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Abstract

Die Evaluation zeigt, dass die mit dem revidierten Bundesgesetz liber genetische Untersuchun-
gen beim Menschen (GUMG) eingefiihrten gesetzlichen Regelungen zweckmassig sind und das
Gesetz im Zustandigkeitsbereich der Bundesbehdrden gut umgesetzt wird. Die Laboratorien
und die Gesundheitsfachpersonen fiihren die genetischen Untersuchungen zu einem grossen
Teil gemaéss den Vorgaben des GUMG durch. Optimierungsbedarf besteht vor allem bei der
Aufklarung, der Beratung und der Mitteilung der Ergebnisse durch die veranlassenden Gesund-
heitsfachpersonen. Die Umsetzung des GUMG wird massgeblich von Kontextfaktoren beein-
flusst, insbesondere von der dynamischen Entwicklung von Analyse- und Therapiemdoglichkei-
ten, dem Mangel an medizinischen Genetikerinnen und Genetikern, Wissensdefizite bei der
breiten Arzteschaft und in der Bevdlkerung sowie auslandischen Internetangeboten von Gen-

tests.

Schliisselworter

Aufsicht, ausldandische Internetangebote, aussermedizinischer Bereich, genetische Untersu-
chungen, Gesundheitsfachpersonen, GUMG, Kontextfaktoren, Laboratorien, medizinischer

Bereich, Umsetzung, Veranlassung, Wirkungen
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1. Ausgangslage, Ziel

Genetische Untersuchungen dienen der Diagnose von Krankheiten und der Feststellung von
Veranlagungen fiir erblich bedingte Krankheiten vor dem Auftreten von klinischen Symptomen
oder in einer vorgeburtlichen Phase. Aufgrund der technologischen und kommerziellen Weiter-
entwicklung von genetischen Untersuchungen sowie deren zunehmenden Verwendung im me-
dizinischen Bereich wurde das Bundesgesetz Uber genetische Untersuchungen beim Menschen
(GUMG) totalrevidiert. Neu unterliegen auch genetische Untersuchungen ausserhalb des medi-
zinischen Bereichs und genetische Untersuchungen von nicht erblichen Eigenschaften dem Ge-
setz. Entsprechend den Konsequenzen eines moglichen Missbrauchs und dem Schutzbedarf
von betroffenen Personen sind die verschiedenen Bereiche unterschiedlich streng geregelt.

Die Evaluation fokussierte auf die Umsetzung und die ersten Wirkungen des GUMG. Basie-
rend auf der Beurteilung der Zweckmassigkeit und der Wirksamkeit des GUMG sollten Empfeh-
lungen zur Optimierung des Vollzugs und gegebenenfalls zu Anpassungen der gesetzlichen Re-
gelungen formuliert werden. Folgende Evaluationsfragen waren zu beantworten:

1. Wie wird das revidierte GUMG umgesetzt?

2. Wie ist die Eignung der Organisation und der Regelung des Vollzugs zu bewerten?

3. Welche beabsichtigten und nichtbeabsichtigten Wirkungen sind bisher ersichtlich?

4. Gibt es Hinweise darauf, dass die Gesetzesgrundlagen Liicken oder Schwachstellen aufwei-
sen? Wenn ja, welche?

5. Welche relevanten Kontextfaktoren beglinstigen oder hindern die Umsetzung des GUMG?

Die Evaluation wurde von INFRAS in Zusammenarbeit mit Julian W. Mdrz vom Institut fiir Bio-
medizinische Ethik und Medizingeschichte (IBME) und Universitarer Forschungsschwerpunkt
Innovative Therapien fiir Seltene Krankheiten (ITINERARE) der Universitat Zirich von April 2024
bis Marz 2025 durchgefiihrt.

2. Methodik und Ablauf

Empirischer Kern der Evaluation war eine qualitative Befragung ausgewahlter Vertretender der
Aufsichtsbehorden, der Laboratorien und Gesundheitsfachpersonen sowie der Patientinnen

und Patienten. Die qualitative Befragung umfasste explorative Interviews, Abklarungen bei ver-
schiedenen Organisationen, Interviews mit verschiedenen Akteuren und eine Fokusgruppe mit
Facharztinnen und Facharzten. Erganzend werteten wir ausgewahlte Dokumente aus und fihr-

ten eine schriftliche Umfrage bei den Kantonsarztinnen und -arzten durch (vgl. Tabelle 1).
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Tabelle 1: Forschungsmethoden

Methoden Empirische Arbeiten

Dokumentenanalyse = Auswertung von Dokumenten zu den gesetzlichen Grundlagen

Abklarungen und = Explorative Interviews mit sieben Expertinnen und Experten

qualitative Interviews = Abklarungen bei neun Organisationen zur Relevanz genetischer Untersuchungen
und zu allfalligen Hinweisen auf Schwierigkeiten oder Probleme

19 Interviews mit Vertretenden der Aufsichtsbehorden, der Laboratorien und
Gesundheitsfachpersonen sowie der Patientinnen und Patienten

Interviews mit vier Patientinnen und Patienten sowie mit zwei Facharztinnen bzw.

-arzten
Fokusgruppe = Fokusgruppengesprach mit vier Facharztinnen und -arzten
Umfrage = Kurze schriftliche Umfrage bei den Kantonsarztinnen und -arzten, insbesondere zu

allfalligen Hinweisen auf Schwierigkeiten, Problemen oder Missbrauchen durch die
veranlassenden Gesundheitsfachpersonen

Tabelle INFRAS.

3. Ergebnisse

3.1. Vollzug des GUMG

Die Beaufsichtigung der Laboratorien durch die Bundesbehorden ist zweckmassig, angemes-
sen und effizient. Die Aufsicht liber die Laboratorien gemass GUMG ist gewahrleistet.

Das Bundesamt flr Gesundheit (BAG) und das Bundesamt fiir Polizei (fedpol) beaufsichtigen
die Laboratorien in Zusammenarbeit mit der Schweizerischen Akkreditierungsstelle (SAS). Dies
umfasst die Bewilligung von genetischen Laboratorien durch das BAG sowie die Anerkennung
von DNA-Profil-Laboratorien durch das Eidgendssische Justiz- und Polizeidepartement (EJPD)
bzw. fedpol. Die SAS fiihrt Begutachtungen bei den akkreditierten Laboratorien durch. Gestiitzt
auf die Befragung beurteilen wir die Beaufsichtigung der Laboratorien als zweckmassig. Den
Kontrollrhythmus und die differenzierte Kontrolltiefe je Instrument erachten wir als angemes-
sen und effizient. Die von der SAS durchgefiihrte Uberwachungsarbeit wird von den Aufsichts-

behdrden und den Laboratorien als fachlich gut beurteilt und geschatzt.

Die Aufsicht liber das Screening von Neugeborenen ist gewdhrleistet.

Die Aufsicht Uiber das Neugeborenen-Screening wird vom BAG wahrgenommen. Gestiitzt auf
die Befragung beurteilen wir den Vollzug als eingespielt und problemlos. Es bestehen keine
Hinweise, dass die Anwendungskonzepte unzureichend gepriift werden oder der Bewilligungs-

trager gewisse Pflichten nicht einhalt.
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3.2. Zweckmassigkeit des GUMG

Die Organisation und die Regelung der Aufsicht liber die Laboratorien sind zweckmassig.
Die Aufsicht iber die Laboratorien wird im GUMV-Bereich vom BAG und im VDZV-Bereich von
fedpol wahrgenommen.! Aufgrund des Bezugs des VDZV-Bereichs zum Strafrechtsbereich (La-
boratorien und DNA-Profile) erachten wir diese Aufteilung der Zustandigkeiten als zweckmas-
sig.

Die Regelung der Aufsicht Uber die Laboratorien beurteilen wir ebenfalls als zweckmassig.
Die Kombination von Bewilligung bzw. Anerkennung mit der Akkreditierung ist ein zentrales
Element zur Gewahrleistung der Aufsicht iber die Laboratorien und der Sicherstellung deren
Qualitat.

Die Aufsicht liber das Neugeborenen-Screening ist zweckmadssig organisiert und geregelt.
Falls die Anzahl der potenziell fiir ein Screening geeigneten Krankheiten in Zukunft deutlich
steigt, diirfte das aktuelle Bewilligungsverfahren zu aufwandig sein.

Die Zustandigkeit des BAG fiir die Aufsicht Gber das Neugeborenen-Screening ist unbestritten.
Gestitzt auf die Befragung erachten wir es als richtig, dass bisher nur ausgewahlte, therapier-
bare Krankheiten gescreent werden und als Voraussetzung fiir deren Bewilligung entsprechen-
de Anwendungskonzepte verlangt werden. Die Befragung bestatigt, dass die bisherige Rege-
lung des Bewilligungsverfahrens eine zweckmadssige Auswahl an gescreenten Krankheiten ge-
wahrleistet. Wir teilen den Hinweis aus der Befragung, dass das Bewilligungsverfahren liber-
prift werden miusste, falls sich die Anzahl in das Screening integrierbarer Krankheiten kiinftig
deutlich erh6hen wiirde und eine entsprechende Nachfrage bestiinde. Das heutige Verfahren

ware dafiir zu langwierig und vor allem zu aufwandig.

3.3. Wirksamkeit des GUMG

Die Laboratorien halten die Vorgaben des GUMG ein. Dies tragt zur Gewahrleistung deren
Qualitat bei.

Die Befragung zeigt, dass die Qualitat der Analysen der im medizinischen Bereich tatigen Labo-
ratorien grundsatzlich hoch ist und die Laboratorien die Vorgaben des GUMG einhalten. Die
Kombination von Akkreditierung, Uberwachungsaudits (mit Schwerpunktthemen) und Re-
Akkreditierung gewéhrleistet die Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben und die Qualitat der

Leistungen der Laboratorien.

1 GUMV: Verordnung Uber genetische Untersuchungen beim Menschen; VDVZ: Verordnung tiber die Erstellung von DNA-Profi-
len im Zivil- und Verwaltungsbereich.
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Die im medizinischen Bereich titigen Gesundheitsfachpersonen veranlassen die genetischen
Untersuchungen grundsatzlich gemass den Vorgaben des GUMG. In einzelnen Fallen diirften
die Vorgaben jedoch weniger gut umgesetzt werden.

Die Befragung zeigt, dass die Vorgaben des GUMG im medizinischen Bereich von den Gesund-
heitsfachpersonen — insbesondere den medizinischen Genetikerinnen und Genetikern sowie
den spezialisierten Facharztinnen und Facharzten —in der Regel gut umgesetzt werden. In ein-
zelnen Fallen dirften sich jedoch Spezialistinnen und Spezialisten bei der Aufklarung und der
Beratung teilweise nicht an die Vorgaben des GUMG halten. Zudem wird von formalen Fehlern
bei der Veranlassung durch die breite Arzteschaft berichtet, auch von Arztinnen und Arzten, die
ohne besseres Wissen genetische Untersuchungen aus einem fachfremden Bereich oder in ei-
ner unzuldssigen Situation veranlassen wollen oder von Fillen, bei denen inhaltliche Vorgaben
nicht konsequent und angemessen umgesetzt werden. Diese Unstimmigkeiten werden vor

allem auf unzureichendes Wissen der breiten Arzteschaft zuriickgefiihrt.

Bei der Aufklarung, der Beratung und der Mitteilung von Ergebnissen zu genetischen Unter-
suchungen im medizinischen Bereich besteht Optimierungsbedarf, insbesondere in der
Pranataldiagnostik.

Die Befragung zeigt, dass die Aufklarung, die Beratung und die Mitteilung der Ergebnisse bei
genetischen Untersuchungen im medizinischen Bereich grundsatzlich gut umgesetzt werden. Es
besteht jedoch noch Optimierungsbedarf, insbesondere bei der Pranataldiagnostik. Gemass
Angaben von medizinischen Fachpersonen wird zum einen der Begriff der «Nichtdirektivitat»
vereinzelt falsch interpretiert. Die nichtdirektive Beratung muss die Situation der Patientinnen
und Patienten beriicksichtigen und darf nicht ausschliessen, eine medizinische Empfehlung ab-
zugeben. Zum anderen fehle bei den Facharztinnen und Facharzten teilweise das Verstandnis
fiir den Unterschied zwischen einer Risikoabklarung und einer Diagnose, was zu Fehlinterpreta-
tionen und Problemen bei der Mitteilung der Ergebnisse fiihren kénne. Ebenso gewichtig er-
achten wir die aus Sicht von Patientinnen und Patienten gemeldeten Hinweise auf eine unzu-
reichende Aufklarung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse bei pranatalen genetischen

Untersuchungen.

Bei genetischen Untersuchungen im aussermedizinischen Bereich diirften die Vorgaben des
GUMG aufgrund der guten Zusammenarbeit zwischen den Anbietenden von Tests und den
Veranlassenden gut umgesetzt werden.

Die Befragung zeigt, dass das Angebot an genetischen Untersuchungen im aussermedizinischen
Bereich zu besonders schiitzenswerten Eigenschaften in der Schweiz von wenigen grésseren

Anbietenden dominiert wird. Diese Anbietenden arbeiten mit den Veranlassenden zusammen
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und schulen sie in den Bereichen Aufklarung, Probeentnahme sowie Ergebnisiibermittlung und
-interpretation. Zudem stehen sie bei Fragen zu Anforderungen und Vorgaben zur Verfligung.
Aufgrund dieser Zusammenarbeit schliessen wir, dass die Vorgaben des GUMG in der Regel

eingehalten werden.

Bei den Arbeitgebern und Versicherern gibt es keine Hinweise, dass die Durchfiihrungs- und
Verwertungsverbote des GUMG nicht eingehalten werden.

Die Befragung deutet darauf hin, dass genetische Untersuchungen fir Arbeitgeber und Versi-
cherer eine geringe Relevanz aufweisen und diese sich grundsatzlich an die Durchfiihrungs-

und Verwertungsverbote des GUMG halten dirften.

Es bestehen Hinweise, dass die «Direct-to-Consumer»-Regelung fiir Unternehmen mit Sitz in
der Schweiz nicht vollstiandig eingehalten wird.

Die Einhaltung der «Direct-to-Consumer»-Regelung fiir Unternehmen mit Sitz in der Schweiz
wurde nicht vertieft geprift. Seitens der Befragten (inkl. Kantonséarztinnen und Kantonsarzte)
gingen keine Hinweise auf Probleme ein. Gleichwohl zeigte eine Internetsuche, dass einzelne
Schweizer Unternehmen Uber ihre Webseite beispielsweise im Erndahrungsbereich Gentests
vertreiben, die von Gesundheitsfachpersonen veranlasst werden missen und den Kundinnen

und Kunden nicht direkt abgegeben dirfen.

Das GUMG tragt zu einer unerwiinschten Verlagerung von genetischen Untersuchungen im
aussermedizinischen Bereich zu besonders schiitzenswerten Eigenschaften zu auslandischen
Internetangeboten bei.

Die Befragung weist darauf hin, dass heute im Vergleich zur Situation vor der Revision des
GUMG deutlich weniger genetische Untersuchungen im aussermedizinischen Bereich zu beson-
ders schiitzenswerten Eigenschaften veranlasst werden. Gleichzeitig vermuten mehrere be-
fragte Fachleute eine Erhohung der Nachfrage nach im Ausland durchgefiihrten «Direct-to-
Consumer»-Gentests in diesem Bereich. Gestlitzt auf die Befragung schliessen wir, dass die mit
dem GUMG eingefiihrte Regulierung dieser Untersuchungen wesentlich zur vermuteten Verla-
gerung zu auslandischen Internetangeboten beigetragen hat. Erstens wurde der direkte Ver-
kauf dieser Tests (v.a. Lifestyle-Analysen) an Kundinnen und Kunden untersagt. Zweitens fiih-
ren Unklarheiten bei der Abgrenzung zwischen genetischen Untersuchungen im medizinischen
und im aussermedizinischen Bereich dazu, dass verschiedene Gesundheitsfachpersonen bei der
Veranlassung dieser Tests zurlickhaltend sind. Drittens sind die zur Veranlassung berechtigten

Fachpersonen beschrankt worden.
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3.4. Lucken oder Schwachstellen in der Gesetzesgrundlage

Das GUMG weist nur wenige Liicken oder Schwachstellen auf.

Die Befragung zeigt, dass das GUMG kaum Liicken aufweist. Gleichwohl zeigt sich, dass die ge-

setzlichen Grundlagen einzelne Schwachstellen aufweisen:

In Ubereinstimmung mit mehreren Befragten beurteilen wir die definierte Frist fiir die Auf-
bewahrung von Untersuchungsberichten durch die Laboratorien von flinf Jahren als zu kurz.
Zum einen kénnen die Ergebnisse genetischer Untersuchungen fiir die Betroffenen und de-
ren Nachkommen langerfristig relevant sein. Zum anderen kénnte durch eine langere Aufbe-
wahrungsfrist fir Untersuchungsberichte eine gewisse Angleichung an die kantonalen Vor-
schriften zur Aufbewahrung von Patientendossiers erzielt werden.

Das GUMG definiert nicht klar, Gber welche Aus- und Weiterbildungen die beratenden
Fachpersonen bei genetischen Untersuchungen im medizinischen Bereich verfligen miissen.
Die medizinischen Fachorganisationen sind jedoch daran, die berufliche Anerkennung von
Fachkraften in der genetischen Beratung auszuarbeiten. Dabei definieren sie auch die erfor-
derlichen Kompetenzen sowie die Standards fir deren Aus- und Weiterbildung.

Der Begriff der nichtdirektiven Beratung ist im Gesetz nicht definiert. Die nichtdirektive
Beratung wird von der Arzteschaft unterschiedlich verstanden und umgesetzt.

Fiir verschiedene Veranlassende ist die Abgrenzung zwischen medizinischen und ausserme-
dizinischen genetischen Untersuchungen nicht klar. Dies hat dazu gefiihrt, dass Gesund-
heitsfachpersonen, die berechtigt sind, genetische Untersuchungen im aussermedizinischen
Bereich zu besonders schiitzenswerten Eigenschaften zu veranlassen, zurtickhaltend agieren.
In einzelnen Fallen haben sie moglicherweise genetischen Untersuchungen unzuldssiger-
weise veranlasst.

Gewisse Fachpersonen aus Gesundheitsberufen sind heute nicht befugt, genetische Unter-
suchungen im aussermedizinischen Bereich zu besonders schiitzenswerten Eigenschaften
zu veranlassen. Dies, obwohl sie eine nach Inhalt und Ausbildungsniveau mit berechtigten

Gesundheitsfachpersonen vergleichbare Ausbildung abgeschlossen haben.

3.5. Einfluss von Kontextfaktoren

Die Umsetzung des GUMG wird massgeblich von Kontextfaktoren beeinflusst.

Gestitzt auf die Befragung erachten wir folgende Kontextfaktoren als besonderes relevant:

Die rasche Entwicklung von Analyse- und Therapieméglichkeiten wird die Nachfrage nach
genetischen Untersuchungen in allen Regelungsbereichen des GUMG erhéhen. Bei nicht

wesentlich grésseren Kapazitaten zur Durchfiihrung von genetischen Untersuchungen in der
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Schweiz kénnte sich der Druck zur unerwiinschten Verlagerung von genetischen Untersu-
chungen ins Ausland verstarken.

= Die ungeniigenden Kapazititen der medizinischen Genetikerinnen und Genetiker fiihren zu
langen Wartezeiten fiir genetische Untersuchungen und zu einem Risiko von Qualitatsein-
bussen, indem schwierigere Falle weniger oft weitergeleitet werden. Wir unterstiitzen den
Vorschlag mehrerer Befragter, die medizinischen Genetikerinnen und Genetiker durch einen
verstarkten Einsatz von Genetic Counsellors zu entlasten.?

* |n der breiten Arzteschaft sowie vereinzelt bei Spezialistinnen und Spezialisten bestehen
teilweise Wissensdefizite in der medizinischen Genetik und bei den Vorgaben des GUMG.
Die Wissensdefizite flihren dazu, dass die Aufklarung, Beratung und Mitteilung der Ergeb-
nisse — insbesondere in der pranatalen Diagnostik — nicht immer zufriedenstellend nach den
Vorgaben des GUMG durchgefiihrt werden. Gemadss Einschatzung von Fachleuten besteht im
Aus-, Weiter- und Fortbildungsangebote der breiten Arzteschaft kein unmittelbarer Hand-
lungsbedarf.

= Die kantonale Aufsicht tber die veranlassenden Gesundheitsfachpersonen ist unseres Er-
achtens nicht ausreichend sichergestellt. Die kantonalen Gesundheitsbehorden fiihren bis-
her keine aktiven und systematischen Kontrollen der Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben
durch. Es liegt jedoch in der Verantwortung der kantonalen Gesundheitsbehérden, ob und
inwieweit sie die Aufsicht tGber die Gesundheitsfachpersonen intensivieren wollen.

= Die Vergiitung von genetischen Untersuchungen ist in der Krankenpflege-Leistungsverord-
nung (KLV) geregelt. Firr die Verglitung von genetischen Untersuchungen im medizinischen
Bereich holen die Veranlassenden in der Regel eine Kostengutsprache bei den Krankenversi-
cherern ein. Die definitive Kosteniibernahme der Untersuchungen ist je nach Entscheiden
der Versicherer mit Unsicherheiten verbunden.

= Die ausldandischen Internetangebote von «Direct-to-Consumer»-Gentests beziehen sich vor
allem auf Lifestyle-Analysen, Vaterschaftstests und Ahnenforschungstests. Die Qualitat die-
ser Analysen und der Datenschutz sind in der Regel nicht sichergestellt. Zudem beinhalten
die Angebote keine Aufklarung und Beratung. Das Ausmass der von der Schweizer Wohnbe-
volkerung Uiber auslandische Internetangebote bezogenen «Direct-to-Consumer»-Gentests
ist jedoch nicht bekannt. Aufgrund der weiteren Entwicklung der Analysemdéglichkeiten ge-
hen wir davon aus, dass sich das auslandische Internetangebot weiter erhéht und eventuell
auch kostenmassig noch attraktiver wird. Dies konnte die Nachfrage der Schweizer Wohnbe-

volkerung nach auslandischen Internetangeboten weiter erhéhen und zur weiteren

2 Die Genetic Counsellors Gibernehmen i.d.R. Arbeiten, die keine fachirztliche Expertise verlangen, beispielsweise die Beantwor-
tung nicht-medizinischer Fragen von Patientinnen und Patienten. Genetic Counsellors diirften jedoch auch genetische Beratung
durchfiihren, sofern sie gentigend ausgebildet sind. In der Schweiz gibt es den Berufsstand der Genetic Counsellors noch nicht.
An einzelnen genetischen Instituten sind jedoch bereits Genetic Counsellors tatig, die im Ausland ausgebildet wurden.
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Verlagerung der Nachfrage von genetischen Untersuchungen ins Ausland beitragen. Gemass
GUMG ist dies jedoch bei allen genetischen Untersuchungen mit Ausnahme von Tests im
aussermedizinischen Bereich zu nicht schiitzenswerten Eigenschaften unerwiinscht.

Die Befragung zeigt, dass der Wissensstand der breiten Bevolkerung zu genetischen Unter-
suchungen gering ist. Mit Ausnahme von Personen, die sich aufgrund eigener Krankheiten
oder Krankheiten in der Familie bereits mit genetischen Untersuchungen auseinandergesetzt
hatten, sei die Schweizer Bevolkerung in der Regel kaum lber genetische Untersuchungen
informiert. Der insgesamt geringe Wissensstand der breiten Bevélkerung ist zum einen fir
die Wahrnehmung der Rechte von Patientinnen und Patienten bei genetischen Untersu-
chungen im medizinischen Bereich nicht forderlich. Zum anderen dirften die Nachteile von
auslandischen Internetangeboten von Gentests, insbesondere bei Lifestyle-Analysen, Vater-
schaftsabklarungen und Ahnenforschungstests, zu wenig bekannt sein.

Digitale Kommunikationsinstrumente sollten von den Veranlassenden soweit moglich und
zweckmassig genutzt werden. Beispielsweise konnte vermehrt tiber Videotelefonie aufge-
klart und beraten oder — falls nétig nach Anpassung der gesetzlichen Grundlagen - die Pro-
beentnahme bei genetischen Untersuchungen im aussermedizinischen Bereich unterstitzt
durch Videotelefonie zuhause vorgenommen werden.

Die Befragung zeigt, dass bei der Zusammenarbeit zwischen der zuweisenden Arzteschaft
und den medizinischen Genetikerinnen und Genetikern noch Verbesserungspotenzial be-
steht. Zum einen besteht bei den Zustdandigkeiten und den Abldufen bei der Zuweisung an
die medizinischen Genetikerinnen und Genetiker teilweise Verbesserungsbedarf. Zum an-
dern kénnten die zuweisenden Arztinnen und Arzte bei der Aufkldrung, Beratung und Mittei-

lung der Ergebnisse noch besser einbezogen werden.

Folgerungen und Empfehlungen

4.1. Folgerungen

Gestitzt auf die empirischen Ergebnisse ziehen wir insgesamt eine positive Bilanz zur Zweck-

massigkeit des GUMG, dessen Umsetzung und zu den bisherigen Wirkungen:

Erstens beurteilen wir die mit dem revidierten GUMG eingefiihrten gesetzlichen Regelungen
als geeignet, Ziele des revidierten GUMG zu erreichen. Zum einen weist die Evaluation auf
einzelne Optimierungsmoglichkeiten, nicht aber auf schwerwiegendere gesetzliche Liicken
oder Schwachstellen hin. Zum anderen werden die gesetzlichen Regelungen des GUMG von
den befragten Akteuren breit anerkannt und akzeptiert.

Zweitens zeigt die Evaluation, dass das GUMG im Zustandigkeitsbereich der Bundesbehor-

den gut vollzogen wird. Die Beaufsichtigung der Laboratorien beurteilen wir als zweckmas-
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sig, angemessen und effizient. Das differenzierte Akkreditierungs- und Inspektionssystem
stellt die Qualitat der Laboratorien sicher. Die Aufsicht liber das Neugeborenen-Screening
wird vom BAG gut wahrgenommen.

= Drittens bestatigt die Evaluation, dass die Laboratorien und die Gesundheitsfachpersonen
die genetischen Untersuchungen zu einem grossen Teil gemass den Vorgaben des GUMG
durchfiihren. Unbestritten ist, dass die Analysen der Laboratorien eine hohe Qualitat aufwei-
sen und die Aufsicht die Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben gewahrleistet. Die im medizi-
nischen Bereich tatigen Gesundheitsfachpersonen veranlassen die genetischen Untersu-
chungen grundsatzlich nach den Vorgaben des GUMG. Optimierungsbedarf besteht vor al-
lem bei der Aufklarung, der Beratung und der Mitteilung der Ergebnisse, insbesondere bei

pranatalen genetischen Untersuchungen.

Die Nutzung auslandischer Internetangebote durch die Schweizer Bevolkerung stellt unseres
Erachtens die grosste Herausforderung fir die Zielerreichung des GUMG dar. Auslandische In-
ternetangebote betreffen vor allem auch sog. Lifestyle-Analysen, Vaterschaftsabklarungen und
Ahnenforschungstests, deren Durchfiihrung in der Schweiz reguliert ist. In der Regel ist die
Qualitat der im Ausland durchgefiihrten Analysen nicht sichergestellt. Zudem beinhalten diese
Gentests keine Aufklarung, Beratung und Mitteilung der Ergebnisse durch Gesundheitsfachper-
sonen. Da die auslandischen Internetangebote durch die Schweiz kaum reguliert werden kon-
nen, sollte die Bevolkerung aktiver und intensiver tiber die Nachteile entsprechender Angebote

informiert werden.

4.2. Empfehlungen

Nachfolgende Empfehlungen dienen der Optimierung der Umsetzung und der Zielerreichung
des GUMG.

Tabelle 2: Empfehlungen

Ebenen Empfehlungen
Politische E1l: Wir empfehlen dem BAG, die Festlegung einer Frist von mindestens 10 Jahren fir die
Ebene Aufbewahrung von Untersuchungsergebnissen im medizinischen Bereich durch Labora-

torien auf Gesetzesebene zu initiieren

E2: Wir empfehlen dem BAG, eine Erweiterung der Berechtigung zur Veranlassung von ge-
netischen Untersuchungen im aussermedizinischen Bereich zu besonders schiitzenswer-
ten Eigenschaften auf weitere Fachpersonen in die Wege zu leiten.

Operative E3: Wir empfehlen dem BAG, zusammen mit Fachgesellschaften veranlassender Gesund-

Ebene heitsfachpersonen geeignete Informationsmaterialien (z.B. ein BAG-Merkblatt) zur
Verdeutlichung der im aussermedizinischen Bereich zuldssigen genetischen Untersu-
chungen zu erstellen.
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Ebenen Empfehlungen

E4: Wir empfehlen den medizinischen Fachorganisationen, den Begriff der nichtdirektiven
Beratung zu prazisieren. Die Prazisierung konnte in einschlagigen Dokumenten
(z.B. Leitfaden) der Fachgesellschaften oder der Schweizerischen Akademie der Medizi-
nischen Wissenschaften (SAMW) vorgenommen werden.

E5: Wir empfehlen dem BAG, die Informationstatigkeiten zu genetischen Untersuchungen
gegenliber der breiten Bevolkerung zu verstarken.

Tabelle INFRAS.

Korrespondenzadresse: INFRAS, Binzstrasse 23, 8045 Zirich; info@infras.ch
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