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Ubersicht

Die Revision hebt das bisherige Verbot der Prdimplantationsdiagnostik im
Fortpflanzungsmedizingesetz auf. Unter Beachtung des Grundsatzes der
Menschenwiirde definiert sie strenge Rahmenbedingungen, unter denen die PID
fur betroffene Paare zugénglich sein soll, und stellt ihre Anwendung zu anderen
Zwecken unter Strafe.

Ausgangslage

Die Praimplantationsdiagnostik (PID) ist ein medizinisches Verfahren, mit dem im
Rahmen einer kinstlichen Befruchtung Embryonen genetisch untersucht werden,
bevor sie in die Gebarmutter eingebracht werden. Im Anschluss an die gewonnenen
Informationen Uber ihre genetische Veranlagung besteht die Mdglichkeit zu
entscheiden, ob die einzelnen Embryonen tatsachlich auf die Mutter Ubertragen oder
aber ausgesondert werden sollen.

Der zentrale Zweck dieser Technologie besteht darin sicherzustellen, dass das
zukiinftige Kind nicht unter einer bestimmten, genetisch bedingten Erkrankung,
deren Veranlagung die Eltern tragen, leiden wird. In manchen Familien gibt es eine
mitunter Uber Generationen zuriickreichende Geschichte schwerer vererbter
Krankheiten wie beispielsweise Zystischer Fibrose. Andere Paare haben eines oder
mehrere Kinder bereits sehr frih etwa wegen einer erblichen Form von
Muskelschwund verloren. Viele Paare flihlen sich einem solchen Schicksal nicht
gewachsen und verzichten auf die Erfillung ihres Kinderwunsches, obwohl dieser
eigentlich eine essenzielle Rolle in ihrer Lebensplanung spielt. In solchen Féallen
eroffnet die PID einen Ausweg aus dieser dilemmatischen Situation.

Daruber hinaus kann mittels PID prinzipiell jedes beliebige Merkmal, das genetisch
bedingt ist und fiir das es einen Test gibt, zum Auswahlkriterium gemacht werden.
Eine typische Anwendungsmdglichkeit ist etwa der Versuch, diejenigen Embryonen
zu erkennen, die sich aufgrund von Chromosomenstdrungen nicht entwickeln
werden, um so die Erfolgsrate einer kiinstlichen Befruchtung zu erhéhen. Daneben
kénnen Embryonen nach Gewebeeigenschaften ausgewéhlt werden, beispielsweise
um eine Ubertragung von Knochenmark auf ein krankes Geschwister zu
ermdglichen, oder einen Embryo nach seinem Geschlecht auszuwahlen.

Allerdings liegt in eben dieser Offenheit der Technik auch eine ihrer Gefahren: eine
schrankenlose eugenische Verfiigungsgewalt tiber die Nachkommen ist ethisch nicht
zu rechtfertigen. Ein Embryo in vitro darf nicht zum Spielball beliebiger Interessen
werden. Beflirchtet werden aber insbesondere auch Auswirkungen durch die
Zulassung der PID auf die Gesellschaft als Ganzes wie eine Verschlechterung der
Situation von behinderten oder kranken Menschen und eine zunehmende
Medikalisierung der Fortpflanzung. Insgesamt also bestehen ernsthafte Bedenken,
dass die Zulassung der PID mit gravierenden Nachteilen einhergehen konnte.



Inhalte der Vorlage

Der Gesetzesentwurf regelt die Zulassung der PID und ersetzt damit das bisherige
Verbot dieser Technik im geltenden Fortpflanzungsmedizingesetzl. Die Grundsatze
der Regelung lauten wie folgt:

- Die PID darf nur angewandt werden, wenn sich die konkrete Gefahr anders
nicht abwenden lasst, dass das Elternpaar in eine unzumutbare Situation
gerét, weil das zu zeugende Kind mit grosser Wahrscheinlichkeit an einer
schweren erblichen Erkrankung leiden wird. Dabei muss das
Krankheitsrisiko aufgrund einer bekannten genetischen Disposition der
Eltern bestehen.

- Alle anderen Anwendungsmdglichkeiten bleiben unter Androhung von Strafe
verboten: die PID darf nicht durchgefiihrt werden in Form eines
«Screenings» bei Unfruchtbarkeit oder erhdéhtem Alter der Frau, sie ist
unzulassig zur Bestimmung des Gewebetyps sowie zur Bestimmung des
Geschlechts und aller Gbrigen genetischen Eigenschaften ohne Bezug zu
einer schweren Krankheit.

- Das Elternpaar hat geltend zu machen, dass es durch die Geburt des in
dieser Weise belasteten Kindes in eine unzumutbare Lage geraten wirde.
Ausserdem hat die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt zu priifen,
ob die folgenden Voraussetzungen erfillt sind, so dass zurecht eine solche
unzumutbare Situation anerkannt werden kann: die Krankheit muss als
schwer einzustufen sein, sie muss mit hoher Wahrscheinlichkeit vor dem 50.
Lebensjahr ausbrechen, und es darf keine wirksame und zweckmassige
Therapie dafiir zur Verfligung stehen.

- Das Elternpaar muss tber alle Schritte des PID-Verfahrens ebenso wie tiber
Alternativen hinreichend informiert und beraten werden. Dabei ist sein
Selbstbestimmungsrecht in jedem Moment zu wahren.

- Das ausfiihrende medizinische Personal unterliegt im Interesse der Qualitat
und zur Sicherung einer gesetzeskonformen Praxis besonderen
Bewilligungs- und Meldepflichten. Vollzugsbehdrde ist das Bundesamt fiir
Gesundheit.

- Die Regelung ist im Hinblick auf ihre Auswirkungen auf verschiedenen
Ebenen periodisch zu evaluieren.

- Alle Ubrigen Rahmenbestimmungen des FMedG, des entsprechenden
Verfassungsartikels und aller anderen Gesetze bleiben unberihrt.

Damit soll gewdhrleistet werden, dass alle Paare, die andernfalls in eine
gravierende, ihnen offensichtlich unzumutbare Situation geraten wirden,
zuverlassig die PID in  Anspruch nehmen konnen. Weitere
Anwendungsmdglichkeiten bleiben aufgrund des Gefahrenpotenzials der Technik
verboten; ein Graubereich unklarer Abgrenzungsfragen soll so weit wie mdglich
ausgeschlossen sein. Die Regelung soll so den betroffenen Frauen und Paaren eine
zumutbarere Alternative zu einer wahrend der Schwangerschaft durchzufuhrenden
Pranataldiagnostik mit eventuell anschliessendem Schwangerschaftsabbruch
er6ffnen, ohne den Schutz der Menschenwiirde zu geféhrden.

1 Bundesgesetz vom 18. Dezember 1998 iiber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung;
FMedG; SR 810.11.



Gliederung der Erlauterungen

Die vorliegenden Erldauterungen sind in fiinf Kapitel gegliedert. Im ersten Kapitel (1
Grundzige der Vorlage) werden nach einer kurzen Einfuhrung (1.1) die
naturwissenschaftlichen Grundlagen der PID beleuchtet (1.2). Grosses Gewicht
kommt dabei der Darstellung der medizinischen Praxis der PID im Ausland zu.
Sodann werden zentrale Aspekte der PID aus ethischer Sicht aufgezeigt (1.3). Im
Zentrum steht dabei die ethische Grundfrage, ob, und wenn ja, inwieweit das
Interesse der Eltern an einem nicht von einer genetischen Krankheit betroffenen
Kind die mit der PID verbundenen Nachteile und Risiken aufzuwiegen vermag. Des
Weiteren werden die verschiedenen Anwendungsmaglichkeiten der PID aus
ethischer Sicht beleuchtet. Anschliessend wird die Rechtslage in der Schweiz
dargestellt (1.4). Dabei werden insbesondere die verfassungsrechtlichen
Rahmenbedingungen skizziert, an welchen sich die Neuregelung zu orientieren hat.
Danach folgt eine Auflistung der zentralen Inhalte der beantragten Neuregelung
(1.5) sowie eine Offenlegung der jahrlichen Vollzugskosten (1.6). Schliesslich sollen
die unterschiedlichen Regelungsansatze der Praimplantationsdiagnostik innerhalb
Europas dargestellt werden. Im Anschluss daran finden sich insbesondere
Erlduterungen zu den einzelnen Artikeln (2) sowie Ausflhrungen zu den
Auswirkungen der vorgeschlagenen Neuregelung (3).



Erlauterungen

1 Grundziige der Vorlage
1.1 Ausgangslage

Im Jahre 1978 wurde in Grossbritannien das erste Kind geboren, das aus einer In-
vitro-Fertilisation2 (IVF) hervorgegangen war. Die medizinisch unterstiitzte
Fortpflanzung riickte im Anschluss daran in den Brennpunkt des offentlichen
Interesses. In der Schweiz wurden erste Versuche mit dieser Methode 1982 in Basel
durchgefiihrt. 1985 kam in Locarno das erste schweizerische «Retortenkind» zur
Welt.3

Dem Bund fehlte zu jenem Zeitpunkt die verfassungsrechtliche Grundlage zum
Erlass einer einschldgigen gesetzlichen Regelung. In der Folge lancierte die
Redaktion des Schweizerischen Beobachters am 15. Oktober 1985 die
Unterschriftensammlung fiir eine Volksinitiative, um gewissen, als bedrohlich
wahrgenommenen Entwicklungen in diesem Bereich Einhalt zu gebieten. Ziel war
eine klare Verfassungsgrundlage mit dem Auftrag an das Parlament zum Erlass
eines Gesetzes, namentlich im Hinblick auf die «Ubertragung von Keimdriisen, die
kiinstliche Insemination, die IVF, den Embryotransfer sowie den Umgang mit
Keimzellen und lebenden oder toten Keimen in Wissenschaft, Medizin, Gewerbe
und Industrie».# Die Réte und am 17. Mai 1992 Stimmvolk und Stinde nahmen
schliesslich den Gegenvorschlag an, den der Bundesrat zur Initiative ausgearbeitet
hatte, ohne deren Zielrichtung zu dndern. Die Regelung findet sich heute in Artikel
119 der Bundesverfassung (BV)S.

Auch im zweiten Bereich, den dieser Verfassungsartikel regelt, der Gentechnologie,
waren zur gleichen Zeit sowohl in der Schweiz als auch auf internationaler Ebene
wesentliche Entwicklungen zu verzeichnen. Die neuen Techniken und
Analysemethoden ~ wurden nicht zuletzt auf die Gynikologie und
Fortpflanzungsmedizin iibertragen, was zundchst zu prénatalen chromosomalen
Analysen im Rahmen der Fruchtwasserpunktion und Anfang der 1980er Jahre zur
Chorionzottenbiopsie fiihrte. Mit dem Ziel, die Ubertragung geschlechtsbedingter
genetischer Krankheiten zu verhindern, wurde die Analysemethode sodann mit der
IVF zusammengefiigt, und 1990 erfolgte der erste Bericht iiber die klinische
Anwendung der PID. Das Spektrum der Indikationen wurde seither immer mehr
ausgeweitet. Neben der Verhinderung der Ubertragung einer genetisch bedingten
Krankheit wird mit der PID nunmehr etwa auch versucht, die Erfolgsrate von IVF-
Verfahren insbesondere bei dlteren Frauen zu steigern. Dadurch soll namentlich dem
mit zunechmendem Alter steigenden Risiko fiir Chromosomenstdrungen begegnet
werden. Ausserdem dient die PID in einzelnen Léndern der Wahl des gewiinschten

2 Naturwissenschaftliche Fachausdriicke, die im Glossar erldutert werden, werden bei der
erstmaligen Erwéhnung kursiv aufgefiihrt.

3 Vgl. Botschaft iiber die Volksinitiative «zum Schutz des Menschen vor Manipulationen in
der Fortpflanzungstechnologie (Initiative fiir menschenwiirdige Fortpflanzung, FMF)»
und zu einem Bundesgesetz iiber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung
(Fortpflanzungsmedizingesetz, FMedG), BB1 1996 III 205.

4 Vgl. Botschaft zur Volksinitiative «gegen Missbriuche der Fortpflanzungs- und

S Gentechnologie beim Menschen», BBI 1989 III 989.
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Geschlechts des Kindes oder — in seltenen Féllen — der Auswahl desjenigen
Embryos, welcher mit einem bereits geborenen, kranken Geschwister iiberein-
stimmende Gewebemerkmale aufweist. Dank einer Blutstammzellentnahme aus
Nabelschnur oder Plazenta bei der Geburt oder spéter bei dem mitunter so genannten
«Retter-Kind» selbst, kann dieses dem kranken Geschwister zur Heilung verhelfen.

Die PID war zur Zeit der parlamentarischen Beratung der Volksinitiative «gegen
Missbriuche der Fortpflanzungs- und Gentechnologie beim Menscheny» 1987 und
des Verfassungsartikels noch zu wenig bekannt, um Anlass fiir eine Diskussion zu
sein und wurde in den Réten nur ein einziges Mal erwéhnt.6 Hingegen wurde ihre
Zulassung im Zuge der Beratungen zum FMedG heftig diskutiert. Dieses war als
indirekter Gegenvorschlag zu einer weiteren, sehr restriktiv orientierten
Volksinitiative aus dem Jahre 1994 «zum Schutze des Menschen vor
Manipulationen in der Fortpflanzungstechnologie (Initiative fiir menschenwiirdige
Fortpflanzung)» erarbeitet worden. Letztlich entschieden sich das Parlament und in
der Abstimmung mit {iberwiltigender Mehrheit auch Volk und Stinde fiir die
Annahme dieses Gesetzes. Darin enthalten ist mit Artikel 5 Absatz 3 das Verbot der
Ablosung einer oder mehrerer Zellen von einem Embryo in vitro und deren
Untersuchung. Die massgeblichen Argumente hierfiir lauteten geméss der Botschaft
des Bundesrates vom 26. Juni 1996:

- Die Folgen der Untersuchungsmethode fiir den Embryo, insbesondere die
langfristigen Auswirkungen, sind noch weitgehend unbekannt.

- Die Abgrenzung legitimer von unethischen Zwecken, die mit einer PID
verfolgt werden konnen, ist sehr schwierig.

- Das Verfahren birgt das Risiko eines Automatismus; ergibt der Test ein
unerwiinschtes Resultat, wird der Embryo ohne Zogern ausgesondert und
damit dessen Entwicklung einseitig vom positiven Priifungsergebnis
abhéngig gemacht.

- Die PID o6ffnet das Tor zu einer verhdngnisvollen Entwicklung, Embryonen
in vitro einer Selektion nach immer mehr Eigenschaften zu unterwerfen.

Die Diskussion war damit indessen nicht beendet; immer wieder forderten seither
verschiedene parlamentarische Vorstosse die Zulassung der PID, bis im Jahre 2005
beide Rite einer Motion der nationalrdtlichen Kommission fiir Wissenschaft,
Bildung und Kultur (WBK NR) zustimmten, welche den Bundesrat mit der
Ausarbeitung einer gesetzlichen Regelung zur Zulassung der PID beauftragte.”
Dabei hat an den Argumenten, wie sie einige Jahre zuvor im Zusammenhang mit der
PID vorgebracht worden waren, nichts Grundlegendes gedndert. Einzig wurden die
Risiken eher fiir beherrschbar eingestuft und die Interessen der betroffenen Frauen
und Paare hoher gewichtet. Im Dezember 2005 hat dann auch die Nationale
Ethikkommission im Bereich Humanmedizin (NEK-CNE) ihre Stellungnahme zur
PID ver6ffentlicht, in der eine Minderheit fiir die Beibehaltung des Verbots, die
Mehrheit jedoch fiir die Zulassung der PID votiert. Zwei Félle sieht die NEK-CNE
vor, in denen die PID erlaubt sein soll: erstens zur Verhinderung einer schweren
Krankheit und zweitens zur Behandlung der Unfruchtbarkeit im Rahmen einer IVF.

In seiner Stellungnahme zur Motion der WBK erklérte sich der Bundesrat bereit zu
priifen, ob eine streng kontrollierte Regelung nicht einem ausnahmslos geltenden

6 AB 1991 N 590, Votum Birlocher.
Motion 04.3439.
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Verbot vorzuziehen sei. Die zu formulierenden Rahmenbedingungen miissten
dergestalt sein, dass kein Ermessensspielraum besteht, der zu einer Erweiterung der
Indikationen missbraucht werden kdnnte.

1.2 Naturwissenschaftliche Grundlagen
1.2.1 Einleitung

Die PID ist ein neueres Diagnoseverfahren zur Untersuchung des Erbguts von
Embryonen in vitro. 1990 kam in England das erste Kind zur Welt, bei dem mittels
PID das Geschlecht festgestellt worden war, um das Auftreten einer X-
chromosomalen Erbkrankheit zu verhindern (vgl. Ziff. 1.2.4.1).8 Zwei Jahre spéter
wurde das erste Kind geboren, bei dem mittels PID eine monogene Erbkrankheit
ausgeschlossen worden war. Wurde diese Technik anfangs nur in Einzelféllen und
zum Nachweis einiger weniger Erbkrankheiten eingesetzt, so liegt die Zahl der bis
heute weltweit nach einer PID geborenen Kinder sicherlich bereits iiber 500019,
wobei diese Zunahme nicht zuletzt auf eine Ausweitung des Indikationenspektrums
zurlickzufiihren ist. So wird heute die PID nicht nur zum Nachweis von etwa 200
Erbkrankheiten!! genutzt, sondern dariiber hinaus fiir andere Zwecke wie etwa zum
Versuch, die Erfolgsrate der IVF zu erhohen, oder zur Geschlechterselektion mit
oder ohne Krankheitsbezug (vgl. Ziff. 1.2.4). Die Ausweitung der Indikation ist auch
gegeniiber dem Indikationenspektrum im Falle der Prinataldiagnostik zu
beobachten; so werden mittels PID Krankheiten diagnostiziert, die auch bei einer
Prinataldiagnostik untersucht werden konnten, deren Diagnose aber nicht iiblich
ist.12

8 A. H. Handyside et al., Pregnancies from biopsied human preimplantation embryos sexed
by y-specific DNA amplification, Nature, 1990, 344, S. 768-770.

9 A. H. Handyside et al., Birth of a normal girl after in vitro fertilization and
preimplantation diagnostic testing for cystic fibrosis, The New England Journal of
Medicine, 1992, 327, S. 905-909.

10 Genauere Zahlen hierzu sind nicht erhiltlich, da «PID-Kinder» nicht systematisch
registriert werden. So fehlen insbesondere reprisentativ abgestiitzte Daten zur PID aus
den USA, wo die PID weit verbreitet ist. Eine Stichprobe mit Bezug auf 190 Kliniken
(etwa 45% der Kliniken in den USA, wobei die Gesamtzahl nicht exakt bekannt ist)
bieten: S. Baruch et al., Genetic testing of embryos: practices and perspectives of U.S.
IVF clinics, Fertility and Sterility, published Online September 2006. Etwas
aussagekriftiger sind die Daten, die eine européische Gesellschaft erhebt, an die etwa 50
sowohl europdische als auch nicht europdische Zentren angeschlossen sind:Die Daten
werden jdhrlich erhoben und fiir die einzelnen IVF- resp. PID-Etappen separat
ausgewertet. Siche K. D. Sermon et al., ESHRE PGD Consortium data colection VI:
cycles from January to December 2003 with pregnancy follow-up to October 2004,
Human Reproduction, 2007, 22, S. 323-336.

11 Vgl. The Preimplantation Genetic Diagnosis International Society (PGDIS), Guidelines
for good practice in PGD: programme requirements and laboratory quality assurance,
Reproductive BioMedicine Online, 16, 2008, S. 134-147.

12 «First, PGD testing of adult-onset disorders (Huntington disease, familial predispositions
to cancer, polycystic kidney disease, etc) appears to be more widespread than is the case
for prenatal diagnosis. Second, testing may be requested and performed for relatively less
severe or less predictable diseases: a quarter of the centres offer PGD for CMT disease,
which is not a common prenatal diagnosis.» A. Corveleyn et al., Provision and quality
assurance of preimplantation genetic diagnosis in Europe, European Journal of Human
Genetics, 2008, 16, S. 290-299; hier S. 297.



1.2.2 Begriffe

1221 Praimplantationsdiagnostik

Als  Préimplantationsdiagnostik  (PID, englische Abkiirzung PGD  fiir
«preimplantation genetic diagnosis») wird im Allgemeinen die genetische
Untersuchung eines extrakorporal erzeugten Embryos vor der Implantation in die
Gebarmutter der Frau bezeichnet. Ublicherweise werden dabei dem Embryo drei
Tage nach der Befruchtung, wenn er aus sechs bis zehn Zellen besteht, eine oder
zwei Zellen entnommen und auf genetische Schiaden hin untersucht (vgl. Ziff. 1.2.3).
Nicht unter diese Begriffsdefinition fallt die so genannte Polkdrperdiagnostik (vgl.
Ziff. 1.2.2.2).

1222 Polkdrperdiagnostik

Die Polkdrperdiagnostik ist ein Untersuchungsverfahren an der Eizelle, bei dem aus
der genetischen oder chromosomalen Ausstattung der Polkorper auf das Erbmaterial
der Eizelle geschlossen wird.!3 Die beiden Polkdrper sind kleine Bestandteile der
Eizellen, die sich wihrend der Reifung der Eizelle bilden und nach kurzer Zeit
wieder degenerieren. Sie enthalten beide je die Erbinformation der Mutter.

Das Verfahren wurde Anfang der 1990er Jahre eingefiihrt und wird heute wie in
vielen anderen Ladndern auch in der Schweiz angeboten.!4 Um ein moglichst
zuverldssiges Resultat zu erhalten, werden {blicherweise beide Polkérper
untersucht. Dabei konnen sowohl Genmutationen als auch Chromosomenstdrungen
(vgl. Ziff. 1.2.4.1). diagnostiziert werden. Gegenliber der PID weist die
Polkorperdiagnostik den Nachteil auf, dass lediglich das miitterliche Genom
untersucht werden kann. Zudem ist eine Geschlechtsselektion nicht moglich.
Dariiber hinaus ist die Technik &usserst anspruchsvoll. Aus medizinischer Sicht
erscheint deshalb die PID als das klar vorteilhaftere Verfahren. Aus ethischer
Perspektive hat die Polkorperdiagnostik hingegen den Vorteil, dass sie vor der
Entstehung eines Embryos durchgefiihrt wird und so keine Embryonen unmittelbar
geschidigt werden konnen.

1.2.3 Verfahren der PID / IVF

Um eine PID durchfiihren zu kénnen, ist vorgéngig eine IVF notwendig. Dabei kann
das Verfahren der IVF mit PID grob in fiinf Schritte unterteilt werden:!5 (1)
Hormonstimulation und Eizellgewinnung, (2) Extrakorporale Befruchtung, (3)
Embryobiopsie (Entnahme, Abspaltung)!6, (4) Genetische Diagnostik und (5)
Implantation eines oder mehrerer unbelasteter Embryonen.

13 Vgl. ausfithrlich M. Montag, K. van der Ven, H. van der Ven, Polar body biopsy, in: D.
K. Gardner, A. Weissmann, C. M. Howles, Z. Shoham (Hg.), Textbook of Assisted
Reproductive Techniques, London 2004, S. 391 ff.

14 B. Imthurn et al., Preimplantation diagnosis in Switzerland — birth of a healthy child after
polar body biopsy, Swiss Medical Weekly, 2004, 134, S. 259-261.

IS Vgl. C. Overton et al., Clinical Aspects of Preimplantation Diagnosis, in : J. C. Harper, J.
D. Delhanty, A. H. Handyside (Hg.), Preimplantation Genetic Diagnosis, Chichester
2001, S. 123 - 140.

16 Vgl. J. Harper and A. Thornhill, Embryo Biopsy, in : J. C. Harper, J. D. Delhanty, A. H.
Handyside (Hg.), Preimplantation Genetic Diagnosis, Chichester 2001, S. 143 - 163.



(1) Als Erstes werden die Eierstocke durch die Verabreichung von
Hormonen zur gleichzeitigen Reifung mehrerer Follikel stimuliert. Wahrend
normalerweise nur ein Follikel pro Menstruationszyklus die volle Reife
erreicht, bewirkt die kiinstliche Stimulation der Eierstocke die Reifung von
bis zu 15 Follikeln. Nach Abschluss der etwa zwdlf Tage dauernden
Stimulationsbehandlung erfolgt die Entnahme der Eizellen aus den Follikeln.
Dabei werden die Follikel mit einer durch die Scheide eingefiihrten Nadel
angestochen und die Eizellen abgesaugt.

(2) Etwa sechs Stunden nach der Follikelpunktion werden die Eizellen
befruchtet, wobei sich in der Regel etwa 80% dieser Eizellen als
inseminationsfahig erweisen (vgl. Anhang 2 Tabelle 1). Fiir die Befruchtung
stehen zwei Verfahren zur Auswahl: Bei der herkdmmlichen IVF werden die
Spermien mit den Eizellen zusammengebracht, so dass sich die Befruchtung
von selbst vollzieht. Ein neueres Verfahren stellt die so genannte
intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI) dar, bei der ein einzelnes
Spermium direkt in eine Eizelle injiziert wird. Dieses Verfahren kommt
unter anderem dann zur Anwendung, wenn anschliessend eine PID
durchgefiihrt werden soll, weil dadurch die Gefahr der Kontamination mit
Fremd-DNA und damit der Verfilschung des Diagnoseergebnisses
minimiert werden kann.

Etwa 16-18 Stunden nach Durchfithrung der ICSI erfolgt eine visuelle
Kontrolle der Befruchtung. Sie ist gegliickt, wenn zu diesem Zeitpunkt in
der Eizelle zwei etwa gleich grosse, so genannte Vorkerne sichtbar sind.!7
Die befruchtete Eizelle vor der Kernverschmelzung wird geméss FMedG als
imprégnierte Eizelle bezeichnet (Art. 2 Bst. h). Etwa 70% der
inseminationsfiahigen Eizellen entwickeln sich zu imprédgnierten Eizellen
(vgl. Anhang 2 Tabelle 1). Nach der Verschmelzung der beiden Vorkerne zu
einer Zygote wird in regelméssigen Intervallen der Entwicklungszustand des
sich entwickelnden Embryos unter dem Mikroskop iiberpriift. Ein Embryo
mit einem guten Entwicklungspotenzial ldsst sich in der Regel an
bestimmten Eigenschaften erkennen!$: So weist er zum einen je nach Alter
eine ganz bestimmte Anzahl Blastomeren auf. Diese sind zudem nur wenig
fragmentiert und besitzen nicht mehr als einen Zellkern. Etwa 55% der
imprégnierten Eizellen entwickeln sich zu entwicklungsfahigen Embryonen
im 4-Zellen-Stadium (vgl. Anhang 2 Tabelle 1).

In der Schweiz diirfen pro Behandlungszyklus hochstens drei imprégnierte
Eizellen zu Embryonen entwickelt werden (Art. 17 Abs. 1 FMedG). Die
ibrigen imprignierten FEizellen werden in flissigem  Stickstoff
kryokonserviert.

(3) Die Embryobiopsie, das heisst die Abspaltung einer oder zweier Zellen
von einem Embryo, erfolgt in der Regel am dritten Tag nach der

Vgl. L. A. Scott, Analysis of fertilization, in: D. K. Gardner, A. Weissmann, C. M.
Howles, Z. Shoham (Hg.), Textbook of Assisted Reproductive Techniques, London 2004,
S. 201ff.

Vgl. D. Sakkas, D. K. Gardner, Evaluation of embryo quality: sequential analysis of
embryo development with the aim of single embryo transfer, in: D. K. Gardner, A.
Weissmann, C. M. Howles, Z. Shoham (Hg.), Textbook of Assisted Reproductive
Techniques, London 2004, S. 235ff.
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Befruchtung.!® Der Embryo besteht zu diesem Zeitpunkt gewohnlich aus
sechs bis zehn Zellen und ist von einer Schutzhiille (Zona pellucida)
umgeben. Etwa 70% der entwicklungsfahigen Embryonen im 4-Zellen-
Stadium erreichen das 8-Zellen-Stadium (vgl. Anhang 2 Tabelle 1).

Gemiss einem neueren Verfahren wird der Embryo erst etwa am 5.
Entwicklungstag biopsiert.20 In diesem Entwicklungsstadium besteht der
Embryo aus einer &usseren Zellgruppe, aus der die Plazenta hervorgeht
(Trophoblast), und der inneren Zellmasse, aus der sich der Embryo resp.
Fotus entwickelt (Embryoblast), und wird als Blastozyste bezeichnet. Man
spricht  demzufolge auch von Blastozystenbiopsie. Bei einer
Blastozystenbiopsie werden in der Regel dem Trophoblasten mehrere Zellen
entnommen und genetisch untersucht. Noch ist nicht restlos geklért, welche
Vor- und Nachteile die Blastozystenbiopsie im Vergleich zur am 3. Tag
durchgefiihrten Embryobiopsie aufweist. Ein Vorteil scheint zu sein, dass
mehr als zwei Zellen gewonnen und untersucht werden koénnen (vgl. Ziff.
1.2.5).

Bei einer Embryobiopsie wird zuerst mit Hilfe von Sdure, Laserlicht oder
auf mechanischem Weg eine Offnung in der den Embryo umgebenden
Schutzhiille geschaffen. Anschliessend werden dem Embryo mittels einer
Saugpipette eine oder zwei Zellen entnommen. Diese Zellentnahme verlduft
nicht immer erfolgreich: In etwa 5% der Biopsien gehen die abgespaltenen
Zellen zugrunde und koénnen nicht mehr genetisch untersucht werden (vgl.
Anhang 2 Tabelle 1). Demzufolge kann der betroffene Embryo
grundsétzlich nicht mehr zu Fortpflanzungszwecken verwendet werden, weil
nicht feststellbar ist, ob er den fraglichen Gendefekt trdgt oder nicht. In
seltenen Fillen stirbt der Embryo direkt infolge der Biopsie ab.

In jlingster Zeit finden sich zudem vermehrt auch Hinweise, dass die
Abspaltung von Zellen moglicherweise die Implantationsfahigkeit des
Embryos verringert.2! Noch kaum geklért ist die Frage, ob die Abspaltung
dariiber hinaus noch weitere negative Auswirkungen auf die Entwicklung
des Embryos oder des Kindes haben konnte.22 Geméss ersten
Untersuchungen diirfte die PID zumindest keine negativen Auswirkungen

Vgl. C. Overton et al., Clinical Aspects of Preimplantation Diagnosis, in : J. C. Harper, J.
D. Delhanty, A. H. Handyside (Hg.), Preimplantation Genetic Diagnosis, Chichester
2001, S. 146.

A. H. Handyside, Human embryo biopsy for preimplantation genetic diagnosis, in: D. K.
Gardner, A. Weissmann, C. M. Howles, Z. Shoham (Hg.), Textbook of Assisted
Reproductive Techniques, London 2004, S. 191 ff.

Vgl. L. K. Shahine et al., Preimplantation genetic diagnosis does not increase pregnancy
rates in patients at risk for aneuploidy, Fertility and Sterility, 2006, 85, S. 51-56. Bruce
Goldman, The First Cut, Nature, 2007, 445, S. 479-480. Ferner P. Miny, Ch. De Geyter,
W. Holzgreve, Neue Moglichkeiten der prinatalen genetischen Diagnostik inklusive
Praimplantationsdiagnostik, Therapeutische Umschau, 2006, 63, S. 707.

Vgl. Bericht «Preimplantation Genetic Diagnosis in Europe» der European Commission,
2007 (www.jrc.ec.europa.eu, Mai 2008).

11



auf die geistige und psychomotorische Entwicklung von Kindern in den
ersten beiden Lebensjahren haben.23

- (4) Die Untersuchung des Erbguts der abgespaltenen Zelle(n) erfolgt je nach
Fragestellung (vgl. Ziff. 1.2.4) mittels verschiedener Diagnoseverfahren4
und dauert gewdhnlich zwischen zwei und 24 Stunden. Die
Wahrscheinlichkeit, dass die Untersuchung des Genoms einer isolierten
Zelle zu einem interpretierbaren Ergebnis fiihrt, liegt bei etwa 90-95% (vgl.
Anhang 2 Tabelle 1). In 5-10% der Fille erhdlt man wegen technischer
Probleme kein Ergebnis.25

- (5) In Abhéngigkeit vom Alter der betroffenen Frau und weiteren Faktoren
werden gewdohnlich ein bis hdchstens drei ausgewéhlte Embryonen pro
Behandlungszyklus  transferiert. =~ Zur ~ Vermeidung  risikoreicher
Mehrlingsschwangerschaften wird in letzter Zeit vermehrt nur noch ein
Embryo pro Zyklus transferiert. Der Embryotransfer erfolgt in der Regel am
vierten oder am flinften Tag nach der Befruchtung. Ein biopsierter Embryo
wird sich mit einer Wahrscheinlichkeit von etwa 15% erfolgreich in die
Gebarmutter einnisten (vgl. Anhang 2 Tabelle 1).

1.2.4 Anwendungsbereiche der PID
1241 Nachweis genetisch bedingter Krankheiten

Ein zentrales Anwendungsgebiet der PID ist der Nachweis genetisch bedingter, das
heisst erblicher Krankheiten, die familidr gehauft auftreten. Weniger hédufig wird die
PID auch im Rahmen allgemeiner Risikovorsorge angewandt, namentlich zur
Entdeckung spontaner Neumutationen in einer durch genetische Krankheiten bisher
unbelasteten Familie. Grundsétzlich werden drei verschiedene Formen genetischer
Erkrankungen unterschieden: monogene Erbkrankheiten, multifaktoriell bedingte
Erkrankungen sowie Chromosomenstérungen.

Monogene Erbkrankheiten

Monogene Erbkrankheiten werden den Mendelschen Regeln entsprechend vererbt
und konnen einen autosomal-dominanten (1), einen autosomal-rezessiven (2) oder

23 ]. Nekkebroeck et al., Mental and psychomotor development of 2-year-old children born
after preimplantation genetic diagnosis/screening, Human reproduction, 2008, S. 1-7.
Ebenso: 1. Barnejee et al., Health of children conceived after preimplantation genetic
diagnosis: a preliminary outcome study, Reproductive BioMedicine Online, 2008, 16, S.
376-381 sowie A. Sutcliffe etal., Health of children conceived after preimplantation
genetic diagnosis: a preliminary outcome study, Reproductive Biomedicine Online, 2008,
16, S. 376-381. Skeptisch demgegeniiber V. Touliatou et al., Multidisciplinary medical
evaluation of children younger than 7.5 years born after preimplantation genetic diagnosis
for monogenetic diseases, Pediatrics, 2008, 121, S. 102.

24 Vgl. Y. Yaron, R. Gamzu, M. Malcov, Genetic analysis of the embryo, in: D. K. Gardner,
A. Weissmann, C. M. Howles, Z. Shoham (Hg.), Textbook of Assisted Reproductive
Techniques, London 2004, S. 379ff.; L. Wilton, L. Voullaire, Preimplantation genetic
diagnosis using comparative genomic hybridization, in: in: D. K. Gardner, A. Weissmann,
C. M. Howles, Z. Shoham (Hg.), Textbook of Assisted Reproductive Techniques, London
2004, S. 3291f.

25 ]J. Murken, Prinatale Diagnostik, in: J. Murken, T. Grimm, E. Holinski-Feder,
Humangenetik, Stuttgart 2006, S.386 ft.
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einen geschlechtsgebundenen Erbgang (3) aufweisen. Monogene Erbkrankheiten
konnen jedoch auch durch eine spontane Neumutation in einer bisher unbelasteten
Familie auftreten.

26

(1) Autosomal-dominante Erbkrankheiten manifestieren sich in der Regel
bei jedem heterozygoten Tréger einer bestimmten Mutation. Ist ein Elternteil
erkrankt und der andere gesund, so hat das Kind ein Risiko von 50%,
ebenfalls zu erkranken (unter der Voraussetzung, dass der erkrankte
Elternteil heterozygot ist). Autosomal-dominante Erbkrankheiten zeigen
typischerweise eine variable Expressivitit, das heisst die Tréger einer
Mutation, selbst in der gleichen Familie, konnen unterschiedlich schwer von
der Krankheit betroffen sein. Des Weiteren weisen autosomal-dominante
Erbkrankheiten gelegentlich eine so genannte unvollstindige Penetranz auf.
Als Penetranz wird gewohnlich die Wahrscheinlichkeit bezeichnet, mit der
sich ein Gen im Phénotyp manifestiert. Bewirkt ein Gen ohne Ausnahme die
Auspriagung des Merkmals, fiir dessen Veranlagung es die Information trégt,
spricht man von vollstédndiger Penetranz (Penetranz 100%). Unvollstéindige
Penetranz dagegen liegt vor, wenn sich ein Gen zu weniger als 100% im
Phénotyp ausprégt, das heisst manche Triger einer dominanten Mutation
zeigen keine klinischen Symptome. Die Griinde hierfiir sind in aller Regel
nicht bekannt. Bei einigen Erbkrankheiten kann die Penetranz zudem
altersabhingig sein. So steigt beispielsweise die
Erkrankungswahrscheinlichkeit der Gentrager fiir die Huntington-Krankheit
(vgl. unten erstes Lemma) mit zunechmendem Alter stark an und erreicht mit
50 Jahren einen Wert von etwa 50%. Die unvollstindige Penetranz stellt in
der Regel den grossten Unsicherheitsfaktor bei der genetischen Beratung
dar. Die Gesamthéufigkeit der autosomal-dominanten Erbkrankheiten wird
auf etwa 7:1000 geschétzt.26

Heute konnen bereits iiber 40 autosomal-dominante Erbkrankheiten mittels
PID diagnostiziert werden. Als Beispiele konnen die Huntington-Krankheit
sowie die myotone Dystrophie angefiihrt werden:

- Die Huntington-Krankheit (Chorea Huntington) ist eine neurodegenerative
Erkrankung mit einer Haufigkeit von etwa 1:15 000. Das durchschnittliche
Manifestationsalter liegt bei etwa 40 Jahren. In etwa 10% der Fille
manifestiert sich die Krankheit bereits im jugendlichen Alter unter 20
Jahren. Die mittlere Lebenserwartung betragt nach Ausbruch der Krankheit
etwa 15 Jahre. Eine Therapiemdglichkeit besteht nicht.

- Die myotone Dystrophie ist eine degenerative Muskelerkrankung, die sich
typischerweise entweder bereits nach der Geburt oder erst zwischen dem 2.
und 4. Lebensjahrzehnt manifestiert. Die Haufigkeit der Krankheit betrégt
etwa 1:8000. Neben der Muskulatur sind viele Organe betroffen, wobei eine
sehr variable Expressivitit vorliegt.

(2) Autosomal-rezessive Erbkrankheiten treten nur bei homozygoten Tragern
des mutierten Gens in Erscheinung, nicht aber bei heterozygoten. Die
Wahrscheinlichkeit, dass zwei heterozygote, aber gesunde Elternteile ein
homozygot erkranktes Kind bekommen, betrdgt 25%. Entdeckt werden die

T. Grimm, Formale Genetik, in: J. Murken, T. Grimm, E. Holinski-Felder (Hg.),
Humangenetik, Stuttgart 2006, S. 235 ff.
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heterozygoten Triager gewdhnlich erst, wenn ein erkranktes Kind geboren
wird. Die Gesamthiufigkeit der autosomal-rezessiven Erbkrankheiten wird
auf etwa 2,5:1000 geschétzt.27

Mittels PID koénnen heute etwa 30 verschiedene autosomal-rezessive
Krankheiten nachgewiesen werden. Als wichtige Beispiele sind die
Zystische Fibrose sowie spinale Muskelatrophien zu nennen:28

- Die Zystische Fibrose gehort mit einer Haufigkeit von etwa 1:2500 zu den
hiufigsten angeborenen Stoffwechselerkrankungen. Fast jeder 20. Mensch in
Nordeuropa ist heterozygoter Trager einer Mutation im CFTR-Gen (Cystic
fibrosis transmembrane conductance regulator gene). Mittlerweile sind mehr
als 1000 Mutationen im CFTR-Gen bekannt, wobei je nach Mutation die
Krankheit einen ganz verschiedenen Verlauf nimmt. Auch wenn sich die
Behandlungsmoglichkeiten in den letzten Jahren wesentlich verbessert
haben, betrégt die durchschnittliche Lebenserwartung heute nicht mehr als
etwa 30 Jahre.

- Spinale Muskelatrophien umfassen klinisch und genetisch eine heterogene
Gruppe erblicher neuromuskuldrer  Erkrankungen. Die  spinale
Muskelatrophie mit einer Inzidenz von etwa 1:10 000 ist die zweithaufigste
autosomal-rezessive Erkrankung in Europa und nicht therapierbar. Je nach
Art der Erkrankung ist die Lebenserwartung ganz unterschiedlich.

(3) X-chromosomale Erbkrankheiten: Manche Erbkrankheiten werden durch
Genmutationen auf dem Geschlechtschromosom X verursacht. Wahrend
rezessive Genmutationen auf dem X-Chromosom bei Ménnern immer zur
Ausprigung kommen (Ménner besitzen nur ein X-Chromosom),
manifestieren sich diese bei Frauen nur, wenn beide X-Chromosomen davon
betroffen sind. Im Gegensatz dazu ist fiir ein X-chromosomal dominantes
Merkmal charakteristisch, dass neben Minnern auch Frauen im
heterozygoten Zustand betroffen sein kdnnen. Die Wahrscheinlichkeit, dass
ein Kind an einer X-chromosomalen Erbkrankheit erkranken wird, ist
abhéngig von dessen Geschlecht, der genetischen Disposition der Eltern
sowie der Art des Erbgangs (X-chromosomal-rezessiver oder X-
chromosomal-dominanter Erbgang). Ist beispielsweise die Mutter
heterozygot fiir eine X-chromosomal rezessive Erbkrankheit und der Vater
gesund, so betrdgt das Erkrankungsrisiko fiir S6hne 50% und fiir Tochter
0%. Die Gesamthdufigkeit aller bekannten X-chromosomal-rezessiven
Erbkrankheiten wird bei ménnlichen Lebendgeborenen auf 0,8:1000
geschitzt.

Als Beispiel fiir eine X-chromosomal-rezessive Erbkrankheit kann die
Duchenne-Muskeldystrophie genannt werden. Sie stellt die hiufigste Form
der progressiven Muskeldystrophien dar (1:3000), wobei nur ménnliche
Nachkommen erkranken. Die Muskelschwiche manifestiert sich bereits in
den ersten Lebensjahren und fiithrt zum Verlust der Gehfahigkeit zwischen
dem 10. und dem 12. Lebensjahr. Die Lebenserwartung betrdgt etwa 20-25
Jahre. Die Krankheit ist nicht therapierbar.

T. Grimm, Formale Genetik, in: J. Murken, T. Grimm, E. Holinski-Felder (Hg.),
Humangenetik, Stuttgart 2006, S. 235 ff.

T. Grimm, E. Holinski-Feder, Klinische Beispiele fiir monogene Erkrankungen, in: J.
Murken, T. Grimm, E. Holinski-Felder (Hg.), Humangenetik, Stuttgart 2000, S. 277 {f.



Multifaktoriell bedingte Erkrankungen

Multifaktoriell bedingte Erkrankungen — auch komplexe Erkrankungen genannt —
kommen durch ein kompliziertes Wechselspiel sowohl genetischer als auch nicht
genetischer Faktoren zustande. Als Beispiele multifaktoriell bedingter Erkrankungen
konnen so unterschiedliche Krankheiten wie Morbus Alzheimer, Neuralrohrdefekte,
Schizophrenie oder einzelne Suchterkrankungen angefiihrt werden. Multifaktoriell
bedingte Erkrankungen sind im Vergleich zu monogenen Erkrankungen wesentlich
haufiger und im medizinischen Alltag von grosserer Bedeutung.

Bisher sind erst wenige Gene bekannt, die an der Entstehung von multifaktoriell
bedingten Erkrankungen beteiligt sind und mittels PID nachgewiesen werden. Dazu
gehort etwa das Gen mit der Bezeichnung BRCA1, das in mutierter Form bei der
Entstehung des erblichen Mammakarzinoms (Brustkrebs) mitwirkt und autosomal-
dominant vererbt wird. Frauen mit einer Mutation im BRCA1-Gen entwickeln mit
einer Wahrscheinlichkeit von 60-80% im Laufe ihres Lebens ein
Mammakarzinom.?9 Indessen sind nur 5% aller von einem Mammakarzinom
betroffenen Frauen Trigerinnen des mutierten BRCA1-Gens.30

Chromosomenstdrungen

Chromosomenstorungen oder -aberrationen werden gewohnlich in numerische
Storungen (1) sowie in strukturelle Stérungen (2) eingeteilt:

- (1) Bei einer numerischen Chromosomenstorung ist entweder die Anzahl der
einzelnen ~ Chomosomen (Aneuploidie) oder  des gesamten
Chromosomensatzes (Polyploidie) fehlerhaft. Numerische
Chromosomenaberrationen sind in der Regel nicht ererbt, sondern entstehen
spontan wihrend der Reifung der Keimzellen.

Aneuploidien werden insbesondere in Monosomien und Trisomien
unterteilt, je nachdem ob bestimmte Chromosomen einfach (Monosomie),
dreifach (Trisomie) oder noch héufiger vorhanden sind. Alle autosomalen
Monosomien und die meisten Trisomien mit Ausnahme der Trisomien 13
(Patau-Syndrom), 18 (Edwards-Syndrom) sowie 21 (Down-Syndrom) fithren
zum Absterben des Embryos resp. Fotus. Man geht deshalb davon aus, dass
héufig Aneuploidien Grund fiir wiederholte Aborte oder die Unfruchtbarkeit
sind (vgl. Ziff. 4.2).3! Die Haufigkeit von Aneuploidien wie etwa Trisomie
21 korreliert in der Regel mit dem miitterlichen Alter: So betrdgt die
Wahrscheinlichkeit, dass eine 25-jéhrige Frau ein Kind mit Trisomie 21
bekommt, weniger als 0.1%, mit 40 Jahren hingegen etwa 1%.

Polyploidien werden in Abhéingigkeit der Anzahl Chromosomensitze in
Triploidien (Verdreifachung des haploiden Chromosomensatzes) oder
Tetraploidien (Vervierfachung des haploiden ~Chromosomensatzes)
unterteilt. Sie fithren allesamt zum Absterben des Embryos bzw. Fotus.

- (2) Als strukturelle Chromosomenstdrungen werden chromosomale
Umbauteny entweder innerhalb eines Chromosoms oder zwischen

29 G. Utermann, Multifaktorielle Merkmale und Erkrankungen, in: J. Murken, T. Grimm, E.
Holinski-Felder (Hg.), Humangenetik, Stuttgart 2006, S. 307 ff.

30 Vgl. die Ausfiihrungen unter Kapitel 2.1, zu Art. 5a Abs. 2 Bst. b.

31 S. Munné et al., Preimplantation genetic diagnosis significantly reduces pregnancy loss in
infertile couples: a multi-center study, Fertility and Sterility, 2006, 85, S. 326-332.
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verschiedenen Chromosomen bezeichnet. Dabei werden balancierte und
unbalancierte strukturelle Chromosomenstdrungen unterschieden. Bei einer
balancierten Chromosomenstérung ist das genetische Material nur
umverteilt, aber weder vermehrt noch vermindert. Die Mehrheit der
balancierten Storungen hat deshalb fiir den Triger selbst keine
Konsequenzen. Dagegen sind bei einer unbalancierten Chromosomenstdrung
einzelne Chromosomenabschnitte verdoppelt oder fehlend, was meist mit
schweren Fehlbildungen und Stérungen verbunden ist. Strukturelle
Chromosomenstdrungen entstehen entweder spontan oder werden vererbt.
Die  Nachkommen eines  Elternteils mit einer  balancierten
Chromosomenstorung haben je nach Art der Storung ein mehr oder weniger
hohes Risiko (10-50%), Trager einer unbalancierten strukturellen
Chromosomenstdrung und damit krank zu sein.

1.24.2 PID fir infertile Paare

In den letzten Jahren wurde die PID immer hiufiger bei unfruchtbaren Paaren in
meist fortgeschrittenem Alter angewandt, die z.T. bereits mehrere Fehlgeburten oder
mehrere erfolglose IVF-Zyklen erlitten hatten. Dabei ist das erklirte Ziel,
Embryonen mit numerischen Chromosomenstérungen, die fiir die genannten
Probleme als ursdchlich angesehen werden, auszusondern, um so die Erfolgsrate der
IVF zu verbessern. Heute ist dieses so verstandene Aneuploidie-Screening (engl.:
PGS fiir Preimplantation genetic screening) sowohl in den USA als auch in Europa
die hiufigste Indikation fiir eine PID.32 In jiingster Zeit verdichten sich jedoch die
Hinweise, dass das Aneuploidie-Screening zur Aussonderung der Embryonen mit
einer Chromosomenstérung die Erfolgsrate der IVF nicht erhoht, sondern im
Gegenteil eher vermindert.33 Neuerdings sehen bereits einige IVF-Kliniken wie
beispielsweise das Universititsspital in Briissel von der Durchfiihrung des
Aneuploidie-Sceenings ab.34 Uber die Griinde, weshalb das Aneuploidie-Screening
zum jetzigen Zeitpunkt nicht den erhofften Erfolg hat, kann bislang nur spekuliert
werden; moglicherweise spielt dabei der so genannte Mosaizismus eine Rolle (vgl.
Ziff. 1.2.5).35

32 K. D. Sermon et al., ESHRE PGD Consortium data collection VI: cycles from January to
December 2003 with pregnancy follow-up to October 2004, Human Reproduction, 22, S.
323-336. S. Baruch et al., Genetic testing of embryos: practices and perspectives of U.S.
IVF clinics, Fertility and Sterility, published Online September 2006.

33 S. Mastenbroeck et al., In Vitro Fertilization with Preimplantation Genetic Screening, The
New England Journal of Medicine, 2007, 357, S. 9-17. L. K. Shahine et al.,
Preimplantation genetic diagnosis does not increase pregnancy rates in patients at risk for
aneuploidy, Fertility and Sterility, 2006, 85, S. 51-56.

34 Miindl. Auskunft Dr. P. Platteau, Academisch Ziekenhuis, Vrije Universiteit Brussel.

35 S. Munné et al., Chromosome abnormalities in human embryos, in: in: D. K. Gardner, A.
Weissmann, C. M. Howles, Z. Shoham (Hg.), Textbook of Assisted Reproductive
Techniques, London 2004, S. 355 ff.
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1.2.4.3 PID fur fruchtbare Paare in fortgeschrittenem Alter

Die PID wird hdufig fruchtbaren Frauen iiber 35 Jahren angeboten. Bei dieser
Zielgruppe besteht infolge ihres fortgeschrittenen Alters ein erhohtes Risiko, Kinder
mit einer chromosomalen Storung wie insbesondere Trisomie 21 zu bekommen.36

1244 PID zur Auswahl immunkompatibler Embryonen

In jiingster Zeit wird die PID auch mit dem Ziel durchgefiihrt, einen Embryo
auszuwdhlen, der immunologisch vertraglich mit einem schwer erkrankten
Geschwister ist.37 Man spricht in diesem Zusammenhang von HLA-Typisierung
(HLA steht fiir engl. Human Lymphocyte Antigen) oder von der Erzeugung eines
«Retter»- oder «Design»-Babys. Bei der HLA-Typisierung geht es typischerweise
um folgendes Szenario: Eltern haben ein Kind, welches an einer erblichen Krankheit
leidet, die die Blutbildung (z.B. Fanconi-Andmie, p-Thalassdmie) oder die
Immunabwehr schwer schidigt. Dem erkrankten Kind kann durch eine geeignete
Nabelschnurblut- oder Knochenmarkspende wirksam  geholfen  werden.
Grundsitzlich findet man unter Geschwistern am ehesten einen immunologisch
vertraglichen Spender. Die Wabhrscheinlichkeit, dass ein natiirlich gezeugtes
Geschwister immunkompatibel ist, liegt indessen bei 25%. Mittels IVF und PID
kann die Wahrscheinlichkeit, einen passenden Spender zu finden, erheblich
gesteigert werden. Dabei wird nach immungenetischen Kriterien unter den in vitro
erzeugten Embryonen derjenige Embryo ausgesucht, der zum erkrankten
Geschwister passt. Zugleich wird im selben PID-Verfahren ausgeschlossen, dass das
«Retter»-Baby ebenfalls Anlagetrédger fiir die gleiche Krankheit ist.

Andererseits wird die PID bisweilen zur Auswahl eines immunkompatiblen
Embryos auch dann eingesetzt, wenn das zu heilende Geschwister an einer nicht
erblichen Krankheit wie etwa Leukémie leidet. In diesem Fall wird die PID
ausschliesslich im Interesse des erkrankten Kindes durchgefiihrt.

1.245 PID zur Selektion des Geschlechts ohne
Krankheitsbezug

Die PID wird zunehmend auch einzig mit dem Ziel durchgefiihrt, das Geschlecht des
Embryos zu selektionieren. Diese Indikation wird gewohnlich als «social sexing»
oder als «family balancing» bezeichnet. Dabei geht es in den USA wie auch in
Europa darum, Familien ein ausgewogenes Verhédltnis zwischen Médchen und
Knaben zu ermdglichen, so dass keine generelle Priferenz fiir eines der
Geschlechter beobachtet werden kann. In anderen Léndern stellt der Wunsch nach
ménnlichen Nachkommen dagegen die wesentliche Motivation fiir die
Geschlechtsselektion dar.38 Gemiss des ESHRE3Y PGD Consortium wird die PID in

36 B.C.Heng, Advanced maternal age as an indication for preimplantation genetic diagnosis
(PGD) — the need for more judicious application in clinically assisted reproduction,
Prenatal Diagnosis, 2006, 26, S. 1051-1053.

37 S. Rechitsky et al., Preimplantation genetic diagnosis with HLA matching, Reproductive
BioMedicine Online, 2004, 9, S. 210-221.

38 A. Malpani, et al., Preimplantation sex selection for family balancing in India, Human
Reproduction., 17, S. 11-12.

39 European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE)
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Europa in etwa 3% der Fille zur Selektion des Geschlechts angewandt.#? In den
USA sind es etwa 10% aller PID-Zyklen.4!

1.2.4.6 PID zur positiven Selektion einer genetisch bedingten
Anomalie

In den USA wird die PID auch Paaren mit einer genetisch bedingten Anomalie
angeboten, die sich Kinder mit der gleichen Anomalie wiinschen. Als Beispiel
hierzu kann die erbliche Taubheit angefiihrt werden, die mittels PID nachgewiesen
werden kann. Etwa 3% der IVF/PID-Kliniken in den USA bieten diese Art von
Diagnostik an.42

1.25 Fehldiagnosen

Die PID stellt ein schwierig durchzufiihrendes Verfahren dar, nicht zuletzt deshalb,
weil hochstens zwei Zellen fiir den Test zur Verfiigung stehen und das Verfahren
nicht wiederholt werden kann.43 Deshalb ist das Risiko von Fehldiagnosen nicht zu
vernachldssigen. Die Wahrscheinlichkeit, dass das Testergebnis korrekt ist, liegt bei
etwa 90-95%.44 Zur Uberpriifung des Ergebnisses wird allen betroffenen Paaren
empfohlen, wihrend der Schwangerschaft zusdtzlich eine Prénataldiagnostik
durchzufiihren.

Das grosste Problem hierbei sind falsch negative Untersuchungsergebnisse aufgrund
von Kontamination mit Fremd-DNA oder aufgrund des so genannten «Allelic
dropout», das heisst der Analyse nur eines statt der beiden Allele.45 In diesem Fall ist
der Embryo Triger des Gendefektes, obwohl die Diagnose dies nicht aussagt. Im
anderen Fall werden falschlicherweise Embryonen verworfen, die tatsdchlich keine
Anomalie aufweisen.

Ein weiteres Problem stellt der Mosaizismus dar, wobei unter einem Mosaik ein
Embryo verstanden wird, der aus genetisch verschiedenen Zellen aufgebaut ist. So
kommt es vor, dass die untersuchten Zellen ein anderes Genom aufweisen als die
restlichen Zellen, was zu einer Fehldiagnose fiihrt.46 Mosaizismus tritt relativ haufig
auf und ist auf Fehler bei der Zellteilung zuriickzufiihren.

40 K.D. Sermon et al., ESHRE PGD Consortium data collection VI: cycles from January to
December 2003 with pregnancy follow-up to Oktober 2004, Human Reproduction, 2007,
22, S.323-336.

41 8. Baruch et al., Genetic testing of embryos: practices and perspectives of U.S. IVF
clinics, Fertility and Sterility, published Online September 2006. Vgl. jedoch Fn. 10.

42 S. Baruch et al., Genetic testing of embryos: practices and perspectives of U.S. IVF
clinics, Fertility and Sterility, published Online September 2006. Vgl. jedoch Fn. 10.

43 S. Baruch et al., Genetic testing of embryos: practices and perspectives of U.S. IVF
clinics, Fertility and Sterility, published Online September 2006.

44 J. Murken, Prinatale Diagnostik, in: J. Murken, T. Grimm, E. Holinski-Felder (Hg.),
Humangenetik, Stuttgart 2006.

45 A. Kuliev et al., Place of Preimplantation Diagnosis in Genetic Practice, American
Journal of Medical Genetics, 2005, 134A, S. 105-110.

46 S, Ziebe et al., Fish analysis for chromosomes 13, 16, 18, 22, X and Y in all blastomeres
of IVF pre-embryos from 144 randomly selected donated human oocytes and impact on
pre-embryo morphology, Human Reproduction, 2003, 18, S. 2575-2581.
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1.3 Ethische Aspekte
13.1 Grundsatze

Die ethische Betrachtung hat die Wertmassstibe zu bestimmen und zu beurteilen,
die bei der PID zur Anwendung kommen. Sie sind sowohl fiir sich allein wie auch
im Verhdltnis zu den grundlegenden Wertmassstiben unseres menschlichen
Selbstverstdndnisses insgesamt zu betrachten. Das Folgende soll hierzu zunéchst
eine allgemeine Ubersicht iiber die wesentlichen Positionen und Argumente in der
Diskussion geben und damit zugleich den Rahmen der vorliegenden Regelung
abstecken.

Ausgangspunkt ist dabei der Wunsch nach einem leiblichen Kind, das frei sein soll
von schwerer Krankheit oder Behinderung. Aus diesem Wunsch erwichst dann ein
Dilemma, wenn die Eltern wissen — womdglich weil bereits ein Kind mit der
Krankheit geboren wurde —, dass sie das genetische Merkmal fiir eine bestimmte
vererbbare Krankheit tragen. In dieser Situation bietet die PID die Moglichkeit,
Embryonen in vitro zu erzeugen und vor der Schwangerschaft auf das
Krankheitsmerkmal zu untersuchen. Die ethische Grundfrage zur PID lautet dann,
ob und wenn ja, inwieweit in einem solchen Fall das Interesse der Eltern an einem
leiblichen und von dem genetischen Merkmal nicht betroffenen Kind die mit der
PID verbundenen Risiken und Nachteile aufzuwiegen vermag.

13.2 Grundlegende Wertkonflikte

Reproduktive Autonomie

Ein leibliches Kind zu haben, gehort fiir viele Menschen zu den essenziellen Zielen
ihrer Lebensplanung und Selbstentfaltung. Gleichzeitig kann eine schwere Krankheit
oder Behinderung des Kindes eine Belastung fiir die Eltern darstellen, der sich nicht
alle Paare gewachsen fithlen. Wenn die Eltern nun aufgrund einer bekannten
genetischen Disposition oder bereits geborener, erkrankter Kinder wissen, dass ein
sehr hohes Risiko besteht, (erneut) ein schwer krankes Kind zu haben, kann im Falle
eines Kinderwunsches eine sehr bedringende Situation entstehen.47 Ob sich das Paar
dennoch fiir die Schwangerschaft und die Geburt entschliesst oder darauf verzichten
will — kaum jemand bestreitet, dass es zundchst und grundsétzlich das Recht, aber
auch die Pflicht des betroffenen Paares selbst ist, sich im Rahmen der gegebenen
Moglichkeiten fiir einen Weg zu entscheiden. Fiir diesen trégt es dann auch die
moralische Verantwortung. Einer der Kernbegriffe in der ethischen Debatte um die
PID ist deshalb die <reproduktive Autonomie»*$ der Einzelnen und Paare, in die
reglementierend einzugreifen gewichtiger Griinde bedarf.

47 Kritiker stellen diese Bedréingnis in Frage und verweisen auf Alternativen, die sie fiir
gleichwertig halten, insb. den Verzicht auf ein leibliches Kind und die Adoption. Vgl. H.
Haker, Ethik der genetischen Frithdiagnostik. Sozialethische Reflexionen zur
Verantwortung am Beginn menschlichen Lebens. Paderborn: mentis 2002, insb. S. 242 f.

48 H. Haker, Ethik der genetischen Friihdiagnostik. Paderborn: mentis 2002, S. 186 ff.,
sowie grundlegend: J. Robertson, Children of choice: freedom and the new reproductive
technologies. Princeton: Princeton University Press, 1994.
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Menschenwiirde

Freilich kann diese reproduktive Autonomie nicht bedeuten, dass diejenige Person,
die selbst als Resultat der Reproduktion lebt, ndmlich das Kind, génzlich
schrankenloser Verfligungsgewalt unterworfen wire. Die Kernfrage der ganzen
Problematik lautet deshalb hier, ob es iberhaupt statthaft sein kann, eine
Selektionsentscheidung und damit ein solches <Qualitdtsurteily {iber die
Nachkommen zu fdllen, das iiberdies auch auf einer Fehldiagnose gegriindet sein
kann. Diese Frage aber hidngt entscheidend von dem moralischen Status ab, der dem
Embryo in vitro zugesprochen wird. Einzelne Religionen, namentlich die
katholische Kirche, bestehen an dieser Stelle darauf, jeden menschlichen
Organismus von der Verschmelzung von Ei- und Samenzelle an wie Personen nach
ihrer Geburt zu behandeln.4® Demnach kann der absolute Wert des Lebens eines
genetisch belasteten Embryos in keinem Fall, sowenig wie das irgendeines gesunden
erwachsenen Menschen, gegen andere Interessen aufgewogen werden. Jede
Auswahl von Embryonen wire demnach aus ethischer Sicht unvereinbar mit der
Garantie der Menschwiirde und dem damit bezeichneten Verbot, ein Werturteil {iber
einen Menschen zu fillen. Insofern ist festzustellen, dass jede Regelung, die die PID
unter welchen Bedingungen auch immer zuldsst, jedenfalls impliziert, dass dem
Embryo in vitro keine uneingeschrinkte Menschenwiirde zugesprochen werden soll.
Zugleich besteht aber gleichermassen Konsens, dass Embryonen nicht als blosse
Sachen zu behandeln sind, sondern einen intrinsischen Schutzanspruch geniessen.
Unter welchem Mass an Schutz genau allerdings ein Embryo in vitro stehen soll, das
heisst welche Handlungen in Bezug auf Embryonen in vitro konkret vertretbar sein
sollen und welche nicht, ist die entscheidende Frage, auf deren Antwort die
Regelung der PID beruhen muss. Und das bedeutet fiir die gesetzliche Regelung:
welche Indikationen konnen die Anwendung einer PID und die Verwerfung positiv
diagnostizierter Embryonen ethisch legitimieren?

Sozialethik

Andererseits ist im Hinblick auf die ebenso grundlegende Frage nach dem
Handlungsspielraum der Eltern festzustellen, dass Elternschaft nicht allein in
Begriffen autonomer Entscheidung definiert werden kann. Vielmehr impliziert diese
Rolle gleichermassen Verantwortung, Fiirsorge und Achtung fiir die wachsende,
eigene Personlichkeit des Kindes, die im Konfliktfall von jeher auch dem Schutz der
Allgemeinheit untersteht. Dariiber hinaus beruht die reproduktive Autonomie der
Eltern und die Entscheidung, die sie treffen, auch auf den gesellschaftlichen
Lebensbedingungen und sie wirkt auf diese zuriick. Das betrifft zum einen die
konkreten Voraussetzungen des Konfliktes selbst. Wie gross etwa die Belastung
tatséchlich ist, die von der Krankheit des Kindes ausgeht, wird sehr stark von den
verfiigharen Ressourcen der Eltern beeinflusst sowie davon, ob und wie viel
Unterstiitzung sie erhalten. Zum anderen aber ist in einem grundlegenderen Sinn
Fortpflanzung nicht nur eine Angelegenheit isolierter Individuen, vielmehr
reproduziert sich darin zugleich auch die Gesellschaft als ganze, weshalb sie dem
Fortpflanzungsgeschehen auch nicht schlechthin gleichgiiltig gegeniiberstehen kann.
So spiegeln sich in den Haltungen zu Fragen der Elternschaft und Kindheit, aber

49 Vgl. die Enzyklika Evangelium vitae Johannes Pauls II. vom 19. Mérz 1995 unter
http://www.vatican.va/holy father/john_paul_ii/encyclicals/documents/hf jp-
ii_enc 25031995 _evangelium-vitae _ge.html (14.01.2008), seither immer wieder
bekriftigt.
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auch zu Krankheit und dem sozialen Ort von Behinderten elementare
Wertentscheidungen. Es zeigt sich an solchen Stellen besonders deutlich, wer wir
sind und sein wollen.50 Schliesslich kann die Entscheidung fiir oder gegen ein Kind
nicht als reine Privatangelegenheit verstanden werden, wenn sie auf der Grundlage
technischer Hilfsmittel getroffen wird, die von Wissenschaft und Industrie
bereitgestellt werden und so diese und weitere Bereiche der Gesellschaft zwingend
in den Prozess involviert.

In der Frage, ob die PID angewandt werden darf, verschrinken sich folglich
grundlegende Aspekte der Individual- und Sozialethik. Dabei sind weltanschaulich
fundamentale Entscheidungen betroffen, wie etwa die Frage, in welchem Moment
das Mensch-Sein beginnt. Solche philosophisch und religids geprigten Fragen
lassen sich nicht naturwissenschaftlich objektiv entscheiden, weil sie Werthaltungen
zum Inhalt haben. Deshalb besteht in unserer heutigen pluralistischen,
<posttraditionalen> Gesellschaft iiber sie auch kein breiter gesellschaftlicher
Konsens, wie die kontroversen Debatten in der Offentlichkeit und dem Parlament,
quer durch die politischen und weltanschaulichen Lager, belegen.

1.3.3 Wem dient eine PID?

Wenn man sich dafiir entscheidet, die Anwendung der PID auf die Verhinderung
einer genetisch iibertragbaren Krankheit zu beschrénken, so liegt eine grundlegende
Weichenstellung in der Frage, in wessen Interesse die PID und damit die
Verhinderung der Krankheit eigentlich erfolgt. Drei Antworten sind denkbar: es
kann das (hypothetische) Kind selbst sein, dem das Leben mit der Krankheit erspart
werden soll, oder den Eltern das Leben mit einem kranken Kind, oder aber Dritten
wie der Gesellschaft, den Krankenversicherungen oder dem Sozialstaat die
(namentlich finanziellen) Folgen.

Kritiker der PID-Zulassung befiirchten in der Regel die dritte Mdglichkeit. Thnen
zufolge werde die PID, absichtlich oder unbewusst, letztlich im Interesse von
indirekten Nutzniessern wie der Forschung oder der Industrie angewandt, oder sie
sei Mittel zur Ausiibung patriarchaler Verfiigungsgewalt iiber den weiblichen
Koérper. Die Verhinderung von Krankheit und Leid sei demgegeniiber nur
Vorwand.5! Damit ist zugleich bestritten, dass die Entscheidung der Eltern sowie der
Arztinnen und Arzte in Tat und Wahrheit unbeeinflusst von Manipulationen durch
Dritte getroffen werde. Das Selbstbestimmungsrecht aller Personen sicherzustellen,
die in das Verfahren involviert sind, ist zweifellos unabdingbar. Hingegen impliziert
ein solcher Generalverdacht, auch wenn er aus ethischen Motiven vorgetragen wird,
die pauschale Entwertung der Entscheide derjenigen Menschen, die davon betroffen
sind. Ungeachtet dessen aber wire in jedem Fall die Selektion von Embryonen im

50 H. Haker, Ethik der genetischen Friihdiagnostik. Paderborn: mentis 2002, insb. S. 61-100
und 245-302.

51 «Die Frage ist jedoch, ob die Prdimplantationsdiagnostik tatsichlich als Antwort auf ein
artikuliertes Bediirfnis entwickelt wurde, oder ob es sich bei dem Verfahren um eine Art
von spin off der modernen Reproduktionsmedizin und Genetik handelt, das sich seine
Klienten erst suchen und seinen Anwendungsbereich erst schaffen muss. Obwohl
zahlreiche Paare, fiir deren Kinder ein Erbkrankheitsrisiko besteht, das neue
Untersuchungsverfahren begriissen, stiitzen verschiedene Beobachtungen die zuletzt
genannte Vermutung.» R. Kollek, Pradimplantationsdiagnostik. Embryonenselektion,
weibliche Autonomie und Recht. Tiibingen, Basel: Francke 2000, insb. S. 145.
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okonomischen, politischen oder sonstigen Interesse Dritter als Eugenik einzustufen
und damit verwerflich und verboten.

Die erste Moglichkeit, die genetisch iibertragbare Krankheit im Interesse des
betroffenen Kindes zu verhindern, kann ebenso wenig legitime Motivation sein.
Denn damit wire unweigerlich eine Aussage iiber den Wert oder Unwert seines
Lebens verbunden und die getroffene Entscheidung folglich ebenfalls im strengen
Sinne eugenisch.

Die vorherrschende Meinung betrachtet indessen die Eltern als diejenigen, in deren
Interesse die PID durchgefiihrt wird. Sie drohen durch die Belastung, die die
Krankheit des Kindes verursachen wiirde, in eine unzumutbare Situation zu geraten,
so dass die leibliche und seelische Unversehrtheit der Mutter oder der Eltern
dasjenige schiitzenswerte Gut darstellt, das die Risiken und Nachteile der PID
aufzuwiegen  vermag.  Dabei  wird  explizit die  Parallele  zum
Schwangerschaftsabbruch gezogen, wo ebenfalls auf der Grundlage dieser
Abwigung ein Schwangerschaftsabbruch erlaubt ist, weil die Unzumutbarkeit
anerkannt wird, die Schwangerschaft fortzusetzen. Dass die gesellschaftliche
Akzeptanz des Schwangerschaftsabbruchs inzwischen etabliert sei, bildet so eines
der tragenden Argumente fiir die Zulassung der PID.52

Demgegeniiber bestreiten Kritiker grundsitzlich die Vergleichbarkeit beider
Situationen, weil im Falle der PID sehenden Auges eine Konfliktsituation
herbeigefiihrt werde, im Gegensatz zur unbeabsichtigten Notlage im Falle der
natiirlichen Schwangerschaft.53 Gleichwohl weisen die Befiirworter der PID darauf
hin, dass mit dem PID-Verbot eine drastische Ungleichgewichtung zwischen der
Prénatal- und der PID und somit dem Schutz der Embryonen (und Féten) in vivo und
in vitro gegeben sei. Unverstindlicherweise werde so das Lebensinteresse eines nur
wenige Zellen grossen Embryos hoher geachtet als jenes eines bald lebensféhigen,
noch nicht geborenen Kindes. Aus dieser Perspektive sei die Zulassung der PID
ethisch geradezu geboten, konne sie doch den Miittern und Paaren die Belastung
einer «Schwangerschaft auf Probe» ersparen.

1.34 Nutzen, Nachteile und Risiken der PID

Nutzen

Der zu erwartende Nutzen der PID-Anwendung erstreckt sich wesentlich auf das
dadurch vermiedene Leid bei den Eltern (vgl. 1.3.3). Die PID ermdglicht die
Verhinderung schwerer, existenzieller Belastungssituationen in Féllen, die sonst nur
unter ebenso gravierenden Verzichtsleistungen zu vermeiden wéren.54

52 «Das zentrale ethische Argument, das die Verbotslésung fragwiirdig macht, ist der
Widerspruch, der sich fiir Paare mit einem bekannten genetischen Risiko ergibt: Fiir sie
ist es heute erlaubt, eine «Schwangerschaft auf Probe> einzugehen und diese nach einer
Prénataldiagnostik (PND) eventuell abzubrechen; es ist aber verboten, den Embryo
bereits vor seinem Transfer in die Gebarmutter zu untersuchen.» NEK-CNE,
Praimplantationsdiagnostik, Stellungnahme Nr. 10/2005, S. 5.

53 Vgl. H. Haker, Ethik der genetischen Frithdiagnostik. Paderborn: mentis 2002, insb. S.
224 ff.

54 Vgl. Erlduterungen zu den einzelnen Artikeln, Kap. 2.1, Art. Sa.
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Daneben kann die PID eine gesellschaftlich akzeptierte Entscheidung aus der Phase
der Schwangerschaft in die Situation vorher verlagern und damit kérperlichen und
psychischen Belastungen vorbeugen, die mit einem Schwangerschaftsabbruch einher
gehen konnen.

Es eroffnet sich somit auch fiir solche Paare die Moglichkeit, ein Kind zu
bekommen, die diesen Schritt aufgrund ihrer eigenen leidvollen Erfahrungen oder
der ihrer Angehdrigen nicht gewagt hétten.

Sollten sich dariiber hinaus giinstige Nebeneffekte fiir die Gesellschaft insgesamt,
insbesondere fiir Wissenschaft, Forschung, Medizin und Wirtschaft in der Schweiz
einstellen, so wiren diese im Rahmen der Gesamtbeurteilung zwar zu begriissen.
Einen Einfluss auf die Entscheidung fiir oder gegen die Indikation zu einer PID im
konkreten Einzelfall diirfen sie indessen gewiss nicht haben und insofern auch nicht
die Gestaltung der gesetzlichen Regelung zur PID bestimmen.

Des Weiteren ist zu beriicksichtigen, dass durch die Zulassung der PID im Inland
den betroffenen Paaren erspart wiirde, sich im Ausland behandeln lassen zu miissen.
Da aufgrund dieses <Tourismusy die PID de facto ohnehin nicht verhindert werden
konne, sei es konsequent, das Verbot abzuschaffen.55 Dem ist indessen entgegen zu
halten, dass sich die inléndische Gesetzgebung nicht an dem orientieren kann, was
im Ausland tatsichlich gemacht wird, sondern nur an dem, was gemdss der
politischen Konsensbildung in der Schweiz gemacht werden soll.

Nachteile und Risiken

Im Hinblick auf die Nachteile, die mit der Anwendung der PID verbunden sind oder
sein konnten, empfiehlt es sich, in zwei Richtungen zu differenzieren. Zum einen
gilt es zu bestimmen, wer durch die PID geschidigt wird oder zu werden droht. Zum
anderen ist zu unterscheiden zwischen den negativen Folgen, die unvermeidlich
sind, und solchen, die nur mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit eintreten
konnen.

«Geschédigte> der PID in diesem Sinne sind zundchst unvermeidlicherweise alle
Embryonen in vitro, die dem Diagnoseverfahren unterworfen werden. Thnen wird
durch ein mikrochirurgisch erzeugtes Loch in der Membran eine oder zwei ihrer in
der Regel sechs bis zehn Zellen entzogen. Nach gegenwirtigem Kenntnisstand
scheint dieser nicht unerhebliche Eingriff meist vom Embryo schadlos iiberstanden
zu werden, seltener aber seine Implantationsfédhigkeit zu vermindern und damit das
Absterben zur Folge zu haben. Abschliessende Ergebnisse zu dieser Frage stehen
indessen noch aus, insbesondere konnen zu mdoglichen Langzeitschdden schon
deshalb keine Aussagen gemacht werden, weil das weltweit erste nach einer PID
geborene «Kind> noch keine zwanzig Jahre alt ist. Entscheidend aber sind von der
Diagnose freilich alle diejenigen Embryonen in vitro betroffen, die aufgrund des
diagnostizierten genetischen Defekts nicht zur weiteren Entwicklung ausgewdhlt,
sondern verworfen werden.

Die Belastung durch das invasive Diagnoseverfahren fiir die Embryonen kann nicht
vermieden werden; hingegen steht es den kiinftigen Eltern natiirlich frei, sich auch
bei einem positiven Testergebnis fiir den Transfer und die Fortsetzung der
Schwangerschaft zu entscheiden. Allerdings wird von Kritikern an dieser Stelle

55 Vgl. NEK-CNE, Priimplantationsdiagnostik, Stellungnahme Nr. 10/2005, S. 27.
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beflirchtet, es konne aufgrund der Trennung zwischen Embryonen und der
potenziellen Mutter respektive der potenziellen Eltern sowie der Technisierung des
Verfahrens zu einem Automatismus in der Selektionsentscheidung gegen das kranke
oder behinderte Kind kommen.5¢ Daneben werden weitere Szenarien als Argumente
gegen die Zulassung der PID genannt, denen allesamt die Befiirchtung zugrunde
liegt, dass damit das Tor zu einer Entwicklung gedffnet werde, die sich nicht mehr
stoppen lassen und unabsehbare Folgen nach sich ziehen werde (sogenannte
«slippery-slopey- oder «Schiefe-Ebene>-Szenarien).

«Geschédigte> der PID aus dieser Perspektive sind demnach in erster Linie
behinderte und kranke heute lebende und zukiinftige Menschen. Da die PID —
tatsdchlich oder auch nur in der Wahrnehmung — die Vermeidbarkeit von Krankheit
und Behinderung demonstriere, sei im Zuge der PID-Etablierung und der
Aufweichung einmal gezogener Grenzen ihrer Anwendung mit einem Verlust an
Solidaritét fiir diese Menschen zu rechnen.57 In diesem Zusammenhang gibt es auch
die Befiirchtung, von der Verfiigbarkeit der PID konnte ein psychologischer Druck
auf die werdenden Eltern ausgehen, ihre Fortpflanzung medizinisch iiberwachen zu
lassen. Dadurch kdme es gleichsam zu einer freiwilligen Eugenik <von unteny, im
Sinne einer Diskriminierung behinderter Personen durch die Erlaubnis der
Anwendung selektiver Massnahmen.58

Grundlegender noch wird befiirchtet, die «genetische Expertise», die den nach PID
geborenen Kindern gleichsam ausgestellt werde, gefahrde den Gleichheitsgrundsatz
und damit die elementare Basis unserer Gesellschaft schlechthin.5® Der
kontrollierende Eingriff in ihre genetische Ausstattung erzeuge eine Zwei-Klassen-
Gesellschaft derer, die von Natur aus geworden, und solcher, die technisch iiberpriift
oder in fernerer, aber absehbarer Zukunft als «Design-Babies» im engeren Sinne
sogar gemacht sein wiirden. Die PID stelle demnach einen ersten oder bereits
weiteren Schritt in einer verhdngnisvollen Entwicklung dar, an deren Ende der
wissenschaftlich-technische Fortschritt nichts weniger als den Untergang der
Humanitét herbeifiihre.

Diese Dbefiirchteten und ohne Zweifel unerwiinschten Auswirkungen werden
keinesfalls mit Sicherheit auftreten. Sie wiirden auch nicht alleine von der PID-
Zulassung bewirkt oder vom Verbot verhindert, nicht zuletzt weil nur ein
verschwindend geringer Bruchteil aller gesundheitlichen Beeintrachtigungen durch
die PID vermieden werden konnte. Die entscheidende Frage lautet deshalb, wie
ernsthaft tatsdchlich mit solchen unerwiinschten Begleitwirkungen gerechnet werden
muss und inwiefern sie durch geeignete Massnahmen trotz Zulassung der PID
verhindert werden konnen. So kommt etwa auch die NEK-CNE zum Schluss, dass
diese Risiken nicht konkret genug sind, um ein Verbot der PID zu legitimieren.
Gleichzeitig empfiehlt sie aber, die Zulassung der PID von sozialpsychologischer
und soziologischer Forschung zu begleiten, um rechtzeitig gegensteuern zu kénnen,
falls sich die Anzeichen zu solchen Konsequenzen tatsdchlich verdichten sollten.60

56 NEK-CNE, Priimplantationsdiagnostik, Stellungnahme Nr. 10/2005, S. 41,

57 Vgl. E. Beck-Gernsheim: Praimplantationsdiagnostik: Welche Folgen?, in: B. Nacke, S.
Ernst (Hrsg.): Das Ungeteiltsein des Menschen. Stammzellforschung und
Praimplantationsdiagnostik. Mainz: Matthias-Griinewald-Verlag, 2002, S. 121-132.

58 Vgl. NEK-CNE, Priimplantationsdiagnostik, Stellungnahme Nr. 10/2005, S. 28.

59 J. Habermas: Die Zukunft der menschlichen Natur. Auf dem Weg zu einer liberalen
Eugenik? Frankfurt/Main: suhrkamp *2002.

60  NEK-CNE, Priimplantationsdiagnostik, Stellungnahme Nr. 10/2005, S. 52.
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In der Summe ergeben sich somit unvermeidbare Folgen fiir Embryonen in vitro
einerseits, die gegen den zu erwartenden Nutzen abzuwégen sind. Andererseits
werden eine Zunahme des Drucks auf Eltern und Risiken fiir die Gesellschaft
befiirchtet, die abzuwenden indessen Aufgabe der der Politik und der Gesellschaft
insgesamt bleibt.

1.35 Die Diskussion in der Schweiz

In besondere Weise befugt und aufgerufen zur Stellungnahme bei medizinethischen
Streitfragen von  gesamtgesellschaftlicher Tragweite ist die Nationale
Ethikkommission im Bereich Humanmedizin. Sie hat erstmals mit ihrer
Stellungnahme Nr. 10/2005 «Priimplantationsdiagnostik» nach intensiver Beratung
ausfiihrlich zur Problematik Position bezogen. Darin pliddierte die Minderheit der
Kommission fiir die Beibehaltung des PID-Verbotes, insbesondere weil sie in der
Selektion nach einer PID eine ethisch verwerfliche Instrumentalisierung von
Embryonen und damit die Verletzung der Menschenwiirde sieht. Weiterhin werden
unabsehbare Folgeentwicklungen im Bereich der Fortpflanzungsmedizin und
Embryonenforschung befiirchtet, zumal die notwendigen Abgrenzungen zwischen
der legitimen und missbrauchlichen Anwendung der Technik fiir unmoglich
gehalten  werden.  Schliesslich  befiirchtet die = Kommissionsminderheit
diskriminierende Nebeneffekte fiir Menschen mit Krankheit oder Behinderung.

Die Mehrheit dagegen anerkennt zwar diese Gefahren, hilt sie aber nicht fiir so
gravierend und unkontrollierbar, dass sie ein Verbot rechtfertigen konnten. Sie
pladiert deshalb anstelle des Verbotes fiir eine differenzierte Regelung, «welche das
Angebot von PID an Indikationen bindet und die Anwendung ausserhalb dieser
Indikationen verbietet. Die Indikationen sollen in einem restriktiven Sinn an die
Vermeidung drohender schwerer Krankheiten oder Behinderungen fiir den
betroffenen Menschen selbst gebunden werden.»®! Indessen soll die PID sodann
aber nicht nur zur Vermeidung einer schweren Krankheit zugelassen werden,
sondern auch flir «Paare, die zur Behandlung der Unfruchtbarkeit eine IVF
durchfiihren.» Verboten bleiben soll die PID dagegen zum Ausschluss des blossen
Trégerstatus, dann also, wenn die genetische Veranlagung nicht zu einer manifesten
Krankheit fithren kann; ausserdem bei allen nicht krankheitsbezogenen Merkmalen
und auch zur Auswahl eines Kindes mit bestimmten Gewebeeigenschaften zum
Zweck einer spéteren Spende von Zellen oder Geweben. Daneben empfiehlt die
Kommission, den betroffenen Paaren eine umfassende Beratung anzubieten, die ihr
Selbstbestimmungsrecht stiitzt und Alternativoptionen aufzeigt. Schliesslich fordert
sie, die Anwendung der PID wissenschaftlich zu evaluieren, sowohl im Hinblick auf
Langzeitfolgen bei den daraus hervorgegangenen Kindern als auch auf die
gesellschaftlichen Auswirkungen.

In einer zweiten Stellungnahme zur PID¢2 hat die NEK-CNE ihre Haltung prazisiert
und teilweise modifiziert. Noch immer lehnt eine Minderheit die PID generell ab,
wihrend die Mehrheit fiir die Zulassung plddiert. Dabei soll die PID zur
Vermeidung einer schweren Krankheit wie auch zur Behandlung der
Unfruchtbarkeit angewendet werden diirfen, und die NEK-CNE empfiehlt dazu auch

61 NEK-CNE, Priimplantationsdiagnostik, Stellungnahme Nr. 10/2005, S. 51ff.
62 NEK-CNE, Priimplantationsdiagnostik (PID) II, Spezielle Fragen zur gesetzlichen
Regelung und zur HLA-Typisierung, Nr. 14/2007.
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die Authebung der sogenannten Dreierregel (vgl. Ziff. 1.5.1) wie auch des Verbotes
der Kryokonservierung von Embryonen. In der Frage der Auswahl eines geeigneten
Spenderkindes zeigt sich die Kommission in ihrer zweiten Stellungnahme nun
gespalten; je etwa die Hailfte der Mitglieder ist flir oder eben gegen diese
Anwendungsmoglichkeit. Wahrend in der ersten Stellungnahme in diesem Kontext
noch das Argument dominierte, in einer solchen Auswahl eine Verletzung der
Menschenwiirde durch die zweckorientierte Erzeugung des Embryos zu schen,
verleiht die zweite Stellungnahme der Rettung des kranken Geschwisterkindes ein
hoheres Gewicht. Sie hilt die ethischen Risiken und Missbrauchsgefahren durch
eine entsprechend strenge gesetzliche Regelung fiir beherrschbar.

Neben der NEK-CNE haben insbesondere bestimmte Interessengruppen zur PID
Position bezogen. Wéhrend etwa der «Verein Kinderwunsch», die
Patientenorganisation von und fiir Paare mit Fruchtbarkeitsstorungen, sich fiir die
Zulassung der PID bei schweren, unheilbaren Krankheiten einsetzto3, dussern sich
Vereinigungen von Menschen mit Behinderungen und deren Angehdrige
diesbeziiglich kritisch. Sie sehen die Gefahr, dass sich die Zulassung der PID
kontraproduktiv auf die Bestrebungen zur verbesserten Integration dieser
Personengruppe auswirken konnte. Die Mdoglichkeit, in bestimmten Féllen die
Aussonderung eines belasteten Embryos zu ermdglichen, hitte demnach eine
verstérkte Diskriminierung etwa von Menschen mit Down-Syndrom (Trisomie 21)
zur Folge, weil eine solche Lebenssituation vermeidbar erscheinen wiirde und den
Eltern als Versdumnis vorgeworfen werden koénnte. In diesem Sinne ist
beispielsweise die Schweizerische Elternvereinigung fiir Menschen mit geistiger
Behinderung «insieme» zusammen mit ihren Schwesterorganisationen aus
Deutschland, Osterreich und Siidtirol folgender Ansicht: «Die PID schafft in hohem
Masse die Gefahr der Stigmatisierung von Menschen mit Behinderung, indem sie
dem Mythos Vorschub leistet, ein Kind nach Mass sei machbar.»64

Daneben haben sich einzelne Personen wie auch bestimmte Gruppierungen aus
feministischer Sicht in der Diskussion zu Wort gemeldet. Von dieser Seite wird
befiirchtet, dass durch die Zulassung der PID die Gleichberechtigung von Frauen
und Miénnern in der Gesellschaft Schaden nehmen und eine bestehende
Ungleichbehandlung sich verschérfen konnte. Der Hauptvorwurf dabei lautet, dass
durch die PID der weibliche Korper instrumentalisiert werde, da das Interesse an der
PID nur vordergriindig in der Vermeidung von Krankheit und Leid bestehe.
Tatsédchlich ziele es aber auf die Gewinnung von Eizellen zu Forschungszwecken ab.
Diese Kritik richtet sich damit auf die Einwilligung der Frauen, die als das Resultat
verinnerlichten gesellschaftlichen Drucks interpretiert und deren Freiwilligkeit
infrage gestellt wird.

1.3.6 Die Diskussion auf internationaler Ebene

Wihrend ein Uberblick iiber die internationale Gesetzeslage zur PID sich auf
hoheitliches Recht stiitzen kann, muss eine Darstellung der ethischen Debatte
notwendig auf unterschiedlich stark autorisierte Stimmen zuriickgreifen. In erster
Linie bieten sich daflir die Stellungnahmen von Ethik-Kommissionen auf
gesamtstaatlicher Ebene an, die in der jiingeren Vergangenheit in vielen Landern

63 www.kinderwunsch.ch/wir/index.html (21.02.2008).
64 www.insieme.ch/pdf/EthischeGrund_deutsch.pdf (21.02.2008).
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eingerichtet worden sind. Wie sehr oder fir wen deren Voten tatsidchlich
reprisentativ sind, wire freilich im Einzelfall zu diskutieren und ist sicher oft schwer
zu bestimmen.

Festzustellen ist, dass das Thema PID iiberall gleichermassen kontrovers diskutiert
wird, wobei die zentralen Fragen und Argumente kaum variieren, und nirgends
Patentlosungen zu finden sind. So hat beispielsweise der deutsche Nationale
Ethikrat, der die Bundesregierung berdt, 2003 die Empfehlung zu einer PID-
Zulassung (unter Auflagen) gegeben, wihrend die Enquete-Kommission des
Deutschen Bundestages <Recht und Ethik der modernen Medizin» davor bereits die
Beibehaltung des Verbots gefordert hatte. In beiden Gremien verlangen aber auch
starke  Minderheitsvoten  jeweils das  Gegenteil.65 Die  Osterreichische
Bioethikkommission beim Bundeskanzleramt hat sich 2004 in ihrer Stellungnahme®6
einer eindeutigen Empfehlung enthalten, ebenso wie auch das franzosische Comité
Consultatif National d’Ethique pour les Sciences de la Vie et de la Santé.67 Auch der
dénische Ethikrat beschrinkte sich 2004 auf «a debate outline»®® zum gesamten
Bereich der Forschung an Keimzellen und Embryonen, wihrend der niederlédndische
Gezondheidsraad 2006 eine weitreichende Zulassung einschliesslich zum Zweck der
HLA-Typisierung in bestimmten Féllen fordert.6® Ebenfalls kommt der schwedische
Nationale Rat fiir Medizinische Ethik zum Schluss, «that the use of the PGD
technique should be allowed on a somewhat larger scale than what is permitted in
the current guidelines».’0 Global gesehen diirfte die verbreitete Skepsis samt den
geltenden Verboten insbesondere in den deutschsprachigen Léndern eine
Minderheitenposition darstellen.

Auffallend ist ferner, dass in manchen Landern wie etwa Belgien oder Finnland dem
Thema insgesamt weit weniger ethische Brisanz zugemessen wurde und wird als
etwa in Frankreich oder Deutschland. In den USA kontrastieren eine sehr liberale
Praxis und eine wissenschaftlich-ethische Debatte, die vor allem um
Einschrankungen personlicher Autonomie im Bereich der Fortpflanzung besorgt ist,
mit einer sehr kritischen Haltung christlich-konservativer Stimmen.

Auch in der islamischen Welt ldsst sich dieselbe Uneinigkeit zwischen Befiirwortern
und Kritikern beobachten, die entsprechend zu sehr unterschiedlichen religidosen
Empfehlungen und staatlichen Regelungen in den einzelnen Léndern fiihrt.
Ahnliches gilt fiir den ostasiatischen Raum. Das Judentum und Israel stehen den

65 www.ethikrat.org/stellungnahmen/pdf/Stellungnahme Genetische-Diagnostik.pdf
(14.01.2008), S. 75. Der Bericht der Enquete-Kommission unter:
http://dip.bundestag.de/btd/14/090/1409020.pdf (14.01.2008).

66 «Bei realistischer Betrachtung wird davon auszugehen sein, daB die Bioethikkommission
mit ihrem Bericht zur PID einen bisherigen Meinungsfindungsprozef3 sehr sorgfiltig
aufgearbeitet und verdichtet hat und damit in weiterer Folge einen
Entscheidungsfindungsprozef angestoen und begonnen hat, der aber noch Jahre dauern
kann.» www.bka.gv.at/DocView.axd?Cobld=7780 (14.01.2008), S. 9.

67  «ll n’est pas dans les intentions du CCNE d’ériger dans ce domaine une doctrine
censurante ou permissive qui pourrait toujours étre remise en question par les données
scientifiques nouvelles, mais plutot de faire prendre conscience de la gravité des enjeux
majeurs (...)» Réflexions sur I’extension du diagnostic préimplantatoire, Avis N°72 - 4
juillet 2002, S. 13. Zugénglich auf www.ccne-ethique.fr/francais/start.htm (14.01.2008).

68 www.etiskraad.dk/graphics/03_udgivelser/engelske publikationer/moral embryo/
engelsk_embryo.pdf (14.01.2008).

69 www.gr.nl/samenvatting.php?ID=1333&highlight=preimplantation (14.01.2008).

70 www.smer.gov.se/index.htm?lang=en&index=0&url=intro.html (14.01.2008).
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Moglichkeiten der modernen Reproduktionsmedizin tendenziell weniger ablehnend
gegeniiber, wenngleich auch dort kontroverse Debatten gefiihrt werden.”!

1.3.7 Weitergehende Anwendungsmadglichkeiten

Neben dem hier zentralen Anwendungsgebiet, eine schwere Krankheit des Kindes
zu verhindern, gibt es eine Reihe weiterer, ecthisch grundsétzlich anders zu
beurteilender Anwendungsmdoglichkeiten fiir die PID:

- PID zur Erhohung der Erfolgsrate bei kiinstlicher Befruchtung (vgl. Ziff.
1.2.4.2): In neuerer Zeit mehren sich die Hinweise, dass der beabsichtigte
positive Effekt durch die Beeintrdchtigungen, die mit der PID verbunden
sind, mindestens aufgehoben wird, so dass sich unabhidngig von der
ethischen Beurteilung rein medizinisch keine Vorteile ergeben.’? Natiirlich
kann auch ethisch nicht gerechtfertigt werden, was medizinisch
kontraindiziert ist.

- PID zur HLA-Typisierung («Retter-Baby», «Design-Baby», vgl. Ziff.
1.2.4.4): Auch wenn etwa die NEK-CNE in ihrer zweiten Stellungnahme zur
PID keine eindeutige Position gegeniiber dieser Methode bezieht, sehen
viele darin eine unannehmbare Verzweckung des nachgeborenen Kindes.
Dariiber hinaus wird auch an dieser Stelle befiirchtet, dass die Grenzen einer
solchen Verwendung als Gewebespender sich schleichend verschieben
konnten, sowohl in Bezug auf die betroffenen Gewebearten oder Organe, als
auch im Hinblick auf moégliche Empfanger jenseits der Geschwister.

- PID zur Eigenschaftsauswahl ohne Krankheitsbezug: Theoretisch kann jedes
beliebige, genetisch verursachte Merkmal eines Menschen zum
Auswahlkriterium erhoben werden, fern jeglichen Bezuges zu einer
Krankheit (vgl. Ziff. 1.2.4.5: «social sexingy», «family balancingy).”3

Tatsdchlich bleiben die Moglichkeiten der Technik an dieser Stelle weit
hinter den Schreckensbildern aus der Science-Fiction-Literatur zuriick, erst
recht im Hinblick auf so komplexe Eigenschaften wie Intelligenz oder
musische Begabung. Nichtsdestotrotz ist es gerade diese Ausweitung der
Anwendung auf beliebige, nicht krankheitsbezogenen Préferenzen
entsprungene Kriterien, die mit der vorliegenden Regelung verhindert
werden soll. Die Auswahl beispielsweise eines blaudugigen Kindes mittels
PID ist in keiner Weise ethisch legitimierbar. Insofern soll es auch keine
Abgrenzungsschwierigkeiten in der Grauzone zwischen Krankheit und nicht
krankheitsrelevanten Merkmalen geben, weil ausschliesslich in eindeutigen
Fillen, in denen mit einer massiven Gesundheitsbeeintrachtigung zu rechnen
ist, die Durchfiihrung der PID erlaubt sein soll.

Die erheblichen ethischen Bedenken gegeniiber diesen weitreichenden
Anwendungsmdglichkeiten werden auch in der Kombination mit der von der

71 Vgl. zu diesem Abschnitt NEK-CNE, Forschung an embryonalen Stammzellen,
Stellungnahme Nr. 3/2002, S. 39 ff.

72 B. Goldman, The First Cut. Extracting a cell from a budding human embryo can expose
genetic defects, but does it actually help generate more healthy babies?, Nature, 2007,
445,8S.479 1.

73 http://geneticsandsociety.org/article.php?id=2740 (14.01.2008).
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Regelung beabsichtigten Indikation einer schweren genetischen Krankheit nicht
weggewischt. Auch wenn etwa die PID zur Verhinderung einer Krankheit
regelungsgeméss angewandt werden soll, darf nicht auch noch zugleich der
Gewebetyp des Embryos getestet werden, um die Mdglichkeit einer spateren Spende
offen zu halten.

1.4 Die Rechtslage in der Schweiz
14.1 Bundesverfassung

Die Bundesverfassung dussert sich nicht ausdriicklich zur PID. Zu beachten sind
aber die Regelungsinhalte von Artikel 7 (Menschenwiirde) und Artikel 10 (Recht auf
Leben), da bei der PID Embryonen, das heisst menschliches Leben in einem sehr
frithen Entwicklungsstadium, einer belastenden Untersuchung unterzogen und einem
Selektionsurteil unterworfen werden. Dariiber hinaus ist insbesondere Artikel 119
(Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich) heranzuziehen.

Im Rahmen der Diskussion um die Zuléssigkeit der PID konnen auch Verbindungen
zu anderen Verfassungsbestimmungen gezogen werden, beispielsweise dem
Diskriminierungsverbot (insb. in Bezug auf Menschen mit Behinderungen, cf. Art. 8
Abs. 2 BV) oder dem Schutz der Kinder (Art. 11). Weil Artikel 119 BV im
Verhéltnis zu diesen als Spezialnorm zu betrachten ist und die Anwendung von
Fortpflanzungsverfahren zur Verhinderung einer Krankheit ausdriicklich zulésst,
kann nachfolgend auf eine nihere Beleuchtung dieser Normen verzichtet werden.

Menschenwiirde (Art. 7 BV)

Die Frage, ob bereits der Embryo in vitro vom Schutz der Menschenwiirde erfasst
wird, hat immer wieder zu kontroversen Diskussionen gefiihrt. Als
verfassungsrechtliches Fazit in der Schweiz iiberwiegt bislang eine mittlere Position:
Der Embryo in vitro hat am Schutz der Menschenwiirde teil; diese kommt ihm aber
nicht im gleichen Mass wie einem geborenen Menschen zu. Insbesondere die
Menschenwiirde als absolut geschiitztes, subjektives Recht bezieht sich demnach
nicht auf den Embryo in vitro. Sie ist im Zusammenhang mit dem Schutz frithesten
menschlichen Lebens vor allem als Verfassungsprinzip angesprochen. Relativ
unbestimmt bleibt dabei, welche konkreten Schutzpflichten aus der Menschenwiirde
im Umgang mit dem Embryo in vitro folgen. Einigkeit herrscht dariiber, dass er
nicht wie eine reine Sache behandelt werden darf. Hingegen ist durch eine
Giiterabwégung zu entscheiden, wo — neben den in Artikel 119 BV ausdriicklich
genannten — die weiteren Schranken im Bereich der Fortpflanzungsmedizin
anzusiedeln sind, durch die einzelne Handlungen verboten wiirden. Bei der
Giiterabwégung steht dabei dem Anteil des Embryos an der Menschenwiirde die
personliche Freiheit der Eltern gegeniiber’4, namentlich deren Anspruch auf
korperliche und geistige Unversehrtheit. Von entscheidender Bedeutung ist dabei,
dass Artikel 119 Absatz 2 BV die Giiterabwigung bis zu einem gewissen Grad
vorwegnimmt, indem er zwar einerseits den Schutz der Menschenwiirde
ausdriicklich erwihnt, anderseits aber die Techniken der Fortpflanzungsmedizin

74 Vgl. Botschaft zum Bundesgesetz iiber die Forschung an {iberzihligen Embryonen und
embryonalen Stammzellen (EFG), BB1 2003 1163, Ziff. 1.4.2.1.1, mit weiteren
Verweisen.
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zuldsst, wenn es darum geht, die Ubertragung einer schweren Krankheit zu
verhindern.

Recht auf Leben (Art. 10 Abs. 1 BV)

Das Grundrecht auf Leben ist zwar absolut geschiitzt; nicht abschliessend geklért ist
aber im schweizerischen Verfassungsrecht bislang die Frage, ab welchem Zeitpunkt
der Entwicklung menschlichen Lebens es greift und — falls es schon friihes
vorgeburtliches menschliches Leben umfasst — wie es auszugestalten ist. Dass der
Lebensschutz von Embryonen in vitro indessen nicht im gleichen Mass
gewidhrleistet ist wie bei geborenen Personen, zeigt sich beispiclsweise daran, dass
die BV die Embryonenspende ausdriicklich und in jedem Fall, also auch fiir
iiberzéhlige Embryonen, ausschliesst.”> Zu beriicksichtigen ist zudem die
Zuldssigkeit der Fristenlosung bei Schwangerschaftsabbriichen, aus welcher
ebenfalls hervorgeht, dass das Recht auf Leben fiir Embryonen nicht absolut gilt,
sondern einer Interessenabwégung zugénglich ist.

Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich (Art. 119 BV)

Artikel 119 Absatz 1 BV bezweckt, den Menschen vor Missbrauchen der
Fortpflanzungsmedizin und der Gentechnologie zu schiitzen. Artikel 119 Absatz 2
BV gibt dem Bund den Auftrag, Vorschriften iiber den Umgang mit menschlichem
Keim- und Erbgut zu erlassen, wobei er namentlich fiir den Schutz der
Menschenwiirde und der Personlichkeit sorgt. Beim Erlass dieser Bestimmung
wurden bestimmte grundlegende Entscheidungen bereits auf Verfassungsstufe
gefallt: Artikel 119 Absatz 2 BV enthilt mehrere verfassungsrechtliche Verbote und
Gebote, die Vorgaben fiir die betreffende Gesetzgebung darstellen.’6 Im
Zusammenhang mit der Regelung der PID ist insbesondere Absatz 2 Buchstabe ¢
relevant, welcher Voraussetzungen fiir die Anwendung der Verfahren der
medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung festhélt. Ebenfalls zu beriicksichtigen ist
Buchstabe f, gemiss welchem das Erbgut einer Person nur untersucht, registriert
oder offenbart werden darf, wenn die betroffene Person zustimmt oder das Gesetz es
vorschreibt. Im Rahmen der parlamentarischen Beratung zu Artikel 119 BV (damals
Art. 24™Y®) wurde die PID nur in einem Votum erwéhnt, und auch dort nur
beildufig.7? Die Beratung fand 1990/91 statt, zu einem Zeitpunkt, als die PID in der
Fortpflanzungsmedizin noch kaum praktiziert wurde. Es stellte sich deshalb die
Frage, ob die PID im Sinne einer Herbeifilhrung bestimmter Eigenschaften beim
Kind oder aufgrund eines mdglicherweise aus dem letzten Teilsatz von Absatz 2
Buchstabe ¢ abzuleitenden Verbots der Auswahl von Embryonen unzuldssig sei,
oder ob sie vielmehr als einzige Moglichkeit, eine schwere Krankheit nicht zu
iibertragen, verfassungsrechtlich erlaubt sei. Die Frage der Verfassungsmissigkeit
der PID bedurfte demnach einer gutachterlichen Auslegung.

75 Vgl. dazu Botschaft EFG, BB1 2003 1163, Ziff. 1.4.2.1.2.

76 Art. 119 BV verbietet die Leihmutterschaft und die Embryonenspende sowie Eingriffe in
das Erbgut von menschlichen Keimzellen und Embryonen. Bei den Verfahren mit
gespendeten Samenzellen (heterologe Techniken) wird dem Kind der Zugang zu den
Daten seiner Abstammung gewéhrleistet.

77 AB 1991 N 590, Votum Baerlocher.
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Bereits im Jahr 1995 hat das Bundesamt fiir Justiz (BJ) in einem Gutachten unter
anderem zur Zulidssigkeit der PID Stellung genommen.” Die Abkldrung fand im
Auftrag des EDI statt, und zwar im Nachgang der Publikation des Berichts
«Biomedizinische Forschung am Menschen im Zusammenhang mit Artikel 24"V
der Bundesverfassung», welcher im Februar 1995 von der vom EDI eingesetzten
Studiengruppe «Forschung am Menschen» erarbeitet worden war. Im Gutachten
beurteilte das BJ den verfassungsrechtlichen Status von Embryonen und erlduterte
den Schutzauftrag fiir das Rechtsgut «menschliche Embryonen». Ausgehend von der
Frage nach der verfassungsrechtlichen Zuléssigkeit der Forschung an {iberzdhligen
Embryonen &usserte es sich dabei auch zur PID. Weder aus dem Grundsatz der
Menschenwiirde noch dem Grundrecht auf Lebensschutz ergeben sich nach diesem
Gutachten verbindliche und ausreichend prizise Antworten darauf, welcher
Rechtsschutz Embryonen zu gewiéhren ist. Deshalb sei — auch betreffend die PID —
der eigenstéindige Gehalt von Artikel 24™"'* BV zu ermitteln, und zwar sowohl als
Grundrechtsverbiirgung wie auch als Gesetzgebungsauftrag. Anschliessend hélt das
Gutachten folgendes fest: «Eine auf dem Vorliegen bestimmter Eigenschaften
beruhende Selektion und Elimination von zu Implantationszwecken gezeugten
Embryonen l4uft in letzter Konsequenz auf die vom Verfassungsgeber verpdnte
<Zuchtwahl> im Sinne einer eugenische Selektion hinaus. Beschréinkt sich indessen
die PID auf den Nachweis von vererbbaren und schwerwiegenden
Krankheitsveranlagungen, vermag sie vor der Verfassung standzuhalten.» (vgl. Ziff.
4.1 a.E.).

Zu beachten ist anschliessend, dass im Zuge der parlamentarischen Beratung zu
Artikel 5 Absatz 3 FMedG (Verbot der PID) die Verfassungsmaéssigkeit der PID
kaum thematisiert wurde.’ Die Rite sahen es grundsdtzlich als Sache der
Gesetzgebung an, die PID (in engem Rahmen) zuzulassen oder zu verbieten.

Zur spezifischen Abkldarung der Frage, ob die PID nach schweizerischem
Verfassungsrecht zuldssig ist, hat das BJ im Auftrag des Bundesamtes fiir
Gesundheit (BAG) im Jahr 2008 eine weitere Stellungnahme80 verfasst. Darin hélt
das BJ fest, dass

- die historische und die systematische Auslegung der Verfassung keine
Hinweise zur Zulédssigkeit der PID ergeben;

- aus der grammatikalischen Auslegung kein Verbot abzuleiten ist;

- aus der teleologischen Auslegung zu schliessen ist, dass die PID dem Zweck
widerspricht, der Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe c dritter Satz BV zugrunde
liegt (Vermeidung {iberzahliger Embryonen).

Das Gutachten fiihrt in der Folge aus, dass aber eine Ausweitung des Wortsinns in
casu nicht zuldssig ist und aus dem Ziel der Vermeidung iiberzéhliger Embryonen
nicht auf ein Verbot der PID geschlossen werden darf, weil dadurch in
unterschiedlicher Weise in Rechtsgiiter und Interessen von fortpflanzungswilligen

78 VPB 60.67.

79 Ausnahmen: AB 1998 N 1311, Votum Miiller-Hemmi; AB 1998 N 1408, Votum Weber;
anderer Meinung AB 1998 N 1407, Votum Egerszegi; noch weitergehend
(Verfassungswidrigkeit des Verbots der PID): AB 1998 N 1409, Votum Gadient; AB
1998 N 2955, Votum Randegger.

80 EJPD, BJ, Vereinbarkeit genetischer und morphologischer Untersuchungen von
Embryonen in vitro mit Art. 119 Abs. 2 Bst. ¢ BV, Gutachten vom 15. Oktober 2007 und
22. Januar 2008, VPB 2008.14, S. 201 ff.
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Paaren eingegriffen wird: Die Beschrinkung der Herstellung von Embryonen
erschwert das IVF-Verfahren und schrinkt den grundrechtlich geschiitzten
Kinderwunsch ein, wihrend ein Verbot der PID bei betroffenen Paaren dazu flihren
wiirde, dass sie ihren Wunsch nach eigenen Kindern praktisch nicht erfiillen
konnten. Es handelt sich demzufolge um nicht gleich gelagerte Verhiltnisse, was die
Ausweitung des Wortsinns im Sinne eines Analogieschlusses verbietet. Die
Zulassung der PID zum Zwecke des Nachweises einer schweren genetischen
Erkrankung ist deshalb mit Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe ¢ BV vereinbar. Dabei
ist es Aufgabe des Gesetzgebers, die Gefahr einer schiefen Ebene abzuschédtzen, die
sich infolge einer begrenzten Zulassung der PID ergeben konnte. Falls der
Gesetzgeber die PID zuldsst, hat er jedenfalls hinreichende Kontroll- und
Aufsichtsinstrumente vorzusehen, um Verfassungs- und Gesetzesverletzungen nach
Moglichkeit zu verhindern.

Ausserdem ist aus dem Gutachten der Schluss zu zichen, dass es ohne Anderung von
Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe ¢ BV in der Schweiz nicht mdglich ist, sich der
international gebrauchlichen PID-Praxis anzupassen, bei der pro Zyklus beliebig
viele Embryonen hergestellt und biopsiert werden. Zudem ist — wenn mehr
unbelastete Embryonen zur Verfiigung stehen als transferiert werden sollen — deren
planmissige Kryokonservierung verfassungsrechtlich verboten.

1.4.2 Bundesgesetzgebung

Fortpflanzungsmedizingesetz

Auf Gesetzesstufe ist die Situation seit Inkrafttreten des FMedG klar geregelt:
Artikel 5 Absatz 3 verbietet das Ablosen einer oder mehrerer Zellen von einem
Embryo in vitro und deren Untersuchung, also die PID. In Ausfithrung von Artikel
119 Absatz 2 Buchstabe ¢ BV, letzter Teilsatz, bestimmt Artikel 17 FMedG, dass
pro Zyklus hochstens drei Embryonen entwickelt werden diirfen (Abs. 1) und dass
die Kryokonservierung von Embryonen verboten ist (Abs. 3). Zuléssig ist nach
geltendem Recht die Verhinderung der Ubertragung einer schweren Krankheit
mittels Polkorperdiagnostik oder Spermienselektion (Art. 5 Abs. 2). Fiir die
Anwendung von Fortpflanzungsverfahren ist geméss Artikel 8 eine Bewilligung des
Kantons nétig.

Gesetz uber genetische Untersuchungen beim Menschen

In Folge des Verbots der PID im FMedG verzichtet das Gesetz vom 8. Oktober
2004831 {iber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) auf die Regelung
genetischer Untersuchungen an Embryonen in vitro. Es bezieht sich nur auf
genetische Untersuchungen an geborenen Personen oder Fdten wéhrend der
Schwangerschaft (Pridnataldiagnostik), nicht aber auf Untersuchungen an
extrakorporalen Embryonen vor der Schwangerschaft. Artikel 8 GUMG bestimmt
zwar, dass fiir die Durchfithrung von genetischen Untersuchungen eine Bewilligung
der zustindigen Bundesbehdrde (BAG) nétig ist, und dass die entsprechenden
Bewilligungsvoraussetzungen auf Verordnungsstufe festzulegen sind. Die
Bewilligungspflicht ist aber auf genetische Untersuchungen im Rahmen einer PID

81 SR 810.12
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nicht anwendbar, weil diese ausserhalb des Geltungsbereichs des GUMG vollzogen
werden.

1.4.3 Parlamentarische Vorstdsse auf Bundesebene

Das Verbot der PID und die Rahmenbedingungen der IVF-Verfahren, insbesondere
die Einschrankung auf die Entwicklung von hochstens drei Embryonen pro Zyklus

und

das Verbot der Kryokonservierung, haben im Parlament immer wieder zu

Vorstdssen und intensiven Diskussionen gefiihrt:

Noch vor Inkrafttreten des FMedG reichte Nationalrdtin Barbara Polla am
28. November 2000 die parlamentarische Initiative
«Praimplantationsdiagnostik bei ernsthafter Gefdhrdung»32 ein. Die
vorberatende Kommission beantragte, ihr keine Folge zu geben, und
iiberwies eine gleichlautende Motion.83 Beide wurden vom Nationalrat
abgelehnt, wobei das Resultat bei der Motion mit 74:83 Stimmen relativ
knapp ausfiel.84

Mit Motion vom 20. Juni 200285 verlangte Nationalrat Felix Gutzwiller eine
Anderung von Artikel 42 Absatz 2 sowie die Aufhebung von Artikel 5
Absatz 3 FMedG. Betreffend letzterem verwies der Bundesrat in seiner
Stellungnahme auf die Beratung und Ablehnung der parlamentarischen
Initiative Polla und beantragte die Umwandlung der Motion in ein Postulat.
Die Motion wurde am 18. Juni 2004 abgeschrieben, weil sie mehr als zwei
Jahre hingig war.

Am 2. Oktober 2002 reichte Stinderdtin Christiane Langenberger eine
Interpellation «Stammzellenforschung und Prdimplantationsdiagnostik.
Politische und juristische Unklarheiten» ein.86 In seiner Antwort fiihrte der
Bundesrat aus, dass er sich der Thematik der PID nicht auf Dauer
verschliessen wolle.

Am 19. Mirz 2004 reichte Nationalrat Felix Gutzwiller eine
parlamentarische Initiative «Prdimplantationsdiagnostik. Bewilligung»87
ein. Die vorberatende Kommission beantragte, der Initiative keine Folge zu
geben, und reichte am 2. September 2004 eine Motion «Zulassung der
Praimplantationsdiagnostik»88 ein, welche der Nationalrat im Juni 2005 mit
92:63 Stimmen8? und der Stinderat im Dezember 2005 mit 24:18 Stimmen?0
annahm. Die Motion beauftragt den Bundesrat mit der Ausarbeitung einer
Regelung, welche die PID ermdglicht und deren Rahmenbedingungen
festlegt.

Bezug nehmend auf diese Motion reichte Nationalrédtin Pia Hollenstein am
24.  Miarz 2006 eine Interpellation  «Offene  Fragen  zur

00.455.

01.3647.

AB 2002 N 345 ft.

02.3335.

02.3550.

04.423.

04.3439.

AB 2004 N 908 ft.

AB 2005 S 1122 ff.
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Praimplantationsmedizin»®! ein. In seiner Antwort vom 24. Mai 2006 wies
der Bundesrat darauf hin, dass mit Blick auf die laufenden
Vorbereitungsarbeiten flir die neue Gesetzgebung noch keine konkreten
Aussagen zu Detailfragen moglich sind.

- Mit der Motion «Reduktion von Mehrlingsschwangerschaften in utero und in
vitro»®2 vom 6. Oktober 2006 verlangte Nationalrat Felix Gutzwiller die
Streichung der Bestimmungen in BV und FMedG, welche vorsehen, dass in
vitro nur so viele Eizellen zu Embryonen entwickelt werden diirfen, wie der
betroffenen Frau im gleichen Fortpflanzungszyklus eingesetzt werden
koénnen. Ziel der Motion ist es, mittels Selektion
Mehrlingsschwangerschaften zu verhindern. In seiner Stellungnahme vom
29. November 2006 beantragte der Bundesrat die Ablehnung der Motion; er
sei heute nicht bereit, einen verpflichtenden Auftrag zur Aufhebung von
Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe c letzter Teilsatz BV (Verbot, ausserhalb
des Korpers der Frau mehr menschliche Eizellen zu Embryonen zu
entwickeln als ihr sofort eingepflanzt werden kdnnen) entgegenzunehmen.
Der Vorstoss wurde am 6. Dezember 2007 abgeschrieben, da der Motionir
aus dem Rat ausgeschieden ist.

1.4.4 Kantonale Gesetzgebung

Artikel 119 BV zur Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich
begriindet eine Bundeskompetenz mit nachtriglich derogatorischer Kraft. Die
gestiitzt darauf erlassenen umfassenden Bundesregelungen der
Fortpflanzungsmedizin, der genetischen Untersuchungen beim Menschen und der
Forschung an embryonalen Stammzellen lassen den Kantonen — abgesehen von den
Aufgaben im Bereich des Vollzugs — keinen Raum fiir eine weitergehende
Gesetzgebung im Bereich der PID.

15 Die beantragte Neuregelung

Mit der beantragten Regelung wird — wunter Respektierung der engen
verfassungsrechtlichen Rahmenbedingungen von Artikel 119 BV — das Verbot der
PID im bestehenden FMedG durch eine Zulassung unter strengen Voraussetzungen
ersetzt. Dadurch soll Paaren, die infolge bestimmter genetischer Konstellationen
ihren Wunsch nach einem leiblichen Kind nur unter dem grossen und unzumutbaren
Risiko erfiillen konnten, ihre Veranlagung fiir eine schwere Krankheit
weiterzugeben, erhebliches Leid erspart werden. Gleichzeitig soll aber die
Anwendung der Technik Voraussetzungen unterworfen bleiben, die sicherstellen,
dass die Menschenwiirde geschiitzt wird sowie Missbrduche und unerwiinschte
Wirkungen verhindert werden.

Zu diesem Ziel beinhaltet die beantragte Regelung eine strenge Eingrenzung der
Indikationen, die die PID rechtfertigen. Demnach darf eine PID nur dann
durchgefiihrt werden, wenn die konkrete Gefahr nicht anders abgewendet werden
kann, dass das gewiinschte Kind Triger einer bestimmten, beim Elternpaar

91 06.3141.
92 06.3585.
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nachgewiesenen genetischen Veranlagung fiir eine schwere Krankheit ist. Die
Krankheit muss mit hoher Wahrscheinlichkeit vor dem 50. Lebensjahr ausbrechen,
und es darf fiir sie keine zweckméssige und wirksame Therapie verfligbar sein.

Verboten bleiben damit alle Anwendungen, die der Allgemeinprivention
(«Screening») gegen spontan auftretende genetische Defekte (z.B. Trisomie 21)
dienen, ebenso wie Anwendungen zur Steigerung der Erfolgsrate bei der
Behandlung der Unfruchtbarkeit. Gleichermassen verboten sind die Auswahl von
Embryonen nach Gewebeeigenschaften zum Zweck einer spiteren Gewebe- oder
Organspende an ein krankes Geschwister sowie alle Anwendungen ohne Bezug zu
einer Krankheit.

Weiterhin verlangt die Regelung, dass die ausfiihrenden Arztinnen und Arzte eine
umfassende genetische Beratung sowie Massnahmen zur Qualitdtssicherung
gewihrleisten. Zur Kontrolle dieser Aufgaben sieht die Regelung zusétzlich zu den
geltenden Bestimmungen in FMedG und GUMG eine abgestufte Bewilligungs- und
Meldeordnung vor. Demnach erhalten Arztinnen und Arzte vom BAG die generelle
Bewilligung zur Veranlassung von PID-Verfahren, wenn sie:

- lber eine Bewilligung fiir die Anwendung von Fortpflanzungsverfahren
nach Artikel 8 Absatz 1 FMedG verfiigen;

- bestimmte Aus- und Weiterbildungsanforderungen im Bereich der Genetik
nach Artikel 13 Absatz 2 GUMG erfiillen;

- die Qualitét des gesamten Verfahrens gewihrleisten.

Jedes einzelne PID-Verfahren ist sodann unmittelbar nach der Einwilligung des
betroffenen Paares, aber vor der Durchfiihrung unter Angabe der Indikation dem
BAG zu melden. Fiir die Laboratorien, die die genetische Untersuchung
durchfiithren, gelten dank einem entsprechenden Verweis die Bewilligungspflicht
nach GUMG wund die entsprechenden Qualititsanforderungen, die auf
Verordnungsstufe gegebenenfalls noch zu erginzen sind.

Schliesslich enthilt die Regelung Vorgaben zur Evaluation des Gesetzes und sieht
die Moglichkeit vor, mit Bundesgeldern Forschungsvorhaben zu den Auswirkungen
der PID zu unterstiitzen.

151 Untersuchte Lésungsméglichkeiten

Anwendungsbereich und Rahmenbedingungen der PID

Fiir die konkrete Ausgestaltung der Neuregelung war zunéchst zu bestimmen, in
welchen aller medizinisch moglichen Fille (vgl. Ziff. 1.2.4) die PID iiberhaupt
angewandt werden darf. Die vorgeschlagene Regelung beschrinkt die erlaubte
Anwendung der PID auf den Bereich der Verhinderung einer klar bestimmbaren,
schweren genetischen Krankheit. Alle anderen Anwendungsmdéglichkeiten bleiben
verboten: die Untersuchung bei erhohtem Risiko zu Spontanmutationen, etwa
infolge erhohten Reproduktionsalters, oder zur Verbesserung der Erfolgsrate bei
Unfruchtbarkeitsbehandlungen; zur Auswahl eines spiteren Gewebespenders; zur
Selektion des Geschlechts und aller anderen genetisch bestimmten Eigenschaften
ohne Krankheitsbezug. In allen diesen Féllen iiberwiegen die Risiken und Nachteile
einer PID den tatsdchlichen oder, wie im Fall des «Screening» bei Unfruchtbarkeit,
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sehr zweifelhaften Nutzen des Verfahrens. Damit bezieht sich die Regelung auf das
Ergebnis der Diskussion der Motion «Zulassung der Praimplantationsdiagnostik»93
im Parlament, aus der eindeutig hervorging, dass die PID unter strengen und
restriktiven Bedingungen zuzulassen sei.

Daneben waren insbesondere die Rahmenbedingungen zu definieren, unter denen
die Technik angewendet werden darf. Zur Debatte stand in dieser Hinsicht, neben
dem Verbot der PID in Artikel 5 Absatz 3 des FMedG auch einige weiterfithrende
Bestimmungen, die damit im Zusammenhang stehen, zu dndern oder aufzuheben.
Mit Blick auf die international géngige medizinische Praxis der PID zdhlen dazu
namentlich das Verbot der Kryokonservierung von Embryonen in vitro (Art. 17 Abs.
3 FMedG), das Verbot, in einem Behandlungszyklus mehr als drei befruchtete
Eizellen zu Embryonen entwickeln zu lassen (Art. 17 Abs. 1 FMedG), sowie das im
Stammzellenforschungsgesetz (StFG)%4) verankerte Verbot der Forschung an
Embryonen (Art. 3 Abs. 2 StFG). Im Zusammenhang mit der Diskussion um die
Aufhebung dieser Verbote wurde auch eine Anderung der einschligigen
Verfassungsbestimmung, das heisst Artikel 119 BV und dort insbesondere der letzte
Teilsatz im Absatz 2 Buchstabe ¢, in Erwidgung gezogen.

Trotz der Vorteile, die sich aus medizinischer Sicht fiir die Anwendung der PID aus
der Lockerung oder Aufhebung dieser Bestimmungen ergeben hitten, hdlt die
beantragte Regelung an ihnen ausnahmslos fest. Die Griinde hierfiir sind dieselben
wie fir die Definition des Anwendungsbereiches: einerseits das Ergebnis der
parlamentarischen Diskussion der zugrundeliegenden Motion, welches den
iiberwiegenden Willen aufzeigt, eine restriktive Regelung zu finden, sowie
andererseits das allgemeine Risiko- und Schadenspotenzial der Technik.

Form der behérdlichen Kontrolle iber die PID

Fiir die Aufsicht iiber die Veranlassung von PID-Verfahren standen verschiedene
Moglichkeiten offen, unterschiedliche Bewilligungsformen und Meldepflichten
miteinander zu verbinden:

- Schirfere Regelung: Um eine umfassende Kontrolle mit dem Ziel des
bestmoglichen Embryonenschutzes zu gewéhrleisten, wire es denkbar,
neben der generellen Bewilligung fiir Arztinnen und Arzte, zusitzlich eine
Einzelfallbewilligung fiir jedes einzelne PID-Verfahren einzufithren. Ziel
wire die vorgingige behordliche Uberpriifung, ob die im Einzelfall geltend
gemachte Indikation mit den gesetzlichen Anforderungen iibereinstimmt.
Aus Praktikabilitdtserwdgungen und aus Griinden der Verhiltnisméssigkeit
des staatlichen Eingriffs ist eine solche Einzelfallkontrolle aber als
ibermissiger Eingriff in das Verfahren einzustufen. Der Embryonenschutz
und die Sicherheit des Verfahrens konnen auch mit der generellen
Bewilligungspflicht und dem vorgeschlagenen Meldewesen gewihrleistet
werden.

- Schwichere Regelung: Auf der anderen Seite war auch die Einfiihrung einer
jéhrlichen Berichterstattung zu priifen, ohne jegliche Bewilligung fiir die
Veranlassung einer PID. Unter Beriicksichtigung der ethischen Brisanz und

93 04.3439.
94 Bundesgesetz vom 19. Dezember 2003 iiber die Forschung an embryonalen Stammzellen,
SR 810.31.
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der Missbrauchsgefahren bietet diese Losung aber nicht geniigend Gewéhr
fiir die Einhaltung der Voraussetzungen und deren effiziente Kontrolle. Die
heikle Frage der zuldssigen Indikation fiir die PID stellt sich nicht erst
anldsslich der genetischen Untersuchung im Laboratorium, sondern bereits
zu Beginn des Fortpflanzungsverfahrens, weshalb die staatliche Kontrolle
schon hier anzusetzen hat. Eine jahrliche Berichterstattung oder (in Analogie
zu anderen genetischen Untersuchungen) gar keine Kontrolle der Indikation
fiir die Veranlassung der PID wiirde hier nicht ausreichen.

Dartiber hinaus konnte auch der Zeitpunkt der Meldung verschieden gewdhlt
werden, beispielsweise vor Beginn des Verfahrens oder einmal jahrlich. Die
vorgeschlagene Regelung (generelle Bewilligungspflicht fiir die Arztinnen und
Arzte, welche PID-Verfahren anbieten, mit der Pflicht, die Veranlassung einer PID
zum Zeitpunkt der Einwilligung des betroffenen Paares zu melden) erscheint als
sinnvoller ~ und  praktikabler =~ Mittelweg  zwischen der  zusétzlichen
Einzelfallbewilligung und einer jahrlichen Berichterstattung.

Als Bewilligungsinstanz ist das BAG vorgesehen. Wiirden die Bewilligungen durch
die kantonalen Behorden erteilt, so wiirden diese auch Aufsichtsfunktionen
ibernehmen miissen und zu Adressaten der Meldungen der einzelnen PID-
Verfahren. Auf diese Weise konnte die landesweit einheitliche Anwendung der —
auch ethisch — anspruchsvollen Indikationenregelung nicht gewéhrleistet werden.

Regelung der PID im GUMG oder im FMedG

Gepriift wurde ausserdem, ob die PID, bei der es ja um eine genetische
Untersuchung geht, im GUMG zu regeln sei. In Anbetracht der Tatsache, dass die
PID ausschliesslich im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren zur Anwendung
kommt, erschien es sinnvoll und fiir die betroffene Arzteschaft von Vorteil, die PID
im FMedG zu regeln, unter Beriicksichtigung der aus genetischer Sicht zu
beachtenden Aspekte (Beratung, berufliche Anforderungen an veranlassende
Arztinnen und Arzte). Fiir die Laboratorien, welche ausschliesslich den genetischen
Teil durchfithren, konnen — sofern ndtig — dank einem in Artikel 8 eingefiigten
Verweis auf das GUMG spezifische Anforderungen spéter auf Verordnungsstufe
festgelegt werden, entsprechend der Systematik des GUMG und der
konkretisierenden Verordnung3. Fiir die Regelung der PID im FMedG spricht auch
die Tatsache, dass Zweck des GUMG vor allem der Schutz der informationellen
Selbstbestimmung ist (vgl. Art. 119 Abs. 2 Bst. f BV), wéhrend beim FMedG der
Embryonenschutz im Vordergrund steht. Eben dieser gehdrt aber auch zu den
wesentlichen Zwecken der PID-Regelung.

Fiir die Regelung der PID im GUMG wiirde allenfalls sprechen, dass fiir die
Veranlassung der PID eine Bundesbewilligung eingefiihrt werden soll, analog zur
Aufsicht und Kontrolle im Bereich der genetischen Untersuchungen, welche bereits
gemiss GUMG dem BAG untersteht. Zudem regelt das GUMG auch bei anderen
genetischen Untersuchungen nicht nur die Aufgaben der genetischen Laboratorien,
sondern auch die Anforderungen an die veranlassenden Arztinnen und Arzte sowie
deren Pflichten, so dass sich die Regelung der Anforderungen an die Personen,

95 Verordnung vom 14. Februar iiber genetische Untersuchungen beim Menschen, GUMV,
SR 810.122.1.
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welche eine PID veranlassen wollen, und deren Pflichten gut ins GUMG einfiigen
liessen.

Diese verfahrens- und vollzugsrelevanten Argumente vermodgen indessen die
sachliche Integration der PID in die Fortpflanzungsmedizin nicht anzufechten,
weshalb die Regelung im FMedG vorzuziehen ist.

1.6 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Die jahrlichen Kosten des Vollzugs belaufen sich auf 814 000 Franken (vgl. Ziff.
3.1.1). Darin enthalten sind die Aufwendungen fiir Aufsicht, Evaluation und
Unterstiitzung oder Forderung der Forschung. Eine strenge Aufsicht und umfassende
Evaluation sind unumgénglich, um den Schutz der Embryonen zu gewéhrleisten und
eine schleichende Ausweitung der zuldssigen Indikationen zu verhindern (vgl. Ziff.
2.3). Da gesundheitsschidigende Langzeitfolgen der PID zum jetzigen Zeitpunkt
zwar nicht bekannt sind, aber auch nicht ausgeschlossen werden kénnen, sind
diesbeziigliche Forschungsprojekte vom Bund zu unterstiitzen. In diesem Sinne hélt
auch die Organisationsverordnung des EDI (OV-EDI)% fest, dass das BAG die
Wirkung rechtsetzender Massnahmen auf die Gesundheit liberpriifen muss (vgl. Ziff.
2.3, Art. 14b). Angesichts der Bedeutung und Tragweite der Thematik erscheint der
Betrag von 814 000 Franken angemessen.

1.7 Rechtsvergleich und Verhaltnis zum europdaischen
Recht
1.7.1 Rechtslage in anderen Léndern

Die rechtlichen Regelungen der PID in den verschiedenen Landern widerspiegeln
die kontroversen Standpunkte in der ethischen Beurteilung ihrer Anwendung. So
sind die Regelungen zur PID mehrheitlich in Fortpflanzungsmedizingesetzen,
teilweise aber auch in Erlassen zur Embryonenforschung, zum Embryonenschutz
oder in generellen Gesundheitsgesetzen zu finden. Dabei ist nicht nur die
Regelungsdichte sehr unterschiedlich, auch inhaltlich sind mit Blick auf die
zuldssigen Indikationen, die (Bewilligungs-)Verfahren und den Einbezug von
Behorden grosse Unterschiede festzustellen. Ein explizites Verbot der PID, analog
zu Artikel 5 Absatz 3 FMedG, kennt keines der in den Vergleich einbezogenen
Lénder. Im folgenden Uberblick wird unterschieden zwischen Lindern, in denen die
PID (mit oder ohne Regelung auf Gesetzesstufe) verboten ist, und Landern, in denen
die PID erlaubt ist.

Lander mit PID-Verbot:

- Deutschland: In Deutschland wird das Verbot der PID aus den Paragraphen
2 und 6 des Gesetzes vom 13. Dezember 1990 zum Schutz von Embryonen
abgeleitet. § 2 verbietet u.a. die Verwendung von menschlichen Embryonen
zu einem Zweck, der nicht ihrer Erhaltung dient, wihrend § 6 das Klonen
menschlicher Embryonen verbietet (die Verbindung des Wortlauts von § 6

96 Organisationsverordnung vom 28. Juni 2000 fiir das Eidgendssische Departement des
Innern, SR 172.212.1.
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Lander

mit der gesetzlichen Definition des Embryos in § 8 14sst das Abtrennen einer
Zelle von einem Embryo im Achtzellstadium als verbotenes Klonen
erscheinen). Vergleichbar mit der Dreierregel in der Schweiz diirfen in
Deutschland nicht mehr Eizellen befruchtet werden, als innerhalb eines
Zyklus {iibertragen werden sollen, wobei die Maximalzahl der zu
iibertragenden Embryonen auf drei festgelegt ist.

Italien: Das neue Fortpflanzungsmedizingesetz aus dem Jahr 2004 lésst
schon in seinem Zweckartikel (Art. 1) die Techniken der
Fortpflanzungsmedizin nur fiir den Fall zu, der Unfruchtbarkeit eines Paares
Abhilfe zu schaffen. Ausserdem ist einerseits geméass Artikel 13 jegliche
Intervention, die mittels Selektion oder anderer Techniken genetische
Charakteristiken ~ vorausbestimmen will, verboten (Ausnahme: zu
diagnostischen oder therapeutischen Zwecken), wihrend zugleich die
Kryokonservierung und die Vernichtung von Embryonen verboten sind. Die
ausfiihrende Richtlinie vom 11. April 2008 prézisiert einerseits, dass jegliche
PID zu eugenischen Zwecken verboten sei, und stellt anderseits schwere,
durch Geschlechtsverkehr iibertragbare Krankheiten (AIDS, Hepatitis B und
C) der Unfruchtbarkeit gleich, wodurch bei diesen Krankheiten eine PID
erlaubt wird. Nicht erlaubt ist indessen weiterhin die Durchfithrung eines
Fortpflanzungsverfahrens (und somit einer PID) zur Verhinderung der
Ubertragung einer genetisch bedingten Krankheit.

Vor 2004 war die PID in Italien zumindest in privaten Kliniken erlaubt und
wurde auch durchgefiihrt. Unter dem heutigen Verbot diirfen dort, wie auch
in der Schweiz, pro Fortpflanzungszyklus hochstens drei Embryonen
entwickelt werden.

Osterreich: Gemiss § 2 des Fortpflanzungsmedizingesetzes aus dem Jahr
1992 sind in Osterreich die Verfahren der medizinisch unterstiitzten
Fortpflanzung nur dann zuldssig, wenn keine andere Moglichkeit zur
Herbeiflihrung einer Schwangerschaft besteht oder wenn die Herbeifiihrung
einer Schwangerschaft ohne medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung die
Gefahr der Ubertragung einer schweren Infektionskrankheit mit sich bringt,
nicht aber zur Verhinderung der Ubertragung einer genetisch bedingten
Krankheit. Dies schliesst die Durchfiihrung einer PID aus. Das PID-Verbot
wird aber auch aus § 9 des Gesetzes abgeleitet, welcher die Behandlung und
Untersuchung von «entwicklungsfdhigen Zellen» (darunter fallen
befruchtete Eizellen und daraus entwickelte Zellen) nur insoweit zulésst, als
dies zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erforderlich ist.

ohne gesetzliche Regelung der PID:

Irland: In Irland besteht weder eine Regelung der PID noch eine Regelung
der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung. Offentliche
Gesundheitseinrichtungen bieten weder das eine noch das andere an. Auf
privater Basis gibt es einzelne IVF-Kliniken; die PID wird hingegen nicht
durchgefiihrt, insbesondere wegen der offenen Frage, ob und wie weit sich
der verfassungsrechtliche Schutz Ungeborener auch auf Embryonen in vitro
erstreckt.

Luxemburg: Die PID ist in Luxemburg nicht gesetzlich geregelt. Es besteht
nur ein einziges Zentrum fiir medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung. Dessen
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Betriebsbewilligung prézisiert, dass die PID nicht unter die bewilligten
Titigkeiten fallt, weshalb in Luxemburg keine PID durchgefiihrt werden
kann.

Lander, in denen die PID gesetzlich erlaubt ist:
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Belgien: Das belgische Fortpflanzungsmedizingesetz vom 6. Juli 2007
verbietet bei Fortpflanzungsverfahren eugenische Beweggriinde; diese
werden umschrieben als «ausgelegt auf die Selektion oder die Vermehrung
nicht pathologischer genetischer Eigenschaften». Daneben verbietet das
Gesetz die Geschlechtsselektion, ausser zur Verhinderung
geschlechtsbedingter Krankheiten. Fiir sogenanntes «social sexing» ist
demzufolge die PID in Belgien verboten, wihrend es im Ubrigen den
einzelnen Zentren obliegt zu entscheiden, bei welchen pathologisch
relevanten Indikationen sie eine PID anbieten wollen (Aneuploidie-
Screenings, HLA-Typisierung etc.). Lehnt ein Zentrum die Durchfiihrung
einer PID ab, so muss es dies schriftlich begriinden. Zentren, die IVF-
Verfahren anbieten, unterstehen einer Bewilligungspflicht und miissen
betreffend Einrichtungen und Qualifikation von Leitung und Personal
bestimmte Anforderungen erfiillen sowie regelméssig iiber ihre Tatigkeit
Bericht erstatten. Die PID wird zurzeit in sechs Zentren angeboten, wovon
vier an Universitdtskliniken und eines an einem Bezirkskrankenhaus
angesiedelt sind und eines unter privater Tragerschaft steht. Ein weiteres
privates Zentrum bietet Aneuploidie-Abkldrungen an, jedoch keine
molekulargenetischen Untersuchungen. Gemiiss
Fortpflanzungsmedizingesetz bestimmt die Ausfithrungsgesetzgebung die
Anzahl der PID-Zentren; es miissen aber mindestens acht sein.

Dénemark: Das Fortpflanzungsmedizingesetz aus dem Jahr 1997 ldsst die
PID zunichst in den Fillen zu, in denen fiir das Kind ein bekanntes und
wesentlich erhdhtes Risiko einer schweren erblichen Krankheit besteht.
Ebenfalls erlaubt ist sie im Rahmen einer durch Unfruchtbarkeit indizierten
IVF, wenn dadurch eine schwere Chromosomenanomalie festgestellt oder
ausgeschlossen werden kann. Gemiss Gesetzesdnderung aus dem Jahr 2004
kann das «National Board of Health» im Einzelfall auch die HLA-
Typisierung erlauben, wenn dadurch die Behandlung eines an einer
lebensbedrohenden Krankheit leidenden Geschwisters ermoglicht wird. Bis
anhin wird indessen die PID in Déanemark nur im Rahmen von
Forschungsprotokollen durchgefiihrt.

Frankreich: Frankreich regelt die PID im Gesundheitsgesetz (Code de la
santé publique) bei den Bestimmungen zum Schutz des Kindes. Eingefiihrt
wurden die einschldgigen Normen im Jahr 1994 im Rahmen von zwei
Bioethikgesetzen (Lois relatives a la bioéthique), wobei das eine das
biirgerliche Gesetzbuch dnderte, das andere das Gesundheitsgesetz. Nicht
nur die Zentren als solche miissen geméss Gesetz iiber eine Bewilligung
verfiigen und die entsprechenden Anforderungen erfiillen, sondern auch die
beteiligten Arztinnen und Arzte, Biologinnen und Biologen sowie
Genetikerinnen und Genetiker miissen personlich fiir die Durchfithrung
lizenziert sein. Dariiber hinaus sind die Zentren gegeniiber der zustindigen
nationalen Behorde zur jahrlichen Berichterstattung verpflichtet.



Das Gesetz schreibt vor, dass die PID nur durchgefiihrt werden darf, wenn
ein die gesetzlichen Anforderungen erfiillender Arzt bezeugt, dass das
betroffene Paar — gestiitzt auf die familidre Situation — mit grosser
Wahrscheinlichkeit ein Kind zur Welt bringen wiirde, welches von einer
besonders schweren und zum Zeitpunkt der Diagnose unheilbaren
genetischen Erkrankung betroffen wére. Der Gesetzgeber bestimmt dabei
nicht néher, was unter einer solchen Erkrankung zu verstehen ist, so dass es
den Zentren tiiberlassen bleibt, dieses Kriterium zu konkretisieren. Des
Weiteren ist die PID nur erlaubt, wenn entweder bei einem Elternteil selbst
oder (im Falle einer schwer behindernden Krankheit, die erst spiter
ausbricht und die Lebenserwartung vorzeitig beeintrdchtigt) bei einem
unmittelbaren Vorfahren die fiir die Krankheit verantwortliche Anomalie im
Voraus und eindeutig festgestellt wurde. Diese Formulierung lésst es zu,
dass Paare, die wissen, dass in ihrer Familie eine bestimmte spét
manifestierende genetische Belastung vorliegt, eine PID durchfiihren
konnen, ohne erfahren zu miissen, ob sie selber Trdger sind. Nur in
Ausnahmeféllen (d.h. abhdngig von einer FEinzelfallbewilligung der
zustdndigen nationalen Behoérde) und vorldufig nur versuchsweise erlaubt
das Gesetz die PID mit dem Ziel der HLA-Typisierung, um spéter fiir die
Therapie eines bereits geborenen, kranken Kindes Blutstammzellen zur
Verfligung zu haben. Nicht erlaubt ist hingegen das genetische Screening der
zu transferierenden Embryonen auf spontan entstandene Aneuploidien,
beispielsweise bei Frauen ab 35 Jahren.

In Frankreich wird die PID in drei Zentren durchgefiihrt (Paris, Montpellier
und Strassburg, jeweils angegliedert an Universititskliniken). Die Zentren
bieten alle einen Grundstock an durchgefiihrten Diagnosen, neben welchem
jedes Zentrum seine eigenen Spezialititen anbietet. Die betroffenen Paare
werden in diesen Féllen dem entsprechenden Zentrum zugewiesen.

Niederlande: Die holldandische Regelung zur PID basiert einerseits auf dem
Embryogesetz («embryo wet») aus dem Jahr 2002, anderseits auf einzelnen
Erlassen niedrigerer Stufe (u.a. Planungsbeschluss zur IVF aus dem Jahr
2000 sowie Planungsbeschluss zu klinisch-genetischen Untersuchungen und
Beratung bei Erbkrankheiten aus dem Jahr 2003). Die Planungsbeschliisse
stiitzen sich auf das Gesetz {iber besondere medizinische Verrichtungen aus
dem Jahr 1997.

Das Embryogesetz enthilt unter anderem Verbote zu Vorgédngen wie Klon-,
Hybriden- und Chimérenbildung, und es verbietet die Auswahl von
Embryonen gestiitzt auf deren Geschlecht («social sexing»), ausser wenn
dadurch die Weitergabe einer schweren geschlechtsgebundenen
Erbkrankheit verhindert wird.

Das Gesetz iiber besondere medizinische Verrichtungen ermichtigt den
Staat, spezialisierte medizinische Tétigkeiten nur in einer eingeschrankten
Anzahl Zentren zu bewilligen. Der ausfiihrende Planungsbeschluss zu den
klinisch-genetischen Untersuchungen halt fest, dass zundchst nur ein
Zentrum (Maastricht) die PID durchfiihren und dass maximal eine weitere
Bewilligung erteilt werden darf.

Der Planungsbeschluss zu klinisch-genetischen Untersuchungen hédlt mit
Blick auf die Indikationen fest, dass eine PID grundsitzlich dann indiziert
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sein kann, wenn das Paar ein individuell erhohtes Risiko auf Nachkommen
mit einer schwerwiegenden Erbkrankheit hat. Was als «schwerwiegende
Erbkrankheit» gelten kann, wird nicht weiter definiert und somit dem
ausfilhrenden Zentrum iiberlassen. Die PID mit dem Ziel der HLA-
Typisierung fiir ein krankes Geschwister ist verboten.

Die numerische Beurteilung des genetischen Materials zum Ausschluss von
Aneuploidien ist in den Niederlanden bislang nur im Rahmen von
Forschungsprojekten erlaubt. Vier Zentren haben entsprechende Protokolle
ausgearbeitet und fiihren die Untersuchungen durch.

Norwegen: Das norwegische Gesetz zur Anwendung der Biotechnologie trat
am 1. Januar 2004 in Kraft. Seit dem 1. Januar 2008 gelten revidierte
Bestimmungen, gemiss welchen die PID nicht mehr nur bei geschlechts-
gebundenen Krankheiten erlaubt ist, sondern auch bei monogenetischen oder
chromosomal bedingten Erbkrankheiten, wenn einer oder beide Partner
erkrankt oder Triger sind und ein hohes Risiko besteht, die Krankheit auf
das Kind zu iibertragen, sowie fiir eine HLA-Typisierung zur Auswahl eines
immunkompatiblen Embryos. Ausserdem hat Norwegen neu eine Behorde
eingefiihrt, welche jeden Einzelfall beurteilt und entscheidet, ob die PID
durchgefiihrt werden darf. Wird im Einzelfall die von der Behorde erlaubte
Untersuchung in Norwegen nicht angeboten, verweist die Behorde das
betroffene Paar an eine Institution im Ausland, welche die Untersuchung
durchfiihrt, wobei die Kosten der Durchfiihrung im Ausland dem Paar
erstattet werden.%7

Portugal: Am 26. Juni 2006 hat das portugiesische Parlament das neue
Fortpflanzungsmedizingesetz verabschiedet. Dieses regelt auch die PID.
Verboten ist danach die PID zur Auswahl des Geschlechts, wenn diese nicht
aus Griinden der Verhinderung einer geschlechtsgebundenen genetischen
Krankheit durchgefiihrt wird, sowie die Anwendung der PID bei
multifaktoriell bedingten Krankheiten, bei denen der pradiktive Wert des
Tests sehr niedrig ist. Ansonsten ist die PID zuldssig, sofern es dabei nicht
um die Verbesserung nichtmedizinischer Eigenschaften des Embryos geht.
Das bedeutet, dass die PID sowohl fiir iibertragbare schwere genetische
Krankheiten als auch fiir Aneuploidie-Screenings zugelassen ist. Artikel 29
bestimmt zudem, dass das Risiko der Ubertragung auf die Nachkommen
hoch sein muss, und der vom selben Gesetz eingefiihrte Nationale Rat der
medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung muss die zu diagnostizierende
Krankheit als schwer eingestuft haben. Die PID ist zusitzlich im
Zusammenhang mit einer HLA-Typisierung ausdriicklich erlaubt.
Ausserdem gibt das Gesetz vor, dass IVF-Zentren, die eine PID anbieten,
iiber multidisziplindre Teams verfiigen (Spezialisten der
Reproduktionsmedizin, Embryologen, medizinische Genetiker,
Zytogenetiker und Molekulargenetiker) oder sich mit solchen verbinden

Vor der Gesetzesanderung war es iiblich, die PID im Ausland durchzufiihren, namentlich
aus gesundheitsokonomischen Griinden: gemadss der staatlichen Gesundheitsbehdrde sei
es fiir die seltenen Fille nicht nétig, «ein derart ressourcenintensives Angebot an hoch
technologisierter Diagnostik aufzubaueny (zitiert im Sachstandsbericht
Praimplantationsdiagnostik des Ausschusses fiir Bildung, Forschung und
Technikfolgenabschitzung, Drucksache 15/3500 des Deutschen Bundestages, S. 53).



miissen. Die Zentren benétigen eine Bewilligung der zustéindigen staatlichen
Behorde.

Schweden: Das neue Gesetz vom 18. Mai 2006 iiber «genetisk integritet»
beinhaltet auch eine Regelung der PID. Diese ist zuldssig, wenn der Mann
oder die Frau Trdger einer schweren monogenen oder chromosomalen
Erbkrankheit ist, welche mit sich bringt, dass fiir das Kind ein hohes Risiko
fiir eine genetische Krankheit oder Schiadigung besteht. Besondere Griinde
und gestiitzt darauf eine Einzelfallbewilligung der Gesundheitsbehorde sind
nétig fiir die Durchfiihrung einer PID mit HLA-Typisierung mit dem Ziel
der spiteren Blutstammzellspende fiir ein schwer krankes Geschwister.

Spanien: Das neue Fortpflanzungsmedizingesetz vom 26. Mai 2006 erlaubt
die PID erstens zur Erkennung von schweren genetischen Krankheiten,
welche frithzeitig auftreten und nach geltendem Stand der Wissenschaft
nachgeburtlich nicht therapierbar sind. Zweitens darf sie auch zur
Erkennung anderer Beeintrichtigungen durchgefiihrt werden, welche die
Lebensfahigkeit der Embryonen beeinflussen konnen. Das durchfiihrende
Zentrum untersteht der Bewilligungspflicht und muss die durchgefiihrten
PID der zustdndigen Gesundheitsbehérde melden. Die Beurteilung, ob die
Indikation zur Durchfithrung der PID im Einzelfall gegeben ist, nehmen die
Zentren selber vor. Die ebenfalls zuldssige Durchfiihrung einer PID mit
HLA-Typisierung zu therapeutischen Zwecken fiir Dritte untersteht
hingegen der Einzelfallbewilligung durch die Behorde, wobei auch die
positive Stellungnahme der Nationalen Kommission fiir die unterstiitzte
Fortpflanzung nétig ist. Von offentlicher Seite her (Sistema Nacional de
Salud) wird die PID nur in Sevilla angeboten. Bei den zahlreichen anderen
Kliniken, die IVF-Verfahren mit PID anbieten, handelt es sich um private
Einrichtungen. In Spanien wird die PID seit vielen Jahren angeboten und es
werden viele Paare aus anderen Léndern behandelt, die nur fiir die
Durchfiihrung der PID nach Spanien reisen.

Vereinigtes Konigreich: Das englische Gesetz («Human Fertilisation and
Embryology Act, HFE-Act», 1990) erwéhnt die PID nicht. Diese fillt aber
als ein Verfahren, welches «gewihrleistet, dass Embryonen in einem
entsprechenden Zustand sind, dass sie in eine Frau iibertragen werden
kénnen oder die Abklirung, ob Embryonen diesen Voraussetzungen
entsprechen» unter Schedule 2, Paragraph 1 des Gesetzes und somit in den
Aufgabenbereich der HFE-Authority, welche den Dreh- und Angelpunkt des
britischen Systems darstellt. Sie erteilt unter anderem den Zentren, welche
eine PID durchfilhren wollen, die Bewilligung, formuliert aber auch
einschldgige Richtlinien, iberwacht deren Einhaltung und berdt die
Regierung. Nach Gesetz ist innerhalb einer 14-Tage-Frist nach der
Befruchtung die Forschung am Embryo erlaubt, wodurch indirekt auch der
Umgang mit den Mdglichkeiten der Reproduktionsmedizin vergleichsweise
liberal geregelt ist. Die HFE-Authority hat nur das «social sexing» verboten;
ansonsten ist die Diagnose und Selektion von Embryonen vor dem Transfer
in den Uterus grundsétzlich erlaubt und nicht auf bestimmte Indikationen
eingeschrankt. Im Gegensatz zu Belgien erteilt die HFE-Authority den
Zentren keine generelle Bewilligung zur Durchfiihrung der PID, sondern
eine Typenbewilligung fiir jede neue Indikation. Ausserdem legt das
britische System im Entscheidprozess ein besonderes Gewicht auf die
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subjektive Wahrnehmung des Risikos durch das betroffene Paar, so dass die
Durchfithrung einer PID immer eine Einzelfallentscheidung darstellt. Die
PID wird im Vereinigten Konigreich in neun Zentren (darunter vier private)
durchgefiihrt, wobei sich fiinf in London befinden.

- Vereinigte Staaten: Auf bundesstaatlicher Ebene existieren in den USA
keine Regeln zur PID. Nur sehr wenige Gliedstaaten kennen diesbeziiglich
ein Verbot; in allen {ibrigen Staaten wird die PID sehr liberal gehandhabt.
Eine publizierte Umfrage bei den amerikanischen IVF-Kliniken% ergab,
dass knapp drei Viertel der IVF-Kliniken auch die Durchfithrung einer PID
anbieten. «Social sexing» ist in den USA erlaubt, und heute werden etwa
10% aller PID mit diesem Ziel durchgefiihrt.

1.7.2 Verhaltnis zum europaischen Recht

Europarat

Die Garantien der Europdischen Menschenrechtskonvention (EMRK)% gehen in der
Regel nicht iiber die in der Bundesverfassung gewihrleisteten Grundrechte hinaus.
Dies trifft namentlich auf die im vorliegenden Zusammenhang relevanten
Grundrechtsgehalte zu (vgl. Ziff. 1.4.1). Da die Bestimmungen des vorliegenden
Gesetzesentwurfes mit den Grundrechten der Bundesverfassung iibereinstimmen,
geniigen sie auch den Anforderungen der EMRK.

Die Bioethikkonvention des Europarates!® ist das erste Instrument auf
internationaler Ebene, das fiir die Anwendung der Medizin und die biomedizinische
Forschung verbindliche Regelungen vorsieht. Die eidgendssischen Réte haben in der
Friihlingssession 2008 ihre Ratifizierung gutgeheissen, die Referendumsfrist ist
unbeniitzt abgelaufen und die Konvention wird in der Schweiz am 1. November
2008 in Kraft treten.10! Im Kapitel IV dussert sie sich zum menschlichen Genom:
Artikel 14 verbietet die Anwendung von Verfahren der medizinisch unterstiitzten
Fortpflanzung mit dem Ziel, das Geschlecht des kiinftigen Kindes zu wihlen, es sei
denn, um eine schwere, geschlechtsgebundene erbliche Krankheit zu vermeiden.
Das bislang geltende Verbot der PID ist demzufolge strenger als die Anforderungen
des Ubereinkommens.102 ITm Weiteren gilt gemiss Artikel 12 der Konvention der
Grundsatz, dass pradiktive genetische Untersuchungen nur fiir medizinische Zwecke
oder flir medizinische wissenschaftliche Forschung und nur unter der Voraussetzung
einer angemessenen genetischen Beratung vorgenommen werden diirfen. Auch hier
entspricht die vorgeschlagene Anderung des FMedG den Anforderungen der
Konvention. Weitere Einschrankungen im Hinblick auf andere Indikationen oder mit
Blick auf das Verfahren sind dem Ubereinkommen nicht zu entnehmen.

98 S. Baruch et al., Genetic testing of embryos: practices and perspectives of U.S. IVF
clinics, Fertility and Sterility, published Online September 2006.

99 Europiische Konvention vom 4. November 1950 zum Schutze der Menschenrechte und
Grundfreiheiten (EMRK, SR 0.101).

100 Ubereinkommen {iber Menschenrechte und Biomedizin vom 4. April 1997
(Bioethikkonvention).

101 BBI1 2008 2341

102 Botschaft zur Bioethikkonvention, BBI 2002 271, Ziff. 3.5.4.
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Am 7. Mai 2008 hat das Ministerkomitee ein Zusatzprotokoll zur
Bioethikkonvention iiber genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken
verabschiedet. Es schliesst genetische Untersuchungen an Embryonen von seinem
Geltungsbereich aus.

Der Ratgeber des Europarates iiber die Sicherheit und die Qualitdtssicherung von
Organen, Geweben und Zellen betrifft nur transplantationsrelevante Tétigkeiten und
ist im Bereich der Fortpflanzungsmedizin nicht anwendbar.

Européische Union

Der Umgang mit Keimzellen und Embryonen ist auf EU-Ebene zusammen mit dem
Umgang mit Geweben und Zellen relativ detailliert geregelt. Die Richtlinie
2004/23/EG103  regelt die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von zur Verwendung beim Menschen
bestimmten menschlichen Geweben und Zellen sowie von Produkten, die aus diesen
Geweben und Zellen hergestellt werden. Sie legt Qualitéts- und Sicherheitsstandards
fest, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewdhrleisten. Technische
Ausfithrungsvorschriften finden sich in den Richtlinien 2006/17/EG!104 und
2006/86/EG105. Obwohl die Normen hauptséchlich auf die Transplantationsmedizin
ausgerichtet sind, umfasst ihr Geltungsbereich auch den Umgang mit Keimzellen;
gemiss Definition in Artikel 1 Buchstabe a der Richtlinie 2006/17/EG sind dies
«alle Gewebe und Zellen, die fiir die Verwendung zur assistierten Reproduktion
bestimmt sind». Die Ausfithrungsvorschriften verlangen unter anderem ein
Bewilligungssystem fiir Gewebeeinrichtungen (Gewebebanken und weitere
Einrichtungen, die Gewebe und Zellen beschaffen, verarbeiten, testen, konservieren
usw.) und Standardarbeitsanweisungen (SOP) mit Blick auf die Entnahme,
Verpackung, Kennzeichnung und Beforderung der Zellen. Sie legen die
vorzunehmenden Labortests fest (Ausnahme: Partnerspenden von Keimzellen, die
nicht in eine Gewebebank aufgenommen, sondern direkt verwendet werden), stellen
Anforderungen an die Qualifikation der beteiligten Personen und an die
Einrichtungen und Raumlichkeiten. Ausserdem fordern sie ein Qualitdtsmanage-
mentsystem und ein Meldesystem fiir schwerwiegende Zwischenfille und
schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen. Die Riickverfolgbarkeit der Gewebe
und Zellen ist zu gewihrleisten, und die Einrichtungen sind zur jéhrlichen
Berichterstattung verpflichtet. Die Umsetzung dieser Normen betrifft nicht

103 Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004,
zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen
Geweben und Zellen (Amtsblatt der Europdischen Union L 102 vom 7. April 2004, S.
48).

104 Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 8. Februar 2006, zur Durchfiihrung der
Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
technischer Vorschriften fiir die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen
Geweben und Zellen (Amtsblatt der Européischen Union L 38 vom 9. Februar 2006, S.
38).

105 Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der
Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegender Zwischenfille
und unerwiinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderungen an die
Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen
Geweben und Zellen (Amtsblatt der Europdischen Union L 294 vom 25. Oktober 2006, S.
32).
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spezifisch die PID, sondern das Fortpflanzungsverfahren als solches und iibersteigt
die fiir die Zulassung der PID notwendigen Revisionsarbeiten. Sie kann aber bei
Bedarf im Zuge der PID-bedingten Anpassung der Fortpflanzungsmedizinverord-
nung vom 4. Dezember 2000106 (FMedV) durchgefiihrt werden, indem der Bundes-
rat die Bewilligungsvoraussetzungen gestiitzt auf Artikel 14 des Gesetzes entspre-
chend ergénzt.

1.8 Umsetzung

Zustandigkeiten

Um bei der heiklen Frage der Indikation fiir eine PID einen landesweit einheitlichen
Vollzug zu gewihrleisten, ist fiir die Umsetzung der neuen Regelung das BAG
zustdndig. Fiir die Bewilligung der Laboratorien, welche genetische Untersuchungen
durchfiihren, ist das BAG schon heute gestiitzt auf das GUMG verantwortlich; es
besteht kein Grund, hiervon fiir Laboratorien, welche im Rahmen der PID die
genetische Untersuchung durchfiihren, abzuweichen. Fiir die Bewilligung der
Veranlassung von PID-Verfahren wird neu ebenfalls das BAG zusténdig sein, so
dass der gesamte PID-relevante Teil des Vollzugs des FMedG beim BAG liegt. Die
Zulassung der PID é#ndert hingegen nichts an den Zusténdigkeiten fiir die bisher
anfallenden hoheitlichen Aufgaben (kantonale Bewilligungsbehdrden flir die
Anwendung von Fortpflanzungsverfahren, Einbezug des Bundesamtes fiir Statistik
im Hinblick auf die Auswertung und Verdffentlichung der Daten und des
Eidgendssischen Amts fiir Zivilstandswesen fiir die Dateniibermittlung bei der
Samenspende).

Verordnungsrecht

Fiir die Laboratorien, welche genetische Untersuchungen im Rahmen einer PID
durchfithren, wird der Bundesrat die im Vergleich zu anderen Laboratorien
spezifischen Anforderungen gestiitzt auf Artikel 8 Absatz 2 GUMG in der GUMV
regeln. Details zu diesen Anforderungen stehen noch nicht fest. Die restlichen
Ausfiihrungsbestimmungen wird der Bundesrat in die FMedV einfligen. Dabei
handelt es sich gemiss Artikel 14 und 14a Absatz 5 FMedG um
Ausfiihrungsbestimmungen iiber Erteilung und Entzug der Bewilligung, Pflichten
der Inhaberinnen und Inhaber von Bewilligungen sowie iiber Evaluation und
Aufsicht.

Inspektionen

Es ist davon auszugehen, dass das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic)
mit der Inspektion der voraussichtlich fiinf bis zehn Fortpflanzungskliniken betraut
wird, welche PID-Verfahren veranlassen.

Die Inspektion der Laboratorien, welche die genetischen Untersuchungen im
Rahmen der PID durchfithren, hat hingegen fiir die Bundesverwaltung bzw.
Swissmedic keinen Mehraufwand zur Folge, weil diese Laboratorien unter den
Anwendungsbereich des GUMG fallen und ihre Kontrolle bereits geregelt ist. Dabei

106 SR 810.112.2
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ist zu beachten, dass nur wenige Laboratorien diese &dusserst anspruchsvolle
Dienstleistung anbieten werden, und dass diese Laboratorien mehrheitlich iiber eine
Akkreditierung der Schweizerischen Akkreditierungsstelle (SAS) verfiigen. Deren
Nachkontrollen ersetzen im akkreditierten Bereich die periodischen Inspektionen
von Swissmedic.

Evaluation des Vollzugs

Artikel 14a sieht die Evaluation der Wirkungen der PID-Regelung vor. Hierzu wird
auf die Ausfilhrungen unter Ziffer 2.3 (Evaluation) und unter Ziffer 3.1.1
(Auswirkungen auf den Bund) verwiesen.

1.9 Erledigung parlamentarischer Vorstdsse

Durch die Revision des FMedG kann die Motion zur Zulassung der
Praimplantationsdiagnostik (N 16.6.05, Kommission fiir Wissenschaft, Bildung und
Kultur NR 04.423; S 13.12.05) abgeschrieben werden.

Erléduterungen zu den einzelnen Artikeln
2.1 Zulassigkeit der Verfahren (Art. 5 und 5a)

Art. 5 Anwendung von Fortpflanzungsverfahren

Dieser Artikel benennt die Voraussetzungen, unter denen die Anwendung von
Fortpflanzungsverfahren zuléssig ist. Die Zulassung der PID anstelle des bisherigen
Verbotes im bestehenden Artikel 5 Absatz 3 fiihrt im Interesse der Ubersichtlichkeit
und Klarheit zu einer Auftrennung des bisherigen Artikels 5 in zwei Artikel 5 und 5a
sowie zur Anpassung der Uberschriften.

Artikel 5 legt in Einklang mit Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe ¢ BV die beiden
Zweckbestimmungen fest, zu deren Verfolgung ein Fortpflanzungsverfahren
angewandt werden darf. Nach Buchstabe a ist dies die Uberwindung der
Unfruchtbarkeit eines Paares; nach Buchstabe b die Abwendung der Gefahr, dass
eine schwere Krankheit {ibertragen wird. Eine inhaltlich relevante Anderung besteht
einzig darin, dass die Neuregelung darauf verzichtet zu verlangen, dass die schwere
genetische Krankheit «unheilbary» sein muss. Genetische Krankheiten sind ohnehin
praktisch niemals im strengen Sinne urséchlich heilbar, so dass die Unheilbarkeit in
diesem Zusammenhang irrelevant ist und nicht als Kriterium dienen kann, um
legitime von unzuldssigen Indikationen zu unterscheiden. Ein solches Kriterium
wire aber auch sachlich unrichtig. Denn zu den legitimen Indikationen sollen auch
Krankheiten gehdren konnen, die zwar grundsiétzlich heilbar oder behandelbar sind,
deren Therapie aber nicht zweckmadssig ist, weil sie mit unzumutbaren Belastungen
verbunden wire.107 Mit der Streichung #ndert sich im Ubrigen nichts an der
Verfassungskonformitit der Bestimmung, weil auch Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe
¢ BV einzig von einer «schweren» Krankheit spricht, nicht von einer «unheilbaren».

107 Vgl. die Meinung der NEK-CNE im Hinblick auf Himophilie; sieche NEK-CNE,
Praimplantationsdiagnostik, Stellungnahme Nr. 10/2005, S. 50 und 52.
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Art. 5a Untersuchung des Erbguts von Keimzellen oder von Embryonen in
vitro und deren Auswahl

Absatz 1 bezeichnet wie bisher Artikel 5 Absatz 2 die Voraussetzung, unter der die
Untersuchung des Erbgutes von Keimzellen und deren Auswahl zuléssig ist. Dabei
wurde der Wortlaut der Regelung gegeniiber der bisherigen Formulierung aus
systematischen Griinden geringfiigig dem nachfolgenden Absatz 2 angeglichen.
Diese Neuformulierung hat keine inhaltlichen Konsequenzen. Dariiber hinaus
wurden zwei inhaltliche Anderungen vorgenommen; zum einen die Streichung der
Unbheilbarkeit der Krankheit als Erfordernis analog zur selben Streichung in Artikel
5. Ausserdem wurde ergiinzt, dass die Gefahr in der Ubertragung der Veranlagung
fiir eine schwere Krankheit bestehen muss. Die Beschreibung ist so sachgerechter.
Denn mit den genetischen Untersuchungen, die hier und im folgenden Absatz 2
geregelt werden, konnen keine manifesten Krankheiten diagnostiziert werden; weder
Keimzellen noch Embryonen in vitro sind krank. Das Untersuchungsergebnis kann
nur in der Feststellung bestehen, ob eine bestimmte genetische Konstitution, die mit
einer gewissen Wahrscheinlichkeit spiter zu einer Krankheit fiihren wird, vorliegt
oder nicht.

Absatz 2  definiert sodann anstelle des bisherigen Verbotes die
Zuldssigkeitsvoraussetzungen der PID und stellt damit das Herzstiick der
Neuregelung dar.

Buchstabe a beinhaltet die Grundregelung, dass die PID nur dann erlaubt ist, wenn
die konkrete Gefahr nicht anders abgewendet werden kann, dass sich ein Embryo
mit der Veranlagung fiir eine schwere Krankheit in der Gebdrmutter der Frau
einnistet. Durch die Einnistung eines Embryos und somit die spitere Geburt eines
Kindes mit der Veranlagung fiir eine schwere Krankheit wiirde das betroffene Paar
in eine unzumutbare Belastungssituation geraten. Dabei ist nicht allein an die
seelische Belastung zu denken, die mit einer solchen Elternschaft verbunden sein
kann, sondern insbesondere auch an die grossen Einschrinkungen und
Beanspruchungen, die die Eltern zumindest in den ersten Lebensjahren des Kindes
iiberwiegend allein zu tragen haben. Der Wunsch der Eltern, eine solche Situation
moglichst zu vermeiden, wird grundsétzlich als Legitimation fiir die PID und die
Hinnahme ihrer Gefahren und Nachteile anerkannt.

Das Gesetz folgt damit in gewissem Umfang der Vorgabe von Artikel 119 StGB108 |
der den Schwangerschaftsabbruch straflos stellt, wenn die Mutter durch die
Schwangerschaft in eine schwere Notlage zu geraten droht. Beide Regeln tragen
dem vergleichbaren Status von Embryonen und Foten Rechnung, der darin besteht,
grundsitzlich an der Menschenwiirde teilzuhaben und damit beliebiger
Verfligbarkeit enthoben zu sein (vgl. Ziff. 1.4.1, Menschenwiirde), gleichwohl aber
die Abwigung gegen konkurrierende vitale Interessen in bestimmten
dilemmatischen Situationen zuzulassen. Gleichzeitig vermeidet diese Orientierung
an der Regelung zum Schwangerschaftsabbruch und damit an den Interessen der
Eltern jede Aussage iiber die Lebensqualitét des spéteren Kindes und damit iiber den
Wert seines Lebens.

Die Gefahr, vor der die Eltern zu schiitzen sind, wird von der Regelung damit
bezeichnet, dass sich ein Embryo mit der Veranlagung fiir eine schwere Krankheit in
die Gebarmutter der Frau einnistet. Damit ist genau und sachgerecht der Zweck des

108 SR 311.0
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Fortpflanzungsverfahrens in diesem Fall benannt, namlich nach der Befruchtung der
Eizelle, das heisst der Entstehung des Embryos, aber vor Beginn der
Schwangerschaft in den Fortpflanzungsprozess derart einzugreifen, dass die weitere
Entwicklung eines genetisch belasteten Embryos verhindert wird. Dies im
Unterschied zu den Verfahren mit Untersuchung des Erbguts von Keimzellen, bei
welchen verhindert wird, dass iiberhaupt ein belasteter Embryo entsteht. Daneben ist
durch diese Benennung der Gefahr als <Einnistung eines Embryos mit der
Veranlagung fiir eine schwere Krankheit> zugleich zum Ausdruck gebracht und
anerkannt, dass die Moglichkeit einer <Schwangerschaft auf Probe», also der
natiirlichen Zeugung mit anschliessender pranataler Untersuchung und unter
Umstédnden darauf folgendem Schwangerschaftsabbruch, keine zumutbare
Alternative darstellt. Auch der Verzicht auf ein leibliches Kind ist im Ubrigen,
gleich wie bei der Anwendung von Fortpflanzungsverfahren zur Uberwindung der
Fruchtbarkeit, keine zumutbare Alternative.

Weiter impliziert Buchstabe a, dass die unzumutbare Situation der Eltern durch eine
«Krankheit», fiir die der sich einnistende Embryo die Veranlagung trigt,
hervorgerufen sein muss. Diese Forderung verlangt in erster Linie, dass die
Anwendung der PID zundchst in Zusammenhang mit einer zu verhindernden
Krankheit zu stehen hat. Alle Anwendungsmdglichkeiten, die keinen Bezug zu einer
genetischen Krankheit des zu zeugenden Kindes aufweisen konnen, sind demnach
verboten, namentlich zur Auswahl eines passenden Gewebespenders, zur
Geschlechtswahl ohne Krankheitsbezug oder zur positiven Selektion einer Anomalie
(vgl. Ziff. 1.2.4.4-1.2.4.6).

Dariiber hinaus bestimmt Buchstabe a, dass die befiirchtete Krankheit «schwer» sein
muss. Geringfiligige gesundheitliche Einschrankungen koénnen nicht Ursache einer
unzumutbaren Belastungssituation sein und somit auch nicht die Gefahrdung und
Selektion von Embryonen im Rahmen einer PID rechtfertigen.

Freilich ist die allgemeine Einschédtzung des Schweregrades einer Krankheit nicht
einfach. Die Krankheit eines Kindes kann von verschiedenen Eltern sehr
unterschiedlich erfahren und beurteilt werden. Damit dieses Kriterium im Rahmen
der Regelung seiner Aufgabe gerecht werden kann, ndmlich die Einschédtzung der
Belastung der Eltern anerkennungswiirdig zu machen, sind indessen zur inhaltlichen
Bestimmung des Begriffs der «schweren Krankheit» konkrete Parameter gefordert,
die nach géngiger, lebenspraktischer Auffassung eine schwere Erkrankung des
Kindes und so eine unzumutbare Belastung der Eltern in emotionaler, korperlicher,
zeitlicher oder anderer Hinsicht ausmachen kdnnen. Dazu zéhlen etwa:

- Verkiirzung der Lebenserwartung auf unter 50 Jahre;

- Schmerzen, wenn sie therapieresistent sind und keinen normalen
Tagesablauf erlauben;

- Einschrdnkungen der allgemeinen Bewegungsfreiheit etwa im Sinne einer
dauerhaften Bindung an Sauerstoff- oder andere grosse Versorgungsgerite,
nicht aber das Angewiesensein auf Heilmittel schlechthin;

- Einschrinkungen der Motorik durch generalisierte, nicht aber isolierte
Lahmungen;

- Krankheiten, die lebenslange Unselbststindigkeit nach sich ziehen und
deshalb Unterstiitzung bei allen oder allen wichtigen alltdglichen
Verrichtungen (Essen, Anziehen, Korperpflege etc.) verlangen;
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- Einschrdnkungen der kognitiven Fahigkeiten wie etwa ein IQ unter 60, nicht
aber leichtere Intelligenzminderung.

Diese Parameter werden oftmals mehrfach vorliegen, bezeichnen aber auch je fiir
sich allein bereits eine gravierende Beeintrichtigung und konnen somit die
Indikationsstellung fiir die PID rechtfertigen.

In diesem Sinne verlangt die Regelung, dass die Eltern aufgrund der Erkrankung des
Kindes nach herkdmmlichen, den allgemeinen Lebensverhidltnissen abgewonnenen
Massstdben einer Belastung ausgesetzt wiren, die das vertretbare Mass erheblich
iiberschreiten wiirde. Die Bestimmung bezeichnet die konkrete Gefahr, dass durch
die zu erwartende Belastung bei den Eltern ihrerseits erhebliche seelische,
gesundheitliche oder andere Beeintrichtigungen als Folge ihrer Uberforderung
drohen wiirden.

Ebenfalls zur Sicherstellung, dass keine willkiirlichen wund unethischen
Beweggriinde wirksam werden, verlangt Buchstabe b als weitere Voraussetzung,
dass das Ausbrechen der schweren Krankheit vor dem 50. Lebensjahr
wahrscheinlich sein muss.

- Die Forderung der Manifestationswahrscheinlichkeit der Krankheit in Bezug
auf die Vererbung des genetischen Defektes bedingt, dass der Embryo mit
einer gewissen Mindestwahrscheinlichkeit {iber eine genetische Konstitution
verfiigt, aus der iiberhaupt eine genetische Erkrankung hervorgehen kann.
Andernfalls wire die Gefdhrdung oder Verwerfung von Embryonen
unverhéltnisméssig. Notwendige Voraussetzung hierfiir ist, dass beide Eltern
(bei einem rezessiven Erbgang) bezichungsweise ein Elternteil (bei einem
dominanten Erbgang) Anlagetrdger der nachzuweisenden genetischen
Storung sind. Bei einer monogenen Erbkrankheit, dem paradigmatischen
Fall, betragt die Wahrscheinlichkeit, dass der Embryo die genetische
Anomalie aufweist, nach den Mendelschen Regeln 0%, 25% oder ein
Vielfaches davon. Folglich diirfte 25% als Mindestwert festzusetzen sein,
weil weder 0% auf der einen noch 50% oder mehr auf der anderen Seite als
verhéltnisméssig gelten konnen.!0® Die Festsetzung von 50% als
Mindestwert hitte insbesondere im Zusammenhang mit dem Nachweis von
autosomal-rezessiven Krankheiten bedeutsame Konsequenzen, da unter
diesen Voraussetzungen zahlreichen betroffenen Eltern, die in den Genuss
der PID kommen sollen, untersagt wire, eine PID vorzunehmen (vgl. 1.2.4.1
(1)). Im Anschluss ist der Wert von 25% auch auf andere Krankheiten, die
nicht monogen vererbt werden, zu libertragen.

Die PID muss damit zum Ziel haben, eine ganz bestimmte, absehbar
vererbte Krankheit zu vermeiden; sie darf nicht angewandt werden zur
Verhinderung spontan auftretender Leiden wie etwa moglicher spontaner
Chromosomenstérungen, zum Beispiel der Trisomie 21, auch wenn im Falle
eines fortgeschrittenen Alters der betroffenen Frau eine erhdhte
Wahrscheinlichkeit dafiir besteht. Ebenfalls unzuldssig ist damit das
«Aneuploidie-Screening», das heisst die Untersuchung auf eventuelle
chromosomale Fehlverteilungen, bei wiederkehrenden Aborten.

109 A.R. Thornhill et al., ESHRE PGD Consortium ‘Best practice guidelines for clinical
preimplantation genetic diagnosis (PGD) and preimplantation genetic screening (PGS)’,
Human Reproduction, 2005, 20, S. 35-48.
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- Die Forderung nach der Manifestationswahrscheinlichkeit in Buchstabe b
impliziert in Bezug auf die konkrete, zu erwartende Gesundheitssituation des
Kindes, dass die genetische Stérung mit einer gewissen
Mindestwahrscheinlichkeit tatsdchlich zu einer Krankheit fithren muss.
Nicht jede genetische Stérung manifestiert sich zu 100% im Phénotyp, das
heisst manche Triger der genetischen Stérung zeigen keine
Krankheitssymptome (vgl. Ziff. 1.2.4.1). Nach Buchstabe b diirfen nur
solche genetischen Stérungen nachgewiesen werden, bei denen eine
klinische Manifestierung wahrscheinlich ist. Als Richtwert erscheint hier
wiederum 25% angemessen. Unzuldssig ist dagegen der Nachweis solcher
Storungen, bei denen nur eine schwache Korrelation zwischen der Stérung
und dem Auftreten der Krankheit besteht. Dies ist in der Regel bei
multifaktoriell bedingten Erbkrankheiten, nicht hingegen bei autosomal-
rezessiven beziehungsweise bei autosomal-dominanten Erbkrankheiten der
Fall. Verboten ist damit ebenfalls die Anwendung der PID zum Ausschluss
eines blossen Tragerstatus (vgl. Ziff. 1.2.4.1 (3)); Ziel des Gesetzes ist nicht,
genetische Informationen fiir bestimmte Krankheiten in der Bevélkerung
auszumerzen. Es ist ethisch unvertretbar, im Rahmen der PID Embryonen zu
verwerfen, die nur ein geringes oder gar kein Risiko aufweisen, jemals zu
erkranken.

- Schliesslich verlangt Buchstabe b, dass der Ausbruch der Krankheit noch
«vor dem 50. Lebensjahr» wahrscheinlich ist; Krankheiten, die erst sehr spit
im Leben ausbrechen, diirfen nicht diagnostiziert werden. Fiir eine
Begrenzung der Zeitspanne, innerhalb derer die Manifestation der Krankheit
wahrscheinlich sein muss, spricht namentlich folgender Grund: es wire
unverhdltnismissig, einen Embryo zu gefihrden oder allenfalls zu
vernichten, wenn dessen Erkrankungs- und Sterblichkeitsrisiko sich nicht
wesentlich von dem einer nicht betroffenen Person unterscheidet.

Buchstabe c fordert, dass fiir die zur Rechtfertigung der PID herangezogene schwere
Krankheit keine wirksamen und zweckmissigen Therapiemdglichkeiten verfiigbar
sein diirfen. Die Begriffe werden an dieser Stelle gleich gebraucht wie im
Krankenversicherungsrecht. Der Begriff der Wirksamkeit bezeichnet dabei, dass
diese Therapie tatsdchlich zu dem Ziel fithren muss, eine signifikante Linderung zu
erreichen; und zweckmadssig ist die Therapie tiberdies dann, wenn sie dieses Ziel in
einem vertretbaren Verhiltnis zwischen Ergebnis und Aufwand oder Wirkungen und
Nebenwirkungen erreicht.

Die Abwidgung, welche Therapie ein vertretbares Verhiltnis von Belastung und
Nutzen mit sich bringt, stellt sicherlich eine schwierige und individuell sehr
unterschiedlich getroffene Entscheidung dar. Zur Objektivierung ist deshalb auf
dieselben Indizien zuriickzugreifen, die eingrenzen, ob eine gegebene
Krankheitssituation als schwer einzustufen ist, wie zum Beispiel eine deutlich
verkiirzte Lebenserwartung, erhebliche Einschrinkungen der Motorik oder
Kognition, starke Schmerzen, dauerhafte und massive Abhingigkeit von Pflege und
anderen Interventionen. Kann die Therapie an diesen Belastungen nur wenig éndern
oder verursacht sie ihrerseits Begleiterscheinungen in &hnlichem Umfang, auch
wenn die Grunderkrankung deutlich gemildert wird, kann von einer wirksamen und
zweckmadssigen Therapie sicher nicht die Rede sein. Damit bleibt die Abwigung
aber an medizinische Kriterien gebunden; andere wie etwa Okonomische diirfen
dabei keine Rolle spielen.
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Buchstabe d: Die PID wird im Interesse der potenziellen Eltern durchgefiihrt (vgl.
Ziff. 1.3.3); sie haben deshalb gegeniiber der Arztin oder dem Arzt geltend zu
machen, dass die angestrebte Elternschaft unter den gegebenen Bedingungen, das
heisst vor allem in Anbetracht ihrer genetischen Disposition, aber auch ihren
allgemeinen Lebensumsténden, zu einer unzumutbaren Belastung fithren wiirde. Die
Bestimmung zielt somit darauf ab, dass das Paar im Anschluss an die eingehende
Beratung eine reflektierte und verantwortungsbewusste Entscheidung trifft und diese
der Arztin oder dem Arzt gegeniiber schriftlich bestitigt.

Insgesamt ermdoglicht die vorliegende Regelung die PID somit nur unter streng
definierten Bedingungen, die eine Grauzone unklarer Indikationsstellungen so weit
wie moglich vermeiden. Sie folgt dem Weg, der mit der Regelung des
Schwangerschaftsabbruchs als einer gesellschaftlich akzeptierten Praxis vorgebahnt
ist, und wendet dessen Prinzipien auf den Umgang mit Embryonen in vitro an, ohne
die Differenzen zwischen den beiden Situationen zu verwischen. Gleichzeitig
bemiiht sie sich um den grosstmoglichen Schutz der Embryonen wie auch Einzelner
und der Gesellschaft vor eugenischer Manipulation.

2.2 Einwilligung, Beratung und Datenschutz (Art. 5b-6b)

Art. 5b Einwilligung des Paares

Artikel 5b bestimmt, dass Fortpflanzungsverfahren nur mit Einwilligung des
betroffenen Paares durchgefiihrt werden diirfen. Aus systematischen Griinden findet
sich diese Regelung neu an dieser Stelle, vor den Bestimmungen zu Information und
Beratung, anstelle des bisherigen, aufgehobenen Artikel 7. Infolgedessen ist in
Absatz 1 das Wort «wiederum» im Zusammenhang mit der Bedenkfrist zu streichen,
weil diese Frist im nun nachfolgenden Artikel 6 ausgefiihrt wird. Um den
Zusammenhang zu Artikel 6 zu verdeutlichen wird in Klammer ein Komfortverweis
eingefligt.

Die neue Formulierung ergénzt, dass die Einwilligung nur «nach hinreichender
Information und Beratung» gegeben werden kann, wobei hinreichend meint, dass
alle Informationen zur Verfiigung gestellt werden, die erforderlich sind, um das
betroffene Paar eine giiltige Entscheidung treffen zu lassen. Durch die Ergénzung
wird die Beratungsregelung bei Fortpflanzungsverfahren derjenigen bei genetischen
Untersuchungen (Art. 5 und 18 GUMG) angeglichen. Ausserdem iibernimmt Absatz
1 damit auch die in anderen neuen Erlassen des Gesundheitsrechts (StFG,
Vorentwurf Humanforschungsgesetz) etablierte Terminologie.

Ergdnzt wird die Bestimmung zudem durch Absatz 4. Dieser enthilt die
Verpflichtung, das Paar vor jedem  Verfahrensschritt auf sein
Selbstbestimmungsrecht hinzuweisen. Das Verfahren impliziert eine Reihe
einzelner, getrennter Prozessschritte. Damit das Selbstbestimmungsrecht des Paares
jederzeit gewahrt bleibt, muss zu jedem Schritt dessen Einwilligung ausdriicklich
eingeholt werden. Auch diese Ergdnzung stellt eine Angleichung an die
Beratungsregelung bei genetischen Untersuchungen dar (Art. 15 Abs. 1 GUMG).
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Art. 6 Information und Beratung

Auch in diesem Artikel wird nun in einheitlicher Terminologie eine «hinreichende»
Beratung verlangt. Es steht dem Arzt natiirlich frei, liber die aufgefiihrten Punkte
hinaus weitere relevante Aspekte zu erwéihnen.

Art. 6a Information und Beratung bei Untersuchungen des Erbguts

In Ergdnzung zu Artikel 6 beschreibt dieser Artikel die besonderen genetischen
Beratungs- und Informationspflichten, welche im Rahmen der Anwendung der PID
und weiterer Verfahren der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung mit genetischen
Untersuchungen zu beachten sind. Grundsitzlich verlangt die Regelung in Absatz 1
von der behandelnden Arztin beziehungsweise dem Arzt, dass alle notwendigen
Informationen Dbereit gestellt werden, damit das Paar ecine giiltige und
verantwortliche Entscheidung treffen kann. Jeder Versuch, Einfluss in Richtung auf
eine bestimmte Entscheidung auszuiiben, ist dabei verboten. Im Einzelnen nennt die
Regelung die folgenden Punkte:

Buchstabe a: Zentraler Beratungsinhalt muss zunichst die Art der Erkrankung selbst
sein, die diagnostiziert werden soll. Dazu gehdren Informationen {iber deren
Haufigkeit und damit auch {iber den Stand der sie betreffenden medizinischen
Erkenntnisse, die bei seltenen Krankheiten in der Regel eher gering sind;
insbesondere aber iiber das tatsdchlich zu erwartende, konkrete Krankheitsbild. In
vielen Fillen kann nur mit grosser Unsicherheit von einem bestimmten genetischen
Defekt auf seine Auspriagung im Phénotyp geschlossen werden (vgl. Ziff. 1.2.4.1),
so dass alle Aussagen aufgrund des genetischen Untersuchungsergebnisses iiber die
zukiinftige Lebenswirklichkeit einer Person mit der betreffenden Veranlagung
immer nur mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit, niemals aber mit Sicherheit
gemacht werden kénnen.

Buchstabe b: Ferner ist das Paar tiber die Moglichkeiten der Medizin zu informieren,
der befiirchteten Krankheit vorzubeugen oder sie zu behandeln. Auch wenn zu den
Zulassungsvoraussetzungen einer PID gehort, dass zum Zeitpunkt der Untersuchung
keine wirksame und zweckmadssige Therapiemdglichkeit gegeben sein darf (vgl. Art.
Sa Abs. 2 Bst. c), konnen gleichwohl in einem gewissen Umfang lindernde und
unterstiitzende Massnahmen zur Verfiigung stehen. Dariiber hinaus kann die Arztin
oder der Arzt auf Forschungsergebnisse und zu erwartende oder zukiinftig eventuell
sich er6ffnende Behandlungsmdglichkeiten hinweisen, insbesondere im Falle von
Krankheiten, die erst in einem spdteren Lebensalter ausbrechen.

Buchstabe c: Ausgehend von der zu erwartenden Krankheitssituation des Kindes
(vgl. Bst. a) hat die Arztin oder der Arzt eine anschauliche Vorstellung von den
Auswirkungen und deren Ausmass zu vermitteln, die mit der Krankheit einher
gehen. Dazu zdhlen Einschrinkungen der personlichen Mobilitit und
Bewegungsfreiheit durch zusitzlichen Aufwand, etwa fiir Erndhrungs-, Kleidungs-
oder Pflegeerfordernisse, sowie Moglichkeiten, diese Auswirkungen zu lindern und
Unterstiitzung zu erhalten, aber auch sie als Herausforderung und Bereicherung zu
erfahren.

Buchstabe d verlangt, die Aussagekraft und das Fehlerrisiko der Untersuchung zu
prézisieren. Jede Diagnose, in erhohtem Umfang aber die PID (vgl. Ziff. 1.2.5), ist
mit einem Risiko behaftet, falsche Ergebnisse zu liefern. Das Paar muss deshalb
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darauf aufmerksam gemacht werden, dass ihre — so oder so getroffene —
Entscheidung iiber ihr zukiinftiges Kind auf einem Fehler beruhen kann.

Buchstabe e: Weiterhin ist von Bedeutung, dass das Diagnoseverfahren selbst nicht
frei ist von schiddlichen Wirkungen auf den Embryo bzw. das sich daraus
entwickelnde Kind. Zum einen verringern sich unter Umsténden die Erfolgschancen
des Fortpflanzungsverfahrens, andererseits besteht noch keine abschliessende
Gewissheit  dariiber, dass keine langfristigen Auswirkungen auf die
Kindesentwicklung zu befiirchten sind (vgl. Ziff. 1.2.3 (3) und Ziff. 2.3, Férderung
der Forschung).

Buchstabe f: Schliesslich soll die Arztin oder der Arzt auf weitere private oder
offentliche Stellen hinweisen, die dem betroffenen Paar Informationen, die
Maoglichkeit zum Erfahrungsaustausch und Unterstiitzung bieten kénnen.

Absatz 2 betont, dass sich die Beratung ausschliesslich an der Situation des Paares
orientieren muss. Gesellschaftliche Interessen, seien sie wirtschaftlicher, politischer
oder anderer Natur, sind nicht Gegenstand des Beratungsgespréiches und sollen bei
der Entscheidungsfindung keine Rolle spielen.

Abschliessend verlangt Absatz 3, das Gesprich mit seinen wesentlichen Inhalten und
Ergebnissen zu dokumentieren.

Art. 6b Schutz und Mitteilung genetischer Daten

Fiir den Datenschutz und die Mitteilung genetischer Daten sollen bei der PID die
gleichen Bestimmungen gelten wie bei anderen genetischen Untersuchungen,
weshalb Artikel 6b diesbeziiglich auf die relevanten Bestimmungen des GUMG
verweist.

2.3 Vollzug (Art. 8, 9, 10a-14b)

Vor dem Hintergrund der mit der PID verbundenen Risiken und Gefahren,
insbesondere aus ethischer Sicht (vgl. Ziff. 1.3.4), sieht die beantragte Regelung ein
gesondertes Bewilligungs- und Meldeverfahren vor. IVF-Zentren, welche die PID
anbieten wollen, bediirfen dazu einer Bewilligung des BAG; zusitzlich ist jedes
einzelne PID-Verfahren vorgidngig dem BAG zu melden.

Mit diesen Aufsichtsinstrumenten soll sichergestellt werden, dass das PID-Verfahren
im Sinne dieses Gesetzes durchgefiihrt wird. Zum einen haben die beteiligten
Personen die nétigen Kenntnisse und Fahigkeiten vorzuweisen. Zum anderen wird
der ethisch entscheidende und zentrale Punkt der Zulédssigkeitsvoraussetzungen einer
engmaschigen,  staatlichen  Kontrolle zuginglich  gemacht, ohne in
unverhéltnisméssiger Weise in das Verfahren einzugreifen. Schliesslich werden
klare Verantwortlichkeiten fiir das gesamte Verfahren geschaffen, insbesondere fiir
den Fall, dass die einzelnen Schritte von mehreren, von einander unabhédngigen
Institutionen durchgefiihrt werden.

Das vorgesehene Bewilligungs- und Meldewesen stellt damit sicher, dass gemaéss
der vorgeschlagenen Regelung der PID keine menschlichen Embryonen
ungerechtfertigt einem belastenden Verfahren unterzogen und ausgesondert werden.
Es gewdhrleistet des Weiteren, dass eine allfdllige Ausweitung des
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Indikationenspektrums frithzeitig erkannt werden kann und so missbrauchliche
Anwendungen im Sinne eugenischer Zielsetzungen unterbunden werden konnen.

Art. 8 Grundsatze

Absatz 2 bestimmt, dass Personen, welche im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren
eine PID gemiss Artikel Sa Absatz 2 veranlassen wollen, einer Bewilligung des
BAG bediirfen. Gemiss Artikel 10a wird diese Bewilligung nur an Personen erteilt,
die das notwendige Fachwissen in den Bereichen der Fortpflanzungsmedizin und der
Genetik vorweisen konnen. Die Bewilligungspflicht gilt unabhidngig davon, ob das
Verfahren an einer privaten oder 6ffentlichen Institution durchgefiihrt wird.

Zustandig fir die Erteilung von Bewilligungen ist das BAG. Es kann als
Bundesbehdrde eine einheitliche Bewilligungspraxis und einen einheitlichen
Vollzug fiir die ganze Schweiz gewdhrleisten, insbesondere betreffend der ethisch
heiklen Frage der Erfiillung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen. Zudem ist das BAG
bereits in verwandten Bereichen des Gesundheitsrechts fiir die Erteilung von
Bewilligungen zustindig (genetische Untersuchungen, Stammzellenforschung,
Transplantationen) und verfiigt {iber das nétige Fachwissen fiir den Vollzug oder die
nétigen Kontakte zu allenfalls beizuziehenden Expertinnen und Experten.

Absatz 3 verweist fiir Laboratorien, die im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren
nach Artikel 5a Absdtze 1 und 2 Untersuchungen des Erbguts durchfiihren, zur
Ausiibung ihrer Tatigkeit auf die Bewilligungspflicht nach Artikel 8 GUMG. Der
Verweis ist nétig, weil das GUMG sonst auf genetische Untersuchungen vor der
Schwangerschaft nicht anwendbar wire.

Absatz 4 entspricht dem bisherigen Absatz 2.

Art. 9 Anwendung von Fortpflanzungsverfahren

Die genetische Beratung wird neu in Artikel 6a ausfiihrlich geregelt. Absatz 3 wird
deshalb gestrichen.

Art. 10a Veranlassen der Untersuchung des Erbguts von Embryonen in vitro

Dieser Artikel legt die Voraussetzungen fiir die Bewilligung zum Veranlassen einer
Untersuchung von Eigenschaften des Erbguts von Embryonen in vitro gemdss
Artikel 8 Absatz 2 fest.

Nach Buchstabe a muss die Person, welche eine PID anbieten will, zunichst {iber
eine Bewilligung zur Durchfithrung eines Fortpflanzungsverfahrens nach Artikel 9
verfiigen. Nur wer iiber diese Bewilligung verfiigt, kann Gewahr dafiir bieten, dass
das betroffene Paar beziiglich fortpflanzungsrelevanter Fragen lege artis informiert
und behandelt wird.

Daneben sind in Abstimmung mit dem GUMG an die Person, die eine PID
veranlasst, vergleichbare Anforderungen zu stellen wie an die Person, die eine
prinatale genetische Untersuchung veranlasst. Deshalb muss sie nach Buchstabe b
zusitzlich den Anforderungen nach Artikel 13 Absatz 2 GUMG geniigen.

Nach Buchstabe c ist die Person weiter verpflichtet sicherzustellen, dass das
Verfahren und die Zusammenarbeit mit den beteiligten Laboratorien dem Stand von
Wissenschaft und Praxis entsprechen. Mit den beteiligten Laboratorien ist einerseits
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das Laboratorium gemeint, das die Zellentnahme vornimmt, und anderseits das
Laboratorium, das die genetische Untersuchung der Zelle durchfithrt. Bei diesen
Laboratorien kann es sich durchaus um von der Fortpflanzungsklinik unabhéngige
Institutionen handeln. Dabei ist von Bedeutung, dass alle Verfahrensschritte, welche
iiber das eigentliche Fortpflanzungsverfahren hinausgehen, von der Inhaberin oder
dem Inhaber der Bewilligung koordiniert werden. Zu diesem Zweck sind die
einzelnen Abldufe, insbesondere beziiglich der Schnittstellen zwischen den
beteiligten Institutionen, schriftlich festzuhalten.!10

Art. 11 Berichterstattung

Diese Bestimmung legt die Berichterstattung als Pflicht fiir Inhaberinnen und
Inhaber von Bewilligungen nach Artikel 8 Absitze 1 sowie die Anforderungen an
den Inhalt der zu erstattenden Berichte fest.

Die Einschiibe «nach Artikel 8 Absatz 1» und «kantonaleny» in Absatz 1 sind nétig
zur Abgrenzung von den neu eingefiihrten zusitzlichen Meldepflichten fiir
Personen, die eine Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 2 haben (vgl. Art. 11a).

Art. 11a Meldepflicht

Nach Absatz 1 miissen Arztinnen und Arzte dem BAG — jeweils unmittelbar nach
der Einwilligung des betroffenen Paares in die Durchfithrung des Fortpflanzungsver-
fahrens mit PID — Angaben zur Erfiillung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen (Bst. a)
sowie die am Verfahren beteiligten Laboratorien (Bst. b) melden.

Anhand der Meldung nach Buchstabe a kann das BAG die Einhaltung der
Voraussetzungen nach Artikel 5a Absatz 2 iberpriifen und gegebenenfalls
eingreifen. Zudem wird dadurch dem BAG die Anzahl der durchgefiihrten PID-
Verfahren offengelegt.

Falls die Zellentnahme oder die genetische Untersuchung nicht am gleichen Ort oder
nicht unter der Aufsicht derselben Personen wie beim iibrigen Teil des Verfahrens
durchgefiihrt wird, erhélt das BAG anhand der Angaben nach Buchstabe b Kenntnis
iiber die im Einzelfall beigezogenen Laboratorien und dadurch die Mdglichkeit,
deren Qualifikation zu {iberpriifen.

Wie die Berichte an die Kantone diirfen auch die Berichte an das BAG keine
Angaben enthalten, die auf bestimmte Personen schliessen lassen (Abs. 2).

Die Absatze 2 und 4 entsprechen den Vorgaben bei der Pflicht zur Berichterstattung
nach Artikel 11 und sollen fiir meldepflichtige Bewilligungsinhaberinnen und
Bewilligungsinhaber in gleicher Weise gelten.

Nach Absatz 3 darf eine PID nur durchgefithrt werden, wenn das Bundesamt
innerhalb von 60 Tagen nicht anders verfiigt. Vorbereitungen fiir das PID-Verfahren
sind davon ausgenommen. Damit verbleibt dem BAG die erforderliche Zeit, um die
Erfiillung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen zu iiberpriifen. Gleichzeitig kommen
dadurch die Arztinnen oder Arzte, welche eine PID veranlassen, zur gewiinschten
Rechtssicherheit.

110 vgl. ESHRE PGD Consortium «Best practice guidelines for preimplantation genetic
diagnosis (PGD) and preimplantation genetic screening (PGS)», A.R. Thornhill et.al.,
Human Reproduction Vol. 20, No. 1, S. 35 ff, insb. S. 46 betr. <Satellite PGD/PGS>.
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Artikel 12 Aufsicht

Dieser Artikel regelt die Aufsicht der Bewilligungsbehorde iiber die Einhaltung der
Bewilligungsvoraussetzungen und -pflichten sowie allfilliger Auflagen. Die
Bewilligungsbehorde kann hierfiir unangemeldete Inspektionen vornehmen und im
Falle schwerer Gesetzesverstosse die Bewilligung entziehen. Weil auch fiir die PID
eine Aufsicht nétig ist, gilt dieser Artikel nicht nur fiir die kantonale
Bewilligungsbehorde, sondern auch fiir das BAG.

In Absatz 1 wird erginzt, dass die Bewilligungsbehorde im Rahmen ihrer Aufsicht
nun auch die Einhaltung von «Pflichten» iiberwachen muss. Dies bezieht sich in
erster Linie auf die neu hinzugekommene Meldepflicht fiir PID-Verfahren nach
Artikel 11a Absatz 1, schliesst aber weitere Pflichten nicht aus.

In Absatz 2 wird zunéchst das Wort "unangemeldete" gestrichen, weil im Rahmen
der Aufsicht auch angemeldete Inspektionen zu einem effektiven Ergebnis fithren
konnen, da beispielsweise die richtigen Auskunftspersonen sicher anwesend sind.
Beide Arten von Inspektionen sollen moglich sein. Ausserdem wird dieser Absatz
erweitert, um der Bewilligungsbehorde in Analogie zur Regelung der genetischen
Laboratorien (Art. 12 GUMV) die notwendigen Kompetenzen zur Erfiillung ihrer
Aufgabe einzurdumen. Wichtig ist dabei das Recht der inspizierenden Behérde zum
Betreten der Grundstiicke, Betriecbe und Rdume ohne besondere Erlaubnis, auch
ohne Hausdurchsuchungsbefehl, aber in der Regel im Beisein einer verantwortlichen
Person der Fortpflanzungsinstitution. Dieses Recht kann namentlich dann von
Bedeutung sein, wenn aus der Meldung eines PID-Verfahrens zumindest der
begriindete Verdacht erwichst, dass die gesetzlichen Voraussetzungen fiir das
Verfahren nicht erfiillt werden, und die Behdérde mdglichst schnell weitere
Abkliarungen vornehmen oder eingreifen will. Daneben hat die Inhaberin oder der
Inhaber der Bewilligung die notwendigen Auskiinfte zu erteilen und allgemein die
inspizierende Behorde bei ihrer Tatigkeit zu unterstiitzen. Dazu kann im Einzelfall
auch die Herausgabe der anonymisierten Krankengeschichte gehoren. Einzelne
Aspekte dieser Kompetenzen der Bewilligungsbehorde waren bislang auf
Verordnungsstufe geregelt (Art. 10, insb. Abs. 2 und 3 FMedV). Eine Verankerung
auf Gesetzesstufe ist mit Blick auf die Einschrinkung von Grundrechten aber
angezeigt.

In Anlehnung an die Regelung im Transplantationsgesetz!!1 sowie bei der Kontrolle
der mikrobiologischen und serologischen Laboratorien!!2 kann das BAG die
Uberpriifung der Erfiillung der Voraussetzungen, Pflichten und Auflagen an Dritte
wie beispielsweise Swissmedic iibertragen (Absatz 2°®). Auch fiir die Durchfiihrung
der Inspektionen bei den genetischen Untersuchungen!!3 besteht die Moglichkeit,
externe Expertinnen und Experten beizuziehen.

Art. 14 Ausflihrungsbestimmungen

Fir Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber kommt zur Berichterstattung nach
Artikel 11 Absatz 1 neu die Meldepflicht nach Artikel 11a Absatz 1 hinzu. Artikel

111 Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 {iber die Transplantation von Organen, Geweben und
Zellen, SR 810.2.

112 Verordnung vom 26. Juni 1996 iiber mikrobiologische und serologische Laboratorien, SR
810.123.1, Art. 9.

113 Verordnung vom 14. Februar 2007 iiber genetische Untersuchungen beim Menschen, SR
810.122.1, Art. 12.
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14 erteilt dem Bundesrat entsprechend die Aufgabe, flir sdmtliche Pflichten die
notwendigen Ausfithrungsbestimmungen zu erlassen.

Auf Artikel 14 folgt ein neuer Abschnittstitel, weil die nachfolgend eingefiigten
beiden Bestimmungen nichts mehr mit der Bewilligungspflicht zu tun haben.

Art. 14a Evaluation

Absatz 1 regelt die Evaluation der PID-Regelung. Grundlage dafiir ist Artikel 170
BV, welcher verlangt, dass die Massnahmen des Bundes auf ihre Wirksamkeit hin
iberpriift werden. Mit der Wirksamkeitspriifung oder Evaluation soll
wissenschaftlich ermittelt werden, ob und wie weit die ergriffenen Massnahmen
tatsdchlich die in sie gesetzten Erwartungen erfiillen und die angestrebten,
definierten Ziele erreichen. Es sollen Stiarken und Schwéchen der Regelung benannt,
ihre Wirkungen beurteilt und Empfehlungen fiir eine Optimierung abgegeben
werden. Dabei konnen diese Evaluationsleistungen von der mit dem Vollzug
betrauten Abteilung des BAG, durch einen amtsinternen Fachdienst oder von Dritten
erbracht werden.

Absatz 2 nennt die zentralen Aspekte, die zwingend in die Evaluation mit
einzubeziehen sind; weitere sind damit nicht ausgeschlossen.

Buchstabe a: Eines der wichtigsten Ziele der Regelung besteht darin, die Selektion
von Embryonen in vitro nach rechtswidrigen Kriterien zu verhindern. Neben klaren
Verstossen wird dabei insbesondere eine allmihliche und unmerkliche Ausweitung
der Indikationsregelung (Art. Sa Abs. 2) befiirchtet. Die Evaluation soll deshalb zu
Tage bringen, ob die gewdhlte Regelung eine derartige Ausweitung tatsdchlich
verhindert. Zusétzlich zur Meldepflicht der einzelnen PID-Verfahren einschliesslich
der jeweiligen Angaben zur Erfiillung der Zulédssigkeitsvoraussetzungen sollen auf
diese Weise diejenigen Fille, die den gesetzlichen Anforderungen nicht entsprechen,
sowie insbesondere unerwiinschte Tendenzen in der Indikationsstellung erkannt
werden, damit die notwendigen Korrekturmassnahmen eingeleitet werden konnen.
Gleichzeitig sollen durch die festgelegten Zuldssigkeitsvoraussetzungen tatsidchlich
all jene Paare in den Genuss der PID kommen, die andernfalls in eine unzumutbare
Situation geraten wiirden. Es wird deshalb zu priifen sein, ob die sich gestiitzt auf
Artikel 5a Absatz 2 entwickelnde Praxis der PID-Zentren mit den vom Gesetzgeber
erlassenen Zuldssigkeitsvoraussetzungen in Einklang steht.

Buchstabe b verlangt ein generelles Monitoring der tatsdchlichen PID-Praxis in den
Zentren und Laboratorien. Dazu gehdren unter anderem die Erhebung der Anzahl
behandelter Paare und durchgefithrter Verfahren, deren Resultate, allfillige
Probleme und Schwierigkeiten. Die Regelung stellt somit sicher, dass fiir alle
weiteren Evaluationsschritte die ndtigen Basisinformationen zur Verfligung stehen.

Buchstabe c verlangt die Auswirkungen der Regelung auf die Gesellschaft zu
evaluieren. Diese Auswirkungen betreffen insbesondere die Situation kranker oder
behinderter Menschen, fiir die eine diskriminierende Wirkung infolge der
tatsdchlichen oder unterstellten Vermeidbarkeit ihres Leidens durch die PID
befiirchtet wird. Weiter besteht in diesem Zusammenhang etwa die Sorge, dass
durch die Verfiigbarkeit der PID betroffene Paare sich einem Druck ausgesetzt sehen
konnten, der ihre Entscheidungsfreiheit flir ein behindertes Kind einschrénkt. Aus
diesem Grund empfiehlt die NEK-CNE, die gesellschaftlichen und psychologischen
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Auswirkungen der Zulassung der PID wissenschaftlich zu untersuchen.!'4 Diese
Befiirchtungen sind ernst zu nehmen, und das Gesetz ist deshalb auch auf solche
indirekten Auswirkungen hin zu evaluieren.

Buchstabe d sieht die Evaluation der Abldufe in der Verwaltung betreffend Vollzug
und Aufsicht vor. Ziel ist, die Effizienz und Wirksamkeit der gewdéhlten
Vollzugsregelung zu iiberpriifen und gegebenenfalls Optimierungsvorschlige zu
erarbeiten.

Absatz 3 gibt der evaluierenden Behorde das Recht, die Herausgabe der fiir die
Evaluation notwendigen, anonymisierten Daten von den Bewilligungsinhaberinnen
und -inhabern zu verlangen. Absatz 3 ist ndtig, weil Artikel 170 BV allein hierzu
keine ausreichende Rechtsgrundlage liefert. Fiir die Evaluation sind keine
Riickschliisse auf bestimmte Personen erforderlich. Es reicht deshalb die
anonymisierte Offenlegung der entsprechenden Daten.

Absatz 4: Zur Sicherstellung der Koordination auf der Ebene des Bundesrates ist es
nétig, dass das federfiihrende Departement dem Bundesrat iiber die durchgefiihrte
Evaluation Bericht erstattet. Der Bundesrat kann auf diese Weise gegeniiber der
Legislative seinen Pflichten hinsichtlich Wirksamkeitspriifung nachkommen, und
allfdllige Evaluationstitigkeiten der Legislativorgane erhalten eine materielle
Grundlage. Die Frist fiir einen ersten Bericht auf fiinf Jahre zu beschrinken,
erscheint angesichts der raschen Entwicklungen im Bereich der Biomedizin
gerechtfertigt.

Auch fiir die Evaluation braucht es moglicherweise Ausfiihrungsbestimmungen auf
Verordnungsstufe. Abs. 5 verleiht dem Bundesrat die entsprechende Kompetenz.

Art. 14b Foérderung der Forschung

Die PID wird erst seit Anfang der 1990er Jahre angewandt; langfristige Daten iiber
etwaige Nebenwirkungen des Verfahrens kdnnen deshalb noch gar nicht vorhanden
sein. Gleichwohl liegt auf der Hand, dass eine Technologie, die in so gravierender
Weise in die Entstehung des menschlichen Lebens eingreift, der medizinischen
Uberwachung und Kontrolle bedarf. In diesem Sinn fordert die NEK-CNE, die
Langzeitfolgen bei Kindern, die nach einer PID geboren wurden, wissenschaftlich
zu evaluieren.!15 Ebenso hat ein kiirzlich veroffentlichter wissenschaftlicher Bericht
zuhanden der EU-Kommission zur Praxis der PID in den Léndern der EU die
mangelnde Nachsorge, namentlich im Sinne eines <long-term follow-up», und deren
Auswertung auf internationaler Ebene als schwerwiegendes Problem identifiziert.!16

Gemiss Artikel 9 Absatz 3 Buchstabe e der OV-EDI gehort es zu den Aufgaben des
BAG, die Wirkung rechtsetzender Massnahmen auf die Gesundheit zu iiberpriifen,
und Buchstabe b des gleichen Absatzes iibertrdgt ihm das Recht zur Steuerung der
Forschung auf dem Gebiet der Gesundheit. Absatz 1 ermdglicht es deshalb dem
BAG, Forschungsprojekte zu den Auswirkungen der PID in Auftrag zu geben oder
zu unterstiitzen. Namentlich sollen dabei die Auswirkungen der PID auf die im
Anschluss daran geborenen Kinder untersucht werden, damit in der Forschung
diskutierte Folgeschidden frithzeitig erkannt werden koénnen (vgl. Fn. 21). PID-

114 NEK-CNE, Priimplantationsdiagnostik, Stellungnahme Nr. 10/2005, S. 52.

115" NEK-CNE, Priimplantationsdiagnostik, Stellungnahme Nr. 10/2005, S. 52.

116 Bericht «Preimplantation Genetic Diagnosis in Europe» der European Commission, 2007
(www.jrc.ec.europa.eu, Mai 2008), S. 78.
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Anbieter haben die Ergebnisse der Evaluation bei der Beratung der betroffenen
Paare zu beriicksichtigen.

In Analogie zur Evaluation nach Artikel 14a Absatz 3 soll geméss Absatz 2 den
Forschenden der Zugriff zu relevanten Daten, die sich bei den
Bewilligungsinhaberinnen und -inhabern befinden, erlaubt sein. Wie bei der
Evaluation geniigen auch bei der Forschung anonymisierte Daten.

2.4 Strafbestimmungen (Art. 33, 34, 37, 38)

Art. 33 Untersuchung des Erbguts und Auswahl von Keimzellen oder
Embryonen in vitro

Dieser Artikel wird neu als Verweisnorm formuliert und bezieht sich auf den neuen
Artikel Sa. Im Fokus sind hierbei wie bis anhin jene Tétigkeiten im Rahmen von
IVF-Verfahren, welche als verponte Formen der Eugenik klare Missbrauche der
Reproduktionsmedizin darstellen.

Keine Anderung erfihrt die Sanktionierung der unerlaubten Untersuchung des
Erbguts von Keimzellen und deren Auswahl. Sie ist gemiss Artikel 5a Absatz 1 nur
zuldssig, wenn eine Gefahr fiir die Ubertragung der Veranlagung fiir eine schwere
Krankheit besteht. Eingriffe ohne Verbindung zu einer schweren Krankheit, auf
blossen Verdacht hin oder zur Allgemeinpriavention («Screening») sind verboten
und nach Artikel 33 weiterhin strafbewehrt.

Neu sanktioniert Artikel 33 zugleich auch die Durchfiihrung einer PID, wenn diese
stattfindet, ohne dass die Voraussetzungen nach Artikel 5a Absatz 2 erfiillt sind.
Demnach darf eine PID nicht durchgefiihrt werden, wenn:

- die Gefahr der Einnistung eines Embryos mit der Veranlagung fiir eine
schwere Krankheit anders abgewendet werden kann;

- es sich dabei nicht um eine schwere Krankheit im Sinne des Gesetzes
handelt (vgl. Ziff. 2.1, Art. 5 Abs. 2 Bst. a);

- das betroffene Paar nicht die Unzumutbarkeit dieser Gefahr geltend macht;

- es nicht wahrscheinlich ist, dass die zu diagnostizierenden Krankheit vor
dem 50. Lebensjahr ausbricht (vgl. Ziff. 2.1, Art. 5 Abs. 2 Bst. b): Dies ist
einerseits dann der Fall, wenn beim Paar keine bekannte und identifizierte
Veranlagung dafiir besteht, eine schwere Krankheit an ihre Nachkommen zu
vererben. Andererseits gilt dies auch bei Krankheiten, die sich entweder mit
weniger als 25% Wahrscheinlichkeit im Phénotyp dussern oder die erst nach
dem 50. Lebensjahr ausbrechen. Verboten ist demnach die Durchfithrung
einer PID zur Verhinderung einer multifaktoriell bedingten Erkrankung oder
einer spontanen Chromosomenstorung;

- wirksame und zweckmaéssige Therapiemdglichkeiten vorhanden sind.

Die Durchfiihrung einer PID ist strafbar, wenn einer dieser Punkte zutrifft. Ebenso
unter Strafe gestellt wird demnach auch die Durchfiihrung einer PID ohne
Krankheitsbezug (etwa zur Geschlechtswahl), zur Steigerung der Erfolgsrate der
kiinstlichen  Befruchtung, zur Anwendung bei fruchtbaren Paaren im
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fortgeschrittenen Alter, zur Auswahl immunkompatibler Embryonen oder zur
positiven Selektion einer genetisch bedingten Anomalie (vgl. Ziff. 1.2.4.2-1.2.4.6).

Verstosse gegen diese Vorschrift werden als Vergehen betrachtet und mit Gefangnis
oder mit Busse bestraft.

Das Bundesamt fiir Justiz wird Anderungen beziiglich des Strafmasses im Rahmen
der Anpassung des Nebenstrafrechts an die Revision des Allgemeinen Teils des
StGB vornehmen.

Art. 34 Abs. 2 Handeln ohne Bewilligung

Artikel 34 Absatz 2 regelt die moglichen strafrechtlichen Folgen fiir Tétigkeiten,
welche ohne die gemiss Gesetz erforderliche Bewilligung durchgefiihrt werden.
Wegen der Einfilhrung der Bewilligungspflicht fiir das Veranlassen von
Untersuchungen des Erbguts von Embryonen in vitro (vgl. Ziff. 2.3, Art. 8 Abs. 2)
wird Absatz 2 dahingehend erginzt, dass auch die Ausiibung dieser Téatigkeit ohne
Bewilligung oder auf Grund einer durch unwahre Angaben erschlichenen
Bewilligung unter Strafe steht.

Art. 37 Ubertretungen

Gemiiss Artikel 37 Buchstabe d” begeht neu eine Ubertretung, wer die Meldepflicht
nach Artikel 11a Absatz 1 verletzt. Strafbar ist demnach die Durchfiihrung eines
PID-Verfahrens sowohl ohne als auch bei einer zu spit eingegangenen Meldung an
das BAG. Damit soll die Einhaltung der Voraussetzungen nach Artikel 5a Absatz 2
gewibhrleistet, die Transparenz des Verfahrens gesichert und die Ausweitung der
Indikationsstellung verhindert werden.

Die Strafbewehrung des Verbots der PID in Artikel 37 Buchstabe e wird gestrichen.

Art. 38 Zustandige Strafbehdrden

Nach Artikel 1 des Bundesgesetzes vom 22. Mirz 1974117 {iber das
Verwaltungsstrafrecht (VStrR) ist dieses nur anwendbar, wenn die Verfolgung und
Beurteilung von Widerhandlungen durch eine Bundesbehdorde erfolgt. Durch Absatz
2 werden die Artikel 6, 7 und 15 des Verwaltungsstrafrechts auch fiir die kantonalen
Strafverfolgungsbehdrden fiir anwendbar erkldrt. Abweichend vom sonst
anwendbaren  Allgemeinen  Teil  des  Strafgesetzbuchs  kennt  das
Verwaltungsstrafrecht in den Artikeln 6 und 7 eine besondere Regelung fiir
Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben und durch Beauftragte. Artikel 6 des
Verwaltungsstrafrechts erleichtert den Durchgriff auf die Geschiftsleitung, indem
bei Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben neben der natiirlichen Person, welche
die Tat veriibt hat, unter Umsténden auch der Geschéftsherr, der Arbeitgeber, der
Auftraggeber oder der Vertretene bestraft werden kann. Diese werden namlich
hiufig mitbeteiligt sein, ohne dass es sich dabei eindeutig um Mittéterschaft,
Anstiftung oder Gehilfenschaft im strafrechtlichen Sinne handelt. Die
Sonderordnung des Artikels 7 des Verwaltungsstrafrechts erlaubt deshalb fiir
leichtere Félle (namentlich bei einer Busse von hochstens 5000 Franken und bei im
Vergleich zur Strafe unverhéltnisméssigen Untersuchungsmassnahmen) auf die

17 SR 313.0
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Ermittlung der nach Artikel 6 des Verwaltungsstrafrechts strafbaren Person zu
verzichten und an ihrer Stelle das Unternehmen zu bestrafen.

Artikel 15 des Verwaltungsstrafrechts (Urkundenfdlschung, Erschleichung einer
falschen Beurkundung) ist ein Spezialtatbestand zur Urkundenfilschung nach
Artikel 251 StGB, der speziell Bezug nimmt auf die Verwaltungsgesetzgebung des
Bundes. Die Strafdrohung ist milder als nach Artikel 251 StGB, aber der Tatbestand
ist umfassender, weil er unter anderem auch die Tauschung der Verwaltung erfasst.

25 Zusétzliche Aufgabe der Expertenkommission fr
genetische Untersuchungen beim Menschen (Art. 35
Abs. 2 Bst. Kk GUMG)

Neben der Revision des FMedG beinhaltet die beantragte Regelung eine Ergénzung
des GUMG. Dessen Artikel 35 Absatz 2 bestimmt die Aufgaben der
Expertenkommission fiir genetische Untersuchungen am Menschen (GUMEK), der
nun durch Buchstabe k erweitert wird. Zukiinftig kann dadurch das BAG diese
Kommission heranziehen, um eine beratende Stellungnahme beziiglich der im
Einzelfall gemeldeten Angaben zu den Zulédssigkeitsvoraussetzungen fiir eine PID
(vgl. Art. 11a Abs. 1 Bst. aFMedG) einzuholen.

Wenngleich die beantragte Regelung Zweifelsfdlle zwischen legitimen und
verbotenen Anwendungen der PID so weit wie mdglich zu vermeiden versucht,
muss mit Einzelféllen gerechnet werden, in denen mit Vorteil eine Zweitmeinung im
Hinblick auf die medizinische Einschdtzung der zu diagnostizierenden Krankheit
einbezogen wird. Die GUMEK versammelt hierzu die ndtigen Sachkompetenzen,
und es stellt die einfachste und nédchstliegende Losung dar, sie mit dieser
Beratungsaufgabe zu betrauen.

3 Auswirkungen
3.1 Finanzielle und personelle Auswirkungen
311 Auf den Bund

Mit der Einfithrung der PID erwachsen dem Bund neue Vollzugsaufgaben. Dabei
handelt es sich um Daueraufgaben, welche in der Bundesverwaltung
wahrgenommen und im BAG angesiedelt werden sollen. Bestimmte Teilaufgaben
konnen auch an Dritte vergeben werden.

Das Ausmass der finanziellen und personellen Auswirkungen auf den Bund ist
abhdngig von der Anzahl der durchgefithrten PID-Zyklen sowie der Anzahl der
Institutionen, die die PID anbieten, und kann daher zum jetzigen Zeitpunkt nur
geschitzt werden. Nachfolgend wird von 50-100 PID-Zyklen und 5-10 IVF-Zentren,
welche eine PID anbieten, sowie ungefihr gleich vielen durchfithrenden
Laboratorien ausgegangen. Fiir den Vollzug verteilen sich der Personalbedarf und
die bendtigten Sachmittel voraussichtlich wie folgt:
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Kontrolle der PID-Verfahren:

Das BAG wird gebiihrenpflichtige Bewilligungen fir IVF-Zentren erteilen (Art. 8
Abs. 2) sowie Meldungen beziiglich der Zuldssigkeitsvoraussetzungen nach Artikel
Sa Absatz 2 erfassen und auf ihre Gesetzeskonformitit hin tiberpriifen (Art. 11a Abs.
1 Bst. a). Bei Zuwiderhandlungen wird es entsprechende Massnahmen anordnen
(Mahnung, Inspektion, Entzug der Bewilligung im Wiederholungsfall). Hierfiir sind
100 Stellenprozente fiir die Sachbearbeitung sowie 30 Stellenprozente fiir den
Mehraufwand des Sekretariats einzusetzen.

Fir die Vornahme von Inspektionen der IVF-Zentren und der PID-Laboratorien
(Art. 12) ist eine Stelle zu 80 Prozent oder die Ubertragung an Dritte im gleichen
Umfang vorzusehen.

Evaluation und Ressortforschung:

Das BAG hat die Aufgabe, die Wirkungen der PID-Regelung zu evaluieren (Art.
14a). Dies geschieht in mehreren Schritten, wobei in der Regel externe Expertinnen
und Experten mit der Durchfiihrung der einzelnen Teilschritte beauftragt werden. In
chronologischer Abfolge handelt es sich um folgende Teilschritte:

- Das Monitoring beginnt vor dem Inkrafttreten der Vorlage. Gegenstand des
Monitorings ist die Erhebung der Datengrundlage fiir die folgenden Schritte
der Evaluation, insbesondere betreffend die PID-Praxis sowie die
Auswirkungen der Regelung auf die Gesellschaft (Art. 14a Abs. 2 Bst. b und
c).

- Die formative Evaluation wird etwa ein Jahr nach Inkrafttreten durchgefiihrt
und priift Aspekte der Vollzugsoptimierung. Dieser Teil der Evaluation ist
insbesondere fiir die Ubereinstimmung der gemeldeten Indikationen mit den
Voraussetzungen nach Artikel 5a Absatz 2 von Bedeutung (Art. 14a Abs. 2
Bst. a).

- Die summative Evaluation beinhaltet eine abschliessende, systematische
Bewertung der Wirkungen der neuen Regelung mit Erkenntnissen fiir
allfillige Gesetzesanpassungen. Sie findet etwa vier Jahre nach Inkrafttreten
statt.

Daneben hat das BAG die Moglichkeit, Forschungsarbeiten zu den Auswirkungen
von PID-Verfahren, insbesondere zur Entwicklung von daraus hervorgegangenen
Kindern, in Auftrag zu geben oder zu unterstiitzen (Art. 14b).

Fiir die Evaluation und die Forschungsauftrige ist jahrlich mit Kosten in der Héhe
von 500 000 Franken zu rechnen. Zusétzlich benétigt das BAG fiir die Betreuung
und Koordination dieser Aufgaben 30 Stellenprozente.

Die flir die vorgdngig aufgefiihrten Aufgaben notwendigen Mittel sind in den
aktuellen Finanzplanzahlen nicht eingestellt.
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Jéhrliche Kosten fiir den Vollzug ab Inkrafttreten des Gesetzes (in Franken):

Kostenbereiche Personalaufwand BAG* [Sachaufwand BAG [Total
(Fipos. A2100.0001) (Fipos. A2115.0001)
2011 IAb 2012 2011 2012
Kontrolle der PID-

Verfahren: 100%-Stelle
Sachbearbeitung zur
[Erteilung von
Bewilligungen und
Meldewesen (inkl.
jurist. Unterstiitzung) 135000  [280 000

80%-Stelle fiir
Inspektionen und
IMassnahmen

30%-Stelle fiir
IAdministration

Ressortforschungs- und
[Evaluationsauftrige

30%-Stelle fiir die 34 000 200 000|500 000

Betreuung und
IKoordination

Zwischentotal 135000  [314 000 200 000 {500 000
Total Aufwand 2011 135 000 200 000 335 000
Total Aufwand ab 2012 314 000 500 000 [814 000

*Personalaufwand einschliesslich Arbeitgeberbeitrage

Durch die erhobenen Bewilligungsgebiihren werden nicht mehr als 10 000 Franken
generiert (Fipos. E1300.0001).

Vorbereitung des Vollzugs:

Um den Vollzug auf den Zeitpunkt des Inkrafttretens sicherzustellen, miissen bereits
ab 2011 Mittel bereitgestellt werden. So ist die 100%-Stelle fiir die Sachbearbeitung
bereits ab 1.1.2011 zu besetzen, und fiir den Aufbau und die Vorbereitung des Moni-
torings sind 200 000 Franken im Sachkredit einzuplanen. Die Rekrutierungs- und
Ausbildungskosten sowie die Finanzierung der notwendigen Arbeitspldtze und -mit-
tel gehen zu Lasten bestehender Kreditmittel.

Die zur Wahrnehmung dieser neuen Aufgabe dargestellten Mittel sind im BAG nicht
vorhanden und kénnen weder BAG- noch departementsintern kompensiert werden.
Aus diesem Grund sind die erforderlichen Ressourcen mit der Botschaft zum
Gesetzesentwurf und im entsprechenden Bundesratsantrag zu beantragen und fiir
2011 in die Finanzplanung sowie in die Gesamtbeurteilung der Ressourcen im
Personalbereich aufzunehmen. Ohne zusitzliche Mittel (Plafondserhdhung) kann die
Anderung des FMedG nicht vollzogen werden.
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3.1.2 Auf die Kantone und die Gemeinden

Die aktuelle Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen erfihrt keine Anderung.
Die Kantone sind — neben dem bisherigen Bewilligungswesen fiir die
Fortpflanzungsverfahren — weiterhin einzig fiir die Verfolgung und Beurteilung
strafbarer Handlungen zusténdig. Daraus ergeben sich jedoch kaum nennenswerte
finanzielle oder personelle Auswirkungen.

Auf die Gemeinden wirkt sich dieses Gesetz nicht aus.

3.2 Auswirkungen auf die Informatik

Die heute beim BAG verfiigbare Informatikunterstiitzung geniigt den
Anforderungen fiir den Vollzug dieses Gesetzes.

3.3 Volkswirtschaftliche Auswirkungen

Das bisherige Verbot der PID wird aufgehoben und durch ein Verfahren in einem
sehr restriktiven gesetzlichen Rahmen ersetzt. Da die genetischen Krankheiten, die
eine Indikation fiir die Anwendung einer PID darstellen, selten sind, werden nur
wenige Paare unter den geforderten Voraussetzungen eine PID in Anspruch nehmen.
Die Regelung wird sich deshalb nur minimal auf die schweizerische Volkswirtschaft
auswirken. Pro Jahr wird mit etwa 50-100 PID-Verfahren zu rechnen sein, die
jeweils Kosten von etwa 10 000-20 000 Franken verursachen, so dass in der Summe
ein Gesamtbetrag zwischen 500 000 und 2 Mio. Franken pro Jahr zu erwarten ist,
der durch die PID umgesetzt wird. Fiir den sehr spezialisierten Bereich der privaten
Fortpflanzungsmedizin handelt es sich damit gleichwohl um ein relevantes
Geschiftsfeld. Zu nennen ist des Weiteren, dass ein Teil dieser Umsitze bislang
wegen des geltenden Verbots im Ausland erwirtschaftet wurde und nun in der
Schweiz selbst erbracht werden kann.

34 Andere Auswirkungen

341 Auf Menschen mit Behinderungen

Kritiker befiirchten, dass die Zulassung der PID zu einer Verschlechterung der
Situation von Menschen mit Behinderung fithren konnte. Die Moglichkeit, die
Ubertragung genetischer Krankheiten zu verhindern, wiirde die Diskriminierung von
Behinderung oder Krankheit betroffener Menschen verstérken, weil deren Situation
vermeidbar erscheint (siche Ziff. 1.3.4).

Auch wenn mit der PID nur ein geringer Anteil aller Formen von Behinderung und
Krankheit verhindert werden und daher davon ausgegangen werden kann, dass die
gesellschaftliche Wahrnehmbarkeit der PID und ihrer Auswirkungen unerheblich
sein werden, ist diesen Befiirchtungen Rechnung zu tragen. Der Entwurf sieht
deshalb vor, dass die Auswirkungen der Verfahren auf die Gesellschaft evaluiert
werden (Siehe Ziff. 2.3, Art. 14a). Dies und die ebenfalls vorgesehene Mdglichkeit
zur Unterstiitzung wissenschaftlicher Forschung beziiglich der Auswirkungen der
PID-Zulassung erlauben es, unerwiinschte Auswirkungen festzustellen und

65



erforderlichenfalls Gegenmassnahmen zu ergreifen (Siehe Ziff. 2.3, Art. 14b). Dabei
ist zu beachten, dass die Situation von Menschen mit Behinderungen nicht allein von
der Zulassung der PID abhéngt, sondern von einer Vielzahl von Faktoren bestimmt
wird. Der Gefahr der Diskriminierung von und negativen Einstellungen gegeniiber
Menschen mit Behinderungen ist daher nicht allein mit bereichsspezifischen
Massnahmen, sondern im Rahmen einer umfassenden Gleichstellungspolitik
entgegenzuwirken, wozu bereits heute das Behindertengleichstellungsrecht (Art. 8
Abs. 2 BV und das Behindertengleichstellungsgesetz!18) verpflichtet.

34.2 Auf die Gleichstellung von Frau und Mann

Bestimmte Kreise befiirchten, dass die Zulassung der PID nicht im Interesse der
Verhinderung von unzumutbaren Belastungssituationen erfolge, sondern aus dem
Willen zur Verfiigung iiber den weiblichen Korper. Im Vordergrund stehe die
Gewinnung von FEizellen zu Zwecken der Forschung oder Wirtschaft, und die
Einwilligung der betroffenen Paare und Frauen sei das Resultat expliziten oder
verinnerlichten gesellschaftlichen Drucks (siche Ziff. 1.3.5).

Die vorgeschlagene Regelung stellt demgegentiber die uneingeschrankte Ausiibung
des Selbstbestimmungsrechts der Betroffenen sicher. Die Rechtfertigung der PID
erfolgt ausschliesslich aus dem zu verhindernden Leid der potenziellen Eltern,
Interessen Dritter spielen keine Rolle (siehe Ziff. 2.1, Art. 5 und 5a). Dariiber hinaus
kann die vorgesehene Unterstlitzung wissenschaftlicher Forschung zu den
Auswirkungen der PID-Zulassung auch Aspekte der Gleichberechtigung von Mann
und Frau einbeziehen (siehe Ziff. 2.3, Art. 14b).

3.4.3 Auf die soziale Krankenversicherung

Die Ubernahme der Kosten einer IVF mit Embryonentransfer gehort nicht zu den
Pflichtleistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung.!!9 Diesbeziiglich
ist keine Revision geplant. Auch fiir die PID ist keine Kosteniibernahme vorgesehen,
weshalb sich der Gesetzesentwurf nicht auf die soziale Krankenversicherung
auswirkt.

3.4.4 Auf die Wirtschaftsfreiheit

Die beantragte Regelung tangiert die Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 BV), insofern sie
ein Bewilligungsverfahren fiir die IVF-Zentren und genetischen Laboratorien
vorsieht, das die Erteilung der Bewilligung an die Erfiillung bestimmter
Voraussetzungen kniipft (insb. Qualifikation der Arztinnen und Arzte, welche eine
PID veranlassen wollen) und die Bewilligung mit Pflichten verbindet (insb.
Meldepflicht). Dieser Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit ist als verhdltnisméssig
einzustufen (vgl. Ziff. 1.5.1).

118 SR 151.3

119 Vgl. Anhang 1 Ziffer 3 der Verordnung des EDI vom 29. September 1995 iiber
Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-
Leistungsverordnung, KLV), SR 832.112.31.
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Die Laboratorien, welche die genetische Untersuchung der Embryonen durchfiihren,
werden gemdss Artikel 8 Absatz 2 der Bewilligungspflicht nach Artikel 8 Absatz 1
GUMG unterstellt. Ob aufgrund des sehr anspruchsvollen und heiklen PID-
Verfahrens einzelne Anforderungen in Bezug auf die Infrastruktur, die Qualifikation
des Laborleiters oder der Laborleiterin sowie des Laborpersonals zu erhéhen sind,
steht noch nicht fest, zumal die Bewilligungsvoraussetzungen gemiss Artikel 8
Absatz 2 GUMG auf Verordnungsstufe festzulegen sind. Es konnen deshalb noch
keine Angaben iiber die Auswirkungen der Regelung auf die Laboratorien gemacht
werden.

35 Auswirkungen auf das Firstentum Liechtenstein

Die Anwendbarkeit des vorliegenden Gesetzes im Fiirstentum Liechtenstein
bestimmt sich nach den Grundsitzen des Zollvertrages vom 29. Mérz 1923 zwischen
der Schweiz und dem Firstentum Liechtenstein!20. Gemadss diesem Zollvertrag
findet das FMedG im Fiirstentum Liechtenstein keine Anwendung, weshalb auch die
Bestimmungen der Gesetzesrevision keine Zollvertragsmaterie darstellen. Auch
ausserhalb des Zollvertrages sind keine Auswirkungen auf das Fiirstentum
Liechtenstein zu erwarten.

4 Verhaltnis zur Legislaturplanung

Die Vorlage ist in der Legislaturplanung 2007-2011 nicht angekiindigt. Trotzdem
wurde der Vorentwurf bereits in der laufenden Legislatur ausgearbeitet, zumal die
Réte mit der Annahme der Motion zur Zulassung der PID (04.3439) dem Bundesrat
den verbindlichen Auftrag dazu erteilt haben.

5 Rechtliche Aspekte
5.1 Verfassungs- und Gesetzmassigkeit

Zur verfassungsmissigen Grundlage und Gesetzmassigkeit der Vorlage wird auf die
Ausfithrungen unter Ziffer 1.4 sowie Ziffer 1.5.1 verwiesen.

52 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen
der Schweiz

Zur Vereinbarkeit mit dem europdischen Recht und den Ubereinkommen des
Europarats ist auf die Erléduterungen unter Ziffer 1.7.2 zu verweisen.

Weder die UNO!2! oder die UNESCO!22 noch die WHO kennen in ihren Pakten,
Erklarungen oder Resolutionen Bestimmungen, die iiber das -einschligige
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schweizerische Verfassungsrecht hinausgehen oder die PID unter den im
vorliegenden Entwurf gewihlten Rahmenbedingungen und Indikationen nicht
zulassen wiirden.

5.3 Unterstellung unter die Ausgabenbremse und
Vereinbarkeit mit dem Subventionsgesetz

Die Vorlage sieht keine einmaligen oder wiederkehrenden Ausgaben in einer Hohe
vor, fiir welche Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV relevant wiirde. Die Erfiillung
von Aufsichtsaufgaben wird, sofern sie die Bewilligungsbehorde gestiitzt auf Artikel
12 Absatz 2°* an Dritte iibertrégt, nach den Grundsitzen des Subventionsgesetzes!23
abzugelten sein (zur Hohe der Abgeltung vgl. Ziff. 3.1.1). Dessen Grundsitze
werden auch bei der Durchfiihrung der Evaluation (Art. 14a) und der Unterstiitzung
von Forschungsvorhaben (Art. 14b) zu beriicksichtigen sein.

5.4 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Gemass der Neuformulierung von Artikel 14 und gestiitzt auf Artikel 14a Absatz 5
ist der Bundesrat zusétzlich befugt, Ausfithrungsbestimmungen zur Evaluation und
zu den Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber zu erlassen. Unter
deren Pflichten fallen namentlich Einzelheiten zu den Inhalten und zum Verfahren
der Berichterstattung und Meldungen sowie — sofern angezeigt — Bestimmungen
betreffend den zu beriicksichtigenden Stand von Wissenschaft und Technik.

120 SR 0.631.112.514

121 Namentlich der Internationale Pakt iiber biirgerliche und politische Rechte vom 16.
Dezember 1966 (UNO-Pakt II); die darin gewihrleisteten Rechte und Freiheiten
entsprechen weitgehend denjenigen der EMRK, welche durch diese Vorlage nicht verletzt
werden (vgl. Ziff. 1.7.2, Europarat).

122 Namentlich die Allgemeine Erklirung iiber das menschliche Genom und Menschenrechte
vom November 1997 und die Internationale Erklarung tiber humangenetische Daten vom
16. Oktober 2003; auch diese beiden Regelwerke beinhalten weder PID-spezifische
Vorschriften noch Regeln im Allgemeinen, denen diese Vorlage oder das geltende
schweizerische Verfassungs- und Gesetzesrecht zuwiderlaufen wiirde (vgl. Botschaft
GUMG, BBI 2002 7361, Ziff. 6.3).

123 SR 616.1
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Anhang 1: Glossar naturwissenschaftlicher Fachbegriffe

Allel

Aneuploidie
Aneuploidie-Screening
Autosomal-dominante

Erbkrankheit

Autosomal-rezessive
Erbkrankheit

Autosomen

Blastomeren

Blastozyste

Blastozystenbiopsie

Blutstammzellen

Chorionzottenbiopsie

Chromosomen

Bezeichnung fiir die verschiedenen Formen
(Kopien) eines Gens am selben Genort
homologer (gleicher) Chromosomen. Auf Grund
seines doppelten Chromosomensatzes besitzt der
Mensch nur zwei Allele eines Gens. Sind diese
Allele identisch, so ist der Trager beziiglich
dieses Gens homozygot; unterscheiden sie sich,
dann ist er heterozygot.

Abweichung von der normalen Anzahl
Chromosomen.

Untersuchung des Embryos in vitro auf
Aneuploidien hin.

Erbkrankheit, zu deren Verursachung ein
verindertes Allel auf einem Autosom ausreicht.

Erbkrankheit, zu deren Verursachung beide Allele
auf einem Autosom veréndert sein miissen.

Bezeichnung fiir alle Chromosomen, die keine
Geschlechtschromosomen  sind; der Mensch
besitzt 22  Autosomenpaare und  zwei
Geschlechtschromosomen (XX od. XY).

Die ersten, noch undifferenzierten Zellen eines
Embryos bis etwa drei Tage nach der
Befruchtung.

Bezeichnung fiir einen Embryo zwischen dem 4.
und dem 7. Entwicklungstag. Die Blastozyste
besteht aus einer dusseren Zellgruppe, aus der die
Plazenta hervorgeht (Trophoblast), und aus einer
inneren Zellmasse, aus der sich der Embryo
entwickelt (Embryoblast).

Abspaltung mehrerer Zellen aus der dusseren
Zellgruppe (Trophoblast) einer Blastozyste.

Stammzellen, aus denen sich alle Blutkdrperchen
entwickeln. Blutstammzellen werden bei einer
Stammzelltransplantation zur Behandlung von
Blutkrebs eingesetzt.

Vorgeburtliche ~ Untersuchungsmethode  zur
Diagnose genetisch bedingter Erkrankungen oder
Stoffwechselstdrungen.

Aus DNA (Desoxyribonukleinséure;
Tragersubstanz ~ der  Erbinformation) und
Proteinen aufgebaute Makromolekiile, welche die
Erbinformationen enthalten und bei jeder
Zellteilung an die Tochterzellen weitergegeben
werden. Die Anzahl und Gestalt der
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Chromosomenstorung

Design-Baby
diploid

dominant

Einnistung

Embryo

Embryobiopsie
Embryoblast
Follikel
Follikelpunktion

Gen

Genmutation

70

Chromosomen ist artspezifisch. Menschliche
Korperzellen  enthalten  einen  doppelten
Chromosomensatz (diploid; 23
Chromosomenpaare); Ei- und Samenzellen

dagegen  weisen nur einen  einfachen
Chromosomensatz auf (haploid, 23
Chromosomen).

Man unterscheidet zwischen numerischen (1) und
strukturellen (2) Chromosomenstoérungen:

(1) Numerische Stérungen entstehen durch
Fehlverteilungen der Chromosomen auf
die Tochterzellen. Dabei ist entweder
die Zahl einzelner Chromosomen oder
auch des ganzen Chromosomensatzes
verédndert.

(2) Stukturelle Chromosomenstdrungen
entstehen durch Deletion/Duplikation
oder Austausch von chromosomalem
Material innerhalb eines Chromosoms
oder zwischen verschiedenen
Chromosomen.

siehe Retter-Baby
einen zweifachen Chromosomensatz enthaltend.

Eigenschaft einer bestimmten genetischen
Information, sich gegen andere Merkmale
durchzusetzen.

Anheftung der Blastozyste an die Schleimhaut
der Gebdrmutter zwischen dem 5. und 6.
Entwicklungstag; am 11.-12. Entwicklungstag ist
die Einnistung (Nidation) abgeschlossen.

Nicht einheitlich verwendeter Begriff. Frucht von
der Kernverschmelzung bis zum Abschluss der
Organentwicklung.

Abspaltung einer oder mehrerer Zellen von einem
Embryo in vitro.

Innere Zellmasse der Blastozyste, aus der sich der
Embryo entwickelt.

Eibldaschen; Hiille der heranreifenden Eizelle im
Eierstock.

Entnahme einer sich in einem Follikel
befindenden Eizelle mittels einer Nadel.

DNA-Abschnitt, welcher die  genetische
Information flir eine Korperstruktur oder -
funktion enthalt.

Verinderung eines Gens.



Genotyp

Geschlechtschromosomen

haploid
HLA-Typisierung

heterozygot

homozygot
impréagnierte Eizelle

intrazytoplasmatische
Spermieninjektion

in vitro
In-vitro-Fertilisation

Keimzellen

monogene Erbkrankheit

Mosaik

multifaktoriell bedingte
Erkrankung

Plazenta

Die Gesamtheit aller Erbanlagen eines
Organismus, die den Ph&notyp bestimmen.

Chromosomen, die das Geschlecht bestimmen;
Frauen besitzen zwei X-Chromosomen, Ménner
ein X- und ein sehr viel kiirzeres Y-Chromosom
(vgl. Autosomen).

einen einfachen Chromosomensatz enthaltend.

Bestimmung des Typus bestimmter Strukturen
auf der Oberfliche der meisten Zellen. Diese
Oberflichenstrukturen spielen bei
immunologischen Abwehrreaktionen eine
zentrale Rolle. Vor jeder Transplantation erfolgt
eine HLA-Typisierung von Spender und
Empfénger, damit das Transplantat einem
immunologisch kompatiblen Empfanger
eingesetzt werden kann.

Ein Lebewesen ist heterozygot, wenn es an einem
bestimmten Genort zwei unterschiedliche Allele
besitzt.

Ein Lebewesen ist homozygot, wenn es an einem
bestimmten Genort zwei gleiche Allele besitzt.

Die befruchtete Eizelle vor der
Kernverschmelzung.

Methode der In-vitro-Fertilisation, bei der ein
Spermium mit einer Mikropipette direkt in das
Zytoplasma der Eizelle injiziert wird.

im Reagenzglas; ausserhalb des Korpers
(Gegensatz zu in vivo).

kiinstliche Befruchtung ausserhalb des Korpers
der Frau.

Samen- und Eizellen

Erbkrankheit, die durch eine Mutation eines
einzelnen Gens verursacht wird.

Individuum, das aus genetisch verschiedenen
Zellen besteht, die jedoch alle von der gleichen
Zygote abstammen.

Erkrankung, die sowohl durch genetische als
auch durch umweltbedingte Faktoren verursacht
wird.

«Mutterkuchen», der die Versorgung des Fotus
und die Produktion verschiedener Hormone
ibernimmt. Er besteht zu einem iiberwiegenden
Teil aus fotalen und zu einem kleinen Teil aus
miitterlichen Zellen.
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Polkorper

Polkorperdiagnostik

Polyploidie

Phénotyp

Praimplantationsdiagnostik
(PID)

Retter-Baby

rezessiv

Trophoblast

X-chromosomale
Erbkrankheit

Zygote
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Eine wihrend der Reifung der Eizelle
entstehende riickgebildete Zelle, die nach kurzer
Zeit degeneriert.

Untersuchung des Polkorpers auf Genmutationen
oder Chromosomenstdrungen hin.

Das Vorhandensein von drei (Triploidie), vier
(Tetraploidie) oder mehr kompletten
Chromosomensitzen in einer Zelle anstelle von
zwei (Diploidie).

Ausseres Erscheinungsbild des Genotyps.

Abspaltung und genetische Untersuchung einer
Zelle  eines  durch  In-vitro-Fertilisation
entstandenen Embryos.

Embryo, der im Rahmen eines IVF-Verfahrens
mittels PID als passender Gewebespender fiir ein
krankes Geschwister ausgewéhlt wurde und
somit diesem zur Heilung verhelfen soll.

Eigenschaft, die sich gegeniiber einem anderen
Merkmal nicht durchsetzen kann (Gegensatz zu
dominant).

Aussere Zellschicht der Blastozyste, aus der im
weiteren  Verlauf der Entwicklung die
embryonalen Anteile der Plazenta hervorgehen.

Erbkrankheit, die durch eine Genmutation auf
dem Geschlechtschromosom X verursacht wird.

Befruchtete Eizelle nach der Vereinigung der
Zellkerne von Ei- und Samenzelle.



Anhang 2: Tabellen

Tabelle 1:

Erfolgsraten der einzelnen Prozessschritte im Rahmen einer IVF/PID

(Pramisse: Frischzyklus, beide Elternteile heterozygote Anlagetrdger fiir Zystische

Fibrose)
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1 Eizelle 1
2  inseminations-]0.8124 |1
fahige Fizelle
3 imprdgnierte [0.56 (0.7 1
Eizelle
4 Embryo im 4- |0.3 0.38 (055 |1
Zellen-Sta-
dium
5 Embryoim 8- |0.22 (0.28 (0.4 0.72 |1
Zellen-Sta-
dium
6 erfolgreiche (0.2  0.27 10.38 [0.68 |0.951251
Biopsie
7 erfolgreiche [0.18 (0.25 1[0.34 (0.61 [0.86 [0.9126 |1
Diagnose
8  transferier- 0.13 [0.18 [0.25 [0.45 1[0.64 [0.68 |0.75%27]1
barer Embryo
(ohne geneti-
schen Defekt)
9 Embryonach [0.02 (0.03 1(0.04 (.07 [0.09 [0.10 (0.11 [0.15 |1
erfolgreicher
Implantation
10 Geburt 0.01 [0.02 [0.03 [0.06 [0.07 [0.08 [0.09 [0.13 |0.85
Lesebeispiel (vgl. Schattierung): Die Wahrscheinlichkeit, dass sich eine

impréagnierte Eizelle von guter Qualitit zu einem transferierbaren Embryo

124 Soweit nicht anders vermerkt, beruhen die Angaben in dieser Tabelle auf der Befragung
verschiedener Fortpflanzungsmedizinerinnen und -mediziner in der Schweiz im Jahre
2007. Vgl. dazu auch M. Vandervorst et al., Succesfull preimplantation genetic diagnosis
is related to the number of available cumulus-oocyte complexes, Human Reproduction,

125

126

127

13,1998, S. 3169-3176.

A. D. Handyside, Human embryo biopsy for preimplantation genetic diagnosis, in: D. K.
Gardner et al., Textbook of Assisted Reproductive Techniques, London 2004, S. 191-199.

J. Murken, Prénatale Diagnostik, in: J. Murken, T. Grimm, E. Holinski-Felder (Hg.),
Humangenetik, Stuttgart 2006, S. 386 ff.

Bei einem autosomal rezessiven Erbgang bei zwei heterozygoten gesunden Elternteilen
betrigt die Wahrscheinlichkeit 25 %, dass ein Kind homozygot fiir das Defektallel ist.
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entwickelt, betrdgt 25% (= 0.55 [Wahrscheinlichkeit, dass sich eine imprégnierte
Eizelle zu einem Embryo im 4-Zellen-Stadium entwickelt] x 0.72
[Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Embryo im 4-Zellen-Stadium zu einem Embryo
im 8-Zellen-Stadium entwickelt] X 0.95 [Wahrscheinlichkeit, dass die
Embryobiopsie erfolgreich verlduft] % 0.9 [Wahrscheinlichkeit, dass die
Untersuchung der abgespaltenen Zelle zu einem Ergebnis fiihrt] x 0.75
[Wahrscheinlichkeit, dass der Embryo nicht homozygot fiir das Defektallel ist]).

Tabelle 2:

Wahrscheinlichkeit (W), dass man von n imprégnierten Eizellen von guter Qualitét
mindestens 1 oder 2 transferierbare Embryonen erhilt, ausgehend von den Daten aus
Tabelle 1

|Anzahl 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 |12
impragnierter
[Eizellen von
guter Qualitit]
(n)

W, dass von [0.25 (0.44 [0.58 |0.68 [0.76 [0.82 (0.86 0.89 [0.92 0.94 |0.95 [0.96
insgesamt n
mind. 1
transferierbar
ist128

S

'W, dass von 0.06 [0.16 [0.26 [0.37 0.47 0.56 0.63 0.70 0.76 [0.80 [0.85
In mind. 2
transferierbar

sind129

Lesebeispiel (vgl. Schattierung): Die Wahrscheinlichkeit, dass man von drei
impragnierten Eizellen von guter Qualitit mindestens 1 transferierbaren Embryo
erhilt, betrdgt 58%.

128 W =1-b" a=0.25 (entspricht der Wahrscheinlichkeit, mit der eine imprignierte Eizelle
von guter Qualitit sich zu einem transferierbaren Embryo entwickelt); b= 1-a
(Gegenwabhrscheinlichkeit).

129 W =1-b"-nb""a; a=0.25, b = 1-a (Gegenwahrscheinlichkeit).
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