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1 Ausgangslage / Hintergrund und Anlass der Evaluation

Im Juni 2015 hat die Schweizer Stimmbevoélkerung eine Verfassungsanderung zur Praim-
plantationsdiagnostik (PID!) angenommen. Seit dem 1. September 2017 ist das revidierte
Fortpflanzungsmedizingesetz zusammen mit der zugehdrigen Verordnung in Kraft (Fortpflan-
zungsmedizingesetz, FMedG, SR 810.11).

Das Gesetz und seine Verordnung legen fest, unter welchen Voraussetzungen die Verfahren
der medizinisch unterstutzten Fortpflanzung (Assistierte Reproduktionstechnologie ART) in
der Schweiz beim Menschen angewendet werden dirfen.

Aufgrund der Revision sind die PID und die Konservierung von Embryonen in der Schweiz
nun unter gewissen Voraussetzungen erlaubt. Diese Moglichkeit steht nur Paaren offen, die
Trager von schweren Erbkrankheiten sind oder die auf naturlichem Weg keine Kinder be-
kommen kénnen. In dieser Situation kénnen Paare mit Kinderwunsch Embryonen aus kiinst-
licher Befruchtung (In-vitro-Fertilisation IVF) untersuchen, um diese anschliessend aufgrund
genetischer Merkmale fiir den Transfer in den Mutterleib auszuwahlen. Dabei durfen pro Be-
handlung hochstens zwolf Embryonen entwickelt werden.? Des Weiteren kénnen nicht sofort
eingesetzte Embryonen flr eine spatere Behandlung eingefroren werden.

Fur alle anderen Paare bleibt die PID verboten. Dieses Verbot gilt auch fur weitergehende
Anwendungen wie die Bestimmung des Geschlechts oder bestimmter Kérpermerkmale oder
die gezielte Auswahl von sogenannten «Retterbabies», die einem schwer kranken Kind als
Stammzellenspender dienen kann.

Jedes betroffene Paar entscheidet frei, ob es eine PID durchfiuihren lassen mdchte. Dabei
muss die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt das Paar umfassend informieren
und beraten.

Gemass Art.14a des revidierten FMedG sorgt das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) dafr,
dass die Auswirkungen derjenigen Bestimmungen dieses Gesetzes, welche die Untersu-
chung des Erbgutes von Embryonen in vitro und deren Auswahl (PID) betreffen, evaluiert
werden.

Im Hinblick auf die Evaluation hat das BAG 2015 ein Wirkungsmodell zum Fortpflanzungs-
medizingesetz® erarbeiten lassen und 2016 ein Rahmenkonzept der Wirksamkeitsprifung
des FMedG erstellt*. Die Wirksamkeitspriifung erfolgt in drei Teilen, die jeweils aufeinander
aufbauen. Dies sind ein Monitoring®, welches ausgewahlte Indikatoren der Fortpflanzungs-
medizin Uber einen langeren Zeitpunkt beobachtet (2016—2023), die formative Evaluation
(2019-2021) sowie die summative Evaluation (2022-2023).

Das vorliegende Pflichtenheft beschreibt den Auftrag der formativen Evaluation.

1 Die Praimplantationsdiagnostik (PID) ist ein Verfahren zur genetischen Untersuchung von Embryonen. Dieses
muss in den ersten Tagen nach der Zeugung durchgefiihrt werden und ist nur mdéglich, wenn die Befruchtung
ausserhalb des weiblichen Korper, in einem medizinischen Labor erfolgt (im Rahmen einer In-vitro-Fertilisation).

2 Vor der Gesetzesanderung waren lediglich 3 Embryonen erlaubt.

3 Die Abbildung des Wirkungsmodell findet sich im Anhang 8.

4 Vgl. Direktlink zum Rahmenkonzept FMedG

5 Vvgl. Direktlink zum Monitoringkonzept FMedG



https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20001938/index.html
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/e-f/evalber-biom-forsch/2016-rahmenkonzept-wirksamkeitspruefung-fmedg.pdf.download.pdf/2016-rahmenkonzept-wirksamkeitspruefung%20fmedg-d-aktualisiert2018.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/fortpflanzungsmedizin/wirksamkeitspruefung-fortpflanzungsmedizingesetz/konzept-monitoring-fmedg.pdf.download.pdf/Monitoring-Konzept_20170531_FINAL%20(002).pdf

2 Der Gegenstand der Evaluation und sein Kontext

Gegenstand der formativen Evaluation ist das revidierte FMedG. Der Fokus der Evaluation
liegt auf dem Vollzug und dessen Optimierungspotenzial.

2.1 Fortpflanzungsmedizin in der Schweiz
In der Schweiz kénnen in ca. 30 Zentren Behandlungen der medizinisch unterstitzten Fort-
pflanzung in Anspruch genommen werden. Die Rahmenbedingungen dazu sind im revidier-
ten FMedG geregelt.
Das revidierte FMedG hat zum Ziel, das Kindeswohl, die Personlichkeit, die Familie, die Ge-
sellschaft und die Embryonen im Bereich der Fortpflanzungsmedizin zu schitzen.
Es durfen deshalb nur Fortpflanzungsverfahren angewendet werden, wenn:
a. damit die Unfruchtbarkeit eines Paares uberwunden werden soll und die anderen Be-
handlungsmethoden versagt haben oder aussichtslos sind; oder
b. die Gefahr, dass eine schwere Krankheit auf die Nachkommen tbertragen wird, an-
ders nicht abgewendet werden kann.

Die Kosten der kinstlichen Befruchtung durch direkte Injektion der Spermien in die Gebar-
mutter (intrauterine Insemination) wird von der obligatorischen Krankenversicherung vergu-
tet, jedoch hochstens fir drei Behandlungszyklen pro Schwangerschaft. Die Vergltung der
IVF mit anschliessendem Embryotransfer wird von der obligatorischen Krankenversicherung
hingegen nicht tbernommen.

Jahrlich nehmen etwa 6‘000 Paare IVF in Anspruch.
Schatzungsweise 50-100 Paare pro Jahr nehmen die PID in Anspruch, weil sie erblich mit
monogenetischen Erkrankungen belastet sind.

Zu beachten:

o Fortpflanzungsverfahren dirfen nur angewendet werden bei Paaren zu denen ein
Kindesverhaltnis im Sinne der Artikel 252-263 des Zivilgesetzbuchs (ZGB) begrindet
werden kann; und die auf Grund ihres Alters und ihrer personlichen Verhaltnisse vo-
raussichtlich bis zur Volljahrigkeit des Kindes fir dessen Pflege und Erziehung sor-
gen kénnen.

o Gespendete Samenzellen dirfen nur bei Ehepaaren verwendet werden.

2.2 Vollzugsakteure und Normadressaten
Zustandig fir den Vollzug des FMedG sind die Kantone und drei Bundesamter.

Die Kantone bewilligen und beaufsichtigen Personen (= Bewilligungsinhaberinnen und Be-
willigungsinhaber)
¢ welche die Fortpflanzungsverfahren anwenden;
e welche Keimzellen, impragnierte Eizellen oder Embryonen in vitro zur Konservierung
entgegennehmen oder gespendete Samenzellen vermitteln, ohne selber Fortpflan-
zungsverfahren anzuwenden.

Zustandigkeiten auf Ebene Bund
e Das Eidgendssische Amt fur das Zivilstandwesen EAZW im Bundesamt fiir Justiz BJ
fuhrt das Register zur Aufbewahrung von Samenspenderdaten. Es begleitet die be-
troffenen Kinder bei der Nachforschung tber ihre Herkunft.®

6 Weiterfiihrende Informationen: https://www.bj.admin.ch/bj/de/home/gesellschaft/zivilstand/spenderdatenregis-
ter.html, https://www.bj.admin.ch/bj/de/home/gesellschaft/zivilstand.html



https://www.bj.admin.ch/bj/de/home/gesellschaft/zivilstand/spenderdatenregister.html
https://www.bj.admin.ch/bj/de/home/gesellschaft/zivilstand/spenderdatenregister.html
https://www.bj.admin.ch/bj/de/home/gesellschaft/zivilstand.html

e Das Bundesamt fur Statistik BFS ist zustandig fur statistische Auswertungen und re-
gelmassige anonymisierte Veroffentlichungen der Schweizer Daten zu den fortpflan-
zungsmedizinischen Tétigkeiten und deren Ergebnisse. ’

e Das BAG ist zustandig fur die Wirksamkeitsprifung des FMedG und erteilt die Bewilli-
gungen fur Laboratorien, welche genetische Untersuchungen durchftihren (Art. 8 Ab-
satz 1 GUMG; Bundesgesetz Uber genetische Untersuchungen beim Menschen SR
810.12) 8.

Die Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber
o flihren Verfahren der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung durch;
¢ nehmen Keimzellen, impragnierte Eizellen oder Embryonen in vitro zur Konservierung
entgegen oder vermitteln gespendete Samenzellen ohne selber Fortpflanzungsver-
fahren anzuwenden.

Genetische Laboratorien: Spezialisierte genetische Laboratorien filhren Untersuchungen
des Erbguts durch. Dazu bendtigen sie eine Bewilligung des BAG. Voraussetzung hierfir ist
die Erfullung der Anforderungen an die Laboreinrichtung und die Qualifikation des Personals.
Ein vom BAG bewilligtes Laboratorium kann eine Untersuchung im Unterauftrag auch durch
ein Laboratorium im Ausland durchfihren lassen. Bei Nachfragen des BAG muss das
Schweizerische Laboratorium dann nachweisen kénnen, dass es entsprechende Informatio-
nen zum Laboratorium im Ausland eingeholt hat. Diese Informationspflicht gilt ebenso fir die
Arzteschaft, wenn sie genetische Untersuchungen in der Schweiz veranlassen und an ein
auslandisches Laboratorium tbermitteln.®

2.3 Nationaler und internationaler Kontext
Die Fortpflanzungsmedizin ist in einen nationalen und internationalen Kontext eingebettet.
Dieser pragt die Ausformung, die Entfaltung und die Wirkungsvoraussetzung des Evaluati-
onsgegenstandes mit und ist in der Evaluation zu beachten.
Nachfolgend ist eine nicht abschliessende Auflistung von Kontextfaktoren aufgefiihrt, die den
Evaluationsgegenstand beeinflussen kénnen.

Ausgewahlte parlamentarische Vorstdsse

e In der Motion 17.3047 «Zulassung und Regelung der Eizellenspende» vom 1. Marz
2017 fordert Rosmarie Quadranti eine Regelung, welche die Eizellenspende in der
Schweiz ermdglicht. Gleichzeitig solle der Bundesrat prifen, ob weitere Anderungen
im Fortpflanzungsmedizingesetz angezeigt seien.
Der Bundesrat erachtet es als verfriht, kurz noch vor dem Inkrafttreten der in den
Volksabstimmungen 2015 und 2016 gutgeheissenen massvollen Gesetzesanderun-
gen erneut aktiv zu werden und beantragt die Ablehnung der Motion.
Am 19. Marz 2019 hat der Nationalrat die Motion abgelehnt.°

e InderInterpellation 17.3175 «Anzahl der PID-Zentren beschranken?» vom 16. Marz
2017 mochte Christine Hasler Informationen vom Bundesrat zur Entwicklung der An-
zahl und der Angebote von Fortpflanzungsmedizinkliniken und von PID-Zentren er-
halten. Insbesondere méchte sie erfahren, ob der Bundesrat von einer steigenden
Anzahl und einer Ausweitung der Angebote ausgeht und ob dies aus seiner Sicht er-
winscht ware.

Diese Interpellation ist seit dem 16.6.2017 erledigt. Es liegt dazu eine Stellungnahme
des Bundesrats vor, in welcher auf die Evaluation des FMedG verwiesen wird.

7 Weiterfihrende Informationen: https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/erhebungen/stat-
Ipma.html
8 Weiterfiilhrende Informationen: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/fortpflanzungs-
medizin.html
9 AW-Merkblatt Gentests von Swissmedic
10 108 Nationalratinnen und- rate sprachen sich gegen die Annahme der Motion aus, 62 dafiir und 9 enthielten
sich ihrer Stimme.



https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20011087/index.html#a8
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20011087/index.html#a8
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20173047
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20173175
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/erhebungen/statlpma.html
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/erhebungen/statlpma.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/fortpflanzungsmedizin.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/fortpflanzungsmedizin.html
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/mu500_00_003d_mbgentests.pdf.download.pdf/mu500_00_003d_mbgentests.pdf

Im Postulat 18.3205 «Ist das Fortpflanzungsmedizingesetz zeitgeméass und entspricht
es dem Stand von Wissenschaft und Technik?» vom 15. Marz 2018 fordert Rosmarie
Quadranti vom Bundesrat einen Bericht, der diese Fragen untersucht. Der Bundesrat
beantragt die Ablehnung des Postulats und weist in seiner Stellungnahme unter an-
derem auf das laufende Monitoring sowie die Wirksamkeitsprifung des FMedG hin.
Resultate zu Letzterem seien bis 2023 zu erwarten.

Die am 28. September 2018 von Jean Luc Addor eingereichte Interpellation 18.4021
«Medizinisch unterstitzte Fortpflanzung: ein Luxus, den sich nur Reiche leisten kon-
nen?» halt fest, dass der Zugang zu medizinisch unterstitzten Fortpflanzung in der
Schweiz im Vergleich zum Ausland sehr stark eingeschrankt sei. Vor dem Hinter-
grund gesellschaftlicher Entwicklungen und dem Rickgang der Geburtenraten in den
industriellen Landern stelle sich die Frage, ob die Auflagen in der Schweiz, insbeson-
dere was die von der obligatorischen Krankenkasse vergiteten Leistungen betrifft,
nicht zu streng seien und fragt nach, mit welchen Massnahmen man diese Situation
ins Lot bringen kénnte und mit welchen Kosten und Auswirkungen auf die Kranken-
kassenpramien zu rechnen sei.

Diese Interpellation wurde im Rat noch nicht behandelt.

Vernehmlassung

Teilrevision der Fortpflanzungsmedizinverordnung: Die Vernehmlassung zur «Verein-
fachung des Vorgehens zur Mitteilung der Abstammungsdaten an das Kind» ist abge-
schlossen.!! Die erste Generation von Betroffenen, die durch eine Samenspende ge-
boren wurden, erreicht 2019 die Volljahrigkeit und hat damit ein absolutes? Recht auf
Erhalt der Angaben. Ziel der Vorlage ist eine Vereinfachung des Vorgehens, indem
die Mitteilung der Abstammungsdaten in Zukunft schriftlich erfolgt und die Gesuch-
stellerin oder der Gesuchsteller nicht mehr persénlich auf dem Eidgendssischen Amt
fur das Zivilstandswesen erscheinen muss.

Fortpflanzungstourismus
Grenzuberschreitende Inanspruchnahme fortpflanzungsmedizinischer Leistungen

In Spanien, Belgien oder den Niederlanden ist die PID bereits seit Jahren zugelas-
sen. Unterschiedliche Rechtslagen und Zugangsschwierigkeiten (Wartezeiten, Quali-
tat) fihren zur Inanspruchnahme fortpflanzungsmedizinischer Leistungen im Ausland.
Auch wenn es dazu nur Schatzungen gibt, kann davon ausgegangen werden, dass
Paare v.a. fir Untersuchungen und Behandlungen ins Ausland reisen, die in ihrem
Herkunftsland verboten sind.** Gemass dem Report der European Society of Human
Reproduction and Embryology (ESHRE) 2014 erfolgten mit Abstand am meisten der
europaischen PID (33%; 5'242) und Behandlungen mit Eizellenspenden (54%;
30'576) in Spanien.**

Nach der Aufhebung des Verbots miissen Paare in der Schweiz fir eine PID nicht
mehr ins Ausland reisen. Weiterhin verboten bleiben in der Schweiz: Eizellenspende,

11 Weiterflihrende Informationen dazu finden sich auf der Seite: https://www.admin.ch/ch/d/ga/pc/ind2018.html

12 Zivilrechtlich ist damit ein alleiniges Recht gemeint.

13 Bedeutendstes Einwanderungsland in Europa ist Spanien, das gemass Schatzungen 80% aller grenziiber-
schreitenden Behandlungen durchfiihrt. Dabei kommen die Paare v.a. aus Italien und Frankreich, wo die Eizell-
spende verboten ist (Nygren et al. 2010). Italienerinnen reisen am ehesten nach Spanien, Deutsche in die
Tschechische Republik und nach Spanien, Schwedinnen und Norwegerinnen nach Danemark. Dabei nehmen
Paare fortpflanzungsmedizinische Verfahren wie IVF, Eizellspende, Insemination, Samenspende und in selte-
nen Fallen die Embryospende in Anspruch (Shenfield et al. 2010). Die Auswahl des Geschlechts ist unter be-
stimmten Umsténden in den USA und Israel erlaubt und wird dort auch in grosserem Ausmass praktiziert (Ba-
ruch et al. 2008 und Lavi 2010).

14 Weiterflihrende Informationen dazu finden sich auf der Seite: https://www.eshre.eu/Data-collection-and-rese-
arch/Consortia/EIM/Publications.aspx



https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20183205
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20184021
https://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/ind2018.html
https://www.eshre.eu/Data-collection-and-research/Consortia/EIM/Publications.aspx
https://www.eshre.eu/Data-collection-and-research/Consortia/EIM/Publications.aspx

Eizellaufbewahrung, Embryonenspende, anonyme Spermienspende, gleichge-
schlechtliche Elternschaft, Leihmutterschaft und die Auswahl des Geschlechts oder
andere genetischer Eigenschaften («Designer-Babies»).1®

e Bis 2014 war die Schweiz auch ein reproduktionsmedizinisches Einwanderungsland
fur Paare aus Italien. Eine Studie aus dem Jahre 2010 zeigte beispielsweise, dass
sich Paare aus Italien vorwiegend wegen rechtlichen Griinden oder Griinden der
Qualitat entscheiden fir reproduktionsmedizinische Verfahren in die Schweiz zu rei-
sen (Shenfield et al. 2010). Mit der Liberalisierung des Fortpflanzungsmedizingeset-
zes in Italien im April 2014 wendete sich dieser Trend und es reisen vermehrt
Schweizerinnen und Schweizer nach Italien um sich behandeln zu lassen. Unter an-
derem da mit dem neuen Gesetz die Eizellenspende in Italien erlaubt ist, welche in
der Schweiz nach wie vor verboten ist.

Medizinisch-technischer Fortschritt und wissenschaftliche Erkenntnisse

e Préanataldiagnostik (PND): Seit 2012 sind in der Schweiz verschiedene nicht-invasive
diagnostische Bluttests zugelassen. Mit einer Blutentnahme bei schwangeren Muttern
kénnen die haufigsten Chromosomenanomalien beim Kind diagnostiziert werden.*®
Seit dem 15. Juli 2015 vergutet die obligatorische Krankenpflegeversicherung die
neuen nicht-invasiven Trisomie-Tests (NIPT) unter bestimmten Bedingungen.'’

e Forschung zu negativen Folgen fir Kinder aus IVF: In den Medien wurde eine Studie
zu erhdhtem Risiko fur arteriellen Bluthochdruck bei aus IVF entstandenen Kindern
diskutiert.!® Es ist anzunehmen, dass Forschungsergebnisse zu negativen Folgen der
IVF die Nachfrage zur IVF moglicherweise schmalern werden, sollten sich die Be-
firchtungen bestatigen.

Ausgewahlte Argumente fir und gegen die Einfihrung der PID

Im Vorfeld zur Anderung der Verfassungsbestimmung wurden verschiedene Argumente fiir
und gegen die PID thematisiert, welche nachfolgend aufgefuhrt werden. 1920

Ausgewahlte Argumente fiir die Einfuhrung der PID:

¢ Unfruchtbaren Paaren soll ihr Kinderwunsch erfillt werden, wenn dies nicht auf nattir-
lichem Weg oder durch andere Behandlungsmethoden méglich ist.

e Die Ubertragung schwerer Krankheiten auf die Nachkommen soll verhindert werden,
wenn dies anders nicht abgewendet werden kann.

e Da die PID genetische Veranlagungen der Embryonen vor der Schwangerschaft iden-
tifizieren kann und pro Behandlungszyklus mehrere Embryonen erzeugt werden kén-
nen, werden Fehlgeburten, Mehrlingsschwangerschaften, Komplikationen und
Schwangerschaftsabbriiche vermieden. Die Chance fir eine erfolgreiche Behandlung
steigt.

e Paare mussen fur eine PID nicht mehr ins Ausland reisen.

15 In Bezug auf die Leihmutterschaft existiert ein Bundesgerichtsurteil in der Schweiz (5A_597/2016) aus dem
Jahre 2015: Der eingetragene Partner eines genetischen Vaters eines Kindes, das in Kalifornien durch Leihmut-
terschaft geboren wurde, darf sich im Personenstandsregister der Schweiz nicht als Elternteil registrieren lassen
(https://www.bger.ch/Urteil Leihmutterschaft).

16 Zum Vergleich von PND und PID siehe Seelmann et al. 2013.

17 Bedingung ist, dass ein sogenannter Ersttrimester-Test durchgefiihrt worden ist und dieser ein erhéhtes Risiko
fur eine kindliche Chromosomenstérung (v.a. Trisomie) ergeben hat: https://www.swissmom.ch/schwanger-
schaft/medizinisches/untersuchungen/praenataldiagnostische-untersuchungen/

18 U.a. NZZ 7.9.2018:14. Danach haben Kinder aus IVF bereits im Jugendalter ein hoheres Risiko fiir arteriellen
Bluthochduck. Die Aussagekraft der im «Journal of the American College of Cardiology» publizierten Studie ist
aufgrund der kleinen Anzahl von Studienteilnehmerlnnen allerdings limitiert.

19 Botschaft zur Anderung der Verfassungsbestimmung zur Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Hum-
anbereich (Art. 119 BV) sowie des Fortpflanzungsmedizingesetzes (Praimplantationsdiagnostik) vom 7. Juni
2013 Kap. 1.3.1 bis 1.3.2.

20 Erlauterungen des Bundesrates zur Volksabstimmung vom 5. Juni 2016, 4. Vorlage zur Anderung des Bundes-
gesetzes Uber die medizinisch unterstitzte Fortpflanzung (32-47).



https://www.bger.ch/ext/eurospider/live/de/php/aza/http/index.php?highlight_docid=aza%3A%2F%2F29-03-2017-5A_597-2016&lang=de&type=show_document&zoom=YES&
https://www.swissmom.ch/schwangerschaft/medizinisches/untersuchungen/praenataldiagnostische-untersuchungen/
https://www.swissmom.ch/schwangerschaft/medizinisches/untersuchungen/praenataldiagnostische-untersuchungen/

Ausgewahlte Argumente gegen die Einfihrung der PID:

e Es besteht die Beflirchtung, dass der gesellschaftliche Druck auf Paare zur Durchfih-
rung einer PID steigt und die Solidaritat gegentiber Menschen mit Behinderung ab-
nimmt.??

e Es besteht die Beflirchtung einer Ausweitung der PID aufgrund wirtschaftlicher Inte-
ressen.

e Es besteht die Beflirchtung, dass die PID zu unerwiinschten eugenischen Zwecken
verwendet wird.

21 Zudem wurden negative gesellschaftliche Auswirkungen befiirchtet, in dem Sinne, dass die Selektion von Emb-
ryonen die Diskriminierung von kranken oder behinderten Menschen fordere, da deren Lebenssituation durch
die PID vermeidbar erscheint. Siehe Botschaft S. 5876 sowie Fussnote 64 und Erldauterungen des Bundesrats
zur Volksabstimmung: 37.



3 Angaben zur Evaluation

3.1 Organigramm des Evaluationsprojekts

Begleitgruppe
Monitoring
BFS: n.n.; biorespect: P.

Steck; FIVNAT: E. Berger, C.

Limoni; GDK ZH: B. Bally;
inclusion handicap: C.
Schonbéchler; SGGG: B.
Imthurn; SGMG: A. Rauch;
SGRM: F. Haberlin

Auftraggeber BAG

vertreten durch A. Arz de Falco
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Begleitgruppe Evaluation
BAG: DB Offentliche Gesundheit:
A. Arz de Falco (Vorsitz); Sektion
BGF: M. Birgin; Fachstelle E+F:
T. Bonassi; BFS: n.n.; Betroffenen
Netzwerk Kinderwunsch: C.
Engler; biorespect: P. Steck;
FIVNAT: E. Berger, GDK ZH: B.
Bally; GUMEK: D. Wunder;
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Aeschlimann; NEK: S. Hurst;
SGGG: B. Imthurn; SGMG: A.
Rauch; SGRM: F. Haberlin

Monitorings: Buro Vatter,
n.n.

Der blaue Bereich stellt die Organisation der Evaluation dar. Die Evaluation ist durch Vertre-
tende des BAG und der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
und —direktoren GDK gesteuert. In der konsultativen Begleitgruppe sind die zentralen Stake-
holder eingebunden, sodass deren Expertise in die Evaluation einfliessen kann.

Grin dargestellt ist die Organisation des Monitorings und der Ressortforschung zum FMedG.
Die Sektion Biologische Sicherheit, Humangenetik und Fortpflanzungsmedizin (BGF) im BAG
lasst seit der Inkraftsetzung des revidierten FMedG ausgewahlte Indikatoren im Zusammen-
hang mit dem FMedG erheben.??

Informationen zu den Hauptaufgaben der in der Projektorganisation aufgeflihrten Vertretungen
finden sich im Anhang 8.2.

22 Fir weiterfihrende Informationen s. Direktlink: Monitoringkonzept FMedG



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/fortpflanzungsmedizin/wirksamkeitspruefung-fortpflanzungsmedizingesetz/konzept-monitoring-fmedg.pdf.download.pdf/Monitoring-Konzept_20170531_FINAL%20(002).pdf

3.2

Ziel und Zweck der Evaluation

Ziele
des Evaluationsmandats

Zweck
des Evaluationsmandats

Indikatoren fur die Wirkung
des Evaluationsmandats

Die formative Evaluation be-
schafft Wissen zur Ausgestal-
tung und dem Stand des Voll-
zugs des FMedG und den sich
abzeichnenden Auswirkungen
seit Inkraftsetzung der Revision.

Die Evaluation beurteilt den Voll-
zug, einschliesslich dessen
Zweckmassigkeit und Wirksam-
keit.

e Es besteht ein Uberblick zur
Ausgestaltung und dem
Stand des Vollzugs des revi-
dierten FMedG in den ersten
Jahren nach deren Inkraftset-
zung.

e Evidenz zu ersten Auswirkun-
gen der Revision liegt vor.

e Bewahrtes sowie allfélliger
Optimierungsbedarf beim
Vollzug und der Datensamm-
lung fir die Wirkungsiberpri-
fung sind festgehalten.

e Die Steuergruppe der Evalua-
tion bezieht Stellung zu den
Ergebnissen und Empfehlun-
gen.

e Optimierungsentscheide zum
Vollzug sind gefallt und wer-
den umgesetzt.

e Hinweise auf allfalligen Revi-
sionsbedarf des FMedG sind
bekannt und fliessen in allfal-
lige Revisionsprojekte ein.

e Ungeklarte Fragen fliessen in
eine allfallige summative Eva-
luation ein.

3.3 Evaluationsfragen

Die formative Evaluation startet rund 2 Jahre nach Inkraftsetzung des revidierten FMedG.
Sie soll in erster Linie untersuchen, ob der Vollzug des FMedG gegebenenfalls verbessert

werden konnte.

Die in nachfolgender Tabelle aufgelisteten Evaluationsfragen geben die Untersuchungsrich-
tung vor. Sie sollen im Rahmen der Offertstellung und im Laufe der Untersuchung und auf-

grund der Ergebnisse des Monitorings weiterentwickelt werden.

Hauptfragen der Evaluation

1. Wie gestaltet sich die Umsetzung des revidierten FMedG? Was ist der Stand der

Umsetzung?

2. Ist der Vollzug des revidierten FMedG zweckmassig und wirksam?

3. Welche erwiinschten und ggf. unerwiinschten Auswirkungen des FMedG sind be-
reits feststellbar bzw. zeichnen sich ab??3

4. Gibt es relevante Kontextentwicklungen?*, die sich auf die Umsetzung des FMedG
auswirken (reproduktionsmedizinische Fortschritte, neue wissenschaftliche Erkennt-
nisse, Veranderungen der Rechtslage und des Angebots im Ausland)?

5. Bedarf die Umsetzung des FMedG einer Optimierung? Wenn ja, in welchen Berei-

chen?

23 Zu den beabsichtigten Wirkungen des FMedG, vgl. Wirkungsmodell unter 8.1 und zu den unerwiinschten Wir-
kungen vgl. Abschnitt 2.3 die Argumente gegen die Einfiihrung einer PID.

24 Vgl. Kontext unter Abschnitt 2.3




In Bezug auf die Hauptfragen der formativen Evaluation sind spezifische Teilfragen von be-
sonderem Interesse:

Teilfragen zur Hauptfrage 1

e Welche Unterschiede betreffend die Ausgestaltung des Vollzugs sind feststell-
bar? (Z.B. Unterschiede zwischen den Kantonen in der Bewilligungs- und Auf-
sichtstatigkeit)

¢ Wie gehen Reproduktionsmedizinerinnen und —mediziner bei der Beurteilung vor,
ob die Zulassungskriterien zur Durchfiihrung einer PID erfillt sind?

e Nach welchen Kriterien entscheiden die Reproduktionsmedizinerinnen und —medi-
ziner, welche Embryonen zum Transfer vorgeschlagen werden?

¢ Wie informieren und beraten die Reproduktionsmedizinerinnen und —mediziner
die betroffen Paare? Unterscheidet sich die Praxis in den reproduktionsmedizini-
schen Zentren in wesentlichen Punkten?

o Wie gestaltet sich die Entscheidfindung der Paare fiir oder gegen die Durchfiih-
rung einer PID? Welche Rolle spielt dabei die Beratung bei der Entscheidfindung
und wie beurteilen die Paare diese?

o Wie entscheiden sich die Paare, welcher Embryo konkret transferiert, verworfen
oder kryokonserviert werden soll? Welche Rolle spielt dabei die Beratung der Re-
produktionsmedizinerinnen und —mediziner?

Teilfragen zur Hauptfrage 2

¢ Wie ist die Organisation des Vollzugs zu beurteilen?
o Wie werden die Bestimmungen der PID umgesetzt?

e Liegen die relevanten Daten (Zahlen und Fakten zur Fortpflanzungsmedizin) vor,
damit die Auswirkungen des FMedG Uberprift werden konnen und werden die Da-
ten genutzt?

o Wie wird der mit der Revision der FMedG verbundene Vollzugsaufwand von den
betroffenen Akteuren beurteilt?

e Wie ist die Zusammenarbeit und Koordination der verschiedenen Umsetzungs-
akteure zu beurteilen?

e Wo gibt es Schwierigkeiten und Liicken bei der Umsetzung?

Teilfragen zur Hauptfrage 5

e Gibt es Optimierungsbedarf im Hinblick auf den Vollzug des FMedG? Wenn ja,
auf welcher Ebene (Bund, Kantone) und in welchen Bereichen?

o Gibt es Optimierungshbedarf im Hinblick auf die Ausgestaltung des Monito-
rings? Wenn ja, in welchen Bereichen?

e Zeichnet sich aufgrund der Ergebnisse der formativen Evaluation bereits ein Revi-
sionsbedarf des FMedG ab?
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3.4 Evaluationsdesign und Methodik

Das Evaluationsdesign / die Methodik ist grundsétzlich den Offerierenden tberlassen.
Folgende Grundlagen / Vorgaben sind zu berticksichtigen:

e Die im Rahmen des Monitoring FMedG erhobenen Daten?.
e Zur Beantwortung der Evaluationsfragen mussen die Perspektiven der Reprodukti-
onsmedizinerinnen —mediziner sowie der betroffenen Paare erhoben werden.

Die folgende Tabelle gibt den im Rahmen der Vorabklarungen erhobenen Wissenstand
wieder. Die Anbieter sind aufgefordert, diese im Rahmen der unter 3.3. dargelegten Fra-
gestellung weiterzuentwickeln.

25 vgl. Anhang 8.3 Indikatoren des Monitorings FMedG
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Ubersicht zu Untersuchungsgegenstanden, Zielgruppen und Datenquellen

Untersuchungs- Fragen Datenquellen und mégli-
gegenstande/ che Vorgehensweisen
Zielgruppen Kursiv: noch zu erheben
Vollzug

Stand und Erflllung der Vollzugsziele geméss Wirkungsmodell Monitoringdaten und wei-
Ausgestaltung tere Datenquellen

Bewilligungsinha-
ber/innen
(Anwender/in-
nen)

Themenkomplexe in Zusammenhang mit Anforderungen
und Qualitatsaspekten

Wie gestaltet sich die Praxis der Bewilligungsinhaber/innen
in Bezug auf folgende Aspekte:

— Qualifikation der Bewilligungsinhaber/innen
— Notwendige Laborausriistung
— Qualititsmanagement-Systeme

— Monitoringdaten: Tatig-

keitsspektrum von Arztin-
nen und Arzten

— Dokumentationen von Be-

willigungsinhaber/innen

— Gesprache mit Bewilli-

gungsinhaber/innen?®

Themenkomplexe in Zusammenhang mit der ART/PID in
der Schweiz

Wie wird ART/PID angewendet betreffend:
Zuléssigkeitsvoraussetzungen
Indikationen

Umgang mit Keimgut

Beratung / Information

Spezifische Fragen:

— Gibt es Unterschiede betreffend die Beurteilung von Zu-
lassungskriterien zur Durchfiihrung einer PID?

— Findet im Zeitverlauf eine Ausweitung der Indikationen
statt? Wenn ja: Was sind mdgliche Erklarungen daftir??”

— Gibt es Erbkrankheiten, bei welchen fortpflanzungsmedi-
zinische Verfahren verweigert werden? Falls ja, welche?

— Sind Kriterienlisten / Richtlinien vorhanden, nach denen
die Bewilligungsinhaber/innen Embryonen auswéhlen?
Falls nicht, wie gehen die Bewilligungsinhaber/innen vor
bei der Wahl?

— Werden Gremien und Fachpersonen ggf. bei der Beur-
teilung von Erbkrankheiten und der Auswahl von Embry-
onen einbezogen??® Spielt bspw. die Nationale Ethik-
kommission im Bereich der Humanmedizin NEK-CNE
eine Rolle?*?

— Wie laufen Beratungsgesprache ab (bspw. Inhalt, Lei-
tung, Dauer, Dokumentation, Beratungskonzepte) und
welche weiteren Unterlagen werden zur Verfligung ge-
stellt?

— Welche Erfahrungen machen die Anwender/innen mit
der neuen 12er-Regel? (Entwicklung von 12 Embryonen
in vitro pro Behandlungszyklus)

— Welche Massnahmen werden getroffen um tberschus-
sige Informationen zu vermeiden?

— Was geschieht mit «liberschissigen» Informationen / Er-
gebnissen, welche nicht von Seiten Fortpflanzungsmedi-
ziner/in in Auftrag gegeben wurde?

Diverse Monitoringdaten zur
medizinischen Praxis und
der Einhaltung von Vor-
schriften

Befragungen der Bewilli-
gungsinhaber/innen und
weiterer Entscheidungstra-
ger/innen (insbesondere zu
Information und Beratung)

Befragung NEK-CDC und
weiterer Expert/innens°

26 Insgesamt handelt es sich um 60-70 Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber.
27 Z.B. durch neue wissenschaftliche Erkenntnisse, veranderte Einstellungen bei Paaren und/oder Reproduktions-

medizinern.

28 7 B. Einholen von Zweitmeinungen, Konsultation institutionsiibergreifenden Fachgremien u.a.

29 Gemass Gesetz kommt dieser die Rolle der Beobachtung der Entwicklungen im Themenfeld und von beraten-
den Stellungnahmen zu gesellschaftlichen, naturwissenschaftlichen und rechtlichen Fragen zu.

30 In Frage kamen ggf. auch Mitglieder von deutschen Ethikkommissionen.
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Untersuchungs-
gegenstande/

Zielgruppen

Fragen

Datenquellen und mogli-
che Vorgehensweisen

Kursiv: noch zu erheben

Themenkomplexe in Zusammenhang mit der Behandlung
von ART im Ausland

— Werden die Bewilligungsinhaber/innen von Frauen /
Paaren tber Behandlungsmaoglichkeiten im Ausland an-
gefragt? Falls ja, zu welchen Behandlungsmethoden?

— Machen die Bewilligungsinhaber/innen selber auf Ange-
bote im Ausland aufmerksam?

— Gibt es ggf. Kooperationen mit auslandischen Arz-
ten/Arztinnen? Wie viele Frauen / Paare interessieren
sich schatzungsweise fir eine Behandlung im Ausland
und wie viele nehmen tatsachlich eine Behandlung vor?

— Gesprache mit Bewilli-
gungsinhaber/innen

Betroffene Paare

Themenkomplexe in Zusammenhang mit ART

— Motivation fir Inanspruchnahme ART

— Wourden Alternativen in Betracht gezogen, wie bspw.
Adoption oder kein (leibliches) Kind?

— Diente das Beratungsgesprach zur Klarung von offenen
Fragen und der Vorbereitung fiir die Behandlung?

— Gab es ggf. unerwartete Ereignisse wahrend der Be-
handlung?

— Wie offen gehen Paare mit der eigenen Unfruchtbarkeit /
der Anwendung von ART um? Werden bspw. Kinder in-
formiert, die mit medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung
gezeugt werden?

Themenkomplexe in Zusammenhang mit der Entscheidfin-
dung fiir oder gegen die Durchfiihrung einer PID

Wissenstand der Paare zur PID
Motivation fiir Inanspruchnahme der PID
Erhaltene Beratung und einbezogene Stellen

Vorgehen und Entscheidfindung betreffend die Auswabhl
der Embryonen

Spezifische Fragen zur Beratung:

— Was war der Inhalt des Beratungsgesprachs, wer fihrte
dieses und wie lange dauerte es? Hat die erhaltene Be-
ratung zur Entscheidfindung beigetragen? Wenn ja, in-
wiefern?

— Wird die erhaltene Information und Beratung im Nach-
hinein als ausreichend beurteilt und als objektiv wahrge-
nommen («nicht-direktiv»)?

— Fanden ggf. noch andere Gesprache mit Fachpersonen
statt?

Befragungen von Paaren
und weiteren Beteiligten
Gesprache mit Selbsthilfe-
organisationen
Gesprache mit Beratungs-
stellen

Vollzug - Fortsetz

ung

Genetische
Laboratorien

Themenkomplexe in Zusammenhang mit genetischen La-

boratorien und deren Téatigkeiten

—  Welche Massnahmen werden getroffen um tber-
schissige Informationen zu vermeiden?

—  Was geschieht mit «iiberschiissigen» Informationen /
Ergebnissen, welche nicht von Seiten Fortpflanzungs-
mediziner/in in Auftrag gegeben wurde?

— Monitoringdaten zu Bewil-
ligungen genetische Labo-
ratorient

— Dokumentation des BAG®?
Ggf. weitere Befragungen

31 Aktuell gibt es in der Schweiz 5 genetische Laboratorien.
32 |m Rahmen der Bewilligungs- und Aufsichtstatigkeit des BAG gemass GUMG.
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Untersuchungs-
gegenstande/

Zielgruppen

Fragen

Datenquellen und mégliche
\Vorgehensweisen

Kursiv: noch zu erheben

Bewilligungs-
und Auf-
sichtstatigkeit

Behorden:
Kantone, BAG

Themenkomplexe in Zusammenhang mit der Bewilli-
gungs- und Aufsichtstatigkeit der Behorden

—  Wie wird die Bewilligungs- und Aufsichtstéatigkeit
wahrgenommen? Gibt es intra- und interkantonal un-
terschiedliche Umsetzungspraxen?

— Sind die Qualitatsmanagementsysteme in den fort-
pflanzungsmedizinischen Laboratorien implementiert?

— Unterscheidet sich die Bewilligungs- und Aufsichtsta-
tigkeit der ART in wesentlichen Punkten?

—  Gibt es Beanstandungen und falls ja, welche? Bspw.
betreffend:

- Ausristung der Labore?
- Erfullung der Dokumentationspflicht?
Weitere spezifische Fragen in Bezug auf die Inspektion

—  Wie lauft bspw. eine Inspektion (Uberpriifung eines
fortpflanzungsmedizinischen Laboratoriums) ab? Wird
dazu fachliche Unterstiitzung eingeholt?

—  Wer fuhrt die Inspektion durch? Wird die FIVNAT ein-
bezogen oder wird die Inspektion an diese delegiert?

—  Welche Unterlagen zur Erteilung einer Bewilligung fir
eine PID werden konkret verlangt und Uberprift?

—  Wie beurteilt der Kanton, ob die Indikation fur eine
PID gegeben ist? Werden dazu externe Fachexperten
einbezogen?

—  Wie wird vorgegangen, wenn eine PID durchgefuhrt
wird und retrospektiv bei der Inspektion die Indikation
als nicht gegeben angesehen wird?

Weitere spezifische Fragen in Bezug auf Laboruntersu-

chungen im Ausland und deren Beaufsichtigung

- Wohin (Inland/ Ausland) werden die Zellen fur eine
PID von wem (Laboratorien/ Arzteschaft) gesendet?
Falls ins Ausland: In welche Léander und Laboratorien
und nach welchen Kriterien werden die Laboratorien

— Monitoringdaten
— Dokumentenanalyse

— Befragung der zustandi-
gen Behorden

— Euvitl. Fallstudien

ausgesucht?

Auskunftsertei- Themenkomplexe betreffend Kinder, die per Samen- — Monitoringdaten
lung an Kinder spende gezeugt wurden _ Interview EAZW
aus ART — Hat das EAZW alle Daten von Samenspendern erhalten | _

und aufbewahrt?
BJ/ EAZW — Werden Auskunftsbegehren ab 2019 gestellt? Falls ja,

wie viele Kinder stellen Anfragen pro Jahr?
Akteur- — Ist die Organisation des Vollzugs zweckmassig und wirk- | Analyse der verschiedenen

Uibergreifend

sam? Wo gibt es Schwierigkeiten und Liicken in der Um-
setzung?

— Wie ist die Zusammenarbeit und Koordination der ver-
schiedenen Umsetzungsakteure zu beurteilen?

— Werden die fur die Wirksamkeitsprifung notwendigen
Daten in gentugender Qualitat gesammelt, zeitgerecht
den zustandigen Stellen Gibermittelt und zweckmassig
ausgewertet?>?

— Wie wird der mit der Revision der FMedG verbundene

Vollzugsaufwand von den betroffenen Akteuren beur-
teilt?

Datenquellen und Synthese
der gewonnenen Erkennt-
nisse

33 Dateniibermittiung der Kantone an das BFS, Berichterstattung der PID-Laboratorien an das BAG, Ubermittlung
von Samenspenderdaten der Bewilligungsinhabenden ans EAZW.
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Untersuchungs-
gegenstande/

Zielgruppen

Fragen

Datenquellen und mégliche
\Vorgehensweisen

Kursiv: noch zu erheben

— Wie sind die festgestellten Unterschiede im Vollzug hin-
sichtlich Effizienz, Rechtmassigkeit und mdgliche Aus-
wirkungen auf die angestrebten Schutzziele zu bewer-
ten?

Erste Auswirkungen

Akteur-
Uibergreifend

Welche erwiinschten und unerwiinschten Auswirkungen
des FMedG sind bereits feststellbar bzw. zeichnen sich
ab?

Analyse der verschiedenen
Datenquellen und Synthese
der gewonnenen Erkennt-
nisse

Kontext

Akteur-
tibergreifend

Gibt es relevante Kontextentwicklungen, die sich auf die
Umsetzung des FMedG auswirken (reproduktionsmedizi-
nische Fortschritte, neue wissenschaftliche Erkenntnisse,
Veranderungen der Rechtslage und des fortpflanzungs-
medizinischen Angebots im Ausland u.a.)?

— Befragungen reprodukti-
onsmedizinischer Zentren

— Befragungen von Selbst-
hilfeorganisationen be-
troffener Paare

— Befragung von Mitgliedern
der NEK-CNC und weite-
rer Expert/innen
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3.5

Erwartete Produkte und Leistungen der Evaluation

Produkt / Leistung

Quantitative Indikatoren

Qualitative Indikatoren

Startsitzung mit Mitgliedern der
Steuergruppe, Leitung des Eva-
luationsprojekt und Leitung Mo-
nitoring

Teilnahme an Startsitzung

- Detaillierte Rollenklarung: Aufgaben /
Kompetenzen / Verantwortung (AKV).

- Das Auftragsverstandnis ist vertieft, of-
fene Fragen sind geklart

Detaillierter Arbeits- und Zeit-
plan (Detailkonzept)

(im Anschluss an die Startsit-
zung)

Nach Startsitzung préasentierte
Tabelle

(Word- oder Excel-Dokument)

- Die Zeitplanung ist feinjustiert

- Die Detailplanung ist auf den Evalua-
tionszweck und den Informations-bedarf
abgestimmt

- Auflistung der Fragestellungen mit den
zugehdrigen Datenerhebungen

- Chronologische Auffiihrung der Evalua-
tionsetappen (Vorgehen)

- Darlegung absehbarer Schwierigkeiten
und Grenzen der Evaluation

- Auffiihren von Terminen, Leistungen.

Prasentationen und Diskussi-
onen von Zwischenergebnis-
sen im Rahmen von Work-
shops

- Diverse Foliensatze

- Umfang, Dauer und Form der
Workshops werden noch fest-
gelegt

(Foliensatze in Powerpoint-
und PDF-Format, Weiteres)

- Klare Struktur, gute Lesbarkeit und Ver-
standlichkeit der Folien

- Adressatengerechte Aufbereitung der In-
halte

- Offene Darlegung allfalliger Schwierigkei-
ten und Grenzen der Ergebnisse

- Fristeinhaltung.

Entwurf Schlussbericht der
Evaluation

(d oderf)

Eingereichte Entwirfe von Pro-
dukten sollen aus Sicht des Eva-
luationsteams inhaltlich und for-
mal publizierbar sein. Doku-
mente mussen solange als Ent-
wurf gekennzeichnet sein, bis
sie von der Fachstelle Evalua-
tion und Forschung genehmigt
sind.

a max. 70 Seiten (ohne An-
hang)

(Word- und PDF-Format)

- Klarer Aufbau, gute Lesbarkeit und Ver-
standlichkeit des Textes

Adressatengerechte Aufbereitung der In-
halte

- Prazise Quellenangaben und Querver-
weise

- Grafiken und Text erganzen sich sinnvoll

- Offene Darlegung von Schwierigkeiten
und Grenzen der Evaluation

- Klare Trennung von Fakten, Beschrei-
bung und Interpretation

- Empirisch gestutzte und plausible
Schlussfolgerungen und Erkenntnisse

- Nachvollziehbare und realistische Emp-
fehlungen

- Empfehlungen einordnen in strategische,
politische und operative Ebene.

- Fristeinhaltung.
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Produkt / Leistung

Quantitative Indikatoren

Qualitative Indikatoren

Entwurf Executive Summary
Schlussbericht

(d oder f)

(liegt gemeinsam mit dem Ent-
wurf Schlussbericht der Evalua-
tion vor)

- Executive Summary: 5-10 A4
Seiten
(liegt als eigenes Word- und
PDF-Dokument vor)

- Executive Summary des Schlussberichts
gemass Vorlage BAG: Gibt knappen,
aber vollstandigen Einblick in Bericht und
Gegenstand der Evaluation.

Es muss:

Mandat und Gegenstand erlautern,
Begriindung der Evaluation liefern,
Zweck und Ziele, Fragestellungen
enthalten

Methodik und Zuverléssigkeit der Da-
ten beschreiben

Resultate, Schlussfolgerungen, Emp-
fehlungen sowie gewonnene Erkennt-
nisse prasentieren

Allenfalls Grenzen der Untersuchung
aufzeigen

- Richtet sich an ein breites Publikum
- Fristeinhaltung.

Prasentation und Diskussion
der Schlussergebnisse

(d oderf)

- Prasentieren der Schlusser-
gebnisse und Teilnahme an
der Diskussion / Erstellen ei-
nes Foliensatzes

- Umfang, Dauer und Form der
Prasentation und der Diskus-
sion werden noch festgelegt

- (Folien in Powerpoint- und
PDF- Format / Hand-out)

- Klare Struktur, gute Lesbarkeit und Ver-
sténdlichkeit des Textes

- Adressatengerechte Aufbereitung der In-
halte

- Offene Darlegung allfalliger Schwierigkei-
ten und Grenzen der Evaluation

- Fokussierung auf wichtigste handlungs-
und entscheidungsrelevante Resultate

- Anstdsse fir eine vertiefte Diskussion
(vor allem strategische und politische Er-
kenntnisse).

- Ein allfalliger Handlungsbedarf wird be-
grundet und in Form von adressatenge-
rechten und realistischen Empfehlungen
festgehalten

- Es werden Einschéatzung vorgenommen
hinsichtlich Realisierbarkeit, Frist und Pri-
oritat

- Fristeinhaltung.

Definitive Produkte der Evalu-
ation:

Schlussbericht (d oder f),
Executive Summary (d und f)

- Die Ergebnisse aus der Meta-
Evaluation fliessen in den de-
finitiven Schlussbericht ein.

- Alle definitiven Dokumente liegen in guter
Qualitat und zeitgerecht vor.

- Leistungen Uber die gesamte Mandatsphase hinweg:

- Teilnahme an regelméssigen Besprechungen (telefonisch a ¥2 Stunde oder bei Bedarf im BAG) mit der
Projektleitung des Mandats, zwecks Kurzbesprechung zum Verlauf des Mandats und zum weiteren

Vorgehen.

- Rickmeldungsschlaufen mit der Projektleitung des Mandats (z.B. zu Erhebungsinstrumenten, Prasen-
tationen, Entwirfen von Berichten) sind einzuplanen.

- Koordination mit den verantwortlichen Personen im BAG in Bezug auf das Monitoring zum FMedG.
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3.6 Zeitplan und Meilensteine der Evaluation

Meilensteine (Zwischenziele)

Erreichungstermine

Informationen aus dem Monitoring liegen vor (Daten Erhebungsjahr 2017 2. Sept. 2019
Teil 1)

1 Vertragsstart 25. Okt. 2019

2 Startsitzung mit Mitgliedern der Steuergruppe, Leitung des Evaluations- 10. Nov. 2019
projekt und Leitung Monitoring

3 Detalillierter Arbeits-und Zeitplan (Detailkonzept) 15. Dez. 2019
Informationen aus dem Monitoring liegen vor (Daten Erhebungsjahr 2017 31. Dez. 2019
Teil 2 und Daten Erhebungsjahr 2018)

4 Zwischenberichterstattung | 15. Mai 2020

5 Workshop zur Zwischenberichterstattung | mit der Begleitgruppe 30. Juni 2020
Informationen aus dem Monitoring liegen vor (Daten Erhebungsjahr 2019) 31. Dez. 2020

6 Zwischenberichterstattung Il 01. Feb. 2021

7 Workshop zur Zwischenberichterstattung Il mit der Begleitgruppe 15. Méarz 2021

8 Entwurf Schlussbericht inkl. Entwurf Executive Summary 15. Juni 2021

9 Préasentation und Diskussion des Entwurfs Schlussberichts im BAG vor 15. Aug. 2021
Steuergruppe

10 Prasentation und Diskussion des Entwurfs Schlussberichts im BAG mit 31. Aug. 2021

der Begleitgruppe

11 Einarbeitung der Ergebnisse der Meta-Evaluation 10.-30.Sept. 2021
12 Definitiver Schlussbericht, definitives Executive Summary 15. Okt. 2021
13 Vertragsende 01. Dez. 2021

Sowohl die Evaluationsprodukte wie deren Prozesse sollen sich an den Standards der Eva-

luationsgesellschaft SEVAL orientieren. Die Analyse und ihre Produkte mussen den vier
Hauptkriterien Nitzlichkeit, Durchfiihrbarkeit, Korrektheit und Genauigkeit gentigen.

3.7 Kostenrahmen / Budget

Fur das Evaluationsprojekt ist ein Kostendach von CHF 200‘000.- (inkl. MwSt.) vorgesehen.

Das Budget teilt sich auf die Jahre 2019 - 2021 wie folgt auf:

2019: 30°000.-
2020: 100°000.-
2021: 70°000.-

Die Auszahlung erfolgt in Raten und ist an die Erfullung der Meilensteine gebunden. Gedeckt
sind nur die effektiven Kosten. Zahlungen erfolgen nur gegen Vorweisung einer Rechnung
samt Belegen.
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3.8 Verbreitung und Nutzung der Evaluationsergebnisse (Valorisierung)

Der Schlussbericht, Executive Summary und Abstract der Evaluation werden veroffentlicht.
Die Steuergruppe der Evaluation entscheidet Uber das Datum der Publikation. Das BAG or-
ganisiert die Verbreitung der Evaluationsprodukte bei seinen Partnern sowie weiteren inte-
ressierten Kreisen und Adressatengruppen.

Primare Nutzerin der Ergebnisse ist der Direktionsbereich Offentliche Gesundheit und die
Sektion BGF im BAG sowie die Kantone. Die Resultate richten sich jedoch auch an weitere
Partner des BAG sowie die breite Offentlichkeit.

3.9 Anforderungen an das Evaluationsteam

Das Evaluationsteam muss Uber folgende Qualifikationen verfligen:
e sehr gutes Evaluations-Knowhow, insb. auch von Gesetzesevaluationen
o sehr gute Kenntnisse des Gesundheitswesens / der Gesundheitspolitik der Schweiz
und der dazugehdrenden Akteure

e sehr gute Kenntnisse der sozialwissenschaftlichen Methodik
e Analyse- und Synthesefahigkeit
e Sprachkompetenzen: Deutsch, Franzésisch, Englisch und bei Bedarf auch Italienisch.

4  Vergabeverfahren des Evaluationsmandats

Der vorliegende Auftrag wird im Einladungsverfahren vergeben.
Potenzielle Mandatnehmer werden eingeladen, eine Offerte einzureichen (Angebotsabgabe).

Meilensteine im Vergabeprozess Termine
Versand Einladung zur Offerteingabe 26. August 2019
Einreichung Interessenbekundung (elektronisch an 10. Sept 2019
tamara.bonassi@bag.admin.ch)

Einreichung Offerte (elektronisch an tamara.bonassi@bag.admin.ch) 23. Sept. 2019
Selektion der besten Offerten durch die Fachstelle E+F, Versand Einla- 4. Okt. 2019

dung zur Prasentation der Offerten

Prasentation der Offerten im BAG vor Steuergruppe und Projektleitung der | 15. Okt. 2019,
Evaluation 9-12.30 Uhr

Auswahl des Evaluationsteams durch Steuergruppe der Evaluation und 17. Okt. 2019
Kommunikation des Entscheids durch die Fachstelle E+F

Die Offerierenden sind aufgefordert, im Hinblick auf die Ausarbeitung ihrer Offerte das Doku-
ment «Erstellung und Beurteilung von Evaluationsofferten» (Direktlink®*, > 4 Seiten; Anfor-
derungen an Offerten; Angaben zu Bewertungskriterien) zu lesen.

Eingegangene Offerten werden anhand der Kriterien im «Formular zur Bewertung von Offer-
ten fur Evaluationsmandate» beurteilt. Die Zuschlagskriterien fir das Mandat sind: Zweck-
massigkeit der angebotenen Leistung, Preis (Kosten), Termine, Anbieterbezogene Kriterien
sowie der Gesamteindruck, den die «Bewerbung» hinterlasst.

Das BAG halt sich bei der Vergabe seiner Auftrdge an die Grundsatze von Art. 8 des Bun-
desgesetzes Uber das offentliche Beschaffungswesen (B6B, SR 172.056.1%°). Fur diese
Vergabe gelten ausschliesslich die Allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB) des Bundes
fur Dienstleistungsauftrage.®®

34 7u finden auf: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/ressortforschung-evaluation/evaluation-im-
bag/arbeitshilfen-fuer-das-evaluationsmanagement/checklisten-und-vorlagen-zum-evaluationsmanagement.html

35 www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19940432/index.html#a8

36 www.beschaffung.admin.ch/bpl/de/home/auftraege-bund/agb.html
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Das BAG behalt sich vor, Nachweise gemass Anhang 3 der Verordnung vom 11. Dezember
1995 Uber das offentliche Beschaffungswesen (VOB, SR 172.056.11%7) bei Bedarf nachzufor-
dern (z.B. Handelsregisterauszug, Einhaltung der Arbeitsbedingungen etc.).

Die unterzeichnete Selbstdeklaration «Einhaltung der Arbeitsbedingungen, der Arbeits-
schutzbestimmungen sowie der Lohngleichheit von Frau und Mann» ist zwingend beizule-
gen®. Weitere Nachweise gemass Anhang 3 der Verordnung vom 11. Dezember 1995 Uber
das offentliche Beschaffungswesen (VoB, SR 172.056.11%) werden bei Bedarf nachgefor-
dert (z.B. Handelsregisterauszug).

Selbstandigerwerbende legen bitte eine Bestatigung der AHV-Ausgleichskasse (nicht alter
als 2 Jahre) bei (= zum Nachweis des sozialversicherungsrechtlichen Status des selbstandi-
gerwerbenden, potentiellen Vertragspartners).

Da der Kostenrahmen des Mandats den so genannten Schwellenwert von CHF 248'400.-
(inkl. MwSt; Stand 2016) nicht Ubersteigt, handelt es sich um eine Beschaffung nach Kapitel
3 VoB: «Ubrige Beschaffungen». Fiir diese Beschaffungen bestehen weder Rechtsschutz
noch Beschwerdemaglichkeiten.

5 Hinweise auf Vertraulichkeit, Unabhangigkeit und Unbefangenheit sowie
den Umgang mit Interessenkonflikten

Mit der Unterzeichnung der Offerte bestatigen die Offerierenden...

¢ ...die Wahrung der Vertraulichkeit. Sie behandeln alle Tatsachen vertraulich, die weder
offenkundig noch allgemein zuganglich sind und stellen sicher, dass dies auch ihre Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter tun.

e ...ihre Unabhangigkeit und Unbefangenheit. Unabhangig sein bedeutet, dass weder
rechtliche noch wirtschaftliche Bindungen zum Evaluationsgegenstand bestehen. Unbe-
fangen bedeutet insbesondere, dass die innere Einstellung zum Evaluationsgegenstand
frei ist.

Umgang mit Interessenkonflikten

o Die Offerierenden/Auftragnehmer des BAG stellen insbesondere sicher, dass beige-
zogene Experten keinen Interessenskonflikten unterworfen sind und ihre Beratung
unabhangig und unbefangen durchfihren kénnen.

e Mdgliche Interessenkonflikte der Offerierenden/Auftragnehmer des BAG sowie der
einbezogenen Experten missen vor und wahrend dem Vergabeverfahren sowie
wahrend der Auftragserfiillung der projektverantwortlichen Person im BAG unverziig-
lich kommuniziert werden.

37 www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19950538/index.html
38 aktuelle Version unter: www.beschaffung.admin.ch/bpl/de/home/auftraege-bund/selbstdeklarationen.html
39 www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19950538/index.html
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6 Weitere Informationen / Unterlagen
Informationen zum Evaluationsgegenstand

Volksabstimmung vom 5. Juni 2016 mit Erlauterungen des Bundesrates zur medizinisch un-
terstiitzen Fortpflanzung
https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/abstimmungen/20160605/Anderung-des-
Bundesgesetzes-uber-die-medizinisch-unterstutzte-Fortpflanzung.htmi

Botschaft zur Anderung der Verfassungsbestimmung zur Fortpflanzungsmedizin und Gen-
technologie im Humanbereich (Art. 119 BV) sowie des Fortpflanzungsmedizingesetzes
https://www.admin.ch/opc/de/federal-gazette/2013/5853. pdf

Wirkungsmodell Fortpflanzungsmedizingesetz FMedG
Wirkungsmodell FMedG.pdf

Erlauternder Bericht zum Wirkungsmodell Fortpflanzungsmedizingesetz FMedG
Bericht Wirkungsmodell FMedG.pdf

Rahmenkonzept Wirksamkeitsprifung Fortpflanzungsmedizingesetz FMedG
Rahmenkonzept Wirksamkeitspruefung FMedG.pdf

Webseite Fortpflanzungsmedizin des BAG:
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/fortpflanzungsmedizin.html

Webseite Medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung des Bundes ch.ch:
https://www.ch.ch/de/medizinisch-unterstutzte-fortpflanzung/

Webseite Fortpflanzungsmedizingesetz des BJ:
https://www.bj.admin.ch/bj/de/home/gesellschaft/gesetzgebung/archiv/fortpflanzungsmedi-
zin.html

Statistik der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung des BFS:
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/erhebungen/statipma.html

Statistik des Schwangerschaftsabbruchs des BFS:
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/erhebungen/stativg.html

Informationen zu den medizin-ethischen Richtlinien der Schweizerischen Akademie der me-
dizinischen Wissenschaften SAMW:
https://www.samw.ch/de/Ethik.html

Monitoring FMedG

Die ersten Monitoringdaten werden voraussichtlich ab dem 2. September 2019 auf der fol-
genden BAG-Webseite veroffentlicht:

www.bag.admin.ch/zahlen-fortpflanzungsmedizin

Die Aufschaltung weiterer Monitoringdaten erfolgt bis Ende 2019 (s. auch im Anhang: 8.3 In-
dikatoren des Monitorings FMedG und 8.4. Zeitplan Wirksamkeitsprifung FMedG).
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Weitere Akteure im Bereich der Fortpflanzungsmedizin

Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin:
https://www.nek-cne.admin.ch/de/nek-cne-startseite/

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren:
https://www.gdk-cds.ch

Schweizerische Gesellschaft flir Reproduktionsmedizin SGRM:
http://www.sgrm.org/wb/pages/de.php?lang=DE

Schweizerische Gesellschaft fir Gynakologie und Reproduktionshilfe SGGG:
https://www.sggg.ch/

Schweizerische Gesellschaft fir Medizinische Genetik SGMG:
www.sgmg.ch

Inclusion Handicap — Dachverband der Behindertenorganisationen Schweiz:
https://www.inclusion-handicap.ch/

Information zu Evaluationen im BAG

e Evaluationsmanagement im BAG unter Beachtung der Qualitatsstandards der
Schweizerischen Evaluationsgesellschaft SEVAL

e FEvaluationsglossar des BAG (2017)

Zitierte Literatur

Baruch, S. et al. (2008) Genetic testing of embryos: practices and perspectives of US
in vitro fertilization clinics, in: Fertility and Sterility 89: 1053—1058.
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(2013) : ,Praimplantationsdiagnostik (PID) und Eugenik®. Gutachten im Auftrag des Bun-
desamtes fur Gesundheit, Teil |. Universitaten Luzern und Basel.
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/fortpflanzungsmedizin/pid-
eugenik-seelmann-eins.download/pid-eugenik-seelmann-eins.pid-eugenik-seelmann-
eins
(2014) : Welche eugenischen Tendenzen bei der PID sind abzulehnen und aus welchen
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Zimmermann-Acklin, Markus (2012) : Sollte die Praimplantationsdiagnostik (PID) unter den
gleichen Voraussetzungen zuldssig sein wie die Pranataldiagnostik (PND)? Gutachten zur
rechtlichen Regelung der Praimplantationsdiagnostik aus ethischer Sicht.
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/fortpflanzungsmedizin/zimmer-
mann-acklin-vergleich-pid-pnd.download/zimmermann-acklin-vergleich-pid-pnd.zimmer-
mann-acklin-vergleich-pid-pnd

7 Kontaktpersonen

Leitung Evaluationsprojekt im BAG:
Tamara Bonassi, Fachstelle Evaluation und Forschung (E+F)
E-Mail: tamara.bonassi@bag.admin.ch, Tel.-Nr.: +41 58 463 92 48

Stv. Leitung Evaluationsprojekt im BAG:
Jenny Surbeck, Fachstelle Evaluation und Forschung (E+F)
E-Mail: jenny.surbeck@bag.admin.ch, Tel.-Nr.: +41 58 467 40 57

Allfallige Fragen zum Mandat sind per E-Mail an Tamara Bonassi zu richten. Frist:
13.9.20109.
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8 Anhang
8.1 Wirkungsmodell FMedG

Vollzug Vollzug Wirkungen
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z Kantone 2 > Kinder aus ART .
= — - - P — Schutz des Kindeswohls
=] — bewilligen die Durchfihrung der [ — . . — wachsen in kindgerechten X K i
E ART : H BeW|II|gungsmhaber/-mnen Verhiltnissen auf — Die psychische und physische
‘8 -é' 5 ; [y . . . . Gesundheit von Kindern wird
g ~ beaufsichtigen die Durchfihrung {7 % |~ gewdhrleisten Qualifikationen —=>|—  erleiden keinen kdrperlichen Schaden i
% der ART (bewilligt/nicht bewilligt) | ! | (eigene/des Personals) und die — kénnen sich tiber Samenspender :
2 ' ) . . )
3 1= bermitteln Daten zur T:itigkeit i : notwendige Laborausriistung informieren und Kontakt aufnehmen P S
-§ ! bez. FMedG an das BFS ! E — wenden ART gesetzes-konform [;: ‘; : f‘:r er:on ":(“ el
! ) ] o i . — Die betroffenen Paare kénnen
2 -+4— liefern Informationen fiir die [ an betreffend: Samenspender N
< i Evaluation P ~ Zulassigkeitsvoraus- : . sich in o‘rmle und frei fiir oder
S i o setzungen/verbotene —»|— sind vor Vaterschaftsklagen geschutzt gegen die Inanspruchnahme der
1
P i ol . — spenden unentgeltlich ART entscheiden.
8 o ' Praktiken ; ; ; f isi
~ i BJ/EAZW <! indikati — - treffen informierte Entscheide — Die Instrumentalisierung von
S i P ~  Indikationen — sind registriert fir Kontaktaufnahme e o) (VDR i)
€ c 1 | Samenspende: H " — Information/Beratung P .
[} 1 ! .
3 g i ! |- bewahrt Spenderdaten auf i ! — Umgang mit Keimgut
’é S 11 |— erteilt Auskunft an volljahrige - i “1— erstatten Bericht iiber ihre Betroffene Paare und Frauen -
e 2 i ; " i ai ) Schutz der Familie
S ' Kinder und kontaktiert Spender | Tatigkeit bez. FMedG an die — Heterosexuelle Paare erhalten Zugang . "
x N " ! . . . . — Die traditionelle heterosexuelle
< ¢ i ! Bewilligungsbehérde zur ART gemdss gesetzlichen Vorgaben
H gung ) e .
o o i ! . . . Familie wird geschiitzt.
5§ ! :, ~-1— ibermitteln die Spenderdaten — Paare treffen informierte Entscheide fiir
2 _g i BFS 1==1- stellen Daten fiir die Evaluation oder gegen die ART Schutz der Gesellschaft
— i chutz der Geselischa
§o ,_,EJ 1 |- wertet Daten zur Tatigkeit bez. H zur Verfiigung Betrof(jin'ell.:rsuen S'nlf vor hi e e
c e ! EMedG aus und veréffentlicht ! gesundheitlic e'n RIS.I en gesc .utzt — Die e.se schaft wird vor
N \ ) \ — Frauen stellen sich nicht als Leihmutter — eugenischen Tendenzen
2 H diese H ) ) N -
@2 S : ! oder Eizellspenderin zur Verfligung geschutzt.
2 %‘ ! ! — Der Diskriminierung von
e
o 1 1 B . n
>3 ' i Leitungen PID-Laboratorien M?nSChen mit Beh{nderung wird
23 ! ! Embryonen kein Vorschub geleistet.
>3 - BAG 1_' — gewihrleisten Voraus-
5O - - - ! . — werden nur nach gesetzlichen Vorgaben
Ei"o % - evalwert. die Auswirkungen des ! setzur?gen und Durchfiihrung entwickelt Schutz der Embryonen
O g FMedG, insbesondere der PID E genetischer Untersuchungen — werden nur nach zulissigen Kriterien — D s vem Eilbrgemar
g E — bewilligt und beaufsichtigt —:) gemadss GUMG ausgewshlt i) i,
fra genetische Untersuchungen '--1— erstatten Bericht zu ihrer ) — werden nicht geklont oder fiir % —  Eieuerinsdie Saldden
romv % gemass GUMG Tatigkeit an das BAG Keimbahntherapie verwendet von Embryonen wird verhindert.

Kontext Weiterentwicklungen in der Fortpflanzungsmedizin im In- und Ausland, gesetzliche Regelungen der Fortpflanzungsmedizin im Ausland, gesellschaftliche Trends;
NEK-CNE: Beobachtung Entwicklungen im Themenfeld, beratende Stellungnahmen zu gesellschaftlichen, naturwissenschaftlichen und rechtlichen Fragen

Legende: gestrichelte Pfeile: Datenfliisse, durchgezogene Pfeile: Wirkungspfade; ART = Assistierte Reproduktionstechnologien, Verfahren medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung inklusive Vermittlung von/Umgang
mit Keimgut; PID = Préimplantationsdiagnostik; FMedG = Bundesgesetz (iber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung; GUMG = Bundesgesetz iber genetische Untersuchungen beim Menschen; bez. = beziglich.
INTERFACE Stand:Januar 2017

Erlauternder Bericht zum Wirkungsmodell:_Direktlink


https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/e-f/evalber-biom-forsch/2015-wirkungsmodell-fortpflanzungsmedizingesetz-bericht.pdf.download.pdf/2015-wirkungsmodell-fmedg-bericht-d-aktualis-jan2017-2.pdf
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8.2 Hauptaufgaben der Vertretungen in der Projektorganisation
Wer Hauptaufgaben
Auftraggeber Gesamtverantwortung fir das Projekt
o Formelle Erteilung des Auftrags zur Durchfuihrung des Projekts im Rahmen
der Evaluationsplanung des BAG
e Kenntnisnahme der Resultate des Projekts
Steuergruppe Uberwachung und Steuerung des Projekts aus gesamtheitlicher Sicht

¢ Genehmigung des Pflichtenhefts der Evaluation (Evaluationsauftrag)

e Wabhl des Evaluationsteams

e Diskussion der Resultate unter Einbezug der Begleitgruppe und Validierung
ausgewabhlter Erkenntnisse

e Entscheidung Uber Verbreitung und Nutzung der Resultate

o Verfassen der Stellungnahme zu den Evaluationsergebnissen (fallweise unter
Einbezug der Begleitgruppe)

Begleitgruppe der
Evaluation

Beratende Unterstiitzung des Projekts

e Einbringen von fachlicher Expertise

e Riuckmeldung zum Entwurf des Pflichtenhefts (Evaluationsauftrag)
e Beratung und Unterstiitzung (insbesondere auch in Datenfragen)
e Diskussion und Nutzung der Evaluationsresultate

Leitung
Evaluationsprojekt

Planung, Koordination, Prozessfiihrung und Begleitung der Evaluation ge-
mass den Zielen des Evaluationsmanagements im BAG

e Fihrung des Stakeholdermanagements und der Kommunikation

o Gewahrleistung Informationsfluss an andere Stellen im BAG und bei Bedarf
fachlicher Einbezug derselben

e Erarbeitung des Pflichtenhefts der Evaluation (Evaluationsauftrag)

¢ Durchfiihrung des Beschaffungsverfahrens einschliesslich Vorauswahl der
eingegangenen Offerten fur die Durchfiihrung des Evaluationsmandats

¢ Verantwortung fur die Vorgehensziele und die Projektergebnisse
(Zeit, Kosten, Qualitat der Methodik und der Evaluationsprodukte)

¢ Genehmigung der Evaluationsprodukte in Absprache mit der Steuergruppe

o Unterstltzung bei der Verbreitung und Nutzung der Evaluationsergebnisse

Externes
Evaluationsteam

Durchfuhrung der Evaluation unter Berlicksichtigung der Qualitatsstan-
dards der Schweizerischen Evaluationsgesellschaft SEVAL (SEVAL-Stan-
dards)

o Auftragserfullung gemass Vertrag (» Pflichtenheft der Evaluation)

Leitung Monitoring im
BAG

¢ Konzeption und Koordination des Prozesses Monitoring

e Interne Kommunikation und Wissensmanagement

e Leitung Mandat Monitoring

e Koordination mit der Evaluation (Beriicksichtigung des Informationsbedarfs
der Evaluation)

Begleitgruppe Monito-
ring

e Einbringen von fachlicher Expertise
e Beratung und Unterstiitzung

Externes Mandat Mo-
nitoring

e Erstellung Monitoringkonzept
e Implementierung, Durchfiihrung und Berichterstattung
e Qualitatssicherung der Produkte




8.3 Indikatoren des Monitorings FMedG
Nachfolgend sind Informationen aufgefihrt, die im Monitoring erhoben werden.

Medizinische Praxis, In-vitro-Fertilisation, inkl. Praimplantationsdiagnostik
¢ Anzahl und Resultate der Verfahren, inklusive Anwendung der PID
e Indikationen
e Charakteristika der Frauen und Manner, welche die Verfahren in Anspruch nehmen
(Alter, Wohnsitz, Grund der Nutzung, Massnahmen der PID, ggf. Ursache der Un-
fruchtbarkeit, ...)

Bewilligungen Anwender (Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber):
Anzahl Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber
Tatigkeitsspektrum

Anzahl Bewilligungstrager und Mitarbeitende

Charakteristika der Zentren (Grésse, Zusammenarbeit mit Laboratorien)
Gesellschaftsform

Bewilligungen genetische Laboratorien:
¢ Anzahl Laboratorien
o Tatigkeitsspektrum
o Grosse (Fachpersonal)
e Gesellschaftsform

Aufsichtstatigkeit der Kantone Uber die Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungs-
inhaber

e Inspektionspraxis, Themen der Inspektion, Inspektionshaufigkeit

e Aufsichtsrechtliche, strafrechtliche Massnahmen

Aufsichtstatigkeit des BAG uber die genetischen Laboratorien
o Haufigkeit von Inspektionen, Anmeldung und Ausléser von Inspektionen, Inspekti-
onsthemen
e Externe Qualitatskontrollen
e Aufsichtsrechtliche, strafrechtliche Massnahmen

Informationen uber Fortpflanzungsverfahren mit Spendersamen
¢ Meldungen von Geburten nach Samenspenden, registrierte Samenspender
¢ Informationsrechte der Kinder: Anzahl Kinder aus Samenspenden, Anzahl Aus-
kunftsbegehren
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8.4 Zeitplan Wirksamkeitsprufung FMedG

Stand Januar 2019

Eidgenossisches Departement des Innern EDI

Inkrafttreten FMedG

§Instrumente und Teilschritte 2016 2017

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Konzept

Bildung Begleitgruppe

Umsetzung Monitoring

Berichterstattung: Tabellen und Grafiken zu den
Erhebungsjahren 2017-2021 (17-21)

17 18 19 20 21

Konzept Evaluation

Bildung Begleitgruppe
Durchfiihrung externe Evaluation
Zwischenergebnisse (Z1, Z2), Schlussbericht (S)

Konzept Evaluation

Bildung Begleitgruppe
Durchfiihrung externe Evaluation

Schlussbericht

Legende zur Tabelle:

Z1 z2 S

17,18, 19, 20, 21

» Erhebungsjahre 2017, 2018, 2019, 2020, 2021

Z1,72

» Zwischenberichte 1 und 2 der formativen Evaluation

S

» Schlussbericht der formativen oder der summativen Evaluation




