhin
gultig.

3 Fur Anwendungskonzepte fir Reihenuntersuchungen, die vor Inkrafttreten des
Bundesgesetzes vom 8. Oktober 200416 {iber genetische Untersuchungen beim
Menschen bereits durchgefiihrt wurden, ist keine Bewilligung erforderlich.

4 Bewilligungen von Anwendungskonzepten nach bisherigem Recht sind weiterhin
gultig.

Art. 61 Referendum und Inkrafttreten
1 Dieses Gesetz untersteht dem fakultativen Referendum.
2 Der Bundesrat bestimmt das Inkrafttreten.

16 AS 2007 635, 2013 3215
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Anhang
(Art. 59)

Aufhebung und Anderung anderer Erlasse
|

Das Bundesgesetz vom 8. Oktober 200417 {iber genetische Untersuchungen beim
Menschen wird aufgehoben.

Die nachstehenden Erlasse werden wie folgt gedndert:

1. DNA-Profil-Gesetz vom 20. Juni 200318

Art. 2 Abs. 1

1 Das DNA-Profil enthélt Informationen Uber spezifische Eigenschaften des Erbguts
einer Person, die mit einer genetischen Untersuchung abgeklért und zur ldentifizie-
rung dieser Person verwendet werden.

Art. 10 Abs. 2 und 3

2 Das Informationssystem wird ausschliesslich durch den Bund betrieben. Der
Bundesrat kann die operative Filhrung des Systems und die damit zusammenhén-
genden Aufgaben einem der anerkannten Labors Ubertragen (Koordinationsstelle).
Dieses erhebt zur Finanzierung seiner Tatigkeiten Gebiihren.

3 Der Bundesrat legt die Aufgaben der Koordinationsstelle und die Héhe der Gebiih-
ren fest.

2. Fortpflanzungsmedizingesetz vom 18. Dezember 19981¢

Art. 6a Abs. 1 Bst. f

1 Bevor ein Fortpflanzungsverfahren mit Untersuchung des Erbguts von Keimzellen
oder Embryonen in vitro oder mit Auswahl von gespendeten Samenzellen zur Ver-
hinderung der Ubertragung einer schweren Krankheit durchgefiihrt wird, sorgt die
Arztin oder der Arzt zusétzlich zur Information und Beratung nach Artikel 6 fir eine
nichtdirektive, fachkundige genetische Beratung. Dabei muss das betroffene Paar
hinreichend informiert werden tber:

17 AS 2007 635, 2013 3215
18 SR 363
19 SR 810.11
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f.  Vereinigungen von Eltern von Kindern mit Behinderungen, Selbsthilfegrup-
pen sowie Informations- und Beratungsstellen nach Artikel 24 des Bundes-
gesetzes vom ...20 {ber genetische Untersuchungen beim Menschen
(GUMG).

Art. 6b Anwendbare Bestimmungen des GUMG

Bei Fortpflanzungsverfahren mit Untersuchung des Erbguts von Keimzellen oder
Embryonen in vitro sind folgende Bestimmungen des GUMG?2! sinngeméass an-
wendbar:

a. betreffend das Recht auf Information und das Recht auf Nichtwissen geneti-
scher Daten: die Artikel 7 und 8 GUMG;

b. betreffend die Vermeidung von Uberschussinformationen im Rahmen der
Durchfiihrung der Untersuchungen: Artikel 9 GUMG;

c. betreffend den Schutz von Proben und genetischen Daten, die Dauer ihrer
Aufbewahrung und ihre Verwendung zu einem anderen Zweck: die Arti-
kel 10— 12 GUMG;

d. betreffend den Umgang mit genetischen Daten bei Arbeits- und Versiche-
rungsverhdltnissen sowie in Haftpflichtfallen: die Artikel 39 Buchstabe b,
43 Absatz 3 und 45 GUMG.

Art. 8 Abs. 2

2 Laboratorien, die bei Fortpflanzungsverfahren nach Artikel 5a Untersuchungen des
Erbguts durchfiihren, bendtigen eine Bewilligung nach Artikel 28 Absatz 1
GUMG22,

3. Humanforschungsgesetz vom 30. September 201123

Art. 2a Anwendbarkeit des Bundesgesetzes tber genetische Untersuchungen
beim Menschen

Der Bundesrat kann nach Anhérung der Expertenkommission fiir genetische Unter-
suchungen beim Menschen nach Artikel 54 des Bundesgesetzes vom ...24 {iber
genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) die Bestimmungen des
GUMG betreffend die folgenden Bereiche fiir die Forschung am Menschen fir
anwendbar erkléren:

a. genetische Beratung;
b. Vermeidung von Uberschussinformationen und Umgang mit diesen;

20 SR 810.12
21 SR 810.12
22 SR 810.12
23 SR 810.30
24 SR 810.12
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c. genetische Untersuchungen bei urteilsunféhigen Personen;
pranatale Untersuchungen;

e. Durchfihrung von genetischen Untersuchungen und Umgang mit geneti-
schen Daten bei Arbeits- und Versicherungsverhaltnissen sowie in Haft-
pflichtfallen.

Art. 3Bst. g
Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

g. genetische Daten: durch eine genetische Untersuchung gewonnene Informa-
tionen (ber ererbte oder wahrend der Embryonalphase erworbene Eigen-
schaften;
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