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Vorwort

Wissen und Koénnen der heutigen Biomedizin @ wachsen mit  atemberaubender
Geschwindigkeit. In Grenzsituationen menschlicher Existenz, in denen man sich friher nur in
der Hand des Schicksals, des Zufalls oder der Allmacht Gottes wusste (Zeugung, Geburt und
Sterben, Krankheit und Behinderung), sind heute gestaltende Eingriffe moglich. Das |6st
Hoffnung aus, aber auch Erschrecken.

Wo von den neuen Erkenntnissen Gutes zu erwarten ist und wo Gefahren lauern, muss
unterschieden werden. Kriterien dafur liefert dem Einzelnen die Ethik, der Gemeinschaft das
Recht. Zwischen beiden besteht keine Identitét, aber eine enge Verbindung. Am deutlichsten
wird dies im Grundrechtskatalog unserer Verfassung. Recht kann nur dann mit freiwilliger
Gefolgschaft rechnen, wenn es gemeinschaftsdienlichen Werten entspricht und darum
plausibel und richtig erscheint.

Die Plurditdt der Weltanschauungen in unserer Gesellschaft bringt Wertevielfalt mit sich,
aber auch Werteunsicherheit. Diese wird im Fall der Biomedizin noch dadurch gesteigert,
dass sich Wissenschaft heute im internationalen Verbund entwickelt und auch hier
unterschiedliche Wertordnungen zwangsl&ufig aufeinandertreffen. Zwischen Ablehnung und
Akzeptanz, zwischen Furcht und Hoffnung entsteht gesellschaftliches Konfliktpotenzial.
Gesetzliche Regelungen miissen hier Rechtssicherheit schaffen. Uberzeugungskraft gewinnen
sie aber nur dann, wenn sie aus einer Debatte mit der Offentlichkeit hervorgehen und wenn im

Deutschen Bundestag um alle relevanten Gesichtspunkte gerungen wird.

Die Enquete-Kommission ,Recht und Ethik der modernen Medizin® legt nach zwel
Zwischenberichten nunmehr ihren Schlussbericht vor. Hinsichtlich vieler Handlungsfelder der
modernen Medizin bleiben leider noch weil3e Flecken aufzukldren, weil die Zeit fur deren
Aufarbeitung gefehlt hat. Vielleicht besteht — neben ihren Berichten — eine der wichtigsten
Leistungen der Enquete-Kommission in ihrem Beitrag zu einer breit gefiihrten 6ffentlichen
Debatte und in der Entwicklung einer dem Thema angemessenen Streitkultur. Mit ihrem
Schlussbericht Ubergibt die Enquete-Kommission nicht nur schriftliche Ergebnisse ihrer
Tatigkeit, sondern vermittelt zugleich auch eine Methode, wie auf dem Hintergrund einer
leidenschaftlich ausgetragenen ethischen Kontroverse Konsenssuche stattfinden kann.



Fir die Arbeit in der Engquete-Kommission ist den Sachverstandigen sowie den
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern im Sekretariat und in den Abgeordnetenbiros zu danken.

fev. Mouen,

Margot v. Renesse
Vorsitzende der Enquete-Kommission
» Recht und Ethik der modernen Medizin®
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A Einleitung

Aufgaben der Kommission

Die fortschreitenden Entwicklungen in Biologie und Medizin werfen grundsétzliche ethische
und rechtliche Fragen und Probleme auf, die erheblichen gesellschaftlichen Diskussionsbedarf
hervorrufen und eine Herausforderung fir den Gesetzgeber darstellen.

Der Deutsche Bundestag hat vor diesem Hintergrund mit Zustimmung aller Fraktionen am 24.
Mérz 2000 die Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Medizin® mit dem
Auftrag eingesetzt, unter Bertcksichtigung ethischer, verfassungsrechtlicher, sozider,
gesetzgeberischer und politischer Aspekte die Fortschritte der Medizin, die Forschungspraxis
sowie die daraus resultierenden Fragen und Probleme zu untersuchen und grundlegende und
vorbereitende Arbeiten fir notwendige Entscheidungen des Deutschen Bundestages zu
leisten. Insbesondere sollte die Kommission ,, Empfehlungen fur die ethische Bewertung, fir
Moglichkeiten des gesdllschaftlichen Umgangs sowie fir gesetzgeberisches und
administratives Handeln in Bezug auf medizinische Zukunftsfragen® erarbeiten.

Im Einzelnen gehtrte es zum Auftrag der Enquete-Kommission (Bundestagsdrucksache
14/3011),

»den Sachstand Uber wichtige derzeitige und zukinftige Entwicklungen und daraus
resultierende Probleme in der modernen medizinischen Forschung, Diagnostik und
Therapie unter  Einbeziehung ethischer, verfassungsrechtlicher, sozider,
gesetzgeberischer und politischer Aspekte darzustellen;

die zugehérige Forschungspraxis zu untersuchen und insbesondere auf gesetzlich nur
unvollsténdig geregelte Bereiche hinzuweisen;

Kriterien fir die Grenzen der medizinischen Forschung, Diagnostik und Therapie
sowie ihrer Anwendungen zu entwickeln, die das unbedingte Gebot zur Wahrung der
Menschenwdrde beinhalten.”

Dartiber hinaus war es der Wunsch des Parlaments, dass sich die Kommission an der
Beratung von Gesetzesvorhaben und an der Vorbereitung von Entscheidungen des Deutschen
Bundestages beteiligen sollte, die das Arbeitsprogramm der Kommission betrafen. Auf3erdem
sollte sie durch ihre Arbeit zu einer Vertiefung des offentlichen Diskurses Uber die mit der
Entwicklung und Anwendung der Biotechnologie und der modernen Medizin verbundenen
Fragen beitragen.

Zusammensetzung der Kommission



Der Kommission gehdrten 13 parlamentarische Mitglieder sowie 13 sachverstandige
Mitglieder an, die weder dem Bundestag noch der Bundesregierung angehéren durften. Die
Fraktionen des Deutschen Bundestages haben fur die 13 Parlamentarierinnen und
Parlamentarier 13 stellvertretende Mitglieder benannt. Die Kommissionsmitglieder sind von
den im Deutschen Bundestag vertretenen Fraktionen benannt und vom Prasidenten des

Deutschen Bundestages berufen worden.2

Zur Vorsitzenden der Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Medizin“ wurde
die Abgeordnete Margot v. Renesse (SPD), zum stellvertretenden Vorsitzenden der
Abgeordnete Hubert Hippe (CDU/CSU) bestimmt.

Die Verwaltung des Deutschen Bundestages hat ein Sekretariat zur organisatorischen und

wissenschaftlichen Begleitung der Enquete-Kommission eingerichtet.3

Arbeitsweise der Kommission

Die Kommission hat zu Beginn ihrer Beratungen drel zentrale Bereiche der modernen
Medizin fir ihre Arbeit ausgewahlt, die jeweils von einer Themengruppe der Kommission

bearbeitet wurden:

» Reproduktionsmedizin und Embryonenschutz (Themengruppe 1);

= Angewandte medizinische Forschung/Neue diagnostische und therapeutische Methoden
(Themengruppe 2);

= Genetische Daten (Themengruppe 3).

Die Themengruppen haben auf Basis intensiver Diskussionen und ausfuhrlicher Gesprache
mit externen Sachversténdigen Entwirfe fur die entsprechenden Berichtskapitel der
Kommissionsberichte vorbereitet. Diese in 25 (Themengruppen 1 und 3) bzw. 30
(Themengruppe 2) Sitzungen der Themengruppen erarbeiteten Entwirfe umfassten neben
einer Darstellung des Sach- und Diskussionsstandes Vorschlége fir eine Bewertung sowie fir

Empfehlungen zu den Themenbereichen.

Die Entwtrfe der Berichtsteile aus den Themengruppen sowie weitere von Mitgliedern der
Kommission vorbereitete Arbeitsunterlagen dienten als Grundlage der weiteren Beratungen in

2 vgl. zur Benennung der Mitglieder § 56 Abs. 2 Geschéftsordnung des Deutschen Bundestages. Vgl. zur
Zusammensetzung der Enquete-Kommission G, Anhang 6.
3 Vgl. zum Kommissionssekretariat G, Anhang 7.



insgesamt 37 Sitzungen des Plenums. Die Kommission votierte am 29. April 2002 einstimmig

fir die Annahme ihres Abschlussberichts und schloss damit ihre Beratungen ab.

Neben den Kenntnissen und Erfahrungen ihrer Mitglieder konnte die Kommission bei ihrer
Arbeit auch vielfaltige externe Informationsquellen nutzen:

1. Offentliche Anhdrungen und Informationsgespréache

Die Kommission lud zu vier 6ffentlichen Anhdrungen ein. Mit der offentlichen Anhérung
» Europaischer Diskurs zu ethischen Fragen der modernen Medizin“ am 19. November 2001
war dabei zugleich die Hoffnung verbunden, zu einer weiteren internationalen Vernetzung der

Diskurse (iber biopolitische Fragen beitragen zu kénnen.*

2. Gespréche mit externen Sachverstandigen

Die Themengruppen der Kommission haben zwischen Mai 2000 und April 2002 im Rahmen
von insgesamt zehn nichtoffentlichen Sitzungen externe Sachverstdndige zu
Informationsgespréachen eingeladen.”

3. Schriftliche Stellungnahmen externer Sachverstandiger
Zur Vorbereitung offentlicher und nicht6ffentlicher Anhdrungen und Informationsgespréche
hat die Kommission externe Sachverstandige um schriftliche Stellungnahmen gebeten.

4. Gutachten
Die Kommission hat insgesamt sieben Gutachten zu zentralen Problemfeldern in Auftrag
gegeben.’

5. Delegationsreisen

Der Sammlung von Informationen Uber den Diskussionsstand bzw. den Umgang mit
biopolitischen Fragen dienten schlief3lich auch Delegationsreisen. Mitglieder der Kommission
reisten vom 23. April 2001 bis 1. Mai 2001 in die USA. Eine weitere Gruppe der Kommission
reiste vom 17. bis 22. September 2001 nach Grof3britannien und Island.

*Vgl. Ubersicht tber offentliche Anhérungen G, Anhang 8.
> vgl. Ubersicht tber nichtoffentliche Anhdrungen von Sachverstandigen in den Themengruppen G, Anhang 9.
®vgl. Ubersicht tiber Gutachten G, Anhang 11.



Zwischenberichte

Im Verlauf ihrer Arbeit hat die Enquete-Kommission zwei Zwischenberichte vorgel egt:

1. Teilbericht zu dem Thema ,, Schutz des geistigen Eigentumsin der Biotechnologie"

Der Erste Zwischenbericht, der im Januar 2001 fertiggestellt wurde, trug den Titel
,Telbericht zu dem Thema Schutz des geistigen Eigentums in der Biotechnologie
(Bundestagsdrucksache 14/5157). Die Kommission nahm die Vorarbeiten zur Umsetzung der
Biopatent-Richtlinie der Europ&ischen Union in deutsches Recht zum Anlass, die Ergebnisse
ihrer Beratungen Uber die kiinftige Entwicklung des Schutzes biotechnologischer Erfindungen

vorzustellen.

2. Tellbericht ,, Stammzellforschung*

Im November 2001 tbergab die Kommission dem Bundestag ihren Zweiten Zwischenbericht
mit dem Titel , Teilbericht Stammzellforschung* (Bundestagsdrucksache 14/7546). Grundlage
fur diesen Bericht war ein Auftrag des Parlaments vom 5. Juli 2001. Damals hatte der
Bundestag festgelegt, sich noch im laufenden Jahr mit der Frage der Forschung an
importierten, humanen und pluripotenten embryonalen Stammzellen zu befassen und dabel
eine Stellungnahme der Enquete-Kommission zu berticksichtigen (Bundestagsdrucksache
14/6551).

Gutachtliche Stellungnahme

Da die Kommission sich auftragsgemal? bereits wahrend der laufenden Wahlperiode an der
Vorbereitung von Entscheidungen des Bundestages beteiligen sollte, gab sie im Februar 2002
eine gutachtliche Stellungnahme zu dem Entwurf fiir ein Stammzellgesetz’ ab.

Offentlichkeit

Die Kommission war vom Deutschen Bundestag damit beauftragt worden, die betroffenen
gesellschaftlichen Gruppen, Institutionen und Verbédnde sowie die Kirchen be ihren

" Gesetzentwurf der Abgeordneten Dr. Maria Béhmer, Wolf-Michael Catenhusen, Andrea Fischer (Berlin) u.a.,
Entwurf eines Gesetzes zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen (Stammzellgesetz — StZG) (Bundestagsdrucksache
14/8394).
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Beratungen angemessen zu beriicksichtigen und einen Beitrag zur Vertiefung des 6ffentlichen

Diskurses tiber die medizinischen Zukunftsfragen zu leisten.

Um diesem Anspruch gerecht zu werden, organisierte die Kommission mehrere offentliche
Dialogveranstaltungen, die Birgerinnen und Birgern ebenso wie fachlich Interessierten und
Interessengruppen die Mdglichkeit bieten sollten, mit den Mitgliedern des Gremiums ins

Gesprach zu kommen.

Die erste Offentliche Dialogveranstaltung der Kommission fand am 11. Dezember 2000 in
Bethel statt und war den Themen ,Wie sollte moderne Medizin aussehen?* und
» Nichteinwilligungsfahigkeit und medizinische Forschung* gewidmet.

Gegenstand einer zweiten Dialogveranstaltung am 26. Marz 2001 in der Humboldt-
Universitdt zu Berlin war das Thema ,, Umgang mit genetischen Daten®.

Eine dritte Offentliche Dialogveranstaltung der Kommission fand am 2. Juli 2001 in der
Friedrich-Schiller-Universitdt Jena statt. Im Mittelpunkt dieser Veranstaltung standen das
»Arzt-Patient-Verhédltnis* sowie das Thema ,, Hospiz, Sterbebegleitung und Sterbehilfe".

Um die interessierte Offentlichkeit in die Diskussionen der Enquete-Kommission besser mit
einbeziehen zu kénnen, nutzte die Kommission mit der Einrichtung von Online-Foren und der
Durchfiihrung von Online-Konferenzen dartber hinaus die Moglichkeiten des Internet. Unter
der Adresse www.bundestag.de/medizin bot sie vielfétige Dokumente und Informationen
elektronisch abrufbar an.
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B Ethische und rechtliche Orientierungspunkte

1 Menschenwirde/Menschenrechte

Die Menschenwtirde und die aus ihr folgenden Grund- und Menschenrechte bilden den
grundlegenden Mal3stab zur ethischen und rechtlichen Bewertung der modernen Medizin. Der
Deutsche Bundestag hat mit der Einsetzung der Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der

modernen Medizin“®

und in seiner Grundsatzdebatte am 31. Mai 2001 zur Biotechnologie und
zur modernen Medizin (Plenarprotokoll 14/173) die Verbindlichkeit der Menschenwiirde fir
die Biomedizinpolitik unterstrichen. In der Auseinandersetzung um die ethischen und
rechtsethischen Bewertungskriterien der neuen medizinischen Méglichkeiten wird vielfach

auf Menschenwiirde und Menschenrechte Bezug genommen.®

Wie aus den Texten des Europarats, der UNESCO und der Vereinten Nationen zu Fragen der
Bioethik hervorgeht, spielt der Gedanke der Menschenwirde und der Menschenrechte auch in
der internationalen Auseinandersetzung mit den Fragen der Biomedizin eine besondere Rolle.
Ausgehend vom angel séchsischen Raum werden neben deontologischen, d.h. vom Gedanken
der Pflicht ausgehenden Ansétzen, auch konsequenzialistische, d.h. von einer ausschliefdlichen
Bewertung der Handlungsfolgen ausgehende Ansétze, vertreten.® Die Schwierigkeiten einer
Urteilsbildung, die von der Menschenwirde ausgeht, entstehen, weil der Begriff selbst in
unterschiedlichen Kontexten verwendet wird. Es gibt eine lange philosophische Diskussion,
verfassungsrechtliche Auslegungen und eine umgangssprachliche Verwendung, die nicht
deckungsgleich sind. Der Begriff der Wirde des Menschen und eines damit verbundenen
gittlichen Anspruchs wird von einigen Bioethikerinnen und Bioethikern explizit
zuriickgewiesen, weil sie auf weltanschaulichen Uberzeugungen beruhen, fir die es in einer
sékularisierten Gesellschaft keine Grundlage mehr gebe.

Dem gegenuber geht die Enquete-Kommission davon aus, dass es auch in einer
sékularisierten Gesellschaft allgemein verbindliche Prinzipien des Handelns geben muss, die
der Guterabwagung im Einzelfall vorgegeben sind, und dass die Konzepte der

8 Die Kommission hat insbesondere , Kriterien fiir die Grenzen der medizinischen Forschung, Diagnostik und
Therapie sowie ihrer Anwendungen zu entwickeln, die das unbedingte Gebot zur Wahrung der
Menschenwirde beinhalten” (BT-Drs. 14/3011).

° Baumgartner et a. 1997; Benda 2001; Braun 2000b; Braun 2001b; Dérr et a. 2000; Geyer 2001; Graumann
2001a; Hoffe 2001; Knoepffler/Haniel 2000; Lauffs 2001; Luther 2001b; Reiter 2001; Rendtorff 2000;
Schneider 2000; Schwartldnder 1998; Spaemann 2001a;Werner 2000 u. a.

10 Auch in Deutschland wird dieser Ansatz vertreten (Birnbacher 1997; Hoerster 1995:1998; Merkel 2001).
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Menschenwiirde und der Menschenrechte einen unverzichtbaren Rahmen fir die ethische und

rechtsethische Auseinandersetzung mit den Fragen der modernen Medizin darstellen.
1.1 Zur Begriffsgeschichte und Begriindung der Menschenwirde

In der antiken Philosophie wird der Begriff der Wirde in zwel unterschiedlichen Kontexten
gebraucht.™ Zum einen bezeichnet , Wiirde" den herausgehobenen Rang eines Menschen in
der Gesellschaft. Wirde wird vor alem als Leistung des Einzelnen wie auch als Ausdruck
seiner Funktion in der Gesellschaft verstanden. Insofern gibt es ein Mehr oder Weniger an
Wiirde. Dieses Verstandnis entspricht einer Leistungstheorie der menschlichen Wrde.

Bereitsin der Antike gibt es jedoch auch den Gedanken, dass ,, Wirde"* dagenige ist, was den
Menschen gegentiber nichtmenschlichen Wesen auszeichnet und somit jedem Menschen
zukommt und unverlierbar ist. Es handelt sich hier um einen universalistischen Begriff
menschlicher Wirde, insofern er alle Menschen als Menschen umschlief3t.

Nach christlichem Verstandnis ist der Mensch von Gott als dessen Ebenbild geschaffen.'? Die
Wirde des Menschen griindet nach dieser Auffassung in der Gottesebenbildlichkeit des
Menschen und seiner unmittelbaren Beziehung zu Gott, die auch durch die Menschwerdung
Gottes in Jesus Christus bestétigt wird.

In der Renaissance betont der italienische Humanist Pico della Mirandola in Verbindung mit
dem Gedanken der Gottesebenbildlichkeit des Menschen die Idee der Freiheit. Die Wirde des

Menschen beruhe auf seiner Méglichkeit, im Vollzug der Freiheit sich selbst hervorzubringen.

Mit Neuzeit und Aufklarung rickt der Gedanke der Selbstbestimmung des Menschen durch
Vollzug der ihm eigenen Vernunft in den Mittelpunkt. Fur den franztsischen Philosophen
Blaise Pascal ist es die Bestimmung des Menschen als denkendes Wesens, die seine Wirde
begrindet. Samuel Pufendorf, dessen Lehre Einfluss auf die amerikanische Erklarung der
Menschenrechte von 1776 hatte, verbindet diesen Gedanken der Vernunftbegabung mit dem
der Gleichheit aler Menschen, da allen Menschen a's solchen diese Eigenschaft zukomme.

Eine wichtige Stellung nimmt der Begriff der Menschenwirde sodann in der Philosophie
Immanuel Kants ein. Dieser greift den aus der judisch-christlichen Tradition kommenden
Begriff der Menschenwiirde auf und gibt ihm eine skularisierte, Gber den religitsen Kontext
hinaus Glltigkeit beanspruchende Fassung.

11 7ur Begriffsgeschichte vgl. Horstmann 1980, S. 1126 mit weiteren Hinweisen; Spaemann 1987; Bayertz 1999.
12 Genesis 1, 26-27.
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Um die Mitte des 19. Jahrhunderts wird der Begriff der Menschenwiirde zu einem politischen
Leitbegriff der Arbeiterbewegung. Die Forderungen nach einem menschenwirdigen Dasein
und nach menschenwiirdigen Zustanden gehoren zu den Hauptanliegen der friihen Sozialisten.
Fur den deutschen Philosophen und Gesellschaftskritiker Karl Marx endet die

,Kritik der Religion (...) mit der Lehre, dass der Mensch das hichste Wesen fur den
Menschen sei, also mit dem categorischen Imperativ, alle Verhadltnisse umzuwerfen,
in denen der Mensch ein erniedrigtes, ein geknechtetes, ein verlassenes, ein
verachtliches Wesen ist**®

In der deutschen Rechtstradition kommt der kantischen Begrindung der Menschenwirde eine
besondere Bedeutung zu. Kant unterscheidet im Bereich menschlicher Zwecksetzungen

zwischen dem, was einen Preis, und dem, was eine Wirde hat:

»Was einen Preis hat, an dessen Stelle kann auch etwas anderes, as A_quivalent,
gesetzt werden; was dagegen Uber dlen Preis erhaben ist, mithin kein Aquivaent
verstattet, das hat eine Wirde.**

Einen Preis haben heif¥, durch etwas anderes ersetzt und damit als Mittel fir anderes
verwendet werden zu konnen; dagegen meint Wirde haben, ein Zweck an sich zu sein. Nur
ein Wesen, das in der Lage ist, sich selbst Zwecke zu setzen, kommt als letzter Bezugspunkt,
als Selbstzweck jeder Zwecksetzung in Frage. Der Grund dafir, dass die menschliche Natur
Wirde hat, ist nach Kant die sittliche Autonomie des Menschen, d.h. seine Mdglichkeit, in
Freiheit sich dem sittlichen Gesetz zu unterwerfen, aso sittlich sein zu kénnen. Es ist die
Fahigkeit des Menschen zur Moral, die den Grund der Menschenw(rde ausmacht.

Menschenwrde zu haben bedeutet nach Kant, den Anspruch zu besitzen, ,,jederzeit zugleich
as Zweck, niemals bloR as Mitte“™ gebraucht, d.h. nicht im Kern der Person instru-
mentalisiert zu werden. Kein Mensch darf as blof3es Mittel der Verwirklichung von Zwecken
anderer behandelt werden. Das Subjekt der Menschenwirde darf nicht zum blof3en Objekt der
Verfigung eines fremden Willens gemacht werden. Ferner darf die Wirde eines jeden
Menschen nicht gegen andere Zwecke verrechnet werden — sonst wére sie keine Wiirde,

sondern nur ein Wert unter anderen.

Eine andere Interpretation Kants stiitzt sich auf den Begriff der Menschheit®®, den Kant as
regulative Idee der Menschheit in der Person als eine uns aufgegebene Pflicht entwickelt, und
die kantische Geschichtsphilosophie. Die Vernunft kénne sich nicht im einzelnen Menschen,

18 Marx 1982, S. 177.
14 Kant 1980, S. 68.

15 Kant 1980, S. 61.

16 Braun 2000b, S.67 ff.

15



sondern nur in der Menschheit insgesamt as Gattung voll entwickeln. Es sei die , Idee der
Menschheit*, die in jedem Menschen verkorpert sei und die ihn zum Trager von Wirde

mache.

Der Gedanke der Menschenwtirde ist auch kritischen Argumenten ausgesetzt, die sich zum
einen auf den inhaltlichen Gehalt und die Begrindung der Menschenwirde bzw. der ihr
zugrunde liegenden moral philosophischen Konzeption Immanuel Kants, und zum anderen auf
die Reichweite der Menschenwirde am Anfang und am Ende des L ebens beziehen.

So wurde eingewendet (Arthur Schopenhauer'” u.a.), der Begriff der Menschenwiirde habe
keinen eigensténdigen normativen Gehalt und verbinde zudem verschiedene und einander
widersprechende moralische Rechte (Menschenrechte). Doch zeigt sich gerade bei Kollision
von Grundrechten (z.B. in der Diskussion Uber Sterbehilfe, wo eine Spannung zwischen
Selbstbestimmungs- und Lebensrecht besteht), dass es von Bedeutung ist, neben den
einzelnen Grundrechten die Unverletzlichkeit der Menschenwirde als eigenen moralischen
oder rechtlichen Anspruch festzuhalten und mit ihr den normativen Grund zu benennen, aus
dem sich die einzelnen Menschenrechte ableiten, gegeneinander abgrenzen und weiter
entwickeln lassen.

Eingewendet wurde auch, Kants Begriff der Wirde stitze sich auf ein Konzept von
Autonomie und transzendentaler Freiheit, das nur um den Preis kontroverser metaphysischer
Annahmen zu begriinden sai.

Aus dieser Einsicht heraus wurden in der Moralphilosophie zwei Wege beschritten. Der eine
verzichtet auf jegliche Moralbegrindung; der andere sucht eine sékulare Begrindung der
Moral. Der erste Weg hat sich, auch wenn er von vielen zeitgendssischen Bioethikerinnen und
Bioethikern vertreten wird, als unzureichend herausgestellt, weil er sich nicht dazu eignet,
Handlungsanleitungen in strittigen Fragen zu geben: Aus dem faktischen Verhalten von
Menschen allein kdnnen keine Aussagen Uber dessen normative Richtigkeit gefolgert werden.
Zum anderen kann auf solche Aussagen aber nicht ganz verzichtet werden. Zwar kann es in
manchen Fallen sinnvoll sein, die Frage der Gultigkeit konkreter moralischer Normen offen
zu lassen, wenn sie auf direktem Wege schwer zu kléren ist, und sich auf die Plausibilitét der
Normen mittlerer Reichweite bzw. auf Begrindungen aus Kontext oder Verfahren zu
beschranken, doch hebt dies die vorausgesetzte Verpflichtungskraft moralischer Normen und
die Rechtfertigungsbedirftigkeit sowie deren prinzipielle Einlosbarkeit nicht auf. Die

1 schopenhauer 1988, S. 412.
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moralische Kommunikation kann daher auf den Rickgriff auf begriindete Werte und Normen

nicht verzichten.

Auch moderne Ethiken halten daher an der Begriindbarkeit der Moral fest, wobei es strittig
ist, ob diese Begrindbarkeit durch Rekurs auf ein Unbedingtes, Letztgiltiges (Karl-Otto
Apel®® Alan Gewirth®® u.a) oder auf die beste erreichbare Plausibilitét (Ernst Tugendhat®
u.a) oder auf die Voraussetzungen eingel0st werden kann, die in jedem kommunikativen
Diskurs unterstellt werden (Jirgen Habermas?, Karl-Otto Apel®®). In der ersten und letzten
Position wird auf Kant zurtickgegriffen, insofern bereits Kant von der Annahme ausgeht, dass
in alen moralischen Verpflichtungsurteilen die Gultigkeit moralischer Verpflichtung
vorausgesetzt wird und alein durch Ruckgriff auf das ,,Faktum* der moralisch urteilenden
Vernunft aufgewiesen werden kann.

Jurgen Habermas weist zu diesem Zweck auf die moralische Kommunikation hin: Diese tritt
an die Stelle der Vernunft des einzelnen Menschen und dessen moralischer Gesetzgebung. In
der moralischen Kommunikation entscheiden die Teilnehmerinnen und Teilnehmer Uber die
Geltung moralischer Normen aufgrund algemein zustimmungsféhiger Argumente. Ein
Konsens Uber die Geltung einer Norm ist erreicht, wenn alle potenziell Betroffenen ihr
zwanglos zustimmen konnten. Auf diese Weise wird deutlich, dass sich die Begrindung der
Moral auf die Annahme jener Verpflichtungen stiitzen sollte, die wir als verniinftig handelnde
Wesen gar nicht sinnvoll bezweifeln kénnen, weil wir sie kommunikativ handelnd immer

schon voraussetzen.

Einige neuere Einwande gegen die Menschenwirdekonzeption stellen die Méglichkeit einer

universalistischen Moralkonzeption grundsétzlich in Frage.

Von einigen Feministinnen wurde beispielsweise eingewendet, die
Menschenwirdekonzeption von Kant beruhe auf der Fiktion eines freien und unabhangigen
Vernunftsubjekts. Sie entspreche daher einem ,, typisch mannlichen Blick auf das Phdnomen
der Moralitédt. Diese Kritik ist darauf gerichtet, dass moralische Normen immer machtgetragen
bzw. machtorientiert seien und damit hierarchische Machtbeziehungen beispielsweise
zwischen den Geschlechtern konstituierten bzw. aufrechterhielten. Allerdings bezieht sich
auch die Kritik hierarchischer Machtverhaltnisse auf eine normative Forderung, die letztlich

'8 Apel 1988.

19 Gewirth 1978.

2 Tygendhat 1993.
21 Habermas 1991.
22 Apel 1988.
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in der Menschenwirde begrindet ist, ndmlich die, dass fur die gleiche Achtung der Rechte

von Menschen gerechte gesellschaftliche Verhaltnisse notwendig sind.

Ein weiterer, haufig gemachter Einwand bestreitet, dass es absolute Werte, Normen oder
Prinzipien wie die Menschenwirde und die in ihr fundierten Grundrechte geben kann. In der
Gegenwart konnten Werte und Normen keine unumstdfdliche Geltung mehr beanspruchen,
sondern lediglich eine kulturell relative. Es gebe nicht eine universelle Moral, sondern viele
kulturspezifisch gepradgte Moralen. Werde ein westliches Moraverstandnis kantischer
Prégung zum international verbindlichen Mal3stab erklart, wirden damit die Moraltraditionen
anderer Kulturen abgewertet. Auch dieser Einwand rekurriert allerdings auf eine
universalistische Norm, ndmlich die der gleichen Achtung der unterschiedlichen kulturellen
Sozialisation von Menschen. Dartber hinaus ist festzustellen, dass sich auch bel
interkulturellen Konflikten die von Schadigungen betroffenen oder bedrohten Menschen in
der Regel nicht auf die Achtung kulturspezifischer Rechte, sondern auf die Achtung
universeller Rechte (subjektiver Grundrechte) berufen, die wiederum in der Menschenwirde

begrindet sind.

Die Enquete-Kommission vertritt die Meinung, dass gerade auch beziglich der Kritik von
geschlechts- und kulturspezifischen Ungleichbehandlungen auf die Anerkennung der Geltung

der in der Menschenwrde begriindeten subjektiven Rechte nicht verzichtet werden kann.

Strittig ist der Geltungsbereich der Unverletzlichkeit der Menschenwtirde, der deutlich wird in
der Frage: ,Wer ist Tréger der Menschenwirde? So wird von einigen die Bindung der
Geltung der Menschenwirde an die Zugehorigkeit zur menschlichen Gattung und ihre
Ausdehnung auf den ungeborenen Menschen bis hin zur befruchteten Eizelle als unzuléssige
Naturalisierung betrachtet. Dabei wird tbersehen, dass sich diese Bindung der Wirde an das
menschliche Lebewesen und die Ausdehnung auf den ungeborenen Menschen aus dem
normativen Anspruch der Menschenwirde ergibt, se dem Menschen als Menschen
unabhangig von allen weiteren Eigenschaften zuzuschreiben.?* Die Beweislast ist demzufolge
von dem Einschrankenden zu Ubernehmen. Daher kann es nicht darum gehen, wem
Menschenwirde zukommt, sondern wem sie begriindet abgesprochen werden kann. Alle
Versuche, dahin gehend Grenzen zu ziehen, welchen Menschen keine oder auch , mehr oder

weniger” Menschenwirde zukommt, sind problematisch. Alle empirischen Kriterien, die fir

2 Berechtigung hat diese Kritik, wenn sie auf eine vertragstheoretische Moralkonzeption bezogen ist, die auf der
Prémisse basiert, dass es flr ein Moralsubjekt rational geboten sei, sich geltenden Regeln zu unterwerfen, um
die eigenen Rechte gewahrt zu wissen. Hier wirden ale Menschen aus dem Kreis derjenigen, die in
moralischer Hinsicht zu beriicksichtigen sind, herausfalen, die aufgrund eingeschrénkter Fahigkeiten oder
geselIschaftlicher Ausgrenzung nicht dazu in der Lage sind, andere zu schédigen.
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derartige Grenzziehungen angefuhrt werden, rekurrieren auf Fahigkeiten wie etwa
Empfindungsfahigkeit, Leidensfahigkeit, Selbstbewusstsein, Rationalitét,
Kooperationsfahigkeit oder die Fahigkeit zur Selbstachtung. Solche Kriterien sind immer
mehr oder weniger willkurlich und fuhren zu moralisch fragwirdigen Konsequenzen. Auch
ein Neugeborenes beispielsweise besitzt noch kein Selbstbewusstsein und wiirde auch unter
einer schmerzfreien Toétung nicht leiden. Dasselbe gilt fir schwer geistig behinderte,
komatdse und demente Menschen. Deshalb muss davon ausgegangen werden, dass
Menschenwiirde weder mit der Zeit erworben werden noch wieder verloren gehen kann.

1.2 Menschenwurde als Begriff des internationalen Rechts

Nach dem Zweten Weltkrieg und den Erfahrungen der nationalsozialistischen
Schreckensherrschaft hat der Wirdebegriff Eingang in das internationale Recht gefunden.

So heildt es in der Praambel der Allgemeinen Erkléarung der Menschenrechte vom 10.
Dezember 1948, dass

»die Anerkennung der allen Mitgliedern der menschlichen Familie innewohnenden
Wirde und ihrer gleichen und unveréuf3erlichen Rechte die Grundlage der Freiheit,
der Gerechtigkeit und des Friedens in der Welt bildet.”

Die Vereinten Nationen folgen damit enem universalistischen Verstdndnis von
Menschenwirde. Wirde kommt dem Menschen bereits as Mitglied der Gattung ,, Mensch* zu
(,Mitglied der menschlichen Familie"). Zusétzlicher Bedingungen, Leistungen oder
Voraussetzungen bedarf es nicht. Auch in Artikel 1 der Allgemeinen Erklarung der
Menschenrechte wird der Begriff der Wirde aufgegriffen, wenn es heif3t:

»Alle Menschen sind frei und gleich an Wirde und Rechten geboren.”

Der Nurnberger Kodex von 1947, der Teil des Urteils des Niirnberger Arzteprozesses ist,
stellt eine Antwort auf die Schrecken der Nazi-Medizin dar. Sein Grundsatz:

, Die freiwillige Zustimmung der Versuchsperson ist unbedingt erforderlich*,?
ist unter anderem eine Konkretiserung des im Menschenwirde-Gedanken enthaltenen
Instrumentalisierungsverbotes.?®

Das Erfordernis der informierten Zustimmung ist auch im Internationalen Pakt Uber
burgerliche und politische Rechte (Zivilpakt) von 1966 festgehalten. Der Zivilpakt stellt eine

24 Spaemann 1996; 2001b, S. 417-428.
% Der Original-Kodex von 1947 ist unter anderem abgedruckt in Kolb/Seithe 1998, S.455.
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Konkretisierung der Allgemeinen Erkldrung der Menschenrechte dar und Uberfihrt deren
Grundsétze in geltendes Vdlkerrecht. In Art. 7 des Zivilpaktes wird ausdriicklich festgehalten,
dass Menschenversuche ohne freie Zustimmung eine Menschenrechtsverletzung darstellen:

.Niemand darf der Folter oder grausamer, unmenschlicher oder erniedrigender
Behandlung oder Strafe unterworfen werden. Insbesondere darf niemand ohne seine
freiwillige Zustimmung medizinischen oder wissenschaftlichen Versuchen
unterworfen werden®.

Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick
auf die Anwendung von Biologie und Medizin: Menschenrechtsiibereinkommen zur
Biomedizin des Europarates vom 4. Oktober 1997 nimmt sowohl den Begriff der
menschlichen Wiirde als auch den Schutz des Menschen al's Gattungswesen in seine Préambel
auf:

»convinced of the need to respect the human being both as an individual and as a

member of the human species and recognising the importance of ensuring the dignity
of the human being"

Auch in Art. 1 des Menschenrechtsibereinkommens zur Biomedizin wird der

M enschenwiirdeschutz verankert:

» Parties to this Convention shall protect the dignity and identity of all human beings
and guarantee everyone, without discrimination, respect for their integrity and other
rights and fundamental freedoms with regard to the application of biology and
medicine.”

An den Bestimmungen zur fremdnutzigen Forschung an Nicht-Einwilligungsfahigen, die
gemal3 dem Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin in Ausnahmeféllen zuldssig sein
soll, haben sich im Deutschen Bundestag und in der Gesellschaft heftige Kontroversen

entziindet.

Als jungstes Dokument des internationalen Rechts hat auch die EU-Grundrechtscharta den
Begriff der menschlichen Wirde aufgenommen. Dort heil3t esin Artikel 1:

» The dignity of the human person must be respected and protected.”

Dieser Artikel wird in der offiziellen deutschen Ubersetzung mit , Die Wiirde des Menschen

ist zu achten und zu schiitzen” wiedergegeben.

26 \Wunder 2001b.
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1.3 Menschenwiirde als Verfassungsgrundsatz

In der Bundesrepublik Deutschland bildet die Menschenwirde den ,Mittelpunkt des

Wertsystems der Verfassung*?’

und die Basis sowie den Geltungsgrund der Grundrechte. Die
Menschenwilrdegarantie des Grundgesetzes ist dreierlei: Sie ist Malistab fur ale
Auslegungsentscheidungen geltenden Rechts, Ziel alen staatlichen Handelns und Grund fir

die Grundrechte, die dem Einzelnen zugesprochen werden.

Die Zentrastellung des Artikels 1 GG (,,Die Wirde des Menschen ist unantastbar. Sie zu
achten und zu schiitzen ist Verpflichtung aller staatlichen Gewalt.”) war eine Reaktion auf die
Verbrechen des National sozialismus, auf ein Herrschaftssystem, in dem der bzw. die Einzelne
nichts galt und nur dann Wert zugeschrieben bekam, wenn er oder sie der nazistischen
Vorstellung des ,Volkes’ diente. Zu diesen Verbrechen gehorten die Vernichtungspolitik
gegen angeblich minderwertige Rassen oder Gruppen, die Selektion und Vernichtung
»lebensunwerten Lebens®, die medizinischen Menschenversuche in den Konzentrationslagern
sowie der Vernichtungskrieg. Vor dem Hintergrund dieser Geschichte wurde der Begriff der
Menschenwirde in der fortlaufenden Rechtsprechung Uber die Definition von
V erletzungstatbestéanden prazisiert.

Unbestritten ist die Genese des Gedankens der Menschenwirde wund des
Menschenwirdegrundsatzes im Grundgesetz mit christlichen Grundiiberzeugungen verknupft.
Die Entstehungsgeschichte von Art. 1 zeigt jedoch auch, dass die ,Mditter und Véater der
Verfassung“ bewusst darauf verzichtet haben, den Menschenwirdegrundsatz auf bestimmte
weltanschauliche und philosophische Uberzeugungen zu griinden. Formulierungsvorschlage,
in denen die Wirrde des Menschen aus ,, ewigen, einem Jeden von Natur aus eigenen Rechten*
abgeleitet oder als den Menschen ,von Gott gegeben” deklariert wurde, wurden nicht
Ubernommen. Der Verzicht auf religios oder weltanschaulich geprégte Formulierungen
entspricht dem sékularisierten und pluralistischen Charakter des modernen Staates. Recht und
Politik beruhen im modernen Staat nicht mehr auf gemeinsamen religibsen oder
weltanschaulichen Uberzeugungen, die fir ale Gesellschaftsmitglieder Verbindlichkeit
beanspruchen konnten. Verfassungsgrundsitze missen jedoch auch in einer Gesellschaft, die
durch eine Vielfalt kultureller Werte und Uberzeugungen bestimmt ist, Geltung beanspruchen
konnen. Der Menschenwirdegrundsatz im Grundgesetz schreibt die humanistisch-
universalistischen Elemente des Christentums fort und bewahrt sie, ohne sich von ihrer
religiosen Begrindung abhdngig zu machen. Er ist as Prinzip zu verstehen, das zwar aus

27 BVerfG, Urteil vom 5. Juni 1973, BVerfGE 35, S. 202 (25).
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einer bestimmten Kulturtradition hervorgegangen ist, aber zugleich fur alle Menschen gliltig
sein kann und gerade in einer modernen, pluralistischen Gesellschaft die Basis gegenseitiger
Achtung bildet.

Der Menschenwirdegrundsatz nimmt im Grundgesetz eine zentrae Stellung ein. Eine
Anderung der in Art. 1 GG niedergelegten Grundsitze ist gem. Art. 79 Abs. 3 GG unzul&ssig.
Weiterhin ist die Menschenwiirde ,, unantastbar”, d.h. der ansonsten guiltigen grundrechtlichen
Abwagungsargumentation entzogen. Dort, wo die Menschenwiirde berthrt ist, gilt sie
, absolut ohne die Méglichkeit eines Giiterausgleichs . %

Wichtig ist, dass der Schutz der Menschenwiirde einerseits einen objektiven Wert darstellt,
aber andererseits auf das Engste mit subjektiven Rechten verkniipft ist.” Das Prinzip aus Art.
1 (1), dass der Staat auf den Schutz der Menschenwirde verpflichtet ist, wird sogleich in Art.
1 (2) in konkrete Rechte ,, umgedacht”.* Hier heifk es:

»Das Deutsche Volk bekennt sich darum zu unverletzlichen und unverduf3erlichen
Menschenrechten als Grundlage jeder menschlichen Gemeinschaft, des Friedens und
der Gerechtigkeit in der Welt."

Menschenwirde und Menschenrechte sind also im Grundgesetz eng miteinander verbunden;
Menschenrechte folgen aus der Grundlage der Menschenwirde (,darum’), und die
Menschenwrde bedarf der Konkretion durch Menschenrechte. Das Grundgesetz geht davon
aus, dass die Menschenwiirde vorgegeben ist und nicht erst durch das Grundgesetz geschaffen
wird. Auch der Gedanke der Menschenrechte ist im Kern, ebenso wie der Gedanke der
Menschenwirde, universalistisch, d.h. er gilt fur alle Menschen, ohne dass dafir erst
bestimmte Leistungen erbracht oder bestimmte ,Qualitéten“ erfullt werden mussten. Das
Bundesverfassungsgericht hat dazu ausgefihrt, mit dem Begriff der Menschenwirde sel

»der soziale Wert- und Achtungsanspruch des Menschen verbunden, der es verbietet,
den Menschen zum blof3en Objekt des Staates zu machen oder ihn einer Behandlung
auszusetzen, die seine Subjektqualitdt prinzipiell in Frage stellt. Menschenwirde in
diesem Sinne ist nicht nur die individuelle Wirde der jeweiligen Person, sondern die
Wirde des Menschen a's Gattungswesen. Jeder besitzt sie, ohne Ricksicht auf seine
Eigenschaften, seine Leistungen und seinen sozialen Status. Sie ist auch dem eigen,
der aufgrund seines kérperlichen oder geistigen Zustands nicht sinnhaft handeln kann.
Selbst durch ,unwiirdiges' Verhalten geht sie nicht verloren.“®

8 BVerfG, Beschluss vom 3. Juni 1987, BVerfGE 75, S. 369 (380).

% Diirig 1998, XIf.

% Diirig 1998, XI.

3 BVerfG, Beschluss vom 20. Oktober 1992, BVerfGE 87, S. 209 (228).
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In der Systematik des Grundgesetzes werden die Menschenrechte in Form der Grundrechte in
unmittelbar geltendes Recht umgesetzt. An erster Stelle steht hier Art. 2 GG, der die
personlichen Freiheitss und Integritéisrechte festschreibt, wie das Recht auf Leben und
korperliche Unversehrtheit. Aber auch andere Grundrechte, wie z.B. die Gewissens-,
Glaubens-, Meinungss und Versammlungsfreiheit stellen in  einem Kernbereich
Konkretisierungen der Menschenwtirde dar. Darum ist bei Grundrechtskonflikten nach einem

schonenden Ausgleich zu suchen.

Grundrechtssystematisch besonders hervorgehoben ist schliefdlich der Gleichheitsgrundsatz in
Art. 3 GG, der den universalen Charakter der Grund- und Menschenrechte ausdriickt. Der
Gedanke, dass der Grund- und Menschenrechtsstatus nicht von den korperlichen oder
geistigen Fahigkeiten der Einzelnen abhéngt, ist auch in Art. 3 Abs. 3, Satz 2 enthalten:
»Niemand darf wegen seiner Behinderung benachteiligt werden.”

Menschen mit Behinderungen muissen also nicht erst bestimmte Leistungen erbringen oder
bestimmte Eigenschaften erwerben, um Anspriiche auf Grund- und Menschenrechte geltend
machen zu koénnen, sondern sind von vornherein in die Gleichheit der Rechtssubjekte

eingeschl ossen.

Die Menschenwirde as Grund der Grundrechte unterscheidet sich von diesen in einem
wesentlichen Punkt: Wahrend die Menschenwirde — ebenso as subjektives Recht wie als
Staatsziel — einer Abwagung mit anderen Rechtsgltern nicht zugénglich ist, konnen die
Grundrechte im Prinzip eingeschrénkt werden; das heilt: Sie gelten nicht absolut. Bel den
meisten Grundrechten ist die Mdglichkeit ihrer Einschrankung durch Gesetz im
Verfassungstext explizit enthalten, allerdings unter Wahrung ihres Wesensgehalts (Art. 19
Abs. 2 GG). Aber auch da, wo eine Einschrankung nicht genannt ist (Beispidl:
Forschungsfreiheit), gilt kein Grundrecht ohne immanente Schranke.

Kein Grundsatz, und sei er noch so Uberzeugend, liefert aus sich heraus die Regeln seiner
Anwendung. Ebenso wie die Grundrechte generell muss auch der Menschenwirdegrundsatz,
wenn er angewendet werden soll, interpretiert werden. Schon im Prozess der Genese von Att.
1 GG hat Theodor Heuss die Menschenwirde als eine ,nicht interpretierte These*
bezeichnet.* Interpretationen sind haufig kontrovers. So finden sich auf der Ebene der
Verfassungsinterpretation auch die verschiedenen Wirdekonzepte in Form der Leistungs- und

%2 Heuss, zit. n. Benda 1985, S. 213f.
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der Statustheorie der Wirde wieder. Dabei ist aber festzustellen, dass die Leistungstheorie
sich nicht durchgesetzt hat.*®

Neben der Leistungstheorie der Wirde gibt es die Anerkennungss oder
Kommunikationstheorie der Wiirde® Dieser zufolge ist Wiirde ein Relationsbegriff, der
durch eine konkrete Anerkennungs- oder Kommunikationsgemeinschaft konstituiert wird. Die
Mitglieder einer Anerkennungsgemeinschaft erkennen sich demnach wechselseitig as
Wirdetrager an. Innerhalb des anerkennungstheoretischen Wirdebegriffs ist es aber auch
maoglich, dass die Mitglieder der Anerkennungsgemeinschaft bestimmten menschlichen
Wesen die Aufnahme in diese Gemeinschaft verweigern. Wirde ist demnach ein Resultat der
Zuschreibung durch Dritte; die Frage, wer Tréger von Menschenwdrde ist, wird durch den
Willen derer entschieden, die bereits Mitglied der Anerkennungsgemeinschaft sind.*

Es hat sich gezeigt, dass die Leistungs- wie auch die Anerkennungstheorie der Wirde wenig
tragfahig sind, da sie entweder inkonsistent (Anerkennungstheorie) oder mit den Intentionen
und dem Gehalt von Art. 1 Abs. 1 GG nicht vereinbar sind (Leistungstheorie).
Weiterfiinrende Uberlegungen miissen daher von der Statustheorie der Wiirde ausgehen. Aus
der Statustheorie ergibt sich, dass alle Menschen unabhéngig von ihren individuellen
Merkmalen und Fahigkeiten Trager von Menschenwirde sind. Menschenwirde ist kein
Zertifikat, welches das Individuum durch Vorlage bestimmter Leistungss und
Fahigkeitsnachweise erwerben kénnte, sondern ein universaler Status, der allen Menschen als

solchen zukommit.

Allgemein durchgesetzt hat sich in der Bundesrepublik die Auffassung, dass Wirde allen

M enschen zukommt:

% Ein Versuch der Interpretation von Menschenwiirde im Sinne der Leistungstheorie stammt von dem
Rechtswi ssenschaftler und Soziologen Niklas Luhmann (Luhmann 1974, S. 68 ff.). Danach ist Wirde weder
eine Naturausstattung des Menschen noch ein Wert. Fir Luhmann ist Wirde allein eine Leistung, die der
Einzelne erbringen, die er aber auch verfehlen kann. Dagegen kann eingewendet werden, dass eine
Einschrénkung der Wirde auf selbst hergestellte Wirde, wie sie Luhmann vollzieht, all digjenigen schutzlos
machen wirde, die in den Augen der Leistungsféhigen nicht oder nicht mehr leistungsféhig sind (Reiter 2001,
S. 449). Gerade digjenigen, die am ehesten auf Schutz angewiesen sind, wirden demnach aus dem
Schutzbereich der Menschenwiirde herausfallen. Auch fur den Luhmann-Kritiker Christian Starck ist daher
der verfassungsrechtliche Wirdeschutz total ausgehthit, wenn er von eigener Wirdeeistung abhangig
gemacht wird.

% Vgl. Hofmann 1993, S. 353 ff

% Dieser logischen Konsequenz seines Ansatzes will Hasso Hofmann (1993), als malgeblicher Vertreter der
»Anerkennungstheorie”, offenbar nach der Grindung der ,, Anerkennungsgemeinschaft” nicht mehr folgen:
,Das gegenseitige Versprechen, uns as in gleicher Weise wirdige Mitglieder des Gemeinwesens
anzuerkennen, schlieft es folglich aus, irgendjemandem die Befugnis zuzugestehen, einem anderen
Individuum diesen Status — aus welchen Grinden auch immer — prinzipiell abzusprechen (S. 376). Diese
Position ist daher letztlich inkonsistent.
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,Die Wirde ,dess Menschen, aso ,jedes Menschen' st geschitzt.
Staatsangehorigkeit, Lebensalter, intellektuelle Reife, Kommunikationsfahigkeit sind
unerheblich, nicht einma Wahrnehmungsféhigkeit ist vorausgesetzt, damit auch nicht
das Bewusstsein von der eigenen Wiirde oder gar ein ihr entsprechendes Verhalten.*®

Das Bundesverfassungsgericht hat ausgeftihrt: ,, WWo menschliches Leben existiert, kommt ihm

Menschenwiirde zu“.®" Diese Aussage enthalt

»€ine klare Absage an materiale Wirdeverstandnisse in dem Sinne, dass erst ab einem
bestimmten physischen, psychischen oder moralischen Entwicklungsstadium bzw.
Reifegrad jemand den Achtungs- und Schutzanspruch des Art. 1 fir sich zu
reklamieren vermag.“®

Auf der Grundlage unserer Verfassung gibt es deshalb kein ,lebensunwertes Leben® und
keine , Ball astexistenzen®, deren sich die Gesellschaft entledigen diirfte.®

Eine umfassende Sicht des Menschen, die diesen nicht auf seine Geistigkeit reduziert,
berlicksichtigt, dass zum Wesen des Menschen auch seine Unvollkommenheit und seine
Individualitét gehdren. Wenn die Menschenwiirde als Mal3stab angelegt wird, muss sie auch
der Unvollkommenheit und Unzulanglichkeit des Menschen Rechnung tragen.*

Eine Konzeption von Menschenrechten und Menschenwiirde, die dem Anspruch gerecht wird,
Lehren aus der national sozialistischen Vergangenheit zu ziehen und es nie wieder méglich zu
machen, dass Menschen als mehr oder weniger ,wertvoll” oder gar as ,unwertes Leben”
klassifiziert werden, kann den einzelnen Menschen nicht auf seine geistigen Fahigkeiten
reduzieren. Sie muss einbeziehen, dass Menschen immer auch leibliche, unvollkommene und
verletzbare Wesen sind, und sie muss die Achtung gerade derjenigen sicherstellen, die auf

Schutz besonders angewiesen sind.

In einer Welt immer rasanterer Vermehrung des Wissens und Kénnens muss immer wieder
neu ermittelt werden, inwieweit neue gesellschaftliche, technologische und medizinische

Entwicklungen die Menschenwirde beriihren.
1.4 Inhaltliche Momente der Menschenwiirde

Der Begriff der Menschenwirde ist im Grundgesetz nicht umfassend und abschlief3end
definiert, und es ware auch nicht sinnvoll ihm eine starre Definition zu geben, da eine solche
niemals alle madglichen Verletzungstatbestande in sich aufnehmen konnte. Da die

% Kunig 2000, Rz 11.

37 BVerfG, Urteil vom 25. Februar 1975, BVerfGE 39, S. 1 (42).
% Hofling 1999, Rz. 46.

¥ vgl. Dreier 1996, Rz. 46.

“0V/gl. Benda 1985, S. 230f.
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Menschenwirde keine Leerformel ist, sondern praktische Relevanz hat, ist es notwendig,
ihren Anwendungsbereich zu konkretisieren. Der Konkretion bedirfen vor allem drei Fragen:
Fir wen gilt der Menschenwirdeschutz, worin besteht er und in welchen Verhaltnis steht er

zu anderen Grundrechten?
1.4.1 Fur wen gilt der Menschenwirdeschutz?

Nach dem Wortlaut des Grundgesetzes ist die Wirde ,des Menschen unantastbar. Weitere
Voraussetzungen nennt Art. 1 GG nicht. Der Mensch muss daher keine besonderen
Eigenschaften  oder  Fahigkeiten  besitzen, um vom  Schutzanspruch  der
Menschenwirdegarantie erfasst zu sein. Ob alt oder jung, stark oder schwach, krank oder
gesund — jeder Mensch hat Anspruch auf Achtung seiner Wirde. Diese Schutzpflicht gilt auch
in Bezug auf das ungeborene L eben.

Ein menschheitsgeschichtlich neues Phanomen, das menschenrechtssystematisch mit
einbezogen werden muss, stellt die Daseinsform menschlicher Embryonen aul3erhalb des
menschlichen Korpers dar. Aufgrund technischer Entwicklungen ist es heute méglich,
Embryonen ohne die direkte sexuelle Beziehung zwischen Mann und Frau zu zeugen und sie
aul3erhalb des Leibes der Frau zumindest eine gewisse Zeit am Leben zu erhalten. Anders als
bei der sexuellen Zeugung sind bei der In-vitro-Befruchtung immer auch Dritte beteiligt,
welche den technischen Akt der Befruchtung durchfohren, den Embryo kultivieren,
konservieren oder in die Gebarmutter Ubertragen. Mit der Schutzlosigkeit des Embryos in
vitro sind neue Gefahren der Manipulation oder Vernutzung verbunden, die in dieser Form fir
menschliche Embryonen, die auf natiirlichem Wege gezeugt wurden, nicht bestehen, dasie im
Korper der Frau den Zugriffen Dritter weitgehend entzogen sind. So ist festzustellen, dassim
Gegensatz zum gezeugten der erzeugte Embryo in seinem schutzlosesten Zustand in der Welt
ist. Durch die mit der In-vitro-Fertilisation entstandenen neuen Zugriffsmoglichkeiten sind
auch neue Schutzerfordernisse entstanden.

Mit der In-vitro-Fertilisation sind menschliche Lebewesen geschaffen worden, die eine
bislang unbekannte Weise der Existenz aul3erhalb des Mutterleibes besitzen, bevor sie, wie es
bei einer Schwangerschaft der Fall ist, sich in leiblicher Verbindung mit der Frau zu einem
eigenstandig lebensfahigen Menschen entwickeln. Die Frage, welchen grundrechtlichen
Status menschliche Embryonen in vitro haben, ist durch die bisherige Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts noch nicht abschlief3end beantwortet. Die
Verfassungsgerichtsurteile zur Frage des Schwangerschaftsabbruchs haben zwar einerseits
festgestellt, dass menschlichem Leben von Anfang an Menschenwirde zukommt, aber sie
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haben sich andererseits nur mit der Situation der Schwangerschaft auseinandergesetzt, d.h.

mit der Entwicklung des Embryos ab dem Zeitpunkt seiner Einnistung in die Gebarmutter.

Das Potenzial, sich als Mensch zu entwickeln, besitzen Embryonen in vitro wie Embryonen in
vivo. Ungeachtet der Bedeutung, die der Einnistung in den Uterus fir die weltere
Entwicklung des Embryos zukommt, ist der in vitro erzeugte Embryo bereits en
menschliches Lebewesen, das sich nach Einnistung zu der spéteren Person entwickelt. In
beiden Féllen kann aus dem Embryo ein Kind entstehen, das ruickblickend von dem Embryo,
der eseinma war, as, ich* sprechen kann.

Viele sehen im menschlichen Embryo bereits einen ,, Menschen® im vollen Sinne des Wortes,
fir andere handelt es sich dagegen um einen zukinftigen oder einen potenziellen Menschen.
Unbestreitbar ist jedoch, dass der Begriff des Menschen gemal3 der Statustheorie der Wirde
nicht auf die selbstbewussten, sprach-, handlungs- oder interaktionsfahigen Angehérigen der
menschlichen Gattung beschrankt werden kann. Menschsein wird vielmehr als eine
Entwicklung verstanden, die immer auch Phasen umfasst, in denen Fdhigkeiten, die as
»Spezifisch menschlich* gelten, wie Selbstbewusstsein, Sprache u.am. nicht, noch nicht, nicht
ale oder in unterschiedlicher Auspragung vorhanden sind. Ausgehend von einem solchen
umfassenden Verstdndnis des Menschen konnen menschliche Embryonen vom

M enschenwirdeschutz nicht ausgeschlossen werden.
Exkurs: Ethische Kriterien im Umgang mit menschlichen Embryonen in vitro

Im Hinblick auf den Umgang mit menschlichen Embryonen, insbesondere solche Embryonen,
die aul3erhalb des Mutterleibes erzeugt worden sind und die aufgrund der damit verbundenen
Zugriffsmoglichkeiten besonderen Schutzes bedurfen, spielt die Frage nach dem moralischen
und rechtlichen Status des Embryos eine besondere Rolle. Hierzu gehdrt auch die Frage, als
welches Gut der noch nicht geborene Mensch in moralischer Hinsicht zu betrachten ist und
welche Schutzanspriiche bzw. Verpflichtungen daraus ethisch (und rechtlich) folgen. Bei der
Beantwortung dieser Frage sind in Bezug auf den Embryo in vitro in unserer Gesellschaft —
unabhéngig von der Sicht, die das Recht zugrunde legt, — verschiedene Grundpositionen
anzutreffen. Sie unterscheiden sich danach, ob der Embryo bereits in dieser frihen Phase von
Beginn seiner Existenz an uneingeschrénkt zu schiitzen ist, oder ob seine Schutzwirdigkeit im
Mal3 der Entwicklung des Embryos zunimmt und vollen Schutz erst nach einer bestimmten

Phase der Entwicklung nach sich zieht.
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Uneingeschrénkte Schutzwirdigkeit des menschlichen Embryos

Die erste Position geht davon aus, dass die Selbstzwecklichkeit, die dem Menschen as
verantwortlichem Subjekt seines Handelns zukommt, sich auch auf das Lebewesen erstreckt,
mit dem das Subjekt identisch ist und dem das Vermogen eignet, sittliches Subjekt zu sein
(Spezies-/Identitatskriterium). Da der geborene Mensch in Kontinuitdt zu dem ungeborenen
Menschen steht, aus dem er sich entwickelt (Kontinuitdtsargument), kommt die
Schutzwirdigkeit auch dem ungeborenen Menschen zu, und zwar von dem Zeitpunkt an, an
dem ein neues Lebewesen entstanden ist, das als solches das reale Vermodgen besitzt, sich zu
einem geborenen Menschen zu entwickeln (Potenzialitdtsargument).

Dies ist fur die Vertreterinnen und Vertreter der ersten Position dann der Fall, wenn sich im
Prozess der Befruchtung ein neues Lebewesen mit einem individuellen Genom gebildet hat,
das die weitere Entwicklung des Lebewesens bestimmt. Da die Entwicklung des mit der
Befruchtung entstehenden Lebewesens ein Kontinuum darstellt, setzte sich jeder andere
Beginn der Schutzwiirdigkeit dem Einwand der Beliebigkeit aus. Er widersprache zudem dem
im Menschenrechtsgedanken enthaltenen Verbot, die Schutzwirdigkeit des Menschen von

keinem anderen Kriterium abhangig zu machen al's dem des Menschseins.

Geht man mit den Vertreterinnen und Vertretern der ersten Position davon aus, dass das
leibliche Leben die Bedingung fir das Vermdgen i, sittliches Subjekt zu sein, dann stehen
die Unverletzlichkeit der Wirde und der Schutz des Lebens in einem engen Zusammenhang.
Das 10st die Frage aus, ob aus dieser Sicht jede Verletzung des Lebensschutzes auch eine
Verletzung der Wirde darstellt oder ob zwischen den beiden Schutzanspriichen unterschieden
werden kann.

Einige Vertreterinnen und Vertreter gehen davon aus, dass eine solche Unterscheidung nicht
moglich ist und der Wirdeschutz zwangslaufig auch einen uneingeschrankten Lebensschutz
umfasse — und dies ab dem Zeitpunkt der Verschmelzung von Ei- und Samenzelle. Bei der
Zuschreibung des moralischen Status bzw. der Schutzwirdigkeit stellt sich die Frage, ob der
menschliche Embryo bereits in den friihen Stadien selbst Trager bzw. Subjekt von Rechten ist
oder ob ihm Status und Schutz der Menschenwiirde allein deshalb zukommen, weil er ein mit
dem schutzwirdigen Subjekt identisches menschliches Lebewesen darstellt. Dazu wird die
Meinung vertreten, dass das menschliche Lebewesen als solches immer Wirde besitze,
unabhangig von der Frage, ob bereits ein Rechtssubjekt entstanden sei oder nicht.
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Abgestufte Schutzwirdigkeit des menschlichen Embryos

Es gibt jedoch auch die Auffassung, dass dem Embryo zwar von Anfang an Menschenwdirde
zukomme, diese jedoch nicht auch den absoluten Lebensschutz gebiete. Wahrend die
Menschenwirde keine Abwagung mit anderen Grundrechten, sittlichen Werten, Gutern oder
Geboten zuldsst, ist dies beim Gebot des L ebensschutzes anders. Die Vernichtung des Lebens
des Embryos stelle nicht zwangsweise eine Verletzung der Menschenwirde dar. Die
Abwagung des Lebensschutzes mit anderen Werten oder Grundrechten sei sogar ethisches
Gebot. Dabel wiegt die Verpflichtung zum Lebensschutz um so schwerer und verlangt umso
stérkere Schonung, je weiter die Entwicklung bis zur Geburt vorangeschritten ist.

Eine zweite Position geht davon aus, dass die volle Schutzwirdigkeit, die dem Menschen a's
Subjekt geschuldet ist, erst in einem bestimmten Stadium der Entwicklung des Menschen
anzunehmen ist, und dass dem menschlichen Embryo — zumal in seinen frihen
Entwicklungsstadien — Schutzwirdigkeit abgeleiteter Art zukommit.

Die radikale Form der zweiten Position nimmt an, dass nur derjenige Mensch as Person zu
betrachten ist und eine entsprechende Schutzwiirdigkeit besitzt, dem bestimmte Eigenschaften
zukommen, wie der Mensch sie im Lauf seiner Entwicklung erwirbt. Dies kann der Besitz
von Interessen sein, die verletzt werden konnen und deshalb Rechte begrinden, oder der
Besitz von Fahigkeiten wie Selbstbewusstsein, Zukunftsbezug u.a., die zur Entwicklung von
Interessenspraferenzen notwendig sind und ein generell geltendes Totungsverbot begrinden.
Diese radikale Form der zweiten Position setzt sich dem grundiegenden Einwand aus, nicht
der im Menschenrechtsgedanken enthaltenen Forderung zu entsprechen, den dem Menschen
eigenen moralischen Status und die daraus resultierende Schutzwirdigkeit nicht von der
Zuerkennung durch Dritte, sondern von keiner anderen Eigenschaft abhangig zu machen als
der, Mensch zu sein, und von einer dementsprechenden fundamentalen Gleichheit aller
Menschen in ethischer und rechtlicher Hinsicht auszugehen.

Die gradualistische Form der zweiten Position geht davon aus, dass dem Menschen vom
Abschluss der Befruchtung an Schutzwirdigkeit zukommt, dass jedoch das Mald dieser
Schutzwirdigkeit den Stufen der Entwicklung folgt, die das ungeborene menschliche
Lebewesen nach abgeschlossener Befruchtung nimmt und das volle Ausmal3 des Schutzes,
wie er mit dem Titel der Menschenwirde bzw. mit einem unabwégbaren Recht auf Leben
verbunden ist, erst mit dem Erreichen eines bestimmten Entwicklungsstandes gefordert ist.
Als relevante Zasuren in der Entwicklung werden genannt der Beginn der Gestaltwerdung
durch Ausbildung des Primitivstreifens, der Ausschluss natirlicher Mehrlingsbildung und die
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damit verbundene endguiltige Individuation, die Einnistung in den Uterus, die Ausbildung der
neuronalen Voraussetzung fur eine bewusste Verarbeitung von Reizen (Beginn des
Hirnlebens), die Uberlebensfahigkeit auRerhalb des Uterus u.s. Besonderes Gewicht wird
dabel den ersten drei genannten Merkmalen zugemessen, insofern sie den Unterschied
zwischen dem Embryo in vitro und in utero und den Zeitpunkt der Entwicklung betreffen, der

in etwa 12 bis 14 Tagen nach abgeschlossener Befruchtung erreicht ist.

Die gradualistische Position kann sich auf die Prozesshaftigkeit der Menschwerdung berufen,
ist aber — wie viele gradualistische Positionen — dem Einwand ausgesetzt, dass jede
Festsetzung einer moralisch relevanten Zasur innerhalb einer kontinuierlichen Entwicklung
nicht ohne Willkirlichkeit erfolgt.

Gemeinsamkeiten und Differenzen

Gemeinsam ist den ersten der beiden genannten Positionen zum moralischen Status des
menschlichen Embryos, ndmlich der eines gleichwertigen Schutzes und der gradualistischen
Verson der zweiten Position, dass sie den Beginn menschlichen Lebens in der
abgeschlossenen Befruchtung sehen, dass sie diesesm menschlichen Leben von Beginn an
Schutzwirdigkeit zuordnen und dementsprechend menschliches Leben als etwas betrachten,
das zu keinem Zeitpunkt seiner Entwicklung zur beliebigen Disposition steht. Hier spricht
sich die moralische Grundiiberzeugung aus, dass menschliches Leben einen Wert hat, der
unabhangig ist von der Zuerkennung durch Dritte und deshab as solcher Schutzwirdigkeit
nach sich zieht.

Die maf3geblichen Differenzen der beiden zuletzt genannten Positionen werden bel der
Abwagung im Fall der Konkurrenz von Guitern sichtbar: Nach der gradualistischen
Auffassung erscheint eine Abwagung der Schutzwirdigkeit des Embryos in seinen frihen
Entwicklungsstadien angesichts hochrangiger Ziele deshalb als vertretbar, weil dem Embryo
in diesem Entwicklungsstadium noch nicht der volle moralische Status zugeordnet werden
muss, wie dies fur spdtere Stadien gilt. Fur die Vertreterinnen und Vertreter der ersten
Position ist eine Abwégung, wenn Uberhaupt, so nur in der Form legitim, wie sie bel einem

Konflikt von zwei Giitern bzw. Ubeln gleichen Ranges vorgenommen werden darf.

Der verfassungsrechtliche Status des menschlichen Embryos in vitro war bislang nicht
expliziter Gegenstand einer verfassungsgerichtlichen Entscheidung. Doch hat sich das
Bundesverfassungsgericht  im  Zusammenhang  seiner  beiden  Urteile  zum
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Schwangerschaftsabbruch in einer Form gedulRert, die in die Richtung der ersten der

genannten ethischen Positionen verweist.
1.4.2 Was beinhaltet der Menschenwiirdeschutz?

Neben der Frage, wer Trager von Menschenwirde ist, stellt sich die Frage, worin der
Menschenwirdeschutz genau besteht. Da eine positive Definition bisher nicht gelungen ist
und es auch fragwirdig ist, ob eine solche positive Definition aufgrund ihres notwendig
unflexiblen Charakters Uberhaupt winschenswert ist, bleibt der Ansatz, sich der
Menschenwiirde vom Verletzungstatbestand her zu ndhern.** Diese Auffassung ist auch in der
Verfassungsrechtswissenschaft absolut herrschend.*? Auch das Bundesverfassungsgericht

entscheidet regelmal3ig aus dieser Perspektive:

»Was den (...) Grundsatz der Unantastbarkeit der Menschenwirde anlangt, (...) so
hangt ales von der Festlegung ab, unter welchen Umsténden die Menschenwirde
verletzt sein kann. Offenbar 183t sich das nicht generell sagen, sondern immer nur in
Ansehung des konkreten Falles“*®

Auch die vielzitierte Objektformel von Dirig nimmt die Verletzung der Menschenwirde in
den Blick:

»Die Menschenwdrde ist betroffen, wenn der konkrete Mensch zum Objekt, zu einem
bloRen Mittel, zur vertretbaren GréRe herabgewiirdigt wird.“*

Dabel ist zu beachten, dass ein Verstold gegen die Menschenwirde nicht notwendigerweise
nach auf3en offen zutage treten muss wie dies in vielen Féllen, die allgemein anerkannt sind,
gegeben ist (Verpflich-tung zum Tragen des Judensterns, Eintétowieren einer Nummer,
Offentliche Zurschaustellung in unbekleidetem Zustand, Brandmarkung, Folter...). Als
Wirdeverstol? kommen auch Verhaltensweisen subtilerer Art in Betracht, deren auf3eres Bild
weniger ,roh* und ,,unmenschlich* erscheint. Es ist z.B. an eine totale Uberwachung und
Datenerfassung, die Manipulation anderer durch Tauschung oder mittels psychotroper
Substanzen zu denken, ohne dass dabel Schmerz zugefiigt wird oder ,, Blut fliessen* muss. Zur
Verletzung der Menschenwirde — etwa durch die Tétung eines Menschen — muss auf Seiten
der Téterin bzw. des Téters nicht unbedingt eine besonders niedrige Gesinnung
hinzukommen. Es macht insofern keinen Unterschied, ob ein Mensch deshalb getdtet wird,
weil er nach der Vorstellung des Téters ,,as Jude” zu einer ,, minderwertigen Rasse® gehort

“L Hefling 1995, S. 859.

42 Vgl. Kunig 2000, Rz. 22; Dreier 1996, Rz. 37; Hofling 1999, Rz. 15.
3 BverfGE 30, S. 1 (25).

4 Durig 1956, S. 127; 1972, Rz. 28 u. 34.
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und deshalb todliche Menschenversuche an ihm , akzeptabel” erscheinen, oder ob der Téater
das Ziel verfolgt, mit seiner todlichen Forschung neue Therapien zu entwickeln, die zur
Erhaltung von Menschenleben dienen. Das jeweilige Motiv ist als solches sicher
unterschiedlich zu bewerten. Eine von Verfassungs wegen zu unterlassende Handlung kann
nicht allein wegen der ihr zugrunde liegenden Motivation als gerechtfertigt behandelt werden.

Die , gute Absicht* vermag eine objektive Wiirdeverletzung nicht zu , heilen“.*

Die Durigsche Formel stellt aber nur einen ersten Schritt der Anndherung dar. Das BVerfG
wertet sie zuriickhaltend:

»Allgemeine Formeln wie die, der Mensch dirfe nicht zum blof3en Objekt der
Staatsgewalt herabgewdirdigt werden, kénnen lediglich die Richtung andeuten, in der
Falle der Verletzung der Menschenwiirde gefunden werden konnen.“*

Eine Aufzdhlung der unumstrittenen Menschenwirdeverletzungen zeigt, dass es sich um
besonders schwere Tatbesténde handelt: Folter, Sklaverei, Massenvertreibung, V6lkermord,
Erniedrigung, Brandmarkung, Verfolgung, Achtung.*’ Beriicksichtigt man zusétzlich, dass die
Menschenwirde ,, unantastbar” ist — also nicht in eine Abwagung mit anderen Grundrechten
einbezogen werden darf — und selbst eine verfassungsandernde Mehrheit ihre Geltung nicht
einschrénken darf, dann ist daraus zu folgern, dass durch die Menschenwirdegarantie ,,ein

“4® erfasst wird.*® Die Wirdegarantie des

absoluter Kernbereich menschlicher Existenz
Grundgesetzes ist keine ,kleine Munze* (Gulnter Durig), sondern vielmehr eine ,eiserne
Ration“ (Graf Vitzthum), auf die nur dann zuriickgegriffen werden sollte, wenn es unbedingt

erforderlich ist.

Eine abschlief3ende Definition des Anwendungsbereiches der Menschenwirdegarantie ist
daher weder mdglich noch sinnvoll. Auch im Zusammenhang der rechtlichen und ethischen
Fragen der modernen Medizin wird sich eine positive Bestimmung der Menschenwrde nicht
finden lassen. Es konnen jedoch in vier Bereichen Konkretiserungen des

M enschenwirdeschutzes beschrieben werden. Diese betreffen die Gewahrleistung

1. elementarer Rechtsgleichheit,
2. personlicher Freiheits- und Integritétsrechte,
3. sozialer Anspruchsrechte und

> Vgl. Hofling 1995, S. 860; Kunig 2000, Rz. 24; Dreier 1996, Rz. 39. Umgekehrt liegt aber auch kein VerstoR
gegen die Menschenwiirde vor, wenn jemand mit ,, Herabwirdigungsabsicht* handelt, aber ,,die Intensitét des
Eingriffs den Grad einer Wirdeverletzung nicht erreicht* (Hofling aa.O.; Kunig aaO.).

“ BVerfGE 30, S. 1 (25).

“"vgl. Klein 1999, Rz.12.

“8 Hofling 1995, S. 860.
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4. politischer Partizipationsrechte.

Ad 1). Die Gewéhrleistung der elementaren Rechtsgleichheit beriihrt das Kernverstandnis der
Menschenwirdegarantie. Aus dem Verstandnis der Menschenwirde als Status, der jedem
Menschen as Menschen zukommt, folgt, dass jeder Mensch Rechtstréger ist. Einzelne
Grundrechte kdnnen unter bestimmten Bedingungen eingeschrankt werden, nicht aber das
»,Recht, Rechte zu haben“ (Hannah Arendt). Daraus folgt, dass einzelnen Gruppen von
Menschen nicht aufgrund bestimmter Merkmale der Status abgesprochen werden kann,
Uberhaupt Rechtstrager zu sein. Auf3erdem dirfen Menschen oder Menschengruppen nicht
aufgrund  bestimmter Merkmale und  Eigenschaften  einer  ungerechtfertigten
Ungleichbehandlung ausgesetzt werden. Im Bereich der Medizin bedeutet das z.B., dass
nichteinwilligungsfahige Personen nicht zu rechtlosen Objekten erklart werden durfen.
Weiterhin bedeutet Rechtsgleichheit, dass Menschen nicht aufgrund ihrer genetischen
Ausstattung oder einer Behinderung diskriminiert werden dirfen.

Ad 2) Elementare Abwehrrechte schiitzen vor Ubergriffen auf die Freiheit oder Integritat der
Person. Im Anwendungsbereich der Medizin folgt daraus vor allem die Achtung vor der
Selbstbestimmung der Person, die sich im Erfordernis der informierten Zustimmung
konkretisiert. Das bedeutet, dass z.B. eine Organ- oder Gewebeentnahme oder die Erhebung
genetischer Daten eine Verletzung des Personlichkeitsrechts darstellt, wenn der oder die
Betroffene nicht auf der Grundlage vorheriger Aufklarung frei und ohne Zwang oder Druck
zugestimmt hat.

Ad 3) Soziale Anspruchsrechte sind notwendig, um Bedingungen zu sichern, ohne die
Individuen nicht in der Lage sind, ihre Rechte Uberhaupt wahrzunehmen. So sind die
Gewahrleistung eines Existenzminimums sowie der Zugang zu Gesundheitsleistungen
Voraussetzungen dafir, um Uberhaupt leben und seine personlichen Rechte wahrnehmen zu
konnen. Menschen, die aufgrund von Krankheit oder Behinderung nicht ausreichend fir sich
selbst sorgen kdnnen, haben Anspruch auf Unterstiitzung durch die Gemeinschaft.

Wie weit die Gewadhrleistung sozialer Anspriche gehen soll, ist alerdings aus der
Menschenwirdegarantie nicht ablesbar. Auch muss festgehalten werden, dass individuelle
Abwehrrechte wie das Recht auf korperliche Unversehrtheit nicht durch die Anspriiche
anderer aufgehoben werden konnen; beispielsweise kann niemand einen Anspruch auf die
Organe eines Anderen erheben.

9 vgl. Starck 1985, Rz. 14: , Der Menschenwiirdeschutz garantiert nicht alles ausdenkbare Gute, Angenehme
und NUtzliche, sondern muss um seiner Geltung willen elementar verstanden werden.”
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Ad 4) Eine weitere Voraussetzung, um eigene Freiheits- und Integritétsrechte wahrnehmen zu
kénnen, sind Partizipationsrechte, d.h. die Maoglichkeit, an Entscheidungsprozessen
teilnehmen zu kénnen, die von allgemeiner Relevanz sind. In der Demokratie sind daher das
Wahlrecht oder die Presse- und Versammlungsfreiheit als Mal3nahmen zur Sicherung der
Menschenwirdegarantie zu verstehen. Die Burgerinnen und Birger missen die Moglichkeit
haben, selbst zu erkléaren, wie sie ihre Wirde- und Rechtsanspriiche verstehen und
ausgestalten wollen. Im Zusammenhang der modernen Medizin kann Partizipation bedeuten,
dass die Burgerinnen und Birger die Méglichkeit haben missen, sich in strittigen ethischen,
rechtlichen und sozialen Fragen der modernen Medizin ein Urteil zu bilden und dem
Ausdruck zu verleihen. Partizipation bedeutet auch, dass einzelne soziale Gruppen anderen
Gruppen nicht ihre Wertvorstellungen oder ihre Sicht der Dinge aufzwingen durfen, sondern
dass digjenigen, die von Entscheidungen betroffen sein werden, auch die Gelegenheit haben
mussen, ihr Verstdndnis der in Frage stehenden Probleme und der moralischen
Bewertungsgrundlagen zu entwickeln und zu Gehdr zu geben. Auch soziale Gruppen, die
gesellschaftlich Uber weniger Einfluss und Ressourcen verfigen als andere, miissen
Gelegenheit zur Teilnahme an Willensbildungs- und Entscheidungsfindungsprozessen in
Bezug auf Fragen der modernen Medizin erhaten.

Die Menschenwtrdegarantie bedarf daher der rechtlichen Ausgestaltung und diese wiederum
erfordert in einer demokratischen Gesellschaft die Moglichkeit, sich an den Prozessen, die zu

allgemein verbindlichen Regelungen und Entscheidungen flhren, beteiligen zu kénnen.
1.4.3 Das Verhdltnis der Menschenwiirdegarantie zu anderen Grundrechten

Die Menschenwdrde ist ,,unantastbar”. Der Gesetzgeber kann sie nicht beschrénken. Sie darf
nicht in eine Abwéagung gegen andere Interessen oder Werte einbezogen werden. Der
Menschenwirde gebiihrt der absolute Vorrang. Dies ist bel anderen Grundrechten (Art. 2 ff.
GG) grundsétzlich nicht der Fall. Einige stehen ausdrticklich unter Gesetzesvorbehalt, andere
unterliegen zumindest verfassungsmmanenten Schranken. Es stellt sich daher die Frage, in
welchem Verhdtnis die Menschenwirdegarantie zu anderen Grundrechten, insbesondere zum
Recht auf Leben, steht.

Der Schutzbereich der Menschenwirde und der anderer Grundrechte sind offensichtlich nicht
identisch. Nicht jede Grundrechtsverletzung ist gleichzeitig eine Verletzung der
Menschenwirde. Andererseits ergibt sich bereits aus dem Wortlaut von Art. 1 Abs. 3 GG,
dass zwischen der Menschenwirde und den ,nachfolgenden® Grundrechten ein
Zusammenhang besteht. Geféhrdungen und Verletzungen der Menschenwirde sind kaum
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isoliert denkbar. Sie werden regelmaldig einen der Lebensbereiche betreffen, die von den
Gewdhrleistungsbereichen  der  speziellen  Frelheitsgrundrechte  aber  auch  der
Gleichheitsgarantien erfasst sind.*® Der unbegrenzte, generalklauselartige
Gewahrleistungsbereich der Menschenwurde Uberschneidet sich daher notwendigerweise mit
dem anderer Grundrechte. So stellt beispielsweise die Folter einen Eingriff in das Recht auf
korperliche Unversehrtheit dar, verstofdt aber auch gleichzeitig gegen die Menschenwirde.
Andere Korperverletzungen konnen dagegen gesetzlich erlaubt sein oder nicht den
Schweregrad eines MenschenwUirdeverstol3es erreichen.

In gleicher Weise stellt nicht jede Tétungshandlung oder Lebensgefdhrdung automatisch auch
eine Verletzung der Menschenwiirde dar. Zu denken ist hier z.B. an die Notwehrsituation oder
an den Einsatz von Soldaten oder Rettungskréften.® Von daher ist es auch nicht zwingend,
dass im Falle eines Grundrechtskonflikts in der modernen Medizin dem Lebensrecht eines

Embryos unbedingt der Vorrang eingeraumt werden muss.

Andererseits ware es falsch, aus der fehlenden Deckungsgleichheit zwischen der
Menschenwirdegarantie und dem Lebensrecht auf ein weites Auseinanderfallen beider
Schutzbereiche zu schlief3en — als wére nichts selbstverstandlicher, als die Vereinbarkeit von
Totungshandlungen mit der Menschenwdrde. Es ist vielmehr darauf zu achten, dass etwa im
Bereich des Embryonenschutzes eventuelle Einschrénkungen des Lebensrechts &hnlich
schwer wiegende Konfliktsituationen zur Voraussetzung haben missen, wie dies bei den
klassischen Ausnahmen vom Tétungsverbot der Fall ist.>? Im Regelfall ist davon auszugehen,
dass die T6tung eines Menschen den Schutzbereich der Menschenwirde bertihrt und nicht
gerechtfertigt werden kann.”® Es ist jedoch nicht ausgeschlossen und mit dem Wiirdestatus des
Embryos nicht unvereinbar, im Schwangerschaftskonflikt die Austragung einer
Schwangerschaft nicht gegen die Frau durchzusetzen, so dass es dazu kommen kann, dass die

0 Vgl. Hofling 1995, S. 861; Pieroth/Schlink, Art. 1, Rz. 414.

°1 Sacksofsky 2001.

52 Neben der Notwehr wird in der verfassungsrechtlichen Literatur insbesondere der polizeiliche Rettungsschuss
und die Pflicht zum Einsatz des Lebens fur Soldaten, Polizisten und Feuerwehrleute genannt. Vgl. Dreier
1995, S. 1037.

% Oder anders ausgedriickt: Der Menschenwiirdegehalt des Rechts auf Leben ist wesentlich groRer as der
Menschenwirdegehalt etwa des Rechts auf freie Meinungsauf3erung oder des Fernmel degehei mnisses.
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Wiirde und die Rechte der Frau nicht anders als durch die Beendigung der Schwangerschaft

bewahrt werden kénnen.
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2 Individual- und sozialethische Orientierungspunkte

2.1 Moralische Uberzeugungen und ethische Kriterien als Grundlagen des Rechts

Fragt man nach den ethischen Kriterien, an denen sich die rechtlichen Regelungen fur den
Umgang mit der modernen Medizin zu orientieren haben, so sind neben dem Gedanken von
der unaufgebbaren Wirde des Menschen die moralischen Grundiberzeugungen zu nennen,
die die Bedingungen sichern, ohne die der Schutz dieser Wirde nicht wirksam werden kann.
Denn der Mensch ist ein leibliches Wesen, das nur im sozialen Miteinander wechselseitig sich
anerkennender Individuen seine Entfaltung zu finden vermag. Aus der leiblich-soziaen
Verfasstheit des Menschen ergeben sich daher Grundanspriiche, die sich in den mit dem
Gedanken der Menschenwirde verbundenen moralischen Wertauffassungen und in dem aus
der Menschenwiirde folgenden Katalog von Grundrechten niedergeschlagen haben. Sie liegen
auch dem Medizinrecht und der medizinischen Berufsethik zugrunde und betreffen sowohl
Grundanspriiche und -rechte, die primér das Individuum betreffen, als auch solche, die fur das
soziale Miteinander maf3geblich sind.

Deuitlich tritt dieser Zusammenhang von Ethik und Recht in unserem Grundgesetz hervor, das
nach dem Ende des Nationalsozialismus as die Wertegrundlage fir die gesamte
Rechtsordnung und damit als Recht fur alle konzipiert wurde. Vor allem Artikel 1 des
Grundgesetzes, der die Unantastbarkeit der Wirde des Menschen zur Ubergreifenden Norm
bestimmt, erhebt den Anspruch, unabénderlich zu gelten. Die Vorschrift soll gewahrleisten,
dass sich die Verbrechen des Nationalsozialismus, unter deren Eindruck die Verfassung
entstand, nie wiederholen. Sie greift dazu auf den aus der geistesgeschichtlichen Tradition
von Antike, Judentum, Christentum und européischer Aufklarung stammenden Wirde-Begriff
zurick;  dessen  rechtlicher  Gehalt ist durch die  Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts ausfuhrlich entfaltet worden.

Angesichts der vielféltigen geistesgeschichtlichen Wurzeln, aus denen die Vorstellung von
der unantastbaren Menschenwiirde erwachsen ist, und der aus unterschiedlichen
Weltanschauungen erfolgenden Deutungen, in denen sie sich spiegelt, bedarf es freilich bei
der Ermittlung der Reichweite und Bedeutung, die dem Wrdebegriff fir die rechtspraktische
Anwendung zukommt, grofdter Zurtickhaltung. Denn andernfalls besteht die Gefahr, dem
Begriff jewells das zu entnehmen, was man zuvor in ihn hineingelegt hat. Auf jeden Fall will

Art. 1 GG eines sichern: dass die unbedingte und unabdingbare Sonderstellung des Menschen
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in der belebten und unbelebten Natur von Rechts wegen von aller staatlichen Gewalt und auch
von der Rechtsordnung selbst zu respektieren ist.

Die Geltung der in Art. 1 GG getroffenen Normaussage zur Wirde des Menschen ist bis heute
durch einen breiten gesellschaftlichen Konsens getragen. Der von der Verfassung an den
Anfang allen Rechts gestellte Wert der Menschenwirde pragt die Rechtsordnung und wird
umgekehrt in seiner fundamentalen ethischen Bedeutung durch sie gefestigt. Als
konsensgetragene rechtliche Fundamentalnorm bindet sie freilich auch die, deren ethische
Orientierung eine unbedingte Wirdegarantie fir den Menschen nicht kennt.

2.2 Konsensfahige moralische Uberzeugungen und ethische Kriterien in der
Medizin

2.2.1 In Bezug auf das Individuum:

2.2.1.1 Moralische Grundiiberzeugungen und Grundrechte

Bel der Frage nach dem jeweils moralisch Gebotenen, Verbotenen oder Erlaubten ist der
Einzelne auf das sittliche Normgeflige verwiesen, das er als verbindlich betrachtet und dessen
Prifung Sache der Ethik ist. Ihrer Natur nach gehen die vom Einzelnen anerkannten sittlichen
Vorstellungen weiter als das Recht und besitzen eine hohere personliche Verbindlichkeit a's
rechtliche Ge- oder Verbote. Das Recht darf daher Menschen nicht zu Handlungen zwingen,

die ihrem Gewissen widersprechen.

Verbindlichkeit gewinnen moralische Normen im Rahmen des Verhdtnisses, das der Mensch
zu sich selbst und zu anderen Menschen wie auch zu seiner Umwelt einnimmt. Der Grund
dieser Verbindlichkeit kann verschiedener Art sein: Er kann in dem grundlegenden Werturteil
liegen, das dem Menschen unbedingten Wert zuspricht, weil er das Wesen ist, das sich selbst
an das Gute bindet; der Grund kann aber auch in der Anerkennung der anderen Menschen als
gleichberechtigte Partner in einer Beziehung wechselseitiger Anerkennung liegen, er kann
aber auch in der aus anderen Motiven gespeisten Bereitschaft bestehen, den Standpunkt der
Mora einzunehmen. Dabel gilt, dass jeder die Freiheit, sich an die von ihm as mal3geblich
erkannte sittliche Verpflichtung zu binden, auch einem jeden anderen einrdumen muss. Als
Kern jeder Ethik erweist sich damit die Bereitschaft, allen Menschen in ihrer Eigenschaft as
Gattungswesen den gleichen Status zuzusprechen und sie as Subjekte selbstgesetzter Zwecke
und als Adressaten moralischer Verantwortung anzuerkennen.
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Ist aber der Mensch das Wesen, zu dessen Natur es gehort, sich in Freiheit und Autonomie
selbst zum Handeln zu bestimmen, so muss ihm der Katalog der Grundrechte zugebilligt
werden, die seine Existenz sichern und seine personliche Entwicklung in natirlicher und
sozialer Umwelt ermdglichen. Diesen Katalog von Grundrechten finden wir — zunéchst
formuliert in Form von Abwehrrechten gegentiber staatlichen Eingriffen — in den auf Art. 1
GG folgenden Vorschriften des Grundgesetzes. Sie beruhen auf der Garantie der
Menschenwirde als dem ,,Grund der Grundrechte’ und stellen die Auffacherung der unter
dem Titel der Wirde geschiitzten Sonderstellung des Menschen dar. Ihre Ausgestaltung gibt
zugleich Antwort darauf, inwieweit Grundrechte in der Kollision mit anderen Rechtsgitern
eingeschrankt werden kdnnen, ohne die Menschenwirde verletzen zu missen. Diese schlief3t
ein, dass Einschrankungen von Grundrechten moglich sind.

Die aus der Menschenwrde folgenden Grundanspriiche beziehen sich zum einen auf das dem
Menschen eigene Vermogen, Subjekt seines eigenen Denkens, Wollens und Handelns zu sein:
Zu ihnen gehort an erster Stelle die Forderung auf Anerkennung der Freiheit eines jeden
Menschen, dem von ihm als gut bzw. verpflichtend Erkannten folgen zu kénnen. Diese
fundamentale Freiheit, ohne die der Mensch sich as sittliches Subjekt nicht zu vollziehen
vermag, aul¥ert sich in dem Anspruch auf Selbstbestimmung eines jeden Einzelnen sowie in
dem Anspruch auf ungehinderte Entfaltung seiner Personlichkeit; diese Freiheit aber schliefdt
auch die Meinungs- und Gewissensfreiheit sowie die Freiheit der Ausiibung der selbst
gewahlten Religion ein. Da zur Freiheit, der eigenen Einsicht folgen zu kénnen, unter den
Bedingungen einer durch Wissenschaft gepragten Kultur auch die Freiheit der Forschung
gehort, sind auch die damit verbundenen Anspriche Gegenstand der grundrechtlichen
Sicherung.

Da der Mensch ein leiblich und sozial verfasstes Wesen ist, beziehen sich die aus der
Menschenwirde folgenden Grundanspriiche und die davon abzuleitenden Grundrechte zum
anderen auf die Sicherung der leiblichen und sozialen Bedingungen, ohne die ein so verfasstes
Wesen seine Daseinsform nicht zu verwirklichen vermag. Zu diesen Grundanspriichen und
den davon abzuleitenden Grundrechten gehoren insbesondere der Anspruch auf Wahrung der
Integritat von Leib und Leben, der Anspruch auf Wahrung des Eigentums, der Anspruch auf
soziale Fursorge und auf Sicherung einer gesunden Umwelt.

Bel allen aus der individuellen Menschenwrde folgenden Anspriichen ist davon auszugehen,
dass sie sowohl intrapersonal als auch interpersona in Spannung zueinander treten konnen.
Fur interpersonal konfligierende Anspriiche der beschriebenen Art gilt, dass jeder vom
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Einzelnen erhobene Anspruch im gleichen Anspruch des Anderen seine notwendige Grenze
findet. Allein der Anspruch auf Unverletzlichkeit der Wirde des Einzelnen &% keine

Einschrénkung zu.
2.2.1.2 Medizinethische Prinzipien

Grundlegende sittliche Uberzeugungen kommen auch in dem Normgefiige zum Ausdruck, das
sich in der Medizin seit der Antike als spezifische Berufsethik ausgebildet und entwickelt hat.
Eine solche Berufsethik ist vor alem in den Berufen unabdingbar, in denen die Ausiibung des
Berufs andere Menschen in schwerwiegender Weise betreffen kann. Im Fall der Medizin
umfasst diese Berufsethik Pflichten wie die, der Patientin bzw. dem Patienten nicht zu
schaden (Nil nocere), ales Handeln am Ziel der Heilung der Patientin bzw. des Patienten
auszurichten (Salus aegroti suprema lex), den Beruf gemal3 den Regeln der Kunst auszutiben,
d.h. Kompetenz und verfigbare Mittel zur Heilung der Patientin bzw. des Patienten
einzusetzen und sich selbst fortzubilden, um die fachliche Kompetenz zu erhalten und zu
erweitern. Fir den Arzt und die Arztin gehoren dazu Empathie mit der Patientin und dem
Patienten, Wahrhaftigkeit in der Aufklérung der Patientin und des Patienten, Wahrung der

Vertraulichkeit, Verschwiegenheit gegentiber Dritten u.a. mehr.

Zentrale berufsethische Pflicht aller arztlich Handelnden ist — nicht zuletzt wegen der
berufsbedingten Asymmetrie zwischen Arztin bzw. Arzt und Patientin bzw. Patient — der
Respekt vor der Autonomie der Patientin bzw. des Patienten, insbesondere wenn es um einen
Behandlungsverzicht geht. Jeder medizinische Eingriff muss sich sowohl aus den Regeln der
arztlichen Kunst (medizinische Indikation) als auch aus dem Patientenwillen legitimieren. Zu
Recht hat deshalb die Berufsethik — nicht zuletzt nach der Erfahrung des Mif3rauchs
arztlichen Handelns im Nationalsozialismus und dem daraus erwachsenen Nurnberger Kodex
von 1947 — jede medizinische Intervention an die Zustimmung der Patientin bzw. des
Patienten nach Aufklarung (informed consent) gebunden. Uber den Belmont Report™ ist
dieses Prinzip auch zum ersten von drei bzw. vier Prinzipien geworden, die der Four-
principle-way der Medizinethik nennt (autonomy, nonmaleficence, beneficence, justice®), der
in den USA entwickelt wurde und weltweit besondere Beachtung gefunden hat. Das

% Der 1978 von der National Commission for the Protection of Human Subjects in Research in Biomedical and
Behavioral Research verdffentliche Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of
Human Subjects of Research hatte insbesondere ingtitutionelle Vorkehrungen zur Gewdhrleistung der
freiwilligen und informierten Zustimmung von Probandinnen und Probanden zum Gegenstand. In diesem
Bericht werden die Prinzipien des Respekt vor Personen, der Fursorge und der Gerechtigkeit als normative
Bezugspunkte herangezogen.

> Prinzip der Selbstbestimmung bzw. des Respekts vor der Autonomie, Prinzip der Schadensvermeidung,
Prinzip der positiven Fursorgepflicht und Prinzip der Gerechtigkeit. Vgl. dazu Beauchamp/Childress 1994.
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M enschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarats nennt neben dem Schutz der
Menschenwirde (Art. 1) und den Prinzipien der Berufsethik (Art. 4) auch das Prinzip des
informed consent der Patientin bzw. des Patienten an zentraler Stelle (Art. 6), enthadlt aber
auch in Deutschland kontrovers diskutierte Regelungen zur fremdnitzigen Forschung an
Nichteinwilligungsfahigen und zur verbrauchenden Embryonenforschung.

Nicht selten ist beim &rztlichen Handeln ethische Reflexion und Abwagung erforderlich, wenn
ethische Gebote bzw. Verbote oder Guter bzw. Ziele in Widerspruch geraten, wie dies beim
Konflikt zwischen der Vertraulichkeit gegenliber der Patientin oder dem Patienten einerseits
und der Schutzwirdigkeit von Dritten andererseits der Fall ist. Hier reicht eine Aufzéhlung
der berufsethischen Pflichten ebenso wenig aus wie die Benennung der einschldgigen Regeln:
auch eine ausgefeilte Kasuistik stof3t auf Grenzen.

Herausgefordert ist damit die ethische Urteilsbildung der handelnden Personen. Sie steht vor
der Mdoglichkeit, einem der in Konflikt stehenden Werte den Vorzug vor den anderen zu
geben oder aber die Werte unter grofitméglicher Schonung eines jeden von ihnen miteinander
in Form einer praktischen Konkordanz zu verbinden. Dies betrifft sowohl den Fall der zu
findenden praktischen Norm bei konfligierenden sittlichen Intentionen als auch die
Abwagung im Einzelfal. Im letzten Fall sind neben der Urteilskompetenz die Fahigkeit und
Bereitschaft zur Ubernahme der Verantwortung erforderlich. Die &rztliche Berufsethik ist
daher Uber Normen und Regeln hinaus auf Einstellungen und Haltungen (Tugenden)

verwiesen.
2.2.1.3 Forschungsethische Prinzipien

Forschung spielt in der modernen Medizin eine zentrale, in Zukunft weiter zunehmende
Rolle. Sie ist nicht nur erforderlich im Blick auf den Gewinn von Grundlagenerkenntnissen,
aus denen sich neue diagnostische, therapeutische und praventive Ansédtze ergeben, und for
die weitere Entwicklung solcher Ansétze bis zur Anwendungsreife; sie ist auch notwendig,
um Sicherheit und Qualitét vieler medizinischer Interventionen zu sichern. Forschung ist
daher in der modernen Medizin nicht nur wissenschaftliche, sondern auch ethische

Verpflichtung.

Doch bedarf jede einzelne medizinische Intervention, die Forschung an Menschen zum
Gegenstand hat, in ethischer und rechtlicher Hinsicht besonderer Rechtfertigung. Denn im
Unterschied zum &rztlichen Handeln, das innerhalb einer Arzt-Patient-Beziehung der

Diagnose und Therapie (einschlieflich Pravention) der betreffenden Patientin bzw. des
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betreffenden Patienten dient und dementsprechend strikt individualnitzig erfolgt, zielt
forschendes Handeln auf die Erkenntnis von Regularitdten, im Idealfall von gesetzméaldigen
Zusammenhangen bestimmter Faktoren ab. Die untersuchte Person ist Gegenstand des
Interesses, insofern sie einen moglichen Fall dieser vermuteten Regularitédt darstellt. Von allen
anderen Faktoren muss abgesehen werden; in der Perspektive der Forschung erscheinen die
Patientin bzw. der Patient als Probandin oder Proband.

Innerhalb der medizinischen Forschung kénnen die Zielsetzungen des arztlichen Handelns
und des Forschungshandelns zugleich verfolgt werden, wenn beispielsweise neu entwickelte
Arzneimittel im Rahmen von Forschungsstudien der Stufen I11 und 1V erprobt werden; sie
koénnen aber auch auseinandertreten, wenn es sich um Forschung handelt, die noch ohne
Nutzen fur die zu untersuchende Probandin bzw. den untersuchten Probanden ist, wie es bel
Humanexperimenten bzw. Arzneimittelerprobung der Stufe | der Fall ist.

Da Forschung, die mit Patientinnen und Patienten bzw. Probandinnen und Probanden
geschieht, aufgrund der genannten Zielsetzung und der dementsprechenden methodol ogischen
Kriterien unvermeidlich eine — mehr oder minder grof3e — Instrumentalisierung der Patientin
oder des Patienten bzw. der Probandin oder des Probanden einschlief und mit der Gefahr
besonderer Risiken und Schéden verbunden ist, kann sie nur unter zusétzlichen, spezifischen

Kriterien al's ethisch und rechtlich gerechtfertigt betrachtet werden.

Selbstverstandlich gelten fur die Forschung an Patientinnen und Patienten im Rahmen
therapeutischen Handelns uneingeschrankt die bereits genannten ethisch-rechtlichen und
medizinethischen Normen. Doch sind im Blick auf das damit verbundene Forschungshandeln
zusétzliche Normen zu beachten; erst recht gilt dies fir Forschung am Menschen, die keine
therapeutische Bedeutung fur die betroffenen Personen besitzt. Zu den Kriterien gehdrt an
erster Stelle die Zustimmung der betroffenen Person nach entsprechender Aufklarung, wie sie
fur die Legitimation der therapeutischen Intervention ohnehin erforderlich ist, im Fall des
Forschungshandelns jedoch zusétzlich der schriftlichen Form und entsprechender
Dokumentation bedarf. Darlber hinaus mussen die Alternativliosigkeit der betreffenden
Forschungsmal3nahme und das Gewicht des zu erwartenden wissenschaftlichen Gewinns
nachgewiesen und das Verhdtnis der in Rechnung zu stellenden Schadigungen und Risiken
gegenlber dem zu erwartenden therapeutischen bzw. kognitiven Gewinn vertretbar sein. Die
Patientin bzw. der Patient muss die Tellnahme an der Forschungsmal3nahme jederzeit ohne
nachteilige Folgen fur seine Gesundheit bzw. fur die Behandlung seiner Krankheit abbrechen
kénnen und fir die Zeit ihrer bzw. seiner Teilnahme an der Forschungsmal3nahme durch eine
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Probandenversicherung geschiitzt sein. Ferner muss die Mitwirkung einer unabhangigen
Ethik-Kommission gefordert werden. Zu prifen sind dabei Zusammensetzung und
Zusténdigkeit der Ethik-Kommission. Bei Forschungen in besonders innovativen Bereichen,
deren Gefahren und Risiken schwer abzusehen sind, sind zusétzliche Prufverfahren
vorzusehen, wie beispielsweise ene zusdizliche zentrale Ethik-Kommission, in der
besonderer Sachverstand vertreten ist; auch ist gegebenenfals die Forschung an besondere

Zentren zu binden und einer Registrierungspflicht zu unterwerfen.

Eine besondere Problematik stellen digenigen Forschungen dar, die an Personen
vorgenommen werden, die nicht in der Lage sind, ihre informierte Zustimmung zu den
intendierten Forschungsmal3nahmen zu geben. Wenn von der Forschungsmal3nahme erwartet
werden kann, dass sie — zumindest potenziell — der betroffenen Person selbst niitzt und dieser
Nutzen potenzielle Risiken Uberwiegt, ist es — so besagen es auch die Helsinki-Deklaration
zur Forschung am Menschen des Weltérztebundes und das Menschenrechtsiibereinkommen
zur Biomedizin des Europarats — ethisch und rechtlich vertretbar, dass die informierte
Zustimmung durch die Vertreterin bzw. den Vertreter im Willen erfolgt. In rechtlicher
Hinsicht lasst das Arzneimittelgesetz (AMG) die Forschung an Minderjdhrigen unter engen
Bedingungen zu, wenn es sich um die Erprobung von Diagnostika und Prophylaktika in

Bezug auf Kinderkrankheiten handelt.>®

Kontrovers wird die Frage beantwortet, ob auch fremdnitzige Forschung an
nichteinwilligungsfahigen Personen vorgenommen werden darf. In ethischer Hinsicht ist die
Beantwortung davon abhéngig, ob die Forschungsintervention, die nicht zum potenziellen
Nutzen der nichteinwilligungsfahigen Person durchgefiihrt wird und nur durch den Nutzen fur
andere Personen ihrer Gruppe gerechtfertigt werden kann, nicht als solche bereits eine
unzuléssige Instrumentalisierung der Person darstellt und insofern dem Willen des
gesetzlichen Vertreters entzogen ist. Das Betreuungsrecht erlaubt der Betreuerin bzw. dem
Betreuer eine Zustimmung nur, wenn es dem Wohl der betreuten Person dient>’ Das
Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarates erlaubt fremdnitzige
Forschung an nichteinwilligungsfahigen Personen, wenn sie nur mit ,,minimalem Risiko* und
»minimaler Belastung* verbunden und aternativlos fur die Heillungschancen der betroffenen

% Dem liegt die Uberlegung zu Grunde, dass Vorsorgeuntersuchungen und Impfungen fir Kinder und
Jugendliche potenziell vorteilhaft sind. Die Anwendung des Arzneimittels in der klinischen Prifung an
gesunden Minderjahrigen muss nach § 40 Abs. 4 Nr. 2 AMG ,nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um bei dem Minderjdhrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten
zu schitzen.”

3" Auch die elterliche Sorge darf nur zum Wohle des Kindes ausgelibt werden. Dies schlief}t die Zustimmung zu
fremdnitzigen Eingriffen, die dem Kind keinen individuellen Nutzen bringen, aus.
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Gruppe ist>® AuRerdem missen die zustdndige Ethikkommission sowie die gesetzliche
Vertreterin bzw. der gesetzliche Vertreter zugestimmt haben und die betroffene Person darf
keine Ablehnung gezeigt haben. Eine ahnliche Regelung sieht auch die Helsinki-Deklaration
in ihrer Fassung von Edinburgh 2000 vor.

Von den Kritikerinnen und Kritikern des Menschenrechtsiibereinkommens zur Biomedizin
wird darauf hingewiesen, dass die subjektive Wahrnehmung einer minimalen Belastung durch
nichteinwilligungsfahige Personen von Aul3enstehenden oft nicht zutreffend eingeschétzt
werden kann. Die meisten Personen, um die es hier geht, nehmen die Welt intuitiv wahr und
kénnen Malinahmen, die gemeinhin als wenig belastend eingeschétzt werden, durchaus als
Angst ausosend erleben. Daher besteht grundsédizlich die Gefahr einer unzul&ssigen
Instrumentalisierung von Personen dieser Gruppe durch fremdntitzige Forschung.

Von den Befurworterinnen und Befurworten des Menschenrechtstibereinkommens zur
Biomedizin wird darauf hingewiesen, dass bel einer Abstinenz von Forschung an
nichteinwilligungsfahigen Personen, diese Gruppe zumindest teilweise von medizinischen
Entwicklungen und von Heilungschancen ausgeschl ossen wird.

In Deutschland erlaubt das Betreuungsrecht eine Zustimmung der Betreuerin bzw. des
Betreuers zu ausschliefdlich fremdnitzigen Forschungen nicht, da diese nur zum Wohl des
Betreuten einwilligen dirfen. Eine fremdnitzige Forschung an Menschen, die selbst nicht
einwilligen konnen, ist damit ausgeschlossen. Allerdings erdffnet die Bindung an den
potenziellen Nutzen eine Grauzone.

2.2.2 In Bezug auf das soziale Miteinander

Die gegenwartige Praxis und die neuen Entwicklungen der modernen Medizin sind aus
sozialethischer Perspektive vor dem Hintergrund der dynamischen und komplexen Struktur
moderner Gesellschaften zu sehen. Die Entwicklungen innerhalb der modernen Medizin
veradndern in vielfaltiger Weise die gesellschaftliche Wirklichkeit — zum Positiven wie zum
Negativen. Sie schaffen neue Handlungsoptionen und damit auch neue Entscheidungszwénge,
sie haben Einfluss auf Rollenerwartungen, etwa gegentiber werdenden Eltern, sie verandern
die Arzt-Patient-Beziehung, sie veréndern die medizinische Praxis wie auch das gesamte
Gesundheitssystem, und sie verandern unser Verstandnis von Leben, Krankheit und Tod. Die
damit verbundenen direkten und indirekten gesellschaftlichen Folgen kdnnen nur in ener

8 \V/gl. Kapitel E Desiderate, 3.2 Forschung an nichteinwillungsfahigen Menschen.
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transdisziplindren Zusammenarbeit von Soziawissenschaften und Ethik analysiert und ethisch

beurteilt werden.
In Bezug auf die Arbeit der Enquete-Kommission bedeutet dies,

= dass problematische soziale Bedingungen und Folgen der modernen Medizin besonders
im Hinblick auf neue Handlungsmaoglichkeiten vor dem Hintergrund ethischer Normen zu
identifizieren sind,

= dass Handlungsmdglichkeiten, welche die sozialen Strukturen zum Besseren éndern
konnten, zu eruieren sind und

= dass Losungen unter Berlicksichtigung der sozialen Bedingungen und der Anayse der

Handlungsoptionen zu formulieren sind.

2.2.2.1 Sozialethik als Institutionenethik

Im Unterschied zur Individualethik akzentuiert die Sozialethik die Rechte, die der oder die
Einzelne gegentiber der Gesellschaft geltend machen kénnen, bzw. die Pflichten, die sie oder
er gegenuber der Gesellschaft, verstanden as Rechtegemeinschaft aler in ihr Iebenden
Menschen, hat.

Sozialethik hat es also mit der gesellschaftlichen Verankerung und der institutionellen
Absicherung subjektiver Rechte sowie mit der , Verantwortung fur die soziale Mitwelt* zu
tun.*® In diesem Sinne ist Sozialethik als , Institutionenethik* (Wilhelm Korff) zu verstehen.
Dabel ist zunehmend (durch die internationale Verflechtung von Wissenschaft und
Wirtschaft) eine international e Perspektive gefordert.

2.2.2.2 Sozialethik als Strukturenethik

Dariiber hinaus spielt der dynamische Wandel sozialer Werte und Normen fir die Sozialethik
eine wichtige Rolle. Persdnliche moralische Uberzeugungen werden durch gesellschaftliche
Normensysteme beeinflusst, und das Handeln nach solchen Uberzeugungen wirkt auf die
gesdllschaftlichen Normensysteme zurtick. Dieses Verhdltnis kann as ,dialektische
Beziehung zwischen subjektiver und objektiver Wirklichkeit* beschrieben werden.® Dasselbe
gilt fur offentliches Handeln, etwa in Wissenschaft und Medizin, bzw. fir darauf bezogene
politische Entscheidungen. Diese gestalten und veréndern die gesellschaftliche Wirklichkeit,
sind aber gleichzeitig an die Legitimation durch soziale Werte und Normen gebunden. Die so

% K orff 1998.
% Berger/L uckmann 1969.
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beschriebenen sozialen Strukturen sind ebenfalls Gegenstand ethischer Reflexion. In diesem
Sinne kann Sozialethik auch as,, Strukturenethik® (Wilhelm Korff) verstanden werden.

Moderne Gesellschaften weisen keine integrative Sozialstruktur auf, welche sich durch
Sinndeutungen legitimiert, die von religiésen Institutionen ,,monopolistisch verwaltetet*
werden.®! Das heif}t aber nicht, dass in modernen Gesellschaften im Zuge einer zunehmenden
,Rationalisierung® (Max Weber) keine Sinnstiftung mehr stattfinden wirde. Diese ist
lediglich nicht mehr einheitlich, sondern gewissermal3en , privatisiert‘: Sinnstiftung scheint
zunehmend aus dem personlichen Nahbereich (Familie, Partnerschaft, Freundeskreis), aber
auch aus den Naturwissenschaften und der Okonomie gewonnen zu werden. Die daraus
resultierende Pluralitét an Lebensstilen, moralischen und politischen Uberzeugungen sowie
Welt- und Menschenbildern, die es in modernen Gesellschaften nebeneinander gibt, stellt die
Sozialethik vor besondere Herausforderungen.

Das offentliche Handeln muss sich angesichts derart komplexer gesellschaftlicher Strukturen
dennoch auf allgemeingiltige sozialethische Prinzipien stiitzen kdnnen, will es sich nicht
vollig in den Dienst partikularer Interessenverfolgung stellen lassen. Die Frage ist, welche
Prinzipien as algemeinglltig gelten konnen. Hierfir kommen in erster Linie solche
Prinzipien in Frage, die auf gesellschaftlich-struktureller und institutioneller Ebene
Gerechtigkeit herstellen wollen und sich dabel auf die Wahrung der Menschenwirde bzw. der
Menschenrechte beziehen.

2.2.2.3 Gerechtigkeit

Gerechtigkeit ist der normative Maldstab, nach dem gesellschaftliche Institutionen und
Strukturen zu beurteilen sind. ,,(N)och so gut funktionierende und wohlabgestimmte Gesetze
und Institutionen (miissen) abgesndert oder abgeschafft werden, wenn sie ungerecht sind.“®
Dabel geht es in erster Linie um die soziale Gerechtigkeit (und nicht etwa um die
Gerechtigkeit als personliche Tugend) und damit um die gerechte Verteilung von Rechten und
Pflichten sowie von sozialen und 6konomischen Gitern. Die Idee der moralischen Gleichheit
bildet die Grundlage aler modernen Gerechtigkeitsvorstellungen. Die verschiedenen

Konzepte von Gerechtigkeit unterscheiden sich dabei allerdings erheblich.

Ein utilitaristisches Gerechtigkeitsversténdnis etwa auf der Grundlage des Ziels der
Nutzenmaximierung  berlicksichtigt  grundlegende moralische  Rechte  sowie
Verteilungsaspekte in unzureichender Weise und verletzt daher im Grunde die ldee

51 |_uckmann 1980.
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moralischer Gleichheit. Dagegen bringt das Ausgehen von unveréul3erlichen Rechten und das
Einnehmen eines ,unparteiischen Standpunkts® (John Rawls) bel der Verteilung von
Vorteilen und Lasten, die aus dem gesellschaftlichen Zusammenwirken aller erwachsen, die
|dee der moralischen Gleichheit zum Ausdruck.

Ein kommunitaristisches Gerechtigkeitsversténdnis geht davon aus, dass verschiedene
Gemeinschaften unterschiedliche Konzeptionen von Gerechtigkeit haben, die folglich nur
innerhalb dieser Gemeinschaften gelten und deren Reichweite auf die Mitglieder der
jeweiligen Gemeinschaft beschrankt ist. In ener universalistischen Moralkonzeption
kantischer Pragung dagegen Uberschreiten Fragen der Gerechtigkeit die Grenzen von

Gemeinschaften, Gesallschaften, Kulturen und Generationen.

In der kantischen Tradition ist Gerechtigkeit kein Gut unter anderen, sondern oberste
interpersonale Norm, nach der Rechtekonflikte und Giterabwégungen zu entscheiden sind.
Sie beansprucht universelle Gultigkeit. Da der Begriff der ,Gerechtigkeit” zunéchst nur
formal und nicht inhaltlich gefillt ist, muss er, um &ffentliche Handlungen leiten zu kénnen,
durch sozialethische Prinzipien gefillt werden. Das heilt, das algemeine sozialethische
Prinzip ist die Gerechtigkeit; dieses ist durch besondere sozialethische Prinzipien zu

konkretisieren.

In diesem Sinne ist das 6ffentliche Handeln auf besondere sozial ethische Prinzipien oder auch
»Kriterien gerechter Politik“ (Otfried Hoffe) verpflichtet. Von der Menschenwiirde her
gedacht sind diese aus den subjektiven Grundrechten zu gewinnen. Die drei Grundformen der
Grundrechte sind individuelle Freiheitsrechte, sozide Anspruchsrechte und politische
Mitwirkungsrechte. Nach Ansicht der Enquete-Kommission entsprechen dem aus
soziaethischer Perspektive die Prinzipien der Freiheit und Selbstbestimmung, der
Gleichberechtigung und Nicht-Diskriminierung, der Solidaritdt und der politischen
Partizipation. Diese Prinzipien ge- oder verbieten Handlungen aber nicht unmittelbar, sondern
stellen normative Leitprinzipien fir politische Entscheidungen im Hinblick auf die
Entwicklung der institutionellen und strukturellen gesellschaftlichen Ordnung dar. Die
sozialethischen Leitprinzipien verweisen auf die Herstellung gerechter Institutionen und auf
eine , Ethik der Befreiung® von struktureller Gewalt in sozialen Systemen.®

52 Rawls 1975, S. 19.
3 Mieth 1998, S. 244ff.
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2.2.2.4 Freiheit und Selbstbestimmung

Zum Menschenwirdeprinzip gehort auch die Wahrung der personalen Selbstbestimmung und
das Recht auf freie Entfaltung der Personlichkeit. In soziaethischer Hinsicht folgt daraus die
Verpflichtung, soziale Institutionen auf allen Organisationsebenen so zu gestalten, dass
individuelle Freiheitsspielrdaume moglichst weit gefasst werden und die individuelle
Selbstbestimmungsfahigkeit mdglichst gefordert wird. Hieraus ergeben sich zum einen
individuelle Abwehrrechte gegentiber staatlichen Eingriffen, zum anderen Verpflichtungen
des Staates, dort zu intervenieren, wo individuelle Freiheitsspielrdume durch das Handeln
Dritter Uberm&f3ig eingeschrankt werden oder die Achtung von Grundrechten Einiger durch
Handlungen Dritter in Gefahr gerét. Die soziaethische Verpflichtung zur Wahrung der
Selbstbestimmung bezieht sich jedoch nicht nur auf den Schutz von Spielraumen
individuellen Verhaltens vor Freiheitseinschréankungen, sondern enthdlt auch eine Pflicht zur
aktiven Forderung individueller Fahigkeiten zur Selbstbestimmung (z.B. durch Bildung,
freien Zugang zu Informationen etc.).

Die individuellen Freiheitsrechte héngen somit eng mit den sozialen Anspruchsrechten
zusammen, weil jeder Mensch zumindest in vielen Phasen seines Lebens (z.B. Kindheit,
Krankheit, Alter) fur die Wahrnehmung seiner individuellen Freiheitsrechte von der
Unterstlitzung durch andere abhangig ist.

2.2.2.5 Gleichberechtigung und Nicht-Diskriminierung

Die Forderung nach Gleichberechtigung basiert auf der gleichen Berlicksichtigung der
subjektiven Grundrechte aler Menschen. Niemand darf aufgrund seiner Hautfarbe, seines
Geschlechts, seiner gesellschaftlichen Rolle, seiner Gesundheit oder anderer — moralisch
gesehen — willkurlicher Gesichtspunkte Anspruch auf Privilegierung erheben. Die Wah! der
Lebensform soll in der freilen Entscheidung des Einzelnen liegen und nicht von auf3en Uber

Okonomische Abhangigkeit und kulturellen Zwang vorgegeben werden.

Die Gleichberechtigung aller Menschen unabhangig von Eigentum, Geschlecht, sexueller
Orientierung, Hautfarbe, kultureller Herkunft, Alter, Gesundheit und individuellen
Fahigkeiten als sozialethisch-politisches Leitprinzip macht es erforderlich, der direkten und
indirekten Diskriminierung gesellschaftlicher  Gruppen entgegenzuwirken. Direkte
Diskrimierung bedeutet eine moralisch nicht gerechtfertigte Ungleichbehandlung oder
Ausgrenzung von Menschen durch andere Menschen bzw. durch Institutionen. Darunter wére
etwa die Diskriminierung von Arbeitnehmerinnen bzw. Arbeitnehmern oder von Versicherten
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oder von Menschen mit Behinderung auf der Grundlage von Gentests zu verstehen. Unter
indirekter Diskriminierung sind sozide Werte und Normen zu verstehen, die ene
Geringschéatzung bestimmter Menschen ausdriicken. Darunter wirde die Etablierung
gesdllschaftlicher Normen wie beispielsweise , Lebenswertzuschreibungen®  aufgrund
chronischer Krankheit oder Behinderung fallen.

Das sozialethische Prinzip der Gleichberechtigung, das verfassungsrechtlich in Art. 3 Abs. 3
S. 2 GG verankert ist, verweist auf die Notwendigkeit einer vollen gesellschaftlichen
Integration von Menschen mit Behinderungen. Die Ausgrenzung von Menschen mit
Behinderungen aus dem gesellschaftlichen Leben muss als direkte Diskriminierung angesehen
werden. Die mangelnden Mdaglichkeiten der Begegnung zwischen Behinderten und
Nichtbehinderten bereiten darliber hinaus den Boden fur Vorurteile und indirekte
Diskriminierung. Das soziaethische Prinzip der Gleichberechtigung erfordert auch die
Forderung der Gleichstellung der Geschlechter im offentlichen und im familidren Leben (vgl.
Art. 3 Abs. 2 GG).

2.2.2.6 Solidaritat

Auch Solidaritét bezieht sich, ganz allgemein betrachtet, auf Gleichheit. Damit kann entweder
die Gleichheit der sozialen Lage bzw. die Gleichheit der Zugehdrigkeit zu einer bestimmten
Gruppe, Gesellschaft, Nation etc. oder aber die moralische Gleichheit aller Menschen gemeint
sein. Fur den normativen Gehalt des sozialethischen Solidaritéts-Prinzips auf der Grundlage
der Menschenwirde ist vor alem letzteres relevant. Solidaritét ist eéin Handeln in Situationen,
in denen Ungerechtigkeit wahrgenommen wird und das sich an der (Wieder-) Herstellung von
Gerechtigkeit orientiert. Forderungen der Solidaritét sind daher vielfach zugleich schon solche
der Gerechtigkeit. Trotzdem aber geht Solidaritt nicht in Gerechtigkeit auf.®*

Solidaritét as sozialethisch-politisches Leitprinzip geht von dem gegenseitigen
Angewiesensein von Menschen in Lebensgemeinschaften aus und betont die sozialen
Anspruchsrechte as subjektive Grundrechte. Damit ist der Anspruch auf Firsorge und
Unterstitzung im Fall von materieller Not, Krankheit, Behinderung oder Alter gemeint, der
gegeniber der Gemeinschaft geltend gemacht werden kann. Auf gesellschaftlicher Ebene
verweist dies auf die Notwendigkeit der institutionellen Absicherung der sozialen
Anspruchsrechte. Neben den individuellen Grundrechten und den sie betreffenden staatlichen
Schutzpflichten steht das Sozia staatsprinzip (Art. 20 Abs. 1 GG), aus dem sich unter anderem

ein Gebot, den Schwécheren zu schitzen, und ein Gebot zur Sicherung der
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Verteilungsgerechtigkeit ableiten lassen. Andererseits besteht kein Anspruch auf jede
medizinisch moégliche oder winschenswerte Versorgung, sondern nur auf , ausreichende®
Versorgung im Rahmen der Leistungsfahigkeit des 6ffentlichen Gesundheitssystems.

Solidaritét ist eng mit den Gedanken der Néachstenliebe und der Mitmenschlichkeit
verbunden, d.h. mit dem Appell, dem anderen in der Not zu helfen und fir ihn einzutreten.
Von der Arbeiterbewegung wurde das Versténdnis von Solidaritét im Hinblick auf das Ziel
einer solidarischen Gesellschaft bzw. einer solidarischen Weltordnung erweitert.®®

Verschiedene Gruppen innerhalb der Gemeinschaft sind auf unterschiedliche Weise von
Ungerechtigkeit betroffen. Das Prinzip der Solidaritét rechnet mit solchen Ungleichheiten und
fordert diese — sofern sie ungerecht sind — auszugleichen oder aufzuheben, dabei aber die
konkrete Identitdt des Anderen zu achten. In diesem Zusammenhang tragt solidarisches
Denken und Handeln zwischen Mitgliedern unterprivilegierter Gruppen und die an andere
gerichtete Forderung nach Solidaritét mit unterprivilegierten Gruppen den gerechtfertigten

Widerstand gegen Ungerechtigkeit mit.

Das sozialethisch-politische Solidaritatsprinzip zielt aso auf eine das Gemeinwohl fordernde
gesellschaftliche Praxis und damit auf ein verbindliches gesellschaftliches Zusammenleben,
das die Rechte des Einzelnen schiitzt und doch der Pluralitét von Lebensformen gerecht wird.
Solidaritét steht in einem Spannungsverhdtnis zu Individualismus, Konkurrenz und
L eistungsorientierung und verweist auf eine ordnungspolitische Gestaltung gesellschaftlicher
Strukturen und Institutionen, die dem Menschen as freiem und abhéngigem Wesen gerecht

wird.
2.2.2.7 Partizipation

Partizipation als Beteiligung Betroffener an Entscheidungen und als Ausdruck politischer
Freiheit ist unverzichtbarer Bestandteil jeder demokratischen Gesellschaft. Politische
Partizipation als sozialethisches Leitprinzip bedeutet in diesem Sinne die , gréftmdgliche
Mitwirkung des Einzelnen an der Festlegung und Verwirklichung humaner Normen* (Otfried
Hoffe).

Politische Partizipation kann formal direkt (durch Burgerinnen- und Blrgerbeteiligung) oder
représentativ (durch gewahlte Vertreterinnen oder Vertreter) organisiert sein. Vor alem die
direkte politische Partizipation dient der Kontrolle des Einflusses von Gruppeninteressen, dem

% Hibenthal 2000.
8 Zoll 2000.
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Schutz vor Ausgrenzung und vor Manipulation. Aus dem Partizipationsprinzip folgt das
leitende Ideal fir die politische Kommunikation as gemeinsame Suche nach
verallgemeinerungsfahigen politischen Losungen, denen alle Betroffenen zustimmen
konnen.®® Das kénnen gegebenenfalls auch Kompromisse sein, sofern diese von alen
Betroffenen akzeptiert werden konnen. Dies ist insbesondere relevant fur die in der
Offentlichkeit ausgesprochen kontrovers diskutierten ethischen und rechtlichen Fragen der
modernen Medizin. Darlber hinaus erfordert das Partizipationsprinzip im Bereich der
Gesundheitspolitik eine angemessene Beteiligung von Patientinnen und Patienten und von

allen betroffenen Berufsgruppen an gesundheitspolitischen Entscheidungen.

Die Moglichkeit politischer Partizipation setzt die Achtung individueller Freiheitsrechte und
sozialer Anspruchsrechte sowie gesellschaftliche Integration und Gleichberechtigung voraus.
Hierzu gehort die Beteiligung der jeweiligen gesellschaftlichen Gruppen (z.B. Menschen mit
chronischen Krankheiten oder Behinderungen) an politischen Entscheidungen in Bereichen

der medizinischen Forschung und Praxis, die sie betreffen.
2.3 Recht und Ethik

Das Verhdltnis zwischen Recht und Ethik stellt sich im Blick auf die Regelungsprobleme in
der modernen Medizin unterschiedlich dar. Angesichts der unterschiedlichen ethischen
Uberzeugungen innerhalb der Gesellschaft beschréankt sich die Aufgabe des Rechts darauf,
digenigen Fragen verbindlich zu regeln, die grundrechtlich gesicherte Anspriiche berihren
oder unverzichtbare gemeinsamen Belange betreffen. Dabei bezieht sich das positive Recht
auf die gemeinsamen ethischen Uberzeugungen, insofern es sich an den Rechtsnormen des
Grundrechtsteils unserer Verfassung orientiert, in denen diese ethischen Uberzeugungen ihren
Ausdruck gefunden haben. Im Bereich des Berufsrechts bezieht sich die Rechtshildung auf
das Ethos, das innerhalb der Berufsgruppe entwickelt wird und das Selbstverstéandnis des
Arztberufs zum Ausdruck bringt. Da die berufsrechtlichen Regelungen aufgrund eines
gesetzlichen Auftrages erstellt und durch die Landesregierungen in Kraft gesetzt werden, geht

das Berufsethos auch in das positive Recht ein.

Besondere Probleme wirft das Verhdtnis von Recht und Ethik auf, wenn zur Regelung neuer
Entwicklungen in der Medizin die Auslegung bestimmter Grundrechtsnormen sowie deren
Weiterentwicklung und Konkretiserung erforderlich werden und hinsichtlich dieser

Auslegung und Weiterentwicklung ein ethischer Dissens in der Gesellschaft auftritt. Dies war

% Habermas 1983, S. 53ff.
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beispielsweise in der Vergangenheit bel der Erdrterung der Kriterien fur die Organentnahme
(, Hirntod“-Kriterium und Todesverstandnis) der Fall und ist derzeit fir die Frage nach dem

moralischen Status des Embryos in vitro festzustellen.

Um eine zustimmungsfahige Rechtsregelung bel bestehendem grundiegenden ethischen
Dissens zu finden, kommen verschiedene Wege in Betracht: auf die Verfassungsnormen
zuriickzugehen und im Licht dieser Normen nur das unbedingt gebotene Minimum rechtlich
zu verankern und die dartiber hinaus gehenden Entscheidungen der ethischen Verantwortung
des Einzelnen zu Uberlassen; zwischen dem ethisch und rechtlich Unzuléssigen und dem nicht
mit (straf-)rechtlichen Sanktionen Verfolgten zu unterscheiden; die Entscheidung des
Parlaments nach breiter Erorterung innerhalb der Gesellschaft durch ein eigens dazu
berufenes Gremium vorzubereiten. Die Debatte der hier sich stellenden Probleme hat bislang

noch nicht zu einem Abschluss gefunden.
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C Themenfelder

1 Praimplantationsdiagnostik

1.1 Einleitung

Gegenstand dieses Kapitels ist die Préimplantationsdiagnostik (PID, engl. Preimplantation
Genetic Diagnosis, PGD). Diese Untersuchungsmethode erméglicht es, Embryonen, die
aulRerhalb des Multterleibes erzeugt wurden, Zellen zu entnehmen und diese auf bestimmte
genetische Merkmale oder Chromosomenstérungen hin zu untersuchen. Der Embryo wird nur
dann in die Gebarmutter einer Frau Ubertragen, wenn keine Chromosomenstorungen gefunden
werden bzw. die genetischen Befunde den Wiinschen und Erwartungen der zukinftigen Eltern
entsprechen. Wéhrend die PID in den USA schon seit 1990 angewandt und inzwischen auch
in den meisten europdischen Landern durchgefihrt wird, ist sie in Deutschland durch das
Embryonenschutzgesetz verboten. Die Tatsache, dass etliche Wissenschaftler und einige
Paare darauf dréngen, die PID auch in Deutschland zuzulassen, ist fur die Enquete-
Kommission Anlass, sich mit der Problematik der PID auseinander zu setzen.

Da die PID nur in Verbindung mit einer kinstlichen Befruchtung durchzufihren ist, musste
auch diese Technik in die Beratung der Kommission mit einbezogen werden. Dabei war es
weder gewollt noch erforderlich, das Feld der In-vitro-Fertilisation (IVF) in seiner ganzen
Breite zu behandeln. Die Kommission hat sich vielmehr auf die PID-spezifischen Anteile der
IVF beschrankt. Diese Beschrankung zeigt sich unter anderem auch in dem Empfehlungstell
zur IVF, der gegentiber dem der PID weniger differenziert und umfangreich ist.

Der immer wieder angestellte Vergleich zwischen Praimplantationsdiagnostik einerseits und
pranataler Diagnostik (PND) andererseits machte es erforderlich, auch die PND zu
thematisieren. Das erkenntnisleitende Interesse lag hierbel vor allem auf der Entwicklungs-
und Anwendungsgeschichte dieser Methode. Was kann man aus der rund 30-jghrigen Praxis
der PND fir eine eventuelle Zulassung und Anwendung der PID lernen? Vor alem, welche
Fehlentwicklungen gilt es zu vermeiden? Well auch dieses Thema nur flankierend zu dem
Hauptkapitel PID zu sehen ist, erstrecken sich auch hier die abschliefienden Empfehlungen
auf ein Mindestmal3.

Sowohl bei der IVF als auch bei der PND wurden die Empfehlungen konsensuell formuliert.
Bel der PID war dies nicht mdglich. Die unterschiedlichen Voten kommen in den
entsprechenden Positionen A und B zum Ausdruck.
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1.2 In-vitro-Fertilisation und Praimplantationsdiagnostik

1.2.1 Eingrenzung des Themas fir die Beratungen der Enquete-Kommission

Nach Auffassung der Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Medizin“ ist es
fir eine qualifizierte Diskussion der PID unerlasslich, einige Aspekte des Themenkomplexes

der assistierten Fortpflanzung zu bel euchten:

Fir den Einsatz der verschiedenen , assistierten Reproduktionstechnologien® (ART) ist der
Wunsch des Paares nach einem von ihnen abstammenden Kind handlungsleitend. Deshalb
bertihrt die Diskussion Uber ART auch die gesellschaftlich wichtigen Themen Kinderlosigkeit
und (unerfullter) Kinderwunsch.

Die Darstellung von Behandlungsergebnissen, moglichen Belastungen und Risiken, deren
Dokumentation sowie von Qualitétssicherungsmal3nahmen im Zusammenhang mit 1VF bzw.
ART sind in diese Bestandsaufnahme eingeschlossen.

Uber das Verhdtnis von PID und IVF hinausgehende Fragestellungen im Zusammenhang mit
Verfahren der Reproduktionsmedizin im weiteren und der assistierten Reproduktion im
engeren Sinne konnen hier nicht ndher behandelt bzw. lediglich kurz referiert werden. Dazu

zahlen

= die Probleme des Zugangs zu Fortpflanzungstechnologien,

= die nicht gesetzlich geregelte®” heterologe Spende von Samenzellen bzw. die nach dem
Embryonenschutzgesetz (ESchG) verbotene Spende von Eizellen® und die damit
verbundenen medizinisch-technischen, psychologischen, ethischen und rechtlichen
Probleme,

= die Leihmutterschaft®,

» grundsitzliche Fragen wie die Anderung der Wahrnehmung von Sexualitét, Fruchtbarkeit
und Schwangerschaft, ebenso wie Fragen nach der Rolle der Frau bzw. des Kindes und
der Bedeutung der Familie im Zusammenhang mit der medizinisch-technisch
unterstitzten Fortpflanzung und

= die Frage eines geeigneten Beratungskonzeptes vor, wéahrend und nach der

I nanspruchnahme fortpflanzungsmedizinischer Mal3nahmen.

7 Die sog. , heterologe Insemination®, die Befruchtung mit (anonym) gespendetem Sperma, ist in Deutschland
nicht spezialgesetzlich geregelt, wurde aber bislang bei der Zeugung von etwa 70.000 Kindern angewendet.
Vgl. Gunther/Fritsche 2000, S. 249.

% Die Spende von (sog. , Uberzahligen®, kryokonservierten) Embryonen ist im Embryonenschutzgesetz im
Unterschied zur Eizellspende (ESchG § 1 Abs. 1) nicht ausdriicklich geregelt. Vgl. dazu C1.2.3.3 Zur
Problematik der Eizellspende.
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1.2.2 Assistierte Reproduktion

1.2.2.1 Historische Entwicklung der assistierten Reproduktion

Im Jahre 1978 wurde zum ersten Ma ein Kind geboren, das aul3erhalb des Korpers einer Frau
gezeugt worden war (In-vitro-Fertilisation, 1VF). Edwards und Steptoe, die ,technischen
Véter, hatten seit 1963 die zwischenzeitlich verfigbaren Kenntnisse tber Eingriffe in die
(menschliche) Fortpflanzung fur ihre Studien genutzt.”

Die verschiedenen fur die erfolgreiche praktische Durchfiihrung der kiinstlichen Befruchtung
notwendigen Techniken waren im Verlauf des 20. Jahrhunderts beschrieben worden: 1VF und
Embryotransfer (ET) beim Tier waren gelungen, definierte Nahrlésungen zur Embryokultur
waren ebenso verfligbar wie zuverldssige Schnelltests zur Hormonbestimmung. Die
hormonell ausgel 6ste Superovulation (gleichzeitige Reifung mehrerer Eizellen) war seit den
1940er Jahren bei verschiedenen Saugetierspezies angewendet worden. 1968 wurde Uber eine
Kaiserschnittentbindung von Sechslingen bei der Frau nach Hormonstimulierung berichtet.
Bereits sait 1951 war das Phadnomen der Reifung der Samenzellen (Kapazitation) im
weiblichen Organismus bekannt.”

Tabelle 1: Die Etablierung der extrakorporalen Befruchtung

Ereignis Versuchsobje |Jahr |Autor

kt
Erste erfolgreiche kinstliche Befruchtung Hund 1780 | Spallanzani
eines Saugetiers 2
Erste Experimente zur Befruchtung Kaninchen, 1878 |Schenk
aulRerhalb des Kérpers an Saugetieren Meerschweinch

en
Erste gelungene Embryoibertragung (ohne |Angorakaninch |1890 |Heape
vorherige IVF) en
Beginn der Entwicklung einer Technik, Kaninchen, 1930, |Pincus,
Eizellen und Embryonen erfolgreich zu Hausmaus 1949 |Hammond

%81 Abs 1Nr. 1,2, 6und7, Abs. 2 Nr. 2 ESchG. Vgl. C1.2.3.3. Zur Problematik der Eizellspende.

" Siehe Ottmar 1995, S.1ff.

"> Die Fahigkeit zur Befruchtung erlangen die Spermien erst im weiblichen Genitaltrakt durch noch nicht
vollsténdig bekannte biochemische Verénderungen, die as ,, Kapazitation* bezeichnet werden. Unter In-vitro-
Bedingungen wird die Kapazitation durch Zentrifugation der Spermien und anschlief3ende Bebritung in eénem
Kulturmedium, das Albumin enthdlt, erreicht (sog. "sperm washing" oder "sperm preparation™). Gemal3 Ziffer
3 der Leistungsvoraussetzungen des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen uber &rztliche
Malinahmen zur kinstlichen Befruchtung ist fur ,die Malnahmen im Zusammenhang mit der Untersuchung
und Aufbereitung, gegebenenfalls einschliefdlich der Kapazitation, des ménnlichen Samens (...) die
Krankenkasse des Ehemannes leistungspflichtig.* Siehe auch C1.2.4.22.2 Die Richtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen.

"2 precht 1999, S. 167; Encyclopaedia Britannica 2001.
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kultivieren

Hormonelle Stimulation zur gleichzeitigen 1940 |Pincus

Reifung mehrerer Follikel (Superovulation)

Erste Embryoubertragung an Schaf 1944 |Casida

landwirtschaftlichen Nutztieren

Nicht eindeutig belegte IVF beim Menschen |Mensch 1944 |Rock,
Menkin

Beobachtung der Reifung (Kapazitation) der |Mensch 1951 |Chang

Samenzellen

Tiefgefrieren von befruchteten Eizellen Kaninchen 1952 | Smith

Definierte Kulturldsungen von Eiern und Maus 1956 |Whitten

Embryonen

Erste eindeutig belegte IVF (durch Kaninchen 1959 |Chang

Austragung der Ubertragenen Embryonen)

Schnellbestimmungsverfahren von LH” und |Mensch 1962 |(Berson,

Ostradiol durch RIA (Radio Immuno Assay) Yalow

Moglicherweise erste IVF beim Menschen Mensch 1962 |Edwards

Geburt des ersten durch IVF gezeugten Mensch 1978 |Edwards

Babys

ICSI (Intracytoplasmatische Mensch 1992 |Palermo et

Spermieninjektion) al.”

Quelle: Ottmar 1995, S. 6 (modifiziert)

1973 hatte eine Arbeitsgruppe um DeKretzer die erste Schwangerschaft nach [VF-
Behandlung herbeigefiihrt, allerdings kam es zu einer Fehlgeburt. Nach einigen Misserfolgen
konnten Edwards und Steptoe eine erfolgreiche Schwangerschaft ,nach laparoskopischer
Entnahme einer Oozyte am 10. November 1977, In-vitro-Fertilisation und normaler Teilung
im Kulturmedium und Transfer des 8-Zell-Embryos in den Uterus 2% Tage spéter”
herbeifiihren.”> Am 25. Juli 1978 wurde infolgedessen das erste Kind nach IVF, Louise
Brown, geboren.

1.2.2.2 Definitionen

12221 Reproduktionsmedizin und Fruchtbarkeitsstérungen

Die Fortpflanzungs- oder Reproduktionsmedizin befasst sich mit allen Fragen der
menschlichen Fortpflanzung (Entwicklung, Funktionen, Dysfunktionen, Diagnose und
Therapie). Uber die entwicklungsbiologischen Fragestellungen der Entstehung der weiblichen
und mannlichen Geschlechtsorgane hinaus steht insbesondere der geschlechtsreife Mensch im
Zentrum ihres Interesses. Dazu gehdren die Erforschung und das Verstdndnis der

3 LH = Luteinisierendes Hormon.
" Palermo et al. 1992.
s Zit. n. Ottmar 1995, S. 5.
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(hormonellen)  Regulation und  Funktion der  weiblichen und  ménnlichen
Fortpflanzungsorgane, sowie verschiedene diagnostische und therapeutische Mal3nahmen in
Féllen von Fehlfunktionen, z.B. bel ungewollter Kinderlosigkeit.

Die medizinischen Ursachen fur ungewollte Kinderlosigkeit sind zwischen den beiden
Geschlechtern etwa gleich verteilt. Man geht davon aus, dass zu je 40% mannliche bzw.
weibliche Fruchtbarkeitsstorungen dafur verantwortlich sind, die restlichen 20% werden als
»idiopathisch*, d.h. medizinisch nicht erklérbar bezeichnet.

Medizinisch wird unter Serilitst die ,mangelnde Gametenvereinigung*’®, aso die

Empfangnisunfahigkeit’”” verstanden, die laut Weltgesundheitsorganisation (WHO)
definitionsgemald dann vorliegt, ,wenn innerhalb eines Zeitraums von zwe Jahren, bel
regelmaRigem, ungeschiitzten Geschlechtsverkehr keine Schwangerschaft eingetreten ist.”
Inzwischen wird vielfach bereits nach einem Jahr von Sterilitdt ausgegangen.” Diese
Definition® l&sst sowohl Ursachen als auch Prognosen tiber die Stérung der Fruchtbarkeit
aul3er Acht. Als Infertilitat wird in der Reproduktionsmedizin die Unféhigkeit bezeichnet, ein

lebensfahiges Kind auszutragen und zu gebéren.®*
1.2.2.2.2 Assistierte Reproduktion

Als ,assistierte Reproduktion® oder (haufig im anglo-amerikanischen Sprachgebrauch)
,assistierte Reproduktionstechnologien® (ART) werden alle érztlichen Behandlungen und
Verfahren bezeichnet, welche die chirurgische Gewinnung von Eizellen aus den Ovarien
(Eierstocken) einer Frau und die anschliefiende Befruchtung der Eizellen mit mannlichen
Spermien einschlieRen. Dazu zahlen derzeit®:

"® Mettler et a. 2000, S. 194.

" Tinneberg 19953, S. 45.

"® Holzle 2001, S. 1.

" Sterilitdt nach dem Zeitraum zwei Jahre siehe Stauber 1996; Runnebaum/Rabe 1994; Felberbaum/Diedrich
1994. Sterilitdt nach dem Zeitraum ein Jahr siehe Breckwoldt 1994.

8 7udem wird ,, zwischen primérer Sterilitét, wenn eine Frau noch nie schwanger war, und sekundérer Sterilitét,
wenn nach mindestens einer Schwangerschaft — gleichgiltig ob die Geburt eines Kindes erfolgte oder nicht —
keine weitere eintritt”, unterschieden (Nave-Herz et a. 1996, S. 18). In einer im Auftrag der Bundeszentrale
fur gesundheitliche Aufkldrung (BZgA) durchgefiihrten Stichproben-Studie waren 1,7% der befragten Frauen
ungewollt kinderlos (geméaf3 vorstehender Definition ,primér steril“, von der BZgA as ,primér infertil
bezeichnet) und 1,8% nachdem sie mindestens ein Kind bekommen hatten ,, sekundar infertil* bzw. ,, sekundar
steril“. 15% der in dieser Studie befragten Frauen hatten irgendwann in ihrem Leben die Erfahrung einer
infertilen Phase gemacht. Vgl. Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklérung 2000, S. 14.

8 vgl. Mettler et a. 2001, S. 194. Die im Vergleich zum Durchschnitt der Bevolkerung verringerte
Konzeptionsfahigkeit infertiler Paare wird weiterhin unterschieden in solche Félle, in denen ohne Behandlung
keine Konzeption dtattfindet und solche Fale, in denen zwar eine verminderte Fruchtbarkeit vorliegt
(Hypofertilitét), die jedoch ohne Behandlung empfangen kénnen. Vgl. European Society of Human
Reproduction and Embryology (ESHRE) 2000, S. 723-732.

¥ Bundesirztekammer 1998b, A 3166-A 3171.

57



= |n-vitro-Fertilisation (IVF) mit anschlieBendem Embryotransfer (ET)®;

* |ntracytoplasmatische Spermieninjektion (1ICSI)®* in die Eizelle mit anschlieRendem ET;

» |ntratubarer Gametentransfer (GIFT)®;

» Intratubarer Zygoten- bzw. Embryotransfer (ZIFT bzw. EIFT)®;

=  Kryokonservierung (KRYO) von befruchteten Eizellen im Vorkernstadium bzw. die
Verwendung solcher ,impragnierten® tiefgefrorenen Eizellen im Rahmen der assistierten
Reproduktion.

Im Prinzip handelt es sich bei IVF mit ET um eine Zeugung unter Umgehung der

Eileiterpassage. Dabel werden nach hormoneller Stimulierung der Eiersttcke die reifen

Eizellen meist durch transvaginale Ultraschallpunktion gewonnen, aulerhalb des Korpers der

Frau befruchtet und etwa 48 Stunden nach erfolgreicher Befruchtung als Embryonen

transvagina in die Gebarmutter zuriickgesetzt. Die 1VF-Behandlung wird detailliert unter

Abschnitt 2.3 beschrieben.

Alle anderen Verfahren konnen auch als Sonderfalle bzw. Varianten der IVF aufgefasst
werden. Sie unterscheiden sich von der klassischen IVF entweder auf der Stufe der
Befruchtung (ICSI) und/oder Ruckibertragung in den Korper der Frau (GIFT, ZIFT, EIFT).
Die Kryokonservierung (KRYO) stellt im Wesentlichen einen Technologieschritt zur
Konservierung von befruchteten Eizellen im Vorkernstadium bzw. von Embryonen (in
Deutschland nur in Ausnahmefallen zuldssig) dar®’. Es werden auch Samenzellen (und bei
einigen noch ungelGsten Problemen versuchsweise auch) Eizellen bzw. Hoden- und

Eierstocksgewebe gefrierkonserviert 28

Ein gemeinsames Kennzeichen aller Fortpflanzungstechniken ist, dass sie mit Eingriffen in
den weiblichen Korper verbunden sind: Hormonelle Stimulation der Eireifung sowie
operative Gewinnung der Eizellen und schliefdlich Transfer des Embryos oder der Gameten in
die Gebarmultter.

8 Unter In-vitro-Fertilisation (, Befruchtung im Glas*) versteht man die Vereinigung von Ei- und Samenzelle
aulBerhalb des Korpers (deshalb auch als ,extrakorporale Befruchtung” bezeichnet). Die Einflhrung des
Embryos in die Gebdrmutter wird als Embryotransfer bezeichnet.

8 Befruchtung der Eizelle durch Injektion einer einzelnen Samenzelle. Die Samenzellen kénnen aus dem
Ejakulat oder direkt aus dem Nebenhoden bzw. Hoden gewonnen werden.

8 Transfer von Ei- und Samenzellen in den Eileiter der Frau mittels Katheter (Gamete-Intrafalopian-Transfer).
WEeil der Erfolg der Befruchtung erst anhand der entstandenen Schwangerschaft ablesbar ist, kann auch die
befruchtete Eizelle oder der Embryo in den Eileiter Gbertragen werden.

8 Transfer der befruchteten Eizelle (Zygote) bzw. des Embryos in den Eileiter der Frau (Zygote-Intrafal opian-
Transfer, ZIFT bzw. Embryo-Intrafal opian-Transfer, EIFT).

8" Angaben des Deutschen IVF-Registers (DIR) zufolge sind in Deutschland zwischen 1998 und 2000 insgesamt
406 Embryonen ,im Falle einer Notfallmal3nahme" kryokonserviert worden, 335 von ihnen wurden wieder
aufgetaut und im Rahmen der 1VF-Behandlung ihren genetischen Mttern eingepflanzt (Felberbaum 2001).
Siehe auch Deutsches I VF-Register 2000, S. 26. Fir weitere Angaben siehe auch C1.2.3.2 Kryokonservierung.

8 Siehe C1.2.3.2 Kryokonservierung.
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Diese Eingriffe werden heute auch vorgenommen, wenn die Fruchtbarkeit der Frau selbst
nicht beeintréchtigt ist. Im Ergebnis wird so die Zeugungsunfahigkeit des Mannes an der Frau
behandelt. Denn im Unterschied zu den Anféngen in den 1980er Jahren, as die IVF
ausschliefdlich zur Behandlung von Frauen, deren Eileiter fehlten oder undurchléssig waren,
empfohlen wurde, werden diese Eingriffe seit Ende der 1980er Jahre auch angewendet, wenn

mannliche Unfruchtbarkeit vorliegt.®®
1.2.3 Die In-vitro-Fertilisations-Behandlung®

Die In-vitro-Fertilisation (IVF) as ,Kern* der verschiedenen Methoden der assistierten
Reproduktion bzw. im weiteren Sinne auch der Reproduktionsgenetik bezeichnet streng
genommen nur die Zusammenfihrung von Ei- und Samenzelle aulRerhalb des Korpers in
einem Reagenzglas, wo der eigentliche Befruchtungsvorgang und (falls erfolgreich) die ersten
Zédllteilungen stattfinden.

Ein vollstandiger IVF-Behandlungszyklus umfasst dartiber hinaus allerdings weitere Schritte
und dauert insgesamt mehrere Wochen:

* Hormonelle Stimulation der Frau zur multiplen Eizellreifung und Auslosung des
Eisprungs;

=  Gewinnung von Eizellen und Spermien;

= Befruchtung;

= Embryokultur;

= Embryotransfer;

= Kontrolluntersuchungen.

1.2.3.1 Die einzelnen Schritte im In-vitro-Fertilisation -Behandlungszyklus

1.23.1.1 Hormonelle Stimulation der Frau zur multiplen Eizellreifung und Auslésung des

Eisprungs

Ublicherweise reift in jedem Zyklus der Frau nur ein Ei in den Eierstocken heran. Bei der
assistierten Reproduktion wird tber Eingriffe in die hormonelle Regulation der Zyklus so
gesteuert, dass zu einem bestimmten Zeitpunkt mehrere Eizellen heranreifen, um ein
gunstiges Ergebnis bei der Reagenzglasbefruchtung bzw. der spdteren Embryotbertragung

erzielen zu kénnen;

8 7Zum Beispiel durch Intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI), vgl. C1.2.4.2.3.1 Sonderfall
Intrazytoplasmatische Spermieninjektion.
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= Vorbehandlung der Frau mit Ovulationshemmern® ca. einen Monat vor Beginn der
eigentlichen IVF-Behandlung, d.h. tagliche Einnahme mindestens 15, maximal 22 Tage
ab beginnender Regelblutung; anschlieffend zwei- bis dreimalige Injektion eines
Praparates zur Unterdriickung des kdrpereigenen Follikelreifungshormons LH®.

= Stimulierung der Eizellreifung (Follikelstimulation): Nach erfolgter Regelblutung
werden die Ovarien durch mehrmalige Verabreichung von Hormonen (z.B.
» Follikelstimulierendes Hormon“, FSH) dazu angeregt, mehrere Eiblaschen (Follikel)
gleichzeitig reifen zu lassen. Dadurch erhdhen sich die Chancen, dass sich mehrere
befruchtungsfahige Eizellen gewinnen lassen. Anschlieffend erfolgt die regelmélige
Kontrolle der Eireifung durch Ultraschall und Hormon-Blutwert-Anayse.

= Ausdsen des Eisprungs (Ovulationsinduktion) durch eine intramuskulére Injektion des
Hormons HCG™, etwa eine Woche nachdem mit der Stimulation der Eierstécke begonnen
wurde. Voraussetzung ist, dass das grofte Eiblaschen bei der regelméldigen
Ultraschallkontrolle einen Durchmesser von etwa 18-20 mm aufweist und die
Hormonwerte im Blut die ausreichende Eireifung anzeigen.

WEeil die hormonelle Stimulation und Superovulation ,fir einen Teil der Patientinnen mit

einem erhdhten Risiko der Entwicklung eines ovariellen Uberstimulationssyndroms

verbunden ist“®

, werden derzeit Alternativen untersucht, wie z.B. bereits bel der Gewinnung
der Eizellen ganz oder teilweise auf die Hormonstimulierung zu verzichten,* unreife Eizellen

zu entnehmen und diese in vitro heranreifen zu lassen (sog. In-vitro-Maturation, [VM).

% vgl. Tinneberg/Ottmar 1995. Siehe auch http://www.familienplanung.de/kinderwunsch/daten/f3 02.htm
(Stand: 27.3.2002) (Webseite der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung, BZgA).
Fur die bei IVF notwendige Eizellstimulation (Follikelstimulation) sind unterschiedliche
Behandlungsschemata in Gebrauch, so z.B. ,ultra-long-protocol”, ,ultra-short-protocol” und ,low-dose-
protocol“. Laut BZgA kommen fur die hormonelle Stimulation — je nach Behandlungsschema — verschiedene
Hormonpréparate zur Anwendung (http://www.familienplanung.de/kinderwunsch/daten/f3 02.htm) (Stand:
27.3.2002) Folgende Vorgehensweisen sind demnach blich:
Ausschliefdlich indirekte Stimulierung der Hormonbildung in den Eierstdcken durch medikamentelle
Stimulierung der Freisetzung von Hormonen der Hirnanhangdriise;
Indirekte Stimulierung gefolgt von Injektionen mit FSH (eibl&schenstimulierendes Hormon) und hMG
(humanes Menopausen-Gonadotropin) zur direkten Anregung der Eierstdcke zu einer vermehrten
Eizdllreifung;
Kombination der Stimulation mit einem analog bzw. antagonistisch zu dem kérpereigenen
Gonadotropin-Releasinghormon (GnRH) wirkenden Prdparat. Dadurch kodnnen die anschlieffende
Eizellreifung und der Zeitpunkt des Eisprungs besser gesteuert werden.

Die Zeitangaben variieren je nach verwendetem Behandlungsregime aufgrund der unterschiedlichen

eingesetzten Préparate und Dosierungen. Exemplarisch wird hier ein sog. ,, ultra-short-protocol“ beschrieben.

2| H = Luteinisierendes Hormon.

% HCG = Humanes Chorion Gonadotropin.

% Seehaus et a. 2000, S. 105. Zu den Risiken fir die Frau durch die hormonelle Behandlung siehe auch

C1.2.3.5.1.1 Risiken durch die hormonelle Behandlung.

% S0 z.B. Nargund et a. 2001, S. 259 — 262. Die Autoren werten die Befruchtungserfolge, die bei 52 Frauen,

deren Partner normale Fruchtbarkeitsparameter aufwiesen, in insgesamt 181 IVF-Zyklen (entspricht 3,5

Zyklen/Frau) erzielt wurden, und kommen zu dem Schluss, dass , naturliche IVF-Zyklen® sicherer und

91
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1.2.3.1.2 Gewinnung von Eizellen und Spermien

Der Zeitpunkt der Eizellgewinnung kann sehr genau Uber die Gabe eines bestimmten
Hormons festgelegt werden. Die Gewinnung des Spermas wird zeitlich so abgestimmt, dass
mannliche und weibliche Keimzellen fir den nachfolgenden Befruchtungsvorgang optimal
vorbereitet werden konnen.

= Eizellgewinnung: Die Eizellen werden etwa 35 Stunden nach Injektion von HCG durch
einen chirurgischen Eingriff mit Hilfe einer langen, feinen Punktionsnadel gewonnen. Es
bestehen grundsétzlich zwei Méglichkeiten der Eigewinnung (Follikel punktion)®:
> die laparaskopische Follikelpunktion (,Bauchspiegelung; Vorteil:
direkte visuelle Kontrolle der Follikelpunktion mittels eines nach Schnitt in
der Nabelgrube eingefihrten sog. Optiktrokars, bei Blutungen ist Therapie
sofort moglich; Nachteil: meist unter Vollnarkose, Operationsrisiko, tiefer
im Ovar gelegene Eiblé&schen schwierig aufzufinden);
> die sonographisch kontrollierte (in der Regel transvaginale)
Follikelpunktion (Kontrolle durch Ultraschall). Hierbel  werden
Ultraschallkopf und Punktionsnadel in die Scheide eingefihrt, nach
Durchstechen der Scheidenwand konnen die Eiblaschen mit der
Punktionsnadel abgesaugt werden. (Vortell: Narkose ist selten notig,
ambulant durchfiihrbar; Nachteile: schmerzhaft, Gefahr von Blutungen im
Bauchraum, etwaige Entziindungen kénnen tibersehen werden).®’
Die Erfolgsraten der verschiedenen Verfahren unterscheiden sich nicht wesentlich.
Ublicherweise werden acht bis zehn Eizellen gewonnen.

» Gewinnung und Préaparation der Spermien: Ublicherweise wird das Sperma durch
Masturbation gewonnen. Am Tag der Eizellgewinnung wird das Ejakulat des Ehemannes
im andrologischen Labor analysiert und unter Zugabe von Nahrlosung separiert.
Digjenigen Spermien, welche die beste Vorwartsbeweglichkeit aufweisen, werden dabel
aus der Samenfliissigkeit isoliert und fiir die Befruchtung verwendet.*®

weniger belastend seien a's hormonell stimulierte IVF-Zyklen. Zugleich betonen sie das mogliche finanzielle
Einsparpotenzial gegeniiber konventioneller 1IVF. Siehe auch C1.2.3.5.1.1 Risken durch die hormonelle
Behandlung.

% Tinneberg 1995b, S. 113ff.

" Tinneberg 1995, S. 113, 116.

% Die Aufarbeitung der Spermatozoen erfolgt bei der assistierten Reproduktion anhand verschiedener
Filtrations- bzw. Zentrifugationsverfahren. Ziel ist es immer, die beweglichen Spermien zu separieren und
verschiedene Faktoren aus dem Ejakulat zu entfernen, die das Befruchtungsergebnis beintréchtigen kdnnen.
Vgl. dazu Tinneberg 1995b, S. 118ff.
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Im Fale von mannlich bedingten Fruchtbarkeitsstérungen (z.B. bei Verschluss der
Samenwege) konnen Spermien operativ direkt aus den Hoden™ oder Nebenhoden'®
gewonnen werden. Durch Intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI) wird eines
dieser Spermien anschlief3end mittels einer Mikronadel direkt in die Eizelle eingespritzt.

1.2.3.1.3 Befruchtung

Bel der konventionellen IVF werden etwa zwei bis vier Stunden nach der Eizellgewinnung
und eine Stunde nach der Spermienaufbereitung jeweils etwa 100.000 Spermien mit einer
Eizelle in einer Nahrflussigkeit zusammengebracht und in einem Brutschrank bei etwa 37°C

zwei Tage lang kultiviert.

Das ICSI-Verfahren wird auf3er bei Stérungen der Spermienreifung bevorzugt auch bel der
Befruchtung von aufgetauten, vorher kryokonservierten Eizellen erprobt und von der
Europaischen Gesellschaft fur menschliche Reproduktion und Embryologie (ESHRE,
European Society for Human Reproduction and Embryology) als Standardverfahren bei der
PID gefordert.® Bereits nach etwa 18 Stunden wird der Befruchtungserfolg mikroskopisch
Uberpruft. Dazu wird das Vorhandensein der beiden Vorkerne sowie deren morphologische
Ausbildung begutachtet.

Die Befruchtung ist ein kontinuierlicher Prozess, der mit der Anheftung eines einzelnen
Spermiums an die Eizelle beginnt und mit der Verschmelzung der Vorkerne abgeschlossen
ist. Im Sinne des Embryonenschutzgesetzes (ESchG) handelt es sich auch bei der befruchteten
Eizelle noch so lange um eine Keimbahnzelle, wie die beiden Vorkernmembranen noch
vorhanden und der Befruchtungsprozess noch nicht abgeschlossenist. In 8 8 Abs. 2 ESchG ist
dartiber hinaus festgelegt, dass

% Testikul&re Spermatozoen Extraktion (TESE).

100 \ikrochirurgische Epididymale Spermatozoen Aspiration (MESA).

00 Dje Integration der verschiedensten wissenschaftlich-technischen Entwicklungsschritte in die
Reproduktionsmedizin ist unibersehbar. So empfiehlt ESHRE ICS| als Standardverfahren bei PID, um
Verunreinigungen der entnommenen Zellprobe des Embryos mit véterlicher DNA auszuschlief3en und dadurch
die Zuverldssigkeit der molekulargenetischen Untersuchung zu verbessern. Bei der normaen IVF kénnen
Spermien, die sich nicht bel der Befruchtung durchsetzen konnten, an den &ufferen Schichten der Eizelle
lagern. Reste dieser Spermien kdnnen in das entnommene Probenmaterial gelangen und so das Untersu-
chungsergebnis verfaschen (vgl. auch C1.4.1.1.2 Einzelzelldiagnose). Generell wird die Ubernahme jeder
Malinahme, die eine Verbesserung der Erfolgsergebnisse bzw. eine Verringerung der Nebenwirkungen in
Aussicht stellt, in der Literatur diskutiert.
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,(I)n den ersten vierundzwanzig Stunden nach der Kernverschmelzung (...) die
befruchtete menschliche Eizelle als entwicklungsfahig (gilt), es sei denn, dal3 schon
vor Ablauf dieses Zeitraums festgestellt wird, da3 sich diese nicht Uber das
Einzellstadium hinaus zu entwickeln vermag.”

Von Reproduktionsmedizinern  wird  kritisiert, dass Uber die Diagnose der
Entwicklungsfahigkeit der Vorkerne hinaus eine morphol ogisch-mikroskopische Auswahl der
Embryonen vor der Implantation laut Embryonenschutzgesetz nicht zulassig sei.'%

Inzwischen wird ein spezielles Score- oder Beurteilungsprogramm fir eine optimierte
Vorkerndiagnostik erprobt. , Die Schwangerschaftsrate lag fur Vorkernstadien mit htchstem
Score bei 55%. Ein deutlicher Gréflienunterschied der Vorkerne um mindestens 4 mm scheint
dartiber hinaus ein hoheres Risko fur Mosaike und fur einen Arrest im Vorkernstadium

anzuzeigen.“'%

1.2.3.14 Embryokultur

Die Kultivierungstechnik selbst wird derzeit as noch nicht optimal angesehen und bildet
einen Schwerpunkt der 1V F-Forschung.'® Neben der sog. Kokultur, bei der dem Nahrmedium
bestimmte Zelltypen aus dem weiblichen Genitale beigegeben werden, wird insbesondere die
Anwendung der Blastozystenkultur diskutiert. Dabel soll der Embryo Uber den dritten Tag
hinaus mit Hilfe von neu entwickelten Nahrl6sungen weiterkultiviert werden. Dies bote die
Maoglichkeit, die Implantation in der Gebarmutter am funften Tag und damit zu einem
Zeitpunkt vorzunehmen, der demjenigen nach natirlicher Befruchtung ndher kommt. Als
Vorteile werden die bessere Beurteilbarkeit der Entwicklung des Embryos, bessere
Einnistungschancen und die damit mdgliche Senkung der Rate von
Mehrlingsschwangerschaften bei IVF genannt.'® Bisher ist allerdings nicht durch
vergleichende Studien geklart, ob die Entwicklungsfahigkeit eines Embryos nach finf Tagen
tatsichlich zuverldssiger beurteilt werden kann als digenige einer Eizelle oder ener
befruchteten Eizelle im Vorkernstadium. Eine kontrollierte Vergleichsstudie ergab keine

Unterschiede in den Implantations- und Schwangerschaftsraten, den Mehrlingsraten und der

1%2Miindliche Mitteilung Prof. Dr. Felberbaum im Rahmen der nichtéffentlichen Anhdrung am 26. Mérz 2001.
Allerdings wiirde bei einer Ubertragung von zwei morphologisch ,idealen® Embryonen eine
Schwangerschaftsrate von 25% pro Embryotransfer erzielt, wéhrend diese bei zwei nicht untersuchten
Embryonen lediglich knapp Uber 9% betrage.

193 Seehaus et al. 2000, S. 109.

1% Seehaus et al. 2000.

1% Seehaus et al. 2000, S. 109.
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Zahl von Fehlgeburten.® Kritisch wird diskutiert, dass das Verfahren zu schnell von
Versuchen bei Labormausen auf Menschen Ubertragen worden sei. Dauerhafte Konsequenzen
der langeren Kultivierungszeit sind noch nicht bekannt. Versuche an Rinder- und
Schafembryonen weisen darauf hin, dass Fehlbildungen und Entwicklungsstorungen
(insbesondere ,, Ubergrof3er Fetus® — large offspring syndrome) damit in Zusammenhang

stehen konnten. %
1.2.3.15 Ubertragung von Embryonen (Embryotransfer)

Wenn die Befruchtung einer oder mehrerer Eizellen gelungen, die mikroskopische
Beurteilung der Vorkernstadien abgeschlossen ist und die ersten Teilungsschritte in Kultur
vollzogen wurden, werden die (in Deutschland bis zu drei) Embryonen am zweiten Tag nach
der Eizellentnahme mit Hilfe eines diinnen biegsamen Katheters durch die Scheide und den
Gebarmuttermund in die Gebarmutterhdhle eingebracht.

1.2.3.1.6 Kontrolluntersuchungen

Die Etablierung einer Schwangerschaft kann entweder Uber schwangerschaftsspezifische
Proteine im mitterlichen Serum oder mittels Ultraschall festgestellt werden: , Eine
intrauterine Schwangerschaft kann bereits 2 Wochen nach Fertilisation anhand des
Fruchtsackes dargestellt werden. (...) Beweisend (...) ist alerdings erst der Nachweis von

Herzaktionen, der 35 Tage nach Fertilisation moglich ist.“®

1.2.3.2 Kryokonservierung

Eizellen, Spermien, Pronukleusstadien, Embryonen, Hodengewebe, Eierstockgewebe,
Spermatogonien, Stammzellen und jede Art von Vorléuferzellen der Gameten kdnnen durch
Einfrieren bel sehr niedrigen Temperaturen Uber lange Zeit konserviert werden. Die sog.
Kryokonservierung erfolgt durch definiertes Abkuhlen auf ca. -180°C innerhalb von ein bis
zwei Stunden unter Zusatz von speziellen Gefrier- und Néahrlosungen (Kryoprotektiva).
Danach werden Zellen oder Gewebe bei —196°C in speziellen Tanks, die mit Stickstoff gefullt
sind, gelagert.

106 Coskun et a. 2000, S. 1947-1952. Vgl. auch Alper et a. 2001, S. 617-619. Hohere Schwangerschaftsraten
wurden bisher nur bei besonders ausgewahlten Patientinnengruppen erzielt (Brown 2000). Siehe auch Kollek
2000, S. 41-44.

197 Brown 2000, S. 30-33, insbesondere S. 33; Coskun et al. 2001.

1% Simon 1995, S. 134.
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Grafik 1: Der Befruchtungsvorgang

Anmerkung zu Grafik 1: Der

Zeitpunkt der Insemination ist mit

Null angegeben. Die Spermien

erreichen die Zona pellucida, wo es

zur Akrosomreaktion (A) kommt,

nach der sie aktiv in die Zona

pellucida eindringen (B). Sobald

i 3 TR das erste Spermium mit der

Plasmamembran der Eizelle

verschmilzt, werden kortikale

Granula ausgestoRen (C), wodurch

die Zona pellucida fir andere

Spermien undurchdringlich  wird.

Das Spermium wird vom Ei

aufgenommen (D). Der

Spermienkopf wandelt sich um

(Dekondensation), ein Prozess, der

nach ungefahr 8 Stunden

abgeschlossen ist. Das zweite

Polkérperchen wird ausgestof3en

und die Bildung der Vorkerne

beginnt. Ungefahr 12 Stunden nach

: |: Insemination ist die Bildung der

oy ; : " Vorkerne abgeschlossen. Die DNA-

; J Synthese beginnt nach 9 Stunden

und erreicht ihren Hohepunkt

zwischen 9 und 13 Stunden,

danach nimmt sie rasch ab. Die

Vorkerne wandern ungeféhr 20

Stunden nach der Insemination ins

Zentrum, wo sie sich aufeinander

zu bewegen. Nach zirka 22

Stunden beginnen die Vorkerne,

sich zu dekondensieren. Die

Konjugation der Gameten hat nach

ungeféahr 23 Stunden

| stattgefunden, bald darauf folgt von

. . . . ' v ¥ die Kondensation der

= Ikl ITs aher inseminaia Chromosomen und die Einleitung
der ersten mitotischen Teilung.

Quelle: Cleine 1996, S. 140

Die Kryokonservierung von Sperma wird inzwischen routineméfdig durchgefuhrt und gilt as
unproblematisch, wenn die Spermaparameter nicht zu stark verandert sind.’® Bereits in den
1940er Jahren wurde Uber die erste erfolgreiche Befruchtung und Schwangerschaft mit einer

kryokonservierten Samenprobe berichtet.*

Auch Ovarial- und Hodengewebe wird schon seit vielen Jahren eingelagert.*™ Die Methoden

wurden im Laufe der Zeit verfeinert und zeigen sehr gute Ergebnisse’*? Eine
Schwangerschaft konnte durch Injektion von Spermien aus kryokonserviertem Gewebe erzielt

werden. '

1%Dje Kryokonservierung von Spermien erfolgte erstmals 1938. Zum naturwissenschaftlichen Sachstand vgl.
Siebzehnribl et a. 1997, S. 20ff. Zu den Spermaparametern siehe auch C1.2.3.4.2 Medizinische Diagnostik
mannlicher Fruchtbarkeitsstérungen.

119 Jpersichten bei Byrd et al. 1990; Kliesch et al. 2000; Nagy et al. 1995.

11 56t 1994, Vgl. z.B. Aubard et a. 1994. Siehe auch Burks et al. 1965; Stahler et a. 1976.

12 Allan/Cotman 1997; Crabbe et al. 1999.

13 v/gl. z.B. Fischer et al. 1996.
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Das Tiefgefrieren von Embryonen wird heute weltweit in zahlreichen Arbeitsgruppen
durchgefiihrt und ist je nach Rechtslage in die Sterilitétstherapie voll integriert.* Die
Kryokonservierung impragnierter Eizellen, sog. Vorkernstadien (Pronukleusstadien, PN), ist
heute ebenso mit Standardverfahren moglich und wird in Deutschland in groffem Umfang
betrieben, da es hier verboten ist, sog. ,Uberzdhlige® Embryonen zu erzeugen bzw.
einzufrieren. Allerdings fallt beim Literaturvergleich die stark schwankende Erfolgsrate dieser
Verfahren auf '

Das Einfrieren von unbefruchteten Eizellen (Oozyten) war lange Zeit von der Wissenschaft
nicht weiterverfolgt worden und hat nach wie vor experimentellen Charakter.*® Inwiefern die
Kryokonservierung von Oozyten zur Schédigung des fur die Verteilung der Chromosomen im
Rahmen der Zellteilung notwendigen Spindel apparates und demzufolge zu einer Zunahme der
Chromosomenschéden bei den Kindern fiihren kénnte, ist umstritten.*” Unabhéngig von
moglichen Schiden an der Spindel ist jedoch festzustellen, dass die Uberlebensrate der
Eizellen nach dem Auftauen schwankt. Die grofieren Schwierigkeiten, die das Einfrieren von
Eizellen im Vergleich zu Embryonen macht, sind zum Teil durch das wesentlich ungiinstigere
Oberflachen-Volumen-Verhdltnis bedingt, das zu einer hoheren osmotischen Belastung der
118

Zellmembran fahrt.
durch intrazelluldre Eiskristallbildung eintreten. Auch die Wahl des Kryoprotektivums

So konnen beispielsweise bei raschem Einfrieren Zellschadigungen

(Lagerungsmedium) ist von entscheidender Bedeutung fir die sichere Kryokonservierung der
Oozyte. Ferner werden Verénderungen der Zona Pellucida (&ul3ere Eihtlle) fur die schlechten
Befruchtungsraten nach dem Auftauen verantwortlich gemacht™'. Letztlich sind die Aussagen
dazu in der wissenschaftlichen Literatur noch uneinheitlich und aufgrund der wenigen derzeit
vorliegenden Studien nicht definitiv zu bewerten. Die britische ,Human Fertilisation and
Embryology Authority® (HFEA) hat trotz bestehender Bedenken die Verwendung
tiefgefrorener Eizellen in der 1VF Anfang des Jahres 2000 zugelassen.*?

1997 wurde erstmals ein Kind nach Kryokonservierung von Oozyten in Kombination mit
ICSI geboren.?! Die Arbeitsgruppe um Porcu konnte nach mehr as 100 Kryozyklen tiber

14 Embryonen werden seit 1983 kryokonserviert. Eine Ubersicht bieten Siebzehnriibl et al. 1997, S. 20 ff.

115 Siehe Siebzehnriibl et a. 1997, S. 20 ff.

116 bie Méglichkeit der Kryokonservierung von Eizellen wird seit 1986 angeboten. Vgl. Seehaus et al. 2000.

117v/gl. unter anderem Trounson/Kirby 1989; Pickering/Johnson 1987; Spitzer et al. 1998.

118 | eibo 1977.

19 Carroll et a. 1990.

120 Giehe Human Fertilisation and Embryology Authority (HFEA) Annual Report 2000, 6. Policy update and
issues for the coming year (http://www.hfea gov.uk/frame.htm). Demnach wurde die Erlaubnis erteilt, obwohl
»the HFEA was not satisfied that there was enough medical research to show that their use in treatment was
sufficiently safe.” Erfahrungsberichte seitens der HFEA liegen noch nicht vor (Stand: 27.3.2002).

121 Porcu et al. 1997.
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eine durchschnittliche Uberlebensrate der Oozyten von 55%, eine Fertilisationsrate von 60%

und eine Schwangerschaftsrate von 17% berichten.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die mit der Oozytenkryokonservierung erzielten
Ergebnisse bis vor kurzem noch nicht befriedigend waren; deshalb hat diese Methode derzeit
keinen festen Platz in der klinischen Routine.

Erst in letzter Zeit zeigen sich erfolgversprechende Ansdize. So belegen aktuelle
Forschungsergebnisse, dass durch entsprechende Lagerungsbedingungen die Erhaltrate der
Oozyten auf (iber 80% gesteigert werden kann. Eine signifikant hohere Uberlebensrate konnte
vor alem dann erzielt werden, wenn die Eizellen bel erhohter Sukrose-Konzentration
eingefroren wurden. Ebenso scheint es sich positiv auf die Erhatrate auszuwirken, wenn die
Eizellen langere Zeit dem Kryoprotektivum ausgesetzt werden, bevor der Prozess der
Tiefkuhlung einsetzt. Die Geschwindigkeit des Einfrierens und das Konservierungsmedium
kénnen also as relevante Faktoren fir die Kryokonservierung von Oozyten gelten.'?

Festzuhalten bleibt, dass auf diesem Gebiet noch weitere Forschung nétig ist.

Urspriinglich wurden die Techniken der Kryokonservierung fur Frauen, M&nner und Kinder
entwickelt, die sich einer chemo- oder radiotherapeutischen Behandlung unterziehen miissen.
Da diese Formen der Krebsbehandlung mit der Gefahr der spéteren Infertilitét verbunden
snd, ssh man in de Tiefkohllagerung von Gameten ene Maoglichkeit, das
Reproduktionsvermdgen fur einen spéteren Zeitpunkt dennoch aufrechtzuerhalten.

Heute finden die Techniken der Kryokonservierung eine breite Anwendung in der assistierten
Reproduktion. Dabei bietet die Tiefkihllagerung von Oozyten vor alem dann ene
Alternative, wenn das Einfrieren von Embryonen aus technischen, rechtlichen oder religidsen
Grinden nicht moglich ist. Die Kryokonservierung von Eizellen wird von der
Reproduktionsmedizin auch mit dem Ziel angeboten, einem atersbedingten Rickgang der
weiblichen Fruchtbarkeit zu entgehen.'?

Im Gegensatz zu den Techniken der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung gehoren die
Mal3nahmen zur Einfrierung und Aufbewahrung von Gameten oder Vorkernstadien nicht zu
den Leistungen, die in Deutschland von den gesetzlichen Krankenkassen Ubernommen
werden. Dies ist unabhangig vom Zweck, d.h. eine Kostenerstattung erfolgt weder im
Rahmen einer Tumortherapie noch im Zusammenhang mit einer Behandlung ungewollter

Kinderlosigkeit. Eine schriftliche Anfrage der Enquete-Kommission bel fuhrenden

122.\/gl. z.B. Fabbri et a. 2000, 2001; Oktay et al. 2001.
123 Oktay et al. 2001.
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reproduktionsmedizinischen Zentren in Deutschland tUber den Stand der Kryokonservierung
ergab, dass die Lagerungskosten pro Probe im Durchschnitt € 250,- bis € 400,- pro Jahr
betragen.** Da der Grofiteil der Behandlung im Rahmen der assistierten Reproduktion - tiber
80% - in privaten Institutionen erfolgt, wird die Kryokonservierung von Gameten bzw.
befruchteten Eizellen im Vorkernstadium ebenfalls tiberwiegend im niedergel assenen Bereich

vorgenommen.

Eine gesetzliche Grundlage fur die Aufklarung und Information von Patientinnen und
Patienten bzw. fir die Verfahrensweise mit kryokonserviertem Material besteht in
Deutschland nicht. Ublich ist jedoch, dass der mannliche Patient eine schriftliche und
mundliche Information zu der Methode und der Durchfihrung der Kryokonservierung erhdlt.
Zum Auftauen, fur eine Behandlung oder eine Vernichtung gibt er sein schriftliches
Einverstdndnis. Bei der Einlagerung von Vorkernstadien erhdlt das Patientenehepaar
schriftliche und muindliche Informationen zu der Methode und der Durchfiihrung der
Kryokonservierung und den anschlief3enden Chancen auf eine Schwangerschaft. Beide
Ehepartner unterschreiben einen Vertrag zur Kryokonservierung, und es missen auch beide
vor dem Auftauen bestétigen, dass sie gemeinsam einen Transfer wiinschen.’® Die tiblichen
Einlagerungszeiten betragen zwei Jahre fiir Vorkernstadien und ein Jahr firr Spermien.’® Die
Patientinnen und Patienten werden vor der Kryokonservierung darauf hingewiesen, dass nicht
in jedem Fall mit dem Uberleben der Zellen zu rechnen ist.?” Da entsprechend § 4 Abs.1 Nr.3
ESchG eine postmortale Verwendung von Keimmaterial ausgeschlossen ist, wird im Fall der
Kenntnis des Todes einer betreffenden Person das konservierte Material vernichtet.

Nach gegenwartigem Kenntnisstand werden in verschiedenen Zentren in Deutschland
unbefruchtete Eizellen und befruchtete Eizellen im Vorkernstadium kryokonserviert gelagert.
Eine genaue Aufstellung ist allerdings nicht mdglich, well es kein algemeines Register mit
Informationen zur Lagerung von kryokonserviertem Material gibt.

Bel Durchsicht der Zahlen aus dem Deutschen IVF-Register (DIR) von 1999 féllt die extrem
geringe Rate der kryokonservierten Eizellen ins Auge: Im Jahr 1999 wurden insgesamt
397.377 Eizellen im Rahmen von 43.378 Zyklen gewonnen. Nur 0,03% dieser Eizellen (118)

124 Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren 2001. Obwohl nicht von unbegrenzter Lagerung
gesprochen werden kann, ist davon auszugehen, dass die Lagerung Uber Jahrzehnte hinweg moglich ist.
Folgende Erfahrungswerte liegen vor fur: Spermien > 10 Jahre, Eizellen < 5 Jahre, Pronuklei neun Jahre
(klinisch), Embryonen sieben Jahre (klinisch), Hodengewebe sechs Jahre (klinisch), Ovargewebe (bislang nur
experimentell). Vgl. hierzu van der Ven/Montag 2001.

125 Nieschlag et al. 2001.

126 K atzorke et al. 2001.

2" Diedrich et al. 2001.
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wurden tiefkiihlgelagert.’®® Es erscheint durchaus als méglich, dass bei einem anderen

Angebots- bzw. Informationsverhalten der reproduktionsmedizinischen Zentren diese Zahl zu

erhbhen wére. Dartber hinaus wurden in den Jahren 1998 bis 2000 insgesamt 126.772

befruchtete Eizellen im Vorkernstadium kryokonserviert.

129

1.2.3.3 Zur Problematik der Eizellspende

a) Rechtliche Situation in Deutschland

Eizellspende fur reproduktive Zwecke:

Das Embryonenschutzgesetz verbietet die Eizellspende fir reproduktive Zwecke. Damit
sollte vor alem die Aufspatung der Mutterschaft in eine genetische Muitter
(Eizellspenderin) und eine biologische Mutter (austragende Frau) verhindert werden, da
dies mit ungeklarten Folgen fir die Identitétsentwicklung des Kindes verbunden wére und
moglicherweise dem Kindeswohl widersprache.**

Das Verbot der Eizellspende ergibt sich aus 8 1 Abs.1 Nr.1 und Nr.2 ESchG:

»Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer 1. auf
eine Frau eine fremde unbefruchtete Eizelle Gbertragt”, 2. Es unternimmt, eine Eizelle
zu einem anderen Zweck kinstlich zu befruchten, as eine Schwangerschaft der Frau
herbeizufthren, von der die Eizelle stammt.”

Strafbar sind damit die an der Eizelle vorgenommenen é&rztlichen Handlungen. Die
Eizellspenderin und die Empféngerin der Eizelle machen sich nicht strafbar (8 1 Abs.3
Nr.1 ESchG). Es handelt sich hierbei um persdnliche StrafausschlieRungsgriinde™!, so
dass der Unrechtscharakter der Eizell spende davon unbertihrt bleibt.

Eizellspende fur nichtreproduktive Zwecke:

Soweit keine der nach dem Embryonenschutzgesetz strafbaren Handlungen unter
Verwendung dieser Eizelle beabsichtigt ist**, bestimmt sich daher die Eizellspende fir
nichtreproduktive Zwecke nach algemeinen straf-, zivil- und medizinrechtlichen

Grundsétzen. Bei der Eizellspende handelt es sich um einen invasiven, fremdnitzigen

128 Deutsches IVF-Register (DIR) 1999, S. 10.
12 Nach DIR ,Offizielle Angaben des Deutschen IVF-Registers zu kryokonservierten Eizellen im

130

Vorkernstadium und zu kryokonservierten Embryonen in den Jahren 1998- 2000, Stand 17. Juni 2001. Vgl.
Deutsches | VF-Register (DIR) 2000, S. 26.

Zu der gespatenen Mutterschaft durch Eizellspende (die Eizellspenderin ist die genetische, die
Eizellempféngerin die biologische Mutter) gibt es keine ménnliche Entsprechung. Dagegen ist sowohl bei
Mannern wie auch bei Frauen eine Aufspaltung in genetische und soziale Vater- bzw. Mutterschaft méglich.
Es ist hervorzuheben, dass durch die Spaltung der Mutterschaft das historische Faktum ,, mater semper certa
est" (,Die Multter ist immer gewiss') aufgehoben wird.

131 y/gl. Keller et al. 1992, Kommentar zum Embryonenschutzgesetz, § 1 Abs. 2 Rz. 1.
132 Auch in Bezug auf das ,therapeutische Klonen“ oder die Chiméren- bzw. Hybridbildung dirfte eine

Strafbarkeit der Frau, die die Eizelle ,,gespendet” hat, nicht gegeben sein. Vgl. Keller et al. 1992, § 6 Rz. 14; 7
Rz. 44.
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Eingriff, der fir die Frau mit einem Risiko von Gesundheitsschadden verbunden ist. Die
Rechtsordnung erlaubt fremdnitzige Eingriffe am Menschen — so bei medizinischen
Versuchen am Menschen oder bei der Lebendspende von Organen — auch bel vorliegender
Zustimmung nur unter eingeschrankten Voraussetzungen. Auch die nach umfassender
arztlicher Aufklarung erteilte Einwilligung kann den fremdnitzigen Eingriff nur dann
rechtfertigen, wenn die Belastungen des Eingriffes verhdltnismél’ig im Hinblick auf das
Eingriffsziel sind. Anderenfalls gilt die Zustimmung der Einwilligenden as sittenwidrig
und nichtig.*® Ist die Zustimmung sittenwidrig, bleibt die Korperverletzung trotz
Einwilligung nach 8§ 228 StGB rechtswidrig. Von Sittenwidrigkeit der Koérperverletzung
trotz Einwilligung kann auch dann ausgegangen werden, wenn mit der Eizellspende ein
strafbares Verhalten nach dem Embryonenschutzgesetz beabsichtigt ist (wie Klonen,
Chiméren- oder Hybridbildung).

b) Wissenschaftlicher Sachstand zum Eizellbedarf fir nichtreproduktive Zwecke
(Forschung und zukiinftige Ther apie)

Fur das sog. ,therapeutische® Klonen durch Zellkerntransfer werden nach heutigem Stand der
Wissenschaft eine hohe Zahl von Eizellen benétigt. Alan Colman von der Firma PPL
Therapeutics in Roslin und Alexander Kind — einer der wissenschaftlichen ,Véter” des
geklonten Schafes ,,Dolly” - haben auf der Basis von Tierversuchen errechnet, dass fur die
Herstellung jeder geklonten menschlichen Stammzell-Linie mindestens 280 Eizellen
erforderlich waren™® Das bedeutet, dass der Verbrauch von tausenden, wenn nicht
hunderttausenden weiblichen Eizellen bel dieser Forschung vorhersehbar ist. ES bleibt
unbeantwortet, wie dieser Bedarf an Eizellen gedeckt werden sollte. Bel einer Eizellentnahme

nach Hormonstimulierung werden durchschnittlich acht bis zehn Eizellen entnommen.

c) Risiken der Eizellspende

Anders als die Spermaspende fur den Mann ist die Eizellspende ein fur die Frau mit grof3en
Belastungen verbundenes Verfahren.* In der neueren Diskussion um die Eizellspende wird
vor alem auf den fur die Eizellentnahme notwendigen invasiven Eingriff hingewiesen, der
keineswegs risikolos sei. Die mehrwdchige Hormonstimulation ist unter anderem mit dem

133 pichlhofer et al. 2000, S. 42 (mit weiteren Nachweisen).

134 Colmar/Kind 2000, S. 193.

135 v/gl. C1.2.3.1.1 Hormonelle Stimulation der multiplen Eizellreifung, C1.2.3.1.2 Gewinnung von Eizellen und
Spermien und C1.2.3.4.1 Medizinische Diagnostik weiblicher Fruchtbarkeitsstorungen.
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Risiko des gefahrlichen Uberstimulationssyndroms verbunden und steht im Verdacht,
Eierstockkrebs auszul sen.™*® Auch die Follikelpunktion ist mit der Gefahr von Verletzungen,

Blutungen und Entziindungen verbunden.

d) Ethische und gesellschaftspolitische Diskussion der Eizellspende

Die Eizellspende ist ein fremdnitziger Eingriff, der in diesem Fal mit keinerle
gesundheitlichem Nutzen fir die Frau selbst abgewogen werden kann, sondern ausschliefdich
Dritten (Forschern und kinftigen Patientengruppen) dient. Ethisch gesehen verletzt dies das
fur &@rztliches Handeln geltende grundsétzliche Schadigungsverbot (primum nil nocere) und ist
daher mit dem traditionellen, individualethisch gebundenen &rztlichen Heilauftrag schwer zu
vereinbaren. Eine Zulassung der Eizellspende fur nichtreproduktive Zwecke wirde daher eine
neue Qualitdt in der Arzt-Patientin-Beziehung bedeuten und ein Dienstleistungsverhdtnis
zwischen dem Arzt bzw. der Arztin und der Spenderin implizieren.**

In die Uberlegungen des Gesetzgebers ware mit einzubeziehen, dass durch die Zulassung des
»therapeutischen® Klonens fir Forschungszwecke eine grofie Nachfrage nach weiblichen
Eizellen entstehen wirde. Diese kdnnte zu Entwicklungen fuhren, die gesellschaftlich als
problematisch angesehen werden.

Es ist nicht auszuschlief3en, dass die Nachfrage nach Eizellen seitens der Forschung am
»therapeutischen* Klonen eine Kommerziaisierung der Eizellspende hervorrufen konnte.
Okonomisch unterprivilegierte Frauen konnten zur Eizellentnahme gegen Geld veranlasst
werden. In anderen Léndern (USA) ist zu beobachten, dass die Bezahlung der Eizellspende
mit der Deklaration des Entgelts als ,Aufwandsentschadigung® fir Reisekosten,
Verdienstausfall etc. verdeckt wird. Inzwischen ist alerdings insbesondere in einigen
Regionen bereits ein Markt fir Eizellen entstanden.

Auch die dtruistische Eizellspende, beispielsweise im  Familienkreis, wird

sozialwissenschaftlich und ethisch kontrovers diskutiert. Einerseits werden Analogien zur

136 \/gl. Pichlhofer et al. 2000, S. 43.

37 Die freiwillige und informierte Zustimmung zum &rztlichen Eingriff ist in der Regel rechtliche Voraussetzung
fir die Straffreiheit der von einer Arztin bzw. einem Arzt vorgenommenen Handlung. Sofern mit einem
Eingriff mdgliche Gefahrdungen verbunden sind, bedirfen diese der Rechtfertigung sowohl durch einen die
Gefahrdung aufwiegenden Behandlungs- oder Untersuchungsbedarf, die Notwendigkeit der in Frage
stehenden Malinahme, wie durch die angenommene Wirksamkeit der Therapie oder Aussagekraft der
Untersuchung. Arztliche Eingriffe konnen daher nicht lediglich einem Wunsch der Patientin oder des
Patienten entsprechen, sondern sind sowohl ethisch wie rechtlich an weitere Normen gebunden. Die
Zustimmung des Patienten oder der Patientin ist daher kein Freibrief fir jegliche &rztliche Intervention. Fur
die klinische Forschung gelten besondere Bedingungen, von denen der informed consent nur eine notwendige,
nicht aber hinreichende V oraussetzung ist. Vgl. Schneider 2002.
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L ebendspende gesehen, die im Transplantationsgesetz zugelassen, jedoch auf den Kreis der
personlich Nahestehenden beschrankt wurde und der Uberprifung durch spezielle
Kommissionen unterliegt. Demgegentber wird geltend gemacht, dass es sich bel Eizellen
zwar gewissermalden um , regenerierbare Korpersubstanzen” handelt, insofern also Analogien
zur Blutspende nahe liegen. Andererseits sei die besondere Qualitét von Keimzellen als
"menschliches Leben weitergebende Substanzen” und die unaufldsbare genetische Beziehung
zur Keimguttragerin zu beachten. Daher wirde z.B. eine Sachgutqualitét des Keimmaterials,
Eigentumsfahigkeit, Verfligungsfahigkeit - gar als vermogenswertes Wirtschaftsgut - in der
juristischen Literatur durchaus bestritten.

In der internationalen Fachdiskussion wird die letztliche UnUberprifbarkeit von in Aussicht
gestellten finanziellen oder anderweitigen Transaktionen bel der Eizellspende auch im
Familienkreis problematisiert. Auch kénnten emotionale Abhangigkeiten im personlichen
Umfeld die geforderte Freiwilligkeit der Eizellspende untergraben und zu konfligierenden
sozialen Verpflichtungsverhaltnissen fiihren. Im Hinblick auf eine therapeutische Anwendung
des Klonens durch Zelkerntransfer wéaren daher Szenarien vorstellbar, wie etwa die
Entstehung von sozialem Druck im Familienkreis, damit Tochter beispielsweise fur einen an
Parkinson erkrankten Vater Eizellen spenden, um damit jene Embryonen zu erzeugen, aus

denen der gewiinschte, genetisch passende Organersatz geziichtet werden soll.

Daher wird die Zulassung der Eizellspende in der Literatur einerseits as , Akt der
Selbstbestimmung der Frau®, andererseits as ,Instrumentaliserung von Frauen zu
Rohstofflieferantinnen” charakterisiert.

1.2.3.4 Medizinische Ursachen und Diagnostik von Fruchtbarkeitsstdrungen sowie verschiedene
reproduktionsmedizinische Behandlungsmaglichkeiten

Fur die medizinische Behandlung von weiblicher und (in sehr eingeschrénktem Mal?)
mannlicher Unfruchtbarkeit stehen tber die Methoden der assistierten Reproduktion (ART)
hinaus noch andere Verfahren zur Verfiigung, deren Anwendbarkeit von den Arztinnen und

Arzten vor Durchfiihrung von ART gepriift und ausgeschlossen werden soll.**

Vor jeder medizinischen Behandlung von Fruchtbarkeitsstorungen missen deren korperliche
Ursachen diagnostiziert werden. Deshalb werden im Folgenden kurz die wichtigsten
Fruchtbarkeitsstorungen und deren Diagnostik dargestellt, bevor auf die weiteren verfligbaren
Behandlungsmoglichkeiten eingegangen wird.

138 | anz-Zumstein 1990, S. 149-158.
139 v/gl. Bundessrztekammer 1998b, A 3167.
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1.234.1 Medizinische Diagnostik weiblicher Fruchtbarkeitsstérungen

Je nach Vorgeschichte und Befund konnen bel der Diagnostik weiblicher
Fruchtbarkeitsstérungen Untersuchungsschritte wie Ultraschall, Hormonuntersuchungen oder
invasive bzw. operative Untersuchungen der Eileiter bzw. der Gebarmutter notwendig

werden. 1%

Es werden insbesondere folgende grundlegende Stérungen der weiblichen Geschlechtsorgane
unterschieden'**, die zu voriibergehender oder dauerhafter Infertilitdt bzw. Sterilitat fihren

konnen:

» Funktions- und Hormonstérungen der Eiersttcke;
= Schédigungen der Eileiter;
= Storungen der Gebarmutter und des Gebarmutterhal ses;

» Endometriose.'*

1.2.3.4.2 Medizinische Diagnostik ménnlicher Fruchtbarkeitsstérungen

Bel der Diagnostik mannlicher Fruchtbarkeitsstorungen werden Hoden und Nebenhoden
sowie verschiedene Geschlechtsdriisen (Prostata, Blaschendriisen) durch Abtastung und
gegebenenfalls durch Ultraschall untersucht.

Das Ejakulat wird auf das Vorhandensein, die Anzahl, die Gestalt und Beweglichkeit von
Samenzellen untersucht. Die Samenqualitét wird anschlief3end unter dem Mikroskop beurteilt
und in einem Spermiogramm dokumentiert. Da die Spermaqualitét stark schwanken kann,
wird die Untersuchung im algemeinen zweima im Abstand von enem Monat
durchgefiihrt.**® Erst dann werden unter anderem Hormonwertbestimmungen im Blut,

Hodenbiopsie oder auch genetische Untersuchungen durchgefihrt.

140 Bej Verdacht auf Schaden bzw. Veranderungen an den Eileitern kommen bildgebende und operative
Verfahren zum Einsatz. Bildgebende Verfahren sind die Hysterosalpingographie (HSG) und die
Hysterosalpingokontrastsonographie  (HSKS). Als operative Untersuchungsverfahren kommen die
Bauchspiegelung (Laparoskopie) und die Gebarmutterspiegelung (Hysteroskopie) in Betracht. Letztere dient
insbesondere der Diagnostik von Gebarmutter und Gebarmutterhals.

! Dazu ausfiihrlich Mettler 1995, S. 92ff.

142 Eine Endometriose liegt dann vor, wenn sich Gebarmutterschleimhaut auRerhalb der Gebarmutterhohle, z.B.
in den Eierstocken, in den Eileitern, am Darm oder in der Harnblase angesiedelt hat. Infolgedessen kann es zu
Verwachsungen in der Bauchhthle und erschwerter Empféngnis kommen. Eine Endometriose macht sich
haufig durch starke Schmerzen vor und wahrend der Monatsblutung bemerkbar.

143 Als Richtwerte fiir eine normale Spermaqualitét gelten: Spermavolumen 2 bis 5 ml, mindestens 20 Millionen
Spermien je ml Samenflussigkeit, davon mindestens 50% mit guter Beweglichkeit und mindestens 30% mit
normaler Form (Kopf, Geil3).
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Stérungen der mannlichen Geschlechtsorgane, die zu voribergehender oder dauerhafter
Unfruchtbarkeit bzw. Befruchtungsunféhigkeit fihren koénnen, werden grundsétzlich
unterschieden in

= Stoérungen der Spermienproduktion und

= Stérungen des Spermientransports.'**

Storungen der Spermienproduktion (Spermatogenese) liegen dann vor, wenn zu wenig
gesunde, gut bewegliche Samenzellen produziert werden. Die kugelférmigen Spermatiden,
Vorstufen der reifen Spermien (Spermatozoen), werden in den Hoden - beginnend mit der
Pubertdt - standig durch hormonell gesteuerte Zellteilungsprozesse aus den sog.

195 reifen die

Stammspermatognien gebildet. In einem ,, &ulferst storanfalligen Umbauprozeld
Spermatiden zu den Spermatozoen heran. Bel ihrer anschlieffenden Wanderung vom
Nebenhodenkopf zum Nebenhodenschwanz, wo sie gespeichert werden, erlangen die

Spermatozoen erst ihre Befruchtungsféhigkeit (Spermienreifung).

Insgesamt dauert der gesamte Prozess der Bildung und Reifung der Spermien mindestens 82
Tage, was bei der Behandlung mannlicher Fruchtbarkeitsstorungen zu berilicksichtigen ist.
Ursachlich fir Storungen dieses Prozesses konnen Vererbung, Infektionen, Verletzungen der
Hoden z.B. infolge eines Unfalles, Schadstoffe aus der Umwelt oder auch Ubermdfig
konsumierte  Genussmittel wie z.B. Nikotin und Alkohol, sowie besondere
Umwelteinwirkungen wie z.B. stéandige Uberméllige Hitze am Arbeitsplaiz sein. Diese
Storungen konnen voribergehend z.B. durch Fieber, Virusinfekte wie Masern oder dauerhaft
wie z.B. durch eine MumpsInfektion oder einen nicht rechtzeitig korrigierten

Hodenhochstand sein.

Storungen des Spermientransports sind seltener (Verschluss der ableitenden Samenwege,
meist im Nebenhodenbereich oder Blockierung der Samenleiter durch Verletzungen,
Infektionen oder nach Sterilisierung durch Vasektomie), so dass die Samenzellen nicht in das

Ejakulat gelangen kdnnen.

Vor der Durchfiihrung von ICSI wird zudem eine Stammbaumanalyse beider Partner zu Fehl-
und Totgeburten sowie Fruchtbarkeitsstorungen empfohlen.

1.2.34.3 Verfahren bei Stérungen der weiblichen Fortpflanzungsfahigkeit

144 7u Spermatogenesestérungen siehe auch Steger 2001.

15 Schill/Haidl 1995, S. 41. Dabei wird unter anderem das die DNA enthatende Chromatin, aus dem die
Chromosomen gebildet werden, kondensiert, das fir die Durchdringung der weiblichen Eizelle notwendige
Akrosom und der fur die Beweglichkeit der Spermien nétige Gei el apparat werden gebildet.
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1.2343.1 Chirurgische Verfahren

Stérungen der weiblichen Fortpflanzungsfahigkeit kdnnen jenseits von den verschiedenen
Methoden der extrakorporalen Befruchtung gegebenenfalls durch chirurgische Eingriffe
behandelt werden. Nach entsprechenden Operationen an den Eierstocken (Beseitigung von
Ovarialzysten), an  fehlgebildeten  Eileitertrichtern  und  Eileitern  werden
Schwangerschaftsraten zwischen 40% und 65% angegeben.*

1.2.3.4.3.2 Eizellspende und Leihmutterschaft

Weitere Moglichkeiten stellen die in Deutschland zur Vermeidung von ,gespaltener”
Mutterschaft (biologische und soziale Mutter) durch das Embryonenschutzgesetz verbotene

e'*’ oder die hierzulande ebenfalls verbotene Leihmutterschaft dar. Wahrend die

Eizellspend
Eizellspende in Danemark, Frankreich, Grofdbritannien und Spanien zuldssig ist, ist die
Leihmutterschaft mit Ausnahme Grof3britanniens in Europa entweder verboten oder nicht
geregelt® In den USA werden beide Verfahren angeboten, ebenso die Spende von

Embryonen.*#
12344 Verfahren bei Stérungen der ménnlichen Fortpflanzungsféahigkeit

Zur Therapie von Ejakulatstorungen werden medikamentdse und chirurgische Verfahren
angeboten. Spermien konnen operativ direkt aus den Hoden oder Nebenhoden gewonnen
werden. Theoretisch kdnnen auch unreife Spermien-V orléuferstadien gewonnen und in Kultur

zur Reife gebracht werden, was im Tiermodell bereits gelungen ist.

Fiuhren diese Eingriffe nicht zum Erfolg oder sind keine Spermien nachweisbar
(Azoospermie), so besteht in Deutschland wie in vielen anderen européischen Landern die
Moglichkeit zur ,heterologen® Insemination (Befruchtung mit Spendersperma). Seit den
1970er Jahren eingesetzt, wurden mittlerweile etwa 70.000 Kinder in Deutschland nach

heterologer Insemination geboren.**

Spezielle gesetzliche Regelungen zur Befruchtung mit
Spendersperma fehlen bis heute. Die Arbeitsgruppe In-vitro-Fertilisation, Genomanalyse und
Gentherapie der Bundesministerien der Justiz bzw. fur Forschung und Technologie (sog.

Benda-Kommission) hatte in ihrem 1985 vorgelegten Bericht von der Anwendung der

146 Mettler et al. 2001, S. 194-200.

147v/gl. C1.2.3.3 Zur Problematik der Eizellspende.
148 K och, H.-G. 2001, S. 45.

149 Centers for Disease Control and Prevention 1998.
150 Giinther/Fritsche 2000, S. 249.
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heterologen Samenspende abgeraten und auf die ungeregelten zivilrechtlichen Fragen

(Familien- und Erbrecht) hingewiesen.™*
1.2.3.5 Medizinische Risiken der In-vitro-Fertilisations-Behandlung

Mit den oben genannten Behandlungsschritten sind eine Reihe von medizinischen Risiken
verbunden. Diese lassen sich grundsétzlich in Risiken fur Frau und Kind unterscheiden. Auch
die operative Entnahme von Spermien aus Hoden oder Nebenhoden durch Biopsie oder
chirurgische Freilegung des Hodens ist mit den generellen Risiken operativer Eingriffe wie
Blutung, Infektion oder Gewebeschadigung verbunden. >

1.2.3.5.1 Risiken fir die Frau

Bel der assistierten Reproduktion bestehen fir die Frau auf der Stufe der medikamentts-
hormonellen Stimulierung der Eizellreifung, der operativen Eizellentnahme und der
Embryoubertragung Risiken. Je nach Anzahl der erfolgreich in der Gebarmutter eingenisteten
Embryonen konnen zudem noch weitere, durch IVF bedingte Risken mit der

Schwangerschaft verbunden sein.
1.235.1.1 Risiken durch die hormonelle Behandlung

Hormonelle Eingriffe in korperliche Regelungssysteme sind fast nie frel von
Nebenwirkungen. Uber die bei der hormonellen Stimulation im Rahmen von IVF haufig
beobachtete Beeintrachtigung des Allgemeinbefindens hinaus ist das sog.
, Uberstimulationssyndrom® eines der gréften Risiken. Es kann im schlimmsten Fall zu
lebensgefahrlichen Atembeschwerden, VergrofRerungen der Eierstocke, Thrombosen und
Flissigkeitsansammlungen in Bauch- und Brustraum fihren. Im Deutschen |1VF-Register
1997 wurden bei 3% aller Falle Komplikationen durch Uberstimulation gemeldet, 1999 waren
es 0,8% und 2000 ebenfalls 0,8%.'** Todesfalle kdnnen nicht ausgeschlossen werden.* Aus
der internationalen Literatur wurden vor 1990 18 Todesfédle bekannt.™ 1999 wurde ein

31 Bundesministerium fir Forschung und Technologie und Bundesministerium der Justiz 1985, S. 25 ff.
Inzwischen ist sowohl die rechtliche Mutterschaft durch das Gesetz zur Reform des Kindschaftsrechts
(Kindschaftsrechtsreformgesetz, KindRG) von 1998 als auch die Unanfechtbarkeit der rechtlichen Vaterschaft
bel einvernehmlicher heterologer Insemination durch das Gesetz zur weiteren Verbesserung von
Kinderrechten (Kinderrechteverbesserungsgesetz, KindRVerbG) von 2002 festgel egt.

152 | iteratur dazu bei Kéhn/Schill 2000.

153 Die zahlen zu 1997 und 1999 gem&R miindlicher Mitteilung Prof. Dr. Felberbaum im Rahmen der
nichtoffentlichen Anhérung am 26. Mérz 2001. Die Angabe zu 2000 errechnet aus Deutsches |V F-Register
2000, S. 24.

% Miindliche Mitteilung Prof. Dr. Felberbaum im Rahmen der nichtéffentlichen Anhorung am 26. Mérz 2001.

%5 Klein 1990.
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Herzinfarkt im Zusammenhang mit einer IVF aus Liibeck gemeldet.®® Der zwischenzeitlich
in der Literatur beschriebene vollige oder teilweise Verzicht auf die Uberstimulation wiirde

vermutlich risikosenkend wirken.*®’

Die bel der Stimulation der Eierstocke verwendeten Medikamente werden mit der Entstehung
von extrauterinen Schwangerschaften in Verbindung gebracht. lhr mdglicherweise

krebsausl 6sendes Potenzial ist Gegenstand von Studien.
1.2.3.5.1.2 Risiken bei der Eizellentnahme

Die Entnahme der Eizellen erfolgt operativ. In etwa 1% der Fédlle kommt es zu

Komplikationen.
1.2.3.5.1.3 Risiken wahrend der Schwangerschaft

Um den Kinderwunsch zu erfillen, werden in der Regel mehrere Embryonen gleichzeitig in

die Gebarmutter der Frau tbertragen.™®

In Deutschland lagen 1999 die klinischen Schwangerschaftsraten nach Embryotransfer bei
Ubertragung von drei Embryonen bei 26,15%, bei zweien bei 20,7% und bei einem bei
8,5%"°. Werden diese klinischen Schwangerschaftsraten nach Altersklassen der Frauen

spezifiziert, so ergibt sich folgendes Bild:

Tabelle 2: Klinische Schwangerschaftsraten'® in Abhangigkeit vom Alter der Frauen

und der Anzahl der Gbertragenen Embryonen

Alter sklasse 1 Embryo 2 Embryonen 3 Embryonen
bis 20 0 8,33% 9,09%
20-24 9,28% 22,73% 31,76%
25-29 11,56% 27,32% 30,58%
30-34 10,12% 26,28% 31,10%

1% Der Herzinfarkt hatte nicht den Tod der Frau zur Folge, siehe Ludwig et al.1999, sowie Ludwig 2000.

37 Derzeit werden mehrere Ansétze zur Gewinnung von Eizellen aus nicht oder nur gering hormonell
stimulierten Ovarien diskutiert. Entscheidende Bedeutung fur eine breitere klinische Anwendung hat die
Ausreifung der so gewonnenen unreifen Eizellen im Labor (IVM, In-vitro-Maturation) durch Zugabe
verschiedener Hormone und Wachstumsfaktoren. Die IVM befindet sich alerdings noch in einem
experimentellen Stadium. Vgl. Seehaus et al. 2000, S. 105 f. Siehe auch Rongieres-Bertrand et a. 1999, sowie
Nargund et al. 2001.

158 |_aut Deutschem |V F-Register 2000, S. 10 werden bei 1VF durchschnittlich 2,3 Embryonen tibertragen.

159 Felberbaum 2001, S. 269.

160 7ur Bedeutung der , Klinische Schwangerschaft/Embryotransfer“-Rate siehe C1.2.4.2.4.3 Was ist der Erfolg
der assistierten Reproduktion — und wie héufig tritt er ein?.
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35-39 9,05% 21,15% 27,01%

40- 44 5,71% 10,01% 18,96%
45 - 49 1,79% 0 6,67%
50 und alter 0 0 0

Quelle: DIR 1999, S. 16 (verandert)

Das algemeine Abortrisiko nach assistierter Reproduktion lag 1999 in Deutschland bel
mindestens 25%.**" Uber dieses Risiko hinaus bestehen bei Mehrlingsschwangerschaften
besondere Risiken fir die Schwangere, wie z.B. Bluthochdruck, Blutungen und
K ai serschnittentbindungen. *2

Wahrend bei der natirlichen Befruchtung etwa 1,2% Mehrlingsschwangerschaften™®
entstehen, verzeichnet das DIR 1999 etwa 25% Mehrlingsschwangerschaften, etwa 21%

waren Zwillinge, knapp 4% Drillinge und ein Mal wurden Vierlinge geboren.

Infolgedessen kommt es bei IVF haufiger zu Frihgeburten, damit koénnen erhohte
Sterblichkeit in den ersten vier Wochen und Fehlbildungen bzw. Entwicklungsstérungen bei
den Kindern einhergehen.

1.2.3.5.2 Risiken fir die Kinder

Wie bereits erwahnt fuhrt die etwa 20-fach erhdhte Mehrlingsrate nach IVF zu Risiken fir die
Kinder. In Deutschland waren 1999 97,7% der geborenen Kinder nach Ubertragung von
einem Embryo Einlinge und 2,3% Zwillinge. Bei Ubertragung von zwei Embryonen wurden
17,5% Zwillinge und 0,6% Drillinge geboren. Wurden drei Embryonen Ubertragen, so hatte
das eine Geburtsrate von 26,5% Zwillingen zur Folge.'**

161 v/gl. Deutsches IV F-Register 2000, S. 14: Uber den Verlauf von 1.474 der 1999 insgesamt erfassten 12.770
klinisch festgestellten 1VF-Schwangerschaften kann das DIR keine Angaben machen. Die verbleibenden
11.296 klinischen Schwangerschaften fihrten zu 8.131 Geburten, zu 380 sog. Extrauteringraviditéten
(Schwangerschaften auRerhalb der Gebarmutter), die nicht in den gesondert ausgewiesenen 2.785 Aborten
enthalten sind. Die tatséchliche Abortrate liegt demnach zwischen ca. 25% (ausgewiesene Aborte) und ca.
36% (ausgewiesene Aborte, Extrauteringraviditéten und nicht verfolgbare klinische Schwangerschaften).

162 Dje Probleme nach der Geburt (Gewicht und Entwicklungszustand der Kinder) werden spater behandelt.

163 Dje , natiirliche* Haufung von Mehrlingen wird im deutschsprachigen Raum anhand der sog. , Hellin-Regel
ermittelt. Demnach kommt eine Zwillingsgeburt auf 85 Normalgeburten (1,18%), eine Drillingsgeburt auf
7.225 Normalgeburten (1:852 oder 0,013%) und eine Vierlingsgeburt auf 614.125 Normalgeburten (1:853 ).
Ausfuhrlicher bei Fuhlrott/Jorch 2001. Dort finden sich auch Bemerkungen zu Frilhgeburtlichkeit und ihren
Komplikationen, Wachstum und Sterblichkeit sowie Fehlbildungen der Mehrlingskinder. Zum gleichen
Thema Bindt 2001. Die Autorin macht auf die Verdoppelung der Mehrlingsschwangerschaften zwischen 1980
und 1997 in den westlichen Industrieldndern aufmerksam und stellt neben den besonderen Risiken von
Mehrlingsschwangerschaften vor und wahrend der Geburt auch die (langfristigen) psychischen Folgen fir
Kinder, Mitter und Partnerschaften dar.

1% Felberbaum 2001, S. 268.
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Frihgeburtlichkeit ist eines der Hauptrisken fir Mehrlinge. Eine Geburt vor der 37.
Schwangerschaftswoche kommt nach IVF etwa doppelt so haufig vor wie nach normaler
Schwangerschaft (11,5% zu 5,6%).'® Das Geburtsgewicht und die Uberlebenschancen der
Kinder verringern sich infolgedessen. Mehrlingsgeburten sind fir die Kinder ebenso wie fur
die Mitter und die Partnerschaft mit erheblichen Belastungen und Uberwiegend

problematischen psychischen und sozialen Folgeerscheinungen verbunden.

Uber Fehlbildungsraten nach IVF bzw. ICSI gibt esin der Literatur verschiedene Angaben.*®’
Die Zahlen stehen in Abhéngigkeit vom Erfassungssystem und der Dokumentationsmethode.
Von den 1.570 im Jahr 1998 in Deutschland nach IVF geborenen Kindern kam esin 1,34%
der Félle zu nicht naher spezifizierten Fehlbildungen. Bei ICSI betrug die Rate 1,8%.'%®

1.2.3.6 Die Entwicklung der Indikationen fir die In-vitro-Fertilisation und ihre Varianten

IVF wurde urspriinglich entwickelt, um Frauen mit nicht wiederherstellbarer Eileiterfunktion
oder fehlenden Eileitern (Tubae uterinae, Tuben) eine Schwangerschaft zu erméglichen. Die
Indikationen fur 1VF wurden in den vergangenen 20 Jahren kontinuierlich erweitert, so dass
zwischenzeitlich nur noch etwa 40% aller IVF-Zyklen aufgrund einer Eileitersterilitét

durchgeftihrt werden.

165 Felberbaum 2001, S. 268. Ein Mittelwert fiir IVF-Zwillinge ist demnach die Geburt in der 36.
Schwangerschaftswoche mit etwa 2.405 Gramm, fur IVF-Drillinge lauten die entsprechenden Daten 33.
Schwangerschaftswoche und 1.745 Gramm Geburtsgewicht. Einlinge wiegen hingegen im Durchschnitt etwa
3.500 Gramm und werden nach 40 Schwangerschaftswochen geboren.

166 \/gl. Bindt 2001.

67 vgl. Ministerium fiir Arbeit, Frauen, Gesundheit und Soziales Sachsen-Anhat 1997, ,Bericht zur

Fehlbildungserfassung in der Region Magdeburg 1980 — 1996“. Demzufolge sind ,(e)twa 10% aller
angeborenen Anomalien (...) monogen bedingt, in etwa 5% liegen urséchlich Chromosomenstérungen und in
5% miitterliche Erkrankungen vor. Bei 20% handelt es sich um polygen-multifaktoriell bedingte Krankheiten
und fir 60% der Fehlbildungen sind deren Ursachen bei dem derzeitigen Kenntnisstand unklar. Es ist davon
auszugehen, dal3 bei den polygen-multifaktoriell bedingten und é&tiologisch unklaren angeborenen
Verédnderungen exogene Faktoren eine mitaus ésende Rolle spielen.” (S. 5) Die Erhebung realitétsnaher Daten
Uber angeborene Fehlbildungen ist diesem Bericht zufolge schwierig. Ein bundesweites Erhebungssystem
wurde zwar 1993 vom Wissenschaftlichen Beirat der Bundesdrztekammer empfohlen. Allerdings sollen nach
Schétzungen der BAK ,nur etwa 10% aller angeborenen Anomalien erfasst worden sein (S. 6), womit die
gesetzlich bestehende Meldepflicht fur Fehlbildungen, welche in den ersten drei Lebenstagen erkennbar sind,
faktisch nicht befolgt wurde. Seit 1. Januar 1997 besteht diese Meldepflicht nicht mehr.
Die im Européischen Register Kongenitaler Fehlbildungen EUROCAT (European Registration of Congenital
Anomalies) zusammengeschlossenen 25 Register zur Erfassung kindlicher Fehlbildungsraten (darunter das
Mainzer und das Sachsen-Anhaltinisch-Magdeburger) geben in einer die Jahre 1990 bis 1996 umfassenden
Statistik einen Durchschnittswert von 189,8 fehlgebildeten Neugeborenen aus 10.000 Lebendgeburten an.
Dies entspricht einer kongenitalen Fehlbildungsrate von 1,9%. Die Angaben der einzelnen Zentren schwanken
jedoch zwischen 0,9% und 3,7%. Die beiden deutschen Register verzeichneten 2,25% (Magdeburg) und 3,7%
(Mainz). Siehe http://www.lshtm.ac.uk/php/eeu/eurocat/A03.html) (Stand: 27.3.2002).

168\/gl. Felberbaum 2001, S. 269f. Weitere Hinweise zu der Diskussion um die Fehlbildungsrate nach ICSI siehe
auch Nowak 2001, Koch, K. 2001 sowie ,Mehr Fertilitétsstorungen durch Spermieninjektion?* 2001. Die
Diskussion um die mit ICS| verbundenen Risiken wird ausfiihrlicher in Abschnitt C1.2.4.2.3.1 Sonderfall ICS|
dargestellt.
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Zunédchst wurde das Behandlungsangebot auf Frauen mit vorausgegangener Sterilisation
ausgedehnt. Eine weitere, seltenere Indikation bei Frauen stellt die sog. Endometriose™ mit
3,4% aller IVF-Zyklen dar.

Waren in der ersten Héfte der 1980er Jahre etwa 3% aler 1VF-Zyklen der Behandlung
mannlicher Fruchtbarkeitsstérungen gewidmet, so betrug deren Anteil 10 Jahre spéter bereits
etwa 40%. Bel der Mehrzahl der in Deutschland 1999 durchgefuhrten IVF- bzw. ICSI-
Behandlungen war die mannliche Fruchtbarkeit eingeschrénkt.”® Der rapide Anstieg wird auf
die seit 1992 verfigbare Anwendung der sog. Intrazytoplasmatischen Spermieninjektion
direkt in die Eizelle (ICSI) zurtickgeftihrt. Die Fruchtbarkeit der Frau kann vollig ungestort
sein, die geringen anderweitigen Therapiechancen mannlicher Fruchtbarkeitsstérungen sollen
durch die IVF-Behandlung der Frau bewdltigt werden.

Etwa 6% aler IVF-Zyklen werden aufgrund der ,idiopathischen“, medizinisch nicht
abzuklarenden Sterilitét durchgefuhrt, die nach Auffassung der Bundesarztekammer ,nur als
Indikation fir eine assistierte Reproduktion angesehen werden (soll), wenn alle
diagnostischen Mal3nahmen durchgefiihrt und alle priméren therapeutischen Mdglichkeiten

geklart  wurden“ ™.

In der Praxis dient die ,idiopathische® Indikation offenbar
»gewissermalden als Sammelbecken, in das funktionelle Stérungen und psychologische
Konflikte ebenso eingehen wie Fale unzureichender Diagnostik oder langandauernder

erfolgloser Sterilitatsbehandlung* ™.

In etwa 0,2% der Félle liegt schliefdich eine immunologisch bedingte Sterilitét vor.
Sterilitdtsausl 6sende Immunreaktionen sind beim Mann wie auch be der Frau beschrieben

worden.t”

Als weiterer Entwicklungsschritt der Anwendungen von IVF kann die Verschmelzung von
Therapie und Diagnostik, z.B. beal nicht eintretendem Erfolg anderer
reproduktionsmedizinischer Mal3nahmen angesehen werden. Der Zugriff auf die Keimzellen

beider Geschlechter erlaubt es, die Beschaffenheit der Eizelle (mikroskopische Kontrollen

18% Eine Verlagerung der Gebarmutterschieimhaut fiihrt zu Verklebungen und infolgedessen z.B. zu Stérungen
des Eiauffangmechanismus.

70 Deutsches IV F-Register 1999, S. 7.

! Bundesérztekammer 1998b, A 3167.

172 Barhian/Berg 1997, S. 217.

178 Ausfiihrlich siehe Reinhard/Wolff 1995, S. 72 ff., insbesondere S. 74. Ublicherweise wird diese Indikation zu
den weiblichen Fertilisationsstérungen gerechnet. Ursdchlich dafir sind entweder autoimmunologische
Unvertréglichkeiten (zwischen Spermien und Samenflissigkeit bzw. zwischen weiblichen Antikdrpern und
Eihillproteinen) oder Antikorper in den Sekreten des weiblichen Genitaltraktes, welche die Spermien
immobilisieren.

80



sowie molekulargenetische Methoden bei der sog. Polkérperdiagnostik*™) und Samenzelle
(Mikroskopische Kontrolle im Spermiogramm) zu anaysieren und den gesamten
Befruchtungsvorgang zu analysieren bzw. zu steuern (Zugabe von Nahrlésungen, Separierung
der beweglichsten Spermien, intrazytoplasmatische Spermieninjektion oder auch die als
,assisted hatching” bezeichnete , Schllpfhilfe® des Embryos durch Anbohren der Zona
Pellucida mit einem Laserbohrer), um die Chancen fur die Befruchtung, Einnistung und

erfolgreiche Entwicklung einer Schwangerschaft zu erhéhen.

Dazu zéhlt auch die (in Deutschland zulassige) qualitative Beurteilung der impragnierten
(befruchteten) Eizellen vor Abschluss des Befruchtungsvorgangs (Vorkernstadium) unter dem
Mikroskop mit dem Ziel der Auswahl derjenigen mit den besten Entwicklungschancen. Soll
die impragnierte Eizelle verworfen werden, so muss dies geschehen, bevor der
Befruchtungsvorgang abgeschlossen ist.

Die (in Deutschland nicht zugelassene) Préimplantationsdiagnostik (PID) ist im Prinzip die
molekulargenetische Untersuchung eines Embryos vor der Ubertragung in die Gebarmutter.
Schon heute wird die regelméldige molekulargenetische Untersuchung (PID) des friihen
Embryos in vitro auch in Deutschland als weiteres diagnostisches Instrument zur
Verbesserung der Erfolgsergebnisse der assistierten Reproduktion diskutiert. PID kdnnte
demnach dazu verwendet werden, die fir einen Grof3teil von Spontanaborten verantwortlich
gemachten und mit zunehmendem Lebensalter der Frau ansteigenden Aneuploidien
(Chromosomenfehler) des Embryos aufzufinden. Durch gezielte Auswahl von Embryonen,
die keine Aneuploidien aufweisen, konnte nach dieser Auffassung zugleich die Zahl der
transferierten Embryonen verringert, der Anteil der Mehrlingsschwangerschaften nach IVF
und damit eine der 1V F-bedingten Belastungen der Frauen gesenkt werden.'’

1.2.4 Assistierte Reproduktion in der Praxis
1.2.4.1 Ubersicht tiber Assistierte Reproduktion in Europa und den USA

1.241.1 Europa

Mehr als die Halfte aller weltweit durchgefiihrten 1VF-Zyklen finden in Europa statt.'”® In
Frankreich, Grof3britannien und Deutschland werden mehr als die Hélfte aller IVF-Zyklen in

7% 7ur Polkérperdiagnostik siehe auch C1.4.1.1.4 Alternativen.
175 Ausfiihrlich dazu Held 2001.
176 y/gl. Nygren/Nyboe Andersen 2001, S. 384.

81



Europa realisiert.’’” Diese Angaben gehen nicht auf ein europaweites bzw. EU-weites |VF-
Register zurtick (so etwas gibt es nicht), sondern auf ein 1997 erstmals durchgefihrtes
Monitoring-Programm der Européischen Gesellschaft fir menschliche Reproduktion und
Embryologie (ESHRE, European Society for Human Reproduction and Embryology).

Dem ersten ESHRE-Monitoringbericht zufolge gibt es in insgesamt 16 europdischen Landern
IVF-Dateien'®, jedoch nicht in Italien und Griechenland (dort wurden die Daten landesweit
erstmals fir das ESHRE-Monitoring gesammelt). Aus Osterreich, Irland und Luxemburg
konnten keine Daten gesammelt werden.

Tabelle 3: IVF-Datensysteme in 21 européaischen Staaten

IVF-Register mit I VF-Register mit| Kein IVF  Register, | Kein IVF-Register, keine
M eldepflicht freiwilliger Beteiligung |jedoch nationale Daten | Daten fur ESHRE
fur ESHRE

Dénemark Belgien Italien Irland
GroRbritannien Deutschland™" Finnland (nur | Luxemburg
Frankreich Island Geburtsstatistik) Osterreich
Niederlande Portugal Griechenland
Norwegen Russland
Schweden Spanien

Schweiz

Tschechien

Ungarn

Quelle: Nygren/Nyboe Andersen 2001

Von den insgesamt 18 meldenden Landern haben sechs eine nationale Meldepflicht, die
entweder staatlich oder durch eine unabhéngige Institution tberwacht wird. In Finnland gibt
es zwar keine Meldepflicht, jedoch werden IVF-Babys in der Geburtenstatistik separat erfasst.
In 9 Staaten gibt es freiwillige bzw. nicht gesetzlich geregelte IVF-Register, weshalb die
Quote der teilnehmenden Zentren nicht immer angegeben werden kann. Die im Folgenden
wiedergegebenen Zahlen kdnnen deshalb lediglich als ungefahre Angaben gewertet werden.

" Nygren/Nyboe Andersen 2001, S. 384. Vgl. Ulfkotte 2001.

178 Der miindlichen Mitteilung von Prof. Dr. Felberbaum im Rahmen der nichtéffentlichen Anhérung am 26.
Mérz 2001 zufolge gibt es europaweit 19 1V F-Register. Ebenso Felberbaum/Dahncke 2000, S. 800.

7 7ur Situation in Deutschland siehe unten. Seit 1998 ist die Beteiligung am |V F-Register durch die BAK-RL
gefordert. Allerdings beteiligen sich nicht ale IVF-Zentren.

82




Far 1997 sind laut ESHRE 203.893 IV F-Zyklen aus insgesamt 482 Zentren gemeldet worden.
Nach Angaben von ESHRE ist diese Zahl jedoch nur relativ, da die einzelnen Meldungen teils

unvollstandig waren.**°

Jingsten Angaben zufolge waren zuletzt rund 700 IVF-Zentren in Europa aktiv, von denen
521 insgesamt 232.225 kunstliche Befruchtungen fir 1998 mitgeteilt haben. Im Vergleich zu
den vorliegenden Angaben von 1997 entspricht dies zwar einer Steigerung der von ESHRE
erfassten Behandlungen um etwa 14%. Allerdings waren daran zugleich 8% mehr Zentren be-
teiligt. Auch die fur Deutschland angegebenen grofiten Zuwachse miissen kritisch bewertet
werden, da die Berichtspflicht zwar schon, beginnend Ende der 80er Jahre, in das Berufsrecht
aufgenommen wurde, alerdings in den verschiedenen Arztekammern zu unterschiedlichen
Zeitpunkten und in unterschiedlicher Form. Erst 1998 wurde eine Berichtspflicht in der BAK-
RL national verlangt, die dazu fiihrte, dass deutlich mehr Zentren an das DIR meldeten (1997
meldeten 70; 1998 meldeten 86).

Bezogen auf alle Neugeborenen im jeweiligen Land lag die Quote der IVF-Babys 1998 in den
nordeuropéischen Staaten am hdchsten (Island: 3,8%, Finnland: 2,7%, Schweden: 2,4% und
Norwegen: 1,7%). In Frankreich und Grofbritannien, die beide Uber eine IVF-Meldepflicht
verfligen, lagen die Quoten bei 1,3% bzw. 1,1%. Im Vergleich dazu entspricht die vom —
freiwilligen — Deutschen IVF-Register dokumentierte, nur ca. 80% der Zentren erfassende
Zahl der Lebendgeburten in 1998 einer Quote von 0,98% IV F-Babys.*®!

Die meisten der behandelten Frauen waren zwischen 30 und 34 Jahren alt (ihr Antell lag je
nach Land zwischen 31% und 45%), gefolgt von der Altersgruppe der 35- bis 39-Jahrigen
(zwischen 22% und 39%). In Deutschland ist ein knappes Drittel der Frauen zwischen 35 und
39 Jahren alt, in den USA sind es etwa 50%.

In den zehn européischen Landern, in denen alle Kliniken dem Register meldeten, wurden

133.215 IVF-Zyklen durchgefuhrt und bei 18.899 Geburten insgesamt 24.283 Kinder

geboren; dies entspricht einer Baby-take-home-Rate von 14,2%.'%2

180 Nygren/Nyboe Andersen 2001, S. 390.

81 Das Statistische Bundesamt meldet fiir 1998 insgesamt 785.034 Lebendgeborene in Deutschland, das
Deutsche IVF-Register gibt fir 1998 7.666 L ebendgeborene nach IVF an. Allerdings beruht diese Angabe auf
den Meldungen von lediglich 86 aus ca. 110 IVF-Gruppen in Deutschland, mithin dirfte die Quote insgesamt
in der Gréfenordnung von etwa 1,2% IVF-Kindern von alen in 1998 Neugeborenen liegen. Vdl.
http://www.destati s.de/basi d/bevoe/bevoetabl.htm (Stand: 27.3.2002) und Deutsches |VF-Register (DIR)
1999, S. 19.

182 Nygren/Nyboe Andersen 2001. Nicht komplette Daten zu den Geburten wurden aus den Niederlanden und
der Schweiz gemeldet, keine Daten zu Geburten kamen aus Deutschland. Die Baby-take-home-Rate wurde als
Lebendgeburten je IVF-Zyklus berechnet, nicht wie im Text, auf den Embryotransfer bezogen. Fir 18
européische Lander meldet ESHRE demnach folgende Erfolgsraten:

83



Die Geburten verteilten sich im européischen Durchschnitt auf etwa 70% Einlinge bzw. 26%
Zwillinge, 3,6% Drillinge und 0,2% Vierlinge. Der Anteil aller Mehrlingsgeburten lag mit
26,3% in Europa deutlich unter dem Wert in Nordamerika mit anndhernd 40%
Mehrlinggeburten.”® Auffélig ist, dass in Tschechien, Griechenland, Ungarn, Portugal,
Spanien und Russland zwischen 35% und 57% der Embryotransfers mit vier Embryonen
durchgefihrt wurden, wahrend in den skandinavischen Landern und Grof3britannien maximal
drei Embryonen Ubertragen wurden.

1.24.1.2 USA

Seit 1981 werden ART in den USA eingesetzt. 1992 beschloss der US-Kongress den
,Fertility Clinic Success Rate and Certification Act“. Auf der Grundlage dieses Gesetzes
legen die staatlichen ,, Centers for Disease Control and Prevention® (CDC) ihre Berichte Gber
die Schwangerschafts-Erfolgsraten in amerikanischen IVF-Kliniken vor, deren aktuellster aus
dem Jahr 2000 die Zahlen von 1998 enthélt und an potenzielle Nutzerinnen und Nutzer von
assistierter Reproduktion gerichtet ist.*** Die Erhebung der Daten erfolgt retrospektiv'®, d.h.
»hachdem die Ergebnisse von ART bekannt sind (...) geben die Kliniken ihre Daten in ein
elektronisches Erhebungssystem ein“.*®® AnschlieBend werden die Angaben stichprobenartig
vor Ort Uberpruft, sodann wird der Datenabgleich vorgenommen und der Bericht von einem

Gremium autorisiert'®”:

= 23% der Frauen, die 1998 assistierte Reproduktionstechnologien (ART) nutzten, hatten
vorher bereits mindestens ein Kind geboren, 51% aller Nutzerinnen waren zwischen 33
und 39 Jahren alt.

* In den USA gibt es insgesamt 390 IVF-Kliniken, 360 davon sind in dem CDC-Bericht
erfasst.'®®

= 1998 wurden 28.500 Kinder (entspricht 0,7% aller Lebendgeborenen) in den USA nach
Anwendung von ART geboren.

Fir IVF: Schwangerschaftsrate: 26,1%; Geburtenrate: 20.9%. (Beide Angaben beziehen sich auf den
Embryotransfer. Umgerechnet auf begonnene IVF-Zyklen ergeben sich 18,5% Schwangerschaftsrate und
16,7% Geburtenrate.)
Fir 1CSI: Schwangerschaftsrate: 26,4 %; Geburtenrate: 21,5% (Beide Angaben beziehen sich auf den
Embryotransfer. Umgerechnet auf begonnene IVF-Zyklen ergeben sich daraus. 22,9%
Schwangerschaftsrate und 17,7% Geburtenraterate.) Die Geburtenrate bezieht sich, im Unterschied zur
Baby-take-home-Rate, nicht auf die Anzahl der Geburten, sondern auf die — aufgrund der
Mehrlingsgeburten hthere - Anzahl der lebendgeborenen Kinder.

183 Nygren/Andersen 2001, S. 389.

184 Centers for Disease Control and Prevention 1998.

185 |m Deutschen |V F-Register (DIR) werden die Zahlen prospektiv erhoben.

186 gjehe Centers for Disease Control and Prevention 1998, S. 4.

187 gjehe Centers for Disease Control and Prevention 1998, S. 4.

188 Centers for Disease Control and Prevention 1998, S. 10.
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= 1998 wurden insgesamt 80.634 Zyklen'®® begonnen, 61.650 davon as IVF mit , frischen®,
nichtgespendeten Eizellen oder Embryonen'® (73,3%). 11.228 Zyklen wurden as IVF
mit tiefgefrorenen Embryos begonnen (13,9%) und 7.756 als IVF nach einer Eizellspende
(9,6%, die sich verteilen auf 7,2% , frische* und 2,4% tiefgefrorene Embryonen)*®*.

= Aus den 61.650 mit ,frischen“ Eizellen oder Embryonen begonnenen Zyklen wurden
49.837 Embryotransfers'® durchgefiihrt, daraus sind 18.800 Schwangerschaften
entstanden. Dies entspricht einer Schwangerschaftsrate von 30,5% bezogen auf die
begonnenenZyklen. Es kam zu 15.367 Geburten, was bedeutet, dass die Baby-take-home-
Rate'* bei 24, 9% lag.

= Die Lebendgeburten verteilten sich auf 61% Einlinge, 28% Zwillinge und 11% Drillinge
oder Hohergradige.

Da die Daten retrospektiv erhoben werden und da aus dem Bericht nicht zweifelsfrel

hervorgeht, ob die Geburten sich ausschliefdlich auf den Zyklusanfang der ovariellen

Stimulation beziehen, sind die genannten Erfolgsraten nicht mit den Zahlen aus Deutschland

vergleichbar.

Die Zahlen fur die begonnenen IVF und ICSI Zyklen (80.634 in 1998, 73.069 in 1997) liegen
in den USA nur leicht Uber denen Deutschlands (64.617 erfasste IVF und ICSI Zyklen in
1999), obgleich die USA etwa die dreifache Einwohnerzahl aufweisen. Proportiona zur
Bevdlkerung werden somit in Deutschland fast dreima so viele ART-Behandlungen
durchgefihrt wie in den USA.

1.2.4.2 Assistierte Reproduktion in Deutschland

12421 Institutionelle Entwicklung

18 Definitionsgemal versteht der Bericht unter ,ART cycle® den Beginn der ovariellen Stimulation der Frau,
vgl. Centers for Disease Control and Prevention 1998, S. 14.

1% Obwohl der Bericht einen IVF-Zyklus ausdriicklich als Beginn der Stimulation der Eierstocke definiert (S.
12), ist nicht eindeutig, ob in den angegebenen Zahlen auch solche Zyklen enthalten sind, deren Beginn erst
mit dem Vorliegen eines Embryos angesetzt wird. Der Bericht liefert dafir weder Grinde noch
Zahlenangaben. Sollten die Zahlen auf den genannten beiden ,, Anféngen® der Zyklen basieren, so ergaben sich
dadurch ,, glinstigere” Erfolgszahlen.

91 GIFT und ZIFT machen zusammen einen Anteil von 3,2% aus. Vgl. Centers for Disease Control and
Prevention 1998, S. 11.

192 Die hochsten Erfolgsraten (Lebendgeburten) wurden beim Transfer von drei Embryonen erzielt (35, 7%),
gefolgt vom Transfer von vier Embryonen (34,1%) Allerdings lag in beiden Félen der Anteil der
Mehrlingsgeburten ebenfalls am hochsten. Vgl. Centers for Disease Control and Prevention 1998, S. 27.

198 10 dem Bericht der Centers for Disease Control and Prevention 1998 ds , Live births/cycle* bezeichnet. Die
Baby-take-home-Rate bezieht sich immer auf die Anzahl der Geburten (nicht der geborenen Babys). Sie ist
»das fur die Paare einzig relevante Erfolgskriterium” (H6lzle/Wiesing 1991, S.9) und ein Mal3 dafir, wie viele
von 100 Frauen, die mit einer VF-Behandlung beginnen, damit rechnen kénnen, (mindestens) ein lebendes
Kind zu gebéren. Vgl. C1.2.6.3 Erfolgskriterium Baby-take-home-Rate.
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In der Bundesrepublik Deutschland wurden 1981 in Erlangen und Libeck die beiden ersten
IVF-Gruppen an Universitéatskliniken eingerichtet. Im April 1982 wurde das erste 1VF-Kind
in West-, im Oktober 1984 in Ostdeutschland geboren.'® 1984 hatten sich in der
Bundesrepublik 21 IVF-Teams etabliert, 1986 waren es bereits 41 (davon 21
Universitatskliniken, 9 Krankenhauser und 11 Praxen).'*® 1985 hatte die Bundesarztekammer
ihre ersten ,, Richtlinien zur Durchfiihrung von In-vitro-Fertilisation (IVF) und Embryotransfer
(ET) als Behandlungsmethode der menschlichen Sterilitét“ verdffentlicht.® Beim ersten
Bundestreffen der deutschsprachigen IVF/GIFT-Zentren 1987 in Bonn meldeten alle 36

vertretenen Gruppen ihre Ergebnisse, von 1982 an beginnend.**’

Ende 1990 arbeiteten 50 Gruppen in Westdeutschland (davon 23 Universitétskliniken, 11
Krankenhduser und 16 Praxen) sowie sechs Teams an ostdeutschen Universitétskliniken
(Charité Berlin, Halle, Jena, Leipzig, Magdeburg, Rostock), 1991 waren es insgesamt 55 in
ganz Deutschland.**®

Die Anzahl der im Deutschen IVF-Register (DIR) erfassten Zentren ist von 1992 bis 1997
vergleichsweise langsam von 51 auf 70 angestiegen. Aufgrund der von der
Bundesérztekammer in ihren Uberarbeiteten , Richtlinien zur Durchfihrung der assistierten
Reproduktion* geforderten Teilnahme am DIR'™ erhohte sich die Zahl der meldenden
Zentren 1998 auf 86, 1999 wurden 92°° und im neuesten Bericht von 2000 sind 103
Zentren®™ verzeichnet. Da die tatsichliche Anzahl von IVF-Gruppen in Deutschland auf 110
geschatzt wird®?, dirften sich etwa 18 Zentren nicht an die aktuellen Richtlinien der
Bundesirztekammer halten. (Allerdings haben die Landesirztekammern die BAK-RL nicht
durchgehend und inhaltsgleich in das Berufsrecht Uberfihrt. So besteht zwar Uberall eine
Berichtspflicht, teilweise aber gegentiber der Arztekammer, die hilfsweise durch einen Bericht an das
DIR eflllt werden kann.) Von den beim DIR 1999 meldenden 92 Zentren entfilen 27 auf
Universitéten, 14 auf Krankenhduser und 51 auf Praxen, im Jahr 2000 stieg die Anzahl der Praxen auf
61.

194 schneider 2001, S. 32.

195 Barhian/Berg 1997, S. 7. Dieses Werk stellt die Entwicklung der IVF in Deutschland ausfiihrlich dar.

19 Bundesérztekammer/Wissenschaftlicher Beirat 1985, S. 1649, 1690-1698.

97 Holzle/Wiesing 1991, S. 8; Barbian/Berg 1997, S. 7.

1% Barbian/Berg 1997, S. 5.

199 Bundessrztekammer 1998b, A 3169.

200 7,) den Zahlenangaben seit 1992 siehe Deutsches |V F-Register 1999, S. 6.

20! Deytsches |V F-Register 2000, S.6.

202 M indliche Mitteilung Prof. Dr. Felberbaum im Rahmen der nichtéffentlichen Anhérung am 26. Mérz 2001.

86



Tabelle 4: Institutionelle Entwicklung der IVF

Universitatsklinik Krankenhaus Praxis
1981 2 - -
1984 14 3 4
1986 21 9 11
1990 29 (23 West + 6 Ost) 11 16
1999703 27 14 51
2000 27 14 61

Die 1992 in Belgien erstmals erfolgreich beschriebene ICSI wird seit 1993 ebenso wie die
Kryokonservierung von ,impragnierten” Eizellen (Einfrieren befruchteter Eizellen im
Vorkernstadium geméa? Embryonenschutzgesetz) in Deutschland angeboten.?® 1994 wurde
ICSI von 32 Zentren und Kryokonservierung von 19 Zentren durchgefiihrt. 1999 haben alle
92 im DIR erfassten Zentren ICSI und 75 Zentren Kryokonservierung angeboten®®, im Jahr

2000 wurde |CSI von 98 bzw. Kryokonservierung von 77 Zentren durchgef iihrt.%’

Tabelle 5: Anzahl der Behandlungen (IVF / GIFT / KRYO / ICSI) laut DIR

Jahr 1982 1984 | 1986 | 1988 1990 [1992 [1994 | 1996 1997 | 1998 | 1999°® | 2000
Meldende 5 14 28 34 53 51 66 66 70 86 92 102
Zentren®®

IVF 742 972| 3806| 7.130| 7.343| 12.867| 16.175| 14.494| 9.902| 16.763| 21.880| 28.945
GIFT 0 0 380 | 1.266 985| 1.283 829 420 104 11 41 25
KRYO 0 0 0 0 0 0 499 | 2660| 2656 4616 7.661| 9.457
ICSI 0 0 0 0 0 0| 5.856| 16.233| 15.365| 23578 21.244| 15752
IVF/ICSI 424 962 790

23 Nach Deutsches |VF-Register 1999, Teilnehmerverzeichnis. Die Angaben vor 1990 beziehen sich lediglich
auf Westdeutschland.

204 Nach Deutsches | VF-Register 2001, Teilnehmerverzeichnis, S. 27ff.

205 M indliche Mitteilung Prof. Dr. Felberbaum im Rahmen der nichtoffentlichen Anhérung am 26. Mérz 2001.

26 giehe Deutsches |V F-Register 1999, S. 6.

27 Gehe Deutsches |V F-Register 2000, S. 6.

28 Ab 1999 werden laut Deutschem IVF-Register 1999, S. 7 nur noch durchgefiihrte (abgeschlossene)
Behandlungen dokumentiert.

209 Angaben nach Deutsches |VF-Register 2000, S. 6, Grafik , Anzahl der Zentren“. Die Anzahl der meldenden
Zentren ist nicht gleichbedeutend mit der Anzahl aller IVF-Zentren.
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Sonstige 2.585 67 6.600 6.562

Gesamt 742 972 4.201 8.579 8.653| 14.770| 23.684 | 33.993| 30.676| 45459 | 58.388| 61.531

Quelle: DIR 2000, S. 7 (verandert)

Grafik 2: Reproduktionsmedizin 1982 — 1999 / Anzahl der Behandlungen®*°
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Einige Jahre nach Etablierung der ersten Reproduktionsmedizinischen Zentren in Deutschland
,verlangten zahlreiche IVF-Gruppen eine standespolitisch starke ,Lobby* (...), wie es
anlaRlich der Kampfe um die Ubernahme der IVF-Kosten in die gesetzliche
Krankenversicherung der Fall war. (..) Unter diesem berufspolitischen Druck wurde
schliefflich  die  Arbeitsgemeinschaft fir  Gyndkologische  Endokrinologie  und
Fortpflanzungsmedizin (AGGEF) der Deutschen Gesellschaft fir Gynékologie und
Geburtshilfe 1993  gegriindet. 1996  wurde  der Bundesverband
Reproduktionsmedizinischer Zentren Deutschlands eV. (BRZ) gegrindet, ,welcher ganz
besonders die berufs-politischen Interessen der in freier Praxis oder privater Klinik tétigen
|V F-Spezialisten vertritt“#2.

29 |m Deutschen IVF-Register 1999 werden 64.617 Zyklen erfasst, 58.817 werden as prospektiv und
nichtprospektiv erfasste ,, plausible Zyklen bezeichnet. Tabelle 5 und Grafik 2 liegen die im Deutschen IVF-
Register 1999, S. 7 gemachten Angaben zugrunde.

1 Beigr 1996, S. 50.

*12 Beier 1996, S. 50.
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1.24.2.2 Rechtliche Regelungen fur Zugang, Inanspruchnahme und Kosteniibernahme
assistierter Reproduktionstechnologien

1.2422.1 Gesetzliche Anforderungen an den Zugang

Der Gesetzgeber hat sich mit den Methoden der assistierten Reproduktion bislang
sozialrechtlich und strafrechtlich befasst. Im Sozialgesetzbuch Finftes Buch (SGB V) wurden
1990 assigtierte Reproduktionstechnologien als Erstattungsleistung der gesetzlichen
Krankenversicherung festgestellt.?® Bedingung fir die Erstattungsfahigkeit ist, dass die
Malnahmen im Einklang mit den (ausschliefdlich) strafrechtlichen Bestimmungen des
Embryonenschutzgesetzes (ESchG) von 1990 stehen.

Das Embryonenschutzgesetz vom 13. Dezember 1990, das am 1. Januar 1991 in Kraft trat, hat
rein strafrechtlichen Charakter und regelt die assistierten Reproduktionstechnologien nur
IGckenhaft und indirekt Uber strafrechtliche Verbote. Die Strafandrohungen richten sich an die
behandelnden Arzte. Erst 1994 wurde dem Bund die Kkonkurrierende Gesetzge-
bungskompetenz fir die , kinstliche Befruchtung beim Menschen® Ubertragen (Art. 74 Abs. 1
Nr. 26 GG) und damit die Mdglichkeit des Erlasses eines Uber strafrechtliche Regelungen hi-
nausgehenden bundeseinheitlichen Gesetzes geschaffen.

Gesetzlich nicht entschieden ist die Diskussion tber den méglichen Krankheitswert, der dem
Leiden einer Frau bzw. eines Paares an unfreiwilliger Kinderlosigkeit zukommt. Das
Bundessoziagericht hat jingst unter dem Hinweis auf die , Sonderstellung der kinstlichen
Befruchtung im Leistungssystem der Krankenversicherung* festgestellt, dass ,, (d)ie kinstliche
Befruchtung (...) selbst nicht as Krankenbehandlung angesehen (wird); sie wird dieser
lediglich zugeordnet”, um die einschldgigen Regelungen des SGB V anwendbar zu machen
und damit ,die Kostenlast auf die Krankenversicherungen der beiden Ehegatten zu

verteilen“?*,

Die Zulassung von reproduktionsmedizinischen Zentren (nach 8 121a SGB V) obliegt den
Bundeslandern bzw. in sieben Bundeslandern den Landesarztekammern. Zwar ergeben sich
aus 8 121a SGB V und § 27a SGB V komplexe Prufvorgaben in Bezug auf einen
festzustellenden Bedarf an reproduktionsmedizinischen Einrichtungen und an deren
qualitativen Voraussetzungen, doch liefert das SGB V weder quantitative noch qualitative
Hinweise zur Durchfiihrung. Weder gibt es auf der Seite der Kammer- und Heilberufsgesetze

geeignete Instrumente fir eine wirksame Durchsetzung von berufsrechtlichen Regelungen,

413 Giehe C1.2.4.2.3 Zugang und K osteniibernahme durch die gesetzliche K rankenversicherung.
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noch wurden die Arztekammern mit den nétigen Instrumentarien ausgestattet, auch nur

struktur-qualitative Anforderungen durchzusetzen.

Die Regelungen des Embryonenschutzgesetzes verfolgen im Wesentlichen folgende Ziele?*®:

= Die missbréuchliche Verwendung von Embryonen soll verhindert werden.

= Ausschliefdlicher Zweck der kiinstlichen Befruchtung ist die Fortpflanzung.

= Eine ,gespaltene® Mutterschaft (z.B. aufgrund von Ei- oder Embryonenspende bzw.
L eihmutterschaft) soll verhindert werden.

» DieEntstehung sog. ,, Uberz&hliger* Embryonen soll vermieden werden.

= Dem Einstieg in eine menschenziichtende , Eugenik’ soll begegnet werden.

= Das Recht auf Selbstbestimmung tber die eigene Fortpflanzung soll gewahrleistet sein.

Das Embryonenschutzgesetz gilt nur bis zur Einnistung des Embryos in vitro in die
Gebéarmutter. Danach gelten die Bestimmungen der 88 218ff. SIGB.

Eine Vielzahl weiterer Fragen ist bis heute unbeantwortet geblieben. So wurde im
Zusammenhang mit der Spende von Sperma kurzlich festgestellt:

»Heute leben in Deutschland mehr as 60.000 — 70.000 Kinder, die ihr Leben der
Befruchtung mit Spendersperma verdanken. Es liegen Behandlungsgrundsétze fir die
donogene Insemination vor. Aber einige rechtliche Probleme wie Anonymitét des
Spenders, Familien- und Erbrecht, Verwahrfrist der Akten, Spenderhonorar bedirfen
noch einer gesetzlichen Regelung.“#®

Damit ist insbesondere die gesetzliche Absicherung des vom Bundesverfassungsgericht fest-
gestellten Rechtes des Kindes auf Kenntnis seiner Abstammung bisher nicht erfolgt.

Fur die Qualitétssicherung (Beratung, Laborstandards, operative Eingriffe, Umgang mit neu-
artigen Methoden) und Dokumentationspflichten gibt es, abgesehen von berufsrechtlichen,
keine gesetzlichen Regelungen. Es fehlt daher auch an aussagekraftigen und vergleichbaren
Statistiken Uber Erfolgss und Misserfolgsraten und die gesundheitlichen Probleme im
Zusammenhang mit der  Durchfihrung von ART. Ungeregelt sind  auch
Zulassungsbedingungen und unabhéngige Qualitatskontrollen fur Einrichtungen, in denen
ART durchgefuhrt wird.

214 BSG, Urteil vom 3. April 2001, BSGE 88, S. 62 (65).
215 Giinther 1995, S. 22-28, insbesondere S. 28.
218 G{inther/Fritsche 2000, S. 249.
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Die Inanspruchnahme von ART ist unverheirateten und gleichgeschlechtlichen Paaren und
Alleinstehenden aufgrund der &rztlichen Berufsordnungen und der Richtlinien des Bundesaus-
schusses der Arzte und Krankenkassen derzeit verwehrt und gesetzlich nicht geregelt. Die

berufsrechtlichen Regelungen werden in der Praxis umgangen.

Die Ubertragung der Gesetzgebungskompetenz far die assistierten
Reproduktionstechnologien von den Léndern auf den Bund im Jahre 1994 erfolgte bereits
damals mit der Absicht, ein umfassendes Fortpflanzungsmedizingesetz zu erlassen, mit dem
alle mit der assistierten Reproduktion zusammenhéngenden medizinrechtlichen und anderen
offentlich- und zivilrechtlichen Fragen geregelt werden. Seitdem wird in der Offentlichkeit
immer wieder gefordert?’’, dass der Bund endlich enen Entwurf fir en
Fortpflanzungsmedizingesetz vorlegt”® In den Jahren 1996/1997 hatte sich eine ,Bund-
Lander-Arbeitsgruppe zur kinstlichen Befruchtung beim Menschen® unter Federfihrung des
Bundesministeriums fur Gesundheit bereits mit der Erarbeitung eines solchen Gesetzes
befasst, ohne jedoch zu einem Ergebnis zu kommen. Das Bundesministerium fur Gesundheit

legte im Dezember 2000 ein , Eckpunktepapier“® firr ein Fortpflanzungsmedizingesetz vor.
1.2.4.2.2.2 Die Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen

Am 1. Oktober 1990 traten die ,Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen Uber &rztliche Mal3nahmen zur kunstlichen Befruchtung in der Fassung vom
14. August 1990 in Kraft. Seit 1. Januar 1998 gilt die am 1. Oktober 1997 gednderte
Fassung.”® Arztliche MaRnahmen zur kiinstlichen Befruchtung gemaR § 27a SGB V sind
unter anderem die In-vitro-Fertilisation (IVF) mit Embryo-Transfer (ET), gegebenenfalls als
Zygoten-Transfer (ZIFT) oder as intratubarer Embryo-Transfer (EIFT). Die Leistungen sind
in Ziffer 12 der Richtlinien genau aufgefihrt und umfassen nicht die Kryokonservierung von

Samenzellen, impragnierten Eizellen oder noch nicht transferierten Embryonen.

Voraussetzungen fir die Kosteniibernahme sind, dass

27 7um Beispiel einstimmig von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander am 9./10.Juni 1999. Siehe
Gesundheitsministerkonferenz der Lénder 1999, S. 76.

18 Dje Diskussionen um ein sog. Fortpflanzungsmedizingesetz sind in den vergangenen Jahren offentlich gefiihrt
worden. Einen besonderen Stellenwert weisen die verschiedensten Expertinnen und Experten dem vom
Bundesministerium fir Gesundheit in Zusammenarbeit mit dem Robert-Koch-Institut im Mai 2000 in Berlin
durchgefiihrten dreitégigen wissenschaftlichen Symposium ,, Fortpflanzungsmedizin in Deutschland” zu. Fir
die Dokumentation dieses Symposiums siehe Bundesministerium fir Gesundheit 2001.

219 Byndesministerium fiir Gesundheit 2000.

220 Eiir die im Folgenden zitierten Bestimmungen siehe Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen 1997.
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= andere arztliche Malinahmen zur Herstellung der Empfangnisfahigkeit keine hinreichende
Aussicht auf Erfolg bieten und die Behandlung ambulant durchgefihrt wird,

» das Paar miteinander verheiratet, kein Partner sterilisiert ist und nachweislich bel keinem
eine HIV-Infektion vorliegt,

» die Frau maximal 40 Jahre at ist (Ausnahmen bis zum 45. Lebengahr sind moglich, wenn
ein Gutachten Uber Erfolgsaussichten vorliegt),

= ausschliefdich Ei- und Samenzellen der Ehegatten verwendet werden,

= gpétestens bei der vierten In-vitro-Fertilisation bzw. beim zweiten intratubaren Gameten-
Transfer eine klinische Schwangerschaft nachgewiesen wurde, (zusétzlich gelten die
Erfolgsaussichten bei IVF schon dann als zu gering, wenn zwei Befruchtungsversuche
fehlgeschlagen sind und sich bei der Analyse der hierfir mal3geblichen Ursachen
erkennen |asst, dass eine In-vitro-Fertilisation nicht méglich ist)??* und

= eine Beratung Uber die medizinischen, psychischen und sozialen Aspekte der kiinstlichen
Befruchtung von einem Arzt, der die Mal3nahmen nicht selbst durchfihrt, vor Beginn der
MaRnahmen erfolgt ist.”?

Weiter e Bestimmungen:

Fur die Malnahmen im Zusammenhang mit der Untersuchung und Aufbereitung,
gegebenenfalls einschliefdich der Ausreifung des méannlichen Samens, sowie fir den HIV-
Test beim Ehemann ist die Krankenkasse des Ehemannes leistungspflichtig.

Fir die Beratung des Ehepaares sowie fur die extrakorporaen Maldnahmen im
Zusammenhang mit der Zusammenfihrung von Eizellen und Samenzellen ist die
Krankenkasse der Ehefrau zusténdig, sofern beide Ehegatten gesetzlich krankenversichert
sind.

Nach der Geburt eines Kindes besteht - sofern die sonstigen Voraussetzungen gemal? diesen
Richtlinien gegeben sind - erneut ein Anspruch auf Herbeifihrung einer Schwangerschaft
durch kuinstliche Befruchtung.

Als medizinische Indikationen zur Durchfihrung der vorgenannten Mal3nahmen gelten

demgemal3, sofern jeweils therapeutische Alternativen ausgeschieden sind:

= ein Zustand nach Tubenamputation,

22 |m Zusammenhang mit der Vergiitung der IVF-Behandiung wird bei den ,Zyklen* immer die Anzahl der
Zyklen der Frau zugrundegelegt und zwar unabhéngig von der im einzelnen angewendeten Methode der as-
sitierten Reproduktion.
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= ein anders (auch mikrochirurgisch) nicht behandelbarer Tubenverschluss,

= ein anders nicht behandelbarer tubarer Funktionsverlust, auch bei Endometriose,

= eine idiopathische (unerklarbare) Sterilitét, sofern - einschliefdlich einer psychologischen
Exploration - alle diagnostischen, sonstigen therapeutischen Mdglichkeiten der
Sterilitétsbehandlung ausgeschopft sind,

= die Subfertilitédt des Mannes und

= eneimmunologisch bedingte Sterilitét.

Als Erfolgskriterium fiir die Malznahmen gilt die klinisch nachgewiesene Schwangerschaft.??®

1.2.4.2.2.3 Anforderungen an erstattungsféhige Beratungsleistungen

Gemal’ Nummer 13 ,Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen®
werden solche Beratungsleistungen vergitet, die - bel Vorliegen der Ubrigen
leistungsrechtlichen Voraussetzungen - erst durchgeftihrt werden, wenn zuvor unter Einsatz
geeigneter diagnostischer und gegebenenfalls therapeutischer Mal3nahmen das Vorliegen
einer medizinischen Indikationen gesichert worden ist.

»Die Beratung soll sich gezielt auf die individuellen medizinischen, psychischen und
sozialen Aspekte der kinstlichen Befruchtung beziehen. Dabei sollen nicht nur die
gesundheitlichen Risken und die Erfolgsquoten der Behandlungsverfahren
angesprochen, sondern auch die korperlichen und seelischen Belastungen
insbesondere fur die Frau sowie mogliche Alternativen zum eigenen Kind (zum
Beispiel Adoption) eingehend erdrtert werden.“?*

Die beratende Arztin oder der beratende Arzt miissen entweder Frauenérztin/-arzt sein oder
reproduktionsmedizinische Kenntnisse besitzen. Zudem mussen sie Uber eine Berechtigung
zur psychosomatischen Grundversorgung verfiigen. Uber die erfolgte Beratung muss eine
Bescheinigung ausgestellt werden, die zusammen mit der Uberweisung dem bzw. der die
assistierte Reproduktion durchfiihrenden Arzt bzw. Arztin vorgelegt werden muss.

Uber die vorgenannte Beratung hinausgehende psychosoziale Beratungen, die der
reproduktionsmedi zinischen Diagnostik vorausgehen, diese begleiten oder den eventuell nicht
zu dem erhofften Erfolg fihrenden Mal3nahmen der assistierten Reproduktion nachsorgen,
werden zwar von unabhdngigen Beratungsstellen angeboten, sind aber kein integraler

222 7ur Erstattungsfahigkeit der Beratungsleistungen siehe C1.2.4.2.3 Zugang und Kosteniibernahme durch die
gesetzliche Krankenversicherung.

228 Dementsprechend scheint der Nachweis der klinischen Schwangerschaft fiir das DIR bedeutsamer zu sein als
die fur die Frauen bzw. Paare entscheidende Baby-take-home-Rate.

224 Bundesausschuss der Arzte und K rankenkassen 1997, Nr. 14.
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Bestandteil der (medizinischen) Kinderwunschbehandlung und werden von den

K rankenkassen Ublicherweise nicht erstattet.?®

»Als Kritik wére festzuhalten, dass ein weitgehender Arztvorbehalt bei der Beratung
vorhanden ist. In jedem Fall ist eine &rztliche Beratung sinnvoll und indiziert. Eine
behandlerunabhéngige Beratung wére aber durchaus denkbar durch Psychologen oder
,Counsdllors'.(...) (U)nabhéngig von einem Arzt (der immer auch fur eine mogliche
Therapie steht) [wére] eine ergebnisoffenere und weitere Betrachtungsweise des
Themas méglich.“?®

Als Beraterinnen bzw. Berater kédmen Personen anderer Berufe mit einer Ausbildung zur
Psychotherapeutin bzw. zum Psychotherapeuten in Frage. Die Beraterinnen bzw. Berater
sollen von der durchfiihrenden Institution in jeder Hinsicht unabhéngig sein.

1.2.4.2.2.4 Berufsrechtliche Anforderungen

Die derzeit glltigen ,Richtlinien zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion der
Bundesirztekammer (BAK), welche die Grundlage fur die von den einzelnen
Landesérztekammern verabschiedeten Berufsordnungen sind, stammen von 1998 und
enthalten die folgenden wesentlichen Aspekte:

= Definition der assistierten Reproduktion als &rztliche Hilfe zur Erfullung des Kinderwun-
sches eines Paares,

= Maedizinische Indikationen, Kontraindikationen und soziale Voraussetzungen (verheiratete
Paare, andernfalls Votum der Arztekammer notwendig; Ausschluss der Uberlassung des
Kindes an Dritte);

= Einsatz der Intracytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSl);

= Quadlifikation des IVF-Teams in funf Bereichen der Fortpflanzungsmedizin sowie regel-
mafdige Kooperation mit einem Humangenetiker und &rztlichen Psychotherapeuten;

= Diagnostik, Aufklarung und schriftliche Einwilligung, Qualitétssicherung (Dokumentation
im Deutschen IVF-Register).

1.24224.1 Zur Geschichte der Richtlinien zur Durchfiihrung von In-vitro-Fertilisation und

Embryotransfer der Bundesarztekammer

Erstmals legte die BAK 1985 , Richtlinien zur Durchfilhrung von In-vitro-Fertilisation (IVF)
und Embryotransfer (ET) as Behandlungsmethode der menschlichen Sterilitat vor®?’, die

225 M indliche Mitteilung von Prof. Dr. Holzle im Rahmen der nichtéffentlichen Anhérung am 26. Mé&rz 2001.
#2 K entenich 2001, S. 260.
#27 Bundesérztekammer 1985, S. 3757-3764.
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1988 erneuert wurden®®. 1989 wurde eine Richtlinie , Mehrlingsreduktion mittels Fetozid"

veroffentlicht??®

und 1994 unter dem Titel ,Richtlinien zur Durchfihrung des intratubaren
Gametentransfers, der In-vitro-Fertilisation mit Embryotransfer und anderer verwandter

Methoden® die IVF-Richtlinien novelliert®™.

Weiterhin gibt es Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fur Gyndkologie und Geburtshilfe zu
besonderen Fragen wie ewa die ,Empfehlungen zur Durchfihrung der
Intracytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSI) zur Behandlung einer Sterilitéat“®", die hier

nicht weiter beriicksichtigt werden kdnnen.

1.24.2.2.4.2 Einige Kritikpunkte an der aktuellen Richtlinie zur Durchfiihrung von In-vitro-

Fertilisation und Embryotransfer der Bundesarztekammer

Der Abschnitt 4.3 Uber Verfahrens- und Qualitétssicherung erschien 1998, also 17 Jahre nach
der Geburt des ersten IVF-Kindes in Deutschland erstmals in einer IVF-Richtlinie der
Bundesérztekammer und fast zehn Jahre, nachdem die ersten Landesarztekammern
spezifische Vorschriften zur Qualitdtssicherung in ihre Berufsordnungen aufgenommen
hatten. Mit der BAK Richtlinie wird das Deutsche IVF-Register (DIR) als gemeinsame
Einrichtung der Landesarztekammern definiert. Diesen Charakter nimmt es aber bis heute
nicht an, sondern es bleibt eine Einrichtung der reproduktionsmedizinischen Zentren. Damit
wird das Deutsche IVF-Register (DIR) as gemeinsame Einrichtung der Landesérztekammern
definiert.

Alle IVF-Gruppen sind demnach zur Meldung ihrer Daten an das DIR aufgefordert.
Allerdings fuhlen sich offenbar nicht alle Zentren an diese Anforderung gebunden. 1999
meldeten lediglich 93 von etwa 110 1VF-Gruppen an das DIR und von deren Daten waren ca.
87% ,hinsichtlich der Plausibilitdét der Angaben einwandfrei in prospektiver Art
dokumentiert*®*2. Das gilt im Vergleich zu den Vorjahren as guter Erfolg, bedeutet aber
zugleich, dass auch im neuesten DIR Uberhaupt nur ca 74% aller in Deutschland
durchgefuihrten ART-Behandlungen plausibel und prospektiv erfasst werden. Von den 103 im

228 Bndesérztekammer 1988, A 3605-A 3608.

229 Bundessrztekammer 1989, A 2218-A 2222.

230 Bndesérztekammer1994, A 53-A 62.

1 http://www.uni-duessel dorf.de/ WWW/AWM F/l1/gyn-e002.htm (Stand: 27.3.2002).

22 Deutsches |VF-Register 1999, S. 5. Die Daten eines Zentrums wurden zu spét gemeldet, so dass in der
Auswertung nur 92 Zentren berlicksi chtigt wurden.
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Jahr 2000 meldenden Zentren lieferten 102 fristgerecht, ihre Daten waren zu ca. 86%

plausibel und prospektiv erhoben worden.?*®

Im BAK-RL-Kommentar heif¥ es beziiglich der Notwendigkeit von Qualitatssicherung und
Dokumentation:

»Konkret bedeutet Prospektivitét der Datenerhebung, dal3 die ersten Angaben zum
Behandlungszyklus innerhalb von acht Tagen nach Beginn der hormonellen
Stimulation eingegeben werden mussen. (...) Durch die prospektive Erfassung der
Daten wird eine Auswertung im Sinne der Qualitatssicherung ermdglicht, die nicht
nur dem interessierten Arzt, sondern auch der interessierten Patientin den
Behandlungserfolg sowie die Bedeutung eventuell beeinflussender Faktoren
transparent macht.“**

In der Richtlinie fehlt alerdings eine genaue Definition Uber den Umfang (Beginn, Ende)
eines IVF-Zyklusses sowie eine verbindliche Vorgabe fir die Ermittlung bzw. Aufbereitung

und Darstellung des Behandlungserfolges.*®

Diese Mangel haben zugleich Auswirkungen auf die in Kapitel 3.4 der BAK-RL geforderte
»Aufkldrung und Einwilligung“, wo es heil3t:

,Die betroffenen Ehepaare missen vor Beginn der Behandlung Uber den
vorgesehenen Eingriff, die Einzelschritte des Verfahrens, seine Erfolgsaussichten,
Komplikationsmdglichkeiten und Kosten informiert werden.*

Denn bei der Information ber die Erfolgsaussichten ist die Arztin oder der Arzt auf die
Angaben im DIR angewiesen, weshalb die Qualitét der Aufkldrung unmittelbar mit der

Qualitét der erhobenen Daten zusammenhangt.

Aullerdem steht es der aufklarenden Person berufsrechtlich frei, welche Erfolgsquoten sie
angibt. Dieser Umstand ist aus zwel Grinden unbefriedigend: Erstens, well die
Erwartungshaltung der Paare an die Erfolge der IVF oftmals hoher ist als die tatsachlichen
Erfolge. Und zweitens, weil aus der Sicht des Paares bzw. der Frau das einzige
Erfolgskriterium die Wahrscheinlichkeit ist, mit der sie nach Beginn eines IVF-Zyklusses ein
Kind bekommen wird. Diese Wahrscheinlichkeit ist allerdings immer niedriger als das haufig
angegebene Verhdltnis zwischen klinischen Schwangerschaften und durchgefihrten

Embryotransfers.

23 \/gl. Deutsches |VF-Register 2000, S. 5: , Die hohe Zahl der meldenden Zentren bedeutet damit auch, dass
nur noch vereinzeltem Zentren sich dieser Malinahme zur Dokumentation und Qualitétssicherung
verweigern.”

234 Bundesérztekammer 19980, A 3170.

% giehe dazu C1.2.4.2.4 Dokumentation und Qualitétssicherung der assistierten Reproduktion in Deutschland.
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Auf einen anderen Aspekt der von der BAK geforderten Aufkl&rung wurde in Zusammenhang
mit der personellen Qualifikation der 1VF-Arbeitsgruppen aufmerksam gemacht: das Fehlen
der psychosomatischen Grundversorgung in der Praxis. Demnach sei zu bemangeln, dass in
der Richtlinie der Bundesarztekammer im Rahmen der Aufklarung und Einwilligung nicht

auch auf psychische Gesichtspunkte eingegangen wird.?*

1.24.23 Zugang und Kostenubernahme durch die gesetzliche Krankenversicherung

Wihrend 1992 in Deutschland etwa 8.000 Ehepaare™’ tber mégliche Maltnahmen der
kinstlichen Befruchtung und deren medizinische, soziale und psychische Aspekte beraten
wurden, waren es 1996 bereits 46.000 Paare. 1996 wurden 34.000 Behandlungszyklen
durchgefiihrt, davon waren 16.233 ICSI-Behandlungen. ICSI wurde erstmals 1993 in
Deutschland angeboten. 1999 wurden insgesamt Uber 58.000 Zyklen in der assistierten
Reproduktion begonnen.

Die Gesamtkosten fur Mal3nahmen der assistierten Reproduktion lassen sich derzeit nur
Uberschlagig berechnen. Sie setzen sich aus den Kosten fir die medikamentelle
Zyklussteuerung und den Kosten fur die eigentliche IVF (operative Gewinnung der Eizelle,
Befruchtung und 48-stiindige Kultivierung im Labor sowie transvaginale Ubertragung des
Embryos in die Gebarmutter der Frau) zusammen. Bei ICSI missen die Kosten fir die
Gewinnung und Aufbereitung der Spermien sowie die Injektion in die Eizelle hinzu addiert

werden.

Bezogen auf einen Zyklus ist bei einer ambulanten, komplikationsfreien Behandlung von
folgenden Kosten auszugehen:

= Hormonbehandlung ca. 1.300,- bis 1.550,- €

» |VF (Eizellgewinnung, Befruchtung, Embryotransfer) ca 1.050,- €

= |CSl (Gewinnung und Aufbereitung von Sperma, Injektion) ca 1.250,- € (zuzuglich
Kosten fir Hormone und IVF)

2% K entenich 2001, S. 260.
37 \/gl. Egger/Freyschmidt 2000, S. 52.
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Damit kostet ein normaler IVF Behandlungszyklus ca. 2.300,- bis 2.600,- € Ein
vollstandiger 1CSI-Zyklus kostet demnach etwa 3.600,- bis 3.850,- £7*° Die
Kryokonservierung verursacht jeweils Kosten von ca. 500,- € pro Jahr

Die Ubernahme von Kosten fir MaRnahmen der assistierten Reproduktion durch die GKV ist
mit einer wechselvollen Geschichte verknipft, die im Folgenden kurz dargelegt wird, bevor

auf die wesentlichen Bestimmungen eingegangen wird.

Bis 1988 gab es im Leistungsrecht der GKV in Deutschland keine gesonderte Regelung fir
MafRnahmen der kiinstlichen Befruchtung.?* Jedoch billigte die Rechtsprechung Ehepaaren
einen Anspruch auf die Kostenlibernahme durch die Kassen zu. Lediglich fur die heterologen
Methoden, d.h. die Verwendung von Ei- und Samenzellen von Unverheirateten, lehnte die
Rechtsprechung eine Leistungspflicht der GKV ab.?*

Mit Inkrafttreten des Gesundheitsreformgesetzes (GRG) am 1. Januar 1989 erlangte eine neue
Bestimmung in 8§ 27 des SGB V Geltung. Demnach gehdrten solche Leistungen, welche auf
die Wiederherstellung der Zeugungss oder Empféangnisfahigkeit abzielten, zum
Erstattungskatalog der GKV. Die kunstliche Befruchtung wurde allerdings aus dem
L e stungskatal og ausgeschlossen.?*

Nach Abschluss der Beratungen zum Embryonenschutzgesetz und aufgrund teils heftiger
Kritik an dem Umstand, dass die GKV zwar Schwangerschaftsabbriiche, nicht aber die
Herbeifiihrung von Schwangerschaften durch assistierte Reproduktion erstatte, wurde bereits
am 26. Juni 1990 mit dem neuen § 27a SGB V im Rahmen des KOV -Anpassungsgesetzes die
Erstattungsfahigkeit von Mal3nahmen zur kiinstlichen Befruchtung geregelt. Demnach miissen
die Paare verheiratet sein, es dirfen ausschliefdlich Ei- und Samenzellen der Ehegatten
verwendet werden und die Erforderlichkeit muss &rztlich festgestellt werden. Eine
medizinische und psychosoziale Beratung hat durch einen Arzt, der die Behandlung nicht

28 Geht man davon aus, dass die GKV his zu vier vollstandige IVF-Zyklen bezahlt, kénnen damit bis zu ca.
11.000,- € an Kosten anfallen. Bei Behandlungen zur Erzielung weiterer Schwangerschaften werden ebenfalls
9jeweils bis zu vier Zyklen durch die Kassen tlbernommen.

Z9Angaben gemanl Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren (BRZ)
http://www.repromed.de/icsigeschichte.html (Stand: 27.3.2002).

20 v/, hierzu Egger/Freyschmidt 2000.

241 Eqger/Freyschmidt 2000, S. 50.

242 \Vom 1.1.1989 bis 30.6.1990 mussten die gesetzlichen Krankenkassen die Leistungen fiir eine IVF nicht
Ubernehmen. Hintergrund war eine Entscheidung der Regierungskoalition, die Leistungen auszusetzen, bis
ethische und rechtliche Fragen geklart wéren (vgl. Bundesregierung 1990). Die Wiederaufnahme der
Leistungspflicht trat zum 1. Juli 1990 in Kraft. Durch Einfligung des 8 27ain das SGB V wurde explizit ein
L eistungsanspruch mit entsprechenden Regelungen erlassen. Siehe dazu Nave-Herz 1996, S. 49f.
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selbst durchfiihrt, zu erfolgen. Es werden maximal vier Versuche erstattet?*®, danach werden

die Erfolgsaussichten a's nicht hinreichend gewertet.

Alle weiteren Einzelheiten sollten durch den gemeinsamen Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen festgelegt werden. Die paritdtisch an diesem Ausschuss Dbeteiligte
Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV) macht die Bestimmungen des § 27a SGB V und
die hierzu von der Bundesregierung abgegebenen Erlauterungen daftr verantwortlich, dass
»die Mal3nahmen zur kunstlichen Befruchtung zum leistungsrechtlich kompliziertesten Tell

w244

der Krankenbehandlung”““** geworden seien.

1.24.23.1 Sonderfall Intrazytoplasmatische Spermieninjektion

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat am 1. Oktober 1997 entschieden, dass
ICSI wegen des nicht abschlieflend geklarten Fehlbildungsrisikos nicht in  den
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung aufgenommen wird.

Die Durchsetzung dieses Beschlusses bel alen Krankenkassen nahm einige Zeit in Anspruch.
Im Verlauf des Jahres 1999 setzte sich die Entscheidung aber durch und fihrte dazu, dass
auch die jeder ,,1CSI-Behandlung zugrundeliegende IV F-Behandlung nicht mehr abgerechnet

werden“?® durfte.

Mit Wirkung des 1. Juli 1999 wurde diese Interpretation von der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung als fir das ganze Bundesgebiet verbindlich festgestellt. Damit galt fur ale
gesetzlichen Krankenkassen gemél Ziffer 10.5 der Richtlinie, dass ICSl ,derzeit keine
Methode der kiinstlichen Befruchtung im Sinne dieser Richtlinien (ist), da fir die Beurteilung
dieser Methode keine ausreichenden Unterlagen vorgelegt wurden und daher die
Voraussetzungen fur eine Anerkennung der Methode in der vertragsérztlichen Versorgung
noch nicht vorliegen”.

Vorher war die seit 1993 in Deutschland angebotene ICSI unter bestimmten Bedingungen von
der GKV bezahlt worden. Die privaten Krankenkassen (PKV) Ubernehmen die
Behandlungskosten. Ende 1998 hatte die Bundesdrztekammer die ICSl als berufsrechtlich

243 D h. maximal vier Zyklen bei der Frau.

24 Einleitungstext zu den ,Richtlinien Uber kinstliche Befruchtung® auf der Website der KBV
(http://www.kbv.de) (Stand: 17.8.2001)

245 http://www.repromed.deficsigeschichte. html (Website des BRZ). Der auf der Website des Bundesverbandes
Reproduktionsmedizinischer Zentren (BRZ) verdffentlichte Text folgt einer von Prof. Diedrich, Med.
Universitét L Ubeck, erarbeiteten Darstellung.
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zuldssiges Mittel der kinstlichen Befruchtung in ihre ,Richtlinien zur Durchfiihrung der

113 246

assistierten Reproduktion”“* aufgenommen.

Nach der Entscheidung des 1. Senats des Bundessozialgerichts (BSG) vom 3. April 2001%*
stellt sich alerdings eine neue Situation dar. Gegenstand der Entscheidung war die Frage, ob
und  gegebenenfalls unter  welchen  Voraussetzungen den  Klagern  en
K ostenerstattungsanspruch gegen ihre gesetzlichen Krankenkassen wegen ICSI-Leistungen
zustand.

Die Entscheidung hat zur Folge, dass

» indem Falle, dass die Unfruchtbarkeit bei dem gesetzlich versicherten Ehemann und nicht
bei der privatversicherten Ehefrau liegt, die gesetzliche Krankenversicherung des
Ehemannes eintrittspflichtig ist;

* in dem Falle, dass die Eheleute bel derselben gesetzlichen Krankenkasse versichert sind,
die Ehefrau berechtigt ist, den Anspruch allein geltend zu machen;

* in dem Falle, dass die Ehegatten bei unterschiedlichen gesetzlichen Krankenkassen
versichert sind, in Ermangelung einer eindeutigen Zuordnungsregel die Krankenkasse der
Ehefrau zustandig ist, da sie schwanger werden will.

Mit ICSl verhdlt es sich nach Auffassung des 1. Senats des BSG bezlglich des
grundsétzlichen Risikos von Fehlgeburten nicht anders als mit 1VF, zumal nicht feststehe,
dass die Mal3nahme "eine ganz erheblich hthere Gefahrdung" des gewlinschten Nachwuchses
mit sich bringe. Ob die mit IVF oder ICS| verbunden Risiken in Kauf genommen werden, sei

der Entscheidung der potenziellen Eltern nach entsprechender Beratung zu Uberlassen:

»ES trifft zu, dal3 die Risiken der ICSI fur die auf diesem Wege gezeugten Kinder
nicht ausreichend geklért sind. Das wird auch von Wissenschaftlern eingeraumt, die
den bisher vorliegenden Daten keine erhthten Fehlbildungsraten entnehmen und
deshalb die Methode befiirworten (...).“**®

246 Bundessrztekammer (1998b), A 3166-3171.
247 BSG 2001, BSGE 88, S. 62-75.
248 BSG 2001, BSGE 88, S. 62 (69).
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.,Nach den Kriterien, die der Senat zum Wirksamkeitsnachweis und zur
Risikobewertung bei den von der gesetzlichen Krankenversicherung geschuldeten
Behandlungsmal3nahmen entwickelt hat, konnte die kinstliche Befruchtung —
jedenfalls in Form der In-vitro-Fertilisation - nicht zum Leistungsinhalt der
vertragsarztlichen Versorgung gerechnet werden. (...) § 27a SGB V kann nur dahin
verstanden werden, dal3 diese Grundséize bel der kunstlichen Befruchtung nicht
uneingeschrankt gelten sollen. Mit der In-vitro-Fertilisation wurde eine Mal3nahme in
den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung aufgenommen, die nach
der Gesetzesbegriindung bestenfalls in 16 von hundert Versuchen zur Geburt eines
Kindes fuhrt, das Uberdies einem erhohten Mortalitétsrisiko bel der Geburt oder kurz
danach sowie einer unkalkulierbaren Wahrscheinlichkeit von Fehlbildungen
ausgesetzt ist. Grundliche Erhebungen tber Fehlbildungsraten im Vergleich zu normal
gezeugten Kindern lagen und liegen bis heute nicht vor (...).***

,Der Senat verkennt nicht, daf3 der ICSI gegentiber der konventionellen In-vitro-
Fertilisation schon deshalb eine wesentlich andere Quadlitét zukommt, weil der
Befruchtungsvorgang nicht nur unterstiitzt, sondern durch Eindringen in die Eizelle
selbst manipuliert wird. Trotzdem muf3 die gesetzgeberische Entscheidung, bei der
Erfolgsaussicht auf die Schwangerschaft abzustellen, sich bei Erfolgsguote und
Fehlbildungsrate auf bescheidene Anforderungen zu beschrénken und die Bewertung
der mit der Hormonstimulierung verbunden Risiken den Betroffenen zu Uberlassen,
bei der extrakorporalen Befruchtung mittels ICSI in gleicher Weise beachtet werden
wie bei der Standardmethode der In-vitro-Fertilisation. (...) Die von Fachleuten
diskutierte Fehlbildungsrate von bis zum Doppelten der , natirlichen” Quote mag
gravierend erscheinen (...). Die nur eingeschrankte Bedeutung der medizinischen
Diskussion um das Fehlbildungsrisko wird dadurch unterstrichen, da die
Bundesérztekammer die ICS| unter berufsrechtlichen Gesichtspunkten akzeptiert (...)
und dalf? auch vorsichtige Schétzungen von 6.000 in Deutschland und 20.000 weltweit
geborenen Kindern ausgehen.*

Das Bundessozialgericht war der Ansicht, dass mit Wirkung vom 1. Januar 1998 die Methode
der ICSI in den Katalog der von den Krankenkassen zu gew&hrenden Mal3nahmen zur
Herbeifihrung einer Schwangerschaft hétte aufgenommen werden missen und gewéhrte
daher der Klagerin einen unmittelbaren Anspruch auf Ubernahme der Kosten fiir die 1CSI-
Behandlung.®! Der Vorstand der Kassenarztlichen Bundesvereinigung stellte am 22. Januar
2002 fest, dass die ICSI Bestandteil des Leistungskataloges der gesetzlichen

Krankenversicherung werden misse.

2% BSG 2001, BSGE 88, S. 62 (70f).

%0 BSG 2001, BSGE 88, S. 62 (72ff.). Die Zahlenangaben entstammen einem im Auftrag des BSG von Prof.
Kollek angefertigten Gutachten vom 25. November 1999.

%1 Eine Ubertragung des Urteils des Bundesverwaltungsgerichts vom 22. Mé&rz 2001 (DVBI. 2001, S. 1214-
1215), welches den Anspruch von Soldatinnen auf 1CSI im Rahmen der freien Hellflrsorge unter Hinweis auf
das Fehlbildungsrisiko abgelehnt hat, schliefit das BSG aus, weil die gesetzliche Krankenversicherung
Ehepaaren ausdriicklich einen Anspruch auf kiinstliche Befruchtung einréumt und die Bewertung des Risikos
ihnen Uberlésst. Vgl. dazu auch die oben zitierten Passagen aus der Urteilshegriindung des BSG.
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1.2.4.2.3.2 Die bundesweite, prospektive, multizentrische, kontrollierte Studie zur Untersuchung

der nach Intrazytoplasmatischer Spermieninjektion geborenen Kinder***

Die von der Klinik fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe der Medizinischen Universitét zu
LUbeck ausgehende Studie wurde im August 1998 initiiert. 59 IVF-Zentren meldeten
Schwangerschaften nach ICSI bis zur 16. Schwangerschaftswoche an die Studienzentrale in
L ibeck, von wo aus die Schwangeren telefonisch bis zur Geburt in regelméfigen Absténden
kontaktiert und prospektiv Daten zum Schwangerschaftsablauf erhoben wurden. Alle nach der
16. Schwangerschaftswoche eingetretenen Fehlgeburten, Totgeburten und Lebendgeburten
wurden standardisiert erfasst. Ebenso wurden - nach denselben Kriterien standardisiert -
Fehlgeburten, Totgeburten und Lebendgeburten nach spontaner Konzeption in demselben
Zeitraum erfasst. Alle Daten werden im Mainzer Geburtenregister festgehalten.

Ab dem Friihjahr 2001 sollte mit der Auswertung aller Daten begonnen werden.

Bel der Vorstellung erster Ergebnisse anlasslich einer Tagung zur Pranatalmedizin in Mainz
im April 2001 wurde das Risiko, dass nach einer |CSI-Behandlung Fehlbildungen beim Kind
auftreten, mit 9,4% angegeben, wahrend dieses Risiko fur natiirlich gezeugte Kinder bei 7%
liege. Aul3erdem habe die retrospektive Auswertung des Mainzer Geburtenregisters ergeben,
dass ,das Fehlbildungsrisko nach ICSI sogar verdreifacht” ist, woraus die Folgerung
abgeleitet wurde, dass jeder 1CSI-Behandlung eine qualifizierte genetische Beratung unter

Einschluss einer Chromosomenanalyse vorausgehen miisse.?>®

In einer gemeinsamen Stellungnahme zu den Studienergebnissen®* wird zum Studiendesign
festgestellt, dass

= von 59 beteligten IVF-Zentren zwischen August 1998 und August 2000 2.687
Schwangerschaften, aus denen 3.372 Kinder hervorgegangen sind, gemeldet wurden;

= die Kinder nach der Geburt in ausgewdahlten Zentren von 25 speziell geschulten
Fachérzten fur Padiatrie und/oder Humangenetik nach einem standardisierten Schema
klinisch und mittels Ultraschall untersucht wurden;

= vergleichend im Geburtenregister Mainzer Modell im gleichen Zeitraum 6.265 Kinder aus
normal entstandenen Schwangerschaften zur Kontrolle analysiert wurden.

252 http://www.repromed.deficsigeschichte html (Website des BRZ). Der auf der Website des Bundesverbandes
Reproduktionsmedizinischer Zentren (BRZ) verdffentlichte Text folgt einer von Prof. Diedrich, Med.
Universitét L ibeck, erarbeiteten Darstellung . (Stand: 17.8.2001)

253 |_enzen-Schulte 2001.
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Als Ergebnisse zur Fehlbildungshaufigkeit werden festgehalten:

= 8,6% der Kinder in der ICSI-Gruppe weisen Fehlbildungen auf.

» 6,8% der Kinder aus normal entstandenen Schwangerschaften (bevolkerungsbezogene
Kontrollgruppe) weisen Fehlbildungen auf.

» Das sich daraus ergebende relative Risiko, nach ICSI ein Kind mit Fehlbildungen zu
bekommen liegt 1,27-mal hoher als bei Spontanschwangerschaften. Wahrend demnach bei
jedem 15. Kind nach Spontanschwangerschaften mit Fehlbildungen zu rechnen it, gilt
dies nach I1CSI-Schwangerschaften bel jedem 12. Kind.

,Bél Anayse der ICSI-Gruppe wurde gezeigt, dal? bekannte Risikofaktoren fir die
Entwicklung kindlicher Fehlbildungen Uberproportional gehduft vorkamen (z.B.
hoheres Alter der Mutter, Fehlbildungen der Eltern). Nach Beriicksichtigung dieser
Faktoren reduzierte sich das relative Risiko auf etwa 1,15. Die Differenz zwischen
den Fehlbildungshaufigkeiten der ICSI- und der Kontrollgruppe 183 sich also
teilweise durch bekannte Risikofaktoren auf3erhalb von ICS| erklaren. Ein Restrisiko
fir Fehlbildungen bei Kindern von Paaren, die nach ICSI schwanger geworden sind,
|4t sich jedoch derzeit aufgrund dieser Studie nicht endgiiltig ausschlielen.“>®

Bei der Beschlussfassung des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen zur
Aufnahme von ICSl in den Leistungskatalog der GKV am 26. Februar 2002 hat eine interne

Fassung der Studie vorgelegen. In seiner Pressemitteilung teilt der Bundesausschuss mit, dass eine

»von der Universitdtsklinik Libeck durchgefiihrte Studie unter Einbeziehung von
2.809 (sic!) nach der ICSI-Methode herbeigefuhrten Schwangerschaften (...) zu einem
Fehlbildungsrisiko von 1,28 (kommt). Weil alerdings an der Hohe des Risikos einige
Zweifel bleiben, vereinbarte der Bundessausschuss jedoch, seine Entscheidung in den
kommenden drei Jahren kritisch zu tberprifen.”®®

1.2.4.2.4 Dokumentation und Qualitatssicherung der assistierten Reproduktion in Deutschland

1.24.24.1 Das Deutsche IVF-Register

Trotz der durch Landesverordnungen oder durch Berufsrecht bestehenden Berichtspflicht
wurden im Deutschen IVF-Register (DIR) von 1999 jede vierte und im DIR von 2000 jede
funfte in Deutschland durchgefiihrte 1VF-Behandlung entweder gar nicht oder fehlerhaft
gemeldet:

2% |udwig et al. (0.J.). Diese Stellungnahme fasst die Studienergebnisse auf einer Seite knapp zusammen. Die
vollstdndige Studie wird voraussichtlich frihestens im Juni 2002 — und damit nach Redaktionsschluss dieses
Berichts vorliegen (personliche Mitteilung PD Dr. M. Ludwig vom 11. April 2002 per E-Mail).

25| ydwig et al. (0.J.).

% Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen 2002.
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Von den geschétzten®’ 110 1V F-Zentren in Deutschland beteiligten sich an der Ausgabe 1999
des DIR 93.*® Das entspricht einer Beteiligungsrate von lediglich 85%. Knapp 87% der
gemeldeten Daten waren fur die Statistik brauchbar. Damit sind im DIR von 1999 — trotz
bestehender Berichtspflicht - faktisch nur 75% aler in Deutschland durchgefiihrten
Behandlungen durch prospektive Datenerfassung dokumentiert. Bereits dieses Ergebnis gilt
als Ausdruck von Fortschritten in Meldeverhalten und Qualitét der Daten aus den einzelnen
IV F-Zentren”®, bedenkt man, dass die tatsichliche Erfassungsrate 1995 lediglich bei 60% lag.
Im Jahr 2000 wurde aufgrund der Beteiligung von 103 IVF-Zentren eine tatséchliche

prospektive Erfassungsrate von etwa 80 % erreicht.?®

Der Vorstandsvorsitzende Prof. Ricardo Felberbaum forderte in ener nichttffentlichen
Anhoérung der Enquete-Kommission ,,zur Vermeidung von Wildwuchs® ein ,,Bundesamt fir
Fortpflanzungsmedizin“ nach britischem Vorbild, dem unter anderem die Lizenzierung von
Zentren, die Dokumentation der Ergebnisse und die unangemeldete, regelméllige Kontrolle

der Zentren obliegen miisse.

1989/90 wurde in Anlehnung an das franzosische Zentralregister ein deutsches Register
gegrundet. Zu diesem Zeitpunkt waren bereits mehr als 30.000 |1VF-Behandlungen in
Deutschland durchgefiihrt worden.

1996 kommt Beier zu dem Schluss, dass “eine wirklich umfassende und einheitliche
Datenerfassung (...) durch das existierende 1VF-Register der Bundesrepublik Deutschland,
welches auf freiwilliger Mitwirkung der Behandlungszentren basiert, nicht geleistet” wird,
weil 1995 von mindestens 80 IVF-Gruppen insgesamt nur 65 zu der Datenerfassung
beitrugen, d.h. dass sich ,(n)ahezu ein Finftel der mit Lizenz arbeitenden Zentren (...) nicht
an der fur die Offentlichkeit wichtigen Dokumentation“ beteiligte®®* Von den meldenden
Zentren waren wiederum rund 24% nicht in der Lage, die Daten so zu Ubermitteln, dass sie
vom |VF-Register bel allen Statistiken hétten berticksichtigt werden kénnen.

1998 hat die Bundesdrztekammer die Teilnahme am DIR in ihren ,Richtlinien zur
Durchfihrung der assistierten Reproduktion® as Malnahme der Qualitétssicherung
festgelegt, eine gesetzliche Verpflichtung besteht nach wie vor nicht.

27 Mindliche Mitteilung Prof. Dr. Felberbaum im Rahmen der nichtoffentlichen Anhérung am 26. Mérz 2001.

28 M {indliche Mitteilung Prof. Dr. Felberbaum im Rahmen der nichtoffentlichen Anhérung am 26. Mérz 2001.

29 y/gl. Deutsches |V F-Register 1999, S. 5.

%0 \/gl. Deutsches IVF-Register 2000, S. 5f. Der Angabe liegt die Annahme zugrunde, dass insgesamt 110
Zentren in Deutschland assistierte Reproduktion durchfiihren.

201 Bejer 1996, S. 52.
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Bislang wird das DIR in Zusammenarbeit der deutschen IVF-Zentren erstellt und von dem
Zusammenschluss der staatlich-universitaren Zentren sowie von dem Verband der privaten

Reproduktionszentren gemeinsam getragen.

1.2.4.2.4.2 Die Dokumentation von Erfolgen und Risiken der assistierten Reproduktion im

Deutschen In-vitro-Fertilisations-Register

Zur ersten bundesrepublikanischen Sammelstatistik Uber den Zeitraum 1981-1986, die ein
Gesamtergebnis von 481 Geburten verzeichnete, was im Durchschnitt 13,4 Geburten pro
Zentrum entspricht, bemerkten Holzle & Wiesing 1991%%%; | Diese duRerst niedrigen Zahlen
lassen allerdings noch keine stichhaltigen Aussagen zur Effizienz der Methode zu. Erst ein

Vergleich von Behandlungsaufwand und —ergebnis erlaubt eine fundierte Beurteilung.”

Seitdem haben Behandlungszahlen, Behandlungsmethoden, Behandlungszentren und

Geburten deutlich zugenommen.

%2 Das Deutsche |V F-Register wird getragen von der Deutschen Gesellschaft fiir Gynékologie und Geburtshilfe
e.V. (DGGG), der Deutsche Gesdllschaft fur gynékologische Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin e.V.
(DGGEF) und dem Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren Deutschlands e.V. (BRZ).

%3 Holzle/Wiesing 1991, S. 8.
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Grafik 3: Behandlungen und Ergebnisse der assistierten Reproduktion in Deutschland
im Jahr 2000°*

61.918 plausible Zyklen

v

51.284 hormonelle Stimulationen (ca. 31.000 - 32.000 Frauen®®)

ca. 425.000 Eizellen gewonnen (8,04 je Zyklus)*®

\

39.755 Embryonen (iber tragen®®’

\

10.388 klinische Schwanger schaften®®

5.327 Geburten (6.839 Kinder)  2.118 Aborte 2.943 keine Angaben®®

Quelle: DIR 2000

Im Jahr 2000 haben gemdld DIR in Deutschland 38.442 Frauen durchschnittlich 1,65
Behandlungszyklen erhalten. Den grofdten Anteil hatten die Altergahrgange von 31 bis 36
Jahren mit jewells zwischen 7% und 8%. Im Unterschied zu den USA, wo bereits Uber die
Hélfte der Nutzerinnen von IVF zwischen 33 und 39 Jahren alt ist, liegt der Antell dieser

Altersgruppe in Deutschland bislang unter 50%.2"°

%% \/gl. Deutsches |V F-Register 2000, S. 11. Die Angaben sind der DIR-Kurzstatistik 2000 entnommen oder, wo
entsprechende Angaben fehlen, daraus und aus weiteren Angaben in Deutsches |VF-Register 2000 arechnet.
Letztere sind jewells gesondert kenntlich gemacht. Grundlage der DIR-Kurzstatistik sind sowohl prospektive
als auch retrospektive Daten.

%65 Dje Anzahl der hormonell stimulierten Frauen ist in der Kurzstatistik auf S. 11 nicht angegeben. Die Zahl
errechnet sich aus den Angaben in Deutsches IVF-Register 2000, S. 8, S. 10 und kann nur zur
verdeutlichenden Einschétzung dienen. Vgl. die Erlauterungen in der ersten Fuldnote von 1.2.4.2.4.3 Was ist
der Erfolg der assistierten Reproduktion — und wie haufig tritt er ein?

266 \/gl. Deutsches |V F-Register 2000, S. 10.

%7 \/gl. Deutsches |VF-Register 2000, S. 11. Die Angabe entspricht der Gesamtsumme aller Transfers nach IVF,
ICSI und IVF/ICSI.

%8 \/gl. Deutsches IVF-Register 2000, S. 11. Die Angabe entspricht der Gesamtsumme aller klinischen
Schwangerschaften nach IVF, ICSI und IVF/ICSI.

%9 Das Schicksal eines Teils derjenigen klinischen Schwangerschaften, fiir die nshere Angaben fehlen, l&sst sich
offenbar noch in der Zukunft kldren. So fehlen beispielsweise in Deutsches IVF-Register 1999, S. 11 Angaben
fur 3.757 von insgesamt 9.695 berichteten klinischen Schwangerschaften. Aufgrund der in Deutsches IVF-
Register 2000, S. 14 verfiugbaren Daten reduziert sich diese Zahl auf insgesamt 1.474 von nunmehr 12.770
klinischen Schwangerschaften fir das Berichtgahr 1999. Eine Erkldrung fir die verdnderten Zahlen,
insbesondere fur den Anstieg der Gesamtzahl der klinischen Schwangerschaften um 3.075 gegeniiber den
Angaben in Deutsches | VF-Register 1999, S. 11, wird nicht gegeben.

219 vgl. Deutsches |V F-Register 2000, S. 8.
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Insgesamt wurden 425.021 Eizellen in 52.857 Zyklen, aso 8,04 je Zyklus, gewonnen.?”* Die
Befruchtungsraten lagen bel 51,7% (IVF) und 54,3% (ICSI). Im Durchschnitt wurden bel IVF
2,29 Embryonen Ubertragen, bel ICSl waren es 2,39. Anzahl und prozentualer Antell jener
Eizellen, deren weitere Behandlung a's ,,unbekannt* angegeben wird, haben sich gegeniber
dem Vorjahr auf 33.369 bzw. 7,85% mehr als verdoppelt.2”> Aus den insgesamt Ubertragenen
39.755 Embryonen resultierten 10.388 klinisch nachgewiesene Schwangerschaften. Es kam
zu 5.327 Lebendgeburten (mit insgesamt 6.839 Kindern) und zu 2.118 Aborten. Das
Schicksal von 2.943 bzw. 28,3% der klinisch nachgewiesenen Schwangerschaften ist nicht
bekannt.

1.2.4.2.43 Was ist der Erfolg der assistierten Reproduktion — und wie h&ufig tritt er ein?

Die absoluten Angaben Uber den Erfolg der assistierten Reproduktion variieren je nach
Bezugsgrofe und statistischer Methode. Sie héangen ab von der Art der Datenerhebung

28 und der Definition von Zyklusbeginn und —ende der

(prospektiv oder retrospektiv)
jeweiligen Mal3nahme. Da es weltweit und auch innereuropdisch sehr unterschiedliche
Dokumentationsverfahren und —qualitdten gibt, sind auch Erfolgsvergleiche zwischen

verschiedenen Landern nur bedingt aussagekraftig.?”*

» Will man die Frage kléren, was |etztendlich das Ziel der Behandlung ausmacht, so ist
dies fur die Paare erst mit Ankunft eines Kindes ereicht, wahrend fir die
Behandelnden bereits das Erreichen einzelner Behandlungsstufen, z.B. der gelungene
Embryotransfer, as (klinischer) Erfolg gilt.“*”

Als Erfolgskriterien von IVF und ihren Varianten werden Schwangerschaften, klinische
Schwangerschaften oder Lebendgeburten angegeben. Als Zyklusanfange, auf welche die
verschiedenen Erfolgskriterien bezogen werden missen, um Erfolgsquoten errechnen zu

21 Deutsches IV F-Register 2000, S. 10. Unter Beriicksichtigung der im vorhergehenden Absatz referierten
Angaben ergibt sich, dass diese Eizellen von etwa 32.034 Frauen gewonnen wurden (vgl. 1,65 Zyklen/Frau)
und dass von jeder Frau im Mittel 13,26 Eizellen stammen.

22 Siehe Deutsches |VF-Register 1999, S. 10 und Deutsches IVF-Register 2000, S. 10. Hier handelt es sich
ausschliefdlich um prospektive Daten, wahrend die oben verwendeten Angaben sich aus prospektiven und
retrospektiven Daten zusammensetzen. Deshalb koénnen die einzelnen Angaben nur ndherungsweise
miteinander in Beziehung gesetzt werden. Eine Erkl&rung fir die unterschiedlichen Datengrundlagen gibt das
DIR nicht.

213 Als, prospektiv* bezeichnet man die Methode der Datenerfassung unmittelbar im Anschluss an das jeweilige
Ereignis, d.h. ale Daten werden ohne Ricksicht auf die weitere Entwicklung der Behandlung sofort in die
Datenbank eingespeist. Bei der ‘retrospektiven’ Datenerfassung werden im Unterschied dazu die Datensédtze
erst dann in die Datenbank eingespeist, wenn die Behandlungsergebnisse vorliegen. Dadurch besteht
grundsétzlich die Gefahr der Datenselektion und damit der (Ublicherweise beschonigenden) Beeinflussung der
Statistik. Die z.B. in Deutschland durchgefiihrte prospektive Datenerfassung gilt mithin als genauer as die
zB. in den USA betriebene retrospektive Datensammlung, weil retrospektiv erhobene Daten zu
optimistischeren Erfolgsraten fiihren kdnnen.

21 v/gl. dazu C1.2.4.1 Ubersicht tiber Assistierte Reproduktion in Europa und den USA.

275 Barbian/Berg 1997, S. 2.
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koénnen, werden ebenfalls verschiedene Grofien herangezogen. So kann z.B. der Beginn der
hormonellen Stimulation, die Follikelpunktion, die Befruchtung oder die Durchfiihrung des
Embryotransfers al's Bezugsgrof3e herangezogen werden.

Diese Varianz in der Wahl der verschiedenen Bezugsgrofden hat deutliche Konsequenzen,
wenn man sich vergegenwartigt:

= Von alen 2000 in Deutschland dokumentierten 51.284 hormonellen Stimulationen fihrten
etwa 90% zur Gewinnung von Eizellen und etwa 79,6% bzw. 39.755 zum
Embryotransfer.

= Aus den 2000 insgesamt festgestellten 10.388 klinischen Schwangerschaften resultierten
5.327 Geburten und 2.118 Aborte (bei 2.943 festgestellten klinischen Schwangerschaften
ist das Ergebnis unbekannt).

Daraus folgt:

=  Werden klinische Schwangerschaften und Embryotransfers aufeinander bezogen, so ergibt
sich eine Erfolgsrate von Uiber 26%.%"° Noch optimistischere Zahlen ergeben sich, wenn
die Ergebnisse auf drei bis vier Behandlungszyklen , kumuliert* werden.*’

=  Werden hingegen Geburten und Hormonzyklen in Relation zueinander gesetzt, so ist die
Erfolgsrate nicht exakt zu ermitteln, misste aber in der GrofRenordnung von etwa 11 bis
13% liegen.?"®

124244 Die Baby-take-home-Rate und der Beitrag von assistierten

Reproduktionstechnologien zur Kinderwunscherfillung

Die Baby-take-home-Rate?” gibt die Wahrscheinlichkeit an, mit welcher der Kinderwunsch
einer Frau (eines Paares) erfillt wird, wenn die Frau einen IVF-Zyklus beginnt. Sie ist somit
die einzig relevante Erfolgsquote fur die den Behandlungsauftrag erteilende Frau (das Paar).
Das DIR gibt die Baby-take-home-Rate bezogen auf ,durchgefiihrte Behandlungen“®® an.

276 Zudem ist fir die K ostenerstattung durch die gesetzliche Krankenversicherung der Nachweis einer klinischen
Schwangerschaft mal3gebliches Erfolgskriterium.

2" Die Deutsche Klinik Bad Miinder wirbt auf ihrer Homepage mit einer klinischen Schwangerschaftsrate
(bezogen auf Ubertragene Embryos) von Uber 39% und gibt eine ,kumulative Geburtenrate” von 60 bis 70%
nach 3 bis 4 Behandlungen an, wobei der Terminus ,Geburtenrate® nicht erklart wird
(http://www.kinderwunsch.com/seite.asp?Seite=3) (Stand: 27.3.2002).

28 Die angegebenen Werte wurden aus den Angaben in Deutsches |VF-Register 2000, S. 11 errechnet. Die
Quote aus Geburten und Hormonzyklen ist eine Ableitung aus den vorhandenen Daten und kann nur ungeféhr
angegeben werden, weil das Schicksal eines Teils der klinischen Schwangerschaften unbekannt ist. Vgl.
Ful3note 194.

219 y/gl. C1.2.6.3 Erfolgskriterium Baby-take-home-Rate.

%0 \/gl. Deutsches IVF-Register 1999, S. 14; Deutsches |VF-Register 2000, S. 14. Eine ,durchgefiihrte
Behandlung® beginnt demnach offenbar nicht mit der Verabreichung von Hormonen (hormonelle
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Diese betrug 1998 bei IVF 13,6%, bei ICSl 15,1%, bei Kryokonservierung 9,37% und bei
kombinierter IVF/ICSI 14,56%.”" Fir 1999 werden bei IVF 14,72%, bei ICSI 16,12%, bei
K ryokonservierung 9,62% und bei kombinierter I\VF/ICSI 16,56 % angegeben.?®? Eine Baby-
take-home-Rate von 13% bis 15% bedeutet, dass nur jede siebente Frau ihren Kinderwunsch

nach einem IVF-Zyklus erfillt bekommt.

Unabhangig von der Wahl der Bezugsgrofien beurteilt der Reproduktionsmediziner Kentenich
den tatsachlichen Beitrag der IVF zur Kinderwunscherfillung noch vorsichtiger:

»Insgesamt ist aber anzunehmen, dal3 wahrscheinlich die Mehrheit der Paare durch die
Behandlung selbst nicht schwanger wird. Viele werden in Behandlungspausen oder
nach Abschlul der Behandlung schwanger. Die Behandlung selbst dirfte
wahrscheinlich nur bei jeder zweiten Frau erfolgreich sein.“?®

Diese Einschétzung wird gestiitzt durch eine Studie Uber die Erfolgsraten von IVF und

psychosozialer Beratung bei ungewolIt kinderlosen Paaren®*:

Tabelle 6: Erfolgsraten von IVF und psychologischer Beratung

Hormonbehandlung/ IVF psychologische
Insemination Beratung
Schwanger nach | 17,2% 14,6% 15,8%
Behandlung
spontan schwanger 9,5% 7,8% 8,3%
berlcksichtigte Paare 125 466 38

Quelle: Holzle 2001 (modifiziert)

Es handelte sich um eine I6sungsorientierte Paarberatung (sieben Beratungssitzungen a 1,5
Stunden im Zeitraum von sechs Monaten). Bei der IVF wurden im gleichen Zeitraum
durchschnittlich zwei Behandlungszyklen durchgefiihrt.

1.2.5 Zu AusmaR und Umgang mit ungewollter Kinderlosigkeit®®®

Eine zeitwellige oder auch dauerhafte Unfruchtbarkeit wird normalerweise erst
wahrgenommen, wenn der Wunsch eines Paares nach einem Kind sich nicht realisieren 18sst.

Bis zu einem Drittel aler Paare mit Kinderwunsch muss lénger als ein Jahr auf eine spontane

Stimulation), sondern erst nach erfolgter Stimulation und Eizellgewinnung mit der nicht ndher erlauterten
» Eizellenbehandlung”. Eine die hormonelle Stimulation as Behandlungsbeginn zugrundelegende Angabe der
Baby-take-home-Rate miisste infolgedessen niedriger liegen alsdie im DIR angegebenen Werte.

8! prof, Dr. Felberbaum in der nichtéffentlichen Anhérung vom 26. Mérz 2001 und Deutsches |V F-Register
1999, S. 14.

%82 Deytsches |V F-Register 2000, S. 14.

283 K entenich 2000, S. 41 f.

%4 Holzle et al. 2000.
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Schwangerschaft warten und gilt damit ,,nach den heute blichen Definitionen (als) ungewollt
kinderlos‘, wahrend europaweit gemald der Europédischen Studie zur Infertilitét und

Subfekunditdt (ESIS) bei etwa 25% der Paare nach Absetzen von Verhitungsmitteln erst nach

tber einem Jahr eine Schwangerschaft eintrat®®®:

»Die wichtigsten Daten hierzu bieten die 1991 bis 1993 in finf européischen Léndern
durchgefuhrten European Studies of Infertility and Subfecundity (ESIS). lhnen
zufolge besteht eine Lebenszeitpravalenz der Infertilitét von 24.8% (européische
Gesamtstichprobe), fur Deutschland werden 31.8% angegeben, d.h. etwa ein Drittel
der Frauen erlebt irgendwann im Leben eine Phase der Infertilitét, d.h. eine
Schwangerschaft bleibt trotz ungeschiitztem Geschlechtsverkehr Uber zwdlf Monate
aus. Nur 54.9% der Frauen nehmen (nach 12 Monaten "Wartezeit") in Deutschland
medizinische Hilfe in Anspruch. Dies ist fur die Mehrheit der Untersuchungen zur
Versorgung von ungewollt kinderlosen Paaren insofern von Bedeutung, as se
medizinisch behandelte Patienten und somit nur einen Teil der Betroffenen erfassen.
Auffalend ist, dal3, wenn &rztliche Hilfe gesucht wird, dies relativ schnell geschieht:
in Deutschland konsultieren 41.1% der Paare bereits innerhalb von sechs Monaten
"Wartezeit" auf Erfollung des Kinderwunsches einen Arzt. Institutionelle
psychosoziae Hilfe wird dagegen nur zu einem sehr geringen Teil gesucht: der Anteil
liegt fur Frauen mit medizinischen Untersuchungen/Behandlungen bei 10%, bei
Frauen ohne &rztliche Hilfe bei nur 1%.“%’

Zu unterscheiden ist aufferdem zwischen gewollter und ungewollter Kinderlosigkeit.
Soziokulturelle und 6konomische Veranderungen haben das gesellschaftliche Verhdtnis zu
Kindern in vieféltiger Weise gewandelt und Kinderlosigkeit inzwischen haufig zu einer
gewdhlten Lebensoption gemacht: In den alten Bundesléandern ist einer Studie im Auftrag der
Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (BZgA) zufolge etwa jede vierte Frau (27%)
zwischen 35 und 44 Jahren kinderlos, bei den Frauen mit hohem Bildungsgrad ist es sogar
fast jede zweite (47%).”® Die Ursachen der Kinderlosigkeit liegen meist nicht in
medizinischen, sondern in sozialen Faktoren begriindet: ,,40% (35-39-Jahrige) bzw. 43% (40-
44-Jahrige) in den alten Bundeslandern sind gewollt kinderlos oder haben ihre Kinderlosigkeit
zumindest akzeptiert“?®. Im Alter von 40 Jahren und mehr sind in den alten Bundeslandern

% Dje Bezeichnungen ,ungewollte Kinderlosigkeit, ,unerfiillter Kinderwunsch® sowie deren Synonyme
beziehen sich auf den Wunsch nach einem genetisch eigenen Kind des Paares.

2% Brahler et a. 2001, S. 161. Der deutsche Beitrag zu diesen , European Studies of Infertility and Subfecundity*
(ESIS) ist die ,Deutsche Studie zur Infertilitdt und Subfekunditdt” (DESIS). Laut Frankfurter Allgemeine
Zeitung lag dieser Studie zufolge der Anteil unfruchtbarer Paare in Deutschland bei 6%. Bei 18% bis 20% der
Frauen dauerte es langer as en Jahr, bis die angestrebte Schwangerschaft nach Absetzen der
Verhitungsmittel eintrat (, Unfruchtbarkeit oft Uberschétzt* 1995).

Tinneberg 19953, S. 45 geht von 60% bis 90% aller Paare aus, die innerhalb eines Jahres schwanger werden
und nimmt an, dass jeder vierte natlrliche Eisprung zu einer Klinischen Schwangerschaft fuhre. Fur
weitergehende Informationen siehe auch Karmaus et al. 1996, S. 15-26.

*"Straul et al. 2000, S. 46.

288 Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkl&rung 2000, S. 11.

28 Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkl&rung 2000, S. 13.
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21% der Frauen kinderlos und ledig, in den neuen Bundeslandern nur 3%.”® Eine 2000
veroffentlichte Untersuchung zur langfristigen Bewaltigung von Kinderlosigkeit und zu deren
Konsequenzen fr psychosoziale Betreuungskonzepte enthélt als Kernaussage:

"Die einzelnen Gruppen, as gewollt und ungewollt Kinderlose unterschieden sich in
den untersuchten psychol ogischen Merkmalen (L ebenszufriedenheit,
Partnerzufriedenheit, psychische Befindlichkeit) nicht von einander."?"

Je langer die Erfullung des Kinderwunsches ausbleibt, desto grofer wird offenbar der
Leidensdruck, insbesondere der Frauen.?”® Dies kann dazu fiihren, dass ,selbst die
ungunstigsten Prognosen kaum Einfluss auf die Entscheidung der Paare® zur Anwendung der
IVF haben und dass ihre Erfolgserwartungen ,,weit hoher als bei anderen Sterilitétstherapien

angesiedelt werden.“**

Dies ist der Hintergrund dafir, dass jedes zweite Paar mit eéinem unerfillten Kinderwunsch

294

medizinische oder psychologische Hilfe in Anspruch nimmt.” Grundsétzlich kann zwischen

zwei therapeutischen Perspektiven der Kinderwunschbehandlung unterschieden werden: 2

= Kinderwunscherfillung durch Herbeifiihrung einer Schwanger schaft
Obwohl keine Einigkeit darlber besteht, ob dem subjektiven Leiden an ungewollter
Kinderlosigkeit Krankheitswert zukommt, zielt die reproduktionsmedizinische
Behandlung auf die Besetigung dieses Zustandes durch Herbeifthrung einer
Schwangerschaft nach Eingriffen in die Fortpflanzungsvorgange teils beider Partner auf

verschiedenen physiologischen Ebenen.?*

= Bewaltigung des unerfillten und womaoglich unerfillbaren Kinderwunsches

20 Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung 2000, S. 14. Auch haben 98% der verheirateten Frauen aus
den neuen Bundesléndern Kinder, bei den nie verheirateten sind es die Hélfte. Dagegen haben in den aten
Bundesldndern 90% der verheirateten, aber nur 30% der nie verheirateten Frauen Kinder. Die Studie der
BZgA kommt zu dem Ergebnis, dass in der , Altersgruppe der 30-44-Jahrigen (...) die Unterschiede zwischen
Ost- und Westdeutschland am deutlichsten sind” und die , Differenz bei Anteilen der Kinderlosen 27%"
betrégt. (Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklérung 2000, S. 14) Friher seien die Unterschiede zwischen
Ost und West in den jungen Altersgruppen deutlicher als in den dteren gewesen, weil Frauen in den neuen
Bundeslandern in jingerem Alter ihr erstes Kind bekommen hétten. Heute sai der Anteil der Ledigen unter
den 20- bis 24-Jahrigen in Ost und West etwa gleich grof3 und die Differenz zwischen den Kinderlosenanteilen
betrage nur noch 11%: , Verglichen mit der Zeit vor der Wende lassen sich die Zahlen somit als Hinweis auf
eine Angleichung nehmen (zumindest was den Aufschub der ersten Geburt angeht), wobei aber immer noch
junge Frauen aus den neuen Bundesléndern hadufiger vor dem 30. Lebengahr Kinder bekamen®
(Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufkldrung 2000, S. 14).

L StrauR et a. 2000, S. 223.

22 (Jblicherweise sind Frauen auch die treibende Kraft bei der Inanspruchnahme von psychosozialen
Beratungsangeboten. Mundliche Mitteilung Prof. Dr. Holzle im Rahmen der nichtoffentlichen Anhdrung am
26. Mérz 2001.

293 Barbian/Berg 1997, S. 21.

2% Hplzle 2001, S. 1.

% Hplzle 2001, S. 1.

2% GemaR Bundesirztekammer 1998b, A 3166 versteht sich assistierte Reproduktion als , &ztliche Hilfe zur
Erflllung des Kinderwunsches eines Paares durch medizinische Hilfen und Techniken®.
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Diese Perspektive wird meist von psychologischen und psychosomatischen Fachleuten
eingenommen. Sie geht nicht von dem (moglicherwel se vergeblichen) Kinderwunsch aus,
sondern davon, ,dass der eigentliche Grund dafir, warum Paare zu enem

Fertilitatszentrum gehen, eine psychische Wunde ist“®".

1.2.5.1 Ausmal und Ursachen von Kinderlosigkeit

Amtliche Zahlen tiber den Anteil kinderloser Frauen sind in Deutschland nicht verfiigbar.?*®
Schétzungen Uber die Anzahl ungewollt kinderloser Paare schwanken je nach Quelle. Robert
Edwards, einer der geistigen ,Véater® des ersten 1VF-Babys ging vor kurzem davon aus, dass
in Europa etwa bei jedem sechsten Paar Schwierigkeiten in der Fortpflanzung bestiinden.?*
Medizinische Schatzungen geben die Prévalenz fur Sterilitét in Deutschland mit 10% bis 15%
aller Ehepaare im fortpflanzungsfahigen Alter an®® und die Zahl der ungewollt kinderlosen
Paare wurde hierzulande bisher auf 15% bis 20% geschétzt.*** Jingst wurden diese Angaben
as deutlich zu hoch bezeichnet. ,Der Prozentsatz dieser Paare liegt in Westdeutschland
deutlich unter 10%, in Ostdeutschland unter 5%. Im Gegensatz dazu steigt die Zahl der

gewollt kinderlosen Paare.” 302

Kinderlosigkeit kann neben tempordren oder permanenten physiologischen Stérungen bel
beiden Geschlechtern®® eine Vielzahl anderer, das reproduktive Verhalten beeinflussende
Ursachen haben, die auch Schéatzungen Uber das Ausmal? des unerfillten Kinderwunsches

erschweren;

= Ungewollte Kinderlosigkeit kann zeitweise oder dauerhaft auftreten.

= Oftmals liegt zunéchst eine gewollte Kinderlosigkeit (Ausbildung, Beruf) vor, die spéter
in eine ungewollte Kinderlosigkeit tbergehen kann.

= Die Partner sind sich nicht einig tber den Kinderwunsch (unterschiedliche Vorstellungen,

eingeschrankte Verhitung bzw. eingeschrénkter Geschlechtsverkehr an fruchtbaren
Tagen).

297 K entenich 2000a, S. 17.

2% Nach Brahler et d. 2001, S. 157 liegt dies in der statistischen Methode begriindet, die lediglich ehelich
Lebendgeborene aus der aktuellen Ehe erfasse und weder auferehelich noch aus friheren Ehen stammende
Kinder berlicksichtige.

29 giehe , Gliick aus dem Reagenzglas. Mehr Kunst-Befruchtungen® 2001.

3% Tinneberg 19953, S. 45.

%1 Die Website http://www.kinderwunsch.de/public/index.html begriift Interessierte mit der Frage: , Wulten
Sie, dai’ heute in Deutschland ca. jede siebente Partnerschaft ungewollt kinderlos ist? Und dal3 die Zahl der
Paare, denen es genauso geht, stetig steigt?* (Stand: 27.3.2002).

%02 Brahler et al. 2001, S. 157.

303 Zeitweilige oder dauerhafte Storungen der Fortpflanzungsfahigkeit.
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Epidemiologische Schatzungen des Anteils medizinisch bedingter  ungewollter
Kinderlosigkeit sind kaum verfigbar und beziehen sich ausschliefdlich auf die eheliche
Fruchtbarkeit.*** Demnach sind Frauen, die noch vor dem 24. Lebensjahr geheiratet hatten,
lediglich zu 5% kinderlos geblieben, wahrend von den Frauen, die bel der Eheschliefiung
zwischen 35 und 39 Jahren alt waren, etwa jede dritte ohne Kind blieb.*® 1989 waren in
Westdeutschland 20% aller Paare im fortpflanzungsféhigen Alter kinderlos, davon 6%
ungewollt, 4% gewollt und 10% momentan. Daraus wurde eine Schatzung abgeleitet, der
zufolge es 8,6% ungewol It kinderlose Paare in Westdeutschland gab.>*

In einer Studie der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (BZgA) waren zum

Befragungszeitpunkt 1,7% der befragten Frauen ,primar steril“3% (

ungewollt kinderlos) und
1,8% ,, sekundér steril“, nachdem sie bereits mindestens ein Kind bekommen hatten. 15% der
in dieser Studie befragten Frauen hatten mindestens einmal in ihrem Leben die Erfahrung
einer infertilen Phase gemacht (Lebenszeitpravalenz). Fast drel Viertel aler Frauen mit

Infertilitatserfahrungen hatten jedoch vorher oder spater Kinder.>%®

Entscheidenden Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit, ungewollt kinderlos zu bleiben, hat
offenbar der Aufschub der Realisierung des Kinderwunsches in der Lebensplanung. Wahrend
es in der DDR durchaus tblich war, Mutterschaft und Ausbildung bzw. Berufstatigkeit zu
vereinbaren, galt und gilt dies fir die Bundesrepublik nicht. So hatten einer Umfrage von
1996 zufolge Frauen im Alter zwischen 30 und 39 Jahren in Westdeutschland etwa 15%
(Frauen ohne Berufsabschluss) bzw. 37% (Hochschulabsolventinnen) keine Kinder. In
Ostdeutschland lagen die entsprechenden Quoten bei 11,4% (Frauen ohne Berufsabschluss)

und 7,9% (Hochschulabsolventinnen).3®

Die bereits zitierte Studie der Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklérung (BZgA) Uber
Lebendaufe und Familienplanung von Frauen kommt fur die Altersgruppe der 35- bis 44-
jahrigen Frauen unter anderem zu folgenden Ergebnissen:

3% Das Statistische Bundesamt weist fiir den Geburtsjiahrgang 1999 einen Anteil von rund 78% ehdlich
Geborenen und 22% unehelich Geborenen aus.

305 Brahler et al. 2001, S. 161. Zitiert wird eine Untersuchung von 1996 iiber Kinderlosigkeit in Deutschland.

%% Bruckert 1991, zitiert nach Bréhler et al. 2001, S. 161.

%7 Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung 2000, S. 14. Zu den von der BZgA verwendeten Begriffen
Lprimér infertil bzw." sekund& infertil* siehe auch Cl1.2.2.2.1 Reproduktionsmedizin und
Fruchtbarkeitsstérungen.

%08 Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung 2000, S. 14.

%% Dorbitz/Schwarz 1996, Zitiert nach Bréhler et a. 2001, S. 162.
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» 1N den neuen Bundesléndern sind Frauen dieser Altersgruppe seltener ledig (8%) as
in den dten (25%) und sie haben deutlich seltener keine Kinder (6%, alte
Bundedander: 27%). In den alten Bundesléndern haben Heirat und Kinder nicht
gleichméfiig in allen Bevdlkerungsgruppen an Bedeutung verloren, sondern deutlich
vor dlem bei Frauen mit hoher oder mit der héchsten Bildung, wéhrend die 35-44-
jahrigen Frauen mit niedriger Bildung zu einem ahnlich geringen Ausmal3 ledig und
kinderlos sind wie Frauen aus den neuen Bundeslandern.

Bel Frauen mit niedriger Bildung betragt im Westen der Anteil der Ledigen (Zahlenin
Klammer: Anteil der Kinderlosen) 10% (10%), bei Frauen mit mittlerer Bildung 20%
(21%), bel Frauen mit hoher Bildung 23% (31%) und bei Frauen mit hdchster Bildung
45% (47%). Bildung hat in den neuen Bundesldndern weder algemein noch
beschrénkt auf die 35-44-jahrigen einen Einfluss auf den Anteil Lediger.*®°

Bréhler et al. erwarten eine Angleichung der Werte in Ost- und Westdeutschland und
insgesamt einen Anstieg der ungewollten Kinderlosigkeit aufgrund des Hinausschiebens der

Redlisierung des Kinderwunsches.3**

Angesichts sehr unterschiedlicher Zahlen Uber das Fortpflanzungsverhalten im européischen
Vergleich, im Vergleich zwischen Ost- und Westdeutschland wie auch im Vergleich zwischen
den einzelnen Bundesléndern gilt es as ,,unwahrscheinlich, dass die hohe Kinderlosigkeit in
einigen Landern Europas, wie der Bundesrepublik, zu einem entscheidenden Anteil auf einen

Anstieg von Infertilitat und Sterilitét zuriickzuftihren ist*. 32

Besonders deutlich wird dies beim Vergleich der Zahlen fur die einzelnen Bundeslander.
Nach Angaben des Statistischen Bundesamtes von 1994 lag der Anteil kinderloser Frauen im
Alter zwischen 35 und 39 Jahren in den westdeutschen Stadtstaaten bei 39% (Berlin-West),
35% (Bremen) und 32% (Hamburg). In den anderen westdeutschen Landern waren
entsprechend zwischen 22% und 25% (mit Ausnahme von Niedersachsen mit 28%) der
Frauen dieser Altersgruppe ohne Kinder, in den ostdeutschen Flachenstaaten hingegen waren
es lediglich zwischen 7% und 9%. Nur in Ostberlin lag die Quote mit 13% im ostdeutschen
Vergleich deutlich hther. Bemerkenswert ist jedoch, dass zur gleichen Zeit in der gleichen
Altersgruppe dreimal so viele Westberlinerinnen wie Ostberlinerinnen kinderlos waren (39%
bzw. 13%).33

1.2.5.2 Erfullung oder Bewaltigung des Kinderwunsches? Zur Nachfrage nach assistierter

Fortpflanzung und psychosozialer Beratung

Die vorlUbergehende Infertilitdt ist ein sehr haufiges Phanomen, jede dritte Frau mit

Kinderwunsch muss mindestens ein Jahr auf den Eintritt einer Schwangerschaft warten. In

310 Bndeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung 2000, S. 12f.
311 Brahler et a. 2001, S. 162.
312 Brahler et al. 2001, S. 159.
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den meisten Falen kommt es unbehandelt zu einer Schwangerschaft, weshalb eine

entsprechende Beratung und Zuriickhaltung mit Therapieangeboten angezeigt sind.

Zudem konnte das Hinausschieben der Realisierung des Kinderwunsches zu einer verstéarkten
Nachfrage nach reproduktionsmedizinischen Therapieangeboten fihren. Womaoglich
beeinflussen Lebensplanung und die Angebote reproduktionstechnischer Hilfestellungen

einander sogar gegenseitig:

»unheilvoll konnte sich auswirken, dass die Reproduktionsmedizin Erwartungen
weckt, den Kinderwunsch auch dann noch bis in hothere Lebensater erflillen zu
konnen. Das kann zur Folge haben, dass noch mehr Menschen das Kinder bekommen
hinauszogern.“ 3

Entscheidende Voraussetzung fur die Wahl der Bewadltigungsperspektive ist die Bereitschaft
des Paares zu einer Auseinandersetzung mit der aktuellen Kinderlosigkeit sowie deren
psychischer Verarbeitung. ,Der grofite Teill der Paare hat am Anfang jedoch nicht das

«315

Bedlrfnis Uber psychische Fragen zu reden.

Die Reduzierung von Unfruchtbarkeit auf ein medizinisch-technisches Problem und die
Ausblendung sozialer und psychischer Aspekte ungewollter Kinderlosigkeit sind mit dafur
verantwortlich, dass im Bewusstsein der Paare andere Bewaltigungsformen aus dem Blickfeld
geraten und ,,mit grof3er Selbstverstéandlichkeit und steigenden Erwartungen die Hilfestellung
der Reproduktionsmedizin® gesucht wird. 3!

313 Nach Brahler et a. 2001, S. 160 (Abbildung 4).
314 Brahler et al. 2001, S. 162.

315 K entenich 20003, S. 17.

%16 Barbian/Berg 1997, S. 1.
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Tabelle 7: Motivation und Einstellung zu psychologischer Beratung und medizinischer

Behandlung (Angaben in %)

Frauen Manner
IVF  Beratung IVF  Beratung

(N=303) N=37 (N=288) N=37

Motivation zur Behandlung

1. will alle medizinischen Mdglichkeiten nutzen 75,6 47,4 61,8 44,7

2. will mir spater keine Vorwtrfe machen 51,5 44,7 40,6 34,2

3. kann mir nicht vorstellen, ohne eigenes Kind 28,4 47,4 23,6 7,9
zu leben

4. sonstiges 21,1 10,5

Akzeptanz von ...

1. psychologischer Beratung/Therapie 58,7 97,4 54,9 86,8
2. Hormonbehandlung 95,7 86,8 87,5 73,7
3. Naturheilverfahren 51,8 89,5 61,5 68,4
4. homologer Insemination (Sperma des 97,0 73,7 95,8 76,3
Partners)
5. operativen Eingriffen 94,7 84,2 63,5 42,1
6. Adoptivkind 45,2 55,3 46,5 52,6
7. IVFET 87,5 31,6 81,6 34,2
8. Pflegekind 15,8 15,8 17,7 23,7
9. heterologer Insemination (Spendersperma) 9,6 0,0 8,7 13,2

Quelle: Holzle et al. 2000*"

Die Nachfrage nach professioneller Hilfe bei einem unerfillten Kinderwunsch hangt neben
dem Alter vom Bildungsniveau ab. So verfligen 1VF-Patientinnen und -Patienten tber eine

$7vgl. Holzle 2001, S. 6.
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signifikant héhere Schulbildung al's der Bevélkerungsdurchschnitt.*® Neben einem groReren
Beschwerdedruck weisen Klientinnen und Klienten in der psychosozialen Beratung ein
nochmals signifikant hdheres Bildungsniveau auf as der Durchschnitt der 1VF-Patientinnen
und —Patienten.*

Daraus kann gefolgert werden, dass die Schwelle fur die Inanspruchnahme psychosozialer
Beratung bei unerfulltem Kinderwunsch deutlich hoher liegt as fur die Inanspruchnahme
reproduktionsmedizinischer Behandlung. Frauen, die an der psychosoziden Beratung
teilnehmen, stehen demnach unter noch stérkerem psychischen Druck als IV F-Patientinnen.
So gaben 47% der Beratungsklientinnen im Vergleich zu 28% der |V F-Patientinnen an, nicht
ohne eigenes Kind leben zu kdnnen. Bel den Méannern ist das Verhaltnis umgekehrt, wobel

der Druck insgesamt geringer ist.

Die Aufgeschlossenheit der Beratungsklientinnen und -klienten ist auch gegentiber Adoption,
Pflegekindern und Naturheilverfahren etwas grofer als bei 1VF-Patientinnen und -patienten.
Umgekehrt werden In-vitro-Fertilisation und andere medizinische Verfahren von den
Beratungsklientinnen und -klienten deutlich skeptischer beurteilt als von |V F-Paaren.®

Fur die IVF-Behandlung wurde auf die Vielschichtigkeit der Arzt-Patientinnen-Beziehung
hingewiesen, die von der Hilfserwartung Uber die Delegation der Entscheidungsgewalt bis hin
zu Partnerersatzprojektionen reichen kann und somit einer besonderen Emotionalitét,

Abgrenzungsproblematik und Verantwortung auf &rztlicher Seite unterliegt.3#*

1.2.6 Ergebnisse

1.2.6.1 Die Entwicklung der assistierten Fortpflanzung zu einer ,Reproduktionsgenetik*

Im Verlauf ihrer Entwicklung und durch die Integration immer neuer Methoden in das
Behandlungsangebot der assistierten Fortpflanzung bestehen Eingriffsmoglichkeiten auf
verschiedenen Ebenen der Fortpflanzung. Inzwischen ist es im Rahmen der assistierten
Fortpflanzung maoglich, die beteiligten Personen, den zeitlichen Ablauf und die im
Fortpflanzungsprozess weitergegebene genetische Information zu beeinflussen. Die im
Folgenden kurz dargestellten Zugriffsebenen machen den Wandel der Fortpflanzungsmedizin
zu einer reproduktionsmedizinische und humangenetische Methoden vereinigenden

» Reproduktionsgenetik* deutlich.

318 Holzle 2001, S. 6f.

319 Holzle et al. 2000, siehe auch Holzle 2001, S. 6.

320 Holzle 2001, S. 7.

321 Ausfiihrlich dazu und auch zu den 6konomischen Aspekten der IVF siehe Barbian/Berg 1997.
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1.26.1.1 Die vier Zugriffsebenen der Reproduktionsgenetik auf die menschliche Fortpflanzung

Die assistierte Fortpflanzung hat, das zeigen die Ausweitung ihrer Indikationen und die
Integration immer neuer Verfahren in den vergangenen zwei Jahrzehnten, sich deutlich von
ihrem urspringlichen Ziel, namlich der Behandlung weiblicher, organisch bedingter
Unfruchtbarkeit entfernt.

Betrachtet man die verschiedenen Verfahren, die heute schon angewendet oder zumindest
diskutiert werden, so lassen sich vier medizinische Eingriffsebenen in die menschliche

Fortpflanzung identifizieren®?:

= FErsatz, Reparatur oder Umgehung von defekten Reproduktionsorganen (z.B. blockierte
Eileiter, fehlende Eireifung, Mangel oder Fehlen von Spermien) durch
= |VFundihreVarianten wie GIFT, ZIFT, EIFT
= |[VFmitICSl

= Austausch der am Fortpflanzungsprozess beteiligten Personen ( ,, Spende*) durch
* |VF mit (anonymer oder bekannter) Eizellspende
* |VF mit (anonymer oder bekannter) Samenspende
» |VF mit gespendeten Ei- und Samenzellen
* |VF mit Leihmutter

= Aufhebung der zeitlich-raumlichen Koppelung der verschiedenen Teile des
Fortpflanzungsvorgangs durch Kryokonservierung in Form von
» |VF mit kryokonservierten Eizellen
» |VF mit kryokonservierten Spermien

» |VF mit kryokonservierten befruchteten Eizellen bzw. Embryonen

= Zugriff auf die genetische Identitdt der am Fortpflanzungsprozess Beteiligten durch
» |VF mit Préimplantationsdiagnostik (PID)

= |VF mit veréndertem Zytoplasma der Eizelle323

%22 \/gl. Koch 1998, S. 20ff.

323 Die Veranderung des Zytoplasmas der Eizelle gilt derzeit noch a's experimentell. Defekte im Zytoplasma der
Eizelle fUhren unter anderem zu Fehlern in der Proteinbiosynthese, an den Mitochondrien etc. Durch Transfer
von Zytoplasma aus gespendeten Eizellen sollen die Erfolgsraten der IVF in bestimmten Fallen verbessert
werden. Das Verfahren wurde bereits im klinischen Experiment angewendet, es veréndert die genetische
Identitét der weiblichen Keimzelle. Ein Kind, das aus einer solchermal3en behandelten, befruchteten Eizelle
hervorgeht, besitzt Erbanlagen von drei Menschen. Siehe dazu: Seehaus et al. 2000, S. 109f. und Barritt et a.
2001.
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= |VF mit Kerntransfer324
= |VF mit Eingriffen in die Keimbahn (K eimbahntherapie)®*

Die dargestellten Eingriffsmoglichkeiten in den Fortpflanzungsprozess reichen weit tber die
Behandlung von organisch bedingten Fruchtbarkeitsstérungen hinaus. Sie betreffen die
personale, zeitliche und genetische Integritét des Fortpflanzungsprozesses. Die einzelnen
Elemente der verschiedenen Ebenen sind grundsétzlich kombinierbar (z.B. IVF einer mittels
Spendersperma und [ICSl befruchteten, kryokonservierten Eizelle, deren Zellplasma

ausgetauscht wurde, in einer sog. Leithmuitter).

Es erscheint daher angemessen, als Ubergeordneten Begriff fir die verschiedenen, in der

assistierten Reproduktion angewendeten Techniken ,, Reproduktionsgenetik” zu verwenden.

In der zunehmenden Vielfalt der Eingriffsmoglichkeiten und deren Kombination
untereinander wird bereits, neben der Vielzahl ethischer Einzelprobleme, ein generelles

Problem der Fortpflanzungstechnologien sichtbar:

»INn der assistierten Fortpflanzung und vorgeburtlichen Gesunderhaltung bestétigt die
Reprogenetik zundchst positiv die européisch-moderne Auspréagung der Kernfamilie.
Im Fortgang ihres Fortschritts ermdglicht die Reprogenetik dann eine immer stérkere
Individualisierung des Kinderwunschs. Die Individualisierung des Kinderwunschs
aber kehrt sich tendenziell gegen die gangige Auspragung der Kernfamilie. Denn im
Zuge dieser Individualiserung werden die biologisch zur Elternschaft ndtigen
K omponenten frei wahlbar.“3%

1.2.6.1.2 Praimplantationsdiagnostik als Teil der Reproduktionsgenetik

Die Anwendung der Préimplantationsdiagnostik (PID) setzt die IVF nicht nur voraus, sie stellt
zugleich eine weitere Zugriffsebene der assistierten Reproduktion in  den
Fortpflanzungsprozess dar. PID stellt im Rahmen der Reproduktionsgenetik ein Instrument
zur Selektion von Embryonen in Abhangigkeit vordefinierter Ziele dar: Vermittels PID
koénnen individuelle genetische Risiken oder auch allgemeine (chromosomale) Risiken fir

Einnistung und erfolgreiches Austragen der Frucht identifiziert werden.

Steht PID am Ende der Methodenentwicklung der Reproduktionsgenetik, so bedarf vor allem
die damit verbundene Selektion von Embryonen in vitro der ethischen und rechtlichen

Bewertung.

2% Bei dieser bislang experimentellen Methode wird der Zellkern eines teilungs, blockierten* Embryos in eine
vorher entkernte Spendereizelle gebracht, um den Embryo zu retten. Vgl. Seehaus et al. 2000, S. 111f.

%25 Theoretische Option, derzeit besteht ein internationaler Konsens tiber die Nichtanwendung.

%20 K ettner 2001, S. 42.
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Stellt PID hingegen lediglich einen Zwischenschritt auf dem Weg zur Identifikation zukinftig
womaglich heilbarer genetischer Defekte bzw. verdnderbarer genetischer Merkmale dar, so
scheint die Diskussion um Keimbahninterventionen oder das sog. ,,enhancement* (genetische
»Verbesserung® des Individuums) samt aller damit verbundenen ethischen und rechtlichen
Probleme am Horizont der Beurteilung von PID als Tell der Reproduktionsgenetik auf.

1.2.6.2 Notwendigkeit der Dokumentation der assistierten Reproduktion nach gesetzlich

vorgeschriebenen Kriterien

Die verlassliche, verbindliche und allgemeinversténdliche Dokumentation aller im Rahmen
der assistierten Reproduktion vorgenommenen Eingriffe (sog. ,IVF-Zyklen®) ist aus
folgenden Griinden notwendig:

= |VF in dlen ihren Varianten und Embryotransfer (ET) sind Methoden, die immer mit

Eingriffen in die korperliche Integritét der Frau und in manchen Fallen®”’

in jene des
Mannes verbunden sind. Diese Eingriffe durfen ausschliefdich nach vorheriger
Aufklarung mit dem Ziel vorgenommen werden, den aufgrund einer medizinisch
nachgewiesenen Fruchtbarkeitsstorung bislang unerfillt gebliebenen Kinderwunsch zu
realisieren.

= Um ihrer berufsrechtlich geforderten Aufklérungspflicht gerecht werden zu kénnen,
milssen die Arztinnen und Arzte in den der Behandlung vorausgehenden
Beratungsgesprachen verléssliche Angaben uber die (statistische)
Erfolgswahrscheinlichkeit der 1V F-Behandlung machen.®?

= Die Verfugbarkeit von allgemeinverstandlichen Angaben Uber
Erfolgswahrscheinlichkeiten und mdgliche Risiken der Behandlung ist a's Voraussetzung
fr eine informierte Zustimmung zu der Behandlung unabdingbar.

Statistische Erhebungen haben eine wichtige Funktion fur die Qualitétssicherung in der 1VF-

Praxis. Im Sinne der &ztlichen Handlungsmaximen der Leidensminderung und des

Verhinderns von Schaden sollten sie zuverlassig Auskunft geben Uber Aufwand, Erfolge und

Risiken der IVF.

Die Aufbereitung der Daten hat so zu erfolgen, dass alle an den Methoden der assistierten
Reproduktion interessierten Personen die wesentlichen Informationen tber gesundheitliche

Risiken, Erfolgsaussichten und (angesichts nach wie vor groRRer Wahrscheinlichkeit des

32 Operative Entnahme von Spermien aus Hoden oder Nebenhoden.
328 7ur Aufklarungspflicht nach &rztlichem Berufsrecht siehe Bundessrztekammer 1995, A 3168.
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Scheiterns  der  medizinischen  Kinderwunschbehandlung) — Alternativen  zu  IVF

allgemeinverstandlich erhalten kénnen.*
1.2.6.3 Erfolgskriterium Baby-take-home-Rate

Aus der Sicht des Paares, dessen Hoffnung es ist, sein bis dato unerfillter Kinderwunsch
werde durch die reproduktionsmedizinische Behandlung in Erfullung gehen, sind die heute
gebréauchlichen, unterschiedlichen Angaben Uber Behandlungserfolge verwirrend und schwer

nachzuvollziehen. Aus &rztlicher Sicht bedirfen sie der Erklarung bzw. Rechtfertigung:

= Auch aus &ztlicher Sicht erscheint es konsequent, als Beginn der medizinischen
Behandlung die Verordnung der Einnahme von hormonellen Medikamenten
(pharmakologischer Eingriff in die korperliche Integritét der Frau) zu definieren und nicht
erst die klinischen Eingriffe der Eizellgewinnung oder des Embryotransfers.

» Die Bundesirztekammer (BAK) ist eine solche Definition in den ,Richtlinien zur
Durchfiihrung der assistierten Reproduktion® schuldig geblieben. Hormonelle Stimulation
und Gewinnung der Eizellen werden weder bei der algemeinen Definition der assistierten
Reproduktion als , arztliche Hilfe zur Erfillung des Kinderwunsches eines Paares durch
medizinische Hilfen und Techniken* erwahnt, noch unter Ziffer 4.1 (, Gewinnung von
Gameten und Transfer von Gameten und Embryonen“ ) des Richtlinientextes erortert.3*

=  Zweifelsohne handelt es sich bel den dargelegten Verfahren um &rztliche Eingriffe in den
Korper der Frau, die nur unter den Bedingungen der freiwilligen, informierten
Zustimmung gerechtfertigt werden kénnen.

Der Erfolg der IVF muss deshalb aus der Sicht der Patientinnen bzw. Patienten und aus

arztlich-ethischer Sicht als Baby-take-home-Rate, also as Wahrscheinlichkeit einer

Lebendgeburt nach Beginn des medizinisch-pharmakologischen Eingriffes in den Korper der

Frau, angegeben werden. Diese Rate muss neben den Angaben Uber medizinische Risiken und

aternative Behandlungen Grundlage der unabhangigen Beratung von behandlungswilligen

Paaren vor Beginn reproduktionsmedizinischer Eingriffe sein.>*

329 Nach dem Vorbild der britischen HFEA. Vorschlage bei Beier 1996. Dort auch ein Nachweis der Raten pro
einzelnem IVF-Zentrum in Grof3britannien. Siehe auch Beler 2001, S. 497f.; Felberbaum 2001, S. 256ff.;
Kentenich 2001, S. 256ff.

% Bundesérztekammer 19980, A 3166.

%1 \/gl. Tabelle 2 in C1.2.3.5.1.3 Risiken wahrend der Schwangerschaft sowie C1.2.4.2.4.3 Was ist der Erfolg
der assistierten Reproduktion — und wie haufig tritt er ein?
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1.2.6.4 Beurteilung der medizinischen Risiken reproduktionstechnischer Eingriffe

Fur die Beurteilung der mit IVF verbundenen Gesundheitsrisiken fir die Frau sind folgende
Aspekte bedeutsam:

= Behandlungsausdsend ist der unerflllte Kinderwunsch der Frau (des Paares). Es ist
alerdings fraglich, ob daraus ein Krankheitswert und infolge dessen die Notwendigkeit
des medizinischen Eingriffs abgel eitet werden kann.

= Ein Grofeil der Frauen ist Uber 30 Jahre at, immerhin ein Drittel ist 35 Jahre und &lter.
Allein aufgrund des Alters gelten alle Schwangerschaften als risikobehafteter als bei
jingeren Frauen, ab Mitte 30 gilt dies in verstéarktem Mal3e.

= Die verschiedenen Eingriffe in die korperliche Integritét der Frau werden nicht nur zur
Uberwindung ihrer eigenen, medizinisch nachweisbaren Fruchtbarkeitsstérung
durchgefihrt. In Gber der Hélfte der Félle werden die Eingriffe vorgenommen, weil damit
entweder eine Fruchtbarkeitsstérung des Mannes behandelt werden soll oder aber keine
andere Erkldrung fiur die Kinderlosigkeit gefunden werden konnte (idiopathische
Indikation).

= Der umfassenden Beratung und Aufkldrung der Frau kommt daher allergrofite Bedeutung
zu. Nur in Kenntnis aler Alternativen, Risken und der dokumentierten
Wahrscheinlichkeit der Erfullung ihres Kinderwunsches hat die Frau die Moglichkeit, eine
Nutzen-Risiko-Abwagung vorzunehmen und eine informierte Entscheidung zu treffen.

1.2.6.5 Beratung bei ungewollter Kinderlosigkeit

Die Ursachen fur ungewollte Kinderlosigkeit sind vielféltig. Neben korperlichen spielen
seelische und sozia e Faktoren eine Rolle.

Die individuelle Lebens- und Karriereplanung von Frauen und Mannern haben ebenso
Einfluss wie gesellschaftliche Leitbilder und Angebote fur (allein-) erziehende Miitter und
Véter fUr die Betreuung und Versorgung der Kinder.

Aussagen Uber das gesellschaftliche Ausmal3 der ungewollten Kinderlosigkeit sind statistisch
problematisch. Wenn tberhaupt, so nehmen statistische Erhebungen Bezug auf verheiratete
Paare. Individuell sich wandelnde Ansichten zu Kindern und damit verbundene Phasen
gewollter Kinderlosigkeit erschweren entsprechende Analysen.

Paare mit unerfulltem Kinderwunsch, die therapeutische Hilfe nachfragen, missen eine hohe
individuelle Schwelle Uberwinden. Deshalb ist es notwendig, dass die Beratungsangebote
moglichst schwellenabbauend wirken. Entsprechende Aufklérung fir Gynakologinnen und
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Gynakologen ist deshalb ebenso wichtig wie die Aufklarung der Offentlichkeit. Von den
Beratenden ist zu erwarten, dass sie Erfahrungen in Paarberatung haben und mit den sozialen
und psychologischen Faktoren ungewollter Kinderlosigkeit ebenso vertraut sind wie mit dem
Stand der fortpflanzungsmedizinischen Forschung und Praxis.

Konzeptionell sollte jeder fortpflanzungsmedizinischen Mal3nahme eine solche unabhéngige
Beratung einschliefdlich einer dreimonatigen Bedenkzeit der Paare vorausgehen, denn
entsprechende Untersuchungen konnten zeigen, dass psychische Stérungen ebenso wie
Sexualstérungen erkannt wurden, was die Indikationsstellung fur IVF genauer und
zielgerichteter machte.

Die Steuerungsfunktion der vorgeschalteten Beratung wirkt allokationsoptimierend. Ein
solches  physiologisch-psychologisch-soziales  Beratungskonzept — sollte  in den
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung aufgenommen werden.

1.2.7 Empfehlungen und offene Fragen
1.2.7.1 Empfehlungen

1.27.1.1 Gesetzliche Regelung der assistierten Reproduktion (,Fortpflanzungsmedizingesetz*)

Die Enquetekommission empfiehlt dem Deutschen Bundestag, in einem Gesetz die An-
wendung der Technologie der assistierten Reproduktion (, Fortpflanzungsmedizinge-

setz*) umfassend zu regeln.
Dies betrifft insbesondere die folgenden Aspekte:

(1) Dokumentation und Qualitatssicherung
a) Die Dokumentation aller durchgefiihrten 1VF-Behandlungen durch ein von den repro-
duktionsmedizinischen Zentren unabhangiges, mit den notwendigen personellen und
finanziellen Mitteln ausgestattetes 1VF-Register muss verpflichtend eingeftihrt wer-
den.

Kommentar:

- Eine gesetzliche Regelung der Dokumentations- und Ver6ffentlichungspflicht fur
die assistierte Reproduktion wird fir notwendig gehalten, welil die berufsrechtliche
Selbstkontrolle bisher nachweidlich nicht ausreicht. Eine Berichtspflicht fir alle
praktizierenden IVF-Teams sollte gesetzlich verankert werden. Eine Verbesserung
der Datenlage wird fur dringend erforderlich gehalten.

Die Dokumentation sollte Eingriffszahlen und Erfolge pro behandelter Frauen
bzw. Ergebnisse pro Indikation prospektiv nachweisen. Sie sollte auf3erdem die
Spezifizierung der Erfolgsraten, die Aufnahme von drop-out-Quoten, den spezifi-
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zierten Nachweis von Eingriffszahlen sowie von IVF-Zyklen und Baby-take-
home-Raten pro Zentrum umfassen.
Um dem Anspruch der Transparenz Rechnung zu tragen, sollte die Publikation lai-
enverstandlich verfasst sein.
b) Eine jahrliche Dokumentations- und Meldepflicht Uber die Kryokonservierung von
Gameten, Vorkernstadien und Embryonen sollte eingeftihrt werden. Neben der Regist-
rierung sollte ein jahrlicher Bericht der Zentren an das Deutsche IVF-Register erfol-

gen; die Zahlen sollten entsprechend verdéffentlicht werden.

c) Die Dokumentationspflichten im Hinblick auf die Beratung und Durchfiihrung
der Behandlung sollten geregelt werden.

d) Die Qualitatssicherung einschlief3lich der Einfuhrung neuartiger Verfahren und
Methoden (wie ICSI) sollte geregelt werden. Einer unkontrollierten Aufnahme
von neuen Techniken, selbst wenn sie im Ausland bereits erfolgreich waren,
sollte entgegengewirkt werden. Steuerungsmoglichkeiten {ber eine -
gegebenenfalls gestaffelte — Lizenzierungspflicht (Pilotprojekte, Modellzentren,
zeitliche Befristung) oder (ber Forschungsférderung sollten ausgebaut

werden.

(2) Heterologe Samenspende
Die zivilrechtlichen Folgen im Zusammenhang mit der assistierten Reproduktion
und im Zusammenhang mit der heterologen Samenspende sollten geregelt
werden, wobei das Kindeswohl Vorrang haben sollte.
Kommentar:

= Das Recht des Kindes auf Kenntnis der eigenen Herkunft ist im Rahmen der Re-
gelung der Anonymitét der Samenspende sicherzustellen, Mal3nahmen zur Ver-
schleierung der Identitét des Vaters (Mischen von Spendersamen) miissen unter-
bunden werden.

» Der Gesetzgeber muss weiterhin entscheiden, ob unverheirateten und lesbischen

Paaren sowie alleinstehenden Frauen der Zugang zur heterologen Insemination er-
Offnet werden soll oder nicht.

(3) Umgang mit Vorkernstadien

a) Eine Pronukleusspende sollte explizit ausgeschlossen werden.

Kommentar:
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= Die Verwendung von befruchteten Eizellen im Vorkernstadium fur Forschungs-
zwecke sollte explizit verboten werden. Die Verwendung von Vorkernstadien fur
Zwecke der Embryonenforschung kdme einer Herstellung von Embryonen fur For-
schungszwecke gleich. Dieser Dammbruch sollte verhindert werden.

b) Die Lagerungsdauer bereits bestehender kryokonservierter Vorkernstadien sollte be-
fristet werden. In Verbindung damit ist zu regeln, was nach Ablauf der Befristung mit
den Vorkernstadien geschehen soll.

Kommentar:

= Solche Regelungen sollten differenzieren, ob die genetischen , Eltern* weiterhin
einen Kinderwunsch oder aber kein Interesse mehr geltend machen, beispielsweise
welil sich ihre Partnerschaftssituation veréndert hat oder einer der beiden geneti-
schen , Eltern* verstorben ist.

(4) Umgang mit sog. ,, iber zéhligen* Embryonen
Der Gesetzgeber wird eine Entscheidung dartiber zu treffen haben, was mit Embryonen
und Vorkernstadien geschehen soll, die zum Zwecke der Herbeifihrung einer Schwanger-
schaft in vitro gezeugt wurden, aber zu diesem Zweck aus Griinden, die nicht antizipierbar
waren und nicht in den Embryonen selbst begriindet sind, sondern ausschliefdlich mit den
genetischen , Eltern” zusammenhéngen, nicht verwendet wurden und dafir auch in Zu-
kunft nicht verwendet werden. Fur diese Embryonen hat sich der Begriff der ,, Uberzéhli-
gen“ Embryonen entwickelt. Von einer Verwendung dieses Begriffes im gesetzlichen
Rahmen rét die Enquete-Kommission allerdings ab. Diese Embryonen miissen zunéchst
konserviert werden, um eine spatere Transfermdglichkeit im Rahmen des Embryonen-
schutzgesetzes (ESchG) aufrecht zu erhalten.®* Das Verbot der verbrauchenden und
fremdnutzigen Forschung an Embryonen, auch soweit sie ,,Uberzéhlig* sind, ist aufrecht

zu erhalten.3
1.2.7.1.2 Forschungsbedarf

Die Enquetekommission empfiehlt dem Deutschen Bundestag, folgende For schungsbe-

reiche zu intensivieren bzw. auszuweiten:

(1) Alternativen zum Entstehen kryokonservierter Vorkernstadien sollten

dringend erforscht werden, damit die Kryokonservierung von Vorkernstadien

%2 7um Umgang mit sog. , liberzahligen* Embryonen, zur Embryonenadoption und zum , Sterbenlassen* von
Embryonen siehe Enquete-Kommission ,, Recht und Ethik der modernen Medizin“ 2001b, Abschnitt 3.1.1.2, S.
42ff.

333 Siehe Enquete-K ommission , Recht und Ethik der modernen Medizin“ 2001b, Abschnitt 3.2, S. 54ff.
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moglichst vermieden werden kann, denn diese wirft &hnliche Probleme wie die

Kryokonservierung von Embryonen und die Problematik sog. ,uberzahliger*

Embryonen auf.

Kommentar:

Zu untersuchen wéren z.B. Methoden, welche die Hormonstimulierung senken und
somit weniger Eizellen heranreifen lassen.

Auch die Kryokonservierung von , Uberzéhligen* Eizellen wére ein moglicher
Weg, sofern Entwicklungsschaden durch die Kryokonservierung minimiert werden
konnen und die Gefahr einer Kommerzialisierung des Umgangs mit Eizellen wirk-
sam unterbunden bleibt.

Die Kryokonservierung von Gameten stellt eine der moglichen Alternativen zur
Lagerung von imprégnierten Eizellen im Vorkernstadium bzw. von Embryonen
dar.

Die Problematik sog. , Uberzadhliger* Embryonen kann so zwar nicht vollstandig
gelOst werden, denn es wird immer einzelne Félle geben, in denen sich die Frau
gegen eine Implantation entscheidet oder eine Ubertragung aus Krankheits- oder
anderen Grunden nicht mehr méglich ist. Die Anwendung der Kryokonservierung
von Gameten wirde dem Ziel des Gesetzgebers, mdglichst nahe am natirlichen
Prozess der Reproduktion zu bleiben, aber mehr entsprechen als das derzeitige
Verfahren.

(2) Die Forschung uber potenzielle Langzeitfolgen von IVF/ICSl sollte fortgesetzt werden.

Kommentar:

Ein Monitoring bel Frauen und Kindern sollte systematisch und Uber lange Zeit-
raume geschehen.

(3) Die Forschung Uber die Folgen des Scheiterns von IVF/ICSI bei betroffenen Paaren

sollte intensiviert werden.

Kommentar:

Es sollten verstarkt Studien darlber erfolgen, wie Paare, bei denen IVF/ICSI er-
folglos blieben, mit der Bewaltigung dieses Ergebnisses umgegangen sind.

(4) Fur die Forschung zur Verbesserung und/oder Neuentwicklung von Methoden der assis-

tierten Reproduktion sollten ausreichende vorhergehende Studien an Tieren

erfolgen.

Kommentar:

Bel der Einfihrung von IVF und ICSl ist zu konstatieren, dass diesen zu wenige
Forschungen Uber Wirkungs- und Schéadigungspotenziale vorausgegangen sind.
Analoge Standards, wie sie bei Arzneimittelversuchen tblich sind (Tierversuche,
Testphasen 1-1V), haben sich bisher bei der assistierten Reproduktion nicht etab-
liert.

Eine verpflichtende Konsultation von Ethik-Kommissionen, die interdisziplinér
und zur Halfte mit Frauen besetzt sein sollten, wirde fur mehr Transparenz und
Reflexion im Forschungsprozess sorgen.
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(5) Die Entwicklung von Qualitétssicherungskriterien (z.B. Senkung der Rate von Mehr-
lingsschwangerschaften) und deren  Umsetzung (z.B.  Lizenzierungspflicht,
Berichtspflicht, Langzeitstudien, Modellprojekte etc.) wird fir notwendig gehalten.

(6) Die Initiative  der  Bundesregierung  fir eine  UN-Resolution zum
volkerrechtsverbindlichen Verbot des reproduktiven Klonens wird von der Enquete-
Kommission unterstiitzt. Es sollten ale Mdglichkeiten ausgeschopft werden, multilateral
dafir zu werben und, gerade auch vor dem Hintergrund einer wachsenden Zustimmung in
den USA, das Verbot des , therapeutischen” Klonens sowie von Keimbahninterventionen
einzubeziehen.

1.2.7.1.3 Diskurs mit Burgerinnen und Blrgern

Die Enquete-Kommission empfiehlt, den Diskurs mit Blrgerinnen und Burgern zu
starken.

Die Einbeziehung von Birgerinnen und Birgern in den Diskurs zu ethischen Fragen der
Prénataldiagnostik und  Pramplantationsdiagnostik ~ wurde, geférdert durch das
Bundesministerium fur Bildung und Forschung und den Stifterverband fir die Deutsche
Wissenschaft, in dem Projekt ,Burgerkonferenz Streitfall Gendiagnostik® mit seinem
,Burgervotum zur Gendiagnostik® durchgefihrt. Die Enquete-Kommission wuirde es
begrifRen, wenn die Bundesregierung zur FoOrderung der Diskussion von in Zukunft
auftretenden neuen reproduktionstechnologischen Verfahren Aktivitéten &hnlicher Art

unterstitzen wirde.

1.2.7.2 Offene Fragen, bei denen weiterer Beratungs-, Klarungs- und gegebenenfalls
Handlungsbedarf besteht

Die Enquete-Kommission verweist darauf, dass bel ihren Beratungen Fragen aufgeworfen
wurden, die nicht abschlieffend geklart werden konnten und fir die deshalb keine
Empfehlungen abgegeben werden.

In folgenden Bereichen besteht nach Auffassung der Enquete-Kommission weiterer

Beratungs-, Klarungs- und gegebenenfalls Handlungsbedarf:
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1. Zur Uberprifung der Anwendungsvoraussetzungen der assistierten Reproduktion
nach den Bestimmungen des Sozialgesetzbuches Finftes Buch (SGB V) wurden
insbesondere folgende Aspekte diskutiert:

@

(b)

Einfihrung einer psychosozialen Beratung, die
- unabhangig von den die assistierte Reproduktion durchfiihrenden
Zentren erfolgt;

- Uber Risiken, Schadigungspotenziale und Alternativen aufklart.
Unstrittig ist die Notwendigkeit der Etablierung eines bedarfsdeckenden,
niedrigschwelligen  Beratungsangebotes sowie der Ausstattung von
psychosozialen  Beratungsstellen  mit  entsprechend  quadlifizierten,
beratungskompetenten Personen. Dieses Beratungsangebot sollte unabhangig
von den Anbietern erfolgen. Als besonders problematisch erscheint die Frage,
ob eine solche Beratung bei einer psychosozialen Beratungsstelle (nicht nur,
wie bisher, bei Gynédkologinnen bzw. Gynadkologen) den Charakter eines
Angebots oder einer Zugangsvoraussetzung haben sollte.

Kriterien fur die Kostenibernahme

Durch die Anerkennung von IVF als Kassenleistung wurde Kinderlosigkeit in
der Rechtsfolge einer Krankheit gleichgestellt. Strittig unter den Mitgliedern ist
die Frage, ob die Kostenlibernahme durch die gesetzliche Krankenversicherung
an restriktivere Bedingungen gekniipft werden sollte wie beispielsweise

- die Festlegung engerer Indikationen (z.B. der Nachweis

organischer Unfruchtbarkeit) oder

- die Einfuhrung einer Wartezeit (z.B. in den Niederlanden: ein

Jahr nach Anmeldung), welche dazu fuhren kénnte, dass Frauen in
der Zwischenzeit auf natirlichem Wege schwanger werden (vgl.
dazu Ergebnisse erster Studien Uber spontane Schwangerschaften
.auf der Warteliste® und Uber Erfolge psychotherapeutischer
Beratung, die ahnliche Erfolgsraten aufweisen wie die IVF/ICSI®**)
oder

- die Einschrénkung der Erstattungsfahigkeit bestimmter Methoden

oder der Anzahl der Versuche.
Die Frage des finanziellen Zugangs zu Fortpflanzungstechniken bzw. die Frage
einer moglichen Beschrankung der Leistungen der GKV sollte umfassend

%% Holzle et a. 2000, S. 149-172. Vgl. Tabelle 6: Erfolgsraten von IVF und psychologischer Beratung.
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beraten werden. Dem stehen Bedenken gegentiber, wonach der Ausschluss von
IVF/ICSI aus dem Leistungsspektrum der GKV zu einer Zwei-Klassen-
Medizin fuhren kénnte.

2. Als Beitrége zur Senkung der Rate von Mehrlingsschwanger schaften nach IVF
wurden insbesondere zwei Moglichkeiten diskutiert:

(a) Eine gesetzliche Beschrankung des Transfers auf zwei Embryonen.

(b) Die Kléarung der Eignung bzw. moglicher Schadigungspotenziale des Verfahrens
der Blastozystenkultur. Bisherigen Ergebnissen zufolge ist diese Technik noch
nicht ausgereift, ihre Einfiihrung konnte unter Umstanden eine Anderung des
Embryonenschutzgesetzes  notwendig  machen.®®  Daher  ollte  die
wissenschaftliche Diskussion verfolgt und besonders sorgféltig evaluiert werden.

3. Zur Uberwachung und Qualitatssicherung in IVF-Zentren sowie in den Labors
wurde die Frage der Einrichtung einer Bundesbehtrde diskutiert, in deren Zusténdigkeit
die Regelung und Uberwachung von Betriebsgenehmigungen, Lizenzierungsverfahren,
Kontrollen, Dokumentationspflichten sowie Zertifizierungen liegt und die dartiber hinaus
die Festlegung von Standards, die Durchfiihrung von Ringversuchen sowie gegebenenfalls
die Beschrankung bestimmter Techniken auf spezielle Referenzzentren vornimmt.

= Eine solche Behdrde wird insbesondere von mit der Fortpflanzungsmedizin befassten
Arzten gefordert.*® Die Kommission halt, nicht zuletzt aufgrund unterschiedlicher
konzeptioneller Vorstellungen verschiedener Mitglieder, vertiefte Beratungen fir geboten.

4. Zur Frage der Zulassigkeit von Eizellspenden fir nichtreproduktive Zwecke wurden
insbesondere folgende Aspekte diskutiert:
() Gezielte Eizellspenden fir nichtreproduktive Zwecke setzen invasive,
fremdnitzige Eingriffe voraus, die mit hohen gesundheitlichen Risiken fur die
Frauen verbunden sind, was gegen ihre Zul&ssigkeit sprechen konnte.
(b) Sog. , Uberzahlige® Eizellen aus [VF-Zyklen sollten far die
Weiterentwicklung der Kryokonservierung von Eizellen und der

%5 Das Embryonenschutzgesetz ist beriihrt hinsichtlich des bisherigen Gebots, nur so viele Embryonen
herzustellen, wie innerhalb eines Zyklus Ubertragen werden, und des Verbots, mehr as drei Embryonen zu
transferieren. Bel der Blastozystenkultivierung sollen Embryonen bis zum Blastozystenstadium Kkultiviert und
unter ihnen eine Auswahl nach Kriterien der Entwicklungsfahigkeit getroffen werden. Hierzu missten u.U.
mehr als drei Embryonen hergestellt werden. Damit erhéht sich das Risiko, dass Embryonen kryokonserviert
werden und spéterhin gegebenenfalls als , Uberzéhlig” zu gelten hétten. Das Liegenlassen des Embryos zur
Beobachtung ist nach Embryonenschutzgesetz ein fragwirdiges Verfahren. Siehe auch C1.2.3.1.4
Embryokultur.

36 \/gl. z.B. Beier 1996 und 2001; Felberbaum 2001; Kentenich 2001.
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Polkorperdiagnostik nur verwendet werden, wenn bestimmte Bedingungen

erfullt sind, wie z.B.
die freiwillige und informierte Zustimmung der Frau;
die hormonelle Stimulierung der Eizellreifung geméal3 dem Ublichen
Standard, um hohere gesundheitsgefahrdende Hormongaben
auszuschlief3en;
der Ausschluss der Kommerzialisierung der Eizellen.

= Aus der Sicht der Kommission konnte es sinnvoll sein, im Falle einer Regelung diese
Gesichtspunkte im Rahmen eines Fortpflanzungsmedizingesetzes zu beriicksichtigen.

5. Be der Erforschung von ver schiedenen Bewaltigungsstrategien und Umgangsfor men
mit unfreiwilliger Kinderlosigkeit empfiehlt die Kommission keinen bestimmten Weg.
Sie hdlt verschiedene Wege neben der 1VF fur gangbar:

(8 Medizinische Interventionen (chirurgische Eingriffe; naturheilkundliche
und umweltmedizinische Verfahren wie Entgiftung, Akupunktur,
Homdopathie etc.);

(b) Verschiedene psychotherapeutische Beratungskonzepte;

(c) Erhebungen zu den ,Erfolgsraten” des ,,Abwartens® und Vertrauens auf
spontane  Schwangerschaft  (z.B.  durch  Dokumentation  von
Schwangerschaften innerhalb einer gegebenenfalls  einzufiihrenden
Wartezeit vor |nanspruchnahme reproduktionsmedizinischer Hilfe).

(d) Verzicht auf den Kinderwunsch und die Entwicklung anderer Lésungen
wie Adoption, Pflegschaft,oder andere Formen sozialer Elternschaft.

1.3 Erfahrungen mit pranataler genetischer Diagnostik im Hinblick auf die

Praimplantationsdiagnostik

1.3.1 Eingrenzung des Themas fir die Beratungen der Enquete-Kommission

Nach Auffassung der Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Medizin“ ist die
Diskussion um die genetische Diagnostik am Embryo in vitro (Pramplantationsdiagnostik,
PID) unvollstéandig, wenn die Entwicklung der genetischen Diagnostik am Embryo in utero
(Prénataldiagnostik, PND) unberticksichtigt bleibt.

PND wurde in Deutschland erstmals 1970 durchgefihrt und hat sich zwischenzeitlich nicht

nur zu einem integralen Tell der &rztlichen Schwangerenbetreuung entwickelt, sondern auch
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die Schwangerenbetreuung an sich verandert. Mit der Folge, , dass unabhéngig von ihrem
Alter heute jede Frau, welche die Vorsorge in einer gynakologischen Praxis durchfihren |8sst,

mit Pranatal diagnostik konfrontiert wird.«3%’

Obwohl in der medizinischen Praxis die Standards des ,informed consent“, also eine
Einwilligung nach erfolgter Aufkl&rung Uber die getesteten Merkmale, die Aussagesicherheit
des Tests, sein therapeutischer Gewinn, die bei einem positiven Testergebnis bestehenden
Handlungsmoglichkeiten und das Risiko iatrogener Schaden, Voraussetzung fir die
Durchfihrung eines Gentests sind, um die Verwirklichung einer Korperverletzung
auszuschlief3en, hat sich die Diagnostik zu einer Routineuntersuchung entwickelt, bei der die

aufgezeigten Anforderungen in der Regel nicht erflllt sind.

Fur die Mitglieder der Enquete-Kommission sind vor dem Hintergrund ihrer Beratungen Uber
die Préaimplantationsdiagnostik folgende Fragestellungen zur pranatalen genetischen
Diagnostik von Bedeutung:

Wie kam es zur Entwicklung der PND von der eng gefassten Indikation bei bekanntem
erhdhtem genetischen Risiko der Schwangeren hin zum Routineangebot der Abkl&rung
genetischer Risiken fur alle Schwangeren?
=  Welchen Einfluss auf die Ausweitung der Indikationen hatten:
historische ~ Entwicklung (DFG-Schwerpunkt-Programm, politische  und
standespolitische Entscheidungen);
verfugbare Methoden (Einfiihrung, Qualitétssicherung);
Faktoren wie Angebot, Nachfrage, rechtlicher Rahmen (Haftungsrecht,
K osteniibernahme)?
= Konmnen aus diesen Erfahrungen mit der PND Konsequenzen fur die

Préimplantationsdiagnostik (PID) gezogen werden?

Uber diese Fragestellungen hinaus hat die Enquete-Kommission sich auch im Kapitel

, Genetische Daten* mit der préanatalen genetischen Diagnostik befasst.**®

37 Kirchner-Asbrock 2000, S. 29. Vgl. auch Schumann 2001, S. 2: , (Fast) keiner Schwangeren bleibt heute die
Entsche dung fir/gegen PND erspart!*
338 vgl. dazu insbesondere C2.1.1.2.1.3 Prénatale Tests und C2.3.2.2 Information, Aufklarung und Beratung.
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1.3.2 Definitionen

Derzeit ist die fachliche Begleitung von schwangeren Frauen in der Bundesrepublik von drei
Zielperspektiven geleitet:

dem Gesundheitsschutz der werdenden Muitter,

der Vermeidung von Schédigungen des ungeborenen Kindes sowie

der maoglichst frihzeitigen und zuverléssigen ldentifizierung von  kindlichen

Fehlbildungen.
Im Rahmen der Mutterschaftsvorsorge soll gemdld den ,Mutterschafts-Richtlinien” des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen die Schwangere, sofern sich Anhaltspunkte
fir ein genetisch bedingtes Risiko ergeben, Gber ,,Mdglichkeiten einer humangenetischen
Beratung und/oder humangenetischen Untersuchung* aufgeklart werden.®*°

,Durch die &ztliche Betreuung wéahrend der Schwangerschaft und nach der
Entbindung sollen mogliche Gefahren fiir Leben und Gesundheit von Mutter und Kind
abgewendet sowie Gesundheitsstorungen rechtzeitig erkannt und der Behandlung
zugefuhrt werden. Vorrangiges Ziel der arztlichen Vorsorge ist die frihzeitige
Erkennung von Risikoschwangerschaften und Risikogeburten.*3%

Dafiir stehen der Arztin bzw. dem Arzt unter anderem verschiedene Methoden der prénatalen
Diagnostik zur Verfigung.

1.3.2.1 Préanatale genetische Diagnostik

Pranatale genetische Diagnostik  zielt darauf, numerische oder  strukturelle

Chromosomenfehler bzw. Einzelgendefekte des Embryos/Fetus zu identifizieren.

Als numerische Chromosomenfehler werden z.B. Trisomien oder Monosomien bezeichnet,
bei denen ein normalerweise paarig im Zellkern vorliegendes Chromosom dreifach oder
einfach vorhanden ist. Als strukturelle Chromosomenfehler gelten z.B. Translokations- oder
Strangbruchphd@nomene, in deren Folge ein einzelnes Chromosom strukturell bzw. funktionell

verandert ist.

In ihrer Zielsetzung gleicht die pranatale genetische Diagnostik insoweit den im Rahmen der
PID angewendeten Methoden. Allerdings unterscheiden sich beide im Hinblick auf
Gewinnungswege und |abortechnische Aufbereitung der zu untersuchenden Proben:

%9 Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen 1998: Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen Uber die &rztliche Betreuung wéahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung
(, Mutterschafts-Richtlinien*), Abschnitt A “Untersuchungen und Beratungen sowie sonstige Mal3nahmen
wahrend der Schwangerschaft”, Nummer 3.

%0 Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen 1998, , Allgemeines’, Nummer 1.
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= Zur Gewinnung kindlicher Zellen aus dem Leib der schwangeren Frau stehen vor alem
die Amniozentese®* und die Chorionzottenbiopsie®* zur Verfiigung. Dariiber hinaus ist es
moglich, durch Cordocentesis (Gewinnung fetalen Nabelschnurblutes) und fetale
Gewebsproben Ruckschliisse auf den genetischen Status des ungeborenen Kindes zu
Ziehen.

= Das gewonnene Probenmaterial kann  vermittels  zytogenetischer  bzw.
molekulargenetischer Tests und biochemischer Analysen untersucht werden.

Zu den Verfahren und Techniken im Einzelnen siehe Kapitel ,, Genetische Daten, Abschnitt

1.1.1.2.1.3 Pranatale Tests. Im Folgenden wird eine kurze Ubersicht gegeben.

1.3.2.2 Diagnostische Techniken

Bei den in der &rztlichen Schwangerenbegleitung gemaR den , Mutterschafts-Richtlinien 34
eingesetzten pranatal diagnostischen Verfahren im weiteren Sinn kann grundsétzlich zwischen
nichtinvasiven und invasiven Verfahren unterschieden werden. Nur die invasiven Verfahren
ermoglichen prénatal e genetische Diagnostik.

1.3.2.2.1 Nichtinvasive Techniken

Als nichtinvasive Verfahren gelten die Bestimmung biochemischer Marker im muitterlichen

Blut (z.B. beim sog. Triple-Test), bildgebende Ultraschalluntersuchungen.

Bel den sog. ,Ultraschallscreenings® handelt sich um eine ungezielte vorgeburtliche
Diagnostik, die ,der Uberwachung einer normal verlaufenden Schwangerschaft>** dient.
Vermittels dieses Ultraschallscreenings ist es moglich, Gebarmutter, Fruchtwassermenge und
Plazenta sichtbar zu machen und somit das genaue Schwangerschaftsalter, die Anzahl der
Kinder bzw. deren korperliche Entwicklung festzustellen sowie verschiedene sog.
Hinweiszeichen auf mégliche Entwicklungsstérungen zu erheben. Vor 1995 waren zwel
solcher Ultraschallscreenings routinemaldig im Rahmen der arztlichen Schwangerenvorsorge
vorgesehen (in der 16. bis 22. bzw. in der 32. bis 34. Schwangerschaftswoche), seither sind es
drei®®. Das erste Screening zwischen dem Beginn der 9. bis zum Ende der 12.

Schwangerschaftswoche, das zweite zwischen dem Beginn der 19. bis zum Ende der 22.

%1 Engl. Amniocentesis (AC).

%42 Engl. Chorion villi sampling (CV'S).

3 Sighe C1.3.3.4.2.1 Die Mutterschafts-Richtlinien.

344 Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen 1998, Abschnitt A “Untersuchungen und Beratungen sowie
sonstige Mal3nahmen wéhrend der Schwangerschaft”, Nummer 5.

3 Die bei den einzelnen Ultraschallscreenings zu erhebenden Befunde sind in Anlage 1a der Mutterschafts-
Richtlinien festgelegt.
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Schwangerschaftswoche und das dritte zwischen dem Beginn der 29. bis zum Ende der 32.

Schwangerschaftswoche.

Die diagnostische Genauigkeit bildgebender Ultraschall-Verfahren hangt von der Ausriistung,
der Aushildung und Erfahrung der Arztin bzw. des Arztes ab. Risiken fur Mutter bzw. Fetus

sind nicht dokumentiert 346

Mit den nichtinvasiven Verfahren koénnen zwar Hinweise auf einzelne oder multiple
Fehlbildungen des Fetus gewonnen werden, eine Aussage Uber genetische Dispositionen ist
damit allerdings nicht mdglich. Ergeben sich bel der nichtinvasiven Diagnostik Anhaltspunkte
fir Fehlbildungen, so werden zur genaueren Abklarung meistens invasive Verfahren

angewendet.
1.3.2.2.2 Invasive Techniken

Genetische Dispositionen des Kindes kénnen wahrend der Schwangerschaft lediglich durch
sog. invasive Verfahren wie Amniozentese, Chorionzottenbiopsie und Plazentabiopsie
ermittelt werden. Dartber hinaus kdnnen vermittels Nabel schnurblutentnahme oder Embryo-
bzw. Fetoskopie Befunde erhoben werden. Die dabel gewonnenen fetalen Zellen kdnnen
molekulargenetisch auf Chromosomenabwei chungen und einzel genetische Defekte untersucht
werden. Die Anzahl der feststellbaren Krankheitsdispositionen steigt. Wahrend der ,, Catalog
of Prenatally Diagnosed Conditions® 1992 etwa 600 diagnostizierbare Dispositionen
aufwies®’, waren esin der Ausgabe von 1999 bereits ca. 800.

Um das fur molekulargenetische Analyseverfahren notwendige Untersuchungsmaterial des
Embryos/Fetus bzw. des Choriong/der Plazenta zu gewinnen, ist ein Eingriff in die
korperliche Integritét der Schwangeren notwendig, daher werden die entsprechenden
Verfahren as ,invasiv’ bezeichnet.

Diese Eingriffe sind immer mit einem gesundheitlichen Risiko fir die Schwangere und das
ungeborene Kind sowie mit der Gefahr der Ausl6sung von Fehlgeburten verbunden.

Fur die unter Ultraschallsicht durchgefihrte Chorionzottenbiopsie (Entnahme von
Eihullgewebe), die heute frihestens zwischen der 7. und 10. Schwangerschaftswoche,
Ublicherweise aber zwischen der 11. und 12. Schwangerschaftswoche durchgeftihrt wird, liegt
das Risko des Schwangerschaftsverlusts bel Zugang durch den Gebarmutterhals
(transzervikale Biopsie) zwischen 2% und 4%, bei Zugang durch die Bauchdecke

36 v/gl. Nippert 1999, S. 66.
7 Nippert/Horst 1994, S. 1.
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(transabdominale Biopsie) zwischen 1% und 2%.3*® Die diagnostische Genavuigkeit wird mit
97,5% bis 99,6%, das Risiko einer Verunreinigung der Probe mit mitterlichen Zellen mit
1,9% bis 3,8% angegeben.>*

Bel der mest zwischen der 15. und 17. Schwangerschaftswoche transabdominal
durchgefiihrten Amniozentese®® werden, ebenfalls unter Ultraschallsicht, nach Punktierung
der Fruchtblase 15 bis 20 ml Fruchtwasser gewonnen, in welchem sich etwa 2% |ebende
fetale Zellen befinden. Das Risiko eines Schwangerschaftsverlusts liegt bei der Amniozentese
mit etwa 0,5% bis 1% deutlich unter jenem der Chorionentnahme. Die diagnostische
Genauigkeit liegt bei 99,4% bis 99,8%, das Risko einer Verunreinigung der Probe mit
miitterlichen Zellen bei 0,3% bis 0,5%.%"

An dem so gewonnenen Probenmaterial kann direkt oder nach ausreichender Vermehrung in
der Gewebekultur und Isolierung der darin enthaltenen DNA nach (einzel-) genetischen oder
chromosomalen Aufféligkeiten gesucht oder es konnen enzymatische Bestimmungen

vorgenommen werden.

Die daftr zur Verfigung stehenden Methoden entsprechen im Prinzip jenen, die auch bel der
PID eingesetzt werden.®®? Das Untersuchungsergebnis liegt bei der DNA- oder
Chromosomenanalyse (aufgrund der vor der Analyse notwendigen Anzlchtung in

Gewebekultur) meist innerhalb von zwei bis drei Wochen vor.*>
1.3.3 Die Entwicklung der pranatalen genetischen Diagnostik

Mit zunehmender Ausdehnung pranataldiagnostischer Mal3nahmen hat sich auch die
offentliche Diskussion um ihr Potenzia der Verunsicherung schwangerer Frauen und der
Selektion genetisch auffélliger Feten verscharft.

.In der PND Uberschreiten die Absichten und Konsequenzen genetischer
Diagnostik/Testung die Grenzen medizinischer Prévention hin zur Selektion. Hier
wird nicht Krankheit verhitet, sondern der Trager einer Erkrankung selbst wird nicht
zum Leben zugelassen.“**

%8 Alle hier genannten Risikoangaben stammen aus Schroeder-Kurth 2000, S. 47. Vgl. auch Schmidtke 1997, S.
100ff.

349 Nippert 1999, S. 67.

0 Eine Frithamniozentese gibt es bereits zwischen der 12. und 14. Schwangerschaftswoche.

1 Nippert 1999, S. 67.

%2 giehe dazu C1.4.1.1.2 Einzelzelldiagnose.

%3 |n sog. Kurzzeitkultur kann bereits nach ein bis drei Tagen ein , vorlaufiges' Ergebnis ermittelt werden, nach
Nabel schnurpunktion liegt das Ergebnis spétestens am flinften Tag vor (vgl. Bundesirztekammer 1998b).

%4 Nippert 2000, S. 130.
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Urspriinglich sollte die PND nur Frauen mit hohem genetischen Risiko zugédnglich sein.
Darunter wurden zunéchst primare Chromsomenstorungen verstanden, spdter kamen
Storungen der Neuralrohrentwicklung hinzu.

Da die PND schwierige ethische und — die 88 218ff. StGB waren Anfang der 1970er-Jahre
noch nicht novelliert - rechtliche Konsequenzen aufwirft, sollte sie anfanglich nur unter

folgenden Bedingungen angewendet werden diirfen:®>®

» Medizinische Indikation (erkennbar erh6htes genetisches Risiko; Altersgrenze fur
Trisomie 21 bei 38 Jahren und &lter);

= EinfUhrung der Triade Beratung-PND-Beratung;

= Garantie der Freiwilligkeit der Inanspruchnahme.°

Die PND sollte nicht zu einer Routineuntersuchung in der Schwangerenvorsorge werden und

mit einer entsprechenden Beratungsinfrastruktur verknipft sein, weshalb die Bundeslander

und die GKV den Ausbau der humangenetischen Beratungsstellen zumeist an medizinisch-

universitéaren Einrichtungen finanzierten.

Tabelle 8: Wichtige Ereignisse fur Etablierung und Ausbreitung der PND in der

Bundesrepublik Deutschland

1970 Amniozentese als erstes invasives Verfahren in Deutschland durchgef tihrt>’

1972 DFG-Schwerpunkt ,, Préanatale Diagnostik genetisch bedingter Defekte"

(Siebenjdhriges Forschungsprogramm  unter Beteiligung von 90 Instituten,

insgesamt 13.000 Amniozentesen durchgef iihrt)®®

1976 Aufnahme der PND in den Leistungskatalog der GKV

1976 Reform § 218 StGB (Abbruch gem. § 218a Abs. 2 Nr. 1 StGB zulassig, falls
» dringende Grinde fur die Annahme sprechen, dald das Kind ... an einer nicht
behebbaren Schadigung seines Gesundheitszustandes leiden wirde, die so
schwerwiegt, dald von der Schwangeren eine Fortsetzung der Schwanger schaft
nicht verlangt werden kann.“ )

1975-1979 |Auf- und Ausbau humangenetischer Beratungsstellen und zytogenetischer
L abore in mehreren westdeutschen Bundesl&ndern

%5 Dazu ausfiihrlicher Nippert 2001, S. 293f.

%6 Dabei wurde und wird davon ausgegangen, dass ein informiertes Einverstandnis (,informed consent*) nur
dann erfolgen kann, wenn die Schwangere vor der Untersuchung die relevanten Informationen erhélt, die sie
in die Lage versetzen, die Méglichkeiten, Grenzen, Risiken und Handlungsoptionen der PND zu bewerten und
sich fur oder gegen die Inanspruchnahme auf Basis ihrer personlichen Wertmal3stébe zu entscheiden (Nippert
2001, S. 294).

%7 Nippert/Horst 1994, S. 1.

%8 Nippert/Horst 1994, S. 2.
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1979 Zweifache Ultraschall, screening*-Untersuchung im Leistungskatalog der GKV

1984 BGH Urtell zur &rztlichen Haftung fir vertragswidrig geborene Kinder

1984/1985 | Chorionzottenbiopsie eingefiihrt>°

1987/1998 |Empfehlungen bzw. Richtlinie der BAK zur pranatalen Diagnostik von

Krankheiten und Krankheitsdispositionen

1992 Triple-Test eingefuhrt

1.3.3.1 Die Etablierung der Versorgungs- und Prozessstrukturen

13311 Das DFG-Schwerpunktprogramm ,Prénatale Diagnostik genetisch bedingter Defekte*

1970 hatte ,eine kleine Gruppe von in universitaren Einrichtungen tétigen Gynadkologen,

Zytogenetikern und Arzten in der Humangenetik“3®

erste experimentelle Versuche mit
pranataler Diagnostik an aus dem Fruchtwasser gewonnenen, abgeschilferten fetalen Zellen

durchgefihrt.

Entscheidend fir den Aufbau einer Versorgungsstruktur und fir die Qualifizierung der
Durchfihrenden war die Finanzierung der klinischen Erprobung der Amniozentese durch ein
1972 von der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) bewilligtes, fast sieben Jahre
dauerndes Schwerpunktprogramm ,, Prénatale Diagnostik genetisch bedingter Defekte”.

,Im Rahmen des Programms wurden die verwendeten Verfahren, die damit
verbundenen Eingriffsrisiken, z.B. Fehlgeburten, die Diagnosen und ihre
Zuverlassigkeit, die Entscheidungen nach Diagnosen usw. dokumentiert und evaluiert
(bewertet). Gleichzeitig wurden mit diesem Programm Qualifikationsmal3nahmen der
Leistungsanbieter und die erforderliche Personalausstattung fir das Leitungsangebot
finanziert." **

Insgesamt beteiligten sich daran tiber 90 Intitute und Krankenhauser, mehr als 100 Arztinnen
bzw. Arzte und Naturwissenschaftlerinnen bzw. Naturwissenschaftler waren am Ende fir die
Amniozentese und die zytogenetische Untersuchung fetaler Zellen ausgebildet und mehr as
13.000 Amniozentesen durchgefiihrt worden. %

1.3.3.1.2 Die Aufnahme der Préanataldiagnostik in den Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenkasse

39 Nippert 2000, S. 135.
%0 Njippert 2000, S. 134.
%! Nippert 2001, S. 293.
%2 Nippert/Horst 1994, S. 2.
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1976 erfolgte die Aufnahme der PND in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkasse
(GKV). Damit konnte PND im Rahmen der allgemeinen arztlichen Schwangerenbetreuung
durchgefiihrt und abgerechnet werden.>*

In den ersten Jahren der Kostentbernahme durch die Krankenkassen wurden auch
gesundheitsbkonomische Kosten-Nutzen-Analysen erstellt. In der von Passarge und Rudiger
vorgelegten, 1977 mit dem ,Hufeland-Preis’ ausgezeichneten Arbeit ,Genetische
Pranataldiagnostik als Aufgabe der Préaventivmedizin® wird im Ergebnisteil der ,Kosten-
Nutzen-Analyse zur teilweisen Préavention von Down-Syndrom* festgestel|t:

»(D)urch primére Pranataldiagnostik bei alen Mdttern ab 38 Jahren wirden in der
gesamten Bundesrepublik Deutschland die Kosten dieser Untersuchung nur etwa %
der erforderlichen Aufwendungen zur Pflege der Kinder mit Trisomie 21 betragen. In
absoluten Zahlen sténden Aufwendungen fir die Pflege der Kinder von jahrlich rund
61,6 Mill. den Aufwendungen fir ihre Pravention in Hohe von rund 13,5 Mill.
gegeniiber.“ %

Eine weitere, 1981 mit dem Gesundheitsokonomiepreis des Bundesministers fir Arbeit und
Sozialordnung ausgezeichnete Arbeit untersucht ,Probleme der Erfolgskontrolle
praventivmedizinischer Programme — dargestellt am Beispiel ener Effektivitdts- und

Effizienzanalyse genetischer Beratung.“*%

1.3.3.1.3 Die Reform der 88 218ff. Strafgesetzbuch von 1976

Mit der Neufassung des § 218a Abs. 2 Nr. 1 wurde der Schwangerschaftsabbruch ermdglicht,
fals ,dringende Grunde fur die Annahme sprechen, dal3 ein Kind (...) an einer nicht
behebbaren Schadigung seines Gesundheitszustandes leiden wiirde, die so schwerwiegt, dal3

von der Schwangeren die Fortsetzung der Schwangerschaft nicht verlangt werden kann.« 3%

33 Zur arztlichen Schwangerenbetreuung siehe auch C1.3.3.4.2.1 Die Mutterschafts-Richtlinien und C1.3.3.4.6
,Die Richtlinien zur prénatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen® der
Bundesérztekammer von 1998.

34 passarge/Ruidiger 1979, S. 23.

35 \/on Stackel berg 1980.

%6 Bis zu dieser Neufassung des § 218a StGB war die Abtotung der Leibesfrucht einer Schwangeren nach § 218
StGB in der friheren Bundesrepublik Deutschland ausnahmslos unter Strafe gestellt. Allerdings wurde seit
einer Entscheidung des Reichsgerichts im Jahr 1927 von der Rechtsprechung im Falle der sog. medizinischen
Indikation der Rechtfertigungsgrund des Ubergesetzlichen Notstands nach den Grundsétzen der Pflichten- und
Guterabwégung anerkannt. Danach entfiel die Rechtswidrigkeit einer Tat bei einer ernsten, auf andere Weise
nicht abwendbaren Gefahr fir das Leben oder die Gesundheit der Schwangeren, sofern der Eingriff von einem
Arzt mit Einwilligung der Schwangeren nach den Regeln der &rztlichen Kunst vorgenommen wurde. Durch 8§
14 Abs. 1 des Gesetzes zur Verhitung erbkranken Nachwuchses vom 25. Juli 1933 in der Fassung des
Anderungsgesetzes vom 26. Juli 1935 wurden diese Voraussetzungen fiir die aus medizinischen Griinden
zuléssige Schwangerschaftsbeendigung gesetzlich festgelegt. Die Vorschrift galt nach 1945 in einigen
Bundesléandern als Landesrecht fort. In den anderen Bundesléndern, in denen das Gesetz zur Verhitung
erbkranken Nachwuchses wegen seines nationalsozialistischen Inhaltes aufgehoben worden war, waren die
darin aufgefihrten Voraussetzungen nach einem Urtell des Bundesgerichtshofes vom 15. Januar 1952 (BGHSt
2, S. 111) als Mindestvoraussetzungen fir die Zuléssigkeit der Schwangerschaftsunterbrechung nach den
Grundsétzen des Ubergesetzlichen Notstandes zu beachten.
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Fur die Anwendung der PND war dies insofern bedeutend, als die nahezu einzige
Eingriffsoption bei genetisch auffdligem Befund in der Mdoglichkeit bestand, die
Schwangerschaft zu beenden. An diesem medizinischen Befund hat sich bis heute nichts

Grundlegendes geandert:

,Die Moglichkeiten der intrauterinen Therapie sind nach wie vor gering,
medikamentds kann diese Therapie Uber die Mutter erfolgen. Invasiv ist der
Blutaustausch beim M. haemolyticus mdoglich geworden. Operative Versuche bei
Harnwegsobstruktionen oder Hydrocephalus haben keine Uberzeugenden Erfolge
gebracht.“ >

§ 218a Abs. 2 Nr. 1 StGB 1976, die sog. embryopathische Indikation, wurde mit dem
Schwangeren- und Familienhilfeanderungsgesetz von 1995 aus dem Strafgesetzbuch gestri-
chen. Nach der Gesetzesbegrindung sollte diese Indikation in der neuformulierten medizini-
schen Indikation des § 218a Abs. 2 SIGB®*® aufgehen. Damit entfiel auch die fir die
Straflosigkeit der Vornahme eines Schwangerschaftsabbruches nach embryopathischer
Indikation festgelegte 22-Wochen-Frist. Auf die Praxis der Schwangerschaftsabbriiche nach
Pranataldiagnostik hat die Anderung der strafrechtlichen Regelung jedoch offenbar keinerlei

einschrankende Wirkung gehabt.**°

1.3.3.14 Der Auf- und Ausbau humangenetischer Beratungsstellen durch die Bundeslander

Zwischen 1975 und 1979 Ubernahmen sieben Bundeslander den weiteren Ausbau der
humangenetischen Beratungsstellen und zytogenetischen Labore zumeist an Universitéten,
was zur Folge hatte, dass die von der DFG aufgebaute Infrastruktur fortbestehen konnte, denn
niedergelassene Arztinnen und Arzte hétten dies nicht gewahrleisten kénnen.

1994 gab es in Deutschland 84 Einrichtungen, an denen genetische Beratung und/oder
Labordiagnostik angeboten wurde. In den aten Bundesdndern handelte es sich um 27
humangenetische Universitétsinstitute, die sowohl genetische Beratungen as auch
Laboruntersuchungen anboten. Dazu kamen mindestens acht weitere Institute an

%7 Bundesérztekammer 2000b.

38 § 218a Abs. 2 in der seit 1.10.1995 geltenden Fassung lautet: , Der mit Einwilligung der Schwangeren von
einem Arzt vorgenommene Schwangerschaftsabbruch ist nicht rechtswidrig, wenn der Abbruch der
Schwangerschaft unter Berlicksichtigung der gegenwértigen und zukinftigen Lebensverhdltnisse der
Schwangeren nach &rztlicher Erkenntnis angezeigt ist, um eine Gefahr fir das Leben oder die Gefahr einer
schwerwiegenden Beeintrachtigung des kérperlichen oder seelischen Gesundheitszustandes der Schwangeren
abzuwenden, und die Gefahr nicht auf eine andere fir sie zumutbare Weise abgewendet werden kann.*

%9 Obwohl es in der Gesetzesbegriindung (BeschluRempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Familie,
Senioren, Frauen und Jugend 1995, Zu § 218a Abs. 2 und 3, S. 26) heift:, , dal’ eine Behinderung niemals zu
einer Minderung des Lebensschutzes fihren kann“. Zur Kritik an der Gesetzesnovelle von 1995 vgl.
Beckmann 19983, S. 155ff.
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Gesundheitsamtern oder stadtischen Kliniken, sowie Uber 30 private niedergelassene

Arztinnen bzw. Arzte/L abore, die pranatale Diagnostik anboten.*”

In den neuen Bundesléndern gab es zur gleichen Zeit insgesamt 19 Einrichtungen, die
genetische Beratung und zytogenetische Diagnostik anboten. Neun Institute waren an

Universitaten angesiedelt.>"*

1997 waren es 106 Einrichtungen, 45 davon an Universitéten, Krankenhdusern oder
Gesundheitsamtern und 61 private niedergelassene Arztinnen oder Arzte bzw. Labore, die
genetische Beratungen und/oder pranatale Diagnostiken und/oder zytogenetische

Untersuchungen anboten.>"

1.3.3.2 Konzeptionelle Erwagungen bei der Einfuhrung der Préanataldiagnostik und deren

Weiterentwicklung

»Die frihe Infrastruktur war vorrangig durch die Anbindung der pranatalen Diagnose
an interdisziplindr arbeitende Universitdtsinstitute und durch die Verbindung von
PND mit eingehender genetischer Beratung vor der Diagnose und eingehender
Beratung nach positivem Befund gekennzeichnet.“ %

Einvernehmen bestand unter Gynakologinnen bzw. Gynékologen und Humangenetikerinnen
bzw. Humangenetikern dartiber, dass die neuen Mdglichkeiten der Chromosomendiagnostik
in die vorgeburtlichen Untersuchungen einbezogen werden sollten. Dies galt zunéchst
insbesondere fiir die Identifizierung von Feten mit der sog. Trisomie 21.%"* Trisomie 21 wird
im Vergleich zu anderen Chromosomenstorungen relativ haufig beobachtet und die
Risikogruppe ist leicht identifizierbar.

Im weiteren Verlauf der Entwicklung kam es zu einer Ausdehnung der Anwendung der
diagnostischen Mdglichkeiten auf andere  numerische, aber auch  strukturelle

Chromosomenstérungen.

370 Nippert/Horst 1994, S. 7.

$71 Nippert/Horst 1994, S. 143.

372/ g|. Schmidtke 1997, S. 327ff: Verzeichnis von genetischen Beratungseinrichtungen in Deutschland.

373 Nippert/Horst 1994, S. 3.

37 Nach Nippert/Horst 1994 bzw. Nippert 2001 wurde dies damit begriindet, dass die Trisomie 21, eine
numerische Chromosomenstorung, bei welcher das Chromosom 21 dreifach vorliegt, relativ haufig
vorkomme, das Risiko in Abhangigkeit vom Alter der Mutter stehe und es sich um eine schwerwiegende,
nicht behebbare Beeintréchtigung das Kindes handle. Die infrage kommende Risikogruppe (38-jahrige und
alter) sai zudem leicht identifizierbar. Vgl. Nippert 2001, S. 294.

375 Unter strukturellen Chromosomenfehlern versteht man Verluste oder Zugaben von Chromosomenabschnitten
durch Strangbriiche, Transl okationen etc.
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1.3.3.3 Die Ausweitung der Indikationen fiir pranatale Diagnostik

Bel den ersten medizinischen Indikationen fir PND wurde das eingriffsbedingte Risiko®"

(Fehlgeburt, Infektion der Mutter) mit dem Risiko, ein betroffenes Kind zu erwarten, in
Relation gesetzt.

Die Indikationen selbst unterlagen einer stetigen Fortentwicklung. Im Vergleich zum Beginn
der PND Anfang der 1970er-Jahre lief3en sich bereits in der ersten Hélfte der 1990er-Jahre

folgende Indikationen nachweisen®"":

= Erhohtes Risiko fir eine kindliche Chromosomenstérung bei erhdhtem miitterlichen Alter
oder vorherigem Kind mit Chromosomenstérung oder familidgr bedingter
Chromosomenstérung (Altersrisiko);

= Erhohtes Risiko fur X-chromosomal gebundene erbliche Erkrankungen;

= Erhohtes Risiko fir Neuralrohrverschlussstorungen (bei Amniozentese);

= Erho6htes Risiko fur erkennbare Stoffwechselstérungen, Hamoglobinopathien oder

sonstige erkennbare monogen bedingte Erkrankungen.

Besonders markant ist die Tatsache, dass die bei der Etablierung der PND festgelegte
Altersgrenze fur das Risiko von Chromosomenstérungen bel erhdhtem muitterlichen Alter von
zunéchst 38 Jahren®® vom Wissenschaftlichen Beirat der Bundesérztekammer in seinen
» Empfehlungen zur prénatalen Diagnostik* aufgegeben und stattdessen auf 35 Jahre gesenkt

wurde.3”®

In der Uberarbeiteten Fortschreibung der Empfehlungen von 1987, den derzeit glltigen
»Richtlinien der Bundesdrztekammer zur pranatalen Diagnostik von Krankheiten und
Krankheitsdispositionen“ von 1998, wird auch die Altersgrenze von 35 Jahren aufgegeben:

"Die strenge Einhaltung einer unteren Altersgrenze der Schwangeren as definierte
medizinische Indikation zur invasiven pranatalen Diagnostik, die auf das
atersabhangige Risiko der Mutter fir Chromosomenanomalien des Kindes abhob,
wurde inzwischen verlassen."*°

876 \/gl. dazu C1.3.2.2.2 Invasive Techniken.

37" Nippert/Horst 1994, S. 3f. Die Autoren sprechen in diesem Zusammenhang von der Entwicklung eines
»Indikationskatalogs®, der 1994 die im Text genannten ,Anwendungsbereiche der invasiven PND (...)
definiert.* Von wem diese Definition vorgenommen wurde, bleibt jedoch offen.

378 \/gl. Nippert 2001, S. 294.

379 Bundesérztekammer 1987.

380 Bundesérztekammer 1998c.
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Allerdings geht die Aufweichung der Altersindikation fur PND auf eine Entwicklung seit den
1980er-Jahren zurtick, als im Wege der sog. ,,psychologischen Indikation” solchen Frauen
PND zuganglich gemacht wurde, die sowohl jinger als 35 Jahre gewesen sind als auch kein
erkennbar erhthtes Risiko fir kindliche Chromosomenstérungen hatten.

Das Alter as Indikationsmal3stab wurde damit tendenziell durch die Ermittlung spezifischer
Risiken ersetzt.

Heute verteilen sich die Indikationen wie fol gt**:

= Altersindikation (Frauen ab 35) 78%;
= psychologische® Indikation (Angst vor einem behinderten Kind) ~ 18%:
= Auffaliger Befund nach Ultraschall oder Triple-Test: 4%.

Schétzungen gehen davon aus, dass etwa 3% aller Indikationen auf ein nachgewiesenes
»familidres Risiko" zurtickgehen. In etwa 2% der Félle ist die PND dadurch angezeigt, dassin

der Familie ein Kind mit einer Chromosomenauffalligkeit geboren wurde.®*

Tabelle 9: Anwendung der invasiven PND in der Bundesrepublik Deutschland

Jahr Zahl der durchgefuhrten PND

1970 6 Amniozentesen

1971 16 Amniozentesen

1972 49 Amniozentesen

1973 112 Amniozentesen

1974 308 Amniozentesen

1975 893 Amniozentesen

1976 1.796 Amniozentesen

1977 2.648 Amniozentesen

1987 33.535 Amniozentesen und 3.100 Chorionzottenbiopsien
1995 61.794 Amniozentesen / Chorionzottenbiopsien (Alte Bundeslander)

Quelle: Nippert 2001, S. 135 sowie Nippert/Horst 1994, S. 2

%! Nippert/Horst 1994 verweisen in diessm Zusammenhang auf eine intensive Diskussion unter
Humangenetikerinnen und Humangenetikern (S. 4).

%82 K irchner-Asbrock, 2001, S. 1f.

%83 |n der Literatur ist auch der Begriff , psychisch® zu finden.

%% Hennen et a. 2001, S. 72. Mithin werden etwa 5% aller durchgefiihrten PND aufgrund einer sog.
»Hochrisko"-Situation der Eltern vorgenommen.
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1.3.3.4 Weitere Faktoren fir die Entwicklung der Prénataldiagnostik hin zu einem Routineverfahren

zur Abklarung genetischer Risiken fiir alle Schwangeren

Die PND nahm ihren Anfang in universitéren, interdisziplindr besetzten, spezialisierten

Instituten und breitete sich allméhlich in die regulére gynakol ogische Praxis aus.

Fir die gesteigerte Inanspruchnahme von PND im Rahmen der &ztlichen
Schwangerenbetreuung spielen verschiedene Faktoren eine Rolle, auf die hier eingegangen
werden soll.

Es konnen sowohl angebotssteigernde Faktoren als auch die Nachfrage seitens der Frauen
beeinflussende Ereignisse identifiziert werden, wobei bei letzteren zwischen Primarnachfrage
und angebotsinduzierter Nachfrage zu unterscheiden ist.

13341 Das Urteil des Bundesgerichtshofes zur arztlichen Haftung von 1983

Als entscheidendes Signal fur die Ausweitung der PND sollte sich eine 1983 vom
Bundesgerichtshof (BGH) ergangene Entscheidung herausstellen, nach der ein Arzt einen
Pflichtverstol3 begeht, wenn er eine Schwangere mit einem erhthten Risko nicht auf die
Moglichkeit der Fruchtwasseruntersuchung zum Ausschluss einer Trisomie 21 hinweist.

In seinem Urteil stellte der BGH fest:

»1. Auch die fasche oder unvollstandige Beratung der Mutter wahrend der
Frihschwangerschaft Gber Mdglichkeiten zur Friherkennung von Schadigungen der
Leibesfrucht, die den Wunsch der Mutter auf Unterbrechung der Schwangerschaft
gerechtfertigt hétten, kann einen Anspruch der Eltern gegen den Arzt auf Ersatz von
Unterhaltsaufwendungen fir das mit korperlichen oder geistigen Behinderungen
geborene Kind begriinden.

2. Die Beweidast dafiir, dai3 die Mutter nach umfassender und richtiger Beratung sich
nicht fir eine pranatale Untersuchung der Leibesfrucht auf etwaige Schéadigungen und
sich nach einem etwaigen ungunstigen Ergebnis nicht fir den Abbruch entschieden
hétte, obliegt dem Arzt.

3. Der Arzt hat den gesamten Unterhaltsbedarf fir das geschéadigte Kind zu ersetzen;
der Ersatzanspruch besteht jedoch dann nicht, wenn sich die Gefahr einer nicht
behebbaren, schwerwiegenden Schéadigung des Kindes, die der Mutter nach
strafrechtlichen Grundsétzen einen Schwangerschaftsabbruch erlaubt hétte, nicht
verwirklicht hat.“3%

Die betroffene Frau hatte bereits zwei gesunde Kinder geboren und war im Jahr 1977, fast 39-
jahrig, mit dem dritten Kind schwanger. In der 14. Schwangerschaftswoche hatte sie den sie
betreuenden Facharzt gefragt, ,,ob im Hinblick auf ihr Alter die Gefahr bestehe, dal? sie ein
mongoloides Kind bekéme, und ob deswegen eine Fruchtwasseruntersuchung (Amniozentese)
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angezeigt sei. Der Bekl. [Arzt] antwortete ihr unter Hinwels auf ihre beiden gesunden Kinder,
moglicherweise auch auf das Fehlen von Erbkrankheiten, er halte das nicht (oder ,nicht
unbedingt') fur erforderlich. Die Parteien haben dann tber das Thema nicht mehr miteinander

« 386

gesprochen.

Der Frau wurde Anspruch auf Schadensersatz zuerkannt. Die Gynékologinnen und
Gynékologen reagierten, indem sie nachweidlich haufiger auf die Moglichkeiten der PND
ohne Berticksichtigung bestehender Indikationen hinwiesen und sich den Hinweis schriftlich
bestatigen lief3en.

»In dem Zeitraum, in dem das Verfahren durch die Instanzen lief, und nach der
Rechtsprechung verdoppelte sich die Anzahl der durchgefiihrten PND. Damit wurde
invasive PND defensiv as Leistung zur Vermeidung von Schadensersatzanspriichen,
ausgelost durch die Geburt eines Kindes mit Trisomie 21, aus der Situation der Arzte
angeboten.* >

Mit dem dargestellten Urteil nahm die héchstrichterliche Rechtsprechung zum sog. "Kind-als-
Schaden” (wrongful birth) im Rahmen eines &rztlichen Beratungs- oder Behandlungsvertrages
ihren Anfang. Die Folgen dieser Rechtsprechung, insbesondere die damit einhergehenden
Grundrechtsgefahrdungen (betroffen ist das Recht auf Schutz vor Diskriminierungen und das
Lebensrecht des Kindes (Art. 3 Abs. 3 Satz 2 GG, Art. 2 Abs. 2 GG), sollten Anlass fur eine
grundiegende Uberpriifung durch den Gesetzgeber sein (vgl. Abschnitt 2.3.5 "Kind-als-
Schaden™).

1.3.34.2 Die Vergutung der Pranataldiagnostik durch die gesetzliche Krankenversicherung

1975 wurde die Prénataldiagnostik in den Leistungskatalog der GKV aufgenommen. Im Jahr
danach wurden 1.796 pranatale gendiagnostische Untersuchungen durchgefihrt, anschlief3end
stiegen die Zahlen fir PND in Westdeutschland kontinuierlich auf 36.000 (1986), 40.000
(1991) und 60.000 (1995).%%®

1986 wurde die Vergltung der Labordiagnostik nach Amniozentese durch die gesetzlichen
Krankenkassen verbessert, wodurch deren Durchfiihrung in der gynakologischen Praxis im
Verbund mit freien Analyselaboren finanziell attraktiver wurde. Allein zwischen 1991 bis
1995 ist eine Steigerungsrate der durchgefihrten Mal3nahmen von 44,4% auf insgesamt 32,7
Millionen DM festzustellen. Auch wurden 1991 erst 56% der Leistungen von

$BGH, Urteil vom 22.11.1983, BGHZ 89, S. 95-107.

%6 BGHZz 89, S. 95ff. Zu weiteren gerichtlichen Entscheidungen (iber Haftungsrecht und Prénataldiagnostik
siehe auch Franzki 1999.

387 Nippert 2001, S. 295.

388 \/gl. zu den Zahlen Nippert 2001, S. 294 und 305.
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niedergelassenen Arztinnen und Arzten erbracht, wahrend es 1995 71,8% waren. Mit diesem
Anstieg der Leistungen der Niedergelassenen ist zugleich eine Erweiterung des
Leistungsspektrums verbunden. Kontinuierlich wurden somit die Leistungen aus den

universitaren Einrichtungen in die &rztliche Praxis verlagert.®°

Tabelle 10: Verordnungszahlen ausgewéhlter Leistungen im Bereich der pranatalen
Diagnostik. Ziffer 112: Amniozentese. Verordnungen durch GKV-Vertragsarzte von
1990 bis 1998, alte (West) und neue (Ost) Bundeslander, Primar- und Ersatzkassen

Jahr Primér- | Sekundar | Summe Primér- | Sekundar | Summe Summe
kassen - West Kassen - Ost West
West Kassen Ost Kassen +Ost
West Ost

Ziffer 112: Amniozentese

1990 12.593 15.505 28.098 28.098
1991 14.009 18.076 32.085 32.085
1992 15.550 21.103 36.653 36.653
1993 17.627 24.624 42.251 42.251
1994 18.449 27.734 46.183 46.183
1995 19.951 29.845 49.796 49.796
1996 22.121 32.318 54.439 1773 1974 3747 58.186
1997 23.555 34.695 58.250 2053 2364 4417 62.667
1998 24.286 33.825 58.111 1964 2344 4308 62.641

Quelle: Feuerstein et al. 2001, S. 46

Bezogen auf 1000  Lebendgeburten  wurden nach  Feuerstein®® 1990 49,6
Chromosomenuntersuchungen nach Amniozentese bzw. Chorionzottenbiopsie durchgefiihrt, 1993
waren es 78,8 und im Jahr 1996 85,7. Mit einem weiteren Anstieg der Untersuchungsfrequenz im Jahr
1998 auf 95,7 hat sich die Inanspruchnahme der Prénatal diagnostik innerhalb von zehn Jahren nahezu
verdoppelt, so dass 1998 annghernd in jeder zehnten Schwangerschaft eine invasive Untersuchung des
Ungeborenen vorgenommen wurde. Auf alle 785.034 Lebendgeburten des Jahres 1998 bezogen,

wurden demnach 75.255 fetale Chromosomenanalysen durchgefuhrt.

PND als integraler Bestandtell der é&rztlichen Leistungen im Rahmen der

Schwanger envor sorge

In der Bundesrepublik erfolgte die Entwicklung eines definitiven Katalogs Uber die
medizinische Betreuung von Schwangeren schrittweise, nachdem eine Anderung der

389 v/gl. dazu Nippert 2000, S. 135.
39 74 den Zahlenangaben siehe Feuerstein et a. (im Erscheinen), S. 49.
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Reichsversicherungsordnung (RVO) 1965 den Rechtsanspruch der schwangeren Versicherten
auf &rztliche Betreuung wdahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung
festgeschrieben hatte. Zur Verbesserung der Schwangerenvorsorge trugen seit 1966 das
Mutterschutzgesetz und die gesetzliche Verankerung der Schwangerenvorsorge im Finften
Buch des Sozialgesetzbuchs (SGB V) bei. Die 1966 erstmals vom Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen erarbeiteten ,, Mutterschafts-Richtlinien” sind die Grundlage des seit 1968
nach é&rztlicher Feststellung einer Schwangerschaft fir jede Frau ausgestellten
, Mutterpasses.

Tabelle 11: Abrechenbare Leistungen im Zusammenhang mit der pranatalen
Diagnostik (EBM 1999)

GO-Zif- | Bereich/Leistung Punktwert

fer (Juli 1999)

Grundleistungen, Pravention: Mutter schaftsvor sorge

112 Fruchtwasserentnahme durch Amniozentese unter 600
Ultraschall

115 Chromosomenanalyse aus den Amnionzellen oder Cho- | 8000

rionzotten, mit Analyse von mindestens zwel und Aus-
wertung von mindestens einer Kultur. Die Leistung
nach 115 ist je Material nur einmal berechnungsfahig.

121 Transzervikale Gewinnung von Chorionzottengewebe | 1000
oder transabdominale Gewinnung von Plazentagewebe,
unter Ultraschallsicht.

Quelle: Feuerstein et al. 2001, S. 46

1.3.3.4.2.1 Die Mutterschafts-Richtlinien

Die 1966 erlassenen®! "Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
Uber die érztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung”, die
sog. Mutterschafts-Richtlinien, sind seit dem 27. Januar 1999 in der am 23. Oktober 1998
gednderten Fassung gltig.

Sie sollen der "Sicherung einer nach den Regeln der &rztlichen Kunst und unter

Berlicksichtigung des algemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse

%! GemaR § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 SGB V i.V. m. § 196 RVO bzw. § 23 KVLG.
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ausreichenden, zweckmaliigen und wirtschaftlichen &rztlichen Betreuung der Versicherten

wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung”>% dienen.

Die arztliche Betreuung der Schwangeren gemal3 Mutterschafts-Richtlinien umfasst folgende
Mal3nahmen:

= Untersuchungen und Beratungen wéhrend der Schwangerschaft;

»  Frilhzeitige Erkennung und besondere Uberwachung von Risikoschwangerschaften;

» Als Riskoschwangerschaften werden solche Schwangerschaften bezeichnet, bel denen
eine erhthte Gefahrdung der Mutter und/oder des Kindes besteht3*® Zu den

%4 > und der Verlauf der

Risikofaktoren zahlen familigre Griinde®*, personliche Griind
Schwangerschaft bzw. der Geburtszeitpunkt.

» Be Riskoschwangerschaften kénnen die regelméfdigen Untersuchungen in kiirzeren as
den vorgesehenen Abstdnden und darUber hinaus weitere Untersuchungen nétig werden.
Dazu zéhlen  spezifische  Ultraschalluntersuchungen,  Fruchtwasserspiegelung
(Amnioskopie), Fruchtwasseruntersuchung nach Amniozentese, Chorionzottenbiopsie,
apparative Aufzeichnung der Wehentétigkeit (Tokographie) sowie der kindlichen
Herzfrequenz wéahrend der Geburt (Kardiotokographie);

= Serologische Untersuchungen (d.h. die Bestimmung spezifischer Antikorperspiegel im
Serum) auf Infektionen;

= Blutgruppenserologische Untersuchungen nach Geburt oder Fehlgeburt sowie Anti-D-
Immunglobulin-Prophylaxe;

= Untersuchungen und Beratung der Wdchnerin;

» Medikamentdse Mal3nahmen und Verordnungen von Verbands- und Heillmitteln;

= Aufzeichnungen und Bescheinigungen.

Drei Ultraschalluntersuchungen (,, Ultraschallscreenings®) sind obligatorische Leistungen der
arztlichen Schwangerschaftsvorsorge fur alle Schwangeren. Sie sind an keine Indikation
gebunden. Alle weiterfhrenden sonographischen Untersuchungen, die
Fruchtwasseruntersuchung und die Chorionzottenbiopsie sind indikationsgebunden (nach
Feststellung einer Risikoschwangerschaft).

%92 Bundesausschuss der Arzte und K rankenkassen 1998, V orbemerkung.

393 y/g. die Definition in Bundesausschuss der Arzte und K rankenkassen 1998.

9% Dazu zahlen Erkrankungen, genetische Risiken, Infektionsrisiken.

3% Dazu zéhlen z.B. das Alter der Schwangeren (jiinger as 18, dlter as 35 Jahre), Infektionsrisiken, genetische
Risiken, Komplikationen in vorhergegangenen Schwangerschaften, L ebensgewohnheiten wie Alkoholkonsum,
das Rauchen, andere Drogen.
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Insofern man dieses Ultraschallscreening bereits als Bestandteil oder , Einstieg“ in die PND
bewertet, koénnen die Abrechnungsmodalititen der Arztin bzw. des Arztes mit der
Krankenkasse zu einer Kollision mit den Interessen der Schwangeren fuhren: Da alle drei

d>*® wird die auch im

Untersuchungen as pauschade Lestung abzurechnen sin
Anwendungsbereich der Mutterschafts-Richtlinien bestehende Entscheidungsfreiheit der
Schwangeren dartiber, welche arztlichen Leistungen sie in Anspruch nehmen will und welche

nicht®¥, faktisch erheblich eingeschrankt.

Der Arzt und die Arztin kann namlich, wenn nicht alle in den Mutterschafts-Richtlinien
vorgesehenen Leistungen erbracht worden sind, etwa well die Schwangere eine
Ultraschalluntersuchung abgelehnt hatte, eine Abrechnung dann nur nach den verbleibenden
einzelnen Gebilhrennummern vornehmen, was fur den Arzt/die Arztin in der Rege
ungunstiger ist. Diese Situation bewirkt in der Praxis eine erhebliche Verunsicherung tber die
einzelnen Rechte und Pflichten des Arztes/der Arztin und der Schwangeren unter der
Anwendung der Mutterschafts-Richtlinien und der dazu bestehenden
Abrechnungsregelungen. Eine Klarstellung in den Mutterschafts-Richtlinien selbst konnte

dem entgegenwirken.
1.3.34.2.2 Der Mutterpass

1968 wurde der zwischenzeitlich mehrfach veranderte ,,Mutterpass® in der Bundesrepublik
Deutschland eingefiihrt®® Es handelt sich dabei um ein bundesweit einheitliches,
zwolfsaitiges Dokument, in welchem nach Feststellung der Schwangerschaft alle im Verlauf
der arztlichen Schwangerenbegleitung gewonnenen Informationen, die in den oben
dargestellten ,, Mutterschafts-Richtlinien” festgelegt worden sind, dokumentiert werden.

%€As verbindliche Abrechnungsgrundlage fiir &rztliche Leistungen mit der gesetzlichen Krankenkasse fungiert
gemd 8 87 Abs. 1 des Sozialgesetzbuches Funftes Buch ( SGB V) der sog. ,Einheitliche
Bewertungsmaldstab* (EBM) der Kassenérztlichen Bundesvereinigung. Gemél der Fassung des EBM vom 1.
Oktober 2001, Kapitel B IX. Ziffer 1. (Kap. B. IX :*Prévention nach den Richtlinien des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen®; Ziffer 1. ,Mutterschaftsvorsorge*) werden unter der Abrechnungsziffer 100
folgende Leistungen abgegolten: ,Betreuung einer Schwangeren gemdd den Richtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen Uber die &rztliche Betreuung wéhrend der Schwangerschaft,
einschl.  Ultraschalliberwachung mit  Bilddokumentatio(en), einschl. Dokumentation, einmal im
Behandlungsfall. Die nach den Mutterschafts-Richtlinien durchzufiihrenden Beratungen und Untersuchungen
sind mit der Berechnung der Nr. 100 quartal shezogen abgegolten (.)"
(http://www.kbv.de/publikationen/764.htm) (Stand: 27. Mérz 2002) Vgl. dazu die mindliche Mitteilung von
Dr. Claudia Schumann im Rahmen der nichtéffentlichen Anhérung 18. Juni 2001: ,Wenn eine Schwangere
kein US [Ultraschallscreening] wiinscht, darf der Kassenarzt die Ziffer 100, die Pauschale fur die Betreuung in
der Schwangerschaft, nicht abrechnen, da dann die Leistung nicht vollsténdig erbracht wurde.”

%7 Siehe das im Auftrag des Netzwerkes gegen Selektion durch Pranataldiagnostik erstellte Gutachten von
Francke/Regenbogen 2001.

¥87ur tiberarbeiteten Auflage von 1996 siehe K assenérztliche Bundesvereinigung 1996.
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Uber die Dokumentation der verschiedenen Untersuchungsergebnisse hinaus enthalt der
Mutterpass keine allgemeinverstandlichen Informationen zur Schwangerenbegleitung im

Allgemeinen oder zur PND im Besonderen.

Als Informationsmedium fir die Schwangere ist der Mutterpass weitgehend wirkungslos.
Weder werden die verschiedenen Untersuchungen bzw. Abkurzungen erléutert, noch erfolgt
darin ein Hinweis auf die Moglichkeit, eine Hebamme mit der Schwangerschaftsbegleitung zu
beauftragen (und durch die GKV abzurechnen) oder auf die verschiedenen Moglichkeiten der

Beratung.
1.3.3.4.3 Die Empfehlungen der Bundeséarztekammer von 1987

Elf Jahre nach der Etablierung der PND as kassenérztliche Leistung verdffentlichte der
Wissenschaftliche Beirat der Bundesdrztekammer (BAK) 1987°%° erstmals  sog.

, Empfehlungen zur préanatalen Diagnostik““®

, in denen ausdrticklich die Trias aus Beratung
vor PND, PND und Beratung nach PND vorgesehen wurde und ,deren Schwerpunkt zum
damaligen Zeitpunkt in der Erfassung von Chromosomenaberrationen, angeborenen
Stoffwechselstorungen und Neuralrohrdefekten lag“®. Die Altersgrenze wurde mit 35 Jahren
angegeben.

Obwohl das Junktim aus Beratung vor und nach PND von vielen Seiten immer wieder

gefordert wurde®®?

, Offnete sich die Schere zwischen der von immer mehr niedergelassenen
Gynédkologinnen und Gynékologen im Verbund mit privaten Labors angebotenen und
durchgefiihrten PND und vorher erfolgter Beratung immer weiter. Diese ,alein zu Lasten der
schwangeren Frauen®“®

Westdeutschland durchgefuihrten Prénataldiagnostiken zwischen 1991 und 1995 von 40.000

gehende Entwicklung l&sst sich daran ablesen, dass die Anzahl der in

auf 60.000 Untersuchungen angestiegen ist, wahrend die Anzahl der genetischen Beratungen

im gleichen Zeitraum lediglich von 17.000 auf 21.000 gewachsen ist.***

13344 Gesteigerte Nachfrage durch Schwangere: Die ,psychologische Indikation“

%9 |m Jahr 1987 wurden (iber 33.000 Amniozentesen und tber 3.000 Chorionbiopsien in Westdeutschland
durchgefhrt.

0 Bundessrztekammer 1987.

%01 Bundessrztekammer 2000b.

“2 50 etwa neben der Bundesirztekammer auch von der Enquete-Kommission ,Chancen und Risiken der
Gentechnologie“ des Deutschen Bundestages 1987, vom Berufsverband Medizinische Genetik 1990, im
gleichen Jahr von der Bund-Lander Arbeitsgruppe Genomanalyse und vom Bundesminister fir Forschung und
Technologie 1991. Vgl. Nippert/Horst 1994, S. 5f.

“03 Nippert/Horst 1994, S. 6.

4% \/gl. zu den Zahlen Nippert 2001, S. 294 und 305.
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Zu Beginn der 1980er-Jahre wurde die PND vor allem von gut ausgebildeten Frauen der
oberen Mittelschicht und Oberschicht in Anspruch genommen, die tblicherweise gut Uber die
Verfligbarkeit der PND informiert waren.

Zu dieser Zeit entstand aufgrund des Nachfragedrucks insbesondere von jingeren Frauen aus
diesen Schichten die sog. ,, psychologische Indikation®, welche die bestehende Grenze fir die
Altersindikation aufweichte. Diese Indikation wurde immer dann gewahlt, wenn kein das
Eingriffsrisko der invasiven PND rechtfertigendes erhthtes Risiko fur ein Kind mit einer
Chromosomenstorung zu erkennen war, die Schwangere aber dennoch auf einem Test
bestand.

»Die , psychologische Indikation' hielt unangefochten bis zur Einfiihrung des Triple-
Tests im Jahr 1992 den zweiten Platz unter den Indikationen, aufgrund derer eine
PND durchgefiihrt wurde. 10 bis 15% aler PND-Leistungen wurden aufgrund dieser
Nachfrage durchgeftihrt. (...) Die Anpassung der Indikation zur PND an die Nachfrage
unterminierte im gewissen Sinn das Konzept der medizinischen Indikation, das sich
an der Hohe des Risikos orientierte.” *®

Im Vergleich zu anderen européischen Landern (Frankreich, GrofRbritannien, Niederlande),
die den Zugang zu PND Uber strikte Indikationskataloge begrenzen, ist die Ausweitung der
»psychologischen Indikation“ in Deutschland hoher. Nippert fuhrt dieses Phdnomen darauf
zurlick, dass eine solche Primarnachfrage nach PND durch das deutsche Gesundheitssystem
ermoglicht worden sei, indem sie von der GKV finanziert wurde und im Interesse der
L eistungsanbieterinnen und L eistungsanbieter, insbesondere niedergel assener
Gynakologinnen und Gynakologen, gelegen habe.*®® Die in europdischen Nachbarstaaten
vollzogene strikte Begrenzung des Indikationskatalogs fur PND basiert auf
Leistungsvoraussetzungen, die grundsétzlich mit den deutschen nicht vergleichbar sind. In
Deutschland besteht ein burgerrechtlich-freiheitliches, staatlichen Eingriffen entzogenes Arzt-
Patient-Verhdltnis. Im SGB V werden keine Indikationskataloge festgelegt. Der Staat kann
unerwinschte Fehlallokationen nur Uber mittelbar wirkende Steuerungsel emente, nicht jedoch
durch Verbote verhindern. Dem Grundsatz folgend, dass nur die &rztliche Indikation zur
medizinischen Intervention im Rahmen des &rztlichen Behandlungsauftrages eine
Finanzierungspflicht der Leistung seitens der gesetzlichen Krankenkassen ausl0st, missen die
Empfehlungen fir eine medizinisch-ethisch vertretbare Indikationsbegrenzung im Rahmen
der Gesundheitsstrukturpolitik geldst und eine Befassung durch den Gesundheitsausschuss
veranlasst werden.

%05 Nippert 2001, S. 295. Dort auch weiterfiihrende Quellenangaben zu diesem Aspekt.
“% Nippert 2001, S. 295. Dort auch K osten-Nutzen-Erwagungen zu PND in verschiedenen Gesundheitssystemen.
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1.3.3.4.5 Erweitertes Angebot — induzierte Nachfrage: Ultraschall, Triple-Test und die Folgen

War das Angebot von PND durch niedergelassene Gynakologinnen und Gynakologen in der
Folge der haftungsrechtlichen Entscheidung des BGH von 1984 vornehmlich aus
»defensiven* Erwégungen vergrof3ert worden, so haben in der Zwischenzeit technische
Entwicklungen zu einer vermehrten Inanspruchnahme von prénataler genetischer Diagnostik
gefuhrt.

In den 1990er-Jahren wurden die Moglichkeiten nichtinvasiver Risikospezifizierung fur
kindliche (chromosomal bedingte) Entwicklungsstérungen durch die schrittweise
Verbesserung des — zwischenzeitlich zur Kassenleistung gewordenen — bildgebenden
Routine-Ultraschalls und durch die Einfihrung von Testverfahren, die biochemische

Merkmale im mutterlichen Blut bestimmen, entscheidend ausgeweitet.

Durch die verbesserte Ultraschall-Untersuchung wurde es nicht nur moglich, das genaue
Schwangerschaftsalter und eventuell Zwillinge festzustellen, sondern auch Auffaligkeiten der
Organe, der Korperform oder der Grofien-Entwicklung zu entdecken. In der 11. bis 14.

Schwangerschaftswoche wird die sog. , Nackentransparenz**”’

gemessen. Eine Nackenfalten-
Dicke Uber 3 mm ist eng mit einem erhohten Risiko fur Trisomie 21 assoziiert und hat meist

invasive PND zur Folge.

Der sog. ,TripleTest® wird seit 1992 ,ohne vorhergehende Prifung der Reliabilitét
(Zuverléssigkeit) im Sinne der Wiederholbarkeit des Tests mit identischem Ergebnis und
Validitéa (Gultigkeit) der angewendeten Messverfahren und gegen die Empfehlungen der

wissenschaftlichen Fachgesellschaften“®® in der &rztlichen Schwangerenvorsorge eingesetzt.

Im Prinzip werden beim Triple-Test zwischen der 14. und der 16. Schwangerschaftswoche
drei Merkmale im mutterlichen Blut bestimmt, aus deren Konzentrationen man vermittels

eines Computerprogramms, das weitere Variablen berlcksichtigt (mutterliches Alter,

“O7 Dorso-nuchales Odem (Nackenfalte).

“%8 Nippert 2001, S. 296. Firr ein Moratorium hatten sich im Jahr 1992 ausgesprochen: die Gesellschaft fiir
Humangenetik, der Bundesverband Medizinische Genetik, die Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und
Geburtshilfe und die Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin. Anders die Entwicklung in den
Niederlanden, wo Screeningmethoden wie der , Triple-Test“ bislang keine Regelleistung im Rahmen der
Schwangerenbetreuung sind. Die niederléndische Kommission fir Gesundheit hat am 7. Mai 2001 auf Bitten
des niederlandischen Gesundheitsministeriums eine Stellungnahme mit dem Titel ,, Prnatal screening: Down-
Syndrom, Neuralrohrdefekte, Routine-Ultraschallscreening” vorgelegt, die unter anderem zu dem Ergebnis
kommt, dass fir die Anwendung des ,, Triple-Tests* folgende Kriterien zu erfillen sind:

- Quadlitétssicherungs-Richtlinien der beteiligten Berufsgruppen tiber Testdurchfiihrung und Beratung;

- Qualitétssicherung in der Beratung durch Schulung aller in der Schwangerenvorsorge Beteiligten, die
Screeningmal3nahmen durchfiihren wollen;

- Quadlitétssicherung der Laborarbeit auf der Grundlage internationaler Standards und einer geforderten
Mindestroutine von 10.000 bis 20.000 durchgefihrten Tests jahrlich;

- Sicherstellung eines stufenweise einzuholenden ,,informed consent”.
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Schwangerschaftsdauer, etc.), en individuelles Risko fur enen kindlichen
Chromosomenfehler errechnet.*® Die Hohe des errechneten Wertes soll der Frau als
Entscheidungskriterium fir oder gegen invasive Eingriffe zur exakten pranatalen

Chromosomendiagnostik dienen.

Tatsachlich erfolgt(e) die Durchfihrung des Tests haufig ohne vorherige Information der
Schwangeren, der Test fiihrt haufig zu falsch-positiven Ergebnissen*™® (d.h. ein Risiko, das
gar nicht vorhanden ist, wird angezeigt und die Schwangere dadurch verunsichert) — und zum
Einsatz invasiver Verfahren:

» 1N den beiden ersten Jahren, in denen der Triple-Test ,auf dem Markt' war, stieg die
Nachfrage in den alten Bundesldndern nach invasiver Diagnostik um mehr als 33%
an. (...) Die vorzeitige Einfuhrung ohne klinische Erprobungsphase und die exzessive
Ausweitung dieses Tests in der medizinischen Praxis ist eindeutig nicht auf en
Nachfrageverhalten von Schwangeren zurtickzufihren. Sie beruhte primér rein auf
einer anbieterinduzierten Nachfrage, die durch den Umstand begiinstigt wurde, dass
die Kosten des Tests haufig von den Gesetzlichen Krankenkassen auf dem Kulanzweg
tbernommen wurden.“**

Inzwischen sind Triple-Test und NackenGdem-Ultraschall so weit verbreitet, dass sie nahezu
in jeder gynékologischen Praxis angeboten und auch von den Frauen nachgefragt werden, da
sie verheif3en, ihren Wunsch ,Hauptsache, es ist gesund” in eine Sicherheit zu verwandeln.

Diese Nachfrage setzt wiederum Gynakologinnen und Gynéakologen unter Druck.**?

Entwicklung und Erprobung von Tests, die zu einem moglichst frihen Zeitpunkt der
Schwangerschaft angewendet werden kénnen und vermittels speziellem Computerprogramm
(sog. ,Erst-Trimester-Test") das individuelle Risiko fir kindliche Chromosomenaberrationen
ermitteln sollen, schreiten weiter voran.*® Als Zielgruppe gelten atersunabhangig ale

Frauen, da alle ein geringes Risiko haben, ein Kind mit korperlicher und/oder geistiger

Siehe dazu: Health Council of the Netherlands, 2001.

“% Bej den Markern handelt es sich um Alpha-Feto-Protein (AFP), Humanes Chorion Gonadotropin (HCG) und
freies Ostradiol.

10 7ur problematischen Zuverlassigkeit des Triple-Tests siehe insbesondere Sancken/Bartels 1999. Darin die
Auswertung von Uber 33.000 Triple-Tests. Des Weiteren siehe auch C2.1.1.2.1.3 Prénatale Tests und
C2.3.2.1.1 Zulassung neuer genetischer Tests.

“I1 Nippert 2001, S. 297.

12 schumann 2001.

13 \gl. Hahn/Holzgreve 1998, S. 143-147. Demnach , zeichnen sich weitere signifikante Durchbriiche in der
prénatalen Diagnose ab, indem durch Isolierung von fetalen Zellen aus peripherem Blut schwangerer Frauen
die erfolgreiche Entdeckung von Aneuploidien und in jungster Zeit auch von Einzel-Gen-Erkrankungen
erreicht werden konnte. Dies erweckt Hoffhungen fir eine nichtinvasive prénatale Diagnose in naher Zukunft”
(Zusammenfassung, S. 143). Allerdings bestehen derzeit noch zahireiche Schwierigkeiten, unter anderem das
Problem, fetale von maternalen Zellen zuverldssig zu unterscheiden, so dass, sofern diese Probleme geldst
werden kénnen, , diese Methoden aller Wahrscheinlichkeit nach in Zukunft komplement&r* (S. 146) zu den
zuverldssigeren invasiven Verfahren angewendet werden.
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Behinderung zu bekommen.*** Die definitive Abkldrung hétte, nach Einsatz eines solchen

Screenings, durch invasive pranatal e genetische Diagnostik zu erfolgen.

Laut soziawissenschaftlichen Untersuchungen haben die invasiven und nichtinvasiven
Verfahren der PND das Schwangerschaftserleben in westlichen Gesellschaften grundlegend
verdndert. Die Méoglichkeit der PND [6se bei vielen Frauen ,Angst, Stre3 und

Unsicherheit“**®

aus. Anhaltspunkte oder unklare Befunde bei Ultraschall-Untersuchungen,
Triple-Test oder Nackenddem-Messung fuhren zu einer Kaskade von Folgetests und zur

Inanspruchnahme invasiver PND, die als stark belastend empfunden werden.*® Als

,die egentliche Zumutung der PND an sie (wird) die Widersprichlichkeit der
Anforderung, auf der einen Seite, die Schwangerschaft, das Kind zu beschiitzen,
andererseits potentiell — je nach Befund — vor der Entscheidung zu stehen, diese
Schwangerschaft abzubrechen. Die potentielle Abhangigkeit der Schwangerschaft
vom Befundergebnis erzwingt geradezu eine schwer ertrégliche Distanz zur
Schwangerschaft und zum ungeborenen Kind.“*

Eine eigentlich gewunschte Schwangerschaft verwandle sich somit bis in das zweite
Schwangerschaftsdrittel hinein in eine widerrufbare, wofir der Begriff der ,, Schwangerschaft
auf Abruf“*'® gepragt wurde. Die Distanz zum Fetus &uRert sich unter anderem darin, dass
viele Frauen vor einem PND-Untersuchungsergebnis AulRenstehenden nicht ihre
Schwangerschaft bekannt geben, keine Umstandskleider kaufen und Kindsbewegungen erst
spster  wahrnehmen.”®  Die  Méglichkeit der  PND  fihrt  zu  neuen
Verantwortungszuschreibungen an Frauen. In die Entscheidung Uber einen mdglichen
selektiven Schwangerschaftsabbruch nach PND kann auch gesellschaftlicher Druck eingehen,
da , latente Schuldzuweisungen gegeniiber Schwangeren, die PND nicht in Anspruch nehmen
und bewuld das Risiko eines behinderten Kindes in Kauf nehmen, in unserer Gesellschaft
vorhanden sind“*?°. Eine Entscheidungsfreiheit von Frauen wird allerdings durch Tendenzen
eingeschrankt, die ,, Inanspruchnahme der PND als sozia norm-konformes Verhalten in der
Schwangerschaft zu erwarten“, welche ,in unserer Gesellschaft in Ansdtzen“*?! bereits
vorhanden sei. Die Verdnderung des Schwangerschaftserlebens durch PND kdnne jedoch -
trotz aler Erleichterung Uber ein unaufféliges Testergebnis - auch einen unsichtbaren Preis
haben:

“4vgl. Baldus 2001, S. 24.

“15 Nippert 1999, S. 68; vgl. auch Weif3 2000.

16 \/gl. Pieper 1998; Schiicking 1994 und 2000; Schneider 2001.

“I Nippert 1999, S. 70; vgl. auch Baldus 2001.

18 K atz-Rothman 1989.

19 y/gl. Katz-Rothman 1989, S.104; Nippert 1999, S. 70; Schindele 1995 und 1998.

20 Nippert 1999, S. 77; vgl. auch Katz-Rothman 1989, Griese 1999, Beck-Gernsheim 1991 und 1996, Rapp
1999 sowie Wolbring 2001.
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» Ein durch die Technisierung ausgel0ster Prozef3 des Fremdwerdens greift mitunter so
nachhaltig in das Leiberleben (.) en, dad sich auch Uber den
Schwangerschaftsverlauf hinausreichende Konsegquenzen zeigen und zwar auch dann,
wenn kein aufféliger Befund beim Foetus entdeckt wurde: eine Verselbstdndigung
der Distanz, die auch nach der Geburt des Kindes nicht aufgegeben werden kann (...),
wie auch ein dauerhafter Verlust in die eigene Leibkompetenz und das Empfinden von
moralischer Verstrickung, dem nunmehr geborenen Kind gegenlber eine
grundlegende miitterliche Solidaritét nicht geleistet und dessen Existenz in Frage
gestellt zu haben.“

1.3.3.4.6 Die ,Richtlinien zur prénatalen Diagnostik von Krankheiten und

Krankheitsdispositionen® der Bundesarztekammer von 1998

Nach den ,Empfehlungen zur Prénataldiagnostik® von 1987 gab die Bundesdrztekammer
1998 , Richtlinien zur pranatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen®
heraus, die Uber die Zielbestimmung der PND hinaus besonders die Forderung nach
umfassender, dem Prinzip der Nicht-Direktivitét folgender &rztlicher Information und
Beratung der Schwangeren vor und nach prénataler Diagnose thematisiert. Dem Umfang von
PND neben der frihzeitigen Erfassung von Risikofaktoren sind die umfangreichen Abschnitte
3.2 ,Risiko-Ermittlung® bzw. 3.3 ,Mdgliche Griinde fir eine gezielte, insbesondere invasive
pranatale Diagnostik® gewidmet. Der , Triple-Test* wird as hilfreiches Beispiel fir Methoden
der Risikospezifizierung angefihrt und erlautert.

Nachsorge, konservative und operative intrauterine Therapie werden ebenso behandelt wie
Quialifikationsnachweise der Arztinnen und Arzte und schliefflich ethische bzw. juristische
Aspekte der PND. Zu letzteren heil’t es beziiglich des zwischen Schwangerer und Arztin bzw.
Arzt  durch Ubernahme der  Schwangerenbetreuung  zustande  gekommenen
Behandlungsvertrags:. , Dieser bezieht neben der Betreuung der Mutter die des Ungeborenen
ein. Im Rahmen dieses Behandlungsvertrages ist der Arzt verpflichtet, auf die Moglichkeiten
hinzuweisen, Schaden der Leibesfrucht zu diagnostizieren. Unterlal3t der Arzt diesen Hinweis
(...), ist er gegebenenfalls schadenersatzpflichtig.”

Im Vorwort zur Richtlinie wird die Fortschreibung der ,, Empfehlungen* von 1987 wie folgt
begrindet:

“21 Nippert 1999, S. 74; vgl. Nippert/Horst 1994, Graumann 2001b.
“22 Pieper 1998, S. 244.
423 Bundesarztekammer 1998c.
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» 1N den vergangenen zehn Jahren hat eine aufergewohnlich erfolgreiche medizinische
und medizin-technische  Entwicklung stattgefunden. Diese  umfalit im
pranataldiagnostischen  Bereich  eine  zunehmende  Anzahl  monogener
Krankheitsbilder, die  Einfuhrung molekularer  Techniken in die
Chromosomendiagnostik und die hochauflGsende Ultraschalldiagnostik sowie im
therapeutischen Bereich unter anderem auch die intrauterine Blutaustausch-
Transfusion bei Rh-Inkompatibilitdt zwischen Mutter und Fetus.

Die nunmehr vorliegende erste Fortschreibung der Empfehlungen von 1987 ist
notwendig geworden, weil sich nicht nur die aztlichen Aufgaben stark ausgeweitet
und differenziert haben. Auch die juristischen und ethischen Rahmenbedingungen
haben durch Gesetzesdnderungen und hdchstrichterliche Urteile sowie durch die
zunehmende Patientenautonomie mit der Forderung nach "informed consent” fur alle
medizinischen Maldnahmen eine zeitgema3e Anpassung erfahren. Somit ist die
Schwangerenberatung in das Zentrum der Pranataldiagnostik gertickt.

Sie efordert neben solider Sachkenntnis zu genetischen Fragen und zu den
diagnostischen und therapeutischen Méoglichkeiten und Risken auch ene
verstandnisvolle  Aussprache und  eine  Erorterung  der  dterlichen
Entscheidungsoptionen. Diese hochsensible Wechselwirkung im  Arzt-Patienten-
Verhdtnis ist der Grund, warum aus der urspriinglichen Empfehlung in der ersten
Fassung dieses Papiers nun eine Richtlinie wurde.* **

Die Bundesarztekammer verstent diese Richtlinie as Ergdnzung der Mutterschafts-

Richtlinien.*?®
1.3.3.5 Kind als Schaden

Seit Mitte der 80er-Jahre hat in Deutschland die Geburt eines behinderten Kindes as Folge
»fehlgeschlagener Familienplanung” zu Schadensersatzforderungen der Eltern gegen den
behandelnden Arzt bzw. die behandelnde Arztin gefiihrt.**® Die Schadensersatzforderungen
der Eltern beruhen darauf, dass infolge fehlerhafter arztlicher Beratung oder Behandlung ein
Kind geboren wurde, das nach dem Willen der Eltern Uberhaupt nicht (fehlgeschlagene
Sterilisation) oder nicht so (verpasste Abtreibung infolge fehlerhafter Beratung oder
Préanataldiagnostik wahrend der Schwangerschaft oder Geburt eines mit einer erblichen
Erkrankung belasteten Kindes nach fehlerhafter genetischer Beratung vor der Zeugung)
geboren werden sollte. Die zivilgerichtliche Rechtsprechung gewdhrt in diesen Féllen der
Mutter einen Schmerzensgeldanspruch wegen der Schwangerschaft und Geburt und den
Eltern einen Schadensersatzanspruch in Form der Erstattung des Unterhaltsaufwandes fir das
Kind, wenn ein Vesto? gegen die Pflichten des &rztlichen Beratungs- oder Be-

handlungsvertrages bzw. eine Schlechterfiillung des Vertrages vorgelegen hat.

“24 Bundesérztekammer 1998c, A 3236.
“25\/gl. Bundesérztekammer 1998c, A 3236.
426 \/gl. den Uberblick tber die Rechtsprechung bei Degener 1998b und Beckmann 1998b.
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Die hdchstrichterliche Rechtsprechung zur fehlerhaften Beratung oder Prénataldiagnostik
wahrend der Schwangerschaft bezieht sich bisher auf die bis 1995 geltende Regelung des 8
218a StGB und die darin geregelte kindliche bzw. embryopathische Indikation oder die Notla-
genindikation als Rechtfertigungsgrund fir einen Schwangerschaftsabbruch. Der Bundesge-
richtshof (BGH) hat al's entscheidend fiir die Haftung des Arztes die Frage angesehen, ob sich
der Schutzzweck des Vertrages auch darauf bezieht, durch den Schwangerschaftsabbruch
Vorsorge gegen wirtschaftliche Nachteile durch eine Unterhatsbelastung der Eltern zu
treffen*’ und hat dies unter der Geltung des fritheren Indikationenmodells in den konkreten
Falen bgaht. Wie der Bundesgerichtshof aufgrund der Regelung des § 218a neue Fassung
entscheiden wiirde, ist offen.*”® § 218a StGB in der neuen, seit 1.10.1995 geltenden Fassung
sieht (soweit es sich nicht um rechtswidrige, aber dtraffreie Abbriche nach dem
Beratungsmodell innerhalb der 12-Wochen-Frist handelt, die bei einem Abbruch nach
Pranataldiagnostik in der Regel Uberschritten sein dirfte) als Rechtfertigungsgrund neben der
kriminologischen Indikation nur noch die medizinische Indikation vor. Inwieweit hier die
haftungsbegriindenden Anforderungen des BGH, die Vermeidung von wirtschaftlichen
Nachteilen als Schutzzweck des &rztlichen Vertrages, gegeben sein kann, ist fraglich. Bei der
medizinischen Indikation geht es nicht um die Vermeidung wirtschaftlicher Nachteile,

sondern um die Abwendung schwerer Gefahren fir die Gesundheit der Schwangeren.

Der Erste Senat des Bundesverfassungsgerichtes, der Uber die Urtelle des BGH in
verfassungsrechtlicher Hinsicht zu befinden hatte, hat die Rechtsprechung, nach der die
Unterhatspflicht fir ein Kind bei fehlgeschlagener Sterilisation oder fehlerhafter genetischer
Beratung vor der Zeugung des Kindes einen zu ersetzenden Schaden darstellen kann, nicht
beanstandet.*”® Hinsichtlich der ersten Fallgestaltung fihrt das Gericht aus, dass die
Zuerkennung eines Schadensersatzes nicht gegen die Menschenwirde des Kindes verstole,
denn nicht das Kind sei as Schaden im rechtlichen Sinne zu betrachten, sondern die durch die
planwidrige und auf einer vertraglichen Schlechterfillung des Vertrages zuriickgehende
Geburt ausgeléste Unterhaltsbelastung der Eltern. In Bezug auf die zweite Fallgestaltung
(fehlerhafte genetische Beratung) bestétigte der Erste Senat des Bundesverfassungsgerichtes
die vorangegangene Entscheidung des BGH. Das Ziel des &rztlichen Beratungs- oder
Behandlungsvertrages, die Vermeidung der Zeugung eines erbgeschadigten Kindes, sel

rechtm&fdig. Nicht einmal moralische Bedenken seien hier angebracht, denn der Wunsch der

21 BGH, Urteil vom 15. Februar 2000, BGHZ 143, S. 389-397.

“8 Ein Revisionsverfahren tber ein Urteil des Oberlandesgerichtes Miinchen — Augsburger Senat (2 U 363/00),
welches einen Schadensersatzanspruch auf den gesamten Unterhaltshedarf des behinderten Kindes nebst
Schmerzensgeld flr die Mutter nach § 218a neue Fassung zugesprochen hatte, ist anhangig.
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Eltern, die Zeugung eines Kindes vom Ergebnis der genetischen Beratung abhangig zu
machen, sei in hohem Mal% von elterlicher Verantwortung gepragt. Die Auffassung der
Beschwerdefuhrer, dass Menschen durch die vorangegangenen Urteile des BGH zu Objekten,
aso zu vetretbaren Groflen im Rahmen von vertraglichen oder deliktischen
Rechtsbeziehungen herabgewurdigt werden, wurde zuriickgewiesen. Die Anwendung des
Schadensersatzrechtes auf personale Beziehungen mache nicht den Menschen a's Person oder
seine unverauf3erlichen Rechte zum Handelsgut. Die personale Anerkennung eines Kindes
beruhe nicht auf der Ubernahme der Unterhaltspflichten durch die Eltern. Auch nach
burgerlichem Recht sai die Existenz eines Kindes nur eine tatbestandsméliige Bedingung fir
die entstehende Unterhaltsdlast. Unterhaltspflicht und Elternschaft konnten auseinanderfallen.

In seinem Urteil zur Fristenldsung beim Schwangerschaftsabbruch aus dem Jahr 1993 hatte
dagegen der Zweite Senat des Bundesverfassungsgerichtes festgestellt, dass eine rechtliche

Bewertung von Kindern als , Schaden* mit der Verfassung unvereinbar sei:

Eine rechtliche Qualifikation des Daseins eines Kindes as Schadensguelle kommt (...)
von Verfassungs wegen (Art. 1 Abs. 1 GG) nicht in Betracht. Die Verpflichtung aller
staatlichen Gewalt, jeden Menschen in seinem Dasein um seiner selbst willen zu
achten, verbietet es, die Unterhaltspflicht fiir ein Kind als Schaden zu begreifen.*®

Der Zweite Senat des Bundesverfassungsgerichtes war bei der Entscheidung des Ersten Sena-
tes im Jahr 1997 der Meinung, dass Uber die unterschiedlichen Auffassungen der Senate we-
gen der grundsétzlichen Bedeutung im Plenum beider Senate entschieden werden miisse.***
Der Erste Senat verschloss sich jedoch einer verfassungsgerichtlichen Plenarentscheidung.

Eine andere Haltung des Ersten Senates in diesem Punkt hétte eine grofiere Rechtssicherheit
bei diesem hochst kontrovers diskutierten Thema zur Folge gehabt. Nach wie vor wird unter
dem Stichwort ,, wrongful birth* in der juristischen Literatur und in der Offentlichkeit eine
Diskussion dartiber gefuihrt, inwieweit die modernen Reproduktionstechnologien und die
Moglichkeiten der Pranataldiagnostik im Zusammenhang mit der Rechtsprechung zur Arzt-
haftung den Druck auf die Geburt eines gesunden Kindes immer mehr erhéhen. So warnt die
Humangenetikerin Traute Schroder-Kurth davor, dass die Rechtsprechung ihre Berufsgruppe
dazu zwinge, , direktiv‘ zu beraten. Sie miusse auf die Unterlassung der Zeugung weiterer

4298\ erfG, Beschluss vom 12. November 1997, BVerfGE 96, S. 375-407.
%0 BV erfG, Urteil vom 28.5.1993, BVerfGE 88, S. 203 (Amtl. Leitsatz 14 und S. 296).
431 BVerfG, Beschluss vom 22.11.1997, BVerfGE 96, S. 409-414.
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Kinder bel Uberdurchschnittlichen Risiken dréngen, auch wenn sie noch so gering erschei-

ner.].432

Die Entscheidung des Zweiten Senates war zum Gesetz Uber die Fristenregelung beim
Schwangerschaftsabbruch ergangen, wohingegen digjenigen des BGH, die der Entscheidung
des Ersten Senates vorangegangen waren, Falle fehlgeschlagener Sterilisation und fehlerhafter
genetischer Beratung vor der Zeugung betrafen. Problematisch sind vor allem die Félle, in de-
nen es um die arztlichen Fehler nach der Zeugung, aso wahrend der Schwangerschaft, geht,
weil hier der Lebensschutz betroffen ist. Je mehr die Prénataldiagnostik voranschreitet, um so
mehr geraten der Arzt und die Arztin, aber auch die Frau unter Druck, alle erreichbaren
Erkenntnisse zu nutzen, um eine Entscheidung Uber den Schwangerschaftsabbruch zu
ermdglichen. Die Frage der Rechtméfdigkeit der Ziele eines solchen Beratungs- oder
Behandlungsvertrages wahrend einer Schwangerschaft und unter der Geltung des neuen
Rechtes des § 218a SIGB ist dabei, anders als bel den Féllen fehlerhaften &rztlichen Handelns
vor der Zeugung, offen und zu kléren. Fraglich ist auch, ob solche vertraglichen
Verpflichtungen nicht wegen Verstof3es gegen die guten Sitten unwirksam sind.

Ungeachtet dieser ungekléarten Situation kann die aktuelle Rechtslage zum behinderten ,,Kind
als Schaden* auch als eine der Ursachen flr den dramatischen Anstieg der Anwendung der
Pranataldiagnostik gesehen werden.*** Arztinnen und Arzte, die Schwangerschaftsvorsorge
betreiben, fihlen sich unter einem erheblichen Druck, selektive Diagnosemoglichkeiten anzu-
bieten, um sich vor spéteren Schadensersatzanspriichen zu schiitzen. Dabei bleibt viel zu hdu-
fig die Beratung und Information der Schwangeren auf der Strecke und die selbstverstandlich
auch im Rahmen des &rztlichen Behandlungsvertrages bestehende M 6glichkeit der Schwange-
ren, auf einzelne Behandlungsmal3nahmen konkret zu verzichten und damit die — oft nach
Sach- und Rechtslage ohnehin unbegriindete — Sorge des Arztes vor Haftungsfolgen zu ent-
kréften, ist viel zu wenig bekannt. Viele Schwangere werden bis heute nicht ausreichend dar-
Uber aufgeklart, welcher Sinn und Nutzen und welche Risiken mit den verschiedenen Metho-
den der Pranataldiagnostik verbunden sind und dass sie die Durchfihrung der einzelnen, im
Mutterpass vorgesehenen Untersuchungen ablehnen konnen. Es kann auch nicht tbersehen
werden, dass vielfach wirtschaftliche Gesichtspunkte zu einer aufgedréngten Pranatal diagnos-
tik fahren.

Nach der Rechtsprechung in Deutschland ist ein Schadensersatzanspruch des Kindes selbst
nicht gegeben, weil es kein Recht auf Nichtexistenz geben kann. Diese von der Rechtspre-

32 \/gl. Schroeder-Kurth 1994, S. 398f.
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chung gesetzte Schranke wird aber nicht mehr uneingeschrankt von einem gefestigten Kon-
sens in der Rechtswissenschaft getragen.*** Es wird sogar vereinzelt die Ansicht vertreten, es
gebe ein Recht, normal geboren zu werden und bei Verletzung dieses Rechtes missten dem
Kind Schadensersatzanspriiche gewahrt werden.**

Gesdllschaftlich scheint sich eine Haltung durchzusetzen, die mit der Frage: , Wer will schon
ein behindertes Kind?* zusammengefasst werden kann. Das Recht auf Nichtwissen in der Fa-
milienplanung &8sst sich heute unter der Entwicklung des Arzthaftungsrechtes nur noch
schwer redlisieren. Insbesondere Vertreterinnen der Hebammenverbande bestétigen aus der
Praxis die Eigendynamik einer solchen Entwicklung, die bel den schwangeren Frauen
geradezu auf eine moralische Pflicht zum Wissen hinauslauft. Spatgebérende, die ihr Recht
auf Nichtwissen realisieren wollen, seien einem erheblichen gesellschaftlichen Unverstandnis
ausgesetzt. Betroffenen- und Behindertenverbande befirchten, dass dies der Nahrboden fir
Diskriminierungen gegen Eltern behinderter Kinder und Menschen mit Behinderungen selbst
ist.

Waéhrend die Verhinderung der Geburt eines Kindes bei Durchkreuzung der elterlichen Fami-
lienplanung mangels Vermogensschaden sanktionslos bleibt, gilt das Gegenteil fur die Erhal-
tung des Ungeborenen. Damit hat aus — vermeintlicher — rechtlicher Notwendigkeit ein
lebensfeindliches Prinzip Eingang in die Praxis des &rztlichen Handelns gefunden. Eltern, die
sich gegen das Leben eines behinderten oder kranken Kindes entscheiden, werden bevorzugt,
indem sie sich entweder fir einen Schwangerschaftsabbruch entscheiden kénnen oder durch
die Haftungsinanspruchnahme gegeniiber der Arztin bzw. dem Arzt von den materiellen
Folgen entlasten. Eltern hingegen, die sich bewusst fur das Leben eines behinderten oder
kranken Kindes entscheiden, werden benachteiligt, da sie die behinderungs- oder
krankheitsbedingten Belastungen fir die Pflege ihres Kindes weitgehend selbst tragen
mussen. Das lebensfeindlich wirkende Haftungsrecht kénnte durch eine andere Konstruktion

ersetzt werden, z.B. durch eine an die Patientin gebundene Versicherung oder eine

“33 Hennen et al. 2001, S. 71; Nippert 2000, S. 135f.

3 \/gl. die Nachweise zu dieser Diskussion bei Degener 1998b, S. 45.

% 50 hatte das oberste franzosische Berufungsgericht (Cour de cassation) im Jahr 2000 einem Jungen, dessen
schwere Behinderung aufgrund eines &rztlichen Fehlverhaltens wahrend der Schwangerschaft nicht erkannt
worden war, Schadensersatz dafiir zugesprochen, dass er auf die Welt gekommen war, und dieses Urteil in
zwei weiteren Fallen bestétigt. Nach Protesten gegen dieses Urteil haben Assemblée nationale und Senat eine
gesetzliche Regelung (Art. 1 Gesetz Nr. 2002-303 vom 4. Mé&rz 2002) verabschiedet, welche grundsétzlich
Schadensersatzanspriiche einer Person allein aufgrund ihrer Geburt ausschliefst. Menschen, die mit einer
Behinderung geboren werden, kdnnen Schadensersatz verlangen, wenn ein Behandlungsfehler wéhrend der
Schwangerschaft die Behinderung unmittelbar verursacht, sie verstérkt oder zu ihrer Minderung geeignete
Malinahmen verhindert hat. Eltern kénnen in diesen Félen fir von ihnen selbst erlittene Nachteile
Schadensersatz verlangen. Hierzu gehdren nach dem Gesetz ausdriicklich nicht die lebenslangen sich aus der
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Fondslosung, die die zusétzliche Belastung durch Krankheit oder Behinderung des Kindes
kompensiert oder diese Aufgabe wird as gesellschaftliche Aufgabe verstanden, wobei dann
die Unterstiitzung durch die Allgemeinheit sowohl den Eltern, die diese Belastung bewusst
auf sich nehmen, a's auch allen anderen Eltern, die kranke oder behinderte Kinder bekommen,
zuteil wirde. Die jetzigen Soziaversicherungen kommen dieser Aufgabe nur unzureichend
nach. Denn man darf nicht Ubersehen, dass das Motiv der Eltern, die Schadensersatz
einfordern, in den meisten Féllen alein die berechtigte Sorge um das Wohlergehen und eine
gute materielle Versorgung ihres kranken oder behinderten Kindes ist. Wirde hier ein
gerechter Familienlastenausgleich durch den Staat erfolgen, wirde sich das Problem der
Haftung fir , Unterhaltsschaden® weniger stellen.**® Auch dies sollte der Gesetzgeber in seine

Uberlegungen einbeziehen.

Nach wie vor muss jedoch die Arztin bzw. der Arzt fiir mangel hafte, nicht dem medizinischen
Standard entsprechende Leistungen verantwortlich gemacht werden konnen. Die Frage der
Sanktion mangel hafter &rztlicher Tatigkeit sollte durch eine Bindung der Bezahlung &rztlicher
Leistungen an Qualitatssicherungsmal3nahmen geregelt werden. In einem System der Anreize
fir qualitativ hochwertige Leistungen konnten umgekehrt auch mangelhafte Beratungs- und
Behandlungsweisen finanziell empfindlich geahndet werden. Dies ist in diesem
Zusammenhang wichtig vor allem fir die erforderliche Qualitét der &rztlichen Aufklarung und
Beratung vor Prénataldiagnostik. Dies wiirde nicht nur einen besseren Schutz fur ungeborene
Kinder bewirken, sondern auch die Qualitét érztlicher Tatigkeit insgesamt fordern.

Eine gesetzliche Regelung erscheint vor dem Hintergrund dieser rechtlichen und tatséchlichen

Situation, jedenfalls im Zusammenhang mit der Pranataldiagnostik, erforderlich.
1.3.4 Ergebnisse

Die Erfahrungen mit der PND zeigen, dass der Versuch der Begrenzung auf bestimmte
Indikationen, der Versuch der Orientierung an der Schwere bestimmter Krankheitsbilder und
der Versuch der qualitdisgesicherten Anwendung im Rahmen einer Triade aus
vorhergehender (humangenetischer) Beratung, Durchfihrung von PND und nachsorgender
(humangenetischer) Beratung gescheitert ist. Die Grunde fur dieses Scheitern sind
vielschichtig:

Behinderung des Kindes ergebenden besonderen Belastungen, deren Ausgleich in die Zustdndigkeit der
Solidargemeinschaft fallt.
% \/gl. Beckmann 1998b, S. 1, 4f.
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» Die Wirksamkeit von Empfehlungen bzw. Richtlinien z.B. der Bundesarztekammer oder
von Fachgesellschaften ist offenbar zu gering, als dass sie wissenschaftlich-technische
Dynamik und 6konomische Zwénge in der arztlichen Praxis zu steuern vermogen.

= Das deutsche Gesundheitssystem beginstigt sowohl die Ausweitung von
L eistungsangeboten von der Angebots- als auch von der Nachfrageseite.

= Im Fall der PND wurden die beiden entscheidenden Qualitétssicherungsprobleme weder
durch den Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen (Mutterschafts-Richtlinien,
Multterpass) noch durch das Instrument der &rztlichen Selbstverwaltung (Richtlinien der
Bundesérztekammer bzw. Berufsrecht nach Landesrecht bzw. Landesérztekammern,
Fachgesellschaften) bewadltigt:

a) die mangelhafte Beratungsleistung vor und nach PND durch nicht fir diese
Aufgabe qualifizierte Beraterinnen bzw. Berater einschliefdich des Fehlens der
zugehorigen Dokumentation; fehlende Qualitéatssicherungsmalnahmen fir Inhalte
von Aufklarung und Beratung und die Vernachldssigung des ,informed
consent*;*3/

b) das Fehlen eines Zulassungsverfahrens fur pradiktive Testverfahren erst nach
ausreichender Prifung und das Fehlen der Sicherstellung der sachgerechten
Durchfihrung und Interpretation von Testverfahren (siehe Triple-Test).

= Be der Einfiuhrung der PND waren verschiedene technische, judikative und
gesellschaftspolitische Entwicklungen®® nicht vorhersehbar, die in ihrer Gesamtwirkung
innerhalb der vergangenen 30 Jahre dazu gefihrt haben, dass PND von der
Spezidlanwendung in konkret begriindbaren, risikobehafteten Einzelféllen zu einer
Routinemal3nahme der allgemeinen Risikofeststellung bzw. —bestétigung geworden ist.

= Esist nicht auszuschlief3en, dass auch diese Anwendung der PND als , Risikoscreening®
im Verlauf jeder arztlich betreuten Schwangerschaft in Zukunft eine grundlegende
Umdeutung erfahren wird. PND im Allgemeinen und invasive pranatale genetische
Diagnostik as ihr nach wie vor zuverlassigstes Instrument im Besonderen, gélte dann
nicht mehr as Selektionsinstrument im Sinne der Aufdeckung und Vermeidung einzelner
Merkmalstrager, sondern vor allem auch dazu, dass Schwangere sich auf ein Leben mit
einem behinderten Kind vorbereiten kénnen.**®

487 Zum Fragenkomplex der geeigneten Beratung bei pradiktiver genetischer Diagnostik siehe C2.3.2.4
Information, Aufklérung und Beratung.

¥ 5o z.B. die Fortschritte auf dem Gebiet der bildgebenden Ultraschalldiagnostik, die Entwicklung und
Kombination von nichtinvasiven Diagnoseinstrumenten mit computergestiitzten statistischen ,, Risikoprofilen®
oder die hochstrichterlichen Entscheidungen zur &rztlichen Haftung oder die Integration der prénatalen
genetischen Diagnostik in die reguldre, kassenfinanzierte Schwangerenbegleitung.

*9'V/gl. Baldus 2001, S. 46f.
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Ob die bisher dstattgefundene bzw. noch  sattfindende  Entwicklung  und
Bedeutungsverschiebung der PND beispielsweise durch eine externe, rechtlich verankerte
Qualitétskontrolle seitens einer vom Deutschen Bundestag geschaffenen Institution, die fir
Lizenzierung und Uberwachung von Kliniken bzw. Praxen und Testverfahren, fir
Dokumentation und Evaluierung von Beratungsangeboten, -inhalten und niedrigschwellige
Informations- und Beratungszugénge verantwortlich wére, aufzuhalten gewesen wére, ob eine
solche Ingtitution zu einer anderen Art der Schwangerenbegleitung fihren wirde, muss an
dieser Stelle offen bleiben.

Selbst wenn bestimmte historische Bedingungen Einfluss auf die Entwicklung der PND
gehabt haben, die nicht unmittelbar auf PID und deren Beurteilung Ubertragbar sind, so kann
davon unabhangig festgehalten werden:

= Die zu Beginn der Einfuhrung einer ethisch und/oder juristisch kontrovers diskutierten
Methode gesetzten hohen Qualitétsstandards halten dem ,rauen Alltag der medizinischen
Praxis nicht stand”.**°

= Im Verlauf der technischen Weiterentwicklung der Methode wurden neue Indikationen
bzw. neue Verfahren — ohne ausreichende klinische Uberpriifung — in der Praxis sehr

schnell angewendet und im Rahmen kulanter Vergitung durch die GKV etabliert.

Vor dem Hintergrund der Erfahrungen mit pranataler genetischer Diagnostik erscheint es als
sinnvoll, alle schon heute absehbaren bzw. diskutierten moglichen Anwendungsoptionen der
PID, einschliefdich des routineméldigen Chromosomen-*screenings® von Embryonen in vitro,
in die Diskussion einzubeziehen und diese nicht, wie im Richtlinien-Entwurf der BAK zu PID
geschehen, auf die Indikation bei sog. ,, Hochrisiko® -Paaren zu verengen.

1.3.5 Empfehlungen

Die Ausbreitung der Pranataldiagnostik (70 bis 80% der Schwangerschaften werden als
Risikoschwangerschaft definiert) ist sowohl unter berufsethischen as auch unter
frauenpolitischen und gesundheitsokonomischen Aspekten kritisch zu diskutieren. Das
Angebot der PND ohne préventiven oder therapeutischen Nutzen bzw. ohne spezifische
Indikation soll sowohl durch vorgeschaltete Beratung und die Gewéhrleistung der expliziten
informierten Zustimmung als auch durch eine berufsethische Uberpriifung des medizinischen

Angebots eingegrenzt werden.

0 Nippert 2001, S. 302.
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Die Enquete-K ommission empfiehlt:

1. AlsVoraussetzung fur alle Mal3nahmen im Bereich der Prénataldiagnostik ist

sicherzustellen:

Methoden der Risikospezifizierung (selektive PND) missen aus der reguldren
Schwangerschaftsvorsorge herausgenommen und lediglich al's Einzelfallangebot, nicht
jedoch als Routinemal3nahme, bereitgehalten werden.

Die selbstbestimmte und informierte Entscheidung der Frauen bzw. der Paare durch
eine rechtzeitige und umfassende Aufkld&rung und Beratung vor jeder
pranatal diagnostischen Mal3nahme, die der Suche nach Fehlbildungen dient.

Ein ausreichendes medi zi ni sch-humangenetisches und psychosoziales
Beratungsangebot, das Uber mdgliche Konsequenzen des Befundes - sowohl in
medizinischer als auch in psychosozialer Hinsicht vor und gegebenenfalls nach der
Diagnostik — informiert. Dabel sollen eine Unterscheidung zwischen therapierbaren
und nicht therapierbaren Aufféligkeiten vorgenommen und Informationen uUber
konkrete Hilfen durch therapeutische Interventionen, familienentlastende Mal3nahmen
sowie Kontakte zu Selbsthilfegruppen vermittelt werden.

2. Hinsichtlich der Rahmenbedingungen fir das Angebot der PND ist

den Organen der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen eine Uberarbeitung ihrer
Richtlinien im Sinne einer Beschrankung der PND zu empfehlen, sowie im Rahmen
des Sicherstellungsauftrages die Qualitdt und Durchfiihrung einer humangenetischen
Beratung zu gewéahrleisten;

dem Bundesausschuss sowie dem Koordinierungsausschuss die Befassung mit der
Praxis der PND hinsichtlich einer Uberversorgung zu empfehlen.

3. Die folgenden politischen Mal3nahmen kodnnen zur Schaffung eines gesellschaftlichen

Klimas beitragen, das es Eltern ermdglicht/erleichtert, auch Kinder mit Behinderung zur

WEelt zu bringen:

Die Mutterschafts-Richtlinien sollten Uberprift werden. In einer Préambel sollte ein
kldrender Hinweis auf die rechtlichen Rahmenbedingungen der &rztlichen Betreuung
einer Schwangeren im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien aufgenommen

werden™?:

“! Darin sollte klargestellt werden, dass &rztliche Behandlungen in der Prénatalmedizin und namentlich
pranatale Ultraschalluntersuchungen an eine angemessene d&rztliche Aufkldrung und die erst daraus
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= Die gesetzliche Krankenversicherung sollte gerade in diesem Bereich die
Patientinneninformation ausweiten. Im Mutterpass sollten die verschiedenen Optionen
der Schwangerschaftsbegleitung, beispielsweise durch Hebammen, dargestel It werden;

= Die Schaffung qualifizierter Beratungskonzepte sowie deren Implementierung in die
Schwangerschaftsvorsorge;

» Die Bundeszentrae fiur gesundheitliche Aufklarung sollte eine breite
Informationskampagne Uber die Rechte der Patientinnen, die Bedingungen der
Schwangerschaftsvorsorge sowie die mit PND verbundenen Risiken initiieren und
insbesondere Uber den hier erforderlichen ,,informed consent” aufkléren;

= Eine gesetzliche Regelung der sog. Spéatabbriiche;

= Verstérkte Forschung Uber therapeutische Interventionen bei Symptomen oder
Syndromen, aufgrund derer es nach einer PND am haufigsten zu einem
Schwangerschaftsabbruch kommt;

= Die Gleichstellung von Kindern mit Behinderung und das Zusammenleben in den
Familien zu unterstiitzen;

» Dem Deutschen Bundestag wird empfohlen, gesetzlich zu regeln, dass Arztinnen und
Arzte fur die Existenz eines Kindes und die Folgekosten dann nicht haften, wenn die
Geburt eines Kindes nicht durch einen Schwangerschaftsabbruch verhindert wurde
und wenn sie pranataldiagnostische Tests, die mit keinem praventiven oder
therapeutischen Nutzen fir das ungeborene Kind verbunden sind, der Schwangeren
nicht von sich aus angeboten oder nicht auf solche Tests hingewiesen haben. Es wird
weiter empfohlen, durch eine VersicherungslGsung oder eine Fondslésung oder durch
Verbesserung der offentlichen Leistungen fir kranke oder mit Behinderungen
geborene Kinder einen Ausgleich zu schaffen, damit Eltern unterstiitzt werden, sich

fUr die Geburt enes kranken oder behinderten Kindes zu entscheiden.

resultierende informierte Einwilligung der Schwangeren in die jeweilige Untersuchung gekniipft sind; es sollte
klargestellt werden, dass dies auch im Anwendungsbereich der Mutterschafts-Richtlinien gilt, die lediglich die
leistungsrechtlichen Voraussetzungen fur die gesetzliche Krankenversicherung regeln und keine Pflicht der
Versicherten begriinden, diese Behandlung durchfiihren zu lassen. Es sollte des Weiteren klargestellt werden,
dass der Arzt, fals die Schwangere nach angemessener Aufkldrung ihre Einwilligung in
Ultraschalluntersuchungen verweigert, grundsétzlich verpflichtet ist, die Betreuung der Schwangeren
gleichwohl weliterzufihren, es sa denn, dass das Vertrauensverhdtnis zwischen dem Arzt und der
Schwangeren dadurch gestort ist. Dies kann der Fall sein, wenn konkrete medizinische Grinde eine
Untersuchung dringend erforderlich machen, um Gefahren fur Leib oder Leben der Schwangeren oder des
ungeborenen Kindes abzuwehren, siehe den Vorschlag von Francke/Regenbogen 2001.
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1.4 Praimplantationsdiagnostik

Die Pramplantationsdiagnostik (PID) ist ein Verfahren, das In-vitro-Fertilisation (1VF),
Gendiagnostik sowie den Transfer des Embryos (Embryotransfer, ET) bzw. seine
»Vverwerfung® umfasst. Zur Gendiagnostik gehéren alle Mal3nahmen, die an den in ener
Na&hrlésung im Labor vorliegenden Embryonen mit dem Ziel durchgefihrt werden, einzelne
Gendefekte und chromosomale Auffalligkeiten festzustellen.

Im angelsichsischen Sprachgebrauch wird PID as ,Preimplantation genetic diagnosis®
(PGD) bezeichnet.

1.4.1 Sachstand

1.4.1.1 Beschreibung der Methode

Die Préimplantationsdiagnostik (PID) setzt die Durchfthrung einer kiinstlichen Befruchtung
(In-vitro-Fertilisation, IVF, siehe 1 IVF und Praimplantationsdiagnostik) voraus.*** Im
Rahmen der In-vitro-Fertilisation werden regelméfdig mehrere Eizellen gewonnen (laut
Deutschem 1VF-Register 1999 durchschnittlich ca. neun). Bei der PID werden Ublicherweise
am dritten Tag nach der Befruchtung den einzelnen Embryonen jewelils eine bis zwei Zellen
entnommen, um diese nach bestimmten genetischen bzw. chromosomalen Auffélligkeiten zu
untersuchen. Ziel der Untersuchung ist es, fur den Embryotransfer digjenigen Embryonen
auszuwahlen, die den gesuchten genetischen oder chromosomalen Defekt nicht aufweisen.

Auch von Experten wird die PID noch als experimentell angesehen.*** Beispielsweise ist der
Ubliche Laborstandard der Validierung der Testergebnisse durch Doppelbestimmungen oder
Kontrolluntersuchungen bel der PID an einer Einzelzelle nicht moglich und schrankt daher
ihre Treffsicherheit (Sensitivitét und Spezifitét) ein.

Die wesentlichen Merkmale der PID in Abgrenzung zur pranatalen Diagnostik sind:

= die zu untersuchenden Embryonen werden im Labor erzeugt;

= die untersuchten Embryonen liegen auf3erhalb des Mutterleibes vor;

= vor der Ubertragung in die Gebarmutter wird nach Gendiagnostik unter mehreren
Embryonen eine Auswahl getroffen; bel autosomal-dominanten genetischen Defekten ist

*2 Die Paare, fir welche PID heute vor allem diskutiert wird, sind im Unterschied zur klassischen Indikation bei
IVF in der Regel nicht zeugungsunfahig.

3 Schriftliche Mitteilung von Prof. Dr. Diedrich an den Sachverstandigen Prof. Dr. Geisler vom 28. November
2000: "Solange eine Methode noch durch ein zweites Untersuchungsverfahren (PND) bestétigt werden muss,
ist sie noch nicht ausgereift und durchaus, meiner Meinung nach, a's experimentell anzusehen."
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mit statistischer Wahrscheinlichkeit die Erzeugung von Embryonen mit einem bestimmten
genetischen Defekt gegeben;
= diefir die Diagnostik entnommenen Embryonalzellen kdnnen je nach Entnahmezeitpunkt

»totipotent” sein.

14.1.1.1 Embryobiopsie

Ublicherweise werden den Embryonen am dritten Entwicklungstag (Vier- bis Zehn-

Zéllstadium) ein bis zwei Zellen entnommen.

Als Alternative wird die Entnahme der Zellen im 32- bis 64-zelligen Blastozystenstadium
vorgeschlagen. Dies hétte den Vorteil, dass eine grof3ere Zahl von Zellen enthommen und
dadurch die Zuverldssigkeit der Diagnose verbessert werden konnte und die Zellen
hochstwahrscheinlich nicht mehr totipotent waren.** Allerdings waren Versuche, Embryonen
erst in diesem Entwicklungsstadium zu untersuchen, bislang klinisch nicht erfolgreich.

Offensichtlich erflillt eine Biopsie am dritten Tag nach der Insemination (also im Vier- bis
Zehn-Zellstadium) am besten die Anforderungen der Praxis.*®

Man geht heute davon aus, dass die Biopsie im Rahmen der PID zum Verlust von Embryonen
fiihrt.**® Da etwaige Schadigungen am Embryo in Folge der Biopsie tédlich sein diirften,
gelten mogliche Schadigungen bei geborenen Kindern hingegen als unwahrscheinlich. For
eine abschlieffende Beurteilung dieser Frage fehlen bislang empirische Daten.

1.41.1.2 Einzelzelldiagnose

Fir die molekulargenetische Diagnostik vor der Ubertragung der Embryonen werden je nach
Fragestellung entweder die Polymerasekettenreaktion (engl. ,Polymerase Chain Reaction®,
PCR) oder die Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung (FISH) angewendet. Eine mikroskopische
Chromosomenuntersuchung zur allgemeinen Beurteilung der Chromosomen (Beurteilung des

¥ Die Frage der Totipotenz der entnommen Zellen ist mit Blick auf die juristische und ethische Beurteilung der
Methode bedeutsam, siehe auch C1.4.1.1.6 Totipotenz.

“5vgl. Kollek 2000, S. 44.

“6 Die in einer Studie der European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2000 gemachten Angaben
weisen auf einen Verlust von Embryonen nach der Biopsie hin. Detaillierte Studien zu diesem Problem sind
nicht bekannt. Vgl. hierzu C1.4.1.1.5 Anwendung.
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Karyotyps), wie sie in der Routine-Prénataldiagnostik durchgefihrt wird, ist nicht mdglich.

Das bedeutet, dass immer eine spezifische Fragestellung vorliegen muss.*’

Die PCR ermoglicht es, eine spezifische Gensequenz bereits in einer einzelnen Zelle
nachzuweisen, indem diese Gensequenz durch die sog. ,Amplifizierung“ etwa tausendfach
vermehrt und anschliefRend entweder mit Fluoreszenz-Farbstoffen oder radioaktiv markiert
wird. Dadurch konnen einzelne Gene sowie strukturelle Verdnderungen einzelner Gene

identifiziert werden.

Die FISH ermdglicht die Untersuchung von chromosomalen Auffélligkeiten und Einzel-
gendefekten durch gezielte Anlagerung fluoreszierender Gensonden entweder an bestimmte
Gensequenzen oder an ganze Chromosomen. Sie dient auch zur Bestimmung von
Geschlechtschromosomen. Bel  gleichzeitiger Verwendung mehrerer, unterschiedlich
fluoreszierender Gensonden besteht die Moéglichkeit, bis zu zehn Chromosomen in ener
einzigen Zelle bzw. in enem Embryo zu untersuchen. Allerdings konnen dabel

I nterpretationsprobleme durch Signal Giberlagerungen auftreten.

Biopsie und DNA-Anayse mittels PCR oder FISH kdnnen innerhalb von acht Stunden durch-
gefihrt werden, so dass der Transfer des Embryos in den Uterus der Frau am selben Tag

erfolgen kann.

Aussagefahigkeit der diagnostischen Verfahren:

Die PCR kann durch Verunreinigungen der Probe (z.B. durch genetisches Material des
Untersuchers) und durch den sog. , Allel-Ausfall““® (engl. ,Allelic Drop Out*, ADO, dabei
wird eines der beiden in einem Blastomerenkern vorliegenden Allele nicht amplifiziert) zu
fehlerhaften Ergebnissen filhren.*

Der Vortell der FISH gegenuiber der PCR ist, dass Verunreinigungen durch fremde DNA eine
geringere Fehlerquelle darstellen. Allerdings kann die bei Embryonen gelegentlich
vorkommende ,,Mosaikbildung* dazu fihren, dass sich die Chromosomenmuster (Karyotyp)

einzelner Embryonalzellen (Blastomere) unterscheiden. Somit kann von dem

“7 Die Untersuchung wird mit spezifischen Gensonden durchgefiihrt, die nur einzelne Veranderungen erkennen
konnen. Eine Darstellung des Karyotyps ist damit nicht moglich.

“8 Als ,Allee werden die verschiedenen Auspragungen eines Gens bezeichnet. Fir jedes Gen liegen im
Zellkern zwei Allele vor, die entweder identisch (homozygot) oder verschieden (heterozygot) sein kénnen.

49 Trotz technischer Vervielfaltigung des Materials reicht die verfiighare Menge nicht aus, um die Diagnose zu
wiederholen und damit das Ergebnis abzusichern. Wenn zwei Blastomere vorliegen, werden diese parallel
untersucht. Eine anschlieende Uberpriifung ist mangels Material nicht moglich. Die Blastomere bzw. die
gesamte DNA werden bei der Gen-Diagnostik ,, verbraucht®.
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Diagnoseergebnis einer embryonalen Zelle ohne Chromosomenstérung nicht mit letzter
Sicherheit darauf geschlossen werden, dass ale anderen Zellen ebenfalls keine

Chromosomenstdrung aufweisen.

Qualitatssicherung/Fehldiagnosen:

Die genannten diagnostischen Unsicherheiten und Interpretationsschwierigkeiten der
Gendiagnostik an einzelnen Zellen (,single cell genetic analysis‘) fuhren zu einer relativ
hohen Rate an Fehldiagnosen. Daher wird das Diagnoseergebnis der PID heute in der Regel
durch eine Prénataldiagnostik Uberpriift, wenn sich eine Schwangerschaft etabliert hat.

In der Literatur variieren die Angaben zu den Fehlerraten sehr stark. Es werden zwischen 2%
und 21% fur die Geschlechtsbestimmung sowie 7% bis 36% bel Einzelgendefekten wie etwa
Mukoviszidose oder Sichelzellanamie fiir die PCR angegeben.**°

Die Untersuchung von zwel Zellen hat offenbar eine signifikante Verbesserung der Aussage-
verlassichkeit zur Folge. Fur die Untersuchung von zwei Blastomeren wird als Praxiswert
eine Fehlerrate von 2% bis 5% angegeben.”! Es muss folglich davon ausgegangen werden,
dass jeder 20. bis 50. Fetus, der nach durchgefiihrter PID an zwei Blastomeren als genetisch
unauffallig gilt, dennoch die als unerwiinscht angesehene genetische Anlage trégt.

Mit Blick auf die Gesamtfehlerwahrscheinlichkeit der Methode wird zudem argumentiert,
dass die Wahrscheinlichkeit, einen Anlagetréger bei der PID nicht zu identifizieren,
theoretisch ebenso hoch angesetzt werden misse wie die Wahrscheinlichkeit, einen
unaufféligen Embryo féschlicherweise fir enen Anlagetrdger zu halten. Beide
Wahrscheinlichkeiten mussten folglich addiert werden, um eine Vorstellung von der
Zuverldssigkeit der Methode zu erhalten. Fir das vorgenannte Beispiel hief3e dies, dass
insgesamt bei jedem 10. bis 25. Embryo eine falsche Diagnose vorliegt.

Sofern nur eine Zelle fur die Gendiagnostik zur Verfiigung steht, ist von einer entsprechend
hoheren Fehlerrate auszugehen. Vergleichbare Fehlerquoten wurden auch bei der im
Abschnitt C1.4.1.1.4 beschriebenen Polkorperdiagnostik gefunden. Hier ist die
Wahrscheinlichkeit einer Fehldiagnose signifikant hoher, wenn nur ein Polkorper und nicht

zwei untersucht werden.

“0 Findley et al. 1995. Weitere Quellen und eine ausfiihrlichere Diskussion bei Kollek 2000, S. 51.

1 GemaR mindlicher Mitteilung von Prof. Dr. Diedrich im Rahmen der offentlichen Anhérung am 13.
November 2000 handelt es sich um etwa 2%, gemald miindlicher Mitteilung von Dr. Henn im Rahmen der
offentlichen Anhorung am 13. November 2000 handelt es sich um 1% bis 5%.
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1.4.1.1.3 Indikationen

Es lassen sich vier mogliche Zielgruppen fir die PID unterscheiden. Dabei ist die Grundlage
fur die jeweiligen Indikationen in allen Féllen die Erfullung des Kinderwunsches mit Hilfe
von IVF und PID, wenn auch aus unterschiedlichen Griinden:

(a) Paare, die zwar eine normale Fertilitét aufweisen, aufgrund deren genetischer Ausstattung
jedoch die relativ hohe Wahrscheinlichkeit besteht, dass sie ein Kind mit einer schwer-
wiegenden Erbkrankheit oder erblichen Behinderung bekommen (sog. ,Hochrisiko”-
Paare);

(b) Paare mit einer normalen Fertilitét, bei denen aufgrund des hoheren Alters der Frau eine
statistisch hohere Wahrscheinlichkeit besteht, ein Kind mit einer Chromosomenverande-
rung (vor alem fur ein Down-Syndrom) zu bekommen (sog. ,, Altersrisiko®);

(c) Paare, die aufgrund einer Fertilitétsstorung IVF in Anspruch nehmen und die Erfolgsaus-
sichten steigern wollen (angestrebte Verbesserung der Erfolgsraten der IVF);

(d) Paare, die ein Kind mit einem bestimmten genetischen Merkmal ohne Krankheitswert

bekommen mdéchten (Diagnose von genetischen Eigenschaften ohne Krankheitswert).

Zu (a) ,Hochrisiko" -Paare:

Die derzeit haufigste Indikation fur die PID ist eine hohe Wahrscheinlichkeit fur ein Kind mit
einer bestimmten genetisch bedingten Erkrankung oder Behinderung. In diesen Félen wird
der hohe Aufwand einer IVF von Beflrwortern der PID als gerechtfertigt angesehen, obwohl
diese Paare in der Regel eine normale Fruchtbarkeit aufweisen. Eine hohe Wahrscheinlichkeit
fr die Weitergabe einer Genmutation liegt vor, wenn entweder beide Partner (bei autosomal-
rezessiv vererbten Krankheiten) Tragerin bzw. Trager sind oder wenn dieses fir einen der
Partner (bei autosomal-dominant und X-chromosomal vererbten Krankheiten) zutrifft.

Bel autosomal-dominant vererbten Krankheiten ist der betroffene Partner bzw. die betroffene
Partnerin entweder selbst krank oder es liegt eine erst spéter im Leben auftretende Krankheit
vor (z.B. Huntington Krankheit) und die familiére Belastung ist aufgrund eines betroffenen

Elternteils des Partners bekannt geworden.*>

Im Fall von rezessiv vererbten Krankheiten sind die Eltern selbst gesund. Die familidre Be-
lastung ist in der Regel dadurch bekannt, dass eine genetische Krankheit bereits in der Familie
aufgetreten ist. Meist wird die familidre Belastung durch die Geburt eines erkrankten Kindes

2 Die meisten dominant vererbten Erkrankungen beruhen auf einer Neumutation. In diesen Fallen liegt kein
Wiederholungsrisiko vor.
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und nachfolgende genetische Untersuchungen festgestellt. Es besteht daher ein Wiederho-

lungsrisiko fur weitere gemeinsame Kinder.

Im Fall von rezessiv vererbten Krankheiten (z.B. Mukoviszidose™®) ist statistisch jedes vierte
und im Fall von dominant vererbten Krankheiten (z.B. Huntington Krankheit) jedes zweite
gemeinsame Kind von der Krankheit betroffen.

Bei den meisten x-chromosomal vererbten Krankheiten ist die Frau gesunde Ubertragerin
(z.B. Bluterkrankheit Hadmophilie A). Betroffen ist statistisch gesehen jeder zweite Sohn. Alle
Tochter sind gesund. Wenn der Mann die Mutation tragt, ist er selbst betroffen; alle seine
S6hne sind gesund und alle seine Téchter gesunde Ubertrégerinnen.

Es werden mit der PID also auch gesunde Ubertragerinnen bzw. Ubertrager einer Genmuta-
tion erfasst. Im Fall von rezessiv vererbten Krankheiten ist das jeder zweite Embryo und bei
den meisten x-chromosomal vererbten Krankheiten jeder zweite weibliche Embryo. Sofern
geniigend Embryonen vorliegen, ist anzunehmen, dass auch solche heterozygote Embryonen

vom Embryotransfer ausgeschlossen werden.**

Dartiber hinaus gibt es erbliche Krankheiten mit einer hohen Vererbungswahrscheinlichkeit,
die eine kompliziertere Vererbung zeigen (z.B. fragiles X-Syndrom) und erbliche Chromoso-
menstorungen (z.B. Trang okationstrisomien), bel denen die Eltern selbst gesund sind.

Genetische Indikationen fur die PID sind in der Praxis unter anderem Muskeldystrophie Typ
Duchenne, Hamophilie A (Bluterkrankheit), Charcot-Marie-Tooth-K rankheit*°, Beta-Thalas-
samie (Mittelmeeranamie)**°, Osteogenesis Imperfecta (Glasknochenkrankheit), Retinopathia
Pigmentosa®™’, Sichelzellandmie und Mukoviszidose. Diese Krankheiten zeigen ein hohes
Vererbungsrisiko (25% bis 50%).

Es konnen aber auch Veranlagungen fur Krankheiten mittels PID diagnostiziert werden, bel
denen die Wahrscheinlichkeit, mit der sie zum Ausbruch kommen konnen, teilweise erheblich

“33 Mukoviszidose wird auch as , Cystische Fibrose* bezeichnet.

4 Laut einer miindlichen Mitteilung von Dr. Henn im Rahmen der 6ffentlichen Anhérung am 13. November
2000 verwerfen aufgrund der technischen Gefahr einer Fehldiagnose bei heterozygoten Embryonen einige
Zentren im Zweifelsfall diese Embryonen und tbertragenen nur die homozygot gesunden Embryonen.

%5 Meist dominant vererbte, chronisch fortschreitende Degeneration peripherer Nervenzellen; teils in der frithen
Kindheit, teils im Erwachsenenater erkennbar as beidseitige Lahmung distaler Muskelgruppen mit der Folge
von Fehlbildungen an den Gliedmalien.

“%6 Entweder homozygot (schwere Verlaufsform) oder heterozygot (milde Verlaufsform) vererbte hamolytische
Anamie, d.h. durch gestdrte Globin-Bildung (Bestandteil des fiur den Sauerstofftransport notwendigen
Hamoglobins der roten Blutkorperchen) ausgeldste sog. Blutarmut. Eine Therapie der milden Verlaufsform ist
nicht erforderlich, bel schwerer Verlaufsform fihrt die friihzeitige Knochenmarktansplantation zu deutlicher
Besserung bei 90% der Patientinnen und Patienten.

7 Meist erbliche Degeneration der NetzhautgefaBe des Auges mit Ablagerung von Farbstoffen und
Degeneration des Sehnervs, in deren Folge es zu erheblichen Beeintréchtigungen des Gesichtsfeldes bis hin
zur Erblindung kommen kann.
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geringer ist. Aus der Feststellung des BRCA-1-Gens beispielsweise ergibt sich lediglich ein
im Vergleich zum Durchschnitt der weiblichen Bevolkerung erhéhtes Erkrankungsrisiko for
erblich (mit-)bedingten Brustkrebs. Die Schwankungsbreite der Literaturangaben zum Le-
benszeitrisiko von BRCA-1- Mutationstrégerinnen (zwischen 56% bis 85%) und bei BRCA-
2- Mutationstragerinnen (zwischen 37% bis 84%) ist ein Hinweis auf die stark eingeschrankte

individuelle Aussagekraft derartiger genetischer Tests.**®

Zu (b) Altersrisiko:

Mit dem Alter der Mutter nimmt die Wahrscheinlichkeit zu, ein Kind mit einer Chromoso-
menfehlverteilung (vor alem Down-Syndrom) zu bekommen. Als ,Normalindikation® fir
eine PID kame nach arztlicher Einschdtzung wegen der mit 1VF verbundenen Belastung der
Frauen das Altersrisiko nicht in Betracht. Die PID konnte aber fir dtere Frauen in Frage
kommen, die sich ohnehin einer 1VF-Behandlung unterziehen, weil die PID — abgesehen von
gegebenenfalls hoherer Hormonstimulierung - keine physische Zusatzbelastung fir die Frau
darstellt.

Zu (c) Angestrebte Verbesserung der Erfolgsraten der In-vitro-Fertilisation:

Chromosomenstérungen kommen bei Embryonen relativ hdufig vor und sind in vielen Félen
letal.**° Das diagnostische Auffinden von numerischen Chromosomenfehlern, die eine Le-
bensfahigkeit ausschlieffen (letale Aneuploidien), konnte daher moglicherweise zu einer Ver-
besserung der Erfolgsrate der 1VF beitragen. Dieses Angebot wird in vielen US-amerikani-
schen |IVF-Zentren vorgehaten. In Grofdritannien wird eine dementsprechende

Indikationsausweitung der PID angestrebt.*®°

Zu (d) Diagnose von genetischen M erkmalen ohne Krankheitswert:

Die PID wurde bereits fur genetische Merkmalen ohne Krankheitswert durchgefihrt. Im Sep-
tember 2000 wurde der erste derartige Fall in den USA bekannt. Im Fall , Adam Nash* wurde
aus 16 Embryonen per PID ein Embryo ausgewéhlt, der sich als Blut- und Knochen-

%8 Rieset al. 1998.

9 Nach Angaben von Prof. Dr. Karsten Held besteht fir Embryonen mit autosomalen Aneuploidien
mehrheitlich entweder gar keine Einnistungschance in der Gebarmutter oder es kommt zu einem Spontanabort
in der sechsten bis zwolften Schwangerschaftswoche: ,,Dies gilt fur alle Monosomien und, mit Ausnahme der
Chromosomen 13, 18 und 21, auch fir ale Trisomien. Aber selbst fir die Trisomien 13, 18 und 21 muss von
einer intrauterinen Verlustrate zwischen 60 und 80% ausgegangen werden” (Held 2001, S. 2).
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marksspender fir seine sechs Jahre &ltere, an Fanconi-Andmie leidende Schwester eignete.
Dem letztlich erfolgreichen waren vier erfolglose IVF/PID-Zyklen vorausgegangen, so dass
insgesamt etwa 80 bis 100 Embryonen hergestellt wurden, bis es zur Geburt des
immunologisch , passenden” Kindes kam. In Grof3britannien hat ein dhnlich gelagerter Fall
zur Veranderung der Zulassungskriterien durch die HFEA gefdhrt. In  begrindeten
Ausnahmefédllen ist es dort seit August 2001 mdoglich, eine PID zur Auswahl eines
zweckbestimmten Embryos als Blut- oder Gewebespender fir ein erkranktes Geschwisterkind

durchzufhren.

In Schottland versuchte eine Familie die Erlaubnis gerichtlich zu erstreiten, per PID ein Mad-
chen zu bekommen (Fall ,,Masterton”). Die Familie hatte vier Sohne und eine Tochter. Nach
dem Tod der Tochter wollten sie die ,,weibliche Dimension* in der Familie wiederherstellen.
Diese Indikation wird unter dem Stichwort ,,family balancing” in der Fachliteratur diskutiert.
Bisher ist die Geschlechtswahl per PID in Grof3britannien nur im Fall von x-chromosomal
vererblichen Krankheiten zul&ssig. International wird die ,,sex selection® im Bereich der ,fa
mily balancing* bereits in mindestens drei Kliniken angeboten.*®*

Definierte und eindeutig begrenzte Indikationseinschrénkungen haben sich international fur
die PID bislang nicht etabliert.

M 6gliche zuklnftige I ndikationen:

In absehbarer Zukunft wird es voraussichtlich zu einer Weiterentwicklung der derzeit
verfugbaren Verfahren kommen. Denkbar sind dartiber hinaus Entwicklung und Einsatz von
Tests fur Erkrankungen, Behinderungen, Beeintréchtigungen oder Dispositionen, die durch
mehrere Gene und Umweltfaktoren verursacht werden (polygene und multifaktorielle
Krankheiten). Des Weiteren werden neue Verfahren wie die sog. Genchips die Méglichkeit
erdffnen, eine groRe Anzahl von Erbanlagen parallel zu testen.*®® Diese kénnten auch im
Rahmen der PID Anwendung finden.

Prinzipiell ist — technisch gesehen — mit der PID nicht nur eine , negative Abwahl“, sondern
auch eine ,positive Auswahl* von Embryonen mit erwinschten genetischen Merkmalen als

“0 5pp 2002, Striegler 2002a.
“61 7ur ethischen Bewertung der PID fiir die Selektion von Stammzellspendern vgl. Boyle/Savulescu 2001.
62 pusfiihrlicher dazu C2 Genetische Daten.
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»Indikation® moglich. Ferner konnten sich auf den Gebieten des Klonens oder der  sog.

K eimbahntherapie weitere Anwendungen fiir die PID ergeben.*®®

1.4.1.1.4 Alternativen

Zum Angebot der Préimplantationsdiagnostik gibt es verschiedene Alternativen.

M edizinisch-technische Alter nativen

Den sog. Risikopaaren steht das Angebot der Pranataldiagnostik (Amniozentese und

Chorionzottenbiopsie) offen.**

Fur den Fall, dass ein erhdhtes Risko der Weitergabe eines genetischen Defektes vom
prospektiven Vater ausgeht (dominante Vererbung) oder mit ausgeht (rezessive Vererbung),
besteht die ethisch, und fiir das zu erzeugende Kind sowohl psychisch a's auch rechtlich, nicht
unproblematische Moglichkeit einer heterologen Insemination unter Verwendung des

45 Damit kann die

Spermas eines Spenders, der den genetischen Defekt nicht tragt
Weitergabe des Gendefekts vom Mann an das zukinftige Kind ausgeschlossen und der Frau

die Belastung durch die IVF erspart werden.

Fur den Fall, dass ein erhdhtes Risiko der Weitergabe eines genetischen Defektes von der pro-
spektiven Mutter ausgeht oder mit ausgeht, kann an den Eizellen eine Polkdrperdiagnostik
durchgefiihrt werden. Dies ware in Deutschland rechtlich moglich, wird aber bislang nicht
angeboten. Wie mit der PID ist mit der Polkdrperdiagnostik die Durchfiihrung einer IVF ver-
bunden. Allerdings werden dabel die Eizellen der Frau schon vor der Befruchtung genetisch
untersucht. Bei der Eizelle kommt es kurz vor dem Eisprung zu einer asymmetrischen Reife-
teilung. In deren Folge entsteht neben der reifen Eizelle der sog. erste Polkorper, welcher das
gleiche genetische Material enthélt wie der Kern der Eizelle. Dieser Polkorper wird entnom-
men und genetisch untersucht. Nur Eizellen, die den gesuchten Gendefekt nicht aufweisen,
werden fur die Befruchtung im Labor verwendet. Nachdem das Spermium in die Eizelle ein-

“3 Bei ihren Klonierungsversuchen nach der bei dem Schaf ,Dolly* verwendeten Methode soll laut
Eigenaussagen der Raelianer-Sekte bei Anhérungen des US-Kongresses dieser Einsatz der PID erfolgen. V.
Maak et a. 2001. Zu den weitreichenden Visionen von Gregory Stock Uber PID und Keimbahnmanipulation
siehe auch Stock 2001. Zu den biologischen Risiken der Keimbahnmanipulation (z.B. Aneuploidie) vgl.
Geisler 2001.

%4 gehe auch C13 Erfahrungen mit pranataler genetischer Diagnostik im Hinblick auf die
Préimplantationsdiagnostik. Die medizinethische und rechtliche Diskussion um den Schwangerschaftsabbruch
kann an dieser Stelle nicht dargestelIt werden.
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gedrungen ist, macht die Eizelle noch vor dem Verschmelzen von weiblichem und mannli-
chem Vorkern eine zweite Reifeteilung durch. Dabei wird der haploide weibliche Kern erst
verdoppelt, dann teilt er sich und eine Halfte wird als zweiter Polkdrper zwischen eigentlicher
Eizelle und Eihulle abgelegt. An diesem zweiten Polkorper kann das Ergebnis der Diagnose
des ersten Polkdrpers Uberpriift werden.*® Damit kénnte die Weitergabe des Gendefekts von
der Frau an das zukinftige Kind weitgehend ausgeschlossen werden. Noch 1997 wurden in-
ternational ,, Uber 70% aller Praimplantationsdiagnosen an Polkdrpern, und nicht an Embryo-
nen bzw. embryonalen Zellen durchgefuhrt."®” Auch bei der Polkérperdiagnostik ist der Se-
lektionsgedanke nicht von der Hand zu weisen, allerdings sind keine Embryonen betroffen

und somit ethische Fragen nach dem Status des Embryos nicht beriihrt.*®®

Soziale Alter nativen
Dariiber hinaus sind die folgenden sozialen Alternativen zu nennen:

= der Verzicht auf genetisch eigene Kinder;
= Adoption und Pflegschaft;**°

= dievorbehaltslose Annahme eines Kindes mit seiner genetischen Ausstattung.

14115 Anwendung

Weltweit sind bis Mai 2001 693 Kinder nach Durchfiihrung einer PID geboren worden.*”

Die von der European Society of Human Reproduction (ESHRE)** im Jahr 2002 verof-
fentlichte internationale Erhebung der Erfahrungen von PID-Zentren berticksichtigt zwischen
1994 und 2001 insgesamt 1.561 Paare bzw. Patientinnen, die 2.074 Behandlungszyklen

“ Siehe auch C1.2.3.4.4 Verfahren bei Storungen der ménnlichen Fortpflanzung und C.1.2.7.2 Offene Fragen,
bei denen weitere Beratungs-, Klérungs- und gegebenenfalls Handlungsbedarf besteht.

66 \/gl. Kollek 2000, S. 31ff.

“67 Second I nternational Symposium on Preimplantation Genetics 1997, zit. n. Kollek 2000, S. 32.

8 \Weiterfihrende Angaben zum gegenwértigen Stand der Polkorperdiagnostik in  Buchholz/Clement-
Sengewald 2000.

“%9 Bei diesen Alternativen steht allerdings das Kindeswohl im Vordergrund.

*70 Djedrich 2002, S. 6.

"1 European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002. Die im Folgenden verwendeten Angaben sind
dieser Studie entnommen. Dariiber hinaus verwendete Angaben aus der Vorjahresstudie European Society of
Human Reproduction (ESHRE) 2000 sind jeweils gekennzeichnet.
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begonnen haben*’?. Aus 26.783 entnommenen Eizellen entstanden 309 Schwangerschaften,
die zu 215 Geburten mit 279 Kindern fihrten.

Fir die Durchfihrung einer PID wurden 2001 insbesondere folgende Grinde angegeben

(Werte in Klammern: 2000).%"®

= Genetisches Risiko und Ablehnung eines Schwangerschaftsabbruchs 36% (44%);
= Genetisches Risiko und vorheriger Schwangerschaftsabbruch 21% (28%y);

= Genetisches Risiko in Verbindung mit Sub- bzw. Infertilitét 25,6% (29%);

= Altersbedingte Aneuploidie 14,2% (5,4%).

Etwa 60% der Patientinnen waren bereits ein- oder mehrmals schwanger. Etwa ein Funftel
aler Paare hatte mindestens ein gesundes Kind und etwa ein Viertel hatte bereits ein oder

mehrere betroffene Kinder.*™

Die wichtigsten Indikationen fur die Durchfihrung einer PID waren 2001 (Werte in

Klammern: 2000) *7>:

= Chromosomenfehler (numerisch und strukturell) 41% (33%);
= X-gebundene Genverénderung 19% (25%);
= autosomal rezessive Genverénderung 18,5% (24%);

= autosomal dominate Genveranderung 16% (17%).

Fur 60% der PID-Untersuchungen (1.197 Zyklen) lag als Indikation die Feststellung einer
einzelgenetischen Erkrankung vor (,Hochrisiko®-Indikation). In 40% der PID-Zyklen (799
Zyklen) war es das Ziel, Chromosomenfehler zu identifizieren, in der Regel um die Erfolgs-
wahrscheinlichkeit der IVF zu erhdhen (,Aneuploidie-Screening®). Der Anteil des
Aneuploidie-Screenings hat sich im Vergleich zum Vorjahr um 5% erhoht. Von 1999 bis
2000 hatte sich dieser Indikationsbereich bereits verdoppelt.

"2 Davon entfielen erstmals im Jahr 2001 78 Zyklen auf die Geschlechtsauswahl aus sozialen Griinden (,, social
sexing). Vgl. European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002, S. 236 (Tabelle VIII), S. 241
(Tabelle X1l bzw. XI11).

#78\/gl. European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002, S. 235 (Tabelle I1) bzw. European Society of
Human Reproduction (ESHRE) 2000, S. 2674 (Tabelle 11). Aus den Tabellen geht nicht hervor, ob
Mehrfachnennungen moglich waren; Insgesamt ca. 11% der Grinde waren , Sonstige” bzw. ,, Unbekannt”.
Schliefdlich gaben 1% ein ,, Genetisches Risiko und Sterilisation® an.

4" \gl. European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002 S. 235 (Tabelle 1). Die Tabelle fiihrt unter
anderem 74 Paare mit zwei bzw. drel und sogar ein Paar mit finf gesunden Kindern auf. Auf3erdem werden
insgesamt 65 Paare mit zwei oder drei betroffenen Kindern und wiederum ein Paar mit finf betroffenen
Kindern dokumentiert.

%75 Vgl. European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002, S. 235 (Tabelle I11) sowie European Society
of Human Reproduction (ESHRE) 2000, S. 2674 (Tabelle I11).
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Grafik 4: Ergebnisse der Anwendung von PID in 25 Zentren weltweit 1994 — 2001

1561 Frauen / Paare

I

1996 Behandlungszyklen (1,3 Zyklen / Frau)

799 ,, Aneuploidie-Screening" 1.197 ,Hochrisiko“-Indikation

10.531 Eizellen gewo*nen (13,1 je Zyklus) 16.252 Eizellen%ewonnen (13,6 je Zyklus)
6.641 befruchtete Eizellen 10.168 befruchtete Eizellen
5.319 Embryonen biopsiert 8.098 Embryonen biopsiert

94 Biopsieschaden 5,225 Biopsien erfolgreich ~ 7.885 Biopsien erfolgreich 213 Biopsieschaden

1.280 keine Angabe 3.945 Diagnose 6.775 Diagnose 1.110 keine Angabe
(verworfen?) l (verworfen?)
2.423 keine Angabe 3.940 keine Angabe (verworfen?)
(verworfen?) 1522 transferierbar ~ 2.835 transferierbar
1.476 Embryonen in 618 ET-Zyklen 2.048 Embryonen in 988 ET-Zyklen 787 keine Angabe

transferiert (2.4 je Fm\ transferiert (2,1 je Frau) (verworfen?)

3.524 Embryonen transferiert (ET insgesamt)

309 klinische Schwangerschaften (insgesamt 426 Feten)*’®

T,

215 Geburten (279 lebend geborene Kinder) 9 Schwangerschaften ,,lost for follow up*

Quelle: European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002*""

Die 309 klinisch diagnostizierten Schwangerschaften unterteilen sich in 212 Einlings-, 78

Zwillings-, 54 Drillings- und 4 Vierlingsschwangerschaften:

476 \/gl. European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002, S. 242 (Tabelle XIV).
477 Mit Ausnahme gesondert ausgewiesener Zahlen vgl. European Society of Human Reproduction (ESHRE)
2002, S. 236 (Tabelle VI11) und S. 241 (Tabelle XI1).
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= Am Ende des ersten Schwangerschaftsdrittels bestanden noch 266 Schwangerschaften
fort, im Verlauf des zweiten Drittels kam es zum Verlust von 10 weiteren Schwanger-
schaften, 32 Schwangerschaften dauerten noch an und bel 9 fehlen Angaben. Schliefdlich
kam es bel 215 Schwangerschaften zur Geburt von 279 Kindern.

= Zur Uberpriifung des PID-Ergebnisses wurden 42% aller Feten vermittels invasiver
préanataler Diagnostik durch eine Amniozentese oder Chorionzottenbiopsie*”® wahrend der
Schwangerschaft Uberprift. Dabel  stellten sich 7 Fehldiagnosen heraus, die 4
Schwanger schaftsabbriiche zur Folge hatten.

= Be 9 hohergradigen Mehrlingsschwangerschaften wurden insgesamt 15 selektive Feto-
Zide vorgenommen.*"

= Fir 180 von insgesamt 279 lebend geborenen Kindern liegen Gesundheitsdaten vor.
Demnach wurden 12 von 180 (6,6%) mit Fehlbildungen geboren, 76 (42%) hatten

neonatale Komplikationen, 3 davon mit Todesfolge.

Als Erfolgsraten lassen sich folgende Werte ermitteln:

= Werden klinische Schwangerschaften auf die durchgefthrten Embryotransfers bezogen, so
ergibt sich eine Erfolgsrate von 8,7% (309 klinische Schwangerschaften /3.524
Embryotransfers);*°

=  Werden die Lebendgeburten auf die Gesamtzahl aller begonnenen Zyklen bezogen (sog.
Baby-take-home-Rate), so ergibt sich ein Wert von 10,7% (215 Geburten/1.996

Zyklen). 8

Im Durchschnitt wurden fir jedes geborene Kind etwa 60 Eizellen befruchtet (279/16.809)
bzw. etwa 48 Embryonen biopsiert (279/13.417) und etwa 12,6 Embryonen Ubertragen
(279/3.524).

1.41.1.6 Totipotenz

" \/gl. European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002, S. 244 (Tabelle XIX). Fir weitere
Informationen Uber die verschiedenen Methoden der Prénataldiagnostik siehe 2.2.2 Diagnostische Techniken.

479 \/gl. European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002, S. 242 (Tabelle X1V).

80 Zum Vergleich: Aus den Angaben des Deutschen |VF-Registers (DIR) 2001 fiir 2000 ergibt sich ein Wert
von Uber 26% (siehe C1.2.4.2.4.3 Was ist der Erfolg der assistierten Reproduktion — und wie haufig tritt er
ein?).

“81 |_ebend geboren wurden insgesamt 279 Babys, zustzlich waren 32 Schwangerschaften mit 43 Feten noch
nicht abgeschlossen und von 14 Feten fehlten Daten. Der ermittelte Wert liegt unter jenem, den das DIR 2000
flr 1999 angibt (ca. 16%). Siehe auch C1.3.2.4.3 Was ist der Erfolg der assistierten Reproduktion — und wie
haufig tritt er ein?
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Die Frage nach der in den einzelnen Zellen eines friihen Embryos liegenden Potenzialitét
spielt insbesondere vor dem Hintergrund der rechtlichen Situation in Deutschland eine wich-
tige Rolle fur die Zul&ssigkeit der PID.

Insgesamt lassen sich mindestens vier verschiedene Definitionen von Totipotenz unterschei-

den482 i

= die Fahigkeit von Zellen, sich in alle drei embryonalen Keimbl&tter zu differenzieren;

= die Fahigkeit von Zellen, sich in alle Zelltypen eines Organismus zu differenzieren;

= die Fahigkeit von Zellen, bel Injektion in fremde Blastozysten die Keimbahn zu besiedeln;

» die Fahigkeit einer einzelnen Zelle, sich zu einem lebensféhigen Individuum zu entwi-
ckeln.

Im Hinblick auf eine gesetzliche Regelung dirfte nur die vierte Definition einschlagig sein,

sie entspricht 8 8 ESchG.

Den meisten empirischen Arbeiten liegt alerdings eine der Definitionen eins bis drei
zugrunde. Schon deshalb ist Vorsicht bel der Bezugnahme auf entsprechende Daten ange-
bracht. Dartber hinaus wurden die meisten Befunde mit Versuchen an Mause- oder Primaten-

embryonen gewonnen. Ruckschltisse auf den Menschen sind daher schwierig.

In der Fachliteratur gibt es verschiedene Angaben Uber den konkreten Zeitpunkt des Verlusts
jeder Form der Totipotenz von allen Zellen: Haufig zu finden sind Angaben, wonach mit Ab-
schluss des 8-Zellstadiums sicher nicht mehr bei allen Zellen Totipotenz vorliege. In anderen
Arbeiten wird betont, dass diese Eigenschaft alle Embryozellen bis hin zum 16- bis 32-
Zéellstadium aufweisen, also bis zum sog. Morula-Stadium. Erst danach (70- bis 100-
Zellstadium) beginne eine gewisse Differenzierung, indem sich aus der himbeerartigen
Morula ein kugelformiger Koérper (Blaschenstadium, d.h. Blastozyst) entwickle, dessen Ober-
flache aus Zellen besteht, die nicht mehr totipotent seien, wahrend einzelne der nach innen, im

Hohlraum gelagerten Zellen méglicherweise noch totipotent sein kénnten,*®

Definitive Angaben Uber die Totipotenz der einzelnen Zelle kdnnen daher derzeit mangels
(human-) embryologischen Wissens nicht gemacht werden. Eine empirische Uberpriifung der
Totipotenz an menschlichen Embryonen (im Sinne der Fahigkeit einer einzelnen Zelle, sich zu
einem lebensfahigen Individuum zu entwickeln) ist aus rechtlichen und ethischen Griinden

nicht moglich.

82 adura-L otter 2000, S. 60.
“83 \/gl. Denker 2000a, siehe auch Kollek 2000, S. 64ff.
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1.4.1.2 Rechtliche Regelungen national/international

PID wird in Deutschland derzeit nicht angewendet.

Die rechtliche Situation in der Bundesrepublik Deutschland schlief3t nach tberwiegender
Meinung in der Rechtswissenschaft die Durchfihrung von PID an Embryonen aus. Im ,, Ge-
setz zum Schutz von Embryonen* (ESchG) vom 13. Dezember 1990 wird in 8 1 Abs. 1 Nr. 1
verboten, eine Eizelle ,,zu einem anderen Zweck kiinstlich zu befruchten, als eine Schwanger-
schaft der Frau herbeizufthren, von der die Eizelle stammt®. Ferner wird in 8§ 2 Abs. 1 ESchG
jede nicht der Erhaltung des extrakorporal erzeugten Embryos dienende Handlung unter
Strafe gestellt.**

Detailliert wird auf die juristischen Argumentationen in 1.4.2.2 Juristische Diskussion

eingegangen.

Ferner wird auf den Exkurs: Ethische Kriterien im Umgang mit menschlichen Embryonen in

vitro verwiesen.*®

Tabelle 12: In Europa und den USA derzeit fiir PID geltende Regelungen *®

Land PID zulassig Gesetzliche Anmerkungen
Regelung
Belgien Ja Koniglicher Erlass | Nur bei
von 1994. medizinischer
PID muss durch Indikation
lokale (Chromoso-
Ethikkommissionen | menanomalie
genehmigt werden, |und/oder schwere
PID-Zentren genetische Er-
unterliegen einem | krankung) und nach
Lizensierungszwan |eingehender
g. Beratung; keine
zahlenmalfige
Begrenzung der zu
befruchtender Ei-
zellen.
Danemark Ja Gesetz von 1997 Beratungspflicht,
Nur fur Paare, die | schriftliche
ein erhebliches Zustimmung, keine
Risiko der Begrenzung der
Vererbung einer Anzahl zu
schwerwiegenden |befruchtender
genetischen Eizellen.

“8\/gl. Enquete-Kommission , Recht und Ethik der modernen Medizin“ 2001a.
“8 gjehe Kapitel B Ethische und rechtliche Orientierungspunkte.
8 Soziadministerium des Landes Baden-Wiirttemberg 1999, sowie Bundesministerium fur Bildung und

Forschung 2001.

179




Krankheit haben..

Finnland Ja 1999 PID wird bei
schweren
Erbkrankheiten
bereits in einigen
Laboratorien
durchgefuhrt.
Frankreich Ja 1994 Derzeit haben 3
PID zuléassig in Zentren eine
lizenzierten Zulassung. Eizellen
Einrichtungen bei darfen nur zum
Paaren mit nicht Zwecke der
behandelbaren, Erzielung einer
schwerwiegenden | Schwangerschaft
genetischen befruchtet werden,
erblichen keine zahlenméaRige
Krankheitsdispositio | Begrenzung.
nen oder bei
Chromosomen-
anomalien.
Griechenland Ja Nein.
Zentren fur PID
mussen wie fur
PND lizenziert
werden.
Voraussetzungen
sind Beratung und
informierte
Zustimmung.
Grol3britannien Ja 1990 (Human PIDistin 4
Fertilisation and lizenzierten Zentren
Embryology Act) erlaubt zur
Zustéandig fur Entdeckung
Genehmigung und |genetischer oder
Aufsicht von PID chromosomaler
und Embryonenfor- | Abnormalitaten.
schung ist die Keine PID zur nicht
Human Fertilisation | medizinisch
and Embryology indizierten
Authority (HFEA). Geschlechtswahl.
Irland Nein Nein (Vorgaben in
der Verfassung)
Italien Ja Nein (Kein Bisher ist kein Fall

gesetzliches Verbot,
berufsrechtliche
Regelungen)

Von der
Abgeordnetenkamm
er im Mai 1999
verabschiedeter,
derzeit im Senat

der PID bekannt
geworden.
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beratener Enwurf
eines Gesetzes zur
Regelung der
assistierten
Fortpflanzung
verhalt sich nicht
ausdrucklich tber
die PID, sondern
foruliert ein Verbot
.Jeder Form der
Selektion von
Embryonen und

Gameten zu
eugenischem
Zweck"
Niederlande Ja Nein Es muss eine
PID wird seit 1995 |Indikationslage fur
als PND bestehen,
Forschungsprojekt |zusatzlich muss
an der Universitat | eine schwere nicht
Maastricht behandelbare
durchgefihrt. Erbkrankheit zu
Gesundheitsministe | erwarten sein.
rium plant, PID in Prufung durch
maximal zwei Ethikkommission
akademischen der Regierung
Krankenhausern (KEMO). Die
und zunachst Biopsie findet im 8-
ausschlie3lich im Zell-Stadium statt,
Forschungsbereich | mit der dringenden
anzubieten. Empfehlung zur
folgenden PND.
Norwegen Ja 1994 PID ist nur bei
Gesetz muss alle 5 |unheilbaren
Jahre evaluiert erblichen
werden. Novel- Krankheiten erlaubt,
lierungsvorschlag |wenn Indikation fur
wird erwartet. IVF vorliegt.
Osterreich Nein 1992 PID an
Das "entwicklungsfahige
Fortpflanzungsmedi | n Zellen" ist nicht
zingesetz (FMedG) |zulassig; die

erlaubt die Un-
tersuchung von
entwicklungsféahigen
Zellen nur, insofern
dies fur die
Herbeifihrung einer
Schwangerschaft
erforderlich ist (81
Abs. 1).

Untersuchung an
"nicht
entwicklungsféahigen
Zellen" ist nicht aus-
drtcklich verboten.
Es dirfen nur
soviele Eizellen
befruchtet werden,
wie flr eine

181




aussichtsreiche und

zumutbare
medizinisch
unterstutzte
Fortpflanzung
notwendig sind.

Portugal ? Nein
(Verfassungsauftrag
in Art. 67, die
Fortpflan-
zungsmedizin zu
regeln, ein 1999
diskutierter Entwurf
sollte die PID erlau-
ben, soweit sie dem
Wohle des Kindes
zutraglich sei.

Derzeit keine
Diskussion.)

Schweden Ja 1991 PID nur bei
Richtlinien des Verdacht auf
Nationalen schwerwiegende
Ethikrates Erbkrankheiten, die

zu frihzeitigem Tod
fuhren und fir die
es keine
Behandlung gibt,
Geschlechtswahl
nur bei
geschlechtsgebund
enen
unbehandelbaren
Erbkrankheiten.

Schweiz Nein 2001 FMedG regelt in
(Fortpflanzungsme- | Artikel 5 die
dizingesetz) Indikationen fur
Zusétzlich Fort-
verfassungsrechtl. |pflanzungsverfahre
Bestimmungen. n: ,3. Das Abldsen

einer oder mehrerer
Zellen von einem
Embryo in vitro und
deren
Untersuchung sind
verboten.”

Spanien Ja 1988 PID nur zur
Einsatz Beurteilung der

gentechnologischer
Methoden zur préa-
natalen Diagnose
erlaubt, PID ist

Lebensfahigkeit
oder Erkennung von
Erbkrankheiten mit
dem Ziel der
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somit zul&ssig.

Behandlung, wenn
moglich, oder des
Abratens eines

Transfers.
Genehmigung
erforderlich.*®’
Die nicht
medizinische
Selektion ist
verboten.
Kanada Nein Nein
Moratorium der
kanad. Regierung
USA Ja 1996 ,Public Health |6 Labors bieten PID

z.T. auf einzelstaatl.
Ebene verboten.

Service Act”
(Bundesgesetz)

Es gibt keine
umfassende
bundesstaatliche
Regelung zur PID.
Die PID ist nur in
einigen
Bundesstaaten
verboten. In der
Mehrheit der
Bundesstaaten ist
die PID erlaubt und
entweder auf
medizinische
Zwecke beschrankt
oder ganzlich
ungeregelt. Dort ist
die PID auch zu
selektiven Zwecken
maoglich, z.B.
hinsichtlich des Ge-
schlechts, aber
auch anderer
Eigenschaften.

an. Das
Ethikkomitee der
American Society
for Reproductive
Medicine (ASRM)
hat sich gegen den
Gebrauch der PID
zZu
nichtmedizinischen
Zwecken
ausgesprochen. Es
ist jedoch davon
auszugehen, dass
von den Moglichkei-
ten der Selektion
Gebrauch gemacht
wird, siehe Fall
LAdam Nash“.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass in der Schweiz, in Irland, in Kanada sowie in
einzelnen Bundesstaaten der USA und — mit Einschrankungen — in Osterreich die PID

verboten ist. In Belgien, Dénemark, Frankreich, Griechenland, Grof3britannien, Italien, den

Niederlanden, Norwegen, Schweden und Spanien ist die PID derzeit unter bestimmten

“87 Max-Planck-Institut fiir internationales und ausl ndisches Strafrecht Freiburg 2001, S. 7.

183




Voraussetzungen zuléssig. In Grof3oritannien und Frankreich existieren spezifische Gesetze
und Ausfihrungsverordnungen durch die zustandigen Behtrden zum Umgang mit Embryo-
nen; Embryonenforschung ist innerhalb der ersten 14 Tage nach der Befruchtung im Blick auf
die Verbesserung der Reproduktionstechniken erlaubt, in Grof3britannien zusétzlich auch bei
Vorliegen hochrangiger Forschungsziele.

Nach Einschéatzung von Experten gibt es bisher nur relativ wenige explizite Regel ungsaussa-
gen; teilweise fehlen auch noch Ausfuhrungsbestimmungen, die der gegebenen Regelung
(z.B. in Norwegen) erst Substanz geben wirden.

1.4.2 Diskussionstand
Im Hinblick auf die ethische und rechtliche Evaluation der PID wurden die folgenden medizi-
nisch-naturwissenschaftlichen Sachverhalte als problematisch identifiziert:

= die Erzeugung sog. ,, Uberzahliger* Embryonen;

= die Entscheidung dartber, welche Kinder aus der Zeugung hervorgehen sollen, vor Etab-
lierung einer Schwangerschaft;

= die Entnahme von mdglicherwei se totipotenten embryonalen Zellen fir die Diagnostik;

= die gesundheitlichen Risiken durch die IVF fur die betroffene Frau und das zukinftige
Kind;

= die begrenzte Zuverlassigkeit der Diagnostik.

Aus ethischer Sicht ist zwischen individualethischen und sozialethischen Fragen zu unter-
scheiden.

Aus juristischer Sicht stellen sich sowohl verfassungsrechtliche als auch strafrechtliche Fra-
gen im Zusammenhang mit der PID.

1.4.2.1 Ethische Diskussion

14211 Embryonenschutz und individuelle Rechte

1.4.2.1.1.1 Interessen und Rechte der betroffenen Paare/Frauen

Eine Familie zu grinden und Kinder zu haben, ist fir viele Menschen wesentlicher Bestand-

teil eines erfullten Lebens.
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Fir die Zulassung der PID wird in diessem Zusammenhang angefihrt, dass sie die
Wahimoglichkeiten in Bezug auf Fortpflanzungsentscheidungen erhthe und damit die
prokreative Freiheit erweitere.*®®

Diese Position impliziert, dass potenzielle Eltern die Freiheit haben sollten, entsprechend ih-
ren eigenen Wertvorstellungen dber die Inanspruchnahme der PID zu entscheiden. Vor
diesem Hintergrund wéren PID und IVF as Angebote der modernen Medizin zu betrachten,
die einem sog. Hochrisikopaar zur Verfigung gestellt werden sollten, damit es dieselben
reproduktiven Moglichkeiten hat wie Paare ohne erhohtes Vererbungsrisiko.

Auch sei der Wunsch von Paaren, durch medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung unter
Einschluss der PID leibliche Eltern eines Kindes zu werden, nicht als ,,Anspruch an die Ge-
sellschaft* zu begreifen. Dies gelte jedenfalls dann, wenn nicht die Bezahlung solcher medizi-
nischer Hilfe durch die gesetzliche Krankenkasse verlangt werde. Deshalb stelle sich auch
nicht die Frage, ob die Gesellschaft solche Mdglichkeiten zulésst, sondern fraglich sei viel-
mehr die Legitimation eines Verbots. Vor diesem Hintergrund sei also umstritten, ob der Staat
das Recht habe, den betroffenen Paaren durch eine Verbotsregelung die PID vorzuenthalten.
Es erscheine dartiber hinaus fragwurdig, ob die Gesellschaft einem Paar zumuten dirfe, auf
leibliche Elternschaft zu verzichten, wenn diese nur unter der Bedingung der genetischen
Prifung des Embryos eingegangen werde. Der Verweis auf Alternativen (die Pflege- oder
Adoptivelternschaft oder gar die Fremdinsemination) allein sei nicht als Legitimation fur ein
Verbot der PID zu verwenden. Solche Alternativen sollten in der psychosozialen Beratung
aufgezeigt werden; dies gelte ebenso fur die Belastung, welche einem Paar, insbesondere aber

der Frau, bel der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung bevorsteht.

Im Namen der betroffenen Paare bzw. Frauen wird fur die Zulassigkeit der PID angefiihrt,
Paare mit einer Pradisposition fir schwerwiegende genetische Krankheiten hétten das gleiche
Recht auf medizinische Hilfe wie Paare mit Fruchtbarkeitsstorungen, um ihren Kinderwunsch
zu erfullen. Darlber hinaus wére die PID im Vergleich mit der PND die gesundheitlich und
psychisch weniger belastende Option. Das ist insbesondere relevant, sofern der Abbruch einer
Schwangerschaft im Falle eines vorhersehbaren Auftretens einer schwerwiegenden Krankheit

oder Behinderung fiir zul&ssig erachtet wird. *°

Gegen die Zulassigkeit der PID wird eingewendet, dass sich die betroffenen Paare nicht in

einer ausweglosen Konfliktsituation befanden und der Verzicht auf eigene Kinder in Erwé

“88 \/gl. Birnbacher 1999; Schone-Seifert 1999.
“89 \/gl. Bundesérztekammer 2000a; L udwig/Diedrich 1999.
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gung gezogen werden musse. Ein Leben ohne Kinder misse nicht notwendigerweise ein
unerfullter Lebensweg sein. Bei einem unerfillten Kinderwunsch gehe es primér nicht um ein
medizinisch zu behandelndes Leiden im dblichen Sinn, sondern um unerfillte
Lebensvorstellungen, in welche gesellschaftliche und personliche Wertvorstellungen
einflief¥en. Auch wenn der Kinderwunsch von , Risikopaaren® zweifellos sehr erst genommen
werden musse, sei ein Recht auf ein eigenes (gesundes bzw. genetisch getestetes) Kind nicht
schliissig zu begrinden. Schliefdlich werde auch anderen Biurgern mit Kinderwunsch (z.B.
Alleinstehenden, Homosexuellen oder Personen, deren Partner aus welchem Grund auch
immer kein Kind wollen) ein solches Anspruchsrecht gegentiber der Gemeinschaft nicht zu-

gestanden.*®

Dartiber hinaus gebe es alternative Verfahren zur PID wie die heterologe Insemination
(generell bei rezessiv vererbten Erkrankungen; bei dominant vererbten Erkrankungen, sofern
der Mann Ubertrager ist) und die Polkérperuntersuchung der unbefruchteten Eizelle, sowie

die jeweils Probleme des Kindeswohles aufwerfende Adoption und Pflegschaft.***

Aul¥erdem sei unter Berlicksichtigung der gesundheitlichen Gefahren durch Hormonstimula-
tion und Eingriffsrisiken, der angesichts relativ geringer Erfolgsraten auch nach wiederholter
IVF starken psychischen Belastung bis hin zu behandlungsbedirftigen psychischen Folge-
schaden fur die Frau, sowie der , Erfolgsiberprifung” durch eine PND zweifelhaft, ob die
PID im Vergleich zur PND tatséchlich weniger belastend firr die Frau sei.**

Aus dieser Perspektive sind keine Abwehrrechte der Eltern ersichtlich, die den Staat daran
hindern konnten, die PID restriktiv zu regulieren. Im Gegenteil hétte der Staat sogar die
Pflicht, unter Berticksichtigung der Wiinsche, Interessen und Rechte aller von einer Zulassung
der PID Betroffenen, eine Regelung herbeizufiihren.**

14.2.1.1.2 Interessen und Rechte der gezeugten Kinder

In der internationalen Debatte wird zur Legitimation von PID und PND héaufig auf das Recht

auf korperliche Unversehrtheit des gezeugten Kindes Bezug genommen. Diese Sichtweise

494

spiegelt sich in den US-amerikanischen ,,wrongful-life-Gerichtsentscheidungen.™ Grundle-

gend fur diese Position ist die Annahme, dass die zu erwartende Lebensqualitét des Kindes,

%0 Graumann 1999.

1 y/gl. Kollek 2000.

92 \/gl. Deutscher Arztinnenbund/Ausschuss fiir Ethikfragen 2001.
% Mieth 1999a.

9% Vgl. dazu C1.3.3.5 Kind als Schaden.
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sofern diese durch PID oder PND bestimmt werden kann, dem Kind gegentber gerechtfertigt

werden miisse.*®

Allerdings ist zweifelhaft, ob aus der Perspektive des Kindes die Eltern fir seine genetisch
bedingte, gesundheitliche Konstitution verantwortlich gemacht werden konnen. Das Kind
wirde ja gar nicht existieren, wenn seine Eltern die Entwicklung eines Kindes mit entspre-
chender genetischer Veranlagung verhindert hétten. Derartige ,, Mitleids-Argumente” fur die
Zulassung der PID werden unter Bezug auf die Einsicht zurlickgewiesen, dass jedes Kind und
jeder Mensch darauf angewiesen ist, von seinen Eltern und von der Gemeinschaft bedin-
gungslos angenommen zu werden. Die Beriicksichtigung der Perspektive der gezeugten Kin-
der wurde durch die Infragestellung des Anspruchs auf Anerkennung und Firsorge aller Men-
schen (Existenzverhinderung) ad absurdum gefihrt*® Es ist fraglich, ob das
Mitleidsargument in Deutschland ernsthaft vertreten werden kann.

Dariiber hinaus wird unter Bezug auf die Interessen und Rechte des gezeugten Kindes gegen
die Zulassung der PID angefihrt, dass eine hohe Erwartungshaltung der Eltern gegeniber -
nem nach IVF/PID geborenen Kind die Eltern-Kind-Beziehung problematisch verandern
kénne. Das Wissen des Kindes darum, dass seine Eltern es nur unter der Bedingung einer be-
stimmten genetischen Konstitution annehmen wollten, konne gegebenenfalls zu einer Belas-

tung der Eltern-Kind-Beziehung fithren.**’

Der weitaus grofite Teil (ca. 80% bis 90%) aller als schwer bezeichneten Behinderungen oder
Krankheiten ist nicht genetisch bedingt, sondern wird verursacht durch Schwangerschafts-
und Geburtskomplikationen sowie Erkrankungen oder Unfélle im spéteren Leben. Vor diesem
Hintergrund wird angefiihrt, dass Paare, die ihre Bereitschaft zu firsorglicher Elternschaft von
einer Garantie auf ein gesundes und nicht behindertes Kind abhangig machen, ihre Motivation
und Eignung grundsétzlich prufen sollten. Auch die PID kann kein gesundes und
nichtbehindertes Kind garantieren.

Ein weiterer Aspekt sind mdgliche Schadigungen des Kindes, die erst durch PID und IVF her-
beigefuhrt werden. Langzeitfolgen fur das Kind durch die Anwendung von PID (aufgrund der
Entnahme von Zellen in sehr frihen Entwicklungsstadien) wurden bislang nicht festgestellt.
Allerdings kdnnen sie letztlich nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Dazu kommen még-

49 Neidert/Statz 1999.
4% Haker 2001.
*7\/gl. Habermas 2001.
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liche Schadigungen durch 1VF-Folgen (z.B. bei Mehrlingsschwangerschaften), die gegentiber

dem Kind von elterlicher wie von arztlicher Seite zu verantworten seien,**®
1.4.2.1.1.3 Schutzwurdigkeit des Embryos

Der , Verbrauch* von Embryonen ist aus mehreren Grinden mit der Durchfthrung der PID

verbunden:*®

Im Unterschied zur konventionellen IVF, bel der ale befruchteten Eizellen, zumindest sofern
sie Uber das Vorkernstadium hinaus in Kultur gehalten werden, in die Gebarmutter der Frau
Ubertragen werden, ist PID bel sog. ,Hochrisiko"-Paaren bewusst auf die Selektion und
Nichttransferierung von Embryonen mit genetischen Beeintréchtigungen gerichtet.

Dartiber hinaus ist nicht auszuschlief3en, dass die Biopsie moglicherweise zum Verlust von
Embryonen fihren kann. Deshab konnte im Zusammenhang mit der Durchfiihrung einer PID
der Bedarf an Embryonen pro IVF-Behandlung steigen (teilweise werden bis zu zehn be-
fruchtete Eizellen angegeben, wahrend bei der konventionellen IVF nur ein bis drei Embryo-
nen pro Behandlung bendtigt werden). Sofern die fur die Biopsie verwendeten Zellen (je nach
dem Entnahmezeitraum) totipotent sind, kdnnen auch diese als Embryonen betrachtet werden
(kunstlich herbeigefuinrte eineiige Zwillinge). Allerdings ist der Zeitrahmen des Ubergangs
von der Toti- zur Pluripotenz wissenschaftlich umstritten.>®

Die PID kann damit auf zwei Wegen zum , Verbrauch* von Embryonen fiihren.>®

Ob ein , Verbrauch® von Embryonen im Zusammenhang mit der PID fir ethisch vertretbar
gehalten wird, hangt davon ab, welcher moralische Status dem Embryo jeweils zugesprochen
wird. Nicht immer werden derartige normative Grundlagen der unterschiedlichen, in der De-
batte vertretenen Positionen dargelegt. Diese miissen daher teilweise rekonstruiert werden.>*

Philosophische Konzeptionen, die von der Unteilbarkeit der Menschenwirde ausgehen und
daraus ein Lebensrecht fur alle Menschen von der Befruchtung an ableiten, halten Abwéagun-
gen des , Lebensrechts® des Embryos mit anderen Gutern fir nicht moglich. Diese philoso-
phische Konzeption wird von ihren Vertretern als Grundlage der giltigen Rechtslage in

%% K ollek 2000.

%% Schroeder-Kurth 1999.

%0 y/gl. Denker 2000b, Beier 1999.

0% v/gl. Schroeder-Kurth 1999.

%2 giehe B1 Menschenwiirde/Menschenrechte, Exkurs Ethische Kriterien im Umgang mit menschlichen
Embryonen in vitro.
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Deutschland betrachtet. Aus ihr ergebe sich, dass PID nicht zuldssig sein kdnne, well keine

unverauRerlichen Rechte der zukiinftigen Eltern auf dem Spiel stehen.”®

Ob im Rahmen der PID entsprechende Rechte der Frau &ghnlich wie bel einem Schwanger-
schaftskonflikt  bertihrt sein kdnnen  (,antizipierter  Schwangerschaftskonflikt®), ist

umstritten, >

Auch ein Teil der Befurworterinnen und Beflrworter einer PID-Zulassung unter Bedingungen
geht von der unteilbaren und unbedingten Wiirde aus, die alem menschlichen Leben bereits
in seinen frihen Entwicklungsstufen zukomme. Die Achtung der Menschenwtirde und das
Grundrecht auf Leben seien jedoch nicht gleichbedeutend. Das Lebensrecht sei - im Gegen-
satz zur Menschenwiirde - einer Abwégung mit anderen Rechtsgitern durchaus zuganglich,
durfe aber nur fir ebenfalls hdchstrangige Rechtsguter eingeschrankt werden. Menschliches
Leben dirfe nicht nur nicht verletzt werden, es musse auch gegen Dritte, gegebenenfalls auch

gegen die eigenen Eltern geschiitzt werden.

Das Lebensschutzgebot sei sowohl ein ethisches als auch ein rechtliches. Die Schutzpflicht
der Rechtsordnung gelte sowohl zugunsten des geborenen a's auch des ungeborenen Lebens.
Bel dem vorgeburtlichen menschlichen Leben gewinne die Schutzpflicht der Rechtsordnung
an Intensitét mit zunehmender Entwicklung. In einem sehr frihen Stadium, zum Beispiel vor
der Einnistung bzw. in den ersten Monaten einer Schwangerschaft, konnten die Lebensinte-
ressen der Mutter ein solches Gewicht haben, dass das Gebot zum Lebensschutz dahinter zu-
rucktrete.

Eine weitere Position verbindet ein abgestuftes Lebensschutzkonzept mit der Vorstellung,
dass die Menschenwirde im Laufe der Entwicklung eines Menschen gleichsam erst nach und
nach erworben werde. Auch diese Position erlaubt eine Giterabwagung, die unter Umstanden
zu dem Ergebnis kommen kann, dass der Lebensschutz gegentber hochrangigen anderen Gui-
tern zuriicktreten misse. Die PID koénne demzufolge, sofern den Wiinschen und Interessen der
zukunftigen Eltern ein entsprechend hohes Gewicht beigemessen werde, fir zul&ssig erachtet
werden (gradualer bzw. relativer Lebensschutz). Eine weitere Position sieht eine Abwagung
des Lebensschutzes gegenlber anderen hochstehenden Rechtsgitern durch Verfahren vor

(prozeduraler Lebensschutz).”®

Andere philosophische Ansédtze knipfen die Zuschreibung von Rechten und Schutzansprii-

chen menschlicher Individuen an empirische Eigenschaften wie Leidensfahigkeit, Bewusst-

503 Haker 2000.
504 Wiesemann 2000.
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sein, Selbstbewusstsein oder die Fahigkeit zur Selbstachtung, die Embryonen nicht zukom-
men. Fir derartige Positionen ist die Schutzwirdigkeit von menschlichen Embryonen fir die
Beurteilung der PID nicht das ausschlaggebende Kriterium.*® Wenn solche Positionen in der
deutschen Debatte vertreten werden, wird immer wieder darauf hingewiesen, dass sie mit der
Verfassung nicht vereinbar seien (Personenwirde-Konzeption). Aul3erdem seien derartige
Grenzziehungen immer mehr oder weniger willkdrlich und fihrten zu weiteren ethisch prob-
lematischen Konsequenzen. Auch andere Menschen, auf die die genannten Eigenschaften
nicht zutreffen, wirden aus dem Kreis derer ausgeschlossen, denen Menschenwirde zu-

kommt.

Die meisten Vertreter des absoluten bzw. substanziellen Lebensschutzkonzeptes betrachten
die PID ungeachtet aller anderen ethischen Erwagungen als unzulssig, weil sie die Tétung
von Embryonen konsequenterweise gegebenenfalls einschlief3e. Umgekehrt halten aber nicht
ale Vertreter anderer Konzepte die PID fir zuldssig. Vertreter des prozeduralen oder relativen
Lebensschutzes kommen teilweise unter Berlicksichtigung anderer Erwégungen zu einer
Ablehnung der Zulassung der PID.>”" Es ware daher eine unzuléssige Engfiihrung, die Frage
nach der ethischen Legitimitét der PID aleine vor dem Hintergrund der Kontroverse des
Umgangs mit menschlichen Embryonen zu behandeln.

142114 Wertungswiderspruch zwischen PID und PND

In der Debatte der PID wird haufig vorgebracht, dass die derzeitige gesellschaftliche Praxis
auf einen Wertungswiderspruch verweise: Eine gesellschaftliche Praxis mit einer breiten
Etablierung der PND und von Verhitungsmethoden, welche nach der Befruchtung ansetzen,
einerseits und einem Verbot der PID andererseits, sei inkonsistent. Ein grundsétzliches Verbot
der PID sai im Hinblick auf einen derartigen Wertungswiderspruch kaum zu rechtfertigen.
Diese Inkonsistenz solle angesichts der gesellschaftlichen Akzeptanz von Spirale, Pille
danach und frihen Schwangerschaftsabbriichen zugunsten der Zulassung der PID aufgel 6st

werden.>®

Vor alem von frauenpolitischer Seite wurde dagegen immer wieder angemahnt, zu bertick-
sichtigen, ob sich der Embryo in der Petrischale im Labor befindet (wie bel PID) oder im
Korper einer Frau (wie bel Spirale, Pille danach, Schwangerschaftsabbruch). Die Frau kdnne

eine Fursorgebeziehung zu einem in ihr wachsenden Embryo aufgrund ihres Rechts auf kor-

%5 Mieth 2000.

%% ginger/Dawson 1993.
7 y/gl. Diwell 1998.
%8 \/gl. Woopen 1999.
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perliche und psychische Integritét und ihres Rechts auf Selbstbestimmung verweigern. Durch
staatliche Eingriffe konne der Embryo, sofern er sich im Korper einer Frau befindet, nur um
den Preis eines Gebarzwanges geschiitzt werden. Im Gegensatz dazu sei die Frau im Fall der
PID aber noch nicht schwanger und daher nicht unmittelbar in ihrem Recht auf kérperliche
Integritét und Selbstbestimmung betroffen. Vor diesem Hintergrund kdnne kein Wertungs-

widerspruch gesehen werden.>®

Dagegen wird fur die Zulassung der PID angefuhrt, dass fur die PID ein ,antizipierter
Schwangerschaftskonflikt* angenommen werden misse. Hierzu wird angefuhrt, dass die An-
nahme eines medizinisch indizierten Schwangerschaftskonflikts im Falle einer zu erwartenden
Behinderung eines Kindes ebenfalls eine Prognose Uber die Situation nach der Geburt ver-
lange. Eine solche Prognose kdnne jedoch auch schon vor der Implantation eines Embryos
vorgenommen werden. Die Frau kénne nicht zur Implantation , geschadigter* Embryonen

gezwungen werden.>*°

Gegen den Geltungsanspruch von Argumenten, die einen Wertungswiderspruch zwischen
PND und PID behaupten, wird generell angefiihrt, dass vom Schutz des Lebens des Embryos
im Fal eines Schwangerschaftsabbruchs nur aufgrund der Notlage, in der sich die
Schwangere befindet, abgesehen werden kann. Eine solche Notlage wird fur den Fall der PID
aber Dbestritten. Die gezielte Herstellung von Embryonen und deren Selektion nach
genetischen Kriterien unterliege hingegen eher einem rationalen Kalkil. Der behauptete
Konflikt werde durch &rztliches Handeln (IVF und genetische Diagnostik) erst herbeigefiihrt.
In diesem Sinne sai die Zeugung von Embryonen in vitro mit dem Ziel der Selektion eine mit
den Rechten der Frau ethisch nicht zu rechtfertigende Handlung. Daher sei es unzul&ssig, von
einem ,, antizipierten Schwangerschaftskonflikt* zu sprechen.**

14.2.1.2 Gesellschaftliche Konsequenzen

14.2.1.2.1 Mdglichkeiten der Indikationsbegrenzung

Die Notwendigkeit einer Indikationsbegrenzung im Fall einer eventuellen Zulassung der PID
mit dem Ziel, die gesallschaftliche Etablierung der PID nicht einer Eigendynamik mit frag-
wrdigen gesellschaftlichen Konsequenzen zu Uberlassen, kann in der deutschen Debatte a's
Konsens unterstellt werden.

Fur eine Indikationsbegrenzung werden mehrere Moglichkeiten diskutiert:

%9 v/gl. Graumann 2002.
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* Mit einem durch den Gesetzgeber oder die Arzteschaft festgelegten Indikationskatalog
koénnte die Zulassung der PID auf besonders schwere Félle genetischer Erkrankungen be-
grenzt werden. Dieser Vorschlag wird aber vor dem Hintergrund der geschichtlichen Er-
fahrung Deutschlands infrage gestellt. Ein Indikationskatalog wiirde der Stigmatisierung
von Menschen, die von den entsprechenden Krankheiten bzw. Behinderungen betroffen
sind, gleichkommen und die gezielte eugenisch motivierte Selektion zum rechtlich gesi-
cherten Bestandteil des &rztlichen Behandlungsauftrages machen. Damit erinnere ein Indi-
kationskatal og an fragwiirdige , |ebensunwert*-Beurteilungen.>*?

= Eine Generalklausel, etwa unter Bezug auf ein hohes , Risiko* fur eine bekannte, schwer-
wiegende genetisch bedingte Erkrankung, wird ebenfalls al's problematisch angesehen. Sie
eroffnet weite Interpretationsspielrdume durch den Arzt bzw. das betroffene Paar. Aus
diesem Grund wird unter anderem die Prifung der Berechtigung einer PID im Einzelfall
durch eine interdisziplinér besetzte Kommission vorgeschlagen. Dagegen wird einge-
wendet, dass dies eine kaum zu rechtfertigende paternalistische Bevormundung des
betroffenen Paares bedeuten wirde. Eine Generalklausel konne daher die

Indikationsausweitung auf Dauer nicht wirkungsvoll einschrénken.

Die PID ist ein Verfahren, das Uber ,,Hochrisiko"-Paare hinaus auch fir ,normale® Kinder-
wunsch-Patientinnen und -Patienten relevant ist. Mit Hilfe der PID kdnnen die Erfolgsraten
der IVF mdglicherweise verbessert werden, wenn Embryonen identifiziert und vom Transfer
in die Gebarmutter der Frau ausgeschlossen werden, die aufgrund von Chromosomenanoma-

lien nicht entwicklungsfahig sind.

Zugunsten dieser Indikation der PID konnte angefiihrt werden, dass Kinderwunsch-
Patentinnen und -Patienten das Recht auf die bestmégliche therapeutische Unterstiitzung zur
Redlisierung ihres Kinderwunsches hétten. Der Nichttransfer solcher diagnostisch auffalliger
Embryonen sei moralisch unproblematisch, da die selektierten Embryonen ohnehin nicht
lebensfahig wéren. Ferner spricht hierflr, dass die einzige Intention dieser Indikation fur die
PID ist, mit hoheren Erfolgsaussichten ein Kind zu erzeugen und nicht, die Existenz eines
behinderten Kindes zu verhindern. Allerdings wird die Anwendung der PID zur Erhéhung der
Erfolgsraten der IVF in Europa bislang fur gesellschaftlich schwer legitimierbar gehalten. In
der deutschen Debatte wird in diesem Zusammenhang vor einer unkontrollierten

Indikationsausweitung der PID gewarnt.

%10 v/gl. Knoepffler et a. 2000.
51 Braun 2001a
512 Miller 1999.
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Umgekehrt wird aber auch die Ausweitung der Indikationsgrundlage fur die IVF durch die
PID problematisiert. Die bislang legitimierte Indikation fir die IVF sa allein die Fruchtbar-
keitsstorung eines Paares und nicht die Prifung der genetischen Ausstattung eines Kindes.
Die Anwendung der I\VF fur die Durchfhrung der PID sai eigens zu legitimieren.

Die PID kann auch zur Geschlechtswahl eingesetzt werden. In der internationalen Debatte
wird der Wunsch von Paaren, Kinder beiderlei Geschlechts zu haben, teilweise ein hoher
Stellenwert beigemessen. Die PID wird in diesem Zusammenhang (besonders bei spektakul &
ren Falen wie dem Verlust der einzigen Tochter oder des einzigen Sohnes durch Krankheit
oder Unfall) tellweise fur akzeptabel gehalten (,family balancing®). Wie ein aktueller US-
amerikanischer Fall zeigte, kann die PID auch zur Auswahl von Embryonen mit dem Ziel die-
nen, ein Kind zu zeugen, das nach seiner Geburt beispielsweise als Blut- und Knochenmarks-
spender fUr ein erkranktes Geschwisterkind geeignet ist (,designer baby“). Derartige
Instrumentalisierungen von Kindern werden in der deutschen Debatte bislang durchgéngig
abgelehnt.

1.4.2.1.2.2 Arztlicher Behandlungsauftrag

Im Hinblick auf die PID stellt sich die Frage nach einer Veranderung des arztlichen Selbstver-
stdndnisses. Das arztliche Handeln zielt hier auf die Verhinderung der Existenz eines Kindes
mit der genetischen Veranlagung fur eine Krankheit oder Behinderung und nicht auf die Pré&-

vention, Linderung oder Heillung der Krankheit dieses Kindes.

Umstritten ist in diesem Zusammenhang beispielsweise das im Bericht der Bioethik-Kommis-
sion des Landes Rheinland-Pfalz vom 20. Juni 1999 aus den Ausnahmetatbesténden Landes-
verteidigung und Katastrophenschutz zur Rechtfertigung der PID abgeleitete Argument, es sei
vertretbar, dass die Gemeinschaft ,in streng definierten Einzelféllen aus Ubergeordneten

Griinden Einzelnen den Lebensverzicht zumutet.“5

Dagegen wird angefuhrt, dass solche Formulierungen ebenso wie die ,, Selektionspraxis* von
PND und PID selbst daran erinnern, dass deutsche Arzte in ingtitutionalisierter Form schon
einma im Namen von Ubergeordneten Werten und Zielen Menschenrechtsverletzungen in

einem fatalen Ausmal3 begangen haben. Aus dieser historischen Erfahrung sei zu lernen, dass

513 Ministerium der Justiz des L andes Rheinland-Pfalz 1999, S. 77.
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die Verhinderung der Existenz von Menschen mit Behinderung mit dem &rztlichen Heilauf-

trag nicht in Einklang zu bringen sai.>**

Gegen dieses Argument wird eingewendet, dass der &rztliche Handlungsauftrag im Fall der
Zulassung der PID alein gegentiber dem betroffenem Paar bzw. der betroffenen Frau be-
stiinde. Nur dessen bzw. deren zu erwartende Belastung durch ein behindertes Kind kénne das

&rztliche Handeln legitimieren.”™
1.421.2.3 ~Fortpflanzungstourismus*

Fir die Zulassung der PID wurde auch das Argument angefihrt, bei Nichtzulassung wirden
betroffene Paare die Behandlung in Landern in Anspruch nehmen, in denen die PID etabliert
ist.

Gegen dieses Argument werden zwei Einwande vorgebracht:

= Zum einen lasst die Tatsache, dass medizinische Verfahren von deutschen Paaren im
Ausland in Anspruch genommen werden, keinerlel Schluss auf deren ethische Legitimitét
zu. Mit dem Hinweis auf einen , Fortpflanzungstourismus® kann hdchstens die Effizienz
eines gesetzlichen Verbotes in Frage gestellt werden.

= Zum anderen lassen die verfligbaren empirischen Daten bislang keinen ,, PID-Tourismus®
deutscher Paare in grofRerem Umfang erkennen. In den vergangenen funf Jahren sollen

516

demnach etwa 45 deutsche Paare in Briissel eine PID in Auftrag gegeben haben.

142124 Entscheidungsfreiheit und neue soziale Zwéange

Fir die PID wird das Argument genannt, durch neue Handlungsoptionen wirde die Selbstbe-
stimmung in Bezug auf die Fortpflanzung zunehmen. Ihre Zulassung sei daher als positive
gesellschaftliche Entwicklung zu begriifien.

Gegen die PID wird angefihrt, sie wirde neue soziale Zwange fur werdende Eltern bzw. wer-
dende Mitter mit sich bringen. Angesichts des gesellschaftlichen Perfektions- und Erwar-
tungsdrucks auf werdende Eltern wird die Frage aufgeworfen, ob die Entscheidung Uber die
Nutzung reproduktionsmedizinischer Technologien tatsachlich selbstbestimmt vollzogen wer-
den kann. Bei einem Verzicht auf zur Verfigung stehende Diagnosemoglichkeiten wére im
Falle der Geburt eines behinderten Kindes mit Reaktionen der Art: ,Das ist doch heute nicht

°4 Die Verhinderung der Existenz von Menschen mit Behinderungen reichte im nationalsozialistischen
Deutschland von Malnahmen wie Heiratsverboten (auf Grundlage é&rztlicher Gutachten) Uber
Zwangssterilisationen bis hin zu als , Euthanasie” getarnten Ermordungen.

*15 vgl. Ludwig 2001.

%18 M indliche Mitteilung von Dr. Berg im Rahmen der 6ffentlichen Anhérung am 13. November 2000.
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mehr nétig!“ zu rechnen. Schon durch die PND habe sich eine derartige gesellschaftliche
Entwicklung vollzogen. Falls die PID im Vergleich zur PND zukinftig as die ,,moralisch
bessere” Alternative (Vermeidung von Schwangerschaftsabbriichen) gelten sollte, kénne sich

der Erwartungsdruck auf werdende Eltern und besonders auf , Risikopaare* verstarken.>'’

Es wird die Befurchtung gedui3ert, dass dadurch die Individualisierung der Verantwortung fir
ein behindertes Kind zunehmen wird.>® Aus soziaethischer Perspektive sind aber
gesellschaftliche Entwicklungen abzulehnen, welche die Mdoglichkeit einschréanken,
individuelle selbstbestimmte und verantwortliche Entscheidungen angesichts schwerwiegen-

der moralischer Probleme zu treffen.
1.4.2.1.2.5 Stigmatisierung und Diskriminierung von Menschen mit Behinderungen

Gegen die PID wird vor allem von Seiten der Behindertenverbdnde und der Behinderten-
selbsthilfebewegung das Argument vorgebracht, die PID wirde zu sozialer Ausgrenzung,
Stigmatisierung und Diskriminierung von Menschen mit Behinderungen fuhren bzw. diese

befordern.®°

Gegen diese Position wird vorgebracht, dass es zwar versténdlich sei, dass sich Menschen mit
Behinderungen gekrénkt fuhlen, wenn werdende Eltern PND und PID in Anspruch nehmen,
um die Geburt eines behinderten Kindes zu verhindern. Eine kausale Verkniipfung zwischen
der Nutzung von PND und PID und einer Zunahme der Stigmatisierung und Diskriminierung
von Menschen mit Behinderungen sei aber nicht empirisch belegt. Im Gegenteil habe die Be-
hindertensel bsthilfebewegung in den letzten Jahren ja eine immer bessere gesellschaftliche
Integration von Menschen mit Behinderungen erreicht, und das trotz der breiten gesellschaft-
lichen Etablierung der PND. Daher sai auch im Falle einer Etablierung der PID in der medizi-
nischen Praxis nicht mit einer Zunahme stigmatisierender und diskriminierender Tendenzen

zu rechnen.>®

Gegen dieses Argument wird wiederum eingewendet, dass die Stigmatisierung von Menschen
mit Behinderungen der Praxis von PND und PID inhérent sei. Zwar sei derzeit noch eine
Gleichzeitigkeit der Praxis selektiver PND und der Integration von Menschen mit Behinde-
rung festzustellen, bei einer weiteren Ausweitung durch eine Zunahme des PND-Einsatzes
und durch Einfihrung der PID kénne sich die Integrationsbereitschaft aber schnell als briichig
erweisen. Schliefdlich sei esjadas Ziel der genetischen Diagnostik im Fall von PND und PID,

*17vgl. Mieth 1999b.
>18 \Wegener 2000; Finke 2000.
%19 Deutscher Behindertenrat 2001.

195



Menschen mit Behinderungen zu verhindern. Zudem zeige die Erfahrung mit der PND, dass
individuelle Entscheidungen internalisierte gesellschaftliche , Lebenswertzuschreibungen®
ausdrticken kdnnen oder sogar unter direktem Druck des sozialen Umfelds zustande kommen.

Nicht die individuelle Entscheidung eines Paars oder einer Frau fur PND und PID sei asdis-
kriminierend zu bezeichnen, sondern eine gesellschaftliche Werthaltung, die sich im Zusam-
menspiel vieler individueller Entscheidungen, gesellschaftlicher Erwartungshaltungen und
damit verbundenen , Lebenswertzuschreibungen® auf3ert. Es sei zu befirchten, dass es im
Zuge dieser gesellschaftlichen Werteveranderung zur gesellschaftlichen Durchsetzung einer
zunehmenden Diskriminierung und Entsolidarisierung von Menschen mit Behinderungen und
deren Familien kommt. Im Namen der davon betroffenen Menschen mit Behinderungen und
Familien solle daher von der Zulassung der PID Abstand genommen werden.>?*

Gegen derartige Positionen wird das Argument vorgebracht, dass diesbeziiglich kein relevan-
ter Unterschied zwischen PND und PID zu erkennen sei und die PND schliefdich etablierte
gesellschaftliche Praxis ist. Dass die PND gesellschaftlich etabliert ist, sagt aber noch nichts
darliber aus, ob sie ethisch gesehen richtig ist. Derartige Sein-Sollens-Fehlschliisse sollten in
der Debatte vermieden werden.

1.4.21.2.6 Positive Eugenik

Im Unterschied zur PND wird der PID eine neue Qualitdt der genetischen , Selektion®
zugeschrieben.

Unter mehreren Embryonen kénnten mit zunehmendem Wissen um genetische Veranlagun-
gen digienigen ausgewahlt werden, die den Vorstellungen der Eltern am ehesten entsprechen.
Dabei konnten Kriterien wie das Geschlecht, aber vielleicht auch andere Veranlagungen in
Zukunft eine Rolle spielen.

Durch die Préimplantationsdiagnostik sei damit erstmals eine effektive positive Eugenik
maoglich. Im Fall der PID gehe es um eine positive Auswahl zwischen mehreren gezielt fur
diesen Zweck erzeugten Embryonen, wahrend die PND nur auf eine negative Abwahl hinaus-
laufe. Eine neue Qualité von Handlungsoptionen gehe mit einer neuen Qualitét gesellschaftli-

cher Wertvorstellungen einher.

1.4.21.2.7 Wegbereitung fir Embryonenforschung und Keimbahntherapie

320 \/gl. Maio 2001.
%21 y/gl. Graumann 2001b.
%22 Testart/Séle 1995, 1999.
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Die PID stellt eine Voraussetzung fur die Entwicklung der Keimbahntherapie dar. Auf3erdem
entstehen, wie bereits erwahnt, bei der Durchfiihrung der PID sog. ,, Uberzéhlige“ Embryonen.
Vor diesem Hintergrund wird gegen die Zulassung der PID vorgebracht, sie 6ffne die Tur zu

verbrauchender Embryonenforschung und Keimbahntherapie.

Gegen solche Slippery-slope-Argumente wird eingewendet, dass die Etablierung der Praxis
der PID nicht mit empirischer Notwendigkeit zu bestimmten weiteren Entwicklungen

(Embryonenforschung, Klonieren, Keimbahntherapie) fiihren miisse.*

Dariliber hinaus kdnne aus einer moglichen ethischen Verwerflichkeit der weiteren Entwick-
lung (z.B. Keimbahntherapie) nicht auf die ethische Verwerflichkeit der hierfir grundlegen-

den Praxis (hier PID) geschlossen werden.

Sofern die PID zugelassen wird, habe der Gesetzgeber immer noch geniigend Entschei-
dungsspielraum, weitere unerwiinschte Entwicklungen zu verbieten.

Diese Einwande treffen allerdings nicht fir komplexere Slippery-slope-Argumente zu. Diese
beziehen sich darauf, dass sich in der faktischen Mdglichkeit weiterer Entwicklungen durch
die Etablierung der PID in Verbindung mit einer gesellschaftlichen Werteveranderung im
Zuge der Legitimierung der Praxis der PID eine bestimmte Entwicklungsrichtung der biome-
dizinischen Praxis abzeichne. Diese laufe auf eine Tendenz zur zunehmenden Kontrolle der
genetischen Konstitutionen des Nachwuchses und auf eine zunehmende Instrumentalisierung
von menschlichem Leben fir die Winsche und Interessen Dritter hinaus. Eine solche Ent-
wicklung sei nicht winschenswert, fraglich sei aber, ob der Gesetzgeber nach der Etablierung
der PID eine solche Entwicklung noch durch die ihm zur Verfiigung stehenden Mal3nahmen

zuriickdrangen kénne.>?*
1.4.2.2 Juristische Diskussion

In der juristischen Debatte um die Praimplantationsdiagnostik sind drei Themenkomplexe von

Bedeutung:

= die geltende Rechtslage nach dem Embryonenschutzgesetz (ESchG);
= die Vereinbarkeit einer Zulassung bzw. eines Verbots der PID mit anderen Bereichen des
vorgeburtlichen Lebensschutzes (,, Wertungswiderspruch®) und

» verfassungsrechtliche Fragen.

23 \/gl. Maio 2001.

%24 \/gl. Graumann 2001c. In diesem Zusammenhang ist auch die in der Diskussion zur Einfilhrung der PID
haufig gedullerte Warnung zu bedenken, ein Verbot der PID kénne die Keimbahntherapie legitimieren.
Diskutiert wird ferner die Préimplantationstherapie als Option im Rahmen der PID.
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1.4.2.2.1 Die Rechtslage nach dem Embryonenschutzgesetz

In der rechtswissenschaftlichen Diskussion besteht Einigkeit dartiber, dass das Embryonen-

schutzgesetz die Verwendung totipotenter®®

Zellen zur Diagnostik im Rahmen der PID ver-
bietet. Da diese Zellen gemal 8§ 8 Abs. 1 ESchG einem Embryo gleichgestellt sind, féllt ihre
Abspaltung unter das Klonverbot des 8 6 Abs. 1 ESchG, ihr ,,Verbrauch* durch die Diagnos-
tik unter 8 2 Abs. 1 ESchG (Verwendung zu einem nicht der Erhaltung dienenden Zweck).
Soweit jedoch nicht mehr totipotente Zellen fir die genetische Untersuchung verwendet wer-

den, wird die Rechtslage unterschiedlich beurteilt.

Teilweise wird geltend gemacht, dass bei der Verwendung nicht mehr totipotenter Zellen kein
Konflikt mit 8 1 Abs. 1 Nr. 2 ESchG bestehe, da die PID letztlich auf die Herbeiflihrung einer
Schwangerschaft gerichtet sei. Die mogliche Verwerfung von genetisch auffélligen Embryo-
nen sai lediglich eine unerwiinschte Nebenwirkung. 8 3 ESchG, welcher die Moglichkeit der
Geschlechtswahl durch Auswahl bestimmter Samenzellen zur Vermeidung einer schweren,
geschlechtsgebundenen Krankheit zulasst, zeige auch, dass eine selektive Ausrichtung
fortpflanzungsmedizinischer Mal3nahmen nicht von vornherein ausgeschlossen sei. Ferner
wird argumentiert, dass die Befruchtung der Eizelle bei der PID durchaus in der Absicht
erfolge, mit eben dieser Eizelle eine Schwangerschaft herbeizufthren, alerdings unter der
Bedingung, dass die genetische Untersuchung die befirchtete Schadigung nicht ergebe. Eine
objektiv bedingte Absicht sei nach den allgemeinen Regeln des Strafrechts der unbedingten
Absicht gleich zu achten. Damit scheide eine Strafbarkeit nach 8 1 Abs. 1 Nr. 2 ESchG bei
PID aus.

Fur eine Unvereinbarkeit von PID und Embryonenschutzgesetz wird dagegen angefihrt, dass
die Herbeifihrung einer Schwangerschaft zum Zeitpunkt der jeweiligen kunstlichen
Befruchtung mit gerade diesem erzeugten Embryo nicht beabsichtigt sei. Damit liege der von
8§ 1 Abs. 1 Nr. 2 ESchG geforderte Zweck nicht vor. Zum Zeitpunkt der kinstlichen
Befruchtung existiere eine bestimmte Verwendungsabsicht - zur Herbeifihrung einer
Schwangerschaft oder zur "Verwerfung" - gerade nicht (auch nicht als "objektiv bedingte
Absicht"). Ob der Embryo einen Gendefekt in sich trégt oder nicht, sei noch unbekannt. Von
daher konne sich der Wille des Arztes weder auf die eine noch die andere
Handlungsalternative richten. Gerade die beabsichtigte Gendiagnostik zeige, dass die
Entscheidung zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft bel der kiinstlichen Befruchtung noch

nicht gefallen sei. Denn sonst konnte der Embryo auch ohne Gentest Ubertragen werden.

%2 7um Begriff der Totipotenz siehe auch C1.4.1.1.6 Totipotenz.
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Der vom Gesetzgeber mit dem Embryonenschutzgesetz intendierte Schutz des L ebens beziehe
sich eindeutig auf das einzelne menschliche Leben und damit auf den einzelnen Embryo. Das
Bundesverfassungsgericht habe auch in seinem Urteil zum Gesetz zur Regelung des
Schwangerschaftsabbruches vom 28.5.1993°% in seinem Leitsatz 2 festgestelIt:

»Die Schutzpflicht fir das ungeborene Leben ist bezogen auf das einzelne Leben,
nicht nur auf menschliches Leben allgemein.”

Der Verweis auf 8 3 ESchG betreffe nur die Auswahl von Samenzellen zur Vermeidung der
Entstehung genetisch belasteter Embryonen, rechtfertige aber nicht die , Verwerfung® bereits

entstandener Embryonen.

1.4.2.2.2 Wertungswiderspruch zwischen den Normen des Embryonenschutzgesetzes und

anderen rechtlichen Regelungen

In der Debatte um die PID wird zwischen den umfangreichen Schutzbestimmungen des
Embryonenschutzgesetzes und anderen rechtlichen Regelungen fir ungeborenes Leben ein

Wertungswiderspruch gesehen.

Wahrend das Embryonenschutzgesetz den Umgang mit kinstlich erzeugten Embryonen sehr
restriktiv regele, sei der Schutzstandard fur nattrlich entstandene Embryonen im Mutterleib
wesentlich geringer. Bis zum Abschluss der Nidation bestehe bel natirlich gezeugten Emb-
ryonen gar kein strafrechtlicher Schutz (8 218 Abs. 1 S. 2 StGB), wéahrend der folgenden
Entwicklungswochen ermégliche die Beratungsregelung in grof3em Umfang straffreie Abtrei-
bungen (8 218a Abs. 1 StGB) und bei genetischen oder anderen vorgeburtlichen Schadi-
gungen seien embryopathisch motivierte Schwangerschaftsabbriiche im Rahmen der medi-
zinischen Indikation sogar ohne Fristbegrenzung moglich (8 218a Abs. 2 StGB). Wenn
demnach sehr viel weiter entwickelte Embryonen bzw. Feten vorgeburtlich straflos oder
rechtméldig getttet werden konnen, sei ein Verbot der PID nicht widerspruchsfrei zu
begrinden.

Vor alem wird eine Parallele zur Zuléssigkeit von embryopathisch motivierten Abtreibungen

gezogen.

Der insoweit im Rahmen der medizinischen Indikation vorausgesetzte existenzielle Konflikt,
mit dem sich die Schwangere fir den Fall der Geburt eines behinderten Kindes konfrontiert
sieht, kdnne ,antizipiert* werden und musse bel kinstlicher Befruchtung bereits vor dem

Transfer eines genetisch auffélligen Embryos Beriicksichtigung finden.

526 BVerfGE 88, S. 203ff.
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Die PID sei daher mit einer vorverlagerten Prénataldiagnostik gleichzusetzen. Soweit die PID
as ,Zeugung auf Probe* bezeichnet werde, entspreche dies lediglich der bereits durch die
Pranataldiagnostik in Verbindung mit § 218a Abs. 2 StGB mdglichen ,, Schwangerschaft auf
Probe".

Dieser Argumentation wird entgegengehalten, dass unterschiedliche Rechtsfolgen in unter-

schiedlichen Sachzusammenhéngen gerechtfertigt seien.

Die grundsdizliche Wertung des ungeborenen Lebens in Hinblick auf seinen
verfassungsrechtlichen Status und seine Schutzwiirdigkeit bleibe hiervon unberthrt. Wahrend
die Vorschriften zum Schwangerschaftsabbruch wesentlich davon geprégt seien, dass eine
einzigartige korperliche Verbindung zwischen Embryo und Frau Dbestehe (das
Bundesverfassungsgericht spricht von der ,,Zweiheit in Einheit"), fehle diese bel der In-vitro-
Fertilisation und damit auch bei der PID.

Der Schutz des Embryos kdnne bei natiirlich entstandener Schwangerschaft nur mit und nicht
gegen die Mutter durchgesetzt werden. Im Rahmen kinstlicher Fortpflanzungstechniken seien
die Eingriffsmdglichkeiten zugunsten des Embryos grof3er. Insbesondere kdnne der Staat
wirksam, z.B. mit Mitteln des Strafrechts, auf den Arzt einwirken, die In-vitro-Fertilisation
mit dem Ziel einer selektiven Diagnostik zu unterlassen.

Zwischen einem bestehenden Schwangerschaftskonflikt und einem , antizipierten® Konflikt
bestehe aulRerdem ein Unterschied. Bei der PID werde nicht auf einen bestehenden Konflikt
reagiert, sondern der Konflikt bewusst einkalkuliert und die Konfliktsituation durch die In-
vitro-Fertilisation erst herbeigefhrt.

Nach der geltenden Rechtslage sei eine ,, Schwangerschaft auf Probe” zwar faktisch moglich,
sie werde aber rechtlich nicht gebilligt. Der Gesetzgeber habe 1995 die ,, embryopathische
Indikation* im § 218 StGB abgeschafft. Von daher kdnne es auch keinen Anspruch auf die
Zulassung der ,, Zeugung auf Probe* geben.

Falls zwischen einem substanziellen Embryonenschutz und den Vorschriften zum Schwan-
gerschaftsabbruch tatsachlich ein Wertungswiderspruch zu sehen sei, ergebe sich hieraus
alein kein Argument fir die PID. Denn welches Schutzniveau im Rahmen der PID verwirk-
licht werden solle - das des Embryonenschutzgesetzes oder das des Strafgesetzbuches -
bedurfe einer eigenen Begrindung.

1.4.2.2.3 Verfassungsrechtliche Diskussion
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In der Diskussion der verfassungsrechtlichen Aspekte der PID werden insbesondere folgende

Argumente flr eine Zulassung der PID angefihrt:

Der extrakorporal erzeugte Embryo sei noch nicht Tréger der Menschenwirde (Art. 1
Abs. 1 GG); hierzu bedirfe es beispielsweise einer gewissen Erkennbarkeit als
menschliches Wesen. Aber auch bei Zuerkennung von Menschenwirde sei fraglich, ob
eine Verwerfung des Embryos nach PID neben dem Eingriff in das Lebensrecht auch
einen Eingriff in die Menschenwiirde darstelle.

Der Embryo habe Anspruch auf Schutz seines Lebens (Art 2 Abs. 2 S. 1 GG). Das Recht
auf Leben konne jedoch vom Gesetzgeber zugunsten anderer Rechtsbelange und
Interessen eingeschrankt werden (Art. 2 Abs. 2 S. 3 GG). In Hinblick auf die PID gebe es
schutzwirdige Rechte Dritter, insbesondere der kinftigen Eltern, die eine Verwerfung
genetisch geschéadigter Embryonen rechtfertigten. Zumindest sei es nicht zwingend, ein
strafrechtliches Verbot auszusprechen.

Art. 6 GG (Schutz von Ehe und Familie) - subsididr auch Art. 2 Abs. 1 GG (allgemeine
Handlungsfreiheit) - enthalte zudem ein Recht auf Fortpflanzung. Paaren konne es nicht
verwehrt werden, zur Zeugung von genetisch gepriiften Kindern auch die medizinisch
gegebenen Moglichkeiten der PID zu nutzen.

In Bezug auf Verbotsforderungen gegentiber der PID musse auch die Forschungs- und
Wissenschaftsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 S. 1 GG) bzw. die arztliche Berufsfreiheit (Art. 12
Abs. 1 GG) beachtet werden.

Bel der Abwagung zwischen widerstreitenden Grundrechten sei zu beriicksichtigen, dass
nicht nur auf Seiten des Embryos, sondern auch auf Seiten der Mutter das Recht auf
Leben und korperliche Unversehrtheit betroffen sei. Ein moglicher Missbrauch der PID
oder die Gefahr einer Ausweitung Uber eng begrenzte Indikationen hinaus, seien keine
Argumente gegen einen zuléssigen Gebrauch dieser Technik. Die rechtliche Begrenzung
gehe einem (strafrechtlichen) Verbot vor (Verhdtnismaldigkeitsgrundsatz).

Als Abwagungsaspekt wird auch vorgetragen, dass die Schutzwirdigkeit des Embryos im
Laufe seiner Entwicklung anwachse. In den ersten Entwicklungsstadien sei die
Schutzwiirdigkeit des extrakorporal gezeugten Embryos gering und konne gegentiber
anderen rechtlichen Interessen eher zurtickstehen.

Schliefdich miisse beachtet werden, dass Uber einen Embryotransfer letztlich nur die Frau
entscheiden kdnne. Wenn diese Entscheidungsbefugnis (Art. 2 Abs. 1, Abs. 2 S. 1 GG)
bei der kiinstlichen Befruchtung akzeptiert werde, misse dies auch bei der PID gelten.
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Gegen eine Zulassung der PID werden folgende Uberlegungen angefihrt:

Der menschliche Embryo sai in seinen frihesten Entwicklungsstadien von Art. 1 Abs. 1
GG geschiitzt. Durch die ,Zeugung auf Probe* werde gegen die Menschenwirdegarantie
verstol3en, der menschliche Embryo werde nicht als Eigenwert, sondern als Objekt und
Mittel zum Zweck behandelt. Zumindest werde durch die PID das Recht auf Leben (Art. 2
Abs. 2 S. 1 GG) in ungerechtfertigter Weise verletzt. Bei der Verwendung totipotenter
Zéllen fur die Diagnostik und der Verwerfung des Embryos werde Uber menschliches
Leben verfugt. Eine Einschrankung des Rechts auf Leben bei unschuldigen, nicht
angreifenden Menschen verstol3e gegen die Wesensgehaltsgarantie (Art. 19 Abs. 2 GG).
In der Zielsetzung der PID, genetisch belastete Embryonen zu erkennen und von einem
Embryotransfer auszuschlief3en, liege ferner ein Verstol3 gegen Art. 3 Abs. 3 S. 2 GG
(Selektion und Vernichtung — nicht ,, Verhinderung® - erbkranken Nachwuchses) vor.

Das Recht der betroffenen Paare, sich fortzupflanzen (Art. 6 bzw. 2 Abs. 1 GG), sowie die
Forschungs- und Wissenschaftsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG) seien keine ausreichende
Rechtfertigung fur die PID. Das Recht, sich fortzupflanzen, umfasse nicht das Recht der
genetischen Auswahl des Kindes. Die Forschungs- und Wissenschaftsfreiheit sei bel der
Anwendung der PID im Rahmen der assistierten Reproduktion nicht betroffen. Diese
Rechte fanden ihre Grenzen am vorrangigen Recht auf Leben und der Menschenwiirde.
Wenn der Staat die Mdoglichkeit zur prdimplantativen Aussonderung genetisch
abweichender Embryonen verbiete, komme er einer verfassungsrechtlichen Schutzpflicht
nach.

Ein Verbot der PID wahre auch den Verhaltnismaliigkeitsgrundsatz. Eine Beschrénkung
der PID nach in der Praxis wirksamen Kriterien auf eine bestimmte Personengruppe oder
bestimmte nicht erwiinschte Merkmale sei nicht moglich. Werde die Indikation fur PID
generalklauselartig beschrieben, sei eine Begrenzung der Praxis nicht gewahrleistet; ein
enger Indikationskatalog stigmatisiere bestimmte Merkmale as ,lebensunwert® bzw.
»unerwinscht*.

Ein ,zunehmendes Lebensrecht” sel nicht rational begrindbar und widerspreche der
Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts. Weshalb bestimmte Entwicklungsphasen
des menschlichen Lebens ein , stéarkeres® Recht auf Leben begrindeten als andere, sei
nicht willkirfrel zu bestimmen. In der Konsequenz kdnnte nach dieser Auffassung dann
am Ende des L ebens auch von einem ,,abnehmenden Lebensrecht” ausgegangen werden.
Die von den Befurworterinnen und Beflrwortern der PID gezogene Parallele zur
Ablehnung des Embryotransfers bel der IVF greife nicht. Im Rahmen der IVF stelle die
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Ablehnung des Transfers einen absoluten Ausnahmefall dar, werde rechtlich nicht
gebilligt, musse aber toleriert werden (nicht durchsetzbare Rechtspflicht zum
Embryotransfer). Bei der PID sai die Verwerfung des Embryos dagegen in hohem Mal3
wahrscheinlich, von vornherein einkakuliert und methodenimmanent.

= Aber selbst wenn die Tétung von Embryonen im Rahmen einer Abwagung nach Art. 2
Abs. 1 und 2 GG fir zuléssig erachtet werden sollte und das Grundrecht auf freie
Entfaltung der Personlichkeit im Falle eines Verbots der PID betroffen wére, musste dies
nicht notwendigerweise eine Erlaubnis der PID nach sich ziehen. Die PID musste auch
dann auf dem Wege eines Gesetzes verboten oder eingeschrankt werden, sofern dies im
Uberwiegenden Allgemeininteresse steht.

= Eine vergleichbare rechtliche Situation liege fir das Verbot der Sterbehilfe vor. 8§ 216
StGB stellt die Totung auf Verlangen trotz der Straflosigkeit der Selbsttétung und des
grundrechtlich verbirgten Selbstbestimmungsrechts des Patienten unter Strafe. Der Grund
hierfir ist, dass eine Freigabe der Sterbehilfe dem Allgemeininteresse widerspricht:

,Be der Zulassung der aktiven Sterbehilfe konnte sich jeder Kranke, der ohne
Aussicht auf Besserung eine aufopfernde und hohe Kosten verursachende Pflege
bendtigt, zumindest dem indirekten Druck oder der unausgesprochenen Erwartung
ausgesetzt sehen, seine Angehérigen oder die Allgemeinheit oder beide durch die
Bitte um die todbringende Medikation zu entlasten.*

1.4.3 Regelungs- und Handlungsbedarf

Das grof3e offentliche Interesse und die zwischenzeitlich weit Gber die Fachoffentlichkeit
hinaus gefiihrte Debatte Uber den Umgang mit der PID in Deutschland weisen auf die

Notwendigkeit einer Regelung hin.
Derzeit wird die PID in Deutschland im Wesentlichen aus zwel Griinden nicht durchgefhrt:

= Nach herrschender Meinung ist die PID nicht mit dem deutschen Embryonenschutzgesetz
vereinbar.

= Zudem wird sowohl von Beflrworterinnen und Beflrwortern als auch von einigen
Kritikerinnen und Kritikern der PID die Auffassung vertreten, es misse normative
Eindeutigkeit geschaffen werden, um eine rechtliche Unsicherheit zu vermeiden.

527 K utzer 2001.
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1.4.4 Regelungsoptionen und —vorschlage

Bezliglich der Regelung der PID bestehen grundsétzlich folgende Optionen, deren Préferenz
vor alem davon abhéngt, welcher rechtliche Status dem menschlichen Embryo zuerkannt
wird, inwiefern sich bel der PID ein womdglich gesetzlich zu regelnder Interessenkonflikt mit
den potenziellen Eltern ergibt und welche Regelung der PID dem Uberwiegenden
Allgemeininteresse entspréche.

Dass die PID nur durch den Gesetzgeber geregelt werden kann, ist in der Enquete-
Kommission einhellige Auffassung. Die theoretisch bestehende Mdglichkeit einer
nichtgesetzlichen Regelung der PID hélt die Enquete-Kommission nicht fir einen gangbaren
Weg. Die PID stellt ein Verfahren dar, welches zumindest den von der Verfassung
geforderten individuellen Schutz menschlichen Lebens (Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG) berlhrt. Eine
Regelung durch den Deutschen Bundestag ist schon deshalb erforderlich, weil nach standiger
Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts grundrechtsrelevante Fragen durch den
Gesetzgeber entschieden werden mussen. Der Staat ist verpflichtet, die oben angefiihrten
konkurrierenden Grundrechte legislativ voneinander abzugrenzen, miteinander ins Verhdtnis
zu setzen und gegebenenfalls einander nachzuordnen.

Es ergeben sich somit in Abhéngigkeit von der Bewertung des grundrechtlichen Status des
Embryos zwei grundlegend verschiedene Alternativen:

=  Wird dem menschlichen Leben von Anfang an Menschenwiirde zuerkannt, so ergibt sich
die gesetzgeberische Notwendigkeit des Verbots der PID.

= Wird die Verwerfung eines Embryos zwar a's Eingriff in dessen Lebensrecht, nicht jedoch
as en Eingriff in dessen Menschenwirde verstanden oder wird ein an dem
Entwicklungskontinuum des menschlichen Lebens orientiertes spateres Wirksamwerden
der Wirdegarantie fur moglich gehalten, so ergibt sich zwar die gesetzgeberische
Regelungspflicht, gleichzeitig jedoch die Mdoglichkeit der Abwégung zwischen den
verschiedenen betroffenen Grundrechten.

1.4.4.1 Gesetzliches Verbot der Praimplantationsdiagnostik

Da die Menschenwiirde ,,unantastbar und damit einer Abwéagung mit Freiheitsgrundrechten
Dritter nicht zuganglich ist, miusste der Gesetzgeber ein Verbot aussprechen, wenn der sich
entwickelnde  menschliche Embryo schon von Beginn  an  Trager des
Menschenwirdeanspruches nach Art. 1 Abs. 1 GG ist.
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Derzeit liegt in dieser Frage noch keine hdchstrichterliche Entscheidung vor. Die Urteile des
Bundesverfassungsgerichtes zur Abtreibungsfrage enthalten keine bindenden Aussagen zur
Teilhabe des menschlichen Embryos in vitro am Schutzanspruch der Menschenwdrde.
Allerdings hdlt das Bundesverfassungsgericht es fir naheliegend, den Beginn des
menschlichen Lebens auf den Zeitpunkt der Verschmelzung von Ei- und Samenzelle

festzulegen.>?®

Die Fahigkeit etwa zur Selbstreflexion und Selbstachtung ist nach Auffassung des
Bundesverfassungsgerichtes nicht Voraussetzung dafur, dass menschlichem Leben Wirde

zukommt.

Aus dem Vorgenannten wird die Verpflichtung des Staates zur Wahrung der Menschenwtirde
vom Anbeginn menschlichen Lebens abgeleitet.

Wenn die Verwerfung eines Embryos nicht nur einen Eingriff in das Lebensrecht des
Embryos, sondern gleichzeitig eine Verletzung seiner Menschenwiirde darstellt, ergibt sich
flr den Gesetzgeber eine Pflicht, die PID nicht zuzulassen.

Aullerdem konnte die PID gesetzlich verboten werden, wenn dies im Uberwiegenden
Allgemeininteresse steht. Im Allgemeininteresse steht zu vermeiden, dass sich werdende
Eltern einem Zwang ausgesetzt sehen, die Gesundheit ihres Nachwuchses zu garantieren, und
dass sich chronisch Kranke und Menschen mit Behinderungen in ihrer Existenzberechtigung
in Frage gestellt sehen.

1.4.4.2 Gesetzliche Zulassung der Praimplantationsdiagnostik

Auch die meisten Beflrworterinnen und Befurworter einer gesetzlichen Zulassung gehen von
der Annahme aus, dass verfassungsrechtlich zu schitzendes menschliches Leben ab dem
Zeitpunkt der Verschmelzung von weiblichem und méannlichem Vorkern vorliege.

Einige von ihnen teilen jedoch nicht die Auffassung, dass den frihesten Entwicklungsstadien
menschlichen Lebens bereits Menschenwirde zukomme, sondern halten es fir moglich, im
Stadium vor der Implantation Raum fir Abwagungsprozesse zu lassen. Im Ergebnis gehen sie
von einem abgestuften, mit zunehmender Entwicklung sich verstéarkenden Schutz der Men-
schenwiirde aus, der insofern eine Modifikation des entwicklungsunabhangigen, ,,absoluten®
Schutzes der Menschenwiirde darstelle, den das Bundesverfassungsgericht dem Embryo nach

der Nidation zuspricht.

28 vgl. BVerfGE 88, S. 203 (251).
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Bel Diagnosemal3nahmen zur Aufkl&rung schwerwiegender Risiken (z.B. Krankheiten oder
Behinderung des sich entwickelnden Embryos oder Gesundheitsrisiken fur die potenzielle
Mutter) gehe es nicht um Mal3nahmen, welche die Wirde des Embryos als potenzielle
»Person’ verletzen. Im Vordergrund stehe vielmehr der Eingriff in das grundrechtlich
geschiitzte Lebensinteresse der Schwangeren, was sich auch in der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts zur Zulassung des medizinisch indizierten

529

Schwangerschaftsabbruches widerspiegele.

Insofern besteht fur die Vertreterinnen und Vertreter dieser Position die Mdglichkeit einer
Abwagung der €elterlichen und der &rztlichen Grundrechte gegen das Lebensrecht des

Embryos. Zugleich wird darin eine gesetzgeberische Verpflichtung zur Normierung gesehen.

Einige Vertreterinnen und Vertreter dieser Position gehen davon aus, dass die Durchfiihrung
von PID unter Verwendung von nicht totipotenten Zellen aus der Blastozyste zu
diagnostischen Zwecken, die am Ende das Ziel haben soll, eine Schwangerschaft einzuleiten,
mit dem Embryonenschutzgesetz vereinbar sei.>*® Andere wiederum sehen bei der PID einen
Verstol3 gegen Bestimmungen des Embryonenschutzgesetzes.

Ob ein vdlliges Verbot von PID-Mal3nahmen auch bei Inanspruchnahme von nicht mehr
totipotenten Zellen (im Sinne von § 8 Abs. 1 ESchG) verfassungswidrig wére, bedurfte aus
dieser Perspektive in solchen Féllen der Klérung, in denen es um die Aufklarung von Risiken
einer Schwangerschaft fur Leben oder kérperliche Unversehrtheit der Frau oder womdglich
auch um Risiken einer schwerwiegenden Krankheit oder Behinderung fir den sich
entwickelnden Embryo geht und alternative Diagnosemdglichkeiten dhnlicher Wirksamkeit
nicht zur Verfligung stehen.

Einige Vertreterinnen und Vertreter einer gesetzlichen Zulassung fordern, dass PID auf Paare
beschrankt bleiben solle, fur deren Nachkommen aufgrund der elterlichen genetischen
Préadisposition ein hohes Risiko (mindestens 25%) fir eine bekannte und schwerwiegende,
genetisch bedingte Erkrankung besteht.>3*

Etwaige Interessen an einer gesteuerten Wahl des Geschlechts, an der Vermeidung schlicht
»untypischer* und ,unschoner* Erscheinungsmerkmale oder an der Selektion bestimmter
Fahigkeiten konne der Gesetzgeber im Lebensinteresse des Embryos bei der Durchfiihrung

%2 BVerfGE 88, S. 203 (251 ff.). Das vorgetragene Argument entspricht den Ausfilhrungen von Herdegen 2001.

%% 7ur Embryobiopsie siehe auch Abschnitt C1.4.1.1.1 Embryobiopsie.

%31 Fachleute gehen von etwa 80 bis 100 Paaren jahrlich in Deutschland aus, vgl. die 6ffentliche Anhérung am
13. November 2000.
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der PID hingegen ausnahmslos verbieten. Das gelte auch fir spéatmanifestierende

Krankheiten.

Fir die Ausgestaltung einer gesetzlichen Zulassung der PID bestiinden wiederum ver-
schiedene Optionen:

» Denkbar wére eine Zulassung unter restriktiven Bedingungen, die den Zugang, die In-
dikationen sowie die praktische Durchfihrung der PID betreffen kénnen.

= Ebenfalls mdglich wére die Wahl institutioneller Regelungen wie etwa die verpflichtende
Befassung einer Ethikkommission mit jedem Einzelfall, eine Beratungspflicht der Paare
sowie die Etablierung eines Lizenzverfahrens fur die Durchfihrung der PID, deren
Vergabe an objektive und Uberprifbare Qualitétskriterien gebunden ist.

= Schliefdlich bestinde die Mdéglichkeit einer zeitlichen Befristung der Zulassung mit
anschlief3ender erneuter parlamentarischer Beratung aufgrund eines Berichts.

» Eine uneingeschrénkte Zulassung der PID konnte nur unter der Voraussetzung
gerechtfertigt werden, dass nicht nur die Wirde, sondern auch das Lebensrecht des
menschlichen Embryos erst im Verlauf seiner Entwicklung zunimmt. Insofern bestiinde
fur den Gesetzgeber in den fruhesten Entwicklungsphasen entweder keine Verpflichtung
oder womdglich auch gar keine Rechtsgrundlage zur Einschrankung von

Elterngrundrechten.

1.4.5 Bewertungen und Empfehlungen

1.45.1 Bewertungen

1.45.1.1 Interessen, Wiinsche und Rechte der Paare

Der Wunsch nach einem genetisch eigenen, moglichst gesunden bzw. nicht behinderten Kind
ist verstdndlich und nachvollziehbar. Dem kommt bei einzelnen fortpflanzungswilligen
Paaren offensichtlich eine sehr hohe Prioritdt zu. Aus dieser hdchstpersonlichen
Lebensentscheidung folgt aber nicht notwendigerweise eine Pflicht des Gesetzgebers,
Methoden wie die PID zuzulassen, um diesen individuellen Wunsch zu erfillen.

Die praimplantationsdiagnostische Untersuchung des Embryos ist ein Verfahren, das es
Paaren in bestimmten Falen ermdglicht, die Wahrscheinlichkeit, ein chronisch krankes oder

behindertes Kind zu bekommen, zu verringern.
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Die Pramplantationsdiagostik stellt in diesem Sinne fur manche Paare eine Alternative zur
Pranataldiagnostik dar. Als bessere Alternative kann sie wegen der relativ hohen Belastung
far die Frau infolge der notwendigen In-vitro-Fertilisation und der ebenfalls relativ hohen
Rate iatrogener Schadigungen der Kinder infolge von Mehrlingsschwangerschaften aber nicht
gelten. Eine mit der medizinischen Indikation des Schwangerschaftsabbruchs vergleichbare
Situation (z.B. Gefahr fur Gesundheit und Leben der Frau, die nicht auf anderem Wege
abgewendet werden konnte) besteht nicht, weill medizinische und soziale Alternativen zur

Verfiigung stehen. Allerdings werden diese Alternativen nicht von jedem Paar akzeptiert.>*

Das , Recht auf Selbstbestimmung Uber die eigene Fortpflanzung® (Art. 2 Abs. 1 GG)
verbietet staatliche Zwangsmal3nahmen, welche geeignet sind, Individuen an der
Fortpflanzung zu hindern (z.B. Heratsverbot, Zwangssterilisation, No&tigung zum
Schwangerschaftsabbruch). Daraus l&sst sich jedoch kein Anspruch gegen den Gesetzgeber
ableiten, alle medizinisch-technischen Mittel zur Erflllung des Wunsches nach einem
genetisch eigenen, moglichst gesunden bzw. nicht behinderten Kind bereitzustellen bzw.
deren Bereitstellung durch die arztliche Profession zuzulassen.

Ein Kind ist kein Gut, auf das Anspruch erhoben werden kann, sondern en
Grundrechtstrdger, dessen Interessen in einer besonderen Form der Fursorgebeziehung zu
gewdhrleisten sind. Mit dem Verbot der PID wird lediglich die Méglichkeit versagt, den
Kinderwunsch durch Aussonderung genetisch abweichender Embryonen nach der Zeugung
zu verwirklichen. Sowohl auf natirlichem als auch auf kiinstlichem Wege (IVF) kénnen sog.
Risikopaare eigene Kinder bekommen.

Die entsexudisierte Zeugung as technische Loésung eines individuellen
L ebensgestaltungswunsches 6ffnet eine kulturelle Dimension, die Uber die Moglichkeiten
gesetzgeberischen Handelns hinaus reicht. Denn die Redlisierung dieses individuellen
L ebensgestaltungswunsches ist nicht mehr die Entscheidung Einzelner oder des Paares in
seiner Intimitét allein, sondern hat die Einbeziehung Dritter zur Voraussetzung (Erweiterung
des &rztlichen Behandlungsauftrages).

Das Selbstbestimmungsrecht kann auch dann eingeschrénkt werden, wenn dies im
Uberwiegenden Interesse der Allgemeinheit liegt. Dies konnte beispielsweise der Fall sein,
wenn auch durch eine restriktive Regelung gesellschaftlich unerwiinschte Folgewirkungen

nicht verhindert werden kénnen.>*

32 y/gl. C1.4.1.1.4 Alternativen.
% y/gl. C1.4.1.1.3. Indikationen sowie C1.4.2.2.3. Verfassungsrechtliche Diskussion.
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1.45.1.2 Schutzwurdigkeit des Embryos

Es besteht Einigkeit unter den Mitgliedern der Enquete-Kommission, dass der Gesetzgeber
aufgerufen ist, fir den Embryo in vitro vom Zeitpunkt der Kernverschmelzung bis zum
Transfer angemessenen Schutz zu gewéhrleisten.

1.451.2.1 Zur Frage des Lebensschutzes des Embryos in vitro

Der menschliche Embryo entwickelt sich von Anfang an als Mensch. Allen Kriterien zur
Zuschreibung des Lebensrechtes, die auf ein spateres Entwicklungsstadium als den Zeitpunkt
der Verschmelzung von Ei- und Samenzelle abstellen, haftet Willkar an.

Eine Unterscheidung nach der Art der Zeugung (nattrlich oder in vitro) ist nicht begrindbar,
weil es sich in alen Féllen gleichermal?en um menschliches Leben mit dem gleichen Ent-
wicklungspotenzial handelt. Der natlrlich gezeugte und der ,in vitro“ gezeugte Embryo
unterscheiden sich nur in ihrer unterschiedlichen Schutzbedirftigkeit:

= Ein auf nattrlichem Weg gezeugter, in der Frau ,in vivo* vorliegender Embryo wandert
vor der Nidation (Einnistung) in der Gebarmutter ca. sieben bis neun Tage durch den
Eileiter und ist dabei durch den Leib der Frau von Anfang an geschiitzt.

= Ein mit reproduktionsmedizinischer Hilfe ,erzeugter, im Labor ,in vitro" vorliegender

Embryo ist von Anfang an ungeschiitzt dem Zugriff Dritter ausgesetzt.

1.451.2.2 Zur Frage des Wirdeschutzes des Embryos in vitro

Der Menschenwiirde kommt verfassungsrechtlich immer ein hoherer Rang und starkeres
Gewicht als jedem anderen Schutzgut zu. Die Menschenwirde kann nicht gegen andere
Rechtsgliter abgewogen werden. Unter den Mitgliedern ist die Frage strittig, ob dem
menschlichen Embryo von Anfang an Menschenwiirde zukommt.

Zum Zeitpunkt der Entscheidung fir die PID besteht keine Schwangerschaft. Es kann
alenfalls von einem antizipierten Schwangerschaftskonflikt gesprochen werden, wenn die
betreffende Frau anderenfalls gezielt eine Schwangerschaft ,,auf Probe” eingehen wirde, um
diese gegebenenfalls nach einer Pranataldiagnostik bei arztlich festgestellter medizinischer
Notlage aufgrund eines anders nicht abzuwendenden Schadens abbrechen zu lassen.

Die Rechte der Frau auf Wahrung ihrer korperlichen Integritdt und Achtung ihrer
Selbstbestimmung kénnen daher nicht as Argument fur die Einschrénkung des Schutzes des
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menschlichen Embryos herangezogen werden. Eine Dilemmasituation wie beim
Schwangerschaftskonflikt besteht nicht.

Bel der Préimplantationsdiagnostik liegen Zeugung, Diagnostik und gegebenenfalls (Nicht-)
Transfer in &rztlicher Hand. Sie sind in ihrer Gesamtheit als Gegenstand ethischer
Erwégungen im Hinblick auf die rechtliche Regulierung der PID zu behandeln.

1.45.1.3 Indikationsbeschrankung

Die Etablierung der PID birgt die Gefahr einer unkontrollierten Ausweitung ihres Einsatzes.
Die diskutierten Instrumente zur Indikationseinschrankung, wie ein Indikationskatalog oder
eine Einzelfallregelung unter berufsrechtlicher Kontrolle, werden auch bei besten Intentionen
aller Beteiligten nur schwer eine Indikationsausweitung der PID verhindern kénnen.

Im Verhdtnis zu einem bereits bestehenden Schwangerschaftskonflikt nach PND geht es bel

der PID in wesentlich starkerem Malf3e um eine antizipierte Unzumutbarkeit.>**

1.45.1.4 Arztlicher Behandlungsauftrag

Der Auftrag zur Durchfihrung der PID widerspricht den Zielen enes &rztlichen
Behandlungsauftrages.

Der Behandlungsauftrag in der &rztlichen Betreuung von Schwangeren umfasst die
Abwendung von gesundheitlichen Schéden fur die werdende Mutter und ihr zukinftiges
Kind. Der Behandlungsauftrag in der IVF umfasst die Uberwindung einer (weiblichen oder
mannlichen) Sterilitét durch &rztliche Eingriffe in die korperliche Integritdt der Frau mit dem
Ziel der Erflllung eines Kinderwunsches.

Die Durchfiihrung einer PID durch die Arztin bzw. den Arzt wird im Fall einer genetischen
Indikation durch den Wunsch einer Frau/eines Paares nach einem gesunden, maoglichst nicht
behinderten Kind ausgelost. Arztlicherseits wird der Eingriff daher mit dem Bestreben
durchgefuhrt, eine von der Frau/dem Paar empfundene Belastung aufgrund eines
vergleichsweise hohen Risikos, ein krankes oder behindertes Kind zu bekommen, zu

vermeiden.

Der Eingriff kann fir die untersuchten Embryonen die Tétung zur Folge haben. Ein
Behandlungsauftrag des Arztes bzw. der Arztin zugunsten des Embryos liegt nicht vor. Die
Antizipation moglicher Wunsche eines moglicherweise gegen seinen Willen geborenen

%% Die detaillierten Vorschlage werden unter C1.4.5.2 Empfehlungen vorgestellt.
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Kindes Ubersteigt die Kompetenzen des Arztes wie auch der moglichen Eltern, auf deren

Wunsch der Arzt handeln kdnnte.

Im Ergebnis bedeutet dies, dass von einem &rztlichen Behandlungsauftrag bei der PID

schwerlich ausgegangen werden kann.
1.45.1.5 Gesellschaftliche Folgen

Das Angebot der PID fir ,Hochrisko"-Paare birgt gegebenenfalls die Gefahr, die
unrealistische Erwartungshaltung einer ,Garantie auf ein gesundes Kind“ hervorzurufen. Es
ist zu befrchten, dass ein gesellschaftlicher Druck besonders auf , Risikopaare” entsteht, die
Geburt eines behinderten Kindes zu verhindern. Eltern behinderter Kinder konnten unter
wachsenden Rechtfertigungsdruck geraten, warum sie von den diagnostischen Mdglichkeiten
zur Vermeidung der Geburt keinen Gebrauch gemacht haben, aber dennoch fur ihr Kind die
Ressourcen der Allgemeinheit beanspruchen. Es ist zu befiirchten, dass Arztinnen und Arzte
aus Furcht vor einer mdglichen Haftung fur die Geburt eines behinderten Kindes allgemein
auf die Moglichkeit der PID hinweisen und damit eine zusétzliche Nachfrage nach PID-
Dienstleistungen entsteht.

Die Zulassung der PID birgt die Gefahr, stigmatisierende, ausgrenzende und diskriminierende
Tendenzen in der Gesellschaft gegentiber Menschen mit Behinderungen und chronisch

Kranken zu verstarken.

Als besonders problematisch ist hier die gegenseitige Beeinflussung von individuellen
Entscheidungen und gesellschaftlichen Werten zu beurteilen, die im Ergebnis zu einer
»freiwilligen Eugenik® fuhren kdnnen.

Die damit verbundenen ,, L ebenswertzuschreibungen* kdnnen insgesamt zur Beférderung von
behindertenfeindlichen Tendenzen fihren. Unterstiitzt wird diese Entwicklung durch die Gber
die Medien vermittelte, vermeintliche Mdglichkeit der Garantie eines gesunden bzw. nicht
behinderten Kindes und der Dynamik, welche durch die Problematik des Haftungsrechtes
(,Kind al's Schaden®) und 6konomische Entwicklungen entsteht.

1.4.5.2 Empfehlungen

Die Empfehlungen zum Berichtsabschnitt PID hat die Enquete-Kommission am 25.
Februar 2002 beraten. An der Abstimmung der Empfehlungen beteiligten sich an
diesem Tag 19 Mitglieder.
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1.4.5.3 Votum A der Minderheit der Enquete-Kommission zur eingeschrankten Zulassung der

Praimplantationsdiagnostik

Die Minderheit der Enquete-Kommission empfiehlt, eine PID fur hilfesuchende Paare
mit einem nachweisbar hohen genetischen Risiko auf Grundlage der nachfolgenden

Beschrankungen zuzulassen.

Die Frage, ob Paaren mit hohem genetischen Risiko die Pr&implantationsdiagnostik unter
eingeschrankten Bedingungen ermdglicht werden soll, hangt davon ab, ob die Rechtsordnung
diese Methode verbieten kann bzw. ob sie diese verbieten muss. Nach unserer fretheitlichen
Verfassung ist jedes gesetzliche Verbot legitimationsbedirftig. Es kann nur damit
gerechtfertigt werden, dass hoherrangige Rechtsgiter ausschliefdlich auf diese Weise
(Grundsatz der Verhdtnismaligkeit) vor Schaden bewahrt werden konnen. Das
Untermal3verbot nétigt den Gesetzgeber, den Rechtsschutz hochrangiger Werte auch mit
strafrechtlichen Mitteln zu bewirken, wenn dies aus Grinden der Effektivitét erforderlich ist.

Auch die BefUrworter einer gesetzlichen Zulassung der PID gehen davon aus, dass
verfassungsrechtlich zu schitzendes menschliches Leben (Art. 2 Abs. 2 GG) ab dem
Zeitpunkt der Verschmelzung von weiblichem und mannlichem Vorkern vorliegt. Die Frage,
ob dem menschlichen Embryo von Anfang an Menschenwirde zukommt, wird
unterschiedlich beurteilt. Doch selbst, wenn man dies bejaht, gilt es zu berticksichtigen, dass
durchaus nicht jeder Eingriff in das Lebensrecht automatisch einen Eingriff in die

M enschenwirde bedeuten muss.

Die Pramplantationsdiagnostik bel der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung nimmt in
Kauf, dass menschliche Embryonen erzeugt, nach Untersuchung ihrer genetischen Disposition
aber verworfen werden. Damit kann menschliches Leben ausgeldscht werden, weil es den
Vorstellungen und Mal3stdben seiner Eltern nicht entspricht. In einer willkirlichen Selektion
liegt ein Verstol3 gegen ein hochstrangiges Recht der Verfassung, namlich auf jeden Fall
gegen das Lebensrecht friher Formen menschlichen Lebens und u.U. sogar gegen die
Menschenwirde. Das kann die Rechtsordnung nicht hinnehmen. Sie muss sich stets schiitzend
und fordernd vor menschliches Leben stellen. Auch strafrechtlicher Schutz ist hier geboten,
weil eine vorsdtzliche Missachtung von Menschenwirde und Lebensrecht eine deutliche
Missbilligung durch das Recht erfahren muss.
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Darum empfiehlt die Kommission eine gesetzliche Regelung, die die Préamplantationsdi-
agnostik als Methode der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzungsmedizin grundsétzlich
durch ein Strafgesetz verbietet, die aber die Mdglichkeit offen lasst, in bestimmten Fallen auf
die Durchsetzung des Strafanspruches zu verzichten. Die Straflosigkeit kann in diesen Félen

auf verschiedene Weise erreicht werden. Insowelit erfolgt hier keine Festlegung.

Es besteht ein weitreichender gesellschaftlicher Konsens dartiber, dass es Félle gibt, in denen
es einer Mutter — insbesondere wegen andernfalls vorhersehbarer Beeintrachtigung ihrer
(psychischen) Gesundheit — nicht in jedem Fall zugemutet werden kann, ein Kind mit einer zu

erwartenden schweren Behinderung auszutragen.

Wie die Regelung zum Schwangerschaftsabbruch zeigt, die vor dem Verfassungsgericht
Bestand hatte, ist es dem Gesetzgeber nicht verwehrt, bel grundsétzlicher Anerkennung von
Menschenwirde und Lebensrecht vorgeburtlichen menschlichen Lebens in  Félen

zugespitzter Konfliktlagen den an sich gebotenen Strafanspruch zurtcktreten zu lassen.

Die Fragen, ob ene Vewerfung des Embryos nach PID oder en spaterer
Schwangerschaftsabbruch aufgrund einer Konfliktlage, die durch PID schon erkennbar
gewesen ware, jewells einen Eingriff in dessen Verfassungsrechte darstellt, missen
einheitlich beantwortet werden. Dass bei der PID der Umweg Uber eine IVF erforderlich ist,
flhrt nicht zu einer anderen Beurteilung, da die IVF nach tberwiegender Ansicht etabliert und

nicht ethisch verwerflich ist.

Bereits vor der Implantation eines Embryos kénnen Félle erkannt werden, in denen absehbar
ist, dass es zu einem medizinisch indizierten Schwangerschaftsabbruch kommen wird, sobald
der Embryo implantiert ist. Dies gilt insbesondere, wenn schon vorher einmal ein
Schwangerschaftsabbruch aus einer entsprechenden Konfliktlage heraus vorgenommen

wurde.

Die Feststellung einer medizinischen Indikation gemald § 218a Abs. 2 SIGB setzt eine
hypothetische Beurtellung der gesundheitlichen Situation der Mutter nach der Geburt des
Kindes voraus. In den Fdlen, in denen ein Schwangerschaftsabbruch mit hoher
Wahrscheinlichkeit absehbar ist, dirfte eine Verwerfung des Embryos vor Implantation
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sowohl fur den Embryo als auch fir die Mutter der Weg sein, der den geringsten Schmerz
bedeutet.

Die Zulassung prénataldiagnostischer  Mal3nahmen  steht mithin  in einem
Wertungswiderspruch zum Verbot der PID, soweit alein durch die Bekanntgabe
diagnostischer Ergebnisse eine psychische Zwangslage geschaffen wird, die zu einem
Schwangerschaftskonflikt fuhrt.

Esist nicht zu bestreiten, dass eine Konfliktlage vor Implantation des Embryos nicht identisch
mit einem Schwangerschaftskonflikt ist. Gleichwohl entspricht der Konflikt eines Paares, das
bei natirlicher Zeugung mit hoher Wahrscheinlichkeit damit rechnen muss, en
schwerbehindertes Kind zur Welt zu bringen, im Hinblick auf seine Schwere einem
Schwangerschaftskonflikt. Das Paar steht vor der Alternative, entweder auf leibliche
Elternschaft zu verzichten oder das Risiko der psychischen Belastung durch die zukinftige
Elternschaft fur ein behindertes Kind einzugehen. Dieses Risiko wiederum kann durch eine
PID erheblich gemindert werden — die Gewahr fur ein ,gesundes Kind“ ist damit nicht
verbunden. Eine Vorenthaltung der Methode der PID bedeutet, betroffenen Paaren die

Verwirklichung von Elternschaft erheblich zu erschweren.

Die PID stellt eine zusétzliche Indikation fir medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung dar. Aus
der daraus folgenden Ausweitung ihrer Inanspruchnahme — so wird vielfach beflrchtet —

kénnten sich fuir das Paar bzw. fir die Gesellschaft negative Entwicklungen ergeben.

Soweit es sich um Folgen handelt, die das einzelne Paar betreffen, sollten diese bei der
Beratung im Vorfeld einer IVF eine gewichtige Rolle spielen. Die Entscheidung dartber, ob
das Paar solche Gefahren auf sich nimmt, um ein gemeinsames Kind zu haben, trifft jedoch
das Paar selbst. Der Gesetzgeber hat ihm hier keine Vorschriften zu machen.

Soweit negative Folgen der vermehrten Inanspruchnahme von IVF zu bedenken sind, so ist es
Sache des Gesetzgebers, ihnen vorzubeugen. Ein Verbot kommt nur dann in Betracht, wenn
mildere Mittel der Gefahrenabwehr absehbar nicht greifen.

Insbesondere die Sorge, Praimplantationsdiagnostik werde die Stellung von Menschen mit
Behinderungen in unserer Gesellschaft beeintrachtigen, scheint zwar auf den ersten Blick
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plausibel, ist aber empirisch nicht belegbar. Es gibt keinerlei Nachweise dafiir, dass Menschen
mit Behinderungen in den Landern, in denen PID angeboten wird, mehr unter
Diskriminierungen zu leiden haben as andernorts. Bemerkenswert ist auch, dass in
Deutschland nach nunmehr fast zehn Jahren einer fast flachendeckenden Praxis der pranatalen
Diagnostik eine solche Dynamik nicht festzustellen ist. Es bleibt sténdige Aufgabe des
Gesetzgebers, weiter fur die Verbesserung der Lage von Familien mit behinderten Kindern
und allgemein von Menschen mit Behinderungen zu sorgen. So wird bei Zunahme von
pradiktiver Medizin der Schlechterstellung von Menschen mit zukinftigen oder bereits
manifesten Behinderungen weiter entgegenzuwirken sein.

Dem Gesetzgeber steht es nicht zu, darlber zu urteilen, ob der Verzicht auf leibliche
Elternschaft als schwere oder geringflgige Belastung anzusehen ist. Er hat sich daran zu
orientieren, dass mit Art. 2 und vor alem mit Art. 6 GG eine Grundentscheidung der
Verfassung gefalen ist, Menschen die Frelheit zur Familiengrindung bzw.
Familienerweiterung zuzugestehen. Diese Freiheit ist das enzige Grundrecht in der
Verfassung, das als ,, natlrliches* bezeichnet wird.

Aus Art. 6 GG ergibt sich kein Anspruch darauf, ein leibliches Kind zu haben, schon gar nicht
ein ,gesundes Kind“. Frellich darf niemand daran gehindert werden, den Wunsch nach
leiblicher Elternschaft zu verwirklichen. Der Konflikt von ,,Hochrisiko®-Paaren bei PID ist
zwar nicht derselbe wie der Schwangerschaftskonflikt einer Frau, verdient aber, — wie bereits
dargelegt - ebenso ernstgenommen zu werden.

Es ist rechtsethisch zweifelhaft, ob Paare mit einem hohen genetischen Risiko zu
Normadressaten strafbewehrter Verbote gemacht werden dirfen: Da sie sich in einer
hochgradigen Konfliktlage befinden, konnte es zur Uberforderung fiihren, wenn man sie
zusdtzlich unter Druck setzt. Strafrechtliche Verbote, wie sie zum Schutz von
Menschenwirde und Lebensrecht menschlicher Embryonen um des Untermal3verbots willen
erforderlich sind, sichern das ethische Minimum in einer Gesellschaft. Als schérfste Waffe
des Staates sind sie auch nur zu diesem Zweck einzusetzen, nicht etwa dazu, besondere
ethische Leistungen zu erzwingen.
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Ungeachtet weitergehender ethischer Verpflichtungen, die der personlichen Weltanschauung
oder der religiosen Uberzeugung einzelner geschuldet sind, hat das Strafrecht - wie bei
§ 218 StGB - Opfergrenzen zu beachten, die in Ausnahmeféllen auch der Durchsetzung des
Rechts deutliche Grenzen setzen. Andernfalls wirde der Staat sehenden Auges in Kauf
nehmen, dass in diesen Féallen Recht haufig gebrochen bzw. ihm bewusst ausgewichen wird.
Das Recht hédtte dann nur noch symbolische Bedeutung und verlore die Kraft, die
Wirklichkeit zu pragen.

Insofern - aber auch nur insofern - hat der Gesetzgeber zu berticksichtigen, dass
Praimplantationsdiagnostik in einigen unserer Nachbarldnder erlaubt wird. Gerade beim
Erlass strafrechtlicher Vorschriften ist sorgféltig darauf zu achten, ob ihr Einsatz tatséchlich
geeignet ist, fir das Verhalten betroffener Individuen Orientierung zu geben. Es geht bei dem
Blick auf die Rechtsordnungen von Nachbarldndern nicht darum, diese einfach zu kopieren,
sondern um die Wahrnehmung der Wirklichkeit, in der die Menschen heute |eben.

Von dem grundsétzlichen Verbot der PID kann nur in schwerwiegenden Ausnahmefallen
abgewichen werden. Darlber hinaus darf niemand verpflichtet werden, an einer PID
mitzuwirken. Es muss gesetzlich sichergestellt sein, dass die Tatsache, dass ein Embryo im
Zusammenhang mit der Durchftihrung einer PID nicht verworfen, sondern implantiert wurde,
keine Schadensersatzanspriiche gegen Beteiligte eréffnen kann.

Gleiches gilt fur fehlende oder fehlerhafte Beratung Uber die Moglichkeit, Gberhaupt eine PID

durchfiihren zu diurfen bzw. zu kdnnen.

Die Indikation fur die hier infrage stehende Anwendung einer PID muss im Fal der
Zulassung eng auf Féle begrenzt werden, in denen es ohne die PID mit hoher
Wahrscheinlichkeit zu einem medizinisch indizierten Schwangerschaftsabbruch kommt.

Einem Dammbruch, der die Selektion von Embryonen ohne entsprechende
Konfliktsituationen ermoglichen konnte, ist unbedingt vorzubeugen. Ebenso ist die Zahl der
Embryonen, die nach Durchfihrung der PID moglicherweise verworfen werden, auf en

Minimum zu begrenzen.

Nach den Erfahrungen in anderen Landern mit anderen Rechtsordnungen ergeben sich
Hinweise darauf, dass es bel der PID zu verstérkten hormonellen Stimulationen der Frauen

und zur vermehrten Erzeugung von Embryonen kommen kann.
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Der Gesetzgeber muss klarstellen, dass es auch bel nicht strafbarer Inanspruchnahme von PID
bei der Einhaltung der Regeln des Embryonenschutzgesetzes bleibt. Ohne entsprechende
Begrenzungen darf die PID nicht zugelassen werden. Das gesetzliche Regelwerk dazu darf
auf keinen Fall ,,symbolische” Gesetzgebung, sondern muss geeignet sein, wirkungsvoll die
Praxis zu formen. Solange ein solches Regelwerk noch nicht entwickelt wurde, ist eine
Ausnahme vom grundsétzlichen Verbot der PID auf keinen Fall zu machen, weil die
Ausweitung, vergleichbar der Pranataldiagostik, nicht aufzuhalten wéare. Dies aber kénnte mit
einer Veranderung der allgemeinen gesellschaftlichen Haltung zur Werteordnung im Hinblick
auf das Eltern-Kind-Verhdltnis verbunden sein. In dem Regelwerk, das die Strafdrohung fir
die PID in Ausnahmefdlen zurlcktreten l&sst, muss vorgesehen werden, dass die
Auswirkungen regelmaidig Uberpruft werden.

Auch im Rahmen der PID ist den generellen Risiken der IVF Rechnung zu tragen. Dies gilt
unter anderem auch fir die Frage des Umgangs mit sog. ,, Uberzahligen“ Embryonen.

Die Minderheit der Enquete-Kommission empfiehlt fir die rechtstechnische Préazisierung der
Voraussetzungen, unter denen die PID ermdglicht werden soll, weder den Weg einer blofen
Indikationsregelung noch den einer reinen Generalklausel. Eine blof3e Indikationsregelung
koénnte vor allem den Eindruck erwecken, als sei es ein objektives Ziel des Gesetzgebers,
Menschen mit Behinderungen von bestimmter Schwere nicht in die Gesellschaft aufnehmen
zu mussen. Dartber hinaus wirde sie dem Erfordernis einer Beurteilung des konkreten
Einzelfalls — wie bei medizinisch indizierten Schwangerschaftsabbrtichen — nicht gerecht.

Darliber hinaus empfiehlt die Minderheit der Enquete-Kommission dringend, bel der zu
erwartenden Zunahme genetischer Tests bei Menschen vor und nach der Geburt alle
Vorkehrungen sozial-, gesundheitss und rechtspolitischer Art zu treffen, um die
gesdlIschaftliche Akzeptanz behinderter und chronisch kranker Menschen zu stérken.
Insbesondere sollte die Drittwirkung des Diskriminierungsverbots auf das Verhalten Privater
weiter ausgebaut werden, wie dies bereits ansatzweise im privaten Krankenversicherungsrecht
(fur Beihilfeberechtigte) und im Mietrecht geschehen ist.
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Gesetzlich zu regeln sind Zugang, Durchfilhrung sowie Uberprifbarkeit der
praktischen Auswirkungen der PID. Um den genannten Risiken zu begegnen, kénnte

eine entsprechende Regelung die folgenden Elemente enthalten.

Al Voraussetzungen fir den Zugang zu Praimplantationsdiagnostik

Beratungspflicht

Humangenetische und psychosoziale Beratung missen in jedem Einzelfall und unabhangig
von einer die PID durchfihrenden Einrichtung erfolgen. Dabei sind samtliche, weniger

problematischen Alternativen zu einer PID abzuklaren.

Feststellung der Zugangsber echtigung

Praimplantationsdiagnostik  kann  nur in verldssich feststellbaren und besonders
schwerwiegenden Fdlen straflos bleiben. Entscheidend ist, ob die Konfliktlage der
Betroffenen ahnlich ausweglos erscheint wie digjenige einer Schwangeren, die das Strafrecht
nicht zur Austragung ihrer Schwangerschaft zwingen wirde. Zur Ermittlung solcher

Fallkonstell ationen kommen zwel Optionen in Betracht:

Um die Grenzen fir solche Félle eindeutig zu ziehen, konnte man in einem Gesetz sowohl
allgemeine als auch individuelle Zugangsvoraussetzungen festlegen. Dabel sollten die
allgemeinen Kriterien aus einem Katalog von gravierenden gesundheitlichen
Beeintrachtigungen bestehen, die durch die PID-Methode festgestellt werden kdnnen.
Zusétzlich musste bei den Betroffenen eine konkrete soziale Notlage festgestellt werden,
die mit einem schweren Schwangerschaftskonflikt im Sinne der medizinischen Indikation
vergleichbar ist.

Der Vorteil einer solchen Regelung liegt einerseits darin, dass ein numerus clausus von
schweren genetischen Belastungen dazu beitragen kénnte, die Inanspruchnahme der
Préimplantationsdiagnostik sicher einzugrenzen. Zum anderen wird durch das Erfordernis
einer konkreten individuellen, psychosozialen Notlage unterstrichen, das die Straflosigkeit
der Préimplantationsdiagnostik nicht auf der Schadigung des zu erwartenden Kindes,
sondern auf der Anerkennung eben dieser Notlage beruht.

Es ist jedoch nicht zu verkennen, dass eine solche Regelung auch gewichtige Nachteile
aufweist: So ist trotz der Kombination mit einer konkreten Beurteilung der individuellen
Notlage, in der sich das Elternpaar befindet, durch den Katalog genetisch bedingter
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Beeintrachtigungen das Missverstandnis naheliegend, die Rechtsordnung billige die PID
als eugenische Selektion. Aul3erdem konnte sich eine stigmatisierende Wirkung zu Lasten

der Menschen ergeben, die mit einer der benannten Schédigungen |eben.

Eine weitere Option wirde deshalb auf einen Katalog von vererbbaren Behinderungen
verzichten. Die notwendige Eingrenzung konnte durch die Verbindung einer moglichst
prazise formulierten Generalklausel mit einem Beratungs- und Prifungsverfahren die
erwlnschte Grenzziehung erzielen. Dafur lassen sich Vorbilder im geltendem Recht
finden.

Das Problem einer jeden Generaklausdl ist jedoch, dass ihre Ausweitung in der Praxis
nicht ausgeschlossen erscheint. Das Beispiel der PND, die sich entgegen der
urspriinglichen Absicht inzwischen zur Routine bei der Schwangerschaftsvorsorge
entwickelt hat, darf sich nicht wiederholen. Allerdings beruhten die fir die PND damals
festgelegten Indikationen nicht auf einem Gesetz, sondern auf Richtlinien der
Bundesédrztekammer. In einem Gesetz ist dafir Sorge zu tragen, dass die zu findenden
Formulierungen dem entgegenwirken.

A.2 Durchfiihrung von Praimplantationsdiagnostik

PID kann nur in dafir lizenzierten Zentren durchgefiihrt werden. Die Erlaubnis der
Durchfiihrung wird zeitlich begrenzt und anhand eindeutig zu definierender und von dem
Zentrum nachzuwei sender Qualitatskriterien erteilt. Eine entsprechende
Dokumentationspflicht anhand eines von der lizenzierenden Stelle vorgegebenen Schemas ist
Teil der Qualitétssicherungsmalinahmen.

Jedes Zentrum muss verpflichtet sein, im Hinblick auf die Durchfihrung einer PID maximal
drei Embryonen je Zyklus zu erzeugen. Die damit verbundenen Nachteile sind im Lichte

eines aullerst schwierigen Abwagungsprozesses zu rechtfertigen.

Esist sicherzustellen, dass die Durchfihrung einer PID auf maximal drel Zyklen begrenzt ist.

= Aufgrund der besonderen Sensibilitdt der durchzufiihrenden molekulargenetischen

Diagnosemal3nahmen und der zu erwartenden niedrigen Zahl der Auftrdge dirfte es im
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Sinne héchstmoglicher Diagnosesicherheit angezeigt sein, eine einzige Stelle mit der

Diagnostik zu betrauen.

A.3 Uberpriifbarkeit der Praimplantationsdiagnostik-Praxis

Fir die Vergabe und Uberwachung der Lizenzen zur Durchfilhrung von PID sollte bei dem
zusténdigen Bundesministerium eine geeignete Stelle eingerichtet werden. Diese Stelle
Uberwacht und sammelt die von den Ethikkommissionen und den Zentren anzufertigenden
Berichte. Nach zwei Jahren wird dem Deutschen Bundestag ein Bericht vorgelegt, der ale
notwendigen Angaben enthdt, um zu beurteilen, ob die praktische Anwendung der PID das
Ziel des grundgesetzlich gebotenen Auftrages an den Gesetzgeber in geeigneter Weise erfillt
hat.

Zur praktischen Umsetzung der genannten Eckpunkte ist — soweit einschlégig — auf
detaillierte Vorschlége, z.B. der Bundesérztekammer, zurlickzugreifen.

Uber die unmittelbaren Auswirkungen von PID hinaus sollte den gesellschaftspolitischen
Wirkungen besondere Aufmerksamkeit zuteil werden, weil ihr Potenzial zur Selektion eine

besondere Herausforderung fur alle Menschen darstellt.

Vor einer moglichen Zulassung hat der Gesetzgeber fest- bzw. sicherzustellen, dass die
rechtlichen Regelungen zu medizinisch indizierten Schwangerschaftsabbriichen praktikabel
sind. Bedenken, dass entsprechende Regelungen nicht gesetzeskonform angewendet werden,
sind vor allem im Zusammenhang mit den sog. Spétabtreibungen gedul3ert worden. Diesen ist
notfalls durch ergdnzende Regelungen abzuhelfen. Ohne wirklich praktikable Regelungen
waére einer Zulassung der PID jedenfalls jegliche Grundlage entzogen.

Dem Gesetzgeber kann es nicht gleichguiltig sein, inwieweit seine Regeln die Wirklichkeit in
Deutschland tatsachlich prdgen oder durch die Inanspruchnahme von bei uns verbotenen
Methoden jenseits der Staatsgrenzen gerade fur die Betroffenen unterlaufen werden. Der
Respekt vor unserer Wertordnung bleibt nur dann in der Bevolkerung bestehen, wenn unsere
Rechtsordnung auch durchgesetzt wird. Deshalb ist es von hoher Bedeutung, dass fir
nachfragende Paare PID in den meisten EU-Mitgliedstaaten zu haben ist — alerdings bel
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privater Bezahlung. Das bedeutet keineswegs, dass wir ,machen missen, was andere tun®
oder ,weil sie es tun“. Vielmehr ist dem drohenden Verfall der bei uns anerkannten Werte
vorzubeugen und ene Rechtsordnung zu schaffen, die auch angesichts der leicht
zuganglichen Moglichkeiten im europaischen Ausland gesellschaftlich Bestand hat. Die
Konsequenz konnte sonst sein, dass sich in der Gesellschaft ein zynischer Umgang mit

verfassungsrechtlichen Wertentscheidungen entwickelt.

Diese Konsegquenz des Auseinanderfallens von Rechtsordnung und Rechtswirklichkeit muss
der Gesetzgeber verhindern.

Die Kommissionsminderheit setzte sich bei der Abstimmung am 25. Februar 2002
zusammen aus. Margot v. Renesse, Prof. Dr. Edzard Schmidt-Jortzig und Prof. Dr.
Klaus Tanner.

1.4.5.4 Votum B der Mehrheit der Enquete-Kommission zur Ablehnung der

Praimplantationsdiagnostik

Die Mehrheit der Enquete-Kommission empfiehlt dem Deutschen Bundestag, die PID in
Deutschland nicht zuzulassen und das im Embryonenschutzgesetz enthaltene Verbot der
In-vitro-Fertilisation zu diagnostischen Zwecken ausdrtcklich im Hinblick auf die PID

Zu préazisieren.
B.1 Schutzwurdigkeit des Embryos

Die Pramplantationsdiagnostik ist mit der in der Menschenwirde begriindeten
Schutzwiirdigkeit des menschlichen Embryos nicht zu vereinbaren.>®® Im Rahmen der PID
werden gezielt menschliche Embryonen unter dem Vorbehalt in vitro gezeugt, sie zu
verwerfen, wenn der genetische Test ergibt, dass das unerwinschte genetische Merkmal
vorliegt. Das Verfahren fuhrt daher zum Vernichten menschlicher Embryonen, auch wenn die
Diagnostik an nicht mehr totipotenten Zellen durchgefuhrt werden sollte. Soweit totipotente
Zellen fur die Diagnostik verwendet werden, wird ein kinstlich hergestellter ,Zwilling* als
Diagnosematerial verbraucht. Die Mehrheit der Enquete-Kommission ist daher der Meinung,
dass die PID die Menschenwiirde gemald Art. 1 Abs. 1 und das Recht auf Leben gemal3 Art. 2
Abs. 2 S. 1 GG verletzt.
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B.2 Rechte der Frau bzw. des Paares

Jedem Paar steht es frei, durch Zeugung von Nachkommen eine Familie zu griinden. Dieses
»Recht auf Fortpflanzung® ist grundsétzlich im Rahmen von Art. 2 Abs. 1 GG (allgemeine
Handlungsfreiheit) bzw. Art. 6 Abs. 1 GG (Schutz von Ehe und Familie) anzuerkennen.
Hierbel kann auch medizinische Hilfe in Anspruch genommen werden. Der Staat darf

bestimmte Fortpflanzungstechniken nicht willkurlich verbieten.

Die Nutzung von In-vitro-Fortpflanzungsmethoden berechtigt aber nicht dazu, dass die Eltern
nach der Zeugung mit den entstandenen Embryonen beliebig verfahren dirften. Das nach Art.
2 Abs. 2 S. 1 GG geschitzte Lebensrecht und die nach Art. 1 Abs. 1 GG bestehende
Schutzpflicht fur die Menschenwirde sind auch in Bezug auf Embryonen zu beachten, die
eine Disgposition fur eine Krankheit oder Behinderung aufweisen. Erganzend ist das Diskri-
minierungsverbot zu berticksichtigen (Art. 3 Abs. 3 S. 2 GG). Der Staat hat das Recht und die
Pflicht, bereits die Erzeugung menschlicher Embryonen in vitro zu verhindern, wenn dies
unter dem Vorbehalt geschieht, sie gegebenenfalls nicht fur die Herbeifiihrung einer
Schwangerschaft zu verwenden.

Die Selektion vor Implantation in den Uterus der Frau ist grundlegend zu unterscheiden von
der Situation bei einer bereits vorliegenden Schwangerschaft. Die Schwangerschaft ist die
intensivste korpergebundene und soziale Beziehung der Frau als werdender Mutter mit demin
ihrem Korper wachsenden Kind. Die Rechte der Frau auf Wahrung ihrer kérperlichen
Integritét und Achtung ihrer Selbstbestimmung stehen im Konfliktfall direkt gegen die
Schutzwirdigkeit des Embryos. Die Ausnahmen von der Strafbarkeit des
Schwangerschaftsabbruchs betreffen Situationen, unter denen in einem Konflikt zwischen
dem Lebensrecht des Embryos und dem Recht der Schwangeren auf Leben und physische
sowie psychische Unversehrtheit entschieden werden muss und anderweitig die Rechtsfolge
einer Pflicht der Frau zum Gebéren gleichk&me.

Bel der PID wird dagegen die Zeugung unter Vorbehalt geplant und mittels kinstlicher
Fortpflanzungstechniken umgesetzt. Gerade unter dem Gesichtspunkt der ,, Antizipation* der
Konfliktlage sollte der Gesetzgeber hier regulierend eingreifen und verlangen, dass die
Zeugung von ,, zur Disposition* stehenden Embryonen von vornherein unterbleibt.

Auch die Regelung der medizinischen Indikation in § 218a StGB zeigt, dass die Suche nach
zumutbaren Alternativen der Vernichtung von Embryonen vorzuziehen ist. Ein

% vgl. zur Diskussion (ber den  Schutzbereich der  Menschenwiirdegarantie Bl
Menschenwiirde/M enschenrechte, insbesondere 1.4.1 Fur wen gilt der Menschenwiirdeschutz?
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Schwangerschaftsabbruch ist gemédld § 218a Abs. 2 StGB nur gerechtfertigt, wenn der
Konflikt fir die Frau , nicht auf andere fir sie zumutbare Weise abgewendet werden kann®.
Es gilt aso primér, andere zumutbare Auswege zu finden. Dies ist naturgemald schwieriger,
wenn bereits eine Schwangerschaft besteht und das Kind im Leib der Mutter heranwéchst, vor
allem bei unmittelbar auf die Gesundheit der Mutter sich auswirkenden Umstanden, die im
Extremfall bis zur akuten Lebensgefahr reichen konnen. Bel der PID ist es aber moglich, den
Eintritt dieser Gefahr bereits dadurch zu vermeiden, dass keine Embryonen kinstlich erzeugt

werden.

Daher besteht zwischen der Regelung des Schwangerschaftsabbruchs und einem Verbot der
PID kein Wertungswiderspruch. Dies gilt auch fur die Paralele, die zu der faktischen
Maoglichkeit einer ,, Schwangerschaft auf Probe” nach PND gezogen wird. Zwar konnte eine
Frau mehrfach schwanger werden und méglicherweise jeweils nach PND eine medizinische
Indikation wegen der Belastung durch ein behindertes Kind geltend machen, bis das
gewlnschte Kind ohne Behinderung gezeugt worden ist. Dieses Vorgehen entspricht aber
nicht der Intention der Regelung der medizinischen Indikation in der geltenden Fassung. Es
stellt eine missbrauchliche Ausnutzung der Gesetzeslage dar. Auch wenn ein solches — sicher
nur selten vorkommendes — Verhalten kaum zu verhindern sein dirfte, kann daraus keine
positive normative Wirkung zugunsten der PID abgeleitet werden.

Der Kinderwunsch von sog. ,Hochrisiko“-Paaren ist zu achten und im Rahmen der
verantwortbaren Mdoglichkeiten zu unterstiitzen. Die Mehrheit der Enquete-Kommission
empfiehlt dem Deutschen Bundestag, durch eine gesetzliche Regelung die Voraussetzungen
daflir zu schaffen, dass diesen Paaren vorrangig Zugang zur Beratung Uber die Moglichkeiten
der Adoption, der Pflegschaft, der heterologen Insemination oder der Polkérperdiagnostik mit
IVF verschafft wird und ihnen Angebote psychologischer Beratung vorrangig zur Verfigung
stehen mit dem Ziel, den Paaren Hilfe bel der Verarbeitung und Bewéltigung eines unerfillten

Kinderwunsches zu leisten.
B.3 Rechte des Arztes/der Arztin

Die Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) wird durch ein Verbot der PID berthrt, jedoch nicht in
ihrem Kernbereich, dem &rztlichen Heilauftrag. Der &rztliche Heilauftrag umfasst nicht den
Auftrag zur Selektion von in vitro gezeugten Embryonen, weil ein ,, Patient” im engeren Sinne
als Ziel des Heilauftrages bel der PID nicht existiert. Ein Auftrag zur PID kann alenfalls als

Dienstleistungsauftrag der Eltern qualifiziert werden. Letztlich ist aber eine Beschrénkung der
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arztlichen Berufsfreitheit zugunsten des Lebensschutzes fir menschliche Embryonen
gerechtfertigt.

Die grundgesetzliche Verpflichtung, bei Konflikten zwischen unterschiedlichen Grund-
rechtspositionen nach einem maoglichst schonenden Ausgleich zu suchen, bedeutet im
konkreten Fall, dass dem Embryonenschutz Vorrang einzurdumen ist. Wahrend auf der einen
Seite das Leben als ,,die vitale Basis der Menschenwirde und die Voraussetzung aller anderen

«536

Grundrechte“>> zur Disposition steht, werden auf der anderen Seite weit weniger existentielle

Grundrechtspositionen tangiert.

Soweit den psychischen Problemen in Zusammenhang mit einem unerfllten Kinderwunsch
Krankheitswert beigemessen werden kann, sind diese Beeintrachtigungen zugunsten des
Embryonenschutzes den Eltern zumutbar.

Die Berufsaustibungsfreiheit des Arztes wird durch das Verbot der PID nur am Rande berthrt
und muss in der konkreten Abwéagung mit dem Recht auf Leben ebenfalls zurlickstehen.

B.4 Gesellschaftspolitische Erwéagungen

Der Gesetzgeber hat die Aufgabe, die Gleichberechtigung zwischen Frau und Mann zu
fordern und damit die Stellung der Frau in der Gesellschaft zu verbessern (Art. 3 Abs. 2 GG).
Chronisch kranke oder behinderte Kinder konnen die Berufschancen verschlechtern und
stellen ein zusétzliches Armutsrisiko fur Frauen dar, weil Frauen in den meisten Fdlen die
Hauptverantwortung fur die Versorgung der Kinder tragen und Ehe und Familie heute keine
ausreichende soziale Absicherung mehr darstellen. Die vermeintliche Vermeidbarkeit
behinderter bzw. kranker Kinder durch die Pr&implantationsdiagnostik birgt jedoch die
Gefahr, dass die Individualisierung der Verantwortung auf die Frauen weiter zunimmt und
sozialer Druck ausgeiibt wird, diese Technik in Anspruch zu nehmen, um die Geburt eines
gesunden Kindes sicherzustellen. So entsteht eine negative soziale Dynamik. In diesem Sinne
stellt die Praimplantationsdiagnostik eine technische Losung fur ein gesellschaftlich bedingtes
Problem dar, das dadurch zudem weiter verscharft werden konnte. Stattdessen sollte aber der
Entlastung von Frauen auf sozial politischem Weg Prioritét elngerdumt werden.

Die Gesundheitsrisiken fur die Frau durch die bei der PID nétige IVF sind erheblich und
stehen in keinem Verhdtnis zum Einsatz des Verfahrens bei eigentlich fruchtbaren Frauen. In

eine gesellschaftspolitische Abwégung einzubeziehen sind auch die geringen Erfolgsraten der

BV erfG, Urteill vom 25.2.1975, BVerfGE 39, S. 1 (42).
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PID mit IVF, eine nicht unerhebliche Zahl von Fehldiagnosen und eine erhdhte Rate von
M ehrlingsschwangerschaften mit ihren Gefahrdungen fir Mutter und Kinder.>’

Durch das grundrechtlich festgeschriebene Diskriminierungsverbot von Menschen mit
Behinderungen (Art. 3 Abs. 3 Satz 2 GG) wurde ein Verpflichtung fir den Gesetzgeber
festgelegt, institutionelle Rahmenbedingungen zu schaffen, welche der Diskriminierung von

Menschen mit Behindungen entgegenwirken.

Lasst der Gesetzgeber die Etablierung von Verfahren zur ,Aussonderung” genetisch
geschédigter Embryonen in der medizinischen Praxis zu, sind hiervon negative bewusst-
seinsformende Auswirkungen in Bezug auf Menschen mit Behinderungen zu erwarten. Die
Zulassung der PID birgt damit die Gefahr, stigmatisierenden, ausgrenzenden und
diskriminierenden Tendenzen in der Gesellschaft gegeniber Menschen mit Behinderungen
und chronisch Kranken Vorschub zu leisten. Durch das medizinische Angebot vorgeburtlicher
selektiver Techniken kann sich das soziale Klima verandern und eine gesellschaftliche Erwar-
tungshaltung gendhrt werden, wonach Menschen mit bestimmten genetischen Risiken nur
Kinder bekommen sollten, wenn sie von diesen Techniken Gebrauch machen.*® Damit einher
gehen latente Schuldzuweisungen und Rechtfertigungszwange fir die Geburt von Kindern mit
diesem genetischen Merkmal. Eine Zeugung ohne PID kdnnte gegeniiber Paaren mit ,, hoher
genetischer Belastung® as ,fahrlassiges Verhaten® gebrandmarkt werden. Es besteht die
Gefahr, dass auf dem Boden solcher Werthaltungen den Betroffenen Leistungen — sel es von
privaten Versicherungen oder 6ffentlichen Trégern — verwehrt werden und stattdessen auf die
»individuelle Verantwortung” verwiesen wird.

Eine Zulassung der PID wirde sich aus diesen Grinden sowohl fur die Stellung der Frau in
der Gesellschaft as auch fur die Integration von Menschen mit Behinderungen negativ
auswirken. Die Mehrheit der Enquete-Kommission empfiehlt dem Deutschen Bundestag, der
angesprochenen Gefahr von Armut und beruflicher Benachteiligung von Frauen und
Mannern, die mit Menschen mit Behinderungen leben und kranke Menschen pflegen, durch
angemessene Malinahmen zur finanziellen, zeitlichen und psychosozialen Entlastungen zu
begegnen. Darlber hinaus sind geeignete Mal3nahmen zu ergreifen, die ein selbstbestimmtes
und eigenstdndiges Leben von Menschen mit Behinderungen, Beeintrachtigungen und

%" Die neueste internationale Erhebung zur PID dokumentiert 1.561 Félle (Paare), von denen 156 Eltern von
Einlingen, 108 Eltern von Zwillingen und 5 Eltern von Drillingen wurden. Demnach betrégt die Baby-take-
home-Rate nur 10,7%. Darlber hinaus dokumentiert die Studie 8 Fehldiagnosen, 4 Kinder wurden krank
geboren, 4 Schwangerschaften nach PND abgebrochen. Siehe European Society of Human Reproduction
(ESHRE) 2002, S. 233-246. Siehe auch C1.4.1.1.5 Anwendung.

%% \/gl. z.B. die Ergebnisse von Befragungen in Nippert 1999, S. 78.
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chronischen Krankheiten fordern. Die Integration und Gleichstellung von Menschen mit

Behinderungen sollte durch ein Antidiskriminierungsgesetz gefordert werden.
B.5 Unmadglichkeit einer prézisen Indikationsbeschrankung

Eine unbeschrankte Zulassung der PID wird in der deutschen Diskussion nur selten gefordert.
Dies zeigt, dass es sich um eine Technik handelt, die selbst von ihren Beftrwortern nicht as
unproblematisch, sondern als begrenzungsbedurftig bewertet wird. Die Vorschlége fur eine
,begrenzte Zulassung® der PID sind aber bel redlistischer Betrachtung zum Scheitern

verurteilt:

Eine Beschrankung auf , solche Paare, fur deren Nachkommen ein hohes Risiko fir eine
bekannte und schwerwiegende, genetisch bedingte Erkrankung besteht“**, bote keine
klare Begrenzung und lief3e zu grofe Interpretationsspielraume zu. Insbesondere besteht
zu der Frage, was konkret unter einer , schwerwiegenden® Erkrankung zu verstehen ist,

selbst unter Humangenetikern keine Einigkeit.>*

Eine ,Generalklausel® zur
Umschreibung des Anwendungsbereichs der PID ist daher als ungeeignet fir eine Be-
grenzung der PID anzusehen.

Das Kriterium der Zumutbarkeit fur die betroffene Frau®*

stellt auf eine Analogie zur
medizinischen Indikation im § 218a StGB>* ab. Die Geburt eines Kindes mit einer
bestimmten Beeintréachtigung wird als unzumutbare Belastung der Eltern und als
gesundheitliche Beeintréchtigung der Frau aufgefasst. Diese ,antizipierte Un-
zumutbarkeit” ist jedoch nicht objektiv beurteilbar, sondern kann letztlich nur in das
subjektive Ermessen der Frau bzw. des Paares gestellt werden. Der Einsatz berufs-
rechtlicher Prifkommissionen wére daher kein geeignetes Mittel zur Eingrenzung des

Indikationenspektrums.

%% y/gl. Bundesérztekammer 2000a.

>0 Giehe Nippert, S. 299 und 318 (Tab.15).

> v/gl. Bundesérztekammer 2000a.

2§ 218a Abs. 2 StGB: ,Der mit Einwilligung der Schwangeren von einem Arzt vorgenommene
Schwangerschaftsabbruch ist nicht rechtswidrig, wenn der Abbruch der Schwangerschaft unter
Berlicksichtigung der gegenwértigen und zukinftigen Lebensverhdltnisse der Schwangeren nach &rztlicher
Erkenntnis angezeigt ist, um ene Gefahr fur das Leben oder die Gefahr einer schwerwiegenden
Beeintréchtigung des korperlichen oder seelischen Gesundheitszustandes der Schwangeren abzuwenden, und
die Gefahr nicht auf eine andere fir sie zumutbare Weise abgewendet werden kann.*

Diskussionsentwurf zu einer Richtlinie zur Praimplantationsdiagnostik:

» Von entscheidender Bedeutung sind dabel der Schweregrad, die Therapieméglichkeiten und die Prognose der
infrage stehenden Krankheit. Ausschlaggebend ist, dass diese Erkrankung zu einer schwerwiegenden
gesundheitlichen Beeintrdchtigung der zukinftigen Schwangeren bzw. der Mutter fihren konnte*
(Bundesérztekammer 2000a, A 526, 2. Indikationsgrundlage).
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Ein verbindlicher Indikationskatalog wirde zu einer Stigmatisierung bestimmter
Krankheitsbilder fuhren und , Lebenswertzuschreibungen* etablieren, die dem verfas-
sungsrechtlichen Gleichbehandlungsgebot widersprechen. Gegen einen Indikationskatal og

sprechen auch historische Griinde.>*?

Die jedem Modell innewohnenden Probleme kdnnen auch durch eine Kombination der
Zugangsvoraussetzungen nicht aufgehoben werden.

In anderen Lé&ndern ist zu beobachten, dass die PID auch as Screening-Methode fur
chromosomale Auffalligkeiten bei der IVF eingesetzt wird.>** Die diesbeziigliche Expansion
des Indikationenspektrums wird sich auf langere Sicht nicht verhindern lassen, sofern die PID
- zun&chst in Ausnahmefédlen - erlaubt wird. Wenn Paaren mit einem , hohen* genetischen
Risiko die Methode der PID zur Verfigung steht, werden digjenigen Paare, die ohnehin eine
IVF-Behandlung in Anspruch nehmen und beispielsweise aufgrund des Alters der Frau ein
statistisch erhohtes Risiko fur ein Kind mit einer Chromosomenstérung haben, ebenfalls auf
eine genetische Untersuchung ihrer Embryonen dréngen. Eine Ausdehnung der PID-Praxis
auf eine Screening-Methode im Rahmen der IVF l&sst sich nur durch ein volliges Verbot der
PID verhindern.

Zu grof3en Bedenken gibt auch die in einigen Landern bereits realisierte Anwendung der PID
zur Geschlechtswahl aus sozidlen Grinden und zum Zeugen eines Gewebespenders fir
erkrankte Geschwister Anlass.>®

Eine dauerhafte Einschrankung der Indikationen der PID ist folglich entweder unwahr-
scheinlich oder sogar unmdglich; im Falle der Zulassung der PID in Deutschland wére eine
allmahliche Ausweitung - wie sie sich international bereits abzeichnet - zu erwarten.

Die quantitativ gesteigerte Moglichkeit einer Auswahl unter mehreren Embryonen kann bei
der PID in eine neue Qualitét umschlagen, da auch soziale oder asthetische Kriterien bei der

Auswahl zwischen den gezeugten Embryonen zum Tragen kommen kénnen. Dartiber hinaus

543 Vgl Maranto 1998, S. 109 und 119. yag 1933 verabschiedete Gesetz zur Verhiitung erbkranken Nachwuchses enthielt
eine solche Liste.

>4 International entfallen auf das sog. Aneuploidie-Screening mittlerweile 14,2% der Indikationen. Vgl.
European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002.

> |In Europa bieten bisher mindestens drei Zentren PID zur Geschlechtsbestimmung aus sozialen Griinden an.
Dariiber hinaus wurden zwei Anfragen fir eine PID zur HLA-Typisierung mit dem Ziel, ein Kind zu zeugen,
das sich as Blut- und Knochenmarksspender fur ein an Fanconi-Andmie erkranktes Geschwisterkind eignet,
dokumentiert. Siehe European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002. In Grofbritannien wurde von
der zusténdigen Behtrde HFEA mittlerweile der Katalog der zuléssigen Kriterien fir die Durchfihrung der
PID um die Zeugung eines immunologisch geeigneten Blut- oder Gewebespenders erweitert. Siehe Human
Fertilisation and Embryology Authority (HFEA) 2001, Supp 2002, Striegler 2002b.
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wird es auch keine zwingenden logischen Argumente mehr gegen weitere Nutzungsinteressen
an menschlichen Embryonen (z.B. Keimbahnexperimente, algemeine verbrauchende
Embryonenforschung) geben, wenn erst einma ein ,verbrauchender Umgang® mit
Embryonen zugelassen ist. In diesem Zusammenhang ist die zwangslaufige Entstehung von
sog. ,, Uberzdhligen* Embryonen durch die PID, die gegebenenfalls nicht (mehr) implantiert
werden, als eine ethisch problematische Entwicklung anzusehen, da sie einer verbrauchenden

und fremdniitzigen Embryonenforschung den Weg ebnen kénnte.>*

B.6 Bestehendes Verbot der Praimplantationsdiagnostik

Die Mehrheit der Enquete-Kommission ist der Ansicht, dass die PID nach geltendem Recht

verboten ist.

Das Embryonenschutzgesetz enthdlt ein umfassendes Schutzkonzept fur den Embryo. Die
PID verstoit gegen dieses Schutzkonzept, weil die Erzeugung und die Ubertragung des
Embryos in die Gebarmutter der Frau an Bedingungen geknlpft werden. Bei Zulassung der
PID wirde der Embryonenschutz auch gegeniiber anderen hochrangigen Rechtsgitern ab-
wéagbar. Ein Schwangerschaftskonflikt ist mit der Entscheidungssituation im Fall von
IVF/PID nicht vergleichbar.

Das Embryonenschutzgesetz trégt ,,den Wertentscheidungen der Verfassung zugunsten der
Menschenwiirde und des Lebens Rechnung*.>’ Lebensschutz ist aus verfassungsrechtlicher
Sicht immer auf das jeweils einzelne Leben bezogen.>* Bei der PID wird — bezogen auf den
einzelnen Embryo in vitro — jedoch nicht der Zweck verfolgt, mit genau diesem Embryo eine

% Siehe dazu ausfilhrlich Enquete-Kommission ,Recht und Ethik der modernen Medizin“ 2001b, 3.1.1.2
Problematik der Gewinnung aus sog. ,Uberzdhligen® Embryonen, S. 42ff. Fur die PID werden in der
internationalen Anwendung durchschnittlich sechs bis zehn Embryonen durch IVF hergestellt, an denen eine
Biopsie vorgenommen wird (vgl. ESHRE 2000). Ein Grund fir die Herstellung dieser Zahl von Embryonen
liegt darin, dass sowohl durch die Kultivierung wie auch durch die Biopsie selbst Schadigungen und Verluste
an Embryonen entstehen konnen. AufBerdem muss davon ausgegangen werden, dass einige der
diagnostizierten Embryonen das unerwiinschte genetische Merkma aufweisen und daher nicht zum
Embryotransfer gelangen, sondern verworfen werden. Durch diese Praxis steigt allerdings auch die
Wahrscheinlichkeit, dass Embryonen entstehen, die nicht zum Embryotransfer gelangen und (zunéchst)
kryokonserviert gelagert werden. Falls das Paar sich gegen einen weiteren IVF-Zyklus und die Implantation
dieser kryokonservierten Embryonen entscheidet, entstehen auf diese Weise sog. ,, Uberzahlige® Embryonen.
Die embryonale Stammzellforschung beruht darauf, solche sog. , Uberzahligen* Embryonen zur Gewinnung
von Stammzellen zu verwenden. In Deutschland dirfen laut Embryonenschutzgesetz nur so viele Embryonen
erzeugt werden, wie der Frau in die Gebarmutter implantiert werden, und es dirfen maximal drei Embryonen
Ubertragen werden. Es ist fraglich, ob bei Vornahme der PID an drei Embryonen regelméf3ig tUberhaupt noch
ein Embryo ,, Ubrigbleiben* und fir den Transfer zur Verfligung stehen wiirde. Daher wird angenommen, dass
sich die im Embryonenschutzgesetz festgelegte Zahl von maximal drei erzeugten Embryonen pro 1VF-Zyklus
bei Anwendung der PID nicht halten lassen wird.

> Bundesregierung 1989, S. 6.

8 vgl. BVerfGE 39, S. 1 (58f.); 88, S. 203 (252).
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Schwangerschaft herbeizufihren, well dessen genetische Ausstattung noch unbekannt ist.
Diese Entscheidung fallt erst spéter, nach der Durchfuhrung des Gentests. Die Entscheidung
des Gesetzgebers, In-vitro-Befruchtungstechniken ausschliefdlich far den Zweck der
Herbeiflihrung einer Schwangerschaft zu erlauben, ist beizubehalten.

Die PID verstolit daher gegen 8 1 Abs. 1 Nr. 2 ESchG. Diese Vorschrift verbietet es
»ausnahmslos, menschliche Eizellen zu einem anderen Zweck als der Herbeifiihrung einer
Schwangerschaft (...) kinstlich zu befruchten“.®*® Der Zweck, eine Schwangerschaft
herbeifiihren zu wollen, muss gegeniiber jedem einzelnen Embryo in vitro verfolgt werden.
Eine andere, lediglich auf das mdgliche Endergebnis der PID abstellende Interpretation des
Gesetzes entspricht nicht dem von Verfassungs wegen gebotenen individuellen Schutz
menschlichen Lebens.

Insoweit ergibt sich aus 8 1 Abs. 1 Nr. 2 ESchG ein Verbot der PID unabhéngig von der
Totipotenz der Zellen, die bel der Biopsie gewonnen und im Rahmen der Diagnose verbraucht

werden.

Es gibt keine dem Schutz des menschlichen Embryos entgegenstehenden und diesem
vorrangige Grundrechte Dritter, die eine Zulassung der PID gebieten.

Die Verpflichtung des Staates, einen Ausgleich zwischen sich gegentberstehenden
Grundrechten im Wege ,, praktischer Konkordanz* zu erreichen, findet ihre Grenze dort, wo
einem der beteiligten Grundrechte der Vorrang einzuraumen ist. Die Mehrheit der Enquete-
Kommission ist der Ansicht, dass es die Schutzpflicht des Staates gegentiber dem Embryo
verlangt, an dem bestehenden Verbot der PID festzuhalten.

Die Mehrheit der Enquete-Kommission empfiehlt dem Deutschen Bundestag, gegebenenfalls
im Rahmen eines neuen Fortpflanzungsmedizingesetzes, den inhaltlichen Gehalt des Emb-
ryonenschutzgesetzes zu bewahren und das Verbot der PID zu konkretisieren.

B.7 Internationale Vereinbarungen

Das begrindete hohe Schutzniveau fur menschliche Embryonen in Deutschland sollte auch
auf européischer Ebene und dariiber hinaus Beachtung finden. Die Mehrheit der Enquete-
Kommission empfiehlt daher dem Deutsche Bundestag darauf hinzuwirken, dass im Rahmen
internationaler Vereinbarungen von der Zulassung oder weiteren Nutzung der PID Abstand
genommen wird. Bei Verhandlungen auf européischer und internationaler Ebene muss kinftig

>* Bundesregierung 1989, S. 8.
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besonderes Augenmerk auf die Suche nach ethisch allgemein akzeptablen Alternativen zur

PID gelegt werden.

Die Kommissionsmehrheit setzte sich bel der Abstimmung vom 25. Februar 2002
zusammen aus. Rainer Beckmann, Prof. Dr. Linus Geider, Dr. Sigrid Graumann,
Hubert HUppe, Werner Lensing, Prof. Dr. Ernst Luther, Dr. Otmar Kloiber, Helga
Kihn-Mengel, Prof. Dr. Johannes Reiter, Ulrike Riedel, René Rospel, Dr. Ingrid
Schneider, Dr. Ilja Seifert, Dr. Margrit Wetzel, Dr. Wolfgang Wodarg, Dr. Michael
Wunder.
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2 Genetische Daten

2.1 Sachstand

2.1.1 Wissenschaftlicher Stand

2.1.1.1 Historische Entwicklung, Methodenentwicklung

21111 Begriffserklarung

Als ,genetische Daten” werden im Folgenden ale Informationen Uber das Erbgut eines
Menschen verstanden.

Der Begriff ,, genetische Untersuchungen* wird im Folgenden als Sammelbezeichnung fir alle
Untersuchungen verwendet, die unmittelbar darauf abzielen, Aufschluss Uber die genetische
Ausstattung  eines  Menschen zu  ehaten.  Unter  ,DNA-Anaysen®  bzw.
»molekulargenetischen Untersuchungen” werden Methoden zur Feststellung der Strukturen
einzelner Gene verstanden. Vereinfachend wird auch von ,Gentests® gesprochen.
»Zytogenetische Untersuchungen® sind Untersuchungen zur Abklérung der Zahl und der
Struktur der Chromosomen.

Als ,Tests, die medizinischen Zwecken dienen“, werden in diesem Bericht solche
Untersuchungen bezeichnet, die in einem Bezug zur medizinischen Praxis stehen.

Davon zu unterscheiden sind solche genetischen Tests, die der Kldrung der Abstammung
einer Person dienen (Vaterschaftstests), die der Identifizierung von Personen dienen
(kriminologische Tests) und Tests auf Merkmale ohne jeden Krankheitswert fir die betroffene
Person und/oder leibliche Verwandte und eventuelle Nachkommen, die bislang alerdings
keine groflere Bedeutung besitzen. Da solche Tests aufferhalb der medizinischen Praxis
Anwendung finden, sind der Datenschutz, der Schutz der Personlichkeitsrechte der

Betroffenen etc. in dem jeweiligen gesellschaftlichen Feld zu regeln.

Genetische Tests, die medizinischen Zwecken dienen, verfolgen unterschiedliche
Zielsetzungen. Sie sind diesbeziiglich wie folgt zu differenzieren:

Im engeren Sinne krankheitsbezogene Tests dienen der Absicherung einer klinischen
Verdachtsdiagnose (z.B. wenn bei einem Neugeborenen der Verdacht auf eine
Chromosomenstérung oder auf eine erbliche Stoffwechselstérung besteht). Dabei werden
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alerdings auch Informationen Uber die genetischen Anlagen leiblicher Angehdriger

gewonnen.

Als , prédiktive genetische Untersuchungen® werden Untersuchungen bezeichnet, die mit
dem Ziel durchgefihrt werden, genetische Strukturen zu identifizieren, die Aussagen Uber
das Risiko, die Wahrscheinlichkeit oder die Sicherheit einer kiinftigen Erkrankung oder
Behinderung zulassen. Manchmal wird auch von ,, prasymptomatischen Untersuchungen®
gesprochen. Prédiktive Tests konnen der Krankheitspravention dienen, wenn
entsprechende Handlungsmaglichkeiten (Anderung personlicher Lebensgewohnheiten,
praventiv-medizinische Behandlung) bestehen. Ein Test, welcher allein dazu dient, Uber
die mdogliche Verhinderung der Geburt eines Kindes mit einer zu erwartenden
Behinderung zu entscheiden, wird in diesem Sinne nicht als préventiver Test verstanden.

Pharmakogenetische Tests dienen der Identifizierung genetisch  bedingter
Empfindlichkeiten fir bestimmte Arzneimittelwirkstoffe. Sie werden zukinftig
moglicherweise eine individuell abgestimmte Medikamentendosierung und -auswahl
ermaoglichen.

Tests auf die Trégerschaft einer heterozygot vorliegenden genetischen Veranlagung bei
einer selbst nicht von der Krankheit betroffenen Person werden als Heterozygotentests
bezeichnet. Sie kénnen dazu dienen, das Risiko fur ein gemeinsames Kind mit einer
bestimmten Krankheit (z.B. Mukoviszidose) eines Paares zu bestimmen, und damit die

Familienplanung beeinflussen.

Ein Gentest wird als postnatal bezeichnet, wenn das fur die genetische Untersuchung

gewonnene genetische Material von einem geborenen Menschen stammt.

Ein Gentests wird als pranatal bezeichnet, wenn er der Identifizierung genetischer

Merkmale eines Embryos oder Fetus wahrend der Schwangerschaft dient.

Diese Differenzierungen machen deutlich, dass genetische Tests den Bereich medizinischen

Handelns, der zuvor auf diagnostische, praventive und therapeutische Mal3nahmen an einem

individuellen Patienten beschrankt war, erweitern und damit das die medizinische Praxis

leitende Krankheitsverstandnis verandern.>® Zu beriicksichtigen ist auRerdem, dass die hier

eingefuhrten Begriffe in der Fachliteratur nicht einheitlich verwendet werden bzw. die

Begriffshildung im Bereich genetischer Tests nicht abgeschlossen ist.

2.1.1.1.2 Historische Entwicklung
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Die ,,Geburtsstunde® der Molekularbiologie kann mit der 1944 von Averey und Mitarbeitern
gemachten Beschreibung benannt werden, dass die DNA und nicht das Protein auf
molekularer Ebene der Tréger der Erbinformation ist. Ein weiterer wichtiger Meilenstein war
die Entdeckung der Doppelhelixstruktur durch Watson und Crick 1953. Entscheidende
Impulse fur die weitere Entwicklung der molekularen Medizin und insbesondere auch der
genetischen Diagnostik werden vom ,,Human Genome Project” ausgehen, dessen erste Phase
mit der Erstdlung einer detallierten Karte des menschlichen Erbgutes inzwischen

abgeschlossen ist.>>

Die nachfolgende Tabelle zeigt exemplarisch einige wichtige Entwicklungsschritte der

Molekularbiologie und genetischer Test- und Screening-V erfahren:

Tabelle 13: Daten aus der historischen Entwicklung der Molekularbiologie und

genetischer Test- und Screening-Verfahren

Jahr Entwicklung der Molekularbiologie und genetischer Test- und Screening-Verfahren

1944 Die DNA ist das genetische Material

1948 Ein Gen kodiert fir ein Protein

1953 Die DNA ist eine Doppelhelix

1961 Entschllisselung des (universellen) genetischen Codes

bis 1960 Grundlagen der zytogenetischen Chromosomendiagnostik

1961 Einflhrung eines bildgebenden Ultraschallverfahrens in der Geburtshilfe

1963 EinfUhrung eines postnatalen Tests auf Phenylketonurie (PKU)

ca. 1965 Einflhrung der Amniozentese zundchst zur prénatalen Diagnostik der fetaen
Erythroblastose

1966 Beginn eines postnatalen PKU-Screening-Programms in den USA mit dem Guthrie-Test

1967/68 Restriktionsenzyme und Ligasen werden von mehreren Forschergruppen entdeckt

1968 Erste Lokalisation eines menschlichen Gens auf einem Autosom

1969 Bandenférbung zur Identifikation von Chromosomen

ca 1970 EinfUhrung der Pranataldiagnostik durch Amniozentese und zytol ogische und biochemische
Untersuchung des Fruchtwasserpunktats. Einfihrung eines Heterozygoten-Screenings bei
belasteten Minderheiten in den USA

1973 Grundlagen der Rekombinationstechnik (Cohen-Boyer-Patent)

%0 y/gl. Lanzerath 2000a; 2000b; L anzerath/Honnefelder 1998.
1 Ausfiihrlicher: Winter 2001, S. 13.
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1975 Southern Blot Hybridisierung a's Grundlage fir molekulare Gendiagnostik

1977 DNA-Sequenzierung

ab 1980 Entwicklung der molekularen Gendiagnostik als Mittel fir ein préanatales und postnatales
Screening

1981 Sichelzellenandmie kann pranatal durch Restriktionsfragmentl&ngenpolymorphismus
nachgewiesen werden

1983 Gen fir die Huntington Krankheit kann durch Koppelungsanalyse mit eéinem DNA-Marker
diagnostiziert werden (indirekte Gendiagnostik)

1985 Gen fur zystische Fibrose kann durch Koppelungsanalyse mit einem DNA-Marker
diagnostiziert werden (indirekte Gendiagnostik)

1986 | dentifikation eines Gens fur muskulére Dystrophie Typ Duchenne (direkte Gendiagnostik)

1989 Identifikation des Gens fur zystische Fibrose (direkte Gendiagnostik)

1993 Identifikation des Gens fur die Huntington Krankheit (direkte Gendiagnostik)

1995 Etwa 400 genetische Krankheiten konnen durch direkte Analyse des Gens (direkte
Gendiagnostik) diagnostiziert werden

1999 DNA-Sequenz von Chromosom 22 des Menschen

2001 Detaillierte Karte des menschlichen Erbgutes

Quelle: Kréner 1997, S. 36f.; Winter 2001, S. 19

Ein grundlegendes Problem der genetischen Diagnostik liegt jedoch darin, dass die
Fortschritte in Pravention und Therapie auch nicht anndhernd mit den erweiterten
Diagnosemoglichkeiten Schritt halten. So gibt es bislang trotz einiger vielversprechender
Ansdize keine Préventionsstrategie, die auf der Grundlage einer krankheitsbezogenen
Genvariante entwickelt worden waére, deren Sicherheit und Effektivitét wissenschaftlich

erwiesen ist.>?

2.1.1.2 Anwendung und Inanspruchnahme

Kenntnisse Uber die genetische Ausstattung einer Person konnen (direkt oder indirekt) mit
Hilfe verschiedener Untersuchungsmethoden gewonnen werden. Generell lassen sich vier
verschiedene Untersuchungsebenen unterscheiden:

Phanotyp-Analysen (Erscheinungsbild, einschliefdlich der Familienanamnese),
proteinchemische Analysen (Genprodukt-Analysen),

zytogenetische Anaysen (Chromosomen-Analysen) sowie

%52 Holtzmann/Marteau 2000.
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DNA-Analysen.
Die Anzahl der durch zytogenetische und molekulargenetische Untersuchungen

diagnostizierbaren Erkrankungen und Erkrankungsdispositionen nimmt standig zu.

14: Zahl der Eintrage in ,Mendelian Inheritance in Man“ (McKusick-Katalog)

Number of Entries in Afendelian inferftance 1 Man
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Quelle: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/Omim/Stats/mimstats.html

Zugenommen hat in den zurtickliegenden Jahren auch die Zahl der Anbieter und die
Inanspruchnahme genetischer Diagnoseleistungen. Beispielsweise hat sich die Zahl der
durchgefiihrten postnatalen Chromosomenuntersuchungen in den Jahren zwischen 1991 und
1997 mehr a's verdoppelt:
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Tabelle 15: Humangenetische Leistungen in Westdeutschland (ab 1995 inkl. Ost-

Berlin)

Dienstleistungen Jahre Zahl der Leistungen Anteil der
niedergel. an
allen Arzten

ale nieder gelassene (in %)
Leistungserbring Arzte
er
1991 42745 23.957 56.0
1992 49.233 30.666 523
Amniozentese 0. 1993 56.598 36.778 65,0
Chorionbiopsie 1994 58.499 40,797 69,7
(GO-Ziffer 115) 1995 61.794 44.374 71.8
1997 68.267 52.386 76,7
1991 12.981 4.093 315

Chromosomen 1992 13.385 5471 40,9

aus Blut-

untersuchungen 1993 14,583 6.150 42,2

(GO-zZifter 1994 16.317 8.343 51.1

4872/4972) 1995 27.601 19.076 69,1

1997 30.786 20.447 66,4
1991 21.830 5.985 274
1992 24.172 9.519 39.4

Genetische 1993 26.872 12.845 478

Beratung 1994 29.226 17.804 60,8

(GO-Ziffer 173) 1995 32.777 19,004 58,3

1997 40561 25.910 63.9

Quelle Hennen et al. 2001, S. 51

Einer Erhebung des Bundesverbandes Medizinische Genetik aus dem Jahr 1999 zufolge, bel
der insgesamt 104 Labors erfasst wurden, werden in Deutschland, der Schweiz und Osterreich
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derzeit Tests fur insgesamt rund 300 krankheitsbedingende Gen-  und

Chromosomenveranderungen durchgefiihrt.>>

Fir zahlreiche Erkrankungen und Erkrankungsdispositionen kann heute ene
Chromosomenveranderung bzw. eine Veranderung einzelner Gene und deren Regulation
(mit)verantwortlich gemacht werden. Entsprechend wéchst auch die Bedeutung
zytogenetischer und molekulargenetischer Untersuchungen, die gegentiber herkémmlichen
Diagnoseinstrumenten héufig eine leichtere Diagnostizierbarkeit ermoglichen, da die
Untersuchung in der Regel an einer Blutprobe der Patientin bzw. des Patienten durchgefihrt
werden kann. Sie erlauben dariber hinaus mitunter auch eine — z.B. gegenuber
Stammbaumuntersuchungen — prézisere Diagnose, einen genaueren Heterozygotennachweis
und eine Feststellung von Dispositionen fr Erkrankungen.

Zytogenetische und molekulargenetische Untersuchungsverfahren werden in der Medizin
innerhalb und auRerhalb der Humangenetik in unterschiedlichen Kontexten und mit

verschiedenen Zielsetzungen durchgefiihrt. Dazu gehoren insbesondere die

Diagnosesicherung bei  einer bereits klinisch manifesten erblichen Erkrankung
(diagnostische Gentests),

Diagnostik von Dispositionen fir eine Erkrankung vor deren Ausbruch (préadiktive
Gentests),

vorgeburtliche  Diagnose  chromosomaler  Auffélligkeiten  und  spezifischer
Einzelgenveradnderungen, aus denen Ruckschliisse fur mogliche Behinderungen oder
Erkrankungen des zu erwartenden Kindes abgeleitet werden (genetische prénatale
Diagnostik),

Diagnostik von spezifischen chromosomalen und molekul argenetischen Auffaligkeiten an
in vitro erzeugten Embryonen vor der Ubertragung des Embryos in die Gebarmutter
(Pramplantationsdiagnostik),

Untersuchung von weiblichen Keimzellen vor der Befruchtung (prékonzeptionelle
Diagnostik),

Untersuchung nicht nur von einzelnen Personen, sondern der Gesamtbevolkerung oder
von Bevolkerungsgruppen (genetisches Screening),

Erfassung genetisch bedingter Unterschiede in der Resktion von Patientinnen und

Patienten auf pharmazeutische Wirkstoffe (pharmakogenetische Diagnostik).

553 Zit. n. Hennen et al. 2001, S. 52.
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Figur: Typen medizinischer genetischer Diagnostik

GENTESTS

//\

KRANKHEITSGENETIK PHARMAKOGENETIK

Tests zur Krankheitsdiagnose/-prognose Tests zur Optimierung der

Arzneimitteltherapie
SELTENE ERBKRANK HEITEN VERBREITETE KOMPLEXE TESTSZUM ARZNEIMITTEL-
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Pré& mpl antati onsdiagnost ARZNEIMITTELWIRKUNG
ik - genetische
prénatale Diagnostik Risikobestimmung . Tests zum Nachweis von
postnatale Diagnostik . diagnostische Tests Stoffwechsel genen
- SNP-Profile zur Prognose
des Arzneistoffwechsels/

der Arzneimittelwirkung

(nach: Cope/Border 2001, S. 48)

21.1.21 Individuelle Gentests zu diagnostischen und pradiktiven Zwecken

211211 Zytogenetische und molekulargenetischeTestmethoden

Chromosomen-Analysen werden an teilungsfahigen Zellen, z.B. weif3en Blutkdrperchen,
Bindegewebs-, Knochenmarks- oder Fruchtwasserzellen, durchgefihrt. Dabel kdnnen
numerische oder strukturelle Chromosomenverénderungen festgestellt werden. Hierzu
gehdren beispielsweise Chromosomen-Verluste (Monosomien), Uberzdhlig vorliegende
Chromosomen  (Trisomien) oder  Stlckaustausche  (Chromosomentranslokationen).
Insbesondere fir die Diagnostik von Chromosomentranslokationen, die sehr klein und schwer
erkennbar sein kdnnen, stehen heute In-situ-Hybridisierungsmethoden wie die FISH-Technik
(Fluoreszenz In Situ Hybridisierung) zur Verfligung, die schon nach wenigen Stunden einen
diagnostischen Befund ermoglichen.

Bestimmte Chromosomenverdnderungen werden mit Krankheiten oder Behinderungen
assoziiert. Zum Beispiel fuhrt die Trisomie 21, bel der das Chromosom 21 drei- statt zweimal
vorhanden ist, zum Erscheinungsbild des Downsyndroms. Allerdings sind nicht alle
Chromosomenveranderungen fr deren Trégerin bzw. deren Tréger von Bedeutung.
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Zytogenetische Untersuchungen werden in der pranatalen Diagnostik bereits seit Jahren
angewendet. Eine Aussage Uber den voraussichtlichen Auspragungsgrad einer Erkrankung ist
aufgrund einer Chromosomenanalyse in der Regel nur bedingt méglich.

Bel molekulargenetischen Untersuchungen kann zwischen einem direkten und einem
indirekten Gentest unterschieden werden.

Direkte Gentests setzen voraus, dass das fur das Auftreten ener Krankheit
(mit)verantwortliche Gen bekannt ist und direkt untersucht werden kann. Mit Hilfe
verschiedener Techniken (DNA-Sequenzierung, Polymerase-Kettenreaktion, Southern-Blot-
Verfahren, der in der Entwicklung befindlichen DNA-Chip-Technologie) lassen sich
Abweichungen eines Gens vom Normalzustand im molekularen Bereich erfassen, bel denen
es sich um Stickverluste (Deletionen), um Einschibe (Insertionen) oder auch um einen
Austausch einzelner Bausteine handeln kann (Punktmutationen). Fir zahlreiche monogene
Erbkrankheiten — und in zunehmendem Mal3e auch fur erbliche Krankheitsdispositionen — ist

eine solche direkte Mutationsanalyse heute maglich.>>*

Auf einen indirekten Gentest muss zurlckgegriffen werden, wenn nur die ungeféhre
chromosomale Position eines fur eine Erkrankung (mit)verantwortlichen Gendefekts bekannt
ist, dieser selbst jedoch (noch) nicht identifiziert werden konnte. Hierbei macht man sich ein
Verfahren zunutze, das auch as Koppelungsanalyse bezeichnet wird. Gendefekte treten
haufig mit einem bestimmten DNA-Polymorphismus gemeinsam auf und werden dann
weitervererbt. Beide liegen auf dem DNA-Strang im Chromosom relativ dicht nebeneinander
und kénnen daher als genetischer Marker fur den gesuchten Gendefekt genutzt werden. Der
Nachweis gelingt um so sicherer, je dichter der Markerpolymorphismus am Gendefekt liegt.
Die Anwendung eines indirekten Gentests setzt immer die Untersuchung mehrerer
Familienangehdriger voraus, da sichergestellt werden muss, dass die Koppelung eines
bestimmten Markerpolymorphismus mit dem gesuchten Gendefekt auch fur die betroffene

Familie gilt.
21.121.2 Diagnostische versus pradiktive Tests

Wichtig ist die Unterscheidung zwischen diagnostischen und préadiktiven Tests. Diagnostische
Tests dienen der Diagnosesicherung. Mit Hilfe diagnostischer Tests versucht man die
Ursachen einer bereits klinisch manifesten Erkrankung auf der Ebene der Keimbahn oder auf
somatischer Ebene aufzukléaren. Im ersten Fall ist die Veranderung nach den Mendelschen

554 Schmidtke 2001b, S. 412f.
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Gesetzméaldigkeiten erblich, im zweiten Fall ist sie, wie bei der Mehrzahl der bosartigen
Tumoren, nicht erblich. Molekulargenetische Untersuchungen zum Zweck der
Diagnosesicherung kénnen herkdmmliche Diagnoseinstrumente ersetzen oder a's erganzende
Untersuchungen hinzugezogen werden. Bei einigen genetisch heterogenen Erkrankungen ist
es nur mit Hilfe molekulargenetischer Methoden moglich, die zugrunde liegende Ursache zu
erkennen.> Diagnostische Tests haben immer auch eine prédiktive Komponente im Hinblick
auf Familienmitglieder.

Préadiktive Tests zielen darauf ab, genetische Veranderungen zu identifizieren, die zu einem
spateren Zeitpunkt im Leben der getesteten Person mit erhohter oder mit an Sicherheit

grenzender Wahrscheinlichkeit zu einer Erkrankung fihren werden.

Eine besondere Problematik pradiktiver Diagnostik liegt darin, dass auch unter der
Voraussetzung, dass Genverdnderungen identifiziert werden konnen, die nachweislich mit
bestimmten Krankheiten assoziiert sind, oft nicht mit Sicherheit vorhergesagt werden kann,
ob die Erkrankung im spéteren Leben der betroffenen Person tberhaupt auftreten wird bzw.
wann und mit welchem Schweregrad sie auftreten wird.>® Eine linearkausale Beziehung
zwischen einer genetischen Verdnderung und der Auspragung eines bestimmten
Merkmalsbildes wird heute aus wissenschaftstheoretischen Griinden vielfach bestritten.>”

Tests, mit denen Genverdnderungen diagnostiziert werden, die mit an Sicherheit grenzender
Wahrscheinlichkeit im spéteren Leben zum Auftreten einer Erkrankung fihren, werden
manchmal auch pradiktiv-deterministische Tests genannt. Ein Beispiel fur eine Erbkrankheit
mit einer sog. vollstéandigen Penetranz ist die Huntington-Krankheit. Die Penetranz gibt die
Wahrscheinlichkeit an, mit der eine Genverdnderung in einer Population zur Ausprégung
eines Krankheitsphanotyps fuhrt. Allerdings beruht auch die maximale VVorhersagbarkeit der
Huntington-Krankheit bisang nur auf Statistischen Daten, da der kausde
Wirkungszusammenhang dieser Erkrankung bis heute nicht aufgeklart ist>*® Pradiktiv-
probabilistische Tests identifizieren demgegentiber genetische Veranderungen mit — teilweise
weit — geringerer Penetranz. Pradiktiv-probabilistische Tests erlauben daher auch nur
individuelle Prognosen Uber die mehr oder minder grof3e Wahrscheinlichkeit des Auftretens
einer Erkrankung im spéteren Leben. Grundséizlich gilt dabel, dass die Prognose um so
ungenauer ausfallen wird, je komplizierter die vorherzusagende Eigenschaft ist.

%% Friedl/Lamberti 1997, S. 83f.

%6 Feuerstein/Kollek (2001, S. 27) weisen darauf hin, dass beispielsweise 3% bis 5% der reinerbigen
Merkmalstrégerinnen und Merkmalstréger des Gens fir Mukoviszidose die Krankheit Uberhaupt nicht
entwickeln.

7 Wolf 1997.
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Die besondere Problematik prédiktiver Gentests lasst sich exemplarisch an der Brustkrebs-
Diagnostik verdeutlichen:

»Diese Krebserkrankung ist in Deutschland bei Frauen die haufigste mit oft letalem
Ausgang. Bis zum 75. Lebengahr betragt das kumulative Risiko etwa 7%, jéhrlich
erkranken 43.000 Frauen (Bundesirztekammer 1998a). Etwa 5% der Brustkrebsfélle
sind vermutlich auf eine erbliche Mutation zurtickzuftihren. Sie sind durch ein relativ
frihes Erkrankungsalter charakterisiert. Als disponierende Gene wurde die beiden
Tumorsuppressorgene BRCA1 und BRCA2 beschrieben. Frauen mit einer ererbten
Mutation im BRCA1-Gen besitzen ein stark erhéhtes Erkrankungsrisiko (bis hin zu
85% bis zum Alter von 70 Jahren sowie ein bis zu 60%-iges Risiko fur Ovarialkrebs),
dessen Hohe von der Art der Mutation abhéngig ist. Im BRCA1-Gen sind Uber 450
verschiedene Mutationen beschrieben  worden, im BRCA2-Gen Uber 250
(Meindl/Golla 1998). Die Analyse der BRCA-Gene, die seit 1996 in den USA
kommerziell angeboten und auch in Deutschland durchgefihrt wird, kann den
getesteten Frauen Aufschluss dartiber geben, ob sie Anlagetrdger sind oder nicht. Eine
individuelle  Erkrankungswahrscheinlichkeit kann bisang nur mit grof3en
Unsicherheitsfaktoren (bzw. in einem weiten Streuungsbereich) bestimmt werden,
weil es noch keine verldsslichen klinischen und epidemiologischen Daten gibt. Da
aulRer haufigeren Vorsorgeuntersuchungen als mégliche prophylaktische Malihahme
praktisch nur die aulferst belastende Brustamputation infrage kommt (die 