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(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

NEK-CNE

Die Nationale Ethikkommission im Bereich Humanmedizin (NEK-CNE) dankt fiir die Mdglichkeit, zur Anderung des Fortpflanzungsmedizingesetzes
(FMedG) Stellung nehmen zu kénnen.

Die NEK-CNE begrusst ausdrlcklich die Absicht des Bundesrates, geméass dem Willen des Gesetzgebers die PID in der Schweiz zuzulassen. Dabei
wurdigt die Kommission namentlich das im erlduternden Bericht deklarierte Bestreben des Bundesrates, eine Regelung vorzulegen, die Betroffenen
eine effektive Alternative zum Weg Uber die Pranataldiagnostik und einen eventuell anschliessenden Schwangerschaftsabbruch erdffnet. Allerdings
ermoglicht die Gesetzesadnderung in dieser Form nach Auffassung der Kommission Paaren, denen aus ethischen Erwagungen die Inanspruchnahme
der PID gewahrt werden sollte, keine — wie im Bericht gefordert — zuverlassige und zugleich méglichst belastungsarme Inanspruchnahme der PID.
Damit aber vermag die Gesetzesvorlage ihre Aufgabe nicht zu erfillen, weshalb sich fir die NEK-CNE grundsatzliche Uberarbeitungen der vorgelegten
Regelungen aufdrangen, bevor diese zur Beratung an das Parlament Uberwiesen werden. Dabei empfiehlt sich aus Sicht der NEK-CNE insgesamt ein
vermehrter Abgleich der vorgeschlagenen Bestimmungen mit den Dispositionen, die im Gesetz Uber genetische Untersuchungen am Menschen
(GUMG) vorliegen.

Fir die vorliegende Vernehmlassungsantwort der NEK-CNE sind die Uberlegungen leitend, die sie in ihren Stellungnahmen 10/2005 vom Dezember
2005 und 14/2007 vom November 2007 dargelegt und ausfuhrlich begrindet hat. Die dort ausgefuhrten Positionen, einschliesslich der ausgewiesenen
Mehrheiten und Minderheiten, haben flr die NEK-CNE auch aus heutiger Sicht und mit Blick auf den vorgelegten Entwurf fir die Anderung des
FmedG Gltigkeit. Aus diesem Grund sowie in Anbetracht der Tatsache, dass die Stellungnahmen der NEK-CNE im erlduternden Bericht zur Vorlage
ausfthrlich diskutiert werden, sei fur die Begrindung der im Folgenden dargelegten Gesichtspunkte zur Vernehmlassungsvorlage auf diese friiheren
Ausserungen der Kommission verwiesen.

Fir die NEK-CNE ist eine entscheidende Frage, ob und inwiefern der vorgelegte Losungsvorschlag geeignet ist, die Ziele zu erreichen, die mit der
Zulassung der PID in der Schweiz laut Gesetzesvorlage und erlauterndem Bericht verfolgt werden. Dazu gehoéren die effektive Vermeidung schweren
Leidens bei bekannter genetischer Disposition, die Erflllung des Kinderwunsches bei betroffenen Paaren bei gleichzeitiger Verhinderung von
~Schwangerschaften auf Probe”, sowie die tatsachliche Verringerung der Belastung betroffener Paare (und dabei namentlich der Frauen), die mit
anderen Verfahren vorgeburtlicher Untersuchungen sowie mit dem Verfahren der IVF insgesamt verbunden sind.

Um dies zu erreichen, ist nach Auffassung einer Mehrheit der NEK-CNE sowohl die Abkehr von der Dreierregel (i) als auch die Aufhebung des Verbots
der Kryokonservierung von Embryonen (ii) erforderlich. Darlber hinaus halt die Kommissionsmehrheit eine Ausweitung der im vorliegenden Vorschlag
zugelassenen Indikationen fir erforderlich (vgl. dazu die Ausfihrungen zu Art. 5a (neu) unten). Ebenso besteht nach Meinung der NEK-CNE mit Blick
auf die vorgeschlagenen Melde- und Bewilligungsbestimmungen erheblicher Uberarbeitungsbedarf (vgl. dazu die Anmerkungen zu Art. 8 und Art. 11a
(neu) unten).
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Zu (i): Nach Auffassung einer Mehrheit der NEK-CNE ist es aufgrund konkreter genetischer Risikobeurteilungen und in Anbetracht der im Ausland
gesammelten Erfahrungen nicht mdglich, mit einer Zulassung der PID bei gleichzeitiger Aufrecherhaltung der Dreierregel zuverlassige Resultate
herbeizufiihren, die es erlauben, die zu verhindernde Weitergabe einer schweren Erbkrankheit mdglichst eindeutig auszuschliessen. Es scheint aus
ethischer Sicht aber geboten, eine Praxis wie die PID nur in einer Art und Weise zuzulassen, wie sie effektiv zielfUhrend durchgefiihrt werden kann
und fur die betroffenen Paare nicht wiederum mit neuen Unsicherheiten oder zuséatzlichen Belastungen durch wiederholte IVF-Zyklen einhergeht (good
medical practice). Deshalb ist die Dreierregel nach Meinung der Kommissionsmehrheit nicht nur aus Praktikabilitaétserwagungen, sondern auch aus
ethischen Grinden aufzuheben.

Zu (i) In Ubereinstimmung mit ihren frilheren Verlautbarungen erachtet es eine Mehrheit der NEK-CNE zudem als angezeigt, im Zuge der Zulassung
der PID das Verbot der Kryokonservierung von Embryonen aufzuheben und die Aufbewahrung solcher Embryonen zu ermdglichen. Dies hat im
Wesentlichen zwei Grinde:

Zum einen kann so die Zahl der IVF-Zyklen reduziert werden, wenn ein Embryo-Transfer nicht erfolgreich war und nicht zu einer Schwangerschaft
geflhrt hat. Die Tatsache, dass auf diese Weise bereits untersuchte Embryonen vorhanden waéren, wenn ein Paar eine weitere Schwangerschaft
wiulnscht, tragt Uberdies zur Reduktion der Belastung betroffener Paare bei. Allerdings ist klarzustellen, dass auch die Kryokonservierung die
entsprechenden Belastungen nicht ganzlich zu eliminieren vermag, da die Lebensfahigkeit eingefrorener Embryonen abnehmen kann.

Zum andern stellt sich durch den zunehmend erfolgreich praktizierten Single-Embryo-Transfer in erhdhtem Mass die Frage nach dem Umgang mit
denjenigen Embryonen, die nicht eingepflanzt werden. Die Kommission ist sich des Umstandes bewusst, dass sich die Problematik der Gberzéhligen
Embryonen mit einer entsprechenden Anderung der gesetzlichen Bestimmungen verscharfen wird — diese Problematik ist derzeit auch in anderen
Landern ungeldst. Nach Auffassung der Kommissionsmehrheit gibt es aber keine ausreichenden ethischen Griinde, um fiir diese Embryonen lediglich
die Optionen des Verwerfens oder der Nutzbarmachung flr Forschungszwecke vorzusehen, nicht aber die Mdglichkeit der Kryokonservierung im
Hinblick auf eine spatere erneute Schwangerschaft.

Sollte fir die Aufhebung der Dreierregel und die Zulassung der Kryokonservierung von Embryonen eine Verfassungsdnderung notwendig sein, ist aus
Sicht der NEK-CNE dieser Weg im Dienste einer wirklich vertretbaren rechtlichen Regelung der Zulassung der PID zu beschreiten — dies im Wissen
darum, dass der Prozess der Gesetzesdnderung dadurch eine erhebliche Verlangsamung erfahren kénnte.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
NEK-CNE Art. ba (neu) Eine Mehrheit der NEK-CNE teilt den in der Gesetzesvorlage gedusserten

Abs. 1 und Willen, dass PID in Fallen zugelassen sein soll, in denen eine bekannte

Art. ba (neu) genetische Disposition dazu flhrt, dass ein zu zeugendes Kind mit hoher

Abs. 2 Wahrscheinlichkeit an einer schweren erblichen Krankheit bzw. Behinderung

leiden wird. Die dabei gewahlte Formulierung scheint der Kommission im
Grundsatz angemessen, insbesondere deshalb, weil sie darauf verzichtet, die
Indikationen mittels einer Liste festzuhalten und weil sie ausschliesst, dass
Embryonen ohne das Vorliegen der genannten Indikationen lediglich auf
genetische Pradispositionen untersucht und eventuell auf dieser Grundlage
verworfen wirden.
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Uber die in der Gesetzesvorlage genannten Indikationen hinaus befirwortet
eine Mehrheit der NEK-CNE eine Ausweitung der Anwendung des PID-
Verfahrens. Sie ist der Auffassung, dass PID im Rahmen einer IVF auch in
Form eines Aneuploidie-Screenings zuzulassen ist. |IVF-Behandlungen
werden zum Teil von Frauen im fortgeschrittenen Alter in Anspruch
genommen, bei denen ein erhdhtes Risiko flir Chromosomenaberrationen
und damit fir Spontanaborte bzw. flr behinderte Kinder besteht (sog.
Altersindikation). Die Unterstltzung einer Fertilisationsbehandlung mittels
eines Aneuploidie-Screenings witirde zudem der in Art. ba FMedG
formulierten  Zielsetzung  entsprechen,  Fortpflanzungsverfahren  zur
Uberwindung von Unfruchtbarkeit einzusetzen. Die Mehrheit der NEK-CNE
ist darlber hinaus der Meinung, dass auch in Fallen, in denen keine
medizinischen Grinde fir eine PID bestehen (z.B. aufgrund des Alters), aus
Grinden der Gleichbehandlung ein Aneuploidie-Screening angeboten werden
konnte, diese Moglichkeit also namentlich auch jungen Paaren offenstehen
sollte. Es ist fur die NEK-CNE allerdings zwingend, dass ein Screening
freiwillig bliebe und nicht zu einer Routineuntersuchung wirde, zu der sich
die Paare im Rahmen der Unfruchtbarkeitsbehandlung gezwungen fiihlen
konnten.

Zudem ist nach Meinung einer Mehrheit der NEK-CNE die Mdglichkeit des
elektiven Single-Embryo-Transfers, welcher der Vermeidung belastender und
risikoreicher Mehrlingsschwangerschaften dient, zuzulassen. Gerade
angesichts der Tatsache, dass die Vermeidung von Mehrlings-
schwangerschaften im erlauternden Bericht als winschenswert dargestellt
wird, entzieht sich der nun vorliegende Gesetzgebungsvorschlag nach
Auffassung der Kommission dieser Thematik zu unrecht.

NEK-CNE

Art. ba (neu)
Abs. 1 und
Art. 5a (neu)
Abs. 2

Eine Mehrheit der Kommission ist auch nach wie vor der Ansicht, dass die
Anwendung der PID zur HLA-Typisierung, also zur Selektion eines
immunkompatiblen Embryos, zugelassen werden sollte. Eine solche
Maoglichkeit sollte unter der Voraussetzung gewahrt werden, dass alle
anderen  therapeutischen  Moglichkeiten  ausgeschopft und  die
Voraussetzungen gemass Art. 13 des Transplantationsgesetzes erflllt sind.
Zwar ist sich die NEK-CNE der ethischen Risiken einer Zulassung der PID zu
diesem Zweck bewusst, namentlich der Tatsache, dass nicht
auszuschliessen ist, dass Eltern sich unter Druck fihlen, auf diese Option
zurtckzugreifen, wenn sie sich in einer entsprechenden Situation
wiederfinden. Die Mehrheit der NEK-CNE erachtet diese Risiken jedoch nach
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wie vor nicht als gravierend genug, um Paaren in dieser Situation den Zugang
zu einer PID zu verweigern.

In diesem Zusammenhang bekundet die Kommission insbesondere Muhe
mit der /mpliziten moralischen Bewertung der Motivation eines
Kinderwunsches durch den Gesetzgeber, die mit dem Verbot der PID zur
HLA-Typisierung verbunden ist, indem zur Begrindung dieses Verbots die
Beflirchtung einer Instrumentalisierung des zu zeugenden Kindes ins Feld
geflhrt wird. Nach Auffassung der NEK-CNE sollte der Gesetzgeber keine
Regelungen schaffen, welche die hochstpersonlichen Motive eines
Kinderwunsches einer Wertung unterziehen. Gerade diese Motive sind bei
Kindern, die auf ,natlrlichem Weg" gezeugt werden, zu Recht jeglicher
rechtlichen Bewertung entzogen.

Die NEK-CNE pladiert aus diesen Griinden und in Ubereinstimmung mit den
Positionen, die sie in ihren Stellungnahmen zum Thema dargelegt hat, fir
eine zusatzliche Zulassung der oben genannten Indikationen, weil sie mit
dem Zweck einer Leidensminderung verbunden sind, die moralisch zulassig
ist. Zugleich ist die NEK-CNE entschieden der Auffassung, dass der
vorgesehene Ausschluss der weiteren moglichen Anwendungsbereiche der
PID (d.h. PID fir fruchtbare Paare in fortgeschrittenem Alter sowie PID zur
Selektion des Geschlechts ohne Krankheitsbezug sowie zur positiven
Selektion bestimmter Eigenschaften) gerechtfertigt und in jedem Fall
beizubehalten ist. Auf diese Weise kann nach Auffassung der Kommission
gewahrleistet werden, dass die rechtlichen Schranken die vielfach
beflrchtete, moralisch unzulassige Ausweitung der PID-Verfahren auf Falle,
die nicht der Leidensminderung dienen, verhindern.

NEK-CNE

Art. ba (neu)
Abs. 2 Bst. b

Die NEK-CNE ist allerdings der Auffassung, dass das Kriterium, wonach die
zu diagnostizierende schwere Krankheit mit einer hohen Wahrscheinlichkeit
vor dem 50. Lebensjahr ausbrechen muss, tberdacht werden muss. Zwar ist
der Wunsch nachvollziehbar, durch dieses Kriterium zu vermeiden, dass, wie
im erlauternden Bericht ausgefihrt, Embryonen verworfen werden, deren
Erkrankungs- und Sterblichkeitsrisiko sich nicht wesentlich von demjenigen
einer nicht betroffenen Person unterscheidet. Die Festlegung einer Grenze
beim 50. Lebensjahr nimmt jedoch ein Element in den Gesetzesentwurf auf,
das letztlich unvermeidlicherweise einen willklrlichen Charakter hat. Speziell
in Verbindung mit der sicherlich alternativiosen Formulierung, wonach der
Ausbruch der Krankheit vor dem 50. Altersjahr lediglich , wahrscheinlich”

Manifestationswahrscheinlichkeit einer schweren
Erkrankung ohne Festsetzung einer Alterslimite
festhalten.
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sein soll, 6ffnet diese Bestimmung aus Sicht der Kommission zu viel
Interpretationsspielraum und damit Raum flr Ungerechtigkeiten in der
Gesetzesanwendung. Nach Auffassung der NEK-CNE sollte als
entscheidendes Kriterium die unter Buchstabe d. genannte Unzumutbarkeit
der entsprechenden Krankheit fir das von einer genetischen Erkrankung
betroffene Paar festgehalten bleiben und auf die Nennung einer
Altersgrenze, wie sie im Entwurf vorliegt, aus Konsistenzgriinden verzichtet
werden.

NEK-CNE

Art. 8/ Art. 10a
(neu)

Die NEK-CNE ist zur Uberzeugung gelangt, dass der vorderglndig ethisch
unbedeutenden Frage nach den Qualitdtsstandards im Bereich der Labors,
die PID durchfihren, im Rahmen der Zulassung der PID erhebliche ethische
Relevanz zukommmt. Dies hat mit Erfahrungswerten aus dem internationalen
Umfeld zu tun, die deutlich belegen, dass die Erfolgsrate bei der IVF, sowie
in erhdhtem Masse bei der PID, mit zunehmender Erfahrung der
Praktizierenden deutlich ansteigt und oft erst nach einigen Jahren die im
erlauternden Bericht zur Vorlage erwahnten Werte erreicht werden. Dies
fhrt zur klaren Praferenz fir eine Konzentrierung der Labortatigkeit auf
einige wenige Zentren, durch die eine genltigende Anzahl PID-Verfahren pro
Laboratorium maoglichst gewahrleistet wird. Nur dies wird den Laboratorien
die notwendigen Erfahrungswerte zu sammeln erlauben. Sollten PID-
Verfahren in zu vielen Labors zugelassen werden, wodurch den einzelnen
Institutionen nicht die Maoglichkeit gegeben wdirde, sich rasch die
notwendige Erfahrung anzueignen, so fihrt dies nach der Einschatzung
erfahrener Reproduktionsmedizinerinnen und -mediziner notwendig zu einer
verminderten Qualitadt der Ergebnisse. Dies liefe in der Konsequenz jedoch
auf eine ethisch fragwurdige Situation hinaus, in der die zu untersuchenden
Embryonen letztlich unnétig lange auch ,Versuchsobjekte” derjenigen
blieben, die in den Laboratorien mit ihnen hantieren.

NEK-CNE

Art. 11a (neu)
Abs. 1 und 3

Nach Auffassung der NEK-CNE ist noch einmal zu Uberprifen, inwiefern die
Melde- und Bewilligungsbestimmungen, wie sie hier vorgesehen sind,
zweckmassig sind. Insbesondere hat die NEK-CNE Vorbehalte gegenliber der
angestrebten Bewilligung des Einzelfalls durch das Bundesamt (dabei
erscheint es der Kommission unerheblich, um welches Amt es sich konkret
handelt). Nach Auffassung der Kommission ist zu hinterfragen, inwiefern
eine solche Einzelfallkontrolle bei einem anerkannten medizinischen
Verfahren notwendig ist. Zumindest aber ist deutlicher festzuhalten, mit

Abs. 1: Arztinnen und Arzte, die (ber eine
Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 2 verflgen,
melden dem BAG jahrlich die durchgeflihrten PID-
Verfahren sowie die daran beteiligten Laboratorien.

Abs. 3: streichen
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welchen Verfahren und mit welcher Verteilung der Zustandigkeiten eine
solche Bewilligungspraxis etabliert werden soll. Fir die NEK-CNE wére eine
Lésung, die nadher bei den bestehenden Meldeverfahren gemass Art. 11
FMedG liegt, vorzugswirdig, namentlich die lediglich jahrliche
Berichterstattung Uber die durchgeflihrten Verfahren.

NEK-CNE

KVG

Die NEK-CNE ist der Auffassung, dass zumindest mit Blick auf die Indikation
.Verhinderung der Weitergabe einer schweren Erbkrankheit” sowie allenfalls
mit Blick auf jene der HLA-Typisierung sicherzustellen ist, dass die Kosten
der IVF-Behandlung und der PID von der Grundversicherung tGbernommen
werden. Wenn es mit der Aufhebung des Verbotes darum geht, Paaren zu
helfen, deren genetische Disposition bekannt ist und denen eine
unzumutbare Belastungssituation durch die PID erspart bleiben soll, so ist es
aus Sicht der Kommission nicht zu rechtfertigen, den Zugang zu diesem
Verfahren letztlich denjenigen vorzubehalten, die es sich materiell leisten
kdnnen. Relevant ist hier der Vergleich mit der Kassenpflichtigkeit der PND
und eventuell daran anschliessender Massnahmen, und nicht mit der IVF.
Auch hier gilt es, die Vorlage an ihren Zielen zu messen — wenn die PID
infolge der genannten Indikation zugelassen werden soll, so sollten keine
Paare aus materiellen Grinden auf den Weg der ,Schwangerschaft auf
Probe"” angewiesen bleiben. Uberdies ist darauf hinzuweisen, dass in jedem
Fall mit einer relativ geringen Anzahl PID-Verfahren zu rechnen sein wird.
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