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Botschaft
zum Bundesgesetz iber genetische Untersuchungen
beim Menschen

vom 11. September 2002

Sehr geehrte Frau Prasidentin,
sehr geehrter Herr Préasident,
sehr geehrte Damen und Herren,

wir unterbreiten Thnen mit dieser Botschaft den Entwurf eines Bundesgesetzes tiber
genetische Untersuchungen beim Menschen mit dem Antrag auf Zustimmung.

Gleichzeitig beantragen wir Ihnen, den folgenden parlamentarischen Vorstoss abzu-
schreiben:

1996 M 96.3263  Verbot von Gen-Testung bel Versicherungsantrégen
(M 13.6.96, Giinter)

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Prasidentin, sehr geehrter Herr Prasident, sehr
geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hochachtung.

11. September 2002 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident: Kaspar Villiger
Die Bundeskanzlerin: Annemarie Huber-Hotz

2001-1086 7361



Ubersicht

Die Kenntnisse Uber das Erbgut des Menschen haben in den letzten Jahrzehnten ex-
plosionsartig zugenommen und zu neuen Analysemethoden gefiihrt. Dabel geht es
hauptséchlich darum, die fur Krankheiten und Behinderungen (mit)verantwort-
lichen Gene zu finden. Genetische Untersuchungen tragen zur Diagnostik, zur Pra-
vention und zur Therapie bisher unheilbarer Krankheiten bei. Se ermdglichen aber
auch — und dies ist revolutionar — die Entdeckung von Krankheitsveranlagungen
vor dem Auftreten klinischer Symptome. Daneben kann mittels der Erstellung eines
DNA-Profils auch die Abstammung einer Person festgestellt oder eine Person iden-
tifiZiert werden. Genetische Untersuchungen werfen deshalb heikle ethische, psychi-
sche und soziale Fragen auf.

Der vorliegende Gesetzesentwurf bestimmit, unter welchen Voraussetzungen geneti-
sche Untersuchungen beim Menschen durchgefiihrt werden dirfen, und zwar ins-
besondere im Medizinal-, Arbeits-, Versicherungs- und Haftpflichtbereich. Zudem
regelt er die Erstellung von DNA-Profilen zur Klarung der Abstammung oder zur
Identifizierung von Personen in Zivil- und Verwaltungsverfahren und ausserhalb
eines Verfahrens, soweit nicht das DNA-Profil-Gesetz zur Anwendung kommt, das
sich bereits in der parlamentarischen Beratung befindet. Die Verwendung von ge-
netischen Untersuchungen in der Forschung soll im geplanten Bundesgesetz iber
die Forschung am Menschen den notwendigen rechtlichen Rahmen erhalten.

Genetische Untersuchungen sind ein Anwendungsbereich der Biologie, die einem
raschen Wandel unterworfen ist. Das Gesetz soll deshalb mdglichst offen formuliert
werden, damit auch zukiinftige Entwicklungen miteinbezogen werden kénnen. Des-
halb werden unter genetischen Untersuchungen nicht nur zytogenetische und mole-
kulargenetische Untersuchungen verstanden, sondern auch weitere Laboruntersu-
chungen, die unmittelbar darauf abzielen, Informationen Uber das Erbgut zu sam-
meln. Entscheidend ist somit nicht die Methode als solche, sondern das Ziel, nam-
lich durch eine Laboruntersuchung unmittelbar Aufschluss tiber die ererbten oder
wahrend der Embryonal phase erworbenen Eigenschaften des Erbgutes zu erhalten.
Ferner soll eine Fachkommission fur genetische Untersuchungen beim Menschen
eingesetzt werden, die u. a. Empfehlungen fiir die Praxis abgeben und Liicken in der
Gesetzgebung aufzeigen kann.

Angesichts der Komplexitét genetischer Untersuchungen und der Schwierigkeiten
bei der Interpretation ihrer Ergebnisse wird im Entwurf auf die Qualitatssicherung
grosses Gewicht gelegt. Genetische Untersuchungen sollen grundsétzlich nur von
Arztinnen und Arzten veranlasst werden kénnen. Genetische In-vitro-Diagnostika
durfen nicht auf dem freien Markt vertrieben werden. Laboratorien, die zytogeneti-
sche oder molekulargenetische Untersuchungen durchfiihren, sollen die Bewilli-
gung einer Bundesstelle bendtigen. Dasselbe gilt fur genetische Reihenuntersu-
chungen.

Prasymptomatische und préanatale genetische Untersuchungen sowie Untersuchun-
gen zur Familienplanung verlangen nach besonderen Schutzvorkehren. Insbesonde-
re miissen sie von einer ganzheitlichen genetischen Beratung begleitet sein und
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dirfen nur von Arztinnen oder Arzten angeordnet werden, die liber eine entspre-
chende Weiterbildung verfligen. Prénatale Untersuchungen dirfen zudem nicht
darauf abzielen, Eigenschaften des Embryos oder des Fotus festzustellen, welche die
Gesundheit nicht direkt beeintréchtigen. Als flankierende Massnahme werden un-
abhangige Informationsstellen fir pranatale Untersuchungen vorgesehen, die auf
Wunsch auch Kontakte zu Vereinigungen von Eltern behinderter Kinder vermitteln.

Diskriminierungen von Menschen auf Grund ihres Erbgutes sind unstatthaft. Die
Durchfiihrung von prasymptomatischen genetischen Untersuchungen und die Mit-
teilung von Ergebnissen aus solchen Untersuchungen im Interesse von Arbeitgebern
und Haftpflichtigen werden deshalb ausgeschlossen. VVorbehalten bleibt die Arbeits-
medizin. Dort werden unter strengen Auflagen und kontrolliert Ausnahmen zugelas-
sen.

Im Privatversicherungsbereich — anders als im Sozalversicherungsbereich — spie-
len gesundheitliche Risikoabklarungen bei den Versicherungsnehmerinnen und Ver-
sicherungsnehmern eine wichtige Rolle. Der Entwurf verbietet den Versicherungs-
einrichtungen, von der antragstellenden Person eine présymptomatische oder préa-
natale genetische Untersuchung zu verlangen, und schiitzt damit deren Recht auf
Nichtwissen. Untersagt ist es auch, Ergebnisse aus friheren présymptomatischen
oder pranatalen genetischen Untersuchungen oder Untersuchungen zur Familien-
planung zu erheben oder zu verwerten, soweit es um den Sozialversicherungsbe-
reich, die berufliche Vorsorge, Versicherungen tber die Lohnfortzahlungspflicht im
Krankheitsfall oder bei Mutterschaft, Lebensversicherungen mit einer Versiche-
rungssumme von hdchstens 400 000 Franken oder freiwillige Invaliditatsversiche-
rungen mit einer Jahresrente von 40 000 Franken geht.

7363



Botschaft

1 Allgemeiner Teil
11 Einleitung

In der Mitte des 19. Jahrhunderts entdeckte Gregor Mendel, ein Augustinermdnch,
auf Grund von Kreuzungsversuchen mit Bohnen die Gesetze der Vererbung. Damit
nahm die wissenschaftliche Genetik ihren Anfang. Allerdings wurden die Ergebnisse
dieser Forschung wéhrend mehr al's 40 Jahren nicht zur Kenntnis genommen.

Erst 1900 begann mit der Wiederentdeckung der Arbeiten Mendels die eigentliche
moderne Genetik. Vorerst war sie eher beobachtend als erklérend; zwar liessen sich
Gene auf den Chromosomen lokalisieren, ihre Natur und Wirkungsweise blieben
aber unerforscht. Indessen wurde die DNA (desoxyribonucleic acid = Desoxyribo-
nukleinsaure, DNS) bereits als Trégerin der Erbinformation vermutet.

1953 gelang in der Molekularbiologie ein entscheidender Durchbruch: Die Forscher
James Watson! und Francis Crick entdeckten die biochemische Struktur der
menschlichen DNAZ2. Dies ermdglichte, die Zellteilung und die Weitergabe geneti-
scher Informationen bei Lebewesen zu verstehen.

Inzwischen haben die molekulargenetischen Kenntnisse explosionsartig zugenom-
men. 1988 griindeten 42 Wissenschaftler die Human Genome Organization
(HUGO). Diese internationale Vereinigung setzte sich zum Zidl, Forschungsmittel
fur das Human-Genome-Projekt zu beschaffen, die internationale Zusammenarbeit
zu férdern und die weltweiten Forschungsanstrengungen zur Entschlisselung3 des
menschlichen Genoms zu verbinden. Zu den Aufgaben der Vereinigung gehort aber
auch, die ethischen, soziaen, rechtlichen und wirtschaftlichen Auswirkungen der
Genom-Projekte zu untersuchen und der offentlichen Diskussion zuzufiihren. Das
Vorhaben vereinigte universitére Forschungszentren aus 18 Landern, etwa den Ver-
einigten Staaten, Grossbritannien, Deutschland, Frankreich und Japan. Geplant war
urspriinglich, die Abfolge der rund 3 Milliarden Bausteine im menschlichen Genom
bis zum Jahr 2005 zu bestimmen. In der Schweiz hat sich die Universitét Genf an
der Entschllisselung der Gene des Chromosoms 21 beteiligt.

Celera Genomics, eine private amerikanische Gesellschaft unter der Leitung von
J. C. Venter, arbeitete selbstdndig ebenfalls an der Aufkl&rung des menschlichen
Erbguts und konkurrenzierte damit HUGO. Im Jahr 2001 haben die beiden Pro-
jektgruppen ihre bisherigen Ergebnisse gleichzeitig der Offentlichkeit unterbreitets.
Als Uberraschender Befund ergab sich u. a, dass der Mensch wahrscheinlich nur

1 JamesD. Watson, Die Doppel-Helix. Ein personlicher Bericht tiber die Entdeckung
der DNS-Struktur, Reinbek bei Hamburg 19609.

2 DieDNA enthdlt vier Basen, Adenin (A), Cytosin (C), Guanin (G) und Thymin (T).
Neben den Basen besteht die DNA aus Zucker und Phosphat. Zu den wissenschaftlichen
Erklérungen siehe Ziff. 1.2.1.

3 Entschliisselung bedeutet die Identifikation und Lokalisation der Gene auf den
Chromosomen sowi e das Feststellen der Basenreihenfolge (Sequenzieren) der sie
reprasentierenden DNA.

4 International Human Genome Sequencing Consortium. Initial sequencing and analysis
of the human genome, Nature 2001; 409: 860-921; J.C. Venter et a., The sequence of the
human genome. Science 2001; 291: 1304-1351.
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35 00045 000 Gene hat. Beide Seiten mussten sich inzwischen aber Kritik an ihrer
Arbeit gefallen lassens.

In naher Zukunft wird das menschliche Erbgut voraussichtlich bis zu 99,9 Prozent
sequenziert sein. Die Entschliisselung des menschlichen Erbgutes wird al's Ende des
Anfangs bezeichnet. Die komplette DNA-Sequenz des Genoms fiir sich dlein er-
laubt noch nicht deren sinnvolle Interpretation®. Der genetische Code beschreibt zu-
néchst lediglich die Beziehung zwischen DNA- und Aminosdurensequenz und damit
dem Protein. Selbst anhand der Gensequenz lassen sich die Struktur und Funktion
eines Proteins nicht genau vorhersagen. Mit der Entschliisselung des Genoms ver-
schiedener Modellorganismen und des Menschen féngt deshalb die Arbeit erst an,
namlich die Suche nach der Funktion, Regulation und Interaktion der Gene und ih-
rer Produkte. In diesem Zusammenhang werden neue experimentelle Strategien ent-
wickelt, welche ermdglichen sollen, die Gesamtheit der mRNA-Molekile (Tran-
scriptomics), Proteine (Proteomics) oder Metaboliten (Metabolomics) in einer Zelle,
einem Gewebe oder einem Organ zu anaysieren (vgl. Abb. 1 in Ziff. 1.2.1). Als
Nachfolgeorganisation von HUGO ist die HUPO, die Human Proteomics Organiza-
tion, gegriindet worden. «Proteomics», d. h. die Erfassung der Synthese, des dreidi-
mensionalen Aussehens und der stetigen Verdnderung der Eiweisse sowie ihres
Wechselspiels untereinander, wird zu einem noch detaillierteren Verstandnis des
molekularen Geschehens fiihren, das Gesundheit und Krankheit zugrundeliegt. Das
menschliche Proteom diirfte zwischen 300 000 und 400 000 verschiedene Eiweisse
enthalten, von denen jedes einzelne mit 5 bis 10 anderen interagieren kann.

Das zunehmende Verstdndnis fur komplexe zellulére Abl&ufe und biologische Netz-
werke wird mit grosser Wahrscheinlichkeit zur Optimierung der Diagnostik, Thera-
pie und Prévention von Erkrankungen des Menschen beitragen. Nach Schétzungen
des Projektverantwortlichen wird sich das Genomprojekt wahrend der néchsten
25 Jahre voraussichtlich in drei Etappen auf die Entwicklung der Biomedizin aus-
wirken. In einer ersten Etappe sollten Reihenuntersuchungen Gber Krebs-, Diabetes-
und Hirnschlagrisiken sowie erste klinische Versuche vorliegen, um mittels innova
tiver Therapieverfahren inkl. Gentherapie Hamophilie (Bluterkrankheit), Herzkrank-
heiten und gewisse Krebsarten zu behandeln. In einer zweiten Etappe dirften die
Therapien individualisiert und eine grossere Anzahl behandelbarer Krankheiten er-
fasst werden. Schliesslich sollte es bis ca. 2025 mdglich sein, Genmutationen auf der
Ebene der DNA zu korrigieren.

Durch die Kenntnis der DNA konnte die Wissenschaft direkte Analysemethoden
entwickeln. Das hat zu einer neuen Disziplin gefuhrt, ndmlich der molekul argeneti-
schen Diagnostik. Diese Analyse kann verschiedenen Zwecken dienen. Hauptsich-
lich geht es darum, in der Hoffnung auf kinftige Heilungsmdglichkeiten die fir
Krankheiten und Behinderungen verantwortlichen Gene ausfindig zu machen. Da-
neben dienen genetische Untersuchungen auch etwa dazu, die Abstammung festzu-
stellen oder Personen und Leichen zu identifizieren und damit Strafdelikte aufzukl&
ren.

5 Vgl. NZZ vom 13. Juni 2001, S. 69.

6 Nach einem Vortrag von Professor Hubert E. Blum, Freiburg i. Br., mit dem Titel
«Genomics und Fortschritt der Medizin», gehalten an der ersten nationalen Informa-
tionstagung «Genomics im &rztlichen Praxis- und Klinikalltag» vom 26. und 27. April
2001 in Schwyz.
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Die Entschliisselung des menschlichen Erbguts und die Entwicklung der geneti-
schen Untersuchung sind mit grossen Hoffnungen verbunden. Zum einen werden sie
wesentlich zu Fortschritten in der Diagnostik, Préavention und Therapie bisher un-
heilbarer Krankheiten beitragen. Zum anderen erméglichen sie — und dies ist revo-
lutiondr — die Entdeckung von Krankheitsveranlagungen vor dem Auftreten Klini-
scher Symptome. Dies eréffnet eine neue Richtung &rztlicher Kunst, namlich die der
vorausschauenden Medizin. Die Entdeckung einer Veranlagung kann préventive
Massnahmen erméglichen, um — etwa durch eine Anderung der Lebensfiinrung oder
der Ernghrung — einen Krankheitsausbruch zu verhindern oder hinauszuzégern. Sie
erlaubt auch, rechtzeitig Entscheidungen in Bezug auf die kiinftige L ebensgestaltung
zu treffen.

Genetische Untersuchungen bedeuten aber nicht nur einen unbestreitbaren Fort-
schritt, sondern werfen auch gewichtige ethische, psychische und soziale Fragen auf.
Die Kenntnis der kinftigen Gesundheit ist unter Umsténden fur einen Menschen
sehr belastend. Genetische Untersuchungen kdnnen zudem den Weg zu Diskriminie-
rungen bahnen, etwa zur systematischen Ausmerzung von Foten mit genetischen
Anomalien nach pranataler Diagnostik, zur diskriminierenden Auswahl antragstel-
lender Personen durch Versicherungseinrichtungen oder zu entsprechenden Diskri-
minierungen im Arbeitsverhdtnis. Solche Praktiken kdnnen Tragerinnen und Trager
«schlechter» Gene ausgrenzen — dies im Widerspruch zum Ziel der Medizin, dem
Menschen zu dienen.

Der Gesetzgeber ist deshalb aufgerufen, Leitplanken fiir genetische Untersuchungen
zu setzen und dabei die Interessen der betroffenen Individuen zu schiitzen sowie
Missbrauche zu verhindern.

1.2 M edizinische Grundlagen der genetischen
Unter suchungen
121 Grundlagen der Genetik

Jeder diploide Zellkern des menschlichen Korpers enthdlt 23 Chromosomenpaare;
eine Halfte stammt vom Vater, die andere von der Mutter. Davon sind 22 bei Frau
und Mann gleich. Ein Paar ist geschlechtsspezifisch. Bei den Frauen besteht dieses
Chromosomenpaar aus zwei X-Chromosomen, beim Mann aus einem X- und einem
Y -Chromosom.

Die Chromosomen enthalten die Schllissel substanz der Vererbung, die DNA. Durch
sie werden die individuellen Erbmerkmal e eines Individuums bestimmt (Augen- und
Haarfarbe, Gesichtsziige, aber auch Erbkrankheiten, Veranlagungen fur Krankheiten
usw.) und ihre Ubertragung auf eine spitere Generation sichergestellt. Die DNA ist
ein doppelstréngiges Molekil (Doppelhelix), das in jeder Zelle zusammengenom-
men eine Lange von fast 2 Metern erreicht. In ihrem doppelstrangigen Aufbau erin-
nert sie an eine lange verdrillte Strickleiter, deren Sprossen von zwei der vier Basen
oder Nukleotiden Adenin (A), Cytosin (C), Guanin (G) und Thymin (T) gebildet
werden. Die Basenpaare — etwa drei Milliarden pro halben Chromosomensatz —
haben im DNA-Doppelstrang eine bestimmte Reihenfolge bzw. Sequenz. Die Be-
stimmung ihrer Anordnung — man spricht von Sequenzierung — ist Zielsetzung des
Genomprojektes und der Gesellschaft Celera Genomics (siehe Ziff. 1.1).
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DNA ist nicht nur im Zellkern, sondern auch in den Mitochondrien (Zellorganellen)
vorhanden. Diese enthaten eine unterschiedliche Zahl von ringférmigen DNA-
Molekilen, die sich aus 16 569 Basenpaaren zusammensetzen. Die Mitochondrien
und somit ihre DNA stammen ausschliesslich von der Mutter.

Ein Gen ist ein Abschnitt der DNA, der eine funktionelle Einheit bildet. Wahrend
die Anzahl der Gene bis vor kurzem auf 50 000—100 000 geschétzt wurde, geht man
gestiitzt auf die Ergebnisse des Genomprojekts und der Gesellschaft Celera Geno-
mics nunmehr von etwa 35 00045 000 aus. Jedes Gen erfillt im Korper eine be-
stimmte Funktion zu einem bestimmten Zeitpunkt. Es enthalt die Information (das
Rezept) zur kdrpereigenen Synthese eines bestimmten Eiweisses (Proteins). Ent-
scheidend ist indes nicht allein, ob ein Organismus ein bestimmtes Gen mit einer
umschriebenen Basenzusammensetzung besitzt, sondern wie dieses durch weitere
Gene und Umwelteinfllisse in seiner Expression (Manifestation) beeinflusst wird.

Die die Zusammensetzung der Eiweisse bestimmende DNA (Exons) macht bei ho-
heren Lebewesen zusammengenommen nur einige wenige Prozente der gesamten
DNA des Zellkerns aus. Dies bedeutet, dass ein beachtlicher Teil der DNA nicht
Eiweisse kodiert, sondern u. a. as Kontrollsequenz fir Gene und als Startpunkt fur
die DNA-Replikation (Synthese) vor einer Zdlteilung dient. Die nicht-kodierende
DNA einfach als «Junk»-DNA (Abfdl) zu bezeichnen, ist somit falsch. Aber die
Forschung hat die genaue Herkunft oder Funktion grosser Anteile der DNA noch
nicht herausfinden kénnen. Insbesondere iber die biologische Bedeutung der hoch-
repetitiven Sequenzen, wie die so genannten Mini- und Mikrosatelliten DNA, die zu
| dentifizierungszwecken verwendet werden, ist noch wenig bekannt. Es handelt sich
um tandemartige Wiederholungen kurzer identischer DNA-Sequenzmotive (mit
gleichen Basenpaaren), die verstreut Uber das Genom an umschriebenen Positionen
auf den Chromosomen vorkommen, dort aber in ihrer Zahl von Chromosom zu
Chromosom variieren kénnen.

Menschliche Gene haben einen komplexeren Aufbau as digjenigen von Mikroorga-
nismen. Sie bestehen nicht nur aus Steuerungselementen (Promotor), eiweiss-
kodierenden Abschnitten (Exons) sowie Endstiicken (Terminator). Sie enthalten
auch so genannte Introns, die transkribiert, also in RNA/RNS (Abkiirzung fur «ribo-
nucleic acid») umgeschrieben werden. Noch im Zellkern werden mittels komplexer
Mechanismen die den Introns entsprechenden RNA-Anteile wieder herausgeschnit-
ten, bevor diese in der Form der Boten-RNA (messenger RNA mRNA) als Matrix
flr die Eiweiss-Synthese im Zytoplasma (Z€ellleib) erscheint. Nach der Umsetzung
der Information der RNA in die Zusammensetzung des Eiweisses erféhrt dieses noch
zahlreiche Umwandlungen, um seine Funktion erfillen zu kénnen.
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Beispielsweise das Insulin (Hormon fir die Aufrechterhaltung einer normalen Blut-
zuckerkonzentration) entsteht aus dem urspriinglichen Genprodukt Uber die Zwi-
schenstufe des Propréinsulins und eine weitere, die Proinsulin genannt wird, indem
aus dem urspriinglichen Genprodukt noch verschiedene Teile herausgeschnitten
werden.

1.2.2 Mutationen der Chromosomen und Gene

Der 1901 vom hollandischen Botaniker de Vries eingefiihrte Begriff Mutation be-
zeichnet eine Veranderung des genetischen Materials. Die Chromosomen kénnen
zahlenméssig oder in ihrer Struktur von der Norm abweichen. Ein allgemein be-
kanntes Beispiel fur eine chromosomenbedingte Stérung ist das Down-Syndrom
(ungenaues Synonym: Mongolismus), das durch ein dreifaches statt nur zweifaches
V orkommen des Chromosoms Nr. 21 (Trisomie statt Disomie 21) verursacht wird.

Mutationen kdnnen auch die DNA betreffen, ohne dass mit konventionellen mikro-
skopischen Anaysemethoden eine numerische oder morphologische Abweichung
auf Chromosomenebene feststellbar ist (sog. Punktmutationen). Aberrationen kon-
nen in der kodierenden DNA auftreten und ein oder mehrere Gene betreffen. Als
Folge einer Genmutation fehit ein Eiweiss, oder es ist wegen seiner Andersartigkeit
funktionell beeintréchtigt, was Krankheiten wie Diabetes, Krebs oder Mukoviszi-
dose ausl6sen kann. Die so genannten monogenen Erbkrankheiten werden durch die
Mutation eines einzelnen Gens ausgel ést. Doch nicht jede Mutation muss zwingend
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zur Manifestation einer genetischen Krankheit fihren. Nur ganz spezifische Veréan-
derungen eines Gens | 6sen definierte K rankheitssymptome aus.

Mutationen in nicht-kodierenden Bereichen haben offenbar keine Auswirkungen auf
das Individuum und kdnnen ohne weiteres von einer Generation auf die néchste
welitervererbt werden. Dieser Faktor ist eine wichtige Grundlage fur die Verwen-
dung der DNA-Analysen in der Form von DNA-Profilen.

Die mitochondriale DNA (mtDNA) beziehungsweise die sie représentierenden Gene
erfahren haufig Mutationen. Fir viele mitochondriale Krankheiten ist das gleichzei-
tige Vorkommen von normaler und mutierter DNA in der gleichen Zelle typisch,
was — je nach Anteil — zu vielfaltigen Auswirkungen einer gleichen Mutation bei
den betroffenen Angehorigen fihrt. Die Mitochondrien sind fur die Energieproduk-
tion der Zellen wichtig. Bis heute sind tiber 50 mitochondriale Krankheiten bekannt,
die auf einer Mutation eines mitochondrialen Gens beruhen. Dabei sind besonders
das Zentralnervensystem, die Herz- und Skelettmuskulatur, die Nieren und die Hor-
mondrisen betroffen.

1.2.3 Der Beitrag der Molekulargenetik zum heutigen
Verstdndnis genetischer M utationen

Die DNA kann viele Defekte erfahren. Mutationen beruhen in der Regel auf einem
Austausch von Basen, einem Umbau des genetischen Materials oder dem Verlust
und dem Einfligen von DNA-Sequenzen. Bei der allgemein as Modell fir Genmu-
tationen dienenden Sichelzellenandmie wird beispielsweise ein abnormes p-Globin
(Bestandteil des roten Blutfarbstoffes) gebildet. Der Austausch eines einzelnen Ba-
senpaares im verantwortlichen Gen fuhrt zu einem falschen Einbau einer Aminosau-
re (Valin- statt Glutaminséure) an der 6. Position in diesem Eiweiss, was komplexe
klinische Auswirkungen (Entwicklungsstérung, Infektanfalligkeit, Blutarmut, MU-
digkeit, vergrosserte Leber, kleine Infarkte) hat.

Eine Deletion, d. h. ein Verlust einzelner Basen bzw. Basensegquenzen des betroffe-
nen Gens, liegt verschiedenen Leiden zugrunde. Im Dystrophin-Gen gehen al's héau-
fige Mutationsform grossere Teile des Gens verloren. Ferner gibt es Gene, in denen
dynamische Mutationen vorkommen. Diesen liegen so genannte Tripletts bestehend
aus drei bestimmten Basenpaaren in variabler Zahl zugrunde. Bis zu einer bestimm-
ten Anzahl haben solche Tripletts keinen Einfluss auf die Gesundheit einer Person.
Nimmt die Zahl aber zu, so kdnnen schwere neurodegenerative und muskulére Lei-
den entstehen, z. B. Chorea Huntington.

Will man die Auswirkungen genetischer Mutationen erfassen, so sind denkbare St6-
rungen der Protein-Biosynthese mitzuberticksichtigen (vgl. die Tabelle «Mdgliche
Storungen der Protein-Biosynthese», Anhang 1). Es wére eine unzuldssige Ein-
schrénkung, wenn man unter molekulargenetischen Untersuchungen bloss DNA-
Analysen verstehen wollte.
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1.2.4 Genetische Krankheiten, multifaktoriell verur sachte
Krankheiten und pradiktive M edizin

Krankheiten beim Menschen haben verschiedene Ursachen (vgl. die Grafik «Verur-
sachung menschlicher Krankheiten», Anhang 2). Zu erwéhnen sind Alter, Lebensstil
(Ernghrungsmangel, Bewegungsarmut), Medikation, Lebensereignisse, Personlich-
keitsfaktoren, soziodemographische Faktoren, mikrobielle Infektionen oder Umwelt-
einflisse (z. B. toxische Einflisse).

Zudem gibt es genetisch bedingte Krankheiten, d. h. Krankheiten, die unmittelbar
durch einen Defekt (Mutation) im Erbgut ausgel st werden. Solche Mutationen er-
eignen sich auf der Stufe der Chromosomen oder auf derjenigen der DNA (Gene).
Ist die Krankheitsursache in den Ei- oder Samenzellen zu suchen, so befindet sie
sich in jeder Zelle des Individuums, einschliesslich den Keimzellen, und kann im
Prinzip an die néchste Generation vererbt werden. In diesem Fall spricht man von
einer Erbkrankheit. Bekannte Beispiele sind die Bluterkrankheit (Hamophilie), die
zystische Fibrose (M ukoviszidose) oder verschiedene Muskel erkrankungen.

Der Grossteil aler menschlichen Krankheiten beruht alerdings auf einer Kombina-
tion genetischer und anderer Faktoren. Solche Krankheiten werden deshalb a's mul-
tifaktoriell verursacht bezeichnet. Zu dieser Gruppe gehdren beispielsweise die mei-
sten Formen von Zuckerkrankheiten, Herz-Kreislauf-Krankheiten und Krebskrank-
heiten.

Bel praktisch allen multifaktoriell verursachten Krankheiten gibt es eine Gruppe von
Patientinnen und Patienten, bei denen die Veranlagung fir den Ausbruch der
Krankheit besonders bedeutungsvoll ist. Mutierte Hauptgene sind dafur verantwort-
lich. Solche monogenen Dispositionen liegen bei etwa 5 Prozent der Patientinnen
und Patienten mit Brust-, Eierstock- oder Dickdarmkrebs vor. Analoge Veranlagun-
gen gibt es fur bestimmte Formen der Zuckerkrankheit, fir Herz-Kreislauf-Krank-
heiten, Nervenleiden, den vorzeitigen geistigen Zerfall sowie fur Geisteskrankheiten.
Aber lange nicht bel allen Patientinnen oder Patienten, welche die gleiche Krankheit
haben, sind genetische Komponenten mitverantwortlich. Sich gleich manifestieren-
den Krankheiten liegen komplexe biologische Netzwerke zugrunde, die aus ver-
schiedensten Grunden gestort sein konnen. Die umfassende Identifizierung aller
krankheitsverursachenden oder diese begiinstigenden Einfliisse stellt die grosse Her-
ausforderung der heutigen medizinischen Forschung dar.

Im Hinblick auf den Ausbruch von Krankheiten, der durch die Veranlagung (mit-)
bestimmt wird, kdnnen Risikoprognosen fir eine einzelne Person gestellt werden.
Diese gehdren in den Bereich der pradiktiven Medizin.

125 Aufkommen medizinisch-genetischer
Unter suchungen

Bis zum Aufkommen der molekularen Diagnostik, die auf der Analyse der DNA und
von ihr direkt bestimmten Eiweissprodukten basiert, gaben bereits die Familien-
anamnese, die histopathol ogische und pathophysiol ogische Untersuchung von Zdll-
und Gewebeproben sowie weitere konventionelle Laboranalysen konkrete Hinweise
auf das Vorliegen einer krankheitsverursachenden/-begiinstigenden Veranlagung
(vgl. die Tabelle «Formen menschlicher Erbkrankheiten und deren Diagnostik»,
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Anhang 3). Das Serum-Cholesterin, der Blutzucker, der Blutdruck, Bestandteile des
Urins, der Salzgehalt im Schweiss stellen hochspezifische und verléssliche Indikato-
ren fur genetische Storungen dar. Das Aufkommen der molekulargenetischen Dia-
gnostik auf der Basis der DNA-Analyse und ihres unmittelbaren Produkts ermog-
licht den direkten Zugang zum genetischen Material eines Individuums und die Be-
stimmung dessen biologischen Eigenschaften. Die sog. molekulare Medizin wird
sich dank der Entschlisselung des menschlichen Erbguts stark entwickeln.

Je nach Anwendungsbereich werden fir den Begriff «molekulargenetische Untersu-
chungen» verschiedene Definitionen verwendet. Diese unterscheiden sich vor allem
wegen der jeweiligen Bedeutung, die man dem Wort «genetisch» beimessen will.
Die Definitionen kdnnen erstens von den Methoden a's solchen ausgehen, die zur
Analyse genetischen Materials (Chromosomen und DNA) in Zellen oder auch von
krankheitsverursachenden Mikroben verwendet werden. So gesehen kann man auch
den Nachweis von Mikroorganismen in menschlichen Organen oder in KdrperflUs-
sigkeiten als genetische Untersuchungen am Menschen betrachten. Zweitens kann
man von den Zielsetzungen ausgehen, fur welche die Untersuchungen eingesetzt
werden. Dabei lassen sich unter dem Begriff der genetischen Untersuchung alle
Methoden zusammenfassen, mit denen man Informationen Uber das Genom einer
Person gewinnen will. Unter genetischen Untersuchungen kann drittens aber auch
alein die Untersuchung der Schliisselsubstanz der Vererbung, aso der DNA, oder
die Untersuchung vererbbarer Genmutationen verstanden werden.

Es ist deshalb unumganglich, klar zu umschreiben, was man unter genetischen Un-
tersuchungen Uberhaupt versteht, bevor man deren Anwendung regelt (dazu
Ziff. 2.1.3 zu Art. 3Bst. a).

Jede genetische Untersuchung muss sich aus drei Phasen zusammensetzen, namlich
der Indikationsstellung, der Durchfiihrung der eigentlichen Laboranalyse und der
Interpretation der daraus hervorgehenden Resultate. Ohne diesen Rahmen kann die
blosse Laboranalyse zu geféhrlichen Fehlschliissen flihren.

Der Begriff der «Indikation» ist in der Medizin von zentraler Bedeutung und auch
von hoher rechtlicher Relevanz. Im klinischen Worterbuch von Pschyrembel (1997)
wird Indikation wir folgt definiert: «Grund zur Anwendung eines bestimmten dia-
gnostischen oder therapeutischen Verfahrens in einem Krankheitsfall, der seine An-
wendung hinreichend rechtfertigt, wobei grundsétzlich Aufklarungspflicht gegen-
Uber dem Patienten besteht». Das Roche-Lexikon Medizin (1993) enthalt folgende
Begriffsumschreibung: «Grund oder Umstand, eine bestimmte &rztliche Massnahme
durchzufiihren, die nach Abschédtzen des moglichen Nutzens und Risikos — unter
Beachtung etwaiger Kontraindikationen — (fur den Patienten) sinnvoll ist».

Ob und wie nachhaltig eine genetische Untersuchung indiziert ist und bewertet wer-
den muss, hangt von der Situation ab, in der sich die betroffene Person befindet.
Haufig werden genetische Tests durchgefiihrt, wenn jemand bereits erkrankt ist.
Dann dienen sie der Absicherung der Diagnose oder der Schaffung der Vorausset-
zungen flr die richtige Therapie. Genetische Tests kdnnen aber auch zur Abklérung
des Vorliegens einer Krankheitsveranlagung im Interesse der Prophylaxe, der recht-
zeitigen Behandlung, der Familienplanung oder wahrend der Schwangerschaft zur
Abklarung des Gesundheitszustandes des Embryos oder des Fotus eingesetzt wer-
den.
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1.2.6 Aussagekraft und Zuverlassigkeit genetischer
Unter suchungen

Jede genetische Untersuchung hat eine umschriebene, also begrenzte Aussagekraft,
welche die veranlassende Arztin oder der veranlassende Arzt kennen muss. Nur bei
richtiger Indikationenstellung und korrekter Durchfiihrung werfen sowohl zyto- wie
molekulargenetische Untersuchungen (zu den Begriffen siehe ziff. 2.1.3 zu Art. 3
Bst. b und ¢) Resultate von hoher Zuverlassigkeit und Aussagekraft ab. Auf Grund
weltweit gesammelter und verfiigbar gemachter Erfahrungen kann man die Auswir-
kungen bestimmter Chromosomen- oder Genmutationen gut abschétzen. Mit mole-
kulargenetischen Untersuchungen gelingt es aber nicht immer, beim scheinbaren
Vorliegen einer Erbkrankheit eine Mutation im vermuteten Gen zu finden. Fir den
Umstand, dass kein Resultat erzielt werden kann, kommen verschiedene Griinde in
Frage. Jeder genetische Test hat seine technischen Grenzen. Der Defekt kann aber
auch in einem Kontrollelement des Gens vorliegen, das nicht analysiert wurde, oder
in einem anderen Gen (genetische Heterogenitét), das man noch nicht néher kennt,
das indessen, falls mutiert, eine dhnliche Auswirkung wie das bereits bekannte hat.
Molekulargenetische Tests kénnen fiir eine bestimmte Familie aussagekréftig sein,
aber bei einer Bevdlkerungsuntersuchung eine wesentlich geringere Sensitivitét ha-
ben, weil eben noch weitere Gene die Entstehung einer bestimmten Krankheit ausl 6-
sen kénnen oder weil weitere Gene die Manifestation des Hauptgens beeinflussen.
Nach dem Abschluss des Genomprojekts sollten sich derartige Unsicherheiten redu-
zieren.

Bei der haufigen zystischen Fibrose liegen etwa 90 Prozent der Mutationen an be-
kannten Positionen im entsprechenden Gen. Bleibt der klinische Verdacht auf das
Vorliegen von zystischer Fibrose bestehen, so muss das ganze Gen nach M utationen
durchgescreent werden. In den Brustkrebsgenen BRCA1 und BRCA2 gibt es ausser
in bestimmten Bevolkerungsgruppen kaum Prédilektionsstellen fur Mutationen.
Wenn aber einmal in einer Familie eine Mutation identifiziert worden ist, I&sst sich
deren Vorliegen bei Angehérigen leicht nachwelsen oder ausschliessen.

Mit molekul argenetischen Tests kdnnen Tréager mutierter Gene unabhangig vom Ge-
sundheitszustand identifiziert werden. Man spricht von prasymptomatischer, prakli-
nischer oder prédiktiver medizinisch-genetischer Diagnostik. Die préklinische oder
prasymptomatische Medizin analysiert eine Krankheitsveranlagung, bevor traditio-
nelle klinische Symptome wahrnehmbar sind. Diese vorausschauenden Untersu-
chungen erlauben es, Personen zu erkennen, die noch nicht im eigentlichen Sinne
krank sind, die aber unter Umsténden einer arztlichen Betreuung und oft schon einer
Behandlung bediirfen. Sie haben zum Ziel, Krankheitsveranlagungen vor deren Ma-
nifestation bzw. vor dem Einsetzen schwerer Symptome zu diagnostizieren.

Die Hauptproblematik der présymptomatischen Diagnostik liegt darin, dass auch
beim Vorliegen einer umschriebenen Mutation in einem Gen, die unbestritten mit
einer bestimmten Krankheit assoziiert ist, fur eine klinisch nicht oder wenig aufféli-
ge Einzelperson meist nicht mit Sicherheit vorausgesagt werden kann, ob sie iber-
haupt bzw. wann und mit welchem Schweregrad sie einmal erkranken wird. Zudem
bestehen haufig verschiedene, z. T. im Rahmen des Genomprojekts noch nicht iden-
tifizierte Gene, die zum gleichen Krankheitsbild fuhren.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass Wert und Qualitét der medizinisch-gene-
tischen Diagnostik von der richtigen Indikationenstellung, der korrekten Durchfiih-
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rung der Laboruntersuchung und der angemessenen Interpretation des Laborresultats
abhangig ist. Arztinnen und Arzte, die zytogenetische oder molekulargenetische
Untersuchungen anordnen, miissen Uber die genetischen Zusammenhénge genau Be-
scheid wissen, damit der Test nur dort angeordnet wird, wo er wirklich Sinn macht.

1.2.7 Neue medizinisch-genetische Diagnosever fahren

Die heute verfigbaren Verfahren der zyto- und molekulargenetischen Diagnostik
sind praktisch durchwegs arbeitsaufwendig und somit kostspielig. Im Bereich der
Molekulargenetik kénnen sie nur zur Uberpriifung einer gezielten diagnostischen
Fragestellung eingesetzt werden. Heute werden in der Schweiz molekulargenetische
Untersuchungen vor alem in den Universitétsspitalern, aber auch in einigen weni-
gen Privatlabors durchgefiihrt. Je nach Art der Tests schwanken die Kosten zwi-
schen einigen hundert und einigen tausend Franken.

Zurzeit bestehen intensive Bestrebungen, molekulargenetische Untersuchungen zu
vereinfachen, also leicht zu handhabende genetische In-vitro-Diagnostika fur be-
stimmte Gene in den Handel zu bringen. Ferner will man genetische Untersuchun-
gen so automatisieren, dass sie in weit grésserem Umfang fir mehrere Gene und bel
mehreren Personen rasch durchgefuihrt werden kdnnen. Dafiir entwickelt man die so
genannten «Mikrochips», die ihre eigenen Vor- und Nachteile haben. Es handelt
sich um ein kleines Pléttchen von wenigen Quadratzentimetern, auf das Blut, Urin
oder Speichel aufgetragen wird und das theoretisch Zehntausende oder Hunderttau-
sende von verschiedenen genetischen Charakteristika ermitteln kann. Die dabel an-
fallende Datenmenge muss durch Automatisierung sowie elektronische Steuerung
und Auswertung interpretiert werden. Entscheidend fur die Entwicklung dieser
Technologie ist deshalb auch die Software, welche die Auswertung und Interpretati-
on der Daten Ubernimmt. Tests anhand von Genanalyse-Chips kdnnen aler Voraus-
sicht nach nie in einer gewdhnlichen Arztpraxis, sondern nur in einem hochspeziali-
sierten Labor durchgefuhrt werden.

Typische Anwendungen der DNA-Chip-Technologie umfassen heute vergleichende
Expressionsstudien oder die Analyse von DNA-Polymorphismen oder -Mutationen
auf genomischer Ebene. So kdnnen beispielsweise Verdnderungen des Genexpres-
sionsmusters wahrend der Transformation von Zellen, nach Stimulation mit
Wachstumsfaktoren oder im Rahmen einer Virusinfektion untersucht werden. Chips
kommen auch zur Anwendung, um klinisch bedeutsame Erkenntnisse tber die Pro-
gnose und optimale Therapiestrategie bei Krebspatienten, tber die zu erwartenden
pharmakogenetischen Besonderheiten oder (iber die Sensibilitét fir bestimmte Me-
dikamente zu gewinnen.

1.2.8 Zur Entwicklung der molekularen M edizin

Die aus der Molekularbiologie hervorgegangene molekulare Medizin steht noch am
Anfang. Sie wird das Verstdndnis der Mechanismen genetischer Erkrankungen er-
madglichen, aber auch von Krebs- und Kreidauferkrankungen sowie von neurodege-
nerativen und infektiosen Leiden. Die Medizin wird sich in prédiktiver und préven-
tiver Richtung entwickeln. Zudem ist zu erwarten, dass Pravention, Diagnostik und
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Behandlung gezielter und wirksamer werden. Grosse Hoffnhungen beinhalten indivi-
duelle Praventionsmassnahmen, nachdem Empfehlungen, die sich an die Bevolke-
rung al's Gesamtheit richten, erfahrungsgeméss wenig bewirken.

Viele Aspekte der molekularen Medizin sind alerdings noch ungelést. So unter-
scheiden wir bis heute etwa 4 000 verschiedene Krankheitshbilder und gehen jetzt
von 35 00045 000 verschiedenen Genen in unserem Genom aus, die, falls mutiert,
die Gesundheit oder die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen kénnen. Bel gut
1 000 Genen kennt man die Beziehung zwischen ihren Mutationen und deren Aus-
wirkungen auf die Gesundheit etwas ndher. Es besteht somit noch eine beachtliche
Kluft zwischen unserem Wissen Uber das Genom oder den Genotyp (Gesamtheit al-
ler Erbanlagen eines Individuums) und iber den Phanotyp (Erscheinungsform eines
Individuums, wie sie durch den Genotyp unter Einwirkung von Umwelteinfllissen
gepragt wird). Klar ist aber, dass die Medizin den Menschen nicht einfach auf seine
Gene reduzieren darf. Vielmehr muss dieser in seiner Umwelt und seinen psychoso-
ziobiologischen Bezligen gesehen und verstanden werden. Unerlasdlich ist es, die
dusseren und die inneren nicht-genetischen Einfllisse auf unsere Gesundheit mitzu-
berticksichtigen und zu erforschen. Die neuen medizinisch-genetischen Diagnose-
mdglichkeiten sind mit zahlreichen ethischen, psychosozialen und rechtlichen Fra-
gen verbunden. Die molekulare Medizin wird die in sie gesetzten Erwartungen nur
erflllen kdnnen, wenn man den einzelnen Menschen mit seinen individuellen Be-
dirfnissen und Néten und nicht sein mit naturwissenschaftlichen Methoden besser
definierbares Problem ins Zentrum der Aufmerksamkeit stellt.

13 Richtlinien der Schweizerischen Akademie
der medizinischen Wissenschaften (SAMW)
fUr genetische Unter suchungen am M enschen

131 Bedeutung

Wegen der zunehmenden Bedeutung genetischer Untersuchungen und des Informa-
tionsbediirfnisses der Arzteschaft in Bezug auf deren Durchfilhrung hat die Schwei-
zerische Akademie der medizinischen Wissenschaften (SAMW) am 3. Juni 1993
Medizinisch-ethische Richtlinien fur genetische Untersuchungen am Menschen er-
lassen”. Diese Regeln haben bis heute eine Praxis entsprechend der medizinischen
Ethik sichergestellt, kdnnen indes nur einen Teil der mit der Anwendung genetischer
Untersuchungen verbundenen Probleme meistern. Nach Auffassung der Akademie
kommt dem Staat deshalb die Aufgabe zu, geeignete Vorkehrungen zu treffen, damit
genetische Untersuchungen jenen Personen zugute kommen, die ihrer anerkannter-
massen bedirfen, ohne dass dabei das Selbstbestimmungsrecht des Einzelnen ge-
fahrdet oder genetische Untersuchungsergebni sse missbraucht werden.

Die rechtliche Verbindlichkeit der Richtlinien ist beschrankt. Grundsétzlich gelten
sie, weil Standesrecht, nur in diesem Rahmen. Dennoch haben die Regeln durch ih-
ren Einfluss auf die rechtliche und politische Diskussion Uber den medizinischen
Bereich hinaus gewirkt.

7 Schweizerische Arztezeitung 1993, Nr. 74, S. 1454 ff.
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1.3.2 Inhalt

Genetische Untersuchungen sind ethisch gerechtfertigt, wenn sie dazu dienen:

— eine erblich bedingte Krankheit oder Behinderung zu diagnostizieren oder
zu klassifizieren;

— eine Anlagetrégerschaft fir eine erblich bedingte Krankheit oder eine Be-
hinderung im Hinblick auf die Lebens- oder Familienplanung festzustellen;

— éne Krankheitsveranlagung zu einem Zeitpunkt zu erfassen, in dem Sym-
ptome noch nicht erkennbar sind, falls wirksame Massnahmen zur Linde-
rung und Verhinderung von schweren Krankheitsfolgen getroffen werden
kénnen oder falls das Ergebnis unmittel bare Bedeutung fur die Lebens- und
Familienplanung hat; oder

—  Personen und Paare im Hinblick auf eine Gefdhrdung ihrer Nachkommen
durch genetisch bedingte Krankheiten oder Behinderungen zu beraten.

Solche Untersuchungen werden jedoch abgelehnt, wenn sie einzig darauf abzielen,
das Geschlecht oder Eigenschaften des Embryos oder des Fotus festzustellen, die die
Gesundheit nicht beeintréchtigen.

Bei miindigen Personen sind genetische Untersuchungen nur mit ihrer Zustimmung
zuléssig. Bei Unmiindigen und Entmiindigten sollen sie nur durchgefiihrt werden,
wenn die daraus hervorgehenden Ergebnisse von unmittelbarer Bedeutung fiir ihre
eigene Gesundheit oder digjenige naher Blutsverwandter sind.

Invasive prénatale Untersuchungen sind nur vorzunehmen, wenn die begriindete
Befiirchtung eines genetischen Risikos besteht.

Der Entscheid Uber die Durchfiihrung, die Fortsetzung und den Abbruch einer Un-
tersuchung liegt ausschliesslich bei der zu untersuchenden Person. Sie bestimmt
auch, ob und wie weit sie vom Untersuchungsergebnis Kenntnis nehmen und ob sie
daraus Konsequenzen ziehen will.

Patienten mit erblich bedingten Krankheiten oder Behinderungen sind frihzeitig
und sachgerecht Uber genetische Untersuchungsmaoglichkeiten zu informieren. Er-
gibt sich aus genetischen Befunden ein mdglicher Handlungsbedarf fir Blutsver-
wandte, so soll die Arztin oder der Arzt sich darum bemiihen, ihnen die einschlagige
Information — mit der Zustimmung der untersuchten Person oder ihres gesetzlichen
Vertreters — zu vermitteln.

Genetische Untersuchungen miissen von einer Beratung begleitet sein. Dieseist vor,
wéhrend und nach der Untersuchung sicherzustellen. Die Beratung hat jene Infor-
mationen zu umfassen, die der betroffenen Person die Tragweite ihres Entschlusses
klar machen und ihr erméglichen, diesen zu begreifen. Sie darf nicht direktiv sein.

Sicherzustellen ist eine langfristige Unterstiitzung der untersuchten Person in medi-
zinischer, psychologischer und sozialer Hinsicht.

Von &rztlicher Seite ist von genetischen Untersuchungen zur Beurteilung der Eig-
nung einer Person fir bestimmte Tétigkeiten abzusehen, es sei denn, die Untersu-
chung diene zum Erkennen von Eigenschaften, bei deren Vorhandensein die betref-
fende Tétigkeit eine erhebliche Gefahr fir die untersuchte Person oder fir Dritte
darstellt. Solche Untersuchungen dirfen nur im Auftrag der untersuchten Person
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selbst oder auf Grund einer gesetzlichen Vorschrift vorgenommen werden. Die Er-
gebnisse sind nur der untersuchten Person auszuhandigen.

Besondere arztliche Zuriickhaltung ist empfohlen, wenn erkennbar wird, dass die
Ergebnisse einer verlangten genetischen Untersuchung im Zusammenhang mit der
Begriindung oder Anderung eines Versicherungsverhéltnisses verwendet werden
sollen. Die Resultate sind ausschliesslich der untersuchten Person oder ihrem ge-
setzlichen Vertreter mitzuteilen.

Mit der Durchfiihrung genetischer Laboruntersuchungen sind Institutionen zu be-
auftragen, die sich durch eine einwandfreie Arbeitsweise auszeichnen und sich einer
externen und internen Qualitéatskontrolle unterziehen.

14 Entstehungsgeschichte des Gesetzesentwur fs
141 Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe f der
Bundesverfassung

Der Entwurf eines Bundesgesetzes Uiber genetische Untersuchungen beim Menschen
ist ein Ausfiihrungsgesetz zu Artikel 119 der Bundesverfassung (BV) betreffend den
Schutz des Menschen und seiner Umwelt gegen Missbréuche der Fortpflanzungs-
medizin und Gentechnologie im Humanbereich. Abgesehen von redaktionellen An-
derungen entspricht diese Norm Artikel 24novies Absétze 1 und 2, der 1992 in die
Bundesverfassung aufgenommen wurde.

In Bezug auf genetische Untersuchungen bestimmt Artikel 119 BV:

1Der Mensch ist vor Missbrauchen der Fortpflanzungsmedizin und der
Gentechnol ogie geschitzt.

2Der Bund erlésst Vorschriften tber den Umgang mit menschlichem Keim-
und Erbgut. Er sorgt dabei fur den Schutz der Menschenwiirde, der Person-
lichkeit und der Familie und beachtet insbesondere folgende Grundsétze:

f. Das Erbgut einer Person darf nur untersucht, registriert oder offenbart
werden, wenn die betroffene Person zustimmt oder das Gesetz es vor-
schreibt.

Artikel 119 BV enthélt ein Missbrauchskonzept. Danach geht der Staat in einer plu-
ralistischen Gesellschaft davon aus, dass die Burgerinnen und Birger von ihrer
Freiheit in der Regel einen verantwortungsvollen Gebrauch machen. Die Moglich-
keiten der Gentechnologie sollen im Humanbereich grundsétzlich genutzt und im
Interesse der Betroffenen verwendet werden dirfen. Indessen sind Missbréuche auf
diesem Gebiet zu verhindern. Der Staat hat namentlich dafiir zu sorgen, dass bei der
Anwendung der Gentechnologie die Menschenwirde, die Personlichkeit und die
Familie geschiitzt bleiben.

Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe f BV verstérkt den Schutz der Persdnlichkeit im Be-
reich der genetischen Untersuchungen beim Menschen dadurch, dass das Erbgut
einer Person nur mit ihrer Zustimmung oder auf Grund gesetzlicher Anordnung un-
tersucht, registriert oder offenbart werden darf. Diese Verfassungsbestimmung be-
deutet die erste verbriefte Gewahrleistung des Grundrechts auf Datenschutz, d. h.
des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung.
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Ausgangspunkt der genetischen Untersuchung und der Verwendung von Daten ist
die Zustimmung der betroffenen Person, d. h. in der Regel der Person, deren Erbgut
untersucht wird oder von der genetische Daten vorliegen. Das Gesetz kann die Félle
bestimmen, in denen eine Person die Untersuchung ihres Erbguts oder die Verwen-
dung genetischer Daten ausnahmswei se ohne ihre Zustimmung dulden muss.

1.4.2 Programm fir die Ausfiihrungsgesetzgebung

Der Bundesrat setzte nach der Annahme von Artikel 24novies BV eine interdeparte-
mentale Arbeitsgruppe fiir Gentechnologie (IDAGEN) zur Koordination der Recht-
setzungsprojekte ein. Die Arbeitsgruppe wurde beauftragt, ein Programm Uber die
im Bereich der Fortpflanzungsmedizin und der Gentechnologie erforderlichen
Rechtsetzungsmassnahmen zu erarbeiten. Sie legte ihren Bericht im Januar 1993
vor. Der Bundesrat nahm davon am 7. Juni 1993 in zustimmendem Sinne Kenntnis.

Was die Verfahren der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung und die Anwendung
der Gentechnologie beim Menschen betrifft, schlug die Arbeitsgruppe ein dreistufi-
ges Vorgehen vor:

1. Stufe:  Erarbeitung eines Gesetzes Uber die medizinisch unterstiitzte Fortpflan-
zung, in dem auch ein strafrechtliches Verbot der Keimbahntherapie
verankert und die Einsetzung einer nationalen Ethikkommission vorge-
sehen wird. Die Botschaft des Bundesrates8 wurde am 26. Juni 1996
verabschiedet. Das Bundesgesetz (ber die medizinisch unterstiitzte
Fortpflanzung (FMedG) ist am 1. Januar 2001 in Kraft getretend. Die
national e Ethikkommission ist am 3. Juli 2001 vom Bundesrat eingesetzt
worden.

2. Stufe:  Vorbereitung eines Gesetzes Uber genetische Untersuchungen am Men-
schen.

3. Stufe:  Abklérung der offenen Fragen im Bereich der Forschung am Menschen
durch eine Studienkommission. Zwei Berichte wurden erarbeitet, nam-
lich «Biomedizinische Forschung am Menschen im Zusammenhang mit
Art, 24novies der Bundesverfassung» (Febr. 1995) und «Forschung am
Menschen: Gendiagnostik, Gentherapie» (Okt. 1997). Inzwischen wird
ein umfassendes Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen vorbe-
reitet. Der Bundesrat hat im Mai 2002 einen separaten Vorentwurf fir
ein Bundesgesetz iber die Forschung an Uberzéhligen Embryonen und
embryonalen Stammzellen in die Vernehmlassung geschickt, das zu ei-
nem spateren Zeitpunkt in das Bundesgesetz Uber die Forschung am
Menschen integriert werden soll.

8  BBI 1996 I 205 ff.
9  AS2000 3055; SR 814.90
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14.3 Der Vorentwurf von 1998
1431 Arbeiten der Expertenkommission

Entsprechend dem Gesetzgebungsauftrag von Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe f BV
(Art. 24novies Aps, 2 Bst. f aBV) setzte das Eidg. Justiz- und Polizeidepartement am
13. Oktober 1995 eine pluridisziplindre Expertenkommission ein. Das Gremium
wurde damit betraut, gestutzt auf Vorarbeiten von Prof. Dr. iur. Olivier Guillod,
Neuenburg, Direktor des Instituts fir Gesundheitsrecht, und seines Mitarbeiters,
Prof. Dr. iur. Dominique Sprumont, einen Vorentwurf zu erarbeiten.

Président der Expertenkommission war Prof. Dr. iur. Heinz Hausheer, Bern. Das
Gremium bestand aus weiteren 16 Mitgliedern, welche die unterschiedlichen Berei-
che des Vorentwurfs vertraten: Frau Dr. theol. Andrea Arz de Falco, André Chuffart
(Mathematiker, Schweizer Riickversicherung), seit Mérz 1997 durch Josef Kreien-
buhl (PAX, Schweizerische Lebensversicherungs-Gesellschaft) ersetzt, Prof. Ra
phaél Coquoz (Institut fir Gerichtsmedizin und Kriminologie, Lausanne), Carmen
Grand (lic. iur., Mitarbeiterin des Eidgendssischen Datenschutzbeauftragten), Prof.
Dr. iur. Olivier Guillod (Universitét Neuenburg), PD Dr. med. Christian Kind (Neo-
natologie, Schweizerische Vereinigung der Elternvereine fur geistig Behinderte),
Dr. phil. I Christine Luchsinger (Schweizerischer Gewerkschaftsbund), Dr. med.
Elisabeth Mohr, Gynakologin, Dr. med. Ruth Mascarin (zurtickgetreten im Mérz
1997), Heidy Moser (Prasidentin Schweizerische Huntington-Gesellschaft), Prof.
Dr. med. Hangakob Mduller (Humangenetiker, Universitét Basel), Alexandre
Plassard (lic. oec. HSG, Schweiz. Arbeitgeberverband), Dr. iur. Ruth Reusser (Stell-
vertretende Direktorin Bundesamt flr Justiz), Bundesrichter Rudolf Ruedi (Eidg.
Versicherungsgericht), Prof. Dr. iur. Paul-Henri Steinauer (Universitét Freiburg)
und Prof. Dr. iur. Wolfgang Wiegand (Universitét Bern).

In Bezug auf den Arbeits- und den Versicherungsbereich hat die Kommission auch
externe Expertinnen und Experten beigezogen. Wertvolle Anregungen vermittelten
ein vom Schweizerischen Institut fir Rechtsvergleichung organisiertes internatio-
naes Kolloguium vom April 1994 (ber Genanalyse und Personlichkeitsschutz und
eine Tagung vom April 1997 Uber aktuelle Fragen der Gendiagnostik im Rahmen
des Programms «Technology Assessment» des Schweizerischen Wissenschaftsrats.

1998 lieferte die Expertenkommission einen Vorentwurf mit Begleitbericht ab.

1432 Regelungsvor schldge

Entsprechend dem Verfassungsauftrag bezweckte der Vorentwurf den Schutz der
Menschenwiirde und der Personlichkeit und verbot missbrauchliche genetische Un-
tersuchungen. Somit ging er von der grundsétzlichen Zul&ssigkeit genetischer Un-
tersuchungen unter bestimmten Voraussetzungen und nicht von einem Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt aus.

Der Vorentwurf wollte die Durchfiihrung genetischer Untersuchungen abschliessend
regeln. Vorgesehen waren Kapitel Uber den Medizinal-, den Arbeits-, den Versiche-
rungs- und den Haftpflichtbereich sowie Uber genetische Untersuchungen zu Identi-
fizierungszwecken. Zum Medizinalbereich gehdrten auch die pranatale Diagnostik
und die Reihenuntersuchungen. Erfasst waren zudem die Aufbewahrung und Wei-
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terverwendung biologischer Proben sowie die Mitteilung und Verwendung geneti-
scher Daten.

Wiewohl der Vorentwurf Bereiche regelte, die nur das Element der genetischen
Untersuchung gemeinsam hatten, wurde ein Spezialgesetz vorgeschlagen, anstatt die
Normen in die einschl&gigen Erlasse einzufiigen. Die Vorteile dieses Vorgehens lie-
gen darin, der Rechtsanwendung auf dem Gebiet der genetischen Untersuchung ei-
nen einzigen Erlass zur Verfiigung zu stellen, ale Bereiche nach gleichen Rechts-
grundsétzen zu behandeln und kiinftige Revisionen zu erleichtern.

Nach den algemeinen Bestimmungen war die Diskriminierung einer Person wegen
ihres Erbguts unzuldssig. Genetische Untersuchungen bedurften der Zustimmung
der betroffenen Person. Nur Laboratorien sowie Arztinnen und Arzte durften Unter-
suchungen durchfiihren. Der Vertrieb genetischer Tests fir den algemeinen Ge-
brauch war verboten.

Genetische Untersuchungen im Medizinalbereich hatten einem prophylaktischen
oder therapeutischen Zweck oder a's Grundlage fiir die Lebensgestaltung oder die
Familienplanung zu dienen. Nur zur Berufsausiibung befugte Arztinnen und Arzte
waren befugt, genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken zu veranlas-
sen. Prasymptomatische Untersuchungen, Untersuchungen im Hinblick auf die Fa-
milienplanung und prénatale Untersuchungen bedurften der Veranlassung von
Fachérztinnen und Fachérzten mit entsprechender Ausbildung. Prénatale Untersu-
chungen sollten in keinem Fall darauf abzielen, Eigenschaften des Embryos oder des
Fotus, welche die Gesundheit nicht beeintréchtigen, zu ermitteln oder aus anderen
als medizinischen Griinden das Geschlecht festzustellen. Die Kantone wurden mit
der Einrichtung unabhangiger Beratungsstellen fur prénatale Untersuchungen be-
auftragt. Présymptomatische und pranatale Untersuchungen sowie Untersuchungen
im Hinblick auf die Familienplanung mussten von einer nichtdirektiven genetischen
Beratung begleitet sein.

Bei der Begriindung oder wahrend der Dauer eines Arbeitsverhadltnisses durften we-
der présymptomatische Untersuchungen verlangt noch genetische Daten verwertet
werden, die aus genetischen Untersuchungen zu medizinischen Zwecken stammten.
Unter sehr einschrénkenden Voraussetzungen war indes eine préasymptomatische
Untersuchung zuldssig, wenn es darum ging, eine Berufskrankheit, eine schwere
Umweltschadigung oder eine ausserordentliche Unfall- oder Gesundheitsgefahrdung
fur Dritte zu verhindern.

Versicherungseinrichtungen durften von der antragstellenden Person keine geneti-
sche Untersuchung a's Voraussetzung fur die Begriindung eines Versicherungsver-
haltnisses verlangen. Gleiches galt grundsétzlich in Bezug auf bereits durchgefiihrte
Untersuchungen; vorgesehen waren aber begriindete und bewilligte Ausnahmen im
Privatversicherungsbereich. Die antragstellende Person durfte der Versicherungsein-
richtung Ergebnisse aus friheren présymptomatischen oder prénatalen Untersu-
chungen nur mitteilen, wenn sie damit darlegen wollte, sie sei zu Unrecht in eine
Gruppe mit erhbhtem Risiko eingereiht worden.

Zum Zweck der Schadensberechnung oder der Schadenersatzbemessung waren die
Durchfuihrung présymptomatischer Untersuchungen und die Offenlegung oder die
Verwertung von Ergebnissen aus frilheren préasymptomatischen oder prénatalen
Untersuchungen unzul&ssig.
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Untersuchungen zu |dentifizierungszwecken waren zul&ssig in Strafuntersuchungen
(Suche nach Straftaterinnen oder -tdtern) sowie im Zivil- und Verwaltungsverfahren
(Abstammungsabklérungen, ldentifikation unbekannter Personen). Vorbehalten
blieben die Bestimmungen des Bundes und der Kantone Uiber eine DNA-Datenbank.
Ausserhalb eines behdrdlichen Verfahrens wurden Untersuchungen zu ldentifizie-
rungszwecken nur mit ausdriicklicher Zustimmung und gestiitzt auf ein hinreichen-
des Interesse der betroffenen Personen zugel assen.

Mit Ricksicht auf die schnelle Entwicklung der Genetik wurde eine eidgendssische
Kommission flir genetische Untersuchungen beim Menschen vorgesehen. Das Gre-
mium hatte namentlich die Aufgabe, die wissenschaftliche und praktische Entwick-
lung der genetischen Untersuchungen zu verfolgen, Empfehlungen dazu abzugeben
und L ticken in der Gesetzgebung aufzuzeigen.

Schliesslich waren zur Durchsetzung des Rechts Strafbestimmungen vorgesehen.

14.4 Ergebnisdes Vernehmlassungsverfahrens
1441 Im Allgemeinen

Am 28. September 1998 unterbreitete das Eidg. Justiz- und Polizeidepartement den
Vorentwurf der Expertenkommission den eidgenéssischen Gerichten, den Kantons-
regierungen, den politischen Parteien sowie interessierten Organisationen zur Ver-
nehmlassung. Die Vernehmlassung dauerte bis 31. Méarz 1999.

Das Bundesgericht, das Eidg. V ersicherungsgericht, 24 Kantone, 3 politische Partei-
en, 47 Organisationen und 16 nicht offizielle Teilnehmer nahmen dazu Stellung.

Im Dezember 1999 wurden die Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens publi-
Ziert.

1442 Gesamtbeurteilung des Vorentwurfs

Die grosse Mehrheit der Teilnehmer begrisste die Schaffung eines Bundesgesetzes
zur Gewdhrleistung einer einheitlichen Praxis der genetischen Untersuchungen in
der ganzen Schweiz. Verschiedene Stellungnahmen unterstrichen, eine Regelung
dieses besonders komplexen Bereichs sei dringlich. Grossmehrheitlich fanden die
vorgeschlagenen Grundsétze als Ganzes Unterstiitzung. Die getroffenen Lésungen
wurden al's angemessen, klar, wirksam und ethisch zutreffend beurteilt. Die Interes-
senabwégung Uiberzeuge, auch der Aufbau des Vorentwurfs sei gut.

Einzelne Stellungnahmen bezeichneten den Vorentwurf als ungeniigend. Er biete
keinen ausreichenden Schutz gegen die Folgen genetischer Untersuchungen, zumal
er ausschliesslich die Interessen von Forschung, Industrie und Versicherungen be-
riicksichtige und zu viele Ausnahmen vorsehe, die Dritten den Zugang zu Untersu-
chungsergebnissen erlaubten.
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1443 Einzelne Bestimmungen des Vorentwurfs

Allgemeine Bestimmungen

Nach Auffassung einzelner Teilnehmer sollte der Anwendungsbereich des Gesetzes
nicht abschliessend sein. Das Verbot der Diskriminierung einer Person wegen ihres
Erbguts blieb unbestritten. Verschiedentlich wurde verlangt, die Legal definitionen
zu prézisieren und deren Katalog zu erweitern. Gewisse Stellungnahmen forderten
eine schriftliche oder eine ausdriickliche Zustimmungserklérung zu alen geneti-
schen Untersuchungen, um deren Besonderheit zu unterstreichen. In Bezug auf die
Bewilligung zur Durchfiihrung genetischer Untersuchungen wurden zum Teil wegen
der bereits existierenden Regelung fiir Laboratorien im Krankenversicherungsgesetz
und der entsprechenden Verordnung Doppel spurigkeiten befiirchtet. Verschiedene
Stellungnahmen bezeichneten die Befugnis des Bundesrats, bestimmte genetische
Untersuchungen, deren Durchfiihrung keine besondere Anforderungen stellt, von
der Bewilligungspflicht auszunehmen und fiir Laboratorien sowie fur Arztinnen und
Arzte freizugeben, als zu weit gehend; die Bestimmung sei zu offen und unprézis
und gewdahre keinen ausreichenden Schutz. Mit einer Ausnahme begriissten alle
Teilnehmer das Verbot, genetische Tests frei anzubieten. Verschiedene Stellung-
nahmen bezeichneten die Regelung al's zu unbestimmt, wonach eine Bewilligung fir
den Vertrieb genetischer Tests fiir Laboratorien oder Arztinnen und Arzte an die
Voraussetzung geknupft ist, dass der Test zuverlassige und klar interpretierbare Er-
gebnisse liefere.

Genetische Tests zu medizinischen Zwecken

Niemand sprach sich gegen die Festlegung von Indikationen aus. Hingegen war die
Zulassung genetischer Untersuchungen fir die Lebensgestaltung umstritten. Diese
Indikation wurde von einem Teil der Vernehmlasser als unprézis und a's Einfallstor
fur alle méglichen Auslegungen beurteilt. Eine grosse Mehrheit billigte die Rege-
lung der prénatalen Untersuchungen, wobei verschiedene Teilnehmer anregten, den
Begriff der «Eigenschaften des Embryos oder des Fotus, welche die Gesundheit
nicht beeintrachtigen», zu konkretisieren. Verlangt wurde auch, die im Vorentwurf
vorgesehene Subsumption bestimmter Ultraschalluntersuchungen unter die prénata-
len genetischen Untersuchungen zu Uberpriifen. Die genetische Beratung als solche
fand Zustimmung. Verlangt wurden indes hohe Anforderungen an die Fachkompe-
tenz der mit der Beratung befassten Personen. Auch wenn den Informationsstellen
fur prénatale Untersuchungen grossmehrheitlich zugestimmt wurde, bestritten meh-
rere Stellungnahmen deren Notwendigkeit. Angeregt wurde, genetische Untersu-
chungen zu Forschungszwecken nur mit schriftlicher oder mit ausdriicklicher Zu-
stimmung der betroffenen Person zu erlauben.

Genetische Untersuchungen im Arbeitsbereich

Gewisse Teilnehmer forderten ein Verbot préasymptomatischer Untersuchungen zur
Verhiitung von Berufskrankheiten und Unfélen, um nicht Missbrauchen Tiur und
Tor zu 6ffnen. Demgegentiber sprach sich eine kleine Minderheit fir eine liberalere
Regelung aus.

Genetische Untersuchungen im Versicherungsbereich

Das an Versicherungseinrichtungen gerichtete Verbot, von der antragstellenden Per-
son prasymptomatische oder pranatale Untersuchungen als Voraussetzungen fur die
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Begrundung eines Versicherungsverhéltnisses zu verlangen, wurde einhellig be-
grisst. Dagegen stiessen die vorgeschlagenen Ausnahmen bei einem Teil der Ver-
nehmlasser auf Kritik. Gewisse Teilnehmer bestritten das Recht der antragstellenden
Person, der Versicherungseinrichtung Ergebnisse aus frilheren prasymptomatischen
oder prénatalen Untersuchungen mitzuteilen, um damit darzulegen, sie sei zu Un-
recht in eine Gruppe mit erhdhtem Risiko eingereiht worden. Es sei vorauszusehen,
dass die Versicherungseinrichtung dann die antragstellende Person systematisch ei-
ner Gruppe mit erhdhtem Risiko zuordne. Das Recht von Versicherungseinrichtun-
gen, sich in gewissen nicht-obligatorischen Versicherungszweigen nach den Ergeb-
nissen friherer prasymptomatischer Untersuchungen zu erkundigen, wurde ebenfalls
kritisiert. Gewisse Teilnehmer verlangten mit Ricksicht auf die erforderliche Infor-
mationssymmetrie den freien Zugang zu genetischen Daten aus fritheren Untersu-
chungen, wéhrend andere sich daflir aussprachen, den Zugang zu genetischen Daten
im Interesse des Schutzes vor Diskriminierung ausnahmslos zu verbieten.

Genetische Untersuchungen im Haftpflichtbereich

Beanstandet wurde vereinzelt die Befugnis des Gerichts, im Zusammenhang mit der
Schadensberechnung oder der Schadenersatzbemessung eine genetische Untersu-
chung zur Feststellung einer bestehenden Krankheit anzuordnen.

Untersuchungen zu | dentifiz erungszwecken

Im Bereich der Strafuntersuchungen wurde zum Teil eine begriffliche Kléarung in
Bezug auf die Behdrden und die in Frage stehenden Straftaten angeregt. Einige we-
nige Teilnehmer verlangten, nur ein Gericht diirfe ohne Zustimmung der betroffenen
Person eine Untersuchung anordnen.

Im Fall einer Untersuchung zu Identifizierungszwecken ausserhalb eines Verfahrens
wurde die Verpflichtung des Laboratoriums, sich zu vergewissern, dass die betroffe-
nen Personen ein hinreichendes Interesse haben und Uber alféllige psychosoziale
und rechtliche Auswirkungen Bescheid wissen, in gewissen Stellungnahmen wegen
der Uberforderung des Personals al's zu weit gehend bezeichnet.

Eidgendssische Kommission fiir genetische Untersuchungen beim Menschen

Nach Auffassung verschiedener Teilnehmer sollte zundchst gepriift werden, ob die
Aufgaben der Eidgendssischen Kommission fir genetische Untersuchungen beim
Menschen nicht einer bereits bestehenden Kommission oder einem Bundesamt
Uberantwortet werden kénnen.

Srafbestimmungen

Die vorgesehenen Strafen waren nach den einen zu einschneidend, nach den andern
zu mild.

145 Uberarbeitung des Vorentwurfs dur ch das
Eidgendssische Justiz- und Polizeidepar tement

Der Vorentwurf wurde im Lichte der Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens
Uberarbeitet. Dazu war es unerlésslich, bereichsspezifisch Spezialistinnen und Spe-
zialisten beizuziehen.
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Beriicksichtigt wurden zudem die Ergebnisse des Dialogs zur Gendiagnostik10 im
September und Oktober 1998, der durch Standerat Gian-Reto Plattner initiiert wor-
den war. Dieses neue Kommunikationsforum vereinigte eine aus 26 Personen beste-
hende Laiengruppe und 16 von den Laien ausgewahlte Fachleute sowie Vertreterin-
nen und Vertreter von 17 Organisationen zu einer konstruktiven Auseinanderset-
zung betreffend genetische Untersuchungen. Zusammenfassend kann festgehalten
werden, dass Fragen des Datenschutzes in der Beurteilung der Laien einen hohen
Stellenwert einnehmen. In der Medizin herrsche bezliglich der genetischen Beratung
ein Notstand. Gentests wirden héufig ohne Einverstdndnis der Patientin oder des
Patienten und ohne sachgemésse Aufklarung durchgefihrt. Ursache dafiir sei unter
anderem, dass das Beratungsgespréch von der Krankenversicherung schlecht abge-
golten werde. Deutlich wurde auch, dass der Schutz der Versicherten den Laien
Sorgen bereitet. Befurchtet wurde eine Diskriminierung durch die Privatversiche-
rungen. Die Laien forderten zudem eine staatliche Zulassung und Kontrolle fir gen-
diagnostische Tests. Es kénne nicht angehen, dass Tests mit derart grossen Folgen
fir Menschen und die Gesellschaft ohne jede Qualitéatskontrolle und -sicherung ver-
kauft werden durften.

Eine grundlegende Umgestaltung des Vorentwurfs war im Hinblick auf die gross-
mehrheitlich positive Beurteilung nicht erforderlich. Die augenfalligste Anderung
ist, dass der Entwurf die Verwendung genetischer Untersuchungen im strafrechtli-
chen Bereich und zur Identifizierung von unbekannten und vermissten Personen
nicht mehr erfasst. Vielmehr regelt das DNA-Profil-Gesetz11, das sich zurzeit in der
parlamentarischen Beratung befindet, diesen Bereich nun abschliessend. Im Ubrigen
wurden die Bestimmungen und insbesondere die Definitionen in Artikel 3 des Ent-
wurfs im Lichte der Vernehmlassung grindlich tUberarbeitet. Auf die einzelnen An-
derungen wird im besonderen Teil dieser Botschaft bei der Erléuterung des Entwurfs
eingegangen.

15 Uberblick Uiber das auslandische Recht
151 Vorbemerkungen

In Europa haben nur Norwegen und Osterreich einen algemeinen Erlass iiber gene-
tische Untersuchungen. Einige Lander (Belgien, Danemark, Frankreich, Niederlan-
de, Schweden, Spanien) regeln bloss einzelne Bereiche.

Der vorliegende Uberblick beriicksichtigt nur Erlasse, die in Kraft sind, und be-
schrénkt sich auf die wichtigsten Bereiche. Es handelt sich um folgende Lander und
Gesetze:

Belgien: Versicherungsgesetz vom 25. Juni 1992.

Danemark: Gesetz Nr. 286 vom 24. April 1996 ber den Gebrauch von Gesund-
heitsauskiinften auf dem Arbeitsmarkt. 1997 wurde das V ersicherungsvertragsgesetz
von 1986 um Artikel 3a erganzt.

10 Dialog zur Gendiagnostik, Basel 1999, zu beziehen bei Locher, Brauchbar und Partner in
Basel.
11 Botschaft vom 8. Nov. 2000, BBI 2001 29 ff.
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Frankreich: Gesetz Nr. 94-653 vom 29. Juli 1994 relative au respect du corps hu-
main. Gesetz Nr. 94-654 vom 29. Juli 1994 relative au don et a I’ utilisation des
éléments et produits du corps humain, a I’ assistance médicale a la procréation et au
diagnostic prénatal. Diese Erlasse sehen eine Uberprifung durch das Parlament
spétestens funf Jahre nach ihrem Inkrafttreten vor; diese ist zurzeit noch nicht abge-
schlossen. Gesetz Nr. 92-1446 vom 31. Dezember 1992 relative a I'emploi, au
développement du travail a temps partiel et a I’ assurance chémage.

Niederlande: «Wet op de Medische Keuringen» (Gesetz Uber medizinische Untersu-
chungen im Versicherungs- und Arbeitsbereich), in Kraft seit 1. Januar 1998
(Staatsblad 1997, 770); Dekret vom 23. November 2001 zur Regelung von medizi-
nischen Untersuchungen vor einer Anstellung; Dekret vom 23. November 2001 be-
treffend das Verfahren bei Beschwerden betr. medizinische Untersuchungen vor ei-
ner Anstellung.

Norwegen: Gesetz Nr. 56 vom 5. August 1994 (ber den medizinischen Gebrauch
der Biotechnologie, modifiziert durch die Anderungsgesetze vom 30. Juni 1995 be-
treffend Artikel 2-13, vom 16. Mai 1997 betreffend die Artikel 6-1 und 6-5 bis 6-7
und vom 27. Mé&rz 1998 betreffend einen neuen Artikel 3a-.

Osterreich: Gentechnikgesetz vom 12. Juli 1994, geéndert am 22. Mai 1998.

Schweden: Gesetz Nr. 114 vom 14. Mé&rz 1991 Uber die Anwendung gewisser Gen-
technik bei allgemeinen Gesundheitsuntersuchungen.

Spanien: Gesetz Nr. 35 vom 22. November 1988 (iber die medizinisch unterstiitzte
Fortpflanzung. Gesetz Nr. 42 vom 28. Dezember 1988 Uiber die Spende und den Ge-
brauch von Embryonen und menschlichen Féten oder ihren Zellen, Geweben und
Organen.

152 Einzelfragen

Definition der genetischen Untersuchung

Osterreich definiert die genetische Untersuchung al's molekulargenetische Untersu-
chung an Chromosomen, Genen und DNA-Abschnitten eines Menschen zur Fest-
stellung von Mutationen. Norwegen versteht unter (postnatalen) genetischen Unter-
suchungen solche fir eine Krankheitsdiagnose, présymptomatische oder prédiktive
Untersuchungen, Untersuchungen zum Nachweis oder zum Ausschluss einer Ver-
anlagung fur eine Erbkrankheit, die erst in kiinftigen Generationen ausbrechen wird,
und schliesslich Geschlechtsbestimmungen. Die Ubrigen Gesetze definieren die ge-
netischen Untersuchungen nicht. Soweit nicht gleiche Definitionen verwendet wer-
den, sind die Gesetzestexte nur beschrankt miteinander vergleichbar.

Anwendungsbereich der genetischen Untersuchung

Osterreich bestimmt, dass Genanalysen am Menschen nur zu medizinischen und
wissenschaftlichen Zwecken sowie zur Ausbildung durchgefiihrt werden dirfen. In
Frankreich ist die Untersuchung genetischer Eigenschaften einer Person oder ihre
Identifizierung durch genetischen Fingerabdruck — ausserhalb eines Gerichtsverfah-
rens — nur zu medizinischen Zwecken oder solchen der Forschung zul&ssig. In Nor-
wegen dirfen Anaysen nur zu medizinisch-diagnostischen oder zu therapeutischen
Zwecken durchgefiihrt werden.
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Zustimmung der betroffenen Person

In Osterreich ist fiir Genanalysen zu medizinischen Zwecken und fur pranatale Un-
tersuchungen die schriftliche Zustimmung der betroffenen Person erforderlich. Dies
gilt grundsétzlich auch fir Genanalysen zu wissenschaftlichen Zwecken; andernfalls
sind anonymisierte Proben zu verwenden. Auch in Frankreich ist die Schriftform
vorgesehen, falls die Untersuchung oder die Identifizierung zu medizinischen Zwek-
ken erfolgt. Norwegen verlangt fur prasymptomatische, pradiktive oder genetische
Untersuchungen einer Veranlagung mit Relevanz flr kunftige Generationen eine
schriftliche Zustimmung. Im Falle eines Kindes unter 16 Jahren haben die Eltern
oder der Vormund zuzustimmen.

Genetische Beratung

In Osterreich ist eine Genanalyse zu medizinischen Zwecken oder eine pranatale
Untersuchung nur nach Aufkl&rung Uber Wesen, Tragweite und Aussagekraft des
Eingriffs zul&ssig.

Veranlassung genetischer Untersuchungen

In Osterreich darf eine Genanalyse je nach Untersuchungszweck nur auf Veranlas-
sung eines in Humangenetik ausgebildeten Arztes, eines fir das betreffende Indika-
tionsgebiet zusténdigen Facharztes, des behandelnden oder des diagnosestellenden
Arztes durchgefiihrt werden.

Durchflihrung genetischer Untersuchungen

In Osterreich darf die Durchfilhrung von Genanalysen nur in hierfiir zugelassenen
Einrichtungen erfolgen.

Ubermittlung genetischer Daten an Familienangehdrige

In Osterreich hat der die Genanalyse veranlassende Arzt der untersuchten Person
unter gewissen Voraussetzungen zu empfehlen, ihren moglicherweise betroffenen
Verwandten zu einer humangeneti schen Untersuchung und Beratung zu raten.

Pranatale Diagnostik

In Osterreich darf eine pranatale Untersuchung nur durchgefuihrt werden, soweit
dies medizinisch geboten ist und nach schriftlicher Bestétigung der Schwangeren,
dass sie zuvor von einem Arzt eine genetische Beratung erhalten hat. Spanien er-
laubt prénatale genetische Untersuchungen in vitro oder in vivo, um genetische Er-
krankungen oder Erbkrankheiten festzustellen, deren Ubertragung zu verhindern
oder sie zu behandeln oder zu heilen. Die Regierung erstellt eine entsprechende Li-
ste. In Frankreich muss die pranatale Diagnostik der Feststellung eines besonders
schweren Leidens dienen. Voraussetzung ist eine érztliche genetische Beratung. Nur
offentliche Gesundheitseinrichtungen und bewilligte Laboratorien fur medizinisch-
biologische Diagnostik dirfen zytogenetische und biologische Untersuchungen
durchfiihren. Nach norwegischem Recht ist die Untersuchung am Fotus oder an der
schwangeren Frau zuléssig, um eine genetische Erkrankung festzustellen oder aus-
zuschliessen. Erforderlich ist eine vorgangige genetische Beratung. Zudem bediirfen
solche Untersuchungstypen und Methoden der Bewilligung des zusténdigen Depar-
tements. Das Geschlecht des F6tus darf nur mitgeteilt werden, wenn die Frau Trége-
rin einer schweren geschlechtsgebundenen Krankheit ist.
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Systemati sche genetische Untersuchungen (screening)

In Osterreich dirfen Genanalysen fiir wissenschaftliche Zwecke und zur Ausbildung
nur mit ausdriicklicher und schriftlicher Zustimmung des Probenspenders oder an
anonymisierten Proben durchgefiihrt werden. In Schweden erfordern allgemeine Ge-
sundheitsuntersuchungen mittels DNA- oder RNA-Analysen eine spezielle Erlaub-
nis der Reichssozialbehdrde. Diese wird nur erteilt, wenn die Untersuchung auf den
Erwerb von Kenntnissen Uber Krankheitsverhatnisse ausgerichtet ist, die ernstlicher
Art oder von besonderer Bedeutung fir die Gesundheits- oder Krankenpflege sind.
Die Personen, welche die Untersuchung leiten und durchfiihren, miissen zur Errei-
chung der erwéhnten Zwecke fahig sein. Der Personlichkeitsschutz in Bezug auf ge-
netische Angaben ist zu gewahrleisten. Schliessiich hat die betroffene Person
schriftlich zuzustimmen.

Versicherungsbereich

Versicherern ist es in Osterreich verboten, Ergebnisse von Genanalysen von ihren
Versicherungsnehmern oder V ersicherungswerbern zu erheben, zu verlangen, anzu-
nehmen oder sonst zu verwerten. Das belgische Recht verbietet dem Antragsteller,
der Versicherungseinrichtung beim Vertragsschluss die genetischen Daten mitzu-
teilen. Die medizinischen Abklarungen zur Vertragsschliessung und -erfiillung dir-
fen sich nicht genetischer Untersuchungen zur Abkl&rung des kunftigen Gesund-
heitszustandes bedienen. In Danemark dirfen Versicherungseinrichtungen weder
présymptomatische Untersuchungen noch die Offenlegung von Ergebnissen aus sol-
chen Untersuchungen verlangen noch entsprechende Ergebnisse verwerten. Diese
Regelung bezieht sich nur auf kiinftige Risiken; die Angaben Uber gegenwértige
oder vergangene Leiden sind nicht geschiitzt. Frankreich verbietet Versicherungs-
einrichtungen, genetische Untersuchungen als Voraussetzung fir die Begrindung
eines Versicherungsverhatnisses zu verlangen. Demgegentiber kdnnen sie die Er-
gebnisse bereits durchgefiihrter Untersuchungen verwerten; von dieser Befugnis soll
aber nach einem bis 2004 dauernden Moratorium nicht Gebrauch gemacht werden.
In Norwegen ist es verboten, Ergebnisse aus genetischen Untersuchungen zu verlan-
gen, entgegenzunehmen, zu besitzen oder zu verwenden. Zudem darf man nicht
ausfindig machen, ob genetische Untersuchungen durchgefuhrt wurden. Auch die
Niederlande verbieten den Versicherungseinrichtungen, eine genetische Untersu-
chung als Voraussetzung fur den Abschluss eines Versicherungsvertrags zu verlan-
gen. Zudem kann die Offenlegung von Ergebnissen aus friiheren genetischen Unter-
suchungen nicht verlangt werden, zum einen bei Lebensversicherungen mit einer
Versicherungssumme bis hdchstens umgerechnet rund 220 000 Franken!2, zum an-
dern bei Erwerbsausfallversicherungen mit einer Rente von umgerechnet hdchstens
etwa 40 000 Franken nach dem ersten Jahr der Arbeitsunfahigkeit und einer Rente
von hdchstens etwa 28 500 Franken nach dem zweiten Jahr der Arbeitsunféhigkeit.

Arbeitsbereich

Arbeitgebern ist es in Osterreich verboten, Ergebnisse von Genanalysen von ihren
Arbeitnehmern oder Arbeitsuchenden zu erheben, zu verlangen, anzunehmen oder
sonst zu verwerten. Danemark verbietet préasymptomatische Untersuchungen, ausser
wenn es mit Ricksicht auf die Arbeitsbedingungen darum geht, den Arbeithehmer
selbst oder andere Angestellte zu schiitzen. Die Untersuchungen miissen dazu die-

12 Jm Jahr 2000 belief sich der Betrag auf 145 799 Euro.
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nen, Berufskrankheiten vorzubeugen oder die Arbeitsbedingungen zu verbessern.
Vier Wochen vor der Durchfiihrung ist die Arbeitsaufsichtsbehérde zu orientieren;
deren Direktor kann die Untersuchung verbieten oder aufschieben, falls die gesetzli-
chen Voraussetzungen nicht erfiillt sind. Frankreich verbietet jegliche genetische
Einstellungsuntersuchung. In Norwegen ist es verboten, Ergebnisse aus genetischen
Untersuchungen zu verlangen, entgegenzunehmen, zu besitzen oder zu verwenden.
Zudem darf man nicht ausfindig machen, ob genetische Untersuchungen durchge-
fhrt wurden. In den Niederlanden sind medizinische Untersuchungen vor der An-
stellung verboten, ausser wenn die Pflichten aus dem Arbeitsvertrag besondere ge-
sundheitliche Anforderungen stellen, damit die Gesundheit oder die Sicherheit der
Arbeitnehmerin bzw. des Arbeithehmers oder Dritter gewéhrleistet ist, und Mass-
nahmen am Arbeitsplatz nicht ausreichen.

2 Besonderer Teil: Erlauterung des Entwurfs
21 Geltungsbereich, Zweck und Begriffe
211 Geltungsbereich

(Art. 113)

Der vorliegende Entwurf legt nach Absatz 1 fest, unter welchen Voraussetzungen
genetische Untersuchungen beim Menschen durchgefiihrt werden dirfen im medizi-
nischen Bereich sowie im Arbeits-, Versicherungs- und Haftpflichtbereich. Der Be-
griff der «Untersuchung» ist als Prozess zu verstehen. Er erfasst nicht nur die ei-
gentliche Untersuchung des biologischen Materials (Probe), sondern auch die Be-
ratung im Vorfeld der Untersuchung, die Einholung der erforderlichen Zustimmung,
die Entnahme der Probe, die Mitteilung der Ergebnisse sowie die Weiterverwendung
und die Aufbewahrung von Proben. Untersuchungsgegenstand sind die ererbten
oder wahrend der Embryonal phase erworbenen Eigenschaften des Erbguts des Men-
schen (Art. 3 Bst. a). Nicht erfasst werden pathologische Verdnderungen des
Erbguts, die bei einem Menschen im Laufe seines Lebens eintreten kdnnen. Insbe-
sondere ist jede Krebserkrankung mit einer Verdnderung auf der DNA-Ebene ver-
bunden. Deshab eignen sich Chromosomen- und DNA-Analysen zur Friiherken-
nung der Erkrankung, fur die Beobachtung ihres Verlaufs und zur Kontrolle des
Erfolgs einer Behandlung. Auch bei Infektionskrankheiten des Menschen dienen
DNA-analytische Methoden heute zur Diagnose der Erreger. Ein besonderer gesetz-
licher Regelungsbedarf besteht hier nicht.

Der Vernehmlassungsentwurf regelte auch die Durchfiihrung genetischer Untersu-
chungen zu Identifizierungszwecken in der Form der Erstellung von DNA-Profilen
abschliessend. Vorbehalten blieben lediglich die gesetzlichen Bestimmungen des
Bundes und der Kantone uber eine DNA-Profil-Datenbank. Bei der Ausarbeitung
der gesetzlichen Grundlagen fur ein DNA-Profil-Informationssystem der Schweiz
zeigte sich indessen, dass die Frage, unter welchen V oraussetzungen ein DNA-Profil
zu strafrechtlichen Zwecken und zur Identifizierung unbekannter und vermisster
Personen erstellt werden darf, sinnvollerweise im gleichen Gesetz zu beantworten
ist. Absatz 2 behdlt deshalb das Bundesgesetz Uber die Verwendung von DNA-

13 Artikelverweise ohne Angaben des Gesetzes beziehen sich immer auf den Entwurf.
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Profilen im Strafverfahren und zur Identifizierung unbekannter und vermisster Per-
sonen (DNA-Profil-Gesetz)14, das sich zurzeit in der parlamentarischen Beratung
befindet, vor. Der vorliegende Entwurf regelt im 7. Abschnitt lediglich noch die Er-
stellung von DNA-Profilen zur Klarung der Abstammung und zur Identifikation in
Zivil- und Verwaltungsverfahren sowie auf privater Basis (Art. 31-34). In diesen
Bereichen kommt die Aufnahme des DNA-Profils in das DNA-Profil-Informations-
system der Schweiz nicht in Frage.

Genetische Untersuchungen beim Menschen im Rahmen von Forschungsprojekten
werden vom vorliegenden Entwurf grundsétzlich ebenfalls nicht erfasst (Abs. 3).
Dabei geht es nicht nur um medizinische Forschungsprojekte, sondern auch um po-
pulationsgenetische Studien. Unter der Federfiihrung des Bundesamtes fiir Gesund-
heit ist zurzeit ein Bundesgesetz tber die Forschung am Menschen in Vorbereitung,
das Menschenwiirde und Personlichkeit umfassend schiitzen soll (vgl. Ziff. 1.4.2).
Dieser Aufgabe ist nicht vorzugreifen. Um aber epidemiologische Untersuchungen
nicht zu verhindern, erganzt Artikel 20 Absatz 2 in Anlehnung an Artikel 321bis des
Strafgesetzbuchs (StGB)15 im Sinne einer Ubergangs 6sung die bestehenden Geset-
zesgrundlagen fir Forschungsuntersuchungen (vgl. Ziff. 2.3.12). Absatz 3 behdlt
deshalb diese Bestimmung vor.

Angesichts der Qualité von genetischen Daten as hochsensible, besonders schiit-
zenswerte Personendaten und der damit verbundenen Gefahr einer unverhdtnismés-
sigen bzw. missbrauchlichen Verwendung sollen die zuldssigen Anwendungsberei-
che von genetischen Untersuchungen abschliessend umschrieben werden. Damit
wird auch einer Forderung des Datenschutzes entsprochen.

Ausserhalb des Geltungsbereichs des Entwurfs bleiben DNA-Untersuchungen im
Rahmen von archéologischen Studien. Bei diesen Studien geht es nicht um lebende
Menschen, auf die sich der Anwendungsbereich des vorliegenden Gesetzes bezieht.

212 Zweck
(Art. 2)

Ziel der vorgeschlagenen Regelung ist es nach Buchstabe a, die Menschenwiirde
und die Personlichkeit zu schiitzen. Damit tragt der Entwurf dem Auftrag von Arti-
kel 119 Absatz 2 der Bundesverfassung Rechnung. Angestrebt wird nicht eine Ver-
botsregelung mit Erlaubnisvorbehalt, sondern genetische Untersuchungen sind
grundsétzlich wie andere medizinische Untersuchungen erlaubt. Insbesondere im
Arbeits-, im Versicherungs- und im Haftpflichtbereich braucht es aber strenge
Schranken. Buchstabe b hélt deshalb fest, dass es ein wichtiger Zweck des vorlie-
genden Entwurfs ist, missbrauchliche genetische Untersuchungen und die miss-
bréuchliche Verwendung genetischer Daten zu verhindern. Im Ubrigen kommt der
Sicherstellung der Qualitdt der genetischen Untersuchungen und der Interpretation
ihrer Ergebnisse im Entwurf eine zentrale Bedeutung zu. Buchstabe ¢ weist deshalb
ausdriicklich darauf hin, auch wenn es sich dabel um einen Aspekt des Personlich-
keitsschutzes handelt.

14 Botschaft vom 8. Nov. 2000, BBI 2001 29 ff.
15 SR 311.0
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213

Begriffe
(Art. 3)

Der Entwurf geht von folgenden Begriffsbestimmungen aus:

a.

Genetische Untersuchungen

Unter genetischen Untersuchungen (zu den verschiedenen moglichen Defi-
nitionen siehe Ziff. 1.2.5) werden zytogenetische (Bst. b) und molekularge-
netische (Bst. ¢) Untersuchungen am Menschen zur Abklarung ererbter oder
wéhrend der Embryonal phase erworbener Eigenschaften des Erbguts sowie
ale weiteren Laboruntersuchungen verstanden, die unmittelbar darauf ab-
zielen, solche Informationen Uber das Erbgut zu erhalten. Dabei geht es vor
allem um Eigenschaften, die mit menschlichen Krankheiten assoziiert sind.
Es handelt sich um Verénderungen (Mutationen) im Erbgut, d. h. zahlenmé&
ssige und strukturelle Veranderungen der Chromosomen bzw. Mutationen
der DNA. Ist ein Abschnitt der DNA betroffen, der ein Gen repréasentiert, so
handelt es sich um eine Gen-Mutation.

Entscheidend fir das Vorliegen einer genetischen Untersuchung im Sinne
des Entwurfs ist, dass es sich um eine Untersuchungsmethode handelt, die
unmittelbar Aufschluss dartiber gibt, ob das Erbgut veréndert ist oder nicht.
Die herkédmmliche Diagnose einer Erbkrankheit oder einer Veranlagung an-
hand der Symptome oder der Familiengeschichte ist keine genetische Unter-
suchung, die vom Entwurf erfasst wird. Der Begriff des Labors ist weit zu
verstehen; auch die Durchfiihrung eines Tests am Krankenbett, beispiel swei-
se durch Analyse von Blut oder Schweiss, kann darunter fallen. Die Defini-
tion ist bewusst offen gewahit worden, damit so weit als moglich auch die
zukunftige Entwicklung eingefangen werden kann. Heute stehen zytogeneti-
sche und molekulargenetische Untersuchungen im Vordergrund. Als weitere
Laboruntersuchungen, die unmittelbar darauf abzielen, Informationen tber
das Erbgut zu erhalten, werden aber auch bestimmte enzymatische und ei-
wei sschemische Untersuchungen erfasst. Welche Untersuchungsmethode zur
Feststellung einer Verdnderung des Erbguts angewendet wird, darf keine
Rolle spielen.

Nicht unter den Geltungsbereich des Entwurfs fallen pathologische geneti-
sche Verénderungen in bestimmten Zellen, die sich im Laufe des Lebens ei-
nes Menschen bei der Zellteilung oder durch Umwelteinfliisse entwickeln.
Vielmehr geht es nur um die genetische Veranlagung, die angeboren ist,
d. h. einer Person «in die Wiege» gelegt wird. Dabel handelt es sich nicht
nur um Eigenschaften des Erbguts, die von den Eltern stammen, also «er-
erbt» sind, sondern auch um solche, die sich wéhrend der frilhen Embryo-
nal phase gebildet haben.

Essentielle Komponenten einer genetischen Untersuchung sind die Indika
tionenstellung, die eigentliche Laboranalyse und die Interpretation der dar-
aus hervorgehenden Resultate. Unerlasslich ist aber auch die sie begleitende
genetische Beratung, wenn es sich um eine présymptomatische oder préna-
tale genetische Untersuchung oder um eine Untersuchung zur Familienpla-
nung handelt (dazu Ziff. 2.3.6 und 2.3.7).

Zytogenetische Unter suchungen
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Die Zytogenetik befasst sich mit der Beschreibung der Chromosomen, den
Storungen ihrer Verteilung, den Veranderungen ihres Aussehens und mit
dem Zusammenhang zwischen zahlenmassigen sowie strukturellen Chromo-
somenveranderungen (Aberrationen) und ihren phanotypischen Konsequen-
zen. Es handelt sich um einen Zweig der Genetik, der in den Sechzigerjahren
entstanden ist. Die Chromosomen sind Hauptbestandteile des Zellkerns und
Tréger des Erbmaterials. Wahrend der Zellteilungen kondensieren sich die
Chromosomen so, dass sie nach entsprechender Préparation lichtmikrosko-
pisch bei ca. 1000facher Vergrosserung individuell eingesehen werden kon-
nen. Auf diese Weise werden Strukturveranderungen von Chromosomen er-
kennbar, nicht dagegen Verénderungen einzelner Gene.

Der Mensch besitzt 23 Chromosomenpaare (homologe Chromosomen), also
im diploiden Satz 46 Chromosomen. Aufgrund der Grésse und weiterer
morphologischer Kriterien werden die Chromosomen nach international ak-
zeptierten Kriterien (International System for Human Cytogenetic Nomen-
clature) zu einem so genannten Karyogramm zusammengestellt. Chromoso-
menaberrationen sind haufig. Sie fiihren zu Aborten, Fehlbildungen, Stérun-
gen der Geschlechtsentwicklung und zu Infertilitét. Selten werden sieim ei-
gentlichen Sinne vererbt. In der Regel sind sie wahrend der Keimzel lbildung
bei einem Elternteil neu entstanden. Chromosomenverénderungen kénnen
aber auch im Laufe des Lebens neu entstehen, insbesondere durch schadli-
che Immissionen, z. B. durch Arsen und Benzol, aber auch durch hohe
Strahlenbelastungen. Nicht jede Chromosomenverénderung muss zu einer
phénotypisch feststellbaren Krankheit fuhren. Eine weitere Unsicherheit in
der Diagnose kommt daher, dass der Chromosomensatz im untersuchten
Gewebe gelegentlich nicht représentativ fur den ganzen Korper ist (sog.
chromosomales M osaik).

Lange Zeit bestand keine engere Verbindung zwischen der Chromosomen-
und der Gendiagnostik beim Menschen. Die Erbkrankheiten werden daher
auch je nachdem eingeteilt, ob ihnen eine Chromosomenaberration oder eine
Genmutation zugrunde liegt. Mit der Einfuhrung der so genannten FISH-
Technik (FISH = Fluoreszenz-in situ-Hybridisierung) und dem Fortschritt
des Genomprojektes, bei dem die einzelnen menschlichen Gene auf den
Chromosomen lokalisiert (kartiert) werden, hat sich diese Situation veran-
dert. Ein neuer Zwischenbereich hat sich entwickelt, den man als molekulare
Zytogenetik bezeichnet. Der Begriff «Zytogenetik» wird in der Fachliteratur
weltweit einheitlich verwendet.

Mol ekul ar genetische Unter suchungen

Die Molekulargenetik befasst sich mit der Untersuchung der DNA und der
RNA, insbesondere mit der Analyse der molekularen Struktur der Gene so-
wie deren unmittelbarem Produkt (RNA und Eiweiss). Molekulargenetische
Tests werden in der Medizin eingesetzt, um das Vorliegen eines mutierten
Gens, das zu einer Erbkrankheit fihren kann, zu dokumentieren oder auszu-
schliessen. Solche diagnostischen Analysen gewinnen in der Medizin zu-
nehmend an praktischer Bedeutung und ersetzen immer mehr andere weni-
ger zuverlassige, aufwendigere Untersuchungsverfahren. Sie werden damit
zwangsléufig nicht nur von medizinischen Genetikern, sondern auch von
Fachérzten praktisch aler medizinischen Disziplinen veranlasst. Molekular-



genetische Tests werden auch fur nicht medizinische Zwecke eingesetzt,
u. a fir populationsgenetische Studien.

Sind ein Gen in seinem molekularen Aufbau und die phanotypische Bedeu-
tung der darin vorliegenden Mutationen bekannt, so kann bei einer einzelnen
Person ein direkter Gentest durchgefiihrt werden: Man anaysiert das Gen
auf das Vorliegen einer Mutation. Sind sowohl das Genprodukt als auch der
molekulare Aufbau des Gens selbst unbekannt, ist dagegen die Position des
Gens im Chromosom bekannt, so kann ein indirekter Gentest vorgenommen
werden, was eine Familienanalyse voraussetzt. Hierbei macht man sich die
Tatsache zunutze, dass Uber das ganze menschliche Genom hinweg DNA-
Sequenzabschnitte vorkommen, aufgrund deren sich die beiden homologen
Chromosomen eines Menschen voneinander unterscheiden lassen. Diese Se-
guenzunterschiede sind ihrerseits in keiner Weise krankhaft. Es handelt sich
um Polymorphismen, die mit ihren Charakteristika von Generation zu Gene-
ration weitervererbt werden. Wenn bekannt ist, dass ein geeigneter Poly-
morphismus nahe oder innerhalb eines krankheitsverursachenden Gens lo-
kalisiert ist, darf er as Krankheitsmarkierer verwendet werden. Das Krank-
heitsgen und der Markierlocus werden miteinander gekoppelt weitervererbt.
Man fiihrt eine so genannte Kopplungsanalyse durch. Diese liefert immer
nur eine Wahrscheinlichkeitsaussage, deren Genauigkeit von den geneti-
schen Beziehungen zwischen Krankheitsgen und Marker abhangt.

Prasymptomatische genetische Unter suchungen

Prasymptomatische genetische Untersuchungen sind genetische Untersu-
chungen im Sinne von Buchstabe g, die mit dem Ziel durchgefuhrt werden,
Krankheitsveranlagungen vor dem Auftreten klinischer Symptome zu erken-
nen. Diese Untersuchungen zum Nachweis einer entsprechenden Veranla-
gung, die meist aufgrund der Familienanamnese vermutet wird, bevor sich
diese klinisch manifestiert, fuhren zu komplexen genetischen, medizini-
schen, ethischen, psychischen und sozialen Fragestellungen. Einheitliche
und exakte Definitionen sind in diesem Bereich daher zwingend. Sie fehlen
aber in der Fachliteratur noch. Die Begriffe «prasymptomatische», «praklini-
sche» oder «prédiktive» Untersuchungen werden Uberlappend verwendet. Im
Gesetzesentwurf wird der Begriff «préasymptomatisch» verwendet, weil er
allgemein fur Situationen bevorzugt wird, in denen der Zusammenhang zwi-
schen Veranlagung und wahrscheinlichem spaterem Ausbruch einer Krank-
heit wissenschaftlich gut etabliert ist. Der Begriff «pradiktiv» ist im deutsch-
sprachigen Kulturraum vorbelastet und wird auch fiir zahlreiche andere as
den oben beschriebenen medizinischen Bereich gebraucht.

Auf die begrenzte Aussagekraft présymptomatischer Tests wurde bereits
hingewiesen (Ziff. 1.2.6).

Seit einiger Zeit werden im Rahmen der Genomforschung grosse Hoffnun-
gen in die so genannte Pharmako- und Toxikogenomik gesetzt. Bekannt ist,
dass gewisse erprobte Medikamente bei einer Grosszahl von behandelten
Personen gut wirken, bel einer kleinen Anzahl von Patientinnen und Patien-
ten dagegen nicht die gewtinschte Wirkung entfalten oder sich sogar schad-
lich auswirken. Ziel der Forschungen ist es deshalb, genetisch bedingte Un-
terschiede im Stoffwechsel bei der Abgabe von Medikamenten oder beim
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Kontakt mit Giftstoffen zu erfassen, um die Therapie zu verbessern. Ange-
strebt wird, speziell fir bestimmte Patientengruppen Medikamente zu ent-
wickeln oder unter den vorhandenen Medikamenten fir jeden einzelnen Pa
tienten und jede einzelne Patientin das zweckmassigste Medikament mit
mdglichst geringen Nebenwirkungen auszuwahlen.

Der Entwurf fasst Untersuchungen, die lediglich der Abkl&rung der positi-
ven oder negativen Wirkungen einer geplanten Therapie dienen, nicht unter
den Begriff der présymptomatischen genetischen Untersuchungen. Zwar darf
die betroffene Person die Zustimmung zu einer solchen Untersuchung erst
erteilen, nachdem sie Uber alle wesentlichen Umstande, insbesondere Uiber
die Grinde und den Zweck der Untersuchung, Uber Auswirkungen, Risiken
und Kosten informiert worden ist (informed consent). Aber eine umfassende
genetische Beratung (Art. 14) und eine schriftliche Zustimmung (Art. 18
Abs. 3) sind hier nicht erforderlich. Das gilt jedoch nur, wenn die Abkl&rung
der Therapievertraglichkeit nicht eine genetische Veranlagung fir eine
kinftige Krankheit aufdeckt, die unabhangig von der betreffenden Therapie
auftreten wirde. In diesem Fall handelt es sich um eine prasymptomatische
genetische Untersuchung, die nicht der Ausnahmeklausel untersteht.

Préanatal e Untersuchungen

Im algemeinen medizinischen Sprachgebrauch wird unter einer prénatalen
Untersuchung jede diagnostische Massnahme verstanden, die geeignet ist,
wahrend der Schwangerschaft Gesundheitsstérungen des Embryos oder des
Fotus festzustellen oder auszuschliessen. Die gesuchten Gesundheitsstorun-
gen konnen das Erbgut betreffen, wie bei monogenen Erbkrankheiten,
Chromosomen-Aberrationen oder Fehlbildungen mit multifaktorieller Ver-
ursachung, oder eindeutig nicht genetischer Natur sein, wie Infektionen oder
durch miitterliche Faktoren verursachte fétale Krankheiten oder Wachstums-
stérungen.

Der Entwurf verwendet den Begriff der pranatalen Untersuchungen zwar en-
ger, da nicht-genetische Stérungen vom Geltungsbereich schlechthin ausge-
schlossen sind. Der Begriff wird trotzdem im Sinne eines Oberbegriffs ge-
braucht. Er erfasst nicht nur die eigentlichen pranatalen genetischen Unter-
suchungen (Bst. f), sondern auch die pranatalen Risikoabklérungen (Bst. g),
d. h. Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren, insbesondere Ultra
schalluntersuchungen, sowie Laboruntersuchungen, die Hinweise auf das
Risiko einer genetischen Anomalie des Embryos oder des Fotus liefern. Bei
alen dieser drei Kategorien ist die Suche nach Stdrungen, die das Erbgut
betreffen, entweder eigentlicher Zweck der Untersuchung oder zumindest
mdglich. Dies gilt unabhéngig davon, welche Methode (molekulargeneti-
sche, zytogenetische, biochemische oder Ultraschalluntersuchung) verwen-
det wird, ob die Untersuchung invasiv (mit Eingriff in die Gebémutter und
einem gewissen Fehlgeburtsrisiko) oder nichtinvasiv (Untersuchung im
mitterlichen Blut oder Ultraschalluntersuchung) ist und ob sie als Suchtest
zur Ermittlung eines erhhten Risikos fiir gewisse genetische Storungen ein-
gesetzt wird oder der definitiven Bestdtigung einer prénatalen Diagnose
dient. Namentlich die weitherum empfohlenen routineméssigen Ultraschal-
luntersuchungen gegen Ende des ersten Schwangerschaftsdrittels sowie in
der Mitte der Schwangerschaft dienen neben anderen Zielen (prézisere Be-



stimmung des Geburtstermins, Entdeckung von Mehrlingen, Lage der Pla-
zenta usw.) auch der Entdeckung bestimmter genetischer Storungen, die
dann alerdings durch eine eigentliche prénatale genetische Untersuchung
bestétigt werden miissen. Insbesondere lassen bestimmte Abweichungen am
Nacken des Fotus auf die Mdglichkeit einer Chromosomen-Aberration (z. B.
Trisomie 21, 45, X-Turner-Syndrom) schliessen. Als Laboruntersuchungen
zur Risikoabklérung dienen heute vor allem Untersuchungen des miitterli-
chen Blutes. Der so genannte Triple-Test ermdglicht, Hinweise auf be-
stimmte genetische Stérungen (bestimmte Chromosomen-Aberrationen oder
Neuralrohrdefekte) beim Embryo oder beim Fétus aus dem miutterlichen
Blut zu gewinnen. Bei einem positiven Befund folgt dann eine eigentliche
pranatale genetische Untersuchung. Die Vorabklarung eines Down-
Syndroms konnte ins erste Schwangerschaftstrimester vorverlegt werden,
indem zwischen der 10. und der 13. Schwangerschaftswoche zwei biochemi-
sche Marker (PAPP-A und freies f-HCG) im mdtterlichen Blut unter Mitbe-
riicksichtigung der Nackentransparenz evaluiert werden. Bekannt ist auch,
dass sich im miutterlichen Blut auch Zellen des Embryos oder des Fotus in
geringer Zahl finden lassen. Soweit diese Zdllen aus dem miitterlichen Blut
ausgesondert und untersucht werden kénnen, handelt es sich um eine pr&
natale genetische Untersuchung und nicht mehr nur um eine Risikoabkl&
rung.

Der Vernehmlassungsentwurf differenzierte noch nicht zwischen den pr&
natalen genetischen Untersuchungen und den pranatalen Risikoabklarungen,
sondern verstand as prénatale genetische Untersuchung auch die Ultra-
schalluntersuchung, aber nur unter der Voraussetzung, dass sie in der klaren
Absicht durchgefiihrt wird, eine genetische Stérung zu diagnostizieren. Das
fhrte zu Recht zum Vorwurf fehlender Transparenz, mangelnder Praktika-
bilitét und sachlicher Unangemessenheit. Die beiden theoretisch auseinan-
derhaltbaren Kategorien von Ultraschaluntersuchungen sind in der Praxis
nicht zu trennen. Wie die Vereinigung Schweizer Arztinnen und Arzte
(FMH) in ihrer Stellungnahme schrieb, ist eine selektive Wahrnehmung so-
nografischer Details, die nichts mit genetischen Fragestellungen zu tun ha
ben, nicht méglich. Die nun gewahite Losung erlaubt, die Schranken, die
Artikel 11 setzt, und die Informationsaufgaben der Stellen nach Artikel 17
auf ale pranatalen Untersuchungen im Sinne dieses Entwurfs zu erstrecken.
Die Pflicht zur umfassenden genetischen Beratung vor Durchfiihrung einer
Untersuchung (Art. 14 und 15) und zur schriftlichen Zustimmung (Art. 18
Abs. 3) beschrénkt sich dagegen auf die prénatalen genetischen Untersu-
chungen. Fir Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren und zur Risiko-
abklérung sind in Artikel 16 aber spezifische Informationspflichten vorgese-
hen.

Pranatal e genetische Untersuchungen

Pranatale genetische Untersuchungen sind genetische Untersuchungen im
Sinne von Buchstabe a, die wéhrend der Schwangerschaft zur Abklérung
von Eigenschaften des Erbguts des Embryos oder des Fétus durchgefiihrt
werden. In erster Linie geht es um die Chorionzottenbiopsie und die Frucht-
wasserpunktion (Amniozentese), wenn, wie das meistens der Fal ist, eine
Analyse des Chromosomensatzes durchgefihrt wird, aber auch wenn nach
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einer monogenen Erbkrankheit oder im Fruchtwasser nach Anhaltspunkten
flr das Vorliegen eines Neurarohrdefektes und weiterer Fehlbildungen ge-
sucht wird. Das Gleiche gilt sinngeméss flr die wesentlich seltener ange-
wendeten invasiven Methoden der Nabelschnurpunktion zur Gewinnung
fotalen Bluts oder der Entnahme fotalen Gewebes. Dagegen sind Untersu-
chungen nicht in dieser Definition eingeschlossen, bei denen z. B. lediglich
im Fruchtwasser nach Zeichen der fotalen Lungenreife oder nach dem
Schweregrad einer Blutgruppenunvertréglichkeit geforscht wird. Zurzeit
wird an Methoden gearbeitet, um aus dem mitterlichen Blut embryonale
oder fétale Zellen zu gewinnen, die untersucht werden kénnen.

Die Préimplantationsdiagnostik, d. h. die Untersuchung des Erbguts eines in
vitro gezeugten Embryos vor dem Transfer, ist im Bundesgesetz vom
18. Dezember 1998 Uber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzungé gere-
gelt, das am 1. Januar 2001 in Kraft getreten ist (Art. 5 Abs. 3 und Art. 37
Bst. e FMedG). Es handelt sich um eine bundesrechtliche Spezialgesetzge-
bung, die dem vorliegenden Entwurf vorgeht.

Préanatal e Risikoabklrungen

Zu den pranatalen Risikoabkl&rungen gehéren nicht nur Laboruntersuchun-
gen, mit denen nach Hinweisen auf das Risiko einer genetischen Anomalie
des Embryos oder des Foétus gesucht wird, sondern auch alle Untersuchun-
gen des Embryos oder des Fétus mit bildgebenden Verfahren (im Einzelnen
siehe vorne unter Bst. €).

Untersuchungen zur Familienplanung

Diese genetischen Untersuchungen dienen der Abklérung des genetischen
Risikos fur kinftige Nachkommen, werden aso im Vorfeld einer Schwan-
gerschaft durchgefiihrt. Dabei geht esin erster Linie um die Feststellung ei-
ner Anlagetragerschaft (rezessives Gen, das beim Trager oder der Trégerin
selber keine Krankheit auddst). Wird dagegen eine bestimmte Krankheits-
veranlagung bei der untersuchten Person selber festgestellt, so handelt es
sich um eine prasymptomatische genetische Untersuchung im Sinne von
Buchstabe d, auch wenn die Untersuchung gleichzeitig der Familienplanung
dient.

Reihenuntersuchungen

Reihenuntersuchungen koénnen bei der Gesamtbevdlkerung oder bei be-
stimmten Gruppierungen von Personen in der Gesamtbevélkerung durchge-
flhrt werden, ohne dass vorerst bei der einzelnen untersuchten Person auf-
grund der eigenen Symptome oder der Familiengeschichte ein Verdacht auf
das Vorliegen eines mutierten Gens bzw. einer krankheitsverursachenden
Veranlagung besteht. Kennzeichen der Reihenuntersuchungen ist, dass sie
systematisch durchgefiihrt werden, sofern die betroffene Person nicht die
Zustimmung verweigert.

Der Begriff «Screening» wird unterschiedlich verwendet. Haufig wird er
auch flr Untersuchungen in Familien benutzt, in denen es darum geht, An-
gehorige mit einer bestimmten Genmutation zu erfassen. Familienuntersu-

16 SR 814.90; Botschaft vom 26. Juni 1996, BBI 1996 |11 205 ff. Ziff. 322.135.

7394



chungen werden in diesem Entwurf nicht als Reihenuntersuchung, sondern
als medizinisch-genetische Diagnostik bel erhdhtem genetischem Risiko
aufgrund einer offensichtlichen familiéren Belastung gewertet.

j.  Genetische In-vitro-Diagnostika

Hier geht es um verwendungsfertige Erzeugnisse, mit denen Eigenschaften
des menschlichen Erbguts nachgewiesen werden kénnen. Unter den Begriff
des Erzeugnisses féllt jedes Mittel, das als Reagens, Reagensprodukt, Kali-
briersubstanz oder -vorrichtung, Kontrollmaterial, Instrument, Apparat, Ge-
rét oder System — einzeln oder in Verbindung miteinander — zur genetischen
Untersuchung von Proben dient.

Der Begriff der In-vitro-Diagnostika wird auch in der Heilmittelgesetzge-
bung verwendet (vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. b des Heilmittelgesetzes [HMG] 17
und Art. 1 der Medizinprodukteverordnung!8). So gelten In-vitro-Diagnos-
tika dann als Medizinprodukte, wenn die Tests fur eine medizinische Ver-
wendung bestimmt sind oder entsprechend angepriesen werden. Ein Gross-
teil der as genetische In-vitro-Diagnostika im Sinne des Entwurfs qualifi-
zierten Produkte unterstehen also gleichzeitig der Heilmittelgesetzgebung.
Indessen sind im Geltungsbereich des Entwurfs auch genetische In-vitro-
Diagnostika denkbar, die nicht zu medizinischen Zwecken verwendet wer-
den, z. B. Tests bzw. Testmethoden zur Kl&rung der Abstammung, sofern
diese nicht im Rahmen einer medizinischen Behandlung notwendig wird.
Zudem erfasst der vorliegende Entwurf nur digjenigen In-vitro-Diagnostika,
die einen direkten Nachweis von genetischen Eigenschaften bezwecken.
Diese Unterscheidungen sind insbesondere im Hinblick auf das Abgabever-
bot an Laien gemass Artikel 9 wichtig. Die zustdndigen Bundesstellen wer-
den auf die erforderliche Koordination bei den Ausfiihrungsbestimmungen
zu achten haben.

k.  DNA-Profil

Das DNA-Profil ist die fir ein Individuum spezifische Information, die mit
Hilfe molekul argenetischer Techniken aus den nicht-codierenden Abschnit-
ten der DNA gewonnen wird. Das Erstellen eines DNA-Profils falt deshalb
auch unter den Begriff der genetischen Untersuchung. Die Definition ist auf
Artikel 2 Absatz 1 des Entwurfs fiir ein Bundesgesetz Uber die Verwendung
von DNA-Profilen im Strafverfahren und zur ldentifizierung von unbe-
kannten und vermissten Personen abgestimmt. Beim Abstammungs- und
I dentifizierungsgutachten wurden friher genetische Tests auf Eiweissebene
verwendet. Man untersuchte Blutgruppenmerkmale, Enzympolymorphismen
oder auch das HLA-System (= Human Leucocyte Antigen System). Diese
Tests wurden immer mehr durch Untersuchungen auf der DNA-Ebene ab-
geldst. Dazu bestimmt man Polymorphismen der nicht-codierenden DNA.
Es handelt sich dabei um repetitive DNA-Sequenzen (Mikro- und Minisa-
telliten-DNA), die im ganzen Erbgut verteilt sind, aber nicht zur DNA geho-
ren, welche die eigentliche genetische Sprache fiir die Zusammensetzung
von Eiweissen aus Aminosauren représentiert. Das auf dem Untersuchungs-
gel erscheinende DNA-Muster ist fir ein einzelnes Individuum hoch spezi-

17 SR 812.21; Botschaft: BBl 1999 3453.
18 SR 812.213
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fisch. Man spricht vom DNA-Fingerprinting, da der nicht-codierende Teil
der menschlichen DNA ahnlich einmalig angeordnet ist wie die Linien auf
den Fingern. Dank der Méglichkeit der Erstellung von DNA-Profilen ist der
Aussagewert von Untersuchungen stark verbessert worden.

I.  Genetische Daten

Genetische Daten sind das Ergebnis einer genetischen Untersuchung. Unter
genetischen Daten werden alle Informationen Uber das Erbgut einer Person,
eines Embryos oder eines Fotus verstanden, die aus einer genetischen Unter-
suchung gewonnen werden, einschliesslich des DNA-Profils.

m. Probe

Eine genetische Untersuchung kann — je nach Methode — theoretisch an ir-
gendeiner menschlichen Zelle mit einem Zellkern durchgefiihrt werden. In
der Praxis werden dafir vor allem Blut oder bei genetischen Untersuchun-
gen zu ldentifizierungszwecken Speichel verwendet. Im Gesetzesentwurf
bezeichnet der Begriff Probe das im Hinblick auf eine anstehende genetische
Untersuchung gesammelte biologische Material.

n. Betroffene Person

Darunter ist die Person zu verstehen, deren Erbgut untersucht wird und von
der dementsprechend Proben oder genetische Daten vorliegen. Bei prénata-
len Untersuchungen oder bei pranataler Erstellung eines DNA-Profils im
Hinblick auf eine pranatae Vaterschaftsabklérung ist die schwangere Frau
die betroffene Person.

22 Allgemeine Grundsétze fur genetische
Unter suchungen

221 Diskriminierungsverbot
(Art. 4)

Im Zusammenhang mit genetischen Untersuchungen wird in erster Linie befiirchtet,
dass sie diskriminierend verwendet werden konnten. Artikel 4 hélt deshalb als ersten
Grundsatz fest, dass niemand wegen seines Erbguts diskriminiert werden darf. Diese
Bestimmung konkretisiert im Bereich der genetischen Untersuchungen das allge-
meine Diskriminierungsverbot von Artikel 8 der Bundesverfassung, der das Erbgut
nicht ausdriicklich erwdhnt. Wegen der Bedeutung dieses Prinzips auf dem heiklen
Gebiet der Genetik soll die Maxime im vorliegenden Zusammenhang bekréaftigt
werden. Das Diskriminierungsverbot «verlangt jedoch nicht eine absolute Gleichbe-
handlung, sondern lasst fir Ungleichbehandlungen Raum, sofern sie sachlich be-
griindet sind»19,

Das Verbot, eine Person wegen ihres Erbguts zu diskriminieren, richtet sich sowohl
an die staatlichen Organe wie an die Privaten. Der Entwurf sieht keine spezielle zi-
vil- oder strafrechtliche Regelung zum Schutz der Person vor, die eine Diskriminie-
rung wegen ihres Erbguts geltend macht. Die eigentliche praktische Tragweite von
Artikel 4 ergibt sich aus dem Zusammenspiel mit anderen gesetzlichen Bestimmun-

19 BGE 1211 100.
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gen. So wirde beispielsweise ein Vertrag, der die Tréger genetischer Anomalien oh-
ne sachliche Rechtfertigung der Ungleichbehandlung vom Zugang zu gewissen
Diensten oder Leistungen ausschliesst, Artikel 4 verletzen und wére folglich nach
Artikel 20 OR ganz oder teilweise nichtig. Auch konnte eine al's diskriminierend er-
achtete sozialversicherungsrechtliche Verfugung mit Verwaltungsgerichtsbeschwer-
de oder mit staatsrechtlicher Beschwerde angefochten werden, und zwar gestiitzt auf
Artikel 4 und Artikel 8 BV. Im Ubrigen kann Artikel 4 des Entwurfs auch im Rah-
men der Auslegung der Bestimmungen Uber den zivilrechtlichen Personlichkeits-
schutz (Art. 27 und 28 ff. ZGB) Bedeutung erlangen. Schliesslich kdnnte die Mit-
teilung genetischer Daten an Dritte zu dem blossen Zweck, der betroffenen Person
zu schaden, eine strafbare Handlung gegen die Ehre und den Geheim- oder Privatbe-
reich darstellen (Art. 173 ff. StGB).

Auf internationaler Ebene ist das Diskriminierungsverbot in der Européischen Men-
schenrechtskonvention (Art. 14) verankert, ferner im Internationalen Pakt Uber bir-
gerliche und politische Rechte (Art. 2, 3 und 26), im Ubereinkommen des Euro-
parats vom 4. April 1997 tUber Menschenrechte und Biomedizin (Art. 11) und in der
Deklaration der UNESCO zum Schutz des menschlichen Genoms vom 11. Novem-
ber 1997 (Art. 6).

222 Zustimmung
(Art. 5)

Die Bestimmung nimmt Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe f BV auf, wonach das
«Erbgut einer Person (...) nur untersucht, registriert oder offenbart werden (darf),
wenn die betroffene Person zustimmt oder das Gesetz es vorschreibt».

Demnach dirfen ale genetischen und prénatalen Untersuchungen, einschliesslich
Reihenuntersuchungen, nur durchgefiihrt werden, wenn die betroffene Person frei
und nach hinreichender Aufkérung zugestimmt hat (Abs. 1 erster Satz). Im ganzen
medizinischen Bereich gilt das Zustimmungserfordernis bereits heute. Es wird aus
der personlichen Freiheit des offentlichen Rechts und aus dem Personlichkeitsrecht
des Privatrechts abgeleitet. Die Zustimmung muss frei und aufgrund hinreichender
Aufkl&rung erteilt werden. Frei ist sie, wenn sie nicht auf Téuschung oder auf uner-
laubtem Druck beruht. Die Arztin oder der Arzt muss die medizinischen Verhaltnis-
se objektiv, wahr und unparteiisch erlautern, ohne eine bestimmte Losung aufzu-
drangen, und zwar selbst im Fall bedeutender Risiken. Hinreichend ist die Aufkla
rung, wenn die betroffene Person die Zustimmung in voller Kenntnis der Sachlage
erteilt, also nachdem sie ale erheblichen Informationen erhalten hat.

Die Zustimmung muss von der betroffenen Person erteilt werden, wenn sie urteils-
féhig ist. Nach Artikel 16 ZGB ist urteilsfahig «ein jeder, dem nicht wegen seines
Kindesalters oder infolge Geisteskrankheit, Geistesschwéche, Trunkenheit oder
ahnlicher Zustande die Fahigkeit mangelt, vernunftgemass zu handelnx». Urteilsfahi-
ge Unmiindige und Entmiindigte kénnen deshalb selbststandig entscheiden, ob sie
eine genetische Untersuchung durchfiihren wollen.

Ist die betroffene Person urteilsunféhig, so muss an ihrer Stelle der gesetzliche Ver-
treter nach den Regeln des Personen-, Familien- und V ormundschaftsrechts oder der
kantonalen Gesundheitsgesetze zustimmen (Abs. 2). In dringenden Féllen bleiben
die Bestimmungen Uber die Geschéftsflihrung ohne Auftrag vorbehalten.
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Das Erfordernis der Zustimmung seitens der betroffenen Person gilt fur alle geneti-
schen Untersuchungen, die im Anwendungsbereich des geplanten Gesetzes durch-
gefiihrt werden, einschliesslich prénataler Risikoabkl&rungen und Reihenuntersu-
chungen. Auch die Empfehlung R (92) 3 des Europarats halt in Grundsatz 5 fest,
dass ale genetischen Untersuchungen, selbst systematisch angebotene, nur mit auf-
geklarter Zustimmung zuléssig sind. Der Entwurf enthdlt somit keine gesetzliche
Grundlage fur die Durchfiihrung von Reihenuntersuchungen ohne Zustimmung der
betroffenen Personen.

Fir préasymptomatische oder pranatale genetische Untersuchungen sowie fur Unter-
suchungen zur Familienplanung (Art. 18 Abs. 3) muss die Zustimmung schriftlich
erteilt werden. Das Gleiche gilt fir genetische Untersuchungen im Arbeitsbereich
(Art. 22 Bst. €), im Haftpflichtbereich (Art. 30) sowie zur Kl&rung der Abstammung
oder zur Identifizierung einer Person (Art. 32-34). Im Ubrigen kann die Zustim-
mung auch bei Reihenuntersuchungen schriftlich, mindlich oder selbst stillschwei-
gend erfolgen. Eine stillschweigende Zustimmung setzt indessen ebenfalls voraus,
dass die betroffene Person angemessen aufgeklart worden ist. Nur unter dieser Vor-
aussetzung darf fehlender Widerspruch als stillschweigende Zustimmung gewertet
werden.

Gegenstiick zum Zustimmungsrecht ist die Widerrufsfreiheit. Die Zustimmung kann
jederzeit widerrufen werden (Abs. 3), und zwar formfrei, selbst wenn die Zustim-
mung einer bestimmten Form bedarf.

Das Zustimmungsprinzip unterliegt gewissen Ausnahmen. In bestimmten Féllen ist
es mdéglich, eine genetische Untersuchung ohne Zustimmung der betroffenen Person
oder, falls diese urteilsunfahig ist, ihres gesetzlichen Vertreters durchzufiihren.
Hierflr bedarf es aber einer ausdriicklichen gesetzlichen Grundlage. Absatz 1 zwei-
ter Satz behélt deshalb die in einem Bundesgesetz vorgesehenen Ausnahmen vor.
Eine kantonalrechtliche Gesetzesgrundlage wird damit ausgeschlossen. Das stellt si-
cher, dass in der ganzen Schweiz eine einheitliche Regelung gilt. Der vorliegende
Gesetzesentwurf sieht selber eine Ausnahme vom Zustimmungsprinzip vor, indem
ein Gericht zur Klérung der Abstammung oder zur |dentifikation einer Person die
Erstellung eines DNA-Profils anordnen darf (Art. 32 Abs. 1). Auch im Strafrechts-
bereich muss es mdglich sein, ein DNA-Profil ohne Zustimmung der betroffenen
Person zu erstellen. Das geplante DNA-Profil-Gesetz sieht hierfir die nétigen
Rechtsgrundlagen vor.

2.2.3 Recht auf Nichtwissen
(Art. 6)

Die Person, deren Erbgut untersucht worden ist, hat das Recht, das Untersuchungs-
ergebnis zu erfahren. Dieses Recht ergibt sich aus dem Auftragsverhaltnis zwischen
ihr und der Arztin oder dem Arzt sowie aus dem informationellen Selbstbestim-
mungsrecht, das aus dem Grundrecht der persdnlichen Freiheit und dem Anspruch
auf Privatleben fliesst. Aus dem informationellen Selbstbestimmungsrecht ergibt
sich aber auch das Recht, aus Griinden, die nur die betroffene Person angehen, die
Kenntnisnahme der Untersuchungsergebnisse zu verweigern. Der Wille, Informatio-
nen Uber das eigene Erbgut nicht zur Kenntnis zu nehmen, muss respektiert werden.
Nachteilige Folgen fir die betroffene Person dirfen damit nicht verbunden sein.
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Selbstverstandlich sind die Kosten der Untersuchung zu bezahlen. Eine ausdriickli-
che Verankerung des Rechts auf Nichtwissen ist im Vernehmlassungsverfahren ge-
fordert worden. Es gilt fir alle genetischen Untersuchungen im Sinne des Entwurfs,
soweit es nicht um eine gerichtlich oder behordlich angeordnete Untersuchung nach
den Artikeln 32 und 33 geht.

Ergebnisse aus genetischen Untersuchungen kdnnen auch fur die Blutsverwandten
der untersuchten Person von Bedeutung sein. Wird beispielsweise festgestellt, dass
eine Person an Chorea Huntington leidet, so I&sst diese Diagnose vermuten, dass
auch ihre Kinder Trager des Chorea Huntington-Gens sein konnten. Artikel 6 ist
deshalb so formuliert, dass nicht nur die untersuchte Person, sondern jedermann das
Recht hat, die Kenntnisnahme von Informationen Uber das eigene Erbgut zu verwei-
gern.

Das Recht auf Nichtwissen unterliegt einer Einschrénkung im Interesse der unter-
suchten Person selber oder, wenn es sich um eine schwangere Frau handelt, im In-
teresse des Embryos oder des Fotus. Nach Artikel 18 Absatz 2 muss die Arztin oder
der Arzt die betroffene Person unverziiglich iber das Untersuchungsergebnis infor-
mieren, wenn flr sie oder fir den Embryo oder den Fétus eine unmittelbar drohende
physische Gefahr besteht, die abgewendet werden konnte.

224 Schutz genetischer Daten
(Art. 7)

Artikel 7 ruft die Anwendbarkeit der allgemeinen Bestimmungen ber die Vertrau-
lichkeit medizinischer Daten in Erinnerung. Die Norm ist bloss deklarativer und
verdeutlichender Natur; sie bedeutet keine Neuerung im Verhdtnis zum geltenden
Recht. Der Entwurf regelt den Schutz der genetischen Daten nur dort, wo sich im
Vergleich zu den Ubrigen Angaben Uber die Gesundheit einer Person eine spezifi-
sche Regelung empfiehlt.

Die Bearbeitung genetischer Daten einer Person untersteht einma dem Berufsge-
heimnis nach Artikel 321 des Strafgesetzbuches (StGB)20. Gestiitzt auf diese Be-
stimmung wird auf Antrag mit Geféngnis oder mit Busse bestraft, wer als Arzt oder
Arztin oder als deren Hilfsperson ein Geheimnis offenbart, das ihnen infolge ihres
Berufs anvertraut worden ist oder das sie in dessen Ausiibung wahrgenommen ha-
ben. Als Hilfspersonen gelten alle Personen, die den Geheimnisherr oder die Ge-
heimnisherrin in der beruflichen Tétigkeit unterstiitzen. Auf den Status kommt es
nicht an: Es kann sich um eine angestellte oder um eine beauftragte Person handeln.
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von Laboratorien, die im Auftrag von Arztinnen
oder Arzten genetische Untersuchungen durchfithren, handeln deshalb als Hilfsper-
sonen2! und sind nach Artikel 321 StGB strafbar, wenn sie das Berufsgeheimnis
verletzen.

20 SR 311.0

21 Stefan Trechsel, Schwei zerisches Strafgesetzbuch, Kurzkommentar, 2. Aufl., Zirich
1997, N. 13 zu Art. 321; Bernard Corboz, Les principales infractions, val. Il, Bern 1999,
S. 381; Jorg Rehberg, Strafrecht 1V, Delikte gegen die Allgemeinheit, 2. Aufl.,
Zirich 1996, S. 431.
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Zudem fallen genetische Daten unter Artikel 321bis StGB Uber das Berufsgeheimnis
in der medizinischen Forschung. Grundsétzlich erfordert jede Verwendung medizi-
nischer Daten fur Forschung im Bereich der Medizin oder des Gesundheitswesens
die Zustimmung der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten. Wegen
der praktischen Schwierigkeit, in bestimmten Féllen die Zustimmung zu erhalten,
sieht Artikel 321bis StGB jedoch eine Ausnahme vor. Danach kann ein Berufsge-
heimnis in der medizinischen Forschung unter zwei Voraussetzungen offenbart wer-
den, ndmlich wenn eine Sachversténdigenkommission dies bewilligt und wenn die
berechtigte Person nach Aufklarung Uber ihre Rechte es nicht ausdriicklich untersagt
hat. Erteilt wird die Bewilligung, wenn die Forschung nicht mit anonymisierten Da-
ten durchgefiihrt werden kann, es unméglich oder unverhétnisméssig schwierig wé-
re, die Zustimmung der berechtigten Person einzuholen, und wenn die Forschungs-
interessen gegentiber den Geheimhaltungsi nteresssen tiberwiegen.

Schliesslich untersteht die Bearbeitung genetischer Daten dem eidgendssischen Da-
tenschutzgesetz vom 19. Juni 1992 (DSG)22. Dieses gilt fur private Personen und
Bundesorgane (Art. 2 Abs. 1 DSG); nicht erfasst sind somit Organe der Kantone und
der Gemeinden (z. B. Universitétsspitaler). Personendaten, welche die Gesundheit
und die Intimsphére betreffen, gehren zu den besonders schiitzenswerten Daten, fir
die ein erhdhter Schutz vorgesehen ist (Art. 3 Bst. ¢ DSG). Allgemeine Bestimmun-
gen regeln die Bearbeitung und die Bekanntgabe von Personendaten an Dritte sowie
das Auskunftsrecht. Die Bearbeitung hat insbesondere nach Treu und Glauben zu
erfolgen und muss verhaltnismassig sein (Art. 4 Abs. 2 DSG). Nach Artikel 35 DSG
wird auf Antrag mit Haft oder mit Busse bestraft, wer vorsétzlich besonders schiit-
zenswerte Personendaten, von denen er bel der Auslibung seines Berufes erfahren
hat, unbefugt bekannt gibt. Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von Laboratorien,
die nach den Artikeln 32—34 DNA-Profile ohne &rztlichen Auftrag erstellen, so dass
Artikel 321 StGB nicht anwendbar ist, sind deshalb nach dem Datenschutzgesetz
strafbar. Eine besondere Strafnorm fir Personen, die in Laboratorien arbeiten, wie
sie der Vernehmlassungsentwurf noch in Artikel 39 vorsah, eriibrigt sich deshalb.

Genetische Daten, die an den kantonalen &ffentlichen Spitdlern anfallen, unterstehen
den kantonalen Datenschutzgesetzen. Diese beruhen auf analogen Prinzipien wie
das DSG. Soweit keine kantonalen Datenschutzbestimmungen bestehen, gilt fiir das
Bearbeiten von Personendaten durch kantonale Organe beim Vollzug von Bundes-
recht das eidgendssische Datenschutzgesetz (Art. 37 DSG).

V erbesserungsbediirftig ist der Datenschutz im Bereich der Krankenversicherung
und inshesondere im Verhaltnis zwischen den verschiedenen Versicherungszweigen.
Das gilt aber allgemein und nicht nur bezogen auf genetische Untersuchungen. Das
Eidgendssische Departement des Innern und das Eidgendssische Justiz- und Polizei-
departement haben deshalb Anfang 1998 eine Expertenkommission eingesetzt mit
dem Auftrag, Vorschldge fir Gesetzesdnderungen und eine Verbesserung der Praxis
auszuarbeiten. Der entsprechende Bericht ist im Marz 2001 publiziert worden23,

22 SR235.1

23 personlichkeitsschutz in der sozialen und privaten Kranken- und Unfallversicherung,
zu beziehen beim Bundesamt fur Bauten und Logistik, BBL,
www.bbl.admin.ch/bundespublikationen, Bestellnummer 318.01.7/01.
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225 Bewilligung zur Durchfuihrung genetischer
Untersuchungen
(Art. 8)

Wer zytogenetische oder molekulargenetische Untersuchungen durchfiihren will,
bendtigt eine Bewilligung der zustdndigen Bundesstelle (Abs. 1). Diese genetischen
Untersuchungen sind im Allgemeinen komplex und kénnen einschneidende Auswir-
kungen auf die betroffenen Personen haben. Esist deshalb gerechtfertigt, durch eine
Bewilligungspflicht und eine Aufsicht sicherzustellen, dass ein hoher Qualitétsstan-
dard bei der Durchfiihrung der Untersuchungen gewahrleistet wird, dass die zustan-
digen Personen Uber die erforderliche Ausbildung und die nétigen Fachkenntnisse
verfligen und dass die gesetzlichen Vorschriften insbesondere auch (iber den Daten-
schutz eingehalten werden. Das gilt unabhéngig davon, ob es sich um ein Privat-
labor, um das Laboratorium eines &ffentlichen Spitals oder um ein rechtsmedizini-
sches Institut handelt.

Der Bundesrat bezeichnet in einer Verordnung die zusténdige Bundesstelle, regelt
die Voraussetzungen und das Verfahren fir die Erteilung der Bewilligung, um-
schreibt die Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Bewilligung, regelt die
Aufsicht mit der Mdglichkeit unangemeldeter Inspektionen und legt die Gebiihren
fest (Abs. 2 Bst. a—€).

Die Verfugungen der zusténdigen Bundesstelle unterliegen der Beschwerde an das
zustdndige Departement (Art. 47 Abs. 1 Bst. ¢ des Bundesgesetzes iber das Ver-
waltungsverfahren24). Gegen das zusténdige Departement kann nach dem geltenden
Bundesgesetz Uiber die Organisation der Bundesrechtspflege (OG)25 an das Bundes-
gericht rekurriert werden. Nach der Botschaft zur Totalrevision der Bundesrechts-
pflege?6 fihrt der Rechtsweg gegen Verfligungen von Bundesbehdrden eo ipso an
das geplante Bundesverwaltungsgericht und von dort an das Bundesgericht. Beson-
dere Rechtspflegebestimmungen in einem Spezialgesetz sind fur diesen Rechtsweg
nicht erforderlich.

Die Absétze 1 und 2 Iehnen sich an die heute bereits bestehende Regelung fur Labo-
ratorien an, die Untersuchungen an Blut, Blutprodukten oder Transplantaten im
Hinblick auf eine Transfusion, Transplantation oder Verarbeitung durchfiihren. Die-
se Laboratorien werden vom Bundesamt fir Gesundheit (BAG) gestiitzt auf das
Epidemiengesetz vom 18. Dezember 1970 (Art. 5 Abs. 1bi$)27 und die Verordnung
vom 26. Juni 1996 Uber mikrobiologische und serologische Laboratorien28 beauf-
sichtigt. Die Verordnung stellt strenge Anforderungen an die Ausbildung sowohl der
Leiterinnen oder Leiter wie auch des Personals und an die Verfahrensabléufe in den
Laboratorien. Zudem unterstellt sie diese einer externen Qualitétskontrolle. Durch
regelméssige I nspektionen wird die Einhaltung der V oraussetzungen tberpruft.

Zur Qualitétssicherung und zum Schutz der Bevolkerung sind entsprechende Regeln
fur Laboratorien aufzustellen, die zytogenetische oder molekul argenetische Untersu-
chungen durchfiihren. Dabei wird man sich zweckmassigerweise an die Richtlinien
der schweizerischen Gesellschaft fir medizinische Genetik Uber die Qualitétskon-

24 SR 172.021

25 SR 173.110

26 BBI 2001 4202 ff.
271 SR 818.101

28 SR818.123.1
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trolle bei genetischen Untersuchungen anlehnen. Diese sind seit dem 1. Juli 1997 in
Kraft und gelten namentlich flir genetische Untersuchungen, soweit diese der Analy-
senliste des Eidgendssischen Departements des Innern im Rahmen der Gesetzge-
bung Uber die soziale Krankenversicherung unterstehen.

Nach Artikel 35 Buchstabe a gehort es zu den Aufgaben der Expertenkommission
flr genetische Untersuchungen beim Menschen, bel der Erarbeitung von Massstaben
flr die Qualitatskontrolle von Laboratorien im Hinblick auf die Bewilligung zuhan-
den der Bewilligungsbehdrde mitzuhelfen. Dabei kann sich die Expertenkommission
auf das Expertenwissen der Akkreditierungsstelle des Bundesamtes fiir Metrologie
und Akkreditierung abstiitzen.

Auf eine Bewilligungserteilung im Rahmen dieses Gesetzes kann nicht verzichtet
werden, da auf Bundesebene aus gesundheitspolizeilichen Griinden einzig die Be-
willigungspflicht flr Laboratorien vorgesehen ist, die Untersuchungen zur Erken-
nung Ubertragharer Krankheiten durchfiihren. Auch die Anerkennung von Laborato-
rien im Rahmen der Zulassung zur Tétigkeit als Leistungserbringer der sozialen
Krankenversicherung, wie sie in den Artikeln 53 ff. der Verordnung Uber die Kran-
kenversicherung?® vorgesehen ist, genuigt nicht. Die Zulassung trifft zwar alle zu La
sten der sozialen Krankenversicherung tétigen Laboratorien, wird aber nicht von ei-
ner Bundesstelle ausgestellt, sondern regelt sich zwischen Krankenversicherern und
Laboratorien nach den vom Bundesrecht gesetzten Zulassungsbedingungen. Zudem
kann nicht zum Vornherein davon ausgegangen werden, dass ale in der Schweiz t&
tigen Laboratorien als Leistungserbringer zu Lasten der Krankenversicherung zuge-
lassen sind. Da es bei den in Artikel 8 angesprochenen Untersuchungen um einen
héchst sensiblen Bereich geht, ist die Sicherung eines hohen Qualitdtsstandards
zwingend. In der Ausfiihrungsverordnung des Bundesrates ist die Koordination mit
der Bewilligungserteilung bezliglich Gbertragbarer Krankheiten bzw. der Zulassung
als Leistungserbringer in der sozialen Krankenversicherung sicherzustellen. Ferner
ist dem Umstand Rechnung zu tragen, dass sich ein Laboratorium bereits freiwillig
akkreditieren liess30. Doppel spurigkeiten sind zu vermeiden.

Nach Absatz 3 soll der Bundesrat nach Anhérung der Expertenkommission fir ge-
netische Untersuchungen beim Menschen (Art. 35 Bst. @) fiir weitere genetische
Untersuchungen oder prénatale Risikoabklérungen eine Bewilligungspflicht vorse-
hen kénnen, wenn diese gleichen Anforderungen an die Qualitatssicherung und die
Interpretation der Ergebnisse wie zyto- und molekulargenetische Untersuchungen
genuigen miissen (Bst. a). Die Bestimmung erfasst zum einen Laboruntersuchungen,
die nicht zu den zyto- und molekulargenetischen gehoren, aber trotzdem gleiche
Informationen liefern wie diese (vgl. Art. 3 Bst. ). Zum anderen geht es um prana
tale Risikoabkl&rungen, d. h. um Laboruntersuchungen, die Hinweise auf das Risiko
einer Anomalie des Embryos oder des Fotus geben (vgl. Art. 3 Bst. g). Der Bundes-
rat kann auch bestimmte genetische Untersuchungen von der Bewilligungspflicht
ausnehmen, wenn diese keine besonderen Anforderungen an die Durchfiihrung und
die Interpretation der Ergebnisse stellen (Bst. b). Diese Untersuchungen dirfen dann
frei von Arztinnen und Arzten und von Laboratorien durchgefiihrt werden.

Absatz 3 verfolgt ein doppeltes Ziel. Zum einen erlaubt die Bestimmung, die Bewil-
ligungspflicht differenziert zu handhaben. Die weiteren Laboruntersuchungen im

29 SR 832.102
30 Vgl die Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung, SR 946.512.
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Sinne von Artikel 3 Buchstabe a kdnnen sich insbesondere beziiglich ihres Schwie-
rigkeitsgrades stark unterscheiden. Sie deshalb generell einer Bewilligungspflicht zu
unterstellen, rechtfertigt sich nicht. Zum anderen trégt Absatz 3 dem Umstand
Rechnung, dass sich die wissenschaftlichen Erkenntnisse rasch vermehren und ins-
kiinftig eine Vielzahl von Untersuchungsmethoden zur Verfigung stehen dirften,
die unmittelbar Aufschluss Uber das Erbgut geben. Denkbar ist deshalb auch, dass
zyto- und molekulargenetische Untersuchungen sich durch bestimmte Techniken
vereinfachen, so dass eine Bewilligungspflicht nicht mehr am Platz ist. Im Rahmen
einer Verordnung kann solchen Entwicklungen rascher und einfacher Rechnung ge-
tragen werden als durch ein Gesetz.

Absatz 4 sieht schliesslich vor, dass DNA-Profile zur Kléarung der Abstammung
oder zur ldentifizierung einer Person in einem Zivilverfahren (Art. 32) und in einem
Verwaltungsverfahren (Art. 33) oder zur Klarung der Abstammung ausserhalb eines
Verfahrens (Art. 34) nur von einem Laboratorium erstellt werden dirfen, das nach
dem geplanten DNA-Profil-Gesetz anerkannt worden ist. Die Bestimmung tragt dem
Umstand Rechnung, dass im vorliegenden Entwurf die Vorschriften tber genetische
Untersuchungen zu Identifizierungszwecken im Strafrechtsbereich gestrichen und in
das DNA-Profil-Gesetz aufgenommen worden sind (vgl. Ziff. 2.1.1). Dieses gibt
dem Bundesrat die Kompetenz, die Voraussetzungen zu umschreiben, die Laborato-
rien erfullen missen, damit sie DNA-Profile erstellen durfen, und das Anerken-
nungsverfahren zu regeln. Um einen einheitlichen Qualitatsstandard und damit den
Beweiswert zu garantieren, sieht das geplante DNA-Profil-Gesetz vor, dass nur die
vom Eidg. Justiz- und Polizeidepartement anerkannten Laboratorien DNA-Profile
erstellen durfen. Wichtige aber nicht einzige V oraussetzung wird die Akkreditierung
durch die Schweizerische Akkreditierungsstelle des Bundesamtes fiir Metrologie
und Akkreditierung sein3l.

Die nach dem vorliegenden Gesetzesentwurf in den Artikeln 32—34 zugelassenen
DNA-Profile werden nach den gleichen Grundsétzen erstellt wie digjenigen im
Strafrechtsbereich. Wie diese erfassen sie grundsétzlich nur den nicht-codierenden
Bereich der DNA und geben keine Aufschliisse Uber die Gesundheit oder andere
personliche Eigenschaften der betroffenen Person (vgl. Art. 31 Abs. 1). Deshalb soll
das DNA-Profil immer nach den gleichen Qualitdtsanforderungen erstellt werden,
unabhéngig davon, zu welchem Zweck es verwendet wird. Mit einem Verweis auf
das DNA-Profil-Gesetz werden parallele Regelungen vermieden und eine kohérente
und einheitliche Rechtsordnung sichergestellt.

2.2.6 Genetische I n-vitro-Diagnostika
(Art. 9)

Genetische Untersuchungen diirfen wegen der grossen Tragweite der Ergebnisse fur
die betroffene Person nur von Arztinnen und Arzten veranlasst werden (Art. 13).
Das entspricht zahlreichen auslndischen Gesetzen und internationalen Entschlies-
sungen. So sieht beispielsweise die Empfehlung R (92) 3 des Europarats vor, dass
genetische Untersuchungen nur unter der Verantwortung einer Arztin oder eines

31 Siehe Botschaft vom 8. Nov. 2000 zum Bundesgesetz iiber die Verwendung von
DNA-Profilen im Strafverfahren und zur Identifizierung von unbekannten und vermissten
Personen, BBI 2001 29 ff., Ziff. 223.1.
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Arztes durchgefiihrt werden. Die Richtlinien der SAMW gehen vom gleichen
Grundsatz aus.

Der Arztvorbehalt 18sst sich nur durchsetzen, wenn parallel dazu sichergestellt wird,
dass nicht jedermann selber sein Erbgut oder dagenige anderer Person analysieren
kann. Allerdings durften die heute verfligbaren zytogeneti schen und molekul argene-
tischen Untersuchungen zu schwierig sein, als dass sie Laien durchfiihren kénnten.
Anders sieht es dagegen fir genetische In-vitro-Diagnostika aus. Dabei handelt es
sich um verwendungsfertige Erzeugnisse zum Nachweis von Eigenschaften des
Erbguts. Solche Erzeugnisse gehdren nicht auf den freien Markt. Nach Absatz 1 ist
es deshalb Produzenten, Grossisten, Laborantinnen und Laboranten, Apothekerin-
nen und Apothekern, Arztinnen und Arzten und alféligen weiteren Personen ver-
boten, genetische In-vitro-Diagnostika — entgeltlich oder unentgeltlich — an Perso-
nen fur eine Verwendung abzugeben, die nicht der beruflichen oder gewerblichen
Tétigkeit dieser Personen zuzurechnen ist. Nicht unter das Verbot féllt demzufolge
die Abgabe genetischer In-vitro-Diagnostika an Grossisten, Laboratorien, Apothe-
ken, Arztinnen und Arzte sowie an andere Personen aus dem medizinischen Bereich.
Artikel 9 dient dazu, Missbrauche bei der Durchfiihrung genetischer Untersuchun-
gen zu verhindern. Die Missachtung des Verbots ist strafbar, indem Zuwiderhand-
lungen nach Artikel 38 mit Haft oder mit Busse, in Féllen von Gewerbsméssigkeit
mit Geféngnis oder mit Busse bis zu 100 000 Franken bestraft werden kénnen.

Wie in den Erléuterungen zu Artikel 3 Buchstabe j dargestellt worden ist (vgl.
Ziff. 2.1.3), konnen genetische In-vitro-Diagnostika gleichzeitig as Medizinpro-
dukte auch dem Heilmittelgesetz unterstehen, sofern sie medizinischen Zwecken
dienen. Zur Vermeidung von Widerspriichen wird im Rahmen der Ausfiihrungsbe-
stimmungen auf die Koordination zwischen der Heilmittelgesetzgebung und dem
vorliegenden Gesetz zu achten sein. Ebenso werden beim Vollzug Hersteller und
V ertriebsorganisationen genetischer In-vitro-Diagnostika auf die einschlégigen Ge-
setzesbestimmungen hinzuweisen sein.

Die Regelung von Absatzl ist im Ubrigen auch mit dem geltenden
EU-Recht vereinbar. Die Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika untersagt
lediglich Beschrankungen fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von
In-vitro-Diagnostika, enthdlt jedoch keine Bestimmungen zur Abgabe von In-vitro-
Diagnostika nach deren Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme. In diesem Bereich
kénnen die Mitgliedstaaten im Interesse des Schutzes des menschlichen Lebens und
der offentlichen Gesundheit weiterhin gewisse Beschrdnkungen vorsehen (vgl.
Art. 30 EG-Vertrag).

Der Entwurf will die Bevolkerung vor den Gefahren eines unkontrollierten Ge-
brauchs genetischer In-vitro-Diagnostika schiitzen. Indessen ist nicht auszuschlie-
ssen, dass in der Zukunft bestimmte genetische In-vitro-Diagnostika entwickelt wer-
den, deren Anwendung durch einen Laien durchaus Sinn machen kénnte. Der Ent-
wurf gibt deshalb dem Bundesrat die Kompetenz, unter strengen V oraussetzungen
bestimmte genetische In-vitro-Diagnostika vom Abgabeverbot nach Absatz 1 auszu-
nehmen. Eine Ausnahme darf nur nach Konsultation der Expertenkommission fur
genetische Untersuchungen festgelegt werden. Verlangt wird zudem, dass die Ver-
wendung durch den Laien von einer Arztin oder einem Arzt verschrieben und be-
gleitet wird und dass keine Fehlinterpretation des Untersuchungsergebnisses mog-
lichist (Abs. 2).
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2.3 Genetische Unter suchungen im medizinischen
Bereich

231 Einleitung

In der klinischen Praxis werden heute mittels einer DNA-Analyse noch tiberwiegend
seltene monogene Erbkrankheiten beziehungsweise mit zytogenetischen Untersu-
chungen seltene chromosomal bedingte Gesundheitsstdrungen diagnostiziert. Die
meisten der so genannten Volkskrankheiten wie Krebs-, Herz-, Kreidauf-, Stoff-
wechsel- (u. a Diabetes) und neurodegenerative Erkrankungen (insbes. Alzheimer)
sind multifaktoriell bedingt. Mit der Erforschung des menschlichen Genoms hofft
man, das Zusammenspiel von Genen und Umwelteinfllissen bei der Entstehung die-
ser Krankheiten besser zu verstehen. Die Zahl der heute real genutzten Testméglich-
keiten bei multifaktoriellen Krankheiten ist indessen noch klein. Im Vordergrund
stehen einige hereditére Krebssyndrome (z. B. hereditdrer Brustkrebs oder Dick-
darmkrebs), Herzkreislaufkrankheiten sowie neurodegenerative Leiden. Zu erwarten
ist aber, dass die genetischen Testmdglichkeiten immer grosser werden. Damit 6ffnet
sich die Schere zwischen dem Diagnostizierbaren und dem Behandelbaren vorerst
noch weiter. Gleichzeitig ist aber auch festzuhalten, dass die Entwicklung wirkungs-
voller Therapien und geeigneter prophylaktischer Massnahmen die Kenntnis der Ur-
sachen einer Krankheit voraussetzt. So ergeben sich aus neuen Erkenntnissen Uber
diese Ursachen haufig auch neue Perspektiven fir die Behandlung menschlicher
Leiden. Trotzdem ist die Medizin vor neue Probleme gestellt, indem es die Kernfra-
ge zu beantworten gilt, wie weit es sinnvoll ist, bei einem Menschen ohne Sympto-
me Krankheitsveranlagungen abzukléren. Dabei ist zu unterscheiden: Soweit die
Gefahr, dass eine Krankheit ausbricht, durch eine Verénderung in der Lebenshaltung
oder durch eine Prophylaxe vermieden oder durch eine rechtzeitige Therapie hin-
ausgezogert werden kann, gehdren die prasymptomatischen genetischen Untersu-
chungen wohl zum gewiinschten «Arsenal» der medizinischen Massnahmen. Be-
rechtigt scheint es auch, wenn ein Mensch, der in seiner Familie mit dem Problem
schwerer Erbkrankheiten konfrontiert ist, sich im Rahmen der Familienplanung Re-
chenschaft Uber seine genetischen Anlagen geben will, die er unter Umstanden auf
seine kiinftigen Nachkommen Ubertrégt. In den Ubrigen Fallen miissen das informa-
tionelle Selbstbestimmungsrecht einer Person und ein allféliger Schutzauftrag des
Staates, Menschen vor Wissen zu schiitzen, das ihnen schaden, aber unter Umstan-
den auch niitzen kénnte, gegeneinander abgewogen werden. Der bundesrétliche
Entwurf geht vom informationellen Selbstbestimmungsrecht einer urteilsfahigen
Person aus, verlangt aber, dass die préasymptomatische genetische Untersuchung
zumindest dem Zweck der Lebensplanung zu dienen hat (Art. 10, vgl. Ziff. 2.3.2).
Gleichzeitig muss dafir gesorgt werden, dass die betroffene Person nicht nur tber
die medizinischen, sondern auch ber die psychologischen und sozialen Aspekte ei-
ner présymptomatischen genetischen Untersuchung aufgeklért wird, bevor sie sich
dazu entschliesst. Der Entwurf legt deshalb grosses Gewicht auf eine nichtdirektive
genetische Beratung (Art. 14, vgl. Ziff. 2.3.6). Zudem muss im Hinblick auf die
Komplexitét genetischer Untersuchungen und die Schwierigkeiten bei der Interpre-
tation ihrer Ergebnisse ein hoher Qualitétsstandard sichergestellt werden. Zu den
unerlasslichen flankierenden Massnahmen gehéren deshalb u. a. die Einfiihrung ei-
ner Bewilligungspflicht fur Laboratorien, die zytogenetische und molekulargeneti-
sche Untersuchungen durchfiihren (Art. 8, vgl. Ziff. 2.2.5), die Einsetzung einer Ex-
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pertenkommission fur genetische Untersuchungen (Art. 35, vgl. Ziff. 2.8) und das
Verbot der Abgabe genetischer In-vitro-Diagnostika an Personen fiir eine Verwen-
dung, die nicht der beruflichen oder gewerblichen Tétigkeit dieser Person zugerech-
net werden kann (Art. 9 Abs. 1, vgl. Ziff. 2.2.6). Im Ubrigen verlangt der Entwurf,
dass prasymptomatische und prénatale genetische Untersuchungen sowie Untersu-
chungen zur Familienplanung von einer Arztin oder einem Arzt angeordnet werden,
die Uber eine entsprechende Weiterbildung verfiigen (Art. 13 Abs. 2).

Ob eine Krankheit, bei der bereits klinische Symptome bestehen, aufgrund einer
herkdmmlichen Methode oder einer genetischen Untersuchung diagnostiziert wird,
soll ein Ermessensentscheid der behandeinden Arztin oder des behandelnden Arztes
bleiben. Schon heute fihrt eine genetische Untersuchung bei verschiedenen Krank-
heiten rascher zur richtigen Diagnose as konventionelle Methoden. Es ist ein er-
klartes Zidl der Schulmedizin, die Ursachen einer Krankheit moglichst prézis zu er-
fassen, um darauf aufbauend eine gezielte Behandlung vornehmen zu kénnen. Dank
einer frihzeitig durchgefiihrten genetischen Untersuchung kann man zum Teil auf
aufwendige und gelegentlich unangenehme Untersuchungen verzichten, mit denen
man bisher versuchte, die Ursachen einer Krankheit zu erkennen.

Nicht nur das Recht auf Wissen, sondern auch das Recht auf Nichtwissen muss ge-
schiitzt werden. Die Durchfuihrung genetischer Untersuchungen bei urteilsunfahigen
unmiindigen und entmiindigten Personen bedarf deshalb klarer Schranken (Art. 10
Abs. 2, siehe Ziff. 2.3.2).

Besonders problematisch sind prénatale genetische Untersuchungen (Art. 3 Bst. f).
Der Entwurf erteilt nicht nur der Eugenik von oben, sondern auch der Eugenik von
unten (vgl. Ziff. 2.3.6) wie auch einer Idee von Kindern nach Mass (vgl. Ziff. 2.3.3)
eine klare Absage, ohne pranatale genetische Untersuchungen einfach zu verbieten
(Art. 11). Umso mehr Gewicht kommt — wie bei den prasymptomatischen Unter-
suchungen — der genetischen Beratung zu (Art. 14 und 15). Fir préanatale Risiko-
abklérungen (Art. 3 Bst. g), die bei einem positiven Befund zu einer prénatalen ge-
netischen Untersuchung fiihren kdnnen, werden besondere Informationspflichten
vorgesehen (Art. 16). Zudem werden die Kantone verpflichtet, fir ein ausreichendes
Angebot von unabhangigen Informationsstellen fiir pranatale Untersuchungen zu
sorgen (Art. 17).

Der Vernehmlassungsentwurf unterstellte die Einfuhr und das Inverkehrbringen von
genetischen In-vitro-Diagnostika fur Laboratorien sowie Arztinnen und Arzte noch
einer Bewilligungspflicht (Art. 7 Abs.2 VE). Der Entwurf verzichtet indessen
auf eine solche spezialgesetzliche Regelung. Zum grossen Teil falen genetische
In-vitro-Diagnostika wie die Ubrigen In-vitro-Diagnostika in den Anwendungsbe-
reich des neuen Heilmittelgesetzes3?, das am 1. Januar 2002 in Kraft getreten ist,
und der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 200133 (vgl. die Erléuterun-
gen zu Art. 3 Bst. j, Ziff. 2.1.3). Diese bestimmen nach einheitlichen Kriterien, unter
welchen Voraussetzungen sie zugel assen werden.

32 SR 812.21; Botschaft: BBI 1999 3453.
3 SR812.213
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232 Genetische Untersuchungen bel Personen
(Art. 10)

Dass genetische Untersuchungen grundsétzlich einem medizinischen Zweck dienen
miissen, ist allgemein anerkannt. Zu erwéhnen sind etwa die Richtlinien der Schwei-
zerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften, das Ubereinkommen tiber
Menschenrechte und Biomedizin (Art. 12) und die Empfehlung R (92) 3 des Euro-
parats Uber genetische Tests und Reihenuntersuchungen zu medizinischen Zwecken.

Absatz 1 prazisiert im Sinne einer Indikationenliste, was unter medizinischen Zwek-
ken zu verstehen ist: Arztinnen und Arzte (Art. 13) diirfen Untersuchungen des
Erbguts einer Person nur veranlassen, wenn sie einem berechtigten Interesse, d. h.
einem prophylaktischen oder therapeutischen Zweck oder der betroffenen Person fur
die Lebensplanung oder die Familienplanung, dienen. Diese vier Indikationen kon-
nen sich Uberschneiden.

Prophylaxe (Vorbeugung) und Therapie (Heilung) gehdren zu den klassischen Auf-
gaben der Medizin unter Einschluss der Sportmedizin. Beide Begriffe sind in einem
weiten Sinn zu verstehen. Eine genetische Untersuchung zu prophylaktischen Zwek-
ken kann dazu beitragen, eine Krankheit friihzeitig, manchmal vor dem Auftreten er-
ster Symptome zu erkennen. Die betroffene Person kann dann vorbeugende Mass-
nahmen treffen oder durch eine entsprechende Lebensweise die Risiken mindern. So
ist es etwa denkbar, dass eine junge Frau oder ein junger Mann auf eine Karriere im
Hochleistungssport wegen einer bestimmten genetischen Veranlagung verzichtet,
um korperlichen Schaden abzuwenden. Der Prophylaxe dient es auch, wenn im
Rahmen einer pharmokogenetischen Untersuchung abgeklart wird, ob eine geplante
Medikamententherapie aufgrund der genetischen Konstitution bel einer Patientin
oder einem Patienten Uberhaupt wirkt und, wenn ja, welche Dosis erforderlich ist,
um eine optimal e Behandlung zu erreichen, oder ob das Medikament allenfalls sogar
schadliche Auswirkungen haben kénnte.

Genetische Untersuchungen tragen auch dazu bei, eine bestimmte Krankheit gezielt
zu behandeln, nachdem die Diagnose gestellt oder bestétigt ist. Fir verschiedene
Erbkrankheiten gibt es wirksame Behandlungsmdglichkeiten (z. B. Hormonsubsti-
tution bel Hypothyreose) oder wenigstens die Moglichkeit einer Linderung oder ei-
ner Verlangerung der Lebenserwartung (Diabetes, Thalassdmie). Demgegeniiber
kennt die Medizin bei anderen Krankheiten (z. B. Myopathien) noch keine wirksame
Therapie, sie kann jedoch durch Symptombehandlung, Apparaturen, Anleitungen
oder besondere Beratung wertvolle Dienste erweisen.

Der Entwurf schliesst entsprechend dem Vernehmlassungsentwurf in die medizini-
schen Zwecke auch die Lebensplanung mit ein, auch wenn einzelne Stellungnahmen
im Vernehmlassungsverfahren diese Indikation as zu unprézis beurteilt und as
Einfallstor fur alle moglichen Auslegungen kritisiert haben. Indessen rechtfertigt
sich diese weite Zweckumschreibung medizinischer Massnahmen, weil die Gesund-
heit heute von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) nicht nur als physisches,
sondern auch as psychisches und soziales Wohlbefinden umschrieben wird. Dem-
entsprechend anerkennt der Entwurf das Recht einer Person, auf eigenen Wunsch
abklédren zu lassen, ob sie Trégerin eines defekten Gens oder defekter Gene it, die
in ihrem spéteren Leben voraussichtlich zu einer Krankheit fihren werden, ohne
dass dies durch prophylaktische Massnahmen abgewendet werden kann. Dieses
Recht ist Ausdruck des Grundrechts auf Selbstbestimmung, das zur persdnlichen
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Freiheit im Sinne von Artikel 10 BV gehort und geméss Artikel 36 BV nur im 6f-
fentlichen Interesse oder zum Schutz von Grundrechten Dritter eingeschrankt wer-
den darf. Wie auch in den Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizini-
schen Wissenschaften von 1993 vertreten wird, ist die Kenntnis der eigenen geneti-
schen Veranlagung fur eine Erbkrankheit fur die betroffene Person unter Umsténden
wichtig, und zwar auch fir den Fall, dass zurzeit keine Moglichkeit der V orbeugung
besteht. Einerseits kann die Untersuchung von Angsten befreien, wenn der Untersu-
chungsbefund negativ ist. Andererseits kann das Wissen um eine Krankheitsveran-
lagung, so belastend dieses Wissen auch sein mag, fiir die Lebensplanung und ins-
besondere fiir die Berufswahl wichtig sein.

Als Beispiel sei hier auf die besonders tlickische Erbkrankheit Chorea Huntington
verwiesen. Dabel handelt es sich um eine bisher unheilbare Genmutation, deren
Symptome — Bewegungsstérungen, Wesensanderungen, geistiger Zerfall — sich in
der Regel erst um die Mitte des Lebens bemerkbar machen und schliesslich zum To-
de fuhren. Prophylaktische Massnahmen gegen diese Krankheit gibt es heute nicht.
Wer in seiner Familie den Ausbruch dieser Krankheit miterlebt hat, kann von au-
sserordentlichen Angsten geplagt sein. Die Untersuchung kann hier bei einem nega-
tiven Befund von diesen Angsten befreien. Bei einem positiven Befund dagegen
kann sich die Lebensplanung (Partner- und Berufswahl, Nachwuchsplanung) darauf
ausrichten und die Auseinandersetzung mit der Krankheit kann zu einer Reife fih-
ren, die es erlaubt, die noch verbleibenden Jahre ohne Krankheitssymptome be-
wusster zu erleben. Die Kenntnis der kommenden Krankheit kann aber auch zu tie-
fer Verstimmung und Perspektivenlosigkeit filhren. Umso wichtiger ist es, dass vor
und nach der Untersuchung eine umfassende genetische Beratung im Sinne von Ar-
tikel 14 durchgefiihrt wird, die all diese Aspekte beleuchtet und auch den Wunsch
nach Kenntnis der eigenen genetischen Veranlagung hinterfragt. Wichtig ist zudem,
dass in einem Fall wie dem geschilderten in der Regel eine mehrmonatige Bedenk-
zeit (Art. 14 Abs. 4) eingehalten wird. Vor diesem Hintergrund ist es nach Auffas-
sung des Bundesrats aber richtig, den Entscheid, ob die Untersuchung durchgefiihrt
werden soll oder nicht, der betroffenen Person zu Uberlassen. Diese Ldsung ent-
spricht auch der Stellungnahme der Chorea-Huntington-Vereinigung, welche die
Interessen der betroffenen Personen wahrt.

Die Familienplanung ist ein Aspekt der Lebensplanung. Sie wird als Indikation aber
speziell erwahnt, weil es hier nicht nur um die Abklérung von Krankheitsveranla-
gungen der betroffenen Person geht, sondern auch um die Feststellung einer Anla-
getrégerschaft, d. h. einer rezessiven Genmutation, die sich beim Trager selber nicht
auswirkt, aber bei den Nachkommen eine Krankheit bewirken kann. Dass es einer
Person, die aus einer Familie mit einer bestimmten Erbkrankheit stammt, freistehen
muss, im Hinblick auf ihren Kinderwunsch abkl&ren zu lassen, ob sie Trégerin eines
bestimmten Gens ist, ist praktisch unbestritten. Unerl&sslich ist aber auch hier, dass
die Griinde, die fir oder gegen die Durchfiihrung der Untersuchung sprechen, im
Rahmen der genetischen Beratung sorgféltig abgeklart und diskutiert werden.

Absatz 2 schiitzt urteilsunfahige Personen in ihrem informationellen Selbstbestim-
mungsrecht. Die Norm richtet sich sowohl an die Arzteschaft (Art. 13) wie an den
gesetzlichen Vertreter (Art. 5 Abs. 2). Bel einer Person, die ihre Zustimmung nicht
selber erteilen kann, darf die Arztin oder der Arzt eine genetische Untersuchung nur
dann anordnen — und der gesetzliche Vertreter darf der Untersuchung nur dann zu-
stimmen —, wenn die Untersuchung dem Schutz der Gesundheit dient. Im Hinblick
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auf den weiten Gesundheitsbegriff der Weltgesundheitsorganisation, der neben dem
physischen auch das psychische und soziale Wohlbefinden erfasst, ist eine geneti-
sche Untersuchung bel einer urteilsunféhigen Person aber nicht nur zul&ssig, wenn
dank ihr der Gesundheitszustand positiv beeinflusst werden kann, indem therapeuti-
sche oder prophylaktische Massnahmen méglich werden, sondern auch, wenn sich
die Lebensumstande einer urteilsunféhigen Person, insbesondere eines Kindes, ge-
Zielt verbessern lassen, indem beispiel sweise spezifische bildende Forderungsmass-
nahmen ergriffen werden kdnnen. Unzulassig ist es dagegen, auf Wunsch der Eltern
ein urteilsunfahiges Kind daraufhin zu testen, ob es Tréger des Gens ist, das bei-
spielsweise flr Chorea Huntington verantwortlich ist. Diese Krankheit wird — wie
oben schon dargelegt — erst im Erwachsenenalter ausbrechen, und eine Prophylaxe
ist nicht moglich.

Denkbar ist, dass in Zukunft durch genetische Untersuchungen beim Menschen eine
spezifische Eignung fur bestimmte Sportarten individuell bestimmt werden kann,
beispielsweise bestimmte Stoffwechselfahigkeiten des Muskels, die zum Erfolg in
Ausdauer- oder Sprintsportarten prédisponieren. Diese genetische V eranlagung kann
schon sehr frih, d. h. im Kindesalter mit vier, sechs oder acht Jahren eruiert werden.
Mittels systematischer Untersuchungen bereits im ersten Schulalter wére es theore-
tisch mdglich, ein eigentliches «genetisches Screening auf sportliche Talente» vor-
zunehmen. Absatz 2 erster Satz schliesst dies indessen aus. Ein Nutzen fir die Ge-
sundheit im medizinischen Sinn fir den urteilsunféhigen Minderjdhrigen liegt hier
nicht vor.

Ausnahmsweise kann der gesetzliche Vertreter einer genetischen Untersuchung zu-
stimmen, wenn eine schwere Erbkrankheit in der Familie oder eine entsprechende
Anlagetrégerschaft sich auf eine andere Weise nicht abkléren I&sst (Abs. 2 zweiter
Satz). Diese Losung beriicksichtigt die Interessen der Familienmitglieder und stiitzt
sich auf ihre Verpflichtung, einander beizustehen (vgl. Art. 272 ZGB). Eine geneti-
sche Untersuchung im Drittinteresse ist jedoch unzuléssig, falls der betroffenen Per-
son Risiken aufgebiirdet werden, die nicht als geringfligig zu bewerten sind, aso
Uber eine blosse Speichel- oder Blutentnahme hinausgehen.

233 Préanatale Unter suchungen
(Art. 11)

Der Entwurf verwendet den Begriff der prénatalen Untersuchungen im Sinne eines
Oberbegriffs. Er erfasst nicht nur die prénatalen genetischen Untersuchungen, son-
dern auch die préanatalen Risikoabklarungen in der Form von Laboruntersuchungen,
die Hinweise auf das Risiko einer genetischen Anomalie des Embryos oder des Fo-
tus geben, sowie Untersuchungen des Embryos oder des Fétus mit bildgebenden
Verfahren (Art. 3 Bst. e—g; vgl. Ziff. 2.1.3). Artikel 11 findet Anwendung auf alle
pranatalen Untersuchungen im Sinne des beschriebenen Oberbegriffs.

Pranatale Untersuchungen kénnen dazu dienen, rechtzeitig prophylaktische oder
therapeutische Massnahmen zugunsten des werdenden Kindes zu ergreifen, um es
vor gesundheitlichem Schaden zu bewahren. Sie kénnen auch schwangere Frauen,
die aufgrund einer Erkrankung oder einer medikamentsen Behandlung nicht wis-
sen, ob der Embryo geschadigt ist, von einer Abtreibung abhalten, indem die Unter-
suchung einen negativen Befund ergibt. Indessen ist die Zahl der Schéadigungen, die
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geheilt oder zumindest gelindert werden kénnen, immer noch sehr klein im Ver-
gleich zu den diagnostizierbaren. Pranatale Untersuchungen werfen deshalb schwie-
rige ethische und rechtliche Fragen auf. Esist jedoch nicht mdglich, all diese Fragen
im Rahmen des vorliegenden Gesetzesentwurfs umfassend anzugehen. Namentlich
beurteilt sich nach dem Strafrecht, ob und unter welchen Voraussetzungen ein
Schwangerschaftsabbruch zuldssig ist, wenn eine schwerwiegende unheilbare Sté-
rung diagnostiziert wird. Nach Sché&tzungen von Fachleuten macht die Zahl der
Schwangerschaftsabbriiche aufgrund einer embryopathischen Indikation aber nur ei-
nen kleinen Teil aler Abtreibungen aus.

Der Entwurf legt nur die Rahmenbedingungen fiir die Durchfuhrung prénataler Un-
tersuchungen fest. Es gehdrt zu den Aufgaben der nationalen Ethikkommission im
Bereich der Humanmedizin, die der Bundesrat am 3. Juli 2001 eingesetzt hat34, no-
tigenfalls erganzend Empfehlungen fiir die Praxis auszuarbeiten. Soweit der Entwurf
in Artikel 11 regulierend eingreift, bestimmt er nur, ob und unter welchen Voraus-
setzungen eine pranatale Untersuchung durchgefiihrt werden darf. Ob sie durchge-
fuhrt werden soll, entscheidet allein die schwangere Frau (Art. 18), nachdem sie vor
einer Risikoabklarung bestimmte Informationen im Sinne von Artikel 16 erhalten
hat oder — bel prénatalen genetischen Untersuchungen — nachdem die medizini-
schen, rechtlichen, sozialen, psychologischen und ethischen Aspekte und insbeson-
dere auch die Risiken, die mit der Untersuchung fur den Embryo oder den Fotus
verbunden sind, im Rahmen der genetischen Beratung (Art. 14 und 15) grindlich
abgeklart worden sind. Diese genetische Beratung darf nur von der individuellen
und familidren Situation der betroffenen Person ausgehen und darf nicht direktiv
sein. Das bringt zum Ausdruck, dass die Arzteschaft auf keinen Fall prénatale gene-
tische Untersuchungen routinemassig anbieten darf. Im Ubrigen verbietet der Ent-
wurf in Artikel 12 Reihenuntersuchungen, wenn keine Prophylaxe oder Therapie
mdoglich ist. Dieses Verbot hat im Hinblick auf pranatal e genetische Untersuchungen
eine besondere Bedeutung.

Nach Artikel 11 durfen prénatale Untersuchungen auf keinen Fall darauf abzielen,
Eigenschaften des Embryos oder des Fotus, welche die Gesundheit nicht direkt be-
eintréchtigen, zu ermitteln oder aus anderen Gruinden als der Diagnose einer Krank-
heit das Geschlecht festzustellen. Eine Selektion Ungeborener nach Wunsch der El-
tern ist unzuldssig. Der Entwurf verbietet somit die Erzeugung von «Kindern nach
Mass». Das Wort «direkt» im Gesetzestext geht auf Anregungen aus dem Vernehm-
lassungsverfahren zurtick. Es will ausschliessen, dass im Hinblick auf den weiten
Gesundheitsbegriff der Weltgesundheitsorganisation auch aus psychischen oder so-
zialen Grlinden Eigenschaften des Embryos oder des Fotus ermittelt werden.

Verboten ist es, préanatale Untersuchungen mit dem in Artikel 11 angegebenen Ziel
durchzufthren. Bei Ultraschaluntersuchungen kdnnen der erfahrene Arzt und die
erfahrene Arztin héufig das Geschlecht des werdenden Kindes feststellen, ohne dass
sie spezidl danach suchen. Deshab greift Artikel 11 hier nicht. Nach Sinn und
Zweck der Bestimmung darf der Arzt oder die Arztin der schwangeren Frau aber das
Geschlecht nicht mitteilen, wenn die Gefahr besteht, dass die Information die wer-
denden Eltern zu einer Abtreibung veranlassen wirde.

34 vl Art. 28 des Fortpflanzungsmedi zingesetzes vom 18. Dez. 1998, SR 814.90,
und die Verordnung vom 4. Dez. 2000 Uber die nationale Ethikkommission im Bereich
der Humanmedizin, SR 814.903.

7410



Artikel 11 ist negativ formuliert, indem angefuhrt wird, was nicht ermittelt werden
darf. Eine positive Umschreibung, welche die zul&ssigen medizinischen Indikatio-
nen flr eine prénatale genetische Diagnostik festhalten wirde, ist zwar geprift, aber
aus zwei Griinden abgelehnt worden. Zum einen wére eine positive Formulierung
nur sehr schwierig zu finden. Eine allgemeine Fassung, etwa «ein bedeutendes Risi-
ko fur das Kind», fiihrt zu einem Interpretationsspiel raum mit unbestimmbaren Um-
rissen. Eine Indikationenliste weckt auch schwere ethische Bedenken, weil sie nor-
mativ bestimmen wiirde, was hinreichend pathologisch ist, um eine Abtreibung zu
erwégen. Zum andern hétte eine solche Liste Ungleichheiten, unerwiinschte soziale
Zwange und eine Beeintrachtigung der elterlichen Entscheidungsfreiheit zur Folge.
Im Vernehmlassungsverfahren ist deshalb das Konzept des Entwurfes grossmehr-
heitlich unterstiitzt worden. In gewissen Vernehmlassungen ist alerdings angeregt
worden, im Gesetz selber zu umschreiben, was unter Eigenschaften, welche die Ge-
sundheit nicht beeintrachtigen (Art. 9 Vernehmlassungsentwurf), zu verstehen ist.
Abgesehen von der Einfligung des Wortes «direkt», welches die Grenze zum Psy-
chosoziden zieht, mdchte der Bundesrat aber auf eine solche Definition verzichten.
Vorzuziehen ist, dass — wie eingangs bereits erwéhnt — die nationale Ethikkommis-
sion diese Anregung prift und gegebenenfalls konkretisierende Empfehlungen erar-
beitet.

Die Praimplantationsdiagnostik, d. h. die Untersuchung des Erbguts eines in vitro
gezeugten Embryos vor dem Transfer, ist im Bundesgesetz tber die medizinisch
unterstitzte Fortpflanzung verboten worden (Art. 5 Abs. 3 FMedG) und steht im
Rahmen des vorliegenden Gesetzes nicht zur Diskussion.

234 Reihenunter suchungen
(Art. 12)

Reihenuntersuchungen im Sinne des vorliegenden Entwurfs sind genetische Unter-
suchungen, die systematisch der gesamten Bevolkerung oder bestimmten Gruppie-
rungen von Personen in der gesamten Bevolkerung angeboten werden, ohne dass bei
der einzelnen Person ein Verdacht besteht, dass die gesuchten Eigenschaften vor-
handen sind (Art. 3 Bst. i; Ziff. 2.1.3). Reihenuntersuchungen sind deshalb prasym-
ptomatische genetische Untersuchungen oder dienen der Friherkennung von Krank-
heiten.

Reihenuntersuchungen kdnnen nur mit kostengiinstigen, effizienten und zuverlassi-
gen Methoden durchgefiihrt werden. Die heutigen zyto- und molekulargenetischen
Verfahren sind dazu — abgesehen von wenigen Ausnahmesituationen (z. B. Hamo-
chromatose) — nicht geeignet. Im Rahmen der seit 1965 in der Schweiz eingefiihrten
Reihenuntersuchung bei Neugeborenen werden eine ganze Reihe genetischer Stoff-
wechselkrankheiten wenige Tage nach der Geburt nachgewiesen, deren Ausbruch
durch eine bestimmte Di&t vermieden werden kann. Dabei kommen bakteriol ogische
und biochemische Nachweismdglichkeiten zum Einsatz. Die Kosten der Reihenun-
tersuchung bei Neugeborenen werden seit 1966 nach der Analysenliste von den
Krankenkassen Ubernommen. Andere Reihenuntersuchungen mit genetischen Tests
gibt esin der Schweiz heute nicht.

Ob und wie weit Reihenuntersuchungen mit den in Entwicklung begriffenen «Mi-
krochips»-Verfahren einmal eingefiihrt werden sollen, ist heute schwierig abzu-
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schétzen. Das theoretische Anwendungsspektrum ist zweifelsohne breit. Die Auf-
nahme eines Medikamentes, dessen Transport und Anreicherung an umschriebener
Stelle im Korper bzw. in der Zelle, aber auch sein Umbau und seine Ausscheidung
werden durch genetisch determinierte Eigenschaften der Patientin oder des Patienten
mitbestimmt. So ist zu erwarten, dass die Wahl und die Dosierung bestimmter
Pharmaka vermehrt auf die genetischen Eigenschaften eines Patienten abgestimmt
werden konnten. Dazu wéren eigentliche genetische Reihenuntersuchungen vor Be-
ginn der Behandlung oder vor einem Spitaleintritt notwendig. In Deutschland wird
zurzeit ein Screening fir die Hamochromatose evaluiert. Es handelt sich um eine
haufige autosomal-rezessiv vererbte Stérung des Eisenstoffwechsels, die klinisch
nicht rasch (zahireiche unspezifische Symptome wie Mudigkeit, Magen- und Ge-
lenkschmerzen, Impotenz, Verlust von Korperhaaren), molekulargenetisch dagegen
leicht zu diagnostizieren ist. Unbehandelt fuhrt die Hamochromatose zur irreversib-
len Schadigung zahlreicher Organe.

Im Hinblick auf ihre Anwendung in der ganzen Bevdlkerung oder bei bestimmten
Gruppierungen in der gesamten Bevoélkerung bedirfen Reihenuntersuchungen mit
genetischen Tests einer ausserst sorgfaltigen Vorbereitung, damit nicht mehr Scha-
den as Nutzen dadurch angerichtet wird. Der Entwurf verlangt deshalb, dass Rei-
henuntersuchungen erst durchgefiihrt werden diirfen, wenn das Anwendungskonzept
von der zustdndigen Bundesstelle bewilligt worden ist (Abs. 1). Geplant ist, das
Bundesamt fiir Gesundheit al's Bewilligungsinstanz zu bezeichnen. Zustandig fur die
Ausarbeitung des Anwendungskonzepts kann eine medizinische Fachgesellschaft
sein. Es ist aber auch denkbar, dass die Gesundheitsbehdrden eines Kantons oder
Universitétsspitéler eine Reihenuntersuchung empfehlen wollen und deshalb ein
entsprechendes K onzept ausarbeiten.

Anwendungskonzepte fir Reihenuntersuchungen kénnen nach Absatz 2 bewilligt
werden, wenn drel V oraussetzungen erfiillt sind. Der Bundesrat kann in der Ausfiih-
rungsverordnung zusétzliche Voraussetzungen vorsehen (Abs. 4 erster Satz). Der
Entwurf verlangt einmal, dass eine Frilhbehandlung oder eine Prophylaxe mdglich
sein muss (Bst. a). Dieses Erfordernis ist von der Wissenschaft seit langem einhellig
anerkannt. Eine Reihenuntersuchung ist nur zu rechtfertigen, wenn konkrete M6g-
lichkeiten bestehen, den Ausbruch oder den Verlauf der Krankheit positiv zu beein-
flussen. Des weitern muss die Untersuchungsmethode nachweidlich zuverléssige Er-
gebnisse liefern (Bst. b). Dabel handelt es sich ebenfalls um eine klassische Voraus-
setzung fur Reihenuntersuchungen. Schliesslich wird im Rahmen des Bewilligungs-
verfahrens auch zu prifen sein, nach welchem Konzept bei prasymptomatischen
Untersuchungen die genetische Beratung erfolgt und ob die erforderlichen Kapazi-
téten dafUr sichergestellt sind (Bst. ). Angesichts der Vielzahl der geplanten Unter-
suchungen und im Hinblick auf den Umstand, dass eine Therapie oder eine Prophy-
laxe méglich sein muss, ist es nicht denkbar und auch nicht sinnvoll, dass vor jeder
einzelnen Untersuchung eine individuelle und umfassende genetische Beratung nach
Artikel 14 Absdtze 14 erfolgt. Absatz 5 dieser Bestimmung erlaubt deshalb, bei
Reihenuntersuchungen die genetische Beratung den Umsténden anzupassen. Im
Anwendungskonzept fiir Reihenuntersuchungen ist aber genau darzulegen, welche
Punkte bel der genetischen Beratung angesprochen werden miissen und in welcher
Form die genetische Beratung erfolgt. Je nach Situation kann es allenfalls zulassig
sein, vor der Untersuchung nur eine schriftliche Information abzugeben und ledig-
lich bel einem positiven Befund ein individuelles Gespréch zu fuhren. Unerlasslich
ist indessen, dass nicht nur das Konzept fiir die genetische Beratung von der Bewil-

7412



ligungsinstanz begutachtet wird. Vielmehr hat diese auch zu tberprifen, ob die Ka-
pazitdten fir die erforderliche genetische Beratung vorhanden sind, bevor mit den
Reihenuntersuchungen begonnen wird. Sofern nicht eine sorgféltige und den Um-
stdnden angemessene Beratung der betroffenen Personen sichergestdllt ist, besteht
die grosse Gefahr, dass Reihenuntersuchungen sich negativ auswirken.

Aus Artikel 5 ergibt sich im Ubrigen, dass auch bei Reihenuntersuchungen immer
die Zustimmung der betroffenen Person oder, falls diese urteilsunfahig ist, ihres ge-
setzlichen Vertreters erforderlich ist. Indessen muss die Zustimmung nicht schrift-
lich vorliegen (Art. 18 Abs. 3).

Nach Absatz 3 hort die zustandige Bundesstelle vorgangig die Expertenkommission
fur genetische Untersuchungen (Art. 35) und nétigenfalls die nationale Ethikkom-
mission an. Es ist wichtig, dass das Anwendungskonzept wissenschaftlich und,
wenn sich besondere ethische Probleme stellen, auch ethisch eingehend geprift
wird, bevor mit den Reihenuntersuchungen begonnen wird.

Der Bundesrat bezeichnet die zustandige Bundesstelle und regelt das Verfahren fir
die Erteilung der Bewilligung, die Aufsicht sowie die Gebihren (Abs. 4 zweiter
Satz). Dabei wird besonders darauf zu achten sein, dass unnétige Doppel spurigkei-
ten im Verfahren vermieden werden und die Koordination mit dem Krankenversi-
cherungsbereich sichergestellt wird. Gegen die Verfligungen der zustandigen Bun-
desstelle sind die gleichen Rechtsmittel gegeben wie bei den Verfligungen nach Ar-
tikel 8 (vgl. Ziff. 2.2.5).

235 Veranlassen genetischer Untersuchungen
(Art. 13)

Genetische Untersuchungen gehdren zur medizinischen Tétigkeit und dirfen des-
halb nur von Arztinnen oder Arzten veranlasst werden, die zur Berufsausiibung be-
fugt sind oder die im Rahmen ihrer Weiterbildung unter Aufsicht eines Arztes oder
einer Arztin arbeiten, die zur selbststandigen Berufsausiibung befugt sind (Abs. 1).
Dieser Grundsatz gilt fur sdmtliche genetischen Untersuchungen. Mit dem Begriff
«veranlassen» werden digjenigen Personen erfasst, die fur die Indikationenstellung,
fir die Entnahme der Probe und fir die Interpretation der Resultate der genetischen
Untersuchung zusténdig und zudem verantwortlich sind, dass die genetische Bera-
tung der betroffenen Person (Abs. 3) erfolgt. Die «Durchfiihrung der Untersuchung»
im engeren Sinn dagegen obliegt in der Regel einem Laboratorium (Art. 8). Der
Hausarzt oder die Hausérztin, der oder die eine Patientin oder einen Patienten an ei-
nen Spezialisten weiterverweist, «veranlasst» keine genetische Untersuchung.

Présymptomatische und prénatale genetische Untersuchungen (Art. 3 Bst. d und f)
sowie Untersuchungen zur Familienplanung (Art. 3 Bst. h) unterliegen nach Ab-
satz 2 einer zusitzlichen Voraussetzung. Sie dirfen nur von Arztinnen oder Arzten
veranlasst werden, die Uber eine entsprechende Weiterbildung verfiigen oder die
sich weiterbilden und unter Aufsicht arbeiten. Das Erfordernis der Weiterbildung ist
unabdingbar, weil die umschriebenen Untersuchungen schwere Folgen nicht nur fir
die untersuchte Person, sondern auch fir Angehdrige oder das ungeborene Kind ha-
ben konnen. Die veranlassende Arztin oder der veranlassende Arzt muss deshalb auf
jeden Fall Uber die erforderlichen genetischen Kenntnisse verfligen, die eine Ab-
schétzung der medizinischen Indikation und der Auswirkungen des Untersuchungs-
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ergebnisses ermdglichen. Die Weiterbildung sollte aber auch die genetische Bera
tung einschliessen, deren Qualitét in hohem Mass von den Kommunikationsfahig-
keiten der beratenden Person abhéngt. Nicht verlangt wird, dass nur Fachérztinnen
oder Fachérzte fir medizinische Genetik prasymptomatische oder pranatale geneti-
sche Untersuchungen oder Untersuchungen zur Familienplanung veranlassen dir-
fen. Aller Voraussicht nach werden genetische Untersuchungen in den meisten
Fachdisziplinen der Medizin eine mehr oder weniger grosse Rolle spielen bel der
Untersuchung und Behandlung von Krankheiten. Dies bedeutet, dass grundsétzlich
fast alle Arztinnen und Arzte im Rahmen von Weiterbildungen sich die nétigen
Kompetenzen fir den richtigen Umgang mit den neuen Mdglichkeiten erwerben
missen. Der Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH) obliegt es in
erster Linie, die erforderliche Weiterbildung fachspezifisch ndher zu umschreiben.
Nach Artikel 35 Buchstabe e kann aber auch die Expertenkommission fir genetische
Untersuchungen beim Menschen soweit nétig Empfehlungen zur Weiterbildung ab-
geben.

Arztinnen und Arzte, die genetische Untersuchungen im Sinne von Absatz 2 veran-
lassen, haben fir die erforderliche fachkundige genetische Beratung zu sorgen
(Abs. 3). Das heisst nicht, dass sie die Beratung immer selber vornehmen mussen.
Zum Teil muss die genetische Beratung zweckmassigerweise durch ein interdiszipli-
nér arbeitendes Team erfolgen. Denkbar ist auch, dass eine Spezialistin oder ein
Spezidist mit der genetischen Beratung beauftragt wird. Der veranlassende Arzt
oder die veranlassende Arztin ist aber verantwortlich dafir, dass die Beratung ent-
sprechend den gesetzlichen Vorschriften durchgefiihrt wird und dass die Person
oder die Personen, die beratend tétig werden, Uber das nétige Fachwissen verfligen.

2.3.6 Genetische Beratung im Allgemeinen
(Art. 14)

Im Hinblick auf die weitreichenden Implikationen und die gesundheitlichen Bela-
stungen, die mit prasymptomatischen und pranatalen genetischen Untersuchungen
sowie mit Untersuchungen zur Familienplanung verbunden sein kdnnen, besteht ein
weltweiter Konsens darliber, dass solche Untersuchungen nur nach umfassender ge-
netischer Beratung durchgefiihrt werden dirfen. Im Vernehmlassungsverfahren ist
dieser Grundsatz denn auch praktisch unbestritten geblieben. Im Lichte der ver-
schiedenen Stellungnahmen ist der Entwurf in einzelnen Punkten aber verdeutlicht
und erganzt worden.

Die genetische Beratung geht Uber die gewohnliche arztliche Aufklarungspflicht
hinaus, die jeder medizinische Eingriff voraussetzt. Nach einem Arbeitsausschuss
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) ist die genetische Beratung «ein Kommu-
nikationsprozess, der sich mit den menschlichen Problemen befasst, die mit dem
Auftreten oder dem Risiko des Auftretens einer genetischen Erkrankung in einer
Familie verknupft sind». In diesem Prozess, der den Menschen in einen biologi-
schen, psychologischen, soziden und gesellschaftlichen Gesamtzusammenhang
stellen muss, wird versucht, dem Individuum oder der Familie zu helfen,

— die medizinischen Fakten, d. h. Diagnosen, die Unsicherheit bei der Inter-
pretation gewisser Ergebnisse, den mutmasslichen Verlauf einer Krankheit
und die zur Verfligung stehende Behandlung zu verstehen,
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—  den erblichen Anteil an der Erkrankungsursache und das Wiederholungsrisi-
ko fur bestimmte V erwandte zu begreifen,

—  verschiedene Moglichkeiten zu erkennen, um dem Wiederholungsrisiko zu
begegnen,

— eine Entscheidung zu treffen, die ihrem Risiko, ihren familigren Zielen, ih-
ren ethischen und religiésen Wertvorstellungen entspricht, und in Uberein-
stimmung mit diesen Entscheidungen zu handeln,

— ein Krisenmanagement zu beanspruchen,
—  Zukunftsperspektiven zu entwickeln und

— sich so gut wie mdglich auf die Behinderung des betroffenen Familienmit-
glieds einzustellen.

Ziel der genetischen Beratung ist es, eine auf den Einzelfall abgestimmte Hilfe zu
geben und die betroffene Person zu beféhigen, autonom zu entscheiden, ob die Un-
tersuchung durchgefiihrt werden soll oder nicht. Die betroffene Person muss tber
gentigend Informationen verfligen, um eine Entscheidung rational, selbstdndig und
ohne ausseren Druck zu treffen. Haufig ist die genetische Beratung ein Prozess, der
einige Zeit in Anspruch nimmt, vor alem wenn es darum geht, Strategien zur Be-
waltigung der Zukunft zu entwickeln. Im Hinblick auf ihren ganzheitlichen Ansatz
erfordert die genetische Beratung je nach Situation die Zusammenarbeit in einem
interdisziplindren Team. Verantwortlich dafur, dass eine fachkundige genetische Be-
ratung durchgefiihrt wird, sind die Arztinnen und Arzte, welche die Untersuchung
veranlassen (Art. 13 Abs. 3).

Im Hinblick auf ihre grosse Bedeutung verlangt der Entwurf in Artikel 14, dass nicht
nur eine nichtdirektive Beratung vor und nach der Durchfiihrung der Untersuchung
sichergestellt sein muss (Abs. 1 erster Satz), sondern legt auch den Bezugsrahmen
und die wichtigsten Elemente verbindlich fest. Das Beratungsgespréch ist in den
Patientenunterlagen zu dokumentieren (Abs. 1 zweiter Satz). Zum Aufgabenkreis
der Expertenkommission fur genetische Untersuchungen gehort es (Art. 35 Bst. f),
erganzend Empfehlungen auszuarbeiten. Von selbst versteht es sich, dass die Bera-
terin oder der Berater der betroffenen Person wahrend des Wartens auf das Untersu-
chungsergebnis auch fiir alfallige Fragen zur Verfligung stehen muss.

Nach Absatz 2 hat die Beratung nur der individuellen und der familidren Situation
der betroffenen Person und den mdglichen psychischen und sozialen Auswirkungen
eines Untersuchungsergebnisses auf sie und ihre Familie Rechnung zu tragen. Die-
ser Bezugsrahmen ist ausschliesslich. Weitere, Uberindividuelle Gesichtspunkte
dirfen nicht in die Beratung einfliessen, insbesondere diirfen nicht gesellschaftspo-
litische Zielsetzungen verfolgt werden. Es geht hier um die Abwehr versteckter eu-
genischer Tendenzen, wie sie insbesondere bei der prénatalen genetischen Diagnose
maglich sind. Gegen eugenische Bestrebungen, d. h. Bemiihungen, die genetischen
Anlagen einer Bevolkerung in ihrer Gesamtheit zu verbessern, gibt es schwerwie-
gende Einwande. Erstens scheint die Gefahr von Eingriffen in die personliche Frei-
heit der menschlichen Fortpflanzung durch offenen oder verdeckten Zwang gross.
Zweitens kommt es fast unvermeidlich zur Stigmatisierung und Diskriminierung von
Personen, die Trager unerwiinschter Erbanlagen sind. Drittens gibt es Beflirchtun-
gen, dass weitreichende Eingriffe in den menschlichen Genpool unvorhersehbare
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negative Auswirkungen haben konnten. Viertens gibt es religios und weltanschau-
lich motivierte Zweifel an der Zulassigkeit solcher Eingriffe Gberhaupt.

Die Méglichkeit, bel der genetischen Beratung eugenische Ziele durch Zwang oder
explizite Beeinflussung zu verfolgen, wird schon durch die Bestimmungen Uber die
freie Entscheidung (Art. 18) und die Forderung einer nichtdirektiven Beratung ver-
hindert. Im Gegensatz zu einer solchen «Eugenik von oben» hat sich aber in letzter
Zeit zunehmend eine Tendenz zu einer so genannten «Eugenik von unten» verbrei-
tet. Damit ist die Entstehung eines gesellschaftlichen Klimas gemeint, in dem vor
allem die Durchfihrung bestimmter pranataler genetischer Untersuchungen zum
normalen Standard des verantwortlichen Umgangs mit Gesundheit und Fortpflan-
zung erhoben wird. Fir die Entstehung eines solchen Klimas kann keine Einzelin-
stanz verantwortlich gemacht werden. Es entsteht vielmehr aus dem Zusammenspiel
zwischen dem Angebot an diagnostischen Mdglichkeiten, der echten oder vermeint-
lichen Verpflichtung der Arztinnen und Arzte, dieses Angebot zur Verfligung zu
stellen, und der Einbindung der betroffenen Personen in eine Arzt-Patienten-
Beziehung, in der ein &rztliches Angebot primér als zu befolgender Ratschlag aufge-
nommen wird. Um einen solchen Test-Automatismus zu verhindern, muss die Ver-
pflichtung der genetischen Beraterin oder des genetischen Beraters Uber den Ver-
zicht auf eine direkte Beeinflussung hinausgehen. Der betroffenen Person muss
klargemacht werden, dass es von ihren eigenen Wertvorstellungen abhéngt, ob die
Durchfuihrung einer Untersuchung spéter as hilfreich oder a's belastend erlebt wird.
Bel préasymptomatischen genetischen Untersuchungen ohne nachfolgende Moglich-
keit einer Prophylaxe und bei prénatalen genetischen Untersuchungen muss explizit
darauf hingewiesen werden, dass diese nicht zum ublichen empfohlenen medizini-
schen Standard gehéren, sondern das Fur und Wider ausschliesslich aufgrund ihrer
individuellen und familidren Umstdnde abgewogen werden muss (vgl. dazu auch
Art. 15 Abs. 1).

Absatz 3 nennt die wichtigsten Punkte, die mit der betroffenen Person oder, falls
diese urteilsunfahig ist, mit ihrem gesetzlichen Vertreter besprochen werden miissen.
Zu erwéhnen sind einmal Zweck, Art und Aussagekraft der beabsichtigten Untersu-
chung und die Méglichkeit von Folgemassnahmen, allféllige Risiken, die mit der
Untersuchung verbunden sind, Haufigkeit und Art der zu diagnostizierenden St6-
rung sowie die Mdoglichkeiten eines unerwarteten Ergebnisses. Fest steht zudem,
dass prasymptomatische und pranatale genetische Untersuchungen sowie Untersu-
chungen zur Familienplanung mit psychischen und physischen Belastungen verbun-
den sein kénnen. Es muss deshalb sorgfaltig Uberlegt werden, was fir und was ge-
gen die Untersuchung spricht. Das Wissen kann insbesondere Angste wecken,
Handlungsperspektiven eréffnen und Entscheidungen erfordern, aber auch das
Nichtwissen kann mit grossen Angsten verbunden sein. Psychische Reaktionen sind
nicht nur bei einem positiven, sondern auch bei einem negativen Untersuchungser-
gebnis méglich. Schliesslich miissen die Méglichkeiten der Ubernahme der Unter-
suchungskosten und der Kosten fiir Folgemassnahmen dargelegt werden. Ist die ge-
netische Untersuchung durchgefiihrt worden, so sind, falls eine Anomalie festge-
stellt worden ist, deren Bedeutung und die sich anbietenden therapeutischen und
prophylaktischen Massnahmen eingehend zu besprechen. Zudem ist auf die ver-
schiedenen Méglichkeiten der Unterstiitzung der betroffenen Person im Zusammen-
hang mit dem Untersuchungsergebnis hinzuweisen. Es geht dabei nicht nur darum,
das Untersuchungsergebnis zu verarbeiten, sondern auch um die Entwicklung von
Zukunftsstrategien. Hilfe kann unter anderem aus dem Familien- oder Freundes-
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kreis, von speziellen Beratungsstellen oder von Selbsthilfegruppen kommen. Unter
Umstanden ist aber psychologischer Rat oder eine eigentliche Psychotherapie erfor-
derlich.

Zwischen der Beratung und der Durchfiihrung der Untersuchung muss eine ange-
messene Bedenkzeit liegen (Abs. 4). Die Dauer der Bedenkfrist ist in Beriicksichti-
gung der konkreten Verhdltnisse im Einzelfal festzulegen. Angemessen kann je
nach den Umstdnden eine Bedenkfrist von einem Tag, mehreren Tagen, mehreren
Wochen, aber auch von mehreren Monaten sein. Wenn mittels prophylaktischer
Massnahmen eine Schadigung der Gesundheit abgewendet werden kann, braucht die
Bedenkfrist nicht lang zu sein, ja kann die Untersuchung sogar dringlich sein, damit
rechtzeitig gehandelt wird. Geht es dagegen beispielsweise darum, die Mutation zu
suchen, die fur Chorea Huntington (vgl. dazu vorne Ziff. 2.3.2) verantwortlich ist,
so kann die Bedenkfrist ohne weiteres mehrere Monate betragen, da es heute keine
prophylaktischen Massnahmen oder Mdglichkeiten gibt, die Krankheit hinauszuzo-
gern.

Reihenuntersuchungen im Sinne des Entwurfs (Art. 3 Bst. i) sind haufig prasym-
ptomatische genetische Untersuchungen. Vorausgesetzt ist alerdings, dass eine
Frihbehandlung oder eine Prophylaxe mdglich ist, wenn ein positiver Befund vor-
liegt (Art. 12 Abs. 2 Bst. 8). Im Hinblick darauf und unter Beriicksichtigung ihres
weiten Anwendungsfelds kann nicht verlangt werden, dass eine umfassende und in-
dividuelle genetische Beratung im Sinne von Artikel 14 Absdtze 24 stattfindet.
Vielmehr muss die Beratung bei Reihenuntersuchungen den Umsténden angepasst
werden (Abs. 5). Denkbar ist beispielsweise, dass vor der Untersuchung schriftlich
informiert und dass ein personliches Gesprach nur gefiihrt wird, wenn ein positiver
Befund vorliegt. Unerlasslich ist aber, dass auch bei Reihenuntersuchungen eine Be-
ratung stattfindet. Im Rahmen des Bewilligungsgesuchs fir Reihenuntersuchungen
ist deshalb anzugeben, wie die genetische Beratung erfolgen soll, insbesondere wel-
che Punkte angesprochen werden miissen und ob die erforderlichen Kapazitéten fur
die praktische Umsetzung vorhanden sind (Art. 12 Abs. 2 Bst. ¢). Die Bewilligungs-
behodrde hat das Anwendungskonzept auch in Berlicksichtigung dieser Aspekte zu
prufen.

237 Genetische Beratung bei prénatalen genetischen
Unter suchungen
(Art. 15)

Pranatale genetische Untersuchungen werfen spezifische Fragen auf, denen im
Rahmen der genetischen Beratung zusétzlich zu den in Artikel 14 umschriebenen
Anforderungen Rechnung zu tragen ist.

Die Untersuchung wird am Kérper der Frau durchgefiihrt. Ob sie vorgenommen
werden soll oder nicht und welche Folgerungen aus einem pathologischen Befund
gezogen werden sollen, entscheidet — unter Vorbehalt der Strafbestimmungen Gber
die Abtreibung — allein die Frau (Art. 18). Die schwangere Frau ist ausdriicklich
darauf hinzuweisen, und zwar nicht nur vor der Untersuchung, sondern ein zweites
Mal, wenn das Untersuchungsresultat vorliegt (Abs. 1). Damit wird auch der Hal-
tung gewisser Arzte und Arztinnen eine klare Absage erteilt, dass es bei Feststellung
einer schwerwiegenden, nichttherapierbaren Stérung automatisch zu einer Abtrei-
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bung kommen muss. Es ist aso keinesfalls zuldssig, fur die Durchfiihrung einer
Untersuchung bereits das vorgangige Einverstandnis fir allféllige Folgemassnahmen
zu verlangen. Vielmehr muss die Zustimmung der Frau vor jedem weiteren Schritt
erneut eingeholt werden. Hingegen muss die schwangere Frau bereits vor der
Durchfuhrung jedes Tests Uber alféllige Folgemassnahmen aufgeklart werden
(Art. 14 Abs. 3 Bst. a). Eroffnet die vorgeschlagene Untersuchung mit hoher Wahr-
scheinlichkeit keine therapeutische oder prophylaktische Méglichkeit, so ist die
schwangere Frau eigens darauf hinzuweisen (Abs. 2). Sie ist aso speziell darauf
aufmerksam zu machen, dass ein ungunstiges Testresultat, unmittelbar oder nach
Folgeuntersuchungen, die Frage nach der Durchfiihrung eines Schwangerschaftsab-
bruchs aufwerfen kann. Dabei soll auch gesagt werden, dass die Art, wie der
Schwangerschaftsabbruch durchgefiihrt wird, von der bisherigen Dauer der
Schwangerschaft abhéngt. Es muss der schwangeren Frau und ihrem Ehemann oder
Partner klar werden, dass solche Untersuchungen nicht erfolgen, um dem Kind zu
helfen.

Ferner ist die schwangere Frau zusétzlich Uber Alternativen zur Abtreibung zu ori-
entieren, falls eine schwerwiegende unheilbare Stérung festgestellt wird. Namentlich
ist auf die Moglichkeit der Kontaktaufnahme mit Vereinigungen von Eltern behin-
derter Kinder oder mit Selbsthilfegruppen hinzuweisen (Abs. 3). Damit die Alterna-
tive des Akzeptierens eines behinderten Kindes fassbarer wird, kann die Kon-
taktnahme mit Familien, in denen Kinder mit der gleichen Behinderung Ieben, hilf-
reich sein und eine optimale Vorbereitung auf die Geburt erlauben. Zur Vermittlung
solcher Kontakte bieten sich zahireiche Elternvereinigungen und Selbsthilfegruppen
an. Der Entwurf sieht deshalb in Artikel 17 auch die Einrichtung unabhéngiger In-
formationsstellen fur prénatale Untersuchungen vor, welche die entsprechenden
Adressen sammeln und vermitteln sollen. Zu den Aufgaben der unabhéngigen Stel-
len gehort es aber auch, in allgemeiner Weise lber pranatale Untersuchungen zu
informieren (vgl. Ziff. 2.3.9). Es geht dabel nicht um die genetische Beratung im
Sinne der Artikel 14 und 15, sondern um ein Informationsangebot ausserhalb des
Arzt-Patientinverhdltnisses.

Elternschaft ist grundsétzlich ein Paarprojekt. Der Ehemann oder der Lebenspartner
der schwangeren Frau soll nach Méglichkeit in die genetische Beratung einbezogen
werden. Allerdings setzt dies eine funktionierende Partnerschaft voraus. Verlangt
wird deshalb, dass die schwangere Frau dem Einbezug des Mannes zustimmt
(Abs. 4). Durch seine Teilnahme am Beratungsgespréch soll das Mittragen des Ent-
scheids der schwangeren Frau gefordert werden. Tendenzen zum Abschieben aller
Verantwortung auf die Frau oder umgekehrt zum Ausliben von Druck in eine be-
stimmte Richtung sollten erkannt und angesprochen werden. Anzustrebendes Re-
sultat im Rahmen der genetischen Beratung ist eine vom Paar gemeinsam erarbeitete
und getragene Entscheidung.

238 Informationen bei préanatalen Risikoabklarungen
(Art. 16)

Artikel 16 wirkt dem Vorwurf entgegen, der aus Frauenkreisen immer wieder zu ho-

ren ist, namlich dass bei Vorsorgeuntersuchungen wahrend der Schwangerschaft
von der Arzteschaft zum Teil zu wenig informiert wird, worum es geht. Die Be-
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stimmung verpflichtet deshalb die Arztin oder den Arzt, vor der Durchfiihrung einer
pranatalen Risikoabklarung die schwangere Frau iber den Zweck und die Aussage-
kraft der Untersuchung, die Méglichkeit eines unerwarteten Untersuchungsergebnis-
ses und mogliche Folgeuntersuchungen und -eingriffe zu informieren. Pranatae Ri-
sikoabklérungen sind keine genetischen Untersuchungen, sondern eine Vorstufe da-
zu. Es handelt sich um Laboruntersuchungen, mit denen nach Hinweisen fiir das Ri-
siko einer genetischen Anomalie des Embryos oder des Fotus gesucht wird. Zu den
pranatalen Risikoabklarungen im Sinne des Entwurfs zdhlen aber auch die Untersu-
chungen des Embryos oder des Fétus mit bildgebenden Verfahren, namentlich also
die Ultraschal luntersuchung (ausfihrlich zum Begriff Ziff. 2.1.3 zu Art. 3 Bst. eund
0). Ergeben diese Untersuchungen einen Verdacht auf eine genetische Stérung, so
muss eine eigentliche genetische Abklarung folgen. Bereits flr pranatale Risikoab-
kl&rungen eine umfassende genetische Beratung im Sinne der Artikel 14 und 15 vor-
zuschreiben, ist weder sachlich gerechtfertigt noch aus Kostengriinden empfehlens-
wert. Ein gewisser einheitlicher Standard an Information soll aber gewdhrleistet
werden. Diese Informationen sind Teil der gewdhnlichen Schwangerschaftskonsul -
tation, so dass nicht zusétzliche Kosten anfallen.

Zum Aufgabenkreis der Expertenkommission fur genetische Untersuchungen beim
Menschen gehort es auch, Empfehlungen zur Information bei pranatalen Risikoab-
klérungen zu geben (Art. 35 Bst. f).

2.3.9 Informationsstellen fir pranatale Untersuchungen
(Art. 17)

Weil die prénatale Diagnostik schwierige medizinische, ethische, soziale und gesell-
schaftliche Fragen aufwirft, verpflichtet der Entwurf als flankierende Massnahme
die Kantone, dafiir zu sorgen, dass unabhéngige Informationsstellen fir prénatale
Untersuchungen (vgl. Art. 3 Bst. e—g) bestehen, die Uber das erforderliche fachkun-
dige Personal verflgen. Frauenérztinnen und Frauendrzte konnen sich in einem
Rollenkonflikt befinden, der dadurch entsteht, dass sie einerseits in der allgemeinen
Schwangerschaftsvorsorge durch Untersuchungen, Massnahmen und Ratschlége ei-
nen optimalen Verlauf der Schwangerschaft garantieren miissen, andererseits aber
bezuglich der prénatalen Diagnostik zu einem selbstverantwortlichen Entscheid an-
leiten sollten, der auch gegen ihre eigenen Uberzeugungen muss ausfallen kénnen.
Wichtig ist deshalb, dass sich interessierte Personen auf Wunsch an eine unabhangi-
ge Informationsstelle wenden kénnen. Diese Stelle gewahrleistet auch, dass sich
Personen, bevor eine Schwangerschaft eintritt, mit der prénatalen Diagnostik aus-
einandersetzen konnen. Das kann dazu beitragen, dass in der eigentlichen geneti-
schen Beratung viel gezielter auf Fragen der schwangeren Frau oder ihres Ehemanns
beziehungsweise ihres Partners eingegangen werden kann, so dass die Aufklarungs-
arbeit weniger aufwendig ist.

Die Informationsstellen sind nach dem Entwurf von Bundesrechts wegen nicht fir
die genetische Beratung im Sinne der Artikel 14 und 15 zusténdig. Vielmehr geht es
nur darum, in allgemeiner Weise Informationen tiber die prénatalen Diagnosen zu
vermitteln (insbesondere Informationen tber die Haufigkeit und Art der diagnosti-
Zierbaren Storungen, die verschiedenen Untersuchungsarten, deren Risiken, die
Aussagekraft der Untersuchung, die Kosten und deren Ubernahme durch die Kran-
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kenkassen) und auf Fragen zu antworten. Trotz des allgemeinen Charakters der In-
formationen ist es nicht auszuschliessen, dass betroffene Personen aus Bestiirzung
oder aus Angst auch personlichere und detailliertere Fragen stellen. Mit solchen Si-
tuationen miissen die Informationsstellen wenigstens annaherungsweise umgehen
konnen, statt stets auf den Arzt oder die Arztin zu verweisen. Die Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter sollen deshalb {ber hinreichende Kenntnisse betreffend genetische
und prénatale Untersuchungen verfiigen (Abs. 1).

Von der einzelnen Frauenérztin oder dem einzelnen Frauenarzt kann nicht erwartet
werden, dass sie die verschiedenen Moglichkeiten zur Kontaktaufnahme mit Verei-
nigungen von Eltern behinderter Kinder oder mit Selbsthilfegruppen zusammentra-
gen. Diese Aufgabe soll den Informationsstellen fir pranatale Untersuchungen ob-
liegen (Abs. 3). Im Rahmen der genetischen Beratung muss auf dieses Angebot der
Informationsstellen in jedem Fall aufmerksam gemacht werden (Art. 15 Abs. 2 und
3).

Die Formulierung von Absatz 1 lehnt sich an Artikel 171 des Zivilgesetzbuchs Uber
die Eheberatungsstellen an. Die Wendung «sorgen daftir» bringt zum Ausdruck, dass
die Kantone bei der Erfillung ihres Auftrags eine relativ grosse organisatorische
Freiheit haben. Besteht in einem Kanton bereits ein ausreichendes Angebot an pri-
vaten Informationsstellen, so missen nicht zusétzlich neue Stellen geschaffen wer-
den. Im Sinne eines 6konomischen Vorgehens kann es sich nach Absatz 2 auch
empfehlen, die Aufgaben der Informationsstellen den bestehenden Schwanger-
schaftsberatungsstellen zu Ubertragen. Den Kantonen soll es auch freistehen, sich
zusammenzuschliessen und gemeinsam eine Informationsstelle zu betreiben.

Im Vernehmlassungsverfahren sind die Informationsstellen grossmehrheitlich be-
grisst worden. Zum Teil wurde allerdings auch auf die Finanzierungsprobleme fir
die Kantone hingewiesen (dazu Ziff. 3.1.2 und 3.1.4). Nur vereinzelt wurden diese
Stellen im Hinblick auf die genetische Beratung als Uberfllissig erachtet.

2.3.10 Selbstbestimmungsr echt der betroffenen Person
(Art. 18)

Die Bestimmung prézisiert das freie Entscheidungsrecht der betroffenen Person oder
ihres gesetzlichen Vertreters, welches bereitsin den Artikeln 5 und 6 als allgemeiner
Grundsatz fir genetische Untersuchungen auch ausserhalb des medizinischen Be-
reichs festgehalten ist.

Absatz 1 verdeutlicht, dass das Selbstbestimmungsrecht bei jeder Phase einer gene-
tischen Untersuchung im medizinischen Bereich gilt. Diese gliedert sich in ver-
schiedene Abschnitte, die sich Uber einen bestimmten Zeitraum erstrecken. Dement-
sprechend ist auch die Zustimmung zeitlich gestaffelt. Dies bedeutet, dass sie jeder-
zeit widerruflich ist (Art. 5 Abs. 3), was nachfolgende Handlungen rechtswidrig
macht. Die betroffene Person entscheidet nach hinreichender Aufklarung frei Uber
den Ablauf einer genetischen Untersuchung. Sie bestimmt, ob eine genetische Un-
tersuchung oder eine prénatale Untersuchung im Sinne von pranatalen genetischen
Untersuchungen und prénatalen Risikoabkl&rungen (Art. 3 Bst. e-f) und dlenfalls
eine Folgeuntersuchung durchgefiihrt werden soll (Bst. a). Dies ergibt sich aus dem
allgemeinen Prinzip, wonach jede diagnostische Handlung zustimmungsbediirftig
ist. Die betroffene Person entscheidet auch frei, ob sie das Untersuchungsergebnis
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zur Kenntnis nehmen will (Bst. b). Absatz 2 enthdlt indessen eine Einschrénkung
dieses Rechts auf Nichtwissen. Die Arztin oder der Arzt muss die betroffene Person
namlich unverziglich Uber das Untersuchungsergebnis informieren, wenn dies zur
Abwendung einer unmittelbar drohenden physischen Gefahr fir sie oder fir den
Embryo oder den Fotus notwendig ist. Das bedeutet freilich nicht, dass der betroffe-
nen Person auch die erforderlichen Massnahmen aufgezwungen werden kdnnen.
Diesen muss sie — wie jedem medizinischen Eingriff — zustimmen. Als notwendige
Voraussetzung fir die Austibung des Selbstbestimmungsrechts kann der betroffenen
Person somit nur die Information gegen ihren Willen aufgedréngt werden, nicht aber
die anschliessende Therapie.

Die betroffene Person entscheidet — unter Vorbehalt der Strafbestimmungen Uber
den Schwangerschaftsabbruch — auch frei, welche Folgerungen sie gegebenenfalls
aus dem Untersuchungsergebnis ziehen will (Abs. 1 Bst. ¢). Diese Bestimmung ist
besonders wichtig im Zusammenhang mit prénatalen genetischen Untersuchungen.
Die Entdeckung einer Anomalie beim Embryo oder beim F&tus soll nicht automa-
tisch in eine Abtreibung miinden. Die Frau bleibt ungeachtet einer solchen Entdek-
kung frei, die Schwangerschaft zu Ende zu fuhren. Die prénatale Untersuchung kann
ihr ermdglichen, sich gegebenenfalls auf die Geburt eines genetisch kranken Kindes
vorzubereiten. Wichtig ist, dass kein Druck auf die schwangere Frau ausgelibt wird,
sei es seitens der Arzteschaft, der Versicherungseinrichtungen oder des Staates (vgl.
auch Art. 14 Abs. 1 betreffend die nichtdirektive genetische Beratung).

Untersuchungen zur Familienplanung sowie prasymptomatische oder pranatale ge-
netische Untersuchungen kénnen fur die betroffene Person weitreichende Auswir-
kungen haben und gegebenenfalls zu irreversiblen Entscheiden fiihren, besondersim
Falle prénataler genetischer Untersuchungen. Esist deswegen unabdingbar, dass die
Person, die eine solche Untersuchung durchfiihren will, sich dessen bewusst ist. Die
Zustimmung zu einer entsprechenden Untersuchung muss deshalb nach Absatz 3 —
entsprechend einem Wunsch aus dem Vernehmlassungsverfahren — nicht nur aus-
dricklich, wie im Vorentwurf vorgesehen, sondern schriftlich erteilt werden. Dieses
Formerfordernis gilt indessen nicht bel zugelassenen Reihenuntersuchungen, die
von einer Bundesstelle kontrolliert werden und nur zul&ssig sind, wenn prophylakti-
sche oder therapeutische Massnahmen méglich sind (Art. 12). Der Widerruf einer
formbedurftigen Zustimmung kann formlos erfolgen.

Absatz 4 wiederholt fiir genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken das
bereits in Artikel 5 verankerte Prinzip, wonach bei Urteilsunfahigen der gesetzliche
Vertreter entscheidet. Diese haben das Wohl der urteilsunféhigen Person bestmdg-
lich zu wahren. Ein gleich freies Entscheidungsrecht wie der betroffenen Person
selbst steht ihnen nicht zu.

2311 Mitteilung genetischer Daten
(Art. 19)

Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe f BV bestimmt, dass das Erbgut einer Person «nur
untersucht, registriert oder offenbart werden (darf), wenn die betroffene Person zu-
stimmt oder das Gesetz es vorschreibt». Die Artikel 7 und 19 konkretisieren dieses
Prinzip, soweit es um die Offenbarung genetischer Daten geht.
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Genetische Daten gehdren zu den medizinischen Daten, die gesamthaft unter die
Kategorie der besonders schiitzenswerten Personendaten fallen. Im Hinblick darauf
verzichtet der Entwurf auf eine Spezialregelung in Bezug auf den Schutz und die
Mitteilung, sondern behandelt sie wie die Ubrigen Gesundheitsdaten, obwohl sie
sich dadurch auszeichnen, dass sie besonders heikel sind und Auswirkungen auf
Blutsverwandte und den Kinderwunsch eines Paares haben konnen. Artikel 19 legt
fir den Bereich der genetischen Untersuchungen die wichtigsten Grundsétze fest,
wie sie sich zurzeit aus dem &rztlichen Berufsgeheimnis und aus dem Datenschutz
bei der Mitteilung medizinischer Daten ergeben.

Nach Absatz 1 darf das Ergebnis einer genetischen Untersuchung nur der betroffe-
nen Person oder, falls sie urteilsunfahig ist, ihrem gesetzlichen Vertreter mitgeteilt
werden. Selbstverstandlich bleibt das Recht der betroffenen Person auf Nichtwissen
(Art. 18 Abs. 1 Bst. b) vorbehalten. Der Arztin oder dem Arzt ist es grundsitzlich
untersagt, das Ergebnis einer Untersuchung Drittpersonen mitzuteilen, gleichguiltig
ob es sich um Verwandte, den Ehegatten, die Partnerin oder den Partner der betrof-
fenen Person handelt. Das é&rztliche Berufsgeheimnis (Art. 321 StGB) gilt flr geneti-
sche Daten und andere Personendaten, die es schiitzen soll (vgl. Art. 7).

Nach Absatz 2 darf die Arztin oder der Arzt mit ausdriicklicher Zustimmung der be-
troffenen Person oder, wenn sie urteilsunféhig ist, ihres gesetzlichen Vertreters das
Ergebnis den Verwandten, dem Ehegatten, der Partnerin oder dem Partner mitteilen.
Dabei geht es einerseits um Félle, in welchen die Mitteilung fur die benachrichtigten
Personen von therapeutischem Nutzen sein kann, weil sie blutsverwandt sind und
das Untersuchungsergebnis auch etwas Uber ihre eigene genetische Konstitution
aussagt. Andererseits ist an Félle zu denken, in denen die behandelnde Arztin oder
der behandelnde Arzt die Angehdrigen, insbesondere den Ehegatten, Uber den Ge-
sundheitszustand der betroffenen Person informieren mochte, um die bestmdgliche
Unterstlitzung in der Familie sicherzustellen, oder in denen es um Fragen der Fami-
lienplanung geht. Die betroffene Person muss ihre Zustimmung zu solchen Initiati-
ven der Arztin oder des Arztes ausdriicklich erteilen. Selbstverstandlich steht es der
betroffenen Person frei, das Arztgeheimnis von sich aus auch gegentiber weiteren
Personen aufzuheben.

Sofern die Information zur Wahrung Uberwiegender Interessen der Verwandten, des
Ehegatten, der Partnerin oder des Partners notwendig ist und die betroffene Person
ihre Zustimmung verweigert, kann die Arztin oder der Arzt bei der zustandigen
kantonalen Behdrde die Entbindung vom Berufsgeheimnis nach Artikel 321 Ziffer 2
StGB beantragen. Diese Behorde hat dann dariiber zu befinden, ob die Informati-
onsinteressen der Angehorigen héher zu gewichten sind as die Geheimhaltungsin-
teressen der betroffenen Person, so dass das Berufsgeheimnis aufgehoben werden
kann (Abs. 3 erster Satz). Die Formulierung «iberwiegende Interessen» ist Arti-
kel 13 des Datenschutzgesetzes (DSG)35 enthommen. Das Strafgesetzbuch erlaubt
die Entbindung vom Berufsgeheimnis, ohne ndhere Kriterien dafiir anzugeben. Nach
Doktrin und Praxis ist aber klar, dass der Entscheid aufgrund einer Interessenabwé
gung zu féllen ist. Gerechtfertigt dirfte die Information der Angehdrigen vor alem
dann sein, wenn ihnen aufgrund ihrer genetischen Konstitution ohne therapeutische
oder prophylaktische Massnahmen ein schwerer Gesundheitsschaden droht. Zur
Frage, wie weit sich aus dem Untersuchungsergebnis bei der betroffenen Person

3% SR23%.1
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Uberhaupt klare Ruckschlisse auf die Angehdrigen ziehen lassen, muss sich auf
Anfrage der zusténdigen Behorde die Expertenkommission fir genetische Untersu-
chungen dussern (Abs. 3 zweiter Satz).

Die Bestimmung regelt nur, unter welchen Voraussetzungen die Arztin oder der
Arzt die Angehdrigen informieren darf. Ob die Angehdrigen die Information entge-
gennehmen wollen oder nicht, entscheiden sie auf Grund ihres informationellen
Sel bsthestimmungsrechts (Art. 6) selber.

2.3.12 Weiter verwendung biologischen Materials
(Art. 20)

Absatz 1 bestimmt, dass das biologische Material, das im Hinblick auf eine geneti-
sche Untersuchung entnommen worden ist (Probe; Art. 3 Bst. m), nur zu den Zwek-
ken weiterverwendet werden darf, zu denen die betroffene Person oder, wenn sie
urteilsunfahig ist, ihr gesetzlicher Vertreter die Zustimmung gegeben hat. Bereits
Artikel 5 sieht vor, dass jede genetische Untersuchung der Zustimmung der betrof-
fenen Person bedarf. Der Anwendungsbereich von Absatz 1 geht indessen weiter.
Das Zustimmungserfordernis besteht nicht nur fir eine genetische Untersuchung,
sondern fur jegliche Weiterverwendung einer Probe.

Eine genetische Untersuchung kann theoretisch an irgendwelchen menschlichen
Geweben oder Stoffen durchgefuihrt werden. Solches biologisches Materia féalt im
Rahmen der medizinischen Betreuung von Patientinnen und Patienten aus vielfélti-
gen Griinden an, beispielsweise aus Operationen oder aus Blutentnahmen fiir eine
herkémmliche Untersuchung. Es kann sich aber auch um eine Probe handeln, die fir
eine genetische Untersuchung gesammelt wurde. Es steht einer Person frei, ihre Zu-
stimmung zu geben, dass das von ihr stammende biologische Material fur eine ge-
netische Untersuchung zu Forschungszwecken weiterverwendet wird, sofern das
Forschungsvorhaben den gesetzlichen Vorgaben oder den Richtlinien der Akademie
der medizinischen Wissenschaften entspricht. Indessen ist es nicht immer méglich,
die Zustimmung der betroffenen Personen einzeln zu einem spezifischen For-
schungsprojekt einzuholen. Das trifft insbesondere auf epidemiologische For-
schungsvorhaben zu, bei denen eine Grosszahl von Proben analysiert werden muss.
Trotzdem sollte die entsprechende Forschung nicht grundsétzlich verunméglicht
werden, auch wenn sich im Vernehmlassungsverfahren einzelne Stellungnahmen fur
die Streichung von Absatz 2 ausgesprochen haben. Mit ihr sind Hoffnungen von
Personen verbunden, die von einer bis heute nicht oder schlecht therapierbaren
Krankheit betroffen sind. Forschungsprojekte, die der Bekdmpfung von Krankheiten
dienen, sind fur das Gesundheitswesen von grosser Bedeutung3é und liegen im 6f-
fentlichen Interesse3’, da sie auch dazu beitragen, Kosten zu sparen. Der Bundesge-
setzgeber hat deshalb fir medizinische Daten bereits die Moglichkeit geschaffen,
gewisse Forschungsprojekte im Bereich der Medizin oder des Gesundheitswesens
mit solchen Daten auch ohne explizite Zustimmung der betroffenen Personen durch-
zufiihren. Artikel 321bis des Strafgesetzbuches sieht hierfir ein Speziaverfahren vor.
Die einzelnen Voraussetzungen sind in der bundesrétlichen Verordnung Uber die

36 BBI 198811 422,
37 Vgl. BGE 118 1a427.
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Offenbarung des Berufsgeheimnisses im Bereich der medizinischen Forschung
(VOBG)38 festgelegt. Diese Verordnung regelt nicht die Forschung a's solche, son-
dern nur die Weitergabe medizinischer Daten zu Forschungszwecken. Fur biologi-
sches Material, das im Rahmen der medizinischen Betreuung von Patientinnen und
Patienten anféllt, soll im Bundesgesetz Uber genetische Untersuchungen beim Men-
schen eine analoge Bestimmung zu Artikel 321bis StGB geschaffen werden. Die Be-
stimmung hat aber lediglich die Bedeutung einer Ubergangsregelung. Mit dem In-
krafttreten des geplanten Bundesgesetzes (iber die Forschung am Menschen, welches
die Rechtslage vereinheitlichen wird, wird Artikel 20 Absatz 2 voraussichtlich auf-
gehoben werden kdnnen, da epidemiol ogische Forschungen sinnvollerweise im gré-
sseren Kontext eines Forschungsgesetzes zu regeln sind.

Nach Absatz 2 darf biologisches Material, das zu anderen Zwecken entnommen
wurde, unter drei Voraussetzungen fir eine genetische Untersuchung zu For-
schungszwecken zur Verfligung gestellt werden: Erstens miissen — entsprechend Ar-
tikel 321bis StGB — die betroffenen Personen oder ihre gesetzlichen Vertreter Uber
deren Rechte informiert worden sein. Die Information kann in algemeiner Weise
erfolgen und muss sich nicht auf ein spezifisches Forschungsprojekt beziehen.
Zweitens durfen die betroffenen Personen nicht ausdriicklich untersagt haben, dass
das von ihnen stammende biologische Material der Forschung zur Verfligung ge-
stellt wird. Drittens muss die Anonymitét der Person, von der das biologische Mate-
ria stammt, gewahrleistet sein. Namentlich muss das Materia so gekennzeichnet
werden, dass keine Riickschlusse auf die betroffenen Personen mdéglich sind. For-
scherinnen und Forscher, die die Untersuchung durchfiihren, dirfen keine Méglich-
keit haben, die betroffenen Personen zu identifizieren. Sie diirfen deshalb ihr Unter-
suchungsergebnis auch nicht mit solchen vergleichen kdnnen, bei denen man weiss,
wer die betroffene Person ist.

Absatz 3 behélt schliesslich die spezialgesetzlichen Bestimmungen des Bundes und
der Kantone Uber die Forschung vor. Es geht dabei insbesondere um die Vorschrif-

ten, die generell bei Forschung am Menschen einzuhalten sind. Namentlich muss
das Forschungsprojekt aus ethischer und wissenschaftlicher Sicht begutachtet wer-
den.

Ob hiologisches Material verstorbener Personen fiir epidemiologische Forschungen
verwendet werden darf, regelt der vorliegende Entwurf nicht. Vielmehr soll dieses
Frage im Rahmen des kommenden Forschungsgesetzes diskutiert werden. Bis zu
dessen Inkrafttreten bleiben die heutigen kantonalen Rechtsgrundlagen unberihrt.

24 Genetische Untersuchungen im Arbeitsbereich

241 Gesetzliche Ausgangslage
Zusammen mit dem Erlass des Bundesgesetzes iber den Datenschutz3 (in Kraft seit

dem 1. Juli 1993) ist Artikel 328b ins Obligationenrecht (OR)40 eingefligt worden.
Nach dieser zwingenden Bestimmung darf der Arbeitgeber Daten Uber die Arbeit-

38 SR 235.154
3 SR235.1
40 SR220
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nehmerin oder den Arbeitnehmer nur bearbeiten, soweit sie die Eignung fur das Ar-
beitsverhdltnis betreffen oder zur Durchfiihrung des Arbeitsvertrags erforderlich
sind. Nach der Botschaft4l handelt es sich dabei um eine Konkretisierung des Ver-
haltni smassigkeitsgebots im Sinne von Artikel 4 Absatz 1 des Datenschutzgesetzes.
Da das Verhdtnisméssigkeitsprinzip das ganze offentliche Recht beherrscht, gilt
Artikel 328b OR inhaltlich auch fir das offentlich-rechtliche Arbeitsverhdltnis, un-
abhéngig davon, ob das Bundesdatenschutzgesetz Anwendung findet oder nicht.

Gesundheitliche Daten dirfen somit im Rahmen von Anstellungsverhandlungen
oder wahrend eines Arbeitsverhdltnisses nur so weit erhoben werden, as sie die
Eignung fur das bestimmte Arbeitsverhéltnis betreffen. So darf beispielsweise der
Lagerarbeiter nach einem Rickenleiden, der Chauffeur nach Farbenblindheit, die
Sekretérin nach einer Sehnenscheidenentziindung, der Tierbetreuer nach einer Kat-
zenallergie gefragt werden2. Stellt der Arbeitgeber eine unzuldssige Frage, so muss
diese nicht beantwortet werden.

Artikel 328b OR sieht ausdriicklich vor, dass der Arbeitgeber das Datenschutzgesetz
respektieren muss. Jede Verletzung von Personlichkeitsrechten muss deshalb ver-
mieden werden. Das heisst fir den Arbeitgeber, dass er sich nicht selbst nach ge-
sundheitlichen Belangen von Personen, die sich um eine Stelle bewerben oder bei
ihm arbeiten, erkundigen darf. Er darf sich jedoch Uber deren aktuelle Eignung fur
das Arbeitsverhdtnis aus gesundheitlicher Sicht oder wahrend des Arbeitsverhalt-
nisses (iber die bestehende Arbeitsfahigkeit oder Unfahigkeit durch eine Arztin oder
einen Arzt informieren lassen. Findet eine Untersuchung statt, so ist der Arzt oder
die Arztin durch die &rztliche Schweigepflicht gebunden. Dem Arbeitgeber darf le-
diglich mitgeteilt werden, ob die betroffene Person fir eine bestimmte Stelle taug-
lich ist oder nicht bzw. ob sie ihre Arbeit verrichten kann oder nicht. Die Diagnose
und der allgemeine Gesundheitszustand gehen den Arbeitgeber nichts an. Das gilt
auch, wenn die &rztliche Untersuchung vom Betriebsarzt vorgenommen wird.

Waéhrend Artikel 328b OR dem Personlichkeitsschutz des Arbeitnehmers und der
Arbeitnehmerin dient und diese vor ungerechtfertigter Durchleuchtung ihres Ge-
sundheitszustandes durch den Arbeitgeber bewahrt, verpflichtet Artikel 6 des Bun-
desgesetzes Uber die Arbeit in Industrie, Gewerbe und Handel (Arbeitsgesetz)43
bzw. Artikel 82 des Unfallversicherungsgesetzes (UVG)# den Arbeitgeber, zum
Schutz der Gesundheit des Arbeitnehmers oder der Arbeitnehmerin, d. h. zur Ver-
hitung von berufsbedingten Krankheiten oder Unfélen, alle Massnahmen zu tref-
fen, die nach der Erfahrung notwendig, nach dem Stand der Technik anwendbar und
den gegebenen Verhdtnissen angemessen sind. Der Arbeitgeber hat insbesondere
die betrieblichen Einrichtungen und die Arbeitsablaufe so zu gestalten, dass Ge-
sundheitsgefahrdungen nach Mdglichkeit vermieden werden. Die Verordnung Uber
die Verhiitung von Unféllen und Berufskrankheiten von 198345 legt fest, welche
Massnahmen fiir die Arbeitssicherheit in den Betrieben zu treffen sind. Dabel geht
es vor alem um betriebliche und arbeitsorganisatorische Sicherheitsvorkehrungen.
Nach Artikel 70 dieser Verordnung kann die SUVA aber zur Verhiitung von Be-
rufskrankheiten, die bestimmten Betriebskategorien oder Arbeitsarten eigen sind,

41 BBI 1988 11 488.

42 Roger Rudolph, Stellenbewerbung und Datenschutz, Diss. Bern 1997, S. 60.
43 SR822.11

44 SR 83220

45 SR 83230
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sowie zur Verhlitung gewisser in der Person der Arbeitnehmerin oder des Arbeit-
nehmers liegender Unfallgefahren einen Betrieb, einen Betriebsteil, eine Arbeitneh-
merin oder einen Arbeitnehmer durch Verfiigung den Vorschriften Uber die arbeits-
medizinische Vorsorge unterstellen. Dabei geht es um Arbeitsplétze, die unter Be-
rucksichtigung eines optimalen Arbeitsschutzes auch heute unvermeidbar mit dem
Risiko einer gesetzlich anerkannten Berufskrankheit oder Gesundheitsstérung — aus-
gelost u. a. durch geféhrliche Chemikalien, Staub, Gase oder Strahlen — verbunden
sind. Arbeitgeber, die Arbeitspldtze aufweisen, die der arbeitsmedizinischen Vor-
sorge unterstellt sind, sind verpflichtet, ihre dort eingesetzten Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter auf ihre spezifische Eignung hin untersuchen zu lassen. Arbeitnehme-
rinnen und Arbeitnehmer, die sich fir einen solchen Arbeitsplatz entscheiden, mis-
sen sich dementsprechend auch vor der Arbeitsaufnahme einer spezifischen Eig-
nungsuntersuchung und wéhrend der Dauer des Arbeitsverhédltnisses V orsorgeunter-
suchungen unterziehen. Weil die Schweiz im Gegensatz zum Ubrigen européischen
Ausland Uber zu wenig ausgebildete Arbeitsdrztinnen und Arbeitsérzte verfugt, kén-
nen diese Untersuchungen auch von anderen Arztinnen und Arzten, ja selbst von ei-
nem Hausarzt durchgefiihrt werden.

Neben dem Unfallversicherungsgesetz schreiben spezial gesetzliche Normen fur be-
stimmte Tétigkeiten Eignungsabklarungen vor. Das trifft insbesondere auf Artikel 13
des Strahlenschutzgesetzesi6 und Artikel 77 des Reglementes Uiber die Ausweise fur
Flugpersonal4? zu. Neben dem gesundheitlichen Schutz des Arbeitnehmers oder der
Arbeitnehmerin geht es um Arbeitsplétze, bei denen der Schutz von Drittpersonen
oder die Vermeidung von Storfallen oder schwerwiegenden Umweltschédigungen
durch Fehlmanipul ationen so weit wie moglich sichergestellt werden muss.

24.2 Arbeitsmedizin als spezielles medizinisches
Fachgebiet

Die Arbeitsmedizin ist eine Fachspezialitét der Medizin, die sich mit der Wechsel-
wirkung zwischen der Arbeit und der Gesundheit befasst. Die von der Internationa-
len Arbeitsorganisation (IAO) und der WHO gemeinsam herausgegebene Richtlinie
Uber Ziele und Aufgaben der Arbeitsmedizin haben sowohl in die US-amerikanische
wie auch in die verschiedenen nationalen Gesetzgebungen Europas Eingang gefun-
den und sind im EU-Recht aktualisiert und harmonisiert worden. Demnach soll die
Arbeitsmedizin das korperliche, geistige und soziale Wohlbefinden der Arbeitneh-
merinnen und Arbeitnehmer fordern. Sie soll — neuzeitlich interpretiert — mithelfen
zu verhindern, dass Beschéftigte infolge unzweckméssiger Arbeitsverfahren und un-
zweckmassiger technischer Arbeitsmittel sowie durch die Einwirkung gesundheits-
schédlicher Arbeitsstoffe in ihrer Gesundheit beeintréchtigt werden oder gar Scha-
den erleiden. Die Arbeitsmedizin soll darliber hinaus dazu beitragen, dass eine Per-
son nicht solche Tétigkeiten durchfuhrt, die sie infolge ihres individuellen Gesund-
heitszustandes — abgeklart durch die arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung —
besonders geféhrden oder bel der sie Drittpersonen oder die Umwelt besonders ge-
fahrdet.

46 SR 814.50
47 SR748.222.1
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Um diese Aufgaben zu erfillen, muss die Arbeitsmedizin al jene diagnostischen
Moglichkeiten ausschdpfen, die geeignet sind, zu einem méglichst friihen Zeitpunkt
gesundheitsschédliche Einwirkungen festzustellen. Dabei sind die Kenntnis person-
licher Parameter wie Konstitution, spezielle Dispositionen, Begleiterkrankungen
und wenn vorhanden auch deren Medikation usw. fur eine arbeitsérztliche Abkl&
rung sowie Beratung, Information und Orientierung Gber mégliche Vorsorge- und
V erhiitungsmassnahmen unabdingbar. Um zu verhindern, dass eine Person aufgrund
einer Prédisposition kiinftig unter einer Krankheit leidet, miissen prasymptomatische
Parameter untersucht werden, die je nach Arbeitsplatz unterschiedlich sind. Werden
Funktionsdnderungen oder Stérungen bei der Arbeitnehmerin oder dem Arbeitneh-
mer diagnostiziert, so zeigt dieser Befund in erster Linie, dass fur die betroffene Per-
son die vorhandenen technischen und persdnlichen Schutzmassnahmen ungeniigend
sind. Nur als ultima ratio wird die Tauglichkeit der betroffenen Person fur die be-
stimmte Arbeit in Frage gestellt. Anders kann es alerdings aussehen, wenn zur
Vermeidung von Unfallgefahren fur Dritte oder von Umwel tkatastrophen Eignungs-
untersuchungen stattfinden, bei denen individuelle Risikoveranlagungen einer Per-
son abgeklart werden.

24.3 Prasymptomatische genetische Unter suchungen
im Arbeitsbereich

Heute werden im Arbeitsbereich bei Eintrittsuntersuchungen grundsétzlich keine
molekulargenetischen oder zytogenetischen Untersuchungen durchgefiihrt. Grund
dafir ist, dass gegenwaértig noch keine genetische Untersuchung Vorteile gegentiber
anderen Untersuchungsmethoden oder einen zusatzlichen gesicherten Nutzen bietet.
Viele Betriebe verzichten im Ubrigen heute generell auf eine medizinische Ein-
trittsuntersuchung, da im Rahmen der Vorstellungsgespréache die aktuelle Eignung
der Kandidatin oder des Kandidaten meist hinreichend beurteilt werden kann.

Im Rahmen der arbeitsmedizinischen VVorsorge im Hinblick auf die Vermeidung von
Gesundheitsstorungen und Berufskrankheiten oder Unféllen werden heute die mei-
sten Dispositionen, die mehr oder minder genetisch bedingt sein kdnnen, indirekt
durch die herkdmmliche klinische Diagnostik auf der Phanotyp-Ebene oder durch
chemische Analysen ermittelt. Bereits seit 1976 kommen aber auch genetische Tests
zur Anwendung, mit denen eine verringerte Fahigkeit zum Abbau von Schadstoffen
nachgewiesen werden kann. Der G-6-PD-Test (Glukose-6-Phosphat-Dehydroge-
nase) beispielsweise erlaubt, einen entsprechenden Mangel festzustellen, der die
Tréger besonders empfindlich auf Chemikalien wie Chinin, Sulfonamide, Acetani-
lid, Kohlenmonoxid, Ozon, Blei, Nitrit und Nitrat in der Form eines Zerfals der ro-
ten Blutkdrperchen reagieren lasst. Menschen mit einem positiven Testergebnis tra-
gen ein erhohtes Krebsrisiko. Genetische Untersuchungen auf DNA-Ebene zur
présymptomati schen Feststellung individueller Krankheitsrisiken und Anféligkeiten
kommen zurzeit anscheinend aber noch nicht vor. Anders sieht es aus, wenn eine
durch die berufliche Tétigkeit eingetretene Schédigung oder Verdnderung des
Erbguts zu diagnostizieren ist. Hier kommt eine molekulargenetische Untersuchung
durchausin Frage. Zweck dieser Untersuchung ist es, das Ausmass des Schadens auf
der genetischen Ebene durch eine spezifische Arbeitsnoxe festzustellen.
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Im Hinblick auf die laufende Verbesserung der genetischen Diagnosemdglichkeiten
kénnte sich dieser Zustand unter Umstanden relativ rasch éndern. Der Gesetzgeber
ist deshalb aufgerufen, in zukunftsgerichteter Weise die verschiedenen Interessen,
die auf dem Spiel stehen, sorgfaltig gegeneinander abzuwéagen und die Entwicklung
in die gewiinschten Bahnen zu lenken. Eine Gesetzesrevision nimmt bekanntlich ei-
nige Zeit in Anspruch, so dass es falsch wére, die kommende gesetzliche Regelung
nur auf die heutigen Verhéltnisse abzustiitzen.

Kommt hinzu, dass der vorliegende Entwurf den Begriff der genetischen Untersu-
chungen in einem weiten Sinne versteht, so dass auch bereits praktizierte Tests in
seinen Anwendungsbereich fallen kdnnen.

Befirchtungen ergeben sich namentlich im Hinblick auf préasymptomatische Unter-
suchungen, die genetische Veranlagungen der betroffenen Person aufdecken, die
sich erst in Zukunft, vielleicht aber auch nie dussern werden und die keinen Bezug
zu einer konkreten Gefdhrdung am Arbeitsplatz im Sinne der arbeitsmedizinischen
Vorsorge haben. Solche Untersuchungen kdnnen in einem noch nie dagewesenen
Mass einen Einblick in die Personlichkeitssphéare und insbesondere in den Geheim-
bereich der betroffenen Person geben.

Fir eine arbeitsfahige Person ist Arbeit — trotz Absicherungen durch die Arbeitslo-
senversicherung und die Soziahilfe — von existentieller Bedeutung. Wird einer Per-
son wegen ihrer Veranlagung der Zugang zu einer Erwerbstétigkeit versagt, so wird
sie in ihrer personlichen und wirtschaftlichen Entfaltung und in ihrem informatio-
nellen Selbstbestimmungsrecht zutiefst getroffen. Aus der geltenden Rechtsordnung
ergibt sich, dass die Interessen des Arbeitgebers, die Krankheitsveranlagungen oder
die Lebenserwartung seiner Arbeitnehmerin oder seines Arbeitnehmers zu kennen,
insbesondere um Arbeitsplatz- oder Versicherungskosten zu senken, grundsétzlich
nicht schutzwirdig sind. Die Durchfiihrung présymptomatischer Untersuchungen
wie auch Fragen nach den Ergebnissen friherer prasymptomatischer Untersuchun-
gen, die zu medizinischen Zwecken durchgefiihrt wurden, sind mit Artikel 328b OR
unvereinbar, soweit es nicht um einen Arbeitsplatz geht, bei dem die spezifische ar-
beitsmedizinische Vorsorge Platz greift. Abgeklért wirden némlich nicht bestehende
oder unmittelbar drohende Krankheiten, welche die aktuelle Eignung der Arbeit-
nehmerin oder des Arbeitnehmers in Frage stellten, sondern ausgeforscht wiirde der
Geheimbereich der betroffenen Person. Im Rahmen des vorliegenden Entwurfs soll
diese Rechtdlage gesetzlich verankert und verdeutlicht werden.

Anders sieht es aus bei Arbeitsplédtzen, die der spezifischen arbeitsmedizinischen
Vorsorge unterstellt sind. Klares Ziel einer prasymptomatischen Untersuchung ist
hier, das individuelle Risikopotenzial fur Dritte oder die Umwelt zu erkennen oder
eine personliche Gesundheitsgefahrdung durch die berufliche Tatigkeit zu verhiten.
Im Rahmen der arbeitsmedizinischen Eignungsuntersuchung ist deshalb insbesonde-
re die Lebenserwartung der betroffenen Person an sich irrelevant. Es geht auch nicht
darum, mdglichst viele Informationen Uber Krankheitsveranlagungen zu erhalten.
Fir die Eignungstauglichkeit ist lediglich von Interesse, ob die zu erwartenden
schédlichen Arbeitseinflisse auf den individuellen Gesundheitszustand der Arbeit-
nehmerin oder des Arbeitnehmers einen nicht verantwortbaren schadigenden Ein-
fluss haben kénnen oder ob eine genetische Veranlagung vorhanden ist, die eine
Gefahr fur Dritte oder die Umwelt bedeuten kann. Besteht eine entsprechende Ge-
fahr, so ist an sich unerheblich, mit welcher Methode sie abgeklért wird. Bel Eig-
nungsuntersuchungen im Interesse der Vermeidung von Unfélen sind neben kor-
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perlichen Handicaps vor alem und je lénger je mehr Veranlagungen zu einem indi-
viduellen Risikoverhalten — seien sie angeboren oder erworben — von Belang. Es
geht dabei neben Suchtverhalten unter anderem um Vigilanz- und Affektstérungen
sowie um Veranlagungen zu Epilepsien oder schweren Depressionen. Etwa 80-90
Prozent der Berufsunfallabklérungen ergeben as Ursache nicht technische Fehler,
sondern Faktoren, die menschlichem Verhalten zugerechnet werden miissen. Insbe-
sondere flr Betriebe, die der Storfallverordnung48 unterstehen, ist dies eine wichtige
Erkenntnis.

Die differenzierende Beurteilung présymptomatischer genetischer Untersuchungen,
die zu einem prinzipiellen Verbot und zur ausnahmsweisen Zulassung dieser Unter-
suchungen fihrt, ist im Vernehmlassungsverfahren auf breite Zustimmung gesto-
ssen. Verschiedene Stellungnahmen forderten aber auch eine einschrénkendere Re-
gelung bzw. eine Streichung jeglicher Ausnahmen vom Verbot. Diese Ausnahmen
wirden Missbréuchen Tur und Tor 6ffnen und einzelne Menschen in verhangnis-
voller Weise von wesentlichen Bereichen der Erwerbsarbeit ausschliessen. Mass-
nahmen am Arbeitsplatz sollten durch préasymptomatische Untersuchungen nicht
unterlaufen werden dirfen. Mit solchen Ausnahmen bestehe die Gefahr, dass der in-
dividuelle Arbeitnehmerschutz, d. h. der Ausschluss von Personen mit einer be-
stimmten genetischen Veranlagung vom Arbeitsplatz, Vorrang vor dem kollektiven
Arbeitnehmerschutz, d. h. den sichernden Massnahmen am Arbeitsplatz, bekomme.
Gefordert wurden aber auch weniger restriktive Lésungen als digjenigen des Vor-
entwurfs oder eine Beschrénkung der Regelung auf DNA-Untersuchungen, um die
heutigen Untersuchungen nicht zu erfassen.

Der vorliegende Entwurf tbernimmt das Konzept des Vorentwurfs, prézisiert und
verdeutlicht indessen die Regelung im Lichte des Vernehmlassungsergebnisses in
verschiedenen Punkten. Soweit es um den Schutz von Leben und Gesundheit einer
Vielzahl anderer Menschen oder um die Vermeidung einer schwerwiegenden Um-
weltschadigung geht, muss das Interesse eines Arbeitnehmers oder einer Arbeitneh-
merin, eine bestimmte genetische Veranlagung nicht ausforschen zu lassen, hinter
dem offentlichen Interesse zuriicktreten. Die Offentlichkeit wiirde es kaum verste-
hen, wenn beispielsweise eine Person mit der klaren Veranlagung zu Vigilanzsto-
rungen einen Arbeitsplatz einnehmen durfte, an dem eine nach menschlichem Er-
messen uneingeschréankte Zuverléssigkeit unerlésslich ist. Zu beachten ist, dass ge-
rade Vigilanzstérungen von anderen Personen nicht unbedingt erkannt werden, weil
die betroffene Person die Augen offen behélt und auch ihre Stellung nicht zu veran-
dern braucht. Eine prasymptomatische genetische Untersuchung darf aber immer
erst in Frage kommen (vgl. Art. 22 Bst. b), wenn technische und arbeitsorgani satori-
sche Massnahmen am Arbeitsplatz nicht genligen, um die Sicherheit von Drittperso-
nen oder der Umwelt zu garantieren. Zudem muss sie so durchgefiihrt werden, dass
die Personlichkeitsrechte der betroffenen Person so weit wie mdglich geschiitzt
bleiben (Art. 23 und 24 Abs. 1). Namentlich hat sich die Untersuchung auf die be-
stimmite genetische Veranlagung zu beschréanken, die arbeitsplatzrelevant ist.

Was die Verhiitung arbeitsbedingter Gesundheitsstérungen und Berufskrankheiten
betrifft, so ist zwar eine Losung denkbar, wonach die Arbeitnehmerin oder der Ar-
beitnehmer lediglich auf die Mdglichkeit einer présymptomatischen genetischen
Untersuchung hingewiesen wiirde und es deren freiem Entscheid Uberlassen bliebe,

48 SR814.012
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ob sie diese Untersuchung tberhaupt durchfiihren lassen und, wenn ja, ob sie bel
Kenntnis eines positiven Befundes die allenfalls krankmachende Tétigkeit trotzdem
weiter austiben wollen. Zu Recht bejaht aber unsere Rechtsordnung eine Schutz-
pflicht des Arbeitgebers und I&sst &rztliche Untersuchungen al's Erkenntnismdglich-
keiten zu, um Personen zu schiitzen, die aufgrund ihrer Veranlagung an einem be-
stimmten Arbeitsplatz gesundheitlich besonders gefahrdet sind, und um die sozialen
Folgen schwerer Krankheiten zu vermeiden. Im Hinblick darauf ist nicht einzuse-
hen, warum man eine prasymptomatische genetische Untersuchung als allenfalls be-
sonders wertvolle Erkenntnisgquelle zum Vornherein ausschliessen sollte. Zwar trifft
es zu, dass genetische Analysen weiterreichende Einblicke in den kiinftigen Ge-
sundheitszustand eines Arbeitnehmers erméglichen kénnen as die herkémmlichen
Untersuchungen auf der Phanotypebene. Aber letztlich handelt es sich doch nur um
eine Weiterentwicklung der medizinischen Diagnostik, bei der ganz gezielt nach ei-
ner bestimmten genetischen V eranlagung gesucht wird. Zu beachten ist im Ubrigen,
dass gewisse genetische Untersuchungen schon heute Anwendung finden, ohne dass
daraus ein Missstand erwachsen ist. Sobald aber eine genetische Veranlagung er-
mittelt werden darf, ist es unerheblich, welches Verfahren dabei zur Anwendung
kommt, d.h. ob die Veranlagung auf direktem Weg durch Untersuchung der
menschlichen Erbsubstanz mittels einer DNA-Analyse oder indirekt mittels protein-
chemischer Analyse festgestellt wird. Aber es besteht Einigkeit, dass gefahrliche Ar-
beitsplétze in erster Linie durch technische und arbeitsorganisatorische Massnahmen
sicher zu machen sind. Nur wenn dies objektiv nicht méglich ist, dirfen Personen,
die an diesen Arbeitsplétzen arbeiten oder arbeiten wollen, auf ihre genetische Ver-
anlagung hin Uberpriift werden.

244 Abklarung bestehender Krankheiten durch
genetische Unter suchungen

Der Entwurf verwendet einen weiten Begriff der genetischen Untersuchungen
(Art. 3 Bst. g, vgl. Ziff. 2.1.3). Im Hinblick darauf schliesst er nicht aus, dass im
Rahmen einer gewohnlichen Eignungsuntersuchung eine bestehende Krankheit, bei
der bereits klinische Symptome bestehen, unter Umsténden mit einer genetischen
Untersuchung abgeklart wird. Dabei kommen auch Untersuchungen auf der Gen-
produkteebene oder bestimmte enzymatische Untersuchungen in Betracht. Nachdem
die Entwicklung im Bereich der genetischen Untersuchungen durch eine Experten-
kommission tlberwacht werden soll (Art. 35), darf es der Verantwortung der Arzte-
schaft Uberlassen bleiben, die geeigneten Massnahmen zur Abklérung des aktuellen
Gesundheitszustandes auszuwéhlen, auch wenn im Vernehmlassungsverfahren ver-
einzelte Stellungnahmen ein Verbot jeglicher genetischen Untersuchungen im Ar-
beitsbereich gefordert haben. Fest steht, dass dem Arbeitgeber nie eine Diagnose
mitgeteilt werden darf, sondern dass er nur Uber die aktuelle Eignung oder Nichteig-
nung infolge Krankheit unterrichtet werden darf. Fest steht auch, dass die betroffene
Person ihre freie Zustimmung zu einer genetischen Untersuchung zur Abklarung ei-
ner bestehenden Krankheit geben muss (Art. 5). Arztinnen und Arzte, die diese Vor-
gaben nicht beachten, kdnnen je nach den Umstanden des Einzelfalls wegen der
Durchfiihrung einer genetischen Untersuchung ohne Zustimmung nach Artikel 36,
wegen Missbrauchen im Arbeitsbereich nach Artikel 39 oder wegen einer Verlet-
zung des Berufsgeheimnisses nach Artikel 321 StGB bestraft werden.
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245 Erléauterung der Bestimmungen

245.1 Grundsatz
(Art. 21)

Bei der Begrundung oder wahrend der Dauer des Arbeitsverhdltnisses dirfen der
Arbeitgeber und sein Vertrauensarzt oder seine Vertrauensérztin weder prasympto-
mati sche genetische Untersuchungen (zum Begriff Art. 3 Bst. d, vgl. Ziff. 2.1.3) ver-
langen (Abs. 1 Bst. @) noch die Offenlegung von Ergebnissen aus frilheren prasym-
ptomatischen genetischen Untersuchungen verlangen noch solche Ergebnisse ver-
werten (Abs. 1 Bst. b). Ebenso sind genetische Untersuchungen untersagt, mit denen
— erwinschte oder unerwiinschte — personliche Eigenschaften eines Arbeitnehmers
oder einer Arbeitnehmerin ohne Krankheitswert erkannt werden sollen (Abs. 1
Bst. ¢). Damit wird fur den Arbeitsbereich ein zwingendes Ausforschungs- und Of-
fenlegungsverbot gesetzlich verankert. Im Rahmen einer «gewdhnlichen» Einstel-
lungsuntersuchung darf die Vertrauensérztin oder der Vertrauensarzt weder mittels
einer prasymptomatischen Untersuchung nach genetischen Veranlagungen suchen
noch sich nach Ergebnissen aus fritheren prasymptomatischen Untersuchungen er-
kundigen. Auch die von einer stellensuchenden Person oder von einer Arbeitnehme-
rin oder einem Arbeitnehmer alenfalls von sich aus mitgeteilten genetischen Daten
aus prasymptomatischen Untersuchungen durfen nicht verwertet werden. Bel ent-
sprechenden Fragen des Arbeitgebers muss die Arztin oder der Arzt die Antwort
verweigern.

Arbeitgeber oder Arzte bzw. Arztinnen, die vorsitzlich entgegen Artikel 21 bei der
Begriindung oder wéhrend der Dauer des Arbeitsverhaltnisses verbotene genetische
Untersuchungen verlangen oder genetische Daten verwerten, die aus solchen verbo-
tenen genetischen Untersuchungen der betroffenen Person oder eines Mitglieds ihrer
Familie stammen, werden nach Artikel 39 von Amtes wegen mit Gefangnis oder mit
Busse bestraft (vgl. Ziff. 2.9.5). Im Ubrigen kann die betroffene Person entweder
aus Arbeitsvertragsrecht oder nach den Bestimmungen Uber den zivilrechtlichen
Personlichkeitsschutz Schadenersatz und Genugtuung verlangen. Im 6ffentlichen
Arbeitsverhdtnis greift die Staatshaftung.

Der Entwurf verwendet den Begriff des Vertrauensarztes in untechnischem Sinn.
Gemeint sind damit Arztinnen oder Arzte, die fir den Arbeitgeber die Eignung oder
die Arbeitsfahigkeit einer Person abkléren. Es kann sich dabei auch um eine Haus-
arztin oder einen Hausarzt handeln.

2452 Ausnahmen fiir prasymptomatische genetische
Untersuchungen zur Verhitung von
Berufskrankheiten und Unféllen
(Art. 22)

Im Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge sollen préasymptomatische genetische
Untersuchungen zwar nicht einfach verboten werden. Aber zur Anwendung sollen
sie nur in Féllen kommen, in denen Sinn und Nutzen der genetischen Untersuchung
wissenschaftlich nachgewiesen und von der Expertenkommission fiir genetische
Untersuchungen bezogen auf bestimmte Arbeitsplétze Uberpriift und bestétigt wor-

7431



den sind. Zudem ist dem Grundsatz der Verhaltnismassigkeit und allféligen Aus-
wirkungen der Untersuchung auf die psychische Gesundheit Rechnung zu tragen.

Finf V oraussetzungen miissen kumulativ erfllt sein, damit eine prasymptomatische
genetische Untersuchung bei der Begriindung oder wéhrend der Dauer des Arbeits-
verhaltnisses durchgefuihrt werden darf:

a

Der Arbeitsplatz muss durch Verfligung der SUVA nach Artikel 70 der Ver-
ordnung Uber die Verhitung von Unféllen und Berufskrankheiten (VUV)49
der arbeitsmedizinischen Vorsorge unterstellt sein oder aufgrund anderer
bundesrechtlicher Vorschriften muss fur die betreffende Tétigkeit eine medi-
zinische Eignungsuntersuchung durchgefiihrt werden, weil die Gefahr einer
Berufskrankheit (zum Begriff siehe Art. 9 des Unfallversicherungsgesetzes
[UVG]®0), die Gefahr einer schwerwiegenden Umweltschadigung oder
schwerwiegende Unfall- oder Gesundheitsgefahren fir Drittpersonen beste-
hen. Neben den Arbeitsplétzen, die zu einer Berufskrankheit fiihren kdnnen,
ohne dass dies durch sichernde Massnahmen zu verhindern ist, geht es um
Tétigkeiten, bei denen es auf die nach menschlichem Ermessen uneinge-
schrénkte Zuverlassigkeit der Arbeitnehmerin oder des Arbeitnehmers an-
kommt. Welches diese Arbeitsplatze sind, bestimmt die Rechtsordnung und
nicht der einzelne Arbeitgeber oder eine Arztin oder ein Arzt.

Alle nach der Erfahrung notwendigen, nach dem aktuellen Stand der Tech-
nik anwendbaren und den gegebenen Verhdtnissen angemessenen Mass-
nahmen im Sinne von Artikel 82 des Unfallversicherungsgesetzes! oder
Massnahmen im Sinne anderer gesetzlicher Bestimmungen reichen nicht
aus, um diese Gefahren auszuschliessen. Erstes Anliegen der Arbeitssicher-
heit muss es sein, den Arbeitsplatz sicher zu machen und die Arbeitsbedin-
gungen objektiv zu verbessern.

Nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft stehen die Berufskrankheit, die
Gefahr der Umweltschadigung oder die Unfall- oder Gesundheitsgefahren
fur Drittpersonen in einem Zusammenhang mit einer bestimmten geneti-
schen Veranlagung des Arbeitnehmers oder der Arbeitnehmerin, welche den
Arbeitsplatz innehat.

Dieser Zusammenhang ist von der Expertenkommission fiir genetische Un-
tersuchungen beim Menschen bestétigt worden. Gleichzeitig muss diese
Kommission die Untersuchungsart as sicher und zuverléssig bezeichnen,
um die entsprechende genetische Veranlagung zu erkennen. Dabei ist auch
darauf zu achten, dass die Untersuchung méglichst so durchgefiihrt wird,
dass nicht Uberschussinformationen anfallen. Zu den Aufgaben der Kom-
mission gehdrt es somit, differenziert nach den verschiedenen Kategorien
von Arbeitspléizen eine Liste der zuldssigen prasymptomatischen geneti-
schen Untersuchungen zu erstellen und nétigenfalls auch Hinweise fur die
Interpretation der Ergebnisse zur Verfligung zu stellen.

Schliesdlich ist unerlésslich, dass die betroffene Person der prasymptomati-
schen genetischen Untersuchung schriftlich zustimmt, nachdem sie eine

49 SR 832.30
S0 SR 832.20
51 SR832.20

7432



umfassende genetische Beratung im Sinne von Artikel 14 erhalten hat
(Art. 23 Abs. 2). Allerdingsist nicht zu Gibersehen, dass im vorliegenden Zu-
sammenhang ein wirklich freier Entscheid nicht moglich ist. Ist ndmlich fur
einen Arbeitsplatz eine arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung vorge-
schrieben und empfiehlt sich im konkreten Einzelfall eine présymptomati-
sche Untersuchung, so trifft eine Person, die diese Untersuchung verweigert,
ein Beschéftigungsverbot. Darauf muss sie hingewiesen werden.

Im Gegensatz zum Vorentwurf verlangt der Entwurf nicht mehr, dass eine prasym-
ptomati sche genetische Untersuchung nur in Frage kommen darf, wenn die Diagno-
se sich nicht auf andere Weise stellen I&sst. Ist eine bestimmte genetische Veranla-
gung am Arbeitsplatz anerkannterweise relevant, so kann es keinen Unterschied ma-
chen, mit welcher Untersuchungsart die betreffende genetische Veranlagung abge-
klart wird. Es muss im Einzelfal der zustandigen Arztin oder dem zustandigen Arzt
Uberlassen bleiben, die angemessene und kostengiinstigste Methode auszuwéhlen.
Wird zu einer prasymptomatischen genetischen Untersuchung gegriffen, so ist aber
immer Voraussetzung, dass die Expertenkommission fur genetische Untersuchungen
beim Menschen die betreffende Untersuchungsart as sicher und zuverlassig be-
zeichnet hat, um die gesuchte Gefahr zu erkennen (Art. 22 Bst. d).

Artikel 22 schliesst nicht aus, dass die Vertrauensérztin oder der Vertrauensarzt des
Arbeitgebers dem Persona empfiehlt, sich zu seinem eigenen Schutz freiwillig bei
einem Arzt, der keinen Bezug zum Arbeitgeber hat, einer bestimmten préasymptoma-
tischen Untersuchung zu unterziehen. Die betroffene Person entscheidet aber nach
eigenem Gutdiinken, ob sie der Empfehlung Folge leisten will. Das Ergebnis einer
solchen Untersuchung, die sich auf Artikel 10 stiitzen wirde, darf dann aber immer
nur der betroffenen Person mitgeteilt werden. Weder der Arbeitgeber noch sein
Vertrauensarzt oder seine Vertrauensarztin dirfen sich erkundigen, ob die Untersu-
chung tatséchlich durchgeftihrt worden ist oder nicht, und Ergebnisse aus einer sol-
chen Untersuchung verwerten.

2453 Durchfiihrung der Unter suchung
(Art. 23)

Die Bestimmung stellt zusammen mit Artikel 24 Absatz 1 den Personlichkeitsschutz
sicher, wenn eine prasymptomatische genetische Untersuchung im Rahmen der ar-
beitsmedizinischen Vorsorge durchgefiihrt werden soll.

Einma muss der Untersuchungsgegenstand beschrankt werden. Gesucht werden
darf nur nach der spezifischen genetischen Veranlagung, die am vorgesehenen Ar-
beitsplatz entweder zu Gesundheitsstorungen, zu einer Berufskrankheit oder zu
Fehlleistungen fihren konnte, die andere Personen oder die Umwelt in hohem Mass
gefdhrden. Weitere genetische Daten diirfen nicht abgeklart werden (Abs. 1). Damit
wird die betroffene Person vor der Ausforschung von Personlichkeitsmerkmalen
durch Drittpersonen geschiitzt, von denen sie moglicherweise auch selber nichts
wissen mochte.

Die Abkl&rung darf nur mit schriftlicher Zustimmung der betroffenen Person erfol-
gen (Art. 22 Bst. €). Dabei ist unerldsslich, dass diese Uber ale Aspekte der in Aus-
sicht genommenen présymptomatischen genetischen Untersuchung sorgféltig unter-
richtet und beraten wird. Darzulegen ist insbesondere, dass es sich um eine geneti-
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sche Untersuchung handelt, wie die Untersuchung durchgefiihrt wird, was genau
untersucht wird, welche Ergebnisse anfallen kdnnen und welchen Aussagewert sie
haben, was die Untersuchung fur die betroffene Person bedeuten kdnnte und dass es
ihr freisteht, sich der Untersuchung zu unterziehen. Nach Vornahme der Untersu-
chung ist die betroffene Person u. a. tber den Befund und die sich daraus ergeben-
den Konsequenzen zu unterrichten. Absatz 2 legt deshalb fest, dass vor und nach der
Untersuchung die genetische Beratung im Sinne von Artikel 14 (dazu vorne
Ziff. 2.3.6) durchgefiihrt werden muss. Ferner wird zwingend vorgeschrieben, dass
die Probe nach der Untersuchung zu vernichten ist (Abs. 3). Damit wird der Gefahr
der Zweckentfremdung vorgebeugt.

2454 Mitteilung des Unter suchungser gebnisses und
Ubernahme der Kosten
(Art. 24)

Die Arztin oder der Arzt darf das Ergebnis der Untersuchung nur der betroffenen
Person mitteilen. Diese entscheidet frei, ob sie die Diagnose zur Kenntnis nehmen
will oder nicht (vgl. Art. 6). In keinem Fall darf dem Arbeitgeber die Diagnose mit-
geteilt werden. Fir seine Bediirfnisse ist lediglich wichtig zu wissen, ob die betrof-
fene Person fur die vorgesehene Tétigkeit in Frage kommt oder nicht. Diese Frage
darf nur mit Jaoder Nein beantwortet werden.

Die Kosten der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchung unter Einschluss der
Kosten fir eine allfélige genetische Beratung hat der Arbeitgeber zu tragen. Soweit
alerdings die Vorsorgeuntersuchung von der SUVA angeordnet worden ist, muss
diese die Kosten tibernehmen (Abs. 2).

2455 Einschreiten von Amtes wegen
(Art. 25)

Da prasymptomatische genetische Untersuchungen einen dusserst sensiblen Bereich
betreffen, gibt die Bestimmung den Durchfiihrungsorganen des Arbeitsgesetzes oder
des Unfallversicherungsgesetzes die Kompetenz, von Amtes wegen einzuschreiten,
wenn sie im Rahmen der Ausiibung ihrer Aufsichtsfunktionen Verstdsse gegen die
Artikel 21-24 feststellen.

25 Genetische Untersuchungen im Versicherungsbereich
251 Ausgangslage
2511 Versicherungen als Risikogemeinschaften

Versicherungen beruhen auf dem Gedanken einer Gefahrengemeinschaft. Uber die
Prémien- oder Beitragsgemeinschaft wird das Risiko, das die einzelne Person nur
mit einer bestimmten, allenfalls sehr geringen Wahrscheinlichkeit trifft, sie indessen
unter Umsténden finanziell ausserordentlich schwer belastet, wenn sich das be-
flrchtete Risiko bei ihr verwirklicht, sozial vertréaglich gemacht, indem die Finanzie-
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rung der Schadensfolgen mittels Prémien auf alle Beteiligten aufgeteilt wird. Es
wird zum gemeinsamen Risiko al jener, die je nach der konkreten Ausgestaltung der
Versicherung als Beitragseistende oder as Prémienzahlende zu einer entsprechen-
den Schicksal sgemeinschaft zusammengeschl ossen sind.

Die versicherten Risiken kénnen flir den Einzelnen von unterschiedlicher Bedeutung
sein. Nicht zuletzt im Hinblick darauf sind die Versicherungen verschieden ausge-
staltet. Ein fur die gesamte Bevdlkerung unerlasslicher Versicherungsschutz (sog.
Grundbedarf) fihrt heute regelméssig zu einer Versicherung auf offentlich-recht-
licher Grundlage, d. h. im Rahmen des Systems der Sozialversicherungen. Wahrend
die verschiedenen Zweige der Sozialversicherung insgesamt eine versicherungsmas-
sige Grundversorgung der Bevolkerung zu gewahrleisten haben, kdnnen mit ergan-
zenden Versicherungen zusétzliche Bedurfnisse (sog. Wahlbedarf) abgedeckt wer-
den. Solche Versicherungen unterliegen regelméassig den privatrechtlichen Normen
des Versicherungsvertragsgesetzes (VV G)32.

Dieses rechtspolitische Konzept hat in der Schweiz zu einem breitgefacherten Sy-
stem von Sozialversicherungen erganzt durch Privatversicherungen gefhrt:

Was as medizinische Grundversorgung fir alle im Krankheitsfall anzusehen ist,
wird grundsétzlich fur die gesamte Bevolkerung auf hohem Niveau durch die 6f-
fentlich-rechtlich geregelte und as solche obligatorische Krankenversicherung
(Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung, KVG)s3 sichergestellt. Freiwillige
Zusatzversicherungen im Zusammenhang mit Krankheitsféllen fallen demgegentiber
in den Bereich des bundesprivatrechtlichen VV G, obwohl der Versicherte meist fr
beide Bereiche beim gleichen Versicherungstrager (d. h. Krankenkasse) versichert
ist.

Die obligatorische Arbeitslosenversicherung (Arbeitslosenversicherungsgesetz,
AVIG)5* hietet Schutz beim Verlust des Arbeitsplatzes, die Unfallversicherung
(Bundesgesetz Uber die Unfalversicherung, UV G)>5 sichert die betroffene Person
vor den wirtschaftlichen Nachteilen eines Arbeitsunfalls oder einer Berufskrankheit
ab. Andere Unfélle sind privat zu versichern.

Die obligatorische Alters- und Hinterlassenenversicherung (Bundesgesetz Uber die
Alters- und Hinterlassenenversicherung, AHVG)%6, die alle natiirlichen Personen in
der Schweiz erfasst, ermdglicht zusammen mit der beruflichen Vorsorge (Bundesge-
setz Uber die berufliche Vorsorge, BVG)S7 in angemessener Weise die Fortsetzung
der gewohnten Lebenshaltung im Alter oder im Fall der Invaliditét und stellt die
Hinterbliebenen bel vorzeitigem Tod der erndhrenden Person sicher. Zusétzliche
Bediirfnisse sind im Rahmen der dritten Séule der Alters-, Hinterlassenen- und In-
validenvorsorge durch eigene Ersparnisse oder private Versicherungen abzusichern.

Nun ist zwar die nicht zuletzt auch historisch gewachsene Funktionszuordnung an
den privat- und 6ffentlich-rechtlichen Versicherungsschutz von grundlegender Be-
deutung im geltenden Recht. Dennoch vermittelt sie nicht durchwegs einen Anhalts-
punkt zur Beurteilung der soziapolitischen Bedeutung des konkreten Ver-

52 SR 221.229.1

53 SR832.10
54 SR837.0
55 SR832.2
56 SR 831.10
57 SR831.40
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sicherungsschutzes. So wird beispielsweise der vom Bundesprivatrecht beherrschte
Lebensversicherungsvertrag zwar vielfach einem Zusatzbediirfnis im Rahmen der so
genannten dritten (V orsorge-)Saule entsprechen und hat insofern nicht der Absiche-
rung des Versicherungsgrundbedarfs in der gesamten Bevolkerung zu dienen. Aus-
nahmslos gilt diese Aussage indessen nicht. Fur Selbstandigerwerbende beispiels-
weise kann der Abschluss einer privaten Versicherung as Absicherung gegen
krankheits- oder invaliditétsbedingte Erwerbsunféhigkeit wichtig sein, um eine an-
gemessene «Grundversorgung» sicherzustellen. Allerdings besteht auch die Moég-
lichkeit, sich bis zu einem bestimmten Betrag im Rahmen der beruflichen Vorsorge
abzusichern. Nach Artikel 44 BV G koénnen sich namlich Selbstandigerwerbende bei
der Vorsorgeeinrichtung ihres Berufs oder ihrer Arbeitnehmer versichern lassen.
Wer sich nicht bei einer Vorsorgeeinrichtung Versicherungsschutz verschaffen
kann, ist berechtigt, sich bei der Auffangeinrichtung versichern zu lassen. Fur die
Risiken Tod und Invaliditét darf dabei ein VVorbehalt aus gesundheitlichen Griinden
fur hochstens drei Jahre gemacht werden (Art. 45 Abs. 1 BV G).

Im Ubrigen sind Lebensversicherungen — entgegen ihrem urspriinglichen Zweck —
auch zu einem beliebten und weitverbreiteten Mittel der Sicherstellung von Krediten
geworden, wobei sich die Versicherungssumme nach der Hohe des Kredites richtet.
Banken verlangen zum Teil von ihren Kundinnen und Kunden den Abschluss einer
Lebensversicherung, bevor ein Kredit beispielsweise fur die Aufnahme einer selb-
standigen Erwerbstétigkeit, den Erwerb von Wohneigentum oder die Finanzierung
des Baus eines Eigenheims erteilt wird. Bei Konsumkrediten ist diese Deckungsart
dagegen uniiblich. Der Riickkaufswert der Versicherung stellt indirekt die Pfand-
sicherheit des Kreditgebers dar, den er sich zusammen mit dem Lebensversiche-
rungsanspruch verpfanden lasst. Das Kreditrisiko wird auch dadurch wesentlich
vermindert, dass bel Tod der Kreditnehmerin oder des Kreditnehmers durch das
Faligwerden der Versicherungssumme die Riickzahlung des Kredites sichergestellt
ist. Ob die as Kreditinstrument benutzten Lebensversicherungen dem Grund- oder
dem Wahlbedarf zuzuordnen sind, kann unterschiedlich beurteilt werden. Indessen
besteht auf jeden Fall kein Zwang zum Wohnungskauf oder zum Hausbau in dersel-
ben Weise, wie ein Zwang zur Vorsorge fiir das eigene Alter oder die Hinterbliebe-
nen besteht.

251.2 Risikoabschéatzung aufgrund gesundheitlicher
Unter suchungen und Risikosolidaritét
in der Pramien- bzw. Beitr agsgemeinschaft

Die von den versicherten Personen zu bezahlenden Préamien berechnen sich unter
anderem aufgrund der Hoéhe des versicherten Betrags und der Wahrscheinlichkeit,
mit der das versicherte Ereignis wahrend der Versicherungsdauer eintreten und die
festgelegte Leistung zu erbringen sein wird. Abgestellt wird auf statistische Werte.
Dabei gilt der Grundsatz, dass die Risiken umso besser verteilt werden kénnen, je
grosser die Versichertengemeinschaft ist. Je kleiner sie ist, umso mehr steigt ihr In-
teresse an einer Risikopriifung bei den einzelnen Versicherungsnehmerinnen und
Versicherungsnehmern. Wichtigstes Ziel der medizinischen Risikoprifung ist es,
digjenigen Personen zu erkennen, bei denen mit einem erhdhten unmittelbaren Risi-
ko zu rechnen ist.
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Die unterschiedliche Bedeutung des Versicherungsschutzes fur die verschiedenen
versicherten Personen wirkt sich letztlich auf die Frage aus, inwieweit die Rechts-
ordnung dem an sich ebenso naheliegenden wie verstandlichen Interesse der Versi-
chertengemeinschaft Rechnung tragen darf, mit Hilfe gesundheitlicher Abkléarungen
erhohte (bzw. sog. schlechte) Risiken ausfindig zu machen. Soweit nédmlich solche
erhdhten Risiken nicht von der ganzen Versichertengemeinschaft getragen werden
miissen, kénnen sie zu einer erhdhten Pramie oder einem zusétzlichen Beitrag fur
den entsprechenden Versicherungsschutz fiihren oder gar zur Unméglichkeit, einen
bestimmten V ersicherungsvertrag abzuschliessen.

Ein Sozialversicherungsverhéltnis wird entweder unmittelbar durch das Gesetz oder
durch Willenserklarung begriindet. So oder so darf die Versicherungseinrichtung ei-
nen Gesuchsteller, fir den sie gesetzlich zusténdig ist, nicht abweisen. Zudem gehort
es zu den typischen Merkmalen einer Sozialversicherung, dass nicht risikoaguiva
lente, d. h. nicht dem individuellen Risiko entsprechende Prémien erhoben werden.
Vielmehr erfolgt in der Sozialversicherung grundsétzlich eine Umverteilung von
Personen mit niedrigem Risiko zugunsten der Personen mit hohem Risiko. Bemes-
sungsmassstab fur die Beitrége ist haufig die wirtschaftliche Leistungsfahigkeit.
Zum Teil werden Soziaversicherungen auch von der offentlichen Hand subventio-
niert. Die Abklarung des Gesundheitszustandes der V ersicherungsnehmerin oder des
Versicherungsnehmers spielt deshalb in der Sozialversicherung unter Einschluss der
beruflichen Vorsorge keine oder eine hdchst untergeordnete Rolle.

Anders sieht es dagegen in der Privatversicherung aus. Artikel 4 Absatz 1 VVG ver-
pflichtet den Antragsteller, dem Versicherer ale fur die Beurteilung der zu versi-
chernden Gefahr erheblichen Tatsachen, soweit sie ihm beim Vertragsschluss be-
kannt sind oder bekannt sein missen, mitzuteilen. «Erheblich» sind digjenigen Tat-
sachen, die geeignet sind, auf den Entschluss des Versicherers, den Vertrag tber-
haupt oder zu den vereinbarten Bedingungen abzuschliessen, einen Einfluss auszu-
Uben (Art. 4 Abs. 2 VVG). Die Gefahrstatsachen, auf welche die schriftlichen Fra-
gen des Versicherers in bestimmter, unzweideutiger Fassung gerichtet sind, werden
as erheblich vermutet (Art. 4 Abs. 3 VVG)S8, Artikel 6 raumt dem Versicherer ein
Rucktrittsrecht ein, sofern der Anzeigepflichtige beim Abschluss der Versicherung
«eine erhebliche Gefahrstatsache, die er kannte oder kennen musste, unrichtig mit-
geteilt oder verschwiegen hat».

Die Risikoevaluation ist somit ein Kennzeichen der Privatversicherungen als frei-
willige individuelle Versicherungen ohne Abschlusszwang. Damit sollen Leistung
und Gegenleistung in ein angemessenes Verhdltnis gesetzt werden. Die Versiche-
rungseinrichtungen kénnen dort, wo sie es fiir vertretbar erachten, von sich aus auf
eine umfassende Risikoevaluation verzichten. Deren Zidl ist es, das von der Versi-
cherung zu Ubernehmende Risiko kalkulierbar zu machen und in Einklang zu brin-
gen mit den fur den Geschéftsbetrieb aufgestellten geschéftsplanméssigen V orgaben,
damit die Leistungsfahigkeit des Unternehmens nicht Uberschritten, sondern die

58 In einem Antragsformular einer Versicherungseinrichtung finden sich beispielsweise
folgende Fragen: «Sind Sie gegenwartig gesund und arbeitsfahig? Nehmen Sie regel-
maéssig Medikamente? Haben Sie sich wahrend der |etzten 5 Jahre besonderen &rztlichen
Untersuchungen unterzogen wie Réntgen, Computertomographie, Gewebeuntersuchung,
Urin- oder Blutuntersuchung? Sind bei Ihnen Herz- und Kreislaufkrankheiten, eine
Zuckerkrankheit, Nierenerkrankungen, bosartige Leiden, z. B. Krebs, oder psychische
Stérungen vorgekommen? Wurde bei Thnen ein positives AIDS-Testresultat festgestelIt?»
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dauernde Erflllbarkeit der gegenuber den Versicherungsnehmern eingegangenen
Verpflichtungen gewéhrleistet wird. Zudem soll eine sog. Antiselektion verhindert
werden. Gemeint ist damit die Gefahr, dass vor allem Personen mit hohem Risiko
sich zu glinstigen Pramien einen ungerechtfertigt hohen Versicherungsschutz zu La
sten des Versicherungskollektivs verschaffen. Schliesslich ist die Risikoprufung
auch ein Instrument des zunehmend internationalen Wettbewerbs. Je strenger ge-
handhabt, desto gunstiger konnen die Prémien fur den einzelnen Versicherungs-
nehmer werden. Dieser ist grundsétzlich daran interessiert, zu moglichst niedrigen
Pramien einen Versicherungsschutz zu erhalten.

Ergibt sich im Rahmen einer Risikoprifung, dass der Antragsteller ein erhthtes Ri-
siko hat, so stehen der Versicherungseinrichtung finf Handlungsoptionen zur Ver-
fugung:

— siekann den Antrag trotz erhthtem Risiko zu den allgemeingultigen Prami-
en annehmen;

— siekann einen Risikozuschlag auf den Pramien vornehmen;

— siekann den Antrag mit einem begrenzten Risikoausschluss annehmen, also
mit dem Antragsteller vereinbaren, dass keine Leistungspflicht besteht, wenn
sich ein bestimmtes Risiko verwirklicht;

— siekann die Laufzeit des Vertrags so beschranken, dass der Eintritt des er-
warteten Ereignisses voraussichtlich nicht mehr darunter falt;

— siekann auf den Vertragsabschluss verzichten.

252 Prasymptomatische und préanatale genetische
Unter suchungen als neue M 6glichkeiten
der Risikoabschéatzung

In der heutigen Privatversicherung werden auch Zusténde als risikoerheblich ange-
sehen, die noch keine Krankheitssymptome zeigen. Zu denken ist etwa an Bluthoch-
druck, einen erhdhten Cholesterinwert oder eine HIV-Infektion. Préasymptomatische
und prénatale genetische Untersuchungen spielen aber im Vorfeld des Abschlusses
eines Versicherungsvertrags — anders als die Familienanamnese — praktisch noch
fast keine Rolle. Indessen dirfte diesen Untersuchungen im dargel egten gesetzlichen
Rahmen fir die privatrechtlichen Versicherungen inskinftig in qualitativer und
quantitativer Hinsicht eine zunehmende Bedeutung zukommen. Mit ihrer Hilfe
kénnten gewisse besondere Krankheitsanlagen in einem Zeitpunkt erkannt werden,
da ohne Ruckgriff auf genetische Untersuchungen im Laboratorium noch keine
Symptome fir ein erhdhtes Krankheitsrisiko erkennbar waren.

Angesichts der fir den Antragsteller oder den Versicherten offenkundig weitrei-
chenden Bedeutung solcher genetischer Laboruntersuchungen ist der Gesetzgeber
zur Interessenabwéagung aufgerufen zwischen den gewichtigen Interessen an der in-
formationellen Selbstbestimmung und dem Bedarf an einem hinreichenden Versi-
cherungsschutz auf seiten des Versicherten einerseits und dem ebenfalls nicht zu
Ubersehenden Interesse des Versicherungstrégers bzw. der Versichertengemeinschaft
andererseits, gewisse erhdhte Risiken zu erkennen und ihnen angemessen Rechnung
ZuU tragen.

7438



Ausgehend von der Tatsache, dass es gerade dem Gedanken der Versicherung ent-
spricht, unbekannte Risiken abzudecken und nicht sie auszuschliessen, sieht der
Entwurf — gleich wie der Vernehmlassungsentwurf und in Ubereinstimmung mit der
Européischen Konvention fir Menschenrechte und Biomedizin (Art. 12) — ein ab-
solutes Untersuchungsverbot vor und verbietet die Durchflihrung présymptomati-
scher oder pranataler genetischer Untersuchungen im Hinblick auf den Abschluss
eines Versicherungsvertrags (Art. 26). Das informationelle Selbstbestimmungsrecht
und das Recht auf Nichtwissen der einen Versicherungsantrag stellenden Person hat
gegenlber den Interessen der Versicherungseinrichtungen und der Versichertenge-
meinschaft den Vorrang. Das gilt, gleichgtiltig ob es sich um eine Soziaversiche-
rung oder um eine Privatversicherung handelt.

253 Nachfor schung nach Ergebnissen friiherer
Unter suchungen

Dass es im Soziaversicherungsbereich, zu dem in einem weiteren Sinne auch die
berufliche Vorsorge gehort, der Versicherungseinrichtung nicht erlaubt sein soll,
sich nach den Ergebnissen fritherer présymptomatischer oder prénataler genetischer
Untersuchungen oder Untersuchungen im Hinblick auf die Familienplanung zu er-
kundigen, versteht sich fast von selbst. Die gleiche Regelung sah der Vernehmlas-
sungsentwurf wegen ihrer existentiellen Bedeutung auch fiir Versicherungen be-
treffend die Lohnfortzahlungspflicht im Krankheitsfall oder bei M utterschaft vor.

Bedeutend schwieriger ist die Interessenabwégung dagegen, wenn es um die Frage
geht, ob im Privatversicherungsbereich nicht «gleich lange Spiesse» herzustellen
sind, soweit es um die Ergebnisse aus friiheren présymptomatischen oder prénatalen
genetischen Tests oder Testsim Hinblick auf die Familienplanung geht=e.

Der Vernehmlassungsentwurf ging zwar auch hier von einem grundsétzlichen Aus-
forschungsverbot aus, sah aber unter bestimmten Voraussetzungen — freilich be-
hordlich kontrollierte — Ausnahmen vor. Auf begriindeten Antrag der Versiche-
rungsverbénde oder einer Versicherungseinrichtung sollte die zusténdige Bun-
desstelle flr bestimmte nicht obligatorische Versicherungsarten die prasymptomati-
schen genetischen Untersuchungen festlegen kénnen, nach deren Ergebnissen sich
Versicherungseinrichtungen bel Gesuchstellern erkundigen durfen. Diese Bun-
desstelle sollte die Pflicht zur Beantwortung entsprechender Fragen eines Vertrau-
ensarztes oder einer Vertrauensarztin vorsehen kénnen, wenn die Untersuchung
nach Feststellung der Expertenkommission fur genetische Untersuchungen beim
Menschen zuverlassig ist und der wissenschaftliche Wert der Untersuchungsergeb-

59 Siehe dazu etwa Isabel Wachendorf Eichenberger und Andrea Gerber, Genetische
Untersuchungen im Arbeits- und Privatversicherungsrecht, in: Cottier/Ruetschi/Sahlfeld
(Hrsg.), Information & Recht, Basel/Genf/M tinchen 2002, S. 331 ff.; Heinz Hausheer,
Genetik und Versicherung aus juristischer Sicht: Rechtsvergleichende Uberlegungen zur
genetischen Untersuchung im Versicherungsbereich, in: Zeitschrift fir die gesamte
Versicherungswissenschaft, 2001, Heft 2/3, S. 255 ff.; Jochen Taupitz, Die Biomedizin-
Konvention und das Verbot der Verwendung genetischer Informationen fur Versiche-
rungszwecke, Jahrbuch fir Wissenschaft und Ethik, Band 6, 2001, S. 123 ff.; Franz
Thiele (Hrsg.), Genetische Diagnostik und Versicherungsschutz. Die Situation in
Deutschland, Européische Akademie zur Erforschung von Folgen wissenschaftlich-
technischer Entwicklungen, Graue Reihe Nr. 20, 2. Aufl., Febr. 2001.
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nisse fir die Pramienberechnung nachgewiesen ist. Im Ubrigen war vorgesehen,
dass Fragen von Versicherungseinrichtungen, die darauf abzielten, Informationen
Uber die genetische Veranlagung der antragstellenden Person zu erlangen, zu bewil-
ligen waren. Die Bewilligung sollte erteilt werden, wenn die Fragen fur die Ab-
schétzung des zu versichernden Risikos bedeutsam waren.

Diese Regelung stiess im Vernehmlassungsverfahren auf ein gemischtes Echo. Eine
grosse Zahl von Vernehmlassungsteilnehmern Ubte keine Kritik am Entwurf, son-
dern fand die Regelung Uberzeugend. Auf der einen Seite verlangten aber Wirt-
schaftskreise einen offeneren bzw. freien Zugang zu genetischen Daten aus friiheren
Untersuchungen. Ein Missbrauch sei nicht erkennbar. Bewilligungsverfahren wir-
den bekanntlich recht lange dauern und deshalb die Versicherungswirtschaft hin-
dern, rechtzeitig auf veranderte Verhaltnisse zu reagieren. Die Informationssymme-
trie sei im Versicherungsvertragsgesetz vorgegeben, gehére zur unternehmerischen
Freiheit und sei wichtig fir die Wettbewerbsfahigkeit auf einem globalisierten
Markt. Warum genetische Krankheitsveranlagungen anders behandelt wirden as
wéhrend der Dauer des Lebens erworbene Krankheitsveranlagungen (z. B. HIV-
positiv oder die Gefahr einer Leberzirrhose aufgrund einer bestimmten Gelbsuchter-
krankung), sei nicht einzusehen. Ein nur beschrénkter Zugang zu genetischen Daten
flhre zu einer Antiselektion, indem sich vorwiegend Personen versicherten, die auf-
grund ihrer Kenntnisse Uber ihre genetische Veranlagung wiissten, dass sie voraus-
sichtlich von der Versicherung in besonderer Weise profitieren wiirden. Die Gefahr
der Antiselektion werde verstérkt durch die Gefahr eines «Sekundérmarktes», wie er
bei HIV-infizierten Versicherungsnehmern schon heute gelegentlich besteht. Das
heisst, dass Lebensversicherungen abgeschl ossen und dann gegen einen Teil der To-
desfallleistung der Versicherer an «Anleger» verkauft wiirden.

Auf der anderen Seite votierte eine starke Gruppe von Vernehmlassungsteilnehmern
dafur, im Versicherungsbereich den Zugang zu genetischen Daten ausnahmslos zu
verbieten oder zumindest weitergehend als im Vorentwurf vorgesehen einzuschran-
ken. Fur die eigenen Gene sei man nicht verantwortlich. Die Nachfrage nach Ergeb-
nissen bestimmter genetischer Tests diskriminiere bestimmte Personen («genetische
Klassengesellschaft»). Genetische Tests wirden sich im Unterschied zu klassischen
Untersuchungen stark weiterentwickeln und einen immer tieferen und umfassende-
ren Einblick in die Personlichkeit geben. Die bisherige Praxis konne deshalb nicht
als Massstab dienen. Im Hinblick auf die im Versicherungsbereich zu erwartenden
Benachteiligungen koénnten Personen abgehaten werden, medizinisch indizierte
présymptomatische genetische Untersuchungen durchfiihren zu lassen. Im Ubrigen
erdffne die Moglichkeit der Nachfrage Tir und Tor fur ale Arten von Missbréu-
chen, insbesondere im Datenschutzbereich.

Der Bundesrat schlagt nun folgende Losung vor: Im Privatversicherungsbereich soll
nicht nur — wie im Vorentwurf — bei den Versicherungen betreffend die Lohnfort-
zahlung im Krankheitsfall und bei Mutterschaft, sondern — in Anlehnung an die nie-
derléndische Regelung (vgl. Ziff. 1.5.2) — auch bei Lebensversicherungen mit einer
Versicherungssumme von héchstens 400 000 Franken und bei freiwilligen Invalidi-
tétsversicherungen mit einer Jahresrente von hdchstens 40 000 Franken ein Nachfor-
schungs- und Verwertungsverbot fiir Ergebnisse fritherer présymptomatischer oder
pranataler genetischer Untersuchungen oder Untersuchungen im Hinblick auf die
Familienplanung bestehen (Art. 27 Abs. 1 Bst. d und €). Im Gegenzug wird bei den
Versicherungsvertrégen, die nicht unter Artikel 27 falen, auf ein behordliches Be-
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willigungsverfahren verzichtet. Bei diesen Versicherungsvertrégen dirfen Versiche-
rungseinrichtungen ihre Vertrauensarztinnen und -arzte die Frage nach den Ergeb-
nissen bestimmter friherer présymptomatischer genetischer Untersuchungen aber
nur stellen lassen — und der Antragsteller ist nur antwortpflichtig —, wenn die be-
treffende Untersuchung zuverléssige Resultate liefert und der wissenschaftliche
Wert der betreffenden Untersuchung fiir die Préamienberechnung nachgewiesen ist.
Die Nachfrage nach Ergebnissen von prénatalen genetischen Untersuchungen und
Untersuchungen zur Familienplanung bleibt generell verboten (zum Entwurf im
Einzelnen siehe Ziff. 2.5.5).

Mit dieser Regelung ist die Nachforschung nach Ergebnissen friherer Untersuchun-
gen insbesondere noch bel privaten Zusatzversicherungen zur Krankenversicherung
und bei der kleinen Zahl von Lebens- und Invaliditétsversicherungen mit sehr hohen
Versicherungssummen erlaubt. Nach einer Umfrage des Bundesamtes fiir Privatver-
sicherung bei funf Versicherungseinrichtungen, die im Jahr 2000 zusammen 66,2
Prozent der Prémieneinnahmen in der Schweiz verbuchten, betreffen 93,4 Prozent
(in absoluten Zahlen: 1757 621) der Einzelkapitalversicherungen Versicherungs-
summen von hochstens 200000 Franken. 6,6 Prozent (in absoluten Zahlen:
123 285) der Vertrdge liegen Uber 200 000 Franken. Was die Einzelrentenver-
sicherungen betrifft, so Ubersteigen bei vier Versicherungseinrichtungen, die zu-
sammen im Jahr 2000 68 Prozent der Pramieneinnahmen in der Schweiz verbuch-
ten, zehn Jahresrenten in 89,8 Prozent der Falle (in absoluten Zahlen: 83 624) nicht
den Betrag von 200 000 Franken. In 10,2 Prozent der Féle (in absoluten Zahlen:
9 545) liegt die Gesamtsumme von zehn Jahresrenten Uber diesem Betrag. Bei der
vom Bundesrat vorgeschlagenen Grenze von 400 000 Franken bzw. 40 000 Franken
wird der Anteil der Versicherungen, bel der die Nachforschung zuléssig sein wird,
gering.

254 Abklarung bestehender Krankheiten
dur ch genetische Unter suchungen

Die Ausfihrungen, die unter Ziffer 2.4.4 gemacht worden sind, gelten sinngemass
auch hier. Bedeutet die Abklarung einer bestehenden Krankheit oder einer aufgrund
feststellbarer Symptome unmittelbar drohenden Krankheit nur den Ruckgriff auf ei-
ne unter mehreren Untersuchungsmethoden, so soll diese genetische Untersuchung
maglich sein und darf fur den Vertragsabschluss bzw. einen entsprechenden Risiko-
ausschluss Beachtung finden. Nicht die genetische Untersuchungsmethode a's sol-
cheist schutzwirdig bzw. al's besondere Gefahr anzusehen, wenn das mit ihrer Hilfe
erreichbare Ergebnis auch auf andere, gesetzeskonforme Weise erreicht werden
kann. Zu schiitzen ist der Antragsteller, der mit Zukunftsaussichten, die nur mit
Hilfe prasymptomatischer und pranataler Untersuchungen zuganglich sind, nicht
konfrontiert werden will.
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255 Erléauterung des Entwurfs

2551 Unter suchungsver bot
(Art. 26)

Nach dieser Bestimmung dirfen Versicherungseinrichtungen keine préasymptomeati-
sche oder pranatale genetische Untersuchung des Antragstellers als Voraussetzung
fur die Begriindung eines Versicherungsverhétnisses verlangen. Dieses Verbot er-
leidet mit Ricksicht auf das informationelle Selbstbestimmungsrecht des potenziel-
len Versicherungsnehmers keine Ausnahme. Die prénatal e genetische Untersuchung
wird im Hinblick auf Félle erwahnt, in denen es um die Begriindung eines Versiche-
rungsverhéltnisses fur ein Kind geht, das noch nicht geboren ist. Das Ausfor-
schungsverbot richtet sich an alle Versicherungstréger, gleichguiltig ob es sich um so
genannte Privat- oder um Sozialversicherungen handelt.

Erbrisiken werden bereits heute im Zusammenhang mit Familienanamnesen von
Versicherungseinrichtungen als risikoerheblich berilicksichtigt. So werden etwa fa-
milidr aufgetretene Kreidauf- und Zuckerkrankheiten as Beurteilungselemente in
die Risikopriifung aufgenommen. Somit dient die bisherige Erhebung genetischer
Daten beim Antragsteller schon seit langem dazu, Leistungen auszuschliessen oder
mit Risikozuschlégen zu versehen. Wird ein potenzieller Versicherungsnehmer dar-
Uber hinaus dazu gedréngt, genetische, insbesondere DNA-Analysen zu dulden, so
wird indes ein Kernbereich privater Lebensgestaltung beriihrt. Es ist deshalb Pflicht
des Gesetzgebers, die freie Entscheidung des Betroffenen zu schiitzen, ob er seine
genetische Disposition kennen mochte. Die Freiwilligkeit bel der Einwilligung in
eine préasymptomatische oder prénatale genetische Untersuchung a's Voraussetzung
fir die Begriindung eines Versicherungsverhaltnisses wird namlich zur Fiktion,
wenn der potenzielle Versicherungsnehmer im Fall seiner Weigerung, einen Test
durchfiihren zu lassen, mit einer Ablehnung seines Antrags rechnen muss.

2552 Nachfor schungsverbot
(Art. 27)

Die Bestimmung nennt die Versicherungen, bel denen in Ergénzung zum Untersu-
chungsverbot auch ein Nachforschungsverbot fir Ergebnisse aus friheren préasym-
ptomatischen oder pranatalen Untersuchungen oder aus genetischen Untersuchun-
gen im Hinblick auf die Familienplanung besteht. Weder dirfen Versicherungsein-
richtungen oder ihre Vertrauensarztinnen und -arzte nach solchen Ergebnissen fra-
gen, noch dirfen sie solche Ergebnisse verwerten, wenn sie davon Kenntnis erhal-
ten.

Jegliche Risikoselektion ist zum vornherein und generell ausgeschlossen, soweit es
um Versicherungen geht, auf die das Bundesgesetz Uiber den Allgemeinen Teil des
Soziaversicherungsrechts (ATSG)®0 ganz oder teilweise anwendbar ist (Abs. 1
Bst. @). Dabei handelt es sich um die Alters-, Hinterlassenen- und Invalidenversiche-
rung (AHV/1V), die Arbeitdosenversicherung, die obligatorische Krankenversiche-
rung, die Unfalversicherung, die Militar- und die Erwerbsersatzversicherung sowie
die Familienzulagen in der Landwirtschaft und die Erganzungsleistungen. Die Be-

60 BBl 2000 5041 ff.
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stimmung driickt an sich eine Selbstverstandlichkeit aus, ist aber im Interesse der
Vollstandigkeit hier aufgenommen worden.

Wie schon der Vernehmlassungsentwurf (Art. 23 Abs. 4) reiht auch der Entwurf die
obligatorische und Uberobligatorische berufliche Vorsorge in die Kategorie von
Versicherungen ein, bel denen ein Nachforschungsverbot besteht (Abs. 1 Bst. b).
Das Ausforschungsverbot gilt fur Einrichtungen der beruflichen Vorsorge nach dem
Vorentwurf auch dann, wenn sich eine selbstandig erwerbstétige Person nach Arti-
kel 44 BVG versichern lassen will. Das trégt der existenziellen Bedeutung der
2. Saule Rechnung. Das strikte Nachforschungsverbot soll zudem sicherstellen, dass
keine Informationen zum Arbeitgeber durchsickern und damit die Regelung im Be-
reich des Arbeitsrechts (Art. 21) illusorisch gemacht wird.

Aus den gleichen Griinden wie bei der beruflichen Vorsorge und ebenfalls in Uber-
nahme des Vernehmlassungsentwurfs (Art. 23 Abs. 4) wird das Nachforschungsver-
bot auch auf Versicherungen betreffend die Lohnfortzahlungspflicht im Krank-
heitsfall oder bei Mutterschaft erstreckt (Abs. 1 Bst. ¢).

Warum Lebensversicherungen mit einer Versicherungssumme von hdchstens
400 000 Franken (Abs. 1 Bst. d) und freiwillige Invaliditétsversicherungen mit einer
Jahresrente von hochstens 40 000 Franken (Abs. 1 Bst. €) ebenfalls dem Nachfor-
schungsverbot unterstellt werden, ist unter Ziff. 2.5.3 begriindet worden.

Absatz 2 enthalt eine fiir die Versicherungseinrichtungen wichtige Regel: Pro Per-
son durfen der nachfragefreie Maximalbetrag bel einer Lebensversicherung und der
Maximalbetrag der nachfragefreien Invalidenversicherung nur einmal ausgeschopft
werden. Die antragstellende Person ist gegenuiber der Versicherungseinrichtung ent-
sprechend auskunftspflichtig. Damit soll eine Stiickelung des V ersicherungsschutzes
durch den Abschluss mehrerer Versicherungsvertrége unter der gesetzlich festge-
legten Limite verhindert und die Gefahr der Antiselektion mit anschliessendem Se-
kundarmarkt fir V ersicherungspolicen beschrénkt werden.

2553 Zulassige Nachfor schung nach Ergebnissen friiherer
préasymptomatischer genetischer Untersuchungen
(Art. 28)

Soweit ein Versicherungsvertrag nicht von Artikel 27 erfasst wird, haben Privatver-
sicherer unter den Voraussetzungen von Artikel 28 Zugang zu den Ergebnissen fru-
herer prasymptomatischer genetischer Untersuchungen. Eine Pflicht der antragstel-
lenden Person zur Beantwortung entsprechender Fragen gegenilber einer Vertrau-
ensadrztin oder einem Vertrauensarzt besteht aber nur unter zwei V oraussetzungen:

— Die prasymptomatische genetische Untersuchung muss zuverlassige und
aussagekréftige Resultate liefern (Abs. 1 Bst. a).

—  Der wissenschaftliche Wert des Untersuchungsergebnisses fur die Prémien-
berechung muss nachgewiesen sein (Abs. 1 Bst. b).

Diese beiden Voraussetzungen wollen gewahrleisten, dass nur Fragen gestellt wer-
den, die fur die Pramienberechnung tatséchlich relevant sind. Nach dem heutigen
Wissensstand ist die Grosszahl der Krankheiten multifaktoriell bestimmt, so dass ei-
ne entsprechende Krankheitsveranlagung in manchen Féllen keine klare Aussage

7443



Uber ein erhohtes Risiko erlaubt. Ist der Aussagewert einer Untersuchung hochst un-
prazis, soll das Resultat beim Abschluss einer Versicherung auch nicht beriicksich-
tigt werden. Ob eine préasymptomatische genetische Untersuchung zuverlassige Er-
gebnisse liefert, kann auf Wunsch der Versicherungseinrichtung oder eines Versi-
cherungsverbandes von der Expertenkommission fir genetische Untersuchungen
begutachtet werden. Die gesetzliche Regelung bringt im Ubrigen auch zum Aus-
druck, dass der Antragsteller nicht von sich aus Ergebnisse friiherer présymptomati-
scher genetischer Untersuchungen mitteilen, sondern nur auf Fragen der Vertrauens-
arztin oder des V ertrauensarztes antworten muss.

Rechtsfolge einer Verletzung der Offenbarungspflicht der antragstellenden Person
ist das Ricktrittsrecht des Versicherers nach Artikel 6 VVG. Diese Bestimmung be-
findet sich zur Zeit in Revision.

Zur Wahrung des Personlichkeitsrechts des oder der Betroffenen und zur Sicherung
eines strengen Datenschutzes dirfen sich Versicherungseinrichtungen nur Gber eine
Vertrauensérztin oder einen Vertrauensarzt nach den Ergebnissen préasymptomati-
scher genetischer Untersuchungen, die zu medizinischen Zwecken durchgefiihrt
worden sind, erkundigen. Diese teilen der Versicherungseinrichtung lediglich mit,
ob die Antragstellerin oder der Antragsteller in eine besondere Risikogruppe einzu-
reihen ist (Abs. 2 erster Satz). Das Dossier der Versicherungseinrichtung darf kei-
nerlei Hinweise auf die Diagnose bzw. die konkreten medizinischen Daten enthal-
ten. Auch die Arztin und der Arzt diirfen nur digjenigen mitgeteilten Gesundheits-
daten in ihren separaten Archiven aufbewahren, die fir den Vertragsabschluss rele-
vant sind (Abs. 3).

Die mitgeteilten Untersuchungsergebnisse durfen ausschliesslich fur den Zweck
verwendet werden, fir den sie beim Antragsteller erhoben worden sind (Abs. 4).
Damit soll verhindert werden, dass die Vertrauensérztin oder der Vertrauensarzt die
Ergebnisse auch beim Abschluss anderer Versicherungen berlicksichtigt. Zudem
wird ausgeschlossen, dass die Auswertung auch fir die Risikobeurteilung von Ver-
wandten herangezogen wird. Vertrauensérztinnen und Vertrauensérzte, die ihre Ge-
heimhaltungspflicht verletzen, machen sich nach Artikel 321 StGB strafbar. Das
Gleiche gilt, wenn diese Personen ihr Wissen im Hinblick auf einen anderen Versi-
cherungsabschluss weiterverwenden.

Im Gegensatz zur obligatorischen Krankenversicherung fehlt in der Privatassekuranz
eine Normierung des Instituts der Vertrauensérztin oder des Vertrauensarztes. Um
eine rechtsgleiche Handhabung des Instituts im Hinblick auf eine Regelung anléss-
lich einer Totalrevision des VVG zu gewéhrleisten, erweist sich die sinngemasse
Anwendung der entsprechenden Vorschriften des KVG als gerechtfertigt (Abs. 2
zweiter Satz). Gerade weil mit genetischen Daten hochsensible Personendaten bear-
beitet werden, mussen bel Vertrauensérztinnen und Vertrauensérzten besondere
Fachkenntnisse vorausgesetzt werden. Gleichzeitig besteht die Funktion von Ver-
trauensérztinnen und Vertrauensérzten darin zu verhindern, dass Gesundheitsdaten
in die Versicherungsverwaltungen gelangen (sog. Filterfunktion). Entsprechend
werden beispielsweise in Artikel 57 Absatz 1 KV G die Zulassungsvoraussetzungen
flr Vertrauensarztinnen und Vertrauensarzte umschrieben, welche direkt angewen-
det werden kénnen. Im Weiteren kann das Ablehnungsrecht der kantonalen Arztege-
sellschaft aus wichtigen Griinden mit schiedsgerichtlicher Uberpriffung iibernom-
men werden (Art. 57 Abs. 3 KVG). Ebenfalls anwendbar ist die Anforderung der
Unabhangigkeit sowie die fehlende Weisungsgebundenheit gegeniiber den Versiche-
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rern bzw. im Sinne einer analogen Anwendung gegentiber den Privatversicherungs-
gesellschaften geméss Artikel 57 Absatz5 KVG. Im Bereich der Weitergabe der
Daten durch Vertrauensérztinnen oder Vertrauensérzte (Art. 57 Abs. 7 und 8 KVG)
bedeutet die sinngemasse Anwendung ebenfalls, dass anstelle der obligatorischen
Krankenversicherer die Privatversicherungsgesellschaften treten. Schliesslich erfolgt
die Regelung der Weiterbildung der Vertrauensérztinnen und Vertrauensarzte und
deren Stellung sinnvollerweise ebenfalls durch die eidgendssischen Fachverbéande
der Arztinnen und Arzte und der Privatversicherungsgesellschaften (Art. 57 Abs. 8
KVG).

2.6 Genetische Unter suchungen im Haftpflichtbereich
26.1 Verbot prasymptomatischer genetischer
Untersuchungen
(Art. 29)

Im vertraglichen und ausservertraglichen Haftpflichtbereich ist der Ruckgriff auf ge-
netische Daten nur fiir die Schadensberechnung bzw. die Schadenersatzbemessung
von Bedeutung, ndmlich insofern, als es beispiel sweise zu beurteilen gilt, auf welche
Dauer eine Schadenersatzrente zufolge Erwerbsunfahigkeit zuzusprechen ist. In die-
sem Zusammenhang sieht der Entwurf in Artikel 29 Absétze 1 und 2 ein striktes
Ausforschungs-, Offenlegungs- sowie Verwertungsverbot fir présymptomatische
und prénatale genetische Untersuchungen sowie fir Untersuchungen zur Familien-
planung vor, das im Vernehmlassungsverfahren begriisst worden ist. Begriindete
Ausnahmen wie im Zusammenhang mit Versicherungen sind grundsétzlich nicht
vorzusehen, weil es hier nicht im Voraus erhhte Versicherungsrisiken zulasten ei-
ner Prémiengemeinschaft abzuschétzen gilt und auch kein Missbrauch im Zusam-
menhang mit «ast minute-Vertragen» verhindert werden muss. Zudem gilt der
Grundsatz, dass der Schédiger sich die genetische Veranlagung seines Opfers nicht
aussuchen kanné! und deshalb die Schadensherechnung immer gleich erfolgen soll.

Im Hinblick auf die Definition der genetischen Untersuchungen ist allerdings eine
Ausnahme vorzusehen. Dieser Begriff erfasst ndmlich geméass Artikel 3 Buchstabe a
nicht nur sog. angeborene, d. h. von den Eltern ererbte, sondern auch wahrend der
Embryonalphase erworbene Eigenschaften des Erbguts. Medikamente, welche die
schwangere Frau einnimmt, oder Umwelteinfliisse kénnen zur Schadigung des
Erbguts des werdenden Kindes fuhren, ohne dass eine Krankheit bei der Geburt be-
reits ausgebrochen sein muss. Im Hinblick auf solche Schadigungen soll es moglich
sein, im Interesse der geschéadigten Person eine genetische Untersuchung durchzu-
flhren, um gestiitzt darauf Schadenersatz und Genugtuung zu bemessen (Art. 29
Abs. 1, zweiter Satzteil).

61 Vgl. BGE 11311 86, insbes. 93 f.
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2.6.2 Feststellung von Krankheiten
(Art. 30)

Geht es im Zusammenhang mit einem konkreten Schadensfall, d. h. mit einer Scha-
densberechnung oder Schadenersatzbemessung, um die Frage, ob die geschédigte
Person bereits an einer Krankheit leidet oder nicht, so schliesst der Entwurf eine
nicht-préasymptomatische genetische Untersuchung, namentlich eine Untersuchung
auf Genprodukteebene oder eine weitere Laboruntersuchung im Sinne von Artikel 3
Buchstabe a nicht zum Vornherein aus. Soweit im Rahmen eines Haftpflichtfalles
nach den geltenden haftpflichtrechtlichen Grundsétzen eine bestehende Krankheit
abgeklért werden darf, kann es keinen Unterschied ausmachen, welche Diagnose-
form zur Anwendung kommt. Zwar ist im Vernehmlassungsverfahren vereinzelt ein
pauschales Verbot genetischer Untersuchungen im Haftpflichtbereich insbesondere
unter Hinweis auf das Recht auf Nichtwissen gefordert worden. Dabei ist aber zu
bedenken, dass bei einer genetischen Untersuchung nicht ein genetisches Profil er-
stellt wird, sondern die Untersuchung dazu dient, den Verdacht einer bestimmten
Krankheit zu bestétigen, das Labor also wissen muss, nach was es suchen soll. Wére
die Diagnose einer bereits ausgebrochenen Krankheit im Zusammenhang mit einem
Haftpflichtfall mit dem Recht auf Nichtwissen unvereinbar, dann musste dieser
Grundsatz generell und nicht nur bezogen auf eine genetische Untersuchung gelten.

Es soll deshalb in der Verantwortung des untersuchenden Arztes oder der untersu-
chenden Arztin liegen, die geeignete und verhaltnisméssige Untersuchungsmethode
festzulegen. Es darf aber nicht davon ausgegangen werden, dass die betroffene Per-
son, die im Rahmen der Abkl&rung eines Schadensfalls freiwillig zur Untersuchung
erscheint, ohne weiteres auch einer genetischen Untersuchung zustimmt. Eine solche
Untersuchung darf nur durchgefiihrt werden, wenn die betroffene Person, nachdem
sie inshesondere Uiber Zweck, Art, Aussagekraft und Risiken der Untersuchung hin-
reichend aufgeklart worden ist, der Untersuchung zustimmt. Entsprechend einem
Wunsch aus dem Vernehmlassungsverfahren verlangt der Entwurf zudem, dass diese
Zustimmung schriftlich erteilt wird.

Vorbehalten bleibt die gerichtliche Anordnung der genetischen Untersuchung, wenn
dies verhdtnismassig erscheint und sich die betroffene Person der Untersuchung
nicht freiwillig unterzieht; Artikel 30 bedeutet insofern eine besondere gesetzliche
Grundlage im Sinne von Artikel 5 Absatz 1 zweiter Satz.

2.7 DNA-Profile zur Klarung der Abstammung
oder zur ldentifizierung

271 Anwendungsbereich und Problemstellung

DNA-Profile (zum Begriff siehe Art. 3 Bst. k und Ziff. 2.1.3) werden seit mehreren
Jahren unter der Bezeichnung DNA-Fingerprint zur Klarung von Verwandtschafts-
verhdltnissen oder zur ldentifizierung einer Person sowohl in Straf- und Zivilverfah-
ren als auch in Administrativverfahren verwendet. Bei der Klarung der Abstammung
ist es aber auch denkbar, dass es gar nicht zu einem Zivilverfahren kommt, weil
freiwillig durchgefiihrte genetische Untersuchungen dazu fuhren, dass die fragliche
Rechtsgestaltung aussergerichtlich herbeigefiihrt werden kann. Seit die Aussagekraft
von Abstammungsgutachten mit Hilfe des DNA-Profils im Vergleich zu den friher
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durchgefuhrten serologisch-erbbiologischen Gutachten erheblich zugenommen hat,
sind namentlich Vaterschaftsklagen weitgehend durch freiwillige V aterschaftsaner-
kennungen im Sinne von Artikel 260 ZGB abgel st worden®2. Wird dagegen auf-
grund der freiwillig erstellten DNA-Profile der vermutete Vater unzweifelhaft aus-
geschlossen, werden aussichtslose Vaterschaftsklagen mit alenfalls hohen Kos-
tenfolgen vermieden. Der Ruckgriff auf die DNA-Profile im Sinne eines Abstam-
mungsgutachtens zum Zwecke der Herstellung oder Anfechtung eines Kindesver-
haltnisses hat — bei mehr oder weniger gleich bleibenden Kosten — sodann auch zu
einem merklichen Zeitgewinn gefuihrt. Dieser hilft, einen gerade in familienrechtli-
cher Hinsicht unerwiinscht langen rechtlichen Schwebezustand zu vermeiden. Die
Klérung der Abstammung durch ein DNA-Profil ist in jedem Alter des Kindes, ja
sogar wahrend der Schwangerschaft méglich. Die Erstellung des Gutachtens nimmt
rund 14 Tage in Anspruch.

Das DNA-Profil kann grundsétzlich aus jedem biologischen Materia erstellt wer-
den, das kernhaltige Zellen enthdlt. In der Praxis wird neben einer Blutprobe in er-
ster Linie ein Wangenschleimhautabstrich verwendet. Es handelt sich dabei um ei-
nen nichtinvasiven Eingriff, der die Haut nicht ritzt. Der Abstrich wird mit Wat-
testédbchen durchgefiihrt; dabei wird die Innenseite der Wangenschleimhaut etwa
25mal abgestrichen. Entnimmt nicht das untersuchende Laboratorium selber die
Probe, wird der Abstrich getrocknet und dem Labor zugestelIt.

Nachdem die Verwendung von DNA-Profilen im Strafverfahren und zur Identifizie-
rung unbekannter oder vermisster Personen im DNA-Profil-Gesetz geregelt werden
soll (Art. 1 Abs. 2 und Ziff. 2.1.1), erfasst der 7. Abschnitt des vorliegenden Ent-
wurfs nur noch die Klarung der Abstammung oder der Identitdt einer Person im
Rahmen eines Zivil- oder eines spezifischen Verwaltungsverfahrens oder auf frei-
williger Basis ausserhalb eines Verfahrens. Wie im Strafrechtsbereich ist auch hier
einmal sicherzustellen, dass bei der Erstellung eines DNA-Profils nicht Daten erho-
ben werden, die vom Untersuchungszweck nicht gedeckt sind. Ferner ist die Frage
zu regeln, ob die Untersuchung auch gegen den Willen bzw. ohne die Zustimmung
der betroffenen Person angeordnet werden darf. Schliesslich hat sich der Gesetzge-
ber auch zur Aufbewahrungspflicht im Zusammenhang mit Proben bzw. zur Pflicht,
Proben wieder zu vernichten, zu dussern.

2.7.2 Grundsatz
(Art. 31)

Laboratorien, die DNA-Profile erstellen, unterstehen nach Artikel 8 Absatz 4 einer
Anerkennungspflicht. Das trégt der grossen Tragweite dieser Untersuchungen Rech-
nung. Nur Laboratorien, die Gber das nétige Fachwissen verfligen und ein hohes
Qualitétsniveau garantieren, dirfen solche Untersuchungen durchfiihren.

Bei der Erstellung eines DNA-Profils zur Klérung der Abstammung oder zur Identi-
fikation wird gleich wie im Strafrechtsbereich auf unverwechselbare genetische
Merkmale der nichtcodierenden DNA zuriickgegriffen. In den codierenden Teil der

62 2000 wurden 8389 Kinder ausserhalb einer Ehe geboren. Im gleichen Jahr wurden 7930
Kinder freiwillig anerkannt, vgl. Statistisches Jahrbuch der Schweiz 2002,
S. 88 und 91.

7447



DNA mit den Genen, der in den Bereichen Medizin, Arbeit, Versicherung und Haft-
pflicht im Vordergrund steht und vor alem as biologischer Geheimnistréger hin-
sichtlich der Gesundheitsaussichten von Interesse ist, wird nicht eingegriffen. Eine
wechsel seitige Beeinflussung der beiden DNA-Bereiche ist mindestens zurzeit nicht
nachweisbar und auch nicht wahrscheinlich. Die Erstellung eines DNA-Profils ist
deshalb bedeutend weniger problematisch al's die Ubrigen genetischen Untersuchun-
gen. Der Gesundheitszustand unter Einschluss alféliger Veranlagungen zu be-
stimmten Krankheiten wie auch andere personliche Eigenschaften miissen und kén-
nen ausserhalb dieser Untersuchungen bleiben. Absatz 1 Ubernimmt deshalb Arti-
kel 2 Absatz 2 des Entwurfs fir ein Bundesgesetz Uber die Verwendung von DNA-
Profilen im Strafverfahren und zur Identifizierung von unbekannten und vermissten
Personen und halt ausdriicklich fest, dass nach dem Gesundheitszustand und ande-
ren personlichen Eigenschaften der betroffenen Person mit Ausnahme des Ge-
schlechts nicht geforscht werden darf. Im Kontext des vorliegenden Entwurfs steht
das Geschlecht der betroffenen Person allerdings in der Regel nicht in Frage. Dass
das Geschlecht in besonders gelagerten Fallen aber abgeklart werden darf, soll nicht
ausgeschlossen werden.

Absatz 2 sieht ferner vor, dass das Laboratorium, welches das DNA-Profil erstellt,
oder auf dessen Anordnung eine Arztin oder ein Arzt den betroffenen Personen die
Proben entnehmen muss. Das dient einerseits der Qualitét der Untersuchung. Ande-
rerseits will diese Vorsichtsmassnahme sicherstellen, dass die Probe tatséchlich von
der Person stammt, die der Untersuchung zustimmt. Andernfalls wére es ein Leich-
tes, Proben von Drittpersonen zu irgendwelchen Zwecken untersuchen zu lassen.
Aufgabe des Laboratoriums oder der Arztin oder des Arztes ist es deshalb auch, die
Identité der Person, der eine Probe entnommen wird, insbesondere anhand eines
Passes oder einer Identitatskarte mit Foto abzuklé&ren.

Auf keinen Fall darf die Probe nach Absatz 3 zu anderen Zwecken, als sie enthom-
men worden ist, verwendet werden. Das stellt den Personlichkeitsschutz der betrof-
fenen Personen sicher und ist insbesondere in Féllen wichtig, in welchen die Probe
auf behordliche Anordnung hin entnommen worden ist.

2.7.3 Zivilverfahren
(Art. 32)

Die genetische Untersuchung im Zivilverfahren dient — wie schon erwahnt — in er-
ster Linie der Abklérung der Abstammung. Dabei miissen nicht notwendigerweise
familienrechtliche Beziehungen oder Rechtsverhdtnisse in Frage stehen. Um Ab-
stammung geht es bei spiel sweise auch dann, wenn gesetzliche Erbanspriiche geltend
gemacht werden sollen und as Voraussetzung der Erbberechtigung vorfrageweise
Uber eine familienrechtliche Beziehung zu entscheiden ist.

Zur Klérung von Abstammungsfragen sind notwendigerweise mehrere Personen in
die genetische Untersuchung einzubeziehen. Gegen den Willen dieser Personen lasst
sich eine solche Untersuchung nur aufgrund einer besonderen gesetzlichen Grundla-
ge und gestiitzt auf eine Anordnung des Zivilgerichts durchsetzen, wie in Artikel 5
Absatz 1 zweiter Satz festgehalten wird. Eine solche gesetzliche Grundlage sieht fir
den Bereich der Zivilverfahren Absatz 1 vor, der wiederholt, was an sich bereitsin
Artikel 254 Ziffer 2 des Zivilgesetzbuchs enthalten ist. Dabei kann sich die gericht-
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liche Anordnung einer genetischen Untersuchung nicht nur auf die am Verfahren
beteiligten Personen, beispielsweise auf Klagerin und Beklagten im Vaterschafts-
prozess, sondern auch auf Drittpersonen erstrecken, sofern dies fir die entsprechen-
de Abkl&rung unerlasdlich erscheint.

Das auftraggebende Gericht hat dafiir zu sorgen, dass die untersuchten Proben, wel-
che vom Laboratorium aufzubewahren sind, unmittelbar nach Rechtskraft des End-
urteils vernichtet werden. Sollten sich im Hinblick auf ein Revisions- oder Haft-
pflichtverfahren zusétzliche Untersuchungen as notwendig erweisen, sind neue
Proben zu erheben, wobei die betroffenen Personen ihre Zustimmung erteilen mis-
sen, sofern die Anordnung der Untersuchung nicht aufgrund einer besonderen ge-
setzlichen Grundlage vorgenommen werden kann. Entsprechend einer Anregung aus
dem Vernehmlassungsverfahren wird aber vorgesehen, dass eine betroffene Person
schriftlich die weitere Aufbewahrung ihrer Probe verlangen kann. Beispielsweise
Mutter und Kind kdnnen ein entsprechendes Interesse haben, wenn im V aterschafts-
prozess der beklagte Mann als Vater ausgeschlossen worden ist und weitere Unter-
suchungen notwendig werden. Das Aufbewahren der Proben erspart hier eine er-
neute Probeentnahme, die mit Kosten und Zeitaufwand verbunden ist.

274 Verwaltungsverfahren
(Art. 33)

Absatz 1 ermdglicht einer Verwaltungsbehtrde, die Erteilung einer Bewilligung
oder die Gewdhrung von Leistungen von der Erstellung von DNA-Profilen abhéngig
zu machen, wenn begriindete Zweifd ber die Abstammung oder die Identitét einer
Person bestehen, die auf andere Weise nicht ausgeréumt werden kdnnen. Es geht
somit um Ausnahmefalle, in denen insbesondere die Abstammung aufgrund der vor-
gelegten Urkunden aus Landern mit einem wenig ausgebauten, nicht immer zuver-
lassigen Zivilstandswesen sehr zweifelhaft ist und deren Klarung mittels DNA-
Profilen auch unter Berticksichtigung des V erhd tnisméssigkeitsprinzips als zulssig
erscheint. Diese Praxis haben bereits mehrere Lander eingefiihrt. So kann beispiels-
weise sichergestellt werden, dass tatséchlich die leibliche, im Ausland lebende
Mutter ihre Einwilligung zur Adoption ihres Kindes in der Schweiz gegeben hat. Im
Bereich des Zivilstandswesens kann es darum gehen, die Heirat zwischen zwei en-
gen Verwandten zu verhindern. Im Rahmen von Familiennachzugsverfahren kann
die Erstellung von DNA-Profilen ebenfalls notwendig werden®3. Stellen beide El-
ternteile ein Gesuch um Familiennachzug, kann sich die Untersuchung auf das
Mutter-Kind-Verhdtnis beschrénken. Bekanntlich gibt es eine nicht zu unterschét-
zende Zahl von Kindern, die zwar in einer Ehe geboren sind und demzufolge den
Ehemann der Mutter zum rechtlichen Vater haben, deren biologischer Vater aber ein
anderer Mann ist64. Wird bekannt, dass der Ehemann nicht der biologische Vater
des Kindes ist, kann dies zu einer Tragtdie fuhren. Zu den Aufgaben der Experten-
kommission fur genetische Untersuchungen beim Menschen gehdrt es deshalb, in

63  Siehe auch die Botschaft zum Bundesgesetz tiber die Auslanderinnen und Auslander,
Kommentar zu Art. 97, BBI 2002 3709.

64 Fachleute schatzen die Zahl solcher Kinder in der Schweiz auf rund 5%, siehe J. Martin,
Das Wohl des Kindes und seine Kenntnis der Daten tber seine Abstammung,
Schweizerische Arztezeitung 1996, S. 189.
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Beriicksichtigung dieser Tatsache Empfehlungen fir die Erstellung von DNA-
Profilen abzugeben (Art. 35 Bst. i).

Die Untersuchung setzt nach Absatz 2 immer voraus, dass die Zustimmung der be-
teiligten Personen oder, wenn sie urteilsunféhig sind, ihres gesetzlichen Vertreters
(Art. 5 Abs. 2) vorliegt, und zwar in schriftlicher Form. Nach Absatz 3 sind die Pro-
ben, die vom Laboratorium aufzubewahren sind, unmittelbar nachdem die Verfu-
gung rechtskraftig geworden ist, zu vernichten. Die beteiligte Behérde ist verant-
wortlich dafir, dass dem Laboratorium eine entsprechende Mitteilung zukommit.

275 Klarung der Abstammung ausser halb eines
behérdlichen Verfahrens
(Art. 34 Abs. 1-3)

Abgesehen von den bereits erwdhnten Fallen der freiwilligen Erstellung eines Ab-
stammungsgutachtens im Hinblick auf die Herstellung eines Eltern-Kind-
Verhdtnisses, um ein Gerichtsverfahren zu vermeiden (Ziff. 2.7.1), ist es denkbar,
dass genetische Untersuchungen zur Kl&rung der Abstammung auch ohne Bezug zu
einem behordlichen Verfahren bei einem Laboratorium in Auftrag gegeben werden.
Die Kenntnis der eigenen Abstammung ist ein verfassungsméssig garantiertes
Recht65 und darf deshalb nicht unnétig erschwert werden.

Dass DNA-Profile auf freiwilliger Basis nur mit Zustimmung der betroffenen Perso-
nen erstellt werden dirfen, ergibt sich bereits aus Artikel 5. Artikel 34 Absatz 1 er-
ster Halbsatz verlangt aber, dass die Zustimmung schriftlich erteilt wird. Der Ver-
nehmlassungsentwurf begniigte sich demgegeniber mit einer «ausdriicklichen» Zu-
stimmung.

Der urteilsféghige Unmiindige kann selber die Zustimmung erteilen, da es um ein
hochstpersonliches Recht im Sinne von Artikel 19 Absatz 2 ZGB geht. An die Ur-
teilsfahigkeit sind indessen hohe Anforderungen zu stellenés. Vor dem 15. oder 16.
Altergiahr des Jugendlichen ist in der Regel nicht von Urteilsfahigkeit auszugehen.
Der Entwurf verzichtet darauf, nach dem Vorbild der Religionsmiindigkeit (Art. 303
Abs. 3 ZGB) schematisch eine feste Altersgrenze festzulegen. Vielmehr soll die Ur-
teilsfahigkeit im Einzelfall beurteilt werden. Das Laboratorium muss diese Frage mit
besonderer Sorgfalt kldren. Im Zweifelsfall sollte immer auch die Zustimmung des
gesetzlichen Vertreters eingeholt werden.

Die Zustimmung der betroffenen Person gehort nicht zu den absolut héchstpersonli-
chen Rechten mit der Folge der Vertretungsfeindlichkeit im Falle der Urteilsunfé
higkeit, sondern bloss zu den relativ hochstpersdnlichen Rechten (vgl. Art. 19
Abs. 2 ZGB). Die erforderliche Zustimmung wird deshalb bei urteilsunfahigen Per-
sonen durch den gesetzlichen Vertreter (Art. 5 Abs. 2) erteilt. Sind Vater und Mutter
Inhaber der elterlichen Sorge, miissen beide Elternteile zustimmen. Bei Interessen-
kollision entfallt das Vertretungsrecht (vgl. Art. 392 Ziff. 2 ZGB). Dieses wichtige
Prinzip wird in Artikel 34 Absatz 1 zweiter Halbsatz ausdruicklich festgehalten. So

65 Vgl Art. 119 Abs. 2 Bst. g BV; zur Ausdlegung R.J. Schweizer, BV-Kommentar,
N. 97 ff. zu Art. 24novies gBV/,

66 Vgl. Botschaft zum Kindesrecht, BBI 1974 11 29, betr. das Anfechtungsrecht des Kindes
gemass Art. 256 ZGB.
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kann der Ehemann der Mutter das Kind nicht vertreten, wenn es um die Kl&rung der
Abstammung von ihm geht. Bei der Mutter des Kindes diirfte dagegen eine Interes-
senkollision héchstens in ganz besonders gelagerten Féllen vorliegen. Sie kann des-
halb das Kind in der Regel vertreten. Andernfalls muss die Vormundschaftsbehérde
einen Beistand ernennen.

Der Vernehmlassungsentwurf sah zusétzlich vor, dass bei unmiindigen oder ent-
miindigten Personen die Zustimmung der betroffenen Person, wenn sie urteilsfahig
ist, oder — im Falle der Urteilsunféhigkeit — des gesetzlichen Vertreters (d. h. der
Eltern oder des Vormundes) fir sich allein nicht ausreichte, sondern noch die Zu-
stimmung der Vormundschaftsbehtrde erforderlich war. Im Vernehmlassungsver-
fahren ist diese zusdtzliche Voraussetzung kritisiert worden. In der Tat will nicht
recht einleuchten, aus welchen Griinden die VVormundschaftsbehdrde Uberhaupt an-
ders entscheiden konnte als die betroffene Person, wenn diese urteilsfahig ist. Im-
merhin entscheidet diese nach dem heutigen Recht auch alein, ob sie nach den Be-
stimmungen des Zivilgesetzbuchs eine Anfechtungs- oder V aterschaftsklage erheben
will67, Kommt hinzu, dass der rechtliche oder mutmassliche Elternteil mit der Kla
rung der Abstammung einverstanden sein muss, ein einseitiges Vorgehen also nicht
maglich ist.

Soweit es um die Zustimmung fir urteilsunfahige Personen geht, bleibt zu Uberle-
gen, ob der gesetzliche Vertreter in der Lage ist, eine korrekte Interessenabwagung
vorzunehmen. Die Grosszahl der Vaterschaftsabkldrungen betrifft Kinder, die aus-
serhalb einer Ehe geboren sind und rechtlich noch keinen Vater haben. Die Klarung
der — biologischen — Vaterschaft, um ein rechtliches Kindesverhdtnis zu begriinden,
ist ein Anliegen, das unmittelbar aus dem Kindesrecht des Zivilgesetzbuchs
(Art. 252 ff. ZGB) hervorgeht. Deshalb ist nicht ersichtlich, aus welchen Griinden
Uberhaupt die Vormundschaftsbehdrde die Zustimmung verweigern koénnte. Das
Erfordernis, die Zustimmung der Vormundschaftsbehtrde einzuholen, erscheint
deshalb as unnétiger Leerlauf. Wohl etwas differenzierter zu beurteilen sind die
Félle, in welchen es um die Abstammung von einem Mann geht, zu dem das Kin-
desverhdtnis aufgrund der Ehe mit der Mutter begriindet worden ist (Art. 255
ZGB). Hier darf man aber davon ausgehen, dass die gesetzliche Vertreterin —in der
Regel die Mutter, die weiss, mit wem sie in der kritischen Zeit VVerkehr gehabt hat —
in der Lage ist, die Interessen des Kindes richtig zu gewichten. Der Entwurf ver-
zichtet deshalb auf die Zustimmung der Vormundschaftsbehérde. Dem Laborato-
rium, das die Untersuchung durchfiihren soll, oder dem von ihm beauftragten Arzt,
der die Zustimmungen einholt und die Probe entnimmt, obliegt es, die Zustimmung
der Vormundschaftsbehtrde geméss Artikel 392 Ziffer 2 ZGB zu verlangen, wenn
Indizien fir eine Interessenkollision erkennbar sind.

Nach Absatz 2 muss das Laboratorium, welches das DNA-Profil erstellt, die betrof-
fenen Personen vor der Untersuchung schriftlich iber die Bestimmungen des Zivil-
gesetzbuchs Uber das Kindesverhdtnis informieren und — in abstrakter Weise und
nicht bezogen auf den konkreten Einzelfall — auf die Gefahr psychischer oder sozia-
ler Auswirkungen des Abstammungsgutachtens aufmerksam machen. Es geht dabei
um die Abgabe eines Informationsblatts, das die betroffenen Personen vor alem
darauf hinweist, dass die Abklarung der Abstammung mittels DNA-Profilen al's sol-
che an der familienrechtlichen Situation nichts andert, dass das Untersuchungser-

67  C. Hegnauer, Berner Kommentar, N. 69 zu Art. 256 ZGB und N. 50 zu Art. 261 ZGB.
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gebnis dlerdings in einem anschliessenden familienrechtlichen Verfahren Bedeu-
tung erlangen und zu einer Umgestaltung der familienrechtlichen Beziehungen fiih-
ren kann und dass die Abklérung, je nach konkreter Situation, auch mit der Gefahr
psychischer Probleme verbunden sein kann. Aufgabe der betroffenen Personen ist
es, sich von einer fachkundigen Person Uber die Rechtslage im konkreten Einzelfall
orientieren zu lassen.

Nach dem Vernehmlassungsentwurf hatte sich das Laboratorium zu vergewissern,
dass die betroffenen Personen ein hinreichendes, namentlich kindesrechtliches In-
teresse haben und Uber alfélige psychosoziale und rechtliche Auswirkungen der
Untersuchung Bescheid wissen. Im Vernehmlassungsverfahren ist mit guten Grin-
den kritisiert worden, dass eine solche Bestimmung vom Laboratorium Beurteilun-
gen im Einzelfall verlangt, die ausserhalb seiner Fachkompetenz liegen. Der Entwurf
begnigt sich deshalb, wie oben dargelegt, mit einem Informationsblatt, das die in-
teressierten Laboratorien auch gemeinsam durch fachkundige Personen erarbeiten
lassen kdnnen.

Das Laboratorium ist nicht verpflichtet, das Informationsblatt selber auszuhandigen.
Vielmehr kann es, wenn es einen Arzt oder eine Arztin mit der Entnahme der Pro-
ben beauftragt, das Informationsblatt durch diese Personen (berreichen lassen. In
der Verantwortung des Laboratoriums liegt es aber, dass dies tatséchlich geschieht.

Uber die Aufbewahrung oder die Vernichtung der Probe entscheidet nach Absatz 3
die betroffene Person oder, falls sie urteilsunfahig ist, ihr gesetzlicher Vertreter.

2.7.6 Préanatale Vater schaftsabklarungen
(Art. 34 Abs. 4)

Pranatale Vaterschaftsabklarungen werfen dhnlich wie die pranatalen genetischen
Untersuchungen heikle ethische und soziale Fragen auf. Die Griinde, die eine
schwangere Frau dazu fihren, bereits vor der Geburt die Abklarung der Frage zu
verlangen, wer der Vater des werdenden Kindes ist, kdnnen hochst unterschiedlich
sein. So erlaubt das Kindesrecht des Zivilgesetzbuches in Artikel 263 dem Vater,
das Kind bereits vor der Geburt zu anerkennent8, so dass es schon mit der Geburt
rechtlich mit beiden Elternteilen verbunden ist. Die Abkléarung dient hier dazu,
Zweifel des Anerkennenden Uber seine Vaterschaft auszurdumen, und der Frau
gleichzeitig zu erméglichen, unabhangig von der Frage einer Abtreibung ihre zu-
kiinftige Lebensgestaltung zu planen. Unter Umstdnden kann die Vaterschaft auch
den Entscheid zur Heirat beeinflussen. Ist die Frau Opfer einer Vergewaltigung oder
eines Inzests, so kann die Abklérung der Vaterschaft die Frau von einer Abtreibung
abhalten, wenn festgestellt wird, dass das Kind nicht vom Téter, sondern vom Part-
ner der Frau stammt.

Heikler ist die Beurteilung, wenn die Frau freiwillig in der kritischen Zeit Verkehr
mit zwei oder mehreren Mannern gepflegt hat, sei es aufgrund einer Zufallsbekannt-
schaft, sei es aufgrund einer 1anger dauernden Partnerschaft, das Kind aber nur aus-

68 Mit der Anerkennung werden Kind und Anerkennender rechtlich miteinander verwandt
sowie gegenseitig erb- und besuchsberechtigt. Dem Anerkennenden obliegt zudem eine
Unterhaltspflicht. Unter bestimmten V oraussetzungen kann er auch Inhaber oder
Mitinhaber der elterlichen Sorge werden.
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tragen will, wenn es von einem bestimmten Mann abstammt. Fir die einen handelt
es sich hier um eine unzuldssige Selektion, die Artikel 11 des Gesetzesentwurfs wi-
derspricht, da keine medizinische Indikation besteht. Zudem gibt es seit jeher Fami-
lien mit Kindern, deren sozider, rechtlicher Vater nicht auch der biologischeist. Die
Menschheit kommt im Allgemeinen mit solchen Situationen recht gut zurecht.
Schliesslich ist die Entnahme der Probe zumindest heute noch beim werdenden
Kind mit gewissen, bel gelibter Hand allerdings geringen Risiken verbunden, so dass
auch aus dieser Sicht zweifelhaft sein kann, ob sich eine prénatale Vaterschaftsab-
klérung rechtfertigt. Auf der anderen Seite ist zu beachten, dass bei einer verheira-
teten Frau der Ehemann von Gesetzes wegen als Vater des Kindes gilt (Art. 255
ZGB). Die Frau steht somit vor der Wahl, mit einer Lebensliige zu Ieben und dem
Gatten entweder ein unter Umstanden fremdes Kind als gemeinsames auszugeben,
oder ihm den Seitensprung zu gestehen mit dem Risiko, dass die Familie auseinan-
derbricht. Ist die Frau unverheiratet, so ist es denkbar, dass die Beziehung zu einem
bestimmten Mann mit dusserst schmerzlichen Erinnerungen verbunden ist, so dass
die Frau es ablehnt, tber das Kind ein Leben lang mit diesem Mann verbunden zu
sein. Wird der Frau die prénatale V aterschaftsabklérung verweigert, so steht deshalb
keineswegs fest, dass sie sich zur Austragung der Schwangerschaft entschliesst und
eine Abtreibung unter| &sst.

Angesichts der Vielschichtigkeit der Probleme beziiglich der prénatalen Vater-
schaftsabklarung verzichtet der Entwurf — gleich wie der V ernehmlassungsentwurf —
auf ein grundsétzliches Verbot und Uberlasst die Frage, ob die Abklérung durchge-
flhrt werden soll, letztlich einem Gewissensentscheid der schwangeren Frau, sofern
die gesetzlichen Voraussetzungen erflllt sind. Er verlangt aber in Artikel 34 Ab-
satz 4, dass die Frau von einer Arztin oder einem Arzt begleitet wird. Diese oder
dieser darf die Probe erst entnehmen und das Labor mit der Erstellung der DNA-
Profile beauftragen, wenn — ghnlich wie bei einer pranatalen genetischen Untersu-
chung (vgl. Art. 14 und 15) — ein eingehendes Beratungsgespréach stattgefunden hat.
Ob die Arztin oder der Arzt das Beratungsgesprach selber durchfilhrt oder die
schwangere Frau an eine Schwangerschaftsberatungsstelle verweist, bleibt dem Er-
messen anheimgestellt. Wichtig ist aber, dass insbesondere die Griinde, welche die
Frau zu einer prénatalen Vaterschaftsabklérung veranlassen, die Risiken, die mit der
Entnahme der Probe beim werdenden Kind verbunden sind, die psychischen, sozia-
len und rechtlichen Fragen im Zusammenhang mit der Schwangerschaft und die
Maoglichkeiten der Unterstiitzung ausfihrlich besprochen werden. Das Beratungsge-
sprach ist im Ubrigen zu dokumentieren (vgl. Art. 14 Abs. 1 zweiter Satz). Von
selbst versteht sich, dass eine Abtreibung nur im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben
von Artikel 119 ff. des Strafgesetzbuches®® zuléssig sein kann. Namentlich muss
sich die Frau auf eine Notlage berufen.

69 SR 311.0; AS2001 1338
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2.8 Expertenkommission fir genetische Unter suchungen
beim M enschen
(Art. 35)

281 Einsetzung und Organisation

Die systemati sche Genomforschung insgesamt befindet sich heute immer noch in ei-
nem eher frihen Stadium (vgl. Ziff. 1.1). Der in diesem Bereich herrschende Wett-
streit fiihrt indessen dazu, dass méglichst rasch mit Zwischenergebnissen an die Of-
fentlichkeit getreten wird. Zudem ist zu erwarten, dass die vollsténdige Sequenzie-
rung des menschlichen Genoms, die weitgehend abgeschlossen ist, und das nach-
folgende Human-Proteomics-Projekt rasch zu neuen Erkenntnissen fihren werden,
welche die Mdglichkeit der Diagnose von genetischen Merkmalen, die fir die Ent-
stehung von Krankheit (mit)verantwortlich sind, stark verbreitern kénnte. Deshalb
ist es wichtig, dass ein Fachgremium beauftragt wird, die wissenschaftliche und
praktische Entwicklung aufmerksam zu verfolgen, Empfehlungen dazu abzugeben
und rechtzeitig auf Probleme und Liicken in der Gesetzgebung aufmerksam zu ma-
chen. Im Hinblick auf die Komplexitét der heutigen genetischen Untersuchungen
(vgl. Ziff. 1.2.6) ist es zudem unerldsslich, dass hohe Qualitatsstandards erarbeitet
werden, die laufend neuen Erkenntnissen anzupassen sind.

Der Entwurf sieht deshab in Artikel 35 vor, dass der Bundesrat eine Expertenkom-
mission fir genetische Untersuchungen beim Menschen im Sinne einer Verwal-
tungskommission bestellt (Abs. 1). Von ihren Aufgaben her (Abs. 2) handelt es sich
um ein reines Fachgremium, dessen Mitglieder nach ihrer fachlichen Kompetenz auf
dem Gebiet der Genetik ausgewahlt werden. Neben den Fachkenntnissen ist fur die
Zusammensetzung die Kommissionenverordnung vom 3. Juni 199670 massgebend.

Fir die Beurteilung von ethischen Fragen im Zusammenhang mit genetischen Un-
tersuchungen ist grundsétzlich die nationale Ethikkommission zustdndig’®. Indessen
versteht es sich von selbst, dass beide Kommissionen eng zusammenarbeiten mis-
sen, denn jede ethische Beurteilung setzt in einem ersten Schritt eine grindliche
Evaluation der wissenschaftlichen Grundlagen voraus?2.

Bel der Erflllung ihrer Aufgaben ist die Kommission unabhangig. Im Hinblick auf
die Wichtigkeit dieses Grundsatzes wird er im Entwurf selber festgehalten (Abs. 3).

282 Aufgaben

Der Expertenkommission obliegen folgende Aufgaben:

— FErarbeitung von Massstaben fiir die Kontrolle der Qualitat genetischer
Untersuchungen im Hinblick auf die Bewilligungserteilung und von Emp-
fehlungen, ob bestimmte genetische Untersuchungen von der Bewilligungs-
pflicht auszunehmen sind oder nicht (Bst. a, vgl. Ziff. 2.2.5). Damit sollen
nicht nur die Vorbereitung der Ausfiihrungsverordnung des Bundesrates im
Sinne von Artikel 8 Absatz 2, sondern auch der Vollzug der Bewilligungs-

70 SR172.31

71 Verordnung vom 4. Dez. 2000 iiber die nationale Ethikkommission, SR 814.903.

72 Art. 2 Abs. 2 der Verordnung tiber die nationale Ethikkommission im Bereich
der Humanmedizin wird entsprechend erweitert werden.
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pflicht und der Aufsicht im Einzelfall erleichtert werden. Die Expertenkom-
mission kann sich auf die Erfahrungen der Schweizerischen Akkreditie-
rungsstelle beim Bundesamt fir Metrologie und Akkreditierung abstiitzen,
welches mit dem Aufstellen von Qualitétsstandards vertraut ist. Zu bertick-
sichtigen sind auch die Arbeiten der «steering group» der OECD fur «quality
assurance and proficiency testing schemes for molecular genetic testing».

Auf Anfrage Abgabe von Stellungnahmen zu konkreten Bewilligungsgesu-
chen von Laboratorien und Mitwirkung bei Inspektionen nach Artikel 8 Ab-
sitze 1 und 2 (Bst. b). Die Verantwortung fir die Bewilligungserteilung und
die Inspektionen liegt aber immer bei der Bewilligungsbehorde; Uber die
Expertenkommission oder einzelne Mitglieder der Expertenkommission
kann jedoch im Bedarfsfall zusétzlicher Sachverstand eingeholt werden.

Abgabe von Empfehlungen, ob bestimmte genetische In-vitro-Diagnostika
vom Verbot von Artikel 9 Absatz 1 auszunehmen und zur Verwendung durch
Laien freizugeben sind (Bst. c). Die Verwaltung, die dem Bundesrat Antrag
stellen muss, ist mit der Beurteilung solcher Fragen tiberfordert. Die Beglei-
tung durch ein Expertengremium ist unerlasslich.

Begutachtung von Anwendungskonzepten fir Reihenuntersuchungen im
Snne von Artikel 12 (Bst. d). Wird ein Bewilligungsgesuch eingereicht,
muss das Anwendungskonzept Uberpriift werden. Dabel kann sich die Be-
willigungsbehdrde auf die Empfehlung der Expertenkommission stiitzen.

Soweit erforderlich Abgabe von Empfehlungen zu der nach Artikel 13 Ab-
satz 2 erforderlichen Weiter- und Fortbildung von Arztinnen und Arzten, die
prasymptomatische und pranatale genetische Untersuchungen oder Unter-
suchungen zur Familienplanung veranlassen (Bst. €). Grundsétzlich ist die
FMH fir die Weiterbildung von Arztinnen und Arzten zusténdig. Die Ex-
pertenkommission wird deshalb nur subsidiér tétig. Der FMH steht es aber
frei, die Expertenkommission beim Aufstellen von Ausbildungsprogrammen
beizuziehen. Stellt die Expertenkommission Liicken fest, kann sie auch di-
rekt tétig werden.

Erarbeitung von Empfehlungen fir die genetische Beratung nach den Arti-
keln 14 und 15 und firr die Information bei prénatalen Risikoabkl&rungen
nach Artikel 16 (Bst. f). Solche Empfehlungen sollen nicht nur die Vorgaben
des Gesetzes ndher spezifizieren, sondern auch Anforderungen an die Fach-
kompetenz der Personen umschreiben, die mit der genetischen Beratung
oder mit der Information bei prénatalen Risikoabkl&rungen betraut werden.

Auf Anfrage Beratung der zustéandigen Behorde bel Gesuchen um Entbin-
dung vom Berufsgeheimnis nach Artikel 19 Absatz 4 (Bst. g). Dabei geht es
um eine Hilfeleistung bei der Rechtsglterabwégung nach Artikel 321 Zif-
fer 2 StGB. Zu begutachten ist, wieweit ein Untersuchungsergebnis fir die
Verwandten der betroffenen Person medizinisch gesehen tatsichlich aussa-
gekréftig ist und ob die Verwandten zum Schutz ihrer Gesundheit ein Inter-
esse haben, vom Untersuchungsergebnis Kenntnis zu erhalten.

Vornahme der Zuverlassigkeitsprifungen fir genetische Untersuchungen im
Bereich der Arbeitsmedizin nach Artikel 22 Buchstabe d (Bst. h).
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—  Erarbeitung von Empfehlungen flrr die Erstellung von DNA-Profilen (Bst. i).
Dabei geht es sowohl um Qualitétsstandards wie auch um Empfehlungen,
die aufzeigen, wie die Abkl&rungen in schwierigen Féllen vorzunehmen
sind. Zu denken ist hier namentlich an den Umstand, dass nach Schéatzungen
von Praktikern rund 5 Prozent der sog. ehelichen Kinder nicht vom Ehe-
mann der Mutter abstammen. Bei der Erstellung von DNA-Profilen in Ver-
waltungsverfahren nach Artikel 33 ist deshalb darauf zu achten, dass sich die
Untersuchung auf das Mutter-Kind-V erhatnis beschrankt.

— Schliesdlich soll die Expertenkommission nach Buchstabe j die wissen-
schaftliche und praktische Entwicklung der genetischen Untersuchungen
verfolgen, Empfehlungen dazu abgeben und Liicken in der Gesetzgebung
aufzeigen. Die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler werden damit in
die Pflicht genommen, damit im Hinblick auf heute noch nicht absehbare
Entwicklungen die erforderliche politische Debatte rechtzeitig erfolgen
kann.

29 Strafbestimmungen
291 Allgemeines

Genetische Untersuchungen bertihren vor alem das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung, d. h. die Befugnis, grundsétzlich selbst zu entscheiden, wann
und innerhalb welcher Grenzen persdnliche Lebenssachverhalte offenbart werden
durfen. Dieses Rechtsgut |&sst sich in strafrechtlicher Hinsicht sowohl allgemein
(Art. 36) wie auch bezogen auf bestimmte Verletzungstatbesténde erfassen; es be-
trifft vor allem den Arbeits- und den Versicherungsbereich (Art. 39 und 40).

Ein wichtiges Anliegen des Entwurfs ist die Nichtdiskriminierung einer Person we-
gen ihres Erbguts. Eine solche Maxime wére aber wegen der Unbestimmtheit des
mit Strafe bedrohten Verhaltens als Straftatbestand ungeeignet. Eine Regelung der
genetischen Untersuchungen beim Menschen mit den Mitteln des Strafrechts darf
die Gesamtrechtsordnung nicht aus den Augen verlieren. Auch zivil- und verwal-
tungsrechtliche Mittel sowie Rekursmdglichkeiten und disziplinarische Sanktionen
haben eine Steuerungsfunktion zum Schutze der Betroffenen. Das Strafrecht ist in
diesem Sinn nur ultima ratio.

29.2 Genetische Unter suchungen ohne Zustimmung
(Art. 36)

Soweit die Bundesgesetzgebung nicht eine Ausnahme vorsieht, darf eine genetische
Untersuchung nach Artikel 5 nur mit Zustimmung der betroffenen Person oder,
wenn diese urteilsunfahig ist, ihres gesetzlichen Vertreters durchgefiihrt werden. Die
Bestimmung ist Ausdruck des informationellen Selbstbestimmungsrechts jeder Per-
son. Artikel 36 sichert dieses Recht strafrechtlich ab. Der Schutz der Personen vor
einer unzulassigen Ausforschung ihres Erbguts ist wichtig. Mit Geféngnis oder mit
Busse wird deshalb bestraft, wer vorsétzlich ohne die nach diesem Gesetz erforderli-
che Zustimmung der betroffenen Person eine genetische Untersuchung veranlasst
oder durchfiihrt. Der Straftatbestand ist auch erfiillt, wenn beispielsweise bei einer
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an sich nach Artikel 22 zugelassenen présymptomatischen genetischen Untersu-
chung zur Verhiitung einer Berufskrankheit oder von Unféllen die Schranken von
Artikel 23 nicht eingehalten werden. Die Untersuchung muss sich auf die bestimmte
genetische Veranlagung beschranken, die am Arbeitsplatz relevant ist. Nach weite-
ren genetischen Daten darf vorsétzlich nicht geforscht werden. Wird diesem Verbot
zuwidergehandelt, so liegt die erforderliche Zustimmung fir die genetische Untersu-
chung nicht vor, so dass die Téterin oder der Téter nach Artikel 36 bestraft werden
kann. Das Gleiche gilt, wenn bei der Erstellung eines DNA-Profils entgegen Arti-
kel 31 Absatz 1 nach dem Gesundheitszustand oder anderen personlichen Eigen-
schaften der betroffenen Person geforscht wird.

293 Genetische Unter suchungen ohne Bewilligung
(Art. 37)

Wer vorsétzlich eine genetische Untersuchung bei einer Drittperson durchfihrt, oh-
ne die nach Artikel 8 erforderliche Bewilligung (vgl. Ziff. 2.2.5) zu besitzen, wird
nach Artikel 37 mit Haft oder mit Busse bestraft. Eine Strafandrohung wegen Unge-
horsams gegen eine amtliche Verfugung nach Artikel 292 StGB ist nicht erforder-
lich.

Bewilligungspflichtig nach Artikel 8 Absatz 1 ist grundsétzlich nur die Durchfiih-
rung von zytogenetischen und molekulargenetischen Untersuchungen im Sinne von
Artikel 3 Buchstaben b und ¢, die besonders komplex sind. Die Strafdrohung gilt
aber auch, wenn der Bundesrat in einer Verordnung gestitzt auf Artikel 8 Absatz 3
Buchstabe a weitere genetische Untersuchungen oder pranatale Risikoabklarungen
einer Bewilligungspflicht unterstellt, weil diese gleiche Anforderungen an die Qua-
litétssicherung und die Interpretation stellen wie zyto- und molekulargenetische
Untersuchungen.

Als Téter oder Téterin kommen bei einem Laboratorium nur natirliche Personen
und nicht das Laboratorium selber in Frage. Belangt werden soll, wer in einem La
boratorium die Verantwortung fur die Untersuchungen hat. Die Person, die das La-
boratorium leitet, ist strafrechtlich nicht entlastet, soweit sie selbst handelt oder ihr
sonst ein Schuldvorwurf zu machen ist, well sie beispielsweise das Persona zu we-
nig sorgféaltig ausgelesen oder instruiert hat.

294 Abgabe von genetischen I n-vitro-Diagnostika
(Art. 38)

Artikel 38 sichert Artikel 9 Absatz 1 (vgl. Ziff. 2.2.6) strafrechtlich ab. Genetische
In-vitro-Diagnostika gehdren grundsétzlich nicht auf den freien Markt und nicht in
die Hand von Laien, well die Interpretation der Ergebnisse zu geféhrlichen Fehl-
schliissen fuhren kann und die Gefahr besteht, dass damit in die Personlich-
keitssphére von Drittpersonen eingegriffen wird. Allerdings ist nicht auszuschlies-
sen, dass sich die Situation in Bezug auf gewisse Untersuchungen in der Zukunft
andern kann. Artikel 9 Absatz 2 erlaubt deshalb dem Bundesrat, Ausnahmen vom
Verbot vorzusehen, sofern die Verwendung durch Laien unter &rztlicher Aufsicht,
d. h. aufgrund eines &rztlichen Rezeptes erfolgt und keine Fehlinterpretation der
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Untersuchungsergebnisse moglich ist. Zu denken ist beispielsweise an einen Thera-
pievertréglichkeitstest. Ist die Abgabe an einen Laien erlaubt, findet die Strafnorm
von Artikel 38 keine Anwendung, selbst wenn die Verwendung nicht unter &arztli-
cher Aufsicht erfolgt.

Man kann sich fragen, in welchem Mass es die Aufgabe des Strafrechts ist, eine
Person vor der Beeintréchtigung eigener Positionen zu schiitzen. Eine genetische
Untersuchung erméglicht einen tiefen Einblick in die Persdnlichkeitssphére des Ein-
zelnen. Das dadurch vermittelte Wissen kann ihm helfen, ihn aber auch erheblich
belasten. Deshalb hat die Rechtsordnung sicherzustellen, dass verwendungsfertige
Produkte, mit denen eine genetische Untersuchung durchgefiihrt werden kann, nicht
frei verfligbar sind, sondern nur durch fachkundige Personen, nétigenfalls begleitet
durch eine genetische Beratung (Art. 14 und 15), zur Anwendung kommen. Zudem
erméglicht eine Verbreitung von genetischen In-vitro-Diagnostika auf dem freien
Markt eine Erforschung des Erbguts von Dritten ohne oder gegen ihren Willen. VVor
allem auch im Hinblick darauf besteht ein ausgewiesenes Bedirfnis nach einem
strafrechtlichen Verbot.

Tatbestandsmerkmal ist, dass die genetischen In-vitro-Diagnostika vorsétzlich an ei-
ne Person fir eine Verwendung abgegeben werden, die nicht der beruflichen oder
gewerblichen Tétigkeit dieser Person zugerechnet werden kann. Ob die Person ihr
eigenes Erbgut oder dasjenige einer Drittperson untersuchen will, spielt keine Rolle.
Selbstverstandlich ist es zuldssig, dass genetische In-vitro-Diagnostika an Handler
abgegeben werden, die fir die Verteilung an die Arztpraxen und Laboratorien sor-
gen.

Die Strafandrohung lautet auf Haft oder Busse. Gewerbsméssigkeit macht die Tat
zum Vergehen (Art. 38 Abs. 2). Dieser Qualifikationsgrund liegt vor, wenn sich aus
der Zeit und den Mitteln, die fur die deliktische Tétigkeit aufgewendet werden, aus
der Haufigkeit der Einzelakte innerhalb eines bestimmten Zeitraums, sowie aus den
angestrebten und erzielten Einkiinften ergibt, dass die Téterin oder der Téter die de-
liktische Tétigkeit nach der Art eines Berufs ausiibt?3.

295 Missbraucheim Arbeitsbereich
(Art. 39)

2951 Schutz vor prasymptomatischen genetischen
Unter suchungen

Artikel 39 will Personen, die sich um eine Stelle bewerben, bzw. Arbeitnehmerinnen
und Arbeitnehmer strafrechtlich vor genetischer Diskriminierung schiitzen; dies im
Zusammenhang mit Arbeitsverhdtnissen, d. h. in den Falen, die von den Artikeln
21 und 22 erfasst werden. Die betroffene Person hat ein erhebliches Interesse daran,
nicht Personlichkeitsmerkmale kennen oder offenbaren zu missen, an deren Ge-
heimhaltung ihr besonders gelegen ist. Die stellensuchende Person bzw. die Arbeit-
nehmerin oder der Arbeitnehmer soll deshalb vor présymptomatischen genetischen
Untersuchungen grundsétzlich geschiitzt werden. Ausser Betracht bleiben somit die
Familienanamnese und die Untersuchung auf Phanotypebene. Letztere beschrankt

73 BGE 119 IV 132, neue Rechtsprechung.
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sich auf die Beurteilung des @usseren Erscheinungsbildes des Stellenbewerbers oder
Arbeitnehmers und beruht allein auf optischer Wahrnehmung. Nicht erfasst wird
auch die Untersuchung einer bestehenden Krankheit.

Die Strafnorm von Artikel 39 soll dem Druck des Arbeitsmarktes auf den Stellen-
bewerber bzw. Arbeitnehmer entgegenwirken, sich «freiwillig» einer prasymptoma-
tischen genetischen Untersuchung zu unterziehen oder entsprechende Ergebnisse
aus Untersuchungen zu medizinischen Zwecken offenzulegen. Dies gilt vor allem
deshalb, weil nicht auszuschliessen ist, dass sich der Stellenbewerber oder die Stel-
lenbewerberin aus Angst wegen eines Nachteils im Wettbewerb gefiigig zeigt. Dem
sozialen Druck auf die betroffenen Personen, der wiederum Rickwirkungen auf ein
entsprechendes Verhaten anderer haben konnte, ist mit den Mitteln des Rechts zu
begegnen. Demnach sind zwei Verbote erforderlich, namlich ein Ausforschungsver-
bot und ein erganzendes Offenlegungsverbot.

2952 Ausfor schungsver bot
(Bst. @)

Die Rechtsordnung hat im Arbeitsbereich das Entstehen von Zwangslagen zu ver-
hindern. Rechtstechnisch soll dies erreicht werden, indem der Arbeitgeber die
présymptomati sche Untersuchung nicht vorsétzlich «verlangen» darf, und zwar we-
der von der stellensuchenden Person bzw. der Arbeitnehmerin oder dem Arbeitneh-
mer noch von seinem Vertrauensarzt oder seiner Vertrauensérztin. Im Sinne einer
wirksamen Missbrauchsbhekdmpfung soll Uberdies die Vertrauensérztin oder der
Vertrauensarzt ins Recht gefasst werden. Veranlassen diese vorsétzlich entgegen den
Artikeln 21 und 22 eine Untersuchung, unabhangig davon, ob sie die Untersuchung
selbst durchfiihren oder ein Labor damit beauftragen, so unterstehen sie ebenfalls
Artikel 39. Im Arbeitsbereich dirfen nur unter eng umschriebenen V oraussetzungen
prasymptomatische genetische Untersuchungen zur Verhitung von Berufskrankhei-
ten und Unfélen &rztlich veranlasst werden (Art. 22). Solche Untersuchungen sind
vom strafrechtlichen Verbot ausgenommen.

Von der verbotenen Ausforschung der genetischen Veranlagung ist die Diagnose
von Erkrankungen zu unterscheiden, mdgen diese auch genetisch bedingt sein oder
mittels gentechnischer Verfahren untersucht werden (vgl. die weite Definition von
genetischen Untersuchungen in Art. 3 Bst. @). Entsprechendes gilt fur die Diagnose
einer Schadigung des genetischen Materias. Solche Verfahren dienen nur der Fest-
stellung eines durch dussere Einflisse entstandenen, gegenwértigen normabwei-
chenden Befundes und enthalten keine Aussage Uiber die genetische Disposition. Hat
z.B. ein Arbeitnehmer oder eine Arbeitnehmerin durch krebserzeugende Stoffe
mutmasslich eine genetische Schadigung erlitten, wére es unsinnig, wenn dies nicht
mit einer genetischen Untersuchung festgestellt werden konnte.

2953 Offenlegungsver bot
(Bst. b)

Das Offenlegungsverbot bedeutet einmal, dass weder der Arbeitgeber noch sein
Vertrauensarzt oder seine Vertrauensarztin die Offenlegung von Ergebnissen aus
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friheren présymptomatischen Untersuchungen verlangen durfen. Erfasst werden
ferner Féle, in denen solche Daten dem Arbeitgeber oder seinem Vertrauensarzt
oder seiner Vertrauensérztin in rechtswidriger Weise zuféllig zur Kenntnis kommen
oder die betroffene Person diese Daten von sich aus mitteilt. In beiden Félen dirfen
die Daten nicht vorsétzlich verwertet werden. Das Offenlegungsverbot ist insbeson-
dere erforderlich, weil das Ausforschungsverbot sonst durch das «freiwillige» Of-
fenlegen genetischer Daten umgangen werden konnte. Der Stellenbewerber oder die
Stellenbewerberin bzw. der Arbeitnehmer oder die Arbeitnehmerin kann sich nicht
als Téter oder Téterin, wohl aber wegen Anstiftung strafbar machen; der Versuch
dazu bleibt folgenlos, weil es sich bel der Haupttat nicht um ein VVerbrechen handelt
(Art. 24 Abs. 2i. Verb. m. Art. 9 Abs. 1 StIGB).

2.9.6 Missbrauche im Versicherungsbereich
(Art. 40)
296.1 Allgemeines

Die Kenntnis der genetischen Veranlagung eines potenziellen Versicherungs-
nehmersist vor alem im Zeitraum der Vertragsanbahnung problematisch; nach Ab-
schluss des Versicherungsvertrags kann der Versicherer weder eine genetische Un-
tersuchung noch eine Offenlegung genetischer Daten verlangen.

2.9.6.2 Ausfor schungsver bot
(Bst. @)

Nach Artikel 26 dirfen Versicherungseinrichtungen von der antragstellenden Person
keine prasymptomatische (Art. 3 Bst. d) oder pranatale genetische Untersuchung
(Art. 3 Bst. €) als Voraussetzung fir die Begriindung eines Versicherungsverhéltnis-
ses verlangen. Dies schliesst in Bezug auf postnatale Diagnostik den Einsatz gen-
technischer Verfahren zur Feststellung bestehender Krankheiten nicht aus. Der po-
tenzielle Versicherungsnehmer soll aber nicht aus Anlass des Abschlusses eines
Versicherungsvertrags mittelbar gezwungen sein, einen Kernbereich seiner Person-
lichkeit, ndmlich seine genetische Veranlagung, offenzulegen und selbst davon
Kenntnis zu nehmen.

Artikel 40 Buchstabe a schiitzt potenzielle Versicherungsnehmer in strafbewehrter
Weise, indem als Voraussetzung fir die Begriindung eines Versicherungsverhdtnis-
ses keine vorsétzliche Ausforschung mittels présymptomatischer oder pranataler ge-
netischer Untersuchung zul&ssig ist. In strafrechtlicher Hinsicht bedeutet das Aus-
forschungsverbot, dass Versicherungseinrichtungen eine entsprechende Untersu-
chung nicht «verlangen» und dass Vertrauensarzte oder Vertrauensérztinnen sie im
Rahmen einer medizinischen Risikopriifung nicht veranlassen durfen. Letztere Vari-
ante erfasst nicht nur die Beauftragung etwa eines Labors, sondern nach dem
Schutzzweck der Norm selbstversténdlich auch die Durchfiihrung durch den Ver-
trauensarzt oder die Vertrauensérztin selbst.
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2.9.6.3 Offenlegungsver bot
(Bst. b)

Dass die Ergebnisse aus friheren préasymptomatischen oder prénatalen Untersu-
chungen oder von Untersuchungen im Hinblick auf die Familienplanung erhebliche
Gefahrstatsachen im Sinne des VV G sein kénnen, lasst sich kaum bestreiten. Arti-
kel 27 Absatz 1 verbietet den Versicherungseinrichtungen bei limitativ aufgezéhlten
Versicherungen (Bst. a—€), von der antragstellenden Person beim Abschluss eines
Versicherungsvertrags die Offenlegung von Ergebnissen aus fruheren présympto-
matischen oder pranatalen Untersuchungen oder von Untersuchungen im Hinblick
auf die Familienplanung zu verlangen. Solche genetischen Daten dirfen sie auch
nicht verwerten. Dieses Verbot muss strafrechtlich abgesichert werden.

Die Tathandlung besteht darin, dass seitens der Versicherungseinrichtung die Offen-
legung von Ergebnissen aus friheren préasymptomatischen oder prénatalen Untersu-
chungen zu medizinischen Zwecken oder Untersuchungen zur Familienplanung
«verlangt» wird. Umfassend ist der Missbrauchsschutz allerdings nur, wenn auch der
Vertrauensarzt oder die Vertrauensdrztin im Rahmen einer medizinischen Risiko-
prifung nicht danach fragen und solche Ergebnisse auch nicht verwerten darf. In-
dem die Versicherungseinrichtung bzw. der Vertrauensarzt oder die Vertrauensarz-
tin ein Ergebnis aus friheren Untersuchungen nicht entgegennehmen darf, soll ein
sozialer Druck auf andere Antragsteller oder Antragstellerinnen vermieden werden,
sich zur Erlangung giinstigerer Prémien gleichfalls genetisch analysieren zu lassen.

Ungeachtet des strafrechtlichen Schutzes ist der Antragsteller verpflichtet, eine fur
den Abschluss des Versicherungsvertrags erhebliche Gesundheitsbeeintrachtigung
mitzuteilen, wenn er weiss, dass er krank ist oder dass er Symptome fiir eine bald
ausbrechende Krankheit hat.

297 Zustandige Behoérde und Verwaltungsstr afr echt
(Art. 42)

Im Interesse der Klarheit wird in Artikel 41 festgehalten, dass die Verfolgung und
Beurteilung der im Entwurf sanktionierten Straftaten Sache der Kantone ist (Abs. 1).
Durch Absatz 2 werden die Artikel 6, 7 und 15 V StrR auch fur die kantonalen Straf-
verfolgungsbehdrden fir anwendbar erklért74.

2.10 Schlussbestimmungen

2101 Bewilligung zur Durchfuihrung genetischer
Untersuchungen
(Art. 42)

Wer im Zeitpunkt des Inkrafttretens des Bundesgesetzes bereits genetische Untersu-
chungen durchfihrt, die neu fir bewilligungspflichtig erklart werden (Art. 8; vgl.
Ziff. 2.2.5), muss innerhalb von drei Monaten bei der zustdndigen Bundesstelle ein
Bewilligungsgesuch einreichen (Abs. 1). Bis das Gesuch rechtskréftig behandelt ist,

74 Vgl. BBI 2002 183.
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kann die Tétigkeit auf jeden Fall weiter ausgellbt werden. Wer das Gesuch nicht
fristgerecht stellt, muss die Tatigkeit einstellen (Abs. 2).

Wer vorsétzlich genetische Untersuchungen ohne die erforderliche Bewilligung
durchfihrt, wird nach Artikel 37 mit Haft oder mit Busse bestraft.

2.10.2 Reihenunter suchungen
(Art. 43)

Anwendungskonzepte fiir bereits laufende Reihenuntersuchungen bediirfen keiner
Bewilligung. Zu denken ist hier an das Neugeborenen-Screening fiir Stoffwechsel-
krankheiten, dasin der Schweiz seit langem praktiziert wird und sich eingespielt hat.

3 Auswirkungen der Vorlage
31 Personelle und finanzielle Auswirkungen
311 Per sonelle Auswirkungen fir den Bund

Das vorgeschlagene Bundesgesetz Uber genetische Untersuchungen beim Menschen
hat Auswirkungen auf den Personalbestand des Bundes. Das genaue Ausmass kann
aber erst aufgrund praktischer Erfahrungen festgel egt werden.

Die zustéandige Bundesstelle wird Bewilligungen fiir Laboratorien oder Arztinnen
bzw. Arzte, die genetische Untersuchungen durchfilhren (Art. 8), und fir Reihen-
untersuchungen (Art. 12) erteilen missen. Fir diese zusétzliche Aufgabe ist eine
wissenschaftliche Arbeitskraft schdtzungsweise zu 100 Prozent einzusetzen. Die Se-
kretariatsarbeiten dirften etwa 50 Prozent einer Stelle ausmachen.

Der Entwurf sieht die Einsetzung einer Expertenkommission fiir genetische Unter-
suchungen beim Menschen vor (Art. 35). Diese Kommission muss Uber ein Sekreta
riat verfligen.

Ferner muss der Bundesrat festlegen, welche genetischen Untersuchungen oder pra-
natalen Risikoabklérungen neben den zytogenetischen und molekulargenetischen
Untersuchungen nach Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe a bewilligungspflichtig sein
sollen und welche genetischen Untersuchungen von der Bewilligungspflicht nach
Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe b auszunehmen sind. Zudem hat der Bundesrat im
Hinblick auf die Bewilligungspflicht fiir Laboratorien sowie furr Arztinnen und Arz-
te, die genetische Untersuchungen durchfiihren (Art. 8 Abs. 2), und die Bewilli-
gungspflicht fir Reihenuntersuchungen (Art. 12 Abs. 4) die Ausfuhrungsbestim-
mungen zu erlassen. Schliesslich kann der Bundesrat gemass Artikel 9 Absatz 2
Ausnahmen festlegen vom Verbot, genetische In-vitro-Diagnostika an Personen fir
eine Verwendung abzugeben, die nicht der beruflichen oder gewerblichen Tétigkeit
dieser Personen zugerechnet werden kann. Diese Entscheide sollten durch die Bun-
desverwaltung vorbereitet werden kénnen, ohne dass dafiir zusétzliches Personal
erforderlich ist.
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312 Per sonelle Auswirkungen fir die Kantone

Nach Artikel 17 missen die Kantone dafir sorgen, dass unabhéngige Informations-
stellen fir pranatale Untersuchungen bestehen. Sie kénnen solche Stellen gemein-
sam errichten oder die Aufgaben den anerkannten Schwangerschaftsberatungsstellen
Ubertragen. Neue Einrichtungen sind deshalb nicht erforderlich. Ein alfélliger Per-
sonalbedarf ist schwer zu schétzen. Er héngt einmal von der Nachfrage nach Infor-
mation und nach Vermittlung von Kontakten zu Vereinigungen von Eltern behin-
derter Kinder und zu Selbsthilfegruppen ab. Ferner muss gepriift werden, wie weit
die bestehenden Schwangerschaftsberatungsstellen noch Kapazitdten haben und ob
das bestehende Personal Uiber ausrei chendes Wissen beziiglich prénataler Diagnosen
verfligt, um die neue Aufgabe zu bernehmen. Die Stellen haben aber nur in alge-
meiner Weise Uber pranatale Untersuchungen zu informieren. Im Hinblick darauf
kommt auch die Abgabe von schriftlichen Unterlagen in Frage, die von den Infor-
mationsstellen gemeinsam erarbeitet werden kénnen.

Im Ubrigen werden die Untersuchungs- und Strafgerichte sich mit neuen strafbaren
Handlungen (Art. 36—40) befassen. Der Aufwand dafir sollte aber nicht gross sein.

313 Finanzielle Auswirkungen fir den Bund

Das geplante Bundesgesetz hat finanzielle Auswirkungen flr den Bund.

Einmal fallen Entschédigungen fir die Mitglieder der Expertenkommission fur ge-
netische Untersuchungen beim Menschen an (Art. 35). Das Sekretariat bedingt
Lohnkosten beim zustdndigen Departement. Der Aufwand ist schwer bezifferbar.
Ausgehend vom Budget vergleichbarer Bundeskommissionen ist jahrlich mit einem
Aufwand von etwa 150 000 Franken zu rechnen, die Lohnkosten flir das Sekretariat
nicht eingerechnet. Die erforderlichen Mittel werden im Rahmen des Voranschlags
und der Finanzplanung des zustdndigen Departements bereitgestel It werden miissen.

Ferner wird die zusténdige Bundesstelle, welche die Bewilligung fur die Durchfiih-
rung von genetischen Untersuchungen nach Artikel 8 und fiir Reihenuntersuchungen
nach Artikel 12 erteilen muss, jahrlich Uber ein Budget von etwa 150 000 Franken
fir den alfaligen Beizug externer Expertinnen und Experten verfligen miissen. Die
Bewilligungen werden aber gegen Gebuihr erteilt.

314 Finanzielle Auswirkungen fir die Kantone

Finanzielle Verpflichtungen fir die Kantone ergeben sich aus Artikel 17, wonach
die Kantone dafir zu sorgen haben, dass unabhangige Informationsstellen fur pr&
natale Untersuchungen bestehen. Bei der Durchfiihrung dieses Auftrags haben die
Kantone weitgehende Freiheit. Die Kosten sollten sich in Grenzen halten, da die
Maoglichkeit besteht, die neue Aufgabe den bereits bestehenden anerkannten
Schwangerschaftsberatungsstellen zu Ubertragen.
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3.2 Auswirkungen auf die Informatik

Der Entwurf bleibt ohne Einfluss auf den Bereich der Informatik.

33 Wirtschaftliche Folgen
331 Auswirkungen auf die soziale Krankenversicherung

Der Gesetzesentwurf legt Anforderungen an die Untersuchungsqualitét, die Bera-
tung und die Wahrung der Autonomie der Betroffenen fest. Was die heutige Anwen-
dungspraxis betrifft, sind nur bescheidene finanzielle Auswirkungen auf die soziale
Krankenversicherung zu erwarten.

Im medizinischen Bereich dirfen nach Artikel 10 des Gesetzesentwurfes genetische
Untersuchungen bei Personen nur durchgefiihrt werden, wenn sie:

— einen prophylaktischen oder therapeutischen Zweck haben;
— asGrundlage fur die Lebensplanung der untersuchten Person dienen oder
—  im Rahmen der Familienplanung erfolgen.

Fir Untersuchungen in der Schwangerschaft unterscheidet der Entwurf zwischen ei-
gentlichen pranatalen genetischen Untersuchungen (Art. 3 Bst. f) und Untersuchun-
gen, die der Indikationsstellung fur genetische Untersuchungen dienen (prénatale
Risikoabklarungen, Art. 3 Bst. g). Diese Voruntersuchungen erfolgen im Rahmen
der mittlerweile zur Routine gehdrenden Ultraschalluntersuchungen und mittels bio-
chemischer Suchtests (Triple-Test im zweiten Trimester; ein neuer Test, der im er-
sten Trimester der Schwangerschaft durchgefiihrt werden kann und mit dem freies
beta-hCG und PAPP-A [pregnancy associated plasma protein A] bestimmt wird,
steht vor der Einfiihrung in die Praxis-Anwendung).

Heute sind die folgenden genetischen Untersuchungen und prénatalen Risikoabkl&
rungen Pflichtleistung der sozialen Krankenversicherung:

In der Schwanger schaft

Die durch die sozide Krankenversicherung finanzierten genetischen Untersuchun-
gen in der Schwangerschaft sind in Artikel 13 der Krankenpflege-Leistungsver-
ordnung?> bereits heute abschliessend aufgefihrt. Essind dies:

— zwel Ultraschalluntersuchungen in der normalen Schwangerschaft, in der
Risikoschwangerschaft weitere nach klinischer Notwendigkeit;

—  bei Uber 35-jdhrigen Schwangeren sowie bei Schwangeren, die ein erhéhtes
Risiko haben, ein Kind mit einer Chromosomenstdrung bzw. Missbildung zu
haben, die Amniozentese bzw. Chorionbiopsie. In der Regel geht dieser in-
vasiven Untersuchung eine Abschézung des Risikos mit einer biochemi-
schen Untersuchung voraus.

Bel beiden Untersuchungen schreibt die KLV ein «ausfihrliches Aufklarungs- und
Beratungsgespréch, das dokumentiert werden muss», vor. Diese Beratungsgespréche
werden in der Regel im Rahmen der heute geltenden kantonalen Tarife entschadigt,

75 SR832.112.31
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und der dafir nétige Zeitaufwand hat auch in den vor der Einflihrung stehenden ge-
samtschweizerischen Arzttarif (TARMED) Eingang gefunden. Nicht Pflichtleistung
ist dagegen der Triple-Test bei Frauen unter 35 Jahren, sofern kein erhdhtes Risiko
einer Chromosomenstérung bzw. einer Misshildung bei ihrem Kind besteht, sowie
der neue Erst-Trimestertest, der noch nicht in der Analysenliste aufgefuhrt ist.

Eine Mitfinanzierung der Informationsstellen fir prénatae Untersuchungen
(Art. 17) durch die Krankenversicherer ist nach dem geltenden Bundesgesetz tiber
die Krankenversicherung (KVG)76 ausgeschlossen. Informationsstellen dieser Art
sind nicht Leistungserbringer nach KVG.

Nach der Geburt, im Kindes- und im Erwachsenenalter

Nach dem KVG und der KLV Ubernimmt die obligatorische Krankenversicherung
bereits heute alle notwendigen genetischen Untersuchungen, die im Zusammenhang
mit der Diagnose und der Behandlung von manifesten Erkrankungen (also bei Vor-
handensein von Symptomen oder anders begriindetem konkretem Krankheitsver-
dacht) durchgefuihrt werden, sofern sie in der Analysenliste aufgefiihrt sind. Diese
Untersuchungen fallen nicht unter die Pflicht zur genetischen Beratung nach Arti-
kel 14 des Entwurfs. Die Beratung durch den Arzt erfolgt wie bisher im Rahmen der
allgemeinen Aufklarungspflicht.

Genetische Untersuchungen zur Familienplanung und prasymptomatische geneti-
sche Untersuchungen zur Lebensplanung gehdren nicht zu den Pflichtleistungen der
sozialen Krankenversicherung. Dagegen konnen prasymptomatische genetische
Untersuchungen mit dem Ziel, eine Prophylaxe oder frihzeitige Behandlung zu er-
madglichen, unter Artikel 26 KV G betreffend die medizinische Pravention fallen. Die
Leistungen, deren Kosten von der Krankenversicherung tbernommen werden, sind
in Artikel 12 KLV abschliessend aufgefiihrt. Darin ist einzig das Stoffwechsel-
Screening bei den Neugeborenen vorgesehen. Diese Reihenuntersuchung ist seit
vielen Jahren gut eingefiihrt. Das neue Gesetz sollte hier nicht zu zusétzlichen Kos-
ten fuhren.

Weitere présymptomatische genetische Untersuchungen werden erst in der KLV
aufgefiihrt, wenn der Nachweis der Wirksamkeit (erlaubt die Friiherkennung tat-
séchlich die bessere Behandlung oder die Vermeidung der Krankheit?), der Zweck-
massigkeit (Uberwiegt der Nutzen den potenziellen Schaden z. B. durch falsch-
positive Ergebnisse eindeutig?) und der Wirtschaftlichkeit (stehen die Kosten fur
die Friherkennung in einem verniinftigen Verhatnis zu alternativen Verfahren?) er-
bracht ist.

Der vorliegende Entwurf al's solcher sollte somit zu keinen nennenswerten Mehrkos-
ten fir die soziale Krankenversicherung fiihren. Allfélige Anderungen oder Erwei-
terungen der Kostenibernahme im Bereich genetischer Untersuchungen erfolgen
durch die dafiir vorgesehenen Gremien (Departement des Innern nach Anhérung der
beratenden Kommissionen). Es ist allerdings absehbar, dass die Aufwendungen der
sozialen Krankenversicherung fiir genetische Untersuchungen und die damit ver-
bundene Beratung in Zukunft stark ansteigen werden. Der Grund liegt aber nicht im
Gesetz selber, sondern in der technologischen Entwicklung, die in den kommenden
Jahren laufend neue Diagnosemdglichkeiten hervorbringen wird.

76  SR832.10

7465



332 Auswirkungen auf die Privatver sicher ungswirtschaft

Die privaten Lebensversicherer in der Schweiz haben 1995 freiwillig ein Morato-
rium flr Gentests erlassen. Darin verpflichteten sie sich, von Antragstellern weder
Gentests zu verlangen noch Ergebnisse von bereits durchgefiihrten Untersuchungen
zu berticksichtigen. Das Moratorium war urspriinglich auf 3 Jahre befristet, wurde in
der Folge aber bis zum Inkrafttreten des neuen Gesetzes Uber genetische Untersu-
chungen beim Menschen verlangert.

Zurzeit ist das Angebot an prasymptomatischen Tests noch gering. Zudem ist deren
Aussagekraft in Bezug auf Privatversicherungsprodukte, bei denen eine Risikoeva-
luation erfolgt, meist limitiert. Mit fortschreitender Entwicklung in der Genetik kann
sich diese Situation aber dndern und die Mdglichkeit der Risikoevaluation verbes-
sert werden. Allerdings ist davon auszugehen, dass der Grossteil der Krankheiten
multifaktoriell bestimmt ist und die genetische Veranlagung deshalb nur einer unter
verschiedenen Faktoren ist, die zur Ausldsung der Krankheit fiihren kdnnen. Unter
Umstadnden kénnten bei der Risikoevaluation in der Zukunft andere Faktoren eine
grossere Rolle spielen als die genetische Veranlagung. Kommt hinzu, dass mit den
verbesserten Diagnosemdglichkeiten auch die Hoffnung verbunden ist, neue Thera-
pien fir bisher unheilbare Krankheiten zu finden oder die Prophylaxe zu verbessern.

Die Auswirkungen der Vorlage im Versicherungsbereich (Art. 26-28) hangen im
Ubrigen auch von der internationalen Entwicklung und der Rechtsfortbildung in an-
deren Staaten ab. Die Européische Konvention tiber Menschenrechte und Biomedi-
zin verbietet die Durchfiihrung von préasymptomatischen genetischen Untersuchun-
gen im Interesse von Versicherungseinrichtungen. Bis jetzt haben 13 Staaten die
Konvention — in diesem Punkt ohne Vorbehalt — ratifiziert. Die Ubernahme des
Verbotes in die schweizerische Gesetzgebung dirfte deshalb fir die Privatversiche-
rungswirtschaft keine, insbesondere auch nicht wettbewerbsmassige Konsequenzen
haben. Kennt die antragstellende Person ihre genetische Veranlagung nicht, so be-
steht kaum die Gefahr des Missbrauchs von Versicherungsmaoglichkeiten.

Was die Nachfrage nach Ergebnissen friherer Untersuchungen betrifft, so ist zu be-
achten, dass die Gesetzgeber in den alerdings bis jetzt wenigen Staaten, die legife-
riert haben, ausser in den Niederlanden sich fiir ein generelles Verbot entschieden
haben (vgl. Ziff. 1.5.2). Der vorliegende Gesetzesentwurf versucht einen gangbaren
Interessenausgleich zu finden, indem er bei existentiell besonders wichtigen Versi-
cherungen und beim grossten Teil der Lebens- und Invaliditétsversicherungen die
Nachfrage ausschliesst, dagegen bei Versicherungspolicen mit sehr hohen Versiche-
rungssummen sich auf Vorschriften zur Sicherung des Datenschutzes beschrankt
und zudem gewdhrleistet, dass nur Ergebnisse beriicksichtigt werden, die im Hin-
blick auf die Pramienberechnung einen echten Aussagewert haben. Die gesetzlichen
Einschrénkungen der Risikoeva uation kénnen allerdings — zumindest langerfristig —
zu einem Anstieg der Prémien fihren.
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333 Auswirkungen im Arbeitsbereich

Es gehort zur Pflicht des Staates, dafur zu sorgen, dass Personen nicht in diskrimi-
nierender Weise vom Arbeitsmarkt ausgegrenzt werden. Das grundsétzliche Verbot
fur Arbeitgeber und ihre Vertrauensérztinnen und Vertrauensarzte, die genetische
Veranlagung ohne Krankheitssymptome von stellensuchenden Personen oder Ar-
beitnehmerinnen und Arbeitnehmern auszuforschen (Art. 21), konkretisiert im Ubri-
gen weitgehend nur die geltende Rechtslage.

Im Bereich der Arbeitsmedizin dirfen prasymptomatische genetische Untersuchun-
gen verwendet werden. Der Gesetzesentwurf (Art. 22-25) stellt aber mit seinen re-
striktiven Vorgaben sicher, dass dies nur der Fall ist, wenn die Untersuchung tat-
séchlich Sinn macht.

334 Auswirkungen auf Laboratorien

Fir Laboratorien, die inskiinftig nach Artikel 8 eine Bewilligung einholen miissen,
bringt die Vorlage einen Mehraufwand an Zeit und Kosten mit sich. Dieser Mehr-
aufwand ist indessen zum Schutz der Bevolkerung gerechtfertigt. Hinter der Einfiih-
rung einer Bewilligungspflicht stehen shnliche Uberlegungen wie hinter Artikel 5
Absatz 10s des Epidemiengesetzes’?, der Laboratorien, welche bestimmte Untersu-
chungen zur Erkennung Ubertragbarer Krankheiten durchfiihren, einer Bewilli-
gungspflicht unterstellt. Zytogenetische und molekulargenetische Untersuchungen
stellen grosse Anforderungen und machen deshalb nur Sinn, wenn bei ihrer Durch-
fihrung ein hoher Quditétsstandard gewahrleistet ist. Im Ubrigen lassen sich schon
heute gewisse Laboratorien bei der Schweizerischen Akkreditierungsstelle des Bun-
desamtes fiir Metrologie und Akkreditierung freiwillig akkreditieren, da damit auch
ein Wettbewerbsvorteil verbunden ist (vgl. auch Ziff. 2.2.5 zweitletzter Absatz).
Diese Laboratorien dirften die Voraussetzungen fir eine Bewilligung zu einem gu-
ten Teil erfullen.

335 Auswirkungen auf die Wirtschaftsfreiheit

Die Wirtschaftsfreiheit kann eingeschrankt werden, wenn ein offentliches Interesse
oder der Schutz von Grundrechten Dritter dies rechtfertigt. Artikel 9 des Entwurfs
verbietet, genetische In-vitro-Diagnostika fiir eine V erwendung abzugeben, die nicht
der beruflichen oder gewerblichen Tétigkeit dieser Personen zugerechnet werden
kann. Diese Einschrankung der Wirtschaftsfreiheit ist nétig, um die Bevolkerung vor
den Gefahren eines unkontrollierten Gebrauchs von genetischen In-vitro-Dia
gnostika zu schiitzen.

77 SR818.101
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34 Notwendigkeit staatlichen Handelns
Die Vorlage entspricht einem Auftrag des V erfassungsgebers (Art. 119 BV).

4 Legidaturplanung

Die Vorlage ist im Bericht Uber die Legislaturplanung 1999-2003 vom 1. Méarz
2000 als weiteres Geschéft angeklindigt (Anhang 2, Abschnitt 3.1. Soziale Sicher-
heit und Gesundheit, Rubrik weitere Geschéfte).”8

5 Rechtliche Grundlagen
51 Verfassungsmassigkeit

Die Bestimmungen des Gesetzesentwurfs stiitzen sich auf Artikel 98 Absatz 3 BV
betreffend die Privatversicherungen, Artikel 110 Absatz 1 BV betreffend den Schutz
der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, Artikel 113 Absatz 1 BV betreffend die
berufliche Vorsorge, Artikel 117 Absatz 1 BV betreffend die Kranken- und Unfall-
versicherung, Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe f BV (iber den Schutz des Menschen
gegen Missbréuche der Fortpflanzungsmedizin — womit auch prénatale Risikoabkl&
rungen (Art. 3 Bst. g) erfasst sind — und der Gentechnologie, Artikel 122 Absatz 1
BV betreffend das Zivilrecht und Artikel 123 Absatz 1 BV betreffend das Strafrecht.

5.2 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Das neue Bundesgesetz delegiert die Rechtsetzung in folgenden Punkten an den
Bundesrat:

—  Bezeichnung der zusténdigen Bundesstelle, Regelung der Voraussetzungen
und des Verfahrens fir die Erteilung der Bewilligung zur Durchfiihrung
zytogenetischer oder molekulargenetischer Untersuchungen, Umschreibung
der Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Bewilligung, Regelung der
Aufsicht mit der Moglichkeit unangemeldeter Inspektionen und Festlegung
der Gebiihren (Art. 8 Abs. 2);

—  Festlegung weiterer Voraussetzungen fur Reihenuntersuchungen, Bezeich-
nung der zusténdigen Bundesstelle und Regelung des Verfahrens fir die
Ertellung der Bewilligung sowie der Aufsicht und der Gebiihren (Art. 12
Abs. 4).

78 BBI 2000 2337.
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6 Verhaltnis zum eur opéischen Recht
und internationale Har monisier ungsbestr ebungen

6.1 Europar at

Das Ministerkomitee des Europarats hat verschiedene Empfehlungen (Recomman-
dations) auf dem Gebiet der Genetik verabschiedet™.

Am 4. April 1997 wurde in Oviedo (Spanien) das Ubereinkommen zum Schutz der
Menschenrechte und der Menschenwurde im Hinblick auf die Anwendung von
Biologie und Medizin (Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin) zur
Unterzeichnung und Ratifikation aufgelegt. Nachdem dieses Ubereinkommen von
flnf Staaten ratifiziert worden it, ist es am 1. Dezember 1999 in Kraft getreten. Die
Schweiz hat das Ubereinkommen am 7. Mai 1999 unterzeichnet. Die Ratifikations-
botschaft ist dem Parlament im Jahr 2001 unterbreitet wordengo.

Das Ubereinkommen ist ein Kerniibereinkommen, das verbindliche Grundsétze fur
die ratifizierenden Staaten vorsieht. Die einzelnen Bereiche werden durch Zusatz-
protokolle naher geregelt8l. Ein Zusatzprotokoll tber die Genetik ist in Vorberei-
tung.

Das Ubereinkommen enthalt ein eigenes Kapitel (iber das menschliche Genom
(Art. 11-14). Jede Form von Diskriminierung einer Person wegen ihres genetischen
Erbes ist ausnahmslos verboten. Présymptomatische Untersuchungen diirfen nur zu
medizinischen Zwecken und fur medizinische wissenschaftliche Forschung und nur
unter der Voraussetzung einer angemessenen genetischen Beratung vorgenommen
werden. Im Rahmen von arbeitsrechtlichen Einstellungsuntersuchungen sind
présymptomatische Untersuchungen nach dem Ubereinkommen selbst mit Zustim-
mung der betroffenen Person grundsétzlich unzuléssig. Nicht ausgeschlossen sind
solche Untersuchungen indes, wenn die Arbeitsbedingungen — ungeachtet des Vor-
rangs der Arbeitsplatzsicherheit — mit Riicksicht auf die genetische Veranlagung fir
die Arbeitnehmerin oder den Arbeitnehmer schadlich sein kdnnten (sog. Arbeitsme-
dizin) oder wenn es um den Schutz von Drittpersonen oder der Umwelt geht. Arti-
kel 26 des Ubereinkommens erlaubt, die vorgesehenen Normen einzuschranken,
wenn es sich um eine Massnahme handelt, die in einer demokratischen Gesellschaft
fur die offentliche Sicherheit, zur Verhinderung von strafbaren Handlungen, zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit oder zum Schutz der Rechte und Freiheiten an-
derer notwendig sind. Versicherungseinrichtungen dirfen keinen préasymptoma-
tischen Test as Voraussetzung fir den Abschluss oder die Abanderung eines Versi-

79 Empfehlung R (90) 13 vom 21. Juni 1990 sur le dépistage génétique anténatal,
le diagnostic génétique anténatal et le consell génétiquey relatif;

Empfehlung R (92) 1 vom 10. Febr. 1992 sur I’ utilisation des analyses de I’ acide
désoxyribonucléique (ADN) dans |e cadre du systéme de justice penale;

Empfehlung R (92) 3 vom 10. Febr. 1992 sur les tests et |e dépistage génétiques a des
finsmédicales,

Empfehlung R (97) 5 vom 13. Febr. 1997 relative ala protection des données médicales.

80 BBI 2002 271 ff.

8l Am 1. Mé&rz 2001 ist das Zusatzprotokoll vom 12. Jan. 1998 liber das Verbot des Klonens
menschlicher Lebewesen in Kraft getreten. Die Schweiz hat dieses Protokoll am 7. Mai
1999 unterzeichnet und dessen Ratifikation dem Parlament zusammen mit der Ratifika-
tion der Biomedizinkonvention beantragt. Seit dem 24. Jan. 2002 liegt das Zusatzproto-
koll Uber die Transplantation menschlicher Organe und Gewebe zur Unterzeichnung auf.
Die Schweiz hat es am 11. Juli 2002 unterzeichnet.
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cherungsvertrags verlangen. Dagegen regelt das Ubereinkommen die Mitteilung der
Ergebnisse genetischer Untersuchungen an Drittpersonen nicht. Zul&ssig bleibt auch
die Erstellung von DNA-Profilen zur Kl&rung der Abstammung oder der |dentitét
einer Person, selbst wenn sie ohne Zustimmung einer betroffenen Person erfolgt
(vgl. Art. 5 ff. und 26 des Ubereinkommens).

Die Vorlage steht im Einklang mit den Vorgaben des Européischen Ubereinkom-
mens Uber Menschenrechte und Biomedizin. Man kann sich alerdings fragen, ob
Artikel 10 mit Artikel 12 des Ubereinkommens vereinbar ist. Geméass Absatz 1 jener
Bestimmung durfen genetische Untersuchungen nicht nur zu einem prophylakti-
schen oder therapeutischen Zweck oder im Rahmen der Familienplanung erfolgen,
sondern sie konnen auch als Grundlage der Lebensplanung dienen. Das Uberein-
kommen seinerseits verlangt, dass préasymptomatische genetische Untersuchungen
einen medizinischen Zweck haben, fuhrt aber nicht ndher aus, was darunter zu ver-
stehen ist. Im Hinblick auf den weiten Gesundheitsbegriff der Weltgesundheitsorga-
nisation (WHO), die unter Gesundheit einen Zustand physischen, psychischen und
sozialen Wohlbefindens versteht, darf man aber davon ausgehen, dass die Indikation
L ebensplanung vom Ubereinkommen gedeckt ist. Geht es einer Person bei spiel swei-
se darum, eine prasymptomatische Untersuchung durchzufiihren, um sich von Ang-
sten zu befreien oder ihre Berufswahl auf eine spétere Erkrankung auszurichten, so
werden damit letztlich auch medizinische Zwecke verfolgt.

Wegen der Tragweite préasymptomatischer genetischer Untersuchungen muss es fir
den Gesetzgeber ein besonderes Anliegen sein, urteilsunféhige Personen in ihrem
informationellen Selbstbestimmungsrecht zu schitzen. Artikel 10 Absatz 2 erster
Satz legt deshalb in Anlehnung an Artikel 6 Absatz 1 des Ubereinkommens fest,
dass der gesetzliche Vertreter der genetischen Untersuchung einer Person, die ihre
Zustimmung nicht selber erteilen kann, nur zustimmen darf, wenn sie zum Schutz
der Gesundheit erforderlich ist. Der Begriff der Gesundheit ist aber auch hier in ei-
nem weiten Sinne zu verstehen, so dass nicht nur das physische, sondern auch das
psychische und soziale Wohlbefinden eingeschlossen ist. Ausnahmsweise kann der
gesetzliche Vertreter nach Artikel 10 Absatz 2 zweiter Satz einer genetischen Unter-
suchung zustimmen, wenn sich eine schwere Erbkrankheit in der Familie nicht auf
andere Weise abklaren 1asst. Es handelt sich hier um eine Notstandssituation, in der
die familienrechtliche Beistandspflicht (vgl. Art. 272 ZGB) die Mitwirkung bei der
Untersuchung verlangt und die durch Artikel 26 des Ubereinkommens gedeckt sein
sollte. Die Voraussetzung, dass die Belastung der untersuchten urteilsunfahigen Per-
son nur geringfiigig sein darf, stimmt mit Artikel 17 Absatz 2 Ziffer ii des Uberein-
kommens Uiber die fremdntitzige Forschung an urteilsunfahigen Personen tiberein.

6.2 Europaische Union

Das Gesundheitswesen fallt grundsétzlich in den Zusténdigkeitsbereich der Mit-
gliedstaaten der EU. Diese hat jedoch allgemein auf die Verbesserung der Gesund-
heit der Bevolkerung, die Verhiitung von Humankrankheiten und die Beseitigung
von Ursachen fir die Geféhrdung der menschlichen Gesundheit hinzuwirken und
die Politiken der einzelnen Mitgliedstaaten in diesem Bereich zu erganzen sowie die
Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und mit Drittstaaten bzw. mit inter-
nationalen Organisationen zu fordern (Art. 152 EG-Vertrag). Eine dhnliche, die Ak-
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tionen der Mitgliedstaaten ergdnzende Kompetenz kommt der EU auch im Bereich
der Forschung und technologischen Entwicklung zu (Art. 163 ff. EG-Vertrag).

Die Biomedizin as solcheist im EG-Vertrag nicht geregelt. Im sekundaren Gemein-
schaftsrecht finden sich jedoch einzelne Erlasse in diesem Bereich. So existiert eine
spezielle Richtlinie Gber In-vitro-Diagnostikad2. Diese Richtlinie enthat harmoni-
sierte Bestimmungen zur Sicherheit, zum Gesundheitsschutz und zu den Leistungs-
merkmalen sowie den Zulassungsverfahren fir In-vitro-Diagnostika im Hinblick auf
deren Inverkehrbringen und Inbetriebnahme. Mitgliedstaatliche Beschrénkungen fur
das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme von Produkten, die mit der Richtlinie
Ubereinstimmen, sind somit untersagt. Die Richtlinie enthélt jedoch keine Bestim-
mungen Uber die Abgabe von In-vitro-Diagnostika nach deren Inverkehrbringen
oder Inbetriebnahme; in diesem Bereich kdnnen die Mitgliedstaaten daher im Inter-
esse des Schutzes des menschlichen Lebens und der 6ffentlichen Gesundheit weiter-
hin gewisse Beschrankungen vorsehen (vgl. Art. 30 EG-Vertrag). Das in Artikel 9
Absatz 1 des Gesetzesentwurfs enthaltene Verbot der Abgabe von In-vitro-Dia
gnostika an Personen fiir eine Verwendung, die nicht der beruflichen oder gewerbli-
chen Tétigkeit dieser Personen zugerechnet werden kann, ist somit mit dem gelten-
den EG-Recht vereinbar. Im Ubrigen erhebt die Richtlinie die im Ubereinkommen
Uber Menschenrechte und Biomedizin des Europarates aufgestellten Grundsétze zum
gemeinschaftsweit gultigen Minimalstandard beziiglich Entnahme, Sammlung und
Verwendung von Stoffen, die aus dem menschlichen Korper gewonnen werdens3,

Im Weiteren gibt es eine EG-Richtlinie Uber den rechtlichen Schutz biotechnologi-
scher Erfindungens4. Darin wird u. a. festgeschrieben, dass der menschliche Koérper
in den einzelnen Phasen seiner Entstehung und Entwicklung sowie die blosse Ent-
deckung eines seiner Bestandteile, einschliesslich der Sequenz oder Teilsequenz ei-
nes Gens, keine patentierbare Erfindung darstellen kann und dass Erfindungen, de-
ren gewerbliche Verwertung gegen die offentliche Ordnung oder die guten Sitten
verstossen wirde, wie z. B. ein Verfahren zum Klonen menschlicher Lebewesen
oder zur Verénderung der genetischen Identitét der Keimbahn des menschlichen Le-
bewesens, ebenfalls nicht patentierbar sindes.

Neben diesen verbindlichen Rechtsakten existieren in der EU im Bereich der Bio-
medizin auch verschiedene nicht verbindliche Empfehlungen des Européischen
Parlaments6. Schliesslich stellt nun auch die am 9. Dezember 2000 proklamierte
Charta der Grundrechte der Européischen Union verschiedene im Bereich der Medi-

82 Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Okt. 1998 (iber
In-vitro-Diagnostika, ABI. L 331 vom 7. Dez. 1998, S. 1 ff.; siehe dazu auch die Ent-
scheidung 2002/364/EG der Kommission vom 7. Mai 2002 Uber gemeinsame technische
Spezifikationen fir In-vitro-Diagnostika, ABI. L 131 vom 16. Mai 2002, S. 17 ff.

83 Vgl. Art. 1 Abs. 4 der Richtlinie 98/79/EG.

8 Richtlinie 98/44/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli 1998 iiber
den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen, ABI. L 213 vom 30. Juli 1998,
S. 13 ff.

8  vgl. Art. 5f. der Richtlinie 98/44/EG.

86 Zum Beispiel Entschliessung zu den ethischen und rechtlichen Problemen der Genmani-
pulation vom 16. Mérz 1989, ABI. C 96 vom 17. April 1989, S. 165; Entschliessung zur
kiinstlichen In-vivo- und In-vitro-Befruchtung vom 16. Méarz 1989, ABI. C 96 vom
17. April 1989, S. 171; Entschliessung zur Klonierung des menschlichen Embryos vom
28. Okt. 1993, ABI. C 315 vom 22. Nov. 1993, S. 224; Entschliessung zum Klonen vom
12. Mé&rz 1997, ABI. C 115 vom 14. April 1997, S. 92; Entschliessung zum Klonen von
Menschen vom 15. Jan. 1998; ABI. C 34 vom 2. Febr. 1998, S. 164.
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zin und Biologie zu beachtende Grundsétze auf, so den Grundsatz der freien Ein-
willigung zu medizinischen Eingriffen, das Verbot eugenischer Praktiken, das Ver-
bot der kommerziellen Nutzung des menschlichen Korpers oder Teilen davon und
das Verbot des reproduktiven Klonens von Menschen8?. Die Charta ist zwar eben-
falls nicht rechtsverbindlich, wird aber gleichwohl Rechtsprechung und Verwal-
tungshandeln der EU-Organe beeinflussen.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die EG im Bereich der Biomedi-
zin allgemein gultige Grundsétze aufgestellt und in einzelnen Teilgebieten verbind-
liche einheitliche Regelungen geschaffen hat. Bis heute gibt es indessen noch keine
gemeinschaftsrechtliche Richtlinie oder Verordnung, die sich speziell mit geneti-
schen Untersuchungen beim Menschen befasst.

Der Vollstandigkeit halber sei noch darauf hingewiesen, dass in der EG seit 1991
eine so genannte European Group on Ethicsin Science and New Technologies, EGE
(vormals Group of Advisers on the Ethical Implications of Biotechnology, GAEIB)
besteht. Die Aufgabe dieser «Ethikkommission» besteht im Wesentlichen darin, der
Européischen Kommission in ethischen Fragen, die sich im Bereich der Naturwis-
senschaften und der Neuen Technologien stellen, beratend zur Seite zu stehen.

6.3 UNO und OECD

Auch die Organisation der Vereinten Nationen fir Wissenschaft, Erziehung und
Kultur (UNESCO) hat verschiedene Dokumente betreffend das menschliche Erbgut
verdffentlicht. Zu erwdhnen ist insbesondere die am 11. November 1997 verab-
schiedete Allgemeine Erkl&rung zum menschlichen Genom und zu den Menschen-
rechten. Dabei geht es darum, die Freiheit der Genomforschung und der sich daraus
ergebenden Anwendungsbereiche zu sichern, jedoch unter gleichzeitiger Bewahrung
der Menschenrechte und Grundfreiheiten. Dieses Dokument enthalt indessen keine
verbindlichen internationalen Normen.

Die OECD unterhdlt eine «steering group for quality assurance and proficiency te-
sting schemes for molecular genetic testing in OECD countries». Die Schweiz ist
daran beteiligt. Federfiihrend ist das Bundesamt fur Bildung und Wissenschaft.

87 Vgl. Art. 3 Abs. 2 der Charta der Grundrechte.
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Anhang 1

M dgliche Storungen der Protein-Biosynthese
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Anhang 2

Abbildung 2

Verursachung menschlicher Krankheiten

Veranlagungen
Ic

s

A
I Umweltfaktoren

Zusitzliche innerliche Einfllisse: z.B. Altern

Beispiele:

Hamophilie, Klumpfuss, Diabetes, Tuberkulose Skorbut
Osteogenesis imperfecta Pylorusstenose peptisches Magenulcus

Muskeldystrophie Duchenne Spina bifida,
ankylosierende Spondylitis

Legende: A Erbkrankheiten (Gen- und Chromosomenmutationen)
B multifaktoriell verursachte Krankheiten

(oF Erndhrungsmangel, bestimmte Infektionskrankheiten, Unfall
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Anhang 3

Formen menschlicher Erbkrankheiten und deren Diagnostik

Kategorie
[Anteil betroffener
Neugeborener]

Eigenschaften

Genetische Diagnostik

1. chromosomal —
(durch eine
Chromosomen- _
aberration)
verursachte
(~ 5%o]*

2. Mikroaneu- -
ploidien
(kleinste
[> 4000 kb] licht-
mikroskopisch nicht
oder kaum erfass-
bare Deletionen
oder Duplikationen,
die zum Verlust
oder Gewinn
mehrerer Gene
flhren) [selten]

3. monogen
(durch eine -
Genmutation)
verursachte
[> 1%]*

meist Spontanmutation
(mutterlicher Alterseffekt)
in der Regel kein deutlich
erhdhtes Risiko fir Ange-
horige, z. B. Geschwister
bei familidren Formen
kein klares Vererbungs-
muster

recht spezifische Krank-
heitssymptome (generell:
geistige Retardierung,
Fehlbildungen, Dysmor-
phien)

— vielfétig

eindeutige Vererbungs-
muster und genetische
Risiken fur Angehdrige
Spontanmutation bei
autosomal-dominanten
und X-chromosomal
rezessiven Formen
bedeutungsvoll

— Stammbaumanalysen

— klinische Untersuchun-
gen**

— zytogenetische Unter-
suchungen

— Stammbaumanalysen

— klinische Untersuchun-
gen**

— zytogenetische und
mol ekul argenetische
Untersuchungen
(inkl. FISH-Technik)

— Stammbaumanalysen

— klinische Untersuchun-
gen**

— biochemische Tests/
Enzymanalysen

— molekulargenetische
Untersuchungen
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Kategorie
[Anteil betroffener
Neugeborener]

Eigenschaften

Genetische Diagnostik

4, multifaktoriell
verursachte
[weit mehr al's 2%]

5. mitochondriale

héufige Leiden (Krank-
heiten der Wohlstands-

gesellschaft, Misshildungen,

Tumorkrankheiten,
endogene Geisteskrank-
heiten)

kein klares Vererbungs-
muster: daher empirisch
gewonnene Risikozahlen
generell niedriges (2-5%),
bzw. méssiges Wieder-
holungsrisiko

Hunderte von Mitochon-
drien im Zytoplasma einer
Zdle

pro Mitochondrium ca.

10 Kopien zirkulérer DNA
maternale Vererbung
(Uber die Mutter)

hohe Mutationsrate der
mtDNA im Vergleich zur
Kern-DNA

Heteroplasmie (normale
und mutierte mtDNA in
gleicher Zelle)

— Auswirkungen von

mtDNA-Mutationen
abhangig vom Energiebe-
darf des Gewebes (ZNS,
Herz, Skelettmuskulatur,
Nieren, Hormondriisen)

— Stammbaumanalysen

— klinische Untersuchun-
gen**

— biochemische Tests

— molekulargenetische
Untersuchungen

— andere Verfahren

— Stammbaumanalysen

— klinische Untersuchun-
gm**

— molekulargenetische
Untersuchungen

*  DieHaufigkeitsangaben variieren etwas von Studie zu Studie, je nach Umfang, Ort der
Erhebung und angewandten Beurteilungskriterien.

**  Die klinischen Untersuchungen umfassen die personliche Anamnese und die arztliche
Befunderhebung, wie sie auch mittels apparativer Untersuchungen (z. B. Réntgenunter-
suchung) sowie durch die konventionelle Laboranalytik erzielt wird.
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