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Vernehmlassung zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Stellungnahme der Expertenkommission fiir genetische Untersuchungen beim Menschen

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Am 26. September 2016 hat das Eidgendssische Departement des Innern das Vernehmlassungsver-
fahren zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung eréffnet. Wir bedanken uns fiir die Gele-
genheit, uns zur Vorlage aussern zu dirfen und unterbreiten Ihnen nachstehend gerne unsere Stellung-
nahme.

1. Generelle Bemerkungen

Die GUMEK ist erfreut, dass ihre Empfehlung 15/2015 vom 29. April 2015 zu den Bewilligungsvoraus-
setzungen fir ein PID-Laboratorium zum gréssten Teil in die vorliegende Revisionsvorlage eingeflossen
ist.

Sie nimmt hiermit insbesondere Stellung zu Aspekten, die nicht Bestandteil der damaligen Empfehlung
waren und zu Aspekten, die anders geregelt worden sind als von ihr vorgeschlagen.

Insbesondere ist die Kommission darum besorgt, dass fortpflanzungsmedizinische Verfahren im Allge-
meinen und insbesondere fortpflanzungsmedizinische Verfahren mit PID gesamtschweizerisch unter
qualitativ hochstehenden Bedingungen stattfinden. Mit den nachfolgenden Empfehlungen méchte sie
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einen Beitrag dazu leisten, dass auch ab Inkraftsetzung des revidierten Gesetzes, das neu die PID und
die Kryokonservierung erlauben wird, dauerhaft hohe Standards sichergestellt werden.

Fortpflanzungsmedizinische Verfahren zeichnen sich durch ihre Komplexitat und variierenden Erfolgs-
raten aus. Erfahrungsgemass héngen die Erfolgschancen nicht nur von der Situation der betroffenen
Paare (Alter, Gesundheitszustand, usw.) ab, sondern auch von den Praktiken in den verschiedenen
Zentren. Massgebende Erfolgsfaktoren sind die Qualifikation der Fachpersonen, ihre Erfahrung und die
Fallzahl des Zentrums.

Aus dieser Uberlegung heraus schlagt die GUMEK Anderungen des FmedV-Entwurfes vor, die genau
diese Erfolgsfaktoren beeinflussen, namentlich die Qualifikation der Laborleiterin oder des Laborleiters
(Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 1 und 2), die Qualifikation des Laborpersonals (Art. 4 Abs. 1 Bst. b und Art. 7),
die Stellvertretung der Laborleiterin oder des Laborleiters (Art. 4 Abs. 4 neu), die Akkreditierung (Art. 4
Abs. 2) und die Rahmenbedingungen der Ubergangsbestimmungen.

Zurzeit gibt es gemass Schweizerischer Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin in der Schweiz 28 fort-
pflanzungsmedizinische Zentren. Die Zentrumsdichte bezogen auf die Wohnbevdlkerung ist somit im
Vergleich zu anderen européischen Landern hoch. Eine weitere Zunahme der fortpflanzungsmedizini-
schen Zentren wiirde wegen der kleinen Fallzahlen die Qualitét der erbrachten Leistungen zwangslaufig
gefahrden. Obwohl wir uns bewusst sind, dass weder eine staatliche Einschrankung der Anzahl Zentren
noch Vorgaben zur minimalen Fallzahl praktikabel sind, halten wir Massnahmen, die einem unkontrol-
lierten Zuwachs an fortpflanzungsmedizinischen Zentren entgegen wirken sollen, fiir notwendig. Eine
zu lockere Handhabung der Bewilligung wiirde ein falsches Signal setzen fiir Betriebe, die sich von der
Perspektive eines lukrativen Geschaftsfeldes motivieren lassen.

2. Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln

Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 1 Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Der Artikel verlangt, dass die Leiterin oder der Leiter des fortpflanzungsmedizinischen Laboratoriums
Uber eine abgeschlossene universitare Ausbildung nach dem Medizinalberufegesetz vom 23. Juni 2006
oder ein abgeschlossenes Studium im Bereich Biologie oder Chemie einer nach dem Hochschulférde-
rungs- und -koordinationsgesetz (HFKG) vom 30. September 2011 akkreditierten universitaren Hoch-
schule oder einer staatlich anerkannten oder akkreditierten auslandischen universitaren Hochschule
verfugt.

Der Begriff ,abgeschlossenes Studium“ kommt im HFKG nicht vor und ist unseres Wissens auch in
anderen Gesetzen nicht definiert.

In der Schweiz und im europaischen Hochschulraum bieten Hochschulen Bachelor- und Masterstudi-
engange an, die mit einem Bachelor- bzw. einem Mastertitel abgeschlossen werden. Da beide Studien-
gange zu einem Titel und somit zu einem Studienabschluss fiihren, beflrchten wir, dass die gewéhlte
Terminologie zu Verwirrung und Missverstandnissen filhren kdnnte und dass auch eine Inhaberin oder
ein Inhaber eines Bachelor-Titels den Anspruch geltend machen kdnnte, die Anforderungen zu erfillen.

Wir empfehlen Ihnen darum, eine eindeutige Formulierung zu wahlen und zu préazisieren, welcher Ab-
schluss fir eine Bewilligung vorausgesetzt wird.

Die Regelung ist so zu gestalten, dass ein Bachelorabschluss keine ausreichende Voraussetzung fur
die Leitung eines fortpflanzungsmedizinischen Laboratoriums darstellt.

Wir schlagen folgende Anderung vor:
Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 1

Uber eine abgeschlossene universitéare Ausbildung nach dem Medizinalberufegesetz vom 23. Juni
2006 oder ein-abgeschlossenes-Studium einen Masterabschluss im Bereich Biologie oder Chemie
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einer nach dem Hochschulférderungs- und -koordinationsgesetz vom 30. September 2011 akkre-
ditierten universitaren Hochschule oder einer staatlich anerkannten oder akkreditierten auslandi-
schen universitaren Hochschule verflgt,

Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 2 Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Der Entwurf sieht vor, dass der Leiter oder die Leiterin des fortpflanzungsmedizinischen Laboratoriums
eine durch die Aufsichtsbehorde als geeignet erachtete fachliche Weiterbildung aufweist. Die Erlaute-
rungen (S. 3) prazisieren diesen Aspekt folgendermassen: ,Als hinreichende fachliche Weiterbildung
gilt etwa das Zertifikat als Senior klinischer Embryologe, das die European Society of Human Repro-
duction and Embryology (ESHRE) ausstellt.”

Wir begrissen es, dass als geeignete fachliche Weiterbildung das Zertifikat als Senior klinischer Emb-
ryologe ESHRE genannt wird. Es stellt tatsachlich eine international anerkannte Qualifikation fiir Emb-
ryologinnen und Embryologen dar. Gleichzeitig bedauern wir, dass das Zertifikat nicht ausdriicklich in
der Verordnung genannt wird. Auf Grund der Komplexitat der Aufgaben sind wir Uberzeugt, dass in
jedem fortpflanzungsmedizinischen Laboratorium der Leiter oder die Leiterin zwingend diese Qualifika-
tion aufweisen muss.

Wir bedauern ferner, dass mit der Revision der Bund die Kompetenz zur Bestimmung der notwendigen
Weiterbildung an die Kantone weitergibt. Art. 4 Abs. 2 der FMedV halt heute fest, dass ,das Departe-
ment des Innern den Inhalt der Weiterbildung regeln [kann], Gber die sich die leitende Person auszu-
weisen hat.“ Mit der vorgeschlagenen Regelung hatte der Bund hingegen keine Kompetenz mehr, die
Weiterbildung zu bestimmen.

Im Sinne einer einheitlichen Rechtsanwendung ersuchen wir sie, Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 2 entspre-
chend anzupassen und die Anforderungen an die Qualifikation der Laborleiterin oder des Laborleiters
nicht nur in die Erlauterungen, sondern direkt in die Verordnung aufzunehmen. Diese Massnahme ist
umso wichtiger, weil ein kantonaler Vollzug immer die Gefahr einer gesamtschweizerisch nicht-homo-
genen Auslegung in sich birgt und weil die Erlauterungen weniger bindend sind als der Verordnungstext.

Es ist fraglich, welcher Vorteil eine kantonale Beurteilung der geeigneten fachlichen Weiterbildung ha-
ben kdnnte und ob fiir eine so komplexe Materie kleinere und gréssere Kantone uber die notwendigen
Ressourcen verfigen wirden, um sich selbst um die international anerkannten Anforderungen und um
die international angebotenen Qualifikationen zu kiimmern. Vergessen wir dabei nicht, dass fir Kantone
ein fortpflanzungsmedizinisches Zentrum einen grossen Mehrwert darstellt (Arbeitsstellen, ausgeldster
Umsatz, Steuereinnahmen) und dass die Kantonsbehérden sich in einem Konflikt zwischen Gesund-
heitsschutz und wirtschaftlichen Interessen befinden kénnten.

Wir erinnern hier auch daran, dass die Botschaft des Bundesrates vom 7. Juni 2013 zur Revision des
FMedG im Art. 8 (S. 5927) vorsah, dass ,Personen, welche im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren
eine PID gemass Artikel 5a Absatz 2 veranlassen wollen, Giberdies [d.h. zusatzlich zur kantonalen Be-
willigung] einer Bewilligung des BAG bediirfen. Die Einfihrung dieser zusatzlichen Bewilligungspflicht
ist notwendig, weil die PID besondere Qualifikationsanforderungen an das medizinische Fachpersonal
stellt, deren Einhaltung auf diese Weise sichergestellt werden soll.”

Wir schlagen folgende Anderung vor:
Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 2

3 3 A ng, das Zertifikat als
Senior Klinischer Embryologe der European Society of Human Reproduction and Embryology
(ESHRE) oder eine gleichwertige Weiterbildung aufweist. Uber die Gleichwertigkeit entscheidet
das eidgendssische Departement des Innern.
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Art 4 Abs. 2 Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Es ist nicht nachvollziehbar, warum nur das Laboratorium, das die genetischen Untersuchungen durch-
fuhrt, nicht aber das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium bzw. das ganze fortpflanzungsmedizini-
sche Zentrum akkreditiert sein muss.

Wir erinnern daran, dass es sich um komplexe Tatigkeiten handelt und eine korrekte und reibungslose
Durchfiihrung jedes einzelnen Prozessschrittes fiir den Erfolg der IVF-Verfahren unumganglich ist. Es
geht namentlich sowohl um technische Aspekte (Biopsie, Vermeidung einer Kontamination), wie auch
um organisatorische Aspekte (Beschriftung, Vermeidung von Probenverwechselung), Zeitplanung und
Koordination mit dem diagnostischen Laboratorium. Wir empfehlen Ihnen darum, das Akkreditie-
rungsobligatorium (ISO 15189) auf das fortpflanzungsmedizinische Zentrum zu erweitern und, wie bei
den diagnostischen Laboratorien, eine angemessene Ubergangsfrist vorzusehen (siehe unseren Kom-
mentar dort).

Einige bestehende Zentren sind bereits akkreditiert, und die Regelung im Art 4 Abs. 2 tragt dem Rech-
nung. Ein Obligatorium wird wesentlich dazu beitragen, dass ziigig alle Zentren akkreditiert sind und
somit ein international anerkannter Qualitatsstandard erreicht wird.

Art 4 Abs. 4 neu Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Die FMedV sieht keine Regelung der Stellvertretung vor. Wir halten die Regelung der Stellvertretung
auf Verordnungsstufe fir dringend erforderlich und schlagen vor, in Anlehnung an Art. 17 der Verord-
nung Uber genetische Untersuchungen einen entsprechenden Absatz aufzunehmen:

Art 4 Abs. 4 neu

Das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium stellt die Stellvertretung der Leiterin oder des Lei-
ters durch eine Person sicher, die Uiber die Qualifikation nach Abs. 1 verfigt.

Diese Forderung entspricht den Richtlinien des PGD Consortiums der European Society for Human
Reproduction and Embryology* und der ESHRE Guideline Group on good practice in IVF Labs?, die
empfehlen, dass in jedem Zentrum mehr als eine Person die notwendige Qualifikation aufweisen muss,
um bei Abwesenheiten (Ferien, Krankheit, Fortbildung, usw.) Schwierigkeiten und Engpéasse zu vermei-
den.

Art. 7 Information tUber die wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Dieser Artikel soll gemass Revisionsvorlage in der revidierten Verordnung unverandert beibehalten wer-
den.

In der geltenden Verordnung sind dies die einzigen Vorgaben zum Personal, das an fortpflanzungsme-
dizinischen Verfahren beteiligt ist. Die revidierte Verordnung enthalt hingegen neu auch Bestimmungen
zu den Qualifikationen der Leiterin oder des Leiters (Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 1) und des Personals (Art
4 Abs. 1 Bst. b) des fortpflanzungsmedizinischen Laboratoriums.

Auf Grund der neuen Regelung in Art. 4 ist uns nicht klar, auf wen nach Inkraftsetzung der revidierten
Verordnung Art. 7 anwendbar sein wird.

Um Klarheit zu schaffen, schlagen wir vor, entweder Art. 4 Abs. 2 Bst. b und Art. 7 zusammenzufihren
und die notwendigen oder moglichen Qualifikationen des Personals zu préazisieren, oder Art. 7 zu pré-
zisieren.

Art. 7 der Verordnung Uber genetische Untersuchungen am Menschen stellt diesbeziglich ein gutes
Beispiel dar. Dort werden alle anerkannten Qualifikationen aufgelistet und der Anteil an Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern vorgegeben, der diese Qualifikationen aufzuweisen hat.

1 ESHRE PGD consortium best practice guidelines for organization of a PGD centre for PGD/preimplantation genetic screening,
Hum Reprod. 2011 Jan;26(1):33-40
2 ESHRE Revised guidelines for good practice in IVF Laboratories, 2015
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Weiter schlagen wir vor, von der Bezeichnung ,Wissenschaftliche Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter”
ganz abzusehen. ,Wissenschaftliche Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter* ohne nahere Spezifizierung sind
im allgemeinen Sprachgebrauch Personen mit einem Hochschulabschluss, die verschiedene Positio-
nen, meist ohne Fuhrungsaufgaben, innehaben. Es kdnnen somit Personen mit einem Studium in Bio-
logie, Medizin, Jus oder Okonomie sein. In der FMedV ist darum zwingend zu prazisieren, welche Qua-
lifikation diese Personen aufweisen mussen.

Art. 10 Abs. 1 Aufsicht

Der Artikel sieht wie bisher vor, dass eine erste Inspektion innerhalb eines Jahres nach Bewilligungser-
teilung erfolgt.

Mit der Zulassung der PID und der Aufhebung der Kryokonservierung erweitert sich das Tatigkeitsspekt-
rum der fortpflanzungsmedizinischen Zentren wesentlich. Auf sie kommen neue und komplexe Aufga-
ben zu mit schwerwiegenden Implikationen fiir die behandelten Paare.

Wie wir in unserer Empfehlung 15/2015 festgehalten haben, geht es bei der PID um ein Zusammenspiel
zwischen IVF-Zentrum und Diagnostik-Labor und diese Schnittstelle muss fur den Erfolg des Verfahrens
optimal funktionieren. Die Ablaufe sind so abzusprechen und zu gestalten, dass sich alle Etappen des
Verfahrens, namentlich die Beratung des Paares, die Absprache mit dem Labor Uber den bevorstehen-
den Auftrag, das IVF-Verfahren, die Abspaltung der Zellen und die Ubermittlung an das Labor, die
Durchfiihrung der genetischen Untersuchung und die Rickmeldung der Ergebnisse an das IVF-Zentrum
bis zum Transfer der gesunden Embryonen, reibungslos realisieren lassen.

Wir erachten deswegen eine alleinige Einsicht in schriftliche Unterlagen als ungeniigend, um die Eig-
nung des Zentrums zur Durchfuihrung von fortpflanzungsmedizinischen Verfahren zu prifen. Wir emp-
fehlen lhnen vorzusehen, dass das Zentrum inkl. Laboratorium ein erstes Mal inspiziert wird, bevor es
seine Tatigkeit aufnimmt.

Wir wirden es ferner begriissen, dass der Aspekt der Schnittstelle IVF-Zentrum und Diagnostik-Labor
auch in der Verordnung ausdrtcklich erwahnt wirde, damit die zustandigen Behérden (Kanton bzw.
Bund) im Rahmen ihrer Aufsichtsaufgabe diesem Aspekt besondere Beachtung schenken.

Wir schlagen folgende Anderung vor:
Art. 10 Abs. 1 und 3

1Die Aufsichtsbehorde fiihrt vor lasstinnerhalb-eines-Jahres-nach der Erteilung der Bewilligung eine
Inspektion durch eine sachversténdige Person durchfihren. Danach erfolgt eine Inspektion so oft als
nétig, mindestens aber alle zwei Jahre.

:Im Rahmen der Inspektion schenken die mit der Inspektion beauftragten Personen der Schnittstelle
zwischen dem fortpflanzungsmedizinischen Zentrum und dem diagnostischen Labor besondere Beach-
tung.

Art. 28 Ubergangsbestimmungen

Der Artikel sieht vor, dass fortpflanzungsmedizinische Zentren, die Fortpflanzungsverfahren bereits an-
wenden (Abs. 1) bzw. Fortpflanzungsverfahren mit Untersuchung des Erbguts von Keimzellen bereits
anwenden (Abs. 2, de facto Zentren, die die Polkorperdiagnostik bereits anbieten), drei Jahre Zeit ha-
ben, um ein Gesuch einzureichen und nachzuweisen, dass sie die geédnderten Voraussetzungen erful-
len.

Die dreijahrige Frist ist unseres Erachtens unverhaltnismassig lang und nicht nachvollziehbar. Es be-
deutet konkret, dass alle 28 heute tatigen fortpflanzungsmedizinischen Zentren wéahrend dreier Jahre
unter nicht gesetzeskonformen Bedingungen arbeiten dirfen, ohne dass die Aufsichtsbehérden inter-
venieren wirden (z.B. fr welche Indikationen und Paare eine PID zur Anwendung kommt). Da fir viele
bereits bewilligte Zentren die Inkraftsetzung des revidierten FMedG zu einer wesentlichen Erweiterung
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des Tatigkeitsbereichs flhren wird, sollte unbedingt auch bei ihnen eine engermaschige Aufsicht vor-
gesehen werden.

Sowohl das geltende Fortpflanzungsmedizingesetz (seit 1.1.2001 in Kraft) wie das Gesetz liber geneti-
sche Untersuchungen beim Menschen (seit 1.4.2007 in Kraft) haben bei der Inkraftsetzung fur die be-
reits tatigen fortpflanzungsmedizinischen Zentren bzw. genetischen Laboratorien lediglich eine dreimo-
natige Frist vorgesehen, um das Gesuch bei der zustdndigen Behorde einzureichen (Kanton bzw.
Bund). Auch der vorliegende Revisionsvorschlag fur die Verordnung iber genetische Untersuchungen
beim Menschen sieht fir die Laboratorien, die neu Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von
Fortpflanzungsverfahren genetisch untersuchen wollen, eine 6-monatige Frist vor.

Wir ersuchen Sie, die Frist in Analogie zu diesen drei Bestimmungen auf maximal 6 Monate zu verkur-
zen.

Anderung eines anderen Erlasses
Art 7, Abs. 2 GUMV

Bei der Untersuchung von Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren
geht es tatsachlich um sehr wenig Untersuchungsmaterial. Es geht aber nicht immer zwingend um Ein-
zelzellen, es kénnen auch einige wenige Zellen zur Verfigung stehen. Darum schlagen wir lhnen vor,
die Formulierung zu andern.

Fuhrt das Laboratorium zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder Embry-
onen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren nach Artikel 5a des FMedG durch, so muss zu-
dem mindestens eine im Laboratorium tatige Person Uber hinreichende Erfahrung mit solchen Untersu-
chungen ven-Einzelzellen verfligen.

Art. 8a Akkreditierung

Wir begriissen das Akkreditierungsobligatorium fir Laboratorien, die zyto- oder molekulargenetische
Untersuchungen von Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren
durchfiihren, das unserer Empfehlung 15/2015 entspricht. Gleichzeitig ersuchen wir Sie, die Formulie-
rung anzupassen, damit unbezweifelbar klar wird, dass gerade der Bereich der Untersuchung von Keim-
zellen oder Embryonen in vitro akkreditiert sein muss, und nicht irgend eine beliebige Tatigkeit im glei-
chen Labor. Mit der von lhnen vorgeschlagenen Formulierung wirde in der Tat ein Laboratorium zur
Untersuchung von Keimzellen oder Embryonen in vitro zugelassen werden missen, falls es im Bereich
der herkbmmlichen zyto- und molekulargenetischen Untersuchungen akkreditiert ist.

Fuhrt das Laboratorium zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder
Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren nach Artikel 5a des FMedG durch, so
muss es zudem Uber eine Akkreditierung in diesem Téatigkeitsbereich nach der Akkreditierungs-
und Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni 1996 (AkkBV)10 verfligen; die fir die Akkreditierung
massgebenden Grundanforderungen an ein solches Laboratorium sind in Anhang 2 der AkkBV
aufgefihrt.

Art. 10 Abs. 4 Bst. b GUMV Erteilung der Bewilligung und Geltungsdauer

Gemaéss Revisionsvorschlag darf ein Laboratorium ab Inkraftsetzung des revidierten FMedG und der
revidierten FMedV neu Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren
genetisch untersuchen, solange es ein Akkreditierungsgesuch eingereicht hat, und es hat 5 Jahre Zeit,
um die Akkreditierung fiir den neuen Bereich zu erhalten.

In den Erlauterungen begriinden Sie die 5-Jahre-Frist damit, dass das Laboratorium zwangslaufig seine
Tatigkeit aufnehmen muss, bevor es Uberhaupt ein Gesuch um Akkreditierung einreichen kann und
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dass das Akkreditierungsverfahren einige Zeit in Anspruch nimmt. Da alle Laboratorien, die diese Un-
tersuchungen anbieten wollen, betroffen sind, ist eine angemessene Frist vorzusehen. Die fortpflan-
zungsmedizinischen Zentren werden in der Tat die PID nicht anbieten kénnen, solange die diagnosti-
schen Laboratorien keine Bewilligung haben um die notwendigen genetischen Untersuchungen durch-
zufiihren.

Wir halten eine flinfjahrige Frist auch unter Berlcksichtigung der Vorbereitungsarbeiten seitens des
Laboratoriums und der Engpasse bei der Schweizerischen Akkreditierungsstelle (SAS) flr Gbertrieben.

Aus den in unseren Kommentaren unter Art 28 FMedV genannten Griinden muss die Frist so lang wie
notig aber so kurz wie mdglich gehalten werden. Eine dreijahrige Giiltigkeit der Bewilligung gemass Art.
10 Abs. 3 (also ohne Akkreditierung) erachten wir fiir angemessen, weil es sich in den meisten Féllen
um Laboratorien handeln wird, die bereits akkreditiert sind und lediglich den Akkreditierungsbereich
erweitern mussen.

Inkongruenz zwischen den Sprachversionen
Art 6, 7 und 8 GUMV

In den Artikeln 6, 7 und 8 gibt es eine Nicht-Ubereinstimmung zwischen den drei Sprachen:

Deutsch: zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen
Francais: des analyses cytogénétiques et moléculaires
Italiano: esami citogenetici o genetico-molecolari

Deutsch und italienisch sind unseres Erachtens korrekt, franzésisch muss korrigiert werden (,et* mit
,0U" ersetzen).

3. Weitere Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Fortpflanzungsmedizingesetzes (FMedG), die im Jahr 2014 zur Zulassung
der Praimplantationsdiagnostik (PID) gefuihrt hat, sind neben den fur die Zulassung der PID relevanten
Artikeln nur noch wenige weitere Artikel angepasst worden (z.B. Art. 15, Aufbewahrung der Keimzellen).
Der Entscheid war sinnvoll, denn eine Gesamtrevision des Gesetzes hatte die Zulassung der PID und
die Aufhebung des Kryokonservierungsverbots, fir welche ein dringender Bedarf besteht, mdglicher-
weise verlangsamt oder sogar gefahrdet.

Da seit der Verabschiedung des urspringlichen Gesetzes am 18. Dezember 1998 im Bereich der Fort-
pflanzungsmedizin tiefgreifende Veranderungen beziiglich medizinisch-technischen Mdglichkeiten, wis-
senschaftlichen Erkenntnisse sowie der entsprechenden Werte und der gesellschaftlichen Wahrneh-
mung stattgefunden haben, regen wir an, eine Gesamtrevision des FMedG ernsthaft zu prifen. Betrof-
fen sind zahlreiche, zum Teil ethisch und gesellschaftlich umstrittene Themen. Wir nennen namentlich
das Bewilligungswesen/Qualitatsanforderungen fiir die homologe Insemination, die Uberwachung der
Erfolgsraten der IVF-Zentren (z.B. Baby take home rate), die Eizellen- und die Embryonenspende, die
Forschung an impragnierten Zellen und Embryonen, die (iber das Stammzellenforschungsgesetz hinaus
geht sowie die Anwendung von PID-Verfahren zur Zeugung von histokompatiblen Embryonen.

Auf Thren Wunsch hin Gibermitteln wir die elektronische Version der vorliegenden Stellungnahme an die
E-Mail Adresse humanreproduction@bag.admin.ch und dm@bag.admin.ch.
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Wir danken Ihnen fir die Berilicksichtigung unserer Anliegen und stehen lhnen zur Beantwortung von
Fragen gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

Die Prasidentin

Prof. Dr. phil. nat. Sabina Gallati
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