Medienmitteilung

Gefahrdete Datensicherheit bei genetischen Analysen

Solothurn, 6. Mai 2015. Genetische Untersuchungen von Proben von Schweizer
Patienten sollen kiinftig im Ausland durchgefiihrt werden kénnen. Dies geméss dem
Entwurf des revidierten Gesetzes iiber genetische Untersuchungen beim Menschen.
Der Bundesrat zielt damit in eine gefahrliche Richtung. Eine solche Aufgabe des
Territorialitdtsprinzips hétte gravierende Auswirkungen auf das Qualitatsniveau der
Schweizer Gesundheitsversorgung und wiirde die Datensicherheit von Schweizer
Patientinnen und Patienten massiv gefahrden.

Noch bis Ende Mai 2015 Iauft die Vernehmlassung zur Revision des Bundesgesetzes tber
genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG). Geméss dem Gesetzesentwurf
sollen kiinftig Laboratorien sowie Arztinnen und Arzte die Durchfilhrung von genetischen
Untersuchungen einem Laboratorium im Ausland ganz oder teilweise Ubertragen kénnen.
Damit kénnten Proben von Schweizer Patientinnen und Patienten ohne deren Wissen oder
Einwilligung kinftig ins Ausland verschoben werden.

Qualitatsstandards kénnen nicht eingehalten werden

Die erlduternden Ausflihrungen des BAG suggerieren die Einhaltung eines
Qualitatsstandards, der mit dem schweizerischen vergleichbar sein soll. Aus zwei Griinden
ist dem nicht so. Erstens liegt die Uberpriifung von Qualitdtsstandards der ausléndischen
Laboratorien in den Handen der Institutionen des jeweiligen Landes. Es handelt sich dabei
— anders als in der Schweiz — oftmals nicht um staatliche, sondern um private Akteure.
Diese sind entsprechend nicht alleine qualitativ sondern zumindest teilweise auch
wirtschaftlich motiviert. Zweitens sind die angegebenen Kriterien und Qualitdtsstandards
(ISO/IEC-Normen), welche von auslandischen Laboratorien verlangt werden, unzureichend
und gewahrleisten a priori keine zuverlassigen Ergebnisse.

Bei der Durchfiihrung von Analysen im Ausland wird somit schlicht und ergreifend die
Qualitatssicherung und Patientensicherheit aufs Spiel gesetzt.

Gefahrdete Privatsphare

Bei Analysen im Ausland kann zudem die Privatsphare des Individuums nicht garantiert
werden. Die Daten von Schweizer Patienten lagern kiinftig auf Datenspeichern der Labors
im Ausland. Beispielsweise in den USA kénnen sich Firmen aller Art unter dem Patriot Act
gegen den Zugriff auf Daten durch Geheimdienste nicht wehren. Ein solcher Eingriff ware
in der Schweiz undenkbar. Zudem sind hierzulande die Verantwortlichkeiten klar geregelt:
Ein FAMH-Experte tragt nicht nur die Verantwortung Gber die Durchflihnrung der Analysen
sondern auch Uber die Sicherheit der persénlichen Daten.
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Das Territorialitatsprinzip sichert die Qualitat

Qualitatssicherung und Patientensicherheit stehen fir die FAMH an erster Stelle. Ein
zentraler Faktor zur Erhaltung des hohen Schweizer Qualitdtsstandards ist das
Territorialitatsprinzip. Es sorgt daflr, dass schweizerische Zulassungsbedingungen und
Qualitatssicherungsvorschriften fir Laboratorien eingehalten werden. Weder die Qualitat
der Analysen noch die Sicherheit der Daten von Schweizer Patientinnen und Patienten
sind bei Auslandsanalysen einwandfrei gewéhrleistet.

Die FAMH fordert daher die entsprechenden Anpassungen im GUMG vorzunehmen und
lehnt die Vorlage in dieser Form ab.

Auskunfte:
Dr. med. Hans H. Siegrist, Prasident FAMH, Tel. +41 79 332 4184
Vollstandige Stellungnahme zur Vernehmlassung unter www.famh.ch

Die FAMH ist der Verband der medizinischen Laboratorien der Schweiz, der 87 &ffentliche
und private Laboratorien umfasst. Der Verband vertritt die Auftragslaboratorien, die im
Auftrag von Arzten und Spitélern professionell und nach neuesten Standards (iber 1500
verschiedene Analysen aus Blut, Urin, Stuhl oder anderen Patientenproben durchfiihren.
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