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In Kiirze

v

Praimplantationsdiagnostik ermoglicht die genetische

Untersuchung von Embryonen, bevor diese im Rahmen

der kiinstlichen Befruchtung zur Herbeifiihrung einer

Schwangerschaft genutzt werden.

> Das Verfahren wirft ethische Fragen auf, berithrt unter-
schiedliche gesellschaftliche Interessen und bildet daher
eine anhaltende gesetzgeberische Herausforderung.

> In Abwiégung zwischen individuellen und gesellschaftli-

chen Interessen in Bezug auf den Umgang mit Embryo-

nen und die Diskriminierung Betroffener beschloss der

Bundestag 2011 eine eng begrenzte Zulassung.

v

Die Inanspruchnahme entspricht bislang mit etwa 300 An-
tragen pro Jahr den im Gesetzgebungsprozess formu-
lierten Einschatzungen. Die weitere Entwicklung hangt
ab von der Frage der Kostentibernahme, der Zahl der
von den PID-Ethikkommissionen akzeptierten Indika-
tionen sowie der Klarung offener Rechtsfragen.

Worum es geht

Unter Praimplantationsdiagnostik (PID) versteht man die ge-
netische Untersuchung von Embryonen, die mittels kiinstli-
cher Befruchtung (In-vitro-Fertilisation [IVF]) erzeugt wur-
den. Bei einer PID werden mehrere Embryonen erzeugt und
auf genetische Eigenschaften hin untersucht, die zu schwerer
Krankheit, Behinderung oder zum Tod des Embryos bzw.
Kindes fithren konnten. Zur Etablierung einer Schwanger-
schaft werden danach nur diejenigen Embryonen verwendet,
die keine krankheitsbezogenen Eigenschaften aufweisen.

In Deutschland ist die Durchfiihrung der PID grundsitzlich
verboten, unter bestimmten Bedingungen aber nicht rechts-
widrig (§ 3a Embryonenschutzgesetz):

> wenn ein hohes Risiko einer schwerwiegenden Erb-
krankheit besteht oder

> wenn sie der Feststellung einer schwerwiegenden Scha-
digung des Embryos dient, die mit hoher Wahrschein-
lichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fithren wird.
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Eine Liste der Indikationen gibt es nicht, da laut Gesetz jeder
einzelne Fall mit seinen Besonderheiten gewtirdigt werden
soll. Es lassen sich jedoch zwei Fallgruppen unterscheiden:
monogene, also durch ein einzelnes Gen bedingte Erkran-
kungen (z.B. Muskeldystrophie Duchenne), sowie Aneu-
ploidien bzw. Translokationen, also Verdnderungen der Zahl
bzw. der Anordnung der Chromosomen.

Fir die Gesellschaft stellt sich die Herausforderung, den le-
gitimen Umgang mit dieser Methode der Fortpflanzungs-
medizin zu definieren und dabei die unterschiedlichen
Interessen, die durch die PID beriihrt sind, angemessen zu
beriicksichtigen. Die PID als Verfahren der Selektion von
Embryonen geht fast zwangsldufig mit der Verwerfung von
Embryonen einher. Sie bedingt aufSerdem die Durchfithrung
einer IVF mit ihren Belastungen fiir die Frau auch in Fillen,
in denen ein Paar auf natiirlichem Weg Kinder zeugen kénn-
te. Zudem wird befiirchtet, dass durch die Entscheidung, be-
stimmte Erkrankungen als unerwiinscht anzusehen, auch ein
abschitziges Urteil tiber die von solchen Erkrankungen Be-
troffenen gefillt wird und diese somit diskriminiert werden.
Diesen Bedenken entgegen steht der Wunsch betroffener
Paare, ein genetisch eigenes Kind zu bekommen, das nicht
von einer schweren genetisch bedingten Erkrankung oder
Chromosomenstorung betroffen ist. Paare, die eine PID an-
streben, haben hiufig bereits mehrfache Fehlgeburten erlebt
oder haben Kinder, die von einer Erkrankung betroffen sind.
Eine Schwangerschaft »auf Probe« mit Pranataldiagnostik
(PND) und eventuellem Spétabbruch wird von vielen Men-
schen als problematischer als eine PID wahrgenommen.

Regulierung in Deutschland und Europa

Eine PID wurde erstmals 1990 in England erfolgreich durch-
gefiihrt. In Deutschland erfolgte eine ausdriickliche gesetz-
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liche Regelung vergleichsweise spét. Bis 2010 galt die PID
als durch das damalige Embryonenschutzgesetz verboten.
Der Bundesgerichtshof entschied allerdings, dass bestimm-
te Formen der PID mit dem Gesetz konform gingen, und
mahnte eine eindeutige gesetzliche Regelung an. Der Deut-
sche Bundestag nahm 2011 nach umfangreicher parlamen-
tarischer wie auch offentlicher Debatte einen neuen §3a in
das Embryonenschutzgesetz auf. Dieser sieht neben der Be-
schrankung auf die eingangs genannten Indikationen insti-
tutionelle Regelungen (insbesondere die Zustiandigkeit einer
Ethikkommission) sowie strenge Qualititsanforderungen
vor (u.a. Durchfithrung nur durch behordlich zugelassene
PID-Zentren). 2014 trat die zugehorige PID-Verordnung in
Kraft, entsprechende Regelungen auf Landesebene folgten.
Erst auf dieser Basis konnten die PID-Zentren und Ethik-
kommissionen die Arbeit aufnehmen.

Mit der Gesetzesdanderung sollte die Grundlage fiir eine eng
begrenzte Anwendung der PID in Deutschland geschaffen
werden. Eine zentrale Rolle kommt den PID-Ethikkom-
missionen zu, die fiir jeden Antrag auf PID priifen miissen,
ob die Voraussetzungen fiir eine straffreie Durchfithrung
gegeben sind. Gegen ablehnende Entscheidungen von Kom-
missionen wurde inzwischen vor Gericht geklagt. In einem
Verfahren wurde (noch nicht rechtskriftig) geurteilt, dass die
Entscheidungen nur begrenzt gerichtlich tiberprift werden
konnen, die eigentliche Bewertung (in diesem Fall, ob die
zu erwartenden Erkrankung »schwerwiegend« im Sinne des
Gesetzes ist) jedoch nicht durch ein Gericht getroffen wer-
den koénne. Ebenfalls gerichtlich gepriift wird, ob auch Tro-
phektodermbiopsien, bei denen nur Zellen der dufleren Zell-
schicht des Embryos entnommen werden, der Zustimmung
durch eine PID-Ethikkommission bediirfen - die Trophek-
todermbiopsie ist zurzeit das Standardverfahren der PID.
Zudem stellte das Bundessozialgericht fest, dass die Kosten
einer PID nicht durch die gesetzliche Krankenversicherung
iibernommen werden.

Innerhalb Europas ist die Durchfiihrung der PID in allen
Liandern der EU legal moglich, auch wenn nicht in allen
Landern explizite rechtliche Regelungen vorliegen. Eine
mogliche Nutzung zur Geschlechtswahl ohne medizinische
Indikation ist in der ganzen EU verboten, davon abgesehen
bestehen zum Teil erhebliche Unterschiede im Spektrum der
zulédssigen Indikationen und bei der institutionellen Umset-
zung, wobei die Regelung in Deutschland zu den restriktiver-
en zihlt. Einige Lander haben zur Kontrolle der PID-Praxis
gesonderte Behorden eingerichtet, die fiir die Zulassung von
PID-Zentren und fiir die Bestimmung zuldssiger Indikatio-
nen zustdndig sind (z.B. die weitgehend unabhangig arbei-
tende britische Human Fertilisation and Embryology Au-
thority). Die Entscheidung im Einzelfall obliegt in einigen
Landern den Paaren, in manchen ist eine Beratung (Schweiz)
oder aber eine Zustimmung (Frankreich) durch medizini-
sche Fachleute vorgeschrieben.

Praxis der PID in Deutschland

In der Diskussion iiber die rechtliche Regelung ging es immer
wieder um die zu erwartenden Auswirkungen des Gesetzes
und die Frage der Begrenzung der PID. Mittlerweile liegen
erste Erfahrungen vor, allerdings kaum wissenschaftlich

fundierte Auswertungen. Die Zusammenstellung der ver-

Abb. 1 Der Weg zur PID
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fiigbaren Daten aus unterschiedlichen Quellen (PID-Ethik-
kommissionen, Publikationen, Medienberichte) belegt einen
Anstieg der Antrage auf PID iiber die letzten Jahre hinweg,
aber auch eine Gesamtzahl an Bewilligungen, die sich im
Rahmen der Erwartungen von wenigen hundert Behand-
lungen bewegt. Im Jahr 2018 wurden einem Medienbericht
zufolge etwas iiber 300 Antrige auf PID gestellt, von denen
ca. 90 % bewilligt wurden.

An der Durchfithrung einer PID sind im Wesentlichen drei
Akteursgruppen mit je eigener Perspektive beteiligt: die Paa-
re, die PID-Zentren und die PID-Ethikkommissionen. Paare
interessieren sich meist als Resultat einer personlichen Vor-
geschichte fiir eine PID, etwa weil bei ihnen eine genetische
Erkrankung festgestellt wurde oder mehrere Tot- oder Fehl-
geburten erfolgten. Sie erhalten Informationen im Zuge einer
humangenetischen Beratung, in einem Kinderwunschzen-

2 Bild Seite 1: NinaSes/wikimedia.org; Jhagenk/wikimedia.org; BilliTheCat/pixabay.com
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trum, durch Selbsthilfeorganisationen von Betroffenen oder
auch iber das Internet. Ansprechpartner und Beratung fin-
den sie anschlieflend in einem der elf PID-Zentren.

In dem mehrstufigen Beratungs- und Entscheidungsprozess
(Abb. 1) nimmt ein Teil der urspriinglich interessierten Paare

(je nach Erhebung zwischen 50 und 88 %) Abstand davon, ei-

Abb. 2 Ablauf einer PID
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nen Antrag bei einer PID-Ethikkommission zu stellen. Dabei
konnen folgende Faktoren eine Rolle spielen:

> die Stirke des Kinderwunsches und die Haltung zum
Spétabbruch - fiir manche Paare stellt eine Schwanger-
schaft mit PND eine Alternative zur PID dar, zumal auch
bei einer PID eine zusétzliche PND empfohlen wird;

> die Kosten der PID, die nicht von Krankenkassen iiber-
nommen werden (insgesamt ca. 15.000 bis 20.000 Euro);

> die Ungewissheit des Erfolgs in Anbetracht des Aufwands
(ggf. sind mehrere Behandlungszyklen erforderlich) und
der Risiken der Behandlung, besonders fiir die Frau;

> das Priifungsverfahren der PID-Ethikkommission, das
als Hiirde empfunden wird.

Fiir einige Paare ist der Weg ins Ausland eine Alternative,
weil dort der Zugang zur Behandlung einfacher oder geo-

grafisch naheliegender ist oder weil mehr Moglichkeiten
zur Verfiigung stehen. Entsprechende Kliniken bieten ihre
Dienste gezielt auch in deutscher Sprache an. Umgekehrt
nutzen auch Paare aus dem Ausland die Angebote deutscher
PID-Zentren.

Die PID-Zentren bestehen aus jeweils einem humangeneti-
schen Zentrum und einem oder mehreren Kinderwunsch-
zentren, die nicht am gleichen Standort angesiedelt sein
miissen. Die Zentren tauschen sich auf fachlicher Ebene iiber
Verfahren und Erfahrungen aus und arbeiten nach gemein-
samen Richtlinien, grundsitzlich aber unabhéngig vonein-
ander. Thre jeweilige Kapazitat zur Durchfithrung von Unter-
suchungen (zum Ablauf Abb. 2) hingt von der finanziellen
und technischen Ausstattung sowie den Erfahrungen des
Personals ab. Die Zentren lehnen eine Behandlung ab, wenn
keine Kapazitdten bestehen, wenn die Erfolgsaussichten in
medizinischer Hinsicht oder mit Blick auf die Entscheidung
der Ethikkommission als zu gering eingeschétzt werden oder
wenn die Mitarbeitenden die Krankheit bzw. Behinderung
als nicht schwerwiegend ansehen.

Die jeweils acht Mitglieder der PID-Ethikkommissionen
sind interdisziplindr zusammengesetzt und reprisentieren
neben vier verschiedenen medizinischen Disziplinen auch
Ethik und Recht sowie Organisationen von Patientinnen
und Patienten und von Menschen mit Behinderungen. Thre
Arbeit ist ehrenamtlich, sie werden durch Geschiftsstellen
unterstiitzt und erheben Gebiihren fiir die Bearbeitung der
Antrage (je nach Aufwand und Tragerinstitution 300 bis
3.000 Euro). In Deutschland gibt es fiinf Kommissionen, von
denen zwei fiir jeweils mehrere Bundesldnder zustindig sind.
Die Kommissionsmitglieder beurteilen jeden Fall individu-
ell. Im Vordergrund steht dabei die medizinische Indikati-
on, in uneindeutigen Féllen werden auch die personlichen
Umstédnde berticksichtigt. So kann es vorkommen, dass von
derselben Kommission Antrige mit scheinbar gleicher In-
dikation unterschiedlich bewertet werden. Um dennoch ei-
nen gemeinsamen Rahmen der Entscheidungen zu schaffen,
fithren die Kommissionsmitglieder untereinander intensive
Diskussionen, genauso wie mit den Mitgliedern anderer
PID-Ethikkommissionen. Damit ein Antrag positiv beschie-
den wird, miissen zwei Drittel der Mitglieder zustimmen.

Aktuelle Entwicklungslinien

Die weitere Entwicklung wird insbesondere durch die recht-
liche Rahmensetzung und ihre Interpretation durch Gerich-
te, PID-Ethikkommissionen und PID-Zentren beeinflusst,
ferner durch Rahmenbedingungen wie die Regelung der
Kostentibernahme und die zuldssigen Indikationen sowie die
Entwicklung der medizinischen Forschung und Technologie.

Die rechtliche Regelung zur PID soll einen Ausgleich zwi-
schen individuellen und gesellschaftlichen Interessen insbe-
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sondere in Bezug auf den Umgang mit Embryonen und die
Diskriminierung Betroffener darstellen. Diskutiert werden
grundsétzliche Fragen wie die Regulierung der PID durch ein
Fortpflanzungsmedizingesetz anstelle der aktuellen strafrecht-
lichen Regelung oder die unterschiedliche rechtliche Behand-
lung von PID und PND. In der Frage der zuléssigen Zahl zu
befruchtender Eizellen hat sich eine Praxis der Befruchtung
von mehr als den im Gesetz erwédhnten drei Eizellen heraus-
gebildet, es besteht aber der Wunsch einer expliziten Klarung.

Eine wichtige Rahmenbedingung, die sich auf die Zahl der
Antrage auswirken konnte, wire eine Regelung der Kosten-
iibernahme durch die Krankenkassen. Eine neue Situation
konnte allerdings nur durch Anderungen in der Sozialgesetz-
gebung geschaffen werden. Zudem stellen auch die Ungewiss-
heit und der Aufwand des Genehmigungsverfahrens wie auch
der Behandlung selbst eingrenzende Faktoren der PID-Praxis
dar. Eine weitere wichtige Rahmenbedingung ist die Zahl der
zuldssigen Indikationen. In vielen Lindern wurde das zu-
néchst eingeschrankte Indikationsspektrum im Lauf der Zeit
ausgeweitet. In Deutschland wird derzeit an den PID-Zentren
iiber die Bewertung von spatmanifestierenden Erkrankungen
wie Chorea Huntington sowie von genetischen Varianten, die
mit einer stark erhohten Wahrscheinlichkeit von Brustkrebs
assoziiert sind, diskutiert. Einen besonderen Aspekt stellen in
diesem Zusammenhang Untersuchungen auf Aneuploidien
in Form eines Screenings (im Sinne eines Angebots fiir alle
IVE-Behandlungen) dar. Gegentiber Forderungen nach einem
allgemeinen Screening wird vorgebracht, dass dieses nicht
konform mit dem Ziel einer Begrenzung der Anwendung der
PID wire, zudem gilt der medizinische Nutzen fiir die Verbes-
serung des Erfolgs einer IVF-Behandlung als fraglich.

Nicht zuletzt konnen technologische Entwicklungen im
Bereich der Fortpflanzungsmedizin und genetischen Diag-
nose die Praxis der PID grundlegend beeinflussen. So wird
beim zunehmend eingesetzten Next-Generation-Sequen-
cing (NGS) das ganze Genom durch Sequenziertechniken in
den Blick genommen. Auf diese Weise entfillt die Trennung
der Untersuchung auf monogene Erkrankungen und auf
Chromosomenanomalien, da beide im Rahmen einer Un-
tersuchung und in relativ kurzer Zeit durchgefithrt werden
konnen. Es fallen zudem verstirkt Nebenbefunde an, deren
Handhabung eine Kldrung erfordert.
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Handlungsfelder

Detaillierte, aktuelle und 6ffentlich verfiigbare Daten zur An-
wendung der PID sind notwendig, um Moglichkeiten der
Beobachtung fiir das Parlament und die Zivilgesellschaft zu
schaffen. Dabei ist zu beachten, dass mittelbar eine Indikatio-
nenliste entstehen kann. Erginzend dazu besteht Forschungs-
bedarf in Bezug auf Studien zum Interesse von Paaren an der
PID, zur Qualitit der verfiigbaren Informationen und der Be-
ratung sowie zu den Erfahrungen mit einer PID. Auflerdem
verdeutlicht die Diskussion um das Aneuploidiescreening, dass
Studien zu medizinischen Qualititskriterien der PID sowie da-
mit zusammenhangender Verfahren ein Desiderat darstellen.

Die bestehende gesetzliche Regelung zur PID ermdglicht
eine Durchfithrung von PID bei gleichzeitiger enger Be-
grenzung der Anwendung. Die Situation konnte sich &n-
dern, wenn Gerichte zu einer Neuinterpretation des Em-
bryonenschutzgesetzes kidmen. Auch eine Anderung der
Regelung zur Kosteniibernahme wiirde eine Gesetzesinitia-
tive erfordern. Es erscheint geraten, die schnell fortschreiten-
de Entwicklung der Fortpflanzungsmedizin und geneti-
schen Diagnostik und Therapie weiter zu beobachten und
gegebenenfalls gesetzgeberisch zu reagieren. Die mit der
PID einhergehenden Implikationen beriihren grundlegende
gesellschaftliche Fragen und Werte. Daher sollten diese Aus-
wirkungen immer wieder in der 6ffentlichen politischen
Debatte thematisiert werden.
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