B iro Vatter A G

P ol itikforschwung & =-Dberatuntcg

Monitoring FMedG

Konzept fiir ein Monitoring des
Fortpflanzungsmedizingesetzes

Verabschiedet vom Steuerungsausschuss als konsolidierte Grundlage fiir die weitere
Umsetzung des Monitorings am 12. Mai 2017

Autor: Christian Bolliger
Mitarbeit: Maja Baumann

Fachliche Unterstlitzung: Isabel Filges, Institut flir medizinische Genetik,
Universitat Basel

Bern, 22. Mai 2017

Gerberngasse 27 ¢ CH-3011 Bern » Telefon 031 312 65 75 e info@buerovatter.ch « www.buerovatter.ch






Monitoring-Konzept FMedG | Biiro Vatter

Inhaltsverzeichnis
Tabellen und AbBIIAUNZEN......cccviuuiiiiiiiirrirnnr s e s ss s s s s s s e s ssassssssssnsssnssssssssssnnes 3
1 EINIRITUNG ...ttt r s e eeee e e s s s s e s snsss s ssssssesnnsssssssssssssnnssssssssaesnnnnsssssssssaennanns 4
1.1 Zweck des Monitorings und des Monitoring-Konzepts..............ccceeceeeceeeveencieenseeeneeenneennen. 4
1.2 Erarbeitung und Status des Monitoring-KoNZzepts.............cceeceeeveeeseirseesieenieenieesieeneens 5
1.3 Aufbau des Monitoring-KONZEPLS ...........cccueeeeeeeeeeeeieeeeeieeeeeteeeeeeeeeeeteaeeeaeaaeeteaeesteaeeeanes 6
2 Grundlagen des IMONITOFINGS ....cccuueeiiiiiiiiimiiiiiiiiiiierniieseetieeennsssssssesssnnssssssssssassnnsssssssssssssnnnnss 7
2.1 Der Wirkungsbereich des FMedG im UBEIBIICK ..............cceeeeeeeeeeeereeevereeerereeeessnnns 7
2.1.1 Schutzzwecke des GESELZES......cocueiriiiiiiiritieieeeee ettt s 7
2.1.2 Wirkungslogik deS GESELZES ...ccceiieieiiiiiiee ettt e e et e e e e e e abaaeeeaeas 7
2.1.3  KONtext des FIMEAG .......oiiiieiiieiieeee ettt st nnee s 8
2.2 Wirkungsmechanismen deS GESELZES..........cueeecueeeecieeeeiieeeeeiteeeeeiteeeesiteeeesteseeeissaaesseeans 10
2.2.1 Zul3ssigKeitsSVOrauSSEtZUNZEN ....c.uueeeiiiieeeieeecieeeetee e st e e eeaeeeeseteeeestaeeseneeeesnaeaaans 10
2.2.2 BeWilligungspfliCht.......c.ooe e 13
2.2.3 Aufsicht und Berichterstattung .........cooueeviiiiieiiiieee e 13
2.2.4 Vorschriften flr die ANWENEr .....coouiiiiiiiiee et 14
2.2.5 Informationen Uber Fortpflanzungsverfahren mit Spendersamen........c.cccccveeennen.. 14
2.3 Themenbereiche des MONIEOIING ............cccccuuueeeeeeeeeciiieee e eeeectteee e e e sesttee e e e e essssaraaaeeessanes 15
2.3.1 Eignung von Themen flir MONItOMING .....coccviiiiciiie ettt ettt 15
2.3.2 Vorgesehene Gegenstande des MONItOriNgS .......cccccuveeeeiieieeciiiee et 15
2.3.3 Nicht Gegenstand des MoONIitOriNgS .......ceeeciiieiciiee e aee e 17
2.4 Datenlage und ErhebunNgSStIateQie ...........coecueerueeeeeesieeeieesiee ettt 18
2.4.1 Kriterien fur die Auswahl und Darstellung von Indikatoren...........cceceeevieiveiiniennennns 18
2.4.2 Datenlage und Erhebungsstrategie: medizinische Praxis........cccccveveeiriieiiniceeesinnennn. 19
2.4.3 Datenlage und Erhebungsstrategie: weitere Gegenstdande des Monitorings ............. 21
2.4.4 Timing der Erhebungen und BerichterstattUng........ccccceeeivieeeiiee e 23
3 Indikatoren: Medizinische Praxis ........ccuvveeieieiiiiiiinnniiiiiiiiinniniieieseseeenmsee 25
3.1 IVIF INKIUSIVE PID ..ottt ettt sttt sae e 26
3.1.1 Paare, die IVFin ANSPruch NENMEN ........ouiiiiiiiiieeee e 26
3.1.2 Indikationen fur die Durchfiihrung einer IVF-Behandlung ...........cccccoveeeviveeecineeenen. 26
3.1.3 IVF-Behandlungsschritte und Behandlungserfolg ..........cccccvveeeiieieccieeeccieeeecee e, 29
3.1.4 Verwendung von EmMbryonen aus IVF .......cccciiiiciie e 32
3.2 INS@IMUNGTION ...ttt ettt et e et e st e s ssneessneeesaas 33
3.2.1 Paare, die eine Insemination in Anspruch nehmen..........ccocceevieirieniienieenieeseeeen 33
3.2.2 Indikationen fur die Durchfiihrung einer Insemination...........ccccceeeeciiieeeiieeeeciiee e, 34



Biiro Vatter | Monitoring-Konzept FMedG

3.2.3 Behandlungsschritte und Behandlungserfolg von Inseminationen.............ccccocc........ 36

3.3 Vorsorgliche Konservierung von Keimzellen von Einzelpersonen ..............coccccvveeecvvveeann. 37

3.4 Yo [ 11T Ao =3 Lo [=3 ¢ T 38

4 Indikatoren: Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber...........ccoevuuiiiiiiiiiiiineciiiiiiiiinnncnnninnnnne, 40
4.1 Bewilligungsinhaberinnen und -iNRGADEr..................cccueeeeeuveeeeeieieeiieeeeciieeeecieeeecieaa e 40

4.1.1 Bewilligtes und faktisches TatigkeitsSpektrum..........ccccceeviiieieiiii e, 40

4.2 ReproduktionsmediziniSCe ZENTIeN..............ceeeeeveeeeeeeeeeieeeecee e cteeeeceeeesteaesateaaesseeaas 41

4.2.1 Eigenschaften des ZENTIUMS ......coocciiiieiiie et e e e e e s nneeas 41

4.2.2 Zusammenarbeit mit reproduktionsmedizinischem Labor ..........cceceevieeniiniennennnne. 42

4.2.3 Zusammenarbeit mit genetischen Laboratorien ...........ccocueevieinieeneeeniecrenee e 43

4.2.4 Vorgehen bei schwierig zu entscheidenden Fallen ..........ccccovivieiiiciiiieee e, 45

4.3 GENELISCNE LADOIALOIIEN. ...ttt 45

4.3.1 Bewilligungsstatus der genetischen Laboratorien...........cccoveeeiieicccieee e, 45

4.3.2 Eigenschaften der genetischen Laboratorien..........ccoccveiicieeieciee e, 46

4.3.3 Genetische Laboratorien nach Tatigkeitsspektrum.........ccccooeeeiiiiiccceee e, 47

5 Indikatoren: Aufsichtstatigkeit und ihre Ergebnisse ..........ccooirirrmecciiiiiiiieicccccrrrrerrencccce e eeeeees 48
5.1 Aufsichtstatigkeit der KANTONE ............cccuveeeeceeieeieeeeecieeeeeiee e ceeeeeea e e sttaa e e s reeeestaaeeesees 48

5.1.1 Aufsichtstatigkeit im Zusammenhang mit den Tatigkeitsberichten..........ccccvevennneen. 49

5.1.2 Haufigkeit von INSPEktioNeN.......coceiiiiiieeece e 50

5.1.3 Eigenschaften der INnSpektionen .........cooceiiiiiiiiiiiieneee e e 50

5.1.4 Themen und Ergebnisse der INSpektionen .........ccceeeveiriiiiieeniieneer e 51

5.1.5 Aufsichtsrechtliche Massnahmen ..........cccocoiiiiiiiiiiiniineeee e 52

5.1.6 Strafrechtliche Massnahmen.........ccccoiiiiiiiinienie e 53

5.2 Aufsichtstdtigkeit des BAG (iber die genetischen Laboratorien................cccceeeevveeecivvnennns 53

5.2.1 Haufigkeit von INSPEktioNeN......ccoceviiiiiee e 54

5.2.2 Eigenschaften der INSpektionen ..........ccueeeeciiii i 54

5.2.3 Themen und Ergebnisse der letzten durchgefiihrten Inspektion..........ccccceecvvrveennnen. 55

5.2.4 Aufsichtsrechtliche Massnahmen ........occcooiiiiiiiiie e 56

5.2.5 Strafrechtliche Massnahmen.........coccoiiiiiiiiniinie e e 57
Dokumente UNd LIteratur........ccoiiiiiieeeiiiiiiiiiniiiciniicnereec e ssse e ssssse e e e s s s s s ssannne 58
Anhang 1: Uberblickstabellen iiber alle INAIKatoren...........ccceeveeieeeieeiieeiseisenieseecseeesseesseessesssesssesssenes 59
Indikatoren aus Kapitel 3: MediziniSCRE PrOXIS ...........cccueeeeiueeeesiiieeeeieisesiieeesiieaeeiteaesiseaessseaanns 59
Indikatoren aus Kapitel 4: Bewilligungsinhaberinnen und —inhaber .................cccceeevcvvevccvveesnnnnn. 64
Indikatoren aus Kapitel 5: Aufsichtstétigkeit und ihre Ergebnisse ............coceeevceeeceerseenceeeneeennee. 67
Anhang 2: Projektorganisation des MONItOriNgGS .....cccceuucciiiiiiiiieniieiirieernenceseeereeennassesseseseesnnnssssessnes 69



Monitoring-Konzept FMedG | Biiro Vatter

Tabellen und Abbildungen

Tabellen

Tabelle 2-1: Zulassige medizinische Praktiken und zustandige medizinische Akteure.........c..cccccvveennneen. 11
Tabelle 2-2: Datenlage und ErhebungSStrateZie .......ccuueieiuiiieeiiie ettt rae e e bae e 22
Tabelle 3-1: Muster fir die Darstellung der INdiKatoren..........ccuveiciieeeciiee e e 25
Abbildungen

Abbildung 1-1: Elemente der Wirksamkeitsprifung zum FMedG...........ccceeeeiieeeiiieeeeciiee e ccee e eevee e 5
Abbildung 2-1: Wirkungsmodell des FMEAG..........coocuieieiiiiicieee e ettt eree et e e e sere e eeanae e san e e e e saaeeennees 9



Biiro Vatter | Monitoring-Konzept FMedG

1 Einleitung

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat das Buro Vatter mit der Konzeption und Um-
setzung eines Monitorings Uber das Fortpflanzungsmedizingesetz beauftragt. Das vorlie-
gende Dokument beinhaltet das Monitoring-Konzept. Dieses beschreibt, die im Rahmen des
Monitorings zu erhebenden Indikatoren, die fiir deren Erhebung notwendigen Erhebungs-
instrumente/Quellen und das Timing der Erhebungen. Basierend auf dem votliegenden
Konzept kénnen in einem zweiten Arbeitsschritt (ab Juni 2017) die konkreten Datenerhe-
bungsinstrumente entwickelt und getestet werden. Hierauf wird die Datenerhebung durch-
gefihrt (ab 2018) und tber die Ergebnisse Bericht erstattet.

1.1 Zweck des Monitorings und des Monitoring-Konzepts

Gemiss Art. 14a FMedG muss das BAG dafiir sorgen, dass die Auswirkungen der Bestim-
mungen tber die Untersuchung des Erbguts von Embryonen in vitro und deren Auswahl
untersucht werden. Der Gesetzgeber zihlt folgende Evaluationsgegenstande auf:

e Entsprechen die tatsichlichen Indikationen fiir die Fortpflanzungsverfahren mit
Priimplantationsdiagnostik PID' den Zulissigkeitsvoraussetzungen des Gesetzes?

e Anzahl Paare und durchgefihrte Verfahren sowie deren Resultate

e Abldufe im Rahmen von Vollzug und Aufsicht

e Auswirkungen auf die Gesellschaft

Diese Aufzihlung ist nicht abschliessend. Weil das FMedG seit seinem Inkrafttreten 2001
noch nie evaluiert wurde, und weil sich die Gesetzesrevision auch auf Verfahren ohne PID

auswirkt, hat das BAG entschieden, den Gegenstand der vorgesechenen Wirksamkeitsprii-
fung auf weitere Aspekte im Regelungsbereich des FMedG auszudehnen (BAG 2016a: 3).

Das Monitoring FMedG ist ein wichtiges Element der Wirksamkeitspriifung, aber nicht das
einzige. Es stellt eine wesentliche Grundlage fiir die weiteren Elemente der Wirksamkeits-
prifung dar (vgl. Abbildung 1-1), so insbesondere fir die formative und eine summative

Evaluation.

Hieraus ergibt sich der zentrale Zweck des Monitorings: Es ,,soll in regelmassigen Abstéan-
den anhand ausgewahlter Indikatoren Veranderungen im Zusammenhang mit dem FMedG ein-
schliesslich der Gesetzesanderung zur PID festhalten* (BAG 2016a: 4). Die zu erhebenden

I In diesem Dokument wird der Begriff Praiimplantationsdiagnostik (PID) als Sammelbegriff verwendet. PID
wird unterteilt in einerseits ,,Preimplantation Genetic Diagnostic® (PGD) und andererseits ,,Preimplantation
Genetic Screening® (PGS). PGD kommt zur Diagnose von Erbkrankheiten zum Einsatz, mit PGS werden
Aneuploidien entdeckt.
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Indikatoren sind dabei als Zihlgréssen zu verstehen, anhand derer interessierende Sachver-
halte im Zusammenhang mit diesem Gesetz abgebildet werden konnen, z.B. die Anzahl

Paare pro Jahr, welche eine Priimplantationsdiagnostik durchfiihren lassen.

Abbildung 1-1: Elemente der Wirksamkeitsprifung zum FMedG

* Rechenschaftslegung
» Vollzugsbeurteilung
» Vorschlage fir allféllige Gesetzesanpassung

Evaluation der Wirkungen des FMedG
(Gesetzesevaluation)

Formative Evaluation FMedG + Erfassung des Stands des Gesetzesvollzugs
(Vollzugsevaluation) zwecks Vollzugsoptimierung

* Beobachtung von Entwicklungen anhand
Monitoring FMedG ausgewahlter Indikatoren

Quelle: Rahmenkonzept der Wirksamkeitspriifung (BAG 2016a: 3)

Im Monitoring-Konzept ist festzulegen, welche Indikatoren im Rahmen des Monitorings zu
erheben sind. Die aufgrund des Monitorings méglichen Feststellungen tiber die Verdnderun-
gen im Zeitverlauf dienen zum einen als Grundlage fir die Evaluation. Insbesondere liefern
Beobachtungen aufgrund des Monitorings Grundlagen fur die Entwicklung von vertiefen-
den Fragestellungen und Arbeitshypothesen, die im Rahmen der Evaluation oder der Res-

sortforschung vertieft werden kénnen.

Hieraus ergibt sich der Hauptzweck des Monitoring-Konzepts: Im Rahmen des Monito-
ring-Konzepts ist somit festzulegen, welche fir die Wirksamkeitsprifung des FMedG relevanten
Themen im Rahmen des Monitorings zu bearbeiten sind. Hierfir sind die Indikatoren festzulegen.
Ebenfalls ist festzulegen, welche Themen im Rahmen anderer Erhebungs- und Analyseinstru-
mente (Evaluationen, Ressortforschungsprojekte) zu untersuchen sind.

Das Monitoring hat tiber diesen Hauptzweck als Grundlage fur die Wirksamkeitsprafung
hinaus einen Eigenwert: Ein regelmissiger Bericht zur Fortpflanzungsmedizin in der
Schweiz kann die gewonnenen Erkenntnisse fiir die Verwaltung, den Bundesrat, das Parla-

ment und das interessierte Publikum zusammenfassen und einfach zuginglich machen.

1.2 Erarbeitung und Status des Monitoring-Konzepts

Ein erster Entwurf des Monitoring-Konzepts wurde vom Buro Vatter in enger Zusammen-
arbeit mit dem Projektteam Monitoring des BAG erarbeitet. Die Begleitgruppe mit Stake-
holdern der Fortpflanzungsmedizin (vgl. Mitgliederliste im Anhang 2) diskutierte den Kon-
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zeptentwurf an einem halbtigigen Workshop. Hierauf wurde das Konzept z.H. des Steue-
rungsausschusses tiberarbeitet und von diesem als konsolidierte Grundlage fiir den weiteren

Aufbau des Monitorings verabschiedet.

1.3 Aufbau des Monitoring-Konzepts

In Kapitel 2 werden Grundlagen des Monitoring-Konzepts dargestellt. Hierzu wird zunichst
der Wirkungsbereich des FMedG beschrieben, danach wird der Gegenstand des Monitorings
als eines von mehreren Elementen der Wirksamkeitspriifung eingegrenzt. Abschliessend

wird die Datenlage beschrieben und darauf gestiitzt die Erhebungsstrategie beschrieben.

In Kapitel 3 bis 5 werden die fur das Monitoring vorgesehenen Indikatoren vorgestellt. Ka-
pitel 3 beschreibt die Indikatoren, anhand derer die medizinische Praxis abgebildet werden
soll. Kapitel 4 beschreibt die Indikatoren, anhand derer die Eigenschaften der Bewilligungs-
inhaberinnen und -inhaber® sowie der genetischen Laboratorien dargestellt werden sollen.
Kapitel 5 beschreibt Indikatoren zur Aufsichtstitigkeit der kantonalen Behérden und des
BAG. Die Indikatoren in diesem Kapitel beschreiben zudem die Ergebnisse der Aufsicht
und bilden somit ab, inwieweit die Fortpflanzungsmedizin nach der Beurteilung der Auf-

sichtsbehorden ihre gesetzlichen Rahmenbedingungen einhilt.

2 In diesem Konzept wird der Begriff ,,Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber® als Sammelbegriff fiir Arz-
tinnen und Arzte verwendet, welche iiber eine Bewilligung nach Art. 8 FMedG verfiigen. Diese berechtigt
zur Anwendung von Fortpflanzungsverfahren oder dazu, Keimzellen, imprignierte Eizellen oder Embryo-
nen in vitro zur Konservierung entgegenzunehmen oder gespendete Samenzellen zu vermitteln, ohne selber
Fortpflanzungsverfahren anzuwenden.

Aus Platzgriinden verwenden wir in Tabellen nur die ménnliche Bezeichnung ,,Bewilligungsinhaber®.
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2 Grundlagen des Monitorings

In diesem Kapitel wird zunichst gestitzt auf das Wirkungsmodell der Wirkungsbereich des
FMedG niher beschrieben. Basierend darauf wird hergeleitet, welche Akteurinnen und Ak-
teure und Aktivititsbereiche im Zusammenhang mit dem FMedG im Monitoring abzubilden
sind. Abschliessend wird ein Uberblick tiber die Datenlage gegeben und die Erhebungsstra-

tegie vorgestellt.

2.1 Der Wirkungsbereich des FMedG im Uberblick

Der Wirkungsbereich und die Wirkungslogik des FMedG stecken den Rahmen fiir die Wirk-
samkeitsprifung ab. Zur Beschreibung des Wirkungsbereichs und der Wirkungsketten wird
nachfolgend zunichst das bereits bestehende Wirkungsmodell des FMedG erldutert. Danach
werden die Akteurinnen und Akteure sowie die Aktivititen entlang der einzelnen Wirkungs-

ketten beschrieben.

Als inhaltliche Grundlage fir die Wirksamkeitspriifung hat das BAG im Rahmen eines ex-
ternen Auftrags ein Wirkungsmodell des FMedG eratbeiten lassen (Lauberau/Oetterli 2015).
Anhand dieses Modells konnen die wichtigen Akteurinnen und Akteure sowie die Prozesse,
die qualitativen Vorgaben an den Gesetzesvollzug und die Reproduktionsmedizin und die
damit beabsichtigten Schutzwirkungen des Gesetzes systematisch dargestellt werden. Das
BAG hat eine eigene Visualisierung dieses Modells entwickelt (Abbildung 2-1). Es dient hier
als Grundlage zur Festlegung des Erkenntnisinteresses der Wirksamkeitsprifung und des

Monitorings.

2.1.1 Schutzzwecke des Gesetzes

Das Gesetz lasst einerseits bestimmte Verfahren der Fortpflanzungsmedizin zu und will so-
mit dem Recht auf Fortpflanzung (vgl. Buchler/Michel 2014: 318) Nachachtung verschaffen.
Andererseits bezweckt es gemass Art. 1 Abs. 2 ,,die Menschenwiirde, die Personlichkeit so-
wie die Familie® zu schitzen. Die Schutzzwecke des Gesetzes im Einzelnen sind Abbildung
2-1 zu entnehmen und werden hier nicht weiter ausgefthrt. Auf sie wird jedoch bei der Dar-

stellung der im Monitoring zu berticksichtigenden Indikatoren wieder Bezug genommen.

2.1.2 Wirkungslogik des Gesetzes

Das FMedG und die dazugehorige Verordnung (FMedV) steuern die Fortpflanzungsmedizin

im Wesentlichen tiber folgende Mechanismen:

e Zulassigkeitsvoraussetzungen: Das FMedG legt fest, welche fortpflanzungsmedizini-
schen Verfahren unter welchen Voraussetzungen zuldssig sind und welche nicht.
Auch legt es die Voraussetzungen fir die Konservierung von Keimgut und die Sa-

menspende fest.
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Vorschriften fir die Anwenderinnen und Anwender: FMedG und FMedV legen die
Rahmenbedingungen fest, die Akteurinnen und Akteure, welche die fortpflanzungs-
medizinischen Verfahren anwenden, einhalten miissen (personliche Qualifikationen,
technische Ausrtstung, Beratung und Information etc.).

Bewilligungspflicht: FMedG und FMedV unterstellen fortpflanzungsmedizinische
Verfahren einer spezifischen Bewilligungspflicht und legen fest, welche Behorden fur
die Aufsicht zustindig sind.

Aufsicht: FMedG und FMedV unterstellen die Anwendung fortpflanzungsmedizini-
scher Verfahren der behordlichen Aufsicht und legen fest, welche Behorden fiir die
Aufsicht zustindig sind.

Informationen tber Samenspende: Erginzend legt das Gesetz fest, wie sicherzustellen
ist, dass Kinder, die mit gespendeten Samenzellen gezeugt worden sind, Auskunft

Uber die Identitit ihres biologischen Vaters erhalten.

Diese Mechanismen werden in Abschnitt 2.2 naher erlautert.

2.1.3 Kontext des FMedG

Erginzend werden im Kontext der Fortpflanzungsmedizin weitere Themenkreise themati-

siert. Diese konnen potenziell ebenfalls Erkenntnisinteressen im Rahmen der Wirksamkeits-

prifung bilden:

,»-Fortpflanzungstourismus®: In der politischen Debatte zur Revision des FMedG
wurde thematisiert, dass Paare aufgrund des schweizerischen PID-Verbots ins Aus-
land reisten, um die entsprechende Diagnostik durchfithren zu kénnen. Zusitzlich
kann es von Interesse sein zu wissen, inwieweit umgekehrt insbesondere nach der
jetzt beschlossenen Zulassung der PID auch Paare mit auslindischem Wohnsitz in
die Schweiz reisen, um bestimmte Verfahren durchzufiihren.

Soziale Unterschiede beim Zugang zur Fortpflanzungsmedizin: Die meisten fortpflan-
zungsmedizinischen Verfahren werden von der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung nicht finanziert. Insofern kann es von Interesse sein zu untersuchen, ob die
Inanspruchnahme dieser teils kostspieligen Verfahren sozial stratifiziert ist, d.h. iber-
proportional von Personengruppen in privilegierter wirtschaftlicher Situation und/

oder mit iberdurchschnittlichem Bildungsniveau genutzt werden.
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Abbildung 2-1: Wirkungsmodell des FMedG
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2.2 Wirkungsmechanismen des Gesetzes

Die in Abschnitt 2.1.2 vorgestellten Wirkungsmechanismen des Gesetzes werden hier ge-

nauer umschrieben.

2.2.1 Zulassigkeitsvoraussetzungen

Das FMedG definiert den Rahmen zuldssiger fortpflanzungsmedizinischer Verfahren. Somit
sollten auch diese Verfahren sollten in der Wirksamkeitspriifung berticksichtigt werden. Ta-
belle 2-1 gibt einen Uberblick tiber die vom FMedG zugelassenen Verfahren und mégliche
Untergruppen davon. Beziiglich der genetischen Laboratorien ist das GUMG® massgeblich.

Mit dem revidierten FMedG konnen neu Embryonen auf monogene Erbkrankheiten und
Aneuploidien untersucht werden. Nach wie vor bestehen daneben Méglichkeiten, die Ubet-
tragung einer schweren Krankheit auf das Kind vor der Befruchtung zu verhindern: die Pol-
korperdiagnostik an den entnommenen Eizellen; die Spermienselektion bei geschlechtsge-

bundenen Erbkrankheiten sowie die Verwendung von Spendersamen.

Das FMedG zihlt in Art. 2 Bst. a zu den fortpflanzungsmedizinischen Verfahren auch den
Gametentransfer. Da dieses Verfahren kaum noch angewendet wird, wird es in Tabelle 2-1
nicht berticksichtigt. Eine detaillierte Erhebung im Monitoring ist nicht vorgesehen, es soll
aber erhoben werden, ob die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber dieses Verfahren noch
anbieten (vgl. Indikator 4-2 in Kapitel 4).

3 Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 Gber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG; SR 810.12)
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Tabelle 2-1: Zuldssige medizinische Praktiken und zustandige medizinische Akteurinnen und Akteure

Verfahren

In vitro Fertilisation (IVF)
inkl. intrazytoplasmatische
Spermieninjektion, ICSI

Untergruppen

Homolog oder heterolog

Aufgrund Unfruchtbarkeit oder Erb-
krankheit

Verantwortlicher
Akteur

Arzt/Arztin

Bewilligungserfordernis

Kant. Bewilligung nach MedBG

Kant. Bewilligung nach Art. 8 Abs. 1
Bst. a FMedG

Erforderliche medizinische
Qualifikation*

Facharzt fir Gynédkologie und
Geburtshilfe + Schwerpunkt
Reproduktionsmedizin

Labortdtigkeit im Rahmen
einer IVF

Leitung reprodukti-
onsmedizinisches
Labor

Laboratorium untersteht einem Be-
willigungsinhaber fir IVF

Universitarer Abschluss
(Medizinalberuf oder Biologie
oder Chemie

Prdimplantationsdiagnostik
(PID) veranlassen

Prdimplantationsdiagnostik
(PID) durchfiihren

Pranatale genetische Diagnostik
(PGD) oder pranatales genetisches
Screening (PGS)

Wie IVF

Wie IVF + hinreichende Kenntnisse in
medizinischer Genetik

Wie IVF

Leitung genetisches
Labor

Eidg. Bewilligung nach Art. 8 Abs. 1
GUMG

Spezialisierung FAMH gemass
Art. 6 Abs. 1 bis GUMV

Insemination

Homolog mit frischen Samenzellen
des Partners

Arzt/Arztin

Kant. Bewilligung nach MedBG

Kein spezifischer
Weiterbildungstitel

Homolog mit konservierten Samen-
zellen des Partners

Arzt/Arztin

Kant. Bewilligung nach MedBG

Kant. Bewilligung nach Art. 8 Abs. 1
Bst. b FMedG

Kein spezifischer
Weiterbildungstitel

Heterolog (Samenzellen eines Spen-
ders)

Arzt/Arztin

Kant. Bewilligung nach MedBG

Kant. Bewilligung nach Art. 8 Abs. 1
Bst. a FMedG

Facharzt fiir Gynakologie und
Geburtshilfe

Vorsorgliche Konservierung
von Keimgut von Einzelper-
sonen

Unterschiedliche Griinde: Krankheit
oder ihre Behandlung; Risikoexposi-
tion durch Tatigkeit; ohne beson-
dere Griinde (,Eizellvorsorge”)

Arzt/Arztin

Kant. Bewilligung nach MedBG

Kant. Bewilligung nach Art. 8 Abs. 1
Bst. b FMedG

Eidgendssischer
Weiterbildungstitel

Samenspende

Entgegennahme, Konservierung und
Vermittlung von Spendersamen

Arzt/Arztin
(,Keimzellbank”)

Kant. Bewilligung nach MedBG

Kant. Bewilligung nach Art. 8 Abs. 1
Bst. b FMedG

Eidgendssischer
Weiterbildungstitel

* Angegeben wird die ,schweizerische Qualifikation”. Zulassig ist auch eine anerkannte gleichwertige auslandische Qualifikation.
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2.2.2 Bewilligungspflicht

Die Bewilligungspflicht soll zusammen mit der behérdlichen Aufsicht sicherstellen, dass die
Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber die gesetzlichen Rahmenbedingungen
erfillen. Dabei obliegt den Kantonen die Priifung von Gesuchen und Erteilung von Bewilli-
gungen nach Art. 8 FMedG. Es handelt sich einerseits um Bewilligungen zur Anwendung
von Fortpflanzungsverfahren (Art. 8 Abs. 1 Bst. a) und andererseits um Bewilligungen zur
Konservierung von Keimgut (Art. 8 Abs. 1 Bst. b). Eine Besonderheit stellt die Insemination
mit nicht konservierten Samenzellen des Partners dar: Dieses Fortpflanzungsverfahren er-
fordert keine spezielle Bewilligung nach FMedG (vgl. Art. 8 Abs. 2 FMedG). Es ist deshalb
auch nicht Gegenstand der Wirksamkeitsiiberpriifung.

Die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber sind ihrerseits verantwortlich, dass die repro-

duktionsmedizinischen Laboratorien, tber die sie verfiigen, den Vorschriften entsprechen.

Das BAG prift Gesuche und erteilt Bewilligungen fiir genetische Laboratorien nach
Art. 8 Abs. 1 GUMG. Hierunter fallen auch diejenigen genetischen Laboratorien, welche im
Auftrag von Bewilligungsinhaberinnen und -inhabern Verfahren der PID durchfihren.
Diese Laboratorien miissen zudem tber eine Akkreditierung gemiss der Akkreditierungs-

und Bezeichnungsverordnung (AkkBV)* verfiigen.

2.2.3 Aufsicht und Berichterstattung

Die Aufsicht soll zusammen mit der Bewilligungspflicht sicherstellen, dass die Bewilligungs-
inhaberinnen und -inhaber die gesetzlichen Rahmenbedingungen erfiillen. Die Verantwor-
tungsbereiche sind zwischen Kantonen und BAG gleich aufgeteilt wie bei der Bewilligungs-
pflicht:

Die Kantone beaufsichtigen die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber nach Art. 8 FMedG.
Ihre Aufsichtstitigkeit umfasst namentlich die Kontrolle der Tatigkeitsberichte (Art. 11
FMedG) und Inspektionen vor Ort (Art. 12).. Zudem tbermitteln sie die Daten zur Titigkeit
dem Bundesamt fir Statistik zur Auswertung und Verétfentlichung (Art. 11). Die Kantone
sind insbesondere auch zustindig fiir die Aufsicht dartiber, dass die Bewilligungsinhaberin-
nen und -inhaber fortpflanzungsmedizinische Verfahren und PID nur bei Indikationen in-
nerhalb der gesetzlich vorgegebenen Schranken veranlassen (Unfruchtbarkeit, Gefahr der
Ubertragung einer schweren Krankheit; Art. 5 und 52 FMedG).

4 Verordnung Uber das schweizerische Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Priif-, Konformitits-
bewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen (Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung; AkkBV;
SR: 946.512)
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Dem BAG obliegt die Aufsicht tiber die genetischen Laboratorien gemiss GUMG und
GUMV?. Insbesondere kann es Inspektionen durchfithren. Es fordert aber von den Labora-
torien auch jahrliche Titigkeitsberichte ein. Aufsichtsgegenstand des BAG ist die Qualitit

der durchgefiihrten Laboruntersuchungen.

2.2.4 Vorschriften fiir die Anwender

Fur die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber legen das FMedG und die dazugehorige
FMedV eine Reihe von Vorschriften fest, die erfiillt werden mussen, damit die Bewilligung
zur Durchfiihrung der verschiedenen fortpflanzungsmedizinischen Verfahren erteilt und
aufrechterhalten werden kann. Das Gesetz und die dazugehorige Verordnung regeln na-

mentlich folgende Themenbereiche:

O Information und Beratung: Vor der Durchfihrung eines Fortpflanzungsverfahren
miissen die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber die betroffenen Paare sorgfalti-
gen informieren und beraten; ebenfalls gilt eine spezifische Informations- und Bera-
tungspflicht vor Durchftihrung einer PID.

O Qualifikation: Es werden die Qualifikationen gemaiss Tabelle 2-1 vorausgesetzt.

O Betriebliche Voraussetzungen: Die Ausristung und die Verfahren mussen auf dem
aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik sein und die Anforderungen nach

einem Qualitditsmanagementsystem gemiss Art. 4 der revidierten FMedV erfillen.

Fir die der Bewilligung des BAG unterstehenden genetischen Laboratorien gelten die Vor-
schriften des GUMG und der GUMV. Neben Regelungen zur Informations- und Beratungs-
pflicht umfassen diese die Mindestqualifikationen des Laborleiters oder der Laborleiterin
(Tabelle 2-1) und der fachlichen Mitarbeitenden sowie betriebliche Voraussetzungen: Die
Laboratorien missen gewahrleisten, nach aktuellem Stand von Wissenschaft und Technik zu

arbeiten.

2.2.5 Informationen uiber Fortpflanzungsverfahren mit Spendersamen

Im Rahmen der Wirksamkeitsprifung des FMedG interessieren beziiglich der Samenspende
nicht nur die Haufigkeit des Einsatzes gespendeter Samenzellen in Fortpflanzungsverfahren,
sondern auch die Informationsrechte von Kindern, die mittels gespendeter Samenzellen ge-
zeugt worden sind. Damit verbunden sind folgende Rechte und Pflichten, in deren Vorder-
grund der Schutz des Kindeswohls steht:

e Der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin muss bei der Geburt die Spen-
derdaten ans Eidgendssische Amt fir das Zivilstandswesen (EAZW) tbermitteln.

e Das EAZW bewahrt die Daten wihrend 80 Jahren auf.

5> Verordnung vom 14. Februar 2007 Verordnung tiber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMYV;
SR: 810.122.1)
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e Das volljahrige Kind kann beim EAZW Auskunft iiber die Personalien des Spenders
verlangen. Die ersten Kinder, die vom Register profitieren konnen, werden 2019
volljahrig.

¢ Das Amt informiert nach Mdéglichkeit den Spender. Dieser kann die Kontaktauf-
nahme ablehnen, wobei es dem Kind danach freigestellt ist, auf seinem Informati-

onsanspruch zu beharren oder darauf zu verzichten.

2.3 Themenbereiche des Monitoring

Die Wirksamkeitsprifung als Ganzes muss alle vom Evaluationsartikel 14a FMedG ange-
sprochenen Aspekte des FMedG abdecken. Aber nicht alle Aspekte des FMedG mtssen
zwingend vollstindig vom Monitoring abgedeckt werden. In diesem Abschnitt wird festge-
halten, welche Themen im Rahmen des Monitorings bearbeitet werden sollen, und welche

im Rahmen anderer Elemente der Wirksamkeitspriifung untersucht werden sollen.

2.3.1 Eignung von Themen fiir Monitoring
Typische Monitoring-Gegenstinde sind folgende:

e Monitoring legt den Fokus auf Daten, bei denen von Jahr zu Jahr Verinderungen
plausibel scheinen.

e Im Rahmen des Monitorings werden tendenziell quantitative Daten in standardisier-
ter Art und Weise erhoben.

Typische Gegenstinde der Evaluation und/oder der Ressortforschung sind folgende

e Evaluation/Ressortforschung erhebt Daten, die sich nicht (jahrlich) verdndern
¢ Evaluation/Ressortforschung kann sich neben quantitativen Daten auch auf qualita-
tive Erhebungen stiitzen und einzelne Aspekte eines Evaluationsgegenstands vertieft

beleuchten.

2.3.2 Vorgesehene Gegenstinde des Monitorings

Das Monitoring legt den Fokus auf die unmittelbar involvierten ,,professionellen Akteurin-
nen und Akteure” und ihr Handeln: Bewilligungsinhaber und Bewilligungsinhaberinnen in
ithren reproduktionsmedizinischen Zentren, reproduktionsmedizinische Laboratorien, gene-
tische Laboratorien, Aufsichtsbehorden. Beztiglich der medizinischen Praxis sollen die Ver-
breitung der verschiedenen Verfahren und die Griinde von ihrer Anwendung berticksichtigt
werden. Es interessieren einerseits die Anzahl Personen, welche die Méglichkeiten der Fort-
pflanzungsmedizin nutzen, aber auch die gewonnenen und verwendeten Keimzellen, im-

priagnierten Eizellen und Embryonen.
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Im Fokus des Monitorings stehen somit entlang der beschriebenen Wirkungsmechanismen

des Gesetzes folgende Akteurinnen und Akteure und Themen (erginzend wird angegeben,

in welchem Kapitel die betreffenden Indikatoren beschrieben werden):

0]

Medizinische Praxis (Kapitel 3):

Anzahl und Resultate der Verfahren gemiss Tabelle 2-1, inklusive Anwen-
dung der PID

Indikationen

Personliche Eigenschaften der Frauen und Manner, welche die Verfahren in

Anspruch nehmen

e Bewilligungen: Eigenschaften der Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber
(Kapitel 4)

0]
0
0]
0
0]

Anzahl Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber
Aktivitdtsbereiche gemiss Tabelle 2-1

Eigenschaften der Zentren (Grosse, Zusammenarbeit mit Laboratorien)
Anzahl Bewilligungstriger und Mitarbeitende

Gesellschaftsform

o Bewilligungen: Eigenschaften der genetischen Laboratorien (Kapitel 4)

0]
0
0]
0

Anzahl Laboratorien
Aktivitatsbereiche
Grosse (Fachpersonal)

Universitatsspital vs. Private

o Aufsichtstatigkeit der Aufsichtsbehdrden (Kapitel 5)

o

0
0]

0]
0
o

16

Wahrnehmung der Aufsicht Gber die Bewilligungsinhaberinnen und Bewilli-
gungsinhaber durch die Kantone (Umgang mit Titigkeitsberichten, Inspek-
tionspraxis)

Wahrnehmung der Aufsicht tiber die genetischen Laboratorien durch das
BAG

Resultate der Aufsichtstatigkeit: Hieraus sind auch Rickschlusse tber die
Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben méglich (siehe nachfolgend).

Einhaltung der Vorschriften fur die Anwender (Kapitel 5)

Einhaltung der Vorgaben fir Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber
Einhaltung der Vorgaben fiir genetische Laboratorien

Informationen Uber Fortpflanzungsverfahren mit Spendersamen

Meldungen ans EAZW

Informationsbegehren und deren Erfolg

Das Register der Samenspender befindet sich im Aufbau. Da erst ab 2019 Infor-
mationen von volljahrigen Kindern abgefragt werden kénnen, wird dieser Wir-
kungsbereich des Gesetzes im vorliegenden Monitoring-Konzept noch nicht be-
riicksichtigt.
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2.3.3 Nicht Gegenstand des Monitorings

Nicht im Monitoring, aber im Rahmen der Evaluation und der Ressortforschung sollen fol-

gende Aspekte des FMedG und seiner Wirkungen untersucht werden.

Situation der Paare: In diesem Themenbereich steht die Situation der Paare Vorder-
grund, die sich mit der Frage auseinandersetzen, ob sie ein fortpflanzungsmedizini-
sches Verfahren in Anspruch nehmen wollen, oder die sich in einem Verfahren be-
finden. Untersucht werden koénnen hier z.B. die Motive fir und wider die Inan-
spruchnahme und insbesondere auch die Frage, ob z.B. Eltern, die mit einem behin-
derten Kind rechnen miissen, einen Entscheidungsdruck versptren. Weitere The-
men sind die Qualitit der Beratung und Information sowie die psychische und kor-
petliche Belastung insbesondere der Frau. Ebenfalls kann der Aspekt der Zugangs-
gerechtigkeit zur Fortpflanzungsmedizin in der Ressortforschung abgedeckt werden
(Kosten der Verfahren, soziobkonomische Merkmale der Paare).

Diskriminierung von Menschen mit Behinderung, gesellschaftliche Entsolidarisierung: ©
Ebenfalls im Rahmen von spezifischen Ressortforschung kann der Frage nach der
gesellschaftlichen Diskriminierung von Menschen mit Behinderung nachgegangen
werden. Der Nachweis eines kausalen Zusammenhangs zwischen der Verbreitung
von Verfahren der Fortpflanzungsmedizin und Diskriminierungstendenzen diirfte
jedoch kaum zu erbringen sein. Dies gilt auch fur die Frage, ob die Verbreitung dieser
Verfahren zu einer Entsolidarisierung der Gesellschaft beitragt. Der Grad der Dis-
kriminierung und der Solidaritit werden von so vielen Determinanten beeinflusst,
dass Verinderungen kaum auf einzelne Faktoren wie z.B. die gesetzliche Liberalisie-
rung der Fortpflanzungsmedizin zurtiickgefithrt werden kénnen.

Entscheidungsfindung der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber bei Erbkrankheiten:
Wohl soll im Rahmen des Monitoring erhoben werden, bei welchen Erbkrankheiten
in der Schweiz IVF beziehungsweise PGD zur Anwendung kommt und ob es im
Laufe der Zeit zu einer Ausweitung der Indikationen kommt. Fiir eine solide Beur-
teilung, wie die gesetzlichen Schranken wirken, ist aber zusitzliche Forschung not-
wendig. Es empfiehlt sich beispielsweise zu erfassen, welche Entscheidungsprozesse
die Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber bei Grenzfillen vorsehen
(z.B. Einholen von Zweitmeinungen, Einrichtungen von institutionstibergreifenden
Fachgremien). Von Interesse konnte auch sein zu untersuchen, bei welchen Erb-
krankheiten die Anwendung fortpflanzungsmedizinischer Verfahren verweigert

witd.

¢ Das BAG hat zu Fragen der Diskriminierung im Zusammenhang mit der PID ein externes rechtliches Gut-
achten verdffentlicht (Pirli/Naguib 2016). Ebenso hat es eine Literaturstudie zum empirischen Forschungs-
stand uber gesellschaftliche Implikationen der Fortpflanzungsmedizin in Auftrag gegeben (Lemke/Rippel

2016).
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2.4 Datenlage und Erhebungsstrategie

In diesem Abschnitt werden zunichst allgemeine Kriterien formuliert, welche bei der Aus-
wahl der Indikatoren fur das Monitoring zu berticksichtigen sind. Danach wird fir die ver-
schiedenen Gegenstinde des Monitorings die Datenlage diskutiert und die Erhebungsstrate-
gie inklusive Timing der Erhebungen und der Berichterstattung festgelegt.

2.4.1 Kriterien fiir die Auswahl und Darstellung von Indikatoren
Folgende Kiriterien sind fiir die Auswahl der Indikatoren zu berticksichtigen

e Relevanz: Im Monitoring sind Indikatoren zu bertcksichtigen, die in ihrer Gesamt-
heit geeignet sind, die relevanten Aspekte im Wirkungsbereich des Gesetzes abzubil-
den. Drei Motive kénnen die Berticksichtigung des Indikators rechtfertigen:

O Grundlagenwissen: Der Indikator vermittelt Basiswissen Uber Sachverhalte
im Wirkungsbereich des FMedG, z.B. allgemeine Informationen tiber die in-
stitutionelle Verankerung der Bewilligungsinhaberinnen oder -inhaber (Pri-
vatklinik vs. staatliche oder universitire Klinik).

O Schutzzwecke des Gesetzes: Der Indikator hat einen direkten oder indirekten
Bezug zu einem oder mehreren Schutzzwecken des Gesetzes (vgl. Abbildung
2-1)

O Andere Erkenntnisinteressen: Der Indikator bildet einen anderen Sachverhalt
ab, der im Zusammenhang mit der Fortpflanzungsmedizin von Interesse ist,
wie etwa den Aspekt des Fortpflanzungstourismus (vgl. Abschnitt 2.1.3)

e Bestehende Erhebungen und Datensammlungen nutzen: Es ist beim Monitoring darauf
zu achten, insbesondere die Akteurinnen und Akteure bei der Erhebung der Indika-
toren nur soweit als notig zu belasten. Dies bedeutet insbesondere, dass sich das
Monitoring soweit als moglich auf bestehende Informationsquellen abstiitzt, die z.B.
im Rahmen der Aufsichtstitigkeit oder aufgrund anderer Erhebungen und/oder Re-
gister ohnehin anfallen. Insofern ist die Nutzung von Synergien mit anderen Akteu-
rinnen und Akteuren, die Interesse an Daten haben, anzustreben, z.B. mit dem Re-
gister FIVNAT der Schweizerischen Gesellschaft fir Reproduktionsmedizin
(SGRM), dem Bundesamt fiir Statistik (BFS) oder den Aufsichtsbehérden (Kantone,
BAG).

e Vorher- Nachher-Vergleiche ermdglichen: Dort, wo bereits bisher Daten erhoben
wurden, sollten nach Méglichkeit Briiche in der Art der Erhebung vermieden wer-
den, sodass die Situation vor und nach Inkrafttreten der FMedG-Revision abgebildet
und verglichen werden kann.

e Anonymitat gewahrleisten: Dieses Kriterium betrifft weniger die Auswahl als die Auf-
bereitung der Indikatoren: Im Monitoring werden Daten zu den fortpflanzungsme-

dizinischen Verfahren so abgebildet, dass keine Riickschlisse auf einzelne Patientin-
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nen und Patienten, Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber, reproduktionsmedizini-
sche Zentren oder genetische Laboratorien méglich sind. Dies ist fiir eine Wirkungs-
analyse nicht notwendig. Bei den meisten Indikatoren wird auf eine Aufschlisselung
nach Zentren oder gar Bewilligungsinhaberinnen und -inhabern verzichtet. Eine
Ausnahme bilden Indikatoren, die zur allgemeinen Beschreibung der Bewilligungs-
inhaberinnen und der Zentren bilden. Hier sollen z.B. — anonymisierte — Grossen-
vergleiche angestellt werden kénnen. Beispiele sind die Auswertung der Zentren auf-
grund ihrer Anzahl Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber oder eine Aufschliisse-
lung der Bewilligungsinhaber anhand der Anzahl durchgefihrter Behandlungen.
Dort, wo ausnahmsweise aufgrund einer speziellen Konstellation keine Anonymitit
erreicht werden kann (z.B: nur eine Bewilligung im entsprechenden Kanton) muss
der Datenschutz gewihrleistet werden (keine Weitergabe an Dritte, Aggregation oder
Vernichtung der Daten etc.). Allfillige Auskunftsgesuche auf der Grundlage des Of-
fentlichkeitsgesetzes wiren mit einer entsprechenden datenschutzrechtlichen Be-

grundung abzuweisen.

2.4.2 Datenlage und Erhebungsstrategie: medizinische Praxis

Die fir das Monitoring interessierenden Indikatoren zur medizinischen Praxis werden zum
Teil bereits erhoben, zum Teil sind neue Erhebungen von anderen Akteurinnen und Akteu-
ren geplant. Somit kann im Idealfall ein bedeutender Teil der fiirs Monitoring relevanten
Indikatoren basierend auf bestehenden Erhebungen gewonnen werden. Wo dies nicht der
Fall ist, miissen subsidiir eigene Erhebungen direkt bei den Arztinnen und Arzten durchge-
tithrt oder bestehende oder geplante Erhebungen erginzt werden. Dies sollte wenn méglich

vermieden werden.

Die Datenlage ist bei der IVF anders als bei den anderen bewilligungspflichten Praktiken.
Nachfolgend wird die Situation fur die einzelnen Verfahren beschrieben. In Tabelle 2-2 wird

die Erhebungsstrategie zusammengefasst.

In vitro Fertilisation (IVF)

e Ausgangslage: Bereits heute erheben die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber fur
das Register der FIVNAT-Kommission detaillierte Informationen zu jedem Behand-
lungsfall. Simtliche 28 reproduktionsmedizinischen Zentren der Schweiz beteiligen
sich an diesem Register’. Diese Angaben bilden auch die Grundlage fiir die gesetzlich
vorgeschriebenen Tatigkeitsberichte der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber z.H.
der kantonalen Aufsichtsbehérden und des BES (Art. 11 FMedG). Das BES bereitet

7 Dies ist seit 2016 der der Fall. Zuvor fehlte tber lingere Zeit ein grosses Zentrum. Bei diesem erhob das
BES die entsprechenden Daten zur Erstellung des Titigkeitsberichtes gemiss Art. 11 FMedG direkt.

Vgl.: http://www.sgrm.org/wb/pages/de/fivnat-kommission/zentren.php; 2.3.2016)
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zudem einen Teil der FIVNAT-Daten fir die 6ffentliche Statistik auf (vgl. BES
2008).

Revision FMedG: Das BES hat in Absprache mit dem BAG einen Vorschlag entwi-
ckelt, welche Angaben kiinftig zusatzlich im FIVNAT-Register erthoben werden soll-
ten, um dem revidierten FMedG gerecht werden zu kénnen. Es ist jedoch noch nicht
definitiv klar ist, welche Indikatoren kiinftig durch das FIVNAT-Register abgedeckt

werden und welche Indikatoren durch das BFS aufbereitet werden.

Erhebungsstrategie fur das Monitoring: Es ist zu unterscheiden zwischen Indikatoren,
die bereits im Rahmen des FIVNAT-Registers erhoben werden und solchen, die bis-
her nicht Teil des Registers waren:

O Indikatoren, die bereits von FIVNAT erhoben werden: Fiirs Monitoring rele-
vante Indikatoren zur IVF aus dem FIVNAT-Register, fir die das BFS be-
reits Daten ausweist, konnen direkt ins Monitoring iibernommen werden.
Dies gilt auch fiir Angaben, die bereits im FIVNAT-Register erthoben wer-
den, aber bis jetzt vom BFS nicht iibernommen wurden.

o Ubrige Indikatoren: Fiir Indikatoren, die fiirs Monitoring relevant sind, aber
von FIVNAT bisher nicht erhoben wurden, muss das weitere Vorgehen mit
den involvierten Akteurinnen und Akteuren noch geklirt werden. Dabei
empfiehlt sich der Einbau dieser Daten ins FIVNAT-Register, weil dieses bei
den Bewilligungstrigerinnen und -tragern etabliert ist, tber ein Qualitatssi-
cherungssystem mit regelmissigen Audits durch Experten verfugt, und eine
zusatzliche separate Datenerhebung sowohl bei den Datenlieferanten als

auch bei den Verarbeitern mit Mehraufwand verbunden ist.

Insemination, vorsorgliche Konservierung von Keimzellen von Einzelpersonen sowie

Samenspende
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Ausgangslage: Im Moment bestehen tUber diese medizinischen Praktiken keine fla-
chendeckenden Erhebungen.

Revision FMedG: Das BES hat in Zusammenarbeit mit dem BAG einen Katalog an
Indikatoren entworfen, mit dem Inseminationen und ihre Resultate mit Spendersa-
men und mit kryokonservierten Samen bei den Bewilligungsinhaberinnen und -inha-
bern z.H. der Aufsicht und der Publikation beim BEFS abgebildet werden konnen.
Ebenfalls wurden Erhebungsinstrumente fir die vorsorgliche Kryokonservierung
von Keimzellen von Einzelpersonen sowie fiir die Samenspende entworfen. Wie
diese Indikatoren erhoben werden sollen, ist jedoch noch nicht klar.
Erhebungsstrategie Monitoring: Da fiir die homologe Insemination mit Frischsamen
keine Bewilligungspflicht nach FMedG besteht, konzentriert sich das Monitoring bei
der Insemination auf jene Verfahren, die mit Spendersamen und mit kryokonser-

vierten Samen durchgefiihrt werden. Es empfiehlt sich der Einbau dieser Daten ins
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FIVNAT-Register. Fur Indikatoren aus den drei Bereichen, die fiirs Monitoring re-
levant sind, aber von FIVNAT bisher nicht ethoben wurden, muss das weitere Vor-
gehen analog IVF mit den involvierten Akteurinnen und Akteuren noch geklirt wer-

den.

2.4.3 Datenlage und Erhebungsstrategie: weitere Gegenstinde des Monitorings

In diesem Abschnitt werden die Datenlage und die Erhebungsstrategie fiir die weiteren Ge-
genstinde des Monitorings (vgl. Abschnitt 2.3.2 ) beschrieben. Einen Uberblick iiber die
vorgesehenen Erhebungsstrategien vermittelt Tabelle 2-2.

Bewilligungen: Eigenschaften der Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber

Ausgangslage: Da alle im Rahmen des Monitoring interessierenden fortpflanzungs-
medizinischen Titigkeiten der Bewilligungspflicht unterstehen, besteht bei den Be-
willigungsbehérden (Kantone und BAG) eine vollstindige Information iiber die Arz-
tinnen und Arzte (sowie die genetischen Laboratorien), welche im Regelungsbereich
des FMedG aktiv sind. Es ist jedoch bei den Kantonsbehérden nicht davon auszu-
gehen, dass sie tiber simtliche Angaben verfiigen, die fiir das Monitoring von Inte-
resse sind. Beztiglich der genetischen Laboratorien liegen die interessierenden Infor-
mationen beim BAG vor.

Erhebungsstrategie: Soweit vorhanden, sollen die Eigenschaften der kantonalen Bewil-
ligungsinhaberinnen und -inhaber bei den kantonalen Aufsichtsbehérden im Rahmen
einer schriftlichen Befragung erhoben werden. Wo dies nicht der Fall ist, sind die die
Informationen direkt bei den Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhabern
durch eine Befragung zu erheben. Es handelt sich um Angaben, die nicht im
FIVNAT-Register erhoben werden. Die meisten dieser Indikatoren beziehen sich
nicht auf die einzelnen Bewilligungsinhaber, sondern auf die Zentren, in denen sie
arbeiten. Insofern muss nur eine Person des jeweiligen Zentrums an der Befragung
teilnehmen.

Die Angaben fiir die Indikatoren zu den Eigenschaften der genetischen Laboratorien
werden vom BAG, respektive der Schweizerischen Akkreditierungsstelle (SAS) tber-

nommen.

Aufsicht

Ausgangslage: Ein nationaler Uberblick tiber die Aktivititen der kantonalen Auf-
sichtsbehorden besteht zurzeit nicht. Es kann jedoch davon ausgegangen werden,
dass die Kantone ihre Aufsichtsaktivititen gut dokumentieren und somit die nétigen
Informationen fiir das Monitoring bei den Aufsichtsbehorden vorliegen. Das gleiche
kann fir die Aufsicht des BAG, resp. der SAS tiber die genetischen Laboratorien

festgehalten werden.
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Erhebungsstrategie: Die Aufsichtstitigkeit der Kantone wird im Rahmen einer
schriftlichen Befragung der kantonalen Aufsichtsbeh6rden erhoben. Die Indikatoren
zur Aufsicht des BAG tiber die genetischen Laboratorien werden vom BAG iiber-

nommen.

Tabelle 2-2: Datenlage und Erhebungsstrategie

Gegenstand

Datenlage

Erhebungsstrategie

Bezeichnung in
diesem Konzept*

Medizinische Pra-  Indikatoren, die von FIVNAT Daten von BFS oder FIVNAT  FIVNAT
Xis erhoben werden direkt Gbernehmen
Indikatoren, die von FIVNAT Priifen, ob Indikatoren von FIVNAT (prifen)
bisher nicht erhoben werden FIVNAT erhoben werden
kénnen
Inhaber Basisinformationen sind bei Kantonsarztliche Dienste be- Kantonsbefra-
kantonaler den Kantonen verfligbar fragen gung

Bewilligungen

Detailinformation, bei Kanto-

Bewilligungsinhaber

Befragung Bewil-

nen nicht verfligbar befragen ligungsinhaber
Genetische Informationen sind beim BAG  Dateniibernahme Aufsichtsdaten
Labors verflgbar vom BAG BAG

Kant. Aufsicht
inkl. Resultate

Informationen sind bei den
Kantonen verfugbar

Kantonsarztliche Dienste be-
fragen

Kantonsbefra-
gung

BAG-Aufsicht
inkl. Resultate

Informationen sind beim BAG
verflgbar

Datenlibernahme
vom BAG

Aufsichtsdaten
BAG

Informations-
rechte von Kin-
dern

Informationen sind beim
EAZW registriert

Erhebung ab 2019

* Diese Bezeichnung wird in Kapitel 3 bis 5 bei der Beschreibung der Indikatoren verwendet.

Einhaltung der Vorschriften fur die Anwender
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Ausgangslage: Es bestehen keine Erhebungen oder Ubersichtsdarstellungen, welche
dokumentieren, inwieweit die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber und die gene-
tischen Laboratorien die Vorgaben des FMedG einhalten.

Erhebungsstrategie: D Im Rahmen ihrer Aufsichtstitigkeit priifen die kantonalen
Aufsichtsbehorden BAG, ob die Bewilligungsinhaberinnen und —inhaber sowie die
genetischen Laboratorien die gesetzlichen Vorgaben einhalten. Deshalb ist vorgese-
hen, im Rahmen des Monitorings die Aufsichtsbehérden zu den Resultaten ihrer
Aufsichtstitigkeit schriftlich zu befragen. Die entsprechenden Fragen zu den Bewil-
ligungsinhaberinnen und -inhabern kénnen in die Befragung der kantonalen Auf-
sichtsorgane einbezogen werden. Die Ergebnisse der Aufsicht des BAG tber die

genetischen Laboratorien konnen von diesem Amt direkt ibernommen werden.
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Informationen Uber Fortpflanzungsverfahren mit Spendersamen

e Ausgangslage: Das Register des EAZW tber die Samenspender, deren Spende zur
Geburt eines Kindes gefiihrt hat, ist im Aufbau begriffen. Ab 2019 besteht fiir voll-
jahrige Kinder, die mittels gespendeter Samenzellen gezeugt wurden, die Moglichkeit,
Anfragen uber die Identitit ihres biologischen Vaters ans EAZW zu richten.

e Erhebungsstrategie: Erhebung ab Berichtsjahr 2019 (vgl. Abschnitt 2.2.5).

2.4.4 Timing der Erhebungen und Berichterstattung

Uber die Ergebnisse des Monitorings wird jahrlich ein Bericht veroffentlicht. Dabei ist auf
die Verfiigharkeit der Daten Rucksicht zu nehmen. Auch sind nicht fiir alle Datenbestinde
und die gesamte Dauer des Monitoring jahrliche Erhebungen notwendig. Fiir die vorgesehe-

nen Erhebungen kann hierzu folgendes festgehalten werden:

e Erhebungen zur fortpflanzungsmedizinischen Praxis: Es ist eine jahrliche Erhebung und
Darstellung im Monitoring vorgesehen.

O Publikation: Hinsichtlich des Publikationstermins ist zu berticksichtigen, dass
zwischen der Anwendung der Verfahren und einer spiteren allfilligen Ge-
burt 9 Monate liegen. Dies fihrt dazu, dass der Erfolg eines Behandlungs-
zyklus im Berichtsjahr B mehrheitlich erst im Jahr B+1 (spitestens im
Herbst) festgestellt werden kann. Hierauf ist gentigend Zeit fiir die Datener-
fassung, Aufbereitung und Auswertung zu reservieren, sodass eine Publika-
tion der letzten Daten erst im Jahr B+2 realistisch erscheint. Gemiss Aus-
kunft BES erhielt das Amt die FIVNAT-Daten zu den Behandlungen bisher
spatestens im August von B+1, die Daten zum Ausgang der Schwangerschaf-
ten im Januar von B+2. Denkbar ist auch eine geteilte Publikation analog der
bisherigen BFS-Praxis® Behandlungen im 4. Quartal Herbst von B+1, Aus-
gang der Schwangerschaften im ersten oder zweiten Quartal von B+2.

e Kantonsbefragung: Diese Erhebung beinhaltet Fragen zu Eigenschaften der Bewilli-
gungsinhaber sowie zur Aufsichtspraxis und ihren Resultaten. Der Erhebungsrhyth-
mus sollte so festgelegt werden, dass Verinderungen gut dokumentiert werden kon-
nen, aber kein unnétiger Erhebungs- und Auswertungsaufwand entsteht. Das Moni-
toring sieht vor, die anfingliche Entwicklung ab Inkrafttreten der Revision eher eng
zu begleiten. Wenn sich in den Daten eine Verlangsamung der Veridnderungen zeigt,

konnen bestimmte Gegenstinde in grosseren Zeitintervallen erhoben werden.

8 Die meisten Daten zu den IVF machte das BFS bisher Ende September des Folgejahrs des Berichtsjahrs
(B+1) zuginglich. Die Daten zum Ausgang der Schwangerschaften (sog. ,,Follow-up®) wurden im April im
zweiten Jahr nach dem Berichtsjahr (B+2) ver6ffentlicht.
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0 Erhebung der Eigenschaften der Bewilligungsinhaber: Die wenigen bei den

Kantonen zu erhebenden Basisdaten zu den Bewilligungsinhabern sollen an-
fangs jdhrlich erhoben werden. Nach geschitzt 5 Jahren kann der Rhythmus
verlangsamt werden.

Erhebung der Aufsichtspraxis: Gemiss Art. 10 Abs. 3 der revEMedV’ sind
Inspektionen mindestens alle zwei Jahre vorzusehen. Es kann deshalb ver-
mutet werden, dass in Kantonen mit wenigen Bewilligungsinhabern in gewis-
sen Jahren keine Inspektionen stattfinden. Auch ist nicht anzunehmen, dass
die Kantone ihre Aufsichtspraxis von Jahr zu Jahr stark verindern. Ein nur
zweijdhriger Erhebungsrhythmus scheint deshalb zur Entlastung der Auf-
sichtsbehorden gerechtfertigt.

Publikation: Es handelt sich um eine retrospektive Erhebung, die jeweils un-
mittelbar nach dem Abschluss des jeweiligen Erhebungszeitraums durchge-
tithrt werden sollte, also im ersten Quartal des Jahrs nach den interessieren-
den Berichtsjahren (B+1). Eine Publikation im zweiten Quartal scheint mog-
lich.

Befragung von Bewilligungsinhaberinnen und -inhabern:
O Erhebungsrhythmus: Die durch die Gesetzesrevision potenziell verursachte

Bewegung bei den Eigenschaften und Zusammenarbeitsformen sollte durch
das Monitoring gut abgebildet werden kénnen. Deshalb sollte anfinglich eine
jahrliche Erhebung durchgefithrt werden. Nach geschitzt 5 Jahren kann der
Rhythmus verlangsamt werden.

Publikation: Es handelt sich um eine retrospektive Erhebung, die jeweils un-
mittelbar nach dem Abschluss des jeweiligen Erhebungszeitraums durchge-
tihrt werden sollte, also im ersten Quartal des Jahrs nach den interessieren-
den Berichtsjahren (B+1). Eine Publikation im zweiten Quartal scheint mog-
lich

Datentibernahme von BAG/SAS: Diese Daten betreffen Eigenschaften der geneti-
schen Labors sowie die Aufsichtspraxis des BAG. Es empfiehlt sich der gleiche Er-
hebungs- und Publikationsrhythmus wie bei den kantonalen Daten.

9 Version fur die Vernehmlassung
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3 Indikatoren: Medizinische Praxis

In diesem Kapitel werden die Indikatoren zur medizinischen Praxis vorgestellt. Sie umfassen
folgende Anwendungen: IVF inkl. PID; Insemination mit kryokonservierten oder gespende-
ten Samenzellen, die vorsorgliche Konservierung von Keimzellen von Einzelpersonen sowie

die Samenspende.

Zu den Indikatoren werden jeweils Voriiberlegungen angestellt, welche insbesondere die
Griinde fur deren Berticksichtigung und durch das Monitoring abzudeckenden Themenbe-
reiche beschreiben. Danach wird jeder Indikator gemiss der nachfolgenden Mustertabelle
dargestellt (Tabelle 3-1).

Tabelle 3-1: Muster fiir die Darstellung der Indikatoren

Bezeichnung » Hier wird der Name des Indikators angegeben

Zdhleinheit » Hier wird angegeben, was mit dem Indikator gezahlt wird, z.B. Personen, Emb-
ryonen, Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber

Beschreibung » Hier wird der Indikator naher beschrieben

Zweck, Bezug » Hier wird ein Hinweis gegeben, zu welchem Zweck der Indikator erhoben wer-
zu Schutzzweck  den soll. Folgende Zwecke sind moglich:

0 Grundlagenwissen: Der Indikator vermittelt wichtiges Basiswissen liber
Sachverhalte im Wirkungsbereich des FMedG.

0 Schutzzwecke des Gesetzes: Der Indikator hat einen direkten oder indirek-
ten Bezug zu einem oder mehreren Schutzzweck des Gesetzes. Aufgefiihrt
wird der jeweilige Schutzzweck gemass dem Wirkungsmodell in Abbildung
2-1: Kindeswohl, Personlichkeit der betroffenen Personen, traditionelle he-
terosexuelle Familie, Gesellschaft, Embryonen.

0 Weitere Erkenntnisinteressen: Der Indikator bildet einen anderen Sachver-
halt ab, der im Zusammenhang mit der Fortpflanzungsmedizin von Inte-
resse ist, wie etwa den Aspekt des Fortpflanzungstourismus oder sozialer
Unterschiede beim Zugang zur Fortpflanzungsmedizin.

Aufschliisselung  » Hier wird angegeben, hinsichtlich welcher Untergruppen der Indikator diffe-
renziert werden soll. Z.B. Interessiert, wie haufig IVF aufgrund von Unfruchtbar-
keit oder zur Verhinderung der Ubertragung einer schweren Erbkrankheit durch-
geflihrt werden
Ebenfalls wird ausgewiesen, wenn anhand der erhobenen Zahlen bestimmte
Quoten berechnet werden (z.B. Anteil der Embryotransfers, die zu einer Schwan-
gerschaft fihren).

Quellen » Hier wird angegeben, auf welche Datenquelle sich der Indikator stiitzt. Dabei
werden die Begriffe von Tabelle 2-2 zur Erhebungsstrategie verwendet.

In Anhang 1 werden alle Indikatoren der Kapitel 3 bis 5 in einer Uberblickstabelle zusammenge-
fasst.
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3.1 IVF inklusive PID

Mit den in diesem Abschnitt vorgestellten Indikatoren soll die medizinische Praxis beziiglich
der IVF-Verfahren inklusive allfilliger Praimplantationsdiagnostik abgebildet werden. Eben-
falls geht es um das Einfrieren, Auftauen und Vernichten von Embryonen, die im Rahmen

der IVF gewonnen werden.

3.1.1 Paare, die IVF in Anspruch nehmen

Zunichst interessiert im Rahmen des Monitoring ganz allgemein, wie viele Paare IVF in An-
spruch nehmen, um nachzeichnen zu kénnen, wie sich diese Anzahl im zeitlichen Verlauf

veriandert.

Es gibt mehrere Grinde, die fiir eine Erhebung von soziodemographischen Eigenschaften
der Paare sprechen, welche eine IVF in Anspruch nehmen. So beeinflusst etwa das A/fer der
Frau ihre Fertilitit, ebenso beeinflusst das Alter des Mannes seine Fertilitit. Die Kenntnis
des Alters erleichtert somit die Interpretation z.B. von Erfolgsquoten der IVF. Zudem legt
das FMedG fest, dass das Paar auf Grund seines Alters voraussichtlich bis zur Volljahrigkeit
des Kindes fiir dieses sorgen sollten (Art. 3 Abs. 2 Bst. b FMedG). Hieraus ergibt sich ein
Bezug zum Schutz des Kindeswohls.

Von Interesse ist fur das Monitoring unter dem Aspekt des sog. Fortpflanzungstourismus

auch der Wohnsitz der Paare, welche IVF in Anspruch nehmen.

Indikator 3-1
Bezeichnung Paare, die erstmalig IVF in Anspruch nehmen
Zdhleinheit Paare (Frauen, Manner), die erstmalig eine IVF-Behandlung begonnen haben
Beschreibung Dieser Indikator bildet die soziodemografischen Merkmale der Paare (Frauen,
Manner) ab, die im Berichtsjahr eine IVF-Behandlung begonnen haben. Als Be-
handlungsbeginn gilt die erstmalige Stimulation der Frau.
Zweck, Bezug Allgemein: Grundlagenwissen

zu Schutzzweck  Alter des Partners: Kindeswohl

Wohnsitz: ,,Fortpflanzungstourismus*

Aufschliisselung e Alter der Frau
Alter des Partners

Wohnsitz der Paare in der Schweiz oder im Ausland

Quellen o FIVNAT

3.1.2 Indikationen fiir die Durchfiihrung einer IVF-Behandlung

Der Gesetzgeber legt mit Art. 5 FMedG die Bedingungen fest, unter denen die Durchfiith-
rung einer IVF zulissig ist. Dabei kann zunichst grob unterschieden werden nach Paaren,
die die IVF aufgrund von Unfruchtbarkeit in Anspruch nehmen und nach Paaren, bei denen
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die Gefahr der Ubertragung einer schweren Erbkrankheit auf das Kind nur durch IVF abge-
wendet werden kann. In diesen beiden Gruppen kann die Indikation fir die Inanspruch-

nahme einer IVF weiter differenziert werden.
Bei Unfruchtbarkeit stellt sich die Frage nach der Ursache der Unfruchtbarkeit.

Bei den Erbkrankheiten stellt sich die Frage nach der konkreten Indikation. Im Monitoring
soll deshalb fiir jedes Paar die konkrete Erbkrankheit, mit der die IVF begriindet wird, erfasst
werden. Damit soll ein Uberblick dariiber geschaffen werden, bei welchen Indikationen die
Behandlung hiufig, selten oder gar nicht angewendet wird. Die durch das Monitoring ge-
wonnene Liste ldsst sich auch mit Listen bestehender Datenbanken etwa zur Praxis in ande-

ren Landern vergleichen (vgl. Harper et al. 2012).

Zwischen den Indikationen fir eine IVF und den Schutzzwecken des Gesetzes besteht ein
direkter Zusammenhang: So tangieren die Indikationen den Schutz der Embryonen vor un-
erwunschter Selektion und den Schutz der Gesellschaft vor unerwiinschten eugenischen und
diskriminierenden Tendenzen. Auch der Personlichkeitsschutz der betroffenen Paare ist
durch die Frage des Zugangs zur Fortpflanzungsmedizin betroffen. Das Gesetz soll auch
gewihrleisten, dass Personen, die aufgrund der Indikation eigentlich Zugang zur Fortpflan-

zungsmedizin hitten, nicht falschlicherweise abgewiesen werden.

Bei der Erfassung der Indikation ist ein geeignetes Kategoriensystem zu finden, das sicher-
stellt, dass die Indikationen vollstindig und zwischen Zentren vergleichbar dokumentiert
werden. Fin moglicher Weg, der internationale Anschlussfihigkeit gewihrleisten wiirde,
wire, sich bei der Erfassung an der Systematik des ESHRE'” PGD Consortium'' zu orien-
tieren (Harper et al. 2012). Ersten Abklirungen zufolge wird von den Zentren, die hier an-

geschlossen sind, die Indikation prizise erfasst.

Denkbar wire einerseits, dass FIVNAT die Erfassungssystematik vom ESHRE PGD Con-
sortium tbernimmt, die Daten aber direkt im FIVNAT-Register erfasst. Alternativ ist es

denkbar, dass die schweizerischen Zentren sich dem PGD Consortium anschliessen.

Zusiatzlich zu den Grunden und der Indikation interessiert auch, ob die Paare zusitzliche
medizinische Massnahmen zur IVF veranlasst haben, um die Unfruchtbarkeit zu iberwinden
oder die Ubertragung einer schweren Erbkrankheit zu verhindern. Primir ist zu erheben, ob
die behandelten Paare eine PGD oder PGS durchfiithren lassen. Ebenfalls interessieren aber
auch die Massnahmen, die bereits nach altem Recht bestanden haben (Polkérperdiagnostik,

Spermienselektion, Samenspende).

10" European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE):
https://www.eshre.eu/Home/About-us.aspx; 24.4.2017.

11 ESHRE PGD Consortium:
https://www.eshre.eu/Data-collection-and-research /Consortia/PGD-Consortium.aspx; 24.4.2017.
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Indikator 3-2
Bezeichnung Grund fir IVF
Zdhleinheit Paare (Frauen, Manner), die erstmalig eine IVF-Behandlung begonnen haben
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Haufigkeit der beiden Griinde fiir die Inanspruch-

nahme der IVF ab (Unfruchtbarkeit; Erbkrankheit). Ausgangspunkt ist das Be-
richtsjahr, in dem eine IVF-Behandlung begonnen wurde. Als Behandlungsbeginn
gilt die erstmalige Stimulation der Frau.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen. Schutz der Gesellschaft; Schutz der Embryonen; Schutz der
Personlichkeit der betroffenen Paare.

Aufschliisse- e Grund der Behandlung: Paare, die IVF aufgrund Unfruchtbarkeit in Anspruch

lung nehmen; Paare, die IVF aufgrund einer schweren Erbkrankheit in Anspruch
nehmen

e Optional: Weitere Aufschlisselung innerhalb beiden Gruppen (Alter der Frau,

Wohnsitz analog Indikator 3-1)

Quellen FIVNAT (Prifen)

Indikator 3-3

Bezeichnung Bei IVF aufgrund Unfruchtbarkeit: Ursache der Unfruchtbarkeit

Zdhleinheit Paare (Frauen, Manner), die erstmalig eine IVF-Behandlung begonnen haben

Beschreibung Dieser Indikator bildet die Haufigkeit der verschiedenen Ursachen des bisher un-

erfillten Kinderwunschs ab. Ausgangspunkt ist das Berichtsjahr, indem eine IVF-
Behandlung begonnen wurde. Als Behandlungsbeginn gilt die erstmalige Stimula-
tion der Frau.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen. Schutz der Gesellschaft; Schutz der Embryonen; Schutz der
Personlichkeit der betroffenen Paare.

Aufschliisselung e Ursache der Unfruchtbarkeit: Sterilitdt des Mannes; Sterilitat der Frau; Sterili-
tat beider Partner; idiopathische Sterilitat
Quellen FIVNAT
Indikator 3-4
Bezeichnung Bei IVF aufgrund Unfruchtbarkeit: Medizinische Massnahmen
Zdhleinheit Paare (Frauen, Manner), die erstmalig eine IVF-Behandlung begonnen haben
Beschreibung Dieser Indikator bildet ab, ob und wenn ja, welche zusatzlichen Massnahmen die

Paare ergéanzend zur IVF ergriffen haben, um die Erfolgschancen der Behandlung
zu steigern.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen. Schutz der Gesellschaft; Schutz der Embryonen; Schutz der
Personlichkeit der betroffenen Paare.

Aufschliisse- e Ergriffene Massnahmen: IVF ohne weitere Massnahmen; IVF+PGS; Polkorper-
lung diagnostik+IVF; Spermienselektion+IVF; Samenspende+IVF.
Quellen FIVNAT (prifen)
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Indikator 3-5
Bezeichnung Bei IVF aufgrund schwerer Erbkrankheit: Indikation und medizinische Massnah-
men
Zdhleinheit Paare, die erstmalig eine IVF-Behandlung begonnen haben
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Indikationen ab, aufgrund derer die IVF zur Vermei-

dung der Ubertragung einer Erbkrankheit durchgefiihrt wurde. Gleichzeitig wird
bei jeder Indikation aufgeschlisselt, welche zusatzlichen medizinischen Massnah-
men das Paar veranlasst hat, um die Ubertragung der betreffenden Erbkrankheit
zu verhindern und auch die Erfolgswahrscheinlichkeit der Behandlung zu steigern.
Ausgangspunkt ist das Berichtsjahr, indem eine IVF-Behandlung begonnen wurde.
Als Behandlungsbeginn gilt die erstmalige Stimulation der Frau.

Zweck, Bezug Schutz der Gesellschaft, Schutz der Embryonen, Schutz der Personlichkeit der be-
zu Schutzzweck  troffenen Paare.

Aufschliisse- e Angaben der betreffenden Krankheit gemiss ICD 10 oder geméss OMIM-Nr.

lung e Weitere Aufschliisselung fiir jede Indikation nach den ergriffenen medizini-
schen Massnahmen: IVF ohne weitere Massnahmen; IVF+PGD; IVF+PGD+PGS;
Polkérperdiagnostik+IVF; Spermienselektion+IVF; Samenspende+IVF

Quellen FIVNAT (prifen). Indikationen in Abkldarung in Zusammenarbeit mit FIVNAT. Vor-
schlag: Orientierung an ESHRE PGD Consortium

3.1.3 IVF-Behandlungsschritte und Behandlungserfolg

Anhand mehrerer Indikatoren soll im Monitoring abgebildet werden, welche Behandlungs-
schritte die Paare nach einer begonnenen IVF-Behandlung durchlaufen. Als Zahleinheit die-
nen aus erhebungstechnischen Griinden nicht die Paare, sondern so genannte Behandlungs-
zyklen. Ein Paar kann mehrere Behandlungszyklen durchlaufen. Ein Zyklus beginnt entwe-
der mit der Stimulation der Frau (frischer Zyklus) oder mit dem Auftauen eingefrorener Ei-
zellen (Kryozyklus).

Die Indikatoren bilden zunichst die Hiufigkeit ab, mit denen bestimmte Behandlungs-
schritte durchgefiihrt wurden. Aufgrund dieser Haufigkeiten kénnen verschiedene Erfolgs-
quoten berechnet werden (die vorgesehenen Erfolgsquoten werden bei den einzelnen Indi-
katoren jeweils in der Zeile ,,Aufschlisselung ausgewiesen). Der Gesetzgeber verlangt, dass
im Rahmen der Evaluation auch die Resultate der Verfahren ausgewiesen werden. Der Er-
folg ist aber vorsichtig zu interpretieren: Er hingt nicht nur von der Qualitit des konkreten
IVF-Verfahrens ab, sondern ist auch von den Eigenschaften der Paare beeinflusst, die IVF
in Anspruch nehmen. So prigt z.B. das Alter der Frau die Erfolgschancen einer IVF.

Von besonderem Interesse ist die Frage, wie viele Embryonen bei einem Transfer in den
Mutterleib transferiert werden. Hier geht es um die Vermeidung von Mehrlingsschwanger-
schaften. Aufgrund der Auswahlmoglichkeiten der PID verspricht man sich, dass kiinftig oft
nur noch ein Embryo transferiert werden muss. Ebenfalls interessiert, in wie vielen Fillen

bei der IVF Keimgut aus vorsorglicher Konservierung verwendet wird und aus welchen

29



Biiro Vatter | Monitoring-Konzept FMedG

Griinden das Keimgut konserviert worden war (die Griinde werden in Abschnitt 3.3 erldu-

tert).
Indikator 3-6
Bezeichnung Stimulationen
Zdhleinheit Stimulationen (Frische Behandlungszyklen, die im Berichtsjahr begonnen wurden)
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl im Berichtsjahr durchgefiihrter Stimulationen
ab. Stimulationen bilden den Beginn eines frischen Behandlungszyklus.
Zweck, Bezug Grundlagenwissen
zu Schutzzweck
Aufschliisse- Alter der Frau
lung
Quellen FIVNAT
Indikator 3-7
Bezeichnung Punktionen
Zdhleinheit Frische Behandlungszyklen im Berichtsjahr
Beschreibung Dieser Indikator bildet ab, bei wie vielen frischen Behandlungszyklen des Be-

richtsjahrs es nach einer Stimulation gemass Indikator 3-6 zu einer Punktion
kommt und bei wie vielen nicht.

Zweck, Bezug Grundlagenwissen
zu Schutzzweck
Aufschliisse- e Alter der Frau
lung e Erfolgsquote: Anteil der Stimulationen gemdss Indikator 3-6, die zu einer Punk-
tion fiihren
Quellen FIVNAT
Indikator 3-8

Bezeichnung Zyklen mit IVF

Zdhleinheit Frische Zyklen und Kryozyklen, die im Berichtsjahr begonnen wurden

Beschreibung Dieser Indikator bildet ab, bei wie vielen frischen Zyklen eine IVF-Behandlung er-
folgt und bei wie vielen nicht. Ebenfalls bildet er ab, in wievielen Fallen eine IVF-
Behandlung mit aufgetauten Eizellen erfolgt (Kryozyklen).

Zweck, Bezug Grundlagenwissen

zu Schutzzweck

Aufschliisse- e Alter der Frau

lung e Kryozyklen; frische Zyklen

o Verwendung von Samenzellen des Partners; Samenzellen eines Spenders

e Verwendung von vorsorglich konserviertem Keimgut der Frau: Eizellen aus
spezifischen Griinden; Ovarialgewebe aus spezifischen Griinden; Eizellen aus
unspezifischen Griinden; Ovarialgewebe aus nicht-spezifischen Griinden; kein
vorsorglich konserviertes Keimgut
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e Verwendung von vorsorglich konserviertem Keimgut des Mannes: Samenzel-
len aus spezifischen Griinden; Hodengewebe aus spezifischen Griinden; Sa-
menzellen aus nicht-spezifischen Griinden; kein vorsorglich konserviertes
Keimgut

e Optional: Art der IVF (IVF "klassisch"; ICSI; gemischt; unbekannt)

e Bei frischen Zyklen: Anteil Stimulationen, bei denen eine IVF durchgefiihrt wird

Quellen FIVNAT; Verwendung von vorsorglich konserviertem Keimgut: FIVNAT (prifen)
Indikator 3-9
Bezeichnung Embryotransfers
Zdhleinheit Behandlungszyklus, bei dem eine IVF (Befruchtung der Eizelle ausserhalb des Kor-
pers der Frau) durchgefiihrt wurde
Beschreibung Dieser Indikator bildet ab, bei wie vielen Zyklen im Berichtsjahr mit einer IVF ein

Embryotransfer stattgefunden hat und bei wie vielen nicht.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisse- e Alter der Frau
lung e Anzahl Transfers mit 1 transferierten Embryo; mit 2 transferierten Embryos;
mit 3 transferierten Embryos; mit mehr als 3 transferierten Embryos; kein
Embryotransfer
e FErfolgsquote: Anteil der IVF, die zu einem Embryotransfer fiihren.
Quellen FIVNAT

Indikator 3-10

Bezeichnung Schwangerschaften nach IVF

Zdhleinheit Behandlungszyklus, bei dem eine IVF (Befruchtung der Eizelle ausserhalb des Kér-
pers der Frau) durchgefiihrt wurde

Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl der Zyklen ab, bei denen aus der IVF eine

Schwangerschaft resultierte, sowie deren Resultat.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisse-
lung

e Alter der Frau

e Behandlungserfolg: Keine Schwangerschaft; Geburt; Spontanabort; Extraute-
rine Schwangerschaft; Extra- und intrauterine Schwangerschaft; Schwanger-
schaftsabbruch
o Weitere Aufschliisselung der Geburten nach folgenden Kriterien
0 Einling; Zwillinge; Drillinge; mehr als Drillinge
0 Lebend- und totgeborene Kinder
0 Gesundheit der Lebendgeborenen: friih-neonataler Tod (Tag 1-6); spat-ne-
onataler Tod (Tag 7-28); Komplikationen; Missbildung; keine Beeintrachti-
gung

0 Frihgeburten; keine Friihgeburten

0 PID: An den transferierten Embryos wurde zuvor eine PGS durchgefiihrt; an
den transferierten Embryos wurde zuvor eine PGD durchgefiihrt; an den
transferierten Embryos wurde eine PGS und eine PGD durchgefiihrt; an den
transferierten Embryos wurde keine PID durchgefiihrt
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e Erfolgsquote: Schwangerschaften nach IVF
e Erfolgsquote: Lebendgeburten nach IVF

Quellen FIVNAT
PID: FIVNAT (prufen)

3.1.4 Verwendung von Embryonen aus IVF

Der Schutz der Embryonen vor Missbrauch und unerwiinschter Selektion bildet einer der
wesentlichen Schutzzwecke des Fortpflanzungsmedizingesetzes. Deshalb enthilt das Moni-

toring Indikatoren zur Verwendung der Embryonen, die mittels IVF gewonnen wurden.

Indikator 3-11

Bezeichnung Konservierung von Embryonen
Zdhleinheit Paare
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl Paare ab, von denen im Berichtsjahr Embryo-

nen konserviert wurden.

Zweck, Bezug Grundlagenwissen, indirekter Bezug zum Schutz der Embryonen
zu Schutzzweck

Aufschliisselung  Keine

Quellen FIVNAT

Indikator 3-12

Bezeichnung Verwendung von Embryonen

Zdhleinheit Embryonen

Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl Embryonen und deren Verwendung im Be-
richtsjahr ab. Zudem wird nach den Griinden der Vernichtung von Embryonen dif-
ferenziert.

Zweck, Bezug Grundlagenwissen, Schutz der Embryonen
zu Schutzzweck

Aufschliisse- Anzahl Embryonen,

lung e die entwickelt wurden
o die eingefroren wurden
e die aufgetaut wurden
o die transferiert wurden

e die vernichtet wurden mit Grund: Embryo entwickelt sich nicht weiter;
schlechtes Entwicklungspotenzial; genetische Anomalie; Verzicht des Paares;
kein Kontakt mehr mit Paar; Ablauf Konservierungsdauer; Anomalie; andere
Griinde

e die der Forschung zur Verfligung gestellt wurden

Quellen FIVNAT
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Grund der Vernichtung: FIVNAT; Erweiterung um Grund genetische Anomalie:

FIVNAT (prifen)
Indikator 3-13
Bezeichnung PID an Embryonen
Zdhleinheit Embryonen
Beschreibung Dieser Indikator bildet ab, bei wievielen Embryonen im Berichtsjahr eine PID

(PGS und/oder PGD) durchgefiihrt wurde und bei wie vielen nicht. Im Falle einer
PID wird auch die Verwendung dieser Embryonen abgebildet. Ausgangspunkt ist
das jeweilige Berichtsjahr.

Zweck, Bezug Grundlagenwissen, Schutz der Embryonen, Schutz der Gesellschaft
zu Schutzzweck
Aufschliisselung e Art der PID: PGD; PGS; PGD und PGS; weder PGD noch PGS
e Anzahl Embryonen mit PGD, PGS, oder PGD+PGS
0 die danach aufgrund einer Anomalie vernichtet wurden

0 die danach direkt transferiert wurden
0 die danach eingefroren wurden

Quellen FIVNAT (prifen)

3.2 Insemination

Inseminationen fallen nur insoweit in den Regelungsbereich des FMedG, als sie mit kryo-
konservierten oder gespendeten Samenzellen durchgefiihrt werden. Insofern beschrinkt sich
das Monitoring auf diese beiden Untertypen von Inseminationen, die der Bewilligungspflicht
nach Art. 8§ FMedG unterstehen.

Bei der Insemination sind grundsitzlich die gleichen Themen relevant wie bei der IVF. Die
hier vorgeschlagenen Themenfelder und Indikatoren lehnen sich denn auch eng an jene zur

Monitoring der IVF an:

- Anzahl und Eigenschaften der Paare, die eine Insemination in Anspruch nehmen
- Indikationen fur eine Insemination
- Durchgefiihrte Behandlungsschritte und ihr Erfolg.

3.2.1 Paare, die eine Insemination in Anspruch nehmen

Hinsichtlich der Vortiberlegungen und Griinde fiir die Erhebung von Eigenschaften der
Paare, die eine Insemination in Anspruch nehmen, verweisen wir auf Abschnitt 3.1.1. Indi-

kator 3-14 wird analog gemessen wie Indikator 3-1.
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Indikator 3-14

Bezeichnung Paare, die erstmalig eine Insemination durchfiihren

Zdhleinheit Paare (Manner, Frauen), die erstmalig Insemination in Anspruch genommen ha-
ben

Beschreibung Soziodemografische Merkmale der Paare (Frauen, Méanner), die im Berichtsjahr

erstmalig mit einer Insemination behandelt worden sind.

Zweck, Bezug Allgemein: Grundlagenwissen
zu Schutzzweck  Alter des Partners: Schutz des Kindeswohls

Wohnsitz: Abbilden des Ausmasses von ,Fortpflanzungstourismus”

Aufschliisselung e Alter der Frau
e Alter des Partners
e \Wohnsitz der Paare

Quellen FIVNAT (prufen)

3.2.2 Indikationen fiir die Durchfiihrung einer Insemination

Hinsichtlich der Vortiberlegungen und Griinde fiir die Erhebung von Eigenschaften der

Paare, die eine Insemination in Anspruch nehmen, verweisen wir auf Abschnitt 3.1.2.

Indikator 3-15

Bezeichnung Grund fir Inanspruchnahme von Insemination

Zdhleinheit Paare (Manner, Frauen), die erstmalig Insemination in Anspruch genommen ha-
ben

Beschreibung Dieser Indikator bildet die Haufigkeit der beiden Griinde fir die Inanspruch-

nahme der Insemination ab (Unfruchtbarkeit, Erbkrankheit). Ausgangspunkt ist
das Berichtsjahr, in dem erstmalig eine Inseminationsbehandlung begonnen
wurde.

Zweck, Bezug Grundlagenwissen, Schutz der Personlichkeit der betroffenen Paare; Schutz der
zu Schutzzweck Gesellschaft

Paare, die Insemination aufgrund Unfruchtbarkeit in Anspruch nehmen;
Paare, die Insemination aufgrund des Risikos der Ubertragung einer schweren
Krankheit in Anspruch nehmen

Aufschliisselung

e Optional: Weitere Aufschliisselung innerhalb beiden Gruppen (Alter der Frau,
Wohnsitz analog Indikator 3-14)

Quellen FIVNAT (prifen)
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Bezeichnung Bei Insemination aufgrund Unfruchtbarkeit: Ursache der Unfruchtbarkeit

Zdhleinheit Paare (Frauen, Manner), die erstmalig Insemination in Anspruch genommen ha-
ben

Beschreibung Dieser Indikator bildet die Haufigkeit der verschiedenen Ursachen des bisher un-

erfillten Kinderwunschs ab. Ausgangspunkt ist das Berichtsjahr, indem eine Inse-
mination begonnen wurde. Als Behandlungsbeginn gilt die erstmalige Stimula-
tion der Frau.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen. Schutz der Gesellschaft; Schutz der Embryonen; Schutz der
Personlichkeit der betroffenen Paare.

Aufschliisselung e Ursache der Unfruchtbarkeit: Sterilitdt des Mannes; Sterilitdt der Frau; Sterili-
tat beider Partner; idiopathische Sterilitat
Quellen FIVNAT (prifen)

Indikator 3-17

Bezeichnung Bei Insemination aufgrund Unfruchtbarkeit: Medizinische Massnahmen

Zdhleinheit Paare (Frauen, Manner), die erstmalig Insemination in Anspruch genommen ha-
ben

Beschreibung Dieser Indikator bildet ab, ob und wenn ja, welche zusatzlichen Massnahmen die

Paare erganzend zur Insemination ergriffen haben, um die Erfolgschancen der Be-
handlung zu steigern

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen. Schutz der Gesellschaft; Schutz der Embryonen; Schutz der
Personlichkeit der betroffenen Paare.

Aufschliisse- e Ergriffene Massnahmen: Insemination ohne weitere Massnahmen; Spermien-
lung selektion+Insemination; Samenspende+insemination
Quellen FIVNAT (prifen)

Indikator 3-18

Bezeichnung Bei Insemination aufgrund schwerer Erbkrankheit: Indikation und medizinische
Massnahmen

Zdhleinheit Paare, die erstmalig Insemination in Anspruch genommen haben

Beschreibung Dieser Indikator bildet die Indikationen ab, aufgrund derer die Insemination zur

Vermeidung der Ubertragung einer Erbkrankheit durchgefiihrt wurde. Gleichzei-
tig wird bei jeder Indikation aufgeschlisselt, welche zusatzlichen medizinischen
Massnahmen das Paar veranlasst hat, um die Ubertragung der betreffenden Erb-
krankheit zu verhindern und auch die Erfolgswahrscheinlichkeit der Behandlung
zu steigern). Ausgangspunkt ist das Berichtsjahr, indem eine Inseminationsbe-
handlung begonnen wurde. Als Behandlungsbeginn gilt die erstmalige Stimula-
tion der Frau.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Schutz der Gesellschaft, Schutz der Embryonen, Schutz der Persénlichkeit der be-
troffenen Paare.

Aufschliisse-
lung

e Angaben der betreffenden Krankheit gemass ICD 10 oder gemass OMIM-Nr.

e Weitere Aufschllsselung fir jede Indikation nach den ergriffenen medizini-
schen Massnahmen: Insemination ohne weitere Massnahmen, Spermienselek-
tion und Insemination, Samenspende und Insemination, nichts von alledem
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Quellen

FIVNAT (prifen). Indikationen in Abklarung in Zusammenarbeit mit FIVNAT. Vor-
schlag: Orientierung an ESHRE PGD Consortium

3.2.3 Behandlungsschritte und Behandlungserfolg von Inseminationen

Das Indikatoren-System ist in diesem Abschnitt analog zum Abschnitt Giber die IVF-Behand-

lungsschritte und ihren Erfolg aufgebaut (vgl. Abschnitt 3.1.3).

Indikator 3-19

Bezeichnung Insemination
Zdhleinheit Behandlungszyklus mit einer Insemination
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Haufigkeit ab, mit der eine Insemination durchgefiihrt

wurde und differenziert nach dem Ursprung der Samenzellen

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisse- e Herkunft der Samenzellen: Partner; Spender
lung e Verwendung von vorsorglich konservierten Samenzellen: Samenzellen aus spe-
zifischen Griinden; Hodengewebe aus spezifischen Griinden; Samenzellen aus
unspezifischen Griinden
e Optional: Alter der Frau
Quellen FIVNAT (prufen)

Indikator 3-20

Bezeichnung Schwangerschaften nach Insemination
Zdhleinheit Behandlungszyklus mit einer Insemination
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl der Behandlungszyklen ab, bei denen aus einer

Insemination eine Schwangerschaft resultierte, sowie das Ergebnis de Schwan-
gerschaft.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisse-
lung

e Behandlungserfolg: Keine Schwangerschaft; Geburt; Spontanabort, Extraute-
rine Schwangerschaft, Extra- und intrauterine Schwangerschaft, Schwanger-
schaftsabbruch

e Weitere Aufschlisselung der Geburten nach folgenden Kriterien
0 Einling, Zwillinge, Drillinge, mehr als Drillinge
0 Lebend- und totgeborene

0 Gesundheit der Lebendgeborenen: friih-neonataler Tod (Tag 1-6), spat-ne-
onataler Tod (Tag 7-28), Komplikationen, Missbildung, keine Beeintrachti-

gung
e Erfolgsquote: Schwangerschaften nach Insemination
e FErfolgsquote: Geburten nach Insemination

Quellen

FIVNAT (prifen)
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3.3 Vorsorgliche Konservierung von Keimzellen von Einzelpersonen

Bei der vorsorglichen Konservierung von Keimzellen von Einzelpersonen, die nicht in direk-
tem Zusammenhang mit einer IVF oder Insemination erfolgt, interessieren die Anzahl Personen,
welche ihre Keimzellen oder Ovarial- oder Hodengewebe konservieren sowie ihre Grinde

fir die Konservierung:

e Sperifische Grinde liegen vor, wenn die konservierende Person an einer Krankheit
leidet, sich einer drztlichen Behandlung unterziehen muss (z.B. bei Krebs) oder eine
Titigkeit austiben muss, die zur Unfruchtbarkeit oder zu einer Schidigung des Erb-
guts fithren (Art. 15 Abs. 2 FMedG)

e Unspezifische Griinde liegen vor, wenn die konservierende Person befiirchtet, irgend-
wann aufgrund von Krankheit oder Alter unfruchtbar zu werden (Art. 15 Abs. 1
FMedG)."”

Die Verwendung konservierter Keimzellen wird bei den Indikatoren zur IVF und zur Inse-
mination abgebildet (Abschnitte 3.1 und 3.2)

Mit den vorgeschlagenen Indikatoren soll primir Grundlagenwissen tber die Verbreitung
der vorsorglichen Konservierung von Keimzellen bereitgestellt werden. Gleichzeitig besteht
ein indirekter Bezug zum Schutz der Embryonen, da es sich um noch unbefruchtete Ei- und

Samenzellen handelt.

Indikator 3-21

Bezeichnung Personen mit konserviertem Keimgut
Zdhleinheit Einzelpersonen
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl Einzelpersonen ab, von denen am 1. Januar des

Berichtsjahres Keimzellen aufbewahrt sind.

Zweck, Bezug Grundlagenwissen, indirekter Bezug zum Schutz der Embryonen
zu Schutzzweck

Aufschliisselung  Geschlecht
Griinde der Konservierung bei Frauen: Eizellen aus spezifischen Griinden; Ovari-
algewebe aus spezifischen Griinden; Eizellen aus nicht spezifischen Griinden;
Ovarialgewebe aus nicht-spezifischen Griinden
Griinde der Konservierung bei Mannern: Samenzellen aus spezifischen Griinden;
Hodengewebe aus spezifischen Griinden; Samenzellen aus nicht spezifischen
Griinden

Quellen FIVNAT (prufen)

12 Der Begriff ,,social freezing” oder ,,nicht medizinische Grinde® wird hier bewusst vermieden, da eine spi-
tere Verwendung des Keimguts immer eine Unfruchtbarkeit voraussetzt.
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Indikator 3-22

Bezeichnung Optional: Personen, die neu Keimgut konservieren lassen
Zdhleinheit Einzelpersonen
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl Einzelpersonen ab, die im Berichtsjahr neu

Keimzellen konservieren liessen.

Hinweis: Durch die Erhebung der beiden Indikatoren lasst sich auch erheben, wie
viele Personen im Berichtsjahr die Konservierung aufgegeben haben: Anzahl die
Konservierung Aufgebende im Jahr 1 = Anzahl Konservierende am 1. Januar im
Jahr 1 - Anzahl Konservierende am 1. Januar im Jahr 2 + Anzahl neu konservie-
rende wahrend des Jahrs 1

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen, indirekter Bezug zum Schutz der Embryonen

Aufschliisselung

Geschlecht

Griinde der Konservierung bei Frauen: Eizellen aus spezifischen Griinden; Ovari-
algewebe aus spezifischen Griinden; Eizellen aus nicht spezifischen Griinden;
Ovarialgewebe aus nicht-spezifischen Griinden

Griinde der Konservierung bei Mannern: Samenzellen aus spezifischen Griinden;
Hodengewebe aus spezifischen Griinden; Samenzellen aus nicht spezifischen
Griinden

Quellen

FIVNAT (prifen)

3.4 Samenspenden

In diesem Abschnitt wird ein Indikator zur Verbreitung des Samenspendens vorgestellt. Die

Verwendung gespendeter Samenzellen bei IVF oder Inseminationen ist in den Indikatoren
der Abschnitte 3.1 und 3.2 abgebildet.

Indikator 3-23

Bezeichnung Samenspender
Zdhleinheit Samenspender
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl Manner ab, von denen am 1. Januar des Be-

richtsjahres gespendete Samenzellen aufbewahrt sind

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung

e Anzahl Spender

Quellen

FIVNAT (prifen)
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Optional: Neue Samenspender

Samenspender

Beschreibung

Dieser Indikator bildet die Anzahl der ménnlichen Spender ab, welche im Be-
richtsjahr ihr Keimgut gespendet haben.

Hinweis: Durch die Erhebung der beiden Indikatoren lasst sich auch erheben, von
wie vielen Mannern im Berichtsjahr der Bestand an aufbewahrten Samenzellen
aufgehoben: Anzahl Aufhebungen im Jahr 1 = Spender am 1. Januar im Jahr 1 —
Anzahl Spender am 1. Januar im Jahr 2 + Anzahl neuer Spender wahrend des
Jahrs 1

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung

e Anzahl Spender

Quellen

FIVNAT (prifen)
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4 Indikatoren: Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber

Die in diesem Kapitel beschriebenen Indikatoren bilden ab, wie viele Arztinnen und Arzte
die kantonale Bewilligung zur Anwendung fortpflanzungsmedizinischer Verfahren haben.
Erginzend interessieren Angaben zu deren Arbeitsumfeld (reproduktionsmedizinische Zen-
tren) und zu Zusammenarbeitsformen mit reproduktionsmedizinischen und genetischen La-
boratorien. Die Leitfrage dieses Teils des Monitorings lautet grob vereinfacht: ,,Wer macht
was? Im Vordergrund dieses Teils des Monitorings steht die Generierung von Grundlagen-
wissen, ein direkter Bezug zu den Schutzzwecken des Gesetzes kann kaum hergestellt wer-

den.

4.1 Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber

In diesem Abschnitt bilden die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber nach Art. 8 FMedG
die Untersuchungseinheiten. Es interessiert ihr Tétigkeitsspektrum und ihre Zusammenar-

beit mit genetischen Laboratorien.

4.1.1 Bewilligtes und faktisches Tatigkeitsspektrum

Hier interessiert, zu welchen medizinischen Praktiken ihre Bewilligung sie legitimiert und

welche Praktiken sie tatsachlich austiben.

Indikator 4-1
Bezeichnung Tatigkeitsspektrum gemass Bewilligung
Zdhleinheit Bewilligungsinhaber
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl Bewilligungsinhaber danach ab, welche medizi-
nischen Praktiken sie gemass ihrer Bewilligung nach Art. 8 FMedG ausiiben diir-
fen.
Zweck, Bezug Grundlagenwissen

zu Schutzzweck

Aufschliisselung  Zuldssige Tatigkeiten gemass der Bewilligung: Fortpflanzungsverfahren anwen-
den; Keimgut konservieren; Samenspenden entgegennehmen und vermitteln.

Auswertungen auf zwei Arten:

¢ Bewilligungsinhaber pro Titigkeit: Wie viele Arztinnen und Arzte diirfen jede
Tatigkeit ausiiben (Doppelzdhlung von Arzten méglich)

e Titigkeiten pro Bewilligungsinhaber: Aufschliisselung der Arztinnen und Arzte
nach den Tatigkeitskombinationen, die sie ausiiben diirfen (keine Doppelzédh-
lung von Arztinnen und Arzten méglich)

e QOptional: Dauer der Giiltigkeit der Bewilligung.

Quellen Kantonsbefragung
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Indikator 4-2

Bezeichnung Faktisches Tatigkeitsspektrum

Zdhleinheit Bewilligungsinhaber und Fallzahlen

Beschreibung Dieser Indikator bildet im Berichtsjahr die Anzahl Bewilligungsinhaber danach ab,
welche bewilligungspflichtigen medizinischen Praktiken sie tatsachlich ausgeiibt
haben. Dabei interessiert auch eine Angabe Uber die Anzahl Personen/Paare, die
sie behandelt oder deren Keimzellen sie entgegengenommen, aufbewahrt oder
vermittelt haben.

Zweck, Bezug Grundlagenwissen

zu Schutzzweck

Aufschliisselung e Angebotene Tatigkeiten: IVF ohne PID; IVF mit PGS; IVF mit PGD; Insemination
mit gespendeten Samenzellen; Insemination mit kryokonservierten Samenzel-
len; vorsorgliche Konservierung von Keimgut von Einzelpersonen; Samenspen-
den entgegennehmen und vermitteln; Gametentransfer

e Fallzahlen fiir jede Tatigkeit: Aufschlisselung der Bewilligungsinhaber nach
der Anzahl Fille, die sie im Berichtsjahr behandelt haben (geeignete Gréssen-
klassen bilden)

Auswertungen auf zwei Arten:

o Arzt/Arztin pro Tatigkeit: Wie viele Arztinnen und Arzte haben jede Tatigkeit
angeboten und tatsichlich angewendet (Doppelzihlung von Arzten méglich)

o Titigkeiten pro Arzt/Arztin: Aufschliisselung der Arztinnen und Arzte nach den
Tatigkeitskombinationen (keine Doppelzihlung von Arztinnen und Arzten
moglich)

Quellen IVF: FIVNAT
Ubrige Indikatoren: FIVNAT (priifen)

4.2 Reproduktionsmedizinische Zentren

Als reproduktionsmedizinische Zentren sind Arztpraxen oder Kliniken zu verstehen, an de-
nen mindestens ein Bewilligungsinhaber oder eine Bewilligungsinhaberin nach Art. 8 FMedG
arbeiten. Es interessieren einerseits institutionelle Eigenschaften dieser Zentren, andererseits
die Zusammenarbeitsformen mit reproduktionsmedizinischen und genetischen Laborato-

rien.

4.2.1 Eigenschaften des Zentrums

Zum einen interessiert die Grosse des Zentrums, zum anderen die Gesellschaftsform des

Zentrums.
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Indikator 4-3
Bezeichnung Bewilligungsinhaber pro Zentrum
Zéhleinheit Reproduktionsmedizinisches Zentrum: Praxis/Klinik, an der mindestens ein Arzt
oder eine Arztin reproduktionsmedizinische Verfahren anwendet.
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl Bewilligungsinhaber ab, welche in einem repro-

duktionsmedizinischen Zentrum arbeiten.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung e Anzahl Bewilligungsinhaber pro Zentrum
Basierend auf den Angaben zu Indikator 4-1 und
o Indikator 4-2 kénnen Téatigkeitsspektren und Fallzahlen auf Ebene der Zentren

abgebildet werden.
Quellen Kantonsbefragung
Indikator 4-4

Bezeichnung Gesellschaftsform des Zentrums

Zdhleinheit Reproduktionsmedizinisches Zentrum: Praxis/Klinik, an der mindestens ein Arzt
oder eine Arztin reproduktionsmedizinische Verfahren anwendet.

Beschreibung Dieser Indikator bildet die Gesellschaftsformen der reproduktionsmedizinischen

Zentren im Berichtsjahr ab.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung

e Gesellschaftsform: privat; staatlich nicht-universitar; universitar

Quellen

Kantonsbefragung

4.2.2 Zusammenarbeit mit reproduktionsmedizinischem Labor

Hier interessiert, ob die Zentren tiber ein in die Praxis/Klinik integriertes reproduktionsme-

dizinisches Laboratorium verfiigen oder ob die dort arbeitenden Bewilligungsinhaberinnen

und -inhaber (auch) mit externen Laboratorien zusammenarbeiten.

Indikator 4-5

Bezeichnung

Zéhleinheit

Integrierte reproduktionsmedizinische Laboratorien

Reproduktionsmedizinisches Zentrum: Praxis/Klinik, an der mindestens ein Arzt
oder eine Arztin reproduktionsmedizinische Verfahren anwendet.

Beschreibung

Dieser Indikator bildet die Anzahl der Zentren ab, welche UGber ein eigenes, ins
Unternehmen integriertes, reproduktionsmedizinisches Laboratorium verfligen
und gibt Auskunft Gber deren Gesellschaftsform.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung

e Gesellschaftsform: privat; staatlich nicht-universitar; universitar
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Quellen Befragung der Bewilligungsinhaber (1 Person pro Zentrum)
Indikator 4-6
Bezeichnung Zusammenarbeit mit anderen reproduktionsmedizinischem Zentren
Zdhleinheit Reproduktionsmedizinisches Zentrum: Praxis/Klinik, an der mindestens ein Arzt
oder eine Arztin reproduktionsmedizinische Verfahren anwendet.
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl der Zentren ab, die (auch) mit nicht ins Unter-

nehmen integrierten reproduktionsmedizinischen Laboratorien zusammenarbei-
teten und gibt Auskunft tiber die Gesellschaftsform der befragten Zentren und
der betreffenden Laboratorien.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung

o Gesellschaftsform des Zentrums: privat; staatlich nicht-universitar; universitar

e Gesellschaftsform der Laboratorien, mit denen zusammengearbeitet wird: Pri-
vat; staatlich nicht-universitar; universitar

Quellen

Befragung der Bewilligungsinhaber (1 Person pro Zentrum)

4.2.3 Zusammenarbeit mit genetischen Laboratorien

Die nachfolgenden Indikatoren beschreiben die Zusammenarbeit der Zentren mit geneti-

schen Laboratorien im Zusammenhang mit der PID. Dabei ist zu unterscheiden zwischen

PGD und PGS.
Indikator 4-7
Bezeichnung Zentren mit PGD-Laboratorium
Zdhleinheit Reproduktionsmedizinisches Zentrum: Praxis/Klinik, an der mindestens ein Arzt
oder eine Arztin reproduktionsmedizinische Verfahren anwendet.
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl der Zentren ab, die iber ein eigenes, ins Unter-

nehmen integriertes Laboratorium verfiigen, das PGD durchfiihrt und gibt Aus-
kunft Gber deren Gesellschaftsform.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung

o Gesellschaftsform des Zentrums: privat; staatlich nicht-universitar; universitar

Quellen

Befragung der Bewilligungsinhaber (1 Person pro Zentrum)
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Indikator 4-8
Bezeichnung Zusammenarbeit mit anderen PGD-Laboratorien
Zéhleinheit Reproduktionsmedizinisches Zentrum: Praxis/Klinik, an der mindestens ein Arzt
oder eine Arztin reproduktionsmedizinische Verfahren anwendet.
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl der Zentren ab, die (auch) mit nicht ins Unter-

nehmen integrierten PGD-Laboratorien zusammenarbeiten und gibt Auskunft
Uber die Gesellschaftsform der befragten Zentren und der betreffenden Labora-
torien.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung e Gesellschaftsform des Zentrums: privat; staatlich nicht-universitér; universitar

e Gesellschaftsform der Laboratorien, mit denen zusammengearbeitet wird: pri-
vat; staatlich nicht-universitar; universitar

e Sitz der Laboratorien: Inland, Ausland

Quellen Befragung der Bewilligungsinhaber (1 Person pro Zentrum)

Indikator 4-9

Bezeichnung Zentren mit PGS-Laboratorium

Zédhleinheit Reproduktionsmedizinisches Zentrum: Praxis/Klinik, an der mindestens ein Arzt
oder eine Arztin reproduktionsmedizinische Verfahren anwendet.

Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl der Zentren ab, die iber ein eigenes, ins Unter-

nehmen integriertes Laboratorium verfiigen, das PGS durchfiihrt und gibt Aus-
kunft Gber deren Gesellschaftsform.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung

o Gesellschaftsform des Zentrums: privat; staatlich nicht-universitar; universitar

Quellen

Befragung der Bewilligungsinhaber (1 Person pro Zentrum)

Indikator 4-10

Bezeichnung Zusammenarbeit mit anderen PGS-Laboratorien

Zdhleinheit Reproduktionsmedizinisches Zentrum: Praxis/Klinik, an der mindestens ein Arzt
oder eine Arztin reproduktionsmedizinische Verfahren anwendet.

Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl der Zentren ab, die (auch) mit nicht ins Unter-

nehmen integrierten PGS-Laboratorien zusammenarbeiten und gibt Auskunft
Uber die Gesellschaftsform der befragten Zentren und der betreffenden Labora-
torien.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung e Gesellschaftsform des Zentrums: privat; staatlich nicht-universitar; universitar
o Gesellschaftsform der Laboratorien, mit denen zusammengearbeitet wird: pri-
vat; staatlich nicht-universitar; universitar
e Sitz der Laboratorien: Inland, Ausland
Quellen Befragung der Bewilligungsinhaber (1 Person pro Zentrum)
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4.2.4 Vorgehen bei schwierig zu entscheidenden Fillen

Bei der Anwendung fortpflanzungsmedizinischer Verfahren kann es bisweilen anspruchsvoll
zu entscheiden sein, ob diese im Rahmen des FMedG zulissig sind oder nicht. Als Grundlage
tir eine vertiefte Untersuchung im Rahmen der formativen Evaluation oder der Ressortfor-
schung sollen deshalb die Bewilligungsinhaberinnen und —inhaber danach gefragt werden,
ob sie zur Kliarung solcher Fille iiber spezielle Prozesse oder Institutionen verfigen. Mit
einer halboffenen Frage soll ihnen die Beschreibung ihres Prozesses oder ihrer Institution
ermoglicht werden. Diese Beschreibungen konnen als erste Grundlage fur eine vertiefte Ana-

lyse im Rahmen der Evaluation oder eines Ressortforschungsprojekts geben.

Indikator 4-11

Bezeichnung Umgang mit schwierig zu beurteilenden Féllen

Zdhleinheit Reproduktionsmedizinisches Zentrum: Praxis/Klinik, an der mindestens ein Arzt
oder eine Arztin reproduktionsmedizinische Verfahren anwendet.

Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl der Zentren ab, die eine spezielle Institution o-
der einen besonderen Prozess eingerichtet haben, damit lGber schwierig zu ent-
scheidende Fille nicht vom Bewilligungsinhaber im Alleingang entschieden wer-
den muss.

Halboffene Frage, welche eine Beschreibung ermoglicht.

Zweck, Bezug Grundlagenwissen
zu Schutzzweck

Aufschliisselung e Gesellschaftsform des Zentrums: privat; staatlich nicht-universitar; universitar

e Gesellschaftsform der Laboratorien, mit denen zusammengearbeitet wird: pri-
vat; staatlich nicht-universitar; universitar

e Sjtz der Laboratorien: Inland, Ausland

Quellen Befragung der Bewilligungsinhaber (1 Person pro Zentrum)

4.3 Genetische Laboratorien

Wiahrend bei den obigen Abschnitten die genetischen Laboratorien aus der Perspektive der
Zusammenarbeit mit den reproduktionsmedizinischen Zentren erhoben wurden, sollen an-
hand der hier vorgestellten Indikatoren die in der Schweiz bestehenden genetischen Labora-

torien hinsichtlich verschiedener Eigenschaften beschrieben werden.

4.3.1 Bewilligungsstatus der genetischen Laboratorien

Genetische Laboratorien benétigen eine Bewilligung des BAG und missen sich zudem bei
der SAS akkreditieren. Sie kénnen aber bereits vor Erlangen der Akkreditierung ihre Tatig-

keit aufnehmen.
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Indikator 4-12

Bezeichnung Bewilligungsstatus der genetischen Laboratorien
Zdhleinheit Genetische Laboratorien
Beschreibung Dieser Indikator bildet Anzahl genetischer Laboratorien nach Stand des Bewilli-

gungsprozesses ab, die PID durchfiihren (wollen).

Zweck, Bezug

zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung e Bewilligungsstatus: Bewilligung und Akkreditierung erhalten; erst Bewilligung
erhalten
e Optional: Differenzierung nach dem Stand des Akkreditierungsverfahrens.
Quellen Aufsichtsdaten BAG

4.3.2 Eigenschaften der genetischen Laboratorien

Analog zu den reproduktionsmedizinischen Zentren interessieren hier die Grosse und die

Gesellschaftsform der Laboratorien.

Indikator 4-13

Bezeichnung Personal der genetischen Laboratorien
Zdhleinheit Genetische Laboratorien
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Grosse der Laboratorien gemessen an ihrem Fachper-

sonal ab.

Zweck, Bezug

zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung e Anzahl Fachmitarbeitende (= Anzahl Personen, die mit Analysen beauftragt
werden; vgl. Art. 7 GUMV)
Quellen Aufsichtsdaten BAG

Indikator 4-14

Bezeichnung Gesellschaftsform der genetischen Laboratorien
Zdhleinheit Genetische Laboratorien
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Gesellschaftsform der Laboratorien ab.

Zweck, Bezug

zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung e Gesellschaftsform der Laboratorien: privatwirtschaftlich; staatlich nicht-uni-
versitar; universitar
Quellen Aufsichtsdaten BAG
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4.3.3 Genetische Laboratorien nach Tatigkeitsspektrum

Hier interessiert einerseits, ob die Laboratorien nur PGS, nur PGD oder beide Formen von
PID anbieten. Fir PGD-Laboratorien interessiert noch etwas genauer, fiir welche Indikati-
onen sie Analysen anbieten. Anhand eines Vergleichs dieses Indikators mit der Liste der
Indikationen in Kapitel 3, kann abgeglichen werden, fiir welche Erbkrankheiten die Bewilli-
gungsinhaberinnen und -inhaber auf einheimische Laboratorien zurtickgreifen konnen, und

tir welche sie die genetische Analyse im Ausland durchfithren lassen.

Indikator 4-15

Bezeichnung Tatigkeitsspektrum der genetischen Laboratorien
Zdhleinheit Genetische Laboratorien
Beschreibung Dieser Indikator bildet — differenziert nach Analyseangebot — die Anzahl der ge-

netischen Laboratorien ab.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung e Tatigkeitsspektrum: nur PGS; nur PGD; PGS und PGD
o Gesellschaftsform der Laboratorien: privatwirtschaftlich; staatlich nicht-uni-
versitar; universitar
Quellen Aufsichtsdaten BAG

Indikator 4-16

Bezeichnung Analysespektrum der PGD-Laboratorien
Zdhleinheit Genetische Laboratorien, die PGD anbieten
Beschreibung Dieser Indikator bildet die genetischen Laboratorien ab, welche PDG durchfiih-

ren. Der Indikator wird aufgeschlisselt nach den Indikationen, fir welche sie im
Berichtsjahr PGD durchgefiihrt haben.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Grundlagenwissen

Aufschliisselung

e Anzahl durchgefiihrte Analysen je Indikation

Quellen

Aufsichtsdaten BAG
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5 Indikatoren: Aufsichtstatigkeit und ihre Ergebnisse

Im Rahmen des Monitoring soll regelmissig die Aufsichtstitigkeit der Kantone und des BAG
erhoben werden. Hiermit kénnen zwei Erkenntnisinteressen bedient werden, die fir die

Wirksamkeitsiiberpriifung des FMedG von Relevanz sind:

e Wie nehmen die Aufsichtsbehdrden ihre Aufsicht waht?

e Zu welchen Ergebnissen kommen die Kantone im Rahmen ihrer Aufsichtstitigkeit?
Unter der Voraussetzung, dass die Aufsichtsbehorden ihre Aufsichtstitigkeit serios
wahrnehmen, erlaubt die Analyse der Aufsichtsergebnisse Riickschliisse auf die Qua-
litit, mit der die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber und die genetischen Labo-

ratorien arbeiten.

Da die Aufsichtstatigkeit zum Ziel hat, die gesetzlichen Vorgaben des FMedG durchzuset-
zen, besteht bei diesen Indikatoren ein unmittelbarer Zusammenhang zu den verschiedenen
Schutzzwecken des Gesetzes. Meist beziehen sich somit die Indikatoren auf alle Schutzzwe-

cke.

5.1 Aufsichtstadtigkeit der Kantone

Die Aufsichtstitigkeit der Kantone umfasst primir zwei Bereiche:

e Titigkeitsberichte nach Art. 11 FMedG. Hier kénnen Unterschiede von Kanton zu
Kanton bestehen:

0 Die Kantone konnen basierend auf den dort ausgewiesenen Angaben auf die
Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber zugehen und zusitzliche Auskiinfte
einfordern

O Auditierung des Registers: FIVNAT fiihrt bei den Bewilligungsinhaberinnen
und -inhabern regelmissige Audits dariiber durch, wie diese das FIVNAT-
Register fihren. Die Kantone konnen daran teilnehmen oder nicht.

e Durchfiihrung von Inspektionen nach Art. 12 FMedG. Auch hier sind Unterschiede
zwischen den Kantonen denkbar hinsichtlich folgender Dimensionen:

O Hiufigkeit der Inspektionen

O Themen der Inspektionen

O Qualifikation der inspizierenden Person(en)

0]

Angemeldete und unangemeldete Inspektionen

Im Rahmen der Erarbeitung des Befragungsinstruments ist zu kliren, ob sich die Inspektio-
nen jeweils auf einzelne Bewilligungsinhaber beziehen oder auf ganze Zentren, die mehrere

Bewilligungsinhaber umfassen kénnen.
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5.1.1 Aufsichtstatigkeit im Zusammenhang mit den Tatigkeitsberichten

Hier interessiert, wie die Kantone mit den Tatigkeitsberichten nach Art. 11 FMedG umge-

hen.
Indikator 5-1
Bezeichnung Aufsicht Kantone: Einforderung zusatzlicher Informationen
Zdhleinheit Kantone, Bewilligungsinhaber
Beschreibung Dieser Indikator bildet ab, ob die kantonale Aufsichtsbehérde bei den Bewilli-

gungsinhabern im Kanton standardmassig zusatzliche statistische Angaben ein-
gefordert hat.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Bezug zu allen Schutzzwecken

Aufschliisselung e Wenn ja: zu welchen Themen
Quellen Kantonsbefragung
Indikator 5-2
Bezeichnung Aufsicht Kantone: Audit durch FIVNAT
Zdhleinheit Kantone, Bewilligungsinhaber
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl Bewilligungsinhaber ab, bei denen FIVNAT ein

Audit zur Registerfiihrung durchfiihrte.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Bezug zu allen Schutzzwecken

Aufschliisselung e Anzahl Audits
e Anzahl Audits, bei denen ein Vertreter der Aufsichtsbehorde teilnahm.
Quellen Separate Anfrage bei FIVNAT
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5.1.2 Haufigkeit von Inspektionen

Der nachfolgende Indikator bildet ab, wie haufig die Kantone Inspektionen bei den Bewilli-

gungsinhabern durchfihren.

Indikator 5-3
Bezeichnung Aufsicht Kantone: Inspektionshaufigkeit
Zdhleinheit Bewilligungsinhaber
Beschreibung Dieser Indikator bildet fiir alle Bewilligungsinhaber ab, wann Inspektionen durch-

gefiihrt wurden und werden. Diese Daten erlauben Auswertungen zum Anteil in-
spizierter Bewilligungsinhaber im Berichtsjahr, zur bisherigen und zur vorgesehe-
nen Zeitspanne zwischen Inspektionen.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Bezug zu allen Schutzzwecken

Aufschliisselung e In welchem Jahr ist die nichste Inspektion vorgesehen?

e In welchem Jahr hat die letzte Inspektion stattgefunden?

e In welchem Jahr hat die vorletzte Inspektion stattgefunden?
Quellen Kantonsbefragung

5.1.3 Eigenschaften der Inspektionen

Es soll mittels Indikatoren abgebildet werden, ob die im Berichtsjahr durchgefithrten Inspek-

tionen angemeldet waren oder nicht, ob es sich um ordentliche (turnusgemisse) oder ausser-

ordentliche Inspektionen handelt und ob die Inspektion durch Mitarbeitende des Kantons

oder externe Experten durchgefihrt wurde.

Indikator 5-4
Bezeichnung Aufsicht Kantone: Anmeldung von Inspektionen
Zdhleinheit Bewilligungsinhaber
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl Bewilligungsinhaber ab, bei denen Inspektio-

nen durch die Kantone angemeldet oder unangemeldet stattgefunden haben.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Bezug zu allen Schutzzwecken

Aufschliisselung

e Angemeldete Inspektionen; unangemeldete Inspektionen

Quellen

Kantonsbefragung
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Indikator 5-5
Bezeichnung Aufsicht Kantone: Ausldser von Inspektionen
Zdhleinheit Bewilligungsinhaber
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl Bewilligungsinhaber ab, bei denen Inspektio-

nen in einem ordentlichen, vorgesehenen Turnus durchgefiihrt wurden sowie die
Anzahl, bei denen es sich dabei um eine ausserordentliche Inspektionen handelt,
z.B. aufgrund von Hinweisen Dritter auf Mangel.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Bezug zu allen Schutzzwecken

Aufschliisselung e Ordentliche Inspektion aufgrund vorgesehenem Turnus; Ausserordentliche In-
spektion
e Wenn Ausserordentlich: Grund der Inspektion
Quellen Kantonsbefragung
Indikator 5-6
Bezeichnung Aufsicht Kantone: Beteiligte Inspektoren
Zdhleinheit Bewilligungsinhaber
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl Bewilligungsinhaber ab, bei denen Inspektio-

nen stattgefunden haben und gibt Auskunft, ob diese durch die Aufsichtsbe-
horde selbst oder durch externe Experten durchgefiihrt wurden.

Zweck, Bezug Bezug zu allen Schutzzwecken

zu Schutzzweck

Aufschliisselung e Fachpersonen des kantonsérztlichen Diensts (evtl. Angabe der Qualifikation);
externe Experten (evtl. Angabe der Qualifikation)
Quellen Kantonsbefragung

5.1.4 Themen und Ergebnisse der Inspektionen

Anhand mehrerer Indikatoren soll erhoben werden, welche Themen Gegenstand der Inspek-
tionen im Berichtsjahr waren. Ebenfalls interessiert, zu welchen Ergebnissen die Inspektion
betreffend dieser Themen fihrte.

Gemiss bisherigen Abklidrungen kann davon ausgegangen werden, dass Kantone die Inspek-
tionen grundsatzlich mit ahnlichen Inspektionschecklisten durchfiihren. Basierend auf die-
sen Checklisten und einem Abgleich mit den gesetzlichen Anforderungen kann eine The-
menliste potenzieller Inspektionsgegenstinde erstellt werden. Noch unklar ist im Moment,
wie die Kantone ihre Checklisten im Zusammenhang mit der Revision des FMedG anpassen.
Die Themenliste ist somit nach Vorliegen von entsprechend aktualisierten Mustern bei der
Erarbeitung des Dateninstruments (Fragebogens fir die Kantone) zu bereinigen. Im Rah-
men der Kantonsbefragung kann einfach abgefragt werden, welche dieser Themen im Rah-

men der durchgefithrten Inspektionen behandelt wurden.
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Gemiss vorliegenden Checklisten kénnen z.B. folgende Themen inspektionsgegenstinde
sein:

e Vorhandensein von Patienteneinwilligungen

e Vollstindigkeit der Dokumentation von Krankengeschichten

e Dokumentation der Indikation

e Dokumentation von Daten tiber konserviertes Keimgut

e Technische Ausristungen auf dem Stand der Technik

e Personalbestand und -qualifikation im Vergleich zu deklarierten Angaben

e Speziell bei Samenbanken:
0 Dokumentation der Samenspender und der Empfingerin gemiss Art. 24
FMedG
0 Dokumentation der Verwendung von gespendeten Samenzellen gemass Art.
22 FMedG

Nachfolgend wird anhand Indikator 5-7 musterhaft dargestellt, wie die Indikatoren fiir jedes
einzelne Inspektionsthema gebildet werden kénnen. Der Bezug zum Schutzzweck des Ge-

setzes hiangt vom Inspektionsthema ab.

Indikator 5-7
Bezeichnung Inspektionsthema: Vorhandensein von Patienteneinwilligungen (Muster-indika-
tor)
Zdhleinheit Bewilligungsinhaber
Beschreibung Der Indikator bildet ab, bei wie vielen Bewilligungsinhabern dieses Thema Ge-
genstand einer Inspektion war.
Zweck, Bezug Schutz der Personlichkeit der betroffenen Personen (Bezug zum konkreten

zu Schutzzweck  Schutzzweck hangt vom Inspektionsgegenstand ab).

Aufschliisselung e Durchfihrung: Keine Inspektion; Thema war nicht Gegenstand der Inspektion;
Thema war Gegenstand der Inspektion

Quellen Kantonsbefragung

5.1.5 Aufsichtsrechtliche Massnahmen

Die Kantone sind berechtigt, bei Vorliegen von Mingeln aufsichtsrechtliche Massnahmen

zu ergreifen. Auch diese kénnen im Rahmen des Monitoring erhoben werden.
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Indikator 5-8
Bezeichnung Aufsicht Kantone: Aufsichtsrechtliche Massnahmen
Zdhleinheit Bewilligungsinhaber
Beschreibung Der Indikator bildet die Anzahl Bewilligungsinhaber ab, die mit einer aufsichts-

rechtlichen Massnahme belegt wurden.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Bezug zu allen Schutzzwecken (Bezug zu konkretem Schutzzweck hangt von der
Art der Verfehlung ab)

Aufschliisselung e Aufsichtsrechtliche Massnahmen nach Art. 12 Abs. 3 FMedG: Verbieten der
Benlitzung von Raumen oder Einrichtungen, Betriebsschliessung, Sistierung
der Bewilligung; Widerruf der Bewilligung.

e Grund der Massnahme

Quellen Kantonsbefragung

5.1.6 Strafrechtliche Massnahmen

Das FMedG belegt die Austibung verbotener Praktiken mit Strafbestimmungen. Auch diese

koénnen im Rahmen des Monitoring erhoben werden.

Indikator 5-9
Bezeichnung Aufsicht Kantone: Strafrechtliche Massnahmen
Zdhleinheit Bewilligungsinhaber
Beschreibung Der Indikator bildet die Anzahl Bewilligungsinhabern ab, die wegen verbotener

Handlungen im Berichtsjahr rechtskraftig verurteilt wurden.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Bezug zu allen Schutzzwecken (Bezug zu konkretem Schutzziel hangt von der Art
der Verfehlung ab)

Aufschliisselung e Bewilligungsinhaber, die wegen verbotener Handlungen im Berichtsjahr
rechtskraftig verurteilt wurden. Aufschlisselung nach Straftatbestand gemass
Art. 29 bis 37 FMedG.

Quellen Kantonsbefragung

5.2 Aufsichtstatigkeit des BAG liber die genetischen Laboratorien

Die Aufsichtstitigkeit des BAG tiber die genetischen Laboratorien umfasst die gleichen Ak-

tivititen wie jene der Kantone tiber die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber:

e Titigkeitsberichte: Alle genetischen Laboratorien und somit auch Laboratorien, die

PID durchfithren, missen dem BAG jihtlich einen Titigkeitsbericht erstatten (Art.
19 GUMV). Dieser umfasst einerseits die Anzahl und Art der durchgefiihrten Un-

tersuchungen und der verwendeten Methoden. Andererseits mussen die Laborato-

rien die Auswertungen der obligatorischen externen Qualititskontrollen dokumen-

tieren.
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e Durchfiihrung von Inspektionen nach Art. 12 GUMV. Die Inspektionen des werden
bei akkreditieren Laboratorien durch Inspektionen der Schweizerischen Akkreditie-
rungsstelle (SAS) ersetzt.

Insofern folgt die Aufsichtstitigkeit des BAG einer dhnlichen Logik wie jene der Kantone.
Auch das Monitoring ist somit dhnlich aufgebaut.

5.2.1 Haufigkeit von Inspektionen

Der nachfolgende Indikator bildet ab, wie hiufig die SAS Inspektionen bei den genetischen

Laboratorien durchfihrt.

Indikator 5-10

Bezeichnung Aufsicht BAG: Inspektionshaufigkeit

Zéhleinheit Genetische Laboratorien

Beschreibung Der Indikator bildet fiir alle genetischer Laboratorien ab, wann Inspektionen
durchgefiihrt wurden und werden. Diese Daten erlauben Auswertungen in Bezug
auf den Anteil inspizierter genetischer Laboratorien im Berichtsjahr, die bisherige
und die vorgesehene Zeitspanne zwischen Inspektionen.

Zweck, Bezug Bezug zu allen Schutzzwecken
zu Schutzzweck

Aufschliisselung e In welchem Jahr ist die nichste Inspektion vorgesehen?
e In welchem Jahr hat die letzte Inspektion stattgefunden?
e In welchem Jahr hat die vorletzte Inspektion stattgefunden?

Quellen Aufsichtsdaten BAG/SAS

5.2.2 Eigenschaften der Inspektionen

Es soll mittels Indikatoren abgebildet werden, ob die im Berichtsjahr durchgefithrten Inspek-
tionen angemeldet waren oder nicht und ob es sich um ordentliche (turnusgemisse) oder

ausserordentliche Inspektionen handelt.

Indikator 5-11

Bezeichnung Aufsicht BAG: Anmeldung von Inspektionen
Zdhleinheit Genetische Laboratorien
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl genetischer Laboratorien ab, bei denen Inspek-

tionen durch das BAG angemeldet oder unangemeldet stattgefunden haben.

Zweck, Bezug Bezug zu allen Schutzzwecken
zu Schutzzweck

Aufschliisselung e Angemeldete Inspektionen; unangemeldete Inspektionen

Quellen Aufsichtsdaten BAG/SAS
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Indikator 5-12

Bezeichnung Aufsicht BAG: Ausldser von Inspektionen
Zdhleinheit Genetische Laboratorien
Beschreibung Dieser Indikator bildet die Anzahl Bewilligungsinhaber ab, bei denen Inspektio-

nen in einem ordentlichen, vorgesehenen Turnus durchgefiihrt wurden sowie die
Anzahl, bei denen es sich dabei um eine ausserordentliche Inspektionen handelt,
z.B. aufgrund von Hinweisen Dritter auf Mangel.

Zweck, Bezug Bezug zu allen Schutzzwecken
zu Schutzzweck

Aufschliisselung e Ordentliche Inspektion aufgrund vorgesehenem Turnus; ausserordentliche In-
spektion
e Wenn ausserordentlich: Grund der Inspektion

Quellen Aufsichtsdaten BAG/SAS

5.2.3 Themen und Ergebnisse der letzten durchgefiihrten Inspektion

Anhand mehrerer Indikatoren soll erhoben werden, welche Themen Gegenstand der Inspek-
tionen im Berichtsjahr waren. Ebenfalls interessiert, zu welchen Ergebnissen die Inspektion

betreffend dieser Themen fihrte.

Die nachfolgende Liste moglicher Inspektionsthemen wurde basierend auf der Durchsicht
der einschlagigen Rechtsgrundlagen (GUMG, GUMV) erstellt. Sie muss bei der Erarbeitung
des Dateninstruments in Riicksprache mit dem BAG bereinigt werden. Fur die Erstellung
einer Themenliste kann auch auf die bestehende Checkliste der SAS fiir Inspektionen bei
genetischen Laboratorien abgestellt werden. (SAS: ohne Jahresangabe). Diese unterscheidet
nach Anforderungen an das Management und technischen Anforderungen. Gemiss Aus-
kunft aus dem BAG pruft die SAS neben den Elementen der Akkreditierung auch gesetzliche

Aspekte, die je nach Laboratorium variieren kénnen.
Moégliche Themen:

e Qualifikation der Laborleitung, der Stellvertretung und des weiteren Personals

e Technische Ausriistungen und Einrichtung nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik (Art. 8 GUMV)

e Personalbestand und -qualifikation im Vergleich zu deklarierten Angaben

e Vorhandensein eines geeigneten Qualititsmanagementsystems (Art. 15 GUMV)

e Einhalten der Dokumentationsvorschriften (Art. 16 GUMYV)

Nachfolgend wird anhand von Indikator 5-13 musterhaft dargestellt, wie die Indikatoren
fir jedes einzelne Inspektionsthema gebildet werden kénnen. Der Bezug zum Schutzzweck

des Gesetzes hangt vom Inspektionsthema ab.
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Indikator 5-13

Bezeichnung Inspektionsthema: Einhalten der Dokumentationsvorschriften
Zdhleinheit Genetische Laboratorien
Beschreibung Der Indikator bildet ab, bei wie vielen Laboratorien dieses Thema im Berichtsjahr

Gegenstand einer Inspektion war.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Bezug zu allen Schutzzwecken. Bezug zu konkretem Schutzziel hangt vom Inspek-
tionsthema ab.

Aufschliisselung e Durchfihrung: Keine Inspektion; Thema war nicht Gegenstand der Inspektion;
Thema war Gegenstand Inspektion
Quellen Aufsichtsdaten BAG/SAS

5.2.4 Aufsichtsrechtliche Massnahmen

Indikator 5-14

Bezeichnung Aufsicht BAG: Aufsichtsrechtliche Massnahmen
Zdhleinheit Genetische Laboratorien
Beschreibung Der Indikator bildet die Anzahl Laboratorien ab, die mit einer aufsichtsrechtli-

chen Massnahme belegt wurden.

Zweck, Bezug
zu Schutzzweck

Bezug zu allen Schutzzwecken (Bezug zu konkretem Schutzziel hangt von der Art
der Verfehlung ab).

Aufschliisselung e Art der aufsichtsrechtlichen Massnahmen (Art. 14 GUMV): Anderung der Be-
willigung; Auflagen zur Bewilligung; Sistierung der Bewilligung; Entzug der Be-
willigung

e Grund der Massnahme

Quellen Aufsichtsdaten BAG/SAS
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5.2.5 Strafrechtliche Massnahmen

Das GUMG belegt die Austibung verbotener Praktiken mit Strafbestimmungen. Auch diese

konnen im Rahmen des Monitoring erhoben werden.

Indikator 5-15

Bezeichnung Aufsicht BAG: Strafrechtliche Massnahmen
Zdhleinheit Genetische Laboratorien
Beschreibung Der Indikator bildet die Anzahl Laboratorien ab, die wegen verbotener Handlun-

gen im Berichtsjahr rechtskréftig verurteilt wurden.

Zweck, Bezug Bezug zu allen Schutzzwecken (Bezug zu konkretem Schutzziel hdangt von der Art
zu Schutzzweck  der Verfehlung ab).

Aufschliisselung e Anzahl genetische Laboratorien, die wegen verbotener Handlungen im Be-
richtsjahr rechtskraftig verurteilt wurden.
0 Differenziert nach Straftatbestand gemass Art. 36 bis 40 GUMG sowie ge-
mass Art. 6, 7 und 15 des VStrR.

Quellen Evtl. Kantonsbefragung: Strafverfolgung ist Sache der Kantone; diese missen das

BAG nicht informieren
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Anhang 1: Uberblickstabellen iiber alle Indikatoren

Indikatoren aus Kapitel 3: Medizinische Praxis

Abschnitt 3-1: IVF

Nr. Bezeichnung Zahleinheit Aufschlisselung Quelle
3-1 Paare, die erstmalig Paare, die erstmalig eine e Alter der Frau FIVNAT
IVF in Anspruch neh- IVF-Behandlung begon- ¢ Alter des Partners
men nen haben e Wohnsitz der Paare in der Schweiz oder im Ausland
3-2 Grund fiir IVF Paare, die erstmalig eine e Grund: Paare, die IVF aufgrund Unfruchtbarkeit in Anspruch nehmen; Paare, die IVF aufgrund ei- FIVNAT (priifen)
IVF-Behandlung begon- ner schweren Erbkrankheit in Anspruch nehmen
nen haben ¢ Optional: Weitere Aufschliisselung innerhalb beiden Gruppen (Alter der Frau, Wohnsitz analog
Indikator 3-1)
3-3 Bei IVF aufgrund Un- Paare, die erstmalig eine e Ursache der Unfruchtbarkeit: Sterilitat des Mannes; Sterilitat der Frau; Sterilitat beider Partner; FIVNAT
fruchtbarkeit: Ursa- IVF-Behandlung begon- idiopathische Sterilitat
che der Unfruchtbar-  nen haben
keit
3-4 Bei IVF aufgrund Un- Paare, die erstmalig eine e Ergriffene Massnahmen: IVF ohne weitere Massnahmen; IVF+PGS; Polkorperdiagnostik+IVF; Sper-  FIVNAT (priifen)
fruchtbarkeit: Medi- IVF-Behandlung begon- mienselektion+IVF; Samenspende+IVF.
zinische Massnah- nen haben
men
3-5 Bei IVF aufgrund Paare, die erstmalig eine ¢ Angaben der betreffenden Krankheit geméss ICD 10 oder gemadss OMIM-Nr. FIVNAT (prufen)*
schwerer Erbkrank- IVF-Behandlung begon- o Weitere Aufschliisselung fiir jede Indikation nach den ergriffenen medizinischen Massnahmen:
heit: Indikation und nen haben IVF ohne weitere Massnahmen; IVF+PGD; IVF+PGD+PGS; Polkdrperdiagnostik+IVF; Spermienselek-
medizinische Mass- tion+IVF; Samenspende+IVF
nahmen
3-6 Stimulationen Stimulationen (Frische o Alter der Frau FIVNAT

Behandlungszyklen, die
im Berichtsjahr begonnen
wurden)
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Nr. Bezeichnung Zahleinheit Aufschlisselung Quelle
3-7 Punktionen Frische Behandlungszyk- o Alter der Frau FIVNAT
len im Berichtsjahr. e Erfolgsquote: Anteil der Stimulationen gemdss Indikator 3-6, die zu einer Punktion fiihren
3-8 Zyklen mit IVF Frische Zyklen und Kryo- o Alter der Frau FIVNAT
zyklen, die im Berichts- ® Kryozyklen; frische Zyklen Verwendung von
jahr begonnen wurden ¢ Verwendung von Samenzellen des Partners; Samenzellen eines Spenders vorsorglich kon-
¢ Verwendung von vorsorglich konserviertem Keimgut der Frau: Eizellen aus spezifischen Griinden;  serviertem Keim-
Ovarialgewebe aus spezifischen Griinden; Eizellen aus unspezifischen Griinden; Ovarialgewebe aus  gut: FIVNAT (pru-
nicht-spezifischen Griinden; kein vorsorglich konserviertes Keimgut verwendet fen)
¢ Verwendung von vorsorglich konserviertem Keimgut des Mannes: Samenzellen aus spezifischen
Grinden; Hodengewebe aus spezifischen Griinden; Samenzellen aus nicht-spezifischen Griinden;
keine vorsorglich konserviertes Keimgut verwendet.
e Optional: Art der IVF (IVF "klassisch"; ICSI; gemischt; unbekannt)
e Bei frischen Zyklen Erfolgsquote: Anteil Stimulationen, bei denen eine IVF durchgefiihrt wird
3-9 Embryotransfers Behandlungszyklus, bei o Alter der Frau FIVNAT
dem eine IVF (Befruch- e Anzahl Transfers mit 1 transferierten Embryo; mit 2 transferierten Embryos; mit 3 transferierten
tung der Eizelle Embryos; mit mehr als 3 transferierten Embryos
ausserhalb des Korpers e Erfolgsquote: Anteil der IVF, die zu einem Embryotransfer fiihren.
der Frau) durchgefiihrt
wurde
3-10 Schwangerschaften Behandlungszyklus, bei o Alter der Frau FIVNAT
nach IVF dem eine IVF (Befruch- ¢ Behandlungserfolg: Keine Schwangerschaft; Geburt; Spontanabort; Extrauterine Schwanger- PID: FIVNAT (prii-
tung der Eizelle aus- schaft; Extra- und intrauterine Schwangerschaft; Schwangerschaftsabbruch fen)
serhalb des Korpers der o Weitere Aufschliisselung der Geburten nach folgenden Kriterien
Frau) durchgefuhrt o Einling; Zwillinge; Drillinge; mehr als Drillinge
wurde o Lebend- und totgeborene Kinder
o Gesundheit der Lebendgeborenen: friih-neonataler Tod (Tag 1-6); spat-neonataler Tod (Tag 7-
28); Komplikationen; Missbildung; keine Beeintrachtigung
o PID: An den transferierten Embryos wurde zuvor eine PGS durchgefiihrt; an den transferierten
Embryos wurde zuvor eine PGD durchgefiihrt; an den transferierten Embryos wurde eine PGS und
eine PGD durchgefiihrt; an den transferierten Embryos wurde keine PID durchgefiihrt
e Erfolgsquote: Schwangerschaften nach IVF
e Erfolgsquote: Lebendgeburten nach IVF
3-11 Konservierung von Paare Keine FIVNAT

Embryonen
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Nr. Bezeichnung Zahleinheit Aufschlisselung Quelle
3-12 Verwendung von Embryonen Anzahl Embryonen, FIVNAT
Embryonen ¢ die entwickelt wurden Erweiterung um
e die eingefroren wurden Grund genetische
o die aufgetaut wurden Anomalie: FIVNAT
e die transferiert wurden (prifen)
e die vernichtet wurden mit Grund: Embryo entwickelt sich nicht weiter; schlechtes Entwicklungs-
potenzial; genetische Anomalie; Verzicht des Paares; kein Kontakt mehr mit Paar; Ablauf Konservie-
rungsdauer; Anomalie; andere Griinde
e die der Forschung zur Verfligung gestellt wurden
3-13 PID an Embryonen Embryonen e Art der PID: PGD; PGS; PGD und PGS FIVNAT (prufen)

® Anzahl Embryonen mit PGD, PGS, oder PGD+PGS-Behandlung
o die danach aufgrund einer Anomalie vernichtet wurden

o die danach direkt transferiert wurden

o die danach eingefroren wurden

* Indikationen in Abklarung in Zusammenarbeit mit FIVNAT. Vorschlag: Orientierung an ESHRE PGD Consortium

Abschnitt 3-2: Insemination

Nr. Bezeichnung Zahleinheit Aufschlisselung Quelle
3-14 Paare, die erstmalig Paare, die erstmalig eine o Alter der Frau FIVNAT (priifen)
eine Insemination Insemination begonnen o Alter des Partners
durchfiihren haben ¢ Wohnsitz der Paare
3-15 Grund fiir Inan- Paare, die erstmalig eine ¢ Paare, die Insemination aufgrund Unfruchtbarkeit in Anspruch nehmen; Paare, die IVF aufgrund FIVNAT (prufen)
spruchnahme von In-  Insemination begonnen des Risikos der Ubertragung einer schweren Krankheit in Anspruch nehmen
semination haben ¢ Optional: Weitere Aufschliisselung innerhalb beiden Gruppen (Alter der Frau, Wohnsitz analog
Indikator 3-14)
3-16 Bei Insemination auf-  Paare, die erstmalig eine e Ursache der Unfruchtbarkeit: Sterilitat des Mannes; Sterilitat der Frau; Sterilitat beider Partner; FIVNAT (prufen)

grund Unfruchtbar-
keit: Ursache der Un-
fruchtbarkeit

Insemination begonnen
haben

idiopathische Sterilitat
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Nr. Bezeichnung Zahleinheit Aufschlisselung Quelle
3-17 Bei Insemination auf-  Paare, die erstmalig eine e Ergriffene Massnahmen: Insemination ohne weitere Massnahmen; Spermienselektion+Ilnsemina- ~ FIVNAT (prifen)
grund schwerer Erb- Insemination begonnen tion; Samenspende+Iinsemination
krankheit: haben
Indikation und
medizinische
Massnahmen
3-18 Bei Insemination auf-  Paare, die erstmalig eine * Angaben der betreffenden Krankheit gemass ICD 10 oder gemass OMIM-Nr. FIVNAT (prifen)*
grund schwerer Erb- Insemination begonnen ¢ Weitere Aufschliisselung fir jede Indikation nach den ergriffenen medizinischen Massnahmen:
krankheit: haben Insemination ohne weitere Massnahmen, Spermienselektion und Insemination, Samenspende und
Indikation und Insemination, nichts von alledem
medizinische
Massnahmen
3-19 Insemination Behandlungszyklus mit ei- e Herkunft der Samenzellen: Partner; Spender FIVNAT (prufen)
ner Insemination ¢ Verwendung von vorsorglich konservierten Samenzellen: Samenzellen aus spezifischen Griinden;
Hodengewebe aus spezifischen Griinden; Samenzellen aus unspezifischen Griinden
e Optional: Alter der Frau
3-20 Schwangerschaften Behandlungszyklus mit ei- e Behandlungserfolg: Keine Schwangerschaft; Geburt; Spontanabort, Extrauterine Schwanger- FIVNAT (prufen)

nach Insemination

ner Insemination

schaft, Extra- und intrauterine Schwangerschaft, Schwangerschaftsabbruch
¢ Weitere Aufschliisselung der Geburten nach folgenden Kriterien
o Einling, Zwillinge, Drillinge, mehr als Drillinge
o Lebend- und totgeborene
o Gesundheit der Lebendgeborenen: Friih-neonataler Tod (Tag 1-6), spat-neonataler Tod (Tag 7-
28), Komplikationen, Missbildung, keine Beeintrachtigung
e Erfolgsquote: Schwangerschaften nach Insemination
e Erfolgsquote: Geburten nach Insemination

* Indikationen in Abkldrung in Zusammenarbeit mit FIVNAT. Vorschlag: Orientierung an ESHRE PGD Consortium
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Abschnitt 3-3: Vorsorgliche Konservierung von Keimgut durch Einzelpersonen

Nr. Bezeichnung Zahleinheit Aufschlisselung Quelle
3-21 Personen mit Einzelpersonen ® Geschlecht FIVNAT (prufen)
konserviertem ¢ Griinde der Konservierung bei Frauen: Eizellen aus spezifischen Griinden; Ovarialgewebe aus spe-
Keimgut zifischen Griinden; Eizellen aus nicht spezifischen Griinden; Ovarialgewebe aus nicht-spezifischen
Griinden
¢ Grunde der Konservierung bei Mannern: Samenzellen aus spezifischen Griinden; Hodengewebe
aus spezifischen Griinden; Samenzellen aus nicht spezifischen Griinden
3-22 Optional: Einzelpersonen ® Geschlecht FIVNAT (prufen)
Personen die neu ¢ Grinde der Konservierung bei Frauen: Eizellen aus spezifischen Griinden; Ovarialgewebe aus spe-
Keimgut zifischen Griinden; Eizellen aus nicht spezifischen Griinden; Ovarialgewebe aus nicht-spezifischen
konservieren lassen Griinden
¢ Griinde der Konservierung bei Mannern: Samenzellen aus spezifischen Griinden; Hodengewebe
aus spezifischen Griinden; Samenzellen aus nicht spezifischen Griinden
Abschnitt 3-4: Samenspende
Nr. Bezeichnung Zahleinheit Aufschlisselung Quelle
3-23 Samenspender Samenspender Keine FIVNAT (prufen)
3-24 Optional: Samenspender Keine FIVNAT (priifen)

Neue Samenspender
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Indikatoren aus Kapitel 4: Bewilligungsinhaberinnen und —inhaber

Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber

Nr. Bezeichnung Zahleinheit Aufschlisselung Quelle
4-1 Tatigkeitsspektrum Bewilligungsinhaber e Zulassige Tatigkeiten gemass der Bewilligung: Fortpflanzungsverfahren anwenden; Keimgut kon- Kantonsbefragung
gemass Bewilligung servieren; Samenspenden entgegennehmen und vermitteln.
Auswertungen auf zwei Arten:
« Bewilligungsinhaber pro Tétigkeit: Wie viele Arztinnen und Arzte diirfen jede Tétigkeit ausiiben
(Doppelzihlung von Arzten méglich)
o Titigkeiten pro Bewilligungsinhaber: Aufschliisselung der Arztinnen und Arzte nach den Tatig-
keitskombinationen, die sie ausiiben diirfen (keine Doppelzdhlung von Arztinnen und Arzten még-
lich)
e Optional: Dauer der Gliltigkeit der Bewilligung.
4-2 Faktisches Bewilligungsinhaber und * Angebotene Tatigkeiten: IVF ohne PID; IVF mit PGS; IVF mit PGD; Insemination mit gespendeten IVF: FIVNAT
Titigkeitsspektrum Fallzahlen Samenzellen; Insemination mit kryokonservierten Samenzellen; vorsorgliche Konservierung von Ubrige Indikato-

Keimgut von Einzelpersonen; Samenspenden entgegennehmen und vermitteln; Gametentransfer

e Fallzahlen fir jede Tatigkeit: Aufschlisselung der Bewilligungsinhaber nach der Anzahl Fille, die
sie im Berichtsjahr behandelt haben (geeignete Grossenklassen bilden)

Auswertungen auf zwei Arten:

e Arzt/Arztin pro Tatigkeit: Wie viele Arztinnen und Arzte haben jede Titigkeit angeboten und tat-
sachlich angewendet (Doppelzahlung von Arzten méglich)

o Tatigkeiten pro Arzt/Arztin: Aufschliisselung der Arztinnen und Arzte nach den Tatigkeitskombina-
tionen (keine Doppelzihlung von Arztinnen und Arzten méglich)

ren: FIVNAT (pri-
fen)
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Abschnitt 4-2: Reproduktionsmedizinische Zentren

Nr. Bezeichnung Zahleinheit Aufschlisselung Quelle

4-3 Bewilligungsinhaber Reproduktionsmedizini- ¢ Anzahl Bewilligungsinhaber pro Zentrum Kantonsbefragung
pro Zentrum sches Zentrum: Praxis/Kli- ¢ Basierend auf den Angaben zu Indikator 4-1 und Indikator 4-2 kénnen Tatigkeitsspektren und Fall-

nik, an der mindestens zahlen auf Ebene der Zentren abgebildet werden.
ein Arzt oder eine Arztin

reproduktionsmedizini-

sche Verfahren anwen-

det.

4-4 Gesellschaftsform Reproduktions-medizini- o Gesellschaftsform: privat; staatlich nicht-universitar; universitar Kantonsbefragung
des Zentrums sches Zentrum

4-5 Integrierte reproduk-  Reproduktions-medizini- ¢ Gesellschaftsform: privat; staatlich nicht-universitar; universitar Befragung der Be-
tionsmedizinische La-  sches Zentrum willigungsinha-
boratorien ber*

4-6 Zusammenarbeit mit  Reproduktions-medizini- ¢ Gesellschaftsform des Zentrums: privat; staatlich nicht-universitar; universitar Befragung der Be-
anderen reprodukti- sches Zentrum ¢ Gesellschaftsform der Laboratorien, mit denen zusammengearbeitet wird: Privat; staatlich nicht- willigungsinhaber
onsmedizinische Zen- universitar; universitar
tren

4-7 Zentren mit Reproduktions-medizini- ¢ Gesellschaftsform des Zentrums: privat; staatlich nicht-universitar; universitar Befragung der Be-
PGD-Laboratorium sches Zentrum willigungsinhaber

4-8 Zusammenarbeit mit  Reproduktions-medizini- ¢ Gesellschaftsform des Zentrums: privat; staatlich nicht-universitar; universitar Befragung der Be-
anderen sches Zentrum ¢ Gesellschaftsform der Laboratorien, mit denen zusammengearbeitet wird: privat; staatlich nicht- willigungsinhaber
PGD-Laboratorien universitar; universitar

¢ Sitz der Laboratorien: Inland, Ausland

4-9 Zentren mit Reproduktions-medizini- ¢ Gesellschaftsform des Zentrums: privat; staatlich nicht-universitar; universitar Befragung der Be-
PGS-Laboratorium sches Zentrum willigungsinhaber

4-10 Zusammenarbeit mit  Reproduktions-medizini- * Gesellschaftsform des Zentrums: privat; staatlich nicht-universitar; universitar Befragung der Be-

anderen PGS-Labora-
torien

sches Zentrum

* Gesellschaftsform der Laboratorien, mit denen zusammengearbeitet wird: privat; staatlich nicht-
universitar; universitar
 Sitz der Laboratorien: Inland, Ausland

willigungsinhaber
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4-11

Umgang mit
schwer zu
beurteilenden Fillen

Reproduktions-medizini-
sches Zentrum

* Gesellschaftsform des Zentrums: privat; staatlich nicht-universitar; universitar

¢ Gesellschaftsform der Laboratorien, mit denen zusammengearbeitet wird: privat; staatlich nicht-

universitar; universitar
 Sitz der Laboratorien: Inland, Ausland

Befragung der Be-
willigungsinhaber

* Indikator 4-5 bis 4-11: Es muss jeweils nur ein Bewilligungsinhaber/eine Bewilligungsinhaberin pro Zentrum befragt werden.

Abschnitt 4-3: Genetische Laboratorien

Nr. Bezeichnung Zahleinheit Aufschlisselung Quelle

4-12 Bewilligungsstatus Genetische Laboratorien ¢ Bewilligungsstatus: Bewilligung und Akkreditierung erhalten; erst Bewilligung erhalten Aufsichtsdaten
der genetischen La- ¢ Optional: Differenzierung nach dem Stand des Akkreditierungsverfahrens. BAG
boratorien

4-13 Personal Genetische Laboratorien * Anzahl genetische Laboratorien nach ihrer Art: privat; staatlich nicht-universitar; universitar Aufsichtsdaten
der genetischen La- ¢ Anzahl Fachmitarbeitende BAG
boratorien

4-14 Gesellschaftsform Genetische Laboratorien ¢ Gesellschaftsform der Laboratorien: privatwirtschaftlich; staatlich nicht-universitar; universitar Aufsichtsdaten
der genetischen La- BAG
boratorien

4-15 Tatigkeitsspektrum Genetische Laboratorien o Tatigkeitsspektrum: nur PGS; nur PGD; PGS und PGD Aufsichtsdaten
der genetischen La- ¢ Gesellschaftsform der Laboratorien: privatwirtschaftlich; staatlich nicht-universitar; universitar BAG
boratorien

4-16 Analysespektrum der  Genetische Laboratorien, e Anzahl durchgefiihrte Analysen je Indikation Aufsichtsdaten

PGD-Laboratorien

die PDD anbieten

BAG
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Indikatoren aus Kapitel 5: Aufsichtstatigkeit und ihre Ergebnisse

Abschnitt 5-1: Aufsicht der Kantone

Nr. Bezeichnung Zahleinheit Aufschlisselung Quelle

5-1 Einforderung Kantone, ¢ Wenn ja: zu welchen Themen fordern die Aufsichtsbehdrden ergédnzend zum Tatigkeitsbericht zu-  Kantonsbefragung
zusatzlicher Bewilligungsinhaber satzliche Informationen ein?
Informationen

5-2 Audit durch FIVNAT Kantone, ¢ Anzahl Audits Separate Anfrage

Bewilligungsinhaber e Anzahl Audits, bei denen ein Vertreter der Aufsichtsbehorde teilnahm. bei FIVNAT

5-3 Inspektions-haufig- Bewilligungsinhaber ¢ In welchem Jahr ist die nachste Inspektion vorgesehen? Kantonsbefragung

keit ¢ In welchem Jahr hat die letzte Inspektion stattgefunden?
¢ In welchem Jahr hat die vorletzte Inspektion stattgefunden?

5-4 Anmeldung von In- Bewilligungsinhaber ¢ Angemeldete Inspektionen; unangemeldeter Inspektionen Kantonsbefragung
spektionen

5-5 Ausloser von Bewilligungsinhaber ¢ Ordentliche Inspektion aufgrund vorgesehenem Turnus; ausserordentliche Inspektion, z.B. auf- Kantonsbefragung
Inspektionen grund von Hinweisen Dritter auf Mangel oder aufgrund von Tatigkeitsberichten.

5-6 Beteiligte Bewilligungsinhaber * Fachperson des kantonsarztlichen Diensts (Angabe der Qualifikation); externer Experte (Angabe Kantonsbefragung
Inspektoren der Qualifikation)

5-7 Inspektionsthema: Bewilligungsinhaber e Durchfiihrung: Keine Inspektion; Thema war nicht Gegenstand der Inspektion; Thema war Gegen-  Kantonsbefragung
Vorhandensein von stand der Inspektion
Patienteneinwilligun-
gen (Muster)

5-8 Aufsichtsrechtliche Bewilligungsinhaber o Aufsichtsrechtliche Massnahmen nach Art. 12 Abs. 3 FMedG: Verbieten der Beniitzung von Rau- Kantonsbefragung
Massnahmen men oder Einrichtungen, Betriebsschliessung, Sistierung der Bewilligung; Widerruf der Bewilligung.

e Grund der Massnahme
5-9 Strafrechtliche Bewilligungsinhaber ¢ Bewilligungsinhaber, die wegen verbotener Handlungen im Berichtsjahr rechtskraftig verurteilt Kantonsbefragung

Massnahmen

wurden. Aufschlisselung nach Straftatbestand gemass Art. 29 bis 37 FMedG.
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Abschnitt 5-2: Aufsicht des BAG

Nr. Bezeichnung Zahleinheit Aufschlisselung Quelle
5-10 Inspektions-haufig- Genetische Laboratorien ¢ In welchem Jahr ist die nachste Inspektion vorgesehen? Aufsichtsdaten
keit ¢ In welchem Jahr hat die letzte Inspektion stattgefunden? BAG/SAS
¢ In welchem Jahr hat die vorletzte Inspektion stattgefunden?
5-11 Anmeldung von In- Genetische Laboratorien ¢ Angemeldete Inspektionen; unangemeldete Inspektionen Aufsichtsdaten
spektionen BAG/SAS
5-12 Ausloser von Genetische Laboratorien ¢ Ordentliche Inspektion aufgrund vorgesehenem Turnus; ausserordentliche Inspektion Aufsichtsdaten
Inspektionen e Wenn ausserordentlich: Grund der Inspektion BAG/SAS
5-13 Inspektionsthema Genetische Laboratorien e Durchflihrung: Keine Inspektion; Thema war nicht Gegenstand der Inspektion; Thema war Gegen-  Aufsichtsdaten
(Muster-Indikator): stand der Inspektion BAG/SAS
Einhalten der Doku-
mentationsvor-schrif-
ten
5-14 Aufsichtsrechtliche Genetische Laboratorien o Art der aufsichtsrechtlichen Massnahmen (Art. 14 GUMV): Anderung der Bewilligung; Auflagen Aufsichtsdaten
Massnahmen zur Bewilligung; Sistierung der Bewilligung; Entzug der Bewilligung BAG/SAS
e Grund der Massnahme
5-15 Strafrechtliche Genetische Laboratorien * Anzahl genetische Laboratorien, die wegen verbotener Handlungen im Berichtsjahr rechtskraftig e Evtl. Kantonsbe-

Massnahmen

verurteilt wurden.
o Differenziert nach Straftatbestand gemass Art. 36 bis 40 GUMG sowie gemass Art. 6, 7 und 15
des VStrR .

fragung: Strafver-
folgung ist Sache
der Kantone;
diese mlssen das
BAG nicht infor-
mieren
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Anhang 2: Projektorganisation des Monitorings
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\_ Alexandlra Volz Y,
g ™
Steuerungsausschuss
AlexandraVolz, Herbert Brunold, Matthias
Biirgin, Karim Boubaker (GDK)
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Projektleitung Elisabeth Berger (FIVNAT)
Kathrin Zehnder Sylvie Berrut (BFS)
L ) Felix Hiberlin (SGRM)

Bruno Imthurn (SGGG)
Christoph Junker (BFS)
Costanzo Limoni (FIVNAT)
Anita Rauch (SGMG)
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Externe

Buro Vatter AG

Christian Riefli

Auftragnehmerin

Christian Bollliger

Christa Schénbachler (inclusion
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Pascale Steck (biorespect)

Projektteam
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Fortpflanzungsmedizingesetz
Kathrin Zehnder(PL)

Matthias Birgin
(Projektmitarbeit und Stellevertretung)

Petra Zeyen (Beratung)
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Bettina Bally

Elisabeth Berger

Sylvie Berrut

Felix Haberlin

Bruno Imthurn

Christoph Junker
Costanzo Limoni

Anita Rauch

Christa Schonbachler

Pascale Steck

Stv. Kantonsarztin des Kantons Ziirich

Arztliche Leiterin IVF, Spital Lindenhof, Bern; Prasidentin der Kommis-
sion FIVNAT, Fécondation In Vitro National

Produktionsleiterin Reproduktionsstatistiken, Bundesamt fiir Statistik

Leitender Arzt Frauenklinik des Kantonsspitals St. Gallen; Prasident
der Schweizerischen Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin

Direktor Klinik fiir Reproduktions-Endokrinologie, Universitat Ziirich;
Prasident der Schweizerischen Gesellschaft fiir Gynakologie und Ge-
burtshilfe

Bundesamt fiir Statistik, Leiter Vitalstatistik und Epidemiologie
Statistiker der Kommission FIVNAT, Fécondation In Vitro National

Direktorin und Ordinaria fir Medizinische Genetik, Institut fur medizi-
nische Genetik, Universitat Zirich

Co-Geschéftsleiterin, insieme Schweiz

Geschaftsfiihrerin, Verein biorespect
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