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GUMG - Geltungsbereich
Seit dem 01. April 2007 ist das Bundesgesetz über genetische 
Untersuchungen am Menschen (GUMG) in Kraft 
(http://www.admin.ch/ch/d/sr/8/810.12.de.pdf).
Art. 1 - Geltungsbereich
1 Dieses Gesetz bestimmt, unter welchen Voraussetzungen genetische 

Untersuchungen beim Menschen durchgeführt werden dürfen:
a Im medizinischen Bereich
b Im Arbeitsbereich
c Im Versicherungsbereich
d Im Haftpflichtbereich

2 Es regelt ferner die Erstellung von DNA-Profilen zur Klärung der Abstammung 
oder zur Identifizierung von Personen. Auf die Verwendung von DNA-Profilen 
im Strafverfahren und zur Identifizierung von unbekannten oder vermissten 
Personen ist das DNA-Profil-Gesetz vom 20. Juni 2003 anwendbar.

3 Soweit dieses Gesetz nichts anderes vorsieht, ist es auf genetische 
Untersuchungen zu Forschungszwecken nicht anwendbar.
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GUMG - Zweck
Art. 2 - Zweck

Dieses Gesetz bezweckt:
a Die Menschenwürde und die Persönlichkeit zu schützen;

b Missbräuchliche genetische Untersuchungen und 
missbräuchliche Verwendung genetischer Daten zu 
verhindern;

c Die Qualität der genetischen Untersuchungen und der 
Interpretation ihrer Ergebnisse sicherzustellen.
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GUMEK
Art. 35 
◊ 1Der Bundesrat bestellt eine Expertenkommission für genetische 

Untersuchungen beim Menschen (GUMEK). 
◊ 2Die Expertenkommission hat insbesondere folgende Aufgaben:

• Massstäbe für die Qualitätskontrolle genetischer Untersuchungen im 
Hinblick auf die Bewilligungserteilung zu erarbeiten

• Auf Anfrage der zuständigen Bundesstelle zu Bewilligungsgesuchen 
Stellung zu nehmen

• Empfehlungen für die genetische Beratung und die Information bei 
pränatalen Risikoabklärungen abzugeben

• die wissenschaftliche und praktische Entwicklung der genetischen 
Untersuchungen zu verfolgen, Empfehlungen dazu abzugeben und 
Lücken in der Gesetzgebung aufzuzeigen

◊ 3Sie ist bei der Erfüllung ihrer Aufgaben unabhängig.
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Rechtliche Grundlagen

BA für    
Polizei

Regelt die Voraussetzungen und das Verfahren zur 
Anerkennung von Laboratorien, die DNA-Profile zur 
Klärung der Abstammung oder zur Identifikation 
ausserhalb von Strafverfahren erstellen.

SR 810.122.2
VDZV
Verordnung

BA für 
Gesundheit

Führt eine Liste der zugelassenen Untersuchungen für 
LaborleiterInnen, die nicht über einen FAMH-Titel für 
medizinisch-genetische Analytik verfügen.

SR 810.122.122
GUMV-EDI
Verordnung des EDI

BA für 
Gesundheit

Regelt die Voraussetzungen und das Verfahren zur 
Erteilung der Bewilligung für die Durchführung 
genetischer Untersuchungen sowie die 
Zusammensetzung und die Organisation der GUMEK.

SR 810.122.1
GUMV
Verordnung

BA für      
Justiz

Bestimmt, unter welchen Voraussetzungen genetische 
Untersuchungen im medizinischen Bereich 
durchgeführt werden dürfen. Regelt die Erstellung von 
DNA-Profilen (Art.1).

SR 810.12
GUMG

ZuständigkeitRegelungsbereichBezeichnung
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GUMEK - Mitglieder

TIWPharmazie, SekretariatBenedetti Cristina
VDWGynäkologieWunder Galié Dorothea
BSWEpidemiologie, BiobankenProbst-Hensch Nicole
ZHWGynäkologiePok Lundquist Judit
GEMGenetikMorris Michael
BSMGenetikMiny Peter
AGMInnere Medizin, LabormedizinHuber Andreas
BEWGenetikGallati Sabina
GEWAllgemeine Medizin, BioethikElger Bernice
BLMMolekularpathologieCathomas Gieri
GEMGenetikBottani Armand
ZHMPädiatrie, StoffwechselerkrankungenBaumgartner Matthias
ZHMRechtsmedizinBär Walter

KantonM / WTätigkeitsbereichName
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GUMEK - Stellung
Ausserparlamentarische Verwaltungskommission 
des Bundes mit beratender Funktion
Mitglieder und PräsidentIn werden vom Bundesrat 
gewählt. 1 Amtsperiode = 4 Jahre
Die GUMEK berät den Bundesrat, die 
Bundesverwaltung und die Kantone
Sie ist unabhängig in ihrer Meinungsbildung und 
selbständig in ihrer Geschäftsführung
Strategisch arbeitet sie auf Anfrage der zuständigen 
Bundesstellen oder bringt wichtige Fragestellungen 
selber ein
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GUMEK - Arbeitsweise
4 - 6 Plenarsitzungen pro Jahr, halb- oder ganztägig
◊ Seit 01.04.2007: 16 Sitzungen

Schriftliche Einladung mit Traktandenliste und 
Sitzungsunterlagen, Beschlussprotokoll
Beschlussfähigkeit: Hälfte der Mitglieder erforderlich
Nach Bedarf Beizug von externen Fachpersonen
Jährlicher Tätigkeitsbericht z.Hd. des Bundesrates
Die GUMEK verfügt über einen Internetauftritt 
(http://www.bag.admin.ch/gumek), wo sie über ihre 
Arbeit und ihre Stellungnahmen berichtet, sofern diese 
nicht vertraulich zu behandeln sind
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Stellungnahmen
Zur Totalrevision der Analysenliste 11.07.2008

Zum Präventionsgesetz 16.10.2008

Zum Heilmittelverordnungspaket III 04.05.2009

Zur Aenderung des Fortpflanzungsmedizingesetzes 
(Präimplantationsdiagnostik) 07.05.2009

Zur Revision der GUMV und der GUMV-EDI 
09.02.2010
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Stellungnahme zur Totalrevision der AL
Die GUMEK erachtet das Revisionsverfahren als überstürzt und nicht 
mit der erforderlichen Sorgfalt und Seriosität vorbereitet. Damit die 
Sicherheit und die Qualität der medizinisch-genetischen Diagnostik 
nicht gefährdet wird, fordert die GUMEK eine sorgfältige 
Ueberarbeitung von Kapitel 2. Genetik unter Einbezug der betroffenen 
Laboratorien und der entsprechenden Spezialisten.
Die Tatsache, dass aufgrund der geforderten Positivliste die 
genetischen Untersuchungen vieler seltener Erbkrankheiten von den 
Versicherungen nicht übernommen werden,führt zu einer 
Diskriminierung der betroffenen Patienten und ihrer Familien, welche 
die GUMEK unter Berücksichtigung des GUMG als untragbar erachtet. 
Deshalb fordert die GUMEK, dass mit der Totalrevision der AL neu 
eine Orphanregelung eingeführt wird, die für seltene Krankheiten ein 
vereinfachtes Verfahren vorsieht und die Vergütung der Diagnostik 
von seltenen Krankheiten ermöglicht.
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Stellungnahme zum Präventionsgesetz
Wir erinnern an dieser Stelle daran, dass genetische Tests nicht ausschliesslich 
in der kurativen Medizin Anwendung finden, um die bei einer Person klinisch 
vermutete Diagnose einer genetischen Krankheit zu bestätigen oder 
auszuschliessen und um die Wahl der Behandlung zu unterstützen. Sie finden
weitere Einsatzmöglichkeiten, die dem Bereich der Prävention zuzuordnen und 
somit Gegenstand des PrävG sind. Für Risikopersonen ist die Abklärung der 
genetischen Faktoren bei der Familienplanung besonders wichtig, die 
genetischen präkonzeptionellen Abklärungen und die Pränataldiagnostik stellen 
somit zentrale präventive Massnahmen dar.

In diesem Zusammenhang verweisen wir auf die Problematik der 
Kostenübernahme der medizinischen präventiven Leistungen und möchten auf 
zwei brisante Lücken hinweisen, nämlich die Regelung der Kostenübernahme 
der Trägerabklärung und die Schaffung einer befriedigenden Orphanregelung 
zur Kostenübernahme der Analysen von seltenen genetischen Krankheiten.
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Aenderung des Fortpflanzungsmedizingesetzes

Die GUMEK begrüsst die Bestrebungen des 
Bundesrates, das Verbot der 
Präimplantationsdiagnostik (PID) aufzuheben
Sie kann sich jedoch mit dem vorliegenden Vorschlag 
aus folgenden Gründen nicht einverstanden erklären: 
Die vorgesehene Gesetzesrevision 
a) verunmöglicht eine PID nach Good Medical Practice
b) beinhaltet Diskriminierungen
c) zeigt fehlende Harmonisierung mit der bestehenden 

Gesetzgebung
d) sieht ein inadäquates Melde- und Bewilligungsverfahren vor



H
um

an
ge

ne
tik

Prof. Dr. Sabina Gallati - Abteilung für Humangenetik - Universitätsklinik für Kinderheilkunde - Inselspital - CH-3010 Bern

Empfehlungen
1/2008 zur Stellvertretung des Laborleiters 
10.04.2008 > BAG 
2/2008 zur Revision von Artikel 4 GUMV 
(Untersuchungen von Blutgruppen und 
Gewebemerkmalen) 30.10.2008 > Bundesrat
3/2008 zur Erstellung von und zum Umgang mit 
DNA-Profilen zwecks Genealogie-Abklärungen 
04.12.2008 > Fedpol
4/2009 zu den Anforderungen an die Gesuche zur 
Durchführung von Reihenuntersuchungen gemäss 
Art.12 GUMG 07.05.2009 > BAG
5/2009 zur Regelung der Pharmakogenetik 
10.09.2009 > BAG
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Empfehlungen für Reihenuntersuchungen

Die Erteilung der Bewilligung zur Durchführung von 
Reihenuntersuchungen sollte erst nach umfassender Prüfung 
des Vorhabens erfolgen, unter Berücksichtigung der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse, der internationelaen 
Erfahrungen und der lokalen Gegebenheiten
Ausgehend von den international anerkannten Kriterien weist 
die vorliegende Empfehlung auf die notwendigen Angaben zur 
Beurteilung einer Reihenuntersuchung hin.
Von den Gesuchstellern sind beim Einreichen eines Gesuches 
die Angaben in der angehängten Liste einzufordern, welche 
sich grundsätzlich an diejenige aus UK anlehnt und mit 
Elementen ergänzt worden ist, die spezifisch genetische 
Reihenuntersuchungen betreffen.
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Anforderungen an die Gesuche zur Durchführung von 
Reihenuntersuchungen

Beschreibung der Erkrankung (Verlauf, Epidemiologie, Genetik)
Aktuell geltende Praxis in der Schweiz
Untersuchungsmethode(n), diagnostische Verfahren, Behandlung
Reihenuntersuchung (Zielpublikum, Beurteilung, 
Leistungserbringer, Ablauf, Zeitplan)
Stärken und Schwächen / Risiken
Quantitative Angaben (Wirksamkeitsanalyse)
Oekonomische Aspekte
Benötigte personelle und technische Ressourcen
Alternativen 
Qualitätssicherung, Evaluation, Forschung
Ethische Aspekte
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Empfehlung zu pharmakogenetischen Untersuchungen

Das  Entwicklungspotential der Pharmakogenetik ist enorm gross.
Bei der Regelung von pharmakogenetischen Untersuchungen ist die 
Indikation in den Vordergrund zu stellen.
Die Durchführung pharmakogenetischer Untersuchungen soll allen 
LaborleiterInnen nach Art. 6 zugänglich sein. Als Voraussetzung muss 
das Laboratorium sicherstellen, dass die notwendige Fachkompetenz 
vorhanden ist.
Es wird ausdrücklich davon abgeraten, die betreffenden Untersuchungen 
in der GUMV-EDI aufzulisten, da jede Liste lückenhaft und überholt ist.
Die Entwicklungen sind laufend zu beobachten und die Regelungen zu 
überprüfen und entsprechend anzupassen.
Bei erwiesener Evidenz sollen pharmakogenetische Tests in die AL 
aufgenommen werden.
Die Pharmakogenetik ist in den Weiterbildungs- und Fortbildungs-
programmen vermehrt zu berücksichtigen.
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Aktuelle Projekte und Themata
Neugeborenen-Screening für Cystische Fibrose
Weiterverwendung von biologischem Material
Orphan Diseases
Versorgungssicherheit in der medizinisch-
genetischen Diagnostik
Gespräch mit FAMH/SAMW bezüglich 
Weiterbildungs- und Ausbildungsprogrammen
Hearing Molekularpathologie
Ausarbeitung eines Leitfadens für 
Laborinspektionen durch SAS und BAG
Etc. ......
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Gentest-Angebote im Internet
Gentests aus dem Internet bergen verschiedene Risiken.         
Ein Merkblatt klärt die Bevölkerung darüber auf.

Die GUMEK lanciert eine Informationskampagne zum Umgang mit 
Gentest-Angeboten aus dem Internet. Die Möglichkeit, das eigene 
Erbgut auf Krankheitsrisiken testen zu lassen, ist auf den ersten Blick 
für viele Menschen verlockend. Medizinische Laien sind sich jedoch 
meist nicht bewusst, was ein solcher Test wirklich bedeutet und 
welche Konsequenzen er haben kann. Ein Merkblatt soll deshalb die 
breite Bevölkerung für die Thematik sensibilisieren.

Die Verbindung der Schweizer Aerztinnen und Aerzte (FMH), der 
Schweizerische Apothekerverband (pharmaSuisse), die Nationale 
Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin (NEK), die 
Schweizerische Gesellschaft für Medizinische Genetik (SGMG), die 
Schweizerische Union für Labormedizin und Public Health Schweiz 
unterstützen die Empfehlung der GUMEK.
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Partnerwahl mittels Gentest

Love is in the genes...


