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Zusammenfassung

Als Praimplantationsdiagnostik (PID) wird die genetische Untersuchung von
Embryonen verstanden, die mittels kiinstlicher Befruchtung bzw. genauer In-
vitro-Fertilisation (IVF) erzeugt wurden. Das Verfahren wurde 1990 in Grof3-
britannien entwickelt. Es wird vor der Ubertragung des Embryos in die Gebiir-
mutter angewendet, um genetische Variationen zu identifizieren, die moglich-
erweise zu Krankheiten, Behinderung, einer Tot- oder Fehlgeburt oder zum Tod
des Kindes fithren konnen. Fiir die Gesellschaft stellt sich die Herausforderung,
den legitimen Umgang mit dieser Moglichkeit zu definieren: Wie lassen sich die
unterschiedlichen Interessen, die durch die PID beriihrt sind, angemessen be-
riicksichtigen?

Die PID galt in Deutschland bis 2010 als durch das Gesetz zum Schutz von
Embryonen (Embryonenschutzgesetz — ESchG) verboten. Ein Urteil des Bun-
desgerichtshofs (BGH) stellt allerdings klar, dass ihre Anwendung unter be-
stimmten Bedingungen gesetzeskonform ist. Darauthin dnderten die Abgeord-
neten des Deutschen Bundestages nach langer, intensiver ffentlicher Debatte
das ESchG. Die Neuregelung des ESchG trat 2011 in Kraft, seit 2014 ist auf Basis
der zugehorigen Verordnung zur Regelung der Praimplantationsdiagnostik
(Praimplantationsdiagnostikverordnung - PIDV) eine legale Durchfiihrung
der PID (wieder) moglich. Bereits in der Gesetzesbegriindung wurde eine regel-
miflige Uberpriifung der Praxis der PID durch das Parlament vorgesehen, um
die Konsequenzen der Anerkennung der PID einschitzen zu konnen.

Inzwischen liegen erste Erfahrungen mit der Anwendung der PID und der
Umsetzung der Regelungen vor. Die Bundesregierung veroffentlichte erstmals
2015 einen Bericht zur PID-Praxis, allerdings gibt es kaum wissenschaftliche
Auswertungen der Erfahrungen. Der TAB-Arbeitsbericht fokussiert auf die
Frage, inwiefern die Erwartungen bzw. Befiirchtungen beziiglich der Zahl und
der Auswirkungen der PID-Untersuchungen, die im Vorfeld der gesetzlichen
Regelung diskutiert worden sind, eingetreten sind. Er gibt dazu einen Uberblick
iber den Stand der zugrundeliegenden wissenschaftlich-technischen Entwick-
lungen und die rechtlichen Regelungen. Erfahrungen mit der Anwendung so-
wie wichtige Zukunftsfragen der PID werden diskutiert, abschlieflend werden
wichtige Handlungsfelder benannt.

Medizinische Techniken und Verfahren

Die PID ldsst sich als dreiteiliges Verfahren kennzeichnen, zu dem die In-vitro-
Fertilisation, die genetische Untersuchung des aus dem Embryo gewonnenen
Materials sowie die anschliefende Implantationsentscheidung, also die Selek-
tion eines oder mehrerer Embryonen aufgrund ihres genetischen Profils
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gehoren. Kinderwunschzentren und humangenetische Institute arbeiten dabei
eng zusammen. Ein wichtiger Bestandteil ist aulerdem die Aufklarung und Be-
ratung der Paare.

Eine IVF ist im Rahmen der PID auch dann notwendig, wenn keine medi-
zinische Indikation (z. B. Unfruchtbarkeit) vorliegt. Sie umfasst die hormonelle
Stimulation der Frau, um moglichst viele Eizellen zu gewinnen (iiblich sind zwi-
schen 4 und 23). Die Eizellen werden der Frau entnommen und befruchtet.
Dabei kommt in der Regel die Methode der intrazytoplasmatischen Spermien-
injektion (ICSI) zum Einsatz, um zu vermeiden, dass vaterliche DNA zu Kon-
taminationen des spdter fiir die Untersuchung entnommenen Zellmaterials
tithrt. Die Kryokonservierung (Einfrieren) von befruchteten Eizellen oder Emb-
ryonen kann zu Hilfe genommen werden, um die einzelnen Verfahrensschritte
in grof3erer zeitlicher Unabhéngigkeit durchfithren zu konnen. Es konnen tiber-
zdhlige Embryonen anfallen, die prinzipiell implantierbar wiren, fiir die das
Paar aber keine unmittelbare Verwendung hat.

Fiir die Gewinnung von Zellen des Embryos fiir die genetische Untersuchung
kam frither meist die Methode der Blastomerenbiopsie zum Einsatz. Dabei wer-
den dem Embryo 3 Tage nach der Befruchtung, wenn er im Blastomerensta-
dium auf mindestens 8 Zellen angewachsen ist, 1 bis 2 Zellen entnommen. Es
wird davon ausgegangen, dass die Zellen nicht mehr totipotent sind, sich aus
ihnen also kein eigenstindiger Organismus mehr entwickeln kann - ansonsten
wire eine Entnahme von Zellen ethisch und rechtlich nicht vertretbar. Unter
Fachleuten ist allerdings strittig, ab welchem Zeitpunkt die Zellen eines Emb-
ryos nicht mehr totipotent sind. Die Entnahme eines bedeutenden Teils der
Zellmasse gilt aufSerdem als riskant fiir die Entwicklung des Embryos. Sie ist
auch fehleranfillig, weil im Blastomerenstadium gehduft Mosaike auftreten,
also Zellen mit unterschiedlicher Chromosomenausstattung. Bei Mosaiken
hingt das Ergebnis der genetischen Untersuchung davon ab, welche Zelle un-
tersucht wird, folglich kann die Beurteilung des Embryos falsch-positiv bzw.
falsch-negativ ausfallen.

Daher wird die Blastomerenbiopsie heute nur in Ausnahmefillen einge-
setzt. An ihrer Stelle kommt die Methode der Trophektodermbiopsie zum Ein-
satz, bei der der Embryo bis etwa zum 5. Tag in Kulturfliissigkeit gehalten wird,
bis sich die innere (etwa 12 Zellen) und die dufere Zellmasse (etwa 100 Zellen)
ausdifferenziert haben (Blastozystenstadium). Aus der dufleren Zellmasse, dem
Trophektoderm, werden 6 bis 10 Zellen fiir die Untersuchung entnommen. In
diesem Stadium treten weniger Mosaike auf und die Zellentnahme gilt als we-
niger riskant, allerdings kann sich der lingere Aufenthalt im Kulturmedium
auch nachteilig auf die Entwicklung des Embryos auswirken.

Nicht zur PID gezdhlt wird die Polkorperdiagnostik, bei der die Polkorper
genetisch untersucht werden, die sich im Zuge der Reifung der weiblichen Ei-
zelle an deren Auflenseite bilden. In diesem Stadium vor Verschmelzung der
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Kerne von Ei- und Samenzelle hat sich noch kein Embryo gebildet, daher fillt
die Polkorperdiagnostik nicht unter das ESchG. Die Entnahme der Polkorper
wird nicht als riskant angesehen, da sie fiir die Entwicklung des Embryos nicht
wesentlich sind. Allerdings sind mit diesem Verfahren nur Riickschliisse auf
den miitterlichen Chromosomensatz moglich, die Anwendungsméglichkeiten
sind daher begrenzt. Weitere Verfahren der Gewinnung von Zellmaterial, die
derzeit noch erprobt werden, sind die Blastozentese (Untersuchung der im In-
nern der Blastozyste befindlichen Fliissigkeit) sowie die Untersuchung von zell-
freier DNA im Kulturmedium des Embryos.

Die Verfahren der genetischen Untersuchung unterscheiden sich nach dem
Ziel der PID: Fiir die Untersuchung auf eine bestimmte monogene Erkrankung
wird nach der Amplifikation (Vervielfaltigung) der relevanten Genabschnitte
entweder ein direkter Nachweis der betreffenden Mutation durchgefiihrt oder
es wird ein indirekter Nachweis mithilfe von Mikrosatellitenmarkern ange-
strebt. In jedem Fall muss das Verfahren in den Testlabors aufwendig vorberei-
tet werden, was einige Monate dauern kann. Einmal etablierte Testsysteme kon-
nen — mit Anpassungen - fiir vergleichbare zukiinftige Fille genutzt werden.
Die Ergebnisse konnen durch Fehler bei der Amplifikation, durch zu wenig
DNA-Material oder durch Verunreinigungen verfalscht werden.

Translokationen (Abschnitte eines Chromosoms befinden sich an einer an-
deren Stelle des Erbguts) oder Aneuploidien (zu wenige bzw. zu viele Chromo-
somen) konnen unter Umstanden schwerwiegende Schiadigungen des Embryos
bedingen und zu einer Tot- oder Fehlgeburt fithren. Fiir die Untersuchung auf
diese Chromosomenveridnderungen kommt das Verfahren der mikroarrayba-
sierten komparativen genomischen Hybridisierung (aCGH) zum Einsatz, bei
dem die gesamte embryonale DNA amplifiziert und automatisiert mit einer
Kontroll-DNA verglichen wird. Ihr gegeniiber hat die - frither eingesetzte -
Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung (FISH) an Bedeutung verloren, bei der nur
eine begrenzte Anzahl von Chromosomen untersucht wurde und Fehldiagno-
sen aufgrund der nichtautomatisierten Handhabung des Verfahrens vergleichs-
weise haufig waren.

In jlingster Zeit gewinnt der Einsatz von Next-Generation-Sequencing-
Technologien (NGS-Technologien) an Bedeutung. Bei diesen wird die DNA in
einzelne Fragmente zerlegt, die anschlieflend vervielféltigt und sequenziert wer-
den. Jeder Abschnitt des Genoms wird mehrfach sequenziert. Der zeitliche und
technische Aufwand ist geringer als bei anderen Methoden, allerdings sind In-
vestitionen in entsprechende Gerite erforderlich, und der Aufwand der Aus-
wertung ist hoch. Beim NGS werden nicht nur Aneuploidien sichtbar, sondern
es konnen gleichzeitig monogene Erkrankungen und andere Abweichungen auf
der Chromosomenebene erkannt werden.

Ein weiteres, noch vergleichsweise junges Verfahren ist das Karyomapping.
Dazu werden ererbte Einzelpunktvariationen der DNA des Embryos, die mit

11



> Zusammenfassung

der eigentlich interessierenden genetischen Verdnderung gekoppelt sind, mit
Referenzmaterial von Eltern und betroffenen Verwandten verglichen. Dabei
entfallt die aufwendige Etablierung eines Markersystems, allerdings fallen hohe
Investitions- und Verbrauchskosten an. Das Verfahren ermdglicht die gleich-
zeitige Untersuchung auf vererbte monogene Erkrankungen und Chromoso-
menanomalien. Sowohl beim Karyomapping als auch beim Einsatz von NGS
konnen sich Nebenbefunde ergeben, also Informationen iiber genetische Varia-
tionen, nach denen nicht in erster Linie gesucht wurde.

Rechtliche Grundlagen der PID in Deutschland

Durch eine Ergidnzung des ESchG wurde die PID in Deutschland 2011 explizit
geregelt. Die Durchfithrung ist demnach grundsitzlich verboten, unter zwei Be-
dingungen aber nicht rechtswidrig: wenn ein »hohes Risiko einer schwerwie-
genden Erbkrankheit« besteht oder »zur Feststellung einer schwerwiegenden
Schidigung des Embryos ... die mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Tot-
oder Fehlgeburt fithren wird« (§3a Abs. 2 ESchG). Gleichzeitig miissen weitere
Bedingungen erfiillt sein wie die Zustimmung der Frau, die vorherige Aufklai-
rung und Beratung, die Einwilligung einer Ethikkommission und die Durch-
fihrung an einem zugelassenen Zentrum nach allgemein anerkanntem Stand
der Wissenschaft und Technik. Ziel der Regelung war gemaf8 der Gesetzesbe-
griindung unter anderem, die gesetzliche Grundlage fiir eine eng begrenzte An-
wendung der PID in Deutschland zu schaffen.

Die institutionellen Rahmenbedingungen werden in der PIDV sowie durch
gesetzliche Regelungen auf Landesebene néher bestimmt. An der Verabschie-
dung der PIDV waren iiber den Bundesrat auch die Lander beteiligt. Im Vorfeld
wurde intensiv die Frage diskutiert, wie eine Ausweitung der Anwendung ver-
mieden werden konnte. Fiir die Zulassung der Zentren werden in der PIDV
hohe Qualititsanforderungen formuliert. Zustidndig sind die jeweiligen Landes-
behorden (meist die Arztekammern, zum Teil Ministerien), es besteht explizit
kein Anspruch auf Zulassung. Auch die Einrichtung der PID-Ethikkommissio-
nen erfolgt auf Landesebene, mehrere Lander konnen gemeinsame Ethikkom-
missionen einrichten. Die Zusammensetzung sowie der Priifauftrag der Kom-
missionen werden durch die PIDV néher geregelt.

Juristische Kritik richtet sich auf die strafrechtliche Verankerung der Rege-
lung. Aufgrund der fiir das Strafrecht geltenden Prinzipien, die unter anderem
eine strikte Auslegung anhand des Wortlauts erfordern, konnen neue Entwick-
lungen der PID, die bei der Formulierung des Gesetzes noch nicht beriicksich-
tigt werden konnten, unter Umstidnden nicht addquat erfasst werden. Zudem
wird auf Interpretationsspielriume und Wertungswiderspriiche verwiesen.
Uber den Geltungsbereich der PID-Regelung und iiber die Kompetenzen der
PID-Ethikkommissionen wird auch vor Gericht verhandelt. In beiden Fragen
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sind erste Entscheidungen gefallen: Die Trophektodermbiopsie ist demnach
vom ESchG erfasst und damit zustimmungspflichtig, der Beurteilungsspiel-
raum von PID-Ethikkommissionen wurde als nur eingeschrankt durch Ge-
richte tberpriifbar bewertet. Die Entscheidungen sind allerdings noch nicht
rechtskriftig (Stand: April 2019).

Erfahrungen mit der Praxis der PID

Zur Praxis der PID in Deutschland liegen bisher nur wenige Erkenntnisse vor.
Zum einen werden Daten iiber die Zahl der Anwendungen nur mit grof3er zeit-
licher Verzogerung veroffentlicht, zum anderen gibt es — tiber Erfahrungsbe-
richte von einzelnen Zentren hinaus — kaum Studien aus medizinischer Sicht, aus
der Sicht Betroffener oder gesellschaftlicher Interessengruppen. Der vorliegende
Bericht beruht aufler auf der Auswertung von Veroéffentlichungen auch auf In-
terviews mit Mitgliedern von PID-Ethikkommissionen, einem Mitglied einer
Selbsthilfeorganisation sowie Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der Geschifts-
stellen von PID-Ethikkommissionen und der PID-Zentren.

Der Weg eines Paares zur Durchfithrung einer PID beginnt typischerweise
mit einem anfanglichen Interesse, haufig aufgrund eigener genetischer Erkran-
kung, und fithrt dann zu einem PID-Zentrum, bei dem ein interdisziplinares
Team Beratung leistet. Erforderlich ist auflerdem ein Antrag bei einer PID-
Ethikkommission, anschlieflend wird die Untersuchung in einem PID-Zentrum
durchgefiihrt.

Informationswege fiir interessierte Paare

Das Interesse fiir eine PID entsteht bei Paaren meist aufgrund von Kenntnissen
iber krankheits- oder behinderungsrelevante Genvarianten bei einem der Part-
ner, beispielsweise aufgrund fritherer Schwangerschaften mit Auffilligkeiten
oder Fehlgeburt oder aufgrund von Diagnosen bei der Frau oder dem Mann.
Die Paare konnen Informationen iiber die PID bei humangenetischen oder re-
produktionsmedizinischen Zentren, bei Selbsthilfevereinen, in Broschiiren oder
im Internet finden. Allerdings werden kaum Uberblicksinformationen iiber die
in Deutschland etablierten Zentren und den Verfahrensgang angeboten, zudem
sind viele Informationen veraltet oder interessegeleitet (z.B. werblicher Art).
Auf welche Informationen Paare im Internet stofen, hangt stark davon ab, tiber
welche Suchbegriffe und mit welchen Vorkenntnissen sie suchen.

Rolle der PID-Zentren

Die 11 in Deutschland zugelassenen PID-Zentren (Stand: April 2019) stellen die
Hauptanlaufstellen fiir alle Interessierten dar. Dabei kooperieren 10 reproduk-
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tionsmedizinische und 19 humangenetische Einrichtungen zum Teil iiber un-
terschiedliche Standorte hinweg. Dennoch miissen die Paare ggf. weite Wege
zuriicklegen. Die Zentren fordern in der Regel detaillierte Informationen von
den Paaren an, bevor sich die Beteiligten aus Medizin und Humangenetik zu-
nachst intern abstimmen. Dann wird das Paar zu den reproduktionsmedizini-
schen, humangenetischen und sozialpsychologischen Aspekten der Behandlung
beraten. Die Zentren entscheiden auf Basis der Indikation und der personlichen
Umstdnde des Paares, aber auch hinsichtlich der eigenen Kapazititen iiber die
Maoglichkeit der Durchfithrung einer PID. Sie unterstiitzen das Paar auch beim
Antrag bei der PID-Ethikkommission.

Antrag bei der PID-Ethikkommission

Wenn sowohl das Paar als auch das PID-Zentrum der Durchfithrung einer PID
zustimmen, stellt die Frau einen Antrag bei der zustindigen PID-Ethikkommis-
sion. In Deutschland gibt es vier aktiv titige Kommissionen, von denen zwei fiir
jeweils einzelne Bundesldnder zustidndig sind (Bayern bzw. Nordrhein-Westfa-
len) und zwei fiir jeweils einen Zusammenschluss mehrerer Bundesldnder. Ber-
lin und Sachsen-Anhalt stellen dabei Ausnahmen dar. In Berlin gibt es zwar eine
eigene PID-Ethikkommission, allerdings kein zugelassenes PID-Zentrum. In
Sachsen-Anhalt wurde keine PID-Ethikkommission eingerichtet, weil dort bis-
her kein PID-Zentrum beantragt wurde.

Die acht Mitglieder einer PID-Ethikkommission reprasentieren vier ver-
schiedene medizinische Disziplinen sowie Ethik und Recht, aufSerdem Organi-
sationen von Patientinnen und Patienten sowie von Menschen mit Behinderun-
gen. Sie priifen jeden Antrag mit Blick auf die medizinische Indikation gemaf3
ESchG, wie sie in der Gesetzesbegriindung erldutert ist. Soziale Aspekte (wie die
familidre Situation) werden beriicksichtigt, wenn allein auf Grundlage der me-
dizinischen Befunde keine Entscheidung getroffen werden kann. Ein Antrag
kann nur mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der Mitglieder bewilligt werden.
Die Entscheidung wird der Antragstellerin nach spdtestens 3 Monaten schrift-
lich mitgeteilt.

Die verschiedenen PID-Ethikkommissionen beurteilen einzelne Indikatio-
nen zum Teil unterschiedlich, auch dieselbe Kommission kann bei gleicher In-
dikation zu unterschiedlichen Bewertungen kommen. Dies kann als Hinweis
darauf angesehen werden, dass tatsachlich, wie vorgesehen, der jeweilige Ein-
zelfall gepriift wird. Insgesamt kann es vielféltige Griinde fiir Unterschiede in
der Bewertungspraxis geben. Da die einzelnen Félle nicht hinreichend bekannt
sind, lassen sich Vergleiche nicht ohne Weiteres anstellen. Die Mitglieder der
PID-Ethikkommissionen stehen in regelmifliigem Austausch untereinander
tiber ihre Entscheidungspraxis und sind sich der Bedeutung konsistenter Ent-
scheidungen, aber auch der Berticksichtigung des jeweiligen Einzelfalls bewusst.
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Durchfiihrung der PID

Nach positivem Bescheid der Ethikkommission kann eine PID durchgefiihrt
werden. Wie viele Untersuchungen in Deutschland erfolgen, ldsst sich nach ak-
tuellem Stand nicht ermitteln. Genaue Daten werden zwar jahrlich durch das
Paul-Ehrlich-Institut erhoben, allerdings nur alle vier Jahre im Rahmen der Be-
richterstattung der Bundesregierung ausgewertet und verdffentlicht. Das fiir PID
zustandige Konsortium der European Society of Human Reproduction and Emb-
ryology (ESHRE) sammelt zwar ebenfalls Daten der deutschen PID-Zentren,
verdffentlicht diese allerdings mit einer Verzogerung von einigen Jahren. Da die
PID-Praxis in Deutschland noch sehr jung ist, liegen somit noch kaum aussage-
kraftige Daten vor. Anhand von Veréffentlichungen einzelner PID-Ethikkom-
missionen sowie von Presseberichten kann fiir 2018 von unter 350 Antragen bei
den PID-Ethikkommissionen ausgegangen werden, von denen etwa 90 % bewil-
ligt wurden. Die Zahl der durchgefithrten Behandlungen diirfte etwas darunter
liegen, da zum Teil zeitlich aufwendige Vorbereitungen notig sind bzw. Paare
zwischenzeitlich vom Vorhaben Abstand genommen haben.

Die PID-Zentren erhalten deutlich mehr Anfragen interessierter Paare, als
Antriage auf PID bei den Ethikkommissionen eingereicht werden (zwischen
zwei- und achtmal mehr, wobei die Erhebung nicht nach einheitlichen Stan-
dards erfolgt). Mogliche Faktoren fiir die Entscheidung eines Paares, eine PID
nach anfinglichem Interesse nicht weiter zu verfolgen, sind

> die Stdrke des Kinderwunsches und die Haltung zum Spiatabbruch,

> die Kosten der PID, die nicht von Krankenkassen iibernommen werden,

> das Priifungsverfahren der PID-Ethikkommission, das als Hiirde empfun-
den wird,

> die Ungewissheit des Erfolgs in Anbetracht des Aufwands und der Risiken
der Behandlung, insbesondere fiir die Frau.

Als Alternative zu einer PID ist die sogenannte Schwangerschaft auf Probe
denkbar, bei der im Verlauf der Schwangerschaft mittels Prénataldiagnostik
(PND) der genetische Status des Fotus iiberpriift wird, oder eine PID-Behand-
lung im Ausland. Offenbar gibt es in Deutschland auch PID-Behandlungen, die
durch die offiziellen Zahlen nicht erfasst sind, weil sie ohne Genehmigung einer
Ethikkommission durchgefithrt wurden (z.B. vor Inkrafttreten der PIDV).

Die Kosten der PID haben die Paare selbst zu tragen. Das Bundessozialge-
richt hat die PID in einem Urteil als nicht zu den Krankenbehandlungen im
Sinne der gesetzlichen Krankenversicherung zéhlend und auch nicht unter die
Leistungspflicht im Rahmen der kiinstlichen Befruchtung fallend bewertet.
Auch fiir die Polkorperdiagnostik verneinte das Bundessozialgericht die Leis-
tungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen. Daher werden die Kosten nicht
erstattet, lediglich eine Teilerstattung ist moglich, wenn zur Indikation einer
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PID auch eine Fertilititsstorung hinzukommt. Fiir eine PID sind neben den
Kosten fiir die Biopsie und die genetische Untersuchung die Aufwendungen fiir
das IVF-Verfahren und die Gebiihren fiir die PID-Ethikkommission zu zahlen.
Die Kosten belaufen sich insgesamt auf 10.000 bis 20.000 Euro. Fiir die geneti-
sche Untersuchung fallen — abhéngig von der Indikation — zwischen 3.000 und
5.000 Euro (Translokationen) und 10.000 Euro (monogene Erkrankungen) an,
die Gebiihren der PID-Ethikkommission belaufen sich je nach Kommission
und Aufwand auf 100 bis 3.000 Euro.

Situation in ausgewahlten europaischen Lindern

Deutschland gehort zu den Landern, in denen die PID erst vor relativ kurzer
Zeit zugelassen wurde. Noch jiinger sind in Europa die Regelungen in der
Schweiz, die im September 2017 in Kraft traten, und in Osterreich, wo seit Feb-
ruar 2015 eine PID unter bestimmten Bedingungen zuléssig ist. In Grof3britan-
nien und den Niederlanden dagegen wurde das Verfahren in den 1990er Jahren
entwickelt, entsprechend frith wurden hier auch rechtliche Regelungen einge-
tihrt. EU-weit weisen die Regelungen zur PID eine grofSe Bandbreite auf. Die
PID ist mittlerweile in allen Landern legal durchfithrbar, wird aber in manchen
Landern (z.B. Italien) besonders restriktiv, in anderen dagegen liberaler ge-
handhabt (z.B. Belgien, Spanien, Tschechien). Eine Nutzung der PID zur Ge-
schlechtswahl ohne medizinische Indikation ist in der ganzen EU verboten. Ein
Aneuploidiescreening, also die routinemiflige Uberpriifung von Embryos ohne
konkrete medizinische Indikation mit dem Ziel, die Schwangerschaftsrate zu
verbessern, ist nur in manchen Landern erlaubt. Unterschiede der Regulierung
bestehen hinsichtlich des Umfangs und der Art der zuldssigen Indikationen so-
wie der Kontrolle der Zentren und der Zustdndigkeit fiir die Regulierung. Auch
die Kostenerstattung und die Veréffentlichung von Informationen tiber die PID
und deren Anwendungspraxis werden in den Landern unterschiedlich geregelt.

In Osterreich schreibt das Fortpflanzungsmedizingesetz den Umgang mit
der PID vor. Der aktuelle Stand von Wissenschaft und Technik ist zudem im
Gentechnikbuch abgebildet, das als sogenanntes Soft Law eine flexible Anpas-
sung an Verdnderungen ermdglicht. Eine PID ist moglich, wenn zuvor mehr als
zwei Versuche, eine Schwangerschaft auf natiirlichem Weg oder mithilfe der
Fortpflanzungsmedizin zu erreichen, gescheitert sind und die Ursache dafiir
in einer genetischen Disposition (z.B. Aneuploidie) gesehen wird. Eine PID ist
auch moglich, um auf vererbte Mutationen hin zu untersuchen, die zu einer
Fehl- oder Totgeburt oder schwerwiegenden Erkrankung des Kindes fiithren
wiirden. Weniger invasive Methoden wie die Polkérperdiagnostik sind zu be-
vorzugen. PID-Zentren benoétigen eine Zulassung durch das Ministerium fiir
Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz, die die Untersuchungs-
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methoden, den Untersuchungsinhalt und -umfang umfasst. 2016 wurden
75 Paare an zwei zugelassenen Zentren behandelt.

In der Schweiz liegt die Entscheidung iiber eine PID bei den Paaren, solange
die gesetzlichen Voraussetzungen (Suche nach genetischen Merkmalen, die eine
erfolgreiche Schwangerschaft verhindern oder die von den Eltern vererbt wur-
den und eine schwere Krankheit bedingen) erfiillt sind und eine Beratung er-
folgt ist. Ein Aneuploidiescreening ist erlaubt, die Kosten einer PID werden
nicht durch die Krankenversicherung tibernommen.

In Frankreich wurde erstmals 1999 eine Lizenz zur Durchfithrung einer PID
vergeben. Das zugrundeliegende Gesetz sieht eine PID nur in Ausnahmefillen
vor, wenn ein Kind mit hoher Wahrscheinlichkeit eine schwerwiegende, nicht
heilbare genetische Erkrankung haben wird. Ein Aneuploidiescreening ist nicht
erlaubt. Es gibt fiinf PID-Zentren, die jeweils unterschiedliche Kompetenzen
haben und deren Aktivititen durch eine eigene Behorde tiberwacht werden.
Eine Erstattung der Kosten durch die Krankenkassen ist moglich. 2015 wurden
513 Embryonentransfers nach einer PID durchgefiihrt.

In Grof$britannien regelt der Human Fertilisation and Embryology Act im
Verbund mit der speziell eingerichteten, weitgehend unabhidngigen Human Fer-
tilisation Embryology Authority (HFEA) die Anwendung der PID. Die Diag-
nose und Selektion von Embryonen vor der Einpflanzung sind grundsitzlich
erlaubt und nicht auf bestimmte Indikationen eingeschrinkt, allerdings miissen
PID-Verfahren durch die HFEA lizenziert werden. Die Behorde hat seit ihrem
Bestehen immer weitere neue Indikationen zugelassen (aktuell fast 400), da-
runter auch genetische Variationen, die eine hohe Wahrscheinlichkeit fiir
Brustkrebs mit sich bringen. Die Kosten der PID werden zum Teil durch das
Gesundheitssystem getragen. Aktuell gibt es 22 lizenzierte Zentren; 2016 wur-
den 712 Behandlungen durchgefiihrt.

In den Niederlanden kooperieren mehrere reproduktionsmedizinische
Zentren mit einer zentralen humangenetischen Einrichtung. Auch hier wacht
eine eigene Behorde iiber die Zuldssigkeit von Indikationen. Grundsitzlich ist
die PID gesetzlich zugelassen, wenn ein Paar ein erhohtes Risiko hat, Nachkom-
men mit einer schwerwiegenden Erbkrankheit zu zeugen. Seit einigen Jahren
zéhlen dazu auch bestimmte Krebsarten, die sich nur mit einer gewissen Wahr-
scheinlichkeit manifestieren. 2016 wurde bei 539 IVF-Zyklen eine PID durch-
gefiihrt, die Zahlen waren in den letzten Jahren stetig angestiegen. Seit 2006 ist
eine Erstattung der Kosten moglich.

Die Zahl der PID-Untersuchungen nahm zwischen 2004 und 2014 in allen
betrachteten Lindern stetig zu. Allerdings lassen die Datenqualitdt und die be-
obachtbaren Schwankungen keine klaren Riickschliisse auf Entwicklungstrends
zu. Der Anteil der PID-Untersuchungen an der Gesamtzahl der IVF-Verfahren
ist relativ gering (in den betrachteten Landern 0,5 bis 0,9 %) und iiber die Jahre
vergleichsweise konstant.
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Entwicklungstendenzen und Handlungsfelder

Seit der Novellierung des ESchG hat sich die Diskussion iiber die PID merklich
verschoben. Die 6ffentliche Diskussion ist abgeflaut, inzwischen diskutieren vor
allem jene, die unmittelbar mit der Praxis der PID zu tun haben, iiber medizi-
nische, juristische und ethische Aspekte des Verfahrens. Die Argumente, die
bereits die Debatte und Ausformulierung der PID-Regulierung pragten, sind
dabei weiterhin présent.

Welche Entwicklungstendenzen fiir die Praxis der PID in Deutschland be-
stehen, ldsst sich nur unter Vorbehalt einschdtzen, da erst wenig Zeit seit der
Implementierung vergangen ist. Wichtige Faktoren, die die weitere Entwick-
lung beeinflussen, sind insbesondere die rechtliche Rahmensetzung und ihre
Interpretation durch Gerichte, PID-Ethikkommissionen und PID-Zentren, die
Rahmenbedingungen, wie die Regelung der Kosteniibernahme und die zuldssi-
gen Indikationen, sowie die Entwicklung neuer Technologien.

Interpretationsspielraume der rechtlichen Regulierung

Die rechtliche Rahmensetzung durch das ESchG war von Beginn an, also seit
1990, umstritten. Die 2011 ergdnzte Regelung zur PID resultierte aus einer in-
tensiven Debatte. Der Abstimmung im Bundestag lagen drei interfraktionelle
Gesetzesentwiirfe zugrunde, die individuelle und gesellschaftliche Interessen
unterschiedlich gewichteten. Eine Mehrheit erhielt der Entwurf, der eine PID
unter bestimmten, eng definierten Voraussetzungen fiir zuléssig erklarte. Diese
Regelung wurde und wird in Hinsicht auf ganz unterschiedliche Aspekte kri-
tisch hinterfragt.

Diskutiert werden grundsitzliche Fragen wie die Regulierung der PID
durch ein Strafgesetz, das gegeniiber einem moglichen Fortpflanzungsmedizin-
gesetz auferhalb des Strafrechts weniger flexibel ausgelegt werden kann. Auch
ein Fortpflanzungsmedizingesetz miisste allerdings an die technischen Entwick-
lungen angepasst werden, zudem miisste es iiber die PID hinaus eine ganze
Reihe weiterer Fragen im Bereich der Fortpflanzungsmedizin regeln und wire
daher mit einem hohen Aufwand der Entwicklung und parlamentarischen Ab-
stimmung verbunden. Vorschlidge und Ansétze zu einem solchen Gesetz gibt es
bereits seit Jahren immer wieder.

Des Weiteren wird die Frage der Zuléssigkeit von Einschrankungen der
Fortpflanzungsfreiheit diskutiert. Gegen die Position, die Fortpflanzungsfrei-
heit wird unzuldssig eingeschriankt, wird auf die Notwendigkeit des Schutzes des
Embryos und auf die Gefahr gesellschaftlicher Diskriminierung hingewiesen.
Kontrovers diskutiert wird weiterhin, inwiefern die unterschiedlichen Regelun-
gen zur PID und zur PND einen Wertungswiderspruch darstellen oder ob sie
durch die grundlegenden Unterschiede der Verfahren begriindet sind. Nicht
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zuletzt wird in der Frage, ob die Trophektodermbiopsie iiberhaupt durch die
Regelungen des ESchG erfasst wird, eine abschliefSende gerichtliche Kldrung er-
wartet.

Starker auf die praktische Durchfiihrung der PID bezogen ist die Frage der
zuldssigen Zahl der zu befruchtenden Eizellen. Der Gesetzestext wird von man-
chen so interpretiert, dass nur drei Eizellen befruchtet werden diirfen — was fiir
eine PID kaum ausreichen wiirde. In der Praxis herrscht allerdings die Interpre-
tation vor, wonach die Befruchtung von mehr Eizellen zuldssig ist. Diese Lesart
stiitzt sich auf die Argumentation, dass nur ein Teil der Embryonen entwick-
lungsfahig und damit einsetzungsféhig ist.

Die Etablierung der PID in der Praxis fiithrt auch zu der Frage, wie mit In-
formationen tiber die zuldssigen Indikationen einer PID umgegangen werden
soll. Im Gesetzgebungsprozess wurde betont, dass keine Liste von Indikationen
erstellt werden soll, um dem jeweiligen Einzelfall gerecht zu werden und um
einer moglichen diskriminierenden Wirkung gegeniiber Menschen mit Behin-
derung vorzubeugen. Einzelne PID-Zentren haben allerdings Berichte verof-
fentlicht, die Riickschliisse auf die jeweiligen Indikationen bzw. die Entschei-
dungen der Ethikkommissionen zulassen. Auch Medienberichte sowie Ge-
richtsurteile tragen dazu bei, dass im Lauf der Zeit ein Uberblick iiber die zulis-
sigen Indikationen entsteht. Die Auswirkungen sind unklar. Eine solche Liste
konnte in Richtung einer Liberalisierung wirken, sie konnte aber auch einen be-
grenzenden Effekt haben, wenn auch Ablehnungen und deren Begriindungen
starker diskutiert werden.

Begrenzende Rahmenbedingungen der PID

Die bisherige Inanspruchnahme der PID bewegt sich im Rahmen von wenigen
Hundert Anwendungen pro Jahr, die im Zuge des Gesetzgebungsprozesses als
voraussichtlicher Bedarf diskutiert worden sind. Fiir die Zukunft ist gemaf3 der
Einschdtzung der Interviewpartnerinnen und -partner nicht mit einer gravie-
rend anderen Lage zu rechnen - zumindest solange sich keiner der prigenden
Faktoren dndert.

Ein wichtiger Faktor, der eine Veranderung der Zahl der Antrige bewirken
konnte, ist die Regelung der Kosteniibernahme durch die Krankenkassen. Die
hohen Kosten einer PID werden als ein Grund fiir die Unterschiede zwischen
der Zahl der Anfragen bei PID-Zentren und der Antrage bei PID-Ethikkom-
missionen angefithrt. Daneben stellen die Ungewissheit und der Aufwand des
Genehmigungsverfahrens wie auch der Behandlung selbst eingrenzende Fakto-
ren dar. Nachdem das Bundessozialgericht eine Erstattungspflicht der (gesetz-
lichen) Krankenkassen verneint hat, konnte eine Anderung der Kostenregelung
nur durch Anderungen in der Sozialgesetzgebung erfolgen.
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Ein weiterer wichtiger Faktor ist der Umfang der zuldssigen Indikationen.
Eine diesbeziigliche Ausweitung diirfte eine Steigerung der Zahl der Behand-
lungen nach sich ziehen. In vielen Lindern wurde das Indikationsspektrum
nach einer zunichst eingeschrinkten Zulassung der PID ausgeweitet. In
Deutschland wird derzeit an den PID-Zentren tiber die Bewertung von spatma-
nifestierenden Erkrankungen sowie von genetischen Variationen, die mit einer
erhohten Wahrscheinlichkeit von Brustkrebs assoziiert sind, diskutiert. Es kann
nicht vorhergesagt werden, ob entsprechende Antrige von den PID-Ethikkom-
missionen bewilligt werden wiirden und ob ein positiver Entscheid ggf. Auswir-
kungen auf andere PID-Zentren und Ethikkommissionen hitte.

Eine besondere Frage stellen in diesem Zusammenhang Untersuchungen
auf Aneuploidien dar, die im Ausland als allgemeines Screening (im Sinne eines
Angebots fiir alle IVF-Behandlungen) zur Verbesserung der Geburtenrate ein-
gesetzt werden. In Deutschland kdnnen solche Untersuchungen nicht als Scree-
ning durchgefithrt werden, wohl aber in einzelnen Féllen, sofern eine Ethik-
kommission zustimmt. Gegeniiber einem allgemeinen Screening werden aus
juristischer wie auch medizinischer Sicht Einwédnde vorgebracht: Eine Auswei-
tung auf ein Aneuploidiescreening wére nicht konform mit dem Ziel einer Be-
grenzung der Anwendung der PID, zudem gilt der medizinische Nutzen fiir die
Verbesserung des Erfolgs einer IVF-Behandlung als fraglich.

Neue technologische Méglichkeiten

Technologische Entwicklungen im Bereich der Fortpflanzungsmedizin und ge-
netischen Diagnose kdnnen die Praxis der PID grundlegend beeinflussen. Das
Next-Generation-Sequencing spielt in diesem Zusammenhang eine wichtige
Rolle. Bei ihm wird das ganze Genom durch Sequenziertechniken in den Blick
genommen. Auf diese Weise entfillt die Trennung der Untersuchung auf mo-
nogene Erkrankungen und auf Chromosomenanomalien, da beide im Rahmen
einer Untersuchung und in relativ kurzer Zeit durchgefiihrt werden kénnen.
Dabei ergeben sich allerdings auch verstirkt Nebenbefunde, deren Handha-
bung eine Klarung erfordert. Aktuell ist NGS noch nicht weit verbreitet, es wird
allerdings erwartet, dass seine Bedeutung in Zukunft wéchst.

Prikonzeptionelle Tests, also genetische Tests vor Etablierung einer
Schwangerschaft, erlauben wie die PID eine Abschitzung der Risiken einer
Weitergabe von genetischen Veranderungen an den Nachwuchs. Als reines
Testverfahren erfordern sie allerdings zusétzliche Mafinahmen, sofern ein un-
gewiinschter Befund festgestellt wird, z.B. die Durchfithrung einer PID oder
einer PND mit ggf. anschlieffendem Schwangerschaftsabbruch. Genome Editing
an Embryonen, also direkte Eingriffe in das Erbgut von Embryonen, werden zu-
weilen als zukiinftige Therapiemoglichkeit diskutiert, nachdem Erwartungen
gendhrt wurden, dass das Verfahren in absehbarer Zeit praktisch eingesetzt
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werden konnte. Die Prizision und Sicherheit solcher Eingriffe ist allerdings auf
absehbare Zeit nicht ausreichend hoch, daher sind entsprechende Behandlun-
gen nur in Kombination mit einer PID und Selektion derjenigen Embryonen
denkbar, bei denen der Eingriff erfolgreich war. Ein weiteres in Zukunft mog-
licherweise verfiigbares Verfahren ist die Umwandlung menschlicher Stammzel-
len in Gameten, also Ei- oder Samenzellen. Dieses Verfahren, in Verbindung
mit genetischen Tests bzw. Eingriffen, konnte die Fortpflanzungsmedizin
grundlegend verdndern, indem beispielsweise Hautzellen ggf. wahlweise zu Ei-
oder Samenzellen umgewandelt werden kdnnten. Bisher sind allerdings nur
erste Experimente erfolgt, die weitere Entwicklung ist nicht absehbar.

Handlungsfelder: wissenschaftliche Beobachtung und
rechtliche Regulierung

Gut 3 Jahre nach Inkrafttreten der PIDV kennzeichnen weiterhin viele Veran-
derungen die Praxis der PID in Deutschland. In einigen Bundeslindern haben
sich PID-Zentren etabliert, der Kreis der mit ihnen kooperierenden Partner er-
weitert sich noch immer. Die Zahl der Antrédge bei den PID-Ethikkommissio-
nen ist in den letzten Jahren gestiegen, sie bleibt allerdings bislang im Rahmen
der im Gesetzgebungsprozess formulierten Einschitzungen. Auch die Verfah-
ren und technischen Moglichkeiten der PID entwickeln sich fortwahrend wei-
ter — genauso wie die Diskussion unter Fachleuten iiber deren Einsatzbereiche.
Die rechtliche Situation ist zwar durch Stabilitdt gekennzeichnet, doch die Re-
gelungen miissen sich gegeniiber den Herausforderungen durch unterschiedli-
che Interessen bewéhren.

Eine iibergreifende Handlungsoption besteht darin, die Entwicklungen
weiterhin genau zu beobachten. Dazu sind aktuelle, detaillierte und offentlich
verfiigbare Daten zur Anwendung der PID notwendig, die iiber die bisherige
Veroéffentlichungspraxis von ESHRE und Bundesregierung hinaus Moglichkei-
ten der Beobachtung fiir das Parlament und die (Zivil-)Gesellschaft schaffen.
Die Entstehung einer Indikationenliste sollte dabei aber vermieden werden.
Eine Auswertung und Bewertung dieser Daten, wie sie im ersten Bericht der
Bundesregierung von 2015 enthalten war, erscheint wiinschenswert.

In Ergdnzung dazu besteht ein Bedarf an Studien zu den Griinden, aus de-
nen sich Paare fiir eine PID interessieren, zur Qualitit der verfiigbaren Infor-
mationen und der Beratung und zu den Erfahrungen mit einer PID. Angesichts
der nicht immer zufriedenstellenden Qualitat der bisher fiir interessierte Paare
verfiigbaren Informationen erscheint es sinnvoll, das Angebot gepriifter, unab-
hingiger Informationen auszubauen. Auflerdem verdeutlicht die Diskussion
um das Aneuploidiescreening, dass Studien zu Qualititskriterien der PID sowie
damit zusammenhédngender Verfahren ein Desiderat darstellen.

Aktuell besteht kein akuter Handlungsdruck in Bezug auf eine Anderung
der gesetzlichen Regulierung der PID. Die bestehende Regelung erweist sich
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bisher als tragfihig. Es erscheint allerdings geraten, die schnell fortschreitende
Entwicklung der Fortpflanzungsmedizin und genetischen Diagnostik und
Therapie weiter zu beobachten und ggf. gesetzgeberisch zu reagieren, um den
Ausgleich zwischen medizinischen Moglichkeiten und ethischen Erwédgungen
sicherzustellen. Die Situation konnte sich andern, wenn Gerichte — wie 2010 der
BGH - zu einer Neuinterpretation des ESchG kommen sollten. Auch falls auf-
grund anderweitiger Entwicklungen der Reproduktionsmedizin ein Fortpflan-
zungsmedizingesetz erarbeitet werden sollte, wiirden die allfélligen Diskussio-
nen auch die PID betreffen. Nicht zuletzt wiirde eine Anderung der Regelung
zur Kosteniibernahme eine Gesetzesinitiative erfordern.

Schliefilich lasst es die grundlegende Bedeutung der mit der Praimplanta-
tionsdiagnostik auf gesellschaftlicher Ebene einhergehenden Implikationen rat-
sam erscheinen, die Diskussion tiber diese Auswirkungen nicht allein speziali-
sierten Kreisen der Medizin oder Rechtswissenschaft zu {iberlassen, sondern
diese immer wieder auch in der politischen Debatte zu thematisieren. Eine Ge-
legenheit fiir den Deutschen Bundestag konnte die Vorlage des nachsten Be-
richts der Bundesregierung tiber die Erfahrungen mit der Praimplantations-
diagnostik bieten, der fiir Ende 2019 zu erwarten ist.
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Hintergrund und Fragestellung

Die Fortpflanzungsmedizin stellt die Gesellschaft vor die Herausforderung, den
legitimen Umgang mit den von ihr geschaffenen Mdglichkeiten und Verfahren
zu definieren. Wenn immer mehr technisch bzw. medizinisch vorstellbar ist,
soll es dann auch erforscht, erlaubt und zuganglich gemacht werden? Und wie
lassen sich dabei die unterschiedlichen gesellschaftlichen Interessen (unter an-
derem der Nachwuchs Winschenden, der Medizinerinnen und Mediziner, der
wissenschaftlich Tétigen, der Unternehmen, der Glaubensgemeinschaften, der
Menschen mit Behinderung) beriicksichtigen?

Parlamentarische Diskussionen und auch die 6ffentliche Debatte haben im-
mer wieder Entwicklungen der Fortpflanzungsmedizin aufgegriffen und the-
matisiert. Mit der PID wurde in den 1980er Jahren ein Verfahren entwickelt,
Embryonen mittels IVF zu erzeugen und genetisch zu untersuchen, bevor sie in
die Gebarmutter eingesetzt werden. 1990 wurde das Verfahren in Groflbri-
tannien zum ersten Mal erfolgreich angewendet (Handyside et al. 1990). Im
gleichen Jahr wurde in Deutschland das ESchG erlassen, das eine miss-
brauchliche Verwendung von Embryonen unter Strafe stellt, darunter auch die
damals gebrduchliche Form der PID. 2010 stellte der BGH allerdings fest, dass
bestimmte Varianten der PID nicht gegen das Gesetz verstof3en (BGH, Urteil
vom 6.7.2010, Aktenzeichen 5 StR 386/09). In der Folge erginzte die Legislative
das Gesetz um den § 3a, der explizit die PID im Sinne einer Zulassung im Ein-
zelfall und in engen Grenzen regelt (eine Ubersicht der parlamentarischen Ab-
laufe bietet die Ausarbeitung der Wissenschaftlichen Dienste des Deutschen
Bundestages [2013]).

All diese Entscheidungen wurden durch eine rege 6ffentliche und mediale
Debatte begleitet. Seit der Anderung des ESchG ist die Diskussion um die PID
in Deutschland deutlich zuriickgegangen. Die Entwicklungen der Fortpflan-
zungsmedizin sowie der genetischen Diagnostik und Medizin gehen allerdings
weiter: Neue Moglichkeiten der nichtinvasiven PND wurden entwickelt und ha-
ben die Debatte iiber deren Anwendung angefacht (siehe dazu den ebenfalls im
Rahmen des TAB-Monitoringprojekts »Aktueller Stand und Entwicklungen
von Prédnatal- und Praimplantationsdiagnostik« erarbeiteten TAB-Arbeitsbe-
richt Nr. 184 zur PND). Infolge der Entwicklung der Kryokonservierung stellen
sich neue Fragen des Umgangs mit Embryonen, die nach einer reproduktions-
medizinischen Behandlung nicht mehr bendtigt werden (Embryonenspende
bzw. Vernichtung), sowie mit der Moglichkeit der Bevorratung der Eizellen von
Frauen (Social Freezing). Mit dem Genome Editing werden mdglicherweise ge-
netische Therapien realisierbar, die allerdings auch neue ethische Fragen,
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Problemstellungen und Risiken aufwerfen (siehe das laufende TAB-Monito-
ringprojekt »Genome Editing am Menschen«)!l. AufSerdem werden aussichts-
reiche Therapieansitze und Medikamente zur Behandlung von genetisch be-
dingten Krankheiten verbessert bzw. neu erprobt, die bislang als nur schwer
oder gar nicht therapierbar gelten und eine mdgliche Indikation fiir die PID
darstellen (Wildermuth 2017). Nicht zuletzt wurden die Techniken der PID
weiterentwickelt und die Diskussion um Qualitatsmafstabe fiir die unterschied-
lichen Verfahren intensiviert. Wihrend das Thema in der Offentlichkeit kaum
mehr als grundsitzliche Frage diskutiert wird, sondern nur noch im Zusam-
menhang mit einzelnen Fillen, sorgten verschiedene Gerichtsverfahren fiir Dis-
kussionen unter Fachleuten, bei denen es um den Anwendungsbereich des
ESchG, die Kosteniibernahme der PID durch Krankenkassen sowie um die Ent-
scheidungskompetenzen von Ethikkommissionen geht.

Inzwischen liegen erste Erfahrungen zur praktischen Umsetzung der PID
vor, die seit Inkrafttreten der im ESchG vorgesehenen Verordnung im Jahr 2014
und der Etablierung entsprechender Institutionen (PID-Zentren und Ethik-
kommissionen) unter bestimmten Bedingungen rechtlich zuldssig ist. Durch die
Novellierung des ESchG, die im Dezember 2011 in Kraft trat, war die PID zwar
grundsitzlich verboten, unter bestimmten Voraussetzungen wie unter anderem
der Zustimmung einer dafiir vorgesehenen Ethikkommission aber erlaubt wor-
den. Ein erster Bericht {iber die Erfahrungen mit der PID wurde von der Bun-
desregierung (2015) veroffentlicht, darin ist allerdings nur der kurze Zeitraum
zwischen der Etablierung der ersten Zentren fiir 2014 und der Berichtslegung
erfasst. Im hier vorliegenden Sachstandsbericht soll ein Uberblick iiber den
Stand der wissenschaftlich-technischen Entwicklungen, die Anwendung, die
sozialwissenschaftliche und gesellschaftliche Debatte sowie wichtige Zukunfts-
fragen der PID gegeben werden. Auch dabei kann es sich nur um einen Zwi-
schenstand handeln, da zum einen die Implementierung der PID in Deutsch-
land noch jung ist und sich zum anderen Entwicklungen der medizinischen
Verfahren sowie der rechtlichen bzw. ethischen Beurteilung beobachten lassen,
die ganz neue Fragestellungen aufwerfen konnen.

Vorgehensweise und Inhalt des Berichts, Danksagung

Der Bericht fokussiert auf die Entwicklung in Deutschland seit der Ergédnzung
des ESchG und auf die Frage, inwiefern die Erwartungen oder auch die Befiirch-
tungen, die im Vorfeld der gesetzlichen Regelung diskutiert wurden, eingetreten
sind. Die grundlegenden ethischen und rechtlichen Fragen, die mit der PID ver-
bunden sind, sollen nicht ausfiihrlicher erértert werden. Sie haben sich im Lauf
der Zeit nicht wesentlich verandert, hierzu wird auf den TAB-Bericht »Be-
grenzte Auswahl? Praxis und Regulierung der Priaimplantationsdiagnostik im

1  www.tab-beim-bundestag.de/de/untersuchungen/u30900.html (28.5.2018)
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1 Einleitung

Landervergleich« (Hennen/Sauter 2004) sowie auf die Stellungnahme »Praim-
plantationsdiagnostik« des Deutschen Ethikrates (2011) verwiesen.

Der vorliegende Bericht basiert in wesentlichen Teilen auf dem Gutachten
»Aktuelle Praxis und erwartbare Tendenzen der PID in Deutschland«, das im
Rahmen des Projekts beim Institut Mensch, Ethik und Wissenschaft vom Deut-
schen Bundestag in Auftrag gegeben und Anfang 2017 dem TAB vorgelegt
wurde (Griiber 2017). Dabei wurden unterschiedliche Dokumente zu Aspekten
der PID recherchiert und analysiert (Gesetze und Verordnungen, Dokumente
des Bundestages und der Bundesregierung, Informationen im Internet, Fachli-
teratur, Sekundarliteratur) und in einzelnen Fillen elektronisch oder telefonisch
nachgefragt. Eine wichtige Grundlage des Gutachtens bilden Telefoninterviews
mit dreizehn Expertinnen und Experten, die zu ihren praktischen Erfahrungen
mit der Umsetzung der PID in Deutschland sowie zu ihren Einschitzungen der
zukiinftigen Entwicklung befragt wurden. Alle Befragten haben einen direkten
Praxisbezug, im Rahmen des Projekts wurden sieben Mitglieder der interdiszip-
lindr besetzten PID-Ethikkommissionen befragt, zwei Mitarbeitende von Ge-
schiftsstellen einer PID-Ethikkommission, drei Mitarbeitende von PID-Zen-
tren sowie ein Mitglied einer Selbsthilfeorganisation. Im Folgenden sind die
entsprechenden Aussagen als Zitate mit der Quellenangabe »Interview ...«
kenntlich gemacht.

Im folgenden Kapitel 2 wird zunichst ein Uberblick tiber die medizinischen
Techniken und Verfahren, auf denen die PID beruht, sowie iiber die rechtlichen
Rahmenbedingungen, die sich seit dem Urteil des BGH zur PID herausgebildet
haben, gegeben. In Kapitel 3 wird die aktuelle Praxis der PID in Deutschland
dargestellt, ausgehend von der Perspektive der Paare, die eine PID erwégen. Au-
erdem gibt das Kapitel einen Uberblick iiber die PID-Zentren und PID-Ethik-
kommissionen, die in die Durchfiihrung von PID involviert sind. In Kapitel 4
werden die PID-Praxis und PID-Rahmenbedingungen in ausgewéhlten europé-
ischen Landern dargestellt, bevor in Kapitel 5 aktuelle Entwicklungen und Fra-
gestellungen diskutiert werden. Abschlieflend werden Handlungsfelder be-
nannt, die sich aus der Betrachtung ergeben.

Aufler der Autorin und dem Autor dieses Berichts waren an der Erstellung
weitere Personen beteiligt, denen ein herzlicher Dank gebiihrt. Dazu zahlen die
Interviewpartnerinnen und -partner, die bereit waren, Auskunft zu geben, und
wichtige Hinweise gaben. Prof. Dr. Kathrin Braun ist zu danken, mit der die
Ergebnisse des Gutachtens diskutiert und dadurch validiert wurden, ebenso
Stefanie Ackermann fiir Recherchearbeiten und die Bearbeitung des Textes.
Caroline Boker sei fiir die Transkription der Interviewausschnitte, Tina Leh-
mann fiir die ideenreiche Gestaltung der Grafiken, Brigitta-Ulrike Goelsdorf fiir
die gewohnt sorgfiltige Durchsicht des Manuskripts sowie Dr. Arnold Sauter

fir die umsichtige Leitung des tibergreifenden Monitoringprojekts herzlich ge-
dankt.
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2 Hintergrund

Die PID ist ein diagnostisches Verfahren, das eine kiinstliche Befruchtung vor-
aussetzt. Mit ihr konnen Embryos noch vor der Einpflanzung in die Gebdarmut-
ter auf genetische Eigenschaften hin untersucht werden, die vor oder nach der
Geburt moglicherweise zu Krankheiten, Behinderungen oder zum Abbruch der
Schwangerschaft bzw. zum Tod des Kindes fithren. Ziel der PID ist es, nur Emb-
ryonen einzusetzen, die solche Merkmale nicht aufweisen. Die Entwicklung der
genetischen Diagnostik (Hennen et al. 2001) und der Fortpflanzungsmedizin
hatten die PID méglich gemacht und sind auch weiterhin treibende Kraft der
Entwicklung immer neuer Techniken und Verfahren (Kap. 2.1).

Eine explizite rechtliche Regelung der PID wurde 2011 ins ESchG aufge-
nommen, nachdem der BGH die Anwendung der PID unter bestimmten Be-
dingungen als konform mit dem ESchG in der bis dahin bestehenden Form be-
wertet hatte. Mit dieser Gesetzesdnderung sollte die Anwendung der PID auf
eng umrissene, nach kontroverser Diskussion im Bundestag wie auch in Ethik-
gremien, Fachverbdanden sowie der Offentlichkeit beschlossene Umstinde be-
grenzt werden. Wie an der Berichterstattung in der Presse abzulesen ist, wird in
der Offentlichkeit kaum noch iiber die PID diskutiert. Aktuelle Gerichtsverfah-
ren sowie medizinische und juristische Debatten zeigen allerdings, dass weiter-
hin unterschiedliche Positionen und Auslegungen der Anwendungsbereiche
der PID existieren (Kap. 2.2).

2.1 Medizinische Techniken und Verfahren der PID

Die PID lésst sich als dreiteiliges Verfahren kennzeichnen, zu dem die IVF, die
genetische Untersuchung des aus dem Embryo gewonnenen Materials sowie die
anschlielende Implantationsentscheidung gehoren (Flach et al. 2011). Dabei ist
die kiinstliche Befruchtung einer Mehrzahl von Eizellen verbunden mit der im
Anschluss an eine genetische Untersuchung erfolgenden Selektion eines oder
mehrerer der dabei erzeugten Embryonen - mehrere Embryonen werden zu
dem Zweck produziert, nur einen bzw. wenige von ihnen einzupflanzen und die
tibrigen zu verwerfen (Landwehr 2017b; Laufs 2000, S.2717).

2.1.1 In-vitro-Fertilisation
Die In-vitro-Fertilisation (IVF) erfolgt in einem Kinderwunsch- bzw. reproduk-

tionsmedizinischen Zentrum. Zunichst wird die Frau durch Hormongabe sti-
muliert, um eine mdglichst grofle Zahl von Eizellen zu erhalten. Dies ist
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> 2 Hintergrund

insbesondere beim Vorliegen einer balancierten Translokation? bei der Frau o-
der dem Mann relevant, da in diesem Fall die Keimzellen eine unbalancierte
Translokation aufweisen konnen (bei der Erbgut fehlt bzw. zusatzliches Erbgut
vorhanden ist) und nur wenige Embryonen entwicklungsfihig sind (Interview
Griesinger). Bei einer zu geringen Anzahl von Eizellen, die in einem Zyklus ge-
wonnen wurden, beispielsweise, weil bei der Frau aufgrund einer Erkrankung
die Moglichkeit der Eireifung reduziert ist, erfolgt eine weitere hormonelle Sti-
mulation und die gewonnenen Eizellen werden gepoolt.

Die Zahl der so gewonnenen Eizellen liegt laut einem Interviewpartner, der
als Mediziner in einem Kinderwunschzentrum arbeitet, zwischen 4 und 23.
Zwischen der Stirke der hormonellen Stimulation und der Anzahl der befruch-
tungsfihigen Eizellen besteht dabei keine direkte Dosis-Wirkungs-Beziehung.
Die Stimulation ist fiir die Frau nicht ohne Risiken, es kann zu Komplikationen
wie dem ovariellen Uberstimulationssyndrom (OHSS) kommen, in seltenen
Fillen mit schwerwiegenden Verldufen (Griesinger/Diedrich 2007).

Von den gewonnenen Eizellen werden die reifen befruchtet. Die Befruch-
tung erfolgt in der Regel mit der Methode der ICSI, bei der das Spermium des
Mannes mithilfe einer Kaniile direkt in die Eizelle eingebracht wird. Auf diese
Weise soll insbesondere vermieden werden, dass vdterliche DNA in den folgen-
den Untersuchungsschritten als Kontamination zu fehlerhaften Ergebnissen
fihrt (Klein et al. 2016).

2.1.2 Biopsie

Es gibt derzeit zwei Methoden, Zellen des Embryos fiir die genetische Untersu-
chung zu gewinnen. Bei der Blastomerenbiopsie werden im Blastomerensta-
dium, also etwa 3 Tage nach der Befruchtung, 1 bis 2 Zellen entnommen (Mon-
tag et al. 2013). Der Embryo besteht zu diesem Zeitpunkt aus 6 bis 8 Zellen. Bei
der Trophektodermbiopsie werden im Blastozystenstadium, etwa 5 bis 6 Tage
nach der Befruchtung, 6 bis 10 Zellen der dufSeren Zellmasse, des Trophekto-
derms, entnommen (Klein et al. 2016). Im Gegensatz zur inneren Zellmasse,
dem Embryoblasten, entwickeln sich diese Zellen nicht weiter zum Embryo,
sondern zu den Eihduten und dem kindlichen Anteil der Plazenta (Abb. 2.1).
Es ist in der Fachliteratur umstritten, ob die Blastomerenbiopsie mit dem
ESchG vereinbar ist. Das ESchG untersagt die Verwendung von totipotenten
Zellen eines Embryos, also solchen Zellen, die sich noch zu einem Individuum
entwickeln konnen (§2 Abs. 1 ESchG i. V.m. §8 Abs. 2 ESchG). Fiir einige
Fachleute sind die Zellen im Blastomerenstadium totipotent, deshalb ist eine

2 Bei einer balancierten Translokation sind Abschnitte eines Chromosoms an eine un-
tibliche Stelle innerhalb des Chromosomensatzes verlagert — meist ohne Beeintrich-
tigungen des Trigers der Translokation, aber mit einer erh6hten Wahrscheinlichkeit,
Keimzellen mit unbalancierten Translokationen zu bilden.
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2.1 Medizinische Techniken und Verfahren der PID

Blastomerenbiopsie nicht mit dem ESchG vereinbar: »In Deutschland ist und
bleibt die Blastomerenbiopsie verboten, lediglich die Trophektodermbiopsie
kann unter gewissen Umstdnden durchgefiihrt werden« (Montag et al. 2013,
S.1674; auch Koehler et al. 2013). Andere sehen dagegen die Totipotenz von
Blastomeren als nicht gegeben an: »Die Entnahme (Biopsie) der Zelle(n) zur ge-
netischen Diagnostik erfolgt nach dem 8-Zell-Stadium, in welchem nach heuti-
ger wissenschaftlicher Erkenntnis die Blastomeren pluripotent sind, d.h. keine
Totipotenz mehr besitzen« (Bundesarztekammer 2011) Wiederum andere hal-
ten den exakten Zeitpunkt, ab dem einzelne Zellen nicht mehr totipotent sind,
tiir ungewiss (Frommel et al. 2013, S.9).

Abb. 2.1 Stadien der Embryonalentwicklung

@

Q N T

Schematische Darstellung von (1) Vorkernstadium mit Polkérpern (nach Imprag-
nation); (2) 8-Zell-Stadium mit Blastomeren (ca. 3 Tage nach Befruchtung);
(3) Blastozystenstadium mit Embryoblast (ca. 5 Tage nach Befruchtung), a) Blasto-
zystenhohle, b) Zona pellucida, ¢) Trophoblast (duRere Zellmasse), d) innere Zell-
masse; (4) Embryo vor der Implantierung (ca. 6 bis 7 Tage nach Befruchtung)

Eigene Darstellung

Unabhingig von der rechtlichen Einschdtzung der Vereinbarkeit der Blastome-
renbiopsie mit dem ESchG gibt es fachliche Diskussionen iiber ihre Eignung.
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> 2 Hintergrund

Noch im Jahr 2010 wurden Trophektodermbiopsien nur ausnahmsweise durch-
gefithrt. 2010 haben 62 der im PID-Konsortium der ESHRE vereinigten Zentren
weltweit insgesamt 4.803 Biopsien durchgefiihrt, davon nur 86 Trophektoderm-
biopsien (Rycke et al. 2015). In den Folgejahren wurden zunehmend die gravie-
renden Nachteile der Blastomerenbiopsie deutlich. Diese liegen unter anderem
in einem verzogerten Wachstum der biopsierten Embryonen in Kultur nach der
Entnahme von 2 Zellen. Auflerdem haben die Zellen eines Embryos in diesem
frithen Stadium unter Umstdnden eine unterschiedliche Anzahl von Chromo-
somen, d. h., es kommt zu einer Mosaikbildung. In einem solchen Fall hiangt das
Ergebnis der genetischen Untersuchung davon ab, welche Zelle untersucht
wird, folglich kann die Beurteilung falsch-positiv bzw. falsch-negativ ausfallen
(Hehr et al. 2016a; Montag et al. 2013). Im Blastomerenstadium ist mit einer
Mosaikrate von 30 bis 50% zu rechnen, bei Trophektodermbiopsien dagegen
wurden Raten von etwa 30 % festgestellt (Escudero et al. 2016), fiir Mosaike in
Bezug auf Euploidie/ Aneuploidie sogar nur 3 bis 5% (Brezina et al. 2016, S. 825;
Capalbo et al. 2013).

Bei der Trophektodermbiopsie gibt es nicht nur weniger Probleme mit der
Mosaikbildung, sondern auch eine hohere Implantierungsrate, eine geringere
Gefahr von Schéden fiir den Embryo und mehr Material fiir die genetische Un-
tersuchung. Ein weiterer Vorteil wird darin gesehen, dass nur Embryonen, die
das Blastozystenstadium erreicht haben und nicht vorher abgestorben sind, un-
tersucht werden (Sermon et al. 2016). Doch die Trophektodermbiopsie hat
ebenfalls Nachteile. So wird unter ungiinstigen Umstdnden ein vorhandenes
Mosaik nicht erkannt, da die DNA aus mehreren Zellen gepoolt wird (Montag
et al. 2013). Auflerdem wird auch im Blastozystenstadium noch eine so hohe
Zahl von Mosaiken beobachtet, dass aus den Ergebnissen einer Trophekto-
dermbiopsie nicht mit hinreichender Sicherheit auf Aneuploidie des Embryos
geschlossen werden kann (Gleicher et al. 2017). Nicht zuletzt ist noch wenig be-
kannt iiber den Einfluss, den die Kulturfliissigkeit auf die Entwicklung des Emb-
ryos hat (Hickman et al. 2016), und es wird angenommen, dass ein lingerer
Aufenthalt in der Kultur diesen Einfluss verstarkt (Sunde et al. 2016; Vega/
Jindal 2017), auch wenn bislang zu wenig Daten fiir eine Bewertung vorliegen
(Youssef et al. 2015). Trotz dieser Probleme hat sich die Trophektodermbiopsie
mittlerweile als Standardmethode etabliert (Lu et al. 2016).

Die Blastomerenbiopsie stellt in jenen Fillen eine sinnvolle Alternative dar,
in denen Embryonen ein geringes Entwicklungspotenzial haben und die Zellen
in Kultur das Blastozystenstadium nicht erreichen, im Uterus aber lebensfihig
wiren (Klein et al. 2016). Ein Interviewpartner schildert diese Entscheidungs-
situation so: »Wir gehen davon aus, dass Blastomeren jenseits des 8-Zell-Sta-
diums keine totipotenten Zellen sind. Also, dass das - Wortlaut ist hier - keine
Zellen sind, die unter geeigneten Bedingungen sich in einen Embryo entwickeln
wiirden. Das ist eher eine Ausnahme - die Blastomerenbiopsie. Ndmlich immer
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2.1 Medizinische Techniken und Verfahren der PID

dann, wenn wir den Eindruck haben, dass wir ansonsten gar nicht biopsieren
konnten.«

Neben der Blastomerenbiopsie und der Trophektodermbiopsie existiert mit
der Polkdrperbiopsie ein weiteres Verfahren, mit dem sich Material fiir eine ge-
netische Diagnostik gewinnen ldsst. Die erste Untersuchung an Polkérpern
wurde in Deutschland in Bonn 2001 durchgefithrt (Montag et al. 2013). Heute
bieten einige PID-Zentren die Polkdrperdiagnostik an, wenn auch in wesentlich
geringerer Zahl als die Blastomerenbiopsie oder die Trophektodermbiopsie. In
den vergangenen Jahren lagen Schwerpunkte bei dem Zentrum fiir Humange-
netik in Regensburg, in Liibeck sowie beim Medizinisch Genetischen Zentrum
(MGZ) in Minchen (Seifert et al. 2014). Auflerdem wird sie am Universitats-
klinikum Heidelberg angeboten.?

Polkdrper bilden sich im Zuge der Reifung der weiblichen Eizelle an deren
Auflenseite. Sie enthalten einen kompletten Chromosomensatz (erster Polkor-
per) bzw. einen Chromatidensatz (zweiter Polkorper) (Montag et al. 2013). Fiir
eine PID miissen beide Polkorper untersucht werden, da sie verschiedene Zell-
teilungsstadien widerspiegeln. Da sie sich vor der Zusammenfithrung des weib-
lichen und méannlichen Vorkerns in der Eizelle ausbilden, féllt ihre Untersu-
chung nicht unter das ESchG. Die Polkorperbiopsie wird daher auch nicht zur
PID gezahlt (Taupitz 2017), sondern als Prakonzeptions- bzw. Prifertilisations-
diagnose bezeichnet (van der Ven et al. 2008; Klein et al. 2016). Manche sehen
sie — entgegen der gesetzlichen Definition - als Unterform der PID an (Hehr et
al. 2016a; Koehler et al. 2013; Montag et al. 2013).

Die ethischen Probleme der Polkorperdiagnostik werden zum Teil als we-
niger grofl angesehen als bei der Untersuchung von Embryonenzellen, weil sie
in der Vorkernphase erfolgt (Kuliev 2011, S. 166), allerdings stellt auch die Pol-
korperdiagnostik ein Selektionsverfahren dar und ist durch Unsicherheiten der
Ergebnisse gekennzeichnet. Da die Polkorper fiir die Entwicklung des Embryos
nicht wesentlich sind, stellt ihre Entnahme nicht im gleichen Mafi ein Risiko dar
wie die Blastomerenbiopsie, auch Mosaikbildung tritt in diesem Stadium nicht
auf (Geraedts et al. 2010). Allerdings sind mit dieser Methode nur Riickschliisse
auf miitterlicherseits vererbbare Krankheiten moglich, da der mannliche Chro-
mosomensatz nicht beriicksichtigt wird (Klein et al. 2016). Im Fall von rezessiv
miitterlicherseits vererbbaren Krankheiten kann dies dazu fithren, dass Emb-
ryonen ausgesondert werden, die sich ggf. vollig unauffillig entwickelt hétten
(Koehler et al. 2013). Zwar werden Aneuploidien vor allem Teilungsfehlern
wihrend der Reifungsphase der Eizelle zugeschrieben (Feichtinger et al. 2015),
aber auch in der spiteren mitotischen Teilungsphase konnen Fehler entstehen,

3 Die Recherche beschrinkte sich auf die PID-Zentren. Da nicht alle Zentren genaue
Angaben tiber ihre Angebote machen, kann nicht ausgeschlossen werden, dass es ggf.
weitere Anbieter gibt.
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> 2 Hintergrund

die nicht durch die Polkdrperdiagnose entdeckt werden konnen (Salvaggio et
al. 2014).

Grundsitzlich lassen sich die drei genannten Biopsieverfahren kombinie-
ren, was allerdings je nach vorliegendem Fall auch zu einer Kombination der
Nachteile fithren kann. Bei allen drei Verfahren ist es notwendig, die Zona pel-
lucida der Eizelle aufzubohren, um die entsprechenden Zellen entnehmen zu
konnen, dies geschieht in der Regel mithilfe eines Lasers. Weil die Vorteile
tiberwiegen, wechseln Zentren zunehmend zum Verfahren der Trophekto-
dermbiopsie (Montag et al. 2013, S.1675). Wie hoch der Anteil aktuell tatsdach-
lich ist, lasst sich aufgrund der starken Verzogerung der Datenerhebung bzw.
-auswertung unter den IVF-Praktikern durch die ESHRE nicht sagen.4

Neben diesen Verfahren der Biopsie von Zellen des Embryos bzw. der Ei-
zelle werden seit einiger Zeit auch die Untersuchung der im Innern der Blasto-
zyste befindlichen Fliissigkeit (Blastozentese) sowie nichtinvasive Methoden zur
Gewinnung genetischen Materials fiir die PID erprobt. Die Untersuchung von
Fliissigkeit aus der Blastozystenhohle, dem Blastozdl, hat ergeben, dass diese
DNA-Material enthalt, das mithilfe von Whole Genome Amplification (WGA)
und quantitativer Polymerasekettenreaktion (Polymerase-Chain-Reaction [PCR])
tiir die Analyse des Chromosomensatzes genutzt werden kann (Gianaroli et al.
2014). Bisher ist allerdings noch nicht klar, inwiefern die Ergebnisse einer sol-
chen Blastozentese an die Genauigkeit der anderen Methoden heranreichen
(Sermon et al. 2016). Das MGZ in Miinchen untersucht derzeit, ob es sinnvoll
ist, die Blastozentese zusitzlich zur Trophektodermbiopsie einzusetzen (Inter-
view Koehler).

Eine ginzlich nichtinvasive Alternative zu den Biopsieverfahren stellt die
Analyse von zellfreier DNA aus dem Kulturmedium des Embryos mithilfe der
PCR-Methode dar. Auf diese Weise lief$ sich bereits das Geschlecht (Assou et
al. 2014) sowie die Tragerschaft der a-Thalassaimie (Wu et al. 2015) feststellen.
Doch auch in diesem Fall liegt bisher nur ein Proof of concept (Feichtinger et
al. 2017 sowie Handyside 2016, mit Bezug auf Shamonki et al. 2016) vor und es
fehlen noch Erfahrungswerte und genauere Studien, um die Moglichkeiten und
Grenzen der Methode im Rahmen der PID abzuschitzen (Lu et al. 2016). So
ist — wie auch bei der Analyse der Blastozystenhohlenfliissigkeit — nicht festzu-
stellen, woher die untersuchte DNA im Einzelnen stammt (Hammond et al.
2017). Moglicherweise iiberschitzt die Methode die Haufigkeit von Aneuploi-
dien, weil anzunehmen ist, dass von Mosaizismus betroffene Zellen des Emb-
ryos im Laufe der Entwicklung in die Blastozystenhohle aussortiert werden und
deren DNA dort gehduft aufzufinden ist. Auflerdem konnten zu kleine bzw. un-
gleichméflig vorhandene DNA-Fragmente zu falsch-positiven Resultaten fiih-

4  Die veroffentlichten Zahlen sind regelméfig retrospektiv und stellen jeweils die Situ-
ation 4 bis 5 Jahre vor der Veroffentlichung dar.
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2.1 Medizinische Techniken und Verfahren der PID

ren bzw. manche Analysen unmoglich machen und das Kulturmedium konnte
mit Fremd-DNA kontaminiert sein (Handyside 2016).

Ebenfalls nichtinvasiv ist die (automatisierte) Beobachtung der Embryoent-
wicklung mittels Zeitrafferaufnahmen. Sie zahlt allerdings nicht zu den Biopsie-
methoden. Bei diesem Time-lapse Imaging wird die Beobachtung der zelluldren
Morphologie kombiniert mit der Messung morphokinetischer Parameter. In
Kombination mit der Methode der Comparative Genomic Hybridization
(CGH) konnten dabei Marker fiir Aneuploidien identifiziert werden, die Riick-
schliisse auf besonders entwicklungsfahige Embryos erlauben. Die Ergebnisse
sind allerdings noch ungeniigend untersucht (Heneghan et al. 2016), in einem
Review wird sie als unwirksam bewertet (Capalbo et al. 2016). Es darf dabei
nicht vergessen werden, dass sich in der Geschichte der PID bereits verschie-
dene Technologien nicht bewahrt haben und nicht weiter zur Anwendung kom-
men (Barratt 2016, mit Verweis auf Vergouw et al. 2014).

Nach der Entnahme von genetischem Material bzw. der nichtinvasiven Un-
tersuchung werden die Embryonen dem humangenetischen Zentrum bzw. La-
bor zugeleitet. Sie bleiben je nach Bedarf in Losung und werden, wenn sie als
transferierbar diagnostiziert wurden, im gleichen Zyklus implantiert, oder sie
werden vitrifiziert (tiefgefroren) und im Folgezyklus eingesetzt. Ein Vorteil fiir
eine Implantation im Folgezyklus wird darin gesehen, dass das »Endometrium
physiologischer vorbereitet ist als im Stimulationszyklus« (Wetzka et al. 2016,
S.678). Auflerdem steht dadurch mehr Zeit fiir die genetische Untersuchung
zur Verfiigung und diese kann effizienter organisiert werden (Verarbeitung
mehrerer Proben in einem Durchgang [Batching]), wodurch Kosten gespart
werden konnen. Risiken durch das Einfrieren und Wiederauftauen der Emb-
ryos bestehen offenbar nicht, allerdings liegen zu einer endgiiltigen Bewertung
der Vor- bzw. Nachteile noch nicht geniigend qualitativ hochwertige Studien
vor (Glujovsky et al. 2016; Pereira et al. 2016).

2.1.3  Genetische Untersuchung

Die genetische Untersuchung wird in der Regel in humangenetischen Einrich-
tungen der PID-Zentren durchgefiihrt. Es werden alle Embryonen untersucht,
die vom reproduktionsmedizinischen Zentrum geliefert werden, dabei handelt
es sich meist um bis zu sechs Embryonen (VG Miinchen, Urteil vom 7.9.2016,
Aktenzeichen 18 K 15.2602 und 18 K 16.1370; Kref$ 2012, S.428; Wetzka et al.
2016, S.674). Steht nur ein Embryo zur Verfiigung, so wird dies als Problem
gesehen, weil die Chance gering ist, »dass dieser eine genetisch in Ordnung ist«
(Interview Gillessen-Kaesbach). Die Herstellung von mehr als drei Embryonen
widerspricht allerdings der sogenannten Dreierregel des ESchG: Nach § 1 Abs. 1
Nr. 3 ESchG diirfen innerhalb eines Zyklus nicht mehr als drei Embryonen
ibertragen werden. Da es gleichzeitig nach § 1 Abs. 1 Nr. 5 ESchG untersagt ist,
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»mehr Eizellen einer Frau zu befruchten, als ihr innerhalb eines Zyklus iibertra-
gen werden sollen, diirften folglich nicht mehr als drei Embryonen pro Zyklus
hergestellt werden (Griiber et al. 2016, S. 15).

Eine PID wire unter strenger Beachtung der Dreierregel kaum praktikabel,
weil die Wahrscheinlichkeit einer Einpflanzung und nachfolgenden Schwanger-
schaft gering wire, worauf bereits in der Debatte um die Erweiterung des ESchG
hingewiesen wurde (Deutscher Ethikrat 2011, S.32). Eine verbreitete Interpre-
tation der Dreierregel geht daher davon aus, dass bei der Entscheidung beriick-
sichtigt werden kann, dass voraussichtlich nicht alle befruchteten Embryonen
entwicklungsfihig sind - es wird davon ausgegangen, dass »im Durchschnitt
von 5 bis 8 befruchteten Eizellen nur eine Blastozyste entsteht« (Ziller 2017,
S.412) -, und daher mehr als drei Eizellen befruchten diirfen (Taupitz/Hermes
2015a). Andere hingegen plddieren fiir eine striktere Interpretation und insbe-
sondere auch eine gesetzliche Klarstellung der Dreierregel (Bundesarztekam-
mer 2017, S.213; Deutscher Ethikrat 2011, S.130 - allerdings nur mit knapper
Mehrheit; Duttge 2015, S.81).

Mit welcher Methode die Embryonen genetisch untersucht werden, hangt
von der Indikation, der Einschdtzung der Vor- und Nachteile einer Diagnostik
und von den technischen Moglichkeiten des Zentrums ab. Hinsichtlich der In-
dikation ist anzumerken, dass tiber diese jeweils im Einzelfall zu entscheiden ist
und es keine tibergreifende Liste von indizierten Erkrankungen oder Prazedenz-
falle gibt und laut der Gesetzesbegriindung auch nicht geben soll (Flach et al.
2011; Kap. 5.2.1) - entsprechend wird auch im vorliegenden Bericht auf eine
Ubersicht der Indikationen einer PID (soweit dariiber bisher Informationen
ver6ffentlicht worden sind) verzichtet. Grundsitzlich ist die PID gemaf §3a
Abs. 2 ESchG zuléssig, wenn aufgrund der genetischen Disposition der Eltern
die Gefahr einer schwerwiegenden Erbkrankheit besteht oder wenn eine
schwerwiegende Schiadigung des Embryos festgestellt werden soll, »die mit ho-
her Wahrscheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fithren wird«.

Untersuchungen auf monogene Erkrankungen

Im Fall einer Untersuchung auf monogene Erkrankungen werden an den Zellen
nach der Biopsie entweder direkte oder indirekte Genanalysen durchgefiihrt,
seit wenigen Jahren auch das Karyomapping.

Amplifikation
Um die Gene analysieren zu konnen, miissen vorher entweder einzelne oder
mehrere Gene oder Genabschnitte amplifiziert (vervielfaltigt) werden. Dies er-

folgt mit der Technik der PCR (Wetzka et al. 2016). Auch ist es moglich, die
gesamte embryonale DNA zu amplifizieren (WGA). Probleme treten auf, wenn
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in seltenen Fillen einzelne Varianten der im Chromosomensatz doppelt vor-
kommenden Gene (Allele) nicht amplifiziert werden und es zu einem Allelaus-
fall (Allelic Dropout [ADO]) kommt. Dies kann unbemerkt geschehen und zu
einer Fehlinterpretation der Ergebnisse fiihren (Natesan et al. 2014, S.838). Au-
flerdem kann es wihrend der Amplifikation zum Crossingover kommen, bei
dem Chromatidensegmente neu kombiniert werden, was das Ergebnis der Ana-
lyse verfalschen kann. PID-Zentren raten deshalb im Anschluss an eine PID zu
einer Pranataldiagnostik (Wetzka et al. 2016, S.672).

Direkte oder indirekte Genanalyse

Die sich an die Amplifikation anschlieende Diagnostik erfolgt direkt iiber ei-
nen »zielgerichteten Mutationsnachweis« (Klein et al. 2016, S.14; siehe auch
Koehler et al. 2013), bei dem die fiir die Familie relevanten Mutationen nachge-
wiesen oder ausgeschlossen werden konnen. Alternativ bzw. erganzend ist der
indirekte Weg tiber genetische Marker moglich, insbesondere Mikrosatelliten-
marker (Short Tandem Repeats [STR]) (Schoen et al. 2016; Wetzka et al. 2016).
Dies sind neutrale genetische Varianten (DNA-Abschnitte), die in keinem ur-
sachlichen Zusammenhang mit der jeweiligen Krankheit stehen, aber wegen der
unmittelbaren Ndhe zum relevanten Genort {iberzufillig hdufig mit dem Auf-
treten der Krankheit vererbt werden (MVZ o.].; Wetzka et al. 2016, S.672).

In beiden Fillen muss das Verfahren individuell fiir das jeweilige Paar etab-
liert werden, bei dem bereits Aborte oder Auffilligkeiten bei der genetischen
Untersuchung eines Familienmitgliedes (betroffene Geschwister, Grof3eltern)
aufgetreten sind. Deshalb ist die Methode personalintensiv, zeitaufwendig (bis
zu 10 Monate; Zihlke et al. 2016) und teuer (Busche et al. 2015; Wetzka et al.
2016). Auch ein bereits etabliertes Verfahren muss verandert werden, um es bei
einem weiteren Paar einzusetzen (Koehler et al. 2013), der Aufwand verringert
sich aber fiir vergleichbare Konstellationen (Interview Gillessen-Kaesbach;
Ziihlke et al. 2016). Technische Probleme des Verfahrens stellen sich aufgrund
der begrenzten Menge verfiigbarer DNA und dem Risiko von Verunreinigun-
gen, die zu falschen Resultaten fithren (Koehler et al. 2013).

Karyomapping
Eine alternative, relativ junge Methode ist das Karyomapping. 2015 wurde das

erste Kind nach Karyomapping in Europa in einer britischen Klinik geboren
(Knapton 2015).°> Das Verfahren dient dazu, beim Embryo genetische Abwei-

5 Die Nachricht 16ste in Grofibritannien eine offentliche Diskussion aus, weil die Me-
thode nicht nur die Suche nach einer bestimmten Krankheit bzw. Behinderung er-
moglicht, sondern gleichzeitig auch Informationen iiber Aneuploidien liefert
(www.welt.de/videos/video141667379/Lucas-ist-ein-genetisches-Superbaby.html
[22.6.2017]).
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chungen auf Ebene einzelner Gene sowie gleichzeitig der Chromosomen zu
entdecken, es konnen also zusitzlich zur Untersuchung auf monogene Erkran-
kungen auch Aneuploidien und Translokationen entdeckt werden. Beim Karyo-
mapping muss nicht fiir jede Indikation ein spezifisches Testsystem erstellt
werden, allerdings miissen DNA-Proben der Eltern sowie mindestens einer
verwandten Person, bei der die genetische Abweichung bekannt ist (z.B. ein
Geschwisterkind oder die Grofleltern), verfligbar sein. Anhand des Referenz-
materials wird zundchst eine Art genetischer Fingerabdruck der jeweiligen Re-
gion des Genoms erstellt (mittels Amplifikation und Analyse von mit der Va-
riation gekoppelten Einzelnukleotidpolymorphismen [Single-Nucleotide Poly-
morphism (SNP)], d.h. individuellen vererbbaren Einzelpunktmutationen).
Durch Abgleich dieses Fingerabdrucks mit der DNA des Embryos kann festge-
stellt werden, ob dieser auch die genetische Abweichung aufweist oder nicht.
Prinzipiell lassen sich mit der Methode gleichzeitig mehrere genetische Abwei-
chungen erkennen (sofern diese bereits bei der Referenzperson identifiziert
wurden), zusitzlich werden Abweichungen der Chromosomenzahl (z. B. Triso-
mien) erkannt. Das Verfahren ist nicht dazu geeignet, De-novo-Mutationen zu
erkennen (Natesan et al. 2014, S.845), allerdings gibt es Ansdtze, die Methode
auch in Fallen einzusetzen, in denen keine betroffenen Verwandten fur eine
Analyse verfligbar sind (Konstantinidis et al. 2015, S.400 f.). Beim Einsatz des
Karyomapping konnen Nebenbefunde anfallen (Thornhill et al. 2015, S.355).

Das Verfahren ist darauf ausgelegt, Fehler durch Allelausfall zu vermeiden.
Der personelle Aufwand ist zwar geringer als bei der Etablierung der Marker-
systeme, doch das Verfahren ist mit hohen Investitionskosten (Busche et al.
2015, S.755) und auch mit hohen Verbrauchskosten verbunden (Natesan et al.
2014). Der zeitliche Aufwand betragt ca. 2 Wochen - im Unterschied zu meh-
reren Monaten bei der direkten Genanalyse (Hehr et al. 2016a; Rotzer 2015).
Weltweit arbeiten 20 Labore mit ca. 1.000 Kliniken zusammen und bieten Ka-
ryomapping an (Stand: 2017; Griftin/Gould 2017, S.9). In Deutschland setzt das
MGZ in Miinchen Karyomapping ein (Schoen et al. 2016).

Untersuchungen auf Aneuploidien und Translokationen
Indikation gemaR § 3a ESchG

Eine schwerwiegende Schadigung des Embryos, die mit hoher Wahrscheinlich-
keit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fithrt, kann verschiedene Ursachen haben.
Eine der Ursachen sind bestimmte Aneuploidien, d.h. eine verdnderte Chro-
mosomenkopienzahl, insbesondere die Trisomien (drei anstelle zweier Kopien)
der Chromosomen 13, 16, 18 und 22 (Montag et al. 2013). Fiir das Auftreten
gibt es in der Regel keine eindeutige Ursache. Statistisch liegt eine Korrelation
insbesondere zum Alter der Frau vor.
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Eindeutiger ist der Zusammenhang bei nichtbalancierten Translokationen,
weil sie nur auftreten konnen, wenn eines der Elternteile eine balancierte
Translokation hat.¢ Es gibt verschiedene Formen: Bei der Robertson’schen
Translokation werden zwei Chromosomen verbunden, wobei ihre kurzen Arme
verloren gehen. Bei einer reziproken Translokation sind distale?” Chromoso-
menabschnitte zwischen nichthomologen Chromosomen ausgetauscht (Mon-
tag et al. 2013). Weitere Stérungen sind Inversionen8 und Deletionen? (Schoen
et al. 2016). Je nach Auspriagung kommt es zu Infertilitit oder Fehlgeburten
(Busche et al. 2015, S.753). Die Eltern wissen in der Regel nichts von der balan-
cierten Translokation, da diese meist keine Auswirkung auf ihre eigene Gesund-
heit hat. Der erste Schritt bei einem Verdacht auf Chromosomenaberrationen
als Ursache von Tot- oder Fehlgeburten ist deshalb deren Diagnose auf unba-
lancierte Translokationen, der zweite dann auf eine balancierte Translokation
bei einem oder beiden Elternteilen (Kleinle et al. 2015, S. 59).

Untersuchungsmethoden

Die PID-Zentren setzen als Untersuchungsmethoden fiir Aneuploidien und
nichtbalancierte Translokationen unter anderem die mikroarraybasierte kom-
parative genomische Hybridisierung (Array-CGH bzw. aCGH) ein. Dabei wird
die gesamte embryonale DNA amplifiziert (WGA) und mit einer Kontroll-
DNA auf einem Chip bzw. von Chromosomensonden auf einer festen Matrix
in Bezug auf Zugewinne oder Verluste an genetischem Material verglichen. Mit
einer Untersuchung lassen sich Veranderungen innerhalb der Chromosomen
sowie Aneuploidien nachweisen (Koehler et al. 2013), d.h., es werden alle auf-
tretenden Aneuploidien sichtbar (Klein et al. 2016). Die Methode funktioniert
erst ab einer Mindestgrofle (ca. zwei Megabasen) ausreichend sicher (Busche et
al. 2015, S.754). Zur Vermeidung von zweifelhaften Ergebnissen werden nur die
wichtigsten Regionen des Genoms abgebildet.

Die Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung (FISH) ist eine weitere Methode,
bei der allerdings nur eine begrenzte Anzahl von Chromosomen untersucht
wird. Daher werden nicht unbedingt alle Aneuploidien entdeckt (Brezina et al.
2016, S.824 f.; Koehler et al. 2013, S.42) und es werden auch nicht lebensfdhige
Embryonen mit Aneuploidien iibertragen. Fiir solche fehlerhaften Ergebnisse

6 Nichtbalancierte Translokationen beschreiben eine Situation, bei der Chromosomen-
verdnderungen entweder zu einem zu groflen Verlust oder einer zu hohen Menge an
1g)enetischem Material gefithrt haben. Gemaf3 der Begriindung zur PIDV gehoren un-

alancierte Chromosomenstdrungen zum Indikationsbereich der »schwerwiegenden
Erbkrankheiten«, wenn sie »entweder mit schwerwiegenden Entwicklungsstdorungen
bei einem lebend geborenen Kind einhergehen oder zu einer Tot- oder Fehlgeburt
fithren« (Bundesrat 2012, S.28).

7  Distal bedeutet entfernt.

8  BeiInversionen werden Chromosomenabschnitte in umgekehrter Reihenfolge einge-
baut.

9  Deletion: das Fehlen von Chromosomenteilen.
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wird auch das nicht automatisierte Handling verantwortlich gemacht (Dahdouh
et al. 2015, S.1507; Fiorentino et al. 2010, S.2009). Sie treten bei 5 bis 15% der
Untersuchungen von embryonalen Zellen auf (Yang et al. 2015, S.2). Gegeniiber
der Untersuchung mittels aCGH weisen PID-Anwendungen mithilfe von FISH
eine geringere Schwangerschaftsrate auf, was zum Teil auf die Nachteile der Me-
thode zuriickgefithrt wird (Coonen et al. 2016, S.330). International ist eine
Verschiebung von der Analysemethode FISH hin zu Array-CGH und - in Eu-
ropa erst in Ansdtzen erkennbar — NGS feststellbar (Rycke 2017, S.23), die mit
der Verbesserung der Technologie, aber auch mit den finanziellen Moglichkei-
ten zu tun hat. Damit einhergehend hat sich aber auch die Zahl der sich aus der
Untersuchung ergebenden Befunde verdndert: Waren es bei FISH noch wenige
Chromosomen, so erlauben Arrays, eine hohere Anzahl von Chromosomen zu
untersuchen, beim NGS schlief3lich wird eine ganze Reihe von Nebenbefunden
erzeugt.

Bei allen Methoden ist zu bedenken, dass sich - aufgrund von Mosaik-
bildung, Korrekturen im Verlauf der frithen Entwicklung des Embryos oder
Abstoflungseffekten gegeniiber betroffenen Zellen — auch als aneuploid diag-
nostizierte Embryonen zu gesunden Kindern weiterentwickeln konnen (Glei-
cher et al. 2016; Gleicher/Orvieto 2017; Greco et al. 2015; Munné et al. 2017;
Orvieto/Gleicher 2016). Schon aufgrund der Moglichkeit von Mosaiken sollten
Paare vor der Aneuploidiediagnostik darauf hingewiesen werden, »dass der
hiermit erhobene PID-Befund die untersuchten embryonalen Zellen reprasen-
tiert, den tatsdchlichen konstitutionellen genetischen Status des Embryos zum
Zeitpunkt der Untersuchung jedoch nicht sicher bestimmen bzw. dessen wei-
tere Entwicklung nicht vorhersagen kann« (Hehr et al. 2016a, S.339). Viel
grundsitzlicher wird in der reproduktionsmedizinischen Diskussion die Aus-
sonderung von aneuploiden Embryonen infrage gestellt, weil durch diese Praxis
offenbar entwicklungsfihige Embryonen verworfen werden (Gleicher/Orvieto
2017; Orvieto/Gleicher 2016). Der US-amerikanische Reproduktionsmediziner
Norbert Gleicher schitzt, dass weltweit bis zu 20.000 Frauen jedes Jahr kinder-
los bleiben, weil ihre Embryonen félschlicherweise nach einem Aneuploidie-
screening verworfen wurden, und dass in den USA - mit einer ausgepragten
Praxis des Aneuploidiescreenings — pro Jahr fast 45.000 Embryonen aufgrund
aneuploider Befunde verworfen wurden, von denen einige entwicklungsfihig
gewesen waren (Hall 2017). Gleicher und Orvieto (2017) bezweifeln, dass der
Euploidiestatus eines Embryos durch PID sicher festgestellt werden kann und
dass Aneuploidien der wesentliche Grund dafiir sind, dass IVF-Behandlungen
nicht erfolgreich sind. Zudem ist noch zu wenig bekannt {iber den Zusammen-
hang zwischen den Zellen der dufleren (Trophektoderm) und der inneren Zell-
masse. Wiahrend Erstere biopsiert werden, entwickelt sich der eigentliche Emb-
ryo bzw. Fotus aus Letzteren. Die Zellen der inneren Zellmasse konnen aber
normal entwickelt sein, wihrend die Zellen des Trophektoderms Mosaike auf-
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weisen (Garrisi et al. 2016). Auch die zellularen Korrekturvorgiange im Lauf der
Embryonalentwicklung sind noch wenig erforscht, Ergebnisse aus Tierversuchen
deuten darauf hin, dass in der Entwicklung des Embryos aneuploide Zellen ge-
rade der inneren Zellmasse abgestofien werden (Munné et al. 2017; Orvieto/
Gleicher 2016). Zu dieser Kritik gibt es allerdings auch eine Gegenposition. Dem-
nach ist ein positiver Effekt auf die Geburtenrate innerhalb der Fortpflanzungs-
medizin hinreichend belegt und ein routinemifliges Aneuploidiescreening ge-
rechtfertigt.10

Gleichzeitige Untersuchung von monogenen Erkrankungen
und Aneuploidien

An den Zentren werden monogene Erkrankungen und Aneuploidien in Abhin-
gigkeit von der eingesetzten Methode gleichzeitig oder getrennt untersucht.
Eine Voraussetzung fiir die gleichzeitige Untersuchung ist der Einsatz des NGS,
fiir das wiederum entsprechende Sequenziermaschinen nétig sind (Interview
Gillessen-Kaesbach): »Wir machen das eher schon noch traditionell. Wenn wir
jetzt eine monogene Erkrankung haben, miissen wir eine zusétzliche Untersu-
chung machen, um Trisomie 21 auszuschliefen. Also dafiir haben wir gar nicht
genug Material. Das konnen wir gar nicht in einem Aufwasch mit der Methode,
die wir anwenden, durchfithren. Wir empfehlen dann in der Regel, den préina-
talen Test als nichtinvasive Mafinahme durchzufithren.«

Beim NGS wird die DNA in einzelne Fragmente zerlegt, die anschliefSend
vervielfiltigt und sequenziert werden. Mehrere Abschnitte des Genoms konnen
dabei parallel untersucht werden. Die Einzelsequenzen werden mithilfe von
Softwarealgorithmen mit dem Referenzgenom des Humangenomprojekts ver-
glichen und so zugeordnet. Jedes Gen wird mehrfach analysiert, es werden also
»Sequenzierfehler statistisch ausgesondert« (GEKO 2013, S.33). Das Genmate-
rial eines Individuums kann in einem Ansatz (innerhalb einiger Stunden; Bre-
zina et al. 2016; Zheng et al. 2015) untersucht werden, der zeitliche und techni-
sche Aufwand ist also geringer als bei anderen Methoden. Allerdings steigt der
»Interpretationsaufwand« (GEKO 2013, S.33). Beim NGS werden nicht nur alle
Aneuploidien sichtbar, sondern es konnen bei einer PID gleichzeitig monogene
Erkrankungen und andere Abweichungen auf der Chromosomenebene erkannt
werden (Hehr et al. 2016a; Schoen et al. 2016, S.167), auch fiir das Karyomap-
ping ist NGS geeignet (Natesan et al. 2014, S.845). Die Fachgesellschaften Eu-
ropean Society of Human Genetics (ESHG) und ESHRE schlagen daher vor, fiir
das technische Verfahren den Begriff Praimplantationstest (Preimplantation
Genetic Testing [PGT]) zu nutzen und nur ergidnzend zwischen der Unter-

10 http://ivt-worldwide.com/cogen/oep/publications/cogen-statement-on-the-use-of-
preimplantation-genetic-screening-pgs-of-chromosomes-for-ivf-patients.html
(1.3.2018)
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suchung auf monogene Erkrankungen (PGT-M), auf Aneuploidien (PGT-A)
und auf strukturelle Chromosomenveridnderungen (PGT-SR) zu unterscheiden
(Harper et al. 2018, S. 19; Zegers-Hochschild et al. 2017, S.404).11

NGS gewinnt gegenwirtig als PID-Verfahren an Bedeutung, wie eine Um-
frage unter 30 PID-Fachleuten ergab: »Array comparative genome hybridiza-
tion is the most widely used method amongst the participants, but it is slowly
being replaced by massive parallel sequencing« (Sermon et al. 2016, S.546). Die
jiingsten verfiigbaren Daten des PID-Konsortiums der ESHRE weisen erstmals
2015 einen messbaren Anteil von NGS an allen Aneuploidieuntersuchungen
auf, der allerdings bei unter 10 % aller Untersuchungen liegt (Rycke 2017). Die
Preimplantation Genetic Diagnosis International Society PGDIS (2016), ein in-
ternationaler Zusammenschluss von PID-Forschenden, empfiehlt seit 2016 als
einzige Methode zur Abklarung von Mosaiken beim Embryo die Nutzung von
NGS. In ersten Studien wurden die Ergebnisse des NGS-Verfahrens mit denen
von Array-CGH verglichen, dabei zeigte sich, dass mittels NGS chromosomale
Abweichungen eher erkannt werden als mit aCGH (Maxwell et al. 2016) bzw.
dass NGS und aCGH zu vergleichbaren Ergebnissen fithren (Aleksandrova et
al. 2016). Eine andere Auswertung von Ergebnissen von aCGH, SNP Mikro-
array und NGS (Tortoriello et al. 2016) erbrachte dagegen so gravierende Un-
terschiede hinsichtlich der Erkennungsraten von Mosaikbildung und Aneuploi-
dien (in Einzelfillen auch des Geschlechts), dass Kommentatoren von einem
»unacceptably low level of reproducibility of test results with PGS 2.0« sprechen
und die Testverfahren als ungeeignet ansehen »to accurately differentiate
between euploidy and aneuploidy of any given embryo« (Orvieto/Gleicher
2016, S.1446).12 In allen Studien war die Fallzahl allerdings gering. In jedem Fall
besteht beim NGS-Verfahren die Herausforderung der Interpretation, aus der
Datenfiille, die das Verfahren generiert, die richtigen Schliisse zu ziehen
(Dufke/Riess 2014, S.409; Hens et al. 2013).

2.14 Beratung vor der Implantationsentscheidung und Umgang
mit nicht unmittelbar ibertragenen Embryonen

Das ESchG schreibt vor der Durchfiihrung einer PID eine » Aufklarung und Be-
ratung zu den medizinischen, psychischen und sozialen Folgen der von der Frau

gewiinschten genetischen Untersuchung von Zellen der Embryonen« vor (§ 3a
Abs. 3 S.1 Nr. 1 ESchG). Die Bundesiarztekammer (2011) empfiehlt in ihrem

11 Mittlerweile hat sich das PGD-Consortium der ESHRE entsprechend in PGT-Con-
sortium umbenannt (www.eshre.eu/Data-collection-and-research/Consortia/PGD-
Consortium.aspx [28.5.2018]).

12 Als Erkldrungsmoglichkeiten werden die Ungenauigkeit der Analysetechnologie, Un-
terschiede zwischen den Diagnoseplattformen und tatsdchliche Unterschiede im un-
tersuchten Zellmaterial (Mosaikbildung im Embryo) genannt sowie Kombinationen
dieser Faktoren (Orvieto/Gleicher 2016, S. 1445 £.).
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Memorandum zur PID, neben Fachleuten der Humangenetik auch Kinderérz-
tinnen bzw. -drzte hinzuzuziehen, die iiber das Leben mit Kindern, die von einer
entsprechenden Erkrankung betroffen sind, informieren konnen. In der Praxis
erfolgt eine Beratung in den PID-Zentren vor, wahrend und nach der PID. Da-
bei werden verschiedene Punkte besprochen, zu denen die Paare Entscheidun-
gen treffen miissen (Hehr et al. 2016a, Infobox 1).

Neben Informationen iiber die Voraussetzungen und den Ablauf der PID
und der Abklarung klinischer, genetischer und auch finanzieller Fragen geht es
in der Beratung auch um den Umgang mit Embryonen, die tibertragungsfahig
wiren, aber nicht iibertragen werden. Solche tiberzéhligen Embryonen werden
kryokonserviert (meist mit der Methode der Vitrifikation, also der plotzlichen
Abkiihlung durch Eintauchen der Embryonen in fliissigen Stickstoff; Al-Hasani
etal. 2017).13 Sie konnen fiir eine weitere Schwangerschaft verwendet werden -
entweder als zweiter Versuch, weil der erste nicht mit einer Geburt endete,14 oder
fiir ein weiteres Kind. Zudem ist es mdoglich, dass sie langer konserviert werden,
ohne dass eine weitere Verwendung beabsichtigt ist - wobei die Aufbewahrungs-
dauer in Deutschland nicht gesetzlich geregelt ist —,1°> oder sie werden verwor-
fen, also nicht weiter konserviert/kultiviert oder unmittelbar vernichtet.16 Die
Eltern werden im Rahmen der Aufkldrung und Beratung iiber die verschiede-
nen Moglichkeiten informiert und entscheiden sich fiir eine der Optionen (In-
terview Griesinger).

Im Zuge der Etablierung von NGS-Verfahren ist auflerdem der Umgang
mit Nebenbefunden zu thematisieren. Bei den genannten Verfahren (z.B. auch
beim Karyomapping) konnen genetische Variationen auffallen, nach denen

13 Die Kryokonservierung von befruchteten Eizellen vor der Verschmelzung der Kerne
ist gangige Praxis im Rahmen von IVF-Behandlungen (Seifert et al. 2016). Da solche
Vorkernstadien bzw. impragnierten Eizellen laut ESchG noch nicht als Embryonen
gelten, ist ihre Handhabung in rechtlicher Hinsicht weniger problematisch als die von
Embryonen. Ethisch stellt sich die Frage, wie sich diese unterschiedliche Behandlung
rechtfertigen lasst (Deutscher Ethikrat 2011, S.114 f.). Eine Spende von impragnier-
ten Eizellen wird gerichtlich allerdings als unzuldssig bewertet (Netzwerk Embryo-
nenspende 2018).

14 Die Schwangerschaftsrate betragt zwischen 25 und 30% (Interview Gillessen-Kaes-
bach), die Geburtenrate ist einige Prozentpunkte niedriger. Ein Vergleich mit Ab-
bruchwahrscheinlichkeiten unter natiirlichen Bedingungen ist nur mithilfe von
Schitzungen moglich. Demnach liegt die Wahrscheinlichkeit, dass eine Empfiangnis
zu einer Geburt fiihrt, bei etwa 30 % (Chard 1991; Macklon et al. 2002).

15 Unter der dem ESchG zugrundeliegenden Pramisse, es gibt keine tiberzdhligen Emb-
ryonen, kann diese Fraﬁe auch gar nicht geregelt sein. In Osterreich beispielsweise
diirfen »entwicklungsfihige Zellen« dagegen maximal 10 Jahre lang aufbewahrt wer-
den (Kern 2017).

16 Der BGH hat - noch auf der Basis des ESchG auf dem Stand von 2010 - keine Ein-
winde gegen die Verwerfung formuliert, wobei es in dem Urteil nur um Embryonen
ging, die »positive Befunde« aufwiesen (die auf eine Monosomie 22, partielle Triso-
mie 22, Trisomie 16 bzw. Monosomie 13 hindeuteten; BGH, Urteil vom 6.7.2010, Ak-
tenzeichen 5 StR 386/09; Duttge 2015, S.82, FN 81). Allerdings ging es in den dem
Urteil zugrundeliegenden Fillen jeweils um maximal drei Embryonen. Tatsachlich
werden ager mehr Embryonen erzeugt.
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urspriinglich nicht gesucht wurde, die aber beim aktuellen Wissensstand »die
Einleitung direkter priaventiver oder therapeutischer Mafinahmen medizinisch
sinnvoll erscheinen lassen« (GfH/BVDH 2011, S.300). Beispielsweise kann eine
Trisomie entdeckt werden, obwohl auf monogene Erkrankungen hin unter-
sucht wurde, oder es konnen Genvarianten entdeckt werden, die mit einer er-
hohten Wahrscheinlichkeit fiir eine Krebserkrankung assoziiert werden. Haufig
kann aufgrund eines unzureichenden Wissensstands die klinische Relevanz sol-
cher Befunde jedoch nicht genau eingeschétzt werden, es ist also nicht klar, ob
und in welchem Mafle sie moglicherweise das Leben der Betroffenen beein-
trachtigen (Hehr et al. 2016a, S.333 £.).

2.1.5 Implantationsentscheidung

Der bzw. die ausgewéhlten Embryonen werden (soweit verfiigbar) im Kinder-
wunschzentrum transferiert. Die Eltern treffen die Implantationsentscheidung
auf der Grundlage der Empfehlung des humangenetischen Zentrums, wie eine
Interviewpartnerin erldutert: »Also wir untersuchen alle und geben das Ergeb-
nis weiter an die Kinderwunschkollegen und sagen also, Embryo drei, vier, fiinf
sind aus unserer Sicht transferierbar. Die anderen, da sehen wir die Mutation —
die sind dann nicht zu transferieren« (Interview Gillessen-Kaesbach). Die Inter-
pretation der Ergebnisse ist dabei fiir die Humangenetikerin nicht immer ein-
fach, etwa wenn in den Befunden Auffilligkeiten auftreten, die in der Literatur
bisher nicht dokumentiert sind.

2.2 Rechtliche Regelung der PID

Eine explizite rechtliche Regelung der PID erfolgte durch das Gesetz zur Re-
gelung der Priaimplantationsdiagnostik (Praimplantationsdiagnostikgesetz —
PraimpG, dasam 7. Juli 2011 vom Deutschen Bundestag beschlossen wurde und
nach Zustimmung durch den Bundesrat seit dem 8. Dezember 2011 giiltig ist.
Durch das Gesetz wurde das ESchG gedndert, das seither in § 3a die PID regelt.
Zuvor galt die PID nach verbreiteter Ansicht als durch das bis dahin bestehende
ESchG verboten. Diese Sichtweise wurde durch das Urteil des BGH vom 6. Juli
2010 hinféllig, das die PID unter bestimmten Bedingungen als erlaubt ansah
und deutlich machte, dass sie bzw. bestimmte Formen von ihr nicht durch die
damals bestehenden Gesetze erfasst und geregelt waren (BGH, Urteil vom
6.7.2010, Aktenzeichen 5 StR 386/09).

Mit der Neufassung des ESchG wurde bestimmt, dass die PID grundsatzlich
strafrechtlich verboten, unter bestimmten Bedingungen aber zuléssig ist. Fiir
eine legale Durchfithrung der PID im Sinne des ESchG war auflerdem eine von
der Bundesregierung zu erlassende (und vom Bundesrat zu billigende) Rechts-
verordnung (PIDV) nétig, die am 1. Februar 2014 in Kraft trat. Ferner mussten

42



2.2 Rechtliche Regelung der PID

auf Ebene der Bundesldnder die rechtlichen Voraussetzungen geschaffen, Zen-
tren fiir Pradimplantationsdiagnostik zugelassen und interdisziplindr zusam-
mengesetzte Ethikkommissionen gegriindet werden. Die erste Zulassung eines
solchen Zentrums erfolgte im Februar 2014 in Hamburg, zustidndig war die mit
einem am 12. Februar 2014 in Kraft getretenen Abkommen eingerichtete Ethik-
kommission Nord.

2.2.1 Das BGH-Urteil im Jahr 2010

Vor dem Urteil des BGH am 6. Juli 2010 gab es einen breiten Konsens, wonach
die PID nicht mit dem ESchG vereinbar ist. Der BGH entschied jedoch, dass die
PID dann mit dem ESchG in Einklang steht, wenn die Untersuchung an Tro-
phoblastzellen!” durchgefiithrt wird, weil diese nicht totipotent sind, und wenn
die Blastozystenbiopsie!8 auf »schwerwiegende genetische Schaden« beschriankt
ist (BGH, Urteil vom 6.7.2010, Aktenzeichen 5 StR 386/09). Hintergrund der
Entscheidung war die Selbstanzeige eines Arztes, der PID mit der Methode der
Blastozystenbiopsie durchgefiihrt hatte und eine Klarung des rechtlichen Status
suchte.

Laut dem BGH-Urteil ist nicht davon auszugehen, dass mit dem Gesetz ein
generelles Verbot der PID intendiert war, schlief3lich ldsst § 3 ESchG eine Aus-
wahl von Samenzellen (nicht aber von Embryonen) nach dem darin enthaltenen
Geschlechtschromosom zur Abwendung »einer Muskeldystrophie Duchenne
oder einer dhnlich schwerwiegenden geschlechtsgebundenen Erbkrankheit« zu.
Stattdessen soll eine Schiddigung des Embryos durch die Entnahme von totipo-
tenten Zellen verhindert werden (so auch der Regierungsentwurf zum ESchG
von 1989, in dem die PID als mogliche Ausnahme vom Verbot der Entnahme
totipotenter Zellen aus dem Embryo diskutiert, dann aber »derzeit« abgelehnt
wurde; Bundesregierung 1989, S.11 £.). Etwas anderes ist es, wenn eine Schwan-
gerschaft mit der PID als (notwendigem) Zwischenschritt herbeigefiihrt wiirde.
Die Blastozystenbiopsie ist gemifd der Urteilsbegriindung eine den Embryo
nichtschiadigende Methode. Sie hat zum Zeitpunkt der Entstehung des ESchG
noch nicht zur Verfiigung gestanden und deshalb im Gesetzgebungsprozess
nicht beriicksichtigt werden konnen. Auffillige Embryonen, d.h. Embryonen
mit nichtbalancierten Translokationen absterben zu lassen, ist als Unterlassen
anzusehen (»auflerhalb der Absicht liegende, nicht erwiinschte Nebenfolgen«)
und nicht als »Verwenden« gemif3 §2 Abs. 1 ESchG. Deshalb ist dies mit dem
ESchG vereinbar (Griiber et al. 2016).

17 Trophoblastzellen sind die dufleren Zellen der Blastozyste, die zusammen mit den in-
neren Zellen (Embryoblasten) den Embryo ausmachen.

18 Blastozystenbiopsie (Entnahme von Zellen im Blastozystenstadium). Da sich inzwi-
schen der BegrifIE der Trophektodermbiopsie durchgesetzt hat, wird in diesem Bericht
tiberwiegend dieser Begrift verwendet.

43



> 2 Hintergrund

Eine »unbegrenzte Selektion anhand genetischer Merkmale«, eine Ge-
schlechtsauswahl sowie das Humane-Leukozyten-Antigene-Screening (HLA-
Screening), bei dem Embryonen ausgewihlt werden, die spéter als sogenannte
Rettungsgeschwister Knochenmark spenden sollen, ordnete der BGH jenseits
der zuldssigen Grenze ein. Hingegen sah er sich nicht in der Rolle, zu entschei-
den, ob im Rahmen einer PID auch Untersuchungen auf spatmanifestierende
Erkrankungen zulissig sind.1® Im Ubrigen empfahl er »eine eindeutige gesetz-
liche Regelung der Materie.

2.2.2 Praimplantationsdiagnostikgesetz

In der Folge verabschiedete der Deutsche Bundestag nach kontroverser Debatte
das PraiimpG und dnderte damit das ESchG durch Ergidnzung eines Paragra-
phen zur Regelung der PID. Die Anwendung der PID wird damit — anders als
beispielsweise die Pranataldiagnostik — stark durch eine rechtliche Rahmenset-
zung gepragt.

Der neue Paragraph definiert die PID als genetische Untersuchung von
»Zellen eines Embryos in vitro vor seinem intrauterinen Transfer« (§3a Abs. 1
ESchG). Da § 8 ESchG unverédndert Bestand hat, ist als Embryo die »befruchtete,
entwicklungsfihige menschliche Eizelle vom Zeitpunkt der Kernverschmelzung
an« zu verstehen, »ferner jede einem Embryo entnommene totipotente Zelle,
die sich bei Vorliegen der dafiir erforderlichen weiteren Voraussetzungen zu
teilen und zu einem Individuum zu entwickeln vermag«. Als entwicklungsfihig
wiederum gilt — geméf3 §8 Abs. 2 ESchG - die befruchtete menschliche Eizelle
in den ersten 24 Stunden nach der Kernverschmelzung, »es sei denn, dass schon
vor Ablauf dieses Zeitraums festgestellt wird, dass sich diese nicht iiber das Ein-
zellstadium hinaus zu entwickeln vermagx.

Unter folgenden Bedingungen kann eine PID straffrei durchgefiihrt wer-
den:

> wenn ein »hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit« besteht
oder

> »zur Feststellung einer schwerwiegenden Schadigung des Embryos ... die
mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fithren wird«
(§3a Abs. 2 S.2 ESchG).

Der Begriff »schwerwiegend« ist nicht ndher bestimmt (Griiber et al. 2016). Die
»hohe Wahrscheinlichkeit« ist laut Gesetzesbegriindung eine Wahrscheinlich-
keit von 25 bis 50 % (Flach et al. 2011, S.8). Die Abgeordneten hatten sich be-
wusst gegen eine Liste mit der Aufzdhlung von Krankheiten/Behinderungen,
die eine PID rechtfertigen, entschieden (Flach et al. 2011, S.7). Das Gesetz

19 Diese wurden spiter fiir die vorgeburtliche Diagnostik durch § 15 Abs. 2 GenDG -
aus dessen Regelungsbereich die PID allerdings explizit ausgeschlossen ist — verboten.
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enthélt materielle und prozedurale Regelungen fiir die Zulassung der PID-Zen-
tren und die Bewilligung einer konkreten Praimplantationsdiagnostik durch
eine PID-Ethikkommission des jeweiligen Zentrums.

Damit die PID durchgefiihrt werden kann, miissen eine Aufklirung und
eine Beratung durch eine Arztin oder einen Arzt zu medizinischen, psychischen
und sozialen Folgen erfolgt sein. Arztinnen und Arzten wird explizit freigestellt,
an einer PID mitzuwirken oder nicht. Ihnen darf aus einer Nichtteilnahme kein
Nachteil erwachsen (§ 3a Abs. 5 ESchG). Die Bundesregierung muss alle 4 Jahre
einen Bericht fiir den Deutschen Bundestag erstellen.

Das erklarte Ziel mit diesem Gesetzentwurf war es, »durch eine ausdriickli-
che Bestimmung im Embryonenschutzgesetz (ESchG) die gesetzliche Grund-
lage fiir eine eng begrenzte Anwendung der PID in Deutschland zu schaffen«
(Flach et al. 2011, S.7). Der Gesetzentwurf, so in der Begriindung, hat zwischen
den »Angsten und Néten der Betroffenen und ethischen Bedenken wegen der
Nichtimplantation eines schwer geschddigten Embryos« abgewogen und eine
»Entscheidung zugunsten der betroffenen Frau« getroffen. Gleichzeitig wird in
der Begriindung deutlich gemacht, dass es keinen Automatismus geben darf.
»Uber die Durchfithrung der PID ist jedoch in jedem Einzelfall gesondert zu
entscheiden.« Es sei »nur in bestimmten Fallen medizinisch vertretbar, kiinst-
lich gezeugte Embryonen vor der Einpflanzung in den Mutterleib auf Erbkrank-
heiten oder Schidigungen, die zu einer Fehl- bzw. Totgeburt fithren kénnten,
zu untersuchen« (Flach et al. 2011, S.7).

Die eng »begrenzte Zulassung« der PID schafft einen »gerechten Ausgleich«
zwischen dem individuellen Freiheitsanspruch einerseits und dem Schutz allge-
meiner Rechtsgiiter durch den Staat andererseits. Es wird »Paaren, die eine PID
wahrnehmen wollen, die verantwortungsvolle Ausiibung ihres Grundrechts auf
Fortpflanzungsfreiheit [gewéhrt], ohne dass damit die moralische Position der-
jenigen, die die PID strikt ablehnen, abgewertet oder fiir unhaltbar erklart
wiirde« (Flach et al. 2011, S.7). Die Gesetzesbegriindung kann als der Versuch
interpretiert werden, die Gegenargumente, mit denen ein Verbot der PID be-
griindet wird, ernst zu nehmen und darzustellen, wie ein Ausgleich zwischen
den verschiedenen Positionen in der Debatte um die PID zu schaffen ist.

Inwiefern mit dem Gesetz eine eindeutige gesetzliche Regelung der Materie,
wie vom BGH empfohlen, gelungen ist, ist juristisch umstritten. Eine grund-
satzliche Kritik richtet sich gegen die Regelung der PID im Nebenstrafrecht (zu
deren historischer Entstehung Lindner 2015), da aufgrund des Bestimmtheits-
gebots des Strafrechts die rasante Entwicklung der medizinischen Technologie
nicht addquat erfasst werden kann. Als Alternative wird ein spezielles Fortpflan-
zungsmedizingesetz gefordert. Seit der Anderung des Grundgesetzes 1994 be-
sitzt der Bundestag die dafiir notige Gesetzgebungskompetenz (Landwehr
2017b stellt die wesentlichen Positionen dieser Debatte dar).

45



> 2 Hintergrund

2.2.3 Praimplantationsdiagnostikverordnung

Die PIDV, die am 1. Februar 2014 in Kraft trat, prazisiert $§3a ESchG an den
vom Gesetz vorgegebenen Punkten: der Definition der Zellen, die entnommen
werden diirfen; den Zulassungsbedingungen fiir die PID-Zentren; der Anbin-
dung und Aufgabe der PID-Ethikkommissionen sowie der Informationssamm-
lung. Der Verabschiedung der PIDV ging eine intensive Diskussion voraus, ins-
besondere zu der Frage, wie eine Ausweitung der Anwendung der PID vermie-
den werden konnte. Wegen der Zustimmungspflicht des Bundesrates hatten die
Bundeslidnder bei der Beratung der PIDV ein starkes Gewicht. Sie machten sich
offentlich geduflerte Kritikpunkte zu eigen bzw. teilten diese. Deshalb unter-
scheidet sich die Verordnung in zwei Punkten vom Referentenentwurf zur
PIDV: bei der Erteilung der Lizenz fiir die PID-Zentren und beim Priifauftrag
der PID-Ethikkommissionen.

Bedingungen fiir die Zulassung der PID-Zentren

Eine Zulassung darf nur PID-Zentren erteilt werden, die iiber eine ausreichende
Expertise in Bezug auf die Durchfithrung der »reproduktionsmedizinischen
MafSnahme« und die »genetische Untersuchung« verfiigen. Reproduktionsme-
dizinische und humangenetische Einrichtungen haben die Moglichkeit, einen
Kooperationsvertrag abzuschliefSen (§ 3 PIDV). Sie sollen »in rdaumlicher Nahe
zueinander liegen, um den Paaren, fiir die eine Praimplantationsdiagnostik in
Betracht kommt, unnétigen Aufwand zu ersparen« (Bundesrat 2012, S.17).
Die zustindige Landesbehorde hat einen Ermessensspielraum und ent-
scheidet »unter Beriicksichtigung der offentlichen Interessen, der Vielfalt der
Bewerber und des Bedarfs an Zentren fiir Praimplantationsdiagnostik« (§3
Abs. 2 S.3 PIDV). Die Zentren haben explizit keinen Anspruch auf Zulassung
(§3 Abs. 2 S.2 PIDV). Die hohen Hiirden bei der Zulassung sollen zum einen
die Qualitat der PID sichern, zum anderen - laut der Begriindung des Bundes-
rates — aber auch explizit dazu dienen, die Anwendung der PID zu begrenzen
(Bundesrat 2012, S.16 f.). Letzterer Punkt wird kritisch gesehen, da er die Chan-
cengleichheit der anbietenden Zentren verletzen konnte und bereits die explizit
(wenn auch unscharf) geregelten Ausnahmetatbestinde des ESchG eine Aus-
weitung verhindern (Wostry 2016). Die Berufsfreiheit von Arztinnen und Arz-
ten wird als moglicherweise bedroht angesehen, wenn die PID »bei wenigen
ausgewiesenen Zentren« monopolisiert wiirde (Hufen 2015, S.49).

Verbot der Untersuchung von totipotenten Zellen
Die PIDV bezieht sich explizit nicht auf die Untersuchung von totipotenten Zel-

len. Dies wird aus der Definition deutlich, nach der die PID sich nur auf Zellen
bezieht, die die Fahigkeit besitzen, sich selbst zu vermehren (§2 Nr. 3a PIDV)
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und sich selbst bzw. ihre Tochterzellen »unter geeigneten Bedingungen zu
Zellen unterschiedlicher Spezialisierung, jedoch nicht zu einem Individuum«
entwickeln kénnen (§2 Nr. 3b PIDV).20 Damit soll, so die Begriindung, »das
bereits nach §2 Absatz 1 in Verbindung mit §8 Absatz 1 ESchG bestehende
Verbot der missbrauchlichen Verwendung von totipotenten Zellen eines Emb-
ryos bekraftigt« werden (Bundesrat 2012, S. 16).

Regelung uiber die Anzahl der PID-Ethikkommissionen

Im Rahmen des Prozesses der Ausformulierung der PIDV wurde die Anzahl der
einzurichtenden PID-Ethikkommissionen und ihre Anbindung debattiert, de-
ren Spezifizierung im Gesetz zundchst unter Verweis auf die zu erstellende Ver-
ordnung offengelassen worden war. Das Gesetz spricht von einer Mehrzahl von
Kommissionen und davon, dass diese »an den« PID-Zentren die Einhaltung der
Voraussetzungen der PID priifen sollten, ohne dies ndher zu bestimmen. Es
wurde nun einerseits befiirchtet, bei einer zu hohen Zahl von Ethikkommissio-
nen wiirden die Entscheidungen bei vergleichbaren Fallkonstellationen sehr un-
terschiedlich ausfallen. Andererseits erschien es fiir die Paare nicht zumutbar,
im Falle einer Anhdrung zu einer deutschlandweit zentralen Stelle fahren zu
miissen. Der Kompromiss bestand nun darin, PID-Ethikkommissionen zuzu-
lassen, die fiir mehrere PID-Zentren zustindig sind, iiber Bundesldnder hinweg
tatig sein konnen und nicht bei einem Zentrum angesiedelt sind.

Prifauftrag der PID-Ethikkommission

Den PID-Ethikkommissionen wird in §6 Abs. 4 PIDV auferlegt, die »im kon-
kreten Einzelfall mafigeblichen psychischen, sozialen und ethischen Gesichts-
punkte« zu beriicksichtigen, die Bewertung also nicht auf die medizinische
Diagnose zu reduzieren. Ihr Handlungsspielraum ist allerdings begrenzt, eine
Zustimmung ist zu erteilen, wenn sie zu dem Ergebnis kommen, dass die Vor-
aussetzungen gemaf$ § 3a Abs. 2 ESchG erfiillt sind. Es wird in der Begriindung
dargelegt, warum es notwendig ist, eine Verbindung zwischen dem familidren
Hintergrund und der Bewertung einer genetischen Krankheit herzustellen:
»Gerade die Bewertung, ob eine genetische Krankheit schwerwiegend ist, ergibt
sich selten aus der Diagnose allein. Vielmehr bedarf es dazu in der Regel auch
der Einbeziehung des familidaren Hintergrunds des betroffenen Paares« (Bun-
desrat 2013, S.8). Streng genommen spricht §3a Abs. 3 S.1 Nr. 2 ESchG den
Ethikkommissionen nur die Priifung der Bedingungen des § 3a Abs. 2 ESchG,
also der medizinischen Indikation zu (so auch der Referentenentwurf zur PIDV,
BMG 2012, S.8; auch in der Ausarbeitung der Wissenschaftlichen Dienste

20 Diese Regelung, die bereits im Referentenentwurf enthalten war, war nicht Gegen-
stand einer 6ffentlich wahrnehmbaren Diskussion.
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[2017, S.25] wird ein »eng gesteckter Kompetenzbereich« der Ethikkommissio-
nen festgestellt). Allerdings argumentiert Landwehr (2017b, S.135), dass »die
hohen Voraussetzungen fiir das Vorliegen einer medizinischen Indikation im-
plizit auch das miitterliche Schicksal beriicksichtigen«. Die Rechtmafligkeit der
Einbeziehung sozialer oder psychischer Umstdnde zweifelt sie jedoch an — wie
auch andere Autorinnen und Autoren (Krefd 2016, S.132; Taupitz/Hermes
2015c, S.50) -, da gegeniiber der PIDV die Bestimmungen des ESchG vorrangig
seien.

Die verschiedenen disziplindren Perspektiven werden durch die interdis-
ziplindre Zusammensetzung der PID-Ethikkommission abgebildet, d. h., es sol-
len Arztinnen und Arzte vertreten sein,2! Sachverstindige der Fachrichtungen
Ethik und Recht sowie Organisationen, die auf Landesebene die Interessen von
Patientinnen und Patienten und die Selbsthilfe behinderter Menschen wahr-
nehmen. Das zahlenméflige Verhaltnis ist insofern bestimmt, als vier Medizine-
rinnen bzw. Mediziner beteiligt sein und die ethischen und rechtlichen Sach-
verstandigen wie auch die Delegierten fiir die Interessen und Selbsthilfe der
Patientinnen und Patienten je einen Sitz innehaben sollen (§4 Abs. 1 PIDV).

Nichtzuldssigkeit der Altersindikation

In der Begriindung der PIDV wird klargestellt, dass die Altersindikation nicht
als Begriindung fiir eine PID herangezogen werden kann. Hintergrund ist die
medizinische Beobachtung, dass mit zunehmendem Alter der Frau die Wahr-
scheinlichkeit von Aneuploidien beim Embryo steigt (Nagaoka et al. 2012). Der
Bundesrat (2012, S.29) fordert allerdings in Bezug auf die Indikation eine arzt-
liche Beurteilung, »die in nachvollziehbarer und begriindeter Weise die An-
nahme nahelegt, dass eine schwerwiegende Schadigung des Embryos zu erwar-
ten ist, die mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fithren
wird. Die Wahrscheinlichkeit muss dabei hoher als beim Durchschnitt gleich-
altriger Frauen sein, d.h., das Alter der Frau, von der die Eizelle stammt, allein
reicht nicht als Annahme aus«. Taupitz (2017, S.165) verweist darauf, dass die
Bestimmungen des ESchG durch die Verordnung nicht verscharft werden diir-
fen, da ansonsten ein Verstof3 gegen das Analogieverbot des Grundgesetzes
(Art. 103 Abs. 2 GG) vorliegt. Die Frage der Altersindikation ist nicht nur juris-
tisch, sondern auch medizinisch umstritten. In mehreren Studien ist gezeigt
worden, dass ein (Prdimplantations-)Screening auf Aneuploiden bei dlteren
Frauen keine Vorteile in Bezug auf die Schwangerschafts- oder Geburtenrate
mit sich bringt (Diedrich 2017; Gleicher/Orvieto 2017; Heneghan et al. 2016;
Kang et al. 2016; Kushnir et al. 2016). Es besteht bei dieser Gruppe zwar ein
erhohtes Risiko fiir Aneuploidien und damit fiir Tot- oder Fehlgeburten, eine

21 Die Landesgesetze bzw. Staatsvertrige/ Abkommen regeln dariiber hinaus, dass die
medizinischen Fachrichtungen der Humangenetik, Psychotherapie bzw. Psychiatrie
(aufler in Berlin), Frauenheilkunde/Geburtshilfe und Pddiatrie vertreten sein sollen.
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PID édndert daran aber nichts. Bislang ist allerdings noch offen, ob der Grund
dafiir im jeweils gewahlten Verfahren liegt oder ob der Anspruch der Aneuploi-
dieerkennung und -vermeidung grundsitzlich uneinldsbar ist. Einige Medizi-
nerinnen und Mediziner bezweifeln daher die Sinnhaftigkeit des routinemaf3i-
gen Einsatzes einer PID zur Aneuploidieerkennung (Kap. 2.1.3)

Informationssammlung und Dokumentation

Die PIDV regelt aulerdem die Informationssammlung und Dokumentation der
Entscheidungen der PID-Ethikkommissionen und der T4dtigkeiten der PID-Zen-
tren. Diese miissen einmal jdhrlich Informationen an das Paul-Ehrlich-Institut
senden, wo sie gebiindelt und der Bundesregierung als Grundlage fiir einen Be-
richt an den Deutschen Bundestag zur Verfiigung gestellt werden. Um den Da-
tenschutz zu gewéhrleisten, werden die Informationen aggregiert. Erthoben wer-
den miissen demnach die Zahl der Antrége, die Zahl der nach zustimmender
Bewertung durchgefithrten Praimplantationsdiagnostiken, die Zahl der abge-
lehnten Antrdge und die Indikationsstellung, »untergliedert nach Chromoso-
menstérungen und autosomal-dominant, autosomal-rezessiv und geschlechts-
gebunden erblichen Krankheiten, einschlieSlich der jeweiligen genetischen
Untersuchungsmethoden« (§ 8 Abs. 2 Nr. 4 PIDV).%2 Der erste Bericht der Bun-
desregierung wurde 2015 erstellt (Bundesregierung 2015), der zweite soll tur-
nusgemaf (4 Jahre spater) 2019 veroffentlicht werden.

224 Regelungen auf der Landesebene

Alle Bundeslander haben Ausfithrungsgesetze bzw. einen Staatsvertrag (Baden-
Wiirttemberg, Hessen, Rheinland-Pfalz, Saarland, Sachsen und Thiiringen) ver-
abschiedet, um insbesondere die institutionelle Anbindung der PID-Ethikkom-
missionen und weitere Rahmenbedingungen fiir sie festzulegen. Dazu gehoren
die grundsitzlichen Regelungen zu den Kosten fiir die Entscheidung der PID-
Ethikkommission zum Antrag der Frau. Einige Lander regeln auch die Zustin-
digkeit fiir die Bewilligung der PID-Zentren gesondert.

Die PID-Zentren werden meist durch die fiir Gesundheit zustindigen Lan-
desministerien zugelassen. In Berlin ist eine nachgeordnete Behorde, in Bran-
denburg und Nordrhein-Westfalen sind die Landesérztekammern fiir die Zu-
lassung der Zentren zustindig. Mit Ausnahme von Nordrhein-Westfalen, des-
sen Gesetz die Moglichkeit der Begrenzung auf ein Zentrum vorsieht (§2
Praimplantationsdiagnostikgesetz NRW), wird die Anzahl der Zentren in den
Bundeslandern nicht begrenzt. Bisher wurden geméf$ den zuganglichen Quellen

22 Noch nicht geklart ist, ob PID einem Stimulationszyklus entspricht oder ob der Vor-
gang der genetischen Diagnostik relevant ist, bei dem auch Eizellen aus mehreren
Zyklen gesammelt werden (Klein et al. 2016).
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alle Zentren bewilligt, die einen Antrag gestellt und die Voraussetzungen erfillt
haben. Die meisten Landesregelungen haben den PID-Ethikkommissionen auf-
erlegt, einen jihrlichen Bericht an die zustindige Behdrde bzw. Arztekammer
zu senden.

Tab. 2.1 Landesgesetze zur Einrichtung der PID-Ethikkommissionen bzw.
zur Umsetzung der Praimplantationsdiagnostikverordnung

Landesgesetz Inkrafttreten

Abkommen und Gesetz zum Abkommen zwischen den Lan- 4.12.2013
dern Brandenburg, Freie Hansestadt Bremen, Freie und Hanse-

stadt Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen und
Schleswig-Holstein Uber eine gemeinsame Einrichtung einer
PID-Ethikkommission fiir Praimplantationsdiagnostik bei der

Arztekammer Hamburg

Errichtungsgesetz PID-Ethikkommission in Berlin 30.4.2014
(GVBI. 2014, S.99)
Staatsvertrag Uber die gemeinsame Einrichtung einer Ethik- 8.7.2015

kommission fiir Prdimplantationsdiagnostik bei der Landesarz-
tekammer Baden-Wiirttemberg, Gesetz zum Abkommen zwi-
schen den Landern Baden-Wiirttemberg, Hessen, Rheinland-
Pfalz, Saarland, Sachsen, Thiiringen

Gesetz zur Ausfiihrung der Praimplantationsdiagnostikverord- 1.1.2015
nung (BayAGPIDV)
Gesetz Uber die Zulassung von Zentren und iber die Einrich- 11.1.2015

tung der Ethikkommission fiir Prdimplantationsdiagnostik in
Nordrhein-Westfalen (Prdimplantationsgesetz NRW)

Sachsen-Anhalt: Gesetz zur Anderung des Gesetzes uber die 31.1.2015
Kammern fiir Heilberufe und andere Gesetze vom 20.1.2015

(GVBI. LSA, Nr. 2 v. 30.1.2015, S.28), mit Wirkung auf das Ge-

setz Uber den Offentlichen Gesundheitsdienst und die Berufs-

austibung im Gesundheitswesen im Land Sachsen-Anhalt sowie

das Hochschulmedizingesetz des Landes Sachsen-Anhalt

Eigene Zusammenstellung

Sachsen-Anhalt hat als einziges Bundesland keine eigene PID-Ethikkommis-
sion und beteiligt sich auch an keiner. Das entsprechende Landesgesetz ermich-
tigt das fiir Gesundheit zustdndige Ministerium, eine PID-Ethikkommission
einzurichten »fiir den Bereich auf3erhalb der Universitdten und Universitéitskli-
niken« (§27d Gesetz iiber den Offentlichen Gesundheitsdienst und die Berufs-
ausiibung im Gesundheitswesen im Land Sachsen-Anhalt). Dies soll, so die Be-
grindung zum Entwurf, erst dann relevant werden, »wenn das einzige in
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Betracht kommende aufleruniversitire PID-Zentrum einen Antrag auf Zulas-
sung gestellt hat« (Pestalozza o.].). Fiir den universitiren Bereich sollen Ethik-
kommissionen an den medizinischen Fakultiaten der Universitaten eingerichtet
werden, auch dies allerdings erst, wenn entsprechender Bedarf geltend gemacht
wird (Hermes 2017, S.114 f.).

In Bayern wurde die Einrichtung einer bayerischen PID-Ethikkommission
mit der Erwartung begriindet, dass in Bayern mit mehreren PID-Zentren zu
rechnen wire (Lohmann 2014). Bereits aus dem ESchG leitet sich ab, dass die
PID-Ethikkommissionen unabhingig arbeiten (Pestalozza 2013, S.345). Ta-
belle 2.1 gibt einen Uberblick iiber die landesgesetzlichen Regelungen zur PID.

2.2.5 Weitere im Zusammenhang mit der PID relevante Gesetze

Grundsitzlich wird die genetische Diagnostik in Deutschland durch das Ge-
setz liber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz —
GenDG) geregelt, das 2010 in Kraft trat. Es bezieht zwar die vorgeburtliche
Diagnostik mit ein, aufgrund des Zusatzes »wihrend der Schwangerschaft« (§2
GenDG) bezieht es sich allerdings explizit nicht auf die PID. Eine entsprechende
Ausweitung des GenDG auf die PID wurde im Zuge der Erganzung des ESchG
diskutiert (Hiibner/Piihler 2017a, S.257), nicht zuletzt um fehlende Regelungen
des GenDG auszubessern, aber auch um die Regelung der PID aus dem Bereich
des (Neben-)Strafrechts herauszuhalten und in den Bereich des Medizinrechts
zu bringen. Das GenDG wird auch als Orientierung fiir durch das ESchG nicht
geklarte Fragen wie beispielsweise den Umgang mit Zufallsbefunden herange-
zogen (Landwehr 2017b, S.176 ff.). Das GenDG verbietet die Untersuchung von
Embryonen auf spatmanifestierende Krankheiten, d.h. solche, die erst nach
dem 18. Lebensjahr manifest werden, wie z. B. Chorea Huntington. Kref (2012,
S.429) sieht eine solche Untersuchung als konform mit dem ESchG an, verweist
allerdings auf den Widerspruch zum GenDG: »Im Licht der Einheit, Kohdrenz,
Widerspruchsfreiheit und Plausibilitit der Rechtsordnung ist es unschliissig, dass
das Verbot nicht kritisch iiberdacht und korrigiert worden ist.« Landwehr
(2017b, S.92 f.) verweist darauf, dass ein Ausschluss der Untersuchung auf spét-
manifestierende Krankheiten im Zuge der Debatte um die Erweiterung des
ESchG vom Ethikrat (2011, S.97) vorgeschlagen wurde, sich aber nicht in der Ge-
setzesformulierung niederschlug.

Neben der strafrechtlichen Regelung der PID durch das ESchG betreffen
auch vertragsrechtliche Regelungen des biirgerlichen Rechts (insbesondere fiir
Fragen der Arzthaftung, auch zur Frage des Umgangs mit Zufallsbefunden) die
rechtlichen Aspekte der PID (ausfiithrlich dazu Landwehr 2017b). In Einzelfra-
gen wird auch auf §218a StGB zur Orientierung verwiesen. Mit Blick auf die
Frage der Kostentibernahme (Kap. 2.2.6) sind ferner die Bestimmungen der So-
zialgesetzgebung relevant, insbesondere das V. Sozialgesetzbuch (SGB) bzw. fiir
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den Bereich der privaten Krankenversicherung die Musterbedingungen fiir die
Krankheitskosten- und Krankenhaustagegeldversicherung (MB/KK) (Land-
wehr 2017b).

Wie das ESchG erfasst auch das Gesetz zur Sicherstellung des Embryonen-
schutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher emb-
ryonaler Stammzellen (Stammzellgesetz - StGZ) den Umgang mit embryonalen
(Stamm-)Zellen. Es bezieht sich allerdings spezifisch auf die Einfuhr und Ver-
wendung von Stammzellen im Rahmen der Forschung. Interessant ist der As-
pekt, dass die Einfuhr und Verwendung von embryonalen Stammzellen fiir For-
schungszwecke unter bestimmten Bedingungen erlaubt ist, wenn die Stammzel-
len aus iiberschiissigen Embryonen gewonnen wurden, die nicht mehr fiir Zwe-
cke der Fortpflanzung benétigt werden. Mithilfe einer Stichtagsregelung soll da-
bei vermieden werden, dass durch die Forschung ein Bedarf an solchen Stamm-
zellen erst geschaffen wird.

Nicht zuletzt ist auch die Europdische Menschenrechtskonvention (EMRK)
zu nennen, die in Deutschland im Rang eines einfachen Bundesgesetzes steht,
der in der Praxis allerdings tibergesetzlicher Rang zukommt, da sie hinsichtlich
der Gewdhrleistung der Grundrechte dem Grundgesetz entspricht und die Ge-
richte sich in der Auslegung der Gesetze an ihr orientieren. Uber die Einhaltung
der Konvention wacht der Europdische Gerichtshof fiir Menschenrechte
(EGMR) in Straflburg. Dieser entschied 2012 im Fall Costa Pavan vs. Italien
(EGMR, Urteil vom 28.8.2012, Nr. 54270/10), dass ein vollstandiges Verbot der
PID, wie es damals in Italien galt, eine unverhéltnismafliige Einschrankung des
Rechts auf Achtung des Privat- und Familienlebens gemaf3 Art. 8 der ERMK
darstellt. Geklagt hatte ein Paar, das eine an zystischer Fibrose/Mukoviszidose
erkrankte Tochter hat, einen ebenfalls mit dieser Krankheit pranatal diagnosti-
zierten Fotus hatte abtreiben lassen und vor einer weiteren Schwangerschaft
mittels PID priifen lassen wollte, ob der Embryo ebenfalls von der Mutation be-
troffen war (European Court of Human Rights 2012, S.15f.,; Zeldin 2012).
Grund fiir die Entscheidung war unter anderem die Inkonsistenz der (damali-
gen) italienischen Regelung: Einerseits war die PID verboten, andererseits war
es erlaubt, einen Fotus mittels PND auf die Krankheit zu testen und ggf. abzu-
treiben, beides mit dem Ziel, ein nicht von der Krankheit betroffenes Kind zu
gebidren. Die mogliche Belastung des Paares durch eine Abtreibung und die ge-
geniiber dem Embryo weiter fortgeschrittene Entwicklung des Fotus waren da-
bei Gegenstand der Abwiagung ebenso wie der Verweis auf andere Mitgliedstaa-
ten der EMRK, in denen die PID - bis auf Italien, die Schweiz und Osterreich —
erlaubt war.
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2.2.6 Relevante Urteile deutscher Gerichte

Zum jetzigen Zeitpunkt sind drei Gerichtsverfahren fiir die Praxis der PID rele-
vant. Die Fragen betreffen die (Nicht-)Erstattung der Kosten fiir die Behand-
lung durch die Krankenkasse, die Reichweite des § 3a ESchG sowie die Wider-
spruchsmaoglichkeiten gegen Entscheidungen der PID-Ethikkommissionen. Die
hier diskutierten Gerichtsurteile sind zum Teil noch nicht rechtskraftig, da Be-
rufungen moglich sind.

Keine Erstattung der PID durch Krankenkassen

Das Bundessozialgericht (BSG) wies 2014 eine Klage ab, bei der ein Paar auf die
Erstattung der Kosten fiir die Durchfithrung einer PID geklagt hatte, die in
Belgien durchgefithrt wurde (BSG, Urteil vom 18.11.2014, Aktenzeichen B 1
KR 19/13 R). Der Mann hatte eine monogen verursachte Krankheit und wollte
die Weitergabe der Gene vermeiden. Das Gericht begriindete seine Entschei-
dung damit, dass die PID keine Krankenbehandlung im Sinne der gesetzlichen
Krankenversicherung sei, da sie keine Behandlung der fraglichen Krankheit be-
deute, sondern »der Vermeidung zukiinftigen Leidens« diene und die Fertilitdt
des Klagers nicht gestort sei. »Die PID bezweckt nicht, den Klédger zu untersu-
chen, sondern befruchtete Eizellen. ... Die PID-IVF-Behandlung ist zur Herbei-
fithrung einer gewiinschten Schwangerschaft weder erforderlich noch nach
arztlicher Einschatzung Erfolg versprechend« (BSG, Urteil vom 18.11.2014, Ak-
tenzeichen B 1 KR 19/13 R). Deshalb fillt die Behandlung nicht unter §27a
SGB V, eine Teilerstattung der Kosten ist allerdings moglich, wenn die Indika-
tion fiir eine PID und mannliche Subfertilitit zusammenkdmen (Busche et al.
2015, S.755).

Der §27a SGB V definiert einen »eigenstidndigen Versicherungsfall« (BVerfG,
Urteil vom 28.2.2007, Aktenzeichen 1 BvL 5/03), der 1990 in die Sozialgesetze
aufgenommen wurde (Landwehr 2017b, S.199 £.). Er regelt den Umgang gesetz-
licher Krankenkassen mit Mafinahmen der kiinstlichen Befruchtung. Diese
werden unter bestimmten, eng definierten Voraussetzungen zu den durch die
Kassen abgedeckten Leistungen der Krankenbehandlung gezihlt, auch wenn es
sich streng genommen nicht um eine Krankenbehandlung, sondern um ein
»technisches Hilfsmittel zur Umgehung der Dysfunktionalitidt« handelt (Land-
wehr 2017b, S.200, mit Verweis auf eine entsprechende Entscheidung des Bun-
desverfassungsgerichts [BVerfG]).

Die Nichteinbeziehung der PID in den Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenkassen verstofit nicht gegen Verfassungsrecht (BSG, Urteil vom
18.11.2014, Aktenzeichen B 1 KR 19/13 R). Die Rechtmafligkeit der PID selbst
stand dabei nicht zur Diskussion. In seiner Entscheidung wies das Gericht aller-
dings auch darauf hin, dass es »die diskriminierungsfreie Anforderung der
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Einschaltung einer Ethikkommission in Einklang mit EU-Gemeinschaftsrecht«
sieht. Eine dhnliche Entscheidung traf das BSG kurze Zeit spater in Bezug auf
die Polkorperdiagnostik, auch in diesem Fall verneinte es die Kosteniibernahme
durch die gesetzlichen Krankenkassen (BSG, Urteil 12.9.2015, Aktenzeichen B 1
KR 15/14 R; Wostry 2016). Fiir private Krankenversicherungen hat das Ober-
landesgericht (OLG) Miinchen in einer Berufungsverhandlung festgestellt, dass
diese nicht fiir die Kosten einer PID aufkommen miissen, wenn sie nicht in ih-
rem Leistungskatalog aufgefiihrt ist. Die blofle Trégerschaft eines vererblichen
Gendefekts stellt keine Krankheit im Sinne der Tarifbedingungen bzw. der Mus-
terbedingungen dar (OLG Miinchen, Hinweisbeschluss vom 24.8.2017, Akten-
zeichen 25 U 2457/17).

In ihren Anmerkungen zu dem Urteil verweist Landwehr (2017a, S.161)
darauf, dass die »Einordnung einer genetischen Disposition unter den sozial-
rechtlichen Krankheitsbegriff« auszuschlielen ist, sofern die kdrperliche Funk-
tion der Betroffenen nicht beeintrichtigt ist.23 Fiir eine Kosteniibernahme
durch die gesetzliche Krankenversicherung sind explizite legislatorische Maf3-
nahmen in Bezug auf das SGB nétig, analog zur Aufnahme der IVF im §27a
SGB V bzw. §24b SGB V: »Wie auch die moralisch kontrovers diskutierten Ver-
fahren der kiinstlichen Befruchtung und des Schwangerschaftsabbruchs ver-
langt die Kostentragung der PID nach einer eindeutigen gesetzgeberischen Po-
sitionierung« (Landwehr 2017a, S.163). Mit Verweis auf das Verfahren bei
nichtinvasiven Pranataltests (NIPT) schlief$t Landwehr (2017a), dass eine Kos-
tenlibernahme solcher MafSnahmen in Zukunft nicht unbedingt ausgeschlossen
sein muss. Wostry (2016, S.302) fithrt an, dass eine — ggf. anteilige - Kosten-
tibernahme durch die Krankenkassen vonseiten der Gesetzgebenden in der Dis-
kussion um die Erginzung des ESchG zumindest nicht ausgeschlossen wurde,
und pladiert mit Verweis auf die Analogie zum Schwangerschaftsabbruch fiir
eine Kosteniibernahme durch die Kassen.

Geltungsbereich von § 3a ESchG

Ein weiteres Verfahren betrifft die Interpretation des § 3a ESchG in der Praxis.
Eine medizinische Einrichtung in Miinchen fiihrte nach Inkrafttreten der
Novellierung PID mittels Trophektodermbiopsie zur Feststellung einer Aneup-
loidie durch, ohne iiber eine Zulassung als PID-Zentrum zu verfiigen und ohne
Genehmigung der PID durch die bayerische PID-Ethikkommission. Darauthin
erlief$ die Landeshauptstadt Miinchen als zustindige Ordnungshorde einen
Bescheid auf Sofortvollzug: Das Zentrum darf keine PID ohne eine Lizenz fiir
das Zentrum und ohne Genehmigung der PID durch die bayerische PID-Ethik-
kommission durchfiihren. Die Klage der Einrichtung gegen diesen Bescheid

23 Ahnlich im Bereich der privaten Krankenversicherung, auch wenn hier ein liberaleres
Leistungsverstandnis zugrunde liegt (Landwehr 2017b, S.211 f.).
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wurde vom Verwaltungsgerichtshof Miinchen mit dem folgenden amtlichen
Leitsatz abgewiesen: »Trophektodermbiopsien bediirfen der Zustimmung der
Ethikkommission« (VGH Miinchen, Beschluss vom 27.10.2015, Aktenzei-
chen 20 CS 15.1904). Dies wird unter anderem damit begriindet, dass laut Ge-
setz ein Verfahren nach §3a Abs. 3 S.1 ESchG auch dann vorgesehen ist, »wenn
ohnehin eine Tot- oder Fehlgeburt und damit kein dauerhafter Bestand des in-
mitten stehenden Lebens zu erwarten ist«.

Das Gericht legte unter Bezugnahme auf die PIDV dar, der Gesetzgeber
habe mit seiner Definition insbesondere eine Abgrenzung zu totipotenten
Zellen vornehmen wollen und die Regelung des §3a ESchG gehe tiber pluri-
potente Stammzellen hinaus, schliefle also auch andere Regelungen ein. Das
Gericht verweist auf den hohen Schutzstandard und die »beabsichtigte Rege-
lungsklarheit« des ESchG und betont den besonderen Charakter der Untersu-
chung als Selektion. »Eine Selektion vorbereitende Untersuchung kann daher
nicht den strengen Bestimmungen des § 3a ESchG deshalb entzogen werden,
weil dem entstehenden Leben kein dauerhafter Bestand beschieden wire und
es aufgrund entsprechender Untersuchungsergebnisse lediglich durch einen
tiberholenden oder anderweitigen Kausalverlauf, also durch Nichtimplantie-
rung, beendet wiirde.«

Auch in der miindlichen Verhandlung zum Hauptsacheverfahren im Jahr
2016 verwies der Richter des Verwaltungsgerichts (VG) Miinchen auf den Wil-
len des Gesetzgebers, »jede Moglichkeit der Selektion zu unterbinden« (Gut
2016). Der Leitsatz des Urteils lautet: »Eine Trophektodermbiopsie an muralen
Trophektodermzellen zur Feststellung der Entwicklungsfihigkeit des Embryos
stellt eine grundsitzlich nach §3a Abs. 1 ESchG strafbare Praimplantations-
diagnostik dar. Trophektodermbiopsien sind nur unter den Voraussetzungen
des §3a Abs. 2 und 3 ESchG in Verbindung mit der PIDV gerechtfertigt, d.h.
nach einer zustimmenden Bewertung der zustindigen Ethikkommission in
jedem Einzelfall in zugelassenen PID-Zentren« (VG Miinchen, Urteil vom
7.9.2016, Aktenzeichen 18 K 15.2602 und 18 K 16.1370). Der Widerspruch des
Zentrums gegen die Entscheidung wurde vom Bayerischen Verwaltungsge-
richtshof (VGH Miinchen, Urteil vom 30.11.2018, Aktenzeichen 20 B 18.290,
Pressemitteilung) zuriickgewiesen. Eine Revision wurde allerdings zugelassen,
sodass das Urteil noch nicht rechtskriftig ist (Stand: April 2019; siehe auch
Wiirfel 2017).

Ahnlich wie die bayerischen Gerichte hatte sich zuvor bereits die Bundes-
regierung positioniert. In einer Antwort auf die schriftliche Frage des Abgeord-
neten Hubert Hiippe (2014, S.73) sowie im ersten Bericht tiber die Erfahrungen
mit der PID (Bundesregierung 2015, S.4 f.) vertritt sie die Auffassung, dass auch
die PID mittels Trophektodermbiopsie von §3a ESchG erfasst wird und dass
kein legislatorischer Handlungsbedarf besteht. Im Bericht verweist sie auch auf
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die juristische Diskussion zu dieser Frage, auf die spater (Kap. 5.2.1) ndher ein-
gegangen wird.

Entscheidungskompetenzen der PID-Ethikkommissionen

Vor dem Verwaltungsgericht Miinchen hatte eine Frau gegen die Entscheidung
der bayerischen PID-Ethikkommission geklagt, die ihren Wunsch nach einer
PID-Behandlung aufgrund genetischer Erkrankung abschlédgig beschieden hatte
(Handel 2017). Die Ethikkommission sah die Krankheit nicht als »schwerwie-
gend« im Sinne des ESchG an. Die genetische Disposition (viterlicherseits) so-
wie das Vorliegen eines »hohen Risikos«, dass das Kind die Krankheit erhalten
wird, wurden dabei nicht bestritten.

Das Gericht entschied am 10. Mai 2017, die Klage der Frau abzuweisen. Als
Begriindung wurde angefiihrt, bei der Entscheidung der Ethikkommission han-
dele es sich nicht allein um objektive Tatbestinde, sondern um eine stark wer-
tende Betrachtung. Daher sei eine gerichtliche Uberpriifung nur beziiglich der
Fragen moglich, ob die Ethikkommission »von einem zutreffenden und voll-
stindig ermittelten Sachverhalt ausgegangen ist, ob sie die Grenzen ihres Beur-
teilungsspielraumes eingehalten und die richtigen Wertmafistibe angewendet
hat« (VG Miinchen, Urteil vom 10.5.2017, Aktenzeichen M 18 K 16.1738), nicht
aber beziiglich der Frage, ob im betreffenden Fall eine schwerwiegende Erkran-
kung vorliegt oder nicht.24 In den mafigeblichen Punkten sei an der Entschei-
dung der Ethikkommission jedoch nichts auszusetzen.

Auch die Berufung beim Bayerischen Verwaltungsgerichtshof verlief aus
Sicht der klagenden Frau erfolglos. Das Gericht sieht einen Anspruch auf Zu-
stimmung zur PID durch die Ethikkommission nur in solchen Fillen gegeben,
in denen die erwartete Krankheit mindestens den Schweregrad der Muskeldys-
trophie Duchenne aufweist, die im ESchG als Beispiel fiir eine schwerwiegende
Erbkrankheit genannt wird (VGH Miinchen, Urteil vom 14.3.2019, Aktenzei-
chen 20 B 17.1507). Der verhandelte Fall erfiillt diese Voraussetzung allerdings
nicht. Allerdings bewertet das Gericht die Entscheidungskompetenzen der
Ethikkommission anders als die Vorinstanz: »Einen Beurteilungsspielraum der
Ethik-Kommission, der gerichtlich nur eingeschrankt tiberpriifbar ist, hat das
Gericht in diesem Fall nicht anerkannt. Es hat die Entscheidung einer vollen
gerichtlichen Priifung unterzogen und sie im Ergebnis bestitigt.« (VGH Miin-
chen, Urteil vom 14.3.2019, Aktenzeichen 20 B 17.1507, Pressemitteilung). Eine
Revision wurde zugelassen (Stand: April 2019).

In diesem Fall wurde erstmalig iiber die Frage der Widerspruchsméglich-
keit gegen Entscheidungen einer PID-Ethikkommission geurteilt, einem Zei-
tungsbericht zufolge sind »sechs bis sieben Fille mit dhnlicher Problemstellung«

24 Ahnlich argumentieren Huber und Lindner (2016b), allerdings in Bezug auf die Frage
der Uberpriifbarkeit der Entscheidungen der PID-Ethikkommissionen durch iiber-
geordnete staatliche Behorden.

56



2.2 Rechtliche Regelung der PID

beim Verwaltungsgericht Miinchen anhiangig (Handel 2017). Das Verwaltungs-
gericht Regensburg urteilte im Fall einer anderen Klage gegen den (ablehnen-
den) Bescheid der bayerischen PID-Ethikkommission am 24. Januar 2019, dass
die Kommission den Antrag »unter Beachtung der Rechtsauffassung des Ge-
richts« neu zu beurteilen hat (VG Regensburg, Urteil vom 24.1.2019, Aktenzei-
chen RO 5 K 17.335). Das Gericht misst der Ethikkommission zwar einen Be-
urteilungsspielraum hinsichtlich des Schweregrads einer erwarteten Krankheit
zu, der nur eingeschréinkt gerichtlich iiberpriifbar ist. Es sieht aber die Begriin-
dung der Kommission als fehlerhaft an, so habe diese unter anderem nicht aus-
reichend beriicksichtigt, dass die Frau frither bereits einen Schwangerschaftsab-
bruch hatte vornehmen lassen, nachdem im Verlauf der Schwangerschaft die
betreffende genetische Erkrankung festgestellt worden war — was vom Gericht
als Indiz fiir die besondere Schwere der Erkrankung angesehen wird. Eine Be-
rufung wurde auch in diesem Fall zugelassen.

In der Literatur bereits diskutiert wurde die nun von den bayerischen Ver-
waltungsgerichten behandelte Frage, inwieweit dem Gericht eine Priifungskom-
petenz gegeniiber der Ethikkommission zukommt. Huber und Lindner (2016a,
S.506) folgern allerdings, anders als das VG Miinchen, nach Erwagung insbe-
sondere des Grundrechts auf Rechtsschutz, dass die Entscheidungen der Ethik-
kommission »voll gerichtlich iiberpriifbar« sind (so auch Frister/Lehmann 2012
sowie Henking 2012).
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In der Diskussion iiber die rechtliche Regelung zur PID nach dem BGH-Urteil
von 2010 ging es immer wieder um die zu erwartenden Auswirkungen des Ge-
setzes auf die Praxis der PID. Viele, die dem Verfahren kritisch gegeniiberste-
hen, befiirchten bei jeder Art der Zulassung einen Dammbruch, weil sich die
Anwendung in der Folge kaum einschranken lasst (dazu EK 2002, S.113; Ha-
bermas 2001). Befiirwortende dagegen verweisen darauf, dass es nur einen ge-
ringen Bedarf gibt. Sie sehen daher in einer Liberalisierung nicht die Gefahr
eines Dammbruchs (Deutscher Bundestag 2011, S.13873 und 13888). Die Re-
gelung, die mit der Anderung des ESchG gefunden wurde, zielt ab auf eine »be-
grenzte Zulassung der PID« bzw. die Zulédssigkeit »in Ausnahmefillen« und »an
enge Voraussetzungen gebunden« (Flach et al. 2011). Auch in der Diskussion
der PIDV wurde auf die praktischen Auswirkungen verwiesen und der »Aus-
nahmecharakter« der PID betont (Bundesrat 2012, S.1).

Die Bundesregierung wurde verpflichtet, regelmafliig Bericht tiber die Er-
fahrungen mit der PID zu erstatten, um eine Grundlage fiir die Einschitzung
der Entwicklung der PID zu erhalten. Ihr stehen dafiir die 6ffentlich nichtzu-
gangliche Informationssammlung und Dokumentation zur PID des Paul-Ehr-
lich-Instituts zur Verfiigung, das durch die PIDV als Zentralstelle bestimmt
wurde (Kap. 2.2.3). Der erste Bericht wurde 2015 dem Deutschen Bundestag
vorgestellt und konnte nur den kurzen Zeitraum seit der Einrichtung der ersten
PID-Zentren (2014) abdecken. Der néchste Bericht ist turnusgemaf3 2019 zu er-
warten. Mittlerweile haben weitere Zentren die Arbeit aufgenommen und es lie-
gen mehr Erfahrungen mit der Anwendung der PID in der Praxis vor.

Daten zur PID-Praxis sind auflerdem {iber die ESHRE verfiigbar, die im
Rahmen ihrer europaweiten Erhebung auch Daten aus Deutschland erfasst. Al-
lerdings enthélt die Sammlung nur Daten der Mitgliedsinstitute, deren Verof-
fentlichung zudem mit einer Verzdgerung von einigen Jahren erfolgt und zum
Teil nicht detailliert die Situation innerhalb der einzelnen Lander beleuchtet.
Dariiber hinaus stehen lediglich die durch das medizinische Personal, Behorden
oder die Medien publizierten Daten fiir einen Uberblick zur Praxis der PID in
Deutschland zur Verfiigung.

Im Folgenden werden die Erfahrungen mit der Anwendung der PID in der
Praxis dargestellt und damit ein Beitrag zu einer empirisch fundierten Einschit-
zung der Implikationen der PID geleistet (siehe auch Lemke/Riippel 2017,
S.12). Die Darstellung folgt dabei dem Weg der Frauen bzw. Paare, die an einer
PID interessiert sind (Kap. 3.1), die ein PID-Zentrum mit dem konkreten
Wunsch der Durchfithrung einer PID kontaktieren (Kap. 3.2), einen entspre-
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chenden Antrag an die zustindige PID-Ethikkommission richten (Kap. 3.3)
und schlieSlich die PID durchfiihren lassen (Kap. 3.4) (Abb. 3.1).2>

3.1 Der Weg bis zur PID - Informationswege fiir
interessierte Paare

Paare konnen sich aus unterschiedlichen Griinden fiir die Durchfithrung einer
PID interessieren. Es konnen bereits Kenntnisse iiber krankheits- oder behin-
derungsrelevante Genvarianten vorliegen, beispielsweise aufgrund fritherer
Schwangerschaften mit Auffilligkeiten oder Fehlgeburt oder aufgrund von
Diagnosen bei der Frau oder dem Mann, die ein hohes Risiko einer schwerwie-
genden Erbkrankheit implizieren. Die Partner konnen selbst eine genetisch be-
dingte Krankheit/Behinderung haben oder aber ihre Kinder, Eltern oder andere
Verwandte. »Nicht selten leben Eltern bereits mit einem schwer kranken Kind
und wiinschen sich, das erneute Auftreten der Erkrankung bei einem Geschwis-
terkind auszuschliefSen« (Klein et al. 2016, S.14). Ein anderer Grund koénnen
vorausgehende Tot- oder Fehlgeburten sein, bei denen entweder eine balan-
cierte Translokation bei einem der Elternteile als Ursache diagnostiziert oder
ein gehduftes Auftreten von Aneuploidien festgestellt wurde, ohne dass eine Ur-
sache identifiziert werden konnte.

Je nach Indikation wenden sich die Paare entweder an eine humangeneti-
sche Beratung oder an ein Kinderwunschzentrum, unabhéngig davon, ob diese
Einrichtungen PID in ihrem Portfolio haben oder nicht. Fiir Mitglieder von
Selbsthilfeverbanden, die Anlagetridgerinnen bzw. -trdger sind, gibt es unter
Umstdnden die Moglichkeit, sich von diesem Verband beraten zu lassen (z.B.
bei der Interessengemeinschaft Fragiles-X e. V., einer Selbsthilfeorganisation fiir
Betroffene des Fragilen-X-Syndroms). Auflerdem bestehen ggf. personliche
Kontakte zu Humangenetikerinnen oder Humangenetikern, die teilweise Mit-
glieder in Beirdten der Selbsthilfeorganisationen sind (Interview Gillessen-
Kaesbach).

25 Die Einstellungen, Sichtweisen und Erfahrungen von Paaren mit einer PID sind in
Deutschland noch kaum erforscht, auch international besteht noch grofler Bedarf
(Zuckerman et al. 2017). In einer Uberblicksstudie zu entsprechenden Forschungsar-
beiten in sechs Landern ist festgestellt worden, dass der Wunsch nach einem genetisch
eiienen, gesunden Kind die hauptsichliche Motivation darstellt und Paare sich meist
sehr intensiv mit der Entscheidung fiir eine PID auseinandersetzen, meist vor dem
Hintergrund eigener Erfahrungen mit Fehlgeburten, Unfruchtbarkeit oder Erbkrank-
heiten bei ihren Kindern (Cunningham et al. 2015). Die Behandlung selbst wird als
emotional sehr belastend erlebt, insbesondere aufgrund der Unsicherheit, ob sich eine
Schwangerschaft einstellt und ob diese ohne Auftalligkeiten verlauft.
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Abb. 3.1 Der Weg bis zur PID
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Ubergreifende Informationen iiber die PID-Zentren und ihre Angebote sind
derzeit nur iber die Website der Arbeitsgemeinschaft Praimplantationsdiag-
nostik in Deutschland im Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zen-
tren Deutschlands e. V. (BRZ) zu finden.2¢ Dieser Zusammenschluss von PID-
Zentren bietet grundlegende Informationen iiber das Verfahren, eine Ubersicht
der Ethikkommissionen und eine Liste der PID-Zentren in Deutschland. Ver-
schiedene andere Webseiten bieten Informationen tiber PID-Zentren, beispiels-
weise die PID-Ethikkommissionen in Bezug auf ihren Zustandigkeitsbereich.27
Nicht in allen Fillen sind die Informationen aktuell. Informationen auf den
Webseiten der PID-Zentren selbst reichen von knappen Informationen iiber
das Prinzip der PID (beispielsweise beim Freiburger CERF)28 bis hin zu aus-
fithrlichen Darstellungen der rechtlichen Situation sowie der technischen Ver-
fahren, die das Zentrum in Bezug auf die Zellentnahme und die genetische Un-
tersuchung anbietet (unter anderem beim PID-Zentrum Liibeck)2. Das Liibe-
cker PID-Zentrum hatte in der Vergangenheit auf der Webseite einzelne mo-
nogene Erkrankungen genannt, fiir die PID angeboten wird (Griiber et al. 2016,
S.26). Das ist heute nicht mehr der Fall. Es gibt als Einsatzbereich der PID neben
monogenen Erkrankungen und Translokationen auch das Aneuploidiescree-
ning an, verweist aber darauf, dass der medizinische Nutzen fiir das Erreichen
einer Schwangerschaft nicht belegt und der Einsatz durch das ESchG nicht ab-
gedeckt ist (PID-Zentrum Liibeck o.].). Das Zentrum fiir Humangenetik Re-
gensburg wirbt damit, Testsysteme fiir »mehr als 30 verschiedene, monogen
vererbte Erkrankungen« etabliert und erfolgreich eingesetzt zu haben.30
Weitere Quellen fir Informationen sind die Webseiten bzw. zum Teil auch
Broschiiren von deutschen Kinderwunschzentren, die selbst keine PID anbie-
ten, von Ethikinstitutionen bzw. zivilgesellschaftlichen Organisationen und On-
linemedien sowie von ausldndischen Kinderwunschkliniken. Letztere sind in
den Ergebnislisten der Suchmaschinen an prominenter Stelle genannt und bie-
ten haufig deutschsprachige Informationen an. Auffillig ist auflerdem, dass
viele Informationsquellen im Netz darauf hinweisen, dass die Rechtslage zur
PID im Ausland anders und héufig liberaler ist als in Deutschland (z.B.: »Fiir
sogenannte >Rettergeschwister« darf die PID in Deutschland nicht angewandt
werden. Anders ist dies beispielsweise in Grof8britannien«; Wendler 2017).

26 www.prdimplantationsdiagnostik-in-deutschland.de (1.3.2018)

27 PID Ethikkommission Nord: www.aerztekammer-hamburg.org/pid_kommission_
nord.html; Bayern: www.stmgp.bayern.de/ministerium/behoerden-und-gremien/
#Ba erische-Ethikkornmission—f%er—Praeimplantationsdiagnostik NRW: www.aek
no.de/page.asp?pagelD=13766; Siid: www.aerztekammer-bw.de/20buerger/50pid-
kommission/index.html (13.10.2017)

28 www.cerf-freiburg.de/PID (1.3.2018)

29 www.uksh.de/pid-luebeck (1.3.2018)

30 www.humangenetik-regensburg.de/aktuelles_alles/wir-sind-zugelassenes-pid-zen
trum.html (18.9.2017)
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Die im Internet zu findenden Informationen zur PID sind dabei von sehr
unterschiedlicher Qualitit und Aktualitdt.3! Welche Informationen als Ergeb-
nis einer Suche angezeigt werden, hingt stark davon ab, welche Suchbegriffe
verwendet werden. Teils sind fiir die Einordnung der Informationen Vorkennt-
nisse notig. Gepriifte und neutrale Informationen, wie sie beispielsweise von In-
stitutionen wie der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklirung (BZgA) er-
wartet werden konnen, finden sich nur selten. Die BZgA informiert auf ihrer
Webseite iiber die PID-Verfahren, die rechtliche Lage und die Kosten,32 aufSer-
dem enthilt die Broschiire »Sehnsucht nach einem Kind - Méglichkeiten und
Grenzen der Medizin« (Februar 2017) knappe Informationen zur PID.

3.2 PID-Zentren

Nach einer ersten Information stellen die PID-Zentren die zentrale Anlaufstelle
tiir diejenigen dar, die konkret an der Durchfiithrung einer PID interessiert sind.
In Deutschland gibt es insgesamt elf zugelassene PID-Zentren (Stand: April
2019). Der Begriff Zentrum ist missverstdndlich. In den meisten Fillen handelt
es sich um - in der PIDV grundsitzlich vorgesehene und von den zustidndigen
Landesbehorden genehmigte — Kooperationen zwischen humangenetischen
und reproduktionsmedizinischen Einrichtungen,33 zum Teil iiber grofle raum-
liche Distanzen und auch Landergrenzen hinweg (Abb. 3.2).

31 Beispiele fiir moglicherweise irrefiihrende Informationen finden sich beim Gesund-
heitsportal Onmeda, dessen Informationen zur PID auf dem Stand von 2014 sind
(www.onmeda.de/behandlung/praeimplantationsdiagnostik_pid.html [13.10.2017]),
auflerdem auf den Webseiten von Kinderwunschzentren, die keine Zulassung als
PID-Zentrum oder Kooperationspartner haben, aber dennoch die PID als Teil ihres
Leistungsspektrums auffithren (www.wunschkinder-berlin.de/leistungen-kinderwunsch/
therapie/zusatzmassnahmen.html [1.3.2018; mittlerweile gedndert]; www.kinder-
wunsch.org/aktuelles/detail/news/detail/News/ 16—internationa?e—konferenz—der—prae
implantationsgenetik/ [1.3.2018; mittlerweile verfiigt das Zentrum iiber eine PID-Li-
zenz]). Ein Zeitungsbericht nennt aulerdem verdeckte Werbung durch IVF-Zentren
in Onlineforen als mogliches Problem der Informationssuche im Internet (Jeitziner
2017).

32 www.familienplanung.de/kinderwunsch/behandlung/praeimplantationsdiagnostik
(1.3.2018)

33 An den PID-Zentren in Deutschland sind insgesamt zehn humangenetische und
neunzehn reproduktionsmedizinische Einrichtungen beteiligt. Bei Letzteren handelt
es sich sowohl um Kinderwunschzentren als auch um reproduktionsmedizinische
Zentren. Im Folgenden werden beide Begriffe alternativ verwendet. Formal ist das
Institut fir Humangenetik des Universitatsklinikum Schleswig-Holstein (UKSH)
tiber zwei unterschiedliche Rechtstrdager an zwei PID-Zentren beteiligt (Tab. 3.1), es
wird hier aber nur einmal gezihlt.
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Abb. 3.2 PID-Zentren in Deutschland

o humangenetisches Zentrum

O reproduktionsmedizinisches Zentrum

@ @ (zurzeit ohne Zulassung)

Kooperationen sind durch Linien angezeigt; schattierte/schraffierte Flachen stel-
len die Zustandigkeitsbereiche der PID-Ethikkommissionen dar.

1 Ethik-Kommission fiir Prdimplantationsdiagnostik Nord;

2 Praimplantationsdiagnostik-Kommission NRW;

3 Ethikkommission fir PID bei der Landesarztekammer Baden-Wiirttemberg;

4  Bayerische Ethikkommission fiir Prdimplantationsdiagnostik

Eigene Darstellung
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Interessierte Paare finden zwar deutschlandweit Anlaufstellen fiir eine erste Be-
ratung, im Verlauf des Verfahrens miissen sie allerdings ggf. weite Wege zu-
riicklegen.34 Im Referentenentwurf zur PIDV hatte das Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG 2012, S.14 f.) noch Wert darauf gelegt, dass »die an einer
Kooperation beteiligten Einrichtungen in rdumlicher Ndhe zueinander liegen,
um den Paaren, fiir die eine PID in Betracht kommt, unnétigen Aufwand zu
ersparen«. Auch die Ethikkommissionen sind nicht, wie teilweise aus § 3a Abs. 3
ESchG gefolgert, »an den zugelassenen Zentren fiir Praimplantationsdiagnos-
tik« angesiedelt, sondern haben einen groflen Zusténdigkeitsbereich (Abb. 3.2).
In vier Féllen kommt es vor, dass ein humangenetisches Institut mehrere Kin-
derwunschzentren betreut, ebenso arbeiten zwei Kinderwunschzentren mit (je-
weils zwei) unterschiedlichen Laboreinrichtungen zusammen (Tab. 3.1).

Der regionale Schwerpunkt der Priimplantationsdiagnostik liegt mit vier
PID-Zentren in Bayern. In Baden-Wiirttemberg und Schleswig-Holstein gibt es
je zwei Zentren (ein Zentrum in Schleswig-Holstein kooperiert mit einem Kin-
derwunschzentrum in Brandenburg), in Nordrhein-Westfalen, Rheinland-Pfalz
und dem Saarland gibt es jeweils ein Zentrum.3> Die Zentren bzw. die jeweiligen
Kooperationspartner sind entweder universitir angebunden oder unabhéngige
Einrichtungen. 2014 wurden zwei, 2015 sieben und 2016 drei PID-Zentren zu-
gelassen (Tab. 3.1). Eine Zulassung ist jeweils fiir 5 Jahre giiltig und muss da-
nach verlangert werden (Klein et al. 2016). Es ist nicht bekannt, ob alle PID-
Zentren bereits eine PID durchgefiihrt haben.

34 In einem Zeitungsbericht wird von einem Paar berichtet, dass es zur Durchfithrung
der PID »rund ein Dutzend Fahrten vom Siidharz nach Liibeck« absolviert hatte, be-
vor ein Embryo eingepflanzt werden konnte (Fuchs 2017). Auch in Siiddeutschland
ist beispielsweise bei einer Erstberatung im Kinderwunschzentrum Ludwigsburg im
Anschluss ein Termin beim Synlab MVZ in Miinchen fiir die humangenetische Bera-
tung notig (www.kinderwunschzentrum-ludwigsburg.de/de/ihr-weg-zum-wunsch-
kind/praeimplatnationsdiagnostik-pid.html [1.3.2018]). Das MVZ-PAN in Kéln da-
gegen kooperiert zwar mit einem humangenetischen Zentrum in Miinchen, bietet
aber eine humangenetische Beratung vor Ort an (www.pan-pid.de [1.3.2018]).

35 Die Zulassung des PID-Zentrums in Hamburg ruht derzeit, es wird daher hier nicht
mitgezahlt, der Vollstindigkeit halber aber in der Tabelle 3.1 aufgefiihrt. Laut BRZ
(0.].) wird die Zulassung »derzeit erneuert«; Achtelik (2016, S.45) gibt an, dass nach
einem Umzug des Zentrums noch keine neue Akkreditierung beantragt wurde.
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Tab. 3.1 PID-Zentren in Deutschland

Humangene- Kinderwunschzentrum/ Zeitpunkt der
tisches Zentrum  Reproduktionsmedizinisches Zentrum Bewilligung

Baden-Wiirttemberg

Universitatsklini-  Frauenklinik Heidelberg, Abteilung fiir Juli 2015
kum Heidelberg, Gyndkologische Endokrinologie und
Institut fur Fertilitatsstérungen

Humangenetik

Praxis fur Human- Centrum fir gyndakologische Endokrinolo- Juli 2015

genetik Freiburg gie und Reproduktionsmedizin Freiburg

im Breisgau (CERF), Universitats-Frauenklinik, Univer-
sitatsklinikum Freiburg

Bayern

Zentrum flr Kinderwunsch Centrum Miinchen (MVZ) Juni 2015
Humangenetik
und Laborato-
riumsdiagnostik
(MVZ), Martinsried

Frauenarztliche Gemeinschaftspraxis November 2015
Dres. Hamori, Behrens, Hammel, Erlangen

Synlab MVZ Reproduktionsmedizin Minchen MVZ Juni 2015
Hl_J.mane Genetik Zentrum fur Fruchtbarkeitsmedizin Pro- Juni 2015
Miinchen

fertilita, Regensburg
Kinderwunschzentrum Ludwigsburg Frihjahr 2016

Kinderwunschzentrum an der Gedachtnis- Ende 2017
kirche, Berlin

Medizinisch Kinderwunschtherapie im Zentrum (KITZ), Juni 2015

Genetisches Regensburg

Ze_ntrum MG2) Kinderwunsch Centrum Miinchen (MVZ) Juni 2015

Miinchen
kiz) - Kinderwunsch im Zentrum, Miinchen Juni 2015
Kinderwunschzentrum Altonaer StraRe, Mai 2016
Hamburg
MVZ PAN Institut Koéln Juli 2017
Kinderwunsch-Zentrum Ulm ?
Kinderwunschzentrum IVF-Saar, Saarbriicken April 2018
VivaNeo Praxisklinik Sydow, Berlin Juni 2018
Frauenarztliche Gemeinschaftspraxis Juni 2018
Dres. Hamori, Behrens, Hammel, Erlangen

Zentrum fur Kinderwunschtherapie im Zentrum (KITZ), Juni 2015

Humangenetik Regensburg

Regensburg
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Brandenburg

(Kooperation mit  Kinderwunschzentrum Potsdam Juli 2016
dem UKSH Liibeck)

NRW

Institut fiir Labor- Kinderwunschzentrum Prof. Dr. Dieterle, Dezember 2015
medizin und klini- Dr. Neuer und Prof. Dr. Greb, MVZ Arzte-

sche Genetik partnerschaft, Dortmund

Rhein/Ruhr GmbH,

Essen

Hamburg

MVZ genteQ, MVZ Fertility Center Hamburg Februar 2014
Labor fiir Human-
genetik

Rheinland-Pfalz

Universitaitsmedi- Universitatsmedizin Mainz, Kinderwunsch- Januar 2016
zin Mainz, Institut zentrum
fir Humangenetik

Saarland

Gemeinschafts- Kinderwunschzentrum IVF-Saar, Saarbriicken Oktober 2015
praxis fiur Human-

genetik Homburg/

Saar, Homburg

Schleswig-Holstein

Universitatsklini- UKSH Liibeck, Sektion fiir Reproduktions- Marz 2014
kum Schleswig- medizin/Klinik fur Frauenheilkunde und

Holstein (UKSH) Geburtshilfe/Klinik fir Kinder- und Jugend-

Libeck, Institut medizin

fur Humangenetik (Kinderwunschzentrum Potsdam Juli 2016)

Eigene Zusammenstellung; als Quellen dienten unter anderem Informationen der Deut-
schen Gesellschaft fiir Gyndkologische Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin
oder der PID-Ethikkommissionen, auBerdem Webseiten der PID-Zentren bzw. der Ko-
operationspartner. In Einzelfdllen wurden auch telefonische und schriftliche Nachfragen
gestellt, um Informationen zu gewinnen bzw. zu lberprifen (Stand: April 2019).

3.2.1 Austausch und Kooperation zwischen den Zentren

Die PID-Zentren arbeiten zwar getrennt und durchaus in Konkurrenz zuein-
ander, tauschen aber Informationen tiber ihre Praxis (technische Verfahren,
Erfolgsquote, Qualitdt) und tiber die Bewilligungspraxis der PID-Ethikkommis-
sionen aus. Gemeinsame Grundlage fiir die technische Durchfithrung ist die
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ESHRE PGD-Consortium Best Practice Guideline (Klein et al. 2016). Die Zen-
tren sind angehalten, an Ringversuchen teilzunehmen. Dariiber hinaus werden
die eigenen Ergebnisse mit den Zentren anderer Lainder bzw. dem internationa-
len Durchschnitt verglichen. Angesichts der bislang zeitlich kurzen Praxis liegt
noch kein systematischer Vergleich vor (Hehr et al. 2016b).

2015 wurde zur Forderung des Austauschs unter den PID-Zentren die Ar-
beitsgemeinschaft PID in Deutschland im BRZ gegriindet (Klein et al. 2016).36
Die Mitglieder der Arbeitsgemeinschaft treffen sich jahrlich, Themen sind unter
anderem eine Arbeitsteilung bzw. Spezialisierung der Zentren insbesondere in
Bezug auf die Angebote von Untersuchungen der monogenen Erkrankungen.
Das letzte Treffen fand im Dezember 2017 im Rahmen des Kongresses des
Dachverbands Reproduktionsbiologie und -medizin in Miinchen statt.

3.2.2 Art und den Umfang der Angebote

Es gibt derzeit keine systematische Darstellung tiber die Angebote der PID-Zen-
tren. Allerdings machen Zentren in Fachartikeln und teilweise im Internet kon-
krete Angaben iiber ihre Angebote an Testverfahren zu monogenen Erkrankun-
gen (Busche et al. 2015; Wetzka et al. 2016). In einem Uberblicksartikel werden
38 Krankheiten bzw. Behinderungen genannt, fiir die derzeit in Deutschland
entweder Polkorperdiagnostik oder eine Diagnostik an Blastozysten etabliert
sind (Koehler et al. 2013).

Die Entscheidung dariiber, welche Untersuchungen angeboten bzw. auf
eine konkrete Anfrage hin durchgefiihrt werden, hangt von verschiedenen Kri-
terien ab, die entweder auf der institutionellen oder der personlichen Ebene lie-
gen. Die Kriterien spielen insbesondere fiir die Untersuchung monogener Er-
krankungen eine Rolle, da hier in der Regel aufwendige Markersysteme etabliert
werden miissen.

Auf der institutionellen Ebene sind die Etablierung der PID und die einge-
setzte Infrastruktur in den PID-Zentren von verschiedenen Faktoren abhingig.
Dazu gehoren die Unterstiitzung der tragenden Institution und die Moglichkeit,
die Etablierung, insbesondere die Anschaffung entsprechender Gerite, durch
Drittmittel zu finanzieren (Interview Gillessen-Kaesbach). Die Infrastruktur
und die personelle Ausstattung wirken unter Umstdnden begrenzend, sodass in
einzelnen Féllen Zentren in Deutschland und auch in Belgien die Durchfiihrung
einer PID aus Kapazititsgriinden ablehnen (Interviews Borek und Gillessen-
Kaesbach). Dazu kann es insbesondere bei Anfragen auf Untersuchung einer
seltenen Erkrankung kommen, bei der die Wahrscheinlichkeit einer weiteren
Anfrage gering ist (Interview Gillessen-Kaesbach).

Die personliche Ebene ist vielschichtig. Die Mitarbeitenden treffen eine Ein-
schitzung iiber den Gesundheitszustand der Frau, ob sie die Krankheit/Behin-

36 http://praimplantationsdiagnostik-in-deutschland.de (20.4.2018)
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derung als schwerwiegend (im Sinne von § 3a ESchG) ansehen, ob es bereits eine
Entscheidung der zustindigen PID-Ethikkommission zu einer entsprechenden
Konstellation gibt oder wie sie die Erfolgsaussichten ansonsten einschétzen. Ein
wichtiger Aspekt ist die Beurteilung der Moglichkeit der Frau, Eizellen zu pro-
duzieren, die befruchtet werden konnen. Auflerdem wird die Belastung der Frau
durch die ovarielle Stimulation sowie die Punktion beriicksichtigt und abge-
schatzt, wie gut die Frau dies vertragen wird. Mitarbeitende des PID-Zentrums
in Freiburg lehnten beispielsweise in sechs Fillen die Durchfithrung einer PID
ab, weil die Frauen teilweise selbst sehr krank waren, weil die befiirchtete Er-
krankung nicht schwerwiegend genug erschien oder weil die ovarielle Reserve
der Frauen zu gering war (Wetzka et al. 2016, S.676). Die Beurteilung eines Falls
bedeutet auch einen Blick in die Zukunft: »Weiterhin sollten von der Erkran-
kung betroffene Eltern gesund genug sein, ein Kind auch zu betreuen« (Wetzka
et al. 2016, S.671). Die Beurteilung einer Krankheit als spatmanifestierend und
daher als nicht zur Indikation fiir eine PID geeignet kann zwischen den Zentren
differieren. Wahrend am Freiburger Zentrum eine Untersuchung auf Chorea
Huntington abgelehnt wurde (Wetzka et al. 2016), sind die Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter am PID-Zentrum in Liibeck prinzipiell dazu bereit — die Krank-
heit ist dort unter den monogenen Erkrankungen der haufigste Anlass fiir eine
Anfrage von Paaren (Busche et al. 2015; Fuchs 2017; Ziihlke et al. 2016).37
Abgesehen von Erfahrungsberichten und den fiir die Erstellung des vorlie-
genden Berichts durchgefithrten Befragungen ist wenig iiber die Vorgehens-
weise der PID-Zentren bekannt.38 Es kann allerdings gesagt werden, dass sie als
eine vorgeschaltete Auswahlstufe im Entscheidungsprozess fungieren, indem
sie den Wunsch des Paares unterstiitzen — oder auch nicht. »Anfragen wurden
am haufigsten dann negativ durch die interne Fallkonferenz beschieden, wenn
eine Indikation im Sinne des PraimpG zweifelsfrei nicht vorlag, eine Etablie-

37 Inden 2017 veréffentlichten Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie zu
Chorea/Morbus Huntington wird die Einstufung von Chorea Huntington als spét-
manifestierend angezweifelt (Saft et al. 2017, S.13). Der Umgang mit PID in Bezug
auf Chorea Huntington ist auch international unterschiedlich geregelt. Wahrend in
Osterreich eine Untersuchung nicht erlaubt ist, gilt in der Schweiz das 50. Lebensjahr
als Schwellenwert fiir den Ausbruch einer Erkrankung, entsprechend diirfte die Indi-
kation zuldssig sein (Saft et al. 2017, S.14).

38 Auf europdischer Ebene gibt eine Befragung begrenzten Einblick in die Erwagungen
des medizinischen Personals von PID-Zentren (Soto-Lafontaine et al. 2017). Dem-
nach sieht dieses in erster Linie den Wunsch der Paare als ausschlaggebend fiir die
Entscheidung tiber die Durchfiihrung einer PID an, allerdings unter der Mafigabe,
dass sich das Paar {iber das Verfahren und seine Implikationen im Klaren ist. Als
problematisch werden Situationen angesehen, in denen der Wunsch des Paares nicht
mit dem angenommenen Wohl des zukiinftigen Kindes (z. B. wenn ein von der jewei-
ligen Indikation betroffener Embryo dennoch eingepflanzt werden soll) oder mit den
Kosten einer Behandlung (z.B. im Fall von Erkrankungen wie erblich bedingtem
Haarausfall am ganzen Korper, der als kosmetisches Problem angesehen, subjektiv
aber als existenzielles Problem erlebt werden kann) in Einklang zu bringen ist. Insge-
samt sehen sich die Befragten nicht in der Rolle von Gatekeepern, sondern in einer
beratenden Funktion gegeniiber den Paaren, die zu ihnen kommen.
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rung der molekulargenetischen Diagnostik nicht moglich war, die Etablierung
der Diagnostik zu aufwendig oder die Erkrankung zu selten war, um die Eta-
blierung auch im Hinblick auf Folgebehandlungen anderer Paare zu rechtfer-
tigen. Aus reproduktionsmedizinischer Sicht wurden Félle fortgeschrittenen
Alters oder mit Anzeichen fiir eine Erschopfung der ovariellen Reserve regelhaft
dann negativ beschieden, wenn die Mdglichkeit der Gewinnung von mehreren
Eizellen und die Generierung mehrerer Embryonen fiir die genetische Untersu-
chung mit grofler Wahrscheinlichkeit nicht mehr gegeben war« (Ziihlke et al.
2016, S.305 f.).

3.2.3  Vorerfahrungen von Zentren

Wihrend die PID-Ethikkommissionen alle neu nach dem Inkrafttreten der
PIDV und den entsprechenden Regelungen aus der Landesebene konstituiert
wurden, gibt es Einrichtungen in Deutschland, die die PID schon linger prak-
tizieren. Immerhin 8 von 62 Zentren, die 2010 iiber ihre Praxis der Durchfiih-
rung von PID an die ESHRE berichteten, kamen aus Deutschland (Rycke et al.
2015, S.1787 £.).39 Bis zum 30. September 2011 hatten laut Referentenentwurf
zur PIDV (BMG 2012, S.18) mindestens 10 Zentren Trophektodermbiopsien
durchgefiihrt.

Zu diesen Zentren gehort das mittlerweile zugelassene PID-Zentrum fiir
Humangenetik Regensburg, das auf der Grundlage der Interpretation des BGH-
Urteils 2010 PID fiir monogene Erkrankungen durchfiihrte.40 Das MGZ Miin-
chen startete 2011 gemeinsam mit dem KITZ Regensburg eine Studie zur klini-
schen Etablierung der Praimplantationsdiagnostik. In Ermangelung gesetzli-
cher Grundlagen wurde dafiir ein Ethikvotum bei einer Kommission der LMU
Miinchen eingeholt. 2012 wurde das erste Kind nach einer Trophektoderm-
biopsie geboren (Seifert et al. 2014, S.15). Auch die Berichte des Freiburger
(Wetzka et al. 2016), Liibecker (Miiller-Fronmeyer 2012, S. 14) sowie des zwei-
ten Regensburger PID-Zentrums*! und eine Priasentation des Zentrums Repro-

39 In dem Artikel werden folgende Zentren genannt: University of Bonn, Department
of Obstetrics & Gynaecology, Section of Reproductive Medicine; Women’s Hospital
University Kiel, Reproductive Medicine; Zentrum fiir Humangenetik, Humangeneti-
sches Labor; University Clinic of Schleswig-Holstein, Campus Luebeck, Department
of Obstetrics and Gynecology; Fertility Center Hamburg; Kinderwunschcentrum
Miinchen; Gyn-Gen-Lehel Miinchen; Kinderwunschzentrum an der Gedéchtniskir-
che, Berlin. Das Zentrum »Landes-Frauen und Kinderklinik, Humangenetische Un-
tersuchungs- und Beratungsstelle & IVF-Kinderwunsch Abteilung« wird ebenfalls zu
den deutschen Zentren gerechnet, es handelt sich aber offenbar um die Klinik mit
diesem Namen in Linz, Osterreich. Im Bericht fir die Jahre 2011/2012 fehlt das Zen-
trum in Kiel, dafiir ist die PAN-Klinik am Neumarkt (K6ln) hinzugekommen (Rycke
et al. 2017, S.1992). Wie viele Untersuchungen auf die Zentren jeweils entfallen, ist
den Daten nicht zu entnehmen.

40 www.humangenetik-regensburg.de/praeimplantationsdiagnostik.html (1.3.2018)

41 www.profertilita-regensburg-kinderwunsch.de/schwerpunkte/pid-praimplantations
diagnostik/ (1.3.2018)
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duktionsmedizin Miinchen (Noss et al. 2015) legen nahe, dass unmittelbar nach
der Entscheidung des BGH im Jahr 2010 Untersuchungen mittels Trophekto-
dermbiopsie durchgefithrt wurden.

3.2.4  Aufkldarung, Beratung und Antragsvorbereitung

Nachdem Paare mit einem konkreten Interesse an der Durchfithrung einer PID
Kontakt zu einem PID-Zentrum aufgenommen haben, werden sie in der Regel
zunichst von dessen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern beraten. Beispielhaft
soll der Ablauf im PID-Zentrum in Liibeck dargestellt werden (Ziihlke et al.
2016, S.307; Abb. 3.1): Interessierte Paare werden gebeten, einen Patientenfra-
gebogen und eine Checkliste mit Befunden an das Zentrum zu senden. Auf die-
ser Grundlage entscheidet eine Arbeitsgruppe, die interdisziplindr zusammen-
gesetzt ist, ob sie eine PID bezogen auf den konkreten Fall fiir »technisch mog-
lich und reproduktionsmedizinisch sinnvoll« halt (Ziihlke et al. 2016, S.305).
Dabei wird auch die Indikation nach ESchG gepriift. Bei einer positiven Ent-
scheidung bietet das PID-Zentrum dem Paar an, an einem Tag drei Gesprache
zu fithren: jeweils eines zu reproduktionsmedizinischen, zu humangenetischen
und zu psychosozialen Aspekten. In einer zweiten Fallbesprechung entscheidet
die Arbeitsgruppe iiber den Fall. Wenn das Paar sich fiir einen Antrag auf PID
bei der zustindigen Ethikkommission entscheidet, so wird es dabei durch das
PID-Zentrum »unterstiitzt«,42 wobei offen bleibt, worin die Unterstiitzung ge-
nau besteht — vermutlich geht es um die Bereitstellung der jeweils bendtigten
Befunde (Arztekammer Hamburg 2016b).

Ein dhnliches Vorgehen berichten die Medizinerinnen und Mediziner des
PID-Zentrums Freiburg, die ebenfalls nach Anfrage und Konsultation des Paa-
res, aber noch vor Antragstellung bei der Ethikkommission entscheiden, ob sie
eine PID fiir moglich und sinnvoll halten (Wetzka et al. 2016). Das Zentrum
fithrt eine reproduktionsmedizinische, human- und molekulargenetische, psy-
chosoziale (optional, aber vom Zentrum empfohlen) und bei Bedarf auch eine
geburtshilfliche Beratung durch, bevor ggf. eine Behandlung erfolgt. Auch das
MGZ Miinchen bietet an, bei der Antragstellung behilflich zu sein und stellt da-
fiir Checklisten zur Ubersicht iiber die einzureichenden Unterlagen zur Verfii-
gung, darunter auch eine Bestdtigung des PID-Zentrums, die Behandlung ggf.
durchzufithren (Holinski-Feder/Abicht o.].).

Eine Aufkldrung und Beratung zu den medizinischen, psychischen und so-
zialen Folgen einer PID ist in §3a Abs. 3 ESchG vorgeschrieben, sie muss laut
§3 Abs. 2 PIDV durch eine Arztin oder einen Arzt erfolgen, die oder der die
Mafinahmen nicht selbst durchfiihrt. Dies entspricht nicht der psychosozialen
Beratung, wie sie im Gesetz zur Vermeidung und Bewdltigung von Schwanger-
schaftskonflikten (SchKG) vorgeschrieben ist (Woopen 2013, S.272), auch

42 www.uksh.de/pid-luebeck/Anfrage+zur+PID.html (1.3.2018)
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wenn Institutionen wie der Ethikrat und die Bundesarztekammer diese auch bei
einer PID als wichtig ansehen (Bundesédrztekammer 2011; Deutscher Ethikrat
2011, S.84). Auch der Verband Beratungsnetzwerk Kinderwunsch Deutschland
(BKiD 2015) fordert in einer Stellungnahme, dass die Beratung durch qualifi-
zierte psychosoziale Fachkrifte durchgefithrt werden sollte, um den mit einer
PID (und den entsprechenden reproduktionsmedizinischen Verfahren und
Vorerfahrungen) verbundenen Belastungen begegnen zu kdnnen.

Im Zuge der zunehmenden Verbreitung von NGS-Methoden wird in der
genetischen Beratung die Frage des Umgangs mit Nebenbefunden relevant. Da
diese Untersuchungsmethoden mehr Informationen liefern, als fiir die Durch-
fithrung der PID gemaf3 der urspriinglichen Indikation notwendig sind, wird
die Thematisierung dieser Frage zum notwendigen Bestandteil der Beratung:
»ein Kollege ... sagte, das ist ein Kunstfehler, wenn wir bei Beratungen, bei wel-
chen eine PID infrage kommt, diese Moglichkeit nicht erwdahnen« (Interview
Gal). Die Paare missen dabei entscheiden, welche Informationen sie bekom-
men wollen. Laut den bisherigen Erfahrungen wiinschen die Paare, iiber die Ne-
benbefunde informiert zu werden (Interview Koehler). Gleichzeitig entwickelt
sich offenbar auch zumindest bei Einzelnen, die eine PID durchfiithren, der
Wunsch, moglichst umfassende Informationen tiber die Embryos zu gewinnen:
»ein ... Kollege ... hatte gesagt: »Das ist ethisch, moralisch und medizinisch
nicht zu vertreten, dass wir eine Erkrankung ausschlief}en und gleichzeitig das
Kind eine schwere De-novo-Aneuploidie hat.< Er sagte, unser Auftrag ist nicht,
dass die Antragstellerin ein Kind zur Welt bringt, sondern ein »gesundes« Kind«
(Interview Gal). Ein solches verdndertes Selbstverstindnis duflert sich auch
darin, dass seit einiger Zeit Antrage an eine der vier PID-Ethikkommissionen
neben der Abklarung einer monogenen Erkrankung gleichzeitig auch die Un-
tersuchung auf Aneuploidien beinhalten.

3.2.5 Entscheidung des Paares fiir oder gegen
die Durchfithrung einer PID

Das urspriingliche Interesse und die Erstanfrage von Paaren bei einem PID-
Zentrum fiihren nur bei einem Bruchteil der Fille zu einem Antrag auf PID bei
einer Ethikkommission und zur tatsdchlichen Durchfithrung der Mafinahme.
Dies liegt entweder an der Entscheidung des Zentrums (Kap. 2.2.2) oder der
Paare. Nicht wenige Paare nehmen im Zuge der konkreten Auseinandersetzung
mit der Thematik wieder Abstand von ihrem Vorhaben.

Dies zeigt sich deutlich an Erfahrungsberichten einiger PID-Zentren. Das
Zentrum in Liibeck etwa erfasste im Zeitraum von September 2010 bis Juni 2016
insgesamt 452 Anfragen von Ratsuchenden zu einer PID (Ziihlke et al. 2016,
S.304). 222 Anfragen entfallen dabei auf die Zeit vor der Zulassung des Zen-
trums im Madrz 2014, 69 Anfragen erfolgten zwischen Februar 2014 und Juni
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2015 (Busche et al. 2015, S.754). Von den 230 Paaren, die seit der Zulassung
eine Anfrage stellten, wurden 108 zur Vorstellung ins Zentrum eingeladen; 71
nahmen das Angebot an; von 28 ist bekannt, dass sie anschlief3end einen Antrag
an die PID-Kommission Nord stellten. Fast alle Antrage wurden durch die
Ethikkommission bewilligt (Ziihlke et al. 2016, S.308).

Auch bei den PID-Zentren in Hamburg, Regensburg und Freiburg besteht
ein deutlicher Unterschied zwischen der Zahl der Anfragen und der Zahl der
nach Beratung durch das Zentrum durchgefithrten Verfahren.43 In Hamburg
meldeten sich zunéchst 73 interessierte Paare (Februar 2014 bis Juni 2015), von
denen 21 schliefilich einen Antrag an die Ethikkommission stellten, der auch be-
willigt wurde (Busche et al. 2015). Beim Regensburger PID-Zentrum entscheidet
sich etwa die Hilfte der Paare nach der Beratung gegen eine PID (Hehr et al.
20164, S.332f.). In Freiburg stellten 19 Paare eine Anfrage (Juli 2015 bis Juni
2016, Wetzka et al. 2016),44 von denen 9 Paare eine PID durchfiihren lie3en.

Es gibt keine Studie, in der differenziert die Griinde von Paaren fiir oder
gegen die Durchfithrung einer PID dargelegt werden. Die folgende Aufzahlung
basiert auf einer Auswertung der Literatur, auf Hinweisen aus den Interviews,
die im Rahmen des Projekts gefiihrt wurden, und daraus gezogenen Folgerun-
gen. Demnach wird die Entscheidung von Paaren fiir oder gegen eine PID maf3-
geblich von folgenden Faktoren gepragt:

> Stirke des Kinderwunschs und Haltung zum Spdtabbruch: Je nach Indika-
tion dominiert bei den Paaren der Wunsch, iiberhaupt ein Kind zu bekom-
men (bei einer erhohten Anzahl von Tot- bzw. Fehlgeburten), oder aber der
Wunsch, ein Kind zu bekommen, das eine bestimmte Krankheit bzw. Be-
hinderung nicht hat. Entsprechend kommt als Alternative zur PID eine
Schwangerschaft mit PND infrage. Auch die Haltung zum Schwanger-
schaftsabbruch pragt diese Entscheidung. Fiir die einen ist dieser eine Op-
tion: »Man sollte nicht tibersehen, dass wir auch Paare beraten, die sich nach
Aufklirung gegen eine PID und fiir eine Schwangerschaft auf Probe ent-
scheiden. So werden die hohen Kosten der PID und das aufwendige Ver-
fahren vermieden« (Interview Griesinger). Umgekehrt begriinden Frauen
die PID damit, dass sie eine PID durchfiihren, um einen Schwangerschafts-
abbruch zu vermeiden (Wetzka et al. 2016).

> Kosten der PID: Viele Paare entscheiden sich unter anderem wegen der
hohen Kosten gegen eine PID (Interviews Gillessen-Kaesbach u. Griesinger;
Becker 2018; Micksch/Miiller 2017; Wetzka et al. 2016; Ziihlke et al. 2016).
Diese sind tatsachlich fiir manche Paare eine (uniiberwindbare) Hirde.

43 Die Angaben lassen sich allerdings nicht {iber verschiedene Zentren hinweg verglei-
chen, da zur Systematik und Methode der Erhebung bzw. Berichterstattung keine
ndheren Angaben vorliegen.

44 Dabei handelt es sich um eine Mindestzahl, anhand der Darstellung einzelner Fall-
beispiele lasst sich die genaue Zahl nicht erschlief3en.
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Allein fiir die genetische Untersuchung fallen bei monogenen Erkrankun-
gen Kosten in der Grof8enordnung von 10.000 Euro an, bei Translokationen
zwischen 3.000 und 5.000 Euro (Interview Gillessen-Kaesbach; VG Miin-
chen, Urteil vom 7.9.2016, Aktenzeichen 18 K 15.2602 und 18 K 16.1370).
In Zeitungsberichten werden Kosten zwischen 15.000 und 20.000 Euro (Be-
cker 2018; Fuchs 2017; Hasenauer 2016; Unrecht 2015) angegeben, die
Klage beim Bundessozialgericht richtete sich auf Erstattung von Kosten in
Hohe von mehr als 21.000 Euro fiir zwei (allerdings in Briissel durchge-
tithrte) IVF-Behandlungszyklen mit PID. Wie hochstrichterlich bestatigt
wurde, erstatten die Krankenkassen die Kosten fiir das Verfahren nicht, nur
beim Vorliegen einer zusitzlichen Subfertilitit konnen die Kosten fiir die
ICSI in Hoéhe von 1.500 bis 2.000 Euro erstattet werden.

Beurteilung des Priifungsverfahrens der PID-Ethikkommission: Das Antrags-
verfahren bei der Ethikkommission stof3t bei vielen Paaren auf Unverstidnd-
nis und wird als unnétiges Hindernis angesehen. Ein Mitglied der Interes-
sengemeinschaft Fragiles-X e.V., das PID-Interessierte berdt, sagte im In-
terview: »Die mochten von mir bestétigt haben, dass das Verfahren so ist,
wie es ist, in einer Art ungldaubigen Erstaunens und verstehen nicht, warum
man ihnen solche, in ihren Augen, Steine in den Weg legt« (Interview Bo-
rek). Ein interviewter Reproduktionsmediziner duflert den Wunsch, Hin-
weise auf Entscheidungsmuster der Ethikkommissionen bei bestimmten
Krankheiten geben zu konnen, um Paare besser informieren zu konnen. Er
verweist aber auch darauf, dass dies in Konflikt zum Prinzip der Einzelfall-
entscheidung steht, die von Ethikkommissionen gemiaf} §6 PIDV gefordert
ist: »Je mehr wir Erfahrungen sammeln und publizieren, desto besser kon-
nen wir den Paaren helfen, Entscheidungen zu finden. Und deswegen ist es
fir mich wiinschenswert und fiir die Paare mit einer bestimmten Erkran-
kung von hoher Bedeutung, dass bekannt ist, wie dhnlich geartete Fille ver-
laufen sind. Wir respektieren vollig die Einzelfallentscheidung, aber wichtig
ist fiir uns natiirlich, dass Paare eine Orientierung bekommen« (Interview
Griesinger).

Ungewissheit des Erfolgs in Relation zu Aufwand und Risiken der Behandlung,
insbesondere fiir die Frau: Aus Sicht eines Reproduktionsmediziners miissen
die Paare aufler mit der Ungewissheit iiber die Entscheidung der Ethikkom-
mission auch mit der Ungewissheit iiber den Erfolg der Methode umgehen.
Schliefilich ist es weder selbstverstindlich, dass das Ergebnis der PID ein
Kind ist, das von der infrage kommenden Erkrankung nicht betroffen ist,
noch, dass iiberhaupt geniigend Eizellen zur Verfiigung stehen oder entwick-
lungsfahige Embryos entstehen. Die Schwangerschaftsrate pro Eizellent-
nahme betrug 2011 bis 2012 gemif? der neuesten verfiigbaren Daten fiir alle
Indikationen und alle an der ESHRE-Datensammlung beteiligten Zentren
etwa 22% (pro Embryonentransfer: 32 %), die der Geburtenrate pro Eizell-
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entnahme 16 % (pro Embryonentransfer: 24 %) (Rycke et al. 2017, S.1977).4>
Bis zu einer moglichen Geburt gibt es verschiedene Schritte und Phasen mit
jeweils unterschiedlichen Risiken. Dazu zéhlen: die ovarielle Stimulation, die
Blastozystenentwicklung, die molekulargenetische Analyse, die Implantation
des Embryos und die Schwangerschaft (Wetzka et al. 2016).

Wie hoch der Einfluss der einzelnen Faktoren jeweils und in Relation zu ande-
ren ist, kann nur geschitzt werden und ist wahrscheinlich je nach Paar und kon-
kretem Fall sehr unterschiedlich. Die Zahlen zum Verhaltnis von Anfragen zu
konkreten Antrégen sprechen dafiir, dass die Hohe des Aufwands (Zeit, Miihen,
Risiken, Kosten) und die Unsicherheit, ob tatsdchlich ein Kind geboren wird,
vielen Paaren vor der Beratung in den PID-Zentren nicht bewusst waren.

3.2.6 Behandlung im Ausland als Alternative

Fiir einige Paare ist auch der Weg ins Ausland eine Mdoglichkeit, wie eine Inter-
viewpartnerin verdeutlicht: »Die Eltern sind verunsichert durch das Verfahren
[in Deutschland], befiirchten, Zeit zu verlieren, Geld zu investieren, das verlo-
ren ist, und fragen sich: Wo ist der Vorteil, es in Deutschland zu machen? Ge-
rade Familien - ich habe eine Familie aus dem Grenzraum Aachen. Die sagen,
wir sind dichter an der Grenze als an jedem deutschen Zentrum. Es ist einfacher
im Ausland, dann gehen wir doch gleich ins Ausland« (Interview Borek). In ei-
nem anderen Fall suchte ein Paar, dem die Ethikkommission die Zustimmung
verweigert hatte, im Anschluss eine Klinik im Ausland auf (Ziihlke et al. 2016,
S.308). Auch Wetzka et al. (2016, S.676) berichten von einem Paar, das die PID
in Belgien durchfiihren liefi. Es findet sich kein Hinweis, dass in diesen Fillen
eine Ethikkommission eingebunden wurde.

Innerhalb Europas besteht fiir Patienten grundsétzlich die Moglichkeit, Be-
handlungen an einem Ort ihrer Wahl in Anspruch zu nehmen. Ausldndische
Kliniken wie die Clinica Eugin oder IVI in Spanien haben sich auf diese Situa-
tion spezialisiert und sprechen gezielt auch deutsche Interessenten an einer PID
an, indem sie deutschsprachige Webseiten unterhalten, die bei Suchanfragen
(z.B. zum Stichwort Praimplantationsdiagnostik) weit oben in den Ergebnissen
landen. Vor allem ausldndische Kliniken und Dienstleister zahlen auch zu den
Ausstellern einer im Frithjahr 2017 in Berlin erstmals abgehaltenen Messe fiir

45 Grundlage ist die Auswertung von insgesamt 11.637 Zyklen, bei 7.788 Zyklen kam es
zu einem Embryonentransfer. Erste Hinweise auf neuere ESHRE-Daten fiir den Zeit-
raum von 2013 bis 2015 weisen auf eine deutlich héhere Geburtenrate pro Embryo-
nentransfer von ca. 36 % hin (Rycke 2017, S.23). Auch die jiingsten Daten deutscher
Zentren deuten auf hohere Schwangerschaftsraten pro Emg) onentransfer zwischen
46 und 61 % hin (Busche et al. 2015; Seifert et al. 2014; Wetzka et al. 2016; Ziihlke et
al. 2016), basieren allerdings auf sehr niedrigen Fallzahlen (zwischen 16 und 40 Zyk-
len), zudem bestehen moglicherweise Unterschiede in der Art der Erhebung zwischen
den Zentren. Die Geburtenraten lassen sich in diesen Fillen nicht vergleichen, da die
Berichte noch laufende Schwangerschaften umfassen.
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Reproduktionsmedizin (Baureithel 2017; o. A. 2017). Beworben wurde unter
anderem die Moglichkeit, Embryonen im Rahmen einer IVF-Behandlung rou-
tineméf3ig mittels PID (Screening) auf Aneuploidien zu testen (Lenzen-Schulte
2017), was medizinisch umstritten ist und in Deutschland durch eine Ethik-
kommission gebilligt werden muss. Beck-Gernsheim (2015, S.87) berichtet von
einer britischen Klinik, die eine PID zur Geschlechtswahl anbietet und dafiir auf
mehrere Standorte verteilt arbeitet. Die Durchfithrung der Embryonenselektion
kann so im (nicht ndher benannten) Ausland erfolgen, wo sie nicht durch ent-
sprechende Gesetze verboten ist, wie es in Grof3britannien der Fall ist.

Fiir die Paare kann eine fortpflanzungsmedizinische Behandlung im Aus-
land allerdings ggf. Probleme mit sich bringen (Bayefsky 2016): Werden die Be-
handlungsergebnisse im Heimatland rechtlich akzeptiert? Wer tibernimmt die
Weiterbehandlung nach der initialen Behandlung? Wie lésst sich die Qualitét
der Beratung und Behandlung im Ausland beurteilen, welche Sprachkenntnisse
sind notig? Welche Kosten werden durch die Versicherung tibernommen? Dass
es umgekehrt auch fiir auslindische Paare attraktiv sein kann, eine PID in
Deutschland durchfithren zu lassen, zeigen die Daten zur Herkunft der Antrag-
stellenden der bayerischen PID-Ethikkommission - darunter finden sich zwei
Paare aus der Schweiz und eines aus Russland (Kap. 3.3.1).

3.3 Antragstellung bei einer PID-Ethikkommission

Wenn das Paar sich fiir die Durchfiihrung entschieden hat und das Zentrum
bereit ist, die Praimplantationsdiagnostik durchzufiithren, reicht die Frau den
Antrag bei der Geschiftsstelle der zustindigen PID-Ethikkommission ein. Bis
zum Zeitpunkt der Berichterstellung (Stand: April 2019) wurden in Deutsch-
land fiinf PID-Ethikkommissionen eingerichtet (Tab. 3.2), wovon vier tdtig
sind - die Berliner PID-Ethikkommission wurde zwar als Unterausschuss der
Landesethikkommission gebildet, hat aber bislang keine Aufgaben, nachdem
zwei Antrige auf Zulassung eines PID-Zentrums wieder zuriickgezogen wur-
den. Am ldngsten arbeitet die Ethikkommission fiir Praimplantationsdiagnostik
Nord (eingerichtet im Februar 2014), gefolgt von der Bayerischen Ethikkom-
mission fiir PID (seit Mdrz 2015) und der linderiibergreifend tdtigen PID-
Ethikkommission bei der Landesirztekammer Baden-Wiirttemberg (seit Juli
2015). Die PID-Ethikkommission Nordrhein-Westfalen tagte zum ersten Mal
im Juli 2016, nachdem sich der Beginn ihrer Tétigkeit wegen Rechtsstreitigkei-
ten verzogert hatte. Aufgrund dieser unterschiedlichen Historie, aber auch auf-
grund der Unterschiede hinsichtlich der Fallzahlen und der Angebote der PID-
Zentren verfiigen die Ethikkommissionen iiber unterschiedlich grofle Erfah-
rungen hinsichtlich der Entscheidung tiber Antrdge, die allerdings im Lauf der
Zeit abnehmen diirften.
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v
Tab. 3.2 Ubersicht Gber die PID-Ethikkommissionen in Deutschland
Name der institutionelle zustandig flr Antrage Datum der
Kommission Anbindung von Frauen, die eine PID Einrichtung (E),
in einem der folgenden Konstituierung
PID-Zentren durchfihren  (K) bzw. 1. Sit-
wollen (Abb. 3.2) zung (S)
Ethik-Kommission  Arztekammer PID-Zentren in Libeck, 28.1.2014 (B),
fir Praimplanta- Hamburg Potsdam und (bei Verlan- 11.2.2014 (K/S)
tionsdiagnostik gerung der Zulassung)
Nord bei der Arzte- Hamburg
kammer Hamburg
Praimplantations-  Arztekammer PID-Zentrum NRW ab Anfang 2015
diagnostik-Kommis- Nordrhein (K),
sion 16.6.2016 (S)

Ethikkommission Landesdrzte- PID-Zentren in Heidelberg, 17.8.2014 (E),
fiir PID bei der Lan- kammer BaWi Freiburg, Saarland, Mainz 15.7.2015 (K)
desdarztekammer

Baden-Wirttemberg

Bayerische Ethik- Bayerisches PID Zentren in Miinchen, 9.3.2015 (K)
5.1

kommission fiir Staatsminis-  Martinsried, Regensburg 0.2015 (S)
Prdimplantations-  terium fir
diagnostik Gesundheit
und Pflege
Ethik-Kommission Landesamt fir 30.4.2014 (E)

des Landes Berlin  Gesundheit
und Soziales
Berlin

Eigene Zusammenstellung

Die PID-Ethikkommission Nordrhein-Westfalen ist derzeit als einzige Kom-
mission nur fiir ein PID-Zentrum zustandig. Die PID-Kommission Nord berét
tiber Antrage von Frauen, welche die PID-Zentren Litbeck und Potsdam betref-
fen (die Zulassung des PID-Zentrums in Hamburg ruht derzeit). Die PID-
Ethikkommission bei der Landesdrztekammer Baden-Wiirttemberg priift
Antriage aus den Zentren in Baden-Wiirttemberg, Rheinland-Pfalz und dem
Saarland. Die bayerische PID-Ethikkommission ist fiir Antrége von Frauen zu-
standig, die sich an eines der insgesamt vier Zentren aus Bayern bzw. der ko-
operierenden Kinderwunschzentren gewandt haben.

Die Zusammensetzung aller PID-Ethikkommissionen entspricht den Vor-
gaben der PIDV, d.h,, es sind vier verschiedene medizinische Disziplinen ver-
treten sowie Ethik und Recht, aulerdem Organisationen von Patientinnen und
Patienten sowie von Menschen mit Behinderungen. Letztere sehen die Mit-
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wirkung in der Kommission zum Teil mit gemischten Gefiihlen, wie eine Inter-
viewpartnerin, die als Frau mit Behinderung Mitglied einer PID-Ethikkommis-
sion ist, schildert: »Ich habe sehr mit mir gerungen. ... Wo ich gesagt habe:
Mensch, diese Entscheidungen, die ich vielleicht mit meinem eigenen Gewissen
nicht vereinbaren kann. Die auch wirklich sehr, sehr schwer sind, die auch sehr
grofles inneres Konfliktpotenzial beinhalten. Auf der anderen Seite ist es gerade
gut, wenn jemand, der selber betroffen ist, dabei ist, weil wir fordern ja auch von
unserer Arbeit her die Beteiligung von den Betroffenen und das eigene Exper-
tentum ... Wenn man dann schon mal so ein Gremium hat, wo man einfach ein
bisschen so die Medizin oder das spiegeln kann, dann sollte man das auch wahr-
nehmen. Das war fiir mich schon der Grund, dass ich gesagt habe: Okay, ich bin
dabei. ... um einfach ein kleines Gegengewicht auch zu bilden von der reinen
medizinischen Sichtweise her« (Interview Strittmatter).

Die Mitglieder der PID-Ethikkommissionen arbeiten ehrenamtlich, erhal-
ten aber in manchen Fillen Sitzungsgeld. Sie werden durch Geschiftsstellen un-
terstiitzt, die entweder bei einer Landesdrztekammer oder, im Fall Bayerns,
beim Bayerischen Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege angesiedelt
sind. Die Geschiftsstellen bereiten die Sitzungen vor und nach und formulieren
die Bescheide. Die Rolle der Geschiftsstelle wird als unterstiitzend und hilfreich
und nicht einflussnehmend wahrgenommen: »Die sind sehr professionell, sehr
unterstiitzend, aber in keiner Weise einflussnehmend« (Interview Mitglied
PID-Ethikkommission B).

Die Kommissionsmitglieder treffen sich einmal jéhrlich auf Einladung der
Bundesirztekammer zu einem Austausch. Dabei kommen jeweils der oder die
Vorsitzende und Mitarbeitende der Geschiftsstellen zusammen. Die iibrigen
Mitglieder erhalten die Informationen nur vermittelt. Zusitzlich ladt
Prof. Dr. Gal, Vorsitzender der PID-Kommission Nord, zu Arbeitstreffen ein.
Auflerdem findet auf schriftlichem Weg ein Austausch statt. Themen des Aus-
tauschs waren bislang beispielsweise die Frage, ob eine Trophektodermbiopsie
unter das ESchG fillt oder nicht (Interview Plesse),4¢ die Frage des Umgangs
mit einer kombinierten Untersuchung auf monogene Erkrankungen und
Aneuploidien (Kap. 3.3.7) und die Frage der unterschiedlichen Kosten, die
Frauen fiir den Entscheid der Antrage in Rechnung gestellt werden.

3.3.1 Herkunft der antragstellenden Paare

Eine weitere Frage, die diskutiert wird, ist die nach der Herkunft der Paare, ins-
besondere unter dem Gesichtspunkt der Linge der Anfahrtswege zu ihrem

46 Beidiesem Thema waren zusitzlich die zustdndigen Landesbehérden sowie das BMG
involviert.
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Zentrum.4” Dazu gibt es keinen Gesamtiiberblick fiir Deutschland, sondern nur
Informationen beziiglich der Antrége an die bayerische PID-Ethikkommission
im Zeitraum von der Konstituierung 2015 bis zum Sommer 2016 (Tab. 3.3). Er-
wartungsgemaf} stammen die meisten aus Bayern, gefolgt von Baden-Wiirttem-
berg und Nordrhein-Westfalen. Immerhin drei Paare kommen aus anderen
Landern.

Tab. 3.3 Herkunft der Frauen bzw. Paare, die einen Antrag an die bayerische
PID-Ethikkommission stellten (2015 bis Sommer 2016)

Herkunft Anzahl
Bayern 67
Baden-Wirttemberg 21
Nordrhein-Westfalen 10
Hessen 6
Rheinland-Pfalz 3
Thiiringen 3
Hamburg 2
Berlin 1
Brandenburg 1
Schweiz 2
Russland 1
gesamt 117

Quelle: Die Zahlen wurden vom Bayerischen Staatsministerium fiir Gesundheit und
Pflege per E-Mail (23.8.2016) zur Verfligung gestellt.

Bei einer Interpretation dieser Daten muss neben der Nichtreprasentativitat
auch die noch nicht eingespielte Praxis beriicksichtigt werden. Das PID-Zen-
trum in Nordrhein-Westfalen hat beispielsweise erst 2016 seine Arbeit aufge-
nommen. Auflerdem war die bayerische PID-Ethikkommission im betrachteten
Zeitraum auch fiir Antrage zustindig, an denen die Kinderwunschzentren Lud-
wigsburg und Hamburg beteiligt sind, inzwischen sind mit K6ln, Ulm und Ber-
lin weitere Regionen auflerhalb Bayerns hinzugekommen. Es ist in der Zukunft
moglich, dass die Paare nicht nur aus dem direkten Einzugsbereich kommen,
sondern weitere Anfahrtswege auf sich nehmen. Griinde hierfiir sind die unter-
schiedlichen Angebote der PID-Zentren, die unterschiedliche Genehmigungs-

47 Eine Ubersicht zu den soziodemografischen Merkmalen der PID-Antragstellenden
ist derzeit nicht bekannt.
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praxis der PID-Ethikkommissionen oder auch die jeweilige Kostenkalkulation
der Kommissionen.

3.3.2 Zahl der Antrage

Auch zu den Zahlen der durch die PID-Ethikkommissionen bearbeiteten An-
trage liegen keine aktuellen, systematisch erhobenen Daten vor. Das Paul-Ehr-
lich-Institut ermittelt als Zentralstelle fiir Praiimplantationsdiagnostik nach § 3a
Abs. 3 ESchG zwar entsprechende Daten, veroffentlicht diese aber nicht selbst.
Der erste Bericht der Bundesregierung (2015) iiber die Erfahrungen mit der PID
nennt insgesamt dreizehn Antrége, allerdings zum Stichtag 1. Mérz 2015, als
erst zwei Zentren tétig waren.48

Anhand von Medienberichten, Tatigkeitsberichten und Pressemitteilun-
gen, die zu den PID-Ethikkommissionen in Hamburg, Bayern und Nordrhein-
Westfalen vorliegen, sowie dem Erfahrungsbericht des PID-Zentrums Freiburg
(Wetzka et al. 2016) ergibt sich folgendes Bild (Tab. 3.4): Im Zeitraum seit der
Einrichtung der ersten PID-Ethikkommissionen bis Ende 2018 sind bislang ins-
gesamt 850Antrage dokumentiert worden.

Tendenzen lassen sich dabei noch nicht ablesen, da der Betrachtungszeit-
raum stark durch den Aufbau der Zentren und Kommissionen geprégt ist (der
Riickgang bei der Ethikkommission Nord in 2016 konnte beispielsweise auf die
suspendierte Zulassung des Hamburger PID-Zentrums zuriickzufithren sein).
Es wurden mit mindestens 751 Antrdgen die meisten bewilligt, 71 Ablehnungen
sind dokumentiert (das entspricht einer Quote von 8%), einzelne Antréige
wurden auch zuriickgezogen. Auch dabei ist es problematisch, aus den Daten
Tendenzen herauszulesen, da bislang zu wenige Zeitpunkte verglichen werden
konnen und auflerdem zu beriicksichtigen ist, dass die Ethikkommissionen im-
mer Uber sehr unterschiedliche Einzelfille zu entscheiden haben. Deutlich wird
allerdings, dass die Zahl der Antrige etwa in der Groflenordnung der im Ge-
setzgebungsverfahren als Richtwert angenommenen wenigen Hundert Flle pro
Jahr liegt (Deutscher Bundestag 2011).

48 Die PID-Ethikkommission Nord, in deren Zustidndigkeitsbereich die Antréige fielen,
berichtet von einem weiteren Antrag, der allerdings von der Antragstellerin zuriick-
gezogen wurde (Arztekammer Hamburg 2015, S.61).
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Tab. 3.4 Ubersicht der Antrdge bei den PID-Ethikkommissionen Nord, Bayern
sowie - mit Einschrankungen - Baden-Wiirttemberg
Region 2014 2015 2016 201 7%** 2018
Nord 14 Antrage 39 Antrage 27 Antrage 21 Antrage* 18 Antrdge
13 bewilligt 38 bewilligt 20 bewilligt 18 bewilligt
1 abgelehnt 1 abgelehnt
1 zuriick- 1 ruhend 6 zuriick- 1 ruhend
gezogen gezogen****
Bayern 35 Antrdge 128 Antrdge 155 Antrage 247 Antrage
33 bewilligt 102 bewil- 143 bewil- 218 bewil-
ligt ligt ligt
2 abgelehnt 26 abge- 12 abge- 29 abge-
lehnt lehnt lehnt
Nordrhein- 5 Antrdge 20 Antrdge 21 Antrdage
Westfalen 5 bewilligt 20 bewilligt 21 bewilligt
Baden-Wiirt- 11 An- 21 Antrage 49 Antrdge 39 Antrage
temberg mit trage** 21 bewilligt 49 bewilligt 39 bewilligt
anderen 11 bewilligt
Landern

*  Der Tatigkeitsbericht der Arztekammer Hamburg (2018, S.58) nennt 21 An-
trage, die »entgegengenommen« wurden, berichtet aber nur fiir 20 Antrage
uber eine Entscheidung.

*%

Berichtet wird lGber die ersten drei Sitzungen der Ethikkommission fiir PID

bei der Landesarztekammer Baden-Wirttemberg zwischen Oktober 2015

und April 2016.

Kk

Laut einem Bericht der Frankfurter Allgemeinen Zeitung (Becker 2018) sind

2017 deutschlandweit insgesamt »knapp 300 Antrdage von interessierten
Paaren bei den flnf [sic!] zustandigen Ethikkommissionen eingegangen«
und »etwa 95 Prozent« der Antrage (»an die 280«) bewilligt worden. Gemes-
sen an der Zahl der Frauen, bei denen eine IVF-Behandlung durchgefiihrt
wurde (Blumenauer et al. 2018, S.220), entspricht dies einem Anteil von

0,4 %.

****|n finf Fallen wurden die Antrage zuriickgezogen, weil die Zulassung des
PID-Zentrums in Hamburg, fiir das die PID zunachst beantragt worden war,

inzwischen ruhte.

Quellen: gesamt: Markmeyer 2019; Nord: Arztekammer Hamburg 2015, 2016a,
2017, 2018; Bayern: Bayerisches Staatsministerium fiir Gesundheit und
Pflege 2016, 2017, 2018; Baden-Wirttemberg mit anderen Landern:
Wetzka et al. 2016; Nordrhein-Westfalen: Arztekammer Nordrhein 2017
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3.3.3 Ablauf des Verfahrens

Die folgenden Ausfithrungen zum praktischen Ablauf des Entscheidungspro-
zesses innerhalb der Ethikkommissionen geben Einschédtzungen von Mitglie-
dern von drei der vier aktiven PID-Ethikkommissionen wieder. Sie lassen sich
nur begrenzt verallgemeinern, weil die Handlungen und Entscheidungen von
den einzelnen Personen abhingig sind, weil sich im Laufe der Zeit Lerneffekte
einstellen und sich der Blick auf Antrdge verandert und weil mit der Zahl der
Antrége die Vielfalt und Differenzierung steigen konnen. Fiir einen Antrag auf
Durchfithrung einer PID sind folgende Unterlagen bei der Ethikkommission
einzureichen:

> Bescheinigung des PID-Zentrums, dass es die PID durchfiihren wird;

> entweder humangenetischer Befund, wenn eine PID wegen einer schwer-
wiegenden Erbkrankheit aufgrund der genetischen Disposition der Frau
und/oder des Mannes, von dem die Samenzelle stammt, beantragt wird,

> oder drztliche Beurteilung, wenn eine PID beantragt wird, da eine schwer-
wiegende Schadigung des Embryos zu erwarten ist, die mit hoher Wahr-
scheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fithren wird (einschliefllich der
Anzahl der Schwangerschaften, der Fehl- bzw. Totgeburten oder der medi-
zinisch-indizierten Schwangerschaftsabbriiche);

> Bestitigung einer Arztin oder eines Arztes, die oder der selbst nicht an der
Durchfithrung der PID beteiligt ist, iiber eine ausfiihrliche Aufklairung und
Beratung der Antragstellerin zu den medizinischen, psychischen und sozia-
len Folgen einer PID;

> Einwilligung tber die Weitergabe antragsrelevanter personenbezogener
Daten durch die Ethikkommission fiir Prdimplantationsdiagnostik der Frau
und ggt. des Mannes, von dem die Samenzelle stammt;

>  personliche Daten der Antragstellerin und des Partners sowie erginzende
Informationen zum Grund, eine PID durchfihren lassen zu wollen;

> Information dariber, ob bei einer anderen PID-Ethikkommission ein in-
haltlich dhnlicher Antrag vorliegt oder vorgelegen hat, und im Falle einer
Entscheidung eine Abschrift dieser Entscheidung.

Fiir die Entscheidung tiber einen Antrag hat die Ethikkommission gemaf3 §6
Abs. 1 PIDV 3 Monate Zeit. Zunichst priift die Geschiftsstelle der PID-Ethik-
kommission die Vollstandigkeit der Antrdge und sendet sie nach der Freigabe
durch den Vorsitzenden bzw. die Vorsitzende an die jeweiligen Sitzungsteilneh-
menden der PID-Ethikkommission (Interviews Plesse, Gal und andere). Diese
bereiten sich vor der Sitzung individuell vor, teilweise durch Internetrecherche
bzw. Literaturstudium.

Zu Beginn der Sitzungen erfolgt entweder eine Einfithrung durch die Me-
dizinerinnen und Mediziner oder alle Mitglieder geben reihum ihre Einschit-
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zung dazu ab, wie schwerwiegend die Erkrankung bzw. Behinderung sein wird.
Anschlieend erfolgen ein Austausch und die Klarung offener Fragen. »Bei un-
seren Kommissionssitzungen hat es sich bewihrt, dass zunéchst jedes Kommis-
sionsmitglied Gelegenheit erhilt, zu dem jeweiligen Fall eine kurze eigene Be-
wertung abzugeben. Damit soll vermieden werden, dass sich immer nur diesel-
ben Personen zu Wort melden. ... Also jeder sagt erst mal spontan seine Ein-
schatzung und dann ergibt sich das Weitere. Je nachdem, ob das Krankheitsbild
bekannt ist oder nicht, ergeben sich mehr oder weniger Riickfragen« (Vorsit-
zende einer PID-Ethikkommission). Die Mitglieder entscheiden dann, wenn die
Argumente ausgetauscht sind, unabhéngig davon, ob ein einstimmiges Ergebnis
zu erwarten ist oder nicht. Formal ist eine Zweidrittelmehrheit notwendig. Die
Dauer der Beratung iiber die einzelnen Antrage ist unterschiedlich und reicht
von 15 bis 45 Minuten (Interviews Plesse, Gal und Mitglied PID-Ethikkommis-
sion B).

Die Aufgabe der PID-Ethikkommission ist es, jeden Antrag darauthin zu
priifen, ob eine Ubereinstimmung mit § 3a ESchG vorliegt, d.h., ob ein »hohes
Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit« besteht, oder ob eine »Schadigung
des Embryos« so »schwerwiegend« sein kann, dass sie mit »hoher Wahrschein-
lichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fiihren wird« (§3a Abs. 2 ESchG), wobei
die im konkreten Einzelfall »maf3geblichen psychischen, sozialen und ethischen
Gesichtspunkte« zu beriicksichtigen sind (§6 Abs. 4 PIDV). Die Kommissions-
mitglieder nehmen den Anspruch an sie ernst, jeden Antrag als Einzelfallent-
scheidung zu betrachten: »Es wird dann wirklich der Einzelfall sehr genau an-
geschaut. Also es ist nicht so, dass wir sagen: >Ok, gut, Translokation - klars,
durchgewunken. Das gibt es bei uns nicht« (Interview Mitglied PID-Ethikkom-
mission B).

3.34 Einschatzung der medizinischen Aspekte

Um abschitzen zu kdnnen, wie schwerwiegend die Auspriagung einer monoge-
nen Erkrankung ist, beriicksichtigen die Mitglieder der PID-Ethikkommission
vor allem folgende Kriterien: Schwere des klinischen Bildes, Behandelbarkeit
bzw. Therapierbarkeit (Interviews Plesse, Gal und Mitglied PID-Ethikkommis-
sion B) sowie eine verringerte Lebenserwartung. Diese Kriterien werden in der
Begriindung zu § 3a ESchG genannt (Flach et al. 2011, S.4). Es gibt keine Ar-
beitsdefinition. Die PID-Kommission Nord zieht zum Vergleich die Muskel-
dystrophie vom Typ Duchenne heran, die im ESchG §3 erwdhnt wird (Inter-
view Gal).

Die medizinischen Informationen wirken einerseits in gewisser Hinsicht
objektiv: »Eine Diagnose, kann man sagen, die gibt es oder die gibt es nicht und
die wirkt sich so und so aus« (Interview Mitglied A einer PID-Ethikkommis-
sion). Andererseits féllt die Einschdtzung des medizinischen Sachverhalts nicht
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immer leicht und es erscheint hilfreich, verschiedene Perspektiven einzubezie-
hen: »Es gibt Fille, die eindeutig sind, sodass eine Entscheidung ohne lange Dis-
kussionen erfolgen kann. In schwierigen Fillen werden die Umstande des Ein-
zelfalls beleuchtet und es findet eine Interessenabwégung statt. Und es ist gut,
dass die Kommission sich interdisziplindr zusammensetzt. Wertvoll sind insbe-
sondere die Beitridge der Behindertenvertreter, die zum Teil aus eigener Erfah-
rung mit Familienmitgliedern, oder weil sie in Institutionen wie der Lebenshilfe
arbeiten, darlegen konnen, was das alles bedeutet. Aber wir haben natiirlich
auch einen Kinderarzt, der entsprechend erkrankte Kinder behandelt oder einen
Frauenarzt, der zu den Problemen von Fehlgeburten, Totgeburten, aber auch
zum Verfahren der PID und kiinstlichen Befruchtung etwas sagen kann. Auch
zu der Frage, was es bedeutet, wenn die Antragstellerin selbst erkrankt ist, zum
Beispiel ob ihr das Verfahren dann zuzumuten ist« (Vorsitzende einer PID-
Ethikkommission).

Die Ausprigung einer bestimmten Krankheit kann sehr unterschiedlich
sein, ohne dass die Ursachen im Einzelfall genau bekannt sind. Dies macht eine
allgemeine Beurteilung, ob die Voraussetzungen fiir eine PID erfiillt sind, un-
abhdngig vom Einzelfall problematisch. Je nachdem, welcher Aspekt besonders
beriicksichtigt wird, wird eine Erkrankung als unter §3a ESchG fallend einge-
stuft oder nicht. So hat die PID-Kommission Nord bei der Beurteilung von
Chorea Huntington, einer Erkrankung, die meist als spdtmanifestierende Er-
krankung gilt, die Tatsache mitberiicksichtigt, dass bei einem gewissen Anteil
der Betroffenen die Erkrankung in jungen Jahren auftreten kann (Interview Re-
gensburger). Umgekehrt lehnte eine Ethikkommission einen PID-Antrag auf-
grund des Risikos einer Ubertragung des Thrombocytopenia-Absent-Radius-
Syndroms (TAR-Syndrom) ab, weil diese Erkrankung nicht als schwerwiegend
beurteilt wurde (Weiske et al. 2017). Es sind auch Entscheidungen bekannt, in
denen dieselbe Ethikkommission fiir die gleiche Erkrankung zu unterschiedli-
chen Ergebnissen kam mit der Begriindung, dass das Krankheitsbild variabel ist
(z.B. beim Fragilen X-Syndrom; Weiske et al. 2017).

Ein Mitglied einer PID-Ethikkommission verweist auf die Bedeutung der
embryopathischen Indikation, die mit § 3a ESchG in der Fortpflanzungsmedi-
zin wieder eingefithrt wurde, nachdem sie mit der Novellierung des § 218a StGB
vermieden worden war: »... geht es hier wieder um etwas, das wir im Bereich der
Schwangerschaft abgeschafft haben: die embryopathische Indikation — dass wir
sagen, das Krankheitsbild ist so schwerwiegend, dass wir es nicht zulassen wol-
len. Das kann man auch unter dem ethischen Aspekt widersinnig finden, weil
wir es im Bereich der Schwangerschaft ja gerade abgeschafft haben. Aber ich
habe den Eindruck, wir bekommen eine embryopathische Diskussion aus dem
Gesamtdiskurs nicht heraus, weil wir immer auch fragen wollen oder auch fra-
gen miissen: Was ist eine so schwere Behinderung, dass wir das diesem Men-
schen nicht zumuten wollen? Es geht nicht um die Eltern, und wir fragen auch
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nicht in der PID-Kommission: Kénnen wir das den Eltern zumuten? Sondern
wir fragen: Ist das ein Krankheitsbild, das so schwer ist, dass das keiner erleben
soll? Gedacht ist bei »keiner« an das mdgliche werdende Leben« (Interview Mit-
glied PID-Ethikkommission B). Genau dies war anlésslich der Diskussion um
die Novellierung des ESchG 2011 Gegenstand heftiger Kontroversen, da mit ei-
ner solchen Erwédgung eine Wertung iiber lebenswertes Leben getroffen wird -
verbunden mit der drohenden Selektion des als nicht lebenswert betrachteten
Lebens und der Diskriminierung von Angehorigen der entsprechenden Gruppe
(Deutscher Bundestag 2011, S.13881 f. u. 13883 £.; dazu auch Asch 1999 sowie
Iltis 2016).

3.3.5 Wiirdigung der personlichen Umstande
der antragstellenden Frauen

Mit jhrem Antrag konnen die Antragstellerinnen auch Informationen iiber die
reine medizinische Vorgeschichte hinaus geben. Geméaf$ den interviewten Mit-
gliedern der Ethikkommissionen nutzen einige der Antragstellerinnen diese
Maoglichkeit und geben Informationen zur sozialen Situation der Familie oder
zur Unterstiitzung durch das familidgre Umfeld.4° Auflerdem schildern Paare
Vorerfahrungen, die von Mitgliedern der PID-Ethikkommission gewiirdigt
werden. Darin wird auch deutlich, dass die Entscheidung fiir eine PID nicht mit
negativen Bewertungen von Behinderung verbunden ist: »... dass es also eine be-
wundernswerte Einstellung dazu gibt von den Paaren, die dariiber schreiben,
wenn sie schon mal so ein Kind haben oder verloren haben. Ich habe nicht das
Gefiihl, dass auch nur irgendeine Behinderung je negativ beurteilt wurde« (In-
terview Regensburger). Die Mitglieder der PID-Ethikkommission achten je-
doch darauf, das Paar nicht moralisch zu beurteilen oder gar ihre Entscheidun-
gen durch Antipathien beeinflussen zu lassen: » Aber wir haben uns darauf ge-
einigt, dass die Kommission nicht aus Griinden des sozialen Hintergrundes,
weil uns irgendjemand irgendwie komisch vorkommt oder nicht passt oder ich
weify nicht was, jemanden abschldgig beurteilen darf. Das wire ein Missver-
standnis uber die Rolle der Kommission« (Interview Rehmann-Sutter).

In der PID-Kommission Nord wurde anlésslich einer internen Diskussion
der Gesundheitszustand der Frau als Aspekt mit angesprochen, dann aber deut-
lich gemacht, dass dieser Aspekt fiir die Beurteilung keine Rolle spielen darf
(Interview Gal). Darin zeigt sich ein Unterschied zur Praxis anderer PID-Ethik-

49 Der Bedarf fiir eine miindliche Anhérung der Frau (§6 Absatz 2 Nr. 4 PIDV) wurde
bisher in den durch die Interviewpartnerinnen und Interviewpartner betreuten Fille
nicht gesehen. Offenbar gab es aber zumindest einen Fall, in dem eine Antragstellerin
ihre Anhorung durch die PID-Ethikkommission eingefordert hat. Einem Urteil des
VGH Miinchen (14.3.2019, Az. 20 BV 17.1507) ist zu entnehmen, dass entsprechende
Anfechtungsklagen gegen die Ethikkommission vorgebracht wurden (zum Zeitpunkt
der Urteilsverkiindung ruhten diese).
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kommissionen und auch einiger PID-Zentren. Diese haben zum Teil interes-
sierte, aber selbst von der fiir die Indikation mafigeblichen Erbkrankheit be-
troffene Frauen nach der ersten Fallkonferenz nicht fiir eine Behandlung akzep-
tiert (Wetzka et al. 2016, S.676).

Bedeutung des sozialen Hintergrundes der Frau bzw. des Paares im
Abwagungsprozess der PID-Ethikkommissionen

»... die sozialen Hintergriinde, die Informationen tiber die sozialen Hinter-
griinde sind nebenrangig. Sie sind unter Umstidnden relevant, um einen Einzel-
fall wirklich einschitzen zu konnen, wie da die Konstellation liegt, wer welche
Entscheidung will und wo die Interessen liegen« (Interview Rehmann-Sutter).

»Die [sozialen Hintergriinde] spielen eine Rolle, wenn wir vorher erkannt ha-
ben, dass die Indikation zulassungsfahig ist« (Interview Regensburger).

»Uns ist klar, dass die gesetzlich gegebenen Kriterien nicht scharf definiert sind.
Sie haben unscharfe Rander. Und wenn ein Fall an unscharfen Réandern liegt, also
wo man sagt: Ist es jetzt wirklich noch eine schwere Erbkrankheit? Ist es jetzt
wirklich noch eine geniigend grofle Erhohung der Wahrscheinlichkeit auf Tot-
und Fehlgeburt? Und wie geht es dem Kind, wenn es dann doch geboren wird?
Da schaut man dann eher in die Informationen {iber den sozialen Hintergrund,
um zu sehen, ob es zum Beispiel von der Frau gewiinscht wird, die PID durchzu-
fithren oder weil irgendwie die Familie das von ihr will, sie selbst aber vielleicht
nicht. Wenn das erkennbar wire, dann wiirde man im Zweifelsfall eher sagen: Ja,
dann eher vielleicht nicht« (Interview Rehmann-Sutter).

»Wenn ich fester Meinung bin, dass eine bestimmte Erbkrankheit nicht schwer-
wiegend ist, dann niitzt, sage ich mal, auch das Schicksal, das dahintersteckt, ...
jetzt auch nichts, um ... die Indikation bejahen zu konnen. Aber es gibt natiir-
lich Fille, wo sozusagen die Gesamtschau der fachlichen, medizinischen As-
pekte und der Belastungsaspekte der besonderen familidren Situation dazu
fithrt, dass man insgesamt dann doch die Indikation bejaht« (Interview Plesse).

Mitglieder der Ethikkommissionen benennen es als Problem, personliche Din-
ge, die nur die Frau angehen, zu erfahren oder sie gar zu beurteilen: »In Betracht
gezogen wird auch der Hintergrund der Antragstellerin, soweit man das in den
Unterlagen tiberhaupt sehen kann und soweit das fair ist, durch weitere Nach-
fragen in Erfahrung zu bringen. Weil, es ist ja immer auch eine Frage des Res-
pekts und deshalb heikel, zu tief in die personlichen Hintergriinde einer Person
Einblick zu nehmen, die jetzt die PID durchfithren will. Die Kommission hat
eine Macht, zu sagen: ja oder nein — und diese darf sie nicht ausniitzen. De facto
hat die Kommission eine Schleusenfunktion« (Interview Rehmann-Sutter).
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Gleichzeitig wird der Antragstellerin ein Recht zugesprochen, die PID
durchzufithren: »Fiir die Kommission, die nach §3a ESchG eingerichtet ist, hat
schon das Gesetz die oberste Prioritit und das Gesetz gibt ja de facto der An-
tragstellerin/der antragstellenden Frau ein Recht, die PID durchzufiihren, wenn
sie die gesetzlich vorgeschriebenen Kriterien erfiillt. Die Kommission muss prii-
fen, ob das der Fall ist — in diesem einzelnen Fall« (Interview Rehmann-Sutter).
Strenggenommen spricht das ESchG den Frauen kein Recht auf eine PID zu,
sondern erlaubt diese unter bestimmten, rein medizinisch begriindeten Um-
stainden (§3a Abs. 2 ESchG). Die PIDV (§6 Abs. 4 PIDV) beauftragt die Ethik-
kommissionen, zur Priifung dieser Umstidnde die »im konkreten Einzelfall
maflgeblichen psychischen, sozialen und ethischen Gesichtspunkte« zu bertick-
sichtigen. Die Ausschiisse des Bundesrates (2013, S.8) begriindeten dies damit,
dass sich die Bewertung als »schwerwiegend« in der Regel nur unter Einbezie-
hung des familidren Hintergrundes des Paares treffen ldsst.

Die Ausziige aus den Interviews mit Mitgliedern verschiedener PID-Ethik-
kommissionen (Kasten) legen den Schluss nahe, dass die Einschatzung des me-
dizinischen Sachverhalts hat deutlich mehr Gewicht und die sozialen Aspekte
werden im Sinne einer Entscheidungskaskade nur dann beriicksichtigt, wenn
der medizinische Sachverhalt nicht eindeutig beurteilt werden kann. Unter die-
sen Umstdnden kann die Entscheidung bei einem bestimmten Krankheitsbild
einmal zustimmend und einmal ablehnend ausfallen (Interview Plesse).

3.3.6 Die Entscheidungen der PID-Ethikkommissionen

In der abschlieflenden Abstimmung der PID-Ethikkommission benétigt ein
Antrag eine Zweidrittelmehrheit unter den Kommissionsmitgliedern, sonst gilt
er als abgelehnt. Spitestens innerhalb von 3 Monaten nach Einreichen der voll-
staindigen Antragsunterlagen wird der Frau die Entscheidung der PID-Ethik-
kommission schriftlich mitgeteilt. Diese Mitteilung wird durch die Geschafts-
stelle vorbereitet. Die Frau hat die Mdglichkeit, einen ablehnenden Bescheid auf
dem Weg der Verwaltungsgerichtsbarkeit anzufechten. Diese Moglichkeit ha-
ben einige Frauen nach ablehnendem Bescheid durch die bayerische PID-Ethik-
kommission ergriffen bzw. angekiindigt, diese zu ergreifen. In einem Verfahren
ist bereits ein Urteil des Verwaltungsgerichts Miinchen gefallen, gegen das al-
lerdings Berufung zugelassen wurde (Kap. 2.2.6). Weitere Verfahren sind noch
anhingig (Handel 2017).

Mit der Entscheidung stellt die Ethikkommission in der Regel — wie gemif3
§4 Abs. 3 PIDV vorgesehen — Gebiihren und Auslagen fiir die Priifung des An-
trags in Rechnung, die von den antragstellenden Frauen bzw. Paaren zu beglei-
chen sind. Die Gebiithrenordnungen sehen einen Kostenrahmen von 100 bis
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5.000 Euro vor.>0 In der Praxis ist die Spanne laut der Angaben der Inter-
viewpartnerinnen und -partner geringer: Die bayerische PID-Ethikkommission
erhebt eine Gebiithr von 300 Euro, die PID-Ethikkommission bei der Landes-
drztekammer Baden-Wiirttemberg und die PID-Kommission Nord in der Regel
jeweils 1.500 Euro, in Ausnahmefillen auch 3.000 Euro. Fiir die unterschiedli-
che Hohe gibt es verschiedene Griinde. Wéhrend die PID-Ethikkommissionen,
die bei einer Arztekammer angesiedelt sind, kostendeckend arbeiten miissen,
hat die bayerische PID-Ethikkommission laut dem bayerischen Kostenrecht ei-
nen gewissen Spielraum, d.h., es wird einerseits der Verwaltungsaufwand (z.B.
Kosten fiir eingeholte Gutachten) beriicksichtigt und andererseits »die Bedeu-
tung der Angelegenheit fiir die Beteiligten« (personliche Information Frank
Plesse, E-Mail vom 20.10.2016). Die Hohe ist auferdem abhingig davon, ob die
Mitglieder Sitzungsgelder erhalten, was beispielsweise bei der bayerischen
Ethikkommission nicht der Fall ist, sowie von der Lange der Anfahrtswege der
Mitglieder.

Ein Thema in der medizinischen und juristischen Diskussion zur PID sind
die Unterschiede in der Bewertungspraxis der PID-Ethikkommissionen (z.B.
Duttge 2015, S.83; Weiske et al. 2017). Im Gesetzgebungsprozess wurden solche
Unterschiede nicht generell ausgeschlossen, uneinheitliche Entscheidungen
sollten aber nach Moglichkeit vermieden werden (Bundesrat 2012, S.26). In ei-
nem Bericht wird darauf hingewiesen, dass das Fragile-X-Syndrom von Ethik-
kommissionen unterschiedlich bewertet wird und die Ablehnungsquote der
bayerischen PID-Ethikkommission besonders hoch ist (Weiske et al. 2017): Bis
Ende 2016 nahm die bayerische PID-Ethikkommission 135 von 163 Antrigen
an, 28 wurden demnach abschligig beschieden.>! Die PID-Kommission Nord
dagegen lehnte von 80 Antrdgen bisher nur 1 ab (Stand: Dezember 2016), von
der PID-Ethikkommission bei der Landesdrztekammer Baden-Wiirttemberg
wurde bislang keine Ablehnung berichtet (Wetzka et al. 2016).

Es ist allerdings fraglich, ob aus den Zahlen allein tiberhaupt auf gro3ere
Unterschiede in der Bewertungspraxis geschlossen werden kann. Beim Blick auf
die Bewilligungsquote erscheint der Unterschied deutlich geringer: Fiir die bay-
erische Kommission lag sie bis Ende 2016 bei 83 % (bei Beriicksichtigung auch
der Daten fir 2017: 87 %), fiir die PID-Kommission Nord bei 89 % — die schein-
bar unterschiedlichen Quoten erklaren sich dadurch, dass bei der PID-Kom-
mission Nord mehrere Antrége vor einer Entscheidung zuriickgezogen wurden
(zur Kommission in Baden-Wiirttemberg liegen keine hinreichenden Daten

50 Bayern 100 bis 5.000 Euro; Baden-Wiirttemberg und andere 1.500 bis 4.000 Euro;
NRW 1.300 bis 3.000 Euro; Nord 1.500 bis 3.000 Euro (Stand: jeweils Oktober 2017).

51 Das entspricht einer Ablehnungsquote von 17 % der gestellten Antrige. Weiske et al.
(2017) weisen auflerdem darauf hin, dass sich die Ablehnungsquote von 2015 auf
2016 Verdopgelt hat. Allerdings ist zu beriicksichtigen, dass die PID-Ethikkommis-
sion ihre Arbeit in einem neuen Feld ohne Vorerfahrungen aufnahm und dass sie
auflerdem qua Gesetz dazu aufgefordert ist, Einzelfallentscheidungen zu treffen, so-
dass Schwankungen im Zeitverlauf zwangslaufig zu erwarten sind.
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vor). Im Ubrigen kénnen Unterschiede auf8er in den Herangehensweisen der
PID-Ethikkommissionen auch im Inhalt der Antrige begriindet sein. Auf3er-
dem kann es sich um statistische Artefakte handeln, da dem Antrag bei der
Ethikkommission eine Beratung durch die Zentren vorgeschaltet ist und dabei
offenbar — den Berichten zufolge - bereits Vorentscheidungen durch die Behan-
delnden bzw. Beratenden getroffen werden (moglicherweise wird z.B. im Be-
reich Nord nur solchen Paaren in der Beratung durch ein PID-Zentrum eine
Antragstellung empfohlen, die mit hoher Wahrscheinlichkeit eine Zustimmung
erhalten).

3.3.7 Reflexion der Kommissionsmitglieder iiber
ihren Entscheidungsprozess

In den PID-Ethikkommissionen finden im Zusammenhang mit den Beratun-
gen zu den Antrdgen oder am Rande der Sitzungen auch grundsitzliche Refle-
xionen iiber die Aufgaben, Rollen und Entscheidungen statt. »Und wir fithren
jetzt Metadiskussionen und -fragen, wie ist das vom Gesetzesgeber gedacht?«
(Interview Mitglied PID-Ethikkommission B) Auflerdem wird diskutiert, ob
das Parlament iiber Probleme informiert werden soll, die entstehen, wenn die
gesetzliche Regelung Liicken ldsst, oder die eine Praxis ermdglichen, die nicht
intendiert war (Interview Mitglied PID-Ethikkommission B).

Zu den Diskussionsgegenstianden gehort die Einordnung der Tatigkeit vor
dem Hintergrund der Unterschiede in der Regulierung von Spiatabbruch und
PID. Dies wird in mehreren Interviews als Problem dargestellt. Sowohl inner-
halb der PID-Ethikkommissionen als auch in den PID-Zentren wird das Ver-
haltnis von PID und Spatabbruch diskutiert. Die Beteiligten sehen einerseits: Es
ist sinnvoll, eine PID nicht einfach so durchzufithren. Andererseits fragen sie
sich gleichzeitig, warum es bei der PID ein aufwendiges Verfahren gibt, beim
Spatabbruch aber nicht. »... diskutiert wurde, dass ja die Hiirden fiir eine Ab-
treibung wesentlich niedriger sind. Da gibt es eben keine ... Kommission. Da
gibt es bestimmte ... Indikationen, wenn ich die erfiille, dann ist das mehr oder
weniger relativ problemlos machbar anscheinend« (Interview Mitglied PID-
Ethikkommission A).52

Mitglieder der PID-Ethikkommission beschiftigt auflerdem die Frage, wie
sie die Konsistenz ihrer Entscheidungen wahren und zugleich dem jeweiligen
Einzelfall gerecht werden konnen: »Wichtig ist, dass man wirklich jeden Fall
genau anschaut und nicht einfach sagt: »Ah das ist wieder ... — hatten wir doch
letztes Mal bewilligt. Also okay, geht durch«. Dann wire das keine Einzelfallent-
scheidung mehr. Man schaut also jeden Fall frisch an. Dabei nimmt man

52 Allerdings berichten etwa Psychologinnen und Psychologen, dass auch die Einschat-
zung der Gefahr einer schwerwiegenden Beeintrachtigung des seelischen Gesund-
heitszustands der Schwangeren gemaf § 218a Abs. 2 StGB eine Herausforderung dar-
stellen kann.
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natiirlich auch zur Kenntnis: Wir haben die Fille vorher mit dieser Krankheit
auch positiv beschieden. Aber die Kommission muss hier schauen: Gibt es hier
noch zusitzliche Aspekte, die eine Rolle spielen konnten? Und wenn das nicht
der Fall ist, dann wird natiirlich auch positiv beschieden« (Interview Rehmann-
Sutter). Die Frage ist, ob es tatsachlich moglich ist, unvoreingenommen zu ur-
teilen, wenn die PID-Ethikkommission einen Antrag beurteilen muss, der dhn-
lich gelagert ist wie ein bereits entschiedener: »Gleichzeitig miissen wir aber
auch sagen, natiirlich miissen wir uns um Konsistenz bemiihen. Also sprich, ...
wir merken, wenn wir bestimmte Falle abstimmen: Das hatte Prazedenzcharak-
ter. Deswegen wird da umso stirker auch diskutiert. ... Wo man einerseits sagen
konnte, wir haben jetzt eine gewisse Fallvarianz schon durchgespielt bei 100 Fal-
len, aber jetzt kommt sozusagen noch mal eine neue Diskussionsrunde, dass wir
sagen: Schaffen wir hier moglicherweise Prazedenzfille? Wollen wir das?« (In-
terview Mitglied PID-Ethikkommission B)

In einer PID-Ethikkommission wurde eine Verdnderung der Beurteilungen
von Fallkonstellationen im Laufe der Zeit beobachtet: »Anfangs hatten wir
Lehrbuchfille. Also wo man klar auf der Grundlage des Gesetzes sagen konnte:
triftt zu, trifft zu, trifft zu. Ganz klarer Fall fiir PID. Dann kamen die Ersten, wo
wir gemerkt haben, das ist kniffliger und da kamen ldngere Diskussionen auf.
Und dann kam der néchste Schritt, dass wir gemerkt haben, wir haben schon
mal einen dhnlichen Fall gehabt, iber den wir abgestimmt haben, und wir stel-
len jetzt fest, das wiirden wir nicht unbedingt noch mal so machen. Also wir
haben selbst eine interne Lernkurve zu verzeichnen« (Interview Mitglied PID-
Ethikkommission B). Ob dies fiir andere PID-Ethikkommissionen genauso gilt,
kann nicht gesagt werden. Diese Unterschiede sind zunachst einmal wertneutral
zu sehen, d.h., es ist weder von einer Verbesserung noch einer Verschlechterung
gegeniiber einer einheitlichen Handhabung der Fille auszugehen.

Es wird derzeit sowohl innerhalb von einzelnen PID-Ethikkommissionen
als auch untereinander (und auch an den Kinderwunschzentren; Wiirfel 2017)
dariiber diskutiert, inwieweit beim Vorliegen einer Indikation fiir eine mono-
gene Erkrankung bzw. eine nichtbalancierte Translokation gleichzeitig eine Un-
tersuchung auf Aneuploidien durchgefithrt werden soll, unabhéngig davon, ob
dafiir eine Indikation vorliegt oder nicht. Wihrend die einen die gleichzeitige
Untersuchung befiirworten, wenn dadurch die Geburtenrate erhoht werden
kann (Rehmann-Sutter 2017), gibt es bei anderen eher die Tendenz, dies zu un-
terlassen. Es bleibt abzuwarten, ob sich die PID-Ethikkommissionen auf eine
einheitliche Haltung verstindigen: »Also, dass die einen gesagt haben, man
sollte es eigentlich gleich mitmachen. Wiahrend wir gesagt haben, ein Screening
war nun gerade nicht durch den Gesetzgeber vorgegeben. Und wir wiirden auch
sagen, dass das Alter ..., auch wenn es mit einem verstarkten Auftreten von
Aneuploidien gekoppelt ist, sollte das Alter ... kein Kriterium sein, um zu sagen,
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wir machen gleich ein Aneuploidiescreening dazu« (Interview Mitglied PID-
Ethikkommission B).

In der Tat ist die Altersindikation laut der Begriindung zur PIDV (Bundes-
rat 2012, S.29) keine Grundlage fiir eine PID. Einige streben an, eine einheitli-
che Haltung herbeizufithren (Interview Gal). Allerdings scheint es eine Tendenz
zu geben, eine Untersuchung auf Aneuploidien so selbstverstandlich werden zu
lassen, dass manche Mitglieder von PID-Ethikkommissionen es bedauern,
wenn sie nicht beantragt wurde: »Also wir hatten neulich zum Beispiel einen
Fall, wo wir gesagt haben: Da wire es jetzt sinnvoll gewesen, dass dieses Paar
Aneuploidiescreening beantragt hitte, weil es in diesem speziellen gesundheit-
lichen Fall wirklich angezeigt ware. Nun haben die das aber dummerweise nicht
beantragt. Die Frage ist: Wie gehen wir mit solchen Themen um?« (Interview
Mitglied PID-Ethikkommission B) Die gegenwértige Praxis beschreibt Wiirfel
(2017, S.420) aus der Sicht des Mediziners: »Derzeit sieht es so aus, dass die
Ethikkommissionen eine solche Aneuploidiediagnostik genehmigen, vor allem
wenn der Antrag explizit so gestellt wird. Insofern ldsst sich festhalten, dass in
der Praxis diese Art von Aneuploidiediagnostik auf der Basis von Einzelfallent-
scheidungen Einzug gehalten hat, auch wenn es keinen definierten Rechtsan-
spruch hierfiir gibt.«

Zumindest einer der vier PID-Ethikkommissionen werden zunehmend ex-
plizit Antrage auf gleichzeitige Untersuchung einer monogenen Erkrankung
und von Aneuploidien vorgelegt (Interview Mitglied PID-Ethikkommission B).
Diese Antréage diirften auch eine Folge der technischen Entwicklung sein, da
neue Verfahren wie das Karyomapping die gleichzeitige Untersuchung erheb-
lich erleichtern. Sie entsprechen aber kaum der Intention des Gesetzes. Die be-
treffende PID-Ethikkommission priift derzeit beide Indikationen unabhdngig
voneinander, d.h., die Bewilligung der Untersuchung auf Aneuploidien erfolgt
auch bei einer positiven Beurteilung der Untersuchung der monogenen Erkran-
kung nicht automatisch.

Auch die Relevanz der Kosten fiir die Priifung eines Antrags durch die
Ethikkommissionen wird diskutiert. Sie diirften aber aus mehreren Griinden
nicht als ein pragender Faktor wirken. Es erscheint wenig plausibel, dass Paare
bereit und in der Lage sind, fiir die Kosten der PID aufzukommen, sich aber
wegen der zusdtzlichen Kosten der Priifung durch die PID-Ethikkommission
gegen die PID entscheiden. Auch ist fraglich, ob Paare bewusst eine PID-Ethik-
kommission wihlen, bei der die Kosten am geringsten sind (derzeit die bayeri-
sche Kommission). Denn dann kann die Behandlung nur in einem PID-Zen-
trum stattfinden, das in den Zustandigkeitsbereich fallt — je nach Wohnort wa-
ren damit auch ldngere Anfahrtswege verbunden. Zudem konnte die bei den
bisherigen Entscheidungen im Vergleich zu anderen Ethikkommissionen ho-
here Ablehnungsquote in Bayern abschreckend wirken, sofern nicht beriick-
sichtigt wird, dass diese Quote nichts tiber den - stets individuell zu priifenden -
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Einzelfall aussagt und dass in ihr nicht die mdglicherweise unterschiedlichen
Vorbedingungen der Antragstellung reflektiert sind (z. B. eine stirkere Auslese
bereits bei der Beratung durch ein PID-Zentrum).

3.4 Durchfiihrung der PID durch ein Zentrum

Im Anschluss an eine positive Entscheidung der PID-Ethikkommission kann
das Paar die PID durchfiihren lassen. Den Paaren wird im Fall erfolgreicher Ein-
nistung eines bzw. mehrerer Embryos fiir den weiteren Verlauf der Schwanger-
schaft zu einer PND geraten, um den Befund der PID abzusichern (Wetzka et
al. 2016).33

Aktuelle Zahlen zur tatsdchlichen Inanspruchnahme von PID in Deutsch-
land sind nur schwer zu ermitteln. Das ESHRE PGD-Consortium, das entspre-
chende Zahlen auf europidischer Ebene erhebt, berichtet jeweils mit 4- bis 5-jah-
riger Verzogerung und nur iiber die Mitgliedseinrichtungen. Zudem wird fiir
die einzelnen Lander nur die jeweilige Gesamtzahl der PID-Behandlungen aus-
gewiesen. Der Bericht der Bundesregierung (2015) informiert nur iiber die ers-
ten Mafinahmen, die nach der Zulassung der PID-Zentren in Hamburg und
Liibeck erfolgten (PID bei vier Paaren, insgesamt 13 bewilligte Antrige). Die
Leiterin des MGZ Miinchen, Elke Holinski-Feder, berichtet {iber insgesamt
etwa 100 PID-Untersuchungen, die bislang an ihrem Zentrum durchgefiihrt
wurden (Holinski-Feder/Kullmann 2017). Einige Erfahrungsberichte der PID-
Zentren weisen eine Diskrepanz zwischen der Zahl bewilligter Antrdge und
durchgefithrter Mafinahmen auf. Fiir das Liibecker Zentrum wird festgehalten,
dass bis zum Juni 2016 27 PID-Verfahren bewilligt und 11 durchgefiihrt wurden
(Zthlke et al. 2016). Im Hamburger PID-Zentrum erfolgte zwischen Februar
2014 und Juni 2015 bei 9 der insgesamt 21 Paare, die eine Zustimmung der
Ethikkommission zu ihrem Antrag erhielten, eine PID (Busche et al. 2015). Das
Heidelberger PID-Zentrum, das seit 2015 die Zulassung besitzt und an dem seit-
her 10 Frauen behandelt wurden, vermeldete im April 2019 die erste Geburt
eines Kindes nach PID (Sgries 2019). Die Diskrepanz zwischen der Zahl der An-
trage und den (erfolgreich abgeschlossenen) Behandlungen erkldrt sich vermut-
lich unter anderem durch den zeitlich begrenzten Beobachtungsraum, insbe-
sondere im Fall der Untersuchung auf monogene Erkrankungen ist eine zeitlich
aufwendige Etablierung von Markersystemen noétig (Kap. 2.1.3).

53 Allerdings nehmen viele Paare diesen Rat nicht an, wie sich in internationalen Studien
zeigte. Hintergrund sind vor allem die Risiken der - in diesen Fallen invasiv geplan-
ten - PND (Cunningham et al. 2015, S.294).
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3.4 Durchfiihrung der PID durch ein Zentrum

Durchfiihrung ohne Zustimmung der Ethikkommission

Wihrend die dem Bericht der Bundesregierung zugrundeliegenden Daten des
Paul-Ehrlich-Instituts diejenigen Untersuchungen erfassen, die an zugelassenen
Zentren mit Zustimmung einer Ethikkommission vorgenommen wurden, gab
bzw. gibt es offenbar weitere PID, die nicht von dieser Erhebung erfasst werden.
Dazu zahlen Untersuchungen, die vor der Etablierung von PID-Ethikkommis-
sionen erfolgten, aber auch solche, fiir die keine Genehmigung durch eine
Ethikkommission eingeholt wurde oder die nicht an einem zugelassenen PID-
Zentrum durchgefiihrt wurden. So gibt es nach jetzigem Stand mindestens zwei
von elf bzw. zwolf Zentren, an denen die Ansicht vertreten wird, eine PID, die
einer Trophektodermbiopsie folgt, sei ohne Genehmigung durch eine PID-
Ethikkommission zuldssig. Mehrere bayerische Verwaltungsgerichte stellten
klar, dass diese Interpretation nicht zutreffend ist (Kap. 2.2.6). Die Urteile sind
allerdings noch nicht rechtskriftig.

Wie hoch die Zahl der Untersuchungen ohne Zustimmung einer PID-
Ethikkommission insgesamt ist, ldsst sich nicht genauer bestimmen. Die Bun-
desregierung hatte 2012 in ihrer Antwort auf eine schriftliche Frage darauf hin-
gewiesen, dass seit Inkrafttreten des novellierten ESchG im Dezember 2011 ein
ausdriickliches Verbot der PID bestand. Sie betonte allerdings auch, dass die
Uberwachung des Verbots allein Angelegenheit der Strafverfolgungsbehdrden
ist (Flach 2013, S. 60; Widmann-Mauz 2012, S. 82). Seifert et al. (2014) berichten
von PID bei 29 Patientinnen fiir 2011 und 2012, hier wurde allerdings eine uni-
versitire Ethikkommission einbezogen. Im Urteil des Verwaltungsgerichts
Minchen (VG Miinchen, Urteil vom 7.9.2016, Aktenzeichen 18 K 15.2602 und
18 K 16.1370) ist von acht Untersuchungen pro Jahr die Rede, was allerdings
vom Gericht als zu niedrig angezweifelt wurde.>4

Weitere Hinweise ergeben sich aus Prasentationen und den Jahresberichten
des PID-Zentrums Reproduktionsmedizin Miinchen,>> das im Juli 2015 seine
Zulassung erhielt (Noss et al. 2015; siehe auch Wagenmann 2014). Demnach
wurden im Zeitraum von 2011 bis Januar 2015 bei 144 Patientinnen PID-Un-
tersuchungen durchgefiihrt (wobei unklar bleibt, wo genau diese stattfanden).
Im Bericht des Freiburger Zentrums (Wetzka et al. 2016) werden zwar mehrere
PID und auch Entscheidungen der baden-wiirttembergischen Ethikkommis-
sion erwahnt, allerdings lassen die jeweiligen Indikationen darauf schlief3en,
dass es sich bei den PID-Fillen nicht um die durch die Ethikkommission bewil-
ligten handelt. Auf eine Anfrage hin bestétigte das Zentrum, dass keiner der in
der Veroffentlichung berichteten Fille einer Ethikkommission vorgelegt wurde
(Achtelik 2016, S.46). In einer Broschiire des Kinderwunschzentrums Darm-
stadt (Leyendecker 2015) wird von der »Einfithrung der Priaimplantations-

54 Aus dem Urteil wird nicht deutlich, ob mit der Zahl 8 die Anzahl der Untersuchung
von Blastozysten oder von PID-Fillen gemeint ist.
55 www.ivf-bbn.de/informationen/publikationen (30.4.2018)
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diagnostik« im Jahr 2015 berichtet, auf8erdem wird darin argumentiert, die Un-
tersuchung von Trophoblastzellen falle nicht unter die Bestimmungen der
PIDV. Allerdings bleibt offen, ob tatsdchlich PID durchgetithrt wurden. Nicht
zuletzt deuten Berichte von Patientinnen in Onlineforen>¢ darauf hin, dass
deutsche Kinderwunschzentren in Berlin diese MafSnahme angeboten bzw.
durchgefiihrt hatten, wo bis Ende 2017 kein PID-Zentrum zugelassen war.>”

56 www.wunschkinder.net/forum/read.php?1,7522876,7986171 (1.3.2018) - in einem
Fall hatte demnach eine Ethikkommission negativ entschieden, die PID wurde aber
gleichwohl in Deutschland durchgefiihrt.

57 Seit Ende 2017 besteht eine Kooperation einer Kinderwunschklinik in Berlin mit ei-
nem bayerischen PID-Zentrum glttp:/ /humane-genetik.de/aktuelles [20.4.2018]).
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4 Regulierung und Praxis der PID in
einzelnen europadischen Landern

EU-weite Regelungen im Bereich der Fortpflanzungsmedizin bestehen lediglich
zur Nutzung von menschlichem Gewebe und Zellen (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 Ge-
weben und Zellen). Der Europarat hat 1997 das »Ubereinkommen zum Schutz
der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung
von Biologie und Medizin« (Oviedo-Konvention, 1999 in Kraft getreten) verab-
schiedet, das bisher von 29 Staaten ratifiziert wurde. Deutschland sowie einige
andere europdische Linder zdhlen jedoch nicht zu den Vertragsstaaten, wobei
in Deutschland der als zu liberal empfundene Schutz von Embryonen nur ein
nachgeordneter Aspekt war.”® Die Konvention behandelt die PID nicht aus-
driicklich, untersagt aber die Nutzung von assistierter Reproduktion zur Ge-
schlechtswahl (aufler zur Vermeidung von geschlechtsgebundenen schweren
Erkrankungen) und die Schaffung von Embryonen zu Forschungszwecken. So-
fern Forschung an Embryonen zugelassen wird, muss ein angemessener Schutz
des Embryos durch die Rechtsordnung gewéhrleistet sein.

Die PID ist in der EU mittlerweile in allen Léndern legal durchfiihrbar. Da-
bei bestehen aber sehr unterschiedliche Einschrinkungen (Luger et al. 2017,
S.143), die im Folgenden exemplarisch dargestellt werden sollen. Eine Nutzung
der PID zur Geschlechtswahl ohne medizinische Indikation ist in der ganzen
EU verboten. Daten der ESHRE (Rycke et al. 2017) fiir die Jahre 2011 und 2012
weisen noch 38 Zyklen auf, in denen eine PID zur Geschlechtswahl durchge-
fithrt wurde.

Ein umfassender und aktueller Uberblick zur rechtlichen Situation oder zur
Praxis in den einzelnen Landern findet sich in der wissenschaftlichen Literatur
nicht. Zwar veroffentlichte der Europarat 2015 einen Bericht, der die Rechtslage
in 32 Landern darzustellen beansprucht. Allerdings beruhen die Angaben auf
Auskiinften der Staaten und sind auch fiir den damaligen Stand nicht durch-
gingig aktuell (Europarat 2015). Verschiedene Uberblicksartikel beschrinken
sich in Bezug auf die PID auf einzelne Lander (Geffroy/Zerres 2016; Prag/Mills

58 Der wesentliche Kritikpunkt in der Debatte war die Frage der fremdniitzigen For-
schung an Menschen, die nicht in der Lage sind, ihre informierte Zustimmung zu
geben. In ihrem jiingsten Bericht zum Stand der Unterzeichnung und Ratifizierung
europdischer Abkommen und Konventionen verweist die Bundesregierung (2017,
S.7) darauf, dass der Meinungsbildungsprozess zur Frage einer deutschen Unter-
zeichnung insbesondere hinsichtlich des Schutzes von »Menschen mit Behinderun-
gen ... weiterhin noch nicht abgeschlossen« ist. Lainder wie Grofibritannien und Bel-
gien wiederum betrachten die Konvention als zu restriktiv und haben sie ebenfalls
nicht unterzeichnet (Raposo 2016).
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2017) oder geben sogar nur einen groben Uberblick fiir ganz Europa (Gianaroli
et al. 2016). Das PGD-Consortium der ESHRE liefert Zahlen zu durchgefiihrten
PID-Untersuchungen, allerdings liegen diese bei der Veroffentlichung immer
schon mehrere Jahre zuriick; aufSerdem hiangt die Datenqualitit von der Zuar-
beit der medizinischen Einrichtungen ab, die Mitglied im PGD-Consortium der
ESHRE sind.

Abbildung 4.1 zeigt fiir ausgewéhlte europdische Lander die jeweilige Zahl
von Zyklen der assistierten Reproduktion insgesamt sowie die Zahl der Zyklen
mit PID im zeitlichen Verlauf. Deutlich wird, dass in den betrachteten Landern
die Zahl der PID-Untersuchungen zwischen 2004 und 2014 stetig zugenommen
hat. Allerdings lassen die Datenqualitdt und die beobachtbaren Schwankungen
keine sichere Interpretation zu. Deutlich wird jedoch auch, dass zum einen der
Anteil der PID-Untersuchungen an der Gesamtzahl der Behandlungen der Fort-
pflanzungsmedizin relativ gering ist. Er liegt am hochsten in Groflbritannien mit
durchschnittlich 0,9 %, gefolgt von Frankreich und den Niederlanden mit je ca.
0,5%. Zum anderen ist das Verhiltnis von Zyklen mit PID-Untersuchung zu
Zyklen der assistierten Reproduktion insgesamt iiber die Jahre vergleichsweise
konstant. Das heifdt, die Zunahme bei den PID-Untersuchungen geht in der Regel
mit einer Zunahme der assistierten Reproduktion einher (der Grund fiir diesen
Zusammenhang kann allerdings nicht ndher bestimmt werden).

In den USA>? gibt es keine iibergreifende nationale Regulierung der PID
und auch auf Ebene der Bundesstaaten keine Regulierung (Bayefsky 2016, S.43).
Besonders haufig wird die PID zum Screening auf Aneuploidien im Rahmen
einer IVF-Behandlung eingesetzt. Auch PID-Anwendungen zur Geschlechts-
wahl ohne medizinische Indikation, zur Auswahl von Rettungsgeschwistern
und zur Auswahl von Embryos mit einer spezifischen Behinderung sind erlaubt
und werden durchgefiithrt (Baruch et al. 2008).%0 Eine gewisse regulierende
Rolle spielen die berufsstaindischen Regelungen der Fachgesellschaften, insofern
sie haufig von Versicherungen bei Fragen der Kosteniibernahme herangezogen
werden und auch von Gerichten in der Beurteilung drztlicher Leistungen
(Bayefsky 2015, S.8). Allerdings sind sie zum Teil in sich widerspriichlich und
grundsdtzlich nicht rechtlich bindend (Bayefsky 2016, S.43). Auch die Finan-
zierung der PID durch Versicherungen bietet kein Regulierungsinstrument.

59 Im internationalen Vergleich weisen die USA im Bereich der PID eine weit entwi-
ckelte medizinische Praxis bei gleichzeitig sehr liberaler Gesetzgebung auf. Jiingste
Berichte iiber die offenbar rasant verlaufende Entwicklung in China (Cyranoski 2017)
legen nahe, die Anwendung der PID global in den Blick zu nehmen, was in diesem
Bericht jedoch nicht geleistet werden kann.

60 Als moglicherweise erwiinschte Merkmale werden Autismus, Kleinwiichsigkeit und
Gehorlosigkeit genannt (Weinberger et al. 2017), dokumentiert ist ein Fall der be-
wussten Entscheidung gehorloser Eltern fiir ein gehorloses Kind - bei dem allerdings
keine PID zum Einsatz kam (www.washingtonpost.com/archive/lifestyle/magazine/
2002/03/31/a-world-of-their-own/abba2bbf-af01-4b55-912c-85aa46e98c6b/
[23.4.2018]).
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v
Abb. 4.1 Anzahl der PID-Zyklen und Gesamtzahl der Zyklen in ausgewadhlten
europdischen Landern
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Angegeben ist jeweils die Anzahl der gestarteten Zyklen mit PID (Achsenbeschrif-
tung auf der rechten Seite der Grafik) sowie der Zyklen assistierter Reproduktion
insgesamt (Achsenbeschriftung links) in Frankreich (F), GroRbritannien (UK) sowie
den Niederlanden (NL). Die Daten der ESHRE basieren auf Informationen der Mit-
gliedszentren, sie weichen zum Teil von den Zahlen der nationalen Behérden bzw.
Agenturen ab, da nicht alle Zentren an ESHRE Daten liefern bzw. unterschiedliche
Definitionen verwendet werden. Fiir die Niederlande sind die ESHRE-Daten zur PID
unvollstandig, fur die Jahre von 2008 bis 2014 wurde daher auf die Jahresberichte
von PGD Nederland zurlickgegriffen. Der Vergleich der Daten in den Jahren, in
denen von beiden Quellen Zahlen vorliegen, zeigt, dass ESHRE jeweils mehr Zyk-
len berichtete als PGD Nederland (2012: ESHRE: 362 Zyklen, PGD NL: 315 Zyklen;
2013: ESHRE: 425 Zyklen, PGD NL: 347 Zyklen; 2014: ESHRE: 521 Zyklen, PGD
NL: 415 Zyklen).

Quellen: ESHRE-Auswertungen fiir 2004-2014 (Andersen et al. 2008, 2009; Calhaz-
Jorge et al. 2016; 2017; De Geyter et al. 2018; Ferraretti et al. 2012, 2013;
Kupka et al. 2014, 2016; Mouzon et al. 2010, 2012); Jahresberichte PGD
Nederland (2010, 2013, 2014, 2017)

Da in den USA ein Grof3teil der Menschen privat krankenversichert ist und es
keine iibergreifenden Vorschriften zur Vergiitung von Behandlungen im Be-
reich der Fortpflanzungsmedizin gibt, bleibt es den einzelnen Unternehmen
tiberlassen, die PID in den Leistungskatalog aufzunehmen oder nicht (Bayefsky/
Jennings 2015, S.13). Der Anteil von PID-Behandlungen (inklusive Screening)
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an der Gesamtzahl der fortpflanzungsmedizinischen Behandlungen®! liegt in
den USA bei 5% (CDC 2017, S.5) und damit etwas hoher als in Spanien (Durch-
schnitt der letzten Jahre: ca. 4%) oder der Tschechischen Republik (3 %), zwei
Landern mit einer ebenfalls liberalen Regulierung der PID.

Innerhalb der EU wird die PID in Malta und Italien besonders restriktiv
geregelt. Wihrend in Malta die assistierte Reproduktion zwar erlaubt ist, der
Umgang mit Embryonen aber sehr stark eingeschriankt wird,62 besteht in Italien
zwar ebenfalls ein Verbot, dieses bzw. die einschrinkenden Regelungen zur
praktischen Umsetzung (z. B. die strikte Begrenzung der Zahl der zu erzeugen-
den Embryonen auf drei) wurden jedoch 2009 als verfassungswidrig eingestuft
(Bayefsky 2016; Riezzo et al. 2016). 2015 fiel auflerdem die Einschrinkung auf
unfruchtbare Paare (Riezzo et al. 2016). Seither kann eine PID unter bestimm-
ten Umstdnden zur Vermeidung von Erbkrankheiten durchgefiihrt werden.

In Litauen und Polen ist der rechtliche Status der Fortpflanzungsmedizin
politisch umstritten (ESHRE 2017). In Litauen wurde 2016 im Zuge einer Libe-
ralisierung der Fortpflanzungsmedizin die PID zugelassen. Allerdings ist der
Fortbestand der Regelung fraglich.63 In Polen dagegen war die PID lange Zeit
tiberhaupt nicht reguliert und wurde erst 2015 gesetzlich geregelt und fiir me-
dizinische Zwecke zugelassen (Kmieciak 2016). Mittlerweile wurden die mit
diesem Gesetz eingefiihrten staatlichen Zuschiisse zu den Kosten einer IVF-Be-
handlung wieder zuriickgenommen, die PID bleibt allerdings bislang erlaubt
(Hennig 2016). Irland und Luxemburg stellen insofern Sonderfille dar, als es in
diesen Landern keine gesetzliche Regelung zur PID (bzw. insgesamt zur Fort-
pflanzungsmedizin) gibt. Die PID wird in Irland und Luxemburg allerdings
auch nicht praktiziert.

Deutschland gehort zu den Landern in Europa mit einer relativ jungen Pra-
xis der PID. Noch jiinger sind die Regelungen in Osterreich und der Schweiz, in
beiden Landern wurden etwa zeitgleich die Fortpflanzungsmedizingesetze no-
velliert, sodass die PID nun unter bestimmten Umstidnden zugelassen ist bzw.
nicht verboten ist. In Osterreich traten die Regelungen zur PID im Fortpflan-
zungsmedizingesetz (FMedG-O) im Februar 2015 in Kraft. Das erste Kind nach
PID wurde im Juni 2016 im Kinderwunschzentrum Goldenes Kreuz in Wien
geboren (Kinderwunschzentrum Goldenes Kreuz 2016). In der Schweiz wurde
tiber die PID in einem Referendum im Juni 2016 abgestimmt. Die Implemen-
tierung erfolgte zum 1. September 2017, nachdem der Bundesrat das entspre-
chend revidierte Fortpflanzungsgesetz und ein Ausfithrungsgesetz in Kraft ge-
setzt hatte.64 Sowohl in Osterreich als auch in der Schweiz waren die

61 Fiir das Jahr 2015 wurden durch die CDC mehr als 230.000 Zyklen registriert.
62 Maltesischer Embryo Protection Act von 2012
63 www.eshre.eu/Press-Room/ESHRE-News/2016.aspx (1.3.2018)
64 www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/biomedizin-for-
?Chung/ c;rtpﬂanzungsmedizin/rechtsetzungsarbeiten—fortpﬂanzungsmedizin.html
1.3.2018
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Veranderungen Gegenstand offentlicher Debatten, insbesondere in der Schweiz
im Vorfeld des Referendums.®> Dieses hatte zum Inhalt, den Gesetzentwurf ab-
zulehnen. Im sogenannten Abstimmungsbiichlein werden Pro- und Kontraar-
gumente aufgefithrt. Diese entsprechen in etwa den Argumenten, die im Vor-
feld der Entscheidung des Deutschen Bundestages vorgebracht wurden (Kap. 5,
Tab. 5.1). Zusitzlich wird die Erweiterung des Gesetzes auf ein Aneuploidi-
escreening bei Unfruchtbarkeit entweder kritisiert oder befiirwortet (Bundes-
kanzlei 2016).

Eine tiefergehende Darstellung der Situation in den einzelnen Léndern
konnte im Rahmen des Projekts nicht geleistet werden. Zur Kontextualisierung
der Praxis in Deutschland werden im Folgenden kursorisch die rechtlichen Re-
gelungen in Osterreich, der Schweiz, Frankreich, Groflbritannien und den Nie-
derlanden dargestellt, fiir die letzten drei Lander wird auch ein Uberblick iiber
die Erfahrungen in der Praxis gegeben.

4.1 Osterreich

In Osterreich trat im Februar 2015 eine novellierte Fassung des dsterreichischen
Fortpflanzungsmedizingesetzes (FMedG-O) in Kraft, in dem unter anderem die
Anwendung der PID zugelassen wurde.66 Die Priaimplantationsdiagnostik ist
demnach zuléssig, wenn »1. nach drei oder mehr Ubertragungen entwicklungs-
fahiger Zellen keine Schwangerschaft herbeigefithrt werden konnte und Grund
zur Annahme besteht, dass dies auf die genetische Disposition der entwicklungs-
fahigen Zellen und nicht auf andere Ursachen zuriickzufiihren ist, oder 2. zumin-
dest drei drztlich nachgewiesene Fehl- oder Totgeburten spontan eintraten und
diese mit hoher Wahrscheinlichkeit ihre Ursache in der genetischen Disposition
des Kindes hatten oder 3. aufgrund der genetischen Disposition zumindest eines
Elternteils die ernste Gefahr besteht, dass es zu einer Fehl- oder Totgeburt oder
zu einer Erbkrankheit des Kindes kommt« (§2a Abs. 1 FMedG-O).

Die Erbkrankheit des Kindes im Sinne von Ziffer 3 liegt nach dem Gesetz
vor, wenn es »1. nur durch den stindigen Einsatz moderner Medizintechnik o-
der den stindigen Einsatz anderer, seine Lebensfithrung stark beeintrichtigen-
der medizinischer oder pflegerischer Hilfsmittel am Leben erhalten werden
kann oder 2. schwerste Hirnschadigungen aufweist oder 3. auf Dauer an nicht
wirksam behandelbaren schwersten Schmerzen leiden wird und dariiber hinaus
die Ursache dieser Krankheit nicht behandelt werden kann« (§2a Abs. 2

65 Es wurde unter anderem von 18 unterschiedlichen Ortganisationen, die sich selbst als
sozial engagiert bezeichnen, unter dem Motto »Vielfalt statt Selektion« unterstiitzt
(Schonbachler et al. 2016). B

66 Ein anderer Regelungsgegenstand sind die Zulassung der Eizellspende und die Off-
nung der Fortpflanzungsmedizin fiir gleichgeschlechtliche Paare. Das Gesetz wird im
Folgenden in der Fassung BGBI. Nr.275/1992, zuletzt gedndert durch BGBIL. I
Nr. 35/2015, zitiert.
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FMedG-0). Gibt es mehrere Moglichkeiten, so muss zuerst die weniger invasive
Methode, sprich die Polkorperdiagnostik eingesetzt werden. Das Geschlecht
darf nur im Falle einer geschlechtschromosomengebundenen Vererbung be-
stimmt werden.

Einrichtungen, in denen genetische Analysen im Rahmen einer PID durch-
gefiithrt werden sollen, bendtigen eine Zulassung durch das Ministerium fiir Ar-
beit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz, dabei wird der Wissen-
schaftliche Ausschuss fiir Genanalyse und Gentherapie eingebunden, der beim
Ministerium angesiedelt ist (Loacker et al. 2015). Die Zulassung betrifft insbe-
sondere die Untersuchungsmethoden, den Untersuchungsinhalt und den Un-
tersuchungsumfang. Sie ist also nicht auf den Einzelfall bezogen. Vielmehr hat
der Ausschuss im Januar 2016 im Kapitel 7 des Gentechnikbuches®” Ausfiih-
rungen zu den Vorgaben des Gesetzes gemacht, um eine Grundlage im Sinne
von Kriterien fiir die Entscheidung der Antriage zu haben (Bundesministerium
fiir Gesundheit 2016). Demnach werden die Voraussetzungen fiir eine PID als
erfiillt angesehen, wenn beispielsweise ein »standiger Einsatz ... medizinischer
oder pflegerischer Hilfsmittel« bei einer »invasiven Versorgung (beispielsweise
mittels Katheter, Tubus oder Gefifzugdngen)« oder einer 24-Stunden-Pflege
gegeben ist (Bundesministerium fiir Gesundheit 2016, S.4). Mit dem Genanaly-
seregister, das die fiir eine PID-Untersuchung zugelassenen genetischen Insti-
tute und deren Behandlungsspektrum auflistet, liegt indirekt eine Liste der in
Osterreich bisher fiir eine PID akzeptierten Indikationen vor (Bundesministe-
rium fir Gesundheit und Frauen 2017).

Es gibt derzeit in Osterreich mindestens zwei zugelassene Zentren, die PID
anbieten, das Kinderwunschzentrum Goldenes Kreuz in Wien und die
IVF Zentren Prof. Zech mit Standorten in Bregenz und Salzburg.58 Vonseiten
der Genetikinstitute liegen laut dem Genanalyseregister des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit und Frauen (Stand: September 2017) drei Zulassungen fiir
die Durchfithrung von PID vor: fiir die Medizinische Universitit Wien, Institut
fiir Medizinische Genetik, fiir die Kepler Universitatsklinikum GmbH in Linz,
Medizinischer Campus IV, Zentrum Medizinische Genetik, sowie fiir die HLN-
Genetik GmbH Wien. Das Spektrum der moglichen Untersuchungen ist dabei
zum Teil eingeschrénkt (z.B. sind in Linz nur Untersuchungen auf Chromoso-
menanomalien moglich).

67 Der Ausschuss berichtet an die Gentechnikkommission, die das Gentechnikbuch ver-
antwortet. Das Gentechnikbuch »dokumentiert den aktuellen Stand von Wissen-
schaft und Technik im Bereich der Gentechnik und bietet als sogenanntes >soft lawx

.. in seiner Eigenschaft als objektiviertes Sachverstandigengutachten die Mdglich-
keit, mit hoher Flexibilitdt auf den sich mitunter rasch dndernden Stand von Wissen-
schaft und Technik reagieren zu konnen« (BMASGK o.].). .

68 Eine systematische Recherche iiber die Anzahl der Zentren in Osterreich erfolgte im
Rahmen der Erstellung dieses Berichts nicht. Zum Kinderwunschzentrum Goldenes
Kreuz siehe http://kinderwunschzentrum.at/; zu den IVF Zentren Prof. Zech siehe
www.kinderwunsch-salzburg.at/kinderwunsch.php?c=neues-fortpflanzungsmedizin
gesetz-fmedg-oesterreich (29.4.2018).
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4.2 Schweiz

Im Dezember 2017 verdffentlichte die Gesundheit Osterreich GmbH im
Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen und des Bundes-
ministeriums fiir Justiz den gesetzlich vorgesehenen Statistikbericht fiir das Jahr
2016. Demnach wurden 10.559 Frauen im Rahmen der Fortpflanzungsmedizin
behandelt, es wurden insgesamt 17.592 Behandlungen durchgefiihrt (Insemina-
tionen, ICSL, IVF). Insgesamt 75 Paare nahmen eine PID in Anspruch. Von die-
sen waren 20 durch die genetische Disposition der Eltern begriindet, die iibrigen
55 durch vorausgegangene Fehl- oder Totgeburten bzw. gescheiterte Versuche
einer kiinstlichen Befruchtung (Kern 2017).

4.2 Schweiz

In der Schweiz wurde am 15. Juni 2016 in einem Referendum die Anderung des
Bundesgesetzes iiber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung vom 12. De-
zember 2014 mehrheitlich befiirwortet, mit der die vorher verbotene PID zuge-
lassen wurde.69 Die wichtigsten Anderungen werden in einem Faktenblatt zum
Referendum wie folgt beschrieben: »1. Das Verbot der PID wird teilweise auf-
gehoben. Die PID wird in der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung zuge-
lassen und zwar fiir Paare, die Trager von schweren Erbkrankheiten sind und
fiir Paare, die auf natiirlichem Weg keine Kinder bekommen konnen. Jedes Paar
entscheidet selbst und unabhéngig, ob es eine PID durchfiihren will - nach gu-
ter Beratung durch einen Arzt oder eine Arztin. 2. Die Anzahl Embryonen, die
pro Zyklus erzeugt werden diirfen, wird fiir alle IVF-Verfahren mit und ohne
PID von maximal drei auf maximal zwolf erhoht. 3. Das Aufbewahren (Einfrie-
ren) von Embryonen wird zugelassen: Neu ist es erlaubt, einzelne Embryonen
auszuwihlen und einzusetzen. Die Ubrigen diirfen fiir einen spiteren Transfer
aufbewahrt werden« (Bundesamt fiir Gesundheit 2016, S.1 f.).

Im Gesetz wird als Bedingung genannt, dass die Krankheit vor dem 50. Le-
bensjahr ausbrechen wird, und »dass keine wirksame und zweckmassige Thera-
pie zur Bekimpfung der schweren Krankheit zur Verfiigung steht« (Art. 5a
Abs. 2 Bst. b FMedG-CH). Die Einnistung eines Embryos mit einer schweren
Erbkrankheit wird darin als Gefahr bezeichnet (Art. 5a Abs. 2 Bst. a FMedG-
CH). Voraussetzung fiir die Durchfithrung der PID in solchen Fillen ist, dass
das Paar dem Arzt bzw. der Arztin schriftlich versichert, dass diese Gefahr un-
zumutbar ist. Nach dem Gesetz ist bei Unfruchtbarkeit ein Aneuploidiescree-
ning zuldssig. Das Gesetz wurde erst im Gesetzgebungsverfahren entsprechend
erweitert (Brotschi 2016). Es gibt eine Beratungspflicht (Art. 6a FMedG-CH).

In der Praxis kann die PID seit dem 1. September 2017 durchgefiihrt wer-
den, nachdem die Aktualisierungen des Fortpflanzungsmedizingesetzes sowie

69 Das Gesetz konkretisiert eine Verfassungsdnderung, die ebenfalls Gegenstand eines
Referendums war und am 14. Juni 2015 die Mehrheit erhalten hatte. Das Gesetz, im
Folgenden zitiert als FMedG-CH, trat am 1. September 2017 in Kraft.
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der Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV) in Kraft getreten sind. Mit der
Verordnung wird ausschliefllich die Zulassung der Labore geregelt, die an den
Nachweis der Qualifikationsstandards und die Vorlage eines Konzepts fiir die
psychosoziale Beratung gekniipft ist. Die Kosten einer PID werden ebenso we-
nig von den »obligatorischen Krankenkassen« tibernommen wie die Kosten fiir
eine IVF (Bundesamt fiir Gesundheit 2016).

4.3 Frankreich

In Frankreich wird die Anwendung der PID durch den Code de la santé publi-
que (CSP) geregelt, der immer wieder durch Bioethikgesetze (Lois relatives a la
bioéthique) aktualisiert wurde (Duguet/Boyer-Beviere 2017). 1994 wurde erst-
mals eine Regelung zur PID in den Code eingefiihrt, die vorschreibt, dass die
PID nur in lizenzierten Zentren und nur in bestimmten Fallen durchgefiihrt
werden darf (Gesetz Nr. 94-653).70 Die Rechtsgrundlage wurde zuletzt 2011 ak-
tualisiert (Gesetz Nr. 2011-814).

Eine PID darf nur in Ausnahmefillen durchgefithrt werden. Dazu muss
eine Arztin bzw. ein Arzt eines multidisziplindren PND-Zentrums (genaue Be-
zeichnung: centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatal) eindeutig festge-
stellt haben (»préalablement et précisément identifiée«), dass ein Kind mit ho-
her Wahrscheinlichkeit eine schwerwiegende, nicht heilbare genetische Erkran-
kung haben wird (Art. L. 2131-4 CSP). Auflerdem darf seit 2004 PID fiir soge-
nannte Rettungsgeschwister eingesetzt werden (Duguet/Boyer-Beviere 2017).
Wegen der engen Zweckbindung des Gesetzes ist ein Screening auf Aneuploi-
dien nicht zulédssig (Frydman 2016; Vialard et al. 2017). Die Zustimmung einer
Behorde (Agence de la biomédecine) und von Mann und Frau ist obligatorisch.
Wenn die Frau und der Mann zustimmen, kénnen iiberzahlige Embryonen fiir
Forschungszwecke eingesetzt werden (Agence de la biomédecine 2013).

Derzeit gibt es fiinf lizenzierte Zentren, wovon das Zentrum in Grenoble
erst im Oktober 2017 die Zulassung erhielt (Agence de la biomédecine 2018).71
Eine Zulassung erfolgt jeweils fiir 5 Jahre. Die Zentren haben unterschiedliche

70 Die zugehorigen Durchfiihrungsgesetze traten erst 1998 in Kraft (Nippert 2006, S. 34),
die erste Zulassung zur Durchfithrung der PID wurde 1999 erteilt (Hennen/Sauter
2004, S.58). Verfahrensrechtlich interessant ist, dass das Gesetz nach 7 Jahren (im Bi-
oethikgesetz von 1994 war zunichst eine Frist von 5 Jahren vorgesehen, diese wurde
zwischenzeitlich verlingert) tiberarbeitet werden muss und dass dazu durch das Co-
mité Consultatif National D’Ethique (nationaler Ethikrat) eine 6ffentliche Debatte
unter Einbeziehung des Parlaments vorgesehen ist (CSP, Art. L. 1412-1-1). Turnus-
gemaf3 fanden 2018 die Anhorungen in den Generalstinden statt (Arte.tv 2018). Es
wurden mehrere regional verteilte Veranstaltungen sowie Anhoérungen und eine
Website zur Diskussion bioethischer Themen angeboten (CCNE 2018a). Der Ethikrat
veroffentlichte aulerdem eine eigene Stellungnahme zum Gesetz (CCNE 2018b).

71 www.agence-biomedecine.fr/autorisation-CDPI (28.5.2018; Stand: April 2018); von
zehn Zentren, die sich beworben hatten, wurden anfangs drei lizenziert (Nippert
2006, S.39).
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Angebote, nicht jedes Zentrum kann jede Form genetischer Krankheiten unter-
suchen, wie den jéhrlichen Berichten der Agence de la biomédecine, die detail-
lierte Informationen enthalten, zu entnehmen ist. Die Behorde wurde 2004 ei-
gens zur Uberwachung der PID-Praxis geschaffen (Bayefsky 2016, S.43) und
kann auch iiber die Zuléssigkeit von Indikationen fiir eine PID entscheiden. Die
Zahl der Indikationen nimmt stetig zu. In den Jahren 2014 und 2015 wurden 29
bzw. 21 neue Indikationen aufgenommen, sodass mittlerweile 221 Indikationen
beziiglich monogener Erkrankungen gelistet sind (Agence de la biomédecine
2015 und 2016).

Wie in Deutschland kommen die Zentren aus unterschiedlichen Griinden
nicht jeder Anfrage von Paaren nach. Dies liegt zum Teil an den technischen
Voraussetzungen des Zentrums, d.h., die genetische Untersuchung kann nicht
durchgefiithrt werden, weil die Methode fiir die spezifische Indikation am Zent-
rum nicht etabliert ist. Auflerdem werden Anfragen abgelehnt, wenn die Mitar-
beitenden zu der Einschatzung kommen, dass eine IVF nicht bzw. nur schwer
durchgefiihrt werden kann, was vermutlich mit dem gesundheitlichen Zustand
der Frau korreliert. Zu den weiteren Griinden zdhlen das Fehlen einer Indika-
tion fir PID bzw. die Motive des Paares (Agence de la biomédecine 2016,
S.13 f.). Die unterschiedlichen Angebote der Zentren sind wahrscheinlich nicht
nur in den technischen Voraussetzungen begriindet, sondern eine Folge von
unterschiedlichen Haltungen der Zentren zu bestimmten Indikationen (Nip-
pert 2006, S.43). Es findet also wie in Deutschland eine Einzelfallpriifung durch
die Zentren statt (Duguet/Boyer-Beviere 2017).

Die PID »ist als Heilbehandlung anerkannt und wird zu 100 % von den fran-
zdsischen Krankenversicherungen erstattet« (Nippert 2006, S.46). Die Zahl der
Paare, die in einem Jahr eine PID durchfithren lassen wollten, hat sich in den
Jahren 2011 bis 2015 von 337 auf 703 mehr als verdoppelt (Agence de la bio-
médecine 2016, S.20).72 2015 wurden 513 Embryonentransfers registriert, es
kam zu 170 Geburten (2011: 74).

4.4 GroRbritannien

In Grof3britannien wird die PID im Rahmen des 1990 verabschiedeten und seit-
her mehrfach iiberarbeiteten Gesetzes iiber menschliche Fortpflanzung und
Embryonen (Human Fertilisation and Embryology Act) grundsétzlich geregelt.
Darin wird ein weiter Rahmen erlaubter Praktiken der Fortpflanzungsmedizin
gezogen, deren Uberwachung allerdings der weitgehend unabhingigen HFEA
unterworfen werden. Sie genehmigt entsprechende Arbeiten und beaufsichtigt
sie. Diagnose und Selektion von Embryonen vor der Einpflanzung sind grund-
satzlich erlaubt und nicht auf bestimmte Indikationen (z.B. schwere erbliche

72 Die Zahl bezieht sich auf direkt iibertragene Embryonen und auf gemischte Ubertra-
gungen (frisch/tiefgefroren).
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Erkrankungen) eingeschrankt (Hennen/Sauter 2004, S.80). Allerdings miissen
PID-Verfahren durch die HFEA lizenziert werden, wofiir sogenannte Licence
Committees eingesetzt werden.

Die jeweils moglichen Indikationen sind im Code of Practice der HFEA
festgelegt. Dazu zahlen schwerwiegende genetische Erkrankungen und chromo-
somale Storungen. Auflerdem ist die Identifikation sogenannter Rettungsge-
schwister moglich, tiber die allerdings auf einer Fall-zu-Fall-Basis entschieden
wird. Bei geschlechtsgebundenen genetischen Erkrankungen darf eine Selektion
nach dem Geschlecht des Embryos erfolgen.”? Seit einigen Jahren werden die
Kriterien aufgeweicht. So geniigt ein erhohtes Risiko fiir eine Erkrankung, um
eine Indikation zu genehmigen. Ein Beispiel dafiir sind die BRCA-1- und
BRCA-2-Gene (Breast-Cancer-Gene), die mit einer erhohten Wahrscheinlich-
keit von Brustkrebs assoziiert sind, wenn sie in mutierter Form auftreten. Auch
wurden Tests fiir Mutationen zugelassen, wenn die damit verbundenen Auswir-
kungen nicht schwerwiegend sind, sondern nur einschrinkend.”4 Ein Beispiel
ist eine Erkrankung, die die Beweglichkeit der Augenmuskulatur betrifft und zu
Seheinschrankungen fiithrt. Entsprechend wird die Liste der Indikationen stén-
dig erweitert, aktuell handelt es sich um fast 400 Indikationen.”> Kliniken, die
eine PID fiir eine bisher nicht genehmigte Indikation durchfiithren wollen, kon-
nen einen Antrag stellen, iiber den dann im Rahmen eines dffentlichen Verfah-
rens entschieden wird (HFEA 2017). Dies umfasst eine zum Teil aufwendige
Konsultation von Medizinerinnen und Medizinern sowie der Offentlichkeit
und spezifischen Interessengruppen. Erfahrungsgemafl kommt es nur in weni-
gen Fillen zu einer Ablehnung durch die HFEA (Bayefsky/Jennings 2015, S. 80).

Die Webseite der HFEA informiert Paare dariiber, welche Kliniken PID an-
bieten und fiir welche Indikationen PID lizenziert ist. Dariiber hinaus wird auf
weiterfithrende Informationen zu den in den Landesteilen unterschiedlichen
Erstattungsregelungen fiir die kiinstliche Befruchtung und PID verwiesen. 2013
waren 21 Zentren durch die HFEA lizenziert (NHS Commissioning Board 2013,
S.38 f.), gegenwirtig (Stand: Juni 2018) sind es insgesamt 23 Zentren, die PID
oder ein Screening auf Aneuploidien (oder beides) anbieten. Mit jedem Jahr
werden mehr PID-Zyklen durchgefithrt. Waren es 2008 214, so stieg 2010 die
Zahl auf 373 (NHS Commissioning Board 2013, S.12), 2011 auf 435 (NHS Eng-
land 2014, S.12) und 2016 auf 712 Zyklen (HFEA 2018, S.34).76

73 Human Fertilisation and Embryology (HFE) Act 1990 (gedndert), Embryo testing
1ZA, www.hfea.gov.uk/code-of-practice/10 (1.3.2018)

74 »are disabling rather than fatal« (POST 2013, S.2)

75 www.hfea.gov.uk/pgd-conditions (1.3.2018; Stand: Februar 2018)

76 Wie viele Paare eine PID durchfiihren, kann nur grob geschitzt werden, da es bei
immerhin einem Drittel der Paare nach einem Zyk%us zu einer Geburt kommt, 30 %
der Paare es bei einem Versuch belassen, auch wenn er nicht erfolgreich ist, und die
anderen entweder einen weiteren oder zwei Zyklen anschlieflen (NHS Commission-
ing Board 2013, S.19).
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4.5 Niederlande

Genetikerinnen und Genetiker der Universitdtsklinik in Maastricht waren in
den 1980er Jahren bereits frith in die Entwicklung der PID einbezogen (siehe
zum Folgenden Geraedsts et al. 2016). Der Einsatz einer PID in den Niederlan-
den wurde erstmals 1995 auf experimenteller Basis zugelassen fiir Félle mit ei-
nem hohen Risiko fiir genetisch bedingte, schwerwiegende Erkrankungen, die
nicht behandelt werden konnten. 1997 wurde das erste Kind nach PID geboren.
In Maastricht ist auch heute das einzige niederldndische PID-Zentrum angesie-
delt, es kooperiert unter dem Namen PGD Nederland mit den IVF-Zentren Ut-
recht UMC, Groningen UMC und Amsterdam AMC. Das Zentrum erstellt
jahrlich einen Bericht iiber alle Behandlungen fiir das niederlindische Parla-
ment. Im Zeitraum von 1995 bis 2015 wurden in insgesamt 2.870 Zyklen bei
1.430 Paaren eine PID-Untersuchung begonnen, in 2.407 Zyklen konnten Ana-
lysen tatsachlich vorgenommen werden.”” Fiir den Zeitraum von 2008 bis 2016
lasst sich anhand der Berichte ein klarer, linearer Anstieg der Zahl der gestarte-
ten PID-Zyklen von 145 fiir 2008 zu 539 fiir 2016 feststellen (PGD Nederland
2014 und 2017). Hinsichtlich der Indikationen dominieren autosomal-domi-
nante Erbkrankheiten, gefolgt von strukturellen Chromosomenaberrationen.
Es kam in 547 Fillen zu einer Schwangerschaft. Auf 2016 entfielen dabei allein
539 Zyklen bei 347 Paaren, auch hier waren autosomal-dominante Erbkrank-
heiten der hdufigste Grund fiir eine PID.

Die PID ist gesetzlich zugelassen, wenn ein Paar ein erhohtes Risiko hat,
Nachkommen mit einer schwerwiegenden Erbkrankheit zu zeugen (Bundesamt
fiir Gesundheit 2011). Eine geschlechtsspezifische Selektion von Embryonen
ohne medizinische Griinde ist untersagt,”® die Identifikation von Rettungsge-
schwistern ist nur zuldssig, wenn aus genetischen Griinden eine PID indiziert
ist. Die entsprechenden Gesetze und Ausfithrungsbestimmungen wurden
mehrfach iiberarbeitet, seit 2008 ist es beispielsweise erlaubt, im Rahmen einer
PID Embryonen auf ein erhohtes Erkrankungsrisiko fiir erblich bedingte Krebs-
arten zu testen (Lanzerath 2016). Uber die Zulassung der PID fiir einzelne Indi-
kationen wacht die 2009 beim niederlandischen Berufsverband fiir klinische
Genetik (VKGN) und dem Berufsverband fiir Gynédkologie und Geburtshilfe
(NVOQG) eingerichtete National Indications Commission (Geraedts et al. 2016).
Im Einzelfall kdnnen auch psychosoziale Faktoren in die Entscheidung tiber die
Durchfithrung einer PID einbezogen werden (Soto-Lafontaine et al. 2017). Seit
2006 werden die Kosten einer PID durch das 6ffentliche Gesundheitswesen er-
stattet (bis zu drei Behandlungszyklen).

77 2014 wurden 521 PID-Zyklen bei insgesamt 25.141 IVF-Zyklen in den Niederlanden
registriert (De Geyter et al. 2018).
78 www.drze.de/in-focus/preimplantation-genetic-diagnosis/legal-aspects (23.4.2018)
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4.6 Ubergreifende Betrachtung zur Situation
in Europa

Die kursorische Darstellung der Regelungen und der Praxis der Anwendung der
PID in den ausgewihlten Lindern zeigt eine grof3e Bandbreite in Bezug auf Re-
gelungen und die Praxis der Zulassung der PID-Zentren, das Verfahren, das der
Durchfiihrung einer PID vorausgeht, sowie auf die Regelungen zur Kostener-
stattung. Wahrend in einigen Landern zentrale Behorden die Praxis der PID
tiberwachen und Entscheidungen in Zulassungsfragen treffen (z.B. in Frank-
reich, Grofibritannien), liegt in anderen Landern die Verantwortlichkeit bei den
Arztinnen und Arzten bzw. den Zentren. Unterschiede bestehen auch zwischen
Regelungen, die am Einzelfall ansetzen, und solchen, die sich tibergreifend auf
bestimmte Indikationen beziehen. Nur wenige Lander sehen eine Erstattung der
Kosten einer PID durch das 6ffentliche Gesundheitssystem vor (Geffroy/Zerres
2016, S.323). Besonders augenfillig ist die unterschiedliche Restriktion in der
Zulassung der PID insgesamt. Auch hinsichtlich der Transparenz der PID-Pra-
xis gibt es Unterschiede. Wahrend in einigen Lindern Informationen der Zen-
tren zentral gesammelt und verdffentlicht werden (z.B. in Frankreich) oder
auch eine Liste der zugelassenen Indikationen existiert (z.B. in Groflbritan-
nien), sind solche Informationen in anderen Lindern schwieriger zu finden
bzw. werden nicht verdffentlicht.
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5 Entwicklungstendenzen und
Handlungsfelder

Seit Inkrafttreten des ESchG in novellierter Form sind gut 6 Jahre vergangen.
Dennoch kann die bisherige Entwicklung nur als Zwischenstand der Implemen-
tierung einer PID-Praxis in Deutschland bewertet werden. Denn die PIDV, auf
deren Grundlage die legale Durchfiihrung von PID erst (wieder) moglich
wurde, trat erst 2014 in Kraft. Seither haben zwolf PID-Zentren ihre Tatigkeit
aufgenommen (von denen eines derzeit nicht aktiv ist) und vier PID-Ethikkom-
missionen bearbeiten die Antrdge der interessierten Paare. Bis Ende 2016 wur-
den 254 Antrége gestellt, von denen 217 durch die Ethikkommissionen bewilligt
wurden (fiir 2017 liegen nur Zahlen der bayerischen Kommission vor; dort wur-
den 155 Antrage gestellt, von denen 143 bewilligt wurden). Die Zusammenstel-
lung der Erkenntnisse zur Praxis und zur Regulierung der PID in Deutschland
sollen in diesem Kapitel reflektiert werden, um die Faktoren, die die Entwick-
lung prégen, deutlich zu machen - soweit das angesichts der noch jungen Praxis
moglich ist - und Fragen bzw. Optionen fiir die Gestaltung der weiteren Ent-
wicklung zu diskutieren. Das Kapitel beginnt mit einer Betrachtung der aktuel-
len Praxis der PID. Darauf folgt die Darstellung von erwartbaren Tendenzen der
zukiinftigen Anwendung, gegliedert nach rechtlichen Fragen und solchen der
Kosteniibernahme sowie der technischen bzw. medizinischen Moglichkeiten.
Im Anschluss werden mdgliche Handlungsfelder zur Gestaltung der zukiinfti-
gen Entwicklung diskutiert.

5.1 Einschatzung der bisherigen Praxis

5.1.1 Entwicklung der inhaltlichen Diskussionen

Die Diskussion tiber die PID hat sich seit der Novellierung des ESchG 2010 so-
wie der darauffolgenden Umsetzung in die Praxis merklich verschoben. Wur-
den vor der gesetzlichen Regelung vor allem grundsitzliche ethische Diskurse
durch Vertreterinnen und Vertreter unterschiedlicher gesellschaftlicher Inte-
ressen und durch Fachleute gefiihrt, so ist die 6ffentliche Diskussion um die PID
inzwischen merklich abgeflaut. Es diskutieren nun vorwiegend jene, die unmit-
telbar mit der Praxis der PID zu tun haben, insbesondere in den Bereichen Fort-
pflanzungsmedizin, Genetik, Recht und Ethik, wohingegen sowohl potenzielle
PID-Nutzende als auch zivilgesellschaftliche Organisationen kaum wahrnehm-
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bar bzw. nur punktuell an der Debatte teilnehmen.”® In der folgenden Tabelle
5.1 werden die Argumente, mit denen eine Ablehnung der Zulassung der PID
begriindet wurde und die insbesondere vor der Entscheidung des Bundestages
zur rechtlichen Regelung in Stellungnahmen aufgegriffen wurden, dargestellt.80
In Tabelle 5.1 wird zwischen grundsitzlichen (Selbstbestimmung der Paare,
Rechte und Wiirde des Embryos, Eugenik, indirekte Diskriminierung) und ab-
geleiteten Argumenten (schiefe Ebene und Kohérenz) unterschieden. Diese Ar-
gumente haben nicht nur die Debatte und Ausformulierung des PraimpG ge-
formt, sondern pragen auch - zumindest in der abgeleiteten Form - die Umset-
zung, wenngleich in unterschiedlicher Stirke.

Eines der wichtigen Themen in der Bundestagsdebatte um die Novellierung
des ESchG war die indirekte Diskriminierung von Menschen mit Behinderun-
gen. Einige Abgeordnete begriindeten damit die Forderung nach einem Verbot
der PID. Sie befiirchteten, Eltern mit einem Kind mit Behinderung wiirden un-
ter einen steigenden Rechtfertigungszwang geraten (Griiber et al. 2016). Andere
Abgeordnete griffen diese Beflirchtungen auf und zeigten Instrumente auf, mit
denen sich entsprechende Entwicklungen verhindern lassen sollten. Ein weite-
res bedeutsames Thema war die mogliche Ausweitung der PID-Anwendung.

Aktuell werden Diskussionen iiber die PID in Deutschland vor allem in den
PID-Ethikkommissionen, den PID-Zentren, in Fachzeitschriften sowie bei den
Jahrestagungen oder interdisziplindren Veranstaltungen von juristischen und
medizinischen Fachgesellschaften gefiihrt. Die Diskussion bleibt dabei nicht auf
einen Austausch innerhalb einzelner Organisationen bzw. Gremien beschrénkt,
sondern der Austausch findet auch zwischen den Organisationen und Gremien
statt. Dies gilt fiir die PID-Ethikkommissionen und fiir die PID-Zentren, die
sich zu einer Arbeitsgruppe zusammengeschlossen haben. Ein weiterer Kom-
munikationsstrang besteht zwischen den PID-Zentren und der bayerischen
Ethikkommission.

79 Zivilgesellschaftliche Organisationen nutzen konkrete Anldsse zur Intervention. Die
Erarbeitung bzw. das Inkrafttreten der landesrechtlichen Regelungen zur PID, die
Einrichtung der PID-Ethikkommissionen und die Zulassung der PID-Zentren waren
solche Anlasse. So wurde in Bayern diskutiert, inwieweit eine bayerische PID-Ethik-
kommission notwendig ist oder ob es nicht besser ist, mit anderen Bundesldndern zu
kooperieren. Auflerdem wurde kritisch gefragt, ob die Unabhdngigkeit der PID-
Ethikkommission gewihrleistet werden kann angesichts der Ansie(ﬁung beim Baye-
rischen Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege (Lohmann 2014). Zu den wei-
teren Offentlichen Stellungnahmen zur PID zahlt die Kritik des Gen-ethischen Netz-
werks an der mangelnden Transparenz der Berichterstattung durch die PID-Ethik-
kommissionen (in diesem Fall der Kommission Nord; Gen-ethisches Netzwerk 2013)
sowie die Initiative »Woche fiir das Leben — Kinderwunsch - Wunschkind - Desig-
nerbaby« der katholischen und evangelischen Kirche im Jahr 2017, in deren Rahmen
unter anderem auch die PID thematisiert und problematisiert wurde (wobei hier der
Anlass gewissermaflen eigens geschaffen wurde).

80 Einen Uberblick tiber die parlamentarischen Abldufe zur PID bietet die Ausarbeitung
der Wissenschaftlichen Dienste des Deutschen Bundestages (2017).
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Tab. 5.1

Argumente fiir bzw. gegen die Einfihrung der PID

Kategorie

Argumente fiir eine
Nichtzulassung der PID

Argumente fiir eine
Zulassung der PID

grundsdtzliche Argumente

Selbstbestimmung

Rechte und
Wiirde des Embryos

Eugenik

indirekte Diskrimi-
nierung von
Menschen mit
Behinderung

Selbstbestimmungsrecht ist

Abwehrrecht, kein Anspruchs-

recht.

Selbstbestimmungsrecht
der Frauen/Paare, die eine
PID durchfiihren mochten

Die Einfiihrung der PID kann ei- Vermeidung von Leid der
nen Druck auf Paare erzeugen, kinderlosen Paare

diese anzuwenden.

Selbstbestimmungsrecht des
zukiinftigen Menschen ist ggf.

negativ tangiert.

Rechte bzw. Wiirde des Emb-

ryos sind tangiert.
PID als Selektion

Der Embryo ist kein
Rechtstrager.

Selektionsentscheidungen
im Rahmen der PID sind
nicht mit eugenischer Se-
lektion vergleichbar.

Diskriminierung von Menschen Diskriminierung kann ver-

mit Behinderungen

mieden werden (beispiels-
weise durch das Fehlen ei-
ner Liste mit Indikationen,
bei denen eine PID zulas-
sig bzw. nicht verboten
ist).

abgeleitete Argumente

schiefe Ebene

Koharenz

Einmal eingeflihrt, wird die An- Eine Beschrankung der PID

wendung der PID zunehmen

auf wenige Falle ist mog-

(zahlenmaRig und in Bezug auf lich (in Deutschland 200
die Indikationen, insbesondere bis 400 Falle pro Jahr).

wenn PID wie in anderen Lan-
dern nicht an konkrete Indika-
tionen, sondern allgemein als
Verbesserung der Erfolgsrate

von IVF eingesetzt wird).

grundsatzliche Unterschiede
zwischen der PID und der PND

Auch nach der PID wird eine

PND und ggf. ein Schwanger-
schaftsabbruch durchgefiihrt.

Oder: Ausweitung der An-
wendung der PID ist sinn-
voll, insbesondere um die
Erfolgsrate der IVF zu er-

hohen.

PID ist der PND gleichzu-
setzen.

PID vermeidet den proble-
matischeren Schwanger-
schaftsabbruch, insbeson-
dere den Spatabbruch.

Quelle:

Gruber 2017, S.26 f.
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5.1.2 Entscheidungen der PID-Ethikkommissionen

Die Mitglieder der PID-Ethikkommissionen wenden die materiellen und pro-
zeduralen Regelungen des §3a ESchG, der PIDV und der Landesregelungen
nicht nur an, sondern sehen ihre Aufgabe auch darin, diese durch ihre Praxis
auszulegen und zu konkretisieren (Rehmann-Sutter 2017, S.210 £.). Sie verfiigen
dabei iiber unterschiedlich lange Erfahrungen in ihrer Tdtigkeit, viele Diskussi-
onen sind noch nicht abschlieflend gefiihrt, die »Prozeduren noch nicht etab-
liert genug ..., d.h., alle sind auch noch ein bisschen am Suchen« (Interview
Mitglied PID-Ethikkommission B).

Die dabei auftretenden Unterschiede zwischen den PID-Ethikkommissio-
nen (Kap. 3.3.6) lassen sich anhand der verfiigbaren Informationen nicht be-
werten. Sie konnen verschiedene Ursachen haben: Die Antrige, die zu bewilli-
gen waren, konnen sich unterscheiden, die Berechnungsgrundlage der Zahlen
kann unterschiedlich sein, es kann aber auch sein, dass die vier PID-Ethikkom-
missionen die rechtlichen Vorgaben zumindest in einem gewissen Rahmen un-
terschiedlich interpretieren. Die PID-Ethikkommissionen miissen in diesem
Zusammenhang widerspriichlichen Erwartungen begegnen: Einerseits lautet
der im Gesetz formulierte Auftrag, jeden Fall einzeln zu priifen und zu bewer-
ten, sodass sich Unterschiede zwangsldufig einstellen. Andererseits sollen un-
einheitliche Entscheidungen mdoglichst vermieden werden (Bundesrat 2012,
S.26). Frithere Entscheidungen zu vergleichbaren Indikationen wirken - ob ge-
wollt oder nicht - im Sinne von Priazedenzfillen prigend (Interview Mitglied
PID-Ethikkommission B). Die Mitglieder der Ethikkommissionen sehen es da-
her als schwierig an, bei der Bewertung von Fillen die jeweiligen individuellen
Umstdnde zu beriicksichtigen. Die Diskussionen mit anderen Ethikkommissio-
nen sowie die Entstehung informeller Listen von Indikationen fiir eine PID ver-
starken dieses Problem noch.

Ein Mitglied der Interessengemeinschaft Fragiles-X e. V. weist auf die un-
terschiedlichen Betrachtungsebenen hin: »Uns ist bewusst, warum es alles so
formuliert wurde. Es ist die Intention des Gesetzgebers. Klar ist, es soll keines-
falls ein Automatismus vermittelt werden: Wenn man das fragile X hat, dann
bekommt man auf jeden Fall eine PID.c Weil es ja den Umkehrschluss zuldsst
oder nahelegt: »Wenn man das fragile X tibertragt, muss man eine PID machen.«
Das ist uns als Verband absolut bewusst, und es ist auch unsere Haltung. Wir
mochten niemanden irgendetwas nahelegen. Jeder kann diese Entscheidung
nur aufgrund seiner personlichen Lebenslage treffen. Unsere Eltern wiinschen
sich aber irgendwo mehr Sicherheit, und diese ethischen Bedenken, die mit
mehr Sicherheit im Verfahren verbunden werden, die erschlief3en sich in ihrer
personlichen Notlage den Eltern meistens nicht. Das ist ein grofies Dilemma.
Da ist einfach die personliche Ebene anders als die gesetzliche Ebene. Aus die-
sem Dilemma kommen wir eben auch nicht heraus« (Interview Borek). Dieses
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differenzierte Verstindnis wird von manchen Fachleuten nicht geteilt, etwa
wenn die unterschiedliche Entscheidungspraxis der PID-Ethikkommissionen
als »aus Sicht sowohl der betroffenen Antragstellerinnen als auch der involvier-
ten Humangenetiker und Reproduktionsmediziner nicht nachvollziehbar« und
»weder im Sinne des PID-Gesetzes noch auf andere Weise zu rechtfertigen« be-
urteilt wird (Weiske et al. 2017, S.111).

Bei allem Respekt vor der Selbsteinschatzung, den Wiinschen und Urteilen
der Antragstellerinnen sehen Mitglieder der PID-Ethikkommissionen in ihrer
Tétigkeit allerdings auch eine »Schleusenfunktion« (Interview Rehmann-Sut-
ter). Die grundsitzliche Begrenzung der Zahl der PID-Behandlungen entspricht
dabei einem relativ breiten Konsens, der die Entscheidung des Bundestages zur
Regulierung der PID prégte und nach wie vor in Deutschland besteht. Dass den
PID-Ethikkommissionen grundsitzlich ein Beurteilungsspielraum bei der Be-
wertung der PID-Antrige zusteht, der nur bedingt durch Gerichte tiberpriift
werden kann, wurde durch das Urteil des VG Miinchen vom 10. Mai 2017 (Ak-
tenzeichen M 18 K 16.1738, noch nicht rechtskriftig) klargestellt. Allerdings ha-
ben andere Gerichte wie der VGH Miinchen oder das VG Regensburg durch
ihre Urteile auch den Rahmen eingegrenzt, in dem sich die Beurteilung der PID-
Ethikkommissionen bewegen muss (Kap. 2.2.6).

5.2 Erwartbare Tendenzen und der Einfluss von
pragenden Faktoren

Welche Entwicklungstendenzen fiir die Praxis der PID in Deutschland beste-
hen, ldsst sich nur unter Vorbehalt einschétzen, da erst wenig Zeit seit der Im-
plementierung der Prdimplantationsdiagnostik in Deutschland vergangen ist
und die Entwicklung dynamisch verlduft. Wichtige Einflussfaktoren werden
sich aller Wahrscheinlichkeit nach in Zukunft verandern, zusitzlich werden die
Wechselwirkungen zunehmen. Die Einschidtzung basiert auf der Grundlage,
dass weder die PIDV noch das ESchG (in Bezug auf die PID) novelliert werden.
Allerdings konnen sich Handlungsspielrdume aufgrund von Interpretationen
unterhalb dieser Ebene verindern. Es wird bei den Tendenzen nicht beurteilt,
ob sie wiinschenswert sind, sondern wie plausibel bzw. realistisch sie erscheinen
und durch welche Faktoren sie beeinflusst werden. Es wird insbesondere ge-
fragt, wie realistisch das erkldrte Ziel des Gesetzes ist, »durch eine ausdriickliche
Bestimmung im Embryonenschutzgesetz ... die gesetzliche Grundlage fiir eine
eng begrenzte Anwendung der PID in Deutschland zu schaffen« (Flach et al.
2011, S.7).

Die folgenden Faktoren, die die gegenwartige Praxis priagen, sind auch fiir
die Zukunft relevant:
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> rechtliche Rahmensetzung durch § 3a ESchG und die PIDV und ihre Inter-
pretation durch Gerichte sowie die Beteiligten insbesondere in den PID-
Ethikkommissionen und den PID-Zentren,

> Kosten und die (fehlende) Moglichkeit der Erstattung durch Krankenkas-
sen,

> technische bzw. medizinische Moglichkeiten und Bewertungen.

5.2.1 Interpretation und Interpretationsspielraume
der rechtlichen Regelungen

Die rechtliche Rahmensetzung durch das ESchG war von Beginn an, also seit
1990, umstritten. Kritisiert wurde, dass es aufgrund des Foderalismus — die Ge-
setzgebungskompetenz fiir Gesundheitsfragen lag bei den Léandern - als Straf-
gesetz gestaltet wurde (Lindner 2015). Die 2011 ergdnzte Regelung zur PID war
Ergebnis einer Mehrheitsentscheidung nach intensiver politischer Behandlung.
Mit der eng begrenzten Zulassung der PID schafft das Gesetz, so die Unterstiit-
zer des vom Bundestag beschlossenen Entwurfs, einen »gerechten Ausgleich«
zwischen dem individuellen Freiheitsanspruch einerseits und dem Schutz allge-
meiner Rechtsgiiter durch den Staat andererseits (Flach et al. 2011, S.7). Dieser
Ausgleich wird nicht von allen als gelungen empfunden. So wird auf einzelne
Interpretationsspielraume und Wertungswiderspriiche verwiesen (Duttge 2015;
Kref§ 2012). Ein Kritiker bezeichnet das Gesetz gar als »unvollstindige und
schiittere Grundlage« fiir die Anwendung der PID (Pestalozza 2013, S.346).

Das Problem ist zum einen ein grundsatzliches und betrifft die Frage, in-
wieweit gesetzliche Regelungen ihre Wirksamkeit auch in einem Feld behalten
konnen, das sich - wie die Reproduktionsmedizin - rasant entwickelt. Schlief3-
lich kdnnen technische Entwicklungen bei der Verabschiedung von Gesetzen
nicht antizipiert werden. Insbesondere Strafgesetze sind dabei aufgrund des ver-
fassungsrechtlichen Bestimmtheitsgrundsatzes nur in engen Grenzen ausle-
gungsfahig (Landwehr 2017b, S.74 f.). Entstehen tiber kurz oder lang Liicken
und Inkongruenzen (Hiibner/Piihler 2017b, S.933), kann diesen aber nicht je-
des Mal durch eine Gesetzesnovellierung begegnet werden. Daher wird von
manchen eine iibergreifende Reform wie etwa durch ein eigenes, nicht dem
Strafrecht zugeordnetes Fortpflanzungsmedizingesetz befiirwortet (Vorschliage
dazu bei Beier et al. 2017; Gassner et al. 2013). Auch dann ist allerdings in einem
hochdynamischen Feld ein grundsatzlicher Anpassungsbedarf erwartbar.

Zum anderen wird iiber einzelne Regelungen diskutiert. Neben der zuldssi-
gen Zahl der im Rahmen einer In-vitro-Fertilisation zu befruchtenden Eizellen
und dem Anwendungsbereich des §3a ESchG geht es um die verfassungsrecht-
liche Zuléssigkeit von Einschrankungen und um mogliche Wertungswidersprii-
che in der rechtlichen Behandlung von PID und PND. Weitere Fragen werden
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durch die vom Willen der Gesetzgebenden abweichende Praxis der Entstehung
einer informellen Liste von Indikationen einer PID aufgeworfen.

Handhabung der Dreierregel

Die Zahl der zu befruchtenden Eizellen leitet sich tiber die sogenannte Dreier-
regel aus §1 Abs. 1 Nr.3 ESchG und §1 Abs. 1 Nr. 5 ESchG ab (Kap. 2.1.3).
Wihrend meist geschlossen wird, dass nicht mehr als drei Eizellen befruchtet
werden diirfen, wird von manchen argumentiert, dass eine héhere Zahl zuléssig
ist, solange es vermieden wird, tiberzdhlige Embryonen zu erzeugen (Griiber et
al. 2016, S.15£.). In der Stellungnahme des Deutschen Ethikrates (2011, S.32)
wird bei der Diskussion um die rechtliche Regelung auf Aussagen von »in- und
ausldndischen Experten« verwiesen, wonach eine Durchfiihrung der PID unter
strenger Beachtung der Dreierregel kaum praktikabel ist, weil fiir eine PID nur
wenig Auswahlmdoglichkeiten bleiben, sodass die Sinnhaftigkeit des Verfahrens
infrage gestellt wird (siehe auch Magnus 2016; Ziller 2017).

In der Praxis hat sich zunehmend eine Auslegung des ESchG etabliert, wo-
nach einberechnet werden darf, dass ein Teil der befruchteten Embryonen sich
nicht als entwicklungs- und damit einsetzungsfahig erweisen wird (Kap. 2.1.3).
Dieser Auslegung entsprechend werden bis zu 23 Eizellen befruchtet
(Kap. 2.1.1). Diese Auslegung hat offenbar auch vor Gericht Bestand. So gab es
Ermittlungsverfahren, die sich gegen die Praxis der Befruchtung von mehr als
drei Eizellen richteten, mehrere Staatsanwaltschaften stellten diese allerdings
ein, weil sie der liberalen Auslegung folgten (Duttge 2015; Haarhoff 2014). Auch
der Bundesfinanzhof (BFH) schloss sich dieser Auslegung an. In einem Urteil
zur steuerlichen Absetzbarkeit einer kiinstlichen Befruchtung verwies er darauf,
dass auch eine Befruchtung von mehr als drei Eizellen grundsatzlich mit dem
ESchG konform geht (BFH, Urteil vom 17.5.2017, Aktenzeichen VI R 34/15).81

Eine mogliche Auswirkung dieser Praxis ist die Entstehung tiberzahliger
Embryonen, deren Verwendung rechtlich nicht explizit geklart ist. Eine Option
wire, die Embryonen einer anderen Frau auf deren Wunsch hin einsetzen zu
lassen. Eine solche »Embryonenadoption« (Duttge 2015, S.82) bzw. »Embryo-
nenspende« (Deutscher Ethikrat 2016) ist ethisch problematisch, nach Ein-
schitzung des Deutschen Ethikrates (2016, S. 10) rechtlich allerdings »nicht aus-
nahmslos verboten«. Der Deutsche Ethikrat (2016, S.11, mit Verweis auf Bun-
desregierung 1989, S.8) erldutert in seiner ausfiihrlichen Stellungnahme zu die-
ser Frage, dass der Gesetzgeber ein grundsitzliches Verbot der Embryonen-

81 Der entsprechende Leitsatz der Entscheidung lautet: »Ein Verstof3 gegen §1 Abs. 1
Nr. 5 ESchG liegt nicht vor, wenn zwar mehr als drei Eizellen befruchtet werden, aber
lediglich ein oder zwei entwicklungsfihige Embryonen zum Zwecke der Ubertragung
entstehen sollen und der Behandlung eine vorherige sorgfaltige individuelle Prognose
zugrunde liegt (sog. deutscher Mittelweg).« (BFH, Urteil vom 17.5.2017, Aktenzei-
chen VI R 34/15).
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spende explizit vermeiden wollte. Allerdings war der Gesetzgeber auch aus-
driicklich bemiiht, dem Entstehen einer gespaltenen Mutterschaft, bei der aus-
tragende und genetische Mutter nicht identisch sind, entgegenzutreten (Bun-
desregierung 1989, S.6). Der Deutsche Ethikrat (2016, S.130) empfiehlt in sei-
ner Stellungnahme zur Embryonenspende eine gesetzliche Klarstellung auch in
Bezug auf die Dreierregel.

In anderen Landern gibt es als weitere Option der Verwendung iiberzéhli-
ger Embryonen die in Deutschland verbotene Verwendung fiir Forschungszwe-
cke.82 Interessanterweise wihlen Paare, die eine fortpflanzungsmedizinische
Behandlung mit Kryokonservierung durchlaufen hatten, mehrheitlich die Ver-
nichtung der Embryonen, selbst wenn sie vor der Behandlung eine Bereitschaft
zur Embryonenspende angeben hatten (Lacey 2005). Die Zustimmung zur
Embryonenspende bzw. zur Freigabe fiir Forschungszwecke ist Umfragen zu-
folge etwa gleich grof3 (Bruno et al. 2016). Dabei besteht offenbar ein Zusam-
menhang zwischen der Entscheidung der Paare und der Bedeutung, die sie dem
Embryo zuschreiben (Thorn et al. 2017). Wird dieser als potenziell eigener
Nachwuchs betrachtet, fallt es den Paaren offenbar schwerer, ihn Fremden an-
zuvertrauen (auch wenn das seine Vernichtung bedeutet), als wenn er lediglich
als potenzielle Person oder als Projekt angesehen wird.

Anwendungsbereich des § 3a ESchG

Eine Diskussion zur Auslegung von § 3a ESchG betriftt die Frage, ob PID nach
der Methode der Trophektodermbiopsie unter die Regelung des Gesetzes fallen.
Die Frage ist vor dem Hintergrund des BGH-Urteils von 2010 aufgetreten, das -
in Ermangelung einer klaren gesetzlichen Regelung zur PID - auf den Unter-
schied zwischen dem Embryo als Gesamtheit sowie einzelner embryonaler Zel-
len, soweit sie totipotent sind, einerseits und den Trophoblastzellen, die bei der
PID untersucht werden, andererseits abstellte (Taupitz et al. 2015). Die Bundes-
regierung vertrat 2015 die Auffassung, dass auch die PID mittels
Trophektodermbiopsie von §3a ESchG erfasst ist und dass kein legislatorischer
Handlungsbedarf besteht (Kap. 2.2.6). Andere kritisieren eine unklare Defini-
tion in der PIDV.83 In der Folge kommen Frommel wie auch andere zu der
Auffassung, dass die Regelung des § 3a ESchG nicht die Methode der Trophek-
todermbiopsie betrifft und dass insofern auch keine Ethikkommission in die
Entscheidung einzubeziehen und in der Konsequenz eine deutlich liberalere,

82 Ein von der Nationalen Akademie der Wissenschaften Leopoldina herausgegebenes
Diskussionspapier fordert, solche im Papier als »verwaist« bezeichneten Embryonen,
die »fiir Fortpflanzungszwecke erzeugt wurden, von den Spendern hierfiir aber end-
giiltig nicht mehr verwendet werden und die keine reale Lebenschance habenc, fiir
»medizinische Forschungszwecke« freizugeben (Bonas et al. 2017, S.8 f.).

83 Dass die Formulierung in §2 Nr. 3 PIDV missverstandlich ist, wird auch durch das
XG Minchen (Urteil vom 7.9.2016, Aktenzeichen 18 K 15.2602 und 18 K 16.1370)

onstatiert.
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ausgeweitete Anwendung der PID mdglich ist, die beispielsweise auch ein routi-
nemifliges Aneuploidiescreening umfassen konnte (ausfiithrlich Frommel 2013,
2014, 2015a u. 2015b; Frommel et al. 2013; Wiirfel 2017). Begriindet wird diese
Sichtweise damit, dass durch die Untersuchung keine Schadigung des Embryos
erfolgt, da die untersuchten (Trophektoderm-)Zellen ausdifferenziert sind und
sich lediglich unter anderem zur Plazenta weiterentwickeln kdnnen, nicht aber
zum eigentlichen Embryo (Taupitz/Hermes 2015b, S.245).

Hingegen weisen etwa Taupitz und Hermes (2015b, S.247) darauf hin, dass
die Regelungen der PIDV denen des ESchG normenhierarchisch nachgeordnet
und Letztere insofern eindeutig sind, als alle Zellen eines Embryos von der Re-
gelung umfasst sind. Die Neuregelung des ESchG habe gerade zum Ziel gehabt,
die damals aktuelle Praxis (die auch die Trophektodermbiopsie einschloss) im
Sinne des Embryonenschutzes zu regulieren und eine unbegrenzte Selektion
von Embryonen zu verhindern. Die Formulierung des §2 Nr. 3 PIDV dagegen
sei als Missverstindnis des Verordnungsgebers zu verstehen, kdnne aber keine
Auswirkungen auf die Interpretation des ESchG haben, so Taupitz (2015, S.48).
Zudem wiirde die Argumentation von Frommel et al. (2013) Widerspriiche in
Kauf nehmen, da nach dieser Interpretation eine unrechtmaflige Untersuchung
von Blastomeren (gemaf3 §3a Abs. 1 ESchG: Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr
oder Geldstrafe) mit geringerer Strafe bedroht wire als eine von Trophekto-
dermzellen (gemaf3 §2 Abs. 1 ESchG: Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder
Geldstrafe), obwohl Letztere ein geringeres Risiko mit sich bringt. Stellungnah-
men der Bundesregierung (2015, S.4 f.; Widmann-Mauz 2014) sowie der baye-
rischen Landesbehorde (Plesse/Spegele 2014 u. 2015) machen ebenso wie die
Entscheidungen von Gerichten (Kap. 2.2.6) und die Bewertung durch weitere
Juristinnen bzw. Juristen (Frister 2015) deutlich, dass sich die Regelung der PID
auch auf das Verfahren der Trophektodermbiopsie bezieht. Bis zu einer mogli-
chen Klidrung dieser Frage durch das BVerfG (Taupitz/Hermes 2015c, S.50;
Wiirfel 2017) iiberwiegt somit die Einschatzung, dass das ESchG eine hinrei-
chende Klarheit bietet und keine Regulierungsliicken bestehen.84

Verfassungsrechtliche Zulassigkeit von Einschrankungen

Die Frage, inwiefern das grundsitzliche Verbot der PID im ESchG eine verfas-
sungsrechtlich gerechtfertigte, oder aber eine unzuldssige Einschrankung der
Entscheidung der Frau bzw. des Paares oder der Berufsfreiheit der Medizinerin-
nen und Mediziner darstellt, wird in der Literatur kontrovers diskutiert. Deut-
lich wird, dass der rechtliche Status des Embryos in vitro juristisch nicht leicht

84 Taupitz (2017) hatte den Geltungsbereich des ESchG zunidchst auf Untersuchungen
nicht nur der Trophektodermzel%en, sondern auch der Fliissigkeit aus der Blastozys-
tenhohle bezogen, diese Meinung aber spdter revidiert: Die Untersuchung der Blasto-
zolfliissigkeit sowie des umgebenden Kulturmediums fdllt demnach nic%t unter das
ESchG (Taupitz/Hilland 2017, S.50).
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bzw. sogar grundsitzlich nicht klarzustellen (so jedenfalls Lindner 2015) und
auch »gesellschaftlich hoch umstritten« (Moser 2017, S.2) ist. Thm gegeniiber
steht die aus dem allgemeinen Personlichkeitsrecht ableitbare Fortpflanzungs-
freiheit (Landwehr 2017b, S.139) bzw. das »Recht zur Familiengriindung«
(Landwehr 2017b, S.52), das aber »nicht als Garantie fiir ein gesundes Kind ver-
standen werden sollte« (Landwehr 2017b, S.52) und daher fiir die PID-Frage
nur geringe Relevanz hat. Hufen (2015) fasst die Argumente beider Seiten wie
folgt zusammen: Auf der einen Seite greift ein weitgehendes Verbot der PID
unverhiltnismiBig in die Grundrechte der Eltern und der behandelnden Arzte
ein. Auflerdem ist ein Wertungswiderspruch zwischen den Regelungen zur PID
und zur PND entstanden, bei dem Letztere wesentlich liberaler gehandhabt
wird als Erstere, sowohl was die rechtlichen (Zahl der Erlaubnistatbestande) als
auch was die praktischen (Zahl der Zentren) Anforderungen angeht. Auf der
anderen Seite steht die Freiheit der Legislative, im Rahmen der Verfassung iiber
die Anwendung medizinischer Verfahren zu bestimmen - die Absteckung die-
ses Rahmens kann letztlich nur durch das BVerfG erfolgen. Sacksofsky (2017)
verweist auflerdem darauf, dass die Zulassung der PID fiir konkrete Félle von
(genetisch bedingter) Behinderung die Diskriminierung wegen Behinderung
verfestigt und fordert.

Frage moglicher Wertungswiderspriiche

Das Argument, der Regelung zur PID wiirden ungerechtfertigterweise andere
Werte zugrunde gelegt als der zur PND bzw. zum Spatabbruch von Schwanger-
schaften, wird ebenfalls kontrovers diskutiert. Unbestritten ist dabei die unter-
schiedliche ethische und rechtliche Wertung »trotz vergleichbarer Regelungs-
systematik beider Normen« (Landwehr 2017a, S.163). Frommel et al. (2013,
S.12) vertreten die Ansicht, die Regelung zur PID diirfe aufgrund der Néhe der
beiden genetischen Untersuchungsverfahren (bei der PID an Trophektoderm-
zellen, bei der PND an Chorionzellen) »nicht strenger ausfallen als das geltende
Recht der medizinisch indizierten Abtreibung«, weil sonst Wertungswidersprii-
che entstehen. Auch Wiirfel (2017) weist auf Unterschiede im Schutz des Emb-
ryos in vitro gegeniiber dem in vivo gezeugten hin. Landwehr (2017b, S.54 ff.)
betont in ihrer Abwigung der Argumentation zwar die Unterschiede zwischen
der Situation bei einer PID und einer PND, Erstere erzeuge »ungleich mehr
ethische Kontroversen als der Schwangerschaftsabbruch« (Landwehr 2017b,
S.58). Dennoch sieht Landwehr bei beiden Verfahren die korperlichen bzw. see-
lischen Belastungen fiir die Mutter eines schwerbehinderten Kindes als wesent-
liches Entscheidungskriterium; die grundsitzliche Gleichbehandlung sei durch
die ESchG-Reform gegeben.

Tatsdchlich verweist die Begriindung zur ESchG-Novelle auf §218a StGB
als »gesetzgeberischen Ankniipfungspunkt« (Flach et al. 2011, S.8). Allerdings
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ist dabei nur die Gemeinsambkeit einer drztlichen Indikation als Ausnahme vom
Verbot der jeweiligen Mafinahme gemeint. Nach Landwehr (2017a, S.163) ist
zu beachten, dass es im Fall der PID um eine planvoll herbeigefithrte Auswahl
geht, im Fall eines Schwangerschaftsabbruchs aber um eine nicht willentlich
herbeigefiihrte Kollision der Rechte der Frau und des ungeborenen Lebens. Ent-
sprechend sind beide Fille rechtlich unterschiedlich geregelt. Auch Henking
(Feuerlein/Henking 2014) betont in einem Interview, das Argument eines Wer-
tungswiderspruchs sei nicht nachvollziehbar, da im Fall der PID die Entschei-
dung fiir oder gegen einen bestimmten Embryo vorhersehbar ist und es sich um
eine »Laborsituation« handelt, wohingegen bei einem Schwangerschaftsab-
bruch bereits eine personliche Verbindung zwischen Kind und Mutter besteht
und die Frau sich unter dem Eindruck belastender Umstdnde nicht in der Lage
sieht, das Kind auszutragen. Die besondere Verbundenheit zwischen werden-
dem Kind und Frau (»Zweiheit in Einheit«) betonte auch das BVerfG in seinem
Urteil zum Schwangerschaftsabbruch (BverfG, Urteil vom 28.5.1993, Aktenzei-
chen 2BvF 2/90 und 4, 5/92; siehe auch Moser 2017, S.7). Schonbachler und
Dadier (2015, S.164) heben auflerdem hervor, dass die Selektionsentscheidung
bei der PID bewusst herbeigefiihrt wird, indem »kiinstlich eine Auswahl an
Embryonen hergestellt« wird. Bei einer PND wird hingegen nur iiber das eine
Kind entschieden - eine Situation, die auch Woopen (2013, S.270) als »seelisch
ungleich belastender« beschreibt. Woopen (2013) verweist auch darauf, dass
eine PND im Gegensatz zur PID in erster Linie darauf abzielt, behandelbare
Aulffilligkeiten beim Fotus festzustellen und zudem das gewonnene Wissen
meist mit einem hoheren Grad der Unsicherheit verbunden ist. Fiir die Beurtei-
lung der PID-Gesetzgebung im Vergleich zur Regelung von PND bzw. Schwan-
gerschaftsabbruch kommt es darauf an, welches Gewicht diesen Wertungsun-
terschieden beigemessen und inwiefern dadurch eine unterschiedliche Behand-
lung (z.B. die zwingende Einbindung einer Ethikkommission) begriindet wird.

Indikationenliste

Bei der Reform des ESchG verzichteten die Abgeordneten bewusst darauf, eine
Liste derjenigen Krankheiten/Behinderungen aufzustellen, die eine PID recht-
fertigen, um &rztlich und durch Ethikkommissionen begriindete Einzelfallent-
scheidungen zu gewdhrleisten (Flach et al. 2011, S.7). Begriindet wurde dies mit
dem Hinweis auf die moglicherweise diskriminierende Wirkung einer solchen
Liste und das Problem, sie gednderten technischen und gesellschaftlichen Ver-
dnderungen anzupassen bzw. eine Ausweitung des Indikationsspektrums zu
verhindern.8> Eine solche Liste kann jedoch auch informell durch die

85 Der nationale franzosische Ethikrat hatte 2009 sich mit einer dhnlichen Begriindung
gegen die Aufstellung einer Liste zuldssiger Indikationen von PND und PID ausge-
sprochen (CCNE 2009, S.26).
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Publikation von Fallbeschreibungen bzw. die 6ffentliche Dokumentation der
Entscheidungen von PID-Ethikkommissionen entstehen. Mehrere Publikatio-
nen liefern Informationen zu einzelnen Féllen und/oder stellen die Entschei-
dungen von PID-Ethikkommissionen dar (Busche et al. 2015; Seifert et al. 2014;
Weiske et al. 2017; Wetzka et al. 2016; Ziihlke et al. 2016). Sie sind zum Teil
datenschutzrechtlich problematisch, insofern sie Riickschliisse auf die Betroffe-
nen erlauben (Bundesregierung 2015, S.5). Eine weitere Verdffentlichung ent-
hilt eine Liste mit 38 monogenen Erkrankungen, fiir die in Deutschland entwe-
der Polkorperuntersuchungen oder Blastozystenbiopsien durchgefiithrt wurden
(Stand: 2013; Koehler et al. 2013, S.39). Auflerdem wurde in mindestens einem
Zeitungsbericht iiber einen Fall berichtet, bei dem auch die Indikation klar be-
nannt wurde (Fuchs 2017). Auch Gerichtsurteile lassen Riickschliisse auf ein-
zelne Indikationen zu (VG Miinchen, Urteil vom 10.5.2017, Aktenzeichen M 18
K 16.1738).

Dariiber hinaus kursieren Informationen iiber die Entscheidungen von
PID-Ethikkommissionen. Es ist davon auszugehen, dass die Mitglieder der PID-
Ethikkommissionen sich an die Geheimhaltungspflicht halten. Aber sowohl die
PID-Zentren als auch die betroffenen Paare haben Kenntnisse zumindest von
den Entscheidungen, da sie direkt involviert sind in die Antragsstellung. Bei ei-
ner Zustimmung erfihrt das Zentrum dies direkt, bei einer Ablehnung eher in-
direkt. Paare, die in Selbsthilfegruppen vertreten sind, geben wahrscheinlich
diese Information weiter, weil sie ein nachvollziehbares Interesse daran haben,
beispielsweise zu erfahren, wie sie bei einer Ablehnung vorgehen konnen oder
weil sie bei einer Zustimmung ggf. weitere Information benétigen.

Insofern ist davon auszugehen, dass es kurz- oder zumindest mittelfristig
eine informelle Liste mit einem Gesamtiiberblick iiber die Untersuchungen auf
Krankheiten und Behinderungen der einzelnen Zentren und wahrscheinlich
auch die Entscheidungen der PID-Ethikkommissionen geben wird. Derzeit
nehmen PID-Zentren in Bezug auf einzelne Erkrankungen/Behinderungen un-
terschiedliche Bewertungen vor. PID-Ethikkommissionen entscheiden eben-
falls nicht einheitlich. Die zu erwartende Liste wird offenlegen, in Bezug auf wel-
che Erkrankungen/Behinderungen ein Konsens besteht, umgekehrt macht sie
unterschiedliche Vorgehensweisen der PID-Zentren und PID-Ethikkommissi-
onen bei bestimmten Erkrankungen/Behinderungen deutlich. Medizinische
Fachleute sind sich Studien zufolge in der Bewertung der Schwere von genetisch
bedingten Erkrankungen alles andere als einig: Wertz und Knoppers (2002)
stellten in einer internationalen Befragung von fast 1.500 Genetikern fest, dass
nur wenig Ubereinstimmung in der Bewertung einzelner Krankheitsbilder be-
steht und beispielsweise 36 % der von manchen als todlich eingestuften Krank-
heiten von anderen als nicht schwerwiegend bewertet wurden. Eine Mehrzahl
der Befragten sprach sich dagegen aus, die Schwere einer genetischen Krankheit
von Experten beurteilen zu lassen oder gar gesetzlich festzulegen, am ehesten
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sei die Einschdtzung der Betroffenen relevant (dhnlich auch die Ergebnisse der
Umfrage von Soto-Lafontaine et al. 2017). Iltis (2016, S.336) verweist zudem
darauf, dass entsprechende Einschidtzungen in hohem Mafle vom jeweiligen
zeitlichen Kontext abhdngen, und verdeutlicht dies am Beispiel der Homosexu-
alitét, die noch bis in die 1970er Jahre hinein als Krankheit galt.

Esist eine Frage fiir die Zukunft, ob die Entstehung einer (informellen) Liste
eher in Richtung Liberalisierung oder Begrenzung (Achtelik 2015) wirkt. Mog-
licherweise kann die Liste weiterhin zu differenzierten Einzelfallentscheidungen
beitragen. So konnten sich Paare bewusst fiir ein PID-Zentrum entscheiden, das
a) eine sie interessierende Untersuchung anbietet und b) im Zustandigkeitsbe-
reich einer PID-Ethikkommission liegt, die (in der Regel) den Antrag bewilligt.

5.2.2 Eingrenzung der PID-Praxis durch Kostenregelung,
Zahl der Zentren und zuldssige Indikationen

Die bisherige Inanspruchnahme der PID bewegt sich etwa innerhalb der Gren-
zen von wenigen Hundert Anwendungen pro Jahr, die im Zuge des Gesetzge-
bungsprozesses als voraussichtlicher Bedarf diskutiert worden sind. Auch wenn
beispielsweise anhand der Antrags- und Genehmigungspraxis der bayerischen
PID-Ethikkommission (der einzigen, deren Daten iiber einen lingeren Zeit-
raum verdffentlicht wurden) weiterhin eine Zunahme der Nachfrage zu be-
obachten ist, bleibt diese doch innerhalb eines gewissen Rahmens, und der An-
stieg schwichte sich zuletzt ab.86 Fiir die Zukunft ist gemaf} der Einschitzung
der Interviewpartnerinnen und -partner nicht mit einer gravierend anderen
Lage zu rechnen - zumindest solange sich keiner der priagenden Faktoren dn-
dert.

Kostenregelung zur PID

Aus der Sicht der Interviewpartnerinnen und -partner gibt es einen wichtigen
Faktor, der eine Verdnderung der Zahl der Antrage bewirken konnte: die Kos-
teniibernahme fiir die PID gemaif3 Leistungskatalog der gesetzlichen Kranken-
kassen. Diese Annahme erscheint plausibel, da die Kosten derzeit fiir manche
Paare eine uniiberwindliche Hiirde darstellen. Informationen aus anderen Lin-
dern zeigen, dass tatsichlich mehr PID durchgefithrt werden, wenn bzw. nach-
dem die Kosten der PID erstattet worden sind (NHS Commissioning Board
2013, S.13). In welchem Ausmafl die Zahl der PID-Untersuchungen steigen
wiirde, kann nicht prognostiziert werden - es bleiben schliellich andere

86 Zudem hat sich im selben Zeitraum der Zustidndigkeitsbereich der Ethikkommission
durch neue Kooperationen von PID-Zentren regional ausgeweitet. Entsprechend
konnte es bei anderen PID-Ethikkommissionen zu einer Verringerung der Antrags-
zahlen gekommen sein, was sich mangels verdffentlichter Daten jedoch nicht iiber-
priifen lasst.
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Hiirden, wozu die Genehmigungsverfahren durch die PID-Ethikkommissionen
gehoren, und es bleiben die medizinischen Tatsachen. Die Methode erzwingt
eine ansonsten ggf. unnoétige kiinstliche Befruchtung und ist deshalb mit einer
starken Belastung fiir die Frau verbunden. Auflerdem gibt es trotz allem keine
Garantie fiir die Geburt eines »gesunden« bzw. »normalen« Kindes. Ziihlke und
Kollegen (2016) weisen darauf hin, dass die Aufklarung iiber die »hohen psy-
chischen und physischen, aber auch zeitlichen, logistischen und finanziellen Be-
lastungen« einer PID viele Paare von einer Antragstellung absehen ldsst: »Nach
umfassender Beratung entscheiden sich trotz anfinglichem Interesse nur we-
nige Paare fiir den Weg der PID.«

Eine Anderung der Kostenerstattung miisste vom Gesetzgeber ausgehen,
denn das BSG hat erst 2014 im Hinblick auf monogene Erkrankungen deutlich
gemacht, dass die Krankenkassen nicht fiir PID autkommen miissen, da die PID
keine notwendige Bedingung fiir eine Schwangerschaft ist (Wostry 2016).87
Eine entsprechende Verpflichtung der Kassen zur Kosteniibernahme kdnnte zu
einer Ausweitung der Inanspruchnahme fithren und damit dem ausdriicklichen
Wunsch der Abgeordneten entgegenstehen, die PID nicht als allgemeine Maf3-
nahme, sondern nur unter eng begrenzten Bedingungen zuzulassen. Allerdings
ist fraglich, ob eine Begrenzung der Zahl der PID-Behandlungen iiber den Weg
hoher Kosten fiir die Betroffenen sozial gerecht ist. »Ein hoher Kostenaufwand
wire zwar geeignet, finanzielle Hiirden zu etablieren, die der Missbrauchsgefahr
entgegenwirken und somit die Bedenken einer inflationdren Inanspruchnahme
der PID erschiittern. Andererseits scheint es bedenklich, dass sozial schwacher
situierte Paare von einer Inanspruchnahme der PID aufgrund finanzieller Er-
wigungen absehen miissen und somit gezwungen sind, das Risiko eines
Schwangerschaftsabbruchs auf Grundlage des § 218a Abs. 2 StGB nach erfolgter
PND einzugehen« (Landwehr 2017b, S.205). Deutlicher wird der Leiter des In-
stituts fiir Humangenetik der Universitdt Heidelberg, Claus Rainer Bartram, in
einem Interview, der von einer »wirkliche[n] Zwei-Klassen-Medizin« [spricht],
die abgeschafft gehore« (Becker 2018).

Zahl der zugelassenen PID-Zentren

Als weiterer Faktor, der die Begrenzung der PID-Anwendungen zumindest aus-
driickt, wenn auch nicht zwangslaufig beeinflusst, wurde die Zahl der PID-Zen-
tren diskutiert (Bundesrat 2013, S.3). Die Novellierung des ESchG erméchtigte
die Bundesregierung ausdriicklich, gemeinsam mit dem Bundesrat »Néheres«

87 Eine entsprechende Initiative ging im November 2018 vom Bundesrat aus, der in sei-
ner Stellungnahme zum Gesetz fiir schnellere Termine und bessere Versorgung (Ter-
minservice- und Versorgungsgesetz — TSVG) vorschlug, auch die Verpflichtung der
Kassen zur Erstattung der PID-Kosten in das SGB aufzunehmen (Bundesrat 2018,
S. 3). Diese Ergdnzung wurde allerdings nicht in das vom Bundestag am 14. Mérz
2019 verabschiedete Gesetz aufgenommen (Deutscher Bundestag 2019).
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zur Anzahl der Zentren zu bestimmen. Allerdings diirfte die Zahl der Zentren
starker von der Nachfrage nach PID-Anwendungen abhiangen als umgekehrt:
Stiege die Zahl der PID-Untersuchungen deutlich, beispielsweise als Folge einer
verinderten Genehmigungspraxis der PID-Ethikkommissionen oder einer ver-
dnderten Erstattungsregelung fiir die Durchfithrung der PID, so stiege unter
Umstédnden auch die Zahl der PID-Zentren. Wachse die Zahl der PID-Untersu-
chungen jedoch nur in geringem Maf3, so wire eine Zunahme der Zahl der Zen-
tren unwahrscheinlich, allenfalls die Zahl der Kinderwunschzentren, die mit ge-
netischen Zentren zusammenarbeiten, konnte sich erhohen. In der Tat sind in
letzter Zeit keine Neuantrage genetischer Zentren, wohl aber neue Kooperatio-
nen zu beobachten.

Genauso ist eine sinkende Zahl aufgrund einer 6rtlichen Konzentrierung
der PID-Zentren vorstellbar. Die Konzentrierung wire eine Folge davon, dass
einige Zentren zu wenige PID-Untersuchungen durchfithren und die Mitarbei-
tenden nur wenig Erfahrung sammeln konnen. Das kann sich ggf. im Rahmen
der Relizenzierung, die nach fiinf Jahren erfolgt und bei der diese Erfahrungen
eine Rolle spielen, negativ auswirken. Auflerdem steigen die Kosten pro PID.
Eventuell kommt es zu einer Arbeitsteilung zwischen den Zentren, indem sich
z.B. bestimmte Zentren auf die genetische Untersuchung bestimmter monoge-
ner Erkrankungen spezialisieren. Die Griinde hierfiir konnen in der unter-
schiedlichen technischen Ausstattung liegen oder aus einer unterschiedlichen
Haltung in der Beurteilung von Krankheiten/Behinderungen resultieren. Zum
jetzigen Zeitpunkt kann nicht sicher vorhergesagt werden, wie viele PID-Zen-
tren sich mittelfristig etablieren werden.

Indikationen fiir monogene Erkrankungen

Auch die Zahl der als Indikation fiir eine PID anerkannten genetischen Erkran-
kungen und chromosomalen Abweichungen steht in Zusammenhang mit der
Zahl der PID-Untersuchungen, eine Ausweitung der Indikationen diirfte eine
Steigerung der Zahl der Behandlungen nach sich ziehen. In Bezug auf Indika-
tionen fiir monogene Erkrankungen wiren Ausweitungen etwa in Bezug auf
spatmanifestierende Erkrankungen moglich. Anfragen zu einer PID in Bezug
auf Chorea Huntington werden von den deutschen PID-Zentren derzeit unter-
schiedlich gehandhabt (Kap. 3.2.2). Dagegen werden Untersuchungen auf das
BRCA-1 derzeit nicht durchgefiihrt. Das PID-Zentrum in Liibeck wiirde aber
Paare bei der Antragstellung an die PID-Ethikkommission unterstiitzen, die
nach einer Untersuchung auf BRCA-1 fragen. Dies sei in anderen Landern Stan-
dard bzw. die hdufigste Untersuchung und kdnne Paaren in Deutschland nicht
vorenthalten werden (Interview Gillessen-Kaesbach). Auch am Heidelberger
PID-Zentrum wird eine PID zum Ausschluss einer BRCA-Mutation als ethisch
vertretbar angesehen (Becker 2018). Inwiefern die jeweiligen PID-Ethikkom-
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missionen einem entsprechenden Antrag zustimmen wiirden und ob ein posi-
tiver Entscheid auch auf andere PID-Zentren und Ethikkommissionen Auswir-
kungen hitte, kann nicht vorhergesagt werden.

Lemke und Riippel (2017) weisen darauf hin, dass in vielen Landern das
Indikationsspektrum nach einer zunichst eingeschrankten Zulassung der PID
ausgeweitet wurde.88 Als Beispiel nennen sie Grof3britannien, wo die HFEA als
weitgehend unabhingige Behorde die Zulédssigkeit von Indikationen jeweils ein-
zeln aushandelt und mittlerweile fast 400 Indikationen8? genannt sind. »Darun-
ter finden sich auch mehrere spatmanifestierende und/oder behandelbare Er-
krankungen, wie etwa erblicher Darmkrebs (FAP) und die Phenylketonurie
(PKU), eine genetisch bedingte Stoffwechselstorung, die durch eine spezielle
Didt gut behandelbar ist, sowie genetische Dispositionen, deren Penetranz deut-
lich unter 100 Prozent liegt (z.B. erblicher Brust- und Eierstockkrebs)«
(Lemke/Riippel 2017, S.22, unter Verweis auf Ormondroyd et al. 2012).90 Auch
in Frankreich lief8 sich eine Ausweitung des Indikationsspektrums im Lauf der
Zeit beobachten (Kap. 4.3).

Aneuploidien
Ethische und rechtliche Aspekte

Eine strittige Frage in Bezug auf die Indikationen fiir eine PID sind auflerdem
Aneuploidien. Diese stellen in der Regel keine Erbkrankheit dar, konnen aber
als »schwerwiegende Schidigung des Embryos« im Sinne von §3a Abs. 2 S.2
bewertet werden, so Taupitz (2017). Entsprechend kommt es fiir die rechtliche
Zuldssigkeit einer PID nicht auf die genetische Disposition der Eltern an, son-
dern lediglich auf die Wahrscheinlichkeit, dass eine Tot- oder Fehlgeburt die
Folge der Schiadigung ist. Taupitz (2017, S.165) folgert aus dem Wortlaut des
Gesetzes, der aufgrund des strafrechtlichen Bestimmtheitsgebots (Art. 103
Abs. 2 GG) besondere Bedeutung hat, dass die Untersuchung zunichst auf Ver-
dacht erfolgen kann, »ins Blaue hinein«. Es ist nach Taupitz (2017) nicht not-
wendig, eine Aneuploidie mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit anzuneh-
men, wie es etwa der Verweis auf das Alter der Frau in der Begriindung der
PIDV (Bundesrat 2012, S.29) nahelegt.

Gemaf Taupitz’ Interpretation sind als Voraussetzung einer PID lediglich
die schriftliche Einwilligung der Frau notig sowie die Begrenzung der Unter-

88 So auch Geraedts (2018, S. 171): »Since its introduction, the list of indications of PGD
is expanding from early-onset lethal diseases to late-onset diseases.«

89 www.hfea.gov.uk/pgd-conditions/ (1.3.2018)

90 Fiir genetisch bedingten Brustkrebs wird fiir BRCA-1 eine Penetranz (also eine Wahr-
scheinlichkeit, bei Vorliegen der Mutation bis zu einem bestimmten Zeitpunkt tat-
sdchlich zu erkranken) von etwa 65 % fiir Frauen in Bezug auf das 70. Lebensjahr an-
gegeben, tiir Eierstockkrebs liegt sie bei ca. 40 %. Fiir BRCA-2 liegen die Werte bei 45

zw. 11 % (Antoniou et al. 2003).
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suchung auf solche Schiadigungen, die eine Tot- oder Fehlgeburt mit hoher
Wahrscheinlichkeit erwarten lassen. Da geschétzt »liber 98 % aller aneuploiden
Embryonen bzw. Feten intrauterin absterben« (Wieacker et al. 2002, S.84),%!
stellt die Suche nach numerischen Chromosomenaberrationen offensichtlich
eine solche Voraussetzung dar.92 Die prozeduralen Voraussetzungen des § 3a
Abs. 3 ESchG, insbesondere die Zustimmung einer Ethikkommission zur Un-
tersuchung, bleiben jedoch in jedem Fall bestehen. Geméaf3 der offensichtlich bei
den Verordnungsgebern der PIDV zugrundeliegenden Interpretation, die sich
auf die Intention zur engen Begrenzung der Anwendung der PID berufen kann
(Frister/Lehmann 2012), miisste die Annahme einer Aneuploidie beim Embryo
dagegen zusitzlich begriindet werden — nach Mafigabe der PIDV-Begriindung
durfte dabei das Alter der Frau nicht das entscheidende Kriterium sein (Bun-
desrat 2012, S.29).93 Die Diagnose einer Fertilititsstorung, die eine IVF angera-
ten scheinen ldsst, konnte jedoch zur Begriindung herangezogen werden (Reh-
mann-Sutter 2017). Zumindest aber diirften vorausgegangene Fehl- oder Tot-
geburten eine Indikation darstellen.?4

Zur Frage, welche Bedeutung die Untersuchung auf Aneuploidien mittels
PID hat, ist vor allem zwischen zwei verschiedenen Anwendungsformen zu un-
terscheiden: Zum einen kann eine Untersuchung auf Aneuploidien zusatzlich
zu einer anderweitig (z. B. durch eine monogene Erkrankung) begriindeten PID
durchgefithrt werden. Zum anderen kann sie im Rahmen einer kiinstlichen Be-
fruchtung routinemaflig als Screening durchgefithrt werden, um die Erfolgsrate
der kiinstlichen Befruchtung zu steigern, indem aneuploide Embryos, die sich
mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht einnisten oder aber nicht zu einem Kind
weiterentwickeln, frithzeitig ausgesondert werden.%>

Die erste Fallkonstellation ist mit der Erfahrung von Fehlgeburten verbun-
den, deren Ursache in Aneuploidien vermutet wird. Eine PID auf solche Aneup-
loidien stellt daher eine denkbare, rechtlich und ethisch kaum zu beanstandende

91 Wobei es mehrere mit dem Leben vereinbare Aneuploidien gibt, z. B. Trisomie 21
sowie verschiedene Aneuploidien von Geschlechtschromosomen, die z. T. beim Men-
schen lebenslang unerkannt bleiben.

92 Allerdings gibt es auch Aneuploidien, die mit dem Leben vereinbar sind (z. B. Triso-
mie 21, Triple X, Klinefeltersyndrom, Turnersyndrom) und daher als Untersu-
chungsziele ausgeschlossen sein miissten. Henking (2012, S. 22) sieht eine Untersu-
chung auf Trisomie 21 als nicht durch das ESchG zugelassen an. Auflerdem wurden
algch };g,esunde Lebendgeburten nach Feststellung von Aneuploidien beim Embryo be-
obachtet.

93 Auch der Deutsche Ethikrat (2011, S. 95) empfahl den Ausschluss eines Praimplanta-
tionsscreenings allein aus Altersgriinden der Frau.

94 Diese gelten beispielsweise auch im sterreichischen Fortpflanzungsmedizingesetz als
Indikation fiir eine PID (Kap. 4.1).

95 Rehmann-Sutter (2017) fithrt noch eine dritte denkbare Variante an: Bei dem von
ihm als »allgemeines Aneuploidiescreening« bezeichneten Vorgehen ist eine IVF zu-
néchst nicht indiziert, wird aber (ebenso wie die PID) aufgrund des Wunsches nach
einer Aneuploidiekontrolle des Embryos durchgefiihrt. Eine solche Variante diirfte
aber nur dann relevant werden, wenn die mit einer IVF verbundenen Risiken und
Belastungen deutlich reduziert werden wiirden.
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Maoglichkeit dar, sofern nicht die PID grundsatzlich abgelehnt wird, z.B. weil
jedem Embryo ein Lebensrecht zugesprochen wird (Rehmann-Sutter 2017). In
diesem Fall ist die Anwendung der PID durch die Komplexitit und die Kosten
des Verfahrens begrenzt.

Die zweite Fallkonstellation wird in der englischsprachigen Literatur auch als
Preimplantation Genetic Screening (PGS) bezeichnet und macht international ei-
nen bedeutenden Anteil der PID-Behandlungen aus.?¢ In Deutschland spielt das
Aneuploidiescreening jedoch bislang keine Rolle in der Praxis (Rehmann-Sutter
2017, S.202). Das Screening beruht auf der Annahme, dass viele IVF-Behandlun-
gen aufgrund von Aneuploidien bei den Embryos scheitern. Eine Aussonderung
dieser Embryonen wiirde die Erfolgschancen verbessern, und die PID soll dazu
dienen, sie zuverldssig zu identifizieren (Gleicher/Orvieto 2017).

Eine hohere Erfolgsrate ist nicht nur mit Blick auf die Erftillung des Kinder-
wunsches beabsichtigt. Sie wére auch nétig, um die Strategie des Single Embryo
Transfer (SET) umzusetzen, also einer IVF, bei der nur ein Embryo in die Ge-
barmutter ibertragen wird. Bei einer niedrigen Erfolgsrate wiirde die SET-Stra-
tegie dazu fithren, dass die Frauen mehrere Versuche nacheinander durchfiih-
ren lassen miissten, um eine Schwangerschaft erreichen zu konnen (Deutscher
Ethikrat 2011, S.91). Der SET wird angestrebt, um die mit einer Mehrlings-
schwangerschaft und -geburt verbundenen Risiken zu vermeiden (Taupitz/Her-
mes 2015a). Die Strategie, nur den aussichtsreichsten Embryo einzusetzen, wird
als elective SET (eSET) bezeichnet. Allerdings besteht ein fundamentaler Kon-
flikt zwischen dem Ziel eines SET und dem Ziel, das Entstehen tiberschiissiger
Embryonen zu vermeiden (Bundesregierung 1989, S.6 f.). Ziller (2017, S.413)
sieht ein solches Vorgehen als »auch nach liberaler Auslegung des ESchG ver-
boten« an. Um eine méglichst erfolgversprechende Auswahl zu treffen, werden
unterschiedliche Verfahren angewendet. Neben der genetischen Analyse auf
Aneuploidien kommen auch nichtinvasive Verfahren wie die morphologische
Beobachtung, beispielsweise mithilfe von Zeitraffertechnologie (Conaghan
2014), sowie die Auswertung des embryonalen Stoffwechsels (Gardner/Wale
2013) zur Anwendung.

Medizinische Aspekte

Ganz unabhingig von der rechtlichen Bewertung ist allerdings fraglich - und
Gegenstand einer breiten Diskussion unter Medizinern und zum Teil auch in
der Offentlichkeit -, inwiefern diese Methoden iiberhaupt geeignet sind, die Er-
folgschancen einer IVF-Behandlung zu steigern. Die Diskussion begann mit der
evidenzmedizinisch begriindeten Kritik am damaligen Standardverfahren der

96 52 % aller PID-Behandlungen in Europa im Zeitraum 2011/2012 entfielen auf PGS,
allerdings bei abnehmender Tendenz gegeniiber fritheren Jahren (Rycke et al. 2017).
In den USA werden Medienberichten zufolge ca. 20 % aller durch IVF erzeugten
Embryonen einem PGS unterzogen (Hall 2017).
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PID, der Blastomerenbiopsie. Mastenbroek et al. (2007; Kap. 2.1.2) konnten be-
legen, dass durch eine solche PID die Geburtenrate bei einer IVF nicht etwa
steigt, sondern gleichbleibt oder sogar verringert wird, und brachten dadurch
die Begriindung fiir PGS ins Wanken.

Auch die mittlerweile tiblichen neueren Verfahren (insbesondere die Tro-
phektodermbiopsie mit anschlief}ender mikroarraybasierter komparativer ge-
nomischer Hybridisierung) sind Gegenstand der Diskussion. Auf der einen
Seite wird fiir ihre Verwendung als Screeningverfahren angefiihrt, dass sie die
Probleme der Vergangenheit iiberwunden haben und sich mit ihnen die Gebur-
tenraten im IVF-Verfahren signifikant erhohen bzw. zumindest Abbruchraten
verringern und die Dauer des Verfahrens verkiirzen lassen (Capalbo et al. 2016;
Lu et al. 2016). Auf der anderen Seite werden die positiven Effekte angezweifelt
und es wird argumentiert, dass diese bislang nicht methodisch iiberzeugend
dargelegt worden sind und dass eine genaue Betrachtung der statistischen Zu-
sammenhénge ein weniger positives Bild des PGS ergibt (Harper et al. 2017;
Kang et al. 2016; Murugappan et al. 2016). Zwischen diesen beiden Positionen
gibt es Stimmen, die zwar auf erste positive Ergebnisse verweisen, aber weitere
Studien anmahnen, bevor eine endgiiltige Einschdtzung gegeben werden kann
(Borini et al. 2016; Brezina/Kutteh 2015; Brezina et al. 2016; Dahdouh et al. 2015).
Beim Jahrestreffen der ESHRE 2017 tiberwog die kritische Einschédtzung »that
PGS would not and could not improve live birth rates, einige vertraten aber die
Ansicht, das Verfahren konne andere Vorteile haben (Brown 2017, S.9).

Die vehementeste Kritik am PGS wird von Norbert Gleicher vorgebracht,
einem US-amerikanischen Reproduktionsmediziner, der die Sinnhaftigkeit des
PGS insgesamt infrage stellt. Ausloser dafiir war der als Experiment angelegte
Versuch, aneuploide Embryonen zu implantieren, der tiberraschenderweise in
einigen Fallen erfolgreich verlief und zur Geburt gesunder Kinder fiihrte (Glei-
cher et al. 2016; Greco et al. 2015). Offenbar lagen Mosaike vor, wie sie im
Trophektoderm sogar gehduft zu erwarten sind, sodass es zu Falscheinschit-
zungen kommt und die Untersuchungsmethode eine geringe Reliabilitat auf-
weist, d. h., bei unterschiedlichen Analysen desselben Embryos kommt es zu un-
terschiedlichen Ergebnissen (Gleicher/Orvieto 2017). Schon statistisch ist es un-
wahrscheinlich, durch die Analyse einer einzelnen Zelle den Ploidiestatus des
Embryos korrekt zu erfassen (Gleicher et al. 2017). Es kann somit nicht davon
ausgegangen werden, dass sich durch eine PID aneuploide Embryonen identi-
fizieren lassen. Vielmehr werden offenbar auch entwicklungsfihige Embryonen
ausgesondert und dadurch die Erfolgschancen der IVF-Behandlung in den Fal-
len verringert, in denen nicht ohnehin geniigend Embryos fiir eine Einpflan-
zung zur Verfiigung stehen. Auch die zweite grundlegende Annahme des PGS,
dass aneuploide Embryos zu Fehlgeburten fiithrten, lasst sich vor dem Hinter-
grund des Mosaizismus nicht aufrechterhalten. Vielmehr ldsst sich beobachten,
dass im Zuge der Embryonalentwicklung Korrekturen stattfinden, bei denen
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aneuploide Zellen ausgesondert werden, und dass dies insbesondere bei Zellen
der inneren Zellmasse der Fall ist, aus der sich spdter der eigentliche Fotus ent-
wickelt (Gleicher/Orvieto 2017). Bei Ubertragung eines als aneuploid identifi-
zierten Embryos konnte im Ergebnis neben einer erfolglosen Einnistung, einer
Fehl- oder Totgeburt und einem Kind mit Chromosomenanomalie auch ein ge-
sundes Kind geboren werden.

Wihrend solche Kritik in medizinischen Fachkreisen zwar diskutiert wird,
das PGS aber dennoch und trotz weiterhin unklarer Datenlage in vielen Fach-
publikationen als sinnvolle Erganzung der IVF dargestellt wird, wurde PGS in
Grof3britannien auch in der medialen Offentlichkeit infrage gestellt. Ausldser
waren mehrere Medienberichte im November 2016, in denen die Fortpflan-
zungskliniken dafiir kritisiert wurden, den Paaren teure Zusatzbehandlungen -
darunter das PGS - ohne erwiesenen Nutzen anzubieten und dabei den Druck
auszunutzen, unter dem diese Paare haufig stehen (Adams 2016; BBC one
2016). Adams (2016) spricht vom »great IVF rip-oftf«, BBC-one stiitzt sich auf
eine eigens dafiir in Auftrag gegebene Studie (Heneghan et al. 2016), die nach
Kriterien der evidenzbasierten Medizin (mit »systematic reviews and randomi-
sed controlled trials« als Quellen) fiir insgesamt 38 Zusatzbehandlungen zur
IVF untersuchten, welche Auswirkungen diese jeweils auf die Geburtenrate ha-
ben. Das PGS als besonders teure Methode (angegeben wurden Kosten in Héhe
von 3.500 Britischen Pfund) wurde besonders negativ bewertet, da es die Ge-
burtenrate sogar herabsetzt. In der Studie wurde sich auf die dlteren Studien zur
Blastomerenbiopsie bezogen und erwéhnt, dass in neueren Studien kein positi-
ver Effekt nachgewiesen wurde. Die Berichte wurden unter Fortpflanzungsme-
dizinerinnen und -medizinern diskutiert. Beispielsweise werden weitere Stu-
dien gefordert, zugleich aber die Kriterien der evidenzbasierten Medizin als
nicht praktikabel im Kontext der PGS kritisiert (Griffin/Sheldon 2017). Denn es
dauert haufig mehrere Jahre, bis entsprechende Studien verfiigbar sind - in die-
ser Zeit hat sich die Praxis weiterentwickelt und der Einsatz der Verfahren ist
moglicherweise bereits weit verbreitet. Bislang hat nur eine Fachgesellschaft, die
Preimplantation Genetic Diagnosis International Society, die Richtlinien fiir die
Anwendung der PGS aktualisiert (Gleicher/Orvieto 2017).
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5.2.3 Neue Technologien - zunehmender Einsatz von NGS,
prakonzeptionelle Tests, zukiinftige Behandlungsformen

Einsatz von Next-Generation-Sequencing-Verfahren

Ein besonders wichtiger, die zukiinftige Entwicklung der PID priagender Faktor
diirfte der Einsatz von NGS sein, da er eine besondere Dynamik entfalten und
auf vielen Ebenen wirken kann. NGS schafft nicht nur technisch die Moglichkeit
der gleichzeitigen Untersuchung von monogenen Erkrankungen und Aneu-
ploidien, sondern die Methode legt beides offen, ob dies gewiinscht ist oder
nicht. Die Beteiligten in den PID-Zentren miissten also bewusst wegschauen
bzw. bewusste Entscheidungen treffen, falls dem Paar nicht alle Informationen
mitgeteilt werden sollen. Diese Entwicklung wird von einigen Vertreterinnen
und Vertretern der PID-Zentren problematisiert: »Und die sagten, sie sind jetzt
aufgrund der Analysetechnik ja mittlerweile gar nicht mehr an dem Punkt, dass
sie sagen, wir gucken auf eine monogenetische Krankheit, sondern wir haben
praktisch alles vorliegen und jetzt miissen wir hier weggucken, wenn wir etwas
nicht sehen wollen, weil Informationen tiber das gesamte Genom vorliegen«
(Interview Mitglied PID-Ethikkommission B).

Fiir die Behandelnden ergibt sich somit die Frage, wie die Paare vorab tiber
die Bedeutung genetischer Informationen und den Umgang mit Nebenbefun-
den aufzukldren sind und welche der Informationen, die sich durch die Analyse
ergeben, mitgeteilt werden sollen (Hens et al. 2013). Dabei kann es sich aufler
um den gesuchten Befund oder um Informationen {iber Mutationen mit be-
kannter Auswirkung auch um solche Befunde handeln, deren Bedeutung bisher
nicht ginzlich erforscht ist (eine Interviewpartnerin erwahnte Schwierigkeiten
der Bewertung von Auffilligkeiten, »die man nirgendwo in der Literatur fin-
det«). Die europdischen Fachgesellschaften ESHG und ESHRE fordern ange-
sichts des zunehmenden Einsatzes von NGS-Verfahren im Rahmen der PID die
Entwicklung von medizinischen Richtlinien, die den Umgang mit Nebenbefun-
den (und mit den dabei auftretenden ethischen Fragen) leiten (Harper et al.
2018, S.19). Fiir die Paare ergibt sich zusitzlicher Entscheidungsdruck zu bestim-
men, welche Informationen sie erhalten wollen, und zu entscheiden, welche
Schliisse sie aus den Informationen ziehen und welche Handlungen folgen sollen.

Neben Informationen iiber mogliche monogene Erkrankungen oder Trans-
lokationen konnen Informationen tiber Chromosomenveranderung nicht nur
als Nebenbefund in Kauf genommen werden, sondern gezielt gesucht werden,
um weitere Krankheiten oder Einschrankungen des Kindes wie z.B. Triso-
mie 21 mit moglichst hoher Sicherheit auszuschlieflen - ein solcher Trend ist
bereits beobachtbar und diirfte sich fortsetzen, wenn die Vorstellung eines »nor-
malen Kindes« immer selbstverstidndlicher in der Fortpflanzungsmedizin wird.
In der Begriindung des Referentenentwurfs zur PIDV war noch der Hinweis
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enthalten, Nebenbefunde, die im Rahmen der vergleichenden Genomhybridi-
sierung anfallen und die nicht einem der zulédssigen Indikationsbereiche fiir PID
entsprechen, miissten unberiicksichtigt bleiben (BMG 2012, S.21). Dieser ein-
schrankende Hinweis entfiel jedoch in der Begriindung des Kabinettsentwurfs
(Bundesrat 2012, S.24) und wurde auch im weiteren Prozess nicht wieder auf-
genommen. Offenbar war eine entsprechende Einschrankung nicht gewiinscht.

Prikonzeptionelle genetische Tests

Priakonzeptionelle Tests stellen eine Moglichkeit dar, vor Etablierung einer
Schwangerschaft das Risiko einzuschdtzen, krankheits- oder behinderungsrele-
vante Genvarianten an den Nachwuchs weiterzugeben. Sie konnen ungerichtet
oder aber aufgrund von Erfahrungen bei fritheren Schwangerschaften oder mit
entsprechenden Befunden in der Verwandtschaft in Auftrag gegeben werden
(Deutscher Ethikrat 2013, S.61). Mit diesen Tests lasst sich untersuchen, inwie-
fern eine Person Anlagetragerin einer seltenen, rezessiv vererbten Krankheit ist.
Lemke und Riippel (2017, S.64) sprechen von »mehreren Hundert genetischen
Anlagen, die gleichzeitig analysiert werden konnen«, darunter auch weniger
schwerwiegende und behandelbare Krankheiten.

Im Falle einer wechselseitigen Anlagetragerschaft einer rezessiv vererbba-
ren Krankheit stellt die PID eine Option dar, sofern das Paar nicht vom (ge-
meinsamen) Kinderwunsch absehen will.?7 Da das Spektrum der getesteten ge-
netischen Auffilligkeiten sehr breit ist und auch spatmanifestierende Krankhei-
ten umfasst, ist eine PID im Anschluss an einen Befund allerdings ggf. nicht
moglich oder rechtlich nicht zulédssig (Vaz-de-Macedo/Harper 2017). Gegen-
wirtig werden entsprechende Screenings »nur von kommerziellen Labors iiber
das Internet sowie von einigen reproduktionsmedizinischen Kliniken angebo-
ten« (Lemke/Riippel 2017, S.65). Im Fall einer stirkeren Verbreitung solcher
Tests wére damit zu rechnen, dass Ungewissheiten {iber die Bedeutung und den
Umgang mit Testergebnissen zunehmen und schwer auflosbare Entscheidungs-
dilemmata fiir die Paare entstehen wiirden (Wehling 2014). Diskutiert wird
auflerdem, inwiefern eine Eingrenzung der Indikationen auf schwere, friih ein-
setzende Krankheiten, aber auch, inwiefern eine Integration ins 6ffentliche Ge-
sundheitssystem erfolgen sollte (Wienke et al. 2014).

97 Weitere Optionen sind das Ignorieren des Befundes (und ggf. die Vorbereitung the-

rapeutischer Mafinahmen nach der Geburt eines Kindes), eine Adoption, die Schwan-

erschaft mit Pranataldiagnostik (PND) und ggf. Abbruch sowie die Samen- bzw.
%auﬁerhalb Deutschlands) Eizellspende (Wehling 2014, S. 411).
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Zukiinftige Behandlungsformen

Zwei weitere technologische Entwicklungen sind aktuell noch Zukunftsmusik,
spielen aber in der Diskussion der PID bereits eine Rolle. Zum einen handelt es
sich um die Méglichkeit, mithilfe von Genome-Editing-Verfahren das Genom
eines Embryos zu einem friithen Zeitpunkt zu verdndern. Eine solche Anwendung
des Genome Editing stellt einen Eingriff in die menschliche Keimbahn dar und
istin Deutschland und vielen anderen Landern verboten. Aufgrund neuerer Ex-
perimente diskutieren Expertinnen und Experten allerdings eine Lockerung des
Verbots fiir bestimmte Anwendungsbereiche (Bonas et al. 2017; National
Academy of Sciences/National Academy of Medicine 2017).

Mit entsprechenden Verfahren konnte es eines Tages prinzipiell moglich
sein, monogene Erkrankungen bereits vor einer Implantierung zu behandeln,
indem die Mutation entsprechend korrigiert wird. Allerdings bliebe selbst bei
hohen Erfolgsraten ein Restrisiko, dass nichtintendierte Veranderungen des
Genoms auftreten und an Nachkommen weitervererbt werden kdnnten. Daher
gehen Szenarien eines moglichen Einsatzes des Genome Editing an Embryonen
davon aus, dass mehrere Embryonen genetisch verandert wiirden und eine PID
im Anschluss an den Eingriff erforderlich wire, um diejenigen zu identifizieren,
bei denen die Verdanderung erfolgreich war. Entsprechende Eingriffe wiirden
also nur in den (sehr seltenen) Féllen einen Vorteil gegeniiber der PID bieten,
in denen diese allein keinen Erfolg verspricht (z. B. wenn ein Partner homozygot
fir einen dominanten Erbgang veranlagt ist). Fragen des Genome Editing in
Bezug auf den Menschen konnen an dieser Stelle nicht ausfiihrlicher behandelt
werden (siehe dazu z.B. Cavaliere 2018; Kipke et al. 2017; Riitsche 2017), sind
allerdings Gegenstand einer aktuell laufenden Untersuchung des TAB.%8

Noch nicht absehbar ist auch, in welcher Weise sich Forschungen zur Um-
wandlung menschlicher Stammzellen in Gameten, also Ei- oder Samenzellen, auf
die Fortpflanzungsmedizin auswirken. In Experimenten an Méusen wurde de-
monstriert, dass es prinzipiell moglich ist, aus pluripotenten Stammzellen Eizel-
len in vitro zu entwickeln, aus denen sich nach Befruchtung Nachwuchs entwi-
ckeln konnte (Hikabe et al. 2016). Es wird damit gerechnet, dass es »in der nicht
zu fernen Zukunft« moglich sein wird, auch menschliche Ei- und Samenzellen
aus induzierten pluripotenten Stammzellen zu gewinnen (Cohen et al. 2017).
Wihrend hierzu noch keine konkreten Experimente bekannt sind, hat die De-
batte iiber die ethischen, rechtlichen und gesellschaftlichen Implikationen die-
ser Entwicklung zumindest in Ansétzen in der Fachcommunity begonnen (Car-
bone 2016; Suter 2016).

98 www.tab-beim-bundestag.de/de/untersuchungen/u30900.html (28.5.2018)
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5.3 Handlungsoptionen bzw. -felder:
wissenschaftliche Beobachtung und
rechtliche Regulierung

Der vorliegende Uberblick tiber den Stand der Umsetzung der PID in Deutsch-
land gut 3 Jahre nach Inkrafttreten der PIDV macht deutlich, dass weiterhin
viele Verdnderungen die Praxis kennzeichnen. In vielen Bundeslindern haben
sich PID-Zentren etabliert, die Zahl der Kooperationspartner nimmt dabei wei-
ter zu. Die Zahl der Antréige bei den PID-Ethikkommissionen ist in den letzten
Jahren gestiegen. Es ldsst sich nicht absehen, ob der Bedarf weiter wachsen wird
oder bereits ein Plateau erreicht ist. Auch die Verfahren und technischen Mog-
lichkeiten der PID entwickeln sich fortwéhrend weiter — genauso wie die Dis-
kussion unter Fachleuten tiber deren Einsatzbereiche. Die Trophektodermbiop-
sie hat sich inzwischen als Standardverfahren etabliert, auch NGS-Verfahren
gewinnen an Bedeutung, und mit der Untersuchung der Blastozolfliissigkeit
oder des Kulturmediums werden neue, weniger bzw. nicht mehr invasive Ver-
fahren erprobt.

Die rechtliche Situation ist zwar durch Stabilitit gekennzeichnet, seit 2011
das ESchG mit dem PraiimpG um einen Paragraphen zur PID erweitert wurde
und 2014 die PIDV in Kraft trat. Doch mehrere Gerichtsverfahren zeigen, dass
sich die Regelungen erst gegeniiber den Herausforderungen durch unterschied-
liche Interessen bewdhren miissen, zwischen denen sie einen Ausgleich schaffen
sollen.

Als tibergreifende Handlungsoption bietet sich in dieser Situation in erster
Linie an, die Entwicklungen weiterhin genau zu beobachten. Dafiir steht bislang
allerdings keine detaillierte, systematische und aktuelle Datenbasis zur Verfii-
gung (Tab. 5.2). Die europaweit von den PID-Zentren erhobenen Daten der
ESHRE sind allein kaum geeignet, da sie mit zu grof3er zeitlicher Verzdgerung
verdffentlicht werden und die Datenerhebung bzw. -auswertung zu wenig ein-
heitlich bzw. detailliert erfolgt. Das ESchG sieht mit den regelméfligen Berich-
ten der Bundesregierung iiber die Erfahrungen mit der Praimplantations-
diagnostik ein behordliches Verfahren der Beobachtung vor. Da es bisher nur
einmal zum Einsatz kam, kann noch nicht beurteilt werden, ob es eine ausrei-
chende Informationsgrundlage fiir eine Einschitzung der Auswirkungen der
PID-Zulassung bietet, wie es vom Parlament gewiinscht war.
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Tab. 5.2

Ubersicht der verfiigbaren Daten zur Praxis der PID

Datenquelle Erhebung
durch

Detailgrad

Transparenz*/Aktualitat

PID-Zentren/ Paul-Ehrlich-
Ethikkom- Institut
missionen

Mitgliedsein- ESHRE PGT

richtungen Consortium
der ESHRE
PID-Zentren PID-Zentren

Daten der PID-Ethik-
kommissionen zu An-

trdgen und Entscheidun-

gen, Angaben zu PID-
Untersuchungen mit

Nennung der Methode
und grober Klassifika-

tion der Indikation gem.

ESchG bzw. PIDV: struk-
turelle/numerische
Chromosomenstorun-
gen; autosomal-domi-
nante/autosomal-rezes-
sive/geschlechtsgebun-
dene Erbkrankheiten

Daten zu PID-Behand-
lungen, Methoden und
Ergebnissen werden de-
tailliert zu Forschungs-
zwecken erhoben. Ver-
offentlichungen berich-
ten z. T. detailliert Gber
Indikationen, z. T. auch
klassifiziert (genaue
Form der Transloka-
tion/monogenen Er-
krankung; HLA-Scree-
ning; genaue Indikation
fir Aneuploidiescree-
ning). Auswertungen
nach Lindern werden
nur bzgl. der Gesamt-
zahl an Behandlungen
veroffentlicht.

Daten zu PID-Behand-
lungen werden zu For-
schungszwecken von

einzelnen PID-Zentren
detailliert gesammelt.

Veroffentlichung im Zuge
der Berichterstattung
durch die Bundesregierung
alle 4 Jahre (Bundesregie-
rung 2015)

Auswertungen der Daten
werden jahrlich mit einer
Verzbégerung von ca. 5 Jah-
ren in Fachzeitschriften
veroffentlicht (zuletzt
Rycke et al. 2017 bzw. De
Geyter et al. 2018).

Veroffentlichungen erfol-
gen unregelmalig, z. T. in
Form von detaillierten Fall-
darstellungen (z.B. Busche
et al. 2015; Seifert et al.
2014; Wetzka et al. 2016;
Zihlke et al. 2016).
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PID-Ethik- PID-Ethik- Daten zu Antragen und Einzelne Kommissionen

kommissio- kommis- Entscheidungen; Detail- berichten jahrlich im Rah-

nen sionen grad im Einzelnen nicht men ihrer Tatigkeitsbe-
bekannt, in Veroffentli- richte bzw. in gesonderter
chungen Zahlen zu An- Form (z.B. Arztekammer
tragen, Entscheidungen, Hamburg 2015; Bayeri-
Indikationen (grob klas- sches Staatsministerium

sifiziert) fur Gesundheit und Pflege
2016).
betroffene  Presse; Im Zuge der Berichter- Veroffentlichungen erfol-
Paare; Gerichte stattung bzw. einzelner gen sporadisch in Form
PID-Zentren; Verfahren werden Daten von Medienberichten oder
Ethikkom- zu einzelnen PID-Be- als Teil der Begriindung
missionen handlungen auf unter- von Gerichtsurteilen (z.B.
schiedlichem Detailgrad Fuchs 2017; VG Miinchen,
erhoben. Urteil vom 10.5.2017, Ak-
tenzeichen M 18 K
16.1738).

PID-Zentren ausldandische Die Erhebung erfolgt Berichte werden meist
in anderen  Behorden/  meist auf hohem Detail- jahrlich Gber die Webseiten

Landern Institutionen grad und schlieBt ein-  der Einrichtungen verof-
(z.B. Ge- zelne Indikationen ein. fentlicht und enthalten De-
sundheit tails zu Methoden und In-
Osterreich dikationen (z.B. Agence de
GmbH; HFEA; la biomédecine 2016; PGD
Agence de la Nederland 2017; Kern
bioméde- 2017).
cine; PGD
Nederland)

%

Veroffentlichungen erfolgen in allen Fdllen in anonymer Form. Gegeniliber der
Darstellung von detaillierten Einzeldiagnosen wurden datenschutzrechtliche
Bedenken angemeldet.

Eigene Zusammenstellung

Eine regelmifigere, detailliertere und fiir die Offentlichkeit transparentere Do-
kumentation zur PID-Praxis wurde bereits im Zuge der Regulierungsdebatte
verschiedentlich gefordert, unter anderem vom Deutschen Ethikrat (2012) und
vom Gen-ethischen Netzwerk (2013). Als Begriindung wurde angefiihrt, dass
sowohl die (Zivil-)Gesellschaft als auch der Bundestag eine bessere und aktuelle
Ubersicht iiber die Anwendung der PID erhalten sollten, wobei die Entstehung
einer Indikationsliste vermieden, gleichzeitig aber Kontrollméglichkeiten fiir
das Parlament geschaffen werden sollten. Dazu miissten die Daten allerdings in
kiirzeren Abstanden veroffentlicht werden, z. B. alle 2 Jahre. Auch werden tech-
nische Entwicklungen wie die Ausweitung der Untersuchung von Aneuploidien
oder die Untersuchung der Blastozolfliissigkeit durch die behordliche Doku-
mentation nicht erfasst. Auflerdem sollte klarer definiert werden, was als PID-
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Zyklus gewertet wird. Nicht zuletzt ist eine Interpretation der Daten iiber die
reine Sammlung hinaus notwendig. Der erste Bericht der Bundesregierung iiber
die Erfahrungen mit der PID umfasst bereits eine Bewertung der Daten (vor
dem Hintergrund der Erwartungen im Gesetzgebungsprozess sowie der recht-
lichen Situation) und enthalt auch Hinweise auf aktuelle fachliche Diskussio-
nen. Er betont dadurch die Bedeutung medizinischer, juristischer und sozial-
wissenschaftlicher Forschung zur PID fiir die zukiinftigen Berichte.

In jiingster Zeit wurden Forderungen nach einer besseren Datenbasis zur
PID auch international erhoben: In einem Leserbrief an die Zeitschrift Nature
schldgt ein Autorinnenkollektiv vor, jahrlich die Zahl der nicht fiir eine Implan-
tierung bzw. Fortsetzung der Schwangerschaft ausgewahlten Embryonen (bei
der PID) bzw. Foten (bei der PND) zusammen mit den jeweiligen Griinden fiir
die Durchfithrung durch nationale Regierungen oder eine internationale Stelle
zu registrieren, um mogliche gesellschaftliche Auswirkungen der Selektionspra-
xis erkennen und ggf. gegensteuern zu konnen (Thompson et al. 2017).

Bislang ist {iber die Zahl der interessierten Paare, der Antréage bei Ethikkom-
missionen und der PID-Untersuchungen hinaus wenig tiber die Praxis der PID
in Deutschland bekannt. Die Qualitdt und die Bedeutung der Beratung im Rah-
men der PID sind kaum untersucht, dabei spielt die Beratung eine wesentliche
Rolle fiir die Entscheidungen vor Beginn einer PID-Behandlung und in deren
Verlauf. Selbst wenn eine Richtung nicht explizit vorgegeben wird, konnen die
Auswahl und Rahmung der Informationen im Lauf der Beratung deren Ergeb-
nis beeinflussen (Iltis 2016, S.335). Weitere Forschungsdesiderate betreffen die
Verarbeitung der Informationen durch die beratenen Frauen bzw. Paare und
deren Einstellungen, Sichtweisen und Erfahrungen mit einer PID. Als For-
schungsmethode werden Tiefeninterviews mit betroffenen Paaren empfohlen
(Karatas et al. 2010). Deutlich wird auflerdem beim Blick auf die verfiigbaren
Informationsangebote insbesondere im Internet, dass gepriifte, unabhiangige
Informationen wie die der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung zwar
vorhanden, aber nicht umfassend sind und zudem gegentiiber den iibrigen, hiau-
tig werblichen Informationen um Sichtbarkeit konkurrieren - ein umfassende-
res Informationsangebot konnte die Situation moglicherweise verbessern.

Ein weiteres Desiderat stellen Studien zu Qualitatskriterien der PID sowie
damit zusammenhdngender Verfahren dar. Zwar wurde und wird eine ganze
Reihe von Studien durchgefiihrt, allerdings haben sie bisher keine klaren Ergeb-
nisse zur Frage ergeben, inwiefern eine PID den Erfolg einer fortpflanzungsme-
dizinischen Behandlung verbessern oder gefdhrden kann. Der Riickblick auf die
Diskussion um die Blastomerenbiopsie in Kombination mit der Fluoreszenz-
in-situ-Hybridisierung (Kap. 5.2.2) zeigt, dass diese in anderen Lindern offen-
bar ohne zureichende Qualitatskontrollen eingefiihrt wurde und erst im Zuge
der sich ausweitenden Anwendungspraxis eine breite Diskussion iber sinnvolle
Einsatzgebiete gefithrt und qualitativ geeignete Studien durchgefiihrt wurden.
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> 5 Entwicklungstendenzen und Handlungsfelder

Neben der Erforschung der Auswirkungen der PID in der Praxis stellt die
gesetzliche Regulierung ein weiteres wichtiges Handlungsfeld dar. Hier besteht
gegenwadrtig kein akuter Handlungsdruck. Die Regelungen des ESchG zur PID
werden zwar von verschiedenen Seiten kritisiert, stellen aber bislang eine trag-
fahige Losung dar, die einerseits Paaren unter bestimmten Bedingungen ermog-
licht, eine PID durchfithren zu lassen, andererseits eine Ausweitung {iber diesen
Anwendungsbereich hinaus sowie negative Auswirkungen der PID-Praxis auf
Einzelne und die Gesellschaft verhindern soll.

Die Konstruktion des ESchG konnte allerdings in absehbarer Zeit durch
zwei Entwicklungen unter Druck geraten: Zum einen haben zwar mehrere Ge-
richtsurteile die herrschende Interpretation des §3a und die Rolle der Ethik-
kommissionen bestitigt, allerdings sind jeweils Berufungsverfahren anhangig,
deren Ausgang nicht abgeschétzt werden kann. Wiirde beispielsweise ein ho-
herrangiges Gericht der Interpretation folgen, wonach Trophektodermbiopsien
nicht durch die Regelungen des ESchG erfasst sind, kime dies einer dhnlichen
Situation wie 2010 gleich, als das Urteil des BGH die rechtliche Basis der PID in
ein ganz neues Licht riickte. Auch die Frage der Uberpriifbarkeit der Entschei-
dungen von PID-Ethikkommissionen diirfte grundsitzliche Diskussionen her-
vorrufen, wenn Paare bzw. Frauen mit diesen Entscheidungen nicht einverstan-
den sind. Sollte auf3erdem in groflerem Maf3stab die von Taupitz beschriebene
Moglichkeit, ein Aneuploidiescreening in Ubereinstimmung mit dem ESchG
durchfithren zu lassen, in Anspruch genommen werden (Kap. 5.2.2; eine Zu-
nahme von Antrédgen auf ein Aneuploidiescreening im Verbund mit einer Un-
tersuchung auf monogenetische Erkrankungen wird zum Teil bereits beobach-
tet), konnte dies als Reaktion eine Gesetzgebungsinitiative motivieren - aus
praktischen Griinden, um eine Uberlastung der PID-Ethikkommissionen zu
vermeiden, und grundsitzlich, um das Regelungsziel einer Eingrenzung des
PID-Anwendungsbereichs nicht aus dem Blick zu verlieren.

Zum anderen kénnten Entwicklungen im Bereich der Fortpflanzungsmedi-
zin jenseits der PID es notwendig erscheinen lassen, ein Fortpflanzungsmedi-
zingesetz zur iibergreifenden Regelung der unterschiedlichen medizinischen
Moglichkeiten in Angriff zu nehmen - in der Erwartung, dass sich dadurch be-
stehende Unklarheiten der Regulierung (beispielsweise die Frage, ob ein Zell-
kerntransfer, wie er im Zuge der Mitochondrienersatztherapie angewendet
wird, mit dem ESchG vereinbar wire; Taupitz 2016) beseitigen lassen und zu-
kiinftige medizinische bzw. technische Entwicklungen leichter beriicksichtigt
werden konnen. In diesem Zuge wire zu erwarten, dass auch die Regulierung
der PID neu diskutiert werden wiirde.

Eine weitere Frage in Zusammenhang mit der rechtlichen Regulierung ist
die Frage der Kostenerstattung durch die Krankenkassen. Die Entscheidung
tiber eine Aufnahme fortpflanzungsmedizinischer Mafinahmen in den Katalog
der Versicherungsleistungen kann als eine Form der indirekten Regulierung der
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Praxis angesehen werden (Prag/Mills 2017, S.295). Nachdem das BSG klarge-
stellt hat, dass eine Behandlung unter den aktuellen Bedingungen des Sozialge-
setzbuches nicht erstattet werden kann, kdnnte nur eine entsprechende Geset-
zesinderung eine Kosteniibernahme erméglichen. Die Konsequenz diirfte eine
Ausweitung der Inanspruchnahme durch Paare sein — die Anfragen bei PID-
Zentren verweisen auf ein hoheres Interesse, als es aus den Zahlen der Antréige
bei PID-Ethikkommissionen sichtbar wird. Welche Rolle die Kosten bei der
Entscheidung der Paare fiir oder gegen eine PID gegeniiber anderen Aspekten
spielen, kann aktuell jedoch in Ermangelung entsprechender Erhebungen nicht
abgeschatzt werden (Kap. 3.2.5).

Die grundlegende Bedeutung der mit der Prdimplantationsdiagnostik auf
gesellschaftlicher Ebene einhergehenden Implikationen ldsst es ratsam erschei-
nen, ihre Diskussion nicht allein spezialisierten Kreisen der Medizin oder
Rechtswissenschaft zu tiberlassen, sondern sie immer wieder auch in der politi-
schen Debatte zu thematisieren. Nicht zuletzt deutet die Intensitat, mit der um
das Jahr 2010 iiber die Regulierung der PID diskutiert wurde, auf ein Interesse
der Offentlichkeit auch an der laufenden Entwicklung ihrer Anwendung hin.
Eine Gelegenheit fiir den Deutschen Bundestag dazu konnte die Vorlage des
nachsten Berichts der Bundesregierung iiber die Erfahrungen mit der Prdim-
plantationsdiagnostik bieten, der fiir Ende 2019 zu erwarten ist.
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7.4 Abkiirzungen/Glossar

Abort: Fehlgeburt im Verlauf der Schwangerschatft.

ADO: Allelic Dropout - Fehler beim Vervielfaltigen von DNA, bei dem einzelne Va-
rianten der im Chromosomensatz doppelt vorkommenden Gene (Allele) nicht
kopiert werden. Dies kann zu einer Fehlinterpretation bei der Analyse fithren.

Allel: Zustandsform eines Gens mit bestimmtem Ort auf einem Chromosom. Bei Vor-
liegen zweier identischer Allele eines Gens spricht man von Homozygotie, bei
Vorliegen zweier unterschiedlicher Allele von Heterozygotie.

Aneuploidie: Verdanderung des Genoms, bei der ein einzelnes Chromosom eines Chro-
mosomensatzes fehlt oder tiberzdhlig vorliegt. Beim Menschen treten Trisomien
(dreifaches Vorliegen eines Chromosoms) und Monosomien (einfaches statt
zweifaches Vorliegen eines Chromosoms) mit meist pathologischen, oft letalen
Folgen auf.

Aneuploidiescreening: routinemafSiges Testverfahren zur Erkennung von Aneuploi-
dien beim Embryo.

Array-CGH/aCGH: Array-based Comparative Genomic Hybridization - Verfahren
zur Identifizierung von Chromosomenabweichungen mithilfe eines Vergleichs
der zu untersuchenden DNA mit einer Referenz-DNA.

BFH: Bundesfinanzhof

BGBI: Bundesgesetzblatt

BGH: Bundesgerichtshof

Blastomeren: durch Furchungsteilung der befruchteten Eizelle entstandene Zellen des
Embryos (bis ca. 4 Tage nach Befruchtung).

Blastozol: Fliissigkeit, mit der die Blastozyste gefiillt ist.

Blastozyste: Form des Embryos etwa ab dem 5. Tag nach Befruchtung, wenn sich in-
nere (Embryoblast) und duflere Zellmasse (Trophektoderm als Hiille) ausdiffe-
renzieren und sich ein mit Flissigkeit (Blastozol) gefiillter Hohlraum bildet.
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BRCA: Breast-Cancer-Gene — zwei Gene (BRCA-1 und -2), die in mutierter Form mit
deutlich hoheren Wahrscheinlichkeiten insbesondere fiir Brust-, Eierstock-, Dick-
darm- und Prostatakrebs einhergehen.

BSG: Bundessozialgericht

BVerfG: Bundesverfassungsgericht

BZgA: Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkldrung

CDC: Centers for Disease Control and Prevention — US-amerikanische Bundesbe-
horde zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit.

Chromatid: Teil eines Chromosoms in der Teilungsphase einer Zelle. Im Teilungspro-
zess werden die Chromosomen, die jeweils aus zwei identischen Chromatiden be-
stehen, geteilt, sodass jede Tochterzelle die gleiche Erbinformation erhélt. Nach
der Zellteilung besteht jedes Chromosom zunichst aus einem einzelnen Chroma-
tid, bevor dieses verdoppelt wird.

Chromosomen: fadenférmige, aus DNA und Proteinen bestehende Strukturen, die ei-
nen wesentlichen Teil der Erbinformationen speichern und bei hoheren Lebewe-
sen in jedem Zellkern enthalten sind. Die Chromosomen lassen sich in Autoso-
men (beim Menschen 1. bis 22. Chromosomenpaar) und Geschlechtschromoso-
men (Gonosomen; 23. Chromosomenpaar) unterteilen.

CSP: Code de la santé publique - franzosisches Gesetzbuch fiir das Gesundheitssystem.

Disposition: Veranlagung oder Empfinglichkeit eines Menschen fiir bestimmte Er-
krankungen oder Veranderungen des Stoffwechsels.

DNA: Desoxyribonucleic Acid (Desoxyribonukleinsdure) — dabei handelt es sich um
ein Biomolekiil, das in den Chromosomen vorkommt und das bei allen Lebewesen
den Triger der Erbinformation und damit die materielle Basis der Gene darstellt.

Dreierregel: Bestimmung des deutschen Embryonenschutzgesetzes, nach dem inner-
halb eines Zyklus nicht mehr als drei Embryonen tibertragen werden diirfen. Da
gleichzeitig untersagt ist, mehr Eizellen einer Frau zu befruchten, als ihr innerhalb
eines Zyklus tibertragen werden sollen, diirften folglich nicht mehr als drei Emb-
ryonen pro Zyklus hergestellt werden. Geméf3 einer liberaleren Interpretation
konnen mehr als drei Embryonen hergestellt werden, wenn beriicksichtigt wird,
dass sich ein Teil als nicht entwicklungs- und damit nicht einsetzungsféhig erwei-
sen wird.

Embryo: werdender Mensch in der frithesten Entwicklungsphase der Schwanger-
schaft, also von der Verschmelzung der Zellkerne von Ei- und Samenzelle bis zum
Abschluss der Organbildung nach etwa 9 Wochen. Nach diesem Zeitpunkt
spricht man vom Fotus.

Embryonentransfer: Ubertragung von einem oder mehreren in vitro gezeugten Emb-
ryos in die Gebarmutter einer Frau.

EMRK: Europidische Menschenrechtskonvention

Endometrium: Gebarmutterschleimhaut

ESchG: Embryonenschutzgesetz

ESHG: European Society of Human Genetics

ESHRE: European Society of Human Reproduction and Embryology

FAP: familidre adenomatdse Polyposis — genetisch bedingte Verdnderungen des Dick-
darms, die sich unbehandelt zu Krebs entwickeln.

Fertilitat: Fruchtbarkeit; Fahigkeit, ein lebensfdhiges Kind zu zeugen bzw. auszutragen.

Fetus: werdendes Kind in der Gebarmutter nach Ausbildung der Organe nach etwa
9 Wochen (vorher Embryo) bis zur Geburt.
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FISH: Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung — Verfahren, bei dem bestimmte Sequenzen
genetischen Materials mittels Sonden markiert und mikroskopisch analysiert wer-
den. Es wird zur Identifizierung von Chromosomenabweichungen eingesetzt.

Gen: funktionelle Grundeinheit des Erbguts bzw. Genoms, d. h. ein Abschnitt auf der
DNA, welcher die Information fiir die Bildung eines Proteins oder zur Steuerung
anderer Gene birgt. Gene bzw. die Genprodukte vermitteln sowohl die Strukturen
als auch die Stoffwechselvorginge eines Organismus, seiner Organe und Zellen.
Alle Zellen eines Individuums besitzen denselben Bestand an Genen. Allerdings
sind in den verschiedenen Zelltypen und in Abhangigkeit von dufleren Reizen je-
weils spezifische Sets von Genen aktiv.

GenDG: Gendiagnostikgesetz

Genom: gesamte Erbinformation einer Zelle bzw. eines Organismus.

Genome Editing: Eingriffe in das Erbgut mittels neuer Verfahren, die sich besonders
einfach, schnell und gezielt anwenden lassen. Die unterschiedlichen Genome-Edi-
ting-Werkzeuge (CRISPR/Cas, TALENS, Zinkfingernukleasen) verbinden eine
Funktion zur Erkennung quasi beliebiger Sequenzen im Erbgut mit einer Funk-
tion zum Schneiden des DNA-Doppelstrangmolekiils. Dadurch lassen sich Gene
gezielt ausschalten bzw. Reparaturmechanismen der Zelle zur Veranderung der
DNA nutzen.

GG: Grundgesetz

GVBI: Gesetz- und Verordnungsblatt

HFEA: Human Fertilisation and Embryology Authority - britische Behorde fiir die
Regulierung und Uberwachung der Fortpflanzungsmedizin. Organisatorisch ist
die HFEA dem Gesundheitsministerium zugeordnet, sie operiert allerdings weit-
gehend unabhidngig.

HLA-Screening: Human Leukocyte Antigen Screening — genetische Untersuchung auf
Antigene, die fiir die Abwehrreaktionen des Immunsystems eine wichtige Rolle
spielen. Ziel der Untersuchung ist meist, fiir ein von einer schweren Krankheit
(z.B. bestimmte Formen von Aniamie) betroffenes Geschwisterkind immunkom-
patible Spender zu identifizieren (sogenannte Rettungsgeschwister).

Humangenetik: Teilgebiet der Genetik, das sich mit der Vererbung beim Menschen
beschaftigt.

ICSI: Intrazytoplasmatische Spermieninjektion — Verfahren der kiinstlichen Befruch-
tung, bei dem eine Samenzelle mittels einer Kaniile direkt in die Eizelle (in das
Zytoplasma) eingebracht wird

Implantation: Einpflanzen des Embryos in die Gebarmutter der Frau.

impragnierte Eizelle: Eizelle, in die eine Samenzelle eingedrungen ist.

Indikation: Angemessenheit, Notwendigkeit einer medizinischen Mafinahme.

IVEF: In-vitro-Fertilisation — Verfahren der kiinstlichen Befruchtung, bei dem Eizelle
und Spermien auflerhalb des Korpers der Frau zusammengebracht werden, z.B.
in einer Petrischale.

Kryokonservierung: Einfrieren von Embryonen, Zellen oder Gewebe und Aufbewah-
rung in fliissigem Stickstoff, um sie zu einem spateren Zeitpunkt wieder einsetzen
zu konnen.

Manifestation: hier Ausbruch, Erkennbarwerden einer Krankheit.

Marker: hier in der Sequenz der DNA feststellbare Stelle, die mit bestimmten geneti-
schen Verdanderungen vererbt wird und durch deren Erkennung ein Nachweis der
Verianderung erfolgen kann.

MGZ: Medizinisch Genetisches Zentrum
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monogen: durch ein Gen verursacht.

Monosomie: Fehlen eines einzelnen Chromosoms im Chromosomensatz; z. B. Mono-
somie X oder Turnersyndrom bei Frauen.

Mosaik: hier Unterschiede im Erbgut zweier Zellen des gleichen Organismus.

MVZ: Medizinisches Versorgungszentrum

Mutation: zuféllige oder bewusst herbeigefiithrte Veranderung der Erbinformation.

NGS: Next-Generation-Sequencing — Verfahren der genetischen Analyse mit hohem
Durchsatz, bei denen die DNA in einzelne Fragmente zerlegt, diese vervielfaltigt
und anschlieflend sequenziert werden. Jeder Abschnitt des Genoms wird dabei
mehrfach sequenziert, dank paralleler Bearbeitung einer Vielzahl von Fragmenten
liegen dennoch vergleichsweise schnell Ergebnisse vor.

NIPT: nichtinvasiver Prénataltest — pranataler Test auf Grundlage der Untersuchung
zellfreier DNA des Embryos bzw. Fotus, die sich im Blut der Schwangeren befin-
det.

OLG: Oberlandesgericht

(@) PCR: (quantitative) Polymerase Chain Reaction — Verfahren der Vervielfiltigung
einzelner Sequenzen der DNA.

PGD: Preimplantation Genetic Diagnosis — englischsprachige Bezeichnung der PID,
wenn die gezielte Suche nach genetischen Variationen gemeint ist (im Unter-
schied zum Screening [PGS]).

PGS: Preimplantation Genetic Screening - englischsprachige Bezeichnung der PID,
wenn das ungezielte Screening von Embryonen auf Chromosomenveridnderungen
gemeint ist (im Unterschied zur gezielten Diagnose [PGD]).

PID: Praimplantationsdiagnostik

PIDV: Priimplantationsdiagnostikverordnung

PKU: Phenylketonurie - eine genetisch bedingte Stoffwechselstorung.

PND: Prdnataldiagnostik — vorgeburtliche Untersuchung mit dem Ziel, Informationen
iber das werdende Kind zu erhalten.

Polkorperdiagnostik: genetische Untersuchung der Polkorper, die sich im Zuge des
Befruchtungsprozesses an der noch nicht befruchteten Eizelle im Vorkernstadium
bilden; erlaubt im Gegensatz zur PID nur Riickschliisse auf den miitterlichen
Chromosomensatz.

PraimpG: Praimplantationsdiagnostikgesetz

priakonzeptionell: vor einer Befruchtung.

Reproduktionsmedizin: Gebiet der Medizin, das sich mit der menschlichen Fortpflan-
zung und Zeugungsfihigkeit beschiftigt.

SchKG: Schwangerschaftskonfliktgesetz

SGB: Sozialgesetzbuch

SNP: Single-Nucleotide Polymorphism - ererbte Einzelpunktmutation im Genom, die
sich gendiagnostisch vergleichsweise leicht identifizieren ldsst.

StGB: Strafgesetzbuch

Totipotenz: Fihigkeit zur Bildung des Ganzen. Eine totipotente Zelle ist jede Zelle, die
sich bei Vorliegen der dafiir erforderlichen weiteren Voraussetzungen zu teilen
und zu einem vollstindigen Individuum zu entwickeln vermag.

Translokation: Veranderung des Genoms, bei der ein Bruchstiick eines Chromosoms
dauerhaft an ein anderes Chromosom angelagert ist. Man unterscheidet zwischen
balancierten und unbalancierten Translokationen — bei Letzteren sind Teile des
Erbguts verlorengegangen oder zusitzliches Erbgut vorhanden.
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Trisomie: dreifaches statt zweifaches Vorliegen eines Chromosoms mit meist patholo-
gischen Folgen; z.B. Trisomien der Chromosomen 13 (Pdtausyndrom), 18 (Ed-
wardssyndrom) und 21 (Downsyndrom).

Trophektoderm: duflere Zellmasse (Hiille) des Embryos im Blastozystenstadium.

VG: Verwaltungsgericht

VGH: Verwaltungsgerichtshof

Vitrifikation: plotzliches Abkiihlen von Eizellen oder Embryonen durch Eintauchen
in flissigen Stickstoff zum Zweck der Kryokonservierung.

Vorkern: impragnierte Eizelle, in die bereits eine Samenzelle eingedrungen ist, bei der
der Befruchtungsvorgang aber noch nicht abgeschlossen ist. Vorkerne gelten
nicht als Embryo im Sinne des ESchG.

WGA: Whole Genome Amplification - komplette Vervielfiltigung des gesamten Ge-
noms, z. B. um mehr Material fiir Analysen zu erlangen.

Zona pellucida: Schutzhiille um die Eizelle, spiter auch um den Embryo.

Zyklus: Kreislauf (natiirlicherweise monatliche Periode) von Eizellreifung, Eisprung
und Menstruation bzw. Schwangerschaft bei erfolgter Befruchtung und Einnis-
tung; bei der IVF werden die Abldufe gezielt durch Hormonbehandlung, Stimu-
lation der Eierstocke, Eizellentnahme und Befruchtung im Labor und Einpflan-
zung des Embryos in die Gebarmutter gesteuert.
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