Dienstleistungen

Revision

Samuel Allemann

Am 1. Dezember 2022 traten das
revidierte Bundesgesetz iiber
genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUMG) und seine
Verordnungen in Kraft. Neu konnen
Apothekerinnen und Apotheker
unter bestimmten Voraussetzungen
pharmakogenetische Unter-
suchungen veranlassen. Diese neue
Kompetenz ist eine grosse Chance
fur die Apotheken. Bei der
praktischen Umsetzung sind
verschiedene Faktoren speziell
hervorzuheben. Dieser Artikel bietet
eine Zusammenfassung der
wichtigsten rechtlichen Aspekte,

die bei der Veranlassung einer
pharmakogenetischen Untersuchung
zu beriicksichtigen sind.

Rahmenbedingungen

Das revidierte GUMG unterscheidet neu
zwischen genetischen Untersuchungen im
medizinischen und ausserhalb des medizi-
nischen Bereichs [1]. Apothekerinnen und
Apotheker waren bereits nach altem Recht
implizit befugt, genetische Untersuchungen
ausserhalb des medizinischen Bereichs zu
veranlassen (siehe Artikel «Nicht-medizini-
sche genetische Tests in der Apotheke»
(Allemann S.S.).1.m@il-Offizin Nr. 19/2018.
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Pharmaceutical Care Research Group, Uni-
versity of Basel; 2018); das revidierte GUMG
andert daran nichts. Neu dirfen aber auch
im medizinischen Bereich bestimmte gene-
tische Untersuchungen durch ausgewahlte
nicht-drztliche Medizinalpersonen veran-
lasst werden. Voraussetzung dafiir ist, dass
die Untersuchung keine besonderen Anfor-
derungen an die Aufklarung, Beratung und
Interpretation der Ergebnisse stellt.

Im Bereich der Pharmazie legt die Verord-
nung iiber genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUMV) fest, dass Apothekerin-
nen und Apotheker neu unter bestimmten
Voraussetzungen pharmakogenetische Un-
tersuchungen veranlassen diirfen [2]. Bei der
Pharmakogenetik bzw. Pharmakogenotypi-
sierung geht es um die genetisch bedingten
Einfliisse auf die Arzneimittelwirkung (siehe
Artikel «Pharmakogenetik - eine Ubersicht»
(Jeiziner C.).i.m@il-Offizin Nr. 3/2019. Phar-
maceutical Care Research Group, University
of Basel; 2019). Die Ergebnisse einer phar-
makogenetischen Untersuchung kénnen im
Rahmen einer Medikationsanalyse als ratio-
nale Grundlage fiir eine gemeinsame Ent-
scheidungsfindung mit den behandelnden
Arztinnen und Arzten sowie Patientinnen
und Patienten zur Optimierung der Arznei-
mitteltherapie dienen. Eine entsprechende
Dienstleistung umfasst sechs Schritte: von
der initialen (Selbst-)Zuweisung bis zur
Nachsorge (siehe Abb. 1).

Pharmakogenetik in"der/Apot éie

Veranlassung von
pharmakogenetischen Analysen:
wichtige Voraussetzungen

Aufkldrung, Zustimmung und

Mitteilung von Ergebnissen

(Art. 5 und 6 GUMG, Art. 7 GUMV)

Ein genetischer Test darf nur nach hinrei-
chender Aufklarung und mit ausdriickli-
cher Zustimmung der betroffenen Person
durchgefiihrt werden. Bei der miindlichen
Aufklarung sowie der Ergebnismitteilung
ist auf ausreichende Vertraulichkeit zu
achten, deshalb miissen diese stets in ei-
nem abgetrennten Bereich stattfinden.
Eine hinreichende Aufkldrung beinhaltet
unter anderem Informationen tiber Zweck,
Art und Aussagekraft einer genetischen
Untersuchung. Im Fall einer pharmakoge-
netischen Untersuchung ist der Zweck die
Abklarung der Wirkung einer medika-
mentosen Therapie.

Daneben ist auch iiber die Art der Unter-
suchungsmethode aufzukldren. Dies hangt
vom jeweiligen Labor ab. Bei kommerziel-
len pharmakogenetischen Panel-Untersu-
chungen kommen heutzutage meist Mikro-
chips zum Einsatz, welche gezielt bestimmte
DNA-Mutationen erkennen. Das bedeutet,
dass in der Regel keine Informationen ent-
stehen, die fiir den Zweck der Untersu-
chung nicht benétigt werden (so genannte
Uberschussinformationen).
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Abbildung 1: Uberblick einer Pharmakogenetik-Dienstleistung in einem interprofessionellen Setting.
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Selbst wenn solche Uberschussinfor-
mationen entstehen sollten, diirfen diese
nicht bekannt gemacht werden. Das Er-
gebnis der Untersuchung muss in jedem
Fall durch eine Apothekerin oder einen
Apotheker mitgeteilt werden.

Probenentnahme
Pharmakogenetische ~ Untersuchungen
kénnen mit Blut- oder Speichelproben
durchgefithrt werden. In der Apotheke
empfiehlt sich aufgrund der einfacheren
Handhabung die Speichelprobe. Es ist
nicht vorgeschrieben, dass die Probenent-
nahme durch eine Apothekerin oder einen
Apotheker erfolgen muss. Es muss jedoch
sichergestellt werden, dass die Probe von
der zu untersuchenden Person stammt.
In der Praxis konnen also geschulte
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter die Pro-
benentnahme durchfiihren. Nicht erlaubt
ist eine Probenentnahme durch die betrof-
fene Person selber, auch nicht bei einer
Uberpriifung mittels Videotelefonie.

Interprofessionalitdt (Art. 7 GUMV)

Soll ein pharmakogenetischer Test im Zu-
sammenhang mit einem bereits verschrie-
benen Medikament veranlasst werden, ist
eine vorgéngige Kontaktaufnahme mit der
verschreibenden Fachperson vorgeschrie-
ben. Tritt beispielsweise eine unerwtiinsch-
te Wirkung in Zusammenhang mit einem

bestimmten Arzneimittel auf oder wirkt
ein Arzneimittel nicht wie gewliinscht, so
kann dies verschiedene Griinde haben.Vor
der Veranlassung einer pharmakogeneti-
schen Untersuchung sollen deshalb zu-
sammen mit dem Patienten oder der Pati-
entin und der verschreibenden Fachperson
mogliche andere Griinde ausgeschlossen
werden, wie z. B. Interaktionen mit ande-
ren Arzneimitteln, eine ungentigende The-
rapieadhédrenz oder klinische Faktoren wie
eine Nieren- oder Leberinsuffizienz.

Der Entscheid fiir die Durchfiihrung
einer pharmakogenetischen Untersu-
chung liegt jedoch bei der Apothekerin
bzw. dem Apotheker und der zu untersu-
chenden Person. Da eine allfdllige Thera-
pieanpassung drztlich verordnet werden
muss, sollte die verschreibende Fachper-
son zumindest eine positive Grundhal-
tung gegentiber der pharmakogenetischen
Untersuchung signalisieren.

Art der Untersuchung (Art. 7 GUMV)

Es diirfen nur pharmakogenetische Unter-
suchungen veranlasst werden, die keine
besonderen Anforderungen an die Inter-
pretation der Ergebnisse stellen. Dies be-
deutet, dass nach aktuellem Stand der
Wissenschaft und Praxis aufgrund der Er-
gebnisse eindeutige Aussagen zur Wahl
oder Dosierung eines Arzneimittels mog-
lich sind. Zur Vermeidung von unklaren

Ergebnissen und Uberschussinformatio-
nen sind deshalb nur Untersuchungen von
bestimmten genetischen Varianten erlaubt
und keine Sequenzierung von Genen oder
Genabschnitten.

Fiir die untersuchten Varianten muss klar
sein, wie sie sich auf die Verstoffwechselung
oder Wirkung eines Arzneimittels auswir-
ken. Relevante Informationen dazu liefern
Datenbanken mit klinischen Handlungs-
empfehlungen, wie z.B. die PharmGKB [4].

Publikumswerbung

(Art. 14 GUMG und Art. 4 GUMV)
Publikumswerbung fiir Untersuchungen
im medizinischen Bereich ist grundsétzlich
verboten. Das Verbot gilt jedoch nicht fiir
Personen, die solche Tests veranlassen
diirfen, da fiir sie spezifische berufsrecht-
liche Vorgaben existieren. Apothekerinnen
und Apotheker diirfen deshalb Publi-
kumswerbung fiir pharmakogenetische
Untersuchungen machen.

Die Werbung muss gemaéss den Berufs-
pflichten nach dem Medizinalberufegesetz
objektiv sein und einem offentlichen Be-
diirfnis entsprechen. Als Publikumswer-
bung gelten alle Werbemassnahmen, wel-
che die «Veranlassung genetischer
Untersuchungen oder die Abgabe und den
Verkauf von Produkten zur Durchfithrung
solcher Untersuchungen fordern», wie
zum Beispiel Prospekte und Plakate, An-
zeigen in Zeitungen oder Werbung im
Internet und an Veranstaltungen.

Kosteniibernahme

Bei der Veranlassung durch eine Apothe-
kerin bzw. einen Apotheker ist fiir phar-
makogenetische Untersuchungen keine
Kostentibernahme durch die Grundver-
sicherung moglich. Die Kosten fiir Ana-
lyse und Beratung miissen der unter-
suchten Person in Rechnung gestellt
werden. Grundsétzlich moglich wire
eine Kosteniibernahme durch eine
Zusatzversicherung.

Weitere Informationen

Weitere Informationen sind auf der
folgenden Webseite zu finden:
www.bag.admin.ch/genetictesting-de —
Veranlassung genetischer Tests
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Laboratorien

Die eigentliche genetische Analyse darf nur von einem Labor
durchgefiihrt werden, welches dazu berechtigt ist. Labore diirfen
nur Auftrage von zugelassenen Fachpersonen annehmen. Darf{iber
hinaus miissen Labore jedoch nicht im Einzelfall iiberpriifen, ob
die Voraussetzungen eingehalten werden. Die Apothekerin bzw. der
Apotheker muss also sicherstellen, dass die Voraussetzungen fiir
eine Veranlassung erfiillt sind.

Proben diirfen zur Analyse in ein ausldndisches Labor geschickt
werden, sofern dieses im jeweiligen Land dazu berechtigt ist. Falls
das Zielland keine vergleichbaren Vorgaben zum Datenschutz hat
wie die Schweiz, muss die Probe pseudonymisiert werden. Dies
wire beispielsweise bei einer Analyse in den USA der Fall.

In jedem Fall muss die zu untersuchende Person einer Analyse
im Ausland und einer allfdlligen Pseudonymisierung schriftlich
zustimmen.

Weitere Informationen stellt auch das BAG zur Verfiigung (siehe
Kasten auf Seite 16). [ ]

Review: Dr. Nadine Keller, Bundesamt fiir Gesundheit (BAG), Bern,
und Prof. em. Dr. Kurt E. Hersberger, Pharmaceutical Care Research
Group, Universitdt Basel

Der Artikel «Pharmakogenetik in der Apotheke» erschien am
30.11.2022 bei i.mail-Offizin der Universitit Basel (N° 22/2022)
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In Kiirze

« Apothekerinnen und Apotheker duirfen neu pharmakogenetische
Untersuchungen veranlassen und ihrer Kundschaft als wichtige
Dienstleistung zur Therapieoptimierung anbieten.

Bei der Veranlassung ist eine hinreichende Aufklarung und die
ausdriickliche Zustimmung der betroffenen Person erforderlich.

- Essind verschiedene weitere Aspekte zu berlicksichtigen, um den
Personlichkeitsschutz zu gewahrleisten und um Missbrauch
vorzubeugen.

- Bei arztlich verordneten Therapien muss eine vorgangige Kontaktauf-
nahme mit der verschreibenden Fachperson erfolgen, da die
pharmakogenetische Analyse haufig zu Empfehlungen fir die
Modifikation der Therapie flihrt, welche erst nach interprofessioneller
Absprache implementiert werden sollen.

pharmalournal 1 1.2023

OMEGAIlife

AUS DER KRAFT DES MEERES

Unterstlitzt Herz

und Gehirn
SMEGA-I*ife@’entf:;ljc die
lebenswichtigen
Omega-3- Fettsauren EPA
und-DHA, welche die Blutfett-
regulation beeinflussen und
zum Erhalt einer normalen:Herz-
und Gehirnfunktion beitragen.

OMEGALife feier

OMEGA-life® Classic

| © Zutat Premium-Fischél
— _OMEGA
MEETTTOTSE  Dosierung 1-3 Kps
|
| [N— E Omega-3-FS 600 mg
S| EPA 300 mg
=
'E’ ~ DHA 200 mg
—y ==
et OMEGA-life® Vegan
' Zutat Algendl
| Dosierung 1-3 Kps
Omega-3-FS 450 mg
| EPA 125mg
DHA 250 mg
OMEGA-life°® Liquid
Zutat Premium-Fischol
Dosierung 1/2TL 1TL
Omega-3-FS  1400mg 2800 mg
EPA 700mg 1400 mg
DHA 500 mg 1000 mg
Zutat Premium-Fischol
[ OMEGA! - Dosierung 2 Kps
|
Omega-3-FS 800 mg
€ EPA 500 mg
‘ DHA 200 mg
@ s | Vitamin D 2000 IE
Zink 5mg
Selen 110 pg
DG

omega-life.ch

DOETSCH GRETHER

17





