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Anderung des Fortpflanzungsmedizingesetzes (Praimplantationsdiagnostik)

Name / Firma

(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung

verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

GUMEK

Die GUMEK begrusst ausdricklich die Bestrebungen des Bundesrates, das Verbot der Praimplantationsdiagnostik (PID) aufzuheben, sie kann sich
jedoch mit dem vorliegenden Vorschlag zur Anderung des Fortpflanzungsmedizingesetzes aus nachfolgenden Griinden nicht einverstanden erklaren:
Die vorgesehene Gesetzesrevision verunmdoglicht eine PID nach Good Medical Practice (a), beinhaltet Diskriminierungen (b), zeigt fehlende
Harmonisierung mit der bestehenden Gesetzgebung (c) und sieht ein schwerfalliges, inadaquates Melde- und Bewilligungsverfahren vor (d).

Ad a): Faktisch erflllt die Vorlage den Auftrag der Motion 04.3439 der Kommission fir Wissenschaft, Bildung und Kultur des Nationalrates (WBK-N) an
den Bundesrat, ,eine Regelung vorzulegen, welche die Praimplantationsdiagnostik erméglicht* nicht, indem unter Beibehaltung der Dreier-Regelung
und des Kryokonservierungverbots die Chancen fir ein Paar mit einem hohen genetischen Risiko, innerhalb eines Behandlungszyklus einen Embryo
zu finden, der dieses Risiko nicht tragt, ausserordentlich gering ist. Als Alternative ware eine nachtragliche Ausdifferenzierung weiterer Embryonen aus
eingefrorenen und wieder aufgetauten impragnierten Eizellen erlaubt, ein Verfahren, fiir welches keine wissenschatftliche Evidenz vorliegt. Die
betroffenen Paare dazu zu zwingen, sich einer Behandlung zu unterziehen, welche den heutigen Standards nicht entspricht, ist ethisch nicht vertretbar
und darum inakzeptabel. Unter den vorgeschlagenen Rahmenbedingungen wirde es fir die betroffenen Paare weiterhin einzig die Option geben, sich
im Ausland behandeln zu lassen.

Ad b) Es wird auf die Ausfiihrungen unter Art. 5 Bst. b, Art. 5a (neu) Abs. 1 und Art. 5a (neu) Abs. 2 Bst. b verwiesen.
Ad c¢) Es wird auf die Ausfliihrungen unter Art. 5 Bst. a und Art. 6a (neu) verwiesen.

Ad d) Es wird auf die Ausfiihrungen unter Art. 11a (neu) Abs. 1 und 3 verwiesen.

Die GUMEK weist zudem darauf hin, dass die Dreier-Regelung und das Kryokonservierungsverbot im Fortpflanzungsmedizingesetz unabhangig von
der Zulassung der PID dringend aufzuheben sind, weil sie den Erfolg jeder IVF wesentlich einschranken.

Sollte fiir die Abschaffung der Dreier-Regelung und die Aufhebung des Kryokonservierungsverbots eine Anderung der Bundesverfassung notwendig
sein, dann ist die GUMEK der Meinung, dass diese unverziiglich in Angriff zu nehmen sei.
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Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

GUMEK

Art. 5Bst. b

Der vorliegende Gesetzentwurf hat die Formulierung des FMedG beibehalten
und Fortpflanzungsverfahren ausschliesslich fur schwere Krankheiten

Die Gefahr, dass ein_Kind an einer genetisch
bedingten Krankheit leiden koénnte, anders nicht

erlaubt. Es scheint angebracht, Fortpflanzungsverfahren zur Vermeidung von
genetisch bedingten Krankheiten zuzulassen, ohne Einschrankung auf
.Sschwere" Krankheiten, dies in Anlehnung an die in der Pranataldiagnostik
geltenden Regelungen. Im Ubrigen ist eine klare Abgrenzung zwischen
schweren und nicht schweren Erkrankungen kaum maéglich.

abgewendet werden kann.

GUMEK

Art. ba
Abs. 1

(neu)

Die Einschrankung der PID auf die Vermeidung der Ubertragung einer
Krankheitsveranlagung bedeutet, dass infertile Paare, welche
reproduktionsmedizinische Hilfe in Anspruch nehmen und z.B. aus Griinden
des mutterlichen Alters ein erhdhtes Risiko fiir Chromosomenfehlverteilungen
(Aneuploidien) besitzen, kein Anrecht auf eine PID haben, was ebenfalls
einer Diskriminierung gleich kommt.

Die Tatsache, dass jungste Studien auf die fehlende Wirksamkeit der PID bei
Infertilitat hinweisen, darf kein Grund sein, um im Gesetz ein Verbot fir diese
Indikation zu verankern. Diese wissenschaftlichen Erkenntnisse sollen in
Behandlungs- und Indikationsrichtlinien von Fachgesellschaften einfliessen,
die sie nach den neuen Erkenntnissen aktualisieren, nicht die Grundlage fur
ein staatliches Verbot darstellen.

GUMEK

Art. ba
Abs. 1

(neu)

Zudem sollten HLA-Typisierungen eines Embryos zugunsten eines kranken
Geschwisters dann erlaubt sein, wenn alle anderen therapeutischen
Mdglichkeiten ausgeschopft und die Voraussetzungen gemass Art. 13 des
Transplantationsgesetzes erfiillt sind.

GUMEK

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

Die Formulierung ,Ausbruch vor dem 50. Lebensjahr” ist nicht tragbar. Die
Festlegung einer solchen Altergrenze ist arbitrar und diskriminierend.

Entweder ganzen Absatz b weglassen oder
folgendermassen formulieren: es wahrscheinlich ist,
dass die Krankheit zu einer _erheblichen
Einschrdnkung der Lebensqualitdt und der
Lebenserwartung fihrt.

GUMEK

Art. Ba (neu).
und Art. 6a (neu)

Anwendung der PID (Art. 5a (neu)) sowie Information und Beratung (Art. 6a
(neu)) sollten analog zur Prénataldiagnostik und entsprechend GUMG (Art.
10, 11, 14-17) formuliert werden.
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GUMEK

Art. 1la (neu)
Abs. 1 und 3

Die GUMEK begrisst ein Melde- und Bewilligungsverfahren zur Vermeidung
von Missbrauchen und Sicherung der Qualitat. Es sollte jedoch auch hier
grundsatzlich analog zum GUMG vorgegangen werden.

Da jede Klinik und jedes Labor, welche PID durchfiihren wollen, eine
Bewilligung des BAG bendtigen, ist die Meldung jeder einzelnen geplanten
PID als den ganzen Prozess behindernde und véllig Gberflissige Massnahme
abzulehnen. Noch strikter abzulehnen ist Absatz 3, welcher fir das BAG die
Befugnis vorsieht, Uber die Durchfiihrung einer PID zu entscheiden,

Die GUMEK erachtet ein Meldewesen mit jahrlicher Berichterstattung als ein
geeignetes Verfahren zum Zweck des Monitorings und der statistischen
Erfassung der PID-Félle, dies in Anlehnung an die Berichterstattung fir die
Ubrigen Fortpflanzungsmedizinverfahren oder fur die
Schwangerschaftsabbriiche.

Die Verhaltnismassigkeit der vorgeschlagenen Regelung ist in Frage zu
stellen: Eine so strenge Regelung fiir 8-zellige Embryonen ist nicht
nachvollziehbar, wenn man bedenkt, dass fir die Abtreibung eines 20-
Wochen alten Embryos der Frauenarzt oder die Frauendrztin eigenstandig
entscheiden und den Schwangerschaftsabbruch erst im Nachhinein melden
durfen. Es wére zu erwarten, dass der Schutz des Embryos umso grdsser
wird, je alter der Embryo wird und nicht umgekehrt.

Die Befiirchtung eines Misshrauchs der PID scheint der GUMEK im (brigen
massiv Ubertrieben, wenn man bedenkt, welche Belastung IVF und PID fir
ein Paar, und insbesondere fir eine Frau, darstellen.

Die GUMEK erklart sich bereit, ihre Verantwortung wahrzunehmen und die
Entwicklungen im Zusammenhang mit der PID zu beobachten und den
Bundesrat vor bedenklichen Entwicklungen im PID-Bereich zu warnen.

Arztinnen und Arzte, die eine Bewilligung nach
Artikel 8 Absatz 2 haben, miissen dem BAG jahrlich
die PID-Féalle und die beteiligten Laboratorien
melden.

Abs. 3 streichen

GUMEK

Art. 1la (neu)
Abs. 1 Bst. a

Art. 11a (neu) Abs. 1 Bst. a verlangt, dass die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt die Verwaltung tber die Erfullung der
Zulassungsvoraussetzungen nach Artikel 5a Abs. 2 informiert. Die
Zulassungsvoraussetzungen nach Artikel 5a Abs. 2 sehen auch die
Geltendmachung des Paares vor. Die GUMEK findet es ethisch nicht
vertretbar, dass die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt zur
personlichen Situation des Paares Auskunft erteilt und auf dieser Grundlage

inwiefern die Zulassigkeitsvoraussetzungen nach
Artikel 5a Absatz 2 Buchstaben a-c erfiillt sind.
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die Verwaltung einen individuellen medizinischen Entscheid trifft.

Sollte die vorgangige Meldung beibehalten werden, dann fordert die GUMEK
eine Anpassung der zu meldenden Angaben. Der Inhalt der Meldung ist
zwingend auf krankheitshezogene Informationen einzuschrénken und darf
nicht auf die Situation des betroffenen Paares erweitert werden.

GUMEK

Art. 35 Abs. 2

Bst.
GUMG

k

(neu)

Die Vorlage sieht eine neue Aufgabe fiir die GUMEK vor. Sollte an der
Meldepflicht des Einzelfalles festgehalten werden, wiirde dies eine Zunahme
der Arbeitsbelastung bedeuten, welche nur mit einer Erhéhung der
Ressourcen dieser Kommission realisiert werden kénnte.

Die Erlauterungen (S. 62) gehen von 50-100 PID-Zyklen aus. Je nach Fall
wird der Aufwand zur Uberpriifung der Zulassigkeitsvoraussetzungen sehr
unterschiedlich ausfallen. Fur Erbkrankheiten mit gut bekanntem
einheitlichem Phénotyp wird es einfacher sein, fir Krankheiten mit weniger
bekanntem oder variierendem Phanotyp (z.B. Translokationen) wird die
Beurteilung viel komplexer und zeitaufwendiger werden.

Unklar ist ferner, welche Informationen (z.B. beziiglich Krankheitsbild,
Krankheitsverlauf, Therapieméglichkeiten, Penetranz, Ubertragungsmodus,
usw.) die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt liefern wird und
wieviele Informationen die Verwaltung oder die Kommission selber einholen
mussen.

GUMEK

KVG

Im Zusammenhang mit der Aufhebung des PID-Verbots ist im
Krankenversicherungsbereich dafiir zu sorgen, dass die Behandlungskosten
fur IVF+PID von der Grundversorgung Ubernommen werden, wenn diese den
einzigen Weg darstellen, um die Erkrankung eines Kindes aufgrund eines
genetischen Defekts (Fehlers) zu vermeiden.




