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«Whistleblowing» war das Schwerpunkt-

thema in digma 2016.1. Dieser Beitrag 

fokussiert sich nun auf besondere Fragen 

im internationalen Konzern. Die stellen 

sich insbesondere bei grenzüberschreiten-

den Bekanntgaben. Was muss ein interna-

tionaler Konzern beachten, wenn er ein 

Whistleblowing-System einrichtet?

Whistleblowing-

Systeme im Kon-

zern

Im Kontext der Datenaufbewahrung und 

-verwendung steht in der Rechtsprechung

des EGMR die Auslegung des Verhältnis-

mässigkeits- und Zweckbindungsprinzips

im Vordergrund. Unter welchen Vorausset-

zungen lässt sich ein Datensammeln im

öffentlichen und im privaten Bereich

rechtfertigen?

Datenaufbewah-

rung und -verwen-

dung

Das Urteil des Europäischen Gerichtshofs 

zum sog. Recht auf Vergessenwerden vom 

13. Mai 2014 stärkt den Nutzer in der

Durchsetzung dieser Rechte gegenüber 

den Suchmaschinenbetreibern und be-

gründet einen Anspruch auf Löschung der 

Links. Wie ist das Urteil umzusetzen?

Erinnern und Ver-

gessen im digitalen 

Zeitalter

Quantified-Self-Anwendungen zeigen uns, 

wie fit wir sind. Und wenn wir krank sind?
Quantified Self
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Lifestyle- oder  
Medizinprodukt?
Datengetriebene Dienste zur Vermessung des eigenen Körpers betreten 
mitunter auch reguliertes Terrain

Webbasierte und mobile Ange-

bote zur digitalen Vermessung 

des eigenen Körpers sind nicht 

immer nur Spielerei. Der Grat 

zwischen Lifestyle- und Medi-

zinprodukt ist schmal.

 D
ie Quantified-Self-Bewegung widmet sich 

der digitalen Vermessung des eigenen Kör-

pers. Bewegungs- und Biodaten werden 

über Sensoren aufgezeichnet und verknüpft. 

Laboranalytische Ergebnisse aus Blut- und Spei-

chelproben sowie eigene Inputs des Nutzers, 

bspw. zu seiner Ernährung oder seinem Gewicht, 

verdichten das Bild. Je systematischer und um-

fassender diese Daten erhoben werden, desto 

präziser lässt sich der Gesundheits- und Ge-

mütszustand einer Person erfassen, optimieren 

und voraussagen. Im Mittelpunkt stehen zumeist 

die Persönlichkeitsentwicklung, das Wohlbefin-

den und die individuelle Lebensgestaltung. Der 

angesammelte Datenfundus dient bisweilen aber 

auch als diagnostische Basis zur Erkennung von 

Gesundheitsstörungen, oder er generiert medi-

zinische, ernährungsbezogene oder bewegungs-

therapeutische Empfehlungen. Es liegt somit 

auf der Hand, dass webbasierte und mobile 

Fitness-, Wellness- und Lifestyle-Dienste mit der 

gesundheits- und heilmittelrechtlichen Regulie-

rung in Berührung kommen können1.

Vom Schrittzähler bis zum Gentest

Um eine strukturierte Auslegeordnung der 

einschlägigen regulatorischen Vorgaben vorneh-

men zu können, sind die Art der erhobenen 

Daten, die technischen Mittel der Datenauf-

zeichnung und die funktionale Ausrichtung der 

digitalen Angebote zu beleuchten:

 Den Löwenanteil der Daten machen Informa-

tionen aus, die über in Mobiltelefone eingebau-

te oder extern angedockte Sensoren (bspw. 

Fitness-Armbänder, Smartwatches, intelligente 

Textilien) im sog. Self-Tracking-Modus aufge-

zeichnet werden. Dazu gehören Anzahl Schrit-

te, Herzfrequenz, Körpertemperatur, Schlaf-

rhythmus oder Blutdruck. Mittels implantierter 

Sensoren liesse sich heutzutage auch der Blut-

zuckerspiegel in Echtzeit messen.

 Weiter lassen sich aus einer Blutprobe Bio-

marker wie Fettsäure-, Vitamin- oder Hormon-

werte ablesen. Hierzu bedarf es (vorläufig noch) 

einer Laboranalyse, d.h., die Daten können 

nicht laufend in Echtzeit, sondern nur in Form 

einer punktuellen Bestandsaufnahme einge-

speist und analysiert werden.

 Schliesslich können mittels einer Speichel-

probe genetische Merkmale ermittelt werden. 

Entsprechende Angebote, die sich direkt an 

Konsumenten richten (direct-to-consumer tests), 

werden immer zahlreicher.

Mit der Datenerhebung alleine ist es aller-

dings noch nicht getan, sie bildet vielmehr das 

Fundament für vielfältige Analysen. So lassen 

sich Erkenntnisse zu Stoffwechsel, Sportlich-

keit, allgemeinem Gemüts- und Gesundheitszu-

stand oder Krankheitssymptomen gewinnen. Im 

Sog der Digitalisierung erfolgt die Aufbereitung 

dieser Analysen in der Regel vollständig auto-

matisiert, in seltenen Fällen kann aber auch 

einmal eine menschliche Intervention erforder-

lich sein.

Das regulatorische Umfeld

Die vorliegende Untersuchung zielt auf ge-

sundheits- und heilmittelrechtliche Vorschrif-

ten, welche aufgrund der Art der aufgezeichne-

ten Daten und der im Quantified-Self-Kontext 

vermittelten Auswertungen ins Blickfeld gera-

ten. Nicht behandelt werden demgegenüber die 

Anforderungen an das Inverkehrbringen von 

Sensoren und die Regulierung der labortechni-

schen Dienstleistungen. Diese Infrastruktur- 

und Leistungskomponenten existieren in der 

Regel bereits und werden durch die Dienstan-

bieter zu einem neuen Gesamtpaket kombi-

niert2.

Mit dieser Einschränkung im Hinterkopf ist 

das regulatorische Umfeld, in dem sich die 

Quantified-Self-Angebote bewegen, wie folgt 

abzustecken:

Michael Isler,  

Dr. iur., Rechtsan-

walt, Walder Wyss 

AG, Zürich, 

Schweiz

michael.isler@ 

walderwyss.com
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 In einem ersten Schritt ist zu klären, ob und 

unter welchen Voraussetzungen mit der digita-

len Vermessung des eigenen Körpers ein medi-

zinischer Zweck verfolgt werden kann. Daran 

anknüpfend stellt sich die Frage, welcher regu-

latorische Rahmen greift: Auf der einen Seite 

kann es sich um Medizinprodukte handeln, so 

dass die Regelung des Heilmittelgesetzes 

(HMG)3 und der Medizinprodukteverordnung 

(MepV)4 zu beachten ist. Auf der anderen Sei-

te ist auch denkbar, dass eine medizinische 

Dienstleistung vorliegt; in diesem Fall wären 

das Medizinalberufegesetz (MedBG)5 und die 

kantonalen Gesundheitsgesetze zu konsultie-

ren.

 Ein weiterer Teil ist der Zulässigkeit und den 

Schranken von automatisierten Ernährungs-

empfehlungen gewidmet. Dieser Aspekt wird 

durch die Lebensmittelgesetzgebung geregelt.

 Schliesslich sind die Kriterien für die Zuläs-

sigkeit von genetischen Untersuchungen und 

Analysen im Lifestyle-Bereich zu beleuchten, 

zumal dieser Punkt einer der Hauptgegenstän-

de der gegenwärtigen Totalrevision des Bun-

desgesetzes über genetische Untersuchungen 

beim Menschen (GUMG)6 darstellt.

Was gilt als medizinischer Zweck?

Sowohl die Medizinprodukteregulierung wie 

auch die Vorschriften über die gesundheitsbe-

zogenen Dienstleistungen greifen immer dann, 

wenn der medizinische Bereich betreten wird. 

Daher sind zunächst die Konturen einer medi-

zinischen Zweckbestimmung herauszubilden.

Medizinprodukte

Medizinprodukte werden in Art. 4 Abs. 1 

lit. b HMG definiert als Produkte, einschliess-

lich Software, die für die medizinische Verwen-

dung bestimmt sind oder angepriesen werden 

und deren Hauptwirkung nicht durch ein Arz-

neimittel erreicht wird. In Art. 1 Abs. 1 MepV 

erfolgt eine Präzisierung dieser Definition. Da-

nach liegt ein Medizinprodukt vor, wenn es dazu 

dient, Krankheiten oder Behinderungen zu er-

kennen, zu verhüten, zu überwachen, zu be-

handeln oder zu lindern, den anatomischen 

Aufbau zu untersuchen oder zu verändern, die 

Empfängnis zu regeln oder Diagnosen dazu zu 

stellen.

Gemäss dem von der EU-Kommission ver-

öffentlichten Leitfaden zur Qualifikation und 

Risikoklassierung von im medizinischen Be-

reich verwendeter Software7 gelten namentlich 

Programme, welche Datenbanken und Algorith-

men mit Patientendaten kombinieren und auf 

diese Weise patientenspezifische Diagnose-, 

Dosierungs- oder Handlungsempfehlungen ge-

nerieren (CDSS = Clinical Decision Support 

Software), als Medizinprodukte8. Entscheidend 

ist somit eine spezifisch indizierte medizini-

sche Bestimmung, die sich aus der Anpreisung 

des Herstellers oder aber aus dem objektiven 

Verwendungszweck ergeben kann. Eine allge-

meine gesundheitsbezogene Aussage macht 

demgegenüber noch kein Medizinprodukt.

Medizinische Dienstleistungen

Die Regulierung der medizinischen Dienst-

leistungen knüpft an die Berufsausbildung 

und  -tätigkeit der Leistungserbringer an. Der 

Bund verfügt nicht über eine allgemeine Ge-

setzgebungskompetenz im Bereich des Ge-

sundheitsrechts, sondern nur in einzelnen Teil-

bereichen. Im Besonderen wird die Ausbildung 

Webbasierte und mobile Fitness-, Wellness- 

und Lifestyle-Dienste können mit der  

gesundheits- und heilmittelrechtlichen Re-

gulierung in Berührung kommen.
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K u r z & b ü n d i g

Webbasierte und mobile Fitness-, Wellness- und Lifestyle-Dienste zur 

digitalen Vermessung des eigenen Körpers unterstützen häufig die 

persönliche Lebensgestaltung und können bedenkenlos eingesetzt 

werden. Sie kommen allerdings dann mit der gesundheits- und 

heilmittelrechtlichen Regulierung in Berührung, wenn sie für 

medizinische Zwecke angepriesen oder eingesetzt werden. Dabei ist 

nicht jeder Gesundheitsbezug medizinisch, vielmehr wird eine 

spezifisch indizierte diagnostische, präventive oder therapeutische 

Zweckbestimmung verlangt. Sind diese Voraussetzungen erfüllt, 

müssen automatisierte Analyse-Dienste die an Medizinprodukte 

gestellten Anforderungen erfüllen und sich einer Konformitätsbewertung 

unterziehen. Sonderregelungen gelten zudem bei gesundheitsbezogenen 

Ernährungstipps und genetischen Untersuchungen.
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für fünf universitäre Medizinalberufe schweiz-

weit einheitlich durch das Medizinalberufege-

setz geregelt. Vom MedBG nicht erfasst werden 

neben den psychologischen und psychothera-

peutischen Berufen9 die sog. nichtuniversitären 

Medizinalberufe. Letztere liegen in der gesetz-

geberischen Kompetenz der Kantone10.

Die Erteilung der Berufsausübungsbewilli-

gungen fällt generell in die kantonale Hoheit. 

Im Kanton Zürich gilt als allgemeiner Grundsatz 

für die selbständige Berufsausübung, dass ei-

ner Bewilligungspflicht unterliegt, wer berufs-

mässig oder im Einzelfall gegen Entgelt Krank-

heiten, Verletzungen, sonstige gesundheitliche 

Beeinträchtigungen oder Schwangerschaften 

feststellt oder behandelt11. Die Regelungen in 

anderen Kantonen sind vergleichbar12. Keiner 

Bewilligungspflicht unterliegt hingegen die ge-

sundheitsfördernde Behandlung von gesunden 

Personen. So ist beispielsweise im Kanton 

Zürich die Ernährungsberatung von gesunden 

Personen explizit bewilligungsfrei13.

Art der Anpreisung entscheidend

Die Abgrenzung zwischen regulierten ge-

sundheitsbezogenen Angeboten und nicht re-

gulierten Lifestyle-Produkten hängt somit da-

von ab, wie der Anbieter seinen Dienst anpreist. 

Mobile Apps oder Internetdienste, welche dar-

auf ausgerichtet sind, das körperliche und see-

lische Wohlbefinden gesunder Personen zu 

fördern, ohne einen spezifisch indizierten prä-

ventiven, diagnostischen oder therapeutischen 

Anspruch zu erheben, unterliegen keiner Regu-

lierung. Umgekehrt fallen Angebote, welche 

Grundlagen für eine medizinische Diagnose 

liefern, eine Behandlungsempfehlung ausspre-

chen oder durch vorgeschlagene Präventiv-

massnahmen eine spezifische gesundheitliche 

Beeinträchtigung verhindern wollen, in den 

regulierten Bereich.

Diese Grenzziehung gilt unabhängig davon, 

ob sich aus der Datenbasis ein pathologischer 

Befund ergibt oder nicht. Entscheidend ist, wie 

das Ergebnis und die Empfehlung dargestellt 

und von den Nutzern objektiv aufgefasst wird. 

Analyseergebnisse und Optimierungspfade von 

nicht regulierten Angeboten müssen daher in 

neutraler Weise auf das allgemeine gesundheit-

liche Wohlbefinden Bezug nehmen und dürfen 

weder ausdrücklich noch implizit eine medizi-

nische Qualifikation aussprechen. Dies gilt 

auch für die Feststellung, eine Person sei kern-

gesund, ist doch eine negative Diagnose genau-

so einer medizinischen Wertung unterworfen 

wie ein pathologischer Befund.

Produkt oder Dienstleistung?

Verlässt ein Quantified-Self-Angebot den 

regulierungsfreien Lifestyle-Bereich, stellt sich 

eine weitere Abgrenzungsfrage: Liegt ein Me-

dizinprodukt oder eine medizinische Dienstleis-

tung vor? Die Relevanz dieser Unterscheidung 

ist kaum zu unterschätzen.

Medizinprodukte europaweit verkehrsfähig

Die Regulierung der Medizinprodukte in der 

Schweiz ist mit der gemeineuropäischen Regu-

lierung weitgehend harmonisiert. Die Anforde-

rungen der europäischen Medizinproduktericht-

linien14 sind in Art. 45 ff. HMG sowie der Me-

dizinprodukteverordnung umgesetzt. Grundlage 

für den Nachvollzug der europäischen Regulie-

rung durch die Schweiz bildet das sektorielle 

Abkommen mit der europäischen Gemeinschaft 

über die gegenseitige Anerkennung von Kon-

formitätsbewertungen (MRA)15. Ein weiteres 

solches Abkommen besteht zwischen den 

EFTA-Ländern und der Türkei16. Medizinpro-

dukte, welche die grundlegenden Anforderun-

gen nach dem Recht eines Mitgliedstaats der 

EU oder der Schweiz erfüllen, sind daher auf 

dem gesamten Gebiet der Europäischen Union, 

dem EWR, der EFTA, der Türkei und der 

Schweiz verkehrsfähig.

Nebst diesem Vorteil enthält das System der 

Medizinprodukteregulierung, von wenigen Aus-

nahmen abgesehen, kein Zulassungserforder-

nis. Ein Medizinprodukt darf daher in Verkehr 

gebracht werden, wenn feststeht, dass es nach 

Durchführung einer Konformitätsbewertung die 

grundlegenden Anforderungen erfüllt17. Je nach 

Risikograd eines Medizinprodukts wird dieses 

in eine Risikoklasse eingestuft, wobei klinische 

Entscheidungshilfen grundsätzlich der nied-

rigsten Klasse I zugeordnet sind18. Damit kann 

die vorgeschriebene Konformitätserklärung 

ohne Hinzuziehen einer externen Konformitäts-

bewertungsstelle ausgestellt werden19.

Zersplittertes regulatorisches Umfeld

Ein konträres Bild ergibt sich im Bereich der 

Gesundheitsdienste. Das regulatorische Umfeld 

ist zersplittert, in einzelnen Kantonen gibt es 

gar Einschränkungen zur Fernbehandlung20. 

Immerhin können Dienstleistungen nach Mass-

gabe des Binnenmarktgesetzes21 schweizweit 

angeboten werden, sofern die Zulässigkeit in 

Die Abgrenzung zwischen regulierten  

gesundheitsbezogenen Angeboten und nicht 

regulierten Lifestyle-Produkten hängt davon 

ab, wie der Anbieter seinen Dienst anpreist.
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dem Kanton gegeben ist, in welchem die Tätig-

keit ausübt wird.

Automatisierung ist entscheidend

Quantified-Self-Applikationen bestehen in 

erster Linie aus Software, welche die erfassten 

Daten automatisch auswertet. Der Nutzer wird 

zwar in den seltensten Fällen eine Programm-

kopie auf seinem Endgerät speichern, sondern 

virtuell auf die zentral bereitgestellte Funktio-

nalität zugreifen. Dennoch ist auch in solchen 

Fällen von einem Medizinprodukt auszugehen. 

Gemäss MEDDEV-Leitfaden22 kommt es für die 

Qualifikation von Software als Medizinprodukt 

nicht darauf an, ob der Nutzer eine Programm-

kopie bei sich installiert oder die Software auf 

einer virtuellen Umgebung abläuft23. Insofern 

können auch reine Webapplikationen Medizin-

produkte sein.

Bei vollständiger softwaregestützter Auto-

matisierung einer Dienstleistung ist somit von 

einem Medizinprodukt auszugehen. Dasselbe 

gilt, wenn die einzige menschliche Interaktion 

darin besteht, dass der Nutzer selbst Daten 

beistellt, beispielsweise indem er einen Frage-

bogen zu seinem Lebenswandel ausfüllt oder 

sein Gewicht und sein Alter manuell eingibt. 

Sobald aber ein Dritter bestimmte administra-

tive oder analytische Arbeiten als Teil der an-

gebotenen Dienstleistung ausführt, wäre mit-

unter auch die Regulierung der Gesundheits-

berufe zu berücksichtigen.

Ernährungsempfehlungen

Werden aus Gesundheitsdaten Ernährungs-

empfehlungen abgeleitet, stellt sich unweiger-

lich die Frage, ob und in welchem Ausmass 

Nahrungsmitteln und Nährstoffen überhaupt 

gesundheitliche Wirkungen zugeschrieben wer-

den dürfen. Es geht mithin darum, welche 

«health claims» zulässig sind.

Laut Art.  18 des Lebensmittelgesetzes 

(LMG)24 müssen sämtliche Angaben über ein 

Lebensmittel den Tatsachen entsprechen und 

dürfen nicht täuschend sein. Gemäss Art. 10 

Abs. 2 lit. c der Lebensmittel- und Gebrauchs-

gegenständeverordnung (LGV)25 sind Hinwei-

se, die einem Lebensmittel Eigenschaften der 

Vorbeugung, Behandlung oder Heilung einer 

menschlichen Krankheit zuschreiben oder die 

einen entsprechenden Eindruck hinterlassen, 

verboten. Diese Eigenschaften sind für Arznei-

mittel reserviert. Unter dem Begriff «Krank-

heit» sind dabei sehr weitgehend gesundheit-

liche Störungen zu verstehen, die über einen 

Zustand bloss eingeschränkten Wohlbefindens 

hinausgehen26. Erlaubt sind hingegen nähr-

Hinweise, die einem Lebensmittel  

Eigenschaften der Vorbeugung, Behandlung 

oder Heilung einer menschlichen Krankheit 

zuschreiben, sind verboten. 
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wert- und gesundheitsbezogene Angaben, so-

fern die Vorgaben der Verordnung des EDI über 

die Kennzeichnung und Anpreisung von Le-

bensmitteln (LKV)27 eingehalten werden28. 

Gesundheitsbezogene Angaben bringen zum 

Ausdruck, dass ein Zusammenhang zwischen 

einer Lebensmittelkategorie, einem Lebens-

mittel oder einem Lebensmittelbestandteil 

einerseits und der Gesundheit andererseits 

besteht29.

Anhang 8 LKV listet die zulässigen gesund-

heitsbezogenen Angaben auf, so beispielswei-

se, dass Eisen zur Verringerung von Müdigkeit 

und Ermüdung beiträgt. Gesundheitsbezogene 

Angaben, die nicht in Anhang 8 LKV aufgeführt 

sind, bedürfen einer Spezialbewilligung des 

Bundesamts für Lebensmittelsicherheit und 

Veterinärwesen (BLV)30.

Sodann sind auch die in Anhang 8 aufge-

stellten Verwendungsbedingungen zu beherzi-

gen. Wird auf bestimmte Lebensmittelkatego-

rien Bezug genommen, ist also insbesondere 

darauf zu achten, dass diese den erforderlichen 

Nährwert-Mindestgehalt aufweisen. Allgemeine 

gesundheitsbezogene Angaben zu Nährstoffen, 

die auf keine bestimmte Lebensmittelkategorie 

Bezug nehmen, sind aber nach der hier vertre-

tenen Auffassung ebenfalls gestattet31. Im ge-

meineuropäischen Rechtsraum sind die zuläs-

sigen «health claims» überdies harmonisiert, 

so dass man (wie bei den Medizinprodukten) 

sagen kann: «one size fits all». In der Schweiz 

herrscht, von wenigen Ausnahmen abgesehen, 

Gleichstand.

Genetische Untersuchungen

Das GUMG bestimmt, unter welchen Vor-

aussetzungen genetische Untersuchungen im 

medizinischen Bereich sowie im Arbeits-, Ver-

sicherungs- und Haftpflichtbereich durchge-

führt werden dürfen32. Es regelt ferner die Er-

stellung von DNA-Profilen zur Klärung der 

Abstammung oder zur Identifizierung von Per-

sonen33. Gemäss Art. 10 Abs. 1 GUMG dürfen 

genetische Untersuchungen u.a. nur durchge-

führt werden, wenn sie einem medizinischen 

Zweck dienen und das Selbstbestimmungs-

recht gewahrt bleibt. Überdies darf nur ein Arzt 

die Untersuchung veranlassen (Art. 13 Abs. 1 

GUMG). 

Das Gesetz definiert nicht, was unter dem 

medizinischen Bereich zu verstehen ist. Es 

lässt auch im Dunkeln, ob genetische Untersu-

chungen ausserhalb des zulässigen Bereichs 

verboten oder erlaubt sind. Der Vorentwurf des 

Bundesrates zum GUMG nannte noch die 

«Grundlage für die Lebensgestaltung» als wei-

teren zulässigen Zweck, um eine genetische 

Untersuchung durchzuführen. In der Folge wur-

de dieser weite Anwendungsbereich aber auf 

medizinische Zwecke zurechtgestutzt34. Im 

Lichte dieser historischen Betrachtung liegt der 

Schluss nahe, dass genetische Untersuchungen 

in der Schweiz ausserhalb des gesetzlich defi-

nierten Zulässigkeitsbereichs, namentlich also 

Lifestyle-Untersuchungen, verboten sind35.

Die laufende Totalrevision des GUMG soll Klä-

rung bringen, ob genetische Lifestyle-Untersu-

chungen verboten sind.
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wären Untersuchungen zur Abklärung des Stoffwechseltyps, um 

dann mittels geeigneter Ernährung oder sportlicher Aktivität das 

Gewicht zu optimieren, als sensitiv einzustufen, während 

«Fungenetics»-Untersuchungen wie die Auskunft über die Wahr-

nehmung von bitterem Geschmack oder über die Konsistenz von 

Ohrenschmalz keinen Restriktionen unterworfen wären.
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Das Bundesamt für Gesundheit gibt aller-

dings im Rahmen ihrer Vollzugspraxis einer 

liberaleren Auslegung den Vorzug. Demge-

mäss dürfen genetische Untersuchungen in 

Bereichen, die nicht explizit dem GUMG un-

terstellt sind, prinzipiell dem Konsumenten 

direkt angeboten (z.B. via Internet oder in der 

Apotheke) und ohne Beistand einer medizini-

schen Fachperson veranlasst werden36. Dazu 

gehören beispielsweise Untersuchungen zu 

Sport- und Ernährungsthemen, sofern dabei 

keine medizinisch relevanten Aussagen ge-

macht werden.

Die laufende Totalrevision des GUMG soll 

diesbezüglich Klärung bringen. Nach dem Vor-

entwurf des Bundesrates37 bleiben Lifestyle-

Untersuchungen zulässig, sofern die betroffene 

Person aufgeklärt wird über das Laboratorium, 

das die genetische Untersuchung durchführt, 

und die Firmen oder Laboratorien im Ausland, 

die an der Durchführung der Untersuchung 

beteiligt sind oder die genetischen Daten bear-

beiten.

Wenn genetische Untersuchungen dazu die-

nen sollen, physiologische Eigenschaften in 

sensiblen Bereichen ausserhalb des medizini-

schen Bereichs abzuklären, so dürfen diese 

nach dem aktuellen Vorschlag des Bundesrates 

allerdings nur von Ärzten oder Apothekern ver-

anlasst werden. Diese Restriktion würde den 

freien Zugang zu Quantified-Self-Diensten stark 

einschränken und praktisch auf Jux-Angebote 

reduzieren38.

Selbstverantwortung vs. Selbstschutz

Nicht nur im genetischen Analysebereich, 

sondern auch im Lebensmittel- und Heilmittel-

bereich ist die Regulierung weltweit im Fluss und 

beschäftigt sich zwangsläufig auch mit den Phä-

nomenen der fortschreitenden Digitalisierung.

Führt man sich die Regulierungsziele im 

Heilmittel- und Gesundheitsbereich vor Augen 

(Sicherheit, Schutz vor Missbrauch und Bereit-

stellung eines qualitativ hochstehenden und 

wirksamen Angebots), erscheint der bestehen-

de Regulierungsrahmen durchaus vernünftig 

austariert. Er setzt dort an, wo gesundheitliche 

Risiken bestehen und therapeutische Entschei-

dungen getroffen werden müssen. Das Primat 

der Selbstverantwortung in Fragen der persön-

lichen Lebensgestaltung bleibt dabei ein wich-

tiger Faktor einer wirksamen Regulierung. Di-

gitale Innovationen im Gesundheitsbereich 

kann und soll man nicht ausbremsen. Je breiter 

in der Praxis nicht durchsetzbare Verbote und 

je offensichtlicher der Vollzugsnotstand, desto 

weniger Respekt wird dem Regulator gezollt, 

wenn es um berechtigte Anliegen geht. 
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