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Vorwort des Ausschusses

Die genetische Untersuchung von Embryonen vor Ubertragung in den Uterus der
Frau im Rahmen der kiinstlichen Befruchtung — Prdimplantationsdiagnostik — hat
den Deutschen Bundestag in der 14. Legislaturperiode intensiv beschéftigt. Die
Frage der grundsétzlichen ethischen Bewertung des Verfahrens im Lichte des morali-
schen und rechtlichen Status des menschlichen Embryos sowie der Interessen von
Paaren mit einem bekannten Risiko fiir das Auftreten einer genetisch bedingten Er-
krankung des Embryos war Gegenstand der parlamentarischen Debatte um die
Stammzellforschung. Die Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Me-
dizin*“ der 14. Legislaturperiode hat nach einer umfassenden Bewertung der ethi-
schen, rechtlichen und medizinischen Fragen eine Stellungnahme zur Pra-
implantationsdiagnostik vorgelegt und sich mehrheitlich gegen eine Zulassung in
Deutschland ausgesprochen.

Der Bericht des Biiros fiir Technikfolgenabschitzung ergénzt die vorliegenden Eror-
terungen und Stellungnahmen um einen so bisher nicht verfiigbaren internationalen
Vergleich des Zusammenhanges von rechtlicher Regulierung und medizinischer Pra-
xis der Prdimplantationsdiagnostik (PID). Der internationale Vergleich zeigt die
Moglichkeiten und Grenzen einer rechtlichen Regulierung der medizinischen An-
wendung der PID auf und widmet sich insbesondere der Frage, ob und in welcher
Weise die Nutzung der PID dauerhaft auf eng definierte Félle eines bekannten Risi-
kos fiir eine schwere erbliche Erkrankung eingeschrankt werden kann. Die Beschrei-
bung der Entwicklung der gesellschaftlichen Diskussion sowie der reproduktionsme-
dizinischen Praxis in Belgien, Danemark, Frankreich, GroBbritannien, Italien,
Norwegen und den USA macht die potenziellen und tatsdchlichen Moglichkeiten fiir
eine Ausweitung der Nutzung der PID iiber eine eng definierte medizinische Indika-
tion hinaus kenntlich und erértert das Pro und Kontra der verschiedenen Regulie-
rungsmodelle.

Der Bericht des TAB bietet Einsichten, die weitere parlamentarische Beratungen zu
einem Fortpflanzungsmedizin- bzw. Gendiagnostikgesetz unterstiitzen kdnnen.

Berlin, 17. Juni 2004

Der Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschiitzung

Ulrike Flach, MdB Axel E. Fischer, MdB
Ausschussvorsitzende, Berichterstatterin Berichterstatter
Ulla Burchardt, MdB Hans-Josef Fell, MdB

Stellvertretende Vorsitzende, Berichterstatterin Berichterstatter
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Zusammenfassung
Hintergrund und Zielsetzung des Projektes

Unter Prdimplantationsdiagnostik (PID) wird die geneti-
sche Untersuchung von Embryonen vor Ubertragung in
den Uterus der Frau verstanden. Die Durchfiihrung einer
PID setzt eine kiinstliche Befruchtung (In-vitro-Fertili-
sation, IVF) voraus. Das mit einer Pridimplantationsdia-
gnostik verbundene Ziel besteht meistens darin, solche
Embryonen zu identifizieren und auszuwihlen, bei denen
bestimmte Chromosomenanomalien oder Genmutationen
mit hoher Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden
koénnen. Die Diskussionen um die Prdimplantationsdia-
gnostik (PID) im Rahmen der parlamentarischen Debatte
um die Stammzellforschung in der vergangenen Legis-
laturperiode haben gezeigt, dass — neben der grundsétz-
lichen ethischen Bewertung des Verfahrens — fiir eine
mogliche Entscheidung iiber die Zulassung bzw. Nichtzu-
lassung in Deutschland die Frage entscheidend ist, ob und
wie sich die Anwendung der PID auf einen eng definier-
ten Nutzerkreis eingrenzen lisst (z. B. auf Paare mit ei-
nem nachgewiesenen hohen Risiko, ein Kind mit einer
schweren genetisch bedingten Erkrankung oder Behinde-
rung zur Welt zu bringen) oder ob eine Indikationsaus-
weitung realistischerweise auf Dauer nicht verhindert
werden kann.

Zielsetzung des TAB-Projektes war es, auf der Basis von
Lénderfallstudien einen Vergleich der rechtlichen Regu-
lierung und praktischen Anwendung der Prdimplantati-
onsdiagnostik zu erarbeiten, um ein besseres Verstindnis
des Zusammenhanges zwischen verschiedenen Regulie-
rungsmodellen und der Entwicklung von Angebot und
Nachfrage bei der Anwendung der PID zu schaffen. In die
Untersuchung wurden sowohl Lénder mit vergleichs-
weise restriktiver Regelung der PID einbezogen als auch
solche, in denen die PID rechtlich nicht geregelt ist bzw.
der bestehende rechtliche Rahmen die Durchfiihrung von
PID zulésst, ohne dabei im Einzelnen Indikationen oder
Voraussetzungen fiir die Untersuchung an Embryonen
festzuschreiben.

Rechtliche Regulierung und medizinische Praxis

Die sieben im Rahmen des TAB-Projektes durchgefiihr-
ten Lénderstudien zeigen nicht nur — wie zu erwarten — ei-
nen uneinheitlichen Stand der Nutzung der Praimplantati-
onsdiagnostik sowie Unterschiede im Grad der
staatlichen Kontrolle, sondern auch sehr unterschiedliche
Formen oder Konzepte der rechtlichen Regulierung der
Biomedizin im Allgemeinen und der Reproduktionsmedi-
zin und der PID im Besonderen.

Belgien

Seit 1994 wird die PID an belgischen IVF-Zentren durch-
geflihrt, ohne dass zunédchst eine gesetzliche Regelung be-
stand. Ein im Jahr 2003 verabschiedetes Gesetz, das die
Forschung an Embryonen regelt, schrinkt die bisherige
vergleichsweise permissive Praxis kaum ein. Die PID ist
fiir ein weites Spektrum medizinischer Indikationen zu-
lassig.

Diéinemark

Laut Gesetz sind genetische Untersuchungen an befruch-
teten Eizellen in vitro im Falle des Risikos schwerer ge-
netisch bedingter Erkrankungen und zur Diagnose chro-
mosomaler Defekte zuldssig. Die PID unterliegt bisher
noch einer besonderen Kontrolle durch das Gesundheits-
ministerium, da PID-Untersuchungen als Forschungsvor-
haben behandelt werden. Seit Zulassung der ersten PID
im Jahre 1999 ist das Verfahren erst in wenigen Fillen
durchgefiihrt worden.

Frankreich

In Frankreich sind es verschiedene Gesetze zu bioethi-
schen Fragen, nach denen die Anwendung der PID seit
1997 konkret rechtlich reguliert wird. Diese erlauben die
PID nur in besonderen Fillen zur Vermeidung schwerer
genetischer Krankheiten. Die erste Lizenz zur Durchfiih-
rung der PID wurde im Jahr 1999 erteilt. In der im De-
zember 2003 von der Nationalversammlung beschlosse-
nen Novellierung der franzésischen Gesetzgebung zur
Bioethik ist die Einrichtung einer Kontrollbehorde fiir die
Reproduktionsmedizin nach englischem Vorbild vorgese-
hen.

Grofbritannien

Die PID, die bereits seit 1990 in GroBbritannien durchge-
fiihrt wird, ist erlaubt, solange sie zur Erkennung schwe-
rer Krankheiten oder spontan auftretender Chromoso-
mendefekte eingesetzt wird. Der gesamte Bereich der
Arbeiten mit embryonalem Gewebe — und damit auch die
PID — unterliegt der Kontrolle einer speziell dafiir einge-
setzten Behorde. Sie lizenziert simtliche Forschungsvor-
haben sowie die praktische Anwendung in der Reproduk-
tionsmedizin.

Italien

Bisher bestand in Italien keine gesetzliche Regelung der
PID. Thre Durchfiihrung war aber aufgrund eines ministe-
riellen Erlasses zur kiinstlichen Befruchtung von 1985 an
Einrichtungen des offentlichen Gesundheitswesens nicht
zuldssig. Dieser Erlass war fiir private Einrichtungen
nicht einschldgig. Es hat sich seit Durchfithrung der ers-
ten PID zu Beginn der 1990er-Jahre ein weitgehend unge-
regelter Markt fiir PID mit einer beachtlichen Zahl von
privaten Anbietern (insbesondere fiir das Aneuploidie-
Screening) entwickelt. Gegen den erheblichen Protest ita-
lienischer Reproduktionsmediziner wurde im Dezember
2003 vom Senat des italienischen Parlamentes ein seit
zwei Jahren in der Beratung befindliches Gesetz verab-
schiedet, demzufolge die Praxis der IVF erheblich einge-
schrankt wird und die PID generell verboten ist.

Norwegen

Das im Jahre 1994 verabschiedete norwegische Gesetz
zur Biomedizin ldsst die PID ausdriicklich zu, verbietet
aber die Forschung an menschlichen Embryonen. Da die
PID vom Gesundheitsministerium als Forschungsvorha-
ben betrachtet wurde, bestand ein faktisches Verbot der
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PID. Eine vom Gesundheitsministerium vorgelegte Ge-
setzesnovelle sah eine Bestitigung dieses Verbotes vor.
Nach der im November 2003 vom norwegischen Parla-
ment verabschiedeten neuen Fassung des Biomedizinge-
setzes ist die PID nur in besonderen Fillen geschlechtsge-
bundener erblicher Erkrankungen zuléssig.

USA

Die PID wird in den USA seit 1990 und mittlerweile an
einer Vielzahl von IVF-Kliniken durchgefiihrt. Regelun-
gen zur PID bestehen auf bundesstaatlicher Ebene nicht.
Die konkrete Ausgestaltung der Praxis unterliegt fast aus-
schlieBlich der freiwilligen Selbstkontrolle der Mediziner.
Eine verbindliche Einschrankung des Indikationsspek-
trums fiir die PID ist aber nicht erkennbar und auch die
Nutzung der PID zu nicht medizinischen Zwecken wie
der Wahl des Geschlechts des auszutragenden Embryos
wird weitgehend als legitim anerkannt.

Im Vergleich

Die Lianderstudien machen deutlich, dass die praktische
Anwendung der PID international weiter fortgeschritten
ist, als in der Diskussion oft angenommen wird. Auch aus
den im Rahmen der TAB-Studie erhobenen Daten ergibt
sich aber bei weitem kein vollstindiger Uberblick iiber
die Zahl der tdtigen Zentren und die Geburtenzahlen in
den jeweiligen Landern. Fasst man diese unvollstidndigen
Daten zusammen, so ergibt sich die Zahl von mindestens
1 600 Kindern, die bis Anfang 2003 in den sechs erfass-
ten Léndern, in denen die PID zuldssig ist, nach Durch-
filhrung einer PID zur Welt gekommen sind. Die tatsach-
liche Zahl der Kinder diirfte weitaus hoher liegen, da
zumindest in den USA und Italien eine erhebliche Zahl
von Zentren, die PID durchfiihren, nicht erfasst ist.

Es zeigt sich, dass bei Einfilhrung der PID ohne starke
rechtliche oder sonstige regulatorische Barrieren nach ei-
ner kurzen Etablierungsphase mit einer recht schnellen
Ausweitung der Praxis zu rechnen ist. Fiir die Auswei-
tung der Nutzung der PID in Belgien, aber auch in den
USA und Italien, ist vor allem der Einsatz des Verfahrens
fiir das so genannte Aneuploidie-Screening verantwort-
lich, d. h. die PID wird vorwiegend zur Verbesserung der
Erfolgsaussichten der IVF durch Selektion von Embryo-
nen mit chromosomalen Anomalien eingesetzt. Die PID
zur Diagnose monogener Erkrankungen und von Chro-
mosomendefekten bei Paaren mit einem bekannten gene-
tischen Risiko macht hier mittlerweile den geringeren
Teil der Fille aus.

Rechtliche Regulierung und Begrenzung
des Indikationsspektrums

Im Zuge der Etablierung der PID ist es in allen untersuch-
ten Landern, wenn auch in unterschiedlichem Ausmal}
und mit unterschiedlichen Konsequenzen, zu Diskussio-
nen um die Frage der legitimen Zwecke bzw. der Erweite-
rung des Einsatzes der PID gekommen. Dies betrifft das
Aneuploidie-Screening, das so genannte HLA-Matching
(die Selektion eines als Gewebespender geeigneten Em-

bryos zur Therapie eines erkrankten Geschwisters), die
Diagnose von genetischen Merkmalen, die Hinweise auf
eine iiberdurchschnittliche Krankheitsanfilligkeit geben
(z. B. Brustkrebs), sowie die Anwendung der PID zur
Geschlechtswahl auch in nicht medizinisch indizierten
Féllen (,social sexing“). Allgemein kann festgehalten
werden, dass, wenn die PID einmal zugelassen ist, unab-
hingig von der bestehenden rechtlichen Regulierung mit
jeder neuen (medizinischen) Option zum Einsatz der PID
die Frage der Sinnhaftigkeit und Legitimitit einer (recht-
lich vorgeschriebenen oder nur de facto bestehenden)
Einschrinkung der Nutzung der PID erneut gestellt wer-
den kann und moglicherweise auch erneut entschieden
werden muss.

Bei einem volligen Verzicht auf regulierende Eingriffe
und einer weitgehend freien Entwicklung von Angebot
und Nachfrage kann davon ausgegangen werden, dass die
Nutzung der PID nicht auf Einzelfdlle mit besonderen Ri-
siken oder gar auf medizinische Indikationen begrenzt
bleiben wird. Ahnlich wie dies fiir die Entwicklung der
Prénataldiagnostik von einem in Ausnahmefillen indi-
zierten Angebot zur Routineuntersuchung bei der
Schwangerschaftsvorsorge bekannt ist, ist hier damit zu
rechnen, dass sich die PID sukzessive als ,,Routinecheck®
im Rahmen der IVF-Behandlung etabliert.

Vor allem durch das Aneuploidie-Screening zum Zweck
der Verbesserung der Erfolgsraten der IVF, das (neben
Norwegen) nur in einem der untersuchten Lander, ndm-
lich in Frankreich, verboten ist, wird die Anwendung der
PID iiber den Kreis von Paaren mit bekanntem geneti-
schem Risiko erweitert und zumindest potenziell als IVF-
Routineangebot attraktiv. In dieser Hinsicht ist auch eine
sukzessive Ausweitung (,,Rutschbahneffekt™) nicht aus-
zuschlieBen: von der Analyse chromosomaler Abwei-
chungen im Falle eines bekannten Risikos (z. B. mehrere
vorhergegangene Fehlgeburten), d. h. also in Fillen, die
in der Regel noch als zur Indikation ,,bekanntes Risiko fiir
schwere Erbkrankheit” gehorig betrachtet werden, iiber
Aneuploidie-Tests fiir Frauen mit einem (altersbedingt)
statistisch erhohten Risiko bis hin zu einem Rou-
tineangebot bei jeder [IVF.

GrofBbritannien und Frankreich sind die Lander, in denen
eine vergleichsweise umfangreiche Regulierung der PID
besteht. Der Vergleich beider macht deutlich, dass eine so
weit eben moglich effektive Eingrenzung der Nutzung
der PID am ehesten von einer Kombination von umfang-
reichen Kontrollen der Praxis auf der Grundlage mdg-
lichst genauer gesetzlicher Bestimmungen zu erwarten
ist. Eine eher unscharfe oder offene gesetzliche Definition
des zuldssigen Einsatzspektrums der PID wie in Grof3bri-
tannien (auch wenn diese vom Gesetzgeber in diesem Fall
so gewollt war) fiihrt in der Tendenz zu Fall-zu-Fall-Ent-
scheidungen durch die zustindige Behorde, die jeweils
dann, wenn sich neue Nutzungsoptionen fiir die PID er-
6ffnen, unter Entscheidungsdruck steht.

Die fiir das franzosische Regulierungsmodell kennzeich-
nende Zulassung und Kontrolle durch eine Kommission
oder Behorde im Rahmen eines gesetzlich sehr eng defi-
nierten Spektrums zuldssiger Indikationen scheint am



Drucksache 15/3500

—6—

Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode

ehesten geeignet, die vom Gesetzgeber beabsichtigte Be-
grenzung der PID auf — wie im franzdsischen Gesetz for-
muliert — Félle ,,besonders schwerer, nicht heilbarer erbli-
cher Erkrankungen® zu gewéhrleisten. Die vom Gesetz
geforderte Identifizierung des fraglichen genetischen
Merkmals bei einem der Elternteile schrinkt den Ent-
scheidungsspielraum der zulassenden Stelle von vorn-
herein auf Fille ein, in denen das Risiko einer erblichen
Erkrankung besteht. Auch hier bleibt dann noch tiber die
»Schwere des Falles zu entscheiden. Ausgeschlossen ist
aber die sukzessive Ausweitung des Einsatzes der PID
auf die Diagnose von spontan auftretenden Chromoso-
menanomalien und damit auch auf das Screening zum
Zweck der Erhohung der Schwangerschafts- und Gebur-
tenrate bei der kiinstlichen Befruchtung.

. Einleitung

In der vergangenen 14. Legislaturperiode hat sich der
Deutsche Bundestag intensiv mit Fragen der Humangene-
tik in Forschung und medizinischer Praxis befasst. Im
Zentrum standen dabei die Stammzellforschung und die
Anwendung von Verfahren der genetischen Diagnostik.
Die Frage einer umfassenden Regulierung der Anwen-
dung genetischer Diagnostik durch ein Gendiagnostikge-
setz war Gegenstand des Schlussberichtes der Enquete-
Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Medizin®.
Wihrend die Debatte iiber die Stammzellforschung mit
der Verabschiedung des Stammzellgesetzes abgeschlos-
sen wurde, steht dies im Hinblick auf ein Gendiagnostik-
gesetz noch aus. Ebenso in der Diskussion ist die Regu-
lierung von reproduktionsmedizinischen Verfahren in
einem umfassenden Fortpflanzungsmedizingesetz (in
dessen Rahmen eine mogliche Zulassung der PID gere-
gelt werden konnte).

Die Diskussionen um die PID haben gezeigt, dass — ne-
ben einer grundsétzlichen ethischen Bewertung der PID —
fiir eine mogliche Entscheidung iiber die Zulassung bzw.
Nichtzulassung in Deutschland die Frage entscheidend
ist, ob und wie sich die Anwendung der PID auf einen
eng definierten Nutzerkreis eingrenzen lisst (z. B. auf
Paare mit einem nachgewiesenen hohen Risiko, ein Kind
mit einer schweren genetisch bedingten Erkrankung oder
Behinderung zur Welt zu bringen) oder ob eine Indikati-
onsausweitung bei realistischer Betrachtung auf Dauer
nicht verhindert werden kann. Wichtige Hinweise zu ei-
ner Beantwortung dieser Frage konnten aus den Praxiser-
fahrungen mit PID in Landern gewonnen werden, in de-
nen sie zum Teil seit iiber zehn Jahren angewendet wird.
Abgesehen von recht allgemeinen Beschreibungen oder
Einschdtzungen von Einzelpersonen und der Dokumenta-
tion von Daten zur Durchfiihrung der PID an den der Eu-
ropean Society for Human Reproduction and Embryology
(ESHRE 2002) angeschlossenen IVF-Zentren lagen bis-
lang allerdings keine verldsslichen und aussagekriftigen
Daten vor. Aus diesem Grund ist das TAB im Sommer
2002 vom Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Tech-
nikfolgenabschétzung beauftragt worden, im Rahmen des
Monitorings ,,Gendiagnostik/Gentherapie* mittels einer
international vergleichenden Studie diese Informations-
licke zu schlielen.

Hintergrund: Bisherige politische Debatte in Deutschland

Das deutsche Embryonenschutzgesetz von 1990 verbietet
die Durchfiihrung einer PID zwar nicht explizit (u. a. weil
die Technik zum damaligen Zeitpunkt noch nicht sehr
weit entwickelt war), die Mehrheit der Experten geht je-
doch von einem ableitbaren Verbot aus (EK 2002, S. 91;
NER 2003, S. 64 ff.). Eine intensive Diskussion {iber eine
Zulassung bzw. spezielle Regulierung der PID hat im
Frithjahr 2000 eingesetzt, nachdem die Bundesérztekam-
mer einen ,,Diskussionsentwurf zu einer Richtlinie zur
PID* vorgelegt hatte (BAK 2000), der unter anderem auf
dem Symposium ,Fortpflanzungsmedizin in Deut-
schland“ des Gesundheitsministeriums im Kontext der
lange beabsichtigten Vorlage eines Fortpflanzungsmedi-
zingesetzes debattiert wurde (BMG 2001). Die Fraktion
der FDP im Deutschen Bundestag hat im November 2001
einen Gesetzentwurf zur Regelung der PID (Bundestags-
drucksache 14/7415) eingebracht, der aber in der damali-
gen 14. Wahlperiode nicht mehr verhandelt und daher in
leicht abgewandelter Form im Sommer 2003 erneut
vorgelegt wurde (Bundestagsdrucksache 15/1234)D. Pa-
rallel zur intensiven Debatte um eine Regelung zum Um-
gang mit embryonalen Stammzellen, die im April 2002
zur Verabschiedung des Stammzellengesetzes gefiihrt hat,
hat sich die Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der
modernen Medizin“ des 14. Deutschen Bundestages mit
der PID beschiftigt und im Februar 2002 ihr (iiberwie-
gend ablehnendes) Votum abgegeben (EK 2002). Der Na-
tionale Ethikrat hat ein knappes Jahr spiter, im Januar
2003, ebenfalls eine Stellungnahme zur PID verdffent-
licht (mit einer Mehrheit fiir eine Zulassung der PID).

Die zentrale Bedeutung der Frage einer mdglichen Be-
schrankung bzw. Ausweitung von Indikationen fiir die
Durchfithrung einer PID fiir die weitere Entscheidungs-
findung des Deutschen Bundestages zeigt sich besonders
deutlich in den Voten der Enquete-Kommission. Die
Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der Medizin® des
Deutschen Bundestages hat am 25. Februar 2002 die
Empfehlungen zum Berichtsabschnitt PID beraten (und
verabschiedet). Die iiberwiegende Mehrheit, 16 von
19 Mitgliedern, pladierte dafiir, ,,die PID nicht zuzulassen
und das im Embryonenschutzgesetz enthaltene Verbot der
IVF zu diagnostischen Zwecken ausdriicklich im Hin-
blick auf die PID zu prézisieren* (EK 2002, S. 111). Ein
gewichtiges Argument hierfiir war die Annahme der ,,Un-
moglichkeit einer prizisen Indikationsbeschrinkung®
(EK 2002, S. 113). ,,Vorschlége fiir eine ,begrenzte Zulas-
sung® der PID* seien ,,bei realistischer Betrachtung zum
Scheitern verurteilt”. Angefiihrt werden die zu groBen In-
terpretationsspielrdume in Definitionen wie ,,Beschrén-
kung auf solche Paare, fiir deren Nachkommen ein hohes
Risiko fiir eine bekannte und schwerwiegende, genetisch

D Die Formulierung zur Indikation lautet hier: ,,hohe Wahrscheinlich-
keit fiir eine schwerwiegende Erbkrankheit” [...] ,,aufgrund der ge-
netischen Disposition der Eltern oder eines Elternteils* (diese werden
dann in der Begriindung erldutert; z. B. hohe Wahrscheinlichkeit =
25 bis 50 Prozent genetisches Risiko bei mindestens einem Partner).
Auf Fragen moglicher Indikationserweiterungen wird nicht einge-
gangen.
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bedingte Erkrankung besteht™ (EK 2002, S. 113), wie es
die Bundesdrztekammer in ihrem Diskussionsentwurf
formuliert hatte (BAK 2000). Eine derartige ,,General-
klausel” sei daher ,,ungeeignet fiir eine Begrenzung der
PID“. Ein verbindlicher Indikationenkatalog hinwie-
derum sei abzulehnen, weil er ,,zu einer Stigmatisierung
bestimmter Krankheitsbilder fiihren und ,Lebenswertzu-
schreibungen® etablieren [wiirde], die dem verfassungs-
rechtlichen Gleichbehandlungsgebot widersprechen® (EK
2002, S. 113 f)).

Verwiesen wird darauf, dass in anderen Lindern die PID
auch als Screening-Methode fiir chromosomale Auffallig-
keiten bei der IVF eingesetzt wird (Aneuploidie-Scree-
ning). Die diesbeziigliche Expansion des Indikationen-
spektrums sei auf lingere Sicht nicht zu verhindern,
sondern auch im Fall einer Zulassung der PID in Deutsch-
land zu erwarten (EK 2002, S. 114). Anlass ,,zu groflen
Bedenken gebe ,.die in einigen Léndern bereits reali-
sierte Anwendung der PID zur Geschlechtswahl aus sozi-
alen Griinden und zum Zeugen eines Gewebespenders fiir
erkrankte Geschwister. Die Selektion mittels PID konne
in eine neue Qualitidt umschlagen, wenn soziale oder ds-
thetische Kriterien zum Tragen kdmen (EK 2002, S. 114).

Drei der 19 abstimmenden EK-Mitglieder votierten fiir
eine Zulassung der PID, allerdings explizit als Ausnah-
mefille eines grundsitzlichen Verbots der PID , fiir Hilfe
suchende Paare mit einem nachweisbar hohen geneti-
schen Risiko* (EK 2002, S. 107). Hinsichtlich der Gefahr
einer mdglichen (unkontrollierten) Indikationsausweitung
wurde formuliert: ,,Einem Dammbruch, der die Selektion
von Embryonen ohne entsprechende Konfliktsituationen
ermoglichen kdnnte, ist unbedingt vorzubeugen. Ebenso
ist die Zahl der Embryonen, die nach der Durchfiihrung
der PID mdglicherweise verworfen werden, auf ein Mini-
mum zu begrenzen (EK 2002, S. 109).

Der Nationale Ethikrat hat sich im Januar 2003 mit einer
Mehrheit von 15 von insgesamt 24 Mitgliedern fiir eine
begrenzte Zulassung der PID ausgesprochen. Anders als
im befiirwortenden (Minderheiten-)Votum der Enquete-
Kommission wird die Zulassung hier allerdings nicht als
Ausnahme von einem grundsitzlichen Verbot, sondern
als ,,einschriankende gesetzliche Regelung[en] und deren
prozedurale Absicherung® verstanden (NER 2003,
S. 106). Der Befiirchtung einer ,,Ausweitung der Indika-
tionen® fiir die PID ,,bis hin zum ,Designerbaby‘* treten
die Befiirworter im Ethikrat mit der Einschitzung entge-
gen, dass ,klare gesetzliche Vorgaben das geeignete und
hinreichende Mittel* seien, ,,um bei der vorgeburtlichen
Selektion den schleichenden Ubergang zur Auswahl posi-
tiver wiinschenswerter Eigenschaften in Richtung Men-
schenzilichtung auszuschliefen, sollte dergleichen jemals
in den Bereich des technisch Mdoglichen riicken* (NER
2003, S. 145).

Die Gegner einer Zulassung der PID innerhalb des Ethik-
rates hingegen behandeln in ihrem Votum (NER 2003,
S. 78 ff.) eine drohende Indikationenerweiterung (,,Damm-
bruchargument®) nicht, sondern begriinden ihre Ableh-
nung mit einer grundsitzlichen Bewertung der PID als

solcher. In diesem Punkt unterscheidet sich die Begriin-
dung des ablehnenden Votums des Nationalen Ethikrates
deutlich von der des ablehnenden Votums der Enquete-
Kommission ,,Recht und Ethik der Medizin®.

Auftrag und Zielsetzung des Projektes

Zielsetzung des TAB-Projektes war es, auf der Basis von
Léanderfallstudien einen Vergleich der rechtlichen Regu-
lierung und praktischen Anwendung der Prdimplanta-
tionsdiagnostik zu erarbeiten, um ein besseres Verstind-
nis des Zusammenhanges zwischen verschiedenen
Regulierungsmodellen und der Entwicklung von Angebot
und Nachfrage bei der Anwendung der PID zu schaffen.
In die Untersuchung wurden sowohl Lander mit ver-
gleichsweise restriktiver Regelung der PID einbezogen
als auch solche, in denen die PID rechtlich nicht geregelt
ist bzw. der bestehende rechtliche Rahmen die Durchfiih-
rung von PID zuldsst, ohne dabei im Einzelnen Indikatio-
nen oder Voraussetzungen fiir die Untersuchung an Em-
bryonen festzuschreiben. Die ausgewdhlten Léander
waren:

— Belgien

— Dénemark

— Frankreich

— Grofbritannien
— Italien

— Norwegen

— USA

Auf der Basis von Recherchen zum derzeitigen Stand der
praktischen Nutzung der PID, der rechtlichen und ande-
ren Rahmenbedingungen wie auch zum Stand der gesell-
schaftlichen und politischen Diskussion zur ethischen und
medizinischen Bewertung von PID sollten folgende Fra-
gen untersucht werden:

— Welche unterschiedlichen Regulierungsmodelle zur
PID liegen zurzeit vor?

— Wie hat sich die gesellschaftliche Bewertung der PID
seit ihrer Zulassung entwickelt?

— Wie hat sich die Praxis der Nutzung der PID quantita-
tiv vor dem Hintergrund der verschiedenen Regulie-
rungsmodelle entwickelt?

— Welche unterschiedlichen Indikationen (bekanntes ge-
netisches Risiko, Organspendeeignung, Verbesserung
der Erfolgsaussichten fiir eine kiinstliche Befruchtung)
spielen in der Praxis der PID eine Rolle?

— Lassen sich Tendenzen einer stillschweigenden Aus-
weitung der Praxis iiber definierte Risikogruppen hi-
naus erkennen?

— Wie sind verschiedene Regelungsmodelle im Hinblick
auf eine medizinisch und ethisch vertretbare Begren-
zung der Anwendung der PID zu bewerten?
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Vorgehensweise und Aufbau des Berichts

Léanderstudien (Gutachten) zu ,,Prdimplantationsdiagnos-
tik — Praxis und rechtliche Regulierung* wurden an fol-
gende Expertinnen und Experten vergeben (vgl. Litera-
tur):

— Dr. Johann S. Ach und Arnd Pollmann (Danemark und
Norwegen)

— Dr. Giselind Berg (USA)

— Dr. Sigrid Graumann (Italien)

— Dr. Katrin Griiber (Belgien)

— Dr. Claudia Neubauer (Frankreich)

— Dr. Joachim v. Zahn, Dr. Holger Gothe und
Prof. Dr. Bertram Héussler (Grof3britannien)

Neben ausfiihrlichen Recherchen und Auswertungen vor-
liegender bzw. verfligbarer Dokumente haben die Gutach-
terinnen und Gutachter durch teilweise sehr aufwendige
und umfangreiche Interviews eine Menge neuer Informa-
tionen erhalten und aufbereitet, die durch diesen Bericht
zum ersten Mal zugénglich gemacht werden.

Kapitel IT des vorliegenden Berichts bietet einen kurzen
Uberblick zur politischen Ausgangslage in Deutschland
sowie eine Darstellung der verschiedenen Indikationen
fir die Inanspruchnahme von PID-Untersuchungen als
Verstandnisgrundlage fiir die Lénderdarstellungen. Diese
bilden das Kapitel III, auf der Basis der vergebenen Gut-
achten. Die jeweiligen Quellenverweise wurden {iber-
nommen, Einzelverweise auf die Gutachten wurden nur
bei Abbildungen und Tabellen eingefiigt. Informationen
aus den gefiihrten Interviews wurden speziell gekenn-
zeichnet. Die vergleichende Auswertung der Landerstu-
dien schlieBlich im Hinblick auf wissenschaftlich-techni-
sche Entwicklung, gesellschaftliche Diskussion und
rechtliche Regulierung, auf die Entwicklung der prakti-
schen Anwendung der Pridimplantationsdiagnostik sowie
Regulierungsmodelle und Regulierungspraxis erfolgt in
Kapitel IV.

Die Projektbearbeiter des TAB bedanken sich sehr herz-
lich bei den Gutachterinnen und Gutachtern fiir die aul3er-
ordentlich konstruktive Zusammenarbeit. Ein besonderer
Dank geht auch an Philipp Willmann, der im Rahmen ei-
nes Praktikums im TAB Beitrige zur Auswertung der
Gutachten sowie erginzende Recherchen beigesteuert
hat, und last not least wie immer an Ulrike Goelsdorf fiir
die souverdne Unterstiitzung bei der Erstellung des End-
layouts.

Il. Praimplantationsdiagnostik —
Verfahren und Probleme

1. Das Verfahren

Unter Praimplantationsdiagnostik wird die genetische
Untersuchung von Embryonen vor Ubertragung in den
Uterus der Frau verstanden. Die Durchfiihrung einer PID
setzt eine kiinstliche Befruchtung (In-vitro-Fertilisation,
IVF) voraus. Das mit einer Prdimplantationsdiagnostik
verbundene Ziel besteht meistens darin, solche Embryo-

nen zu identifizieren und auszuwédhlen, bei denen be-
stimmte Chromosomenanomalien oder Genmutationen
mit hoher Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden
konnen. Die Durchfiihrung einer PID umfasst

— die hormonelle Stimulation der Ovarien,

— die Gewinnung von (circa acht bis zehn) Eizellen in
diesem ,,Zyklus®,

— die Befruchtung dieser Eizellen in vitro (IVF), gege-
benenfalls mithilfe von ICSI?),

— die Entwicklung der Embryonen in vitro bis zum
8-Zell-Stadium,

— die genetische Untersuchung der Embryonen (unter
Entnahme [= Biopsie] von ein bis zwei Zellen) und da-
raufhin

— die Implantation von zwei bis max. drei ausgewahlten
Embryonen,

— gegebenenfalls die Aufbewahrung weiterer, tiefge-
kiihlter Embryonen fiir spétere Ubertragungen sowie

— die Vernichtung der aussortierten Embryonen.

Hinzu kommt praktisch immer die Durchfiihrung einer
,konventionellen Prénataldiagnostik (mittels Chori-
onzottenbiopsie oder Amniozentese) zur Absicherung des
PID-Ergebnisses, durch die sowohl Fehldiagnosen als
auch die nicht untersuchten ,,iiblichen* chromosomalen
Abweichungen festgestellt werden konnen (die dann
meistens Anlass fiir einen Schwangerschaftsabbruch
sind).

Im (8-Zell-)Stadium, in dem ein bis zwei Zellen entnom-
men werden, ist der Embryo bzw. sind seine Zellen noch
totipotent, d. h. ihre Entwicklung ist noch nicht determi-
niert, sodass sich aus den verbliebenen sechs bis sieben
Zellen ein intakter Embryo weiterentwickeln kann.

Die eigentliche genetische Untersuchung erfolgt mittels
FISH oder PCR. Die so genannten Fluoreszenz-in-situ-
Hybridisierung (FISH) erlaubt die Sichtbarmachung von
spezifischen Chromosomenfragmenten oder ganzen
Chromosomen. Sie eignet sich besonders zum Nachweis
von Chromosomentranslokationen. Die Polymerase-Ket-
tenreaktion (polymerase chain reaction, PCR) basiert auf
dem Prinzip, ausgewihlte DNA-Abschnitte spezifisch zu
vervielfaltigen und anzureichern. Sie eignet sich insbe-
sondere zum Nachweis von Mutationen in Genen.

2 Die Intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI) ist eine Metho-
de der kiinstlichen Befruchtung, bei der ein Spermium direkt in eine
Eizelle gespritzt wird. Fiir Ménner, die unter einer Oligospermie
(verringerte Anzahl von Spermien im Ejakulat) oder einer Azoosper-
mie (keine Spermien im Ejakulat vorhanden) leiden, ist diese Metho-
de oft die letzte Hoffnung, ein biologisch eigenes Kind zu bekom-
men. Im Falle der Azoospermie werden dabei Spermatozoen aus dem
Hoden oder Nebenhoden des Mannes gewonnen. Die ICSI wird seit
1993 angewendet. Wie auch in den Landerstudien (Belgien, Norwe-
gen; Kap. I1I.1 und II1.6) dokumentiert, weist die ICSI gegeniiber der
.konventionellen* IVF eine leicht erhohte Erfolgsquote auf (,,Baby-
take-home*“-Rate).
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Mithilfe der PID wird nicht immer ein direkter Nachweis | kationsbasierte und  eine  weitere,  sozusagen
gefiihrt, dass die einzelnen (zu verwerfenden) Embryonen | zweckorientierte:

tatsdchlich von der zu verhindernden Stérung betroffen
sind. In manchen Féllen findet eine Art Gruppenaus-
schluss statt, wie z. B. bei einigen X-chromosomalen,
d. h. geschlechtsgebundenen, rezessiven Krankheiten
(s.u.), wenn die konkrete Mutation entweder nicht be-
kannt ist oder noch nicht nachgewiesen werden kann.
Dann werden nach einer Geschlechtsbestimmung mittels
PID nur die weiblichen Embryonen iibertragen. Unter den
verworfenen ménnlichen Embryonen sind rechnerisch
50 Prozent nicht betroffene. Entsprechendes geschieht bei
der so genannte Methode des 4. Chromosoms, mit der
Embryonen z. B. von Eltern untersucht werden koénnen,
die moglicherweise Trager der dominanten Chorea-Hun-
tington-Mutation sind (weil ein GroBelternteil daran er-
krankt ist), dies aber nicht wissen wollen (vgl.
Kap. II1.3.3). Mittels PID konnen alle diejenigen Embry-
onen ermittelt werden, die eines der beiden Chromoso-
men des von der Krankheit betroffenen GroBelternteils
tragen, sie werden dann nicht transferiert — darunter sind
50 Prozent nicht betroffene. Riickschliisse auf die Betrof-
fenheit der Eltern werden dadurch vermieden.

Eine ethisch weniger umstrittene Variante der PID ist die
so genannte Polkdrperdiagnostik, bei der Eizellen vor der
kiinstlichen Befruchtung untersucht werden (und daher
keine Embryonen verworfen werden miissen). Allerdings
konnen dadurch nur genetische Defekte des ,miitterli-
chen” Genoms erkannt werden. Vor allem in den USA
wird die Polkoérperanalyse — wenn moglich — eingesetzt
(Berg 2003, S. 25).

2. Indikationen fiir PID-Untersuchungen

Im Folgenden werden die unterschiedlichen Indikationen
bzw. Zwecke soweit erldutert, wie es fiir das Verstandnis
der Darstellung von Praxis und Regulierung der PID in
den untersuchten Léndern notwendig erscheint. Fiir die
Darstellung wurde neben dem Abschlussbericht der
Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der Medizin®
(EK 2002), der Stellungnahme des Nationalen Ethikrates
(NER 2003) sowie der Monographie von Kollek (2002)
vor allem auf die TAB-Berichte zur Gendiagnostik
(Hennen et al. 1996 und 2001) sowie auf Schmidtke
(1997) zuriickgegriffen.

Indikationsbasierte versus zweckorientierte PID

Die fiir die PID infrage kommenden bzw. weitgehend
auch angewandten Indikationen konnen nach unter-
schiedlichen Kriterien bzw. Begriffspaaren kategorisiert
werden, z.B. nach ,;medizinisch/nicht medizinisch®,
spezifisch/unspezifisch, ,,von den Eltern vererbte/sons-
tige ererbte Erkrankungen®. Je nachdem verlduft die
Trennungslinie anders und schliet Indikationen aus. Mit
Blick auf die der vorliegenden Untersuchung zugrunde
liegende Fragestellung, ndmlich nach der mdglichen
Beschrinkung der PID-Indikationen (auf schwere ver-
erbbare Krankheiten) sollen zwei Definitionen bzw. Kate-
gorien fir PID formuliert werden — eine engere, indi-

— Im engeren Verstindnis zielt PID auf die Untersu-
chung von extrakorporal erzeugten, sehr frithen Em-
bryonen auf vermutete genetische Stdrungen mit
Krankheitswert. Der Anlass hierfiir ist entweder

— die bekannte genetische (Krankheits-)Disposition
der ,,Eltern* bzw. Familie (bereits geborene Kinder,
GrofBeltern oder Geschwister der Eltern),

— eine erhdhte Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten
spontaner chromosomaler Storungen (z.B. auf-
grund des Alters der Mutter, vorhergegangener
mehrfacher Fehlgeburten mit oder ohne nachge-
wiesenen Chromosomenanomalien) oder

— die Zugehorigkeit zu einer Bevolkerungsgruppe,
die ein stark erhohtes Risiko fiir das Auftreten
schwerer genetischer Erkrankungen tragt (wie z. B.
Teile der siiditalienischen Bevdlkerung, besonders
auf Sardinien, fiir die Beta-Thalassimie, eine
schwere Blutmangelkrankheit).

Die betroffenen Embryonen werden nicht implantiert,
sondern in der Regel vernichtet. Bei diesen Formen
bzw. Indikationen der PID konnen klare Parallelen zur
,herkommlichen* Prinataldiagnostik (PND) gezogen
werden, die aus genau den gleichen Griinden durchge-
fihrt wird, einschlieBlich der Abtreibung als héufig
gewihlte Konsequenz bei einem positiven Befund.

— Von dieser ersten Kategorie abgesetzt werden kann
eine zweite, weiter greifende Definition/Anwendung
der PID als Untersuchung von extrakorporal erzeug-
ten, sehr friihen Embryonen auf ihre genetische Kon-
stitution ohne spezifische Krankheitsindikation, son-
dern vielmehr zur Auswahl besonders geeigneter
Embryonen. Der Anlass fiir diese Formen der PID
sind nicht die genannten medizinischen Indikationen,
sondern Motive bzw. Zwecke, die teilweise nichts mit
dem weiteren anzunehmenden Schicksal/Lebensweg
des auszuwihlenden Embryos zu tun haben. Derzeit
konnen zwei solcher Zwecke benannt werden:

— zum einen die Auswahl eines Embryos mit be-
stimmten geeigneten Merkmalen (HLA-Matching)
als potenzieller Spender von Nabelschnurblut oder
Knochenmark fiir ein bereits geborenes, schwer er-
kranktes ,,Geschwister“-kind;

— zum anderen der — angesichts der deutschen Dis-
kussion iiber Biomedizin und Bioethik nur schwer
nachzuvollziehende — Zweck der Geschlechtswahl
des zukiinftigen Kindes aus Griinden der individu-
ellen Lebensplanung (,,social sexing®), z. B. ,,zur
Erginzung® der bereits vorhandenen andersge-
schlechtlichen Kinder (,,family balancing™) oder
(in Léndern wie Indien) zur soziokulturell moti-
vierten Bevorzugung ménnlicher Nachkommen.

Diese geschlechtsspezifische Auswahl von Embryo-
nen (ohne dass eine geschlechtsgebundene schwere
Krankheit erwartet wird) sowie das HLA-Matching
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haben keinen Bezug mehr zu praktizierten Formen der
PND in Deutschland und implizieren das Verwerfen
von genetisch und chromosomal ,,unauftilligen* Em-
bryonen.

Zwei Typen von Indikationen lassen sich nicht eindeutig
einer der beiden Kategorien zuordnen:

— Das so genannte Aneuploidie-Screening, also die rou-
tinemiBige Uberpriifung von IVF-Embryonen auf
Chromosomenanomalien, nimmt eine gewisse Uber-
gangsposition zwischen medizinisch indizierter und
zweckorientierter Form der PID ein, indem hier zwar
im Normalfall nur — ernstlich — betroffene Embryonen
vernichtet werden, aber keine medizinische Indikation
im eigentlichen Sinn vorliegt, sondern die PID viel-
mehr eine Art Qualititssicherungsmalinahme zur
Verbesserung der Erfolgsrate der IVF darstellt (die
deshalb auch von manchen PID-Regulierungen ausge-
schlossen wird, s. u.).

— PID-Untersuchungen auf multifaktoriell bedingte
Krankheiten (z. B. familidrer Brustkrebs, Alzheimer)
stellen einen Grenzfall dar, wenn keine spezielle fami-
lidre Belastung vorliegt oder wenn die aus dem Test
resultierende Wahrscheinlichkeit fiir eine zukiinftige
Erkrankung gering bzw. nur ungenau bestimmbar ist.
Solche medizinisch fragwiirdigen Untersuchungen
konnen zwar auch grundsétzlich im Rahmen einer her-
kommlichen PND durchgefiihrt werden, diirften dort
aber weniger leicht zu einem Schwangerschaftsab-
bruch fithren als im Fall einer PID zur ,,Aussortie-
rung® betroffener Embryonen.

PID fiir genetisch bedingte Erkrankungen: Einzelgen-
bezogene (monogene) Krankheiten

Die Entwicklung und Einfiihrung der PID wurde und
wird meist begriindet mit der Verhinderung der Ubertra-
gung so oder sinnverwandt bezeichneter ,,schwerer* oder
»schwerwiegender vererbbarer Krankheiten®, die bis
1990 ausschlieBlich im Rahmen der PND untersucht wur-
den bzw. werden konnten. Die ,klassischen” genetisch
bedingten Erkrankungen beruhen auf der Mutation von
einzelnen Genen und werden {iblicherweise unterteilt in

— X-chromosomal-rezessive,

— autosomal-rezessive und

— (autosomal oder gonosomal) dominante
Erbkrankheiten.

Rezessive Erbkrankheiten treten nur auf, wenn beide ent-
sprechenden Gene (also das von der Mutter und vom Va-
ter vererbte Gen) betroffen sind. Die Sonderstellung der
X-chromosomalen rezessiven Erbkrankheiten ergibt sich
daraus, dass von einem Ausbruch ménnliche Nachkom-
men besonders betroffen sind, weil das korrespondie-
rende Y-Chromosom die Stérung nicht ausgleichen kann.
Frauen mit einer solchen X-chromosomalen rezessiven
Mutation iibertragen diese rechnerisch an 50 Prozent ihrer
Tochter wiederum ,rezessiv, aber dominant an
50 Prozent ihrer Schne.

Zu den autosomal-rezessiven (Autosomen = die Nicht-
Geschlechts-Chromosomen) Erbkrankheiten gehort z. B.
die Fanconi-Anémie, eine schwere Erkrankung des Blut-
systems. Das Knochenmark ist nicht in der Lage, genii-
gend Blutzellen zu produzieren, seine Kapazitdt nimmt
stindig ab. Die ecinzige effektive Therapie ist die Kno-
chenmarktransplantation von einem kompatiblen Spen-
der, am ehesten von einem Geschwisterkind. Ohne Kno-
chenmarktransplantation liegen die Heilungschancen bei
30 Prozent, die Betroffenen sterben meistens im Alter
von 15 bis 20 Jahren. PID wird sowohl fiir den Nachweis
bzw. die Verhinderung der Krankheit als auch in einigen
Féllen fiir die Auswahl spendegeeigneter Embryonen ver-
wendet (s. u. HLA-Typisierung). Dass ein Risiko fiir eine
(rezessive) Erbkrankheit besteht, wissen die Betroffenen
meist aufgrund aufgetretener Félle in der Familie, z. B.
durch ein erkranktes Kind. In wenigen Féllen finden sich
in Teilpopulationen rezessive Krankheiten so haufig, dass
auch ohne spezifisch bekannte familidre Belastungen eine
genetische Diagnostik entweder der Paare mit Kinder-
wunsch selbst (also der Eltern) oder aber der Embryonen
mittels PND routineméBig angeboten bzw. durchgefiihrt
wird (so genanntes Screening). In den im vorliegenden
Bericht untersuchten Léndern ist es vor allem die Beta-
Thalassdamie, ebenfalls eine schwere Blutkrankheit, die
im Mittelmeerraum, z. B. auf Sardinien, in dieser gehéuf-
ten Weise auftritt.

Unter den autosomal-dominanten ist das wohl bekann-
teste Beispiel die Chorea Huntington, eine unheilbare
neurodegenerative Erkrankung, die mit einem tief grei-
fenden Verlust der physischen und intellektuellen Fahig-
keiten des Patienten einhergeht. Sie bricht in der Regel
zwischen dem 30. und 50. Lebensjahr aus und ist damit
eine der spdt manifesten Erkrankungen (,,late-onset di-
seases™), die eine spezielle und schwere Problematik fiir
die Betroffenen beziiglich der Fragen nach Wissen oder
Nichtwissen schon bei ,herkdmmlicher genetischer
Diagnostik hervorrufen. Auch bei der Anwendung der
PID haben sich spezifische Konflikte ergeben (vgl.
Kap. I11.3.3).

Als eine Art Sonder- bzw. Grenzfall ,,echter (monoge-
ner) Erbkrankheiten kdnnen multifaktorielle Krankheiten
mit starker genetischer Komponente betrachtet werden.
Das bekannteste Beispiel ist hier der familidre Brustkrebs
(mit Mutationen in den BRCA-Genen), bei dem die
Wahrscheinlichkeit des Ausbrechens zwar abhédngig von
der Art der genetischen Abweichung ist, aber eben nur
zum Teil und auch noch schwer vorhersagbar. Das Testen
auf solche genetische Dispositionen ist auch im Rahmen
der herkdmmlichen PND hochgradig umstritten (Hennen
et al. 2001, S. 37 ff.) und wird von vielen grundsitzlich
als medizinisch und ethisch fragwiirdige Indikationsaus-
weitung genetischer Diagnostik angesehen.

PID fiir chromosomale Anomalien/Stérungen

Solche Storungen werden zwar ererbt, aber meistens nicht
weitergegeben, weil sie nur in den meisten Fillen zur Un-
fruchtbarkeit der Triger fithren. Die meisten chromoso-
malen Storungen treten spontan auf, d.h. wéhrend der
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normalen Zellteilungsvorginge (meist bei der Eizell- oder
Spermienreifung). Unterschieden werden vor allem zwei
Kategorien von Chromosomenstdrungen, die Aneuploi-
dien sowie strukturelle Chromosomenstorungen.

Aneuploidie bezeichnet eine numerische Abweichung
vom normalen doppelten Chromosomensatz, meist eine
Verdreifachung einzelner Chromosomen (Trisomien). Die
meisten Aneuploidien sind Ursache fiir oft sehr friihe
Fehlgeburten. Zu den ,,iiberlebensfahigen* Trisomien ge-
horen diejenigen der Chromosomen Nr. 13, 18 und 21,
die allerdings mit (unterschiedlich schwer ausgepragten)
Krankheitssyndromen (Patau-, Edward- und Down-Synd-
rom) einhergehen. Unter den Aneuploidien der Ge-
schlechtschromosomen finden sich zum einen die einzige
iiberlebensfiahige Monosomie (nur ein X-Chromosom; so
genanntes Turner-Syndrom), zum anderen zwei Varian-
ten, deren Triger/-innen fruchtbar (und auch ansonsten
kaum gesundheitlich beeintrichtigt) sind, ndmlich Frauen
mit drei X-Chromosomen und Ménner mit der Kombina-
tion XYY (die also rechnerisch der Hélfte ihrer Kinder
eine Trisomie weitergeben). Manner mit der Kombina-
tion XXY (Klinefelter-Syndrom) sind nicht fruchtbar.

Neben numerischen Storungen der Chromosomenzahl
kann es auch zu strukturellen Teilverdnderungen der
Chromosomen kommen, zu Verlusten (Deletionen) oder
Umlagerungen. Inversionen finden innerhalb eines Chro-
mosoms statt. Lagern sich ganze Chromosomen um bzw.
verschmelzen sie, nennt man dies Translokation. Wird die
Gesamtmenge des genetischen Materials dabei nicht ver-
dndert, spricht man von einer balancierten Translokation,
die in den meisten Fillen fiir die Betroffenen keine Aus-
wirkungen hat. Sie fiihrt jedoch bei den Nachkommen der
Betroffenen héufig zu unbalancierten Translokationen.
Diese wiederum resultieren meist in frithen Fehlgeburten,
nicht selten auch in schweren, oft multiplen Fehlbildun-
gen.

Aneuploidie-Screening — Definition und Indikation

Der Begriff Aneuploidie-Screening wird im Rahmen der
Debatte iiber die PID unterschiedlich verwendet. Grund-
sdtzlich wird unter Screening die routineméBige Untersu-
chung einer bestimmten Fallgruppe verstanden. Mit Blick
auf die Frage einer Ausweitung der Praxis der PID sollte
differenziert werden, woraus die Zugehorigkeit zu dieser
Fallgruppe resultiert, d. h. ob es nicht doch eine Art Ein-
zelfall-bezogener Indikation gibt. Dazu kann z. B. das je-
weilige Alter der Frau gehoren (da mit fortschreitendem
Alter die Wahrscheinlichkeit fiir Aneuploidien stark an-
steigt) oder auch vorhergegangene Fehlgeburten bzw. er-
folglose IVF-Zyklen. In diesen Féllen kann argumentiert
werden, dass ein erhohtes Risiko fiir eine schwere ererbte
Storung/Krankheit vorliegt.

Von Aneuploidie-Screening im engeren Sinne wiirde man
dann erst sprechen, wenn bei jeder IVF eine PID zur Ent-
deckung von Chromosomenanomalien durchgefiihrt wird.
Begriindet wird solch ein Vorgehen mit der Annahme,
dass durch das Aussortieren der chromosomal gestdrten
Embryonen die (bislang nach wie vor recht geringe) Er-
folgsrate der IVF (,,Baby-take-home“-Rate von circa

15 Prozent je Zyklus) erhoht werden konnte — eine An-
nahme, die allerdings bislang unbewiesen und wohl sehr
umstritten ist, wie sich auch in den Landerstudien zeigt
(Kap. IV.3).

HLA-Matching/Typisierung

Hierbei geht es um die Bestimmung der immunologi-
schen Vertraglichkeit des Embryos zu einem bereits vor-
handenen Kind, das an einer schweren Krankheit leidet,
die effektiv nur durch eine Knochenmark- oder Nabel-
schnurblutspende behandelt werden kann. ,,HLA® steht
fiir engl. Human Lymphocyte Antigen, d. h. bestimmte
Oberflachenstrukturen menschlicher Blutzellen, die da-
riiber bestimmen, ob das gespendete Knochenmark von
dem Immunsystem des Empfingers (aufgrund der vor-
handenen Ahnlichkeit) »akzeptiert oder aber als Fremd-
gewebe identifiziert und daher abgestoBen wird.

Unter den bekannt gewordenen Beispielen solcher Er-
krankungen als Grund fiir eine PID zur HLA-Typisierung
waren mehrere Félle der o. g. Fanconi-Anémie. Auch die
Beta-Thalassdmie kann durch eine Knochenmarkspende
geheilt werden. Hinsichtlich einer Bewertung der HLA-
Typisierung im Rahmen einer PID kann unterschieden
werden, ob an dem zu untersuchenden Embryo ohnehin
eine PID vorgenommen werden soll (meistens, um bei
ihm die in der Familie aufgetretene schwere Erbkrankheit
auszuschlieBen) und die HLA-Typisierung dann ,,nur
noch® erginzend durchgefiihrt wird oder ob die PID aus-
schlieBlich zur HLA-Typisierung (im Fall einer nicht erb-
lich bedingten Erkrankung) erfolgt (was bisher wohl die
geringeren Fallzahlen ausmacht).

»Social sexing/family balancing™

Die Wortschopfungen ,,social sexing™ und ,,family balan-
cing® markieren die medizinfernsten Zwecke von PID-
Untersuchungen, die dennoch in einigen Léndern verfolgt
werden. ,,Social sexing bedeutet, dass nur keine medizi-
nischen Griinde fiir die gewiinschte Geschlechtswahl des
zu implantierenden Embryos vorliegen, ,,family balan-
cing* suggeriert die Absicht, das Familiengliick durch ein
Kind mit Wunschgeschlecht (wieder) ins Lot zu bringen.
Wichtig fiir die Bewertung der Verkniipfung von PID mit
diesen nicht medizinischen Zwecken ist zum einen, dass
seit einiger Zeit mit dem so genannten ,,sperm sorting®,
also einer Sortierung von ménnlichen und weiblichen Sa-
menzellen, eine Alternativmethode zur Verfiigung steht,
und zum anderen, dass es in manchen Landern Realitét
ist, dass Abtreibungen ausschlieBlich aufgrund des uner-
wiinschten Geschlechts (nach PND-Untersuchung) vor-
genommen werden. Zumindest in Teilen Indiens oder
Chinas, aus denen selektive Abtreibungen immer wieder
berichtet werden, betrifft dies meistens die Madchen. Un-
tersuchungen zum ,social sexing™ via Spermiensortie-
rung, wie es vor allem in wohlhabenden Landern mit per-
missiver Reproduktionsmedizin wie den USA praktiziert
wird, zeigen hingegen keine Geschlechterbevorzugung,
sondern eben die ,,Balancierung der Familie®, d. h. die er-
ginzende Wahl des noch nicht vorhandenen Geschlechts
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(Savulescu/Dahl 2000). Der ESHRE-Report weist fiir
2001 erstmals die Indikation ,,social sexing™ aus (ESHRE
2002).

Infektiose Krankheiten

Ein potenzielles, bislang sehr wenig diskutiertes Indikati-
onsfeld fiir PID-Untersuchungen stellen schwere, unheil-
bare iibertragbare Krankheiten wie AIDS oder Hepatitis
B und C dar. Deren Erreger inkorporieren sich in das Ge-
nom und kdnnen so ebenfalls quasi vererbt werden. Im
vorliegenden Projekt wurde nur aus Frankreich berichtet,
dass sich die Regulierungsbehorde mit dieser Mdglichkeit
bislang beschéftigt hat, ohne dass genauere Angaben iiber
eine tatsdchliche Anwendung vorliegen (Neubauer 2003).

Ill. Landerberichte
1. Belgien

Seit 1994 wird die PID an belgischen IVF-Zentren durch-
geflihrt, ohne dass zunédchst eine gesetzliche Regelung be-
stand. Ein im Jahr 2003 verabschiedetes Gesetz, das die
Forschung an Embryonen regelt, schriankt die bisherige
vergleichsweise permissive Praxis kaum ein. Die PID ist
fiir ein weites Spektrum medizinischer Indikationen zu-
lassig.

Die folgende Darstellung der Situation in Belgien ent-
spricht einem konzentrierten, iiberarbeiteten und erginz-
ten Auszug der Landerstudie von K. Griiber (2003).

1.1 Rechtliche Regulierung

Belgien kann als eines der europdischen Lénder mit der
geringsten Regelungsdichte in Fragen der Reproduktions-
medizin und generell der Anwendung gentechnischer
Verfahren in der Medizin gelten. Bis zur Verabschiedung
des Gesetzes zur Forschung an Embryonen in vitro (Loi
relative a la recherche sur les embryons in vitro) im April
2003 (die Unterzeichnung durch den Konig steht noch
aus) gab es keine gesetzlichen Bestimmungen zur Durch-
fihrung biomedizinischer Forschung bzw. zur Anwen-
dung reproduktionsmedizinischer Verfahren in der Praxis.
Im belgischen Code Civil fand die Reproduktionsmedizin
bisher nur im Hinblick auf die Anerkennung der Vater-
schaft bei kiinstlicher Befruchtung Erwahnung.

Bis zur Verabschiedung des Gesetzes bestanden Regelun-
gen auf der untergesetzlichen Ebene (Konigliche Erlasse),
die aber im Wesentlichen nur die Zulassung von Laboren
oder Instituten, die biomedizinische Forschung durchfiih-
ren bzw. Verfahren der Reproduktionsmedizin nutzen, be-
treffen. Durch das nunmehr verabschiedete Gesetz wird
die in Belgien bestehende vergleichsweise freiziigige Re-
gelung der Biomedizin kaum wesentlich eingeschréinkt.
Zumindest mit ein Grund fiir die Verabschiedung des Ge-
setzes diirfte gewesen sein, die in Belgien praktizierte
Herstellung menschlicher Embryonen fiir die Forschung
gesetzlich abzusichern. Das 1997 im belgischen Parla-
ment diskutierte Ubereinkommen iiber Menschenrechte
und Biomedizin des Europarates verbietet die Herstellung

menschlicher Embryonen zu Forschungszwecken und
wurde insbesondere aus diesem Grund von Belgien nicht
unterzeichnet.

Das Gesetz erlaubt die Forschung an Embryonen inner-
halb von 14 Tagen nach der Befruchtung unter der Bedin-
gung, dass die Forschung therapeutische Zicle verfolgt
oder Erkenntnisse liber Fruchtbarkeit und Sterilitat, Or-
gan- und Gewebetransplantation oder die Pravention oder
die Behandlung von Krankheiten verspricht und es keine
aussichtsreichen alternativen Forschungsmethoden gibt.
Die Forschung darf nur von einem zugelassenen, einem
Universititsprogramm zur Fortpflanzungsmedizin oder
zur Gendiagnostik angeschlossenen Labor durchgefiihrt
werden oder von nicht universitdren Laboren, die mit ih-
nen kooperieren.

Das Gesetz verbietet die Herstellung von Embryonen in
vitro zu Forschungszwecken, ldsst sie aber fiir den Fall
zu, dass das geplante Forschungsvorhaben nicht an iiber-
zahligen Embryonen durchgefiihrt werden kann. Die hor-
monelle Stimulation der Frau zum Zwecke der Herstel-
lung eines Forschungsembryos ist erlaubt, wenn die
betreffende Frau volljéhrig ist und schriftlich ihre Zustim-
mung erteilt hat. Embryonen, an denen geforscht wurde,
diirfen Frauen nicht eingepflanzt werden, es sei denn, die
Forschung wurde nur mit dem Ziel durchgefiihrt, den be-
troffenen Embryo selbst zu therapieren, oder dann, wenn
es sich um beobachtende Forschung handelte, die nicht
die Integritdt des Embryos beriihrte.

Mit diesen Bestimmungen sind die Grenzen fiir Embryo-
nenforschung auflerordentlich weit gesteckt. Explizit ver-
boten sind durch das Gesetz lediglich die Chimérenbil-
dung, das reproduktive Klonen und die Nutzung von
Embryonen, Gameten oder embryonalen Stammzellen zu
kommerziellen Zwecken.

Die Kontrolle und die Genehmigung der Forschungsvor-
haben wird den ortlichen (an den jeweiligen Kliniken an-
gesiedelten) Ethikkomitees und einer durch das Gesetz
vorgeschriebenen foderalen Kommission fiir die medizi-
nische und naturwissenschaftliche Forschung an Embryo-
nen in vitro (Commission fédérale pour la recherche
médicale et scientifique sur les embryons in vitro) iiber-
tragen.

Jedes Forschungsvorhaben muss vor Beginn dem ortli-
chen universitdren Komitee fiir Bioethik und der fodera-
len Kommission unterbreitet werden. Eine positive Stel-
lungnahme des ortlichen Komitees wird der foderalen
Kommission vorgelegt. Lehnt diese nicht innerhalb von
zwel Monaten das Projekt ab, kann die Forschung durch-
geflihrt werden (Artikel 7). Die foderale Kommission hat
die Aufgabe, Informationen iiber die verschiedenen For-
schungsprojekte zu sammeln, die Anwendung des Geset-
zes zu evaluieren und den Ortlichen Komitees Vorschldge
fiir die Anwendung zu machen. Die Wissenschaftler sind
der Kommission gegeniiber berichtspflichtig. Die fode-
rale Kommission berichtet einmal jéhrlich dem Parla-
ment. Auf diese Weise soll Transparenz hergestellt wer-
den.
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Regelungen zur IVF und zur PID

Kiinstliche Befruchtung und Pridimplantationsdiagnostik
sind im Gesetz zur Forschung an Embryonen in vitro
nicht ausdriicklich erwihnt. Es ist aber davon auszuge-
hen, dass die PID unter dem Begriff der ,,Behandlung* in
Artikel 5.4 subsumiert ist. Dort werden die Forschung an
und die Behandlung (,,traitement) von Embryonen unter-
sagt, ,,wenn sie eugenischen Charakter haben, d. h. auf
eine Selektion von genetischen Eigenschaften gerichtet
sind, die nicht pathologisch sind®.

Damit bestehen beziiglich der Anwendung der Pridim-
plantationsdiagnostik im Zusammenhang mit Krankhei-
ten oder Behinderungen keine ausdriicklichen Regelun-
gen oder Verbote. Verboten sind laut Artikel 5.5. des
Gesetzes lediglich ,,Forschungen und Behandlungen, die
auf eine Geschlechtswahl gerichtet sind, [...], mit Aus-
nahme der Selektion, die es erlaubt, Embryonen mit ge-
schlechtsgebundenen Krankheiten auszusondern®. Damit
wird eine Geschlechtswahl zu nicht medizinischen Zwe-
cken nicht nur im Rahmen der PID, sondern auch durch
die Selektion von Spermien, wie sie an der Universitit
Gent im Jahre 2002 durchgefiihrt wurde, verboten.

Uber diesen im Gesetz festgeschriebenen Rahmen hinaus
sind in Belgien fiir IVF wie PID die in einem Koniglichen
Erlass zur Zulassung von Programmen der Fortpflan-
zungsmedizin festgehaltenen Regelungen einschlégig.
Wie schon im Jahre 1987 die Zahl der Gendiagnostikzen-
tren, die staatlich zugelassen und an der medizinischen Fa-
kultdt einer Universitdt angesiedelt sein miissen, so wurde
1999 durch Koéniglichen Erlass auch die Zahl der in Bel-
gien titigen IVF-Zentren begrenzt. Gleichzeitig zielt der
Erlass auf eine gleichmifBige regionale Verteilung der
Zentren. Der Erlass unterscheidet zwei Typen von Zen-
tren. Zum einen Zentren, die Diagnosen von Fertilititspro-
blemen durchfiihren und eine entsprechende Indikation
fiir die Durchfiihrung der Assistierten Reproduktion stel-
len kdnnen. Von diesen, als ,,Typ A* bezeichneten, fiir die
Grundversorgung zustdndigen Zentren sollen 16 zugelas-
sen werden. Zugelassen werden sollen zudem 18 Zentren
vom ,,Typ B®, die liber die oben genannte diagnostische
und beratende Grundversorgung hinaus, die eigentliche
IVF-Behandlung durchfilhren konnen. Zentren des
Typs B, die mit einem zugelassenen gendiagnostischen
Institut zusammenarbeiten miissen, sollen in der Regel an
Hochschulen angesiedelt werden. In jeder Provinz kann
aber eine nicht universitire Einrichtung lizenziert werden.
Der Erlass enthélt {iber Vorschriften zur Ausstattung der
Zentren und Kompetenzen des Personals hinaus keine
weiteren Bestimmungen zur Zuldssigkeit einzelner IVF-
Verfahren (auch die PID wird nicht eigens erwéhnt). Der
Prozess der Lizenzierung der vorgesehenen Zentren ist
derzeit noch nicht abgeschlossen.

Neben der Lizenzvergabe schreibt der Erlass als wesentli-
chen Kontrollmechanismus eine umfassende Berichts-
pflicht der Zentren vor. Neben dem Alter der Frau, der In-
dikation fiir IVF, der Anzahl der Zyklen und der Anzahl
der Schwangerschaften und Geburten zéhlen hierzu auch
Angaben iiber die verwendete Methode. Die Daten sollen
online an das Collége des Médecins (vergleichbar der

deutschen Bundesdrztekammer) geliefert werden. Die
PID wird nicht als eigens zu dokumentierende Methode
genannt, obwohl sie zum Zeitpunkt des Erlasses in Bel-
gien bereits seit mehreren Jahren praktiziert wurde.

1.2 Praxis

Belgien kann als eines der fiihrenden Lénder bei der An-
wendung der In-vitro-Fertilisation gelten. Nach Grofbri-
tannien und Frankreich war Belgien das dritte Land, in
dem — 1983 — ein Kind nach einer kiinstlichen Befruch-
tung geboren wurde. Die Methode der ICSI wurde an der
flamischsprachigen Freien Universitét Briissel (Vrije Uni-
versiteit Brussel, VUB) entwickelt und kam hier 1991
zum ersten Mal zum Einsatz. Hier kam im Jahr 1994 auch
das erste Kind nach einer PID-Untersuchung (fiir Muko-
viszidose) zur Welt (Libaers 2002).

Angebot und Inanspruchnahme von IVF

Die im o. g. Koniglichen Erlass von 1999 geforderte um-
fangreiche Dokumentation der Tatigkeit von [IVF-Zentren
erfolgt durch das Belgian Register for Assisted Procrea-
tion (BELRAP) in Zusammenarbeit mit dem Collége des
Médecins, die fur die Jahre 1999 bis 2000 eine erste anné-
hernd vollstindige Dokumentation von Daten vorgelegt
haben (BELRAP o. J.). Wegen der Unvollstindigkeit der
Dateniibermittlung durch die IVF-Zentren ist die Aussa-
gefahigkeit der Daten fiir die vorhergehenden Jahre ein-
geschréinkt (Tabelle 1, S. 14).

Ausgewiesen werden fiir das Jahr 2000 25 Zentren; un-
Kklar ist aber, wie viele davon selbst IVF durchfiihren. Bis
zum jetzigen Zeitpunkt ist die Zuordnung der vorhande-
nen Zentren zu den im Koniglichen Erlass vorgesehen
Kategorien (Typ B: diejenigen, die IVF anbieten; Typ A:
diejenigen, die lediglich Beratung und Diagnostik anbie-
ten) noch nicht erfolgt. Es ist moglich, dass nach der Ent-
scheidung einige Zentren IVF aus ihrem Programm neh-
men miissen (Interview Deckers).

Die Zahl der berichteten Zyklen hat sich von 1990 bis
2000 mehr als verdreifacht. Dabei ist allerdings zu be-
riicksichtigen, dass 1990 die Erfassungsquote bei 65 Pro-
zent lag. Die Intrazytoplasmatische Spermieninjektion
(ICSI) hat gegentiber der IVF in den letzten Jahren deut-
lich an Bedeutung gewonnen. Zu den Zyklen der Assis-
tierten Reproduktion ist noch eine erhebliche Zahl von
Zyklen mit kryokonservierten Eizellen und in den letzten
Jahren auch mit gespendeten Embryonen und Eizellen
hinzuzurechnen, womit sich fiir das Jahr 2000 eine Ge-
samtzahl von 11 858 kiinstlichen Befruchtungen ergibt.

Die Erfolgsraten der kiinstlichen Befruchtung insgesamt
— gemessen am Prozentsatz der Schwangerschaften und
Lebendgeburten — sind iiber den gesamten Zeitraum na-
hezu gleich geblieben. Erst 1999 ist eine erhohte Erfolgs-
rate zu verzeichnen. Fiir das Jahr 1999 verzeichnet der
Bericht 2 220 Kinder, die nach einer Befruchtung im Rea-
genzglas (durch IVF, ICSI, MESA und TESE) geboren
wurden. Dies entspricht circa 2 Prozent der jahrlich in
Belgien geborenen Kinder. Von den im Jahre 1999 nach
IVF (inklusive ICSI) geborenen Kindern hatten 4,6 Pro-
zent Fehlbildungen.
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Tabelle 1

IVF in Belgien 1990 bis 2000

1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000
erfasste Zentren 11 13 17 14 14 14 27 26 23 23 24
Zahl der zugelasse-
nen Zentren 17 17 17 17 17 17 35 35 35 24 25
erfasste Zentren in
Prozent 65 76 100 82 82 82 77 74 66 96 96
berichtete Zahl
Eizellentnahmen 2.685 3.447 5051 4.822 6487 7.723 7.889 5956 7915 9.250 8.984
geschitzte Zahl der
Eizellentnahmen 4.000 4.000 5.051 5.500 7.000 8.200 8.600 8.400 9.000 9.650 9.700
Zahl der abgebro-
chenen Zyklen 1.063 848
IVF 2.685 3.151 4319 3.265 3.681 3.767 3.488 2924 3.105 2803 2.837
ICSI 296 732 1.557 2.806 3.956 3.870 2.775 4345 4345 40983
MESA/TESE* 531 257 418 546 316
Kryotransfer 498 670 1.110 1.347 1.533 1.610 1.709 1.296 1.091 2.115 2.340
Eizellspende 418 500
Embryonenspende 22 34
Gesamtzahl der
Eizellentnahmen,
Kryotransfers
sowie Eizell- und
Embryonenspenden  3.183 4.117 6.161 6.169 8.161 9.333 9.598 7.252 8959 11.805 11.858
klinische Schwan-
gerschaften
in %/Transfers 21 24 24 26 26  22.5 23 21 20 27 22
Lebendgeburten
in %/Transfer 17 17 18 19 19 18 18 16 16 215

* Im Falle z. B. von Samenleiterverschluss werden Spermien direkt aus den Hoden (TESE, fiir engl. testicular sperm extraction) oder Nebenhoden

(MESA, fiir engl. micro-epididymal sperm aspiration) entnommen.
Quelle: BELRAP o. J.

Die Daten iiber die Kryokonservierung von Embryonen
sind bruchstiickhaft. Ab 1997 fehlen Angaben dariiber,
wie viele Kinder geboren wurden, nachdem eingefrorene
Embryonen tibertragen wurden. Nach den Angaben des
Reports wurden in den Jahren 1995 bis 2000 jahrlich
12 000 bis 15 000 Embryonen eingefroren und 4 000 bis
8 500 aufgetaut. Nach den Angaben des Reports steigt die
Zahl der eingefrorenen Embryonen jedes Jahr um circa
7 000.

Bekannt ist, dass zahlreiche Patientinnen aus dem Ausland
kommen, um die belgischen Angebote der IVF-Zentren in
Anspruch zu nehmen. Genaue Zahlen liegen nicht vor. Im

BELRAP-Bericht wird nur bei der Oozytenspende, die
ebenso wie die Embryonenspende in vielen Lédndern nicht
erlaubt ist, zwischen belgischen und nicht belgischen Paa-
ren unterschieden. Im Jahr 2000 erhielten laut Bericht
124 belgische Paare und 376 auslédndische Paare gespen-
dete Oozyten. Es ist bekannt, dass belgische Zentren fiir
ihr Angebot im Ausland werben, z. B. werden in der fran-
zosischen Zeitung ,,Le monde* Anzeigen geschaltet (In-
terview Varone). AuBlerdem werden franzosische Gruppen
wie L’association Pauline et Adrien unterstiitzt, die sich in
Frankreich fiir eine freiziigigere Regelung der Fortpflan-
zungsmedizin einsetzen (Schiffino/Varone 2003).
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Angebot und Inanspruchnahme von PID
Zahl der Zentren und Inanspruchnahme

Es gibt keine offizielle Statistik zu Einrichtungen, an de-
nen PID angeboten wird und auch in der vorliegenden
Dokumentation zu IVF wird die PID nicht eigens aufge-
fithrt. Auf der Anhdrung im Senat liber das Gesetz zur
Forschung an Embryonen berichtete der eingeladene Ex-
perte Prof. Debry, dass es in Belgien nur ein Zentrum
gebe, das PID anbietet, dies sei die Freie Universitét in
Briissel (VUB) (vgl. Debry 2001). Nach den aus den In-
terviews stammenden Informationen bieten derzeit fol-
gende Zentren PID in Belgien an:

— VUB (Vrije Universiteit Brussel)

— ULB (Université Libre de Bruxelles)

— KUL (Katholische Universitdt Leuven)
— Universitit Gent

— LIFE, Leuven (private Einrichtung)

Genauere Angaben liegen nur von der grofiten Einrich-
tung, der flamischsprachigen Freien Universitdt Briissel
(VUB) vor. Die katholische Universitit Leuven bietet die
PID erst seit 2002 an. Hier wurden bisher 15 Zyklen
durchgefiihrt. Die Université Libre de Bruxelles (ULB)
bietet die PID seit 1999 an. Es wurden hier — die Angaben
der beiden Interviewpartner an der ULB decken sich
nicht — 20 bzw. 30 Paare behandelt und ein bzw. drei Kin-
der geboren. Das nach den vorliegenden Informationen
bisher einzige private Zentrum, das PID anbietet, ist das
seit 1984 bestehende IVF-Zentrum LIFE in Leuven. Da
das Zentrum tiber keine eigene Expertise fiir Gendiagnos-
tik verfligt, kooperiert es mit dem italienischen Zentrum
(S.LS.M.E.R, Bologna; vgl. Kap. II.5). Genaue Angaben
iiber die Zahl der durchgefiihrten PID liegen nicht vor.

Das Zentrum fiir Reproduktive Medizin der Freien Uni-
versitdt Briissel (VUB) bietet (in Zusammenarbeit mit
dem Zentrum fiir Medizinische Genetik) seit 1993 PID
an. Die VUB ist die Einrichtung in Belgien mit der groB3-
ten Erfahrung und war {iber Jahre das einzige Zentrum in
Belgien, das PID anbot. Auf einer von der Konig-
Baudouin-Stiftung durchgefiihrten Tagung im Jahr 2002
wurde von einer leitenden Mitarbeiterin des Zentrums an
der VUB berichtet, dass hier von 1993 bis Ende 2001 bei
insgesamt 802 Zyklen zur kiinstlichen Befruchtung eine
PID durchgefiihrt wurde (Liebaers 2002). Laut Angaben
des Zentrums der VUB wurde PID im Zeitraum von 1993
bis 1997 lediglich bei 29 Paaren (61 Zyklen) ausgefiihrt.
Seit 1997 hat demnach die Zahl der durchgefiihrten Em-
bryobiopsien deutlich zugenommen. Bis Ende 2001 wur-
den an der VUB 117 Kinder nach PID geboren.

3 Das Zentrum weist auf seiner Homepage (http://www.lifeleuven.be)
106 Kinder, die zwischen 1996 und 2001 nach PID geboren wurden,
aus. Hierbei handelt es sich aber offensichtlich um bei LIFE selbst
wie auch bei S.I.S.M.E.R durchgefiihrte IVF-Behandlungen, sodass
nicht ersichtlich ist, wie viele der Kinder am belgischen Zentrum ge-
boren wurden.

Entwicklung von Angebot und Nachfrage

Legt man die — wenn auch unvollstindigen — Daten zur Pra-
xis der PID an der VUB zugrunde, so sind Angebot und
Nachfrage nach PID sowie die Zahl der durchgefiihrten Un-
tersuchungen seit 1993 deutlich gestiegen. Nach Angaben
der Interviewpartner an der VUB iibersteigt die Nachfrage
mittlerweile die Kapazitdten der Einrichtung, sodass Paare
bis zu zwei Monaten auf das erste Gespriach warten miissen.
In den Interviews wurde der Eindruck gewonnen, dass PID
zumindest fir Diagnostik auf der Chromosomenebene
(FISH) in der nahen Zukunft in allen belgischen Gendia-
gnostikzentren angeboten werden wird. Es gibt Anzeichen,
dass die Zentren sich aufgrund der wechselseitigen Konkur-
renz und der Entwicklung der Nachfrage unter dem Druck
sehen, auller IVF auch PID anbieten zu miissen, um weiter-
hin fiir Patientinnen attraktiv zu bleiben.

In verschiedenen Stellungnahmen wird davon ausgegan-
gen, dass PID aus praktischen Griinden in Zukunft nur an
den acht Kliniken angeboten werden kann, die lizenzierte
Gendiagnostikzentren haben (Erlass 1987). So heifit es in
einer Stellungnahme des Comité National d’éthique zu
IVF-Zentren (Avis 2000, S. 158): ,,Die Praxis der PID be-
ndtigt eine besondere Infrastruktur. Sie kann nur in den Ein-
richtungen durchgefiihrt werden, in denen gleichzeitig ein
IVF-Zentrum und ein Gendiagnostikzentrum existieren.

Und auf der bereits genannten Konferenz der Konig-
Baudouin-Stiftung zur Gendiagnostik wurde von einem In-
dustrievertreter die folgende Ansicht vertreten (Tambuyzer
2002, S. 66): ,,Es ist unmdglich, dass private Initiativen
wie Privatlabore wichtige Gentests in Belgien anbieten,
weil ihre Dienstleistung nicht erstattet wird.*

Diese Einschitzungen entsprechen aber offensichtlich
nicht der realen Praxis, da das Institut LIFE in Leuven
(s. 0.) nicht zu den universitdren Einrichtungen gehort
und gleichwohl in Zusammenarbeit mit dem italienischen
Zentrum (S.I.S.M.E.R.) PID anbietet.

Indikationen fiir PID

Alle genannten Zentren bieten die PID zur Diagnose von
chromosomalen Abweichungen an. Das reproduktions-
medizinische Zentrum der VUB war bisher die einzige
universitire Einrichtung, die PID fiir monogenetische
Krankheiten anbot. Vorbereitungen zur Ausweitung des
Angebots auf die Diagnostik fiir monogenetische Erkran-
kungen laufen derzeit an der Université Libre de Bruxel-
les (ULB). Die private Einrichtung LIFE bietet in Zusam-
menarbeit mit ihrem italienischen Partner PID fiir
chromosomale Abweichungen (bei bekanntem Risiko),
zur Verbesserung der Erfolgsrate der IVF (Aneuploidien)
wie auch fiir monogenetische Erkrankungen an. ,,Social
sexing“ wird von allen Zentren abgelehnt.

Detaillierte Angaben zu den Indikationen liegen nur von
der VUB vor (Tabelle 2, S. 16). Das Zentrum gibt als In-
dikationen fiir PID an: Sub- oder Infertilitdt (Verbesse-
rung der Erfolgsraten durch Aneuploidie-Screening),
Familiengeschichte (genetisches Risiko) sowie die Ab-
lehnung einer Abtreibung aus religiosen, moralischen
oder emotionalen Griinden (sowohl im Fall von chromo-
somalen Abweichungen als auch von Erbkrankheiten).
Die Indikationen im Einzelnen sind der folgenden Tabelle
zu entnehmen (Libaers et al. 1999).
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Tabelle 2

Indikationen fiir PID an der Vrije Universiteit Brussel (1993 bis 2001)

Paare Zyklen
reziproke Translokation 16 24
Robertson’sche Translokation 10 17
Klinefelter 15 27
andere chromosomale Abweichungen 15 28
Geschlechtswahl (bei geschlechtsgebundenen Krankheiten) 44 98
monogenetische Erkrankungen 141 300
zusammen 241 494

Quelle: Schriftliche Mitteilung Sermon, nach Griiber 2003

Vergleicht man die in Tabelle 2 ausgewiesene Zahl von
494 Zyklen im Zeitraum 1993 bis 2001 mit der o. g. Ge-
samtzahl von 802 an der VUB im gleichen Zeitraum
durchgefiihrten PID-Zyklen (Libaers 2002), so ergibt sich
daraus eine Zahl von circa 300 Zyklen, bei denen die PID
offenbar zur Feststellung von Aneuploidien, d. h. zur Ver-
besserung der Erfolgsaussichten der Unfruchtbarkeitsbe-
handlung, durchgefiihrt wurde.

PID wurde an der VUB im Jahr 1997 fiir folgende mono-
genetische geschlechtsgebundene Krankheiten angebo-
ten (Libaers et al. 1999): Muskeldystrophie vom Typ
Duchenne, Hamophilie A, Wiskott-Aldrich-Krankheit,
Adrenoleucodystrophie, Charcot-Marie-Tooth-Krankheit,
Nicht-fragiles X-Syndrom, Retinitis pigmentosa sowie
fir folgende autosomal-rezessive und dominante Krank-
heiten: Myotone Dystrophie, Zystische Fibrose, Marfan-
Syndrom, Beta-Thalassdmie, 21-8-Hydroxylase-Defi-
zienz, Osteogenesis imperfecta und Sichelzellenanimie.

Seit 2002 wird Paaren, die moglicherweise Triager von
Chorea Huntington sind, ein besonderes Testverfahren
angeboten, durch das Kinder gezeugt werden kdnnen, die
nicht Trager von Chorea Huntington sind, ohne dass In-
formationen iiber die genetische Konstitution der Eltern
geliefert werden (Libaers et al. 1999, vgl. auch Kap. II).
Es wurde berichtet, dass der Test auf das Fragile X-Synd-
rom aus Kostengriinden nicht mehr angeboten wird.

Entwicklung des Indikationsspektrums

Es gibt in Belgien, abgesehen vom Ausschluss der Ge-
schlechtswahl aus sozialen Griinden und der Nutzung der
PID zu nicht medizinischen Zwecken, keine rechtlichen
Einschrankungen der Zuléssigkeit der PID (etwa nur fiir
,schwere* Erkrankungen und Behinderungen). Es ist da-
mit weitgehend in die Entscheidung des jeweiligen Zen-
trums gestellt, welche der gendiagnostischen Moglichkei-
ten im Rahmen der PID genutzt werden. Es gibt Hinweise
darauf, dass das Angebot an Testmoglichkeiten in Bel-
gien mit der Nachfrage sowie mit dem wachsenden Spek-
trum diagnostischer Moglichkeiten stdndig erweitert

wird. So werden an der VUB neue, bisher nicht angebo-
tene Tests bei entsprechender Nachfrage selbst entwickelt
und dann angeboten. Die Finanzierung fiir die Entwick-
lung der Tests erfolgt durch die belgische Forschungsge-
meinschaft FRNS. Demnichst werden von der VUB auch
Gentests fiir erblich bedingten Brust- und Darmkrebs an-
geboten werden. Seit 2000 wird eine Studie durchgefiihrt,
die kldren soll, ob die PID auch bei Frauen unter 37 Jah-
ren bei der IVF als Selektionsmethode bei Chromoso-
menstorungen eingesetzt werden soll (Interviews Libaer
u. Sermon; Libaers 2002). Auch das HLA-Matching wird
an der VUB angeboten, nachdem die Ethikkommission
der Klinik der VUB dariiber positiv entschieden hat.

Die Einstellung zur Zuldssigkeit der Anwendung repro-
duktionsmedizinischer Verfahren kann sich aber von Kli-
nik zu Klinik stark unterscheiden. [IVF-Zentren an katho-
lischen Kliniken lassen die IVF fiir homosexuelle Paare
nicht zu. Das Zentrum an der katholischen Universitét
Leuven hat sich gegen das HLA-Matching ausgespro-
chen, da dies eine ethisch abzulehnende Instrumentalisie-
rung des sich entwickelnden Kindes darstelle. Auch
werde hier keine PID fiir Trisomie 21 angeboten. Wenn
sich allerdings im Laufe der Prédnataldiagnostik heraus-
stellen wiirde, dass der Embryo Triger der Trisomie 21
sei, wirde das Paar informiert, um dann eine Entschei-
dung treffen zu konnen (Interview Schotsman).

Paare aus dem Ausland

Der Umfang des Angebots an PID in Belgien ist offen-
sichtlich zu einem groflen Teil auf die Nachfrage aus dem
Ausland zuriickzufithren. Etwa ein Drittel der Paare an
der ULB kommt aus Italien. In diesem Zusammenhang
verweist ein Interviewpartner darauf, dass sich die recht-
liche Lage in Italien moglicherweise verdndere, sodass
die PID dort in Zukunft nicht mehr moglich sei. Zwei
bzw. drei Paare kamen auch aus Deutschland. Zwei Drit-
tel der Paare, die PID an der Universititsklinik der VUB
in Anspruch nahmen, stammen aus dem Ausland (v. a.
aus Deutschland, Spanien, Italien, Frankreich) (Libaers
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2002). Das private Institut LIFE bietet auf seiner Website
Informationen auch in englischer Sprache an, d. h. auch
diese Einrichtung richtet ihr Angebot an ausldndische
Paare.

Kosten und Kosteniibernahme

In Belgien werden Teile der Kosten fiir die Reproduk-
tionsmedizin vom Sozialversicherungssystem {iber-
nommen. Dabei legt das INAMI (Institut National pour
I’ Assurance Maladie et Invalidité), die Pflichtkrankenver-
sicherung, fest, welche drztlichen Handlungen erstattet
werden. Dies wird jeweils durch Konigliche Erlasse gere-
gelt. So wird die Follikelpunktion seit 1989 und die Uber-
tragung des Embryos nach der In-vitro-Fertilisation seit
1999 erstattet (Erlass 1999). Die ICSI, die mittlerweile
fast doppelt so haufig wie die ,herkdmmliche* IVF ein-
gesetzt wird, muss von den Paaren selbst bezahlt werden.
Die ULB erklért auf ihrer Website in deutscher Sprache,
dass auf die Paare circa Kosten von 870 bis 1 240 Euro
zukommen wiirden. Fiir Paare, die nicht der belgischen
Sozialversicherung angehoren, wird eine Kostenberech-
nung angeboten (ULB 2003). In einer Presseerklarung hat
der Sozialminister Frank Vandebroucke (2003) angekiin-
digt, dass zukiinftig sdmtliche Kosten fiir die kiinstliche
Befruchtung erstattet werden sollen. Nach seinen Anga-
ben belaufen sich diese auf ungefihr 1250 Euro pro
Versuch. Gleichzeitig soll die Zahl der iibertragenen
Embryonen begrenzt werden, um Mehrlingsschwanger-
schaften auszuschlieBen. Dadurch sollen die Auswirkun-
gen der geplanten Verordnung kostenneutral sein.

Kosten, die im Zusammenhang mit der PID anfallen, wer-
den bisher nicht iibernommen. Es gibt allerdings Ver-
handlungen iber die Kosteniibernahme (Interview
Libaers). Die ausldndischen Paare miissen fiir die Inan-
spruchnahme der PID in der Regel mehr bezahlen. Das
Universititskrankenhaus der VUB verlangt von belgi-
schen Paaren 1 500 Euro, von Paaren aus dem Ausland
4200 Euro (Interview Libaers). Fiir das Angebot der
ULB bezahlen belgische Paare circa 2 000 Euro, Paare
aus dem Ausland 3 000 Euro (Interview Emiliani). Die
Kosten fiir Paare aus dem Ausland, die das Angebot von
LIFE, Leuven, in Anspruch nehmen, belaufen sich auf
4 500 Euro. An der Katholischen Hochschule von Leuven
ist das Angebot derzeit kostenfrei (Interview Fryuns).

1.3 Gesellschaftliche Diskussion
Die Diskussion um die rechtliche Regulierung

Eine offentliche Debatte zu Fragen der Fortpflanzungs-
medizin oder auch zur Pridimplantationsdiagnostik hat in
Belgien bisher kaum stattgefunden. Schiffino und Varone
(2003) sprechen deshalb von ,,policy without public®. Die
Diskussion um eine rechtliche Regelung der Fortpflan-
zungsmedizin ist nach Auskunft der belgischen Inter-
viewpartner im Wesentlichen auf einen engen Kreis von
Fachleuten begrenzt gewesen. Die Politik war in den ver-
gangen Jahren allerdings immer wieder mit der Fortpflan-
zungsmedizin befasst. In den 1990er-Jahren sind im Par-
lament zweimal (1992 und 1997) Gesetzentwiirfe zur

Regelung von Fragen der Fortpflanzungsmedizin einge-
bracht worden, die aber nicht verabschiedet wurden. Ein
Grund fiir die Zuriickhaltung bei der gesetzlichen Rege-
lung der Biomedizin scheint darin zu liegen, dass die bis
1999 die Regierung stellende Christlich Soziale Partei
(CVP) in den mit der Biomedizin verbundenen Fragen
gespalten war (Schiffone/Varone 2003). Der zur Verab-
schiedung des Gesetzes zur Forschung an Embryonen
fithrende Entwurf wurde im Jahr 2001 von zwei Senato-
ren der sozialistischen Partei eingebracht. Dabei ging es
weniger um eine Regulierung der aktuellen medizini-
schen Anwendung von IVF und PID, sondern eher um die
Etablierung eines rechtlichen Rahmens fiir die Embryo-
nenforschung vor dem Hintergrund des in der Bioethik-
konvention des Europarates ausgesprochenen Verbotes
der Herstellung menschlicher Embryonen zu Forschungs-
zwecken. Im Laufe des Gesetzgebungsverfahrens wurden
bis auf die Aufnahme des Verbots der Geschlechtswahl
aus ,,sozialen Griinden“ keine wesentlichen Anderungen
am urspriinglichen Entwurf vorgenommen.

Bei den Anhorungen zum Gesetz, sowohl im Senat als
auch in der Abgeordnetenkammer, wurden ausschlielich
Experten aus den Reihen der Wissenschaft, aber keine
Vertreter von gesellschaftlichen Gruppen -eingeladen.
Auch dies weist darauf hin, dass das Gesetz vor allem als
eines wahrgenommen wird, das die Forschung regeln
soll. Allerdings spielten die Themen Praimplantationsdia-
gnostik, Eugenik und die Frage, ob es z. B. eine Liste ge-
ben solle, in der ,,schwere Krankheiten* aufgefiihrt seien,
bei den Anhdrungen durchaus eine Rolle.

Obwohl das Nationale Belgische Bioethikkomitee — in
dem verschiedene gesellschaftliche Gruppen und Weltan-
schauungen représentiert sind — in der Vergangenheit eine
Reihe von Stellungnahmen zu verschiedenen Aspekten
der Reproduktionsmedizin vorgelegt hatte, ist ein Ein-
fluss des Komitees auf das Gesetzgebungsverfahren nicht
erkennbar. In der Stellungnahme zur Forschung an Em-
bryonen in vitro, die auf Anforderung des Senatsprési-
denten am 16. September 2002 fertig gestellt wurde, wird
eine hohe Ubereinstimmung mit dem damals bereits vor-
liegenden Gesetzentwurf erkennbar. Bekannt wurde, dass
es unterschiedliche Haltungen innerhalb des Ethikkomi-
tees zu Fragen des ,,social sexing* gibt. Die Veroffent-
lichung einer Stellungnahme hierzu wurde mehrmals
verschoben und ist auch nach Abschluss des Entschei-
dungsprozesses im Parlament nicht erfolgt.

Uber eine aktive Intervention in die Diskussion zur Regu-
lierung der Reproduktionsmedizin vonseiten belgischer
Behindertenverbiande, Frauenorganisationen, aber auch
Patientenorganisationen ist nichts bekannt (Schiffino/
Varone 2003).

Gesellschaftliche Bewertung der PID

Die breitere belgische Offentlichkeit hat das Thema Re-
produktionsmedizin nur kurzfristig erreicht, nachdem
durch eine britische Zeitung im September 2002 in Bel-
gien bekannt wurde, dass der Reproduktionsmediziner
Frank Combhaire aus Gent Paaren aus ganz Europa fiir
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circa 6 000 Euro die Auswahl von Spermien nach Ge-
schlecht anbot. Die Sozialistische Partei hat sich in einer
Presseerkldrung sehr eindeutig gegen eine Geschlechts-
wahl ausgesprochen, es sei denn, sie wird mit dem Ziel
durchgefiihrt, ,,Embryonen mit tddlichen Krankheiten,
mit geschlechtsgebundenen Krankheiten und mit angebo-
renen Krankheiten auszusondern®.

In der Presse wurde das Thema differenziert behandelt.
Von einer ,,Affire Comhaire* kann nach Ansicht von Ca-
therine Degan (Redakteurin von ,,Le Soir“, Briissel) nur
insofern gesprochen werden, als seine Aktivititen quasi
durch Zufall ans Tageslicht kamen, und nicht weil in der
belgischen Offentlichkeit eine generelle Ablehnung der
Geschlechtswahl tiberwiegt. In den Interviews wurde im-
mer wieder auf die ausstehende Stellungnahme des belgi-
schen Bioethikkomitees verwiesen und darauf, dass kein
einstimmiges Ergebnis zu erwarten sei, da einige der Mit-
glieder das so genannte ,,family balancing durchaus be-
fiirworten.

Einen gewissen Aufschluss tiber die Haltung der allge-
meinen Offentlichkeit zur Reproduktionsmedizin gibt das
Ergebnis einer von der Konig-Baudouin-Stiftung Anfang
des Jahres 2003 durchgefiihrten Biirgerkonferenz zu Fra-
gen der Gendiagnostik. 30 Biirgerinnen und Biirger haben
sich wihrend drei Wochenenden informiert und debat-
tiert. Die von den teilnehmenden Biirgerinnen und
Biirgern verabschiedete Stellungnahme zeigt eine grund-
sitzlich positive Einstellung gegeniiber neuen reproduk-
tionsmedizinischen und gendiagnostischen Verfahren. So
heiflt es beziiglich vorgeburtlicher gendiagnostischer
Tests (Konig-Baudouin-Stiftung 2003): ,,Der juristische
Status des tiberzahligen Embryos soll durch den Gesetz-
geber geklirt werden, unter anderem, um eugenische Ver-
fahren zu verhindern. [...] Es ist notwendig, der Offent-
lichkeit zu erklaren, dass das Ziel der Gentests und der
Gendiagnostikzentren darin besteht, die Lebensqualitét zu
verbessern und dass sie keineswegs Instrumente sind, die
auf eine Perfektion zielen oder darauf, alle Krankheiten
und Behinderungen der Gesellschaft verschwinden zu
lassen.*

Weiterhin wird gefordert, dass der Zugang zu Gentests
und auch zur PID grundsétzlich allen betroffenen Biirgern
finanziell ermdglicht werden soll.

2. Danemark

Laut Gesetz sind genetische Untersuchungen an befruch-
teten Eizellen in vitro im Falle des Risikos schwerer Erb-
krankheiten und zur Diagnose chromosomaler Defekte
zulédssig. Die PID unterliegt bisher noch einer besonderen
Kontrolle durch das Gesundheitsministerium, da PID-Un-
tersuchungen als Forschungsvorhaben behandelt werden.
Seit Zulassung der ersten PID im Jahre 1999 ist das Ver-
fahren erst in wenigen Féllen durchgefiihrt worden.

Die folgende Darstellung der Situation in Danemark ent-
spricht einem konzentrierten, iiberarbeiteten und ergénzten
Auszug der Léanderstudie von J. S. Ach und A. Pollmann
(2003).

2.1 Rechtliche Regulierung

Die Forschung an Embryonen, die Nutzung von IVF und
anderer Formen der Assistierten Reproduktion wie auch
die Durchfiihrung von PID im Rahmen der IVF sind in
Déanemark durch das 1997 in Kraft getretene Gesetz iiber
Assistierte Reproduktion sowie durch dem Gesetz zuge-
hérige Verordnungen geregelt.

Das Gesetz verbietet die Herstellung genetisch identi-
scher menschlicher Individuen (§ 28) und damit das re-
produktive Klonen. Therapeutisches Klonen ist durch das
Gesetz nicht erfasst, da das Gesetz nur den Umgang mit
befruchteten Eizellen im Rahmen der Assistierten Repro-
duktion betrifft. Eine medizinische Behandlung unter Ein-
schluss therapeutischen Klonens wire danach in Déanemark
zumindest nicht ausdriicklich verboten. Therapeutisches
Klonen im Rahmen biomedizinischer Forschung dagegen
wire durch die gesetzliche Einschrankung von Forschung
an Keimzellen und befruchteten Eizellen auf solche, die
fiir eine Befruchtung vorgesehen sind, nicht zuldssig. Aus
der Formulierung des Gesetzes lésst sich folgern, dass die
Herstellung menschlicher Embryonen fiir Forschung, die
der Verbesserung von Techniken der Assistierten Repro-
duktion dient, erlaubt ist.

Befruchtete Eizellen diirfen lingstens 14 Tage nach Be-
fruchtung in vitro erhalten werden und nur dann in den
Uterus einer Frau transferiert werden, wenn sie genetisch
unverdndert sind. Vorhaben zur Embryonenforschung
miissen durch das dénische Science Ethical Committee
System (bestehend aus sieben regionalen Komitees und
dem Central Scientific Ethical Committee) genehmigt
werden.

Regelungen zur IVF

Die In-vitro-Fertilisation ist durch das Gesetz iiber Assis-
tierte Reproduktion grundsétzlich erlaubt. Ihre Durchfiih-
rung ist jedoch an verschiedene Bedingungen gekniipft.
Dazu gehort, dass die zukiinftigen Eltern verheiratet sind
oder in einer ehedhnlichen Gemeinschaft leben (§ 3). Die
Frau, der der Embryo {ibertragen werden soll, darf zum
Zeitpunkt der Implantation nicht dlter als 45 Jahre sein
(§ 6). Die Einpflanzung befruchteter Eizellen bedarf einer
schriftlichen Zustimmung des Paares vor jedem Behand-
lungszyklus. Die Durchfiihrung einer IVF setzt eine Bera-
tung durch eine Arztin bzw. einen Arzt sowie eine schrift-
liche informierte Einwilligung der Frau voraus. Die
Eizellentnahme sowie der Transfer der befruchteten
Eizelle miissen dokumentiert und den zusténdigen staatli-
chen Stellen gemeldet werden. Seit 1994 wird ein IVF-
Register gefiihrt (Sundhedsstyrelsen 2002).

Im Rahmen der fiir die IVF geltenden Regelungen ist die
heterologe Insemination zuléssig flir verheiratete oder in
ehedhnlicher Beziehung lebende Paare. Eine Geschlechts-
wahl im Rahmen der heterologen Insemination darf aus-
schlieBlich zur Verhinderung von geschlechtsgebunde-
nen Erbkrankheiten durchgefiihrt werden, und die
Anonymitdt zwischen Samenspender und den sozialen
Eltern bzw. dem resultierenden Kind muss gewéhrleistet
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sein. Die Ubertragung des Samens eines verstorbenen
Partners ist rechtlich ausgeschlossen (Koch 2001).

Zulassig sind auch die Spende von Samenzellen sowie die
Spende von Eizellen unter der Voraussetzung, dass der
Samen vom Partner der austragenden Frau stammt. Ver-
boten ist hingegen die Leihmutterschaft. Eine Gewinnung
von Spende-Eizellen ist nur im Rahmen einer IVF-Be-
handlung der Spenderin zulédssig. Die Anonymitit zwi-
schen der Eizellspenderin und den sozialen Eltern bzw.
dem resultierenden Kind muss gewahrt bleiben. Eine
Spende von befruchteten Eizellen ist verboten. Ebenfalls
verboten sind der Handel mit unbefruchteten oder be-
fruchteten Eizellen sowie deren Export. Verboten ist auch
die Ubertragung identischer unbefruchteter oder befruch-
teter Eizellen bei einer Frau bzw. verschiedenen Frauen
(Klonierung) (Koch 2001).

Im Hinblick auf die Kryokonservierung von Keimzellen
sowie von befruchteten Eizellen gelten in Dianemark die
folgenden Bestimmungen (Koch 2001):

— Befruchtete sowie unbefruchtete Eizellen diirfen ma-
ximal zwei Jahre gelagert werden. Danach sind sie zu
vernichten.)

— FEine vorzeitige Vernichtung befruchteter Eizellen ist
im Falle des Todes der Frau oder des Mannes erforder-
lich sowie bei einer Trennung bzw. Scheidung des
Paares.

— Unbefruchtete Eizellen miissen im Falle des Todes der
Frau vorzeitig vernichtet werden, es sei denn, sie wur-
den zugunsten einer anderen Frau oder zu Forschungs-
zwecken gespendet.

— Konservierte Samenzellen, die zur homologen Insemi-
nation bestimmt waren, miissen im Falle des Todes des
Mannes ebenfalls vorzeitig vernichtet werden.

— Eizellen diirfen nur zur spéteren inldndischen Verwen-
dung zur Fortpflanzung der betroffenen Frau, zur Ei-
zellspende oder zu Forschungszwecken kryokonser-
viert werden.

— Samenzellen diirfen nur zur spiteren Verwendung zur
Fortpflanzung oder bei der Spende zu Forschungszwe-
cken kryokonserviert werden.

— Der Kryokonservierung hat eine schriftliche infor-
mierte Einwilligung der Eizellspenderin bzw. des Sa-
menspenders, im Falle befruchteter Eizellen des Paa-
res, vorauszugehen.

4 Laut einer schriftlichen Mitteilung von L. Willer wird diese Regelung
zurzeit diskutiert: ,,As part of the recent public debate in Denmark
concerning stem cells, a major topic is the moral status of the embryo
as such. In connection to this, the politicians are debating the possibi-
lity to prolong the right to keep frozen embryos for 5 years instead of
the current 2 years. This will allow for a public funded ,second child
by IVF* with the use of less public resources. But this will also limit
the amount of ,extra and unused* embryos as possible material in ca-
se of a stem cell research some time in the future, which currently is
one of the main questions involved in the stem cell debate* (schriftli-
che Mitteilung L. Willer).

Regelungen zur PID

Die Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik ist in
Dénemark nach § 7 des Gesetzes iiber Assistierte Re-
produktion zum einen in Féllen zuléssig ,,in denen ein be-
kanntes und erhebliches Risiko dafiir vorliegt, dass das
Kind an einer erheblichen erblichen Erkrankung leiden
wird“.) Zum anderen ist PID bei einer durch Unfrucht-
barkeit indizierten In-vitro-Fertilisation erlaubt, ,,wenn
eine solche Untersuchung eine schwerwiegende Chromo-
somenanomalie diagnostizieren oder ausschlieSen kann®.

Voraussetzung der Durchfiihrung der PID ist zusitzlich
eine vorhergehende Beratung durch eine Arztin bzw. ei-
nen Arzt sowie eine schriftliche informierte Einwilligung
der Frau bzw. des Paares. Im Rahmen der Beratung muss
auch iiber die Moglichkeit einer Adoption informiert wer-
den (§ 23).

Die Durchfiihrung der Praimplantationsdiagnostik ist ge-
genwirtig nur im Rahmen eines Forschungsprotokolls zu-
lassig. Uber die Durchfiihrung einer Praimplantationsdia-
gnostik muss dem Sundhedsstyrelsen (Gesundheitsrat)
Bericht erstattet werden. Die Einfilhrung neuer Behand-
lungs- und Diagnosemethoden setzt eine Genehmigung
durch das Gesundheitsministerium voraus.

Dadurch, dass PID derzeit als Forschung deklariert ist, un-
terliegt die Durchfithrung der PID zudem der Kontrolle
durch das ddnische System der wissenschaftlichen Ethik-
komitees. Auf freiwilliger Basis seit 1982 und seit 1992
rechtlich festgeschrieben, kann in Danemark kein For-
schungsprojekt am Menschen durchgefiihrt werden, ohne
eines der sieben regionalen wissenschaftlichen Ethikko-
mitees zu konsultieren. Als Clearingstelle fiir die regiona-
len Komitees dient das Central Scientific Ethical Commit-
tee. Dieses hat im April 2002 Richtlinien zur Forschung
mit Praimplantationsdiagnostik erlassen. Die Richtlinien
betreffen Regelungen zur Indikation, zur genetischen In-
formation und Beratung und zur Verantwortlichkeit der
Forscherinnen und Forscher gegeniiber dem Komiteesys-
tem. Empfohlen wird in den Richtlinien auch eine unab-
hingige Beratung, diese — so heif3t es in den Richtlinien —
»kann drztlich und genetisch sein, kann aber zum Beispiel
auch eine Beratung von psychologischem, sozialem und
anderem Charakter sein (Patientenvereinigung, Priester
u. a.)“ (De Centrale Videnskabsetiske Komité 2002).

Das Gesetz zur Assistierten Reproduktion erlaubt die PID
wie erwéhnt fiir die Diagnose schwerwiegender Chromo-
somenanomalien bei Unfruchtbarkeit (d.h. Aneuploi-
dien) sowie bei bekanntem Risiko fiir schwerwiegende
erbliche Erkrankungen. Weitere Ausfiihrungen zur Indi-
kation finden sich im Gesetz nicht. Im Gesetzeskommen-
tar werden als Beispiele fiir schwerwiegende Chromoso-
menanomalien genannt: Trisomie 13, Trisomie 18,
Trisomie 21, Klinefelter-Syndrom sowie andere schwere
Chromosomenanomalien. Als Beispiele fiir erbliche Er-
krankungen werden u.a. genannt: Zystische Fibrose,
Chorea Huntington, Himophilie A und B, Multiple endo-
krine Neoplasie sowie bestimmte Chromosomentranslo-
kationen. Die im April 2003 ver6ffentlichten Richtlinien

5 Deutsche Ubersetzung hier und im Folgenden nach Ach/Pollmann
(2003).
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des Central Scientific Ethical Committee verzichten auf
die Festlegung eines Katalogs schwerwiegender Erkran-
kungen und stellen die Entscheidung, ob eine Erkrankung
als schwerwiegend eingestuft wird, im Wesentlichen in
das Ermessen des behandelnden Arztes. Das Committee
begriindet dies zum einen damit, dass der ,,Schweregrad*
ein und derselben Erkrankung von Familie zu Familie
sehr variieren kdnne. Zum anderen wird in den Richtli-
nien pauschal auf die Gefahr einer moglichen Stigmati-
sierung von Menschen hingewiesen, die an einer in die
,Positivliste aufgenommenen Erkrankung leiden (De
Centrale Videnskabsetiske Komité 2002).

Tatsdchlich diirfte die Entscheidung fiir eine ,,Gener-
alklausel* bei der Indikationsregelungen jedoch, wie den
im Rahmen des TAB-Projektes durchgefiihrten Interviews
zu entnehmen war, weniger auf ethisch motivierte Uberle-
gungen zuriickgehen, sondern scheint sich eher organisa-
torischen Erfordernissen zu verdanken. Bis zur Verab-
schiedung der Richtlinien bestanden an zwei dénischen
PID-Zentren unterschiedliche Regelungen. Wihrend am
Zentrum in Kopenhagen die ,,Generalklausel* galt, also
vom Arzt im Einzelfall entschieden wurde, bestand am
Zentrum in Aarhus eine Positivliste®). Dies fiihrte dazu,
dass Frauen bzw. Paare, die eine Praimplantationsdiagnos-
tik durchfiihren lassen wollten, unter Umstdnden von Aar-
hus nach Kopenhagen weiterverwiesen werden mussten,
falls die den Diagnostikwunsch auslésende Erkrankung
nicht in der Liste des Zentrums in Aarhus zu finden war.

2.2 Praxis
Angebot und Inanspruchnahme von IVF

Die kiinstliche Befruchtung ist in Dénemark etablierte
medizinische Praxis. Beim danischen Gesundheitsrat
(Sundhedsstyrelsen) wird seit 1994 ein zentrales [IVF-Re-
gister gefiihrt. Erfasst werden neben Daten zur IVF (In-

9 Diese Positivliste umfasste folgende Erkrankungen (Ingerslev et al.
2002, Appendix 2, S.206 ff.): X-gebundene Erkrankungen: Lesch-
Nyhan-Syndrom, Ektodermale Dysplasie, chronische familidre Granu-
lomatose, Retinoschisis, angeboren X-gebunden rezessiv erblich; mo-
nogene Erkrankungen: Chorea Huntington, Spinale Muskelatrophie,
Spielmeyer-Voigts-Erkrankung, Myotonische Dystrophie, Thalassé-
mie, Alpha-1-Antitrypsin-Mangel; Chromosomenstérungen: balan-
cierte Chromosomenaberration bei Eltern, DiGeorge-Syndrom.

vitro-Fertilisation) auch Daten zu ICSI (Intrazytoplasma-
tische Spermieninjektion), zur Eizellspende und FER
(Frozen Embryo Replacement) sowie Informationen zu
gewdhlten Stimulationsmethoden, Komplikationen und
Erfolgsraten etc. sowie offentlichen und privaten Klini-
ken (Sundhedsstyrelsen 2002).

Diesen Daten zufolge gab es in Dédnemark im Jahr 2000
17 Kliniken, die IVF anboten (Tabelle 3). Wahrend die
Zahl der o6ffentlichen Anbieter iiber die Jahre weitgehend
konstant bei sechs liegt, ist die Zahl der privaten Anbieter
von acht im Jahr 1994 auf elf im Jahr 2000 gestiegen. Die
Inanspruchnahme der IVF ist im gleichen Zeitraum deut-
lich gewachsen (Tabelle 4). Wurde noch im Jahr 1994
IVF bei 3 013 Frauen durchgefiihrt, waren es im Jahr
2000 bereits 5 591. Die meisten davon nahmen die Leis-
tungen offentlicher Kliniken in Anspruch (3 486).

Angebot und Inanspruchnahme von PID

Im Vergleich zu der weitgehend etablierten IVF erscheint
die Anzahl der Zentren, die PID anbieten, wie auch die
Zahl der durchgefiihrten PID-Untersuchungen gering.
Dabei ist aber zu bedenken, dass PID derzeit in Déne-
mark nur im Rahmen eines Forschungsprotokolls und da-
mit nur an Universitdtskliniken durchgefiihrt werden
kann.

Die Priaimplantationsdiagnostik wird in Dédnemark derzeit
an drei Kliniken in Aarhus, Kopenhagen und in Odense
angeboten. Im Zuge der Erstellung der Richtlinien zur
Praimplantationsdiagnostik des Central Scientific Ethical
Committee war auch iiber die Einflihrung eines zentralen
Registers fiir die Prdimplantationsdiagnostik nachgedacht
worden (Interview Willer). Ein solches Register ist bislang
jedoch nicht eingerichtet worden. Beim gegenwértigen
Stand der Dinge miissen dem Sundhedsstyrelsen zwar jede
durchgefiihrte Pridimplantationsdiagnostik sowie die ent-
sprechende Indikation gemeldet werden. Mit dieser Mel-
dung sind jedoch keine weiteren Informationen etwa iiber
Erfolgs- und Geburtsraten oder falsch-positive Befunde
verbunden, da nicht ganze Zyklen, sondern ausschlielich
die einzelne Diagnostik dokumentiert wird (Interview
Willer). Jedoch existiert eine Health-Technology-Assess-
ment-Studie zum Stand der PID in Dadnemark, die 2002
verdffentlicht wurde (Ingerslev et al. 2002).

Tabelle 3
Anzahl der Fertilitiatskliniken in Dinemark
(1994 bis 2000)

Kliniktyp 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000
offentlich 6 6 7(8) 7 6 6 6
privat 8 8 9 10 11 12 11
gesamt 14 14 16 17 17 18 17

Quelle: Sundhedsstyrelsen 2002, S. 3, nach Ach/Pollmann 2003
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Tabelle 4
Frauen in einer IVF-Behandlung in Dédnemark
(1994 bis 2000)

Kliniktyp 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000
offentlich 1.694 2.199 2.426 2.757 2.960 3.093 3.486
privat 1.319 1.370 1.589 1.779 2.033 2.084 2.105
gesamt 3.013 3.569 4.015 4.536 4.993 5.117 5.591

Quelle: Sundhedsstyrelsen 2002, S. 4, nach Ach/Pollmann 2003

Center for Preimplantationsdiagnostics (Aarhus)

In Aarhus war bereits 1995 die Erlaubnis zur Durch-
fiihrung einer Pridimplantationsdiagnostik beantragt,
vom regionalen Ethikkomitee jedoch (aufgrund des
Vetos eines Mitglieds des Komitees) abgelehnt wor-
den. Nach dem In-Kraft-Treten des Gesetzes iliber As-

sistierte Reproduktion 1997 wurde ein neuer Antrag
beim Central Scientific Ethical Committee gestellt.
Dieses lie die Pridimplantationsdiagnostik 1998 im
Hinblick auf die o. g. Liste von spezifizierten Erkran-
kungen zu. Darauthin konnte 1999 in Aarhus die erste
Praimplantationsdiagnostik in Dénemark durchgefiihrt
werden.

Tabelle 5
PID am Zentrum in Aarhus (2001)
1999 bis Juni 2001

Anzahl der Paare 13

angefangene Behandlungen 27

Behandlungen mit genetischer Diagnose 27
FISH-Diagnostik 19
PCR-Diagnostik 8

Anzahl entnommener Eizellen 367 (100 %)
inseminiert 339 (92 %)
befruchtete Eizellen 234 (64 %)

biopsiert 202 (55 %)

Biopsie erfolgreich 200 (55 %)
diagnostiziert 174 (47 %)
Embryonen geeignet fiir Transfer 66 (18 %)
Embryonen transferiert 36 (10 %)

Anzahl der Embryotransfers 20

positiver Schwangerschaftstest 8

(HCG nachgewiesen) (30 %/Behandlung; 40 %/Transfer)
klinische Schwangerschaft 4

(Herzschlag im Ultraschall)

(15 %/Behandlung; 20 %/Transfer)

Quelle: Ingerslev et al. 2002, S. 67; ESHRE 2002; nach Ach/Pollmann 2003
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Rigshospitalet (Kopenhagen)

Im Jahr 2002 wurden am Rigshospitalet in Kopenhagen
insgesamt 13 Pridimplantationsdiagnostik-Zyklen durch-
gefiihrt, dabei wurden 49 Embryonen biopsiert, von
denen 14 transferiert wurden. Vergleichszahlen fiir die
Vorjahre liegen nicht vor. Aufgeschliisselt nach Indikatio-
nen und verwendeten Analysemethoden ergeben sich
(wiederum fiir 2002) die folgenden Resultate (Tabelle 6
und 7):

Eine Priaimplantationsdiagnostik wird dariiber hinaus
auch fiir die folgenden Gendefekte angeboten (schriftli-
che Mitteilung Dune): Zystische Fibrose, Fragiles X-Syn-
drom, Hamophilie B, Muskeldystrophie Duchenne und
Mucopolysaccharidose Typ 1a.

Fertility Clinic, Odense University Hospital (Odense)

An der Universititsklinik in Odense wird die PID erst seit
Anfang 2002 durchgefiihrt (Tabelle 8). Laut Auskunft der
zustindigen Molekularbiologin, Dr. Iben Anne Hansen, hat
das Zentrum nur eine Zulassung im Hinblick auf Aneu-
ploidien und strukturelle Chromosomenaberrationen.” In
Odense wird ausschlieBlich die Technik der Fluoreszenz-
in-situ-Hybridisierung (FISH-Diagnostik) genutzt.

Indikationen fir PID

Auffillig hinsichtlich der Indikationen ist, dass die PID
bisher offenbar nur fiir Paare mit bekanntem Risiko fiir
eine schwere erbliche Erkrankung genutzt wurde. Ob-

wohl die Durchfithrung von PID fiir Aneuploidien (zur

Verbesserung der Erfolgsrate der IVF bei infertilen Paa-
ren) gesetzlich erlaubt ist, wurde sie in Danemark — an-
ders als z. B. in Italien, wo das Aneuploidie-Screening
den GrofBteil der Indikationen ausmacht — bisher zu die-
sem Zweck nicht durchgefiihrt.

Der Leiter der Reproduktionsklinik am Reichshospital in
Kopenhagen, Prof. Anders Nyboe Andersen, macht dafiir
im Wesentlichen technische Griinde geltend und verweist
auf die — aus seiner Sicht — ungiinstige Relation zwischen
Eingriffsrisiko und Diagnosewahrscheinlichkeit. Da bei
Paaren, die von einer solchen Behandlung moglicher-
weise profitieren konnten, in der Regel — nicht zuletzt
aufgrund ihres fortgeschrittenen Alters — nur eine geringe
Anzahl von Embryonen fiir eine Diagnostik zur Verfii-
gung stiinde, rechtfertige der potenzielle Nutzen der Dia-
gnostik nicht das Risiko, dass ein Embryo bei der Embryo-
biopsie geschddigt werden konnte. Ethische Probleme
konne er nicht erkennen. Es sei insofern moglich, dass bei
verbesserten Erfolgsaussichten des Verfahrens diese Op-
tion auch in Dinemark angeboten werde (Interview
A. N. Andersen).

7 Diese Zulassung erfolgte offenbar durch das regionale Ethikkomitee.
Das Central Scientific Ethical Committee erhielt iiber die therapeuti-
sche Nutzung der Priimplantationsdiagnostik in Odense erst Kennt-
nis, als es, aus Anlass der Anfrage durch die TAB-Gutachter zur Nut-
zung der Prdimplantationsdiagnostik in Dinemark, seinerseits
weitere Erkundigungen einzog. Wie Liselotte Willer berichtet, waren
den Verantwortlichen in Odense umgekehrt die vom Central Scienti-
fic Ethical Committee ver6ffentlichten Richtlinien zur Pradimplanta-
tionsdiagnostik nicht bekannt (Interview Willer).

Tabelle 6
PID fiir Chromosomenanomalien oder Geschlechtsbestimmung
am Rigshospitalet, Kopenhagen (2002)
Indikation Translokation Translokation X-chromsomale
3522) 1;5) Retinitis pigmentosa

Zyklen 2 1 1
Embryonenbiopsien 13 4 3
Diagnosen 12 4 3
normal/balanciert 1 2
unbalanciert 11 2
XX 2
XY 1
Embryotransfers 1 2 2
positiver Schwangerschaftstest ND 1 1
klinische Schwangerschaft 0 1

Quelle: Schriftliche Mitteilung Morten Dune, nach Ach/Pollmann 2003
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Tabelle 7
PID fiir Einzelgendefekte am Rigshospitalet, Kopenhagen (2002)
Indikation Chf)rea Marfan- fami}iéire Myotonisc.he
Huntington Syndrom Polyposis (FAP) Dystrophie
Zyklen 1 3 2 2
Embryonenbiopsien 5 11 9 12
Diagnosen 4 10 7 9
normal 3 2 4 5
betroffen 1 8 3 4
Embryotransfers 2 2 2 1+2
positiver Schwangerschaftstest - + + 2
klinische Schwangerschaft - - 1
Quelle: Schriftliche Mitteilung Morton Dung, nach Ach/Pollmann 2003
Tabelle 8
PID an der Universititsklinik in Odense (2002)
Zyklen 1 2 3 4 gesamt
Anzahl entnommener Eizellen 11 15 10 9 45
inseminiert 11 15 10 9 45
befruchtete Eizellen 7 11 8 3 29
biopsiert 6 11 6 3 26
diagnostiziert 5 8 4 3 20
Embryonen geeignet fiir Transfer 2 1 1 0 4
Embryotransfers 1 1 1 0 3
positiver Schwangerschaftstest 0 0 1 0 1
klinische Schwangerschaft 0 0 0 0 0

Quelle: Schriftliche Mitteilung Dr. Iben Anne Hansen, nach Ach/Pollmann 2003

Im Falle eines bekannten Risikos fiir eine erbliche Er-
krankung wird die Entscheidung dariiber, ob der ,,Schwe-
regrad der Erkrankung eine PID rechtfertigt, im Ge-
sprich mit den betroffenen Frauen bzw. Paaren und
letztlich von den behandelnden Arztinnen und Arzten ge-
troffen. Sieht man von der jéhrlichen Berichtspflicht an
den Gesundheitsrat (Sundhedsstyrelsen) ab, existiert
keine weitere Instanz (wie zum Beispiel eine Ethikkom-
mission), die in diese Entscheidung involviert wére.

Die Leiter der Zentren in Aarhus und Kopenhagen sehen
zwischen der Entscheidung iiber den Schweregrad bei der
PID und bei der Prénataldiagnostik keinen wesentlichen
Unterschied. Die Formel ,,schwerwiegende Erbkrankhei-
ten“ werde fiir beide Situationen in gleicher Weise ausge-
legt. Entscheidend sei letztlich die Einschitzung der
betroffenen Frauen bzw. Paare, ob eine mogliche Erkran-
kung vor dem Hintergrund ihrer spezifischen Situation als
»schwerwiegend™ genug angesehen werden konne oder
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nicht. Da die Paare bereits sehr gut informiert seien, wenn
sie zur genetischen Beratung kommen, komme es in der
Praxis auch nicht vor, dass in Situationen eine Prdimplan-
tationsdiagnostik nachgefragt werde, die vom &rztlichen
bzw. medizinischen Standpunkt aus nicht gerechtfertigt
werden konne. An der Kopenhagener Klinik sei nur in
einem Fall einem Paar die Durchfiihrung einer Pra-
implantationsdiagnostik verweigert worden. Der Grund
dafiir habe jedoch in der besonderen psychischen und so-
zialen Situation des Paares gelegen und nicht in einer
zweifelhaften Indikation. Die Gefahr einer unkontrollier-
ten Ausweitung der Indikationen zur Prdimplantations-
diagnostik wird von den Reproduktionsmedizinern nicht
gesehen.

Auch wenn sich die dénischen Reproduktionsmediziner
einig sind, dass die PID nur innerhalb bestimmter Gren-
zen zuldssig sein kann, birgt der Mangel an klaren und
verbindlichen Kriterien dafiir, wo diese Grenzen zu zie-
hen sind, doch offensichtlich Probleme. Dies wird etwa
am Beispiel der Diagnose der Brustkrebsgene BRCA 1
und BRCA 2 deutlich: Wahrend man in Aarhus eine sol-
che Diagnostik durchfithren wiirde — tatsichlich ist am
Zentrum in Aarhus zurzeit ein Paar in Behandlung, bei
dem die technische Moglichkeit einer Praimplantations-
diagnostik zur Diagnose der BRCA-Gene iiberpriift
wird —, ist man in Kopenhagen in dieser Frage offenbar
zumindest zuriickhaltender.

Fiir Aufsehen auch in den Medien hat 2002 der so ge-
nannte ,,Fall Jason® gefiihrt. Es ging dabei um den elfjéh-
rigen Jason Valsted aus Nordjiitland, der an Fanconi-
Andmie (Kap. II.2) litt und auf eine Knochenmarks-
transplantation angewiesen war. Die Eltern des Jungen
beabsichtigten daher die Zeugung eines Geschwister-
kindes in vitro mit dem Ziel des HLA-Matching. Diese
Indikation ist in Ddnemark durch das Gesetz iiber Assis-
tierte Reproduktion verboten. Vonseiten der Reproduk-
tionsmedizin wurde auf die — insbesondere wegen des
fortgeschrittenen Alters der Mutter — geringen Erfolgs-
aussichten der Behandlung hingewiesen. Das Gesund-
heitsministerium entschied, nach Konsultation unter an-
derem des Danish Council of Ethics (2002), gleichwohl,
dass die Eltern des Jungen sich mit finanzieller Unterstiit-
zung der entsprechenden Behandlung im Ausland (in den
USA) unterziehen koénnten.® Die in den USA vorgenom-
mene Behandlung war jedoch erfolglos.

Fiir den Leiter der Aarhuser Klinik stellt der ,,Fall Jason*
einen moralisch nicht akzeptablen Fall einer ,,positiven*
Selektion dar, da es hier nicht darum gegangen sei, eine
(schwerwiegende) Erkrankung zu verhindern, sondern
darum, gezielt ein Kind mit einem ganz bestimmten gene-
tischen Profil zu erzeugen.

8 Im Gesundheitsministerium verstand man die Entscheidung im ,,Fall
Jason* als eine singuldre Entscheidung in einem spezifischen Fall oh-
ne préjudizierende Wirkung fiir eventuelle weitere dhnliche Situatio-
nen. Zur Entscheidung des Ministeriums vgl. auch die Stellungnah-
me des Gesundheitsministers (Rasmussen/Pedersen 2002).

Kosten und Kosteniibernahme

Die Kosten fiir die Verfahren der PID belaufen sich in Dé-
nemark — laut Homepage des Centre for Preimplantation
Genetic Diagnosis — auf etwas iiber 47 000 Dénische
Kronen. Findet aufgrund eines positiven Befundes der
Diagnostik kein anschlieender Embryotransfer statt, ver-
ringern sich die Kosten auf 39 500 Danische Kronen.

Die Kosten fiir eine Pridimplantationsdiagnostik werden
bislang durch das dffentliche Krankenversicherungssys-
tem iibernommen, da diesem Verfahren nur der provisori-
sche Status eines ,,Forschungsprotokolls® eingerdumt
wird. Dies konnte sich dndern, wenn die Prdimplanta-
tionsdiagnostik als therapeutische Mafinahme in die Re-
gelversorgung mit aufgenommen wiirde, da sie dann
auBlerhalb des offentlichen Gesundheitssektors auch pri-
vat angeboten werden konnte, wie das bei der In-vitro-
Fertilisation seit Jahren der Fall ist.

Entwicklung des Angebots und des Indiaktionsspektrums

Angesichts der geringen Zahl von PID, die in Danemark
bisher durchgefiihrt wurden, sind Aussagen zur Ent-
wicklung des Angebotsspektrums kaum moglich. Es zeigt
sich aber, dass die rechtliche Regelung, nach der die PID
nur fir schwere erbliche Erkrankungen (ohne weitere
Angabe von Kriterien) zuléssig ist, beim Auftreten neuer
Diagnosemdglichkeiten (BRCA-Gen) zu Problemen
fithrt.

Limitierend fiir das Angebot an PID in Danemark ist der-
zeit der Umstand, dass die PID nur an Universititsklini-
ken durchgefiihrt werden darf. Sobald die PID als eta-
bliertes medizinisches Verfahren anerkannt ist, k6nnen
auch private Kliniken PID anbieten. Allerdings darf die
Praimplantationsdiagnostik — wie auch die Prénataldia-
gnostik — nur in Kombination mit einer genetischen Bera-
tung angeboten werden, was — zumindest zurzeit — dazu
fiihrt, dass die Prinataldiagnostik ausschlieBlich im 6f-
fentlichen Gesundheitssektor angeboten wird. Ob dies in
Zukunft auch fiir die Prdimplantationsdiagnostik der Fall
sein wird, ist angesichts eines zu vermutenden Interesses
der in Déanemark titigen privaten IVF-Zentren unklar. Fiir
diese diirfte auch — selbst bei bestehender Skepsis iiber
den medizinischen Nutzen — das Aneuploidie-Screening
von Interesse sein.

Die HTA-Studie zum Status der PID in Danemark (In-
gerslev et al. 2002, S. 23) geht davon aus, dass fiir den
Fall eines freien Zugangs zur Praimplantationsdiagnostik
als Alternative zur Prénataldiagnostik ein Bedarf von
rund 170 Behandlungen jéhrlich entstiinde. Eingerechnet
sind dabei allein 90 Behandlungen, die nur IVF-beglei-
tenden Charakter hétten. Die Autorinnen und Autoren
dieser Studie plddieren angesichts dieser Erwartungen da-
fiir, die Durchfiihrung der Praimplantationsdiagnostik in
Déanemark auf die bereits vorhandenen Zentren zu be-
grenzen.”)

9 Zum Zeitpunkt der Abfassung des Berichts gab es in Odense noch
keine Nutzung der Praimplantationsdiagnostik.
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2.3 Gesellschaftliche Diskussion
Die Diskussion um die rechtliche Regulierung

Die Diskussion iiber Praimplantationsdiagnostik ist in Dé-
nemark im Wesentlichen auf den Kreis der Reproduktions-
mediziner sowie auf zustindige Behdrden und Gremien
(Gesundheitsministerium, Ethikkomitees) beschrankt ge-
wesen. Da die politischen Parteien in Danemark sich
frithzeitig darauf verstidndigt hatten, bei Entscheidungen
tiber umstrittene Fragen der Biomedizin im dénischen
Parlament auf einen Fraktionszwang zu verzichten, ist es
kaum mdglich, den im Folketing vertretenen Parteien ein-
deutige Positionen in der bioethischen und biopolitischen
Debatte zuzuschreiben. Svend Andersen, mehrere Jahre
lang Mitglied des Danish Council of Ethics, berichtet,
dass bei der Formulierung des Gesetzes liber Assistierte
Reproduktion ganz unterschiedliche, sich teilweise wech-
selseitig ausschlieBende Auffassungen Pate gestanden
hitten, ohne dass eine grundsétzliche Debatte iiber die
entscheidenden Fragen stattgefunden habe.

Eine grundlegende Auseinandersetzung mit bioethischen
Fragen der PID erfolgte im Danish Council of Ethics.
Aufgabe des Rates ist es, fiir den Gesundheitsminister
Empfehlungen zu bioethischen Fragen — auch im Hin-
blick auf die rechtliche Regulierung — zu erarbeiten. Da-
neben soll der Council die dffentliche Diskussion iiber
bioethische Fragen fordern (Nielsen 2001).

Der Council hat sich bereits 1996, also schon vor der Ver-
abschiedung des Gesetzes iiber Assistierte Reproduktion,
zur Praimplantationsdiagnostik geduf3ert. Dabei hatte sich
eine Mehrheit des Gremiums gegen eine Zulassung der
Priaimplantationsdiagnostik ausgesprochen. Einig waren
sich die Mitglieder des Gremiums dariiber, dass im Falle
der Zulassung der Pradimplantationsdiagnostik diese — zu-
mindest zunédchst — nur im Rahmen eines Forschungspro-
tokolls praktiziert werden solle. Im Jahr 2002 nahm der
Council of Ethics auf Veranlassung des Gesundheitsmi-
nisterium zum ,,Fall Jason“ Stellung (Danish Council of
Ethics 2002). Das Gremium gelangte nicht zu einer ein-
heitlichen Auffassung, sondern formulierte eine Liste von
einschligigen Argumenten. In einer im Oktober 2003 pu-
blizierten umfanglichen Stellungnahme zur PID konnte
bis auf eine Ablehnung der PID zu nicht medizinischen
Zwecken (wie ,,social sexing™) ebenfalls kein Konsens er-
zielt werden, d. h. auch nicht hinsichtlich des HLA-Mat-
ching (Danish Council of Ethics 2003).

Ein grundlegender Dissens herrscht unter den Mitgliedern
des Council of Ethics insbesondere im Hinblick auf den
normativen Status menschlicher Embryonen. Schon im
Bericht von 1998 waren dazu (implizit) grundsétzliche
Positionen unterschieden und im Hinblick auf ihre Folge-
rungen fiir die genetische Frithdiagnostik diskutiert wor-
den. Der Sichtweise von einigen Mitgliedern, der zufolge
menschliche Embryonen denselben Schutz genieflen wie
anderes menschliches Leben, steht eine von anderen Mit-
gliedern vertretende gradualistische Auffassung gegen-
iiber. Erstere Auffassung kann sich auch auf § 1 des Ge-
setzes liber den Council of Ethics berufen, wo es heif3t:
,,The Council shall carry out its work on the assumption

that human life begins at the moment of fertilization.*
Letztere Auffassung dagegen ist, folgt man der Darstel-
lung von S. Andersen in der ethischen Analyse der HTA-
Studie zur Prdimplantationsdiagnostik in Danemark, mit
der dédnischen Gesetzgebung vereinbar (Ingerslev et al.
2002, S. 21): ,,Danish legislation on termination of preg-
nancy and artificial insemination is not based on a defined
understanding of the moral value of early human life, but
contains indications of the liberal understanding of the
status of the beginning of a human being. This understan-
ding implies a so-called ,gradualistic’ point of view on
the status of the beginning of a human being: human life
has a gradually increasing moral value from fertilisation
to birth.*

Der Einfluss des Council auf den Gang der Regulierung
scheint eher gering gewesen zu sein. Das 1997 verab-
schiedete Gesetz ldsst entgegen dem Votum der Council-
Mehrheit aus dem Jahr 1996 die PID zu. Im weiteren
Gang der Regulierung wurde anscheinend immerhin die
Empfehlung des Council aufgenommen, die PID nur im
Rahmen eines Forschungsprotokolls zuzulassen. Durch
diese Entscheidung ging allerdings die Diskussion iiber
die Praimplantationsdiagnostik weitgehend an die Scien-
tific Ethical Committees tiber. Mit der seit 1999 existie-
renden Praxis der Prdimplantationsdiagnostik in Déne-
mark sind bereits Fakten geschaffen. Der tatsdchliche
Einfluss des Danish Council of Ethics auf Politik und Ge-
setzgebung in Dénemark wird selbst von (ehemaligen)
Mitgliedern des Gremiums als eher gering eingeschétzt
(Interview S. Andersen). In einer wissenschaftlichen Ver-
offentlichung zum Danish Council of Ethics heiflit es
(Koch/Zahle 2000, S. 133 f.): ,,Die Mehrheit des Rats war
nur selten in Ubereinstimmung mit der politischen Mehr-
heit im Folketing. Insofern es um bestimmte Fragen der
Gesetzgebung ging, kann man nicht behaupten, der Rat
habe ,Einfluss‘ ausgeiibt in der Art und Weise, dass die
Einstellung des Rats, wie sie z. B. in den Ratsberichten
zum Ausdruck gekommen ist, die Grundlage fiir den In-
halt der Gesetzgebung gebildet hétte. Dies hangt zweifel-
los damit zusammen, dass eine grofle Gruppe im Rat (die
nur selten die medizinischen Mitglieder des Rats umfasst)
hiufiger der biomedizinischen Entwicklung kritischer ge-
geniibersteht, als die politische Mehrheit des Folketings.
Danach findet oft die Gruppe der medizinischen Mitglie-
der die stirkere Riickendeckung. Dieser Gegensatz nim-
lich zwischen einerseits der biomedizinischen, drztlichen
Wissenschaft und ihren Vertretern, andererseits der kriti-
schen Gruppen in der Mehrheit des Rats und Teilen der
kritischen Offentlichkeit, zieht sich als roter Faden durch
die Geschichte und die bioethischen Debatten des Rats.*

Im Hinblick auf seine andere Aufgabe dagegen, die Infor-
mation der Offentlichkeit und die Initiierung von 6ffentli-
chen Diskussion, wird dem Danish Council of Ethics
durchaus ein bestimmter Einfluss bescheinigt: Die Dar-
stellung und Veroffentlichung markanter ethischer Stand-
punkte zu zentralen bioethischen Themenbereichen habe
diese Themen héufig eigentlich erst iiber den professions-
internen Diskurs hinaus ans Licht der Offentlichkeit ge-
bracht (Koch/Zahle 2000, S.134). Doch selbst wenn
diese Einschitzung zutreffen sollte, muss man festhalten,
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dass die vom Danish Council of Ethics im Hinblick auf
die Fortpflanzungsmedizin formulierten grundsitzlichen
ethischen Argumente (zum rechtlichen Status des Em-
bryos) in der 6ffentlichen Diskussion kaum einen Wider-
hall finden.

Gesellschaftliche Bewertung der PID

Anders als etwa in Deutschland spielen gesellschaftliche
Gruppen in der Diskussion iiber die Praimplantationsdia-
gnostik, aber auch iiber andere Bereiche der Reprodukti-
onsmedizin in Ddnemark kaum eine gewichtige Rolle.

So vertritt etwa die evangelisch-lutherische Kirche Déne-
marks, der der iiberwiegende Teil der religids gebundenen
Bevolkerung Dénemarks angehort, als Institution keine
spezifischen Auffassungen zu bioethischen Fragestellun-
gen. Dies liegt, wie Inge Lindhardt Jensen vom Det mel-
lemkirkelige Rad (Council on International Relations of
the Evangelical Lutheran Church in Denmark) feststellt,
unter anderem an der Organisationsstruktur der Kirche
(Jensen, schriftliche Mitteilung): ,,The Evangelical Luthe-
ran Church in Denmark does not have a view on the sub-
ject of Preimplantation Genetic Diagnosis. The structure
of the Evangelical Lutheran Church does not include bo-
dies to take decisions on ethical questions, but the mem-
bers and the employees of the church are free to express
their opinions. But we can’t say that the bioethical questi-
ons are much debated from a Christian point of view.*

Von Frauenorganisationen und feministischen Gruppen
sind ,,offizielle” Stellungnahmen zur Prdimplantations-
diagnostik nicht bekannt. Sofern feministische Positionen
in der bioethischen und biopolitischen Debatte tiberhaupt
formuliert werden, beziehen sich diese im Wesentlichen
auf die Kritik an einer Medikalisierung von Schwanger-
schaft und Geburt sowie auf die Betonung der reprodukti-
ven Autonomie von Frauen (Interview Gjerskov).

Vonseiten der Behindertengruppen sind Stellungnahmen
zur Praimplantationsdiagnostik ebenfalls nicht erhéltlich.
Dies gilt nicht nur fiir die Diskussion iiber die Praimplan-
tationsdiagnostik, sondern auch fiir andere kontroverse
bioethische und biopolitische Fragen wie etwa das Men-
schenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europa-
rates, das in Deutschland zu heftigen Auseinandersetzun-
gen gefiihrt hat. Selbst die dénische Abtreibungsregelung,
die den Abbruch einer Schwangerschaft nach § 3, Satz 3
fiir den Fall, dass bei dem zu erwarteten Kind mit einer
ernsthaften physischen oder psychischen Stérung gerech-
net werden muss, auch iiber die 12. Schwangerschaftswo-
che hinaus generell zulésst, scheint bei Behindertengrup-
pen nicht auf nennenswerten Widerstand gestoen zu sein
(Interview Reuter).

Dagegen sind Patientenorganisationen in wichtigen Bera-
tungsgremien vertreten und spielen in der Diskussion
tiber das dénische Gesundheitssystem eine wichtige
Rolle. Allerdings sind auch vonseiten dieser Organisa-
tionen keine ,,offiziellen* Stellungnahmen zur PID er-
haltlich. Von Vertreterinnen und Vertretern dieser Organi-
sationen wird einerseits zwar vor einer moglichen
Diskriminierung infolge einer breiten Anwendung der

Praimplantationsdiagnostik gewarnt; andererseits schei-
nen die Mitglieder der Betroffenengruppen die Pri-
implantationsdiagnostik nicht grundsitzlich abzulehnen.
Dies legen zumindest die Ergebnisse einer im Rahmen
der HTA-Studie zur Praimplantationsdiagnostik ange-
stellten Untersuchung nahe. Die Studie kommt beispiels-
weise zu dem Ergebnis, dass 90 Prozent der Mitglieder
des dénischen Verbandes der von Cytischer Fibrose Be-
troffenen (Landsforeningen til Bekampelse af Cystisk
Fibrose) fiir eine Einfiihrung der Praimplantationsdia-
gnostik pladieren.

Legt man die Ergebnisse der im Rahmen des so genann-
ten Eurobarometers europaweit durchgefiihrten reprasen-
tativen Bevolkerungsumfragen zur Gentechnik zugrunde,
sind die Biirgerinnen und Biirger Dédnemarks iiber biome-
dizinische Entwicklungen im Vergleich zu den Bevdlke-
rungen anderer europdischer Staaten relativ gut
informiert. Im Unterschied zu anderen Fragen der Bio-
technologie, wie zum Beispiel der Diskussion um
gentechnisch manipulierte Lebensmittel, aber auch im
Unterschied zur Diskussion iiber andere technische Ent-
wicklungen, wie zum Beispiel die Atomtechnik, ist die
Biomedizin in Dénemark jedoch kein Gegenstand einer
breiten gesellschaftlichen Diskussion.

Dies gilt auch fiir die Prdimplantationsdiagnostik. In der
ddnischen Offentlichkeit hat der ,,Fall Jason® zwar, wie
angedeutet, groBBes mediales Aufsehen erregt. Beobachter
konnten dabei feststellen, dass die offentliche Meinung,
die der Sache zunichst skeptisch bis ablehnend gegen-
iiber gestanden hatte, binnen weniger Tage in Richtung
einer Zustimmung zur Behandlung umschlug, nachdem
tiber die betroffenen Familienmitglieder in den Medien
berichtet worden war. Zu einer breiteren Diskussion iiber
die Praimplantationsdiagnostik bzw. die Frage, unter wel-
chen Umstéinden eine solche zuldssig sein sollte, hat der
Fall jedoch nicht gefiihrt.

Grundsitzlich ist die dénische Diskussion iiber biomedi-
zinische Fragen allgemein und tiber die Fortpflanzungs-
medizin im Speziellen durch einen pragmatischen und in-
dividualistischen Grundzug charakterisiert ist. Dies fiihrt
dazu, dass die durch die moderne Reproduktionsmedizin
aufgeworfenen Fragen in erster Linie als Fragen wahrge-
nommen werden, die in den Bereich der personlichen
Lebensfithrung und der individuellen Lebensplanung ge-
horen. Entsprechend betonen auch die verschiedenen Or-
ganisationen und Verbande, die an der Diskussion betei-
ligt sind, in der Regel vor allem die zentrale Bedeutung
der individuellen Entscheidungsfreiheit.

3. Frankreich

In Frankreich sind es verschiedene Gesetze zu bioethi-
schen Fragen, nach denen die Anwendung der PID seit
1997 konkret rechtlich reguliert wird. Diese erlauben die
PID nur in besonderen Fillen zur Vermeidung schwerer
genetischer Krankheiten. Die erste Lizenz zur Durchfiih-
rung der PID wurde im Jahr 1999 erteilt. In der im De-
zember 2003 von der Nationalversammlung beschlosse-
nen Novellierung der franzosischen Gesetzeslage ist die
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Einrichtung einer Kontrollbehdrde fiir die Reproduktions-
medizin nach englischem Vorbild vorgesehen.

Die folgende Darstellung der Situation in Frankreich ent-
spricht einem konzentrierten, iiberarbeiteten und erginz-
ten Auszug der Landerstudie von C. Neubauer (2003).

3.1 Rechtliche Regulierung

In Frankreich regeln die so genannten Bioethikgesetze
(,,les lois rélatives a la bioéthique*) die Anwendung aller
Techniken der Assistierten Reproduktion, einschlielich
der Prdimplantationsdiagnostik, die Anwendung von
Gentests allgemein, Organspenden und die Forschung am
Menschen.

Die Bioethikgesetze wurden 1994 vom franzésischen
Parlament verabschiedet, ihre Novellierung wurde nach
der Nationalversammlung vom 11. Dezember 2003
beschlossen. Die Bioethikgesetze umfassen zwei Ge-
setze unterschiedlichen Charakters: Das erste Gesetz,
Nr. 94-653, legt die Prinzipien (Respekt des menschli-
chen Korpers, Integritdt des Erbguts) fest und ist im Biir-
gerlichen Gesetzbuch (Code civil) verankert. Wichtige
Bestimmungen sind das Verbot der Diskriminierung auf-
grund genetischer Merkmale sowohl bei Arbeits- als auch
bei Versicherungsverhidltnissen. Das zweite Gesetz,
Nr. 94-654, dessen Bestimmungen in das Gesundheitsge-
setzbuch (Code de la santé publique) integriert wurden,
regelt die Spende und Nutzung von menschlichen Orga-
nen und Koérperprodukten (Gewebe, Blut etc.) und fixiert
den medizinischen und sozialen Rahmen der Assistierten
Reproduktion sowie der Prinataldiagnostik.

Regelungen zur IVF

Im zweiten Bioethikgesetz werden zwei verschiedene le-
gitime Ziele der technisch unterstiitzten Fortpflanzung
(insbesondere fiir die IVF) formuliert: zum einen die Be-
handlung ménnlicher oder weiblicher Unfruchtbarkeit,
zum anderen die Vermeidung der Weitergabe einer beson-
ders schweren Erbkrankheit oder Viruserkrankung an das
zukiinftige Kind.

Die bislang giiltige Fassung der Bioethikgesetze gewdhrt
einen Zugang zu Techniken der Assistierten Reproduk-
tion ausschlielich heterosexuellen Paaren im zeugungs-
fahigen Alter, die miteinander verheiratet sind oder min-
destens seit zwei Jahren in nachweisbarer ehedhnlicher
Gemeinschaft leben. In der Neufassung des Gesetzes
wurde diese Frist aufgehoben, da angesichts der hohen
Scheidungsraten eine Beglinstigung verheirateter Paare
nicht mehr addquat erschien.

Zur Interpretation des Begriffs ,,zeugungsfiahiges Alter*
hat der franzosische Gesetzgeber bislang bei Frauen eine
Altersgrenze von 43 Jahren festgelegt, weil die Erfolgsra-
ten der IVF um das 40. Lebensjahr herum stark absinken.
Diese Festlegung wird allerdings von verschiedenen Sei-
ten als medizinisch nicht begriindbar und daher willkiir-
lich kritisiert. Fiir Manner existiert keine Altersgrenze.

Die Spende von Ei- oder Samenzellen wird bislang sehr
restriktiv behandelt und ist nur als letzte Mdglichkeit fiir

den Fall zu nutzen, dass die Assistierte Reproduktion ,,in-
nerhalb® eines Paares keine Erfolgschancen hat (z. B. bei
schweren Fillen von ménnlicher Sterilitdt). Das novel-
lierte Gesetz wird diesen Spielraum allerdings etwas er-
weitern. Als eine Art Sicherheitsvorkehrung gegen das
Auftreten eines Wunsches des Spenders oder der Spende-
rin, Anspriiche auf das ,,fremde* Kind zu stellen, wird
vorgeschrieben, dass die Spender in Partnerschaft leben
und bereits Kinder haben miissen. Die Spende muss frei-
willig, anonym und unbezahlt erfolgen. Notig ist dariiber
hinaus die Zustimmung sowohl des spendenden als auch
des empfangenden Paares.

Gremien zur Kontrolle der Anwendung der Assistierten
Reproduktion

Die Umsetzung der Regelungen zur Assistierten Repro-
duktion unterliegt der Kontrolle einer spezifischen Kom-
mission sowie einer freiwilligen Dachorganisation, die
beide wiederum dem Ministerium fiir Gesundheit rechen-
schaftspflichtig sind.

Die Nationale Kommission fiir reproduktive und pra-
nataldiagnostische Medizin und Biologie (Commission
nationale de médecine et de biologie de la reproduction et
du diagnostic prénatal - CNMBRDP) hat (laut Artikel L.
184-3 des Bioethikgesetzes) die Aufgabe, Empfehlungen
beziiglich der Zulassung von Arzten und Zentren auf die-
sen Gebieten auszusprechen, deren Arbeit zu verfolgen
und regelméBig zu beurteilen. Die Kommission erstellt
jéhrlich einen Bericht {iber die Entwicklung der Repro-
duktionsmedizin und der Prinataldiagnostik an das Mi-
nisterium fiir Gesundheit. Sie hat beratenden Charakter
und keine direkte Entscheidungsgewalt mit Ausnahme
von PID-Untersuchungen, zu deren Durchfiihrung das
Einverstidndnis der Kommission notwendig ist. Die Mit-
glieder der Kommission erhalten ihr (erneuerbares) Man-
dat fiir jeweils drei Jahre, entweder ,,automatisch® auf-
grund ihrer Position (z. B. der Direktor der 6ffentlichen
Krankenkassen oder der Direktor des Nationalinstituts fiir
Gesundheit und Medizinische Forschung) oder aufgrund
einer Berufung durch das Ministerium fiir Gesundheit
(z. B. Mitglieder des Nationalen Ethikrates oder des Na-
tionalen Verbandes der Familienvereinigungen, Arzte,
Wissenschaftler, Juristen). Kritik an der Arbeit der Kom-
mission richtet sich — auch aus den Reihen ihrer Mitglie-
der — vor allem gegen zwei Punkte: zum einen die unzu-
reichende Ausstattung mit personellen wie finanziellen
Mitteln, zum anderen die mangelnde Unabhéangigkeit bei
der Wahl der Mitglieder und eine daraus resultierende un-
geniigende Transparenz (Charles/Clayes 2001).

Das franzosische nationale IVF-Register (Registre natio-
nal de la fécondation in vitro en France — FIVNAT) ist
eine Dachorganisation, welche die liberwiegende Mehr-
heit der IVF-Zentren (rund 100) auf freiwilliger Basis
vereinigt. Das FIVNAT existiert seit 1986 und verdffent-
licht jéhrlich einen Bericht tiber IVF-Aktivititen in
Frankreich. Neben den Jahresberichten werden Studien
iiber ausgewdhlte Spezialthemen, so z. B. {iber die Ergeb-
nisse von IVF-Versuchen in Abhdngigkeit vom Alter,
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Strategien des Embryotransfers oder Risiken von Missbil-
dungen ver6ffentlicht. Das Register der FIVNAT repré-
sentiert die weltweit umfangreichste epidemiologische
Datensammlung auf diesem Gebiet (http://perso/wana-
doo.fr/fivnat.fr).

Das novellierte Bioethikgesetz sieht, in Anlehnung an das
englische Vorbild der ,,Human Fertilisation and Embryo-
logy Authority, HFE-Authority (Kap. I11.4.2), die Schaf-
fung der ,,Agence de la procreation, de I’embryologie et
de la genetique humaine* (APEGH) vor, einer Institution
des offentlichen Rechts, die dem Minister fiir Gesundheit
und dem Minister fiir Wissenschaft unterstehen wird. Die
Aufgaben der APEGH werden in etwa denjenigen der
0. g. CNMBRDP entsprechen, allerdings soll die Mittel-
ausstattung wesentlich verbessert werden. Der Vorstand
der APEGH soll sich aus Personen des offentlichen Le-
bens zusammensetzen (Abgeordnete, Mitglieder des Ge-
richtshofes, des Nationalen Ethikrates, Vertreter von
Krankenvereinigungen, Selbsthilfegruppen etc.) und jéhr-
lich einen wissenschaftlichen Bericht verdffentlichen.
Kritische Stimmen befiirchten, dass in dem Konzept der
APEGH zu wenig Kontrollmechanismen fiir die Institu-
tion vorgesehen sind, und monieren, dass — verglichen mit
dem ,,Vorbild“ HFE-Authority — die Zivilgesellschaft,
wie schon in der CNMBRDP, in den Gremien der
APEGH nur ungeniigend vertreten sein wird (Clayes
2002).

Umgang mit Embryonen

Artikel L. 152-3 des Bioethikgesetzes begrenzt den Zeit-
raum fiir die Durchfiihrung einer In-vitro-Fertilisation
bzw. eines so genannten ,,Elternprojektes* auf fiinf Jahre.
Beide Partner des Paares werden jéhrlich durch das be-
handelnde Zentrum angefragt, ob sie ihr Elternprojekt
(mit den eingefrorenen Embryonen) aufrechterhalten
wollen. Entsprechend einer Erhebung der CNMBRDP
existierten Ende 1998 mehr als 72 000 eingefrorene Em-
bryonen in Frankreich. Fiir rund zwei Drittel von ihnen
bestand noch ein Elternprojekt. Circa 24 000 Embryonen
waren also ,,liberzdhlig” (Charles/Clayes 2001). Fiir den
Umgang mit diesen ,,liberzéhligen” Embryonen sieht der
franzosische Gesetzgeber aktuell drei Moglichkeiten vor:

Erstens konnen die Embryonen im Fall, dass die ,,poten-
ziellen/urspriinglichen” Eltern von einer weiteren
Schwangerschaft absehen, einem anderen Paar, unter
Wahrung der Anonymitét, zur Verfiigung gestellt werden.
Das gebende Paar muss dazu sein Einverstdndnis schrift-
lich erkldren und wird in keinem Fall fiir die Embryonen-
spende vergiitet. Fiir das Empfingerpaar miissen alle
anderen (biologischen) Moglichkeiten, ein Kind zu be-
kommen, sehr geringe Erfolgschancen haben oder fehlge-
schlagen sein. Aulerdem muss aufgrund der Anwendung
komplizierter rechtlicher Regelungen ein Jurist hinzuge-
zogen werden. Dieser kann zusitzlich eine Kontrolle des
Empféingerpaares verordnen, um ,die Empfangsbedin-
gungen fiir das Kind in Hinsicht auf das familidre, psy-
chologische und erzieherische Klima* {iberpriifen zu las-
sen. Allerdings hat eine solche theoretisch mogliche

Embryonenspende aufgrund der hohen prozeduralen Hiir-
den anscheinend bisher nicht stattgefunden.

Zweitens konnen iiberzdhlige Embryonen nach Ablauf
von finf Jahren zerstort werden. Allerdings fehlen bis
zum heutigen Zeitpunkt genaue Vorschriften, wie die Zer-
stérung der ,,iiberzdhligen Embryonen ablaufen soll. Le-
diglich eine Minderheit der Zentren scheint mit der Zer-
storung von Embryonen angefangen zu haben, wéhrend
die meisten Zentren die Embryonen eingefroren lassen,
solange gesetzliche Vorgaben ausstehen.

Drittens konnen iiberzdhlige Embryonen in einem genau
definierten und eng abgesteckten Rahmen zu Forschungs-
zwecken genutzt werden. In diesem Fall muss das Eltern-
paar jegliches Elternprojekt mit seinen eingefrorenen
Embryonen aufgegeben haben und schriftlich sein Ein-
verstidndnis erkléren.

Embryonenforschung

Der bisher giiltige Artikel R. 152-8-1 des Gesundheitsge-
setzbuches beschrieb den Rahmen beziiglich der For-
schung am Embryo folgendermafen: ,,Eine Forschung
am menschlichen In-vitro-Embryo darf nur unternommen
werden: 1.) wenn diese dem Embryo direkt zum Nutzen
gereicht, insbesondere was die Erhéhung seiner Chancen
beziiglich einer erfolgreichen Implantation (in den Mut-
terleib) betrifft, oder 2.) sie zur Verbesserung der Techni-
ken der Assistierten Reproduktion beitrdgt, insbesondere
beziiglich der Entwicklung von Kenntnissen iiber die
Physiologie und Pathologie der menschlichen Reproduk-
tion.* Das Elternpaar, welches seine Embryonen der For-
schung zur Verfiigung stellen mochte, muss dieser Nut-
zung zweimal, in einem Abstand von drei Monaten,
schriftlich zugestimmt haben. Das Forschungsprojekt
selbst muss vorher durch die zustidndigen Minister (Ge-
sundheit, Forschung) und die CNMBRDP zugelassen
worden sein. Die Kommission verdffentlicht in einem
jéhrlichen Bericht eine Liste der entsprechenden For-
schungsprojekte und der Einrichtungen, in denen derar-
tige Studien unternommen werden.

Der Gesetzgeber hat prézisiert, dass die Embryobiopsie
und die Untersuchung der dem Embryo entnommenen
Zellen im Rahmen einer PID eine Ausnahme darstellen
und nicht unter diese Regelung fallen.

Die Neufassung der Bioethikgesetze vom Dezember 2003
sieht vor, eine Forschung an {iberzdhligen Embryonen in
weiteren Ausnahmefillen zuzulassen, d. h. das Feld der
Forschungsprojekte am menschlichen Embryo zu erwei-
tern. Der neue Artikel L. 2151-3 des Gesundheitsgesetz-
buches besagt, dass ,,keine Forschung am Embryo durch-
gefiihrt werden darf, die nicht einem medizinischen
Zweck dient, oder falls sie durch alternative Methoden
mit vergleichbarer Effizienz abgedeckt werden kann®.
Forschungsprojekte mit iiberzéhligen Embryonen bediir-
fen der konkreten Zustimmung der Minister fiir Gesund-
heit und fiir Forschung. ,,Uberziihlige* Embryonen sollen
zukiinftig auch zu Forschungszwecken importiert und ex-
portiert werden konnen. Die Kontrolle dieser Téatigkeiten
wird der APEGH unterliegen. Forschungen an Embryo-
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nen ohne Zulassung oder auflerhalb des zugelassenen
Rahmens eines Forschungsprojekts werden mit sieben
Jahren Gefiangnis und einer Geldbufle in Hohe von
100 000 Euro belegt.

Klonen

Die revidierten Bioethikgesetze sehen ein ausdriickliches
Verbot des reproduktiven und therapeutischen Klonens
vor. Artikel 16-4 des Zivilgesetzbuches bestimmt, dass
,jegliche Intervention, die darauf abzielt, ein Kind oder
einen menschlichen Embryo sich entwickeln zu lassen
und zur Geburt zu verhelfen, die nicht direkt den Game-
ten eines Mannes und einer Frau entstammen®, verboten
ist. Auf den Versuch des reproduktiven Klonens stehen
20 Jahre Gefangnisstrafe. Bestimmt wird auch, dass Em-
bryonen nicht zu Forschungszwecken hergestellt werden
diirfen. Derselbe Artikel legt fest, dass ,,jegliche eugeni-
sche Praxis, welche die Selektion von Personen zu orga-
nisieren versucht®, verboten ist.

Regelungen zur PID

Bei der Durchfithrung einer PID kommen die Anwen-
dungsregeln fiir IVF und PND zum Tragen, dariiber hi-
naus enthélt das Bioethikgesetz spezielle Vorschriften.
Auf der Basis des Gesetzes von 1994 wurden die konkre-
ten Voraussetzungen fiir die praktische Anwendung der
PID mit den entsprechenden Regierungsverordnungen im
Mai 1997 und im Mairz 1998, welche die PID-Praxis in
dafiir designierten Zentren regeln, geschaffen. Die ersten
beiden PID-Zentren wurden 1999 durch die Verwaltungs-
verordnung des Staatssekretariats fiir Gesundheit und
Soziales in Ubereinstimmung mit der Empfehlung der
CNMBRDP zugelassen (s. u.).

Regelungen zur Pranataldiagnostik (PND) allgemein

Prinataldiagnostik umfasst (nach Artikel L. 162-16 des
Bioethikgesetzes) ,eine Reihe von medizinischen
MafBnahmen, die zum Ziel haben, beim Embryo oder Fo-
tus eine besonders schwere Erkrankung oder Krankheits-
anlage bereits in utero festzustellen®.!9 Artikel L. 2213-1
autorisiert den Abbruch einer Schwangerschaft in zwei
Féllen: wenn ,,die Weiterfilhrung der Schwangerschaft
eine Gefahr fiir den Gesundheitszustand der Frau®“ dar-
stellt oder wenn ,,eine hohe Wahrscheinlichkeit fir das
Kind besteht, von einer besonders schweren, zum Zeit-
punkt der Diagnostik nicht heilbaren Krankheit™ betrof-
fen zu sein. Eine medizinisch-genetische Beratung muss
der Pranataldiagnostik vorausgehen, besonders in Hin-
blick auf die Konsequenzen, die ein positives Testergeb-
nis fiir die betroffenen Paare nach sich ziehen kann — eben
einen Schwangerschaftsabbruch oder die Notwendigkeit
vor- oder nachgeburtlicher Behandlungen oder operativer
Eingriffe.

10) Der franzosische Gesetzgeber benutzt hier — bewusst — nicht das
Wort ,,maladie”, welches direkt mit ,,Krankheit“ oder ,,Erkrankung®
tibersetzt wird, sondern das Wort ,,affectation”, welches eher einen
Hinweis auf eine ,,Krankheitsanlage™ gibt, aber auch mit ,,Erkran-
kung* tibersetzt werden kann.

Die zytogenetischen und biologischen Analysen im Rah-
men einer solchen Diagnostik diirfen nur in hierfiir spe-
ziell zugelassenen oOffentlichen Gesundheitseinrichtun-
gen (so genannte ,pluridisziplinire Zentren fiir
Prinataldiagnostik®) und biomedizinischen Analyselabo-
ren durchgefithrt werden. Die Zulassung zur Durchfiih-
rung von Prénataldiagnostiken wird fiir eine Dauer von
fiinf Jahren erteilt. Sie bedurfte bislang der Empfehlung
durch die Nationale Kommission fiir reproduktive und
préanataldiagnostische Medizin und Biologie
(CNMBRDP, s. 0.) — in Zukunft der neu zu schaffenden
APEGH (s. 0.) — und das Nationale Komitee fiir gesund-
heitliche und soziale Bedingungen (Comité national de
I’organisation sanitaire et sociale).

Voraussetzungen fiir die Durchfiithrung einer PID

Die Durchfithrung einer PID wird (in Artikel L. 162-17)
explizit als Ausnahmefall definiert. Dieser Ausnahmefall
besteht dann, wenn ein Arzt als Angehdriger eines der
pluridisziplindren Zentren fiir Pridnataldiagnostik attes-
tiert, dass ,,das Paar eine hohe Wahrscheinlichkeit hat, ein
Kind zu zeugen, welches von einer besonders schweren,
zum Zeitpunkt der Diagnose unheilbaren Erbkrankheit
betroffen sein wird.“!) Der Artikel prazisiert, dass die
Diagnostik nur zu dem Zweck durchgefiihrt werden darf,
die Anlage fiir dieses Leiden zu detektieren, das Leiden
zu verhindern und zu behandeln. Es existiert keine vom
Gesetz vorgegebene Liste der Krankheiten, die als ,,be-
sonders schwer anzusehen sind. Die Entscheidung, ob
ein Paar mit einer bestimmten Krankheit fiir eine PID an-
genommen wird oder nicht, obliegt einzig dem verant-
wortlichen Zentrum fiir Prinataldiagnostik. Uber jeden
Fall wird einzeln entschieden.

Die Diagnostik darf allerdings nur dann durchgefiihrt
werden, wenn zumindest bei einem der Eltern die krank-
heitsverursachenden Anlagen eindeutig identifiziert wur-
den. Die Diagnostik hat ausschlieflich zum Ziel, die bei
dem Paar oder einem der Partner festgestellten Krank-
heitsanlagen zu analysieren. Die Verordnung 97-613 pra-
zisiert, dass fiir die PID ,keine Untersuchung an einem
Embryo vorgenommen werden darf, die sein genetisches
Erbe zu verindern sucht oder verdndern konnte, ebenso
wenig wie seine Entwicklungsmoglichkeiten®.

Die Novelle der Bioethikgesetze vom 11. Dezember 2003
dehnt dartiber hinaus das Indikationsspektrum der PID
auf Ausnahmefille zur Gewebetypisierung (HLA-Mat-
ching; s. Kap. I11.3.2) aus.

Das Gesetz definiert eine Pflicht zum Beratungsgespréch,
das von den Mitarbeitern der Zentren angeboten und
durchgefiihrt werden muss. Neben der eigentlichen Bera-
tung beziiglich der PID (Erfolgsraten, Probleme, Schwere
der Behandlung, gesetzliche Regelung etc.) sollen die
Paare auch auf die Moglichkeiten der Adoption von

1) QOriginaltext: ,,forte probabilité de donner naissance a un enfant att-
eint d’'une maladie génétique d’une particuliére gravité reconnue
comme incurable au moment du diagnostic*.
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Kindern hingewiesen werden.!? Beide Partner eines Paa-
res miissen ihr schriftliches Einverstédndnis zur Durchfiih-
rung der PID geben. Die PID ist — entsprechend der IVF
allgemein — nicht zuldssig, wenn das miitterliche Alter zu
hoch ist oder die Paare unfruchtbar sind, ohne dass eine
medizinische Indikation im beschriebenen Sinne vorliegt.
Ein Aneuploidie-Screening mithilfe der PID ist daher bis-
lang verboten (s. u.).

Grundsétzlich enthalten die franzodsischen Bioethikge-
setze hier einen Widerspruch in sich, da Artikel L. 152-8
unterstreicht, dass nur ,,am Embryo durchgefiihrte Unter-
suchungen, die demselben nicht schaden®, zugelassen
sind. In der Praxis scheint die Formulierung ,,nicht zum
Schaden des Embryos“ zu bedeuten, dass eine Ubertra-
gung des untersuchten Embryos in den miitterlichen Leib
theoretisch auch nach der jeweiligen Untersuchung im-
mer noch mdglich sein sollte. Im Fall der PID erlaubt der
Gesetzgeber jedoch ausdriicklich, dass Embryonen, deren
Testergebnis positiv ausfillt, nicht in den Mutterleib {iber-
tragen, sondern verworfen werden.

Zulassung der PID-Zentren

Die Zulassung zur Durchfiihrung der PID wird, in Einver-
nehmen mit der CNMBRDP, durch das Gesundheitsmi-
nisterium fiir jeweils drei Jahre an ein Zentrum vergeben
und muss nach diesem Zeitraum neu beantragt werden.
Zusétzlich missen fiir jedes Zentrum beziiglich der An-
wendung der Techniken zur Embryonenanalyse perso-
nengebundene Zulassungen ausgesprochen werden, wel-
che die direkte Verantwortung der beteiligten Arzte
festlegen: jeweils eine Zulassung fiir die Embryobiopsie,
die PCR und die FISH. Eine jahrliche Berichtspflicht ist
—im Gegensatz zur In-vitro-Fertilisation — nicht vorgese-
hen. Erst nach drei Jahren, wenn es um die Erneuerung
der Zulassung geht, muss jedes Zentrum einen Bericht
verfassen.

3.2 Praxis

Angebot und Inanspruchnahme von IVF

Aufgrund der Kosteniibernahme fiir IVF (wie auch fiir
PND und PID, s. u.) gilt Frankreich als ein Land mit be-
sonders groBBem Verbreitungsgrad von Techniken der As-
sistierten Reproduktion. Mehrere Quellen nennen fiir IVF
einen Prozentsatz von 1,0 bis 1,3 Prozent aller Geburten
in Frankreich. Tabelle 9 zeigt die Auswertung der Zahlen
aus den Jahresberichten 2000 und 2001 der FIVNAT.

Angebot und Inanspruchname von PID
Zahl der Zentren und Indikationen

Nach der Ver6ffentlichung der Zulassungsverordnungen
von 1997 und 1998 hatten sich insgesamt zehn Zentren

12) Im Zentrum in Strafburg wird — im Gegensatz zum Zentrum in Paris
(s. Kap. II1.3.2.) — den Paaren relativ eindringlich geraten, parallel
zur PID die Adoption eines Kindes zu beantragen; einerseits wegen
der hohen Wahrscheinlichkeit eines Fehlschlages der PID und ande-
rerseits, weil der Adoptionsprozess in Frankreich relativ langwierig
ist (circa zwei Jahre fiir ein erstes Kind) (Interview Viville).

beworben, nur drei von ihnen — in Paris, Stra3burg und
Montpellier — wurde eine PID-Zulassung erteilt. In abseh-
barer Zeit diirfte sich diese Zahl wohl kaum erhohen. Die
Zentren in Paris und Straflburg sind seit August 1999 zu-
gelassen, das Zentrum in Montpellier seit Januar 2000.
Alle drei Zentren gehdren zum offentlichen Gesundheits-
wesen.

Dass es heute nur drei zugelassene PID-Zentren in Frank-
reich gibt, ist anscheinend dem politischen Willen zuzu-
schreiben, nur eine begrenzte Anzahl derartiger Zentren
zu erlauben. Dies erlaubt eine bessere Kontrolle und ba-
siert wohl auf der Erfahrung und Uberzeugung, dass eine
zu breite Verteilung der Kompetenzen nicht zu einer Er-
hohung der Qualitdt der Behandlungen beitragt.

Das Zentrum in Paris-Clamart ist an zwei verschiedenen
Krankenhdusern angesiedelt, zum einen am Hopital Anto-
ine Béclére in Clamart, zum anderen am Kinderkranken-
haus Hopital Necker-Enfants malades in Paris. Die
17 Mitarbeiter der Arbeitsgruppe verteilen sich auf die
Abteilungen ,,Reproduktionsbiologie und -genetik®, ,,Gy-
nidkologie und Geburtshilfe* sowie ,,Genetik™. Die Straf3-
burger Arbeitsgruppe, die an die Medizinische Fakultt
der Universitdt Straburg und an ein Krankenhaus in
Schiltigheim (Centre médical chirurgical obstétrical —
SIHCUS-CMCO) angebunden ist, umfasst neun, die
Gruppe an der Universitét(-sklinik) von Montpellier zehn
Mitarbeiter.

Alle drei Zentren bzw. Gruppen haben sich im Jahr 2000
in einer gemeinsamen Arbeitsgruppe GET-DPI (Groupe
d’étude et du travail en diagnostic préimplantatoire) zu-
sammengeschlossen. Ziel ist es, Ergebnisse auszutau-
schen, Diagnostikschemata zu erarbeiten und ein einheit-
liches Vorgehen beziiglich der Annahme oder Ablehnung
von Anfragen anzustreben.

Das franzosische Gesetz verzichtet auf eine Auflistung
von Krankheiten als Indikation fiir eine PID (Kap. II11.3.1)
und Ttberldsst den durchfithrenden Zentren die Entschei-
dung, ob fiir das nachfragende Paar ,eine hohe Wahr-
scheinlichkeit besteht, ein Kind zu zeugen, welches von
einer besonders schweren, zum Zeitpunkt der Diagnose
unheilbaren Erbkrankheit betroffen sein wird”. Vor allem
die Frage, ob eine Therapie in einem hinreichenden Um-
fang existiert, ist oft nicht eindeutig zu beantworten. Uber
jede Nachfrage wird daher in den Zentren individuell ent-
schieden.

PID-Behandlungen werden von den franzosischen PID-
Zentren fiir die in Tabelle 10, S. 32, aufgefiihrten Krank-
heitsbilder angeboten, deren Anlage meist mit PCR oder
FISH nachgewiesen wird (vgl. Kap. II).

Einige Krankheiten werden in allen Zentren angeboten,
fiir andere existiert eine Spezialisierung. In letzterem
Falle werden die entsprechenden Paare an das jeweilige
Zentrum weitergeleitet. Die Pariser Gruppe hat sich spe-
zialisiert auf die Durchfithrung der PID u. a. fiir Sichel-
zellenandmie, OCT(= Ornithin-Transcarbamylase)-Man-
gel, das Fragile X-Syndrom und chromosomale Risiken
im Allgemeinen. Die Straflburger Gruppe konzentriert
sich ebenfalls auf das Fragile X-Syndrom, daneben insbe-
sondere auf die Huntington-Krankheit und auf die Achon-
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Tabelle 9

IVF in Frankreich in den Jahren 2000 und 2001

Daten 2000 2001
erfasste Zentren” 83 74
IVF-Zyklen (Stimulierung) 39.718 38.516
Punktionen 96,7 % (38.366) 96,2 %
klassische IVF 49,4 % (18.953) 47,6 %
ICSI 48,5 % (18.608) 48,2 %
IVF + ICSI 2,1 % (806) 3,3%
klinische Schwangerschaften 6.347 n.d.
Alter der Frauen 34,5 Jahre 34,6
Alter der Ménner 35,6 Jahre 36,5
Oozyten pro Frau rund 9 rund 9
Embryonen pro Frau pro Zyklus rund 5 rund 5
transferierte Embryonen pro Transfer rund 2 rund 2
IVF: Schwangerschaft/Punktionen 21,6 % 21,7
IVF: Schwangerschaft/Transfer 26,1 % 26,5
IVF: Geburt/Punktionen 16,8 % 17,1
ICSI: Schwangerschaft/Punktionen 24,4 % 23,4
ICSI: Schwangerschaft/Transfer 26,6 % 25,4
ICSI: Geburt/Punktionen 19,6 % 19,5**

* 2003 gab es 102 Zentren; ** Schitzung FIVNAT

Quelle: http://perso.wanadoo.fr/fivnat.fr/ (Stand 15. Februar 2003), nach Neubauer 2003

droplasie. Das Zentrum in Montpellier hatte lange Zeit in-
terne Probleme bei der Zusammenarbeit zwischen
Genetikern und Reproduktionsmedizinern und hat daher
in den drei Jahren seit seiner Zulassung keine einzige PID
praktisch durchgefiihrt. Nach Losung dieser Probleme
will sich das Team u. a. auf Muskeldystrophie Duchenne
und Mukoviszidose spezialisieren.

Die Zentren in Stra3burg und Paris stehen in kontinuierli-
chem Kontakt und kooperieren bei der Etablierung neuer
Diagnosemdglichkeiten. Jéhrlich wird zum Thema neue
technische Entwicklungen sowie zu ethischen und sozia-
len Fragen der PID eine nationale Konferenz veranstaltet,
an der sowohl die Mitglieder der Arbeitsgruppe GET-DPI
als auch Wissenschaftler und Experten aus anderen Berei-
chen teilnehmen.

Fiir die ersten 14 Monate ihrer Tatigkeit (November 1999
bis Dezember 2000) wurde eine gemeinsame Bilanz der
PID-Aktivititen (Viville 2001) verdffentlicht (nicht je-

doch fiir das Jahr 2001). In diesem Zeitraum wurden
260 Antrage auf Durchfiihrung einer PID bearbeitet. Die
Zystische Fibrose (Mukoviszidose) reprasentierte 48 Pro-
zent der Anfragen in der Kategorie autosomal-rezessiver
Krankheiten, die spinale Muskelatrophie 22 Prozent. Fiir
autosomal-dominante Krankheiten beobachtete man ein
Vorherrschen von Erkrankungen, die an eine Vervielfa-
chung von Trinukleotiden gebunden sind, wie die Myoto-
nische Dystrophie Steinert und Chorea Huntington. Fiir
Chorea Huntington kannte nur die Hélfte der anfragenden
Patienten ihren genetischen Status als Triger. Die andere
Halfte wollte diesen nicht erheben lassen und hatte daher
keinen legalen Anspruch, eine PID durchfiihren zu lassen.
Bei den X-chromosomal gebundenen Krankheiten
herrschten die Muskeldystrophie Duchenne und das Fra-
gile X-Syndrom vor. Chromosomentranslokationen betra-
fen ungefihr ein Drittel aller Félle (CCNE 2002). Eine
dhnliche Verteilung lasst sich auch fiir die Jahre 2001 und
2002 annehmen (Interview Viville).
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Tabelle 10

Krankheitsbilder als mogliche Indikation fiir PID in Frankreich

Krankheit betroffenes Nachweismethode
Chromosom

X-gebundene rezessive Krankheiten: Haimophilie, X Geschlecht mit FISH;
Muskeldystrophie Duchenne, Fragiles X-Syndrom, wenn bekannt:
Ornithin-Transcarbamylase-Mangel, Hunter-Krank- Mutation mit PCR
heit (Mukopolysaccharidose Typ II), Adrenoleuko-
dystrophie, Leber’sche kongenitale Amaurose
Chromosomenanomalien (Klinefelter) 47, XXY FISH
Spinale Muskelatrophie 5 PCR

Mukoviszidose

Achondroplasie (Kleinwuchs)
Chorea Huntington

Myotonische Dystrophie Steinert
Familidre Adenomatdse Polyposis

chromosomale Translokationen
(reziprok, Robertson)

Drepanozytose (Sichelzellenandmie)
Neurofibromatose

Incontinentia pigmenti

7 PCR und indirekter Nachweis
4 PCR und indirekter Nachweis
4 PCR und indirekter Nachweis

19 PCR und indirekter Nachweis
5 PCR
FISH
11 PCR
17,22 PCR
X-dominant

Fiir drei weitere, sehr selten auftretende, Erkrankungen werden derzeitig Diagnosemethoden entwickelt: Cowden-Syndrom, Charcot-Marie-Tooth-

Syndrom, Tuberdse Sklerose Bourneville.
Quelle: Neubauer 2003, S. 30

Durchfiihrung und Erfolgsquoten der PID

Ein Uberblick iiber die Praxis der PID im Zentrum von
Paris-Clamart wurde im Rahmen der letzten PID-Jahres-
konferenz gegeben (Achour-Frydman 2003):

Etwa acht bis neun Anfragen, meist nach Konsultation ei-
nes externen Humangenetikers, werden wochentlich an
das Pariser Zentrum gerichtet — eine Zahl, die dessen
technische und personelle Kapazititen weit libersteigt.
Einmal pro Woche versammeln sich die Mitarbeiter der
Arbeitsgruppe, um zu entscheiden, welche Anfragen an-
genommen werden. Dabei werden insbesondere der
Schweregrad der Krankheit, die familidre Situation, das
Alter der Frau und die Machbarkeit der PID in Betracht
gezogen. Viele Paare werden sofort aufgrund des hohen
miitterlichen Alters (40 Jahre und mehr) abgelehnt. Au-
Berdem hat das Team in den vergangenen drei Jahren fest-
gestellt, dass bei Paaren mit reziproken Translokationen
rund 90 Prozent aller in vitro konzipierten Embryonen
ebenfalls betroffen sind. Diese Tatsache wird durch Er-
fahrungen anderer PID-Zentren bestétigt. Die Ursache fiir
diese ,,statistische Verschiebung® ist ungeklart. Dieser
ausgesprochen hohe Prozentsatz an betroffenen Embryo-
nen stellt die Durchfithrung einer PID aufgrund der damit
verbundenen dulerst geringen Erfolgschance voéllig in-

frage. Das Pariser Arzteteam iiberlegt deshalb, PID fiir re-
ziproke Translokationen einzustellen.

Die verbleibenden Paare werden in einer ersten Beratung,
an der die fiir die Embryonenbiopsie verantwortliche Arz-
tin, eine Hebamme und eine Psychologin teilnehmen, mit
den Vor- und Nachteilen der PID bekannt gemacht. Ein
Ziel des Gespréchs besteht anscheinend darin, die Paare
in Richtung einer prénatalen Diagnostik zu orientieren,
vor allem, wenn es sich um eine erste Schwangerschaft
handelt. Viele Paare entscheiden sich letztendlich fiir eine
normale Schwangerschaft und die Inanspruchnahme einer
PND. Die Moglichkeit der Adoption eines Kindes wird
kaum angeraten, da die Mitarbeiter des Teams glauben,
dass PID und Adoption gleichzeitig nur schwer zu verfol-
gen sind. AuBerdem fallt die Adoption nicht in ihren
Handlungsrahmen. Zwischen der Zusage zur Durchfiih-
rung der PID und dem Beginn der Behandlung liegt beim
Pariser Zentrum ungeféhr ein Jahr. Insgesamt betrédgt die
aktuelle ,,Baby-take-home“-Rate fiir jede begonnene
PID-Behandlung rund 15 Prozent, womit sich das Zen-
trum im internationalen Durchschnitt befindet (Ray
2003). Die Zahlen im Einzelnen lauten:

— 200 Paare haben bisher einen Antrag gestellt, davon
wurden 164 angenommen. (Unabhdngig von der PID-
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Behandlung sind 38 spontane Schwangerschaften auf-
getreten, sowohl bei abgelehnten als auch bei ange-
nommenen Paaren.)

— 174 Behandlungszyklen wurden begonnen (hormo-
nelle Stimulierung).

— 148 Punktionen, d. h. Eizellentnahmen, wurden durch-
gefiihrt (= Zahl der Frauen, die auf die hormonelle Sti-
mulierung reagiert haben).

— 105 Embryonen wurden iibertragen.

— 29-mal wurde der Beginn einer Schwangerschaft fest-
gestellt.

— 21 Schwangerschaften dauerten bis iiber die zwdolfte
Woche hinaus.

— 22 Kinder wurden geboren, darunter drei Zwillings-
paare.

Es gab bisher keine Anfrage nach Geschlechtsbestim-
mung des Kindes ohne medizinischen Hintergrund (,,so-
cial sexing®). Die Erfahrung der letzten drei Jahre zeigt
auch, dass die Paare nicht spontan nach dem Verbleib der
nicht verpflanzten Embryonen fragen. Die Pariser Arzte
geben an, dass 50 Prozent aller PID-Embryonen eine
chromosomale Anomalie aufweisen. Diese chromosoma-
len Anomalien sind u. a. fiir die niedrige Implantations-
rate der Embryonen verantwortlich (die meisten Triso-
mien resultieren in spontanen Aborten).

Entwicklung des Indikationsspektrums

Zu Beginn des Jahres 2001 wurden dem franzdsischen
nationalen Ethikkomitee CCNE (Conceil Consultatif Na-
tional en Ethique) mehrere Anfragen zur Erweiterung der
Indikationen fiir eine PID {ibermittelt, zum einen beziig-
lich einer HLA-Typisierung bei familidrer Belastung mit
Fanconi-Anédmie, zum anderen beziiglich einer PID auf
Chorea Huntington, ohne dass die Eltern um ihren eige-
nen Status wissen wollten. Das CCNE hat daraufhin im
Jahr 2002 eine Stellungnahme unter dem Titel ,Uberle-
gungen zur Ausweitung der Praimplantationsdiagnostik*
herausgegeben (CCNE 2002).

Grenzfille und Erweiterungsspielrdume der bestehenden
Regelung

Ausgehend von den gesetzlichen Formulierungen (Kap.
II1.3.1), haben sich die franzosischen PID-Zentren auf
eine Reihe von zu untersuchenden Krankheiten geeinigt
(Tabelle 10) und stimmen sich bei jeder neuen Anfrage
untereinander ab. Die Definition des Schweregrades einer
Krankheit erweist sich in manchen Fillen als &uBerst
schwierig und flihrt durchaus zu unterschiedlichen Ein-
schitzungen seitens der Zentren. Umstritten war z. B. die
PID-Untersuchung auf Leber’sche Amaurose. Diese X-
chromosomal gebundene Krankheit fiihrt zu einer Erblin-
dung der betroffenen minnlichen Personen im Alter von
ungefdhr 35 Jahren. Da kein molekulargenetischer Test
existiert, kann die Krankheit nur durch Geschlechtsaus-
wabhl verhindert werden. Die (insgesamt seltenen) Unter-
schiede in der Beurteilung von PID-Antrdgen beruhen

oftmals auf der konkreten familidren Situation, in der sich
ein anfragendes Paar befindet. Das Zentrum in Paris-Cla-
mart tendiert dabei anscheinend mehr als das Zentrum in
Stralburg dazu, die individuelle Leidensgeschichte eines
Paares in die Entscheidung mit einflieBen zu lassen.

Eine wesentliche Erweiterung der bisher untersuchten
Krankheitsanlagen ist derzeit nicht zu erwarten. Fiir viele
extrem selten auftretende Erbkrankheiten —so genannte
,orphan diseases®, die aufgrund ihrer (jeweils einzeln be-
trachtet) gesellschaftlich geringen Bedeutung bislang
kaum wissenschaftlich erforscht sind — existieren keine
entsprechenden zytogenetischen oder molekularbiologi-
schen Tests.

PID zur Feststellung der HLA-Kompatibilitit im Falle
einer Fanconi-Anémie

Die bislang giiltige gesetzliche Regelung in Frankreich
erlaubte keine HLA-Typisierung im Rahmen einer PID,
da dies dem Hinzufiigen eines zweiten Auswahlkriteri-
ums gleichkommen wiirde. Das CCNE hat in seiner Stel-
lungnahme insbesondere auf die Risiken einer moglichen
Ausweitung der HLA-Kompatibilitdtsuntersuchungen auf
hiufige genetische oder hidmatologische Krankheiten
(CCNE 2002) hingewiesen. Eindringlich warnte es vor
einer moglichen Entproblematisierung der Ausweitung
der PID, wenn argumentiert wird, dass eine Stammzell-
entnahme aus der Nabelschnur eine unbelastende MaB-
nahme darstellt.

Trotz groBer Vorbehalte in Anbetracht dieser und weiterer
Punkte sprach sich das CCNE nicht grundsitzlich gegen
eine — ergdnzende — HLA-Typisierung aus, solange der
Kinderwunsch nicht vorrangig aufgrund der Krankheit
des bereits lebenden Kindes entstanden ist (was sicher
nicht in jedem Fall leicht zu eruieren ist). Die Arzteschaft
der PID-Zentren ist wohl geteilter Auffassung und noch
ist keine entsprechende PID durchgefiihrt worden.

Die novellierten Bioethikgesetze raumen nun explizit die
Zulassigkeit einer HLA-Typisierung in Ausnahmefillen
ein.

Ausschlussdiagnostik bei Chorea Huntington

Auch die novellierten Bioethikgesetze erlauben eine PID
nur dann, wenn die Krankheitsanlage bei einem (bei auto-
somal-dominantem Erbgang) oder beiden (bei autosomal-
rezessivem Erbgang) Partnern nachgewiesen wurde. Dies
gilt auch fiir die spét ausbrechende Chorea Huntington,
bei der etwa die Hilfte der Betroffenen ihren eigenen Sta-
tus nicht erfahren mochte, und die deshalb keine PID
durchfiihren lassen kann.

Allerdings kann mithilfe der so genannten Methode des
4. Chromosoms trotzdem eine PID durchgefiihrt werden,
wobei alle Embryonen, die eines der beiden Chromoso-
men des von der Krankheit betroffenen GrofBelternteils
tragen, ausgeschlossen werden. Problematisch daran ist,
dass damit auch Embryonen ausgeschlossen werden, die
nicht Trdger der Krankheit sind, weil nur eines dieser
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beiden (urspriinglich ,,groBelterlichen*) Chromosomen
die Mutation tréagt.

Verglichen mit dem Wunsch nach Untersuchung auf
HLA-Kompatibilitdt besteht im Fall der Ausschlussdia-
gnostik bei Chorea Huntington zwar kein Zweifel an dem
Kinderwunsch als ursdchlichem Motiv, jedoch betonte
das CCNE die unterschiedliche Hochrangigkeit der Inte-
ressen Dritter, welche die Art der PID — iiber die bisheri-
gen gesetzlichen Regelungen hinaus — legitimieren bzw.
prigen sollen: im Fall des HLA-Matchings bei Fanconi-
Animie die Ermdglichung einer lebensrettenden Stamm-
zellspende, im Fall der Chorea Huntington das Beharren
der Eltern auf dem Nichtwissen {iber ihren eigenen Status
(CCNE 2002).

Bei einer PID mit der Methode des 4. Chromosoms kon-
nen ungewollte Desinformationen oder fast absurde
Handlungszwiénge resultieren, wenn alle in vitro herge-
stellten Embryonen denselben Status aufweisen: Sind alle
Embryonen gesund, kdnnte daraus geschlossen werden,
dass der infrage stehende FElternteil kein Triger der
Krankheit ist — eine Schlussfolgerung, die sich als falsch
erweisen kann (wenn aus Zufall eben kein Embryo mit
der Krankheitsanlage entstanden ist). Ist er tatsdchlich
nicht betroffen, konnte das Paar ohne Probleme Kinder
auf natlirlichem Wege zeugen, da kein Risiko besteht, und
miisste nicht auf die aufwendige, wenig erfolgverspre-
chende, belastende und relativ teure Methode der PID
bzw. IVF zuriickgreifen. Sind alle Embryonen Tréager der
Mutation, existiert also kein Embryo, der in den Mutter-
leib iibertragen werden konnte, miisste der behandelnde
Arzt, um das Gebot des Nichtwissens zu garantieren, ent-
weder einen Transfer simulieren oder iiber die Trans-
ferierbarkeit der Embryonen die Unwahrheit sagen.

Trotz dieser Problematik wird eine entsprechende Erwei-
terung der PID-Indikation, z. B. im Stralburger Zentrum,
recht klar beflirwortet. Die novellierten Bioethikgesetze
rdumen nun die Moglichkeit des indirekten Nachweises
ein.

Aneuplodie-Screening

Auch die Neuregelung der Bioethikgesetze verbietet ein
routineméBiges Aneuploidie-Screeening im Rahmen der
IVF. Die Arzte in den franzosischen PID-Zentren plidie-
ren jedoch fiir eine Zulassung eines solchen Screenings
im Rahmen der PID-Behandlung fiir Paare, bei denen die
Frau élter als 35 Jahre ist. Damit sollen die Erfolgsrate
der Embryonentibertragung erhoht und insbesondere die
nicht seltenen Fille verhindert werden, in denen nach er-
folgter IVF — ob mit oder ohne PID — eine ,,ergénzende*
Prénataldiagnostik eine der ,,liberlebensfahigen® Triso-
mien nachweist, die dann wiederum (nach all den auf-
wendigen und belastenden Prozeduren) doch noch zu ei-
nem Schwangerschaftsabbruch fiihrt.

,.Social sexing/family balancing*

Die bislang vor allem in angelsdchsischen Léndern
(GrofBbritannien, USA; Kap. I11.4 u. II1.7) durchaus posi-
tiv erwogene oder bereits durchgefiihrte PID mit dem ein-

zigen Ziel einer Geschlechtswahl des Kindes ohne medi-
zinischen Grund (,,social sexing"’/,,family balancing®; vgl.
Kap. I1.2), wird von drei PID-Zentren in Frankreich bis-
lang abgelehnt. Diese klare Haltung &uflert sich in einer
gemeinsamen Stellungnahme zu den Berichten iiber die
zunehmende entsprechende Praxis im ESHRE-Bericht
2002 (Ray et al. 2002). Die franzosischen PID-Mediziner
verweisen auf das eugenische Potenzial einer derartigen
Ausweitung der Anwendung der PID: Embryonen wer-
den nicht mehr zur Abwendung einer schweren Erbkrank-
heit ausgewahlt, sondern lediglich aufgrund ihres Ge-
schlechts. Sie erinnerten in diesem Zusammenhang daran,
dass die Europdische Konvention zum Schutz der Men-
schenrechte eindeutig formuliert, dass ,,die Nutzung von
Techniken der Assistierten Reproduktion zum Zweck der
Auswahl des Geschlechts eines zukiinftigen Kindes nicht
erlaubt werden soll, auf3er fiir den Fall, dass eine schwere,
geschlechtsgebundene Krankheit verhindert werden soll®.
Threr Meinung nach ist die PID fiir ,,social sexing™ ein
rein gewinnorientiertes Unternehmen. Die Autoren fra-
gen, ob es nach Zulassung einer PID fiir ,,social sexing*
noch ernsthafte Hindernisse gébe, um irgendein beliebi-
ges Merkmal auszuwéhlen — z. B. Haarfarbe, Grof3e oder
Intelligenzquotient —, sobald dies technisch moglich
wire.

Kosteniibernahme

Das franzosische Krankenversicherungssystem der ,,Sé-
curité sociale” iibernimmt medizinische Basiskosten fiir
jeden auf franzosischem Gebiet lebenden Biirger. Die
Krankenversicherung beruht auf vertraglich festgelegten
Tarifen. Entsprechend der in Anspruch genommenen Be-
handlung werden im Allgemeinen zwischen 60 und
100 Prozent der Kosten ibernommen. Zusétzlich existie-
ren freiwillige, berufsbezogene Krankenkassen, die so ge-
nannten ,,mutuelles” (mutuel = gegenseitig). Alle Kosten,
die die festgelegten Tarife iiberschreiten, miissen vom
Versicherungsnehmer selbst gezahlt werden oder werden,
zumindest teilweise, von dessen zusitzlicher berufsbezo-
gener Krankenkasse iibernommen.

Die Assistierte Reproduktion wird in Frankreich als medi-
zinische Behandlung anerkannt. Dementsprechend wird
die Nutzung der unterschiedlichen Techniken wie IVF, Pra-
nataldiagnostik und PID von der Sozialversicherung be-
zahlt. Erstattet werden sowohl die klassische Methode der
IVF als auch die seit circa zehn Jahren angewandte Me-
thode der Intrazytoplasmatischen Spermieninjektion
(ICSI). Erstattet werden 100 Prozent der Kosten fiir bis zu
vier IVF-Versuche (a jeweils 3 000 Euro), entsprechend
auch fiir vier PID-Durchfithrungen. Frankreich liegt bei
den Ausgaben fiir Assistierte Reproduktion weltweit an
erster Stelle, die von den Kassen iibernommenen Kosten
werden auf 120 Mio. Euro geschitzt. Durch die vollstin-
dige Kosteniibernahme gibt es kaum eine soziookonomi-
sche Ungleichverteilung der Inanspruchnahme der ART,
vielmehr wird diese in allen Bevolkerungsgruppen ver-
gleichsweise stark nachgefragt (de Mouzon 1998). Eine in-
dividuelle finanzielle Belastung durch die Durchfiihrung
einer PID ergibt sich fiir die nachfragenden Paare lediglich
durch anfallende Reise- und Ubernachtungskosten.
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3.3 Gesellschaftliche Diskussion

Wihrend zu Beginn der 1990er-Jahre — im Zuge der Er-
lassung der Bioethikgesetze — eine recht umfangreiche
gesellschaftliche Diskussion zu bioethisch relevanten
Themen, darunter auch zur PID, gefiihrt wurde, findet sie
mittlerweile tiberwiegend in Fachkreisen statt. Die Geburt
der ersten Zwillinge nach PID wurde allerdings Anfang
des Jahres 2001 in der Presse geradezu begeistert aufge-
nommen, obwohl ansonsten eine eher unaufgeregte, dif-
ferenzierte Berichterstattung vorherrscht. Entsprechend
den internationalen Debatten dominierte das Thema Klo-
nen auch die franzosische Presse in den vergangenen
zwei Jahren.

Diskussionen im Vorfeld der PID-Zulassung

Die Diskussion um die Zulassung der PID in Frankreich
fand in zwei Etappen statt, vor und nach 1994. 1986 hatte
sich Frankreich fiir ein Moratorium beziiglich der Frage
der Forschung am menschlichen Embryo entschieden.
Noch in seiner Empfehlung vom Juli 1990 lehnte der Na-
tionale Ethikrat CCNE die Anwendung der PID aus drei
Griinden ab: die Seltenheit der Indikationen, das Vorhan-
densein einer relativ sicheren prianatalen Diagnostik und
die Risiken der Erweiterung der Indikationen fiir die IVF
(CCNE 1990). Nach der Verabschiedung der Bioethikge-
setze 1994 wurde der Erlass der Durchfithrungsverord-
nungen erst durch den Regierungswechsel 1997, von der
konservativen zu der von den Sozialdemokraten gefiihr-
ten Regierung, beschleunigt. Die Zulassung der PID er-
folgte zu einem Zeitpunkt, zu dem die PID bereits seit
Jahren in mehreren europdischen Léndern (insbesondere
in Belgien) und in den USA durchgefiihrt wurde und
nachdem die technischen Moglichkeiten zur Durchfiih-
rung der PID in zwei Zentren in Paris und Stra3burg vor-
handen waren.

Einflussreiche Fiirsprecher der Zulassung und Etablie-
rung der PID waren vor allem die Mediziner René
Frydman und Stephane Viville, heute die jeweiligen Lei-
ter der PID-Zentren in Paris und StraBBburg. So war René
Frydman 1994 u. a. als Berater fiir den damaligen Ge-
sundheitsminister titig. Ein wichtiger Einfluss diirfte
auch von den positiven Stellungnahmen von Patienten-
vereinigungen, z. B. fiir Chorea Huntington und Muko-
viszidose, ausgegangen sein (s. u.).

Die akademische Debatte iiber ART und PID

Eine relativ begrenzte Zahl an Soziologen, Wissen-
schaftshistorikern, Medizinern und Biologen setzt sich
aktiv mit den Fragen nach den gesellschaftlichen Folgen
der ,neuen“ Reproduktionsmedizin auseinander. Diese
sind Teil einer umfassenderen Debatte {iber die Entwick-
lung der Medizin, des Gesundheitssystems und der
ethisch-moralischen Normen der Gesellschaft insgesamt.
Prinzipiell scheint sich die Mehrheit der sich mit der PID
und angrenzenden Fragen beschéftigenden Akademiker
darin einig zu sein, dass die aktuelle Handhabung der PID
eine verniinftige Regelung und Nutzung dieser Technik

darstellt. Die Debatten haben sich gegeniiber fritheren
Jahren beruhigt, der gefundene Kompromiss funktioniert.

Allerdings gibt es mit Jacques Testart einen sehr promi-
nenten, dezidierten Kritiker der PID. Testart ist — bzw.
war — einer der filhrenden franzosischen Wissenschaftler
auf dem Gebiet der Reproduktionsmedizin. Zusammen
mit René Frydman (vom PID-Zentrum in Paris) gilt der
Biologe Testart als einer der ,,Véter* des ersten Retorten-
babys in Frankreich im Jahre 1982. Seit Ende der 1980er-
Jahre lehnt er es jedoch ab, auf diesem Feld weiter zu ar-
beiten, und hat seitdem eine Reihe von Biichern verof-
fentlicht, die sich kritisch mit dem Themenkomplex aus-
einander setzen. Das von Frankreich 1986 aufgestellte
Moratorium beziiglich der Forschung an Embryonen ging
auch auf sein besonderes Engagement zuriick.

Testart zufolge ist jede einzelne PID weitaus stérker se-
lektiv als vorhersagend (im Sinne, dass der Zustand der
Embryonen erkannt werden soll), weil die Vorhersage nur
die Basis fiir die Auswabhl liefert. Was fiir Testart die PID
so schwierig und geféhrlich macht, sind — im Unterschied
zur PND — nicht ihr aktueller Zustand und auch nicht die
gesetzliche Regelung, sondern vielmehr ihre potenziellen
Anwendungs- und Entwicklungsmdglichkeiten in Zu-
kunft. Diese Entwicklung lasse sich anhand wissenschaft-
licher Publikationen und bereits bestehender Tatsachen
(wie die Entstehung von neuen Maérkten, z. B. fiir Eizel-
len) antizipieren. Testart (1999) meint, dass, da nicht ge-
nau definierbar ist, welche Umstinde zum Zugang zu ei-
ner PID berechtigen (und die internationale Handhabung
erst recht unterschiedlich ist), die Anwendung der PID
sich vorrangig aufgrund von Kriterien wie Effizienz, Kos-
ten, Beschwerlichkeit der Behandlung und potenzielle
Nachfrage entwickeln wird.

Wissenschaftler und Mediziner, die selber PID anbieten
bzw. durchfiihren, haben durchaus unterschiedliche Ein-
stellungen zur PID und ihrer Regulierung. Es finden sich
Stimmen, welche die Regulierung fiir zu starr halten, so-
dass sie nicht schnell genug neuen Forschungsergebnis-
sen angepasst werden kann, andere betrachten die strikte
Regelung als notwendige Voraussetzung der weitgehen-
den Akzeptanz der PID in der franzosischen Gesellschaft.

Patientenverbande

Die meisten Patientenverbdnde vertreten keinen offiziel-
len Standpunkt, weder zu den neuen Techniken der Re-
produktionsmedizin noch zur PID. Fiir sie bleibt die Ent-
scheidung iiber die Nutzung von IVF, PID oder auch
Adoption eine auf der individuellen Moral und Lebens-
weise der Paare basierende Entscheidung, in die sie sich
nicht einzumischen haben. Oftmals unterstiitzen sie je-
doch Forschungslabore finanziell und informieren in ih-
ren Zeitschriften tiber neue Techniken oder Regelungen
und vermitteln Kontaktadressen.

— So ist z. B. ,,Vaincre la Mucoviscidose” (VIM), ein
Verband von Eltern und Patienten, ein wichtiger An-
sprechpartner fiir von Zystischer Fibrose betroffenen
Familien. Ein Drittel seines Budgets, d. h. circa 3 Mio.
Euro pro Jahr, geht an Forschungsprojekte. Innerhalb
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des Vorstands des Verbandes existiert ein generelles
Einverstidndnis in Bezug auf die PID, welches sich in
der Praxis in der finanziellen Unterstiitzung der drei
PID-Zentren bei der Entwicklung von molekularen
Tests fiir die Mucoviszidose niederschldgt. Die Verei-
nigung informiert regelmafBig in ihrer Zeitschrift tiber
die Moglichkeit und die neuesten Entwicklungen der
PID, enthélt sich aber einer offiziellen Bewertung. In-
nerhalb der Familien, die sich an VIM wenden oder
Mitglied sind, gehen die Meinungen auseinander, auch
wenn die Mehrheit eher die PID befiirwortet.

— Auch der Verein ,,Association Huntington France*
(AHF) unterstiitzt medizinische Forschungsprojekte,
vor allem mittels Stipendien. Beziiglich der PID gibt
es keine offizielle Stellungnahme, auch weil innerhalb
des Vereins und seines Vorstands keine einhellige
Meinung existiert. Familien, die den (tiglichen) tele-
fonischen Beratungsdienst des Vereins in Hinblick auf
die PID in Anspruch nehmen, werden iiber die Mog-
lichkeiten, die Vor- und Nachteile informiert, aber
nicht aktiv zu deren Nutzung aufgefordert. In der Ver-
einszeitschrift wurde die PID bisher nicht diskutiert,
es wird lediglich auf die Mdglichkeiten hingewiesen
und Kontaktadressen werden angegeben.

— Der Patientenverband ,,Association frangaise des hé-
mophiles” sieht die PID dhnlich. Sie wird prinzipiell
als eine mogliche Methode vorgestellt, gleichzeitig
wird jedoch auf die damit verbundenen Schwierigkei-
ten hingewiesen.

Kirchen

Die katholische Kirche widersetzt sich der Forschung am
menschlichen Embryo und der Nutzung von embryonalen
Stammzellen, da diese Techniken aus Embryonen ein be-
liebig nutzbares Material macht (Diocése d’Avignon
2002). Sie fiirchtet, dass die Entwicklung anderer Formen
der Nutzung des Menschen fiir die Gesundheitsforschung
nicht auszuschlieBen sei. Dabei kritisiert sie heftig das
Argument der internationalen Wettbewerbsfahigkeit in
diesem Sektor. Des Weiteren widersetzt sie sich der As-
sistierten Reproduktion, insbesondere der IVF einschlieB3-
lich der PID, da hierbei eine Aussonderung von Embryo-
nen erfolgt. Die katholische Kirche findet es bedenklich,
dass heute so viel Wert auf den Wunsch von Paaren nach
einem Kind (zum richtigen Zeitpunkt, gesund, nicht zu
viele) gelegt wird, und weniger darauf, ein Kind so zu ak-
zeptieren, wie es ist.

Vonseiten der reformierten Kirche in Frankreich gibt es
gegenwirtig keine offizielle Stellungnahme oder einheit-
liche Position hinsichtlich der PID, der PND oder des
Status des menschlichen Embryos. Es existieren verschie-
dene Meinungsrichtungen, deren Spektrum von sehr fun-
damentalistischen bis hin zu ausgesprochen liberalen
Positionen reicht und die innerhalb der Kirche diskutiert
werden. Die iiberwiegende Mehrheit der Anhédnger
scheint allerdings Methoden wie die PID und die prina-
tale Diagnose nicht a priori abzulehnen, sondern wiinscht
eine begleitende gesellschaftliche Reflektion und Debatte
iiber deren Nutzung und Ziel und eine auf die moglichst

kleinste Anzahl begrenzbare Nutzung von Schwanger-
schaftsabbriichen.

4. Grofbritannien

Die PID, die bereits seit 1990 in GroBbritannien durchge-
fiithrt wird, ist erlaubt, wenn sie zur Erkennung schwerer
Krankheiten oder spontan auftretender Chromosomen-
defekte eingesetzt wird. Der gesamte Bereich der Arbei-
ten mit embryonalem Gewebe — und damit auch die
PID — unterliegt der Kontrolle einer speziell dafiir einge-
setzten Behorde. Sie lizenziert simtliche Forschungsvor-
haben sowie die praktische Anwendung in der Reproduk-
tionsmedizin.

Die folgende Darstellung der Situation in GrofBbritannien
entspricht einem konzentrierten, {iberarbeiteten und
erginzten Auszug der Lénderstudie von J. v. Zahn,
H. Grothe und B. Haussler (2003).

4.1 Rechtliche Regulierung

Mit dem im Jahr 1990 verabschiedeten Human Fertiliza-
tion and Embryology Act (HFE-Act) wurde in Grof3bri-
tannien recht frilh ein umfassender rechtlicher Rahmen
fiir den Umgang mit Embryonen in vitro in Forschung
und medizinischer Praxis geschaffen. Durch die Setzung
einer 14-Tage-Frist, innerhalb derer Forschung an
menschlichen Embryonen grundsitzlich erlaubt ist, ist der
Umgang mit den Mdglichkeiten der Reproduktionsmedi-
zin recht liberal geregelt. Die Durchfiihrung der For-
schung unterliegt allerdings der Kontrolle einer eigens
hierfiir geschaffenen zentralen Behorde, der Human Ferti-
lization and Embryology Authority (HFE-Authority), der
die obligatorische Lizenzierung aller Arbeiten an
embryonalem Gewebe obliegt.

Verboten sind nach dem HFE-Act das Einbringen nicht
menschlicher Embryonen oder Keimzellen in eine Frau,
das Einbringen menschlicher Embryonen in Tiere und das
Ersetzen von Zellkernen eines Embryos durch Zellkerne
anderer Zellen (McGleenan 2000). Die Aufbewahrung
(Kryokonservierung) von Embryonen ist fiir den Zeit-
raum von max. finf Jahren zuléssig.

Der HFE-Act erlaubt die gezielte Herstellung von
Embryonen zu Forschungszwecken wie auch die For-
schung an iiberschiissigen Embryonen, sofern die Keim-
zellspender ihr Einverstdndnis erklart haben. Mit der im
Dezember 2001 verabschiedeten Human Reproductive
Cloning Bill wurde — nachdem der High Court im Monat
zuvor entschieden hatte, dass mittels Kerntransfer er-
zeugte Embryonen nicht unter den HFE-Act fallen — die
Stammzellforschung mittels Kerntransfer erlaubt und un-
ter die Aufsicht der HFE-Authority gestellt. Im Jahr 2002
hielt das House of Lords Stem Cell Research Committee
fest, dass das derzeitige Regelwerk ausreiche, um den
Ausschluss reproduktiven Klonens zu gewéhrleisten.

Die HFE-Authority

Dreh- und Angelpunkt des britischen Systems der Regu-
lierung der Reproduktiven Medizin ist die HFE-Autho-
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rity. Sie ist Zulassungs- und Aufsichtsbehorde fiir den
Umgang (Forschung und medizinische Praxis) mit
menschlichen Embryonen. Sie ist in ihrer Tatigkeit weit-
gehend autonom; auer dem Parlament ist sie keiner wei-
teren staatlichen Instanz gegeniiber weisungsgebunden.
Das Department of Health entsendet Beobachter zu den
Sitzungen der Behorde, hat aber keinen direkten Einfluss
auf ihre Arbeit.

Die Behorde finanziert sich zum grof3en Teil iiber die Ver-
gabe von Lizenzen. Die Ausgaben der Behorden im Ge-
schéftsjahr 2000/2001 betrugen 1 575 000 Pfund Sterling,
bei Einkiinften aus Lizenzgebiihren von 1 242 000 Pfund
Sterling. Der Fehlbetrag wurde vom Gesundheitsministe-
rium ausgeglichen, um zu gewihrleisten, dass kein finan-
zielles Interesse entsteht, die Anzahl der Zulassungen zu
erhohen (House of Commons Science and Technology
Committee 2002).

Derzeit sind etwa 60 Personen bei der HFE-Authority be-
schéftigt (,,executives). Entscheidungen werden von den
21 Members der Behorde getroffen, die vom Gesund-
heitsminister ernannt werden. Die Suche nach geeigneten
Kandidaten ist 6ffentlich. Die Mitglieder werden nicht als
Reprisentanten gesellschaftlicher Gruppen oder Organi-
sationen ausgewihlt, sondern nach ihrem spezifischen
Wissen und ihrer Erfahrung. Um ein breites gesellschaft-
liches Interessenspektrum zu gewdahrleisten, darf nur we-
niger als die Halfte der Mitglieder aus der Medizin oder
der Embryonenforschung kommen.

Bei ihren Entscheidungen beriicksichtigt die Behorde ne-
ben medizinisch-fachlichen Aspekten ethische Fragen so-
wie die offentliche Meinung (http://www.hfea.gov.uk).

Regelungen zur IVF

Uber die o. g. generellen Bestimmungen zum Umgang
mit Embryonen und die obligatorische Zulassung von
IVF-Zentren durch die HFE-Authority hinaus sind fol-
gende Bestimmungen des HFE-Act fiir die Durchfiihrung
von IVF von Bedeutung:

— Das Gesetz definiert Mutterschaft iiber die Schwan-
gerschaft und nicht iiber die genetische Abstammung.
Mutter ist die Frau, die als Folge einer Implantation ei-
nes Embryos (oder von Eizell- bzw. Samenzellen)
schwanger geworden ist bzw. die das Kind ausgetra-
gen hat.

— Erlaubt ist entsprechend durch den HFE-Act die Leih-
mutterschaft. Kommerzielle Vereinbarungen zur Leih-
mutterschaft sind illegal (Surrogacy Arrangements
Act 1985), wobei private Vertrdge aber kaum iiber-
wacht werden kdnnen.

— Auch gleichgeschlechtliche Paare konnen die IVF in
Anspruch nehmen. Erlaubt ist ebenfalls die Keimzell-
spende, wobei auch hier kommerzielle Vereinbarun-
gen nicht erlaubt sind. Es besteht keine Beschrankung
derart, dass mindestens ein Partner des IVF in An-
spruch nehmenden Paares Keimzellspender sein muss,
womit auch die Embryonenspende erlaubt ist.

Zur Reduktion der Zahl der Mehrfachschwangerschaften
hat die HFE-Authority zu Beginn des Jahres 2003 die
Zahl der Embryonen, die innerhalb eines IVF-Zyklus
iibertragen werden diirfen, auf zwei begrenzt. Hinter-
grund dieser Entscheidung waren offenbar Kapazitétspro-
bleme an den britischen Neanatologiekliniken, da die
meisten Brutkdsten durch Mehrlingsgeburten nach IVF
belegt wurden (Food and Drug Administration 2002).

Regelungen zur PID

Die vom HFE-Act geforderte und von der HFE-Authority
zu erteilende Zulassung zu Arbeiten mit embryonalem
Gewebe untergliedert sich in Zulassungen fiir Forschungs-
zwecke, fir die Aufbewahrung von Keimzellen bzw.
Embryonen und fiir therapeutische Anwendungen. Zur
letzteren Kategorie zdhlt das Gesetz ,,practices designed
to secure that embryos are in a suitable condition to be
placed in a woman or to determine whether embryos are
suitable for that purpose®. Damit ist die Diagnose und
Selektion von Embryonen vor der Transplantation in den
Uterus grundsitzlich erlaubt und nicht auf bestimmte In-
dikationen (z. B. schwere erbliche Erkrankungen) einge-
schrinkt. Die Geschlechtswahl zum Zwecke des ,,family
balancing wurde nach Durchfiihrung einer ,,public con-
sultation““!? durch die HFE-Authority im Jahre 1993 ver-
boten. Aus Anlass der neuen Moglichkeit der Ge-
schlechtsbestimmung vor Befruchtung der Eizelle durch
Spermienselektion wurde durch die HFE-Authority er-
neut eine ,,public consultation® zur Geschlechtswahl zu
nicht medizinischen Zwecken durchgefiihrt. Danach ent-
schied die HFE-Authority, dass die Geschlechtswahl nur
bei bekanntem Risiko fiir eine geschlechtsgebundene
Erbkrankheit zulédssig ist (FAZ 2003).

Im September 2002 hat das britische Gesundheitsministe-
rium Richtlinien zur PID herausgegeben (Department of
Health 2002b). Darin werden zum einen ,,chromosomal
disorders* und zum anderen ,,couples at risk of transmit-
ting serious genetic disorders to their offspring™ als
Griinde fiir die Inanspruchnahme der PID genannt. Es
wird aber ausgefiihrt, dass sich die moglichen Indikatio-
nen erweitern werden. Als Beispiel wird angefiihrt, dass
die HFE-Authority gerade die Erlaubnis fiir die HLA-Ty-
pisierung mittels PID im Hinblick auf eine Eignung als
Spender fiir Nabelschnurblut fiir ein erkranktes Ge-
schwisterkind erteilt habe. Nach einer Intervention des
High Court wurde im Jahr 2003 das HLA-Matching als
alleiniger Zweck der PID fiir nicht zuldssig erklart. Die
PID darf nur in Ausnahmefillen und dann, wenn sie

13) Bisher wurden von der HFE-Authority neun so genannte ,,public on-
sultations” durchgefiihrt. Dabei werden bei zur Entscheidung durch
die Behorde anstehenden Fragen in unterschiedlichem Umfang Mei-
nungen der Offentlichkeit erhoben. Dies umfasst in der Regel das ge-
zielte Einholen von Stellungnahmen gesellschaftlicher Gruppen,
kann aber auch wie bei der letzten Consultation zur Geschlechtswahl
durch Meinungsumfragen und die Durchfithrung von Gruppendis-
kussionen mit zufillig ausgewihlten Laien ergéinzt werden. Auch
Einzelpersonen haben die Moglichkeit, die von der Behorde fiir die
Consultation vorbereiteten Dokumente und Fragebdgen von den In-
ternetseiten der Authority herunterzuladen und ihre personliche Stel-
lungnahme einzureichen (vgl. z. B. HFE-Authority 2003b).
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wegen eines bekannten genetischen Risikos ohnehin indi-
ziert ist, durchgefiihrt werden (HFE-Authority 2003a).

Beziiglich des Aneuploidie-Screening bei der Unfrucht-
barkeitsbehandlung, fiir die im Jahr 2001 zwei Zentren
durch die HFE-Authority — unter strikten Monitoring-
und Kontrollauflagen (Ferriman 2001) — eine Lizenz er-
hielten, fithren die Richtlinien aus, dass fiir die intendierte
Erhohung der Schwangerschaftsrate bei IVF der wissen-
schaftliche Nachweis bisher nicht erbracht sei. Das Aneu-
ploidie-Screening im Rahmen der IFV ,should be consi-
dered distinct from PID for couples at high risk of genetic
disorders*.

Weiter heifit es in den Richtlinien des Department of
Health, dass die lizenzierten Zentren nur die genetischen
Tests durchfiihren diirfen, fiir die sie lizenziert sind, aber
an die HFE-Authority herantreten konnen, um eine Er-
weiterung ihrer Lizenz auf zusitzliche Erkrankungen
bzw. neue Testmethoden fiir Erkrankungen, fiir die bereits
eine Lizenz besteht, nachzusuchen. Die HFE-Authority
griindet dann ihre Entscheidung auf Faktoren wie die
Ausstattung und die technische Erfahrung des Zentrums,
aber auch das Risiko des Paares, die Schwere des Einzel-
falls, die Art, wie die Krankheit die Familie belastet und
den Vererbungsmodus.

4.2 Praxis

Angebot und Inanspruchnahme von IVF

Das erste in vitro gezeugte Kind, Louise Brown, kam
1978 in GrofBbritannien zur Welt. Bis zur Verabschiedung
des HFE-Acts und der Einsetzung der HFE-Authority

wurde die IVF in Grofbritannien quasi ohne rechtliche
Regulierung durchgefiihrt. Erst seit 1990 liegen auch Da-
ten zur Zahl der durchgefiihrten IVF vor. Laut einer Zu-
sammenstellung der Daten der HFE-Authority (Doyle
1999) stieg die Zahl der jéhrlich behandelten I[VF-Patien-
ten von anndhernd 10000 im Jahr 1990 auf iiber
25000 im Jahr 1995 (Tabelle 11). Obwohl eine Melde-
pflicht der Zentren gegeniiber der HFE-Authority besteht,
ist es in den darauf folgenden Jahren offenbar zu Schwie-
rigkeiten bei der Ubermittlung bzw. Aufbereitung der Da-
ten gekommen. Laut zweier Publikationen in der Fach-
zeitschrift ,,Human Reproduction” (Nygren/Anderson
2001 u. 2002) wurden 1997 an 75 Kliniken und 1999 an
80 Kliniken in GroBbritannien Methoden der Assistierten
Reproduktion angewandt. Im Jahr 1997 wurden
34 398 Zyklen begonnen und es kam zu 5 746 Geburten
mit 7 525 Kindern. Der Anteil der Kinder, die unter Zu-
hilfenahme von ART geboren wurden, an allen Neugebo-
ren betrug 1,04 Prozent. Im Jahre 1999 iibermittelten nur
55 der 80 lizenzierten Klinken Daten an die HFE-Autho-
rity. In diesem Zeitraum wurden 30 215 Zyklen begon-
nen. Es kann also davon ausgegangen werden, dass die
Zahl der tatsdchlich durchgefiihrten Zyklen deutlich ho-
her lag als 1997. Im 11. Jahresbericht der HFE-Authority
wird fiir den Zeitraum 1. April 1999 bis 31. Mérz 2000
die Zahl von 24 245 begonnenen Zyklen und 23 046 be-
handelten Patientinnen berichtet. Der Bericht weist aber
auf die eingeschriankte Aussagefdhigkeit dieser Daten
aufgrund ,technischer Probleme® bei der Datensammlung
hin. Die Probleme sollen durch ein laufendes umfassen-
des Auditing aller lizenzierten Einrichtungen behoben

werden (HFE-Authority 2002a, S. 12 f.).

Tabelle 11
IVF-Behandlungen in Grofibritannien (1990 bis 1995)
1990 1991 1992 1993 1994 1995*
Patienten 9.964 12.135 13.791 18.213 21.044 26.967
Behandlungszyklen 11.583 13.156 18.224 21.823 24.672 36.994
Embryotransfers 8.195 9.747 14.215 17.627 20.213 30.354
klinische Schwangerschaften 2.002 2.186 2.936 3.802 4.273 6.721
Lebendgeburten 1.443 1.604 2318 3.089 3.477 5.538
Fehlgeburten 401 389 461 487 604 967
Schwangerschaftsabbriiche nicht nicht
berichtet berichtet 7 30 33 68
Ergebnis unbekannt nicht nicht
berichtet berichtet 132 124 78 109

* Die Daten in dieser Spalte beziehen sich auf eine Periode von 15 Monaten vom 1. Januar 1995 bis zum 31. Mérz 1996.

Quelle: Doyle 1999, nach von Zahn et al. 2003
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Laut Bericht waren bis August 2002 insgesamt 115 Zen-
tren von der Behorde lizenziert. 75 Zentren hatten eine
Lizenz fiir IVF und neun Zentren fiir PID (Tabelle 12). Im
Zeitraum 1. April 2000 bis 31. Mérz 2001 wurden der
HFE-Authority 1783 Zyklen mit gespendeten Eizellen
und 189 Zyklen mit gespendeten Embryonen gemeldet.
Die Zahl der Lebendgeburten nach Eizell- bzw. Embryo-
nenspende betrug 465 (HFE-Authority 2002a).

In einem Bericht der Zeitschrift ,Lancet” (9. August
2003) wurde kiirzlich der Umgang britischer Kliniken mit
der Eizellspende kritisiert. Die Spende darf in Grof3bri-
tannien nicht aus kommerziellen Griinden erfolgen. Ei-
nige Kliniken wiirden aber Frauen, die sich selbst einer
IVF unterziehen wollen, bevorzugt behandeln, wenn sie
in die Spende eines Teils ihrer Eizellen einwilligen. Im
Jahr 2001 habe eine britische Klinik Frauen, die die
Hilfte ihrer Eizellen spenden, eine Kostenermafigung fiir
die Durchfithrung der IVF angeboten. Angesichts der
Wartelisten fiir IVF im National Health Service (NHS)
und des Umstandes, dass vielfach die Kosten fiir IVF pri-
vat zu tragen sind, wiirde ein erheblicher Druck zur Ei-
zellspende ausgeiibt, dem auch Frauen nachgeben wiir-
den, die normalerweise in eine Spende nicht eingewilligt
hitten.

Angebot und Inanspruchnahme von PID
Zahl der Zentren und Inanspruchnahme

Aus den Daten der HFE-Authority lésst sich lediglich ent-
nehmen, dass im Jahr 2002 neun Zentren eine Lizenz zur
Durchfiihrung der PID hatten. Davon hatten zwei Zentren
eine Erlaubnis, neben der Diagnostik erblicher Erkran-
kungen (bei bestehendem Risiko des Paares) die PID
auch fiir Aneuploidie-Tests bei Unfruchtbarkeit einzuset-
zen. Aufschluss iiber die Zahl der durchgefiihrten Unter-
suchungen geben die Daten der Behdrde nicht. In den

vom Department of Health (DoH) im Jahr 2002 herausge-
gebenen ,,Guiding Principles® fiir die PID werden sechs
von der HFE-Authority fiir PID lizenzierte Zentren ge-
nannt (DoH 2002):

— University College Hospital, London
— Hammersmith Hospital

— General Infirmary Leeds

— Glasgow

— Guy’s/St. Thomas

— Care at the Park Hospital, Nottingham

Bis auf das private Care at the Park Hospital sind alle ge-
nannten Zentren in den National Health Service (NHS)
eingebunden.

Die erste PID wurde 1990 am Hammersmith Hospital
durchgefiihrt (im Forschungskontext allerdings schon seit
den 1980er-Jahren). Am University College Hospital,
London (UCH), wird die PID seit 1996 und im Guy’s/
St. Thomas seit 1997 angeboten. Leeds erhielt 1997 eine
Lizenz, hat danach aber nicht kontinuierlich PID angebo-
ten. Glasgow hatte erst kurz vor Erstellung der ,,Guiding
Principles* des Department of Health im September 2002
eine Lizenz erhalten und noch keine Behandlungen be-
gonnen. Dem Dokument des DoH sind Angaben zur
Durchfiihrung der PID an vier Zentren zu entnehmen
(DoH 2002). Die PID wurde hier fiir bis zu zehn
monogene Erkrankungen sowie fiir chromosomale Ab-
weichungen (Translokationen, Inversionen, Insertionen)
angeboten. An allen vier Zentren konnte eine Ge-
schlechtsbestimmung (zu medizinischen Zwecken bei ge-
schlechtsgebundenen Krankheiten) durchgefiihrt werden.

Genaue Angaben zur Zahl der durchgefiihrten Zyklen, zu
der Verteilung der Indikationen und zur Zahl der Gebur-

Tabelle 12

Von der HFE-Authority in Grofbritannien vergebene Lizenzen (2002)

Zahl der Zentren 115
IVF und DI (Donor Insemination) 75
nur DI 23
ICSI 74
PID 9
PID-Aneuploidie-Screening 2
nur Aufbewahrung von Spermien 8
Aufbewahrung von Spermien und Eizellen 1
nur Forschungslizenz 6
vergebene Lizenzen gesamt 136

Quelle: HFE-Authority 2002a, nach von Zahn et al. 2003



Drucksache 15/3500

— 40—

Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode

ten finden sich im Bericht nicht. Unvollstdndige Angaben
finden sich zur Zahl der iiberwiesenen Patientinnen (vgl.
Tabelle 13). Danach ist in GroBbritannien die PID bis
2001 von mindestens 1 061 Patieninnen/Paaren nachge-
fragt worden. Am University College Hospital in London
seien 14 Prozent der Nachfragen aus dem Ausland ge-
kommen.

Insgesamt kamen 38 Kinder nach PID zur Welt, wobei zu
beriicksichtigen ist, dass fiir das seit 1997 im Bereich der
PID tdtige University College Hospital Angaben nur fiir
2000 und 2001 vorliegen.

Entwicklung des Indikationsspektrums

Die vorliegenden Daten zur PID in GroBbritannien erlau-
ben keinen vollstindigen Uberblick iiber die Inanspruch-
nahme und die medizinischen Indikationen zur Durchfiih-
rung der PID. Angesichts der etablierten IVF-Praxis und
der Tatsache, dass die PID seit 1990 gesetzlich erlaubt ist,
erscheint der Umfang, in dem PID in Grofbritannien bis-
her durchgefiihrt wurde, aber doch vergleichsweise ge-

Tabelle 13

ring. Die Nutzung der PID ist bisher — soweit ersichtlich —
im Wesentlichen auf Paare mit einem bekannten Risiko
fiir erbliche Erkrankungen beschrinkt geblieben. Inwie-
weit der Schweregrad der Erkrankung bei der Indikati-
onsstellung eine Rolle spielt, ist den vorliegenden Infor-
mationen nicht zu entnehmen. Das in anderen Léndern
verbreitete Aneuploidie-Screening ist in GrofBbritannien
erst relativ spdt und bisher nur fiir zwei Zentren unter
Kontrollauflagen zugelassen worden.

Die Nachfrage nach PID scheint — nimmt man z. B. die
Zahl von 617 akzeptierten PID-Patientinnen am Guy’s/St
Thomas Hospital in den Jahren 1997 bis 2001 als MaB-
stab (Tabelle 13) — nicht unerheblich zu sein. Ob sich die
Tatsache, dass bei nur 90 von den 617 akzeptierten Pati-
enten eine PID tatsdchlich durchgefiihrt wurde, vorwie-
gend aus einer restriktiven Indikationsstellung oder aus
anderen Faktoren, wie z. B. mangelnde Erfolgsaussichten
der IVF-Behandlung oder verweigerte Kosteniibernahme
durch die zustdndige HFE-Authority, erklért, muss offen
bleiben.

Angaben zur Durchfiihrung von PID an vier britischen Kliniken

UCH,
London
(1997-2001)

Hammersmith

Leeds Guy’s/

St. Thomas
(1997-2001)

(1987-2001) (1997-2001)

Zahl der Uberweisungen

— gesamt 274
— akzeptiert 210 (77 %)
— abgelehnt 64 (23 %)
behandelte Patientinnen 19
(2000-2001)
durchgefiihrte Zyklen 26
(2000-2001)
positiv getestete Embryonen 129
(2000-2001)
Schwangerschaften 6"
(2000-2001)
Geburten k. A.
geborene Kinder 5

(2000-2001)
Schwangerschaften pro Paar
Lebendgeburten pro Paar

erkrankt geborene Kinder k. A.

81 89 k. A.
k. A. k. A. 617
k. A. k. A. k. A.
k.A. k.A. 90

160 14 150
k. A. k. A. k. A.

27 k. A. 34
k. A. k. A. k. A.

2 31
33% 33%
25 % 28%
k. A. 1 1

* zwei Schwangerschaften noch nicht abgeschlossen
" sechs Schwangerschaften noch nicht abgeschlossen
Quelle: DoH 2002, nach von Zahn et al. 2003
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Die Kontrolle durch die HFE-Authority und die Notwen-
digkeit der Erteilung einer (kostenpflichtigen) Lizenz
scheinen durchaus zu einer Begrenzung der Nutzung der
PID beizutragen. Dennoch ist das britische Regulierungs-
system — aufgrund der Formulierungen im HFE-Act —
prinzipiell fiir eine Erweiterung des Indikationsspektrums
offen. Es ist im Wesentlichen die HFE-Authority, die ent-
sprechende Entscheidungen trifft und die in den letzten
Jahren durchaus von einigen gesellschaftlichen Gruppen
wegen mangelnder Transparenz der Entscheidungsfin-
dung und mangelnder Wahrnehmung ihrer Kontrollfunk-
tion kritisiert wird (vgl. Kap. 111.4.3).

Kritik an der HFE-Authority wurde wegen ihrer im De-
zember 2001 getroffenen Entscheidung, das HLA-Mat-
ching mit dem Ziel der Auswahl eines HLA-kompatiblen
Nabelschnurblut- oder Knochenmarkspenders zuzulas-
sen, gedufBert. Das Science and Technology Committee
des House of Commons sprach aus Anlass einer Anho-
rung zur Arbeit der HFE-Authority und der Human Gen-
tics Commission (HGC) die Vorsitzende der HGC auf
diese Entscheidung hin an. Sie antwortete, dass die Mei-
nung der Offentlichkeit zur PID eingeholt worden sei und
bezog sich dabei auf eine ,public consultation®, die im
November 1999 begonnen worden war. Der Ausschuss
stellte jedoch fest, dass die gemeinsame Auswertung der
,public consultation* durch die HFE-Authority und die
HGC zu dem Schluss kam, dass die Offentlichkeit dieser
Technologie eher ablehnend gegeniibersteht. Wortlich
heiB}t es: ,,Es gibt hinreichend viele ethische Probleme mit
diesem Ansatz, sodass weitere Diskussionen hierzu not-
wendig sind“ (House of Commons Science and Techno-
logy Committee 2002).

Die HFE-Authority hatte auch iiber den Antrag eines Paa-
res, eine Gewebetypisierung vorzunehmen, ohne dass
eine genetische Diagnostik wegen eines vorhandenen Ri-
sikos fiir eine erbliche Erkrankung indiziert war, zu ent-
scheiden. Die Mitglieder stimmten {iberein, dass eine der-
artige Vorgehensweise den Grundgedanken verletzen
wiirde, dass das Wohlergehen des Kindes im Vordergrund
stehen miisse. Es wurde daher beschlossen, eine HLA-
Gewebetypisierung nur zuzulassen, wenn gleichzeitig
eine PID fiir notwendig erachtet werde, um die Weiter-
gabe einer schweren genetischen Erkrankung zu vermei-
den. Dariiber hinaus wurde vereinbart, dass jeder einzelne
Fall durch ein Zulassungskomitee gepriift werden solle,
wohingegen normalerweise bei einer bestehenden Be-
handlungslizenz nur der erste Fall speziell gepriift wird
(HFE-Authority 2001).

Im Dezember 2002 hob eine Entscheidung des High
Court die von der HFE-Authority getroffene Entschei-
dung zur Erteilung einer Lizenz fiir PID im Zusammen-
hang mit Gewebetypisierung auf (HFE-Authority 2002b).
Diese Entscheidung wurde von einem Berufungsgericht
im April 2003 wieder aufgehoben, sodass die PID zum
Zwecke der Gewebetypisierung unter den von der HFE-
Authority festgesetzten Bedingungen weiterhin zuléssig
ist (FAZ 2003; HFE-Authority 2003a).

Die Geschlechtswahl mittels PID ist den lizenzierten Zen-
tren durch die HFE-Authority verboten. Wie oben er-

wihnt, stand aber durch die Moglichkeit des ,,sperm sor-
ting™ erneut das Problem des ,social sexing“ auf der
Tagesordnung der HFE-Authority. Im Jahr 2002 boten
drei Kliniken in Grofibritannien eine derartige Dienstleis-
tung, die nicht die im HFE-Act festgelegten Kompeten-
zen der Authority tangiert, in Zeitungen an. Die Anzeigen
richteten sich insbesondere an Briten indischer Herkunft
(Boseley 2002). Im November 2003 hat die HFE-Autho-
rity die Geschlechtswahl nur fiir Félle, in denen eine ge-
schlechtsgebundene schwere Erbkrankheit zu erwarten
ist, zugelassen und die Geschlechtswahl zu anderen Zwe-
cken durch PID oder ,,sperm sorting* verboten (HFE-
Authority 2003b).

Kosten und Kosteniibernahme

Die Kosten fiir IVF inklusive PID pro Zyklus liegen bei
circa 3 500 Pfund Sterling. Auch wenn die PID an einem
offentlichen, zum NHS gehorenden Zentrum durchge-
fihrt wird, werden nicht in allen Féllen die Kosten tiber-
nommen. In GroBbritannien ist die Kostenerstattung ab-
héngig von der Gebietskorperschaft des NHS (Viville
et al. 2001). Jede regionale Health Authority stellt ihre ei-
gene Liste der Behandlungen auf, fiir welche die Kosten
tibernommen werden. So wird z. B. eine Hormonbehand-
lung oder Eileiterchirurgie hdufig bezahlt, nicht aber eine
IVF-Behandlung. Insgesamt erstatten nur etwa 25 Prozent
der Health Authorities die Kosten der IVF.

Nach den ,,Guiding Principles* zu PID des Department of
Health (DoH 2002) soll bei der PID {iber die Kosteniiber-
nahme in jedem Fall individuell entschieden werden.
Kosten fiir Félle mit einem hohen Risiko (groBer als
10 Prozent) fiir eine Erkrankung der Nachkommen sollen
bevorzugt erstattet werden. Die Kriterien fiir die Kosten-
erstattung der IVF seien nicht auf Paare anzuwenden, die
um eine PID nachsuchen.

4.3 Gesellschaftliche Diskussion

Die politische Auseinandersetzung mit den ethischen und
rechtlichen Aspekten der modernen Reproduktionsmedi-
zin begann in GrofBbritannien bereits recht intensiv in den
1980er-Jahren. Zur Kliarung der ethischen und medizini-
schen Fragen zum Umgang mit embryonalem Gewebe
wurde eine eigene Kommission eingerichtet, die die Er-
gebnisse ihrer Beratungen 1987 abschloss. Der als
»Warnock-Report* bekannt gewordene und auch interna-
tional beachtete Bericht der Kommission lieferte die
Grundlage fir die gesamte spétere politische Auseinan-
dersetzung mit der Reproduktionsmedizin und der Em-
bryonenforschung. Drei zentrale Empfehlungen der Kom-
mission an den Gesetzgeber wurden bestimmend fiir das
britische System der Regulierung reproduktionsmedizini-
scher Forschung und Praxis:

— Der Rechtsschutz fiir den Embryo soll so ausgestaltet
sein, dass die Moglichkeit zu embryologischer For-
schung gegeben bleibt. Der Bericht schlug vor, derar-
tige Untersuchungen erst nach dem 14. Tag der em-
bryonalen Entwicklung zu verbieten, da nach diesem
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Zeitpunkt die Ausbildung des zentralen Nervensys-
tems beginnt.

— Alle an Embryonen vollzogenen Mallnahmen miissen
lizenziert werden.

— Die Lizenzvergabe und anschlieBende Uberwachung
soll durch eine unabhingige und nur fiir diesen Be-
reich zustdndige Behorde erfolgen.

Die britische Debatte um die Reproduktionsmedizin
kreiste in den folgenden Jahren um diese Fragen, kam
aber mit dem HFE-Act im Jahr 1990 schon recht friith zu
einem vorldufigen Abschluss. Im Laufe der 1990er-Jahre
spielte dann bis zur Diskussion um die Stammzellfor-
schung das Thema Biomedizin und auch das Thema PID
kaum eine Rolle. Mit angestoBen durch die Diskussion
um die Stammzellforschung und das therapeutische Klo-
nen, die entsprechend der 14-Tage-Frist zugelassen wur-
den, ist die Reproduktionsmedizin in letzter Zeit wieder
Gegenstand recht reger Diskussionen. Dabei scheint z. T.
auch grundsitzlich das britische Regulierungsmodell in
der Kritik zu stehen. Dies betrifft die Frage, ob der seit
1990 unverdnderte Human Fertilization and Embryology
Act angesichts neuer — bei seiner Verabschiedung noch
nicht absehbarer — technischer Entwicklungen einer Revi-
sion bedarf. Zum anderen — und angesichts der zentralen
Rolle der Behorde nicht iiberraschend — dreht sich die
Diskussion um Entscheidungen und Befugnisse der HFE-
Authority.

Schon in der Vergangenheit scheint es hdufiger zu ge-
richtlichen Klagen gegen Entscheidungen der HFE-Au-
thority gekommen zu sein — vor allem vonseiten einzelner
IVF-Kliniken, z. B. beziiglich der Lizenzerteilung, wo-
durch die Frage aufgeworfen wurde, ob das Gesetz aus-
reiche, die Praxis der IVF eindeutig zu regeln. Insbeson-
dere eine 2003 beim High Court eingereichte Klage der
Pro-Life-Alliance (eine Partei, die fiir den vollen Schutz
des menschlichen Lebens vom 1- bis 2-Zell-Stadium an
und fiir das Verbot jeder Art von Abtreibung eintritt) ge-
gen die Zulassung des therapeutischen Klonens durch das
Parlament (Human Reproductive Cloning Act 2001) pro-
vozierte die Frage, ob der HFE-Act eine ausreichende
rechtliche Grundlage zum Umgang mit neuen reproduk-
tionsmedizinischen Techniken bietet. Die Pro-Life-
Alliance vertrat den Standpunkt, dass das therapeutische
Klonen durch den HFE-Act nicht gedeckt sei. Das Gesetz
definiere Embryonen als ,,cells which have undergone
fertilization, dies treffe auf geklonte Embryonen aber
nicht zu. Die Entscheidung des Parlamentes, der HFE-
Authority die Erteilung entsprechender Lizenzen zu er-
lauben, sei damit unwirksam. In den Medien wurde da-
rauthin gefragt, ob der HFE-Act noch zeitgemal sei. Der
Vorsitzende des House of Commons Science and Techno-
logy Committee vertrat die Ansicht, dass das Gesetz ins-
gesamt revidiert werden miisse, anderenfalls wiirde dies
durch Gerichtsbeschliisse geschehen (Hinscliff 2003).
Der High Court lehnte die Klage der Pro-Life-Alliance
ab.

Wie oben gezeigt, ist es auch zu gerichtlichen Interventio-
nen bei den Entscheidungen der HFE-Authority zum

HLA-Matching und zum ,social sexing™ gekommen.
Dariiber hinaus sind auch grundsitzlich Kompetenzen,
Praxis und Organisation der Behorde Gegenstand von
politischen Debatten — so z. B. bei einer Anhorung des
House of Commons Science and Technology Committee
im Jahre 2002. Vonseiten der Reproduktionsmediziner
wurde die Behorde wegen Ineffizienz und zu langen Ent-
scheidungswegen kritisiert. Scheint hier Unzufriedenheit
mit einer zu restriktiven Genehmigungspraxis der Be-
horde durch, so wird von Kritikern und Gegnern der Re-
produktionsmedizin im Gegenteil die Praxis der HFE-
Authority als zu liberal und zu stark von den Interessen
der Reproduktionsmedizin bestimmt kritisiert (House of
Commons Science and Technology Committee 2002).
Dabei spielt auch der Umstand eine Rolle, dass sich die
Behorde zu einem grof3en Teil tiber die Vergabe von Li-
zenzen finanziert und sich damit den Vorwurf einhandelt,
ein Eigeninteresse an der Ausweitung der reproduktions-
medizinischen Praxis zu entwickeln (Sutton 1996).

Auch in den britischen Medien sind einige Probleme der
HFE-Authority thematisiert worden. Die Entlassung einer
Mitarbeiterin, die sich kritisch hinsichtlich der Fahigkeit
der Behorde, die reproduktionsmedizinische Praxis zu
kontrollieren, geduBert hatte, Probleme mit der Doku-
mentation von Daten, Fehldiagnosen und andere Unregel-
maéBigkeiten an reproduktionsmedizinischen Zentren (Va-
sagar 2003) haben auch in der allgemeinen Offentlichkeit
fiir Aufmerksamkeit gesorgt.

Die spiter entlassene Mitarbeiterin der HFE-Authority
wurde in einer Anhorung des Gesundheitsausschusses des
kanadischen Parlamentes am 21. November 2001 zu den
Starken und Schwichen der gesetzlichen Regelung in
Grofbritannien befragt. Sie antwortete, dass eine Stérke
der HFE-Authority darin liege, dass es gelungen sei, den
Menschen in Grof3britannien zu vermitteln, dass die wis-
senschaftliche Entwicklung auf verantwortliche Weise re-
guliert sei und dass fiir die zutreffenden Entscheidungen
zeitnah ein ethischer und verschiedene Interessen ausglei-
chender Rahmen geschaffen worden sei. Eine weitere
Stérke sei es, dass gute Arbeitsbeziehungen zu den Klini-
kern und Wissenschaftlern des Feldes bestiinden, sodass
die Behorde die wissenschaftlichen Entwicklungen stets
verfolgen konne. Eine Schwiéche sah sie darin, dass die
Behorde zu einem Zeitpunkt geschaffen wurde, zu dem
man glaubte, dass sich nur wenige Frauen einer IVF un-
terzichen wiirden. Die schnelle Entwicklung der repro-
duktionsmedizinischen Techniken und der medizinischen
Genetik seien unterschitzt worden. Die Infrastruktur
miisse, um die Bediirfnisse der Offentlichkeit nach Si-
cherheit und Kontrolle zu erfiillen, gestarkt werden (Stan-
ding Committee on Health 2001).

Ein grundsétzliches Legitimationsproblem, das sich aus
der weitgehenden Autonomie der Behorde ergibt, wurde
bei der genannten Anhorung des House of Commons
Science and Technology Committee deutlich. Mitglieder
des Ausschusses kritisierten die Vorsitzende der Behorde,
die sich dahin gehend gedufBert hatte, dass die HFE-Au-
thority die Parliamentarier davor schiitze, sich mit den
komplizierten Fragen der Reproduktionsmedizin befassen
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zu miissen (,,protects Members of Parliament from direct
involvement in that sort of thing®). Das Parlament — so
die Reaktion des Ausschusses — bediirfe eines derartigen
Schutzes nicht und es diene nicht der Demokratie, wenn
so genannte QUANGOs (quasi-autonomous non-govern-
mental organizations) Entscheidungen triafen, die dem
Parlament zustiinden (House of Commons Science and
Technology Committee 2002).

Auf einer an der Universitit Keele im Jahr 2003 durchge-
fithrten wissenschaftlichen Tagung zur Regelung der Re-
produktionsmedizin in GrofBbritannien und zur Rege-
lungspraxis der HFE-Authority wurde als ein zentrales
Problem des britischen Systems die weitgehende Autono-
mie der Behorde bei einer gleichzeitig liberalen gesetzli-
chen Regelung der medizinischen Praxis angesprochen:
»There may be a lack of realisation that in terms of
regulatory regimes the HFEA still operates within one of
the most liberal laissez-faire schemes in Europe [...]*
(Morgan 2003).

5. Iltalien

Bisher bestand in Italien keine gesetzliche Regelung der
PID. Thre Durchfiihrung war aber aufgrund eines ministe-
riellen Erlasses zur kiinstlichen Befruchtung von 1985 an
Einrichtungen des o6ffentlichen Gesundheitswesens nicht
zulédssig. Dieser Erlass ist fiir private Einrichtungen nicht
einschligig. Es hat sich seit Durchfiihrung der ersten PID
zu Beginn der 1990er-Jahre ein weitgehend ungeregelter
Markt fiir PID mit einer beachtlichen Zahl von privaten
Anbietern (insbesondere fiir das Aneuploidie-Screening)
entwickelt. Gegen den erheblichen Protest italienischer
Reproduktionsmediziner wurde im Dezember 2003 vom
Senat des italienischen Parlamentes ein seit zwei Jahren
in der Beratung befindliches Gesetz verabschiedet, dem-
zufolge die Praxis der IVF erheblich eingeschrankt wird
und die PID generell verboten ist (The Scientist 2003).14

Die folgende Darstellung der Situation in Italien ent-
spricht einem konzentrierten, iiberarbeiteten und erginz-
ten Auszug der Landerstudie von S. Graumann (2003).

5.1 Rechtliche Regulierung

Italien hat ein staatliches Gesundheitssystem, zu dem Ge-
sundheitszentren, Polikliniken und Kliniken gehdren, de-
ren Mitarbeiter Angestellte des oOffentlichen Dienstes
sind. Die Behandlung innerhalb des staatlichen Gesund-
heitssystems ist kostenfrei. Die Angebote dieser 6ffentli-
chen Einrichtungen unterliegen den Weisungen des natio-
nalen Gesundheitsministeriums sowie der Kontrolle
durch die Gesundheitsministerien der Regionalregierun-
gen. Daneben gibt es aber ein — gerade im Bereich der
Reproduktionsmedizin — breites Spektrum privater An-
bieter medizinischer Leistungen, fiir deren Inanspruch-

9 Die Verabschiedung des Gesetzes erfolgte am 11. Dezember 2003,
kurz vor Fertigstellung des vorliegenden Berichts. Die folgenden
Ausfiihrungen zu den Bestimmungen des Gesetzes bezichen sich auf
die von der Abgeordnetenkammer des italienischen Parlamentes im
Juni 2002 verabschiedete Fassung. Nach den vorliegenden Informati-
onen sind durch den Senat keine Anderungen vorgenommen worden.

nahme die Patienten selbst die Kosten tragen miissen. Das
Angebot privater Einrichtungen unterliegt nicht der Kon-
trolle der regionalen oder nationalen Gesundheitsbehor-
den.

Regelungen zu IVF und PID im 6ffentlichen
Gesundheitssektor

In Bezug auf die Reproduktionsmedizin hat die Zweitei-
lung des Gesundheitssystems dazu gefiihrt, dass einem
weitgehend ungeregelten privaten Angebot an reproduk-
tionsmedizinischen Leistungen ein relativ restriktiv gere-
geltes Angebot des offentlichen Gesundheitssystems ge-
geniibersteht. Mit der Verabschiedung eines Gesetzes zur
Reproduktionsmedizin im Dezember 2003 wird sich
diese Situation voraussichtlich drastisch dndern. Die weit-
gehenden Moglichkeiten der privaten Anbieter reproduk-
tionsmedizinischer Leistungen werden stark — in etwa auf
das Niveau des schon jetzt restriktiv geregelten offentli-
chen Sektors — zuriickgeschnitten werden.

Fiir den Bereich der 6ffentlichen Gesundheitsversorgung
ist die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung durch mi-
nisteriellen Erlass seit 1985 verbindlich geregelt (Minis-
tero della Sanita 1985). Unter Berufung auf die verfas-
sungsrechtlichen Prinzipien der Funktion der Familie als
natiirliche, auf die Ehe gegriindete Gemeinschaft und des
Rechts des ungeborenen Kindes als Mitglied der Familie
wird die Anwendung reproduktionsmedizinischer Verfah-
ren auf die kiinstliche Befruchtung nur im ,,homologen
System* (unter Verwendung der Keimzellen des Paares)
und nur bei verheirateten Paaren beschrénkt. Damit sind
Eizell-, Samen- und Embryonenspende ebenso wie Leih-
mutterschaft grundsitzlich verboten. Dariiber hinaus wird
unter Berufung auf den Schutz des Lebens die Befruch-
tung von mehr Eizellen, als bei einem einzelnen Transfer
in den Uterus eingesetzt werden konnen, verboten. Nicht
zuldssig ist damit die Kryokonservierung von Embryo-
nen. Die kiinstliche Befruchtung darf nur zur Uberwin-
dung der Hindernisse einer natiirlichen Befruchtung
durchgefiihrt werden. Methoden, die von diesem Ziel ab-
weichen, sind ausgeschlossen.

Bindend sind auch fiir private Einrichtungen zwei vom
Gesundheitsminister erlassene Dekrete zur Stammzellfor-
schung und zum Klonen von Menschen. Ein erstmals im
Jahre 1997 (und danach mehrfach erneuertes) Dekret ver-
bietet sowohl das therapeutische als auch das reproduk-
tive Klonen. Ein weiteres Dekret aus dem Jahre 2002 ver-
bietet die Ein- und Ausfuhr von Keimzellen und
Embryonen sowie die Annahme finanzieller Vorteile und
die Werbung fiir die Uberlassung von Keimzellen, Em-
bryonen und genetischem Material.

Durch die im ministeriellen Erlass aus dem Jahr 1985
festgelegte Beschrinkung der Nutzung der kiinstlichen
Befruchtung auf die Behandlung von Unfruchtbarkeit,
das explizite Verbot der Nutzung gentechnischer Metho-
den, die von diesem Ziel abweichen, sowie durch das Ver-
bot der Erzeugung von mehr Embryonen, als zur Ubertra-
gung in den Uterus vorgesehen sind, ist die Durchfithrung
einer PID in den Einrichtungen des offentlichen Gesund-
heitswesens nicht zuléssig.
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Regelungen zu IVF und PID im privaten Sektor

Staatliche Regularien fiir die Durchfithrung von PID in
privaten Einrichtungen bestanden bisher nicht. Fiir die
Durchfiihrung der PID waren bisher nur standesrechtliche
und andere Richtlinien, die sich auf die IVF beziehen,
einschligig.

Regelungen, die im Prinzip die PID betreffen, enthdlt der
Berufskodex der italienischen Arztekammer. Dieser Ko-
dex ist bindend fiir alle approbierten Arzte. Die Wirksam-
keit der Regelungen scheint allerdings begrenzt zu sein,
da Verletzungen des Kodexes bislang nie verfolgt worden
seien (Interview Mordacci). Die Bestimmungen zu IVF
entsprechen weitgehend den Regelungen des o. g. minis-
teriellen Erlasses. Aus verschiedenen dieser Bestimmun-
gen lieBe sich ableiten, dass nach dem Kodex (ebenso wie
fiir die 6ffentlichen reproduktionsmedizinischen Einrich-
tungen nach dem ministeriellen Erlass) die Durchfiihrung
der PID nicht erlaubt ist — so aus dem Verbot der Selek-
tion von Keimzellen, der Festlegung des Zieles der IVF
auf die Behandlung von Unfruchtbarkeit sowie aus der
Beschriankung genetischer Tests auf die Vorhersage von
Erbkrankheiten (soweit man das Ziel der Pravention und
Korrektur von Krankheitszustinden auf den zu untersu-
chenden Embryo selbst bezieht). Offensichtlich wurde
aber bisher gegeniiber den Arzten, die die PID im Rah-
men von privaten Einrichtungen vornehmen, nicht in die-
ser Richtung argumentiert. Die PID wurde offenbar unter
dem Gesichtspunkt des é&rztlichen Berufskodexes nicht
als unzuldssig angesehen.

Die italienischen fortpflanzungsmedizinischen Zentren
sind in mehreren Fachgesellschaften organisiert. Nur eine
dieser Gesellschaften, CECOS (Centri studio conservazi-
one ovociti e sperma umani) mit Sitz in Rom, hat interne
Richtlinien verabschiedet, die fiir ihre Mitglieder (derzeit
circa 25 Einrichtungen) bindend sind (Interview
Mordacci). Danach darf jede Behandlung einer befruchte-
ten Eizelle nur zum Zwecke der Diagnose oder Therapie
erfolgen und die Bestimmung des Geschlechts des Em-
bryos ist nur im Falle von geschlechtsgebundenen Erb-
krankheiten zuldssig. Weitere Regelungen betreffen die
Voraussetzungen der nach diesem Kodex grundsitzlich
erlaubten Keimzellspende (Eizell- und Samenspende)
und der Kryokonservierung, die allgemeinen Zugangsvo-
raussetzungen filir die kiinstliche Befruchtung und die
Pflicht zur jihrlichen Ubermittlung von Daten iiber die
Arbeit der Zentren an die oberste Gesundheitsbehorde.
Die kiinstliche Befruchtung ist verheirateten bzw. in sta-
biler Beziehung zusammenlebenden Paaren gestattet. Die
Frau darf das 52. Lebensjahr nicht {iberschritten haben.
Leihmutterschaft ist verboten. Es diirfen bis zu vier Em-
bryonen implantiert werden. Embryonensplitting, Ekto-
genese und Klonen sind nicht zuléssig.

Die Arbeit zumindest einer der privaten reproduktions-
medizinischen Kliniken, S.I.S.M.E.R (Societa Italiana
Studi di Medicina della Riproduzione) wird durch ein ei-
genes Ethikkomitee begleitet, das auf Anfrage der Klinik
in Bezug auf neu auftretende Problemkonstellationen ta-
tig wird. Die Mitglieder des Ethikkomitees sind unabhén-
gig. Zu ihnen gehdren Universititsprofessoren und Ver-

treter von Patientenvereinigungen. Die Voten des
Ethikkomitees haben allerdings nur empfehlenden und
keinen bindenden Charakter. Das klinische Team ent-
scheidet dariiber, ob die Voten als Orientierung dienen
oder nicht. In Bezug auf die Prdimplantationsdiagnostik
gelten folgende interne Regelungen: S.I.S.M.E.R. bietet
aus ethischen Griinden keine PID fiir die Geschlechtsse-
lektion an, es sei denn, dass damit die Weitergabe X-chro-
mosomal vererbter Krankheiten verhindert werden kann.
In der Diskussion ist die Frage der Anwendung der PID
im Zusammenhang mit spdt manisfestierenden Krankhei-
ten. Derzeit wird die ethische Akzeptabilitit der PID fiir
ein norwegisches Paar mit einer erblich bedingten Brust-
krebsdisposition diskutiert (Interview Ferarretti).

Regelungen zu IVF und PID nach dem neuen Gesetz
zur Reproduktionsmedizin

Das neue Gesetz zur Reproduktionsmedizin sieht eine
dhnlich restriktive Regelung der IVF vor wie der ministe-
rielle Erlass zur Fortpflanzungsmedizin aus dem Jahr
1985:

— Als legitimes Ziel der Anwendung von Techniken der
medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung gilt allein die
Behebung von Problemen der Fortpflanzung, die
durch Sterilitdt und Infertilitdt verursacht sind (Arti-
kel 1 Nr. 1).

— Reproduktionsmedizinische Verfahren konnen nur von
Paaren in Anspruch genommen werden, die volljahrig,
unterschiedlichen Geschlechts und verheiratet sind
oder in stabiler Beziehung leben und sich im grund-
satzlich fruchtbaren Alter befinden. Beide Partner
miissen zum Zeitpunkt der kiinstlichen Befruchtung
am Leben sein. Verboten ist die Anwendung von hete-
rologen Techniken (Artikel 5).

— Die Zustimmung zur Durchfiihrung einer medizinisch
unterstiitzten Fortpflanzung kann vom Elternpaar nur
bis zum Zeitpunkt der Befruchtung der Eizelle wider-
rufen werden (Artikel 6 Nr. 3)

— Experimente an menschlichen Embryonen sind verbo-
ten (Artikel 13 Nr. 1). Ein VerstoB wird mit Gefangnis
von zwei bis sechs Jahren oder mit einer Geldstrafe
von 50 000 bis 150 000 Euro sowie mit einem Berufs-
verbot von ein bis drei Jahren bestraft werden.

— Kilinische Untersuchungen und Experimente an einem
menschlichen Embryo sind nur dann zuldssig, wenn
damit ausschlielich therapeutische und diagnostische
Zwecke zum Schutz der Gesundheit und der Entwick-
lung desselben Embryos verfolgt werden und wenn
keine alternativen Methoden hierfiir verfigbar sind
(Artikel 13 Nr. 2).

— Nach Artikel 13 Nr. 3 ist die Herstellung von mensch-
lichen Embryonen zum Zwecke der Forschung oder
von Experimenten verboten. Verboten ist die Selektion
von Embryonen oder Keimzellen zu eugenischen
Zwecken, die Intervention mit dem Ziel der Verdnde-
rung des Erbgutes des Embryos bzw. der Keimzelle
oder der Vorausbestimmung genetischer Eigenschaf-
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ten (mit Ausnahme von Interventionen zu diagnosti-
schen und therapeutischen Zwecken im Sinne von
Nr. 2).

— Verboten ist weiter das Klonen mittels Zellkerntrans-
fer (so genanntes ,,therapeutisches Klonen*), Embryo-
nensplitting oder Ektogenese sowie die Befruchtung
von menschlichen Keimzellen mit Keimzellen anderer
Spezies und die Herstellung von Hybriden oder Chi-
maren.

— Nach Artikel 14 Nr. 2 diirfen nicht mehr Embryonen
kiinstlich erzeugt werden, als sofort und gleichzeitig in
den Mutterleib eingepflanzt werden konnen, und nicht
mehr als drei insgesamt.

— Mit dem ausdriicklichen Hinweis, dass hiervon die
Abtreibung unberiihrt bleibt, wird die Vernichtung von
Embryonen verboten. Ebenso die Kryokonservierung
von Embryonen, die nur ausnahmsweise mit dem Ziel
einer spiteren Ubertragung erfolgen kann, wenn die
Ubertragung der Embryonen in den Mutterleib aus
Griinden der Gesundheit der Frau, die bei der Befruch-
tung der Keimzellen noch nicht vorhersehbar waren,
unmoglich geworden ist. Die Kryokonservierung von
Keimzellen ist erlaubt (Artikel 14 Nr. 1 und 3).

Der Gesundheitsminister wird erméchtigt, ndhere Einzel-
heiten iiber die Indikationen und die anzuwendenden
Techniken zu regeln. Die Einrichtungen, in denen die me-
dizinisch unterstiitzte Befruchtung durchgefiihrt wird, be-
notigen eine Genehmigung der regionalen Regierungen
(derzeit besteht eine solche Regelung bereits in der Re-
gion Toskana), miissen sich in ein Register eintragen las-
sen und haben bestimmte regelmiBige Informations-
pflichten zu erfiillen.

Obwohl einige Stimmen bezweifeln, dass die PID dem
Gesetz zufolge verboten wire — und z. B. aus dem Hin-
weis in Artikel 14 Nr. 1, wonach das Gesetz zur Regelung
des freiwilligen Schwangerschaftsabbruches unberiihrt
bleibt, folgern, dass auch die PID unter der Bedingung
der Zulassigkeit eines Schwangerschaftsabbruches zulds-
sig sein miisste —, gehen die Reproduktionsmediziner
selbst davon aus, dass die PID nach In-Kraft-Treten des
Gesetzes nicht mehr durchgefiihrt werden kann. Die PID
verfolgt keine diagnostischen und therapeutischen Zwe-
cke zum Schutz der Entwicklung des Embryos, an dem
die PID durchgefiihrt wird, sondern dient der Diagnostik
von genetischen Storungen oder einer bestimmten geneti-
schen Ausstattung mit dem Ziel, den untersuchten Em-
bryo nicht zu iibertragen, wenn er Trager der untersuchten
genetischen Storung ist oder die gewiinschten geneti-
schen Merkmale nicht aufweist (Verstof3 gegen Artikel 13
Nr. 1 des Gesetzentwurfes). AuBlerdem dient die PID
nicht der Behandlung der Sterilitit oder Infertilitdt (Arti-
kel 1 Nr. 1), was dem Gesetz zufolge die Voraussetzung
fiir die Zuldssigkeit der Anwendung der Techniken der
kiinstlichen Befruchtung ist. Ferner steht die Regelung,
dass ein Widerruf der Zustimmung des Paares zur kiinstli-
chen Befruchtung ab dem Zeitpunkt der Befruchtung un-
zuléssig ist, einer Zuldssigkeit der PID entgegen. Bei der
PID wird erst nach der Befruchtung iiber die Ubertragung

in den Mutterleib entschieden, zu einem Zeitpunkt, zu
dem nach dem Gesetz ein Widerruf nicht mehr méglich
sein soll.

5.2 Praxis

Beim italienischen Gesundheitsministerium besteht zwar
ein Dokumentationsregister zu IVF. Die dort erfassten
Daten sind aber in keiner Weise vollstindig, da die Teil-
nahme an der Dokumentation freiwillig ist und nur we-
nige Zentren iiberhaupt Daten liefern. Auch die von ein-
zelnen Fachgesellschaften gefiihrten Register erfassen die
Praxis ihrer Mitglieder nur unvollstindig. Angaben zur
Zahl der in Italien durchgefiihrten IVF-Behandlungen
und anderer reproduktionsmedizinischer Verfahren, wie
PID, sind aufgrund der Datenlage nicht méglich.

Angebot und Inanspruchnahme von IVF

Sowohl im privaten als auch im &ffentlichen Sektor gibt
es Kliniken, die Verfahren der medizinisch unterstiitzten
Reproduktion anbieten. Die PID darf aber nur von priva-
ten Kliniken angeboten werden.

EinigermaBen zuverldssige Aussagen iiber die Zahl der in
Italien im Bereich der Reproduktionsmedizin tatigen Zen-
tren sind aufgrund der zentralen Meldepflicht moglich.
Nach Angaben des Gesundheitsministeriums sind in Ita-
lien insgesamt circa 300 Zentren gemeldet, die nach ihren
Angeboten in drei Kategorien eingeordnet werden.

— Etwa 150 Zentren gehoren zur Kategorie 1 und bieten
groftenteils lediglich Insemination und Hormonbe-
handlung an.

— Etwa 100 Zentren sind in die Kategorie 2 einzuordnen
und bieten zusitzlich In-vitro-Fertilisation an.

— Etwa 50 Zentren gehoren zur Kategorie 3. Sie bieten
zusétzlich zur IVF auch Intrazytoplasmatische Sper-
mieninjektion (ICSI) und PID an (Interview Ascone).

Heterologe Insemination und Eizellspenden sind im 6f-
fentlichen Sektor aus rechtlichen Griinden nicht méglich,
gehdren aber im privaten Sektor zum reguldren Ange-
botsspektrum (Interviews Flamigni und Borini). Private
Zentren bieten Eizellspenden vor allem fiir éltere Paare
mit Kinderwunsch an. Die in Italien bekannt gewordenen
Fille von IVF und Eizellspenden fiir Frauen in der Meno-
pause haben vor einigen Jahren weltweit Kritik provo-
ziert. Mittlerweile gilt in den meisten Zentren die Alters-
grenze von 50 Jahren fiir den Zugang zu gespendeten
Eizellen.

Als Grund fiir das Angebot gespendeter Eizellen fiir
dltere Frauen wird die Steigerung der individuellen
Erfolgswahrscheinlichkeit der IVF-Behandlung ge-
nannt (Interviews Borini und Ferarretti). Im Vergleich
zu einer Schwangerschaftsrate von circa 10 Prozent bei
iiber 40-jahrigen Frauen mit IVF unter Verwendung eige-
ner Eizellen wird eine Schwangerschaftsrate von circa
30 Prozent mit gespendeten Eizellen von jiingeren Frauen
angegeben (Interview Borini). Auflerdem sollen circa
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50 Prozent der jiingeren Frauen, die sich am privaten
Zentrum S.I.S.M.E.R. einer IVF unterziehen, einer
Spende iiberzédhliger Eizellen zustimmen (ohne finanzi-
elle Vorteile in Anspruch zu nehmen). Fiir den Zugang zu
gespendeten Eizellen bestehen Wartezeiten von meist
mehreren Monaten oder sogar Jahren (bei S.I.S.M.E.R.
sechs Jahre). Auch die heterologe Insemination und IVF
mit Samenspende wird in Italien angeboten, allerdings im
Vergleich zur Eizellspende weniger stark nachgefragt.
Die postmortale Insemination ist nach dem Katalog der
drztlichen Pflichten nicht zuldssig (Federazione Nazio-
nale degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri
1998, Artikel 42). Allerdings hat ein Gericht in Palermo
am 29. Dezember 1998 einer klagenden Frau die Insemi-
nation mit Spermien ihres verstorbenen Mannes erlaubt
(Balistreri 2003).

Angebote von Leihmutterschaft waren den befragten Ex-
perten nicht bekannt bzw. wurden als unwahrscheinlich
eingeschitzt, weil diese durch den Katalog der drztlichen
Pflichten verboten sind. Durch die italienische Presse
ging allerdings eine Entscheidung des Zivilgerichts in
Rom vom 14. Februar 2000, wonach diese Regelung
nicht rechtmiBig sei. Letztlich hat das klagende Paar aber
auf die Inanspruchnahme des Leihmutterdienstes in Ita-
lien verzichtet und ist hierfiir in ein anderes Land gegan-
gen (Balistreri 2003).

Ebenfalls durch die Presse geht immer wieder der Plan
des Fortpflanzungsmediziners Antinori aus Rom, das ,,re-
produktive® Klonen anzubieten. Dies ist aufgrund eines
Ministererlasses von 1997 in Italien nicht moglich (Inter-
view Balistreri; Balistreri 2003). Antinori hat daher ange-
kiindigt, im Ausland zu klonen.

Angebot und Inanspruchnahme von PID
Zahl der Zentren

Von den o. g. 50 Kliniken der Kategorie 3, die laut Mel-
deregister PID anbieten, scheinen nicht alle die PID auch
tatsdchlich durchzufiihren. Aus den Experteninterviews
ergibt sich, dass derzeit 19 Zentren die PID durchfiihren,
die meisten davon ausschlieBlich das Aneuploidie-Scree-
ning (Interview Borini). Prdimplantationsdiagnostik fiir
erbliche Chromosomenanomalien und Einzelgendefekte
ist nur in einer Klinik, bei S.I.S.M.E.R. in Bologna, seit
langerer Zeit etabliert (Interview Ferarretti). Dariiber hi-
naus wird die Prdimplantationsdiagnostik fiir Beta-Tha-
lassdmie in einer privaten Klinik in Catania angeboten
(Interview Chamayou).

Als Griinde dafiir, dass die Prdimplantationsdiagnostik in
Italien (gemessen an der Zahl der IVF-Zentren und der
fiir private prinzipiell bestehenden Moglichkeit) bisher
von vergleichsweise wenigen Zentren angeboten wird,
werden eine geringe Nachfrage seitens der Patienten, re-
lativ hohe Kosten des Verfahrens, die von den Patienten
selbst getragen werden miissen, der nach wie vor experi-
mentelle Status des Verfahrens, die sehr geringen Erfolgs-
chancen und die Unsicherheit der Diagnoseergebnisse

(circa 5 Prozent Fehldiagnosen) genannt (Interview
Borini).

Indikationen fiir PID

Ein Gesamtiiberblick iiber die Zahl und die Indikationen
der in Italien durchgefiihrten PID ist nicht mdglich. Im
Folgenden werden die Angaben von drei italienischen
Zentren wiedergegeben, darunter das seit 1996 — lange
Jahre als einziges in Italien — tatige Zentrum S.I.S.M.E.R.
in Bologna. Dieses Zentrum kann in Bezug auf PID als
das bedeutendste in Italien gelten. Bei S.I.S.M.E.R allein
sind bisher 138 Kinder nach PID geboren worden. Das
auf Beta-Thalassdmie spezialisierte Zentrum U.M.R
(Unita di Medicina della Reproduzione) in Catania gibt
sieben Geburten an.

S.I.S.M.E.R. war zunichst nur im Bereich des Aneuploi-
die-Screening (AS) tdtig. Prdimplantationsdiagnostik zur
Vermeidung der Geburt eines Kindes mit einem erblich
bedingten Einzelgendefekt hat demgegeniiber von An-
fang an, gemessen an den Fallzahlen, eine weniger wich-
tige Rolle gespielt. Als Grund dafiir wurde angegeben,
dass das Verfahren zur Chromosomenanalyse (FISH) re-
lativ einfach im eigenen Labor etabliert werden konnte,
wihrend fiir die molekulargenetische Diagnostik von Ein-
zelgendefekten erst die Zusammenarbeit mit einem da-
rauf spezialisierten Labor aufgebaut werden musste.
S.I.S.M.E.R. kooperiert fiir die molekulargenetische Dia-
gnostik von Einzelgendefekten mit der Firma Genoma,
SAS, in Rom. Das bedeutet: Embryobiopsie und Chromo-
somenanalyse werden in Bologna durchgefiihrt, Moleku-
largenetik in Rom.

Bis heute entfallen bei S.I.S.M.E.R. nach wie vor die
meisten Fille auf das Aneuploidie-Screening. Dartiber hi-
naus wird die Prdimplantationsdiagnostik fiir Robert-
son’sche Translokationen und reziproke Translokationen
bei einem Elternteil, die zu Chromosomen-Zahl-Verdnde-
rungen bei den Kindern fithren kénnen, angewandt.

Unter den Indikationen!® fiir das Aneuploidie-Screening
ist ein hoheres Alter der Frau (iiber 36 Jahre) die mit Ab-
stand wichtigste (Tabellen 14 und 15); darauf entfallen
insgesamt 432 Behandlungszyklen. Weitere relativ hiufig
vorkommende Indikationen sind wiederholte Fehlgebur-
ten (101 Behandlungszyklen), wiederholte IVF-Miss-
erfolge (97 Behandlungszyklen) sowie die eingeschréinkte
Fruchtbarkeit von Paaren, von denen ein Partner eine
gonosomale Chromosomen-Zahl-Verdnderung hat. Eine
geringere Bedeutung kommt der Effizienzsteigerung
von ICSI unter Verwendung unreifer Spermien mit den
TESE- und MESA-Verfahren per Priimplantationsdia-
gnostik zu.

15 Die Zahl der im Rahmen der einzelnen Indikationen durchgefiihrten
Zyklen kann fiir die Einschitzung der Verteilung der Indikationen
nur eine grobe Richtschnur abgeben, da die durchschnittlich notwen-
digen Behandlungszyklen einerseits von Indikation zu Indikation
schwanken konnen und andererseits gerade unter den Paaren mit ei-
nem erhohten Risiko fiir Einzelgendefekte eine hohe Abbrecherzahl
nach den ersten ein bis zwei erfolglosen Behandlungszyklen zu ver-
zeichnen sei (Interview Fiorentino).
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Tabelle 14
Indikationen fiir PID-Aneuploidie-Screening (Anzahl der Zyklen)
des Zentrums in Bologna (S.I.S.M.E.R.)
Jahr 2002 1997-2001 zusammen

maternales Alter iiber 36 Jahre 105 327 432

wiederholte IVF-Misserfolge 81 97

gonosomale Mosaike 54 58

wiederholte Aborte 80 101

TESE" plus 1 IVF-Misserfolg 31 47

MESA* plus 1 IVF-Misserfolg 16 17

* Im Falle z. B. von Samenleiterverschluss werden Spermien direkt aus den Hoden (TESE, fiir engl. testicular sperm extraction) oder Nebenhoden

(MESA, fiir engl. micro-epididymal sperm aspiration) entnommen.

Quelle: Schriftliche Mitteilung Ferarretti, S.I.S.M.E.R., nach Graumann 2003

Tabelle 15

Ergebnisse des PID-Aneuploidie-Screenings bei hoherem miitterlichem Alter (September 1996
bis November 2002) des Zentrums in Bologna (S.I.S.M.E.R.)

Zyklen gesamt 814
maternales Alter 37 +/— 4,5 Jahre
analysierte Embryonen 4.180
FISH normal 1.354 (33 %)
FISH abnormal 2.794 (67 %)
davon Monosomie oder Trisomie 1.154 (41 %)
Zyklen mit Embryotransfer 545
transferierte Embryonen 980
klinische Schwangerschaften 166
spontane Aborte 19
Implantationsrate 20,1 % (196 von 976)

Quelle: Schriftliche Mitteilung Ferarretti, S.I.S.M.E.R., nach Graumann 2003

Das Aneuploidie-Screening wird auf der Basis dieser Da-
ten von S.LS.M.E.R. fiir einige Patientengruppen fiir
sinnvoll gehalten, auch wenn letztlich keine spiirbare Er-
folgsratensteigerung der IVF durch das Screening nach-
weisbar ist (Interview Ferarretti). Es habe sich gezeigt,
dass die Schwangerschaftsrate von IVF/ICSI zwar nicht
gemessen an den begonnenen Behandlungszyklen, aber
gemessen an der Zahl der Embryotransfers gesteigert
werden konne. Das bedeute fiir die betroffenen Kinder-
wunsch-Paare zwar nicht, dass sich ihre Erfolgsaussich-

ten, ein leibliches Kind zu bekommen, verbesserten. Es
konne ihnen aber in vielen Fillen die Enttduschung, die
sich durch einen nicht erfolgreichen Embryotransfer ein-
stellen wiirde, erspart bleiben. Dariiber hinaus hitten die
Praxiserfahrungen gezeigt, dass das Screening eine wich-
tige prognostische Funktion fiir die individuellen Aus-
sichten des Erfolgs weiterer IVF/ICSI-Zyklen besitzt. Bei
einer hohen Rate an Embryonen mit Chromosomenverin-
derungen miisste auch bei weiteren Behandlungsversu-
chen von sehr geringen individuellen Erfolgsaussichten
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ausgegangen werden. In solchen Fillen sei es besser, den
Paaren zu raten, auf weitere [VF-Behandlungszyklen zu
verzichten (Interview Ferarretti; Gianaroli et. al. 1999
und 2002).

Fir Paare mit familidren Belastungen, die auf erbliche
Chromosomenanomalien zuriickgefithrt werden, bietet
S.I.S.M.E.R. Chromosomenanalysen mithilfe von FISH
an. Die Diagnostik hierfiir kann bei S.I.S.M.E.R. im eige-
nen Labor durchgefiihrt werden.

Zwischen 1996 und 2002 waren bei S.I.S.M.E.R. fiir
34 Zyklen Robertson’sche und fiir 40 Zyklen reziproke
Translokationen die Indikationen. Fiir die Robertson’sche
Translokationen betraf dies insgesamt 22 Patienten und
fithrte zu 13 klinischen Schwangerschaften, bei denen es
in drei Féllen zu einem Schwangerschaftsabruch nach
Amniozentese wegen festgestellter chromosomaler Ab-
weichungen kam. Fiir die reziproken Translokationen lie-
gen keine Zahlen vor.

Fiir die molekulargenetische Diagnostik von Einzelgen-
defekten im Rahmen von PID arbeitet S.I.S.M.E.R. mit
der Firma Genoma, SAS, in Rom zusammen. In den be-
treffenden Féllen wird die Embryobiopsie bei
S.LS.M.E.R. in Bologna durchgefiihrt. Die Embryonen
werden anschliefend kultiviert und die Blastomeren nach
Rom zur PCR-Diagnostik geschickt. Nach der Ergebnis-
vermittlung wird der Embryotransfer in Bologna durch-
gefiihrt.

Zwischen 1997 und 2002 betraf dies 20 Paare. 30 Be-
handlungszyklen wurden insgesamt durchgefiihrt. Dies
fihrte zu insgesamt sieben klinisch festgestellten
Schwangerschaften (Tabelle 16). Uber die Zahl der da-
nach geborenen Kinder liegen keine Angaben vor.

Das private molekulargenetische Labor Genoma hat sich
neben anderen Arbeitsfeldern auf die molekulargene-
tische Diagnostik an einzelnen Zellen (Blastomeren)
spezialisiert und arbeitet stdndig an der Erweiterung des
Angebots an Gentests fiir Krankheiten, die auf Einzelgen-
defekte zuriickgefiihrt werden kdnnen.

Die genaue Verteilung der Indikationen auf spezifische
Krankheiten ist aus den vorliegenden Daten von
S.I.S.M.E.R. nicht zu erschlieen. Aus den von der Firma
Genoma vorliegenden Daten konnen jedoch Riick-
schliisse auf die in Italien moglichen Indikationen fiir PID
fiir Einzelgendefekte getroffen werden. Diese diirften fiir
ganz Italien aus folgendem Grund reprisentativ sein: Ge-
noma arbeitet nach eigenen Angaben nicht nur mit
S.I.S.M.E.R., sondern auch mit anderen Kliniken zusam-
men und ist im ganzen Land das einzige Genlabor mit ei-
nem dementsprechend umfassenden Angebot.

Bis Mirz 2003 wurden bei Genoma PCR-Diagnostiken
im Rahmen von PID fiir die folgenden Krankheiten, die
auf Einzelgendefekte zuriickgefithrt werden, durchge-
fiihrt: Beta-Thalassdmie, Zystische Fibrose, Sichelzel-
lenandmie, Hamophilie A und B, Retinoblastom, Spinale
Muskelatrophie, Charcot-Marie-Tooth-Syndrom, Myo-
tone Dystrophie, Muskeldystrophie Duchenne, Muskel-
dystrophie Becker, Torsionsdystonie und Lesch-Nyhan-
Syndrom (schriftliche Mitteilung Fiorentino).

Fiir die gesamte Zahl der PID-Fille, fiir die Genoma die
molekulare Gendiagnostik durchgefiihrt hat, liegen bis
einschlieBlich 2001 Daten vor, die Aufschluss iiber die
Ergebnisse geben konnen (Tabelle 17).

Die Angaben zu den Indikationen bis 2001 zeigen im Ver-
gleich mit der Gesamtindikationsliste, die bis Mérz 2003
fortgeschrieben wurde, dass die Zahl der moglichen Indi-
kationen permanent zunimmt. Besonders interessant ist
dabei, dass Vorbereitungen fiir das Angebot der HLA-
Typisierung laufen, mit denen bei Beta-Thalassdmie-Paa-
ren zusitzlich zum Ausschluss von Beta-Thalassimie
Embryonen ausgewéhlt werden sollen, die sich fiir die
Spende von Stammzellen aus der Nabelschnur fiir die Be-
handlung eines erkrankten Geschwisterkindes eignen
wiirden.

Bei der Interpretation der Daten muss auflerdem beriick-
sichtigt werden, dass zum Zeitpunkt der Erfassung noch
nicht alle Kinder geboren waren. Die ,,Baby-take-home*-
Rate kann daher nur ungefihr angegeben werden: Von

Tabelle 16
Ergebnisse der PID fiir Einzelgendefekte (Oktober 1997 bis Dezember 2002)
des Zentrums in Bologna (S.I.S.M.E.R.)
Jahr 2002 1997-2001 zusammen

Patientinnen 9 11 20
Zyklen 11 19 30
analysierte Embryonen 68 109 177
transferierte Embryonen 14 23 34
klinische Schwangerschaften 2 5 7
Implantationsrate 16,7 % 21,7 % 20 %

Quelle: Schriftliche Mitteilung Ferarretti, S.I.S.M.E.R., nach Graumann 2003
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Tabelle 17
Ergebnisse von PID mit molekularer Diagnostik der Firma Genoma, Rom
(Stand 2001)
. Oocyten Oocyten . klinische
Krankheit PGD Fille (insemi- (normal Biopsien analysierte Schwanger- Geburten
(Paare) . o e Blastomere
niert) fertilisiert) schaften
Beta-Thalassdamie 20 255 211 177 349 8 5
Zystische Fibrose 20 251 206 173 343 5 4
Sichelzellen-
andmie 4 49 42 36 71 1 0
Héamophilie A 5 66 55 53 105 1 1
Retinoblastom 3 42 34 29 54 0 0
Spinale Muskel-
atrophie 3 38 32 28 48 0 0

Quelle: Schriftliche Mitteilung Fiorentino, Genoma, nach Graumann 2003

insgesamt 55 Paaren, die eine PID-Behandlung aufgrund
des erhohten Risikos fiir ein Kind mit einer Krankheit, die
auf einen Einzelgendefekt zuriickgefiihrt wird, begonnen
haben, konnte bei 15 Paaren eine klinische Schwanger-
schaft verzeichnet werden. Zehn Kinder waren zum Zeit-
punkt der Datenerfassung bereits geboren.

Die Unita di Medicina della Reproduzione (U.M.R.) in
Catania fiihrt seit April 2000 PID fiir die in Siideuropa
iiberdurchschnittlich hdufige Beta-Thalassdmie durch.
Die In-vitro-Fertilisation (per ICSI), die Embryobiopsie
und die Gendiagnostik werden im Zentrum von U.M.R.
durchgefiihrt. Von April 2000 bis Januar 2003 wurden 26
Paare behandelt (17 davon fertil, neun infertil). Es wur-
den bis dahin insgesamt 32 Behandlungszyklen durchge-
fithrt. Sieben Kinder waren bereits geboren, eine Schwan-
gerschaft dauerte noch an. Am Zentrum U.M.R. wird
davon ausgegangen, dass sich die PID fiir Beta-Thalassé-
mie als Standardbehandlung fiir die italienischen Bevol-
kerungsgruppen mit einem stark erhohten Risiko fiir
Beta-Thalassdmie entwickeln konnte, die alternativ zur
Prénataldiagnostik angeboten werden konnte (Interview
Chamayou).

Entwicklung des Indikationsspektrums

Die vorliegenden — wenn auch unvollstdndigen — Daten,
lassen den Schluss zu, dass sich das Spektrum der Indika-
tionen fiir PID in Italien in den letzten Jahren stindig er-
weitert hat. Da fiir private Kliniken keinerlei rechtliche
Beschrankungen auf bestimmte Indikationen bestehen
(oder zumindest nicht durchgesetzt werden), steht der
Ubernahme neuer Tests und Anwendungsmoglichkeiten
in die Praxis nichts entgegen. Das Aneuploidie-Scree-
ning, mit dem sozusagen der Einstieg in die Anwendung
der PID in Italien erfolgte, ist zahlenmé&Big auch nach wie
vor das bedeutendste Anwendungsfeld (zumal hier von

weiteren Angeboten an anderen Kliniken ausgegangen

werden kann; Interview Borini). Dazu trat mit der Zeit
—das heilit mit dem Aufbau des hierzu ndtigen Know-
hows und der entsprechenden Laborkapazititen — die PID
fiir Einzelgendefekte. Einen weiteren qualitativen Schritt
stellen Uberlegungen dar, die PID als regulires Standard-
angebot fiir Personen mit einem Risiko fiir Beta-Tha-
lassdmie zu etablieren. Das wiirde bedeuten, dass die be-
treffenden Personen im Rahmen der gesundheitspolitisch
motivierten Beta-Thalassdmie-Privention ohne ihre ei-
gene Initiative mit dem Angebot der PID konfrontiert
wirden, wiahrend bislang davon ausgegangen werden
kann, dass ,,Risikopaare* von sich aus die Angebote der
PID nachfragen. Weiterhin wird mit der in Vorbereitung
befindlichen HLA-Typisierung bei Beta-Thalassdmie
eine Abkehr von der praventiven Ausrichtung der PID
vollzogen. In diesem Fall wére das Ziel der Diagnostik
nicht mehr alleine die negative Auswahl von Embryonen
mit unerwiinschten Gendefekten, sondern die positive
Auswahl von Embryonen mit erwiinschten HLA-Typen.

Die (bisher) relativ ,liberalen“ Bedingungen fiir die
Durchfiihrung der PID in Italien haben dazu gefiihrt, dass
das Angebot auch von auslédndischen Paaren nachgefragt
wird. Darunter waren, wurde berichtet, auch schon deut-
sche Paare. Genauere Angaben hierzu waren nicht zu er-
halten (Interview Ferarretti).

Kosten und Kosteniibernahme

Die Kosten fiir PID miissen von den Patienten selbst ge-
tragen werden. Fiir ein Aneuploidie-Screening werden
600 Euro (bei S.I.S.M.E.R.) in Rechnung gestellt (Inter-
view Ferarretti). Fiir eine molekulargenetische Diagnostik
von Einzelgendefekten fallen 1 000 bis 1 500 Euro fiir die
individuelle ,Einstellung™ der Diagnostik sowie jeweils
500 Euro fiir jeden weiteren Diagnostikdurchgang an (In-
terview Fiorentino). Dazu kommen 2 500 bis 5 000 Euro
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fiir die In-vitro-Fertilisation bzw. ICSI pro Behandlungs-
zyklus.

Das Angebot der Prdimplantationsdiagnostik fiir Beta-
Thalassédmie in Catania ist fiir die betroffenen Paare kos-
tenlos zugénglich. In Catania handelt es sich um eine
,,Non-Profit-Organisation, nicht um eine Einrichtung des
offentlichen Sektors. Als Grund fiir die Kosteniibernahme
wird die volksgesundheitliche Bedeutung der Beta-Tha-
lassémie in der siiditalienischen Bevolkerung angegeben
(Interview Borini).

5.3 Gesellschaftliche Diskussion

Die gesellschaftliche Diskussion um Fragen der Repro-
duktionsmedizin und Bioethik in Italien war immer — wie
insbesondere die heftigen Auseinandersetzungen um den
Schwangerschaftsabbruch in den 1970er-Jahren deutlich
machen — von einer Frontstellung zwischen ,katholi-
schen und ,,laizistischen Positionen geprégt. Diese aus
der traditionell starken Position der katholischen Kirche
und der Partei ,,Democrazia Cristiana“ auf der einen und
der oppositionellen Linken auf der anderen Seite erkldr-
bare Formierung der italienischen Offentlichkeit ist seit
der Aufldsung des alten Parteiensystems nicht mehr in
gleicher Weise wie noch in den 1970er- und 1980er-Jah-
ren verankert. Fiir die aktuelle Diskussion um die Repro-
duktionsmedizin scheint der Gegensatz von Katholiken
und Laizisten aber nach wie vor von grofler Bedeutung zu
sein.

Die Diskussion um das Gesetz zur Reproduktions-
medizin

Anders als in Deutschland, wo eine kritische Haltung ge-
geniiber der Biomedizin von Kirchen, Behindertengrup-
pen, Frauenorganisationen und eher dem ,,linken” Spek-
trum zuzurechnenden technikkritischen Gruppen und
Intellektuellen gleichermaflen vertreten wird, stehen in
Italien tendenziell die die moderne Biomedizin ableh-
nende Katholiken den ,,Fortschrittlichen* gegeniiber, zu
denen Mediziner und Wissenschaftler ebenso gehoren
wie kritische Intellektuelle und Frauenrechtlerinnen. Dies
wurde auch und gerade in der gesellschaftlichen Ausei-
nandersetzung um das geplante Gesetz zur Reproduktions-
medizin deutlich. Ein erster Gesetzentwurf stand in der Ab-
geordnetenkammer im Frithsommer 2000 zur Diskussion.
Er wurde von der Abgeordnetenkammer verabschiedet, im
Senat dann aber abgelehnt. Das gerade verabschiedete
Gesetz wird von den im Rahmen der Recherchen inter-
viewten Experten als noch restriktiver als dieser erste ab-
gelehnte Entwurf bewertet. Die offentliche (mediale)
Aufmerksamkeit habe aber seit der Diskussion des ersten
Entwurfes deutlich nachgelassen.

Parallel zur Parlamentsdebatte iiber den Gesetzentwurf
im Frithjahr 2002 wurden in den groBen iiberregionalen
Tageszeitungen kontroverse Stellungnahmen von Exper-
ten und Intellektuellen verdffentlicht. Kennzeichnend fiir
diese Mediendebatte, wie auch fiir die gesamte Diskus-
sion um die Reproduktionsmedizin in Italien, ist, dass das
Thema PID, wenn iiberhaupt, nur eine untergeordnete

Rolle spielt. Im Zentrum der Diskussion stand die im Ge-
setzentwurf vorgesehene Beschrinkung der Nutzung re-
produktionsmedizinischer Techniken auf heterosexuelle,
verheiratete Paare. Dies wurde in den iiberwiegend kriti-
schen Kommentaren in der Presse als Einschrinkung der
individuellen Wahlfreiheit der Biirger und Missachtung
der Pluralitdt individueller Lebensentwiirfe kritisiert. Ins-
besondere ledige Frauen und homosexuelle Partnerschaf-
ten wiirden diskriminiert. Der restriktive Zuschnitt des
Gesetzes wurde auf den Einfluss der katholischen Kirche
zurlickgefiihrt. Im Zentrum der Debatte stand auch der
Artikel 1 des Gesetzentwurfes, der dem Embryo Perso-
nenstatus zuerkennt. Der diesen Artikel verteidigenden
Position, ,,dass der Schutz der Kinder Vorrang haben
muss vor der Wahlfreiheit der Erwachsenen® (Ostellino
2000), wird das Recht der Frau, selbst iiber Fortsetzung
oder Abbruch einer Schwangerschaft zu entscheiden, ent-
gegengehalten. In der Diskussion kommt somit die harte
Frontstellung, welche die Auseinandersetzung um die Li-
beralisierung des Schwangerschaftsabbruches in Italien
bestimmt hatte, wieder zum Tragen. Anders aber als da-
mals bewegt die aktuelle Diskussion um den Status des
Embryos kaum die breite allgemeine Offentlichkeit.

Von Fortpflanzungsmedizinern wurde das geplante Ge-
setz zur Regelung der Reproduktionsmedizin als eindeu-
tig von den Positionen der katholischen Kirche und ihrer
konfessionsgebundenen Ethik bestimmt kritisiert. Weni-
ger das Verbot der PID bestimmte dabei im Einzelnen die
Vorbehalte der Reproduktionsmediziner, sondern — aus
dem restriktiven Ansatz des Gesetzes verstindlich — die-
jenigen Bestimmungen, die schon die Durchfithrung der
IVF stark einschrianken: So zum einen die Beschrankung
der Zahl der Eizellen, die pro Zyklus befruchtet werden
diirfen. Dadurch wiirden die Erfolgsraten der In-vitro-
Fertilisation stark sinken, worunter die Kinderwunsch-Pa-
tienten zu leiden hitten. Das Verbot der Kryokonservie-
rung wiirde ebenfalls zulasten der Kinderwunsch-Pa-
tientinnen gehen, weil hdufiger hormonell stimuliert
werden miisse (Interview Flamigni). Die ersten Reaktio-
nen von italienischen Reproduktionsmedizinern nach der
Verabschiedung des Gesetzes durch den Senat im Dezem-
ber 2003 richteten sich auf die Beschrankungen der Mog-
lichkeiten der IVF generell, aber auch auf das Verbot der
PID. In einer Meldung in ,,The Scientist* wird ein italie-
nischer Reproduktionsmediziner wie folgt zitiert: ,,Under
this insane law, we will be obliged to implant a defective
embryo in the womb* (The Scientist 2003). Der italieni-
sche Gesundheitsminister begriiite das Verbot der PID,
da die PID den Weg fiir die Forschung an menschlichen
Embryonen bereiten wiirde (The Scientist 2003).

Gesellschaftliche Bewertung der Reproduktions-
medizin und der PID

Die Debatte um die Reproduktionsmedizin war in Italien
in den letzten Jahren stark von der Diskussion um das Re-
produktionsmedizingesetz geprdgt. Die grofen Linien
dieser Diskussion — wie oben beschrieben — legen es
durchaus nahe, von einer Art ,,Stellvertreterkonflikt* tiber
den Einfluss der katholischen Kirche auf das Privatleben
der italienischen Biirger zu sprechen. Wie gesagt, spielte



Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode

—51 -

Drucksache 15/3500

in diesem Konflikt aber die PID keine herausragende
Rolle.

Das 1990 eingesetzte nationale Ethikkomitee, in dem ver-
schiedene gesellschaftliche Gruppen vertreten sind, hat
1996 eine Empfehlung zum Status des menschlichen Em-
bryos verabschiedet. Das Komitee war einmiitig der An-
sicht, dass das menschliche Dasein mit der Befruchtung
entsteht und dem Embryo daher ab diesem Zeitpunkt Res-
pekt und Schutz gebiihrt. Konsens herrschte auch dariiber,
dass die Herstellung von Embryonen zu Forschungszwe-
cken und das Klonen als moralisch illegitim anzusehen
sei. Bei der Frage, inwieweit auch eine moralische Pflicht
besteht, den Embryo wie eine Person zu behandeln, be-
stand keine Einmiitigkeit. Ein Teil des Komitees bejahte
diese Frage und folgerte daraus u. a. die grundsétzliche I1-
legitimitdt der PID, wenn sie auf die Zerstorung des Em-
bryos zielt. Es wurde jedoch eingerdumt, dass die PID zu-
lassig sein konnte, wenn eine diagnostische oder
therapeutische Intervention dem Wohlergehen des Em-
bryos diene. Ein anderer Teil des Komitees hielt es fiir le-
gitim, einen Embryo nicht zu {ibertragen, wenn sich bei
einer PID herausgestellt hat, dass er Trager einer schwe-
ren genetischen Erkrankung oder Fehlbildung ist. Auffal-
lig ist, dass das Aneuploidie-Screening, das in Italien ja
einen Grofteil der PID-Félle ausmacht, nicht thematisiert
wurde (Comitato Nazionale per la Bioethica 1996).

Die ,.katholische” Position zur PID ergibt sich aus dem
moralischen Status des Embryos, der seinen Schutz vom
Zeitpunkt der Konzeption an gebietet, sowie aus dem Ge-
bot der Sicherstellung des Wohlergehens des Kindes und
des Schutzes der natiirlichen Einheit der Familie. Daraus
ergibt sich (neben der Ablehnung von Kryokonservie-
rung, heterologer Befruchtung und anderen Formen der
Assistierten Reproduktion), dass die PID nur dann mora-
lisch zu akzeptieren ist, wenn der Embryo nicht gesché-
digt wiirde und wenn eine therapeutische Zielsetzung vor-
liegt. Die PID wird in offiziellen Dokumenten der
katholischen Kirche nicht erwihnt, da sie aber die Selek-
tion und Zerstérung des Embryos impliziert, steht sie ,,in
klarem Widerspruch zum Prinzip des Schutzes jeglichen
Lebens (Gloser 1999).

Offizielle Stellungnahmen von Behindertengruppen und
Selbsthilfeinitiativen zur PID finden sich in Italien nicht.
Thre Position ldsst sich aber aus der generellen Kritik an
der Biomedizin und deren Einfluss auf eine negative Ste-
reotypisierung von Menschen mit Behinderungen schlie-
Ben. Gewarnt wird vor der abnehmenden Akzeptanz
behinderter Kinder. Allerdings wird das Recht auf Abtrei-
bung und auf freie Entscheidung der Paare meist nicht in-
frage gestellt (Griffo 2002).

Zwar gibt es in der italienischen feministischen Diskus-
sion, wie in anderen Landern auch, eine Tradition der Kri-
tik der Medikalisierung von Zeugung, Schwangerschaft
und Geburt (Interviews Balistreri und Gambino; Mori
1995). Diese kommt aber im Zusammenhang der Diskus-
sion um das Fortpflanzungsgesetz kaum zum Tragen. Es
dominiert die Kritik am Verbot von Keimzellspenden so-
wie an der Beschrinkung des Zugangs zur medizinisch
unterstiitzten Befruchtung auf verheiratete und in einer

stabilen, heterosexuellen Partnerschaft lebenden Paare als
Ausdruck eines iiberholten Partnerschafts- und Familien-
modells. Die Erkldrung des Embryos zu einem Rechts-
subjekt (I’attribuzione di soggettivita giuridica al ,,conce-
pito*) wird unter Verweis auf die Diskussion um die
Reform des Abtreibungsrechtes der 1980er-Jahre als frau-
enfeindlich kritisiert (Ass. donne del Prc. di Roma et. al.
2000): ,,Der Artikel 1 des Gesetzes zielt darauf ab, den
Primat der Frauen iiber Zeugung und Schwangerschaft,
ihre reproduktive Selbstbestimmung und ihre Verantwor-
tung fiir die Wahlfreiheit der Schwangerschaft abzuschaf-
fen, und den Korper der Frauen erneut als passiven Be-
halter fiir mannliche Nachkommenschaft vorzuschlagen.*

Der geringe Stellenwert, dem vor dem Hintergrund dieser
Debatte derzeit eine Auseinandersetzung mit der PID zu-
kommt, wird auch aus der Tatsache deutlich, dass alle
drei angefragten Frauenorganisation ein Interview zum
Thema PID mit der Begriindung, man habe sich mit der
Thematik bisher nicht befasst, ablehnten.

6. Norwegen

Das im Jahre 1994 verabschiedete norwegische Gesetz
zur Biomedizin ldsst die PID ausdriicklich zu, verbietet
aber die Forschung an menschlichen Embryonen. Da die
PID vom Gesundheitsministerium als Forschungsvorha-
ben betrachtet wurde, bestand ein faktisches Verbot der
PID. Eine im November 2003 verabschiedete Gesetzes-
novelle ldsst die PID nur im Falle eines bestehenden Risi-
kos fiir eine geschlechtsgebundene, schwere und nicht be-
handelbare erbliche Erkrankung zu.

Die folgende Darstellung der Situation in Norwegen
entspricht einem konzentrierten, {iberarbeiteten und er-
ginzten Auszug der Landerstudie von J. S. Ach und
A. Pollmann (2003).

6.1 Rechtliche Regulierung

Die Assistierte Reproduktion und die Anwendung sonsti-
ger biotechnologischer Verfahren in der Medizin wurden
in Norwegen 1994 umfassend im Gesetz zur Anwendung
der Biotechnologie in der Medizin (Lov om medisinsk
bruk av bioteknologi, Gesetz Nr. 56) geregelt. Die Beo-
bachtung der praktischen Anwendung biomedizinischer
Verfahren sowie die 6ffentliche Diskussion ethischer Fra-
gen obliegen dem im Jahr zuvor — im Zusammenhang mit
der Verabschiedung des Gesetzes zu Produktion und Ge-
brauch genetisch modifizierter Organismen (Lov om
framstilling og bruk av genmodifiserte organismer, Ge-
setz Nr. 38) — eingerichteten Bioteknologinemnda (Nor-
wegian Biotechnology Advisory Board). Dariiber hinaus
sind vor allem das Helsedepartment (Gesundheitsministe-
rium), die Helsetilsynet (Staatliche Gesundheitsbehorde)
und das Social- og Helsedirektorated (Sozial- und Ge-
sundheitsdirektorat) mit der Regulierung gesundheitspoli-
tischer Sachverhalte befasst.

Das Gesetz zur Anwendung der Biotechnologie in der
Medizin ist nach seiner Verabschiedung mehrfach erginzt
bzw. revidiert worden, dabei hat sich eine im internatio-
nalen Vergleich eher restriktive Linie durchgesetzt. Im
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Jahr 1998 wurde ein Verbot des reproduktiven Klonens in
das Gesetz eingefiigt. Schon in der urspriinglichen Fas-
sung des Gesetzes wurde die Forschung an befruchteten
Eizellen und menschlichen Embryonen grundsatzlich ver-
boten. Im Jahr 2002 wurde dieses Verbot auf die For-
schung an Zelllinien, die aus befruchteten Eizellen oder
menschlichen Embryonen gewonnen worden sind, ausge-
dehnt. Ebenso verboten wurden Verfahren therapeuti-
schen Klonens mit dem Ziel der Gewinnung embryonaler
Stammzellen. Norwegen ist somit eines der wenigen
europdischen Lénder, in denen ein striktes Verbot der
Stammzellforschung besteht.

Neben der biomedizinischen Forschung (sowie der IVF
und der PID) umfasst das Gesetz auch Bestimmungen zur
Anwendung der Prinataldiagnostik, worunter sowohl Ul-
traschall-Untersuchungen als auch alle sonstigen Verfah-
ren zur medizinischen Untersuchung von Feten im Mut-
terleib fallen, die auf eine Bestimmung oder auch den
Ausschluss von Krankheiten bzw. etwaigen Entwick-
lungsanomalien zielen. Die gesetzlichen Bestimmungen
—bei Gewihrleistung eines grundsitzlichen Zugangs zur
PND — weisen eine im Vergleich zu anderen européischen
Landern deutliche Tendenz zur Kontrolle und Eingren-
zung der Nutzung der PND auf. So miissen Tests und
Methoden, die tiber das Verfahren der Ultraschalluntersu-
chung hinausgehen, vom Gesundheitsministerium geneh-
migt werden. Uber diese gesetzlichen Bestimmungen hin-
aus hat das Social- og Helsedirektorated in seinen 1983
verOffentlichten Richtlinien zur Pridnataldiagnostik (So-
cial- og Helsedirektorated 1983) weitere Bedingungen
konkretisiert: Wihrend Ultraschalluntersuchungen allen
schwangeren Frauen im Rahmen der allgemeinen Vorsor-
geuntersuchungen zustehen, sollen weiterfithrende Ver-
fahren, etwa die Amniozentese oder die Chorionzottenbi-
opsie, nur in begriindeten Féllen zur Anwendung
kommen. Hierzu zdhlen, neben einem bekannten Risiko
fur eine Erbkrankheit, der Hinweis auf ein Risiko durch
Ultraschall sowie auch die Altersindikation (Frauen {iber
38 Jahre).

Das Gesetz zur Anwendung der Biotechnologie in der
Medizin wurde seinerzeit mit der Auflage erlassen, nach
Ablauf eines Zeitraums von flinf Jahren revidiert und ge-
gebenenfalls novelliert zu werden. Eine vom Gesund-
heitsministerium vorgelegte Novelle wurde im November
2003 vom Parlament verabschiedet. Die folgenden Aus-
filhrungen beziehen sich zunichst auf die Situation vor
der nach Abschluss der vorliegenden Landerstudie erfolg-
ten Verabschiedung der Novelle.

Regelungen zu IVF

In Abschnitt 2 des (bis November 2003 giiltigen) Geset-
zes zur Anwendung der Biotechnologie in der Medizin
sind die Bedingungen festgehalten, unter denen in Nor-
wegen Verfahren der In-vitro-Fertilisation zuldssig sind.

— Zuléssig ist die IVF nur bei verheirateten oder in ei-
nem festen ehedhnlichen Verhiltnis lebenden Paaren
(§ 2-2 und 2-3), sowie bei festgestellter Sterilitdt min-
destens eines der beiden Partner bzw. dann, wenn die

Griinde der ausbleibenden Schwangerschaft medizi-
nisch nicht identifiziert werden konnen (§ 2-10).

— Die Entscheidung, ob das Verfahren zur Anwendung
kommt, trifft letztlich die Arztin bzw. der Arzt, die so-
wohl in medizinischer als auch in ,,psychosozialer*
Hinsicht zu priifen haben, ob das Paar fiir die Behand-
lung geeignet ist. Dabei muss iiber die medizinischen
und rechtlichen Implikationen der Behandlung infor-
miert werden (§ 2-4).

— Eine Vorbehandlung der Spermien mit dem Ziel der
Geschlechtsbestimmung darf nur dann vorgenommen
werden, wenn die Mutter Tragerin einer schweren ge-
schlechtspezifischen Erbkrankheit ist (§ 2-8).

— Nicht zuldssig ist die Leihmutterschaft. Die befruch-
tete Eizelle darf nur in den Uterus der Frau einge-
pflanzt werden, von der sie stammt (§ 2-11).

— Die Samenspende (heterologe Insemination) ist nur
dann zuldssig, wenn der Partner der Frau unfruchtbar
oder Tréger einer Erbkrankheit ist (§ 2-9). Der Samen-
spender wird vom behandelnden Arzt bzw. der behan-
delnden Arztin ausgewihlt, und die Anonymitit des
Spenders sowie die Anonymitit des zu behandelnden
Paares und gegebenenfalls auch des Kindes gegeniiber
dem Samenspender sind sicherzustellen.

— Die Konservierung von Samenzellen ist in eigens da-
fiir autorisierten Institutionen zuléssig (§ 2-5). Die La-
gerung von befruchteten Eizellen ist nur bis zu einem
Zeitraum von drei Jahren, und zwar ebenfalls aus-
schlieBlich in dazu autorisierten Institutionen, erlaubt.
Nach Ablauf dieser Frist oder im Fall des Ablebens ei-
nes der Partner miissen die Embryonen vernichtet wer-
den. Die Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen
ist dagegen génzlich verboten (§ 2-12).

Regelungen zur PID

Die rechtliche Regelung der Praimplantationsdiagnostik
im bis Ende 2003 giiltigen Gesetz zur Anwendung der
Biotechnologie in der Medizin war durch einen Wider-
spruch zwischen der ausdriicklichen Zulassung der PID
im Abschnitt 4 des Gesetzes einerseits und dem bereits
erwiahnten strikten Verbot jeglicher Embryonenfor-
schung in Abschnitt 3 des Gesetzes andererseits gekenn-
zeichnet. Da von den zustindigen norwegischen Behor-
den die Auffassung vertreten wurde, dass die
Entwicklung von Methoden, die zur Durchfithrung der
PID erforderlich sind, die Forschung an Embryonen vor-
aussetzt, galt die PID trotz der ausdriicklichen Zulassung
in Abschnitt 4 des Gesetzes als nicht zuldssig.

— In § 4-1 des Gesetzes wird die PID definiert als ,,gene-
tische Untersuchung an einem Embryo vor seiner Ein-
pflanzung in den Uterus®.

— § 4-2 lasst die Anwendung dieses Verfahrens (parallel
zu den Bedingungen fiir die Durchfiihrung der In-
vitro-Fertilisation) filir solche Fille zu, in denen un-
heilbare Erbkrankheiten ohne Aussicht auf eine Be-
handlungsmoglichkeit vorliegen. Dabei obliegt es dem
Konig, diesbeziiglich weitere Regelungen zu treffen.
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— Laut § 4-3 ist die Geschlechtsauswahl im Rahmen der
PID nur in Féllen unheilbarer geschlechtsspezifischer
Erbkrankheiten zuléssig.

— In § 4-4 ist schlieBlich die Notwendigkeit einer geneti-
schen Beratung und Information fiir die Frau bzw. das
Paar als obligatorisch vor der Durchfithrung einer PID
festgeschrieben.

Bei der Beratung des Gesetzentwurfes im Jahr 1994 im
Storting, dem norwegischen Parlament, wurde von Parla-
mentariern kritisiert, dass die im Gesetz zugelassene me-
dizinische Nutzung biotechnologischer Verfahren zu ei-
nem ,Verbrauch menschlicher Embryonen fithren
wirde. Offensichtlich waren es diese Bedenken, die dazu
fithrten, dass die Regierung das erwahnte Verbot der Em-
bryonenforschung in das Gesetz aufnahm und in der
Folge die Durchfithrung der PID in Norwegen nicht er-
laubt wurde (Interview Renolen).

Als im Mirz 2002 die Regierung das Parlament auffor-
derte, die Notwendigkeit einer Revision und Novellierung
des Gesetzes zur Anwendung der Biotechnologie in der
Medizin zu evaluieren (Stortingsmelding 2001/2002),
wurde vonseiten des Parlamentes angeregt, den sich in
der Praxis aus den Abschnitten 3 und 4 ergebenden Wi-
derspruch von explizitem Embryonenforschungsverbot
und legalisierter Praimplantationsdiagnostik zu beseiti-
gen. In der darauthin durchgefiihrten Debatte im Storting
bekéftigte die Mehrheit der Abgeordneten die Skepsis ge-
geniiber einer unerwiinschten Vernichtung menschlicher
Embryonen und wies auf die negativen Folgeerscheinun-
gen einer moglichen ,,Selektion* menschlichen Lebens
nach genetischen Kriterien hin. Entsprechend wurde die
Regierung aufgefordert, nunmehr ein gesetzliches Verbot
der Prdimplantationsdiagnostik zu erwégen, wie es in der
Praxis ja ohnehin schon bestehe (Interview Renolen).

Im November 2002 schlug das Gesundheitsministerium
mit einem so genannten ,,Green Paper ein neues Gesetz
zur Anwendung der Biotechnologie in der Medizin vor
und lud mit einem ausfiihrlichen schriftlichen Kommen-
tar zu einem Offentlichen Hearing ein (Helsedepartment
2002). Es wurden etwa 200 Institutionen, Verbande, Fa-
kultiten, Komitees, Experten etc. angeschrieben und ge-
beten, zu dem vom Ministerium geplanten Gesetzentwurf
schriftlich Stellung zu beziehen (siche Kap. I111.6.3).

Im Kommentar zum Gesetzentwurf wertet das Gesund-
heitsministerium die mit der PID verbundene Auswahl
von Embryonen als ,,Selektion®, die ethisch nicht vertret-
bar sei (Helsedepartment 2002). Insbesondere drohe die
Gefahr zunehmender Diskriminierung behinderter Men-
schen. Zudem bestehe ein erhebliches Risiko von Fehl-
diagnosen. Das Ministerium verweist auf die Notwendig-
keit, die bestehende Schieflage im Gesetz zu beseitigen.
Die PID sei nicht nur wegen der damit implizierten For-
schung an Embryonen abzulehnen, sondern auch weil die
PID, insoweit diese den Ausschluss ,unwerten“ Lebens
zur Folge hitte, als ethisch unzuldssige ,,Instrumentalisie-
rung“ menschlichen Lebens anzusehen sei. So schlug das
Ministerium folgerichtig ein ausdriickliches Verbot der
Priaimplantationsdiagnostik vor, so wie zuvor vom Parla-

ment nahe gelegt. Die im November verabschiedete No-
velle beinhaltet allerdings kein generelles Verbot der PID,
regelt die Anwendung aber durch die Zulassung nur fiir
Fille ,,geschlechtsgebundener, schwerer, nicht behandel-
barer Krankheiten® sehr restriktiv.

6.2 Praxis

Aufgrund der widerspriichlichen, aber von den zustandi-
gen Behorden als Verbot interpretierten rechtlichen Rege-
lung zur PID, ist das Verfahren in Norwegen bislang nicht
zur Anwendung gekommen. Es hat bisher auch nur einen
einzigen Antrag auf Genehmigung gegeben. Der Antrag
— gestellt von der IVF-Sektion der Haukeland-Univer-
sitdtsklinik in Bergen, dem grofiten Krankenhaus in Nor-
wegen — wurde von der staatlichen Gesundheitsbehorde
abgelehnt. Die Ablehnung erfolgte aber nicht unter Bezug
auf die im neuen Gesetzentwurf formulierte grundsétz-
lich-ethische Argumentation gegen die Praimplantations-
diagnostik. Vielmehr wurde der Antrag aus gesund-
heitsokonomischen Uberlegungen zuriickgewiesen: Da
die Anzahl von Tests in einem bevolkerungsarmen Land
wie Norwegen voraussichtlich sehr niedrig ausfallen
wiirde, sei, so die staatliche Gesundheitsbehorde, der aus
einem derartigen Genehmigungsverfahren resultierende
institutionelle Aufwand nicht zu rechtfertigen, sodass aus
»gesundheitsokonomischen” Griinden davon abgesehen
werde.!0) Bereits vor Einflihrung des Gesetzes zur An-
wendung der Biotechnologie in der Medizin waren die
gleichen Bedenken auch vom damaligen Gesundheitsmi-
nisterium geduBert worden (Stortingsmelding 1992/1993,
S. 104): ,,.Der Bedarf an dieser Form von Diagnostik wird
als sehr gering eingeschitzt. Aus gesundheitsokonomi-
schen Griinden hélt die Regierung es zum gegebenen
Zeitpunkt fiir nicht notwendig, ein derart ressourceninten-
sives Angebot an hoch technologisierter Diagnostik auf-
zubauen, doch falls die Situation es verlangt, kann
dariiber nachgedacht werden, entsprechende Diagnostik-
verfahren im Ausland anzukaufen.

Das von 1994 bis 2003 bestehende faktische Verbot der
PID, wie auch die seit kurzem geltende restriktive Zulas-
sung in Ausnahmefillen, kann nicht mit einer generellen
Zuriickhaltung der norwegischen Gesellschaft gegeniiber
reproduktionsmedizinischen Verfahren erkldrt werden.
Sowohl die kiinstliche Befruchtung als auch die Prinatal-
diagnostik sind in Norwegen (wie in anderen européi-
schen Landern auch), seit langem etablierte medizinische
Praxis. Allenfalls hinsichtlich der Pranataldiagnostik ldsst
sich ein gegeniiber anderen européischen Landern deutli-
cher ausgeprigtes Bemiihen um eine Begrenzung der An-
wendung feststellen.

Der Umfang der Inanspruchnahme der IVF entspricht
dem europédischen Durchschnitt, wobei zu bedenken ist,
dass in Norwegen derzeit etwa 4,3 Millionen Menschen

10) Siehe dazu die offizielle Angabe auf der Webpage der Staatlichen
Gesundheitsbehorde http://www.helsetilsynet.no/bioweb/13_preiml/
(Stand 30. Mérz 2003).
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leben. Laut Auskunft der norwegischen Gesundheitsbe-
horde wird die IVF derzeit an zehn Kliniken in Norwegen
durchgefiihrt.

Der absolute Anstieg der IVF-Behandlungen in Norwe-
gen innerhalb von zehn Jahren ist Tabelle 18 zufolge vor
allem auf die seit 1994 praktizierte Intrazytoplasmatische
Spermieninjektion zuriickzufiihren. Ein Blick auf die kor-
respondierende  Geburtenrate nach IVF-Behandlung
macht deutlich, dass diese bis zum Jahre 2001 auf
24,5 Prozent gestiegen ist, wihrend sie im Jahre 1990
noch bei 14,0 Prozent lag. Vergleicht man die absolute
Anzahl der Geburten nach IVF und ICSI pro Jahr
(Tabelle 19), so hat sich die Zahl der jahrlichen Geburten
von 1990 bis 2001 verdreifacht.

Bei der Prianataldiagnostik hat sich die Zahl der durchge-
fithrten Untersuchungen in den letzten Jahren nicht er-

hoht. Tabelle 20 fiihrt die jeweiligen Indikationen auf, die
zur Anwendung prénataler Untersuchungsmethoden
— Amniozentese und Chorionzottenbiopsie — fiihrten.

Kosten

Derzeit werden in Norwegen sowohl die gesamten
Kosten der Prinataldiagnostik als auch insgesamt drei
Versuche einer IVF-Behandlung pro Paar von den Kran-
kenkassen getragen (Interview Borge). Sollte die Préim-
plantationsdiagnostik in Norwegen zugelassen werden
—was, wie gezeigt, fiir die nahe Zukunft eher ausge-
schlossen ist —, wére es aber hochst wahrscheinlich, dass
die Kosten von den gesetzlichen Krankenkassen {iber-
nommen werden.

Tabelle 18
Nationale Statistik [IVF-Behandlungen in Norwegen (1990 bis 2001)
1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001
IVF
(ohne ICSI) 2218 2495 2469 2.530 2766 2945 2532 2397 2202 2496 2.560 2414
ICSI 4 0 559 788 1.017 1240 1.405 1.348
gesamt 2218 2495 2469 2530 2770 2945 3.091 3.173 3.219 3.736 3.965 3.762
Quelle: http://bioteknologi.helsetilsynet.no/11_kunstig/nasjonal_statistikk.htm (Stand 30. Mérz 2003), nach Ach/Pollmann 2003
Tabelle 19
Nationale Statistik Geburten nach IVF-Behandlungen in Norwegen
1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001
IVF
(ohne ICSI) 311 328 360 443 496 496 412 426 512 537 549 591
ICSI 1 0 85 144 221 277 275 341
gesamt 311 328 360 443 497 496 497 570 733 814 824 932

Quelle: http://bioteknologi.helsetilsynet.no/11_kunstig/nasjonal_statistikk.htm (Stand 30. Mérz 2003), nach Ach/Pollmann 2003
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Tabelle 20
Indikationen fiir PND in Norwegen (in absoluten Zahlen)*
1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000
Frau élter als 38 939 1.016 1.046 966 998 1.008 986
genetisch 258 272 265 241 220 250 165
Situation der schwan-
geren Frau 64
Ultraschallbefund 190 170 192 196 233 242 222
sonstige 28
gesamt 1.387 1.458 1.503 1.403 1.451 1.500 1.465

* Unter die ,,genetische® Indikation fallen Erbkrankheiten seitens der Eltern sowie Fille, in denen bereits ein schwer geschédigtes Kind zur Welt
gekommen ist. Bei ,,Situation der schwangeren Frau“ geht es um Alkohol- und Drogenabhéngigkeit. Uber ,,sonstige” Indikationen liegen keine

Angaben vor.

Quelle: http://www.helsetilsynet.no/bioweb/14_fosterdia/nasjonal_statistikk.htm (Stand 30. Mérz 2003), nach Ach/Pollmann 2003

6.3 Gesellschaftliche Diskussion
Die Diskussion zur rechtlichen Regulierung

Seit Einfiihrung des Gesetzes zur Anwendung der Bio-
technologie in der Medizin im Jahr 1994 lésst sich in der
Diskussion um bioethische Fragen in Parlament und Re-
gierung eine Tendenz verzeichnen, den moralischen und
rechtlichen Status des Embryos stiarker zu gewichten. Ob
dies u. a. auch mit dem Mitte der 1990er-Jahre vollzoge-
nen Wechsel der politischen Mehrheiten von der eher
fortschrittsfreundlichen Arbeiterpartei zu konservativ do-
minierten Koalitionsregierungen erklérbar ist, kann nur
vermutet werden.

Die Ende 2003 verabschiedete Gesetzesnovelle macht
deutlich, dass die norwegische Regierung offenkundig
das Ziel einer noch stirkeren Regulierung der Anwen-
dung biotechnologischer Verfahren in der Medizin ver-
folgt. Hierzu gehort die Absicht einer verstirkten Regu-
lierung der Ultraschalluntersuchung im Rahmen der
Prénataldiagnostik, weil beflirchtet wird, dass es mit der
zunehmenden Verfeinerung ihrer Methoden zu einer
Fritherkennung auch solcher Krankheiten und Entwick-
lungsstérungen kommt, deren Diagnose bislang den nur
unter strengen Auflagen zuldssigen sonstigen Verfahren
der Prénataldiagnostik vorbehalten ist (Helsedepartment
2002). Hierauf richtete sich ein GroBteil der im Rahmen
des vom Gesundheitsministerium durchgefiihrten Hea-
rings zum Gesetzentwurf eingegangen Stellungnahmen.
Daneben wurde die Stirkung der Rolle der behandelnden
Arzte bzw. Arztinnen gegeniiber den IVF nachfragenden
Paaren bei der Entscheidung iiber die Durchfiihrung der
In-vitro-Fertilisation kritisiert. Es waren schon nach dem
bestehenden Gesetz die Arzte bzw. Arztinnen, die nicht
nur unter medizinischen Gesichtspunkten, sondern auch
in psychosozialer Hinsicht, d. h. unter Einschétzung der
Lebenssituation des Paares, entscheiden sollten, ob das

Paar fiir eine kiinstliche Befruchtung infrage kommt oder
nicht (Helsedepartment 2002). AuBlerdem war nach den
Ergebnissen des Hearings umstritten, ob die Regierung
bzw. das Ministerium tatsichlich, wie geplant, die im Zu-
sammenhang der heterologen Samenspende bislang in
§ 2-7 sichergestellte Anonymitit des Samenspenders auf-
heben sollte, wodurch ein verbrieftes Recht des Kindes
auf Kenntnis seiner biologischen Eltern eingerdumt
wiirde (Helsedepartment 2002).

Neben diesen Fragen spielte das vorgesehene Verbot der
PID eine untergeordnete Rolle. Von den rund 100 einge-
gangenen Stellungnahmen befassten sich etwa 20 unter
anderem auch mit der PID. Die Mehrheit dieser Stellung-
nahmen pladdierte gegen das Verbot. Darunter befinden
sich so wichtige Institutionen wie das zur kritischen Be-
gleitung des Gesetzes zur Anwendung der Biotechnologie
in der Medizin eingerichtete Biotechnology Advisory
Board (Bioteknologinemnda) sowie das Nationale For-
schungsethische Komitee fiir Medizin (Nasjonale Fors-
kningsetiske Komité for Medisin 2003). Der Biotechno-
logy Advisory Board hat in den vergangenen Jahren
zweimal iber seine Haltung zur Praimplantationsdiagnos-
tik abgestimmt. Am 19. Mérz 2001 haben sechs Mitglie-
der fiir den unverdnderten Erhalt der im Gesetz vorgese-
henen Zulassung der PID gestimmt, fiinf Mitglieder fiir
eine weitere Beschrankung der Praimplantationsdiagnos-
tik auf letale Erkrankungen, zwei Mitglieder fiir eine stir-
kere Beriicksichtigung der spezifischen Familiensituation
im Hinblick nicht nur auf etwaige letale Erkrankungen
des Kindes. Keines der Mitglieder hat damals fiir ein
génzliches Verbot votiert. Am 27. Januar 2003 sprachen
sich zwolf Mitglieder gegen das geplante Verbot aus,
wihrend es nunmehr von sieben Mitgliedern unterstiitzt
wurde. In der Zwischenzeit hatten lediglich drei Mitglied-
schaften gewechselt (Interview Borge, s. auch Biotekno-
loginemnda 2003). Dariiber hinaus hat das Volvat
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Medisinske Senter, eine renommierte Klinik in Oslo, Stel-
lung gegen das Verbot bezogen. Keine der Stellungnah-
men gegen ein Verbot der PID sprach sich fiir eine libe-
rale Freigabe aus, sondern lediglich fiir eine Zulassung
ihrer Anwendung unter strikten Bedingungen. Wesentli-
ches Anliegen der Stellungnahmen ist vor allen Dingen
die Gewédhrung von mehr Freiraum fiir die medizinische
Forschung durch eine strikte Trennung von Anwendungs-
und Forschungsfragen.

Die genannten kritischen Voten kénnen nicht als Anzei-
chen einer Kehrtwende in der norwegischen Diskussion
zu PID gedeutet werden. Vielmehr schienen sich jene In-
stitutionen und Gruppierungen, die das Verbot grundsétz-
lich befiirworten, angesichts der faktischen Verbotslage
und der als eher sicher geltenden Gesetzesdanderung nicht
veranlasst zu sehen, eine das Verbot der PID unterstiit-
zende Stellungnahme abzugeben. Eine Ausnahme bildete
der einflussreiche Norges Handikapverbund (Norwegi-
sche Behindertenverband), der das geplante Verbot der
Priaimplantationsdiagnostik aus Griinden der Vermeidung
eugenischer Selektion noch einmal ausdriicklich unter-
stiitzte, solange keine viel versprechenden prianatalen Me-
thoden einer Behandlung kranker oder entwicklungsge-
storter Feten im Mutterleib abzusehen seien (Interview
Ddegard).

Gesellschaftliche Bewertung der Reproduktions-
medizin und der PID

Seit Einfiihrung des Gesetzes zur Anwendung der Bio-
technologie in der Medizin im Jahre 1994 spielen re-
produktionsmedizinische Fragen in der 6ffentlichen Dis-
kussion in Norwegen nur noch eine untergeordnete Rolle
(Interview Kaiser). Als Ausnahmen in jiingerer Zeit sind
die auch offentlich debattierten Themen Stammzellen!”
und therapeutisches Klonen'® zu nennen. Auch hier
scheint aber die Diskussion mit der im Jahr 2002 erfolg-
ten Einfiihrung entsprechender Verbotsbestimmungen in
das Gesetz zur Anwendung der Biotechnologie in der
Medizin vorldufig abgeschlossen zu sein.

Insbesondere die PID hat seit Verabschiedung des ersten
Biomedizingesetzes und trotz der durchaus widerspriich-
lichen Gesetzeslage so gut wie keine Rolle in der 6ffentli-
chen Diskussion gespielt. Offenbar hat der Umstand, dass
die Priaimplantationsdiagnostik aufgrund der gesetzli-
chen Schieflage bis auf weiteres auflerhalb des Bereichs
des Moglichen lag, dazu gefiihrt, dass ein breiteres Inter-
esse daran nicht wirklich hat aufkommen kdnnen. Die
Abweisung des einzigen Antrags zur Durchfithrung der
PID durch das Gesundheitsministerium mag dazu das Ub-
rige getan haben.

17 Im November 2001 wurde zu diesem Thema von Bioteknologi-
menmda und Teknologiradet eine Konsensus-Konferenz nach déni-
schem Vorbild organisiert. Siche dazu Bioteknologinemnda/Teknolo-
giradet 2002.

18) Wie bereits angedeutet, ist das Verbot therapeutischen Klonens im
Dezember 2002 in das norwegische Gesetz aufgenommen worden
und im Vorfeld von einigen, auch o6ffentlichen, Diskussionen beglei-
tet gewesen.

Aufseiten ,.kritischer Gruppen und Verbiande bestand mit
dem De-facto-Verbot der PID offensichtlich kein Anlass,
das Thema zu diskutieren. Auch vonseiten der Reproduk-
tionsmediziner oder von Patientengruppen wurde an-
scheinend kein weiterer ernsthafter Versuch unternom-
men, das Thema ,,Zulassung der PID* auf die politische
Tagesordnung zu setzen. Dies erstaunt umso mehr, als
Norwegen wie andere skandinavische Lénder ein durch-
aus liberales Abtreibungsrecht hat und Prinataldiagnostik
wie auch IVF weitgehend etablierte Verfahren sind, wo-
raus sich — wie in anderen Landern auch — Ankniipfungs-
punkte fiir Forderungen nach Zulassung der PID (z. B.
zur Vermeidung unnétiger Schwangerschaftsabbriiche)
hitten ergeben konnen.

7. USA

Die PID wird in den USA seit 1990 und mittlerweile an
einer Vielzahl von IVF-Kliniken durchgefiihrt. Regelun-
gen zur PID bestehen auf bundesstaatlicher Ebene nicht.
Die konkrete Ausgestaltung der Praxis unterliegt fast aus-
schlieBlich der freiwilligen Selbstkontrolle der Mediziner.
Eine verbindliche Einschriankung des Indikationsspek-
trums fiir die PID ist aber nicht erkennbar.

Die folgende Darstellung der Situation in den USA ent-
spricht einem konzentrierten, iiberarbeiteten und erginz-
ten Auszug der Landerstudie von G. Berg (2003).

7.1 Rechtliche Regulierung

Die Zustdndigkeit fiir die medizinische Versorgung liegt
in den USA bei den einzelnen Bundesstaaten. Dadurch
konnen sich die rechtlichen Vorgaben fiir die Nutzung re-
produktionsmedizinischer Verfahren im Einzelnen von
Bundesstaat zu Bundesstaat stark unterscheiden. Grund-
sétzlich gilt aber, dass das gesamte Spektrum der mod-
ernen Reproduktionsmedizin in den USA genutzt werden
kann und generelle Verbote nicht bestehen. Rechtliche
Regelungen zur Eizellspende und der Samenspende in
einzelnen Bundesstaaten betreffen im Wesentlichen
Fragen des ,,informed consent* und die Verhinderung der
Kommerzialisierung der Eizellspende. In zahlreichen
Bundesstaaten bestehen bereits seit lingerer Zeit Rege-
lungen zur Leihmutterschaft, die zur Klarung der Eltern-
schaftsrechte erlassen wurden, nachdem sich in den
1980er-Jahren eine Leihmutter geweigert hatte, das Kind
nach der Geburt an die ,,Vertragseltern* zu tibergeben. In
den meisten Bundesstaaten gilt die Frau, die das Kind zur
Welt gebracht hat, auch rechtlich als die Mutter des
Kindes. Nur in Kalifornien gilt die ,,Vertragsmutter als
»legale Mutter, weshalb die meisten Leihmutterschafts-
vertrige mittlerweile dort abgeschlossen werden. Die
groBBe Zahl der kryokonservierten Embryonen — Schiét-
zungen gehen von circa 400 000 an den rund 400 IVF-
Zentren in den USA im Jahr 2002 aus — hat zu Rechtsun-
sicherheit dariiber gefiihrt, wer iiber das Schicksal der
Embryonen entscheiden soll. Grundsétzlich steht dieses
Recht dem Elternpaar zu. Dieses hat das Recht, die Em-
bryonen — sofern sie diese nicht selber verwenden wol-
len — anderen Paaren zu spenden, sie fiir Forschungs-
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zwecke zur Verfiigung zu stellen oder sie zu vernichten.!?)
In einzelnen Bundesstaaten und durch das Ethikkomitee
der Amerikanischen Gesellschaft fiir Reproduktionsmedi-
zin wurden Richtlinien zum Umgang mit iiberzéhligen
Embryonen erlassen, die z. B. eine schriftliche Erklarung
der Eltern zum Umgang mit den iiberzédhligen Embryo-
nen, eine Berichtspflicht beziiglich der Namen der invol-
vierten Personen bei einer Embryonenspende sowie Re-
gelungen zur Frage des Umgangs mit den Embryonen
nach dem Tod der Eltern (postmortale Embryonenspende)
vorschreiben.

Regelungen zur IVF

Eine gesetzliche Regelung fiir die IVF besteht lediglich in
zwei Bundesstaaten (New Hampshire und Virginia) (IS-
LAT 1998). In einzelnen Staaten, in denen die IVF zu den
rechtlich garantierten Versicherungsleistungen gehort,
konnen die Staaten (zur Reduktion von Mehrlings-
schwangerschaften) Vorgaben iiber die erlaubte Zahl der
zu transferierenden Embryonen machen.

Dariiber hinaus besteht bundesweit lediglich eine gesetz-
liche Regelung zur Qualitétssicherung. Ausloser dafiir
—wie auch fiir vermehrte Anstrengungen zur Qualitéts-
sicherung der fiir die [IVF zustindigen Fachgesellschaften
die American Society for Reproductive Medicine
(ASRM)20 und bzw. die Society for Assisted Reproduc-
tion Technology (SART) — war offensichtlich eine Mitte
der 1980er-Jahre durch das Office of Technology Assess-
ment durchgefiihrte Umfrage bei IVF-Zentren (OTA
1988). Die Umfrage erbrachte, dass anndhernd die Halfte
der Zentren bis dahin noch keine Schwangerschaft erzielt
hatte, diese Tatsache aber den Rat suchenden Paaren nicht
offen gelegt worden war. Mit dem 1992 geschaffenen
Fertility Clinic Success Rate und Certification Act wurde
dann fiir alle Verfahren der Assistierten Reproduktion
(ART) festgelegt, dass die Schwangerschaftsraten an die
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) zu
ibermitteln sind. Die CDC veréffentlichen diese Daten
zusammen mit Informationen iiber die Zertifizierung der
Labors sowie auch die Namen der Zentren, die ihre Daten
nicht gemeldet haben. Das Gesetz fordert auBerdem die
Regierung auf, durch die CDC ein Modellprogramm fiir
die Zertifizierung und Uberwachung von Laboren zu ent-
wickeln, das von den Bundesstaaten iibernommen werden
sollte. Ein solches Modellprogramm wurde 1999 vom
Department of Health and Human Services vorgelegt (Fe-
deral Register 1999), ist bisher aber nicht von den Bun-
desstaaten implementiert worden.

Schon vor In-Kraft-Treten des Fertility Clinic Success
Rate und Certification Act und nicht zuletzt auch auf

19 Nach einer kiirzlich verdffentlichten Studie werden 88 Prozent der
eingelagerten Embryonen von den Paaren selbst genutzt, 2 Prozent
werden auf deren Veranlassung hin zerstort und knapp 3 Prozent wer-
den fiir die Forschung gespendet und stehen somit fiir die Stammzell-
forschung zur Verfiigung (Hoffmann et al. 2003).

20) Die ASRM hat iiber 9 000 Mitglieder aus unterschiedlichen Diszipli-
nen. Aufler Geburtshelfern/Gynakologen gehoren dazu Andrologen,
Embryologen, Psychiater, Krankenschwestern, Urologen etc.

Druck von Patienten begann 1988 die SART als Instru-
ment der Qualitétskontrolle, auf freiwilliger Basis Daten
iiber die Erfolgsquoten von IVF-Zentren zu sammeln und
zu verdffentlichen.

Die Mitglieder von SART sind verpflichtet, die Empfeh-
lungen des fiir die Qualitdtssicherung zustdndigen Praxis-
komitees und des Ethikkomitees zu beachten und Daten
zu den IVF-Behandlungsergebnissen an SART zu mel-
den. Bei Nichtbeachtung kann das betreffende Zentrum
von der Mitgliedschaft ausgeschlossen werden. Die
SART-Mitgliedschaft ist zwar freiwillig, aber von Bedeu-
tung fiir den Ruf einer IVF-Klinik. Mittlerweile arbeitet
die SART auch mit Patientengruppen zusammen, um un-
ter anderem zu gewdhrleisten, dass Paare sich bevorzugt
an Zentren wenden, die SART-Mitglieder sind. Seit In-
Kraft-Treten des Gesetzes kooperiert SART mit den
CDC.

Regelungen zur PID

Wie die Reproduktionsmedizin insgesamt unterliegt auch
die Anwendung der PID keiner speziellen bundesrechtli-
chen Regulierung. Fiir die Regelung der Durchfiihrung
von PID einschlédgig ist auf der Ebene des Bundesrechtes
neben dem fiir medizinische Behandlungen generell be-
stehenden Rechtsrahmen lediglich die nach dem Clinical
Laboratories Improvement Amendment (1988) erforderli-
che Zertifizierung flir die Durchfithrung von Labortests
am Menschen.

Die PID wurde in den USA schon zu Beginn der 1990er-
Jahre unmittelbar aus der Forschung in die klinische Pra-
xis libernommen. Die Tatsache, dass sich die Nutzung
PID seitdem weitgehend ohne staatliche Kontrolle entwi-
ckeln konnte, ist — neben der fiir die USA generell kenn-
zeichnenden Zuriickhaltung des Staates bei Eingriffen in
den grundrechtlich geschiitzten privaten Bereich der Re-
produktion — auch daraus zu erkldren, dass — begriindet
durch die Abtreibungsdebatte — seit den 1970er-Jahren
Forschung an Embryonen oder Feten aus Bundesmitteln
nicht gefordert wird. Dies hat dazu gefiihrt, dass die For-
schung zu IVF weitgehend privat finanziert wurde und
IVF-Zentren, die keine 6ffentlichen Gelder in Anspruch
nehmen, weitgehend der staatlichen Kontrolle entzogen
sind. 1995 legte ein von den National Institutes of Health
(NIH) eingesetzter Ausschuss Empfehlungen vor, nach
denen Forschungsprojekte zur PID wie auch zum Be-
fruchtungsprozess (im Gegensatz zu Projekten zur Klo-
nierung) als forderungswiirdig eingestuft werden sollten.
Kurz darauf wurde aber durch die Clinton-Regierung fiir
Projekte, in denen Embryonen fiir Forschungszwecke ei-
gens hergestellt werden, ein generelles Verbot der Forde-
rung aus Bundesmitteln ausgesprochen.

Im Zuge der Debatte um die Klonierung und die Embryo-
nenforschung wurden von einigen Bundesstaaten Gesetze
zur Forschung an Embryonen bzw. Priembryonen erlas-
sen, die auch die PID betreffen.

— In zehn Bundesstaaten ist die Embryonenforschung
gesetzlich verboten.
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— In vier dieser Bundesstaaten wird die PID explizit von
diesem Verbot ausgenommen (Massachusetts, Michi-
gan, North Dakota und Rhode Island).

— In finf Staaten (Florida, Minnesota, Louisiana, Maine
und Pennsylvania) ist die PID verboten, solange nicht
nachgewiesen ist, dass die Methode fiir den Embryo
ohne Risiko ist.

— In New Hampshire ist die Untersuchung des Embryos
bis zum 14. Tag erlaubt, nicht jedoch dessen anschlie-
Bende Implantation, wenn die Malnahme als For-
schung deklariert ist. Dabei ist zu bedenken, dass sich
in Fertilititskliniken ,,Forschung* und ,klinische In-
tervention (also therapeutische Zwecke) iiberschnei-
den (Knowles 2002).

Damit unterliegt die Durchfithrung der PID in den meis-
ten Staaten ausschlieBlich dem System der Selbstregulie-
rung durch die medizinischen Fachgesellschaften, in de-
nen die Mitgliedschaft freiwillig ist. Fiir den Bereich der
Reproduktionsmedizin ist die Society for Assisted Repro-
ductive Technology (SART), eine Tochter der American
Society for Reproductive Medicine (ASRM), zustidndig.
Das von der SART praktizierte System der Qualitdtskon-
trolle durch die Erhebung und Veroffentlichung von Da-
ten betrifft bislang nur die IVF allgemein und nicht spezi-
fisch die PID.

Das fiir die Qualitdtskontrolle zustidndige Practice Com-
mittee der ASRM hat kiirzlich in einer Stellungnahme er-
klart, dass die PID nicht langer als experimentelles Ver-
fahren, sondern als eine etablierte Technik zu bewerten
sei (ASRM 2001). Diese Einstufung der PID konnte Aus-
wirkungen haben sowohl auf die rechtliche Regelung in
den Staaten, in denen die PID verboten ist, solange es sich
um Forschung handelt, als auch auf die Kosteniibernahme
durch Krankenkassen, die eine Kosteniibernahme bei PID
ablehnen, weil sie als Forschung und nicht als etabliertes
medizinisches Verfahren angesehen wird.

Generelle Regeln zur Durchfithrung der PID — etwa zur
Frage der Indikationen und der genetischen Beratung —
existieren auf der Ebene der Standesorganisationen nicht.
Auch im Bericht des Practice Committee zur Einordnung
der PID als ,,etabliertes Verfahren finden sich keine wei-
teren Ausfithrungen hierzu. Im Bericht wird eine (geneti-
sche) Beratung nicht explizit empfohlen. Vielmehr wird
davon ausgegangen, dass dieses Verfahren ohnehin auf
wenige Zentren begrenzt ist, bei denen neben der moleku-
largenetischen und embryologischen Expertise auch ein
Angebot an genetischer Beratung bereits besteht. Gleich-
zeitig wird hervorgehoben, dass sich die Patientinnen der
Maoglichkeit diagnostischer Fehler sowie moglicher lang-
fristiger, derzeit noch unbekannter Folgen der Biopsie fiir
den Embryo bewusst seien. Es ist nicht bekannt, ob ein
Beratungsangebot (,,genetic counselling®) tatséchlich in
allen ART-Zentren, die PID anbieten, besteht. Zweifel
sind jedoch berechtigt, da bereits fiir ART-Behandlungen
ein Mangel an Beratung festgestellt wird (ASRM 2001).

Wie die zahlreichen IVF-Zentren mit der Frage der Bera-
tung umgehen, ldsst sich kaum ermitteln. Man kann da-
von ausgehen, dass die Praxis von Fall zu Fall unter-

schiedlich ist, je nachdem, um welche Untersuchungen es
sich handelt oder ob diese im jeweiligen Zentrum selbst
oder in Kooperation mit einem Referenzlabor durchge-
fithrt werden.

Institutsinterne Regeln fiir den Umgang mit der Frage der
Beratung im Falle der Durchfiihrung der Biopsie im Auf-
trag eines externen IVF-Zentrums bestehen am Center for
Molecular Medicine and Genetics der Wayne State Uni-
versity. Dem Paar miissen die Methode, ihre Risiken so-
wie die Optionen verstindlich erldutert werden. Die gene-
tische Beratung soll unabhingig vom IVF-Zentrum
stattfinden, um etwaige konfligierende Interessen auszu-
schliefen. Dariiber hinaus fiihrt der Leiter der Arbeits-
gruppe ein etwa einstiindiges Telefongesprach mit jedem
der beiden Partner und bittet anschlieBend darum, die
Entscheidung einen Monat zu iiberdenken. Erst dann wird
die Untersuchung begonnen (Interview Hughes).

7.2 Praxis
Angebot und Inanspruchnahme von IVF

Das erste in den USA im Reagenzglas gezeugte Kind kam
1983 zur Welt. Mittlerweile wird die IVF laut einer kiirz-
lich durchgefiihrten Studie in den USA von 430 Zentren
angeboten (Hofmann et al. 2003). Die ersten zuverldssi-
gen Zahlen zur Anzahl der Zentren und zur Anzahl der
durchgefiihrten IVF-Zyklen liegen aus dem Jahr 1996
vor, als zum ersten Mal die im Fertility Clinic Success
Rate und Certification Act (1992) vorgeschriebene Date-
nerhebung zu IVF durchgefiihrt wurde.

— Im Jahr 1996 wurden von 315 der 330 erfassten Zen-
tren 64 000 IVF-Behandlungen (Zyklen) gemeldet.

— Im Jahr 1998 war die Zahl der erfassten Zentren auf
390 gestiegen, die Zahl der durchgefiihrten IVF-Be-
handlungen betrug 81 890 (an 360 Zentren, die Daten
gemeldet hatten). Die Zahl der Geburten nach IVF be-
trug 20 134 (28 873 lebend geborene Kinder) (CDC
2002a).

— Der letzte verfiigbare Bericht der CDC weist fiir das
Jahr 2002 408 Zentren aus (von denen 383 Daten lie-
ferten). Die Zahl der IVF-Zyklen betrug 99 639, bei
25 228 Geburten und 35 025 lebend geborenen Kin-
dern (CDC 2002b).

In den Jahren 1998 und 2000 wurden von den durchge-
fiihrten Zyklen 75 Prozent mit ,,fresh non donor eggs or
embryos durchgefiihrt, 14 bzw. 13 Prozent der Zyklen
entfielen auf ,frozen non donor embryos”, 9 bzw.
10 Prozent wurden mit gespendeten Eizellen oder
Embryonen durchgefiihrt und bei 2 bzw. 1 Prozent der
Zyklen wurden die Embryonen einer Leihmutter {ibertra-
gen.

An einer kiirzlich durchgefiihrten Befragung zur Ermitt-
lung kryokonservierter Embryonen beteiligten sich
340 der 430 amerikanischen IVF-Zentren. Von den fast
400 000 Embryonen, die in den Kliniken lagern, haben
die Paare etwa 11 000 fiir die Forschung zur Verfiigung
gestellt (Hoffman et al. 2003).
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Angebot und Inanspruchnahme von PID
Zahl der Zentren

Da in den USA keine spezielle Zulassung fiir die Durch-
fihrung von PID existiert und auch die von der SART
bzw. den CDC verdffentlichten Daten zur IVF keine
Riickschliisse auf die Durchfiihrung von PID zulassen, ist
eine genaue Angabe iiber die Zahl der Zentren, die PID
durchfiihren, nicht moglich.

Der letzte ESHRE-Bericht weist lediglich fiinf amerikani-
sche Mitglieder aus. Laut schriftlicher Mitteilung des
Vorsitzenden des ESHRE-Konsortiums sind zwischen-
zeitlich sechs weitere Zentren hinzugekommen, von de-
nen aber nur drei kontinuierlich Daten liefern.

Es sind nach iibereinstimmender Meinung der im Rah-
men des TAB-Projektes befragten Experten drei Einrich-
tungen, an denen die iiberwiegende Zahl der Biopsien fiir
die PID in den USA durchgefiihrt wird: das Reproductive
Genetics Institute (RGI) in Chicago?), das St. Barnabas
Medical Center in New Jersey und das Center for Mole-
cular Medicine and Genetics an der Wayne State Univer-
sity. Diese drei Zentren kooperieren mit einer Vielzahl
von IVF-Zentren, fiir die sie z. T. die Biopsie der
Embryonen durchfiihren. Es wurde ein System von Refe-
renzlabors eingerichtet, die sich darauf spezialisiert ha-
ben, Qualitit und Sicherheit der aufwendigen und viel Er-
fahrung erfordernden Analysen zu gewihrleisten. Einige
Zentren spezialisieren sich auf ausgewéhlte Krankheits-
bilder und kooperieren ansonsten mit den o. g. groflen La-
bors. Tests auf monogene Krankheiten werden iiberwie-
gend vom RGI sowie am Zentrum der Wayne State
University durchgefiihrt. Eine (unsystematische) Internet-
recherche ergab, dass mindestens 50 der iiber 400 IVF-
Zentren, die PID anbieten, die eigentliche labortechnische
Untersuchung von kooperierenden Laboren durchfiihren
lassen.

Laut den Experteninterviews arbeitet das RGI in Chicago
mit 30 bis 40 IVF-Kliniken zusammen und priift deren
Proben auf genetische und chromosomale Stérungen. Das
Labor der Wayne State University fiihrt Analysen fiir
60 reproduktionsmedizinische Zentren durch (Interview
Hughes).

Inanspruchnahme von PID

Eine zuverldssige Sammlung von Daten zur Anzahl der in
den USA durchgefiihrten PID ist nicht verfiigbar. Auch
die American Society for Reproductive Medicine verfiigt
tiber keinerlei Daten zu PID, da bei der ASRM lediglich
die IVF-Behandlungen zentral dokumentiert werden. Es
gibt in den USA — wie die National Academy of Sciences
feststellt — weder Daten zur Gesamtzahl der entnomme-
nen Eizellen noch zu den Embryonen, die zu Forschungs-
zwecken gespendet werden, bzw. zu den Studien, die mit
diesen Embryonen durchgefiihrt wurden (National Aca-
demy of Sciences 2002, 67 f).

21 EinschlieBlich seiner zwolf Satelliten in amerikanischen und européi-
schen Stédten. Professor Simpson geht davon aus, dass in diesem In-
stitut die Halfte aller PID-Zyklen weltweit stattfindet (telefonische
Mitteilung vom 2. Mai 2003).

Eine internationale Zusammenstellung von Daten zur
Durchfithrung der PID wird — aufler vom ESHRE-Kon-
sortium — seit 1991 jahrlich durch die International Wor-
king Group on Preimplantation Genetic Diagnosis vorge-
nommen (Tenth Anniversary 2001). In den jahrlichen
Berichten stehen die Entwicklung und Perspektiven der
Methoden im Vordergrund. Die Aufbereitung der Daten
lasst kaum eine Systematik erkennen. Neben Publikatio-
nen zu spezifischen Aspekten der PID-Anwendung ein-
zelner Zentren (Nelson et al. 2001; Pierce et al. 2001;
Werlin et al. 2002) geben diese Berichte im Wesentlichen
iiber die Ergebnisse des RGI, Chicago, und des St. Barna-
bas Medical Centre, New Jersey, (sowie der italienischen
Arbeitsgruppe SISMER) Auskunft. Die Ergebnisse der
Wayne State University werden intern dokumentiert, je-
doch nicht publiziert.

Da Versuche scheiterten??), {iber Interviews und schriftli-
che Anfragen an verschiedene Zentren weiteren Auf-
schluss tiber die Zahl der durchgefiihrten PID zu gewin-
nen, stitzen sich die folgenden Aussagen im
Wesentlichen auf die Publikationen der International
Working Group sowie auf Interviews mit Dr. Verlinsky
und Dr. Kuliev vom RGI und Professor Hughes von der
Wayne State University. Da beide Einrichtungen als Refe-
renzlabors fiir eine Vielzahl amerikanischer IVF-Zentren
arbeiten, kann davon ausgegangen werden, dass die so er-
hobenen Angaben zumindest einen groen Teil der ameri-
kanischen PID-Praxis abdecken.

An der Wayne State University werden im Durchschnitt
tiglich drei Analysen auf monogene Krankheiten durch-
gefiihrt. Bei den mehreren tausend Paaren, die in den ver-
gangenen elf Jahren untersucht wurden, kam es nach
Aussage des Leiters des Zentrums zu 900 Geburten (In-
terview Hughes).

Das RGI reklamiert fiir sich, iiber die grofite Erfahrung in
der Anwendung von PID zu verfiigen. Im Bericht des
12. Meetings der International Working Group on Preim-
plantation Genetics wird hervorgehoben, dass das RGI bis
2001 allein 1416 Embryotransfers durchgefiihrt habe,
aus denen 338 Schwangerschaften und 260 Kinder her-
vorgegangen seien (International Working Group 2001),
wihrend in 25 ESHRE-Zentren 1 670 Embryotransfers
zur Geburt von 269 Kindern gefiihrt haben (Kuliev/
Verlinsky 2002).23

22) Anfragen wegen Interviews an mehrere grofie IVF-Zentren in New
York und Chicago wurden entweder abgelehnt bzw. kamen aus sons-
tigen Griinden nicht zustande. Der schriftliche Versuch, diejenigen
sechs PID-Zentren, die als ESHRE-Mitglieder firmieren, um ihre Da-
ten zu bitten, brachte insgesamt eine geringe Resonanz. Eine Anfrage
an das ESHRE-Consortium Steering Committee um Uberlassung der
amerikanischen Daten wurde abgelehnt: Da nur wenige amerikani-
sche Zentren ihre Daten kontinuierlich Uibermittelten, sei die Aussa-
gefahigkeit zu gering — zumal das grofte Institut nicht zu den Mit-
gliedern gehore.

Diese Angaben, die offensichtlich auf einer im Vergleich zu weiter
unten ausgefithrten Daten etwas erweiterten Datengrundlage basie-
ren, bezichen sich auf ,unaffected children”. Der ESHRE-Bericht
weist die Geburt von 279 Kindern aus, bei denen acht Fehldiagnosen
ermittelt wurden, sechs durch prénatale und zwei durch postnatale
Untersuchungen (ESHRE 2002).

23
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Laut eines Berichts von Associated Press vom Herbst
2002 war bis dato die Zahl der Kinder, die insgesamt
nach PID geboren wurden, auf {iber 1 000 gestiegen.
RGI und St. Barnabas zusammen zeichneten fiir mehr
als die Hilfte verantwortlich, wobei allein das RGI die
Diagnostik fiir 400 der Kinder durchgefiihrt hatte (Tan-
ner 2002).24

Indikationen fir PID

Bei der Anwendung der PID in den USA standen zu-
nichst geschlechtsgebundene Erbkrankheiten, wie die
Hémophilie und die Muskeldystrophie, im Vordergrund,
d. h. es wurden bei bestehendem Risiko zunéchst Y-Chro-
mosom-tragende (mannliche) Embryonen vom Transfer
ausgeschlossen. Neben Untersuchungen von monogenen
Erkrankungen machen mittlerweile Untersuchungen zu
chromosomalen Abweichungen —und dabei vor allem das
Aneuploidie-Screening — den Hauptanteil der PID-An-
wendung aus.

Das RGI weist bis 200129 fiir monogen bedingte Er-
krankungen 252 Zyklen, 71 Schwangerschaften und
51 Geburten aus. Erwartungsgeméf macht aber die Di-
agnose von Chromosomenstérungen den grofiten Teil
der Indikationen aus, wobei ein geringerer Teil der Un-
tersuchungen (94) der Suche nach strukturellen Verin-
derungen, den so genannten Translokationen, gilt. Bei
fast 1 300 Zyklen wurden Untersuchungen zu numeri-
schen Chromosomenabweichungen, d.h. Aneuploi-
dien, durchgefiihrt, von denen weniger als ein Fiinftel
zu einer Schwangerschaft gefithrt hat (Kuliev/
Verlinsky 2002; Verlinsky et al. 2002) (vgl. Tabel-
le 21). Seit der Verdffentlichung der Daten hat sich die
Zahl der Aneuploidie-Zyklen (bis zum Mérz 2002) auf
1 500 und die der Schwangerschaften auf 300 erhoht
(Interview Kuliev).

Die Angaben iiber die Zahl der Geburten bzw. der Kinder
sind nicht eindeutig. Beim Versuch, die Angaben zu den
Geburten aus mehreren Publikationen, die offensichtlich
demselben Datensatz entstammen, zu einer Tabelle zu-
sammenzustellen (Tabelle 21), zeigt sich, dass bei den
Aneuploidien entweder keine Geburtenzahl genannt bzw.
176 Kinder angegeben werden. Gleichzeitig wire das die
Zahl, die sich als Differenz ergibt, wenn man von den als
Summe genannten 242 Geburten die Angaben fiir Trans-
lokationen (15) und monogene Krankheiten (51) abzieht.
Das legt die Vermutung nahe, dass ,,Geburten” und ,,Kin-

249 Weil Embryonenforschung nicht mit 6ffentlichen Geldern finanziert
wird, hat sich das RGI auf Polkérperanalysen spezialisiert. Dieses
Verfahren wird hier héufiger eingesetzt als die Embryobiopsie.
Embryobiopsien werden dann durchgefiihrt, wenn es sich um die ge-
netische Beteiligung beider Eltern handelt (also z. B. auch beim An-
euploidie-Screening).

25 Den vorangegangenen Berichten lassen sich entsprechende Angaben
nicht entnehmen.

der* synonym gebraucht werden, was angesichts der ho-
hen Mehrlingsquote missverstandlich ist.20

Bei der oben im Vergleich mit den ESHRE-Daten ge-
nannten Zahl des RGI von 260 Kindern wird fiir die
Schwangerschaften eine Mehrlingsrate von circa einem
Drittel genannt (Kuliev/Verlinsky 2002). Angesichts der
Unklarheiten bei den Geburtenzahlen und den weit aus-
einander liegenden Mehrlingsraten lassen sich auf Basis
dieser Daten die Erfolge der Methode (im Sinne der
»Baby-take-home*“-Rate) nicht errechnen.

Bei Kindern, die nach PID zur Welt kamen, wurden in elf
Féllen Fehlbildungen (5,4 Prozent) — darunter drei
schwere — beobachtet und in vier Féllen Fehldiagnosen
festgestellt (Ginsberg et al. 2002). Das Center for Mole-
cular Medicine and Genetics der Wayne State University
berichtet von zwei schweren Fehlbildungen, die sich bei
900 Geburten gezeigt haben. Die Sicherheit der Methode
wird hier prénatal durch Amniozentese bzw. Chorionzot-
tenbiopsie iiberpriift. Die Entwicklung der Kinder wird
durch regelméBige Telefonkontakte vonseiten der Ar-
beitsgruppe bis zum zweiten Lebensjahr verfolgt (Inter-
view Hughes).

Am St. Barnabas Medical Center hat man sich als Refe-
renzzentrum auf Aneuploidien spezialisiert und fiihrt
etwa 600 Untersuchungen im Jahr durch. Insgesamt ha-
ben dort annihernd 2 000 Aneuploidie-Tests sowie
200 Analysen zur Feststellung von Translokationen statt-
gefunden (Interview Munné).

Entwicklung des Indikationsspektrums

Die in Deutschland und anderen Landern fiir die Diskus-
sion um die Zulassung der PID zentrale Frage der Ein-
grenzung der Anwendung auf ,schwere Krankheiten*
war und ist in den USA offensichtlich nicht von Bedeu-
tung — und wurde auch von der ASRM nicht diskutiert. Es
existieren auch keine Indikationslisten und in den Inter-
views mit Reproduktionsmedizinern dominiert die Auf-
fassung, dass eine Begrenzung der PID auf bestimmte In-
dikationen, angesichts der mit den Fortschritten der
Humangenomforschung wachsenden Anwendungsmdog-
lichkeiten, nicht sinnvoll ist. In der Praxis sollen die El-
tern dariiber entscheiden, in welchen Féllen sie die PID
nutzen wollen.

Es scheint eine generelle Bereitschaft zu bestehen, die
standig wachsende Zahl von genetischen Tests fiir die PID
zu nutzen. Aus der Sicht des RGI (Kuliev) kommt die PID

26) Fiir diese Annahme spricht dariiber hinaus die Angabe aus einer an-
deren Publikation, wo von 202 Geburten bzw. lebend geborenen Kin-
dern die Rede ist: ,,Clinical outcome was evaluated in 1366 of
1 643 PGD cycles performed, including 1 117 of 1 279 for aneuploi-
dies, 176 of 252 for Mendelian diseases and 73 of 94 for translocati-
ons. This involved the follow-up on a total of 279 of 332 established
clinical preganancies, and 202 of 242 births. Of the 202 live-born
children, 138 resulted from singleton, 46 from twin and 18 from trip-
let pregnancies® (Ginsberg et al. 2002). Im letzteren Fall lage bei ei-
ner Mehrlingsquote von 17,4 Prozent und die Zahl der Geburten bei
167 (vgl. Tabelle 1). Als Lebendgeburt ist laut CDC ein Zyklus defi-
niert, aus dem ein oder mehrere lebende Kinder resultieren.
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Tabelle 21
PID am Reproductive Genetics Institute, Chicago
Zyklen E‘I:r?srf}e’:; Scsl;;v:frtlgsr- Geburten Kinder
gesamt 1.6432 1.388" 332a 2422
Teilstudie® 1.366¢ 279¢ 202¢
Einzelgendefekte 252a
176¢ 2222 718 512
Aneuploidien 1.2972.
1.117¢ 1.1102 24120 176b
Translokationen 942
73¢ 662 208 158
spéat manifestierende Erkrankungen 20a.b 5b 4b
HLA-Matching 180 4b 20
,»hon disease testing* 62

* Dies ist die in der Publikation genannte Zahl, mit der auch weiter gerechnet wurde, wie die Prozentangaben zeigen. Eigentlich lige die Summe

bei 1 398.

Quellen: a) Verlinsky et al. 2002, b) Kuliev/Verlinsky 2002, ¢) Ginsberg et al. 2002; nach Berg 2003

sowohl fiir Paare in Betracht, die mehrere Aborte hinter
sich haben und die sich dem Risiko einer weiteren prana-
talen Diagnostik und eines moglichen Schwanger-
schaftabbruchs nicht mehr aussetzen wollen, als auch fiir
(infertile) IVF-Paare, die diese Diagnostik wollen und fiir
die es keinen besonderen finanziellen Aufwand bedeutet,
wie auch fiir solche (nicht infertilen) Paare, die eine Pra-
nataldiagnostik ablehnen. Auch , late-onset disorders with
genetic disposition, d. h. Krankheiten, die erst im spéte-
ren Lebensalter auftreten, wie z. B. Chorea Huntington
oder Morbus Alzheimer, stellen — so Auflerungen in den
Experteninterviews — eine weitere legitime Indikation dar;
ebenso wie Untersuchungen, die darauf abzielen, Krebs-
dispositionen festzustellen. Manche IVF-Zentren werben
damit, mithilfe von PID beim Embryo eine Untersuchung
auf eine Brustkrebsdisposition vornehmen zu konnen.

Vom Reproductive and Genetics Institute in Chicago
(RGI) wird PID fiir die folgenden ,,late-onset disorders
angeboten: Adenoma-Polyposis, von Hippel-Lindau-Syn-
drom, Retinoblastom, Li-Fraumeni-Syndrom, Neurofib-
romatosis und Fossa-Brain-Tumor. Aus insgesamt 20 Be-
handlungszyklen sind hier 40 mutationsfreie Embryonen
entstanden, aus denen bis dahin fiinf Schwangerschaften
und vier Kinder hervorgingen (Retchitsky et al. 2002).

Auch das so genannte HLA-Matching wurde vom RGI
mehrfach angewandt: Von 18 Zyklen bei elf Paaren ent-
fallen je sechs auf Fanconi-Andmie und Leukidmie, fiinf
auf Thalassdmie und ein Zyklus auf das Wiscott-Aldrich-
Syndrom (Kuliev/Verlinsky 2002). HLA-Matching wird
ebenfalls an der Wayne State University durchgefiihrt, in
manchen Féllen sind an den Untersuchungen auch meh-
rere Einrichtungen beteiligt.

Die Anwendung der PID zur medizinisch nicht indizier-
ten Geschlechtswahl (,,social sexing®/,,family balancing™)
beschiftigt die ASRM seit langerer Zeit. Hatte das Ethik-

komitee der ASRM noch in einer Stellungnahme von
1999 die Anwendung der PID fiir nicht medizinische
Zwecke mit der Begriindung kritisiert, dass die gesell-
schaftliche Geschlechterbalance negativ beeinflusst und
geschlechtliche Diskriminierung verstirkt werde sowie
die Nutzung als Tiir6ffner fiir andere Selektionsformen
fungieren konne (Ethics Committee 1999), wurden in ei-
ner neuerlichen Stellungnahme im Mai 2001 keine beson-
deren ethischen Hindernisse im Fall der Anwendung von
PID fiir ,,social sexing™ mehr gesehen. Ausldser dieser
Stellungnahme waren offensichtlich Medienberichte iiber
ein neues Verfahren der Geschlechtsbestimmung durch
Spermienauswahl (Microsort®). Die neuerliche Stellung-
nahme der ASRM stellt fest, dass der nicht medizinische
Einsatz von PID (und Microsort®) auf ,,gender variety
zielen sollte, also die Moglichkeit, das Geschlecht fiir das
zweite Kind in einer Familie zu wihlen. Ein Antrag auf
den Einsatz von PID wurde positiv beschieden (Ethics
Committee 2001). Nach Protesten in den Medien und von
Biirgerrechtsgruppen riickte die ASRM von dieser Posi-
tion ab. Im Januar 2002 kam das Ethikkomittee der
ASRM zu der Feststellung, dass das gesellschaftliche In-
teresse, das Geschlecht der Nachkommen zu wihlen,
nicht grofl genug ist, um Embryonen fiir diesen Zweck
herzustellen oder zu verwerfen. AuBlerdem habe bisher
keine ausreichende ethische und soziale Debatte zu die-
sen Fragen stattgefunden (Robertson 2002 und 2003).

Welchen Einfluss diese Debatte auf die PID-Praxis haben
wird, ldsst sich schwer einschétzen. Trotz hin und wieder
geduBerter Skepsis iiber die Ausweitung des Angebots
auf nicht medizinische Zwecke wird vonseiten der Repro-
duktionsmedizin vornehmlich fiir einen freien Zugang der
Patienten, fiir nicht rigide Regelungen sowie gegen Regu-
lierungen von auflen votiert (vgl. Hill et al. 2002; Sills/
Palermo 2002). Laut einem Bericht in der Los Angeles
Times scheinen private Zentren in Kalifornien die PID fiir
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nicht medizinische Zwecke auch weiterhin durchzufiihren
(Zitner 2002). Fiir groBe Labors hat die nicht medizini-
sche Geschlechtsselektion keine Bedeutung und wird
vom RGI wie auch vom Center for Molecular Medicine
and Genetics abgelehnt.

Festzuhalten ist, dass — unabhéngig von den Empfehlun-
gen der ASRM — der Einsatz der PID in den USA fiir alle
derzeitigen Anwendungsgebiete legal ist, das gilt fiir die
soziale Geschlechtswahl ebenso wie fiir die Diagnostik
von Anlagen fiir multifaktoriell bedingte Krankheitsan-
falligkeiten (z. B. fiir Brustkrebs). Dies und die offene
Haltung der Reproduktionsmediziner gegeniiber neuen
Moglichkeiten der Nutzung von PID lésst erwarten, dass
sich die schon fiir die letzten Jahre nachweisbare Auswei-
tung des Indikationsspektrums in Zukunft fortsetzen
wird. So fiihren neue genetische Testmoglichkeiten stan-
dig zu Diskussionen iiber eine entsprechende Erweiterung
des Anwendungsspektrums der PID, so z. B. seit ein Gen-
abschnitt identifiziert wurde, der fiir die Entstehung von
Taubheit verantwortlich gemacht wird (Robertson 2003).

Vor allem wird es zunehmend géngige Praxis, gemeinsam
mit der Untersuchung auf monogenetische Krankheiten
auch auf Chromosomenanomalien zu testen, z. B. bei ho-
herem Alter der Frau oder bei Translokationen (Kuliev/
Verlinsky 2002). Insbesondere die Chance, durch Aneu-
ploidie-Screening die Erfolgsrate der IVF zu verbessern,
diirfte eine wesentliche Ausweitung der Praxis motivie-
ren. Ein Beitrag von fiihrenden amerikanischen Repro-
duktionsmedizinern in der Zeitschrift Reproductive Bio-
medicine kommt zu folgender Einschitzung: ,Mit der
Tendenz, kiinftig nur noch maximal zwei oder sogar einen
Embryo zu transferieren, um die Komplikationen der
Mehrlinge zu vermeiden, wird die Auswahl chromosomal
normaler Embryos bald Standard der IVF-Praxis sein. Es
wird nicht gehen, absichtlich ungetestete Embryonen, von
denen 50 Prozent aneuploid sind, zu transferieren und wie
in der bisherigen Praxis damit die IVF-Ergebnisse zu ge-
fahrden* (Kuliev/Verlinsky 2002, S. 298; Ubersetzung
Berg 2003).

Die weitere Entwicklungsperspektive der PID wird aus
der Sicht der ASRM, wie bereits ausgefiihrt, in enger Ver-
bindung mit den Ergebnissen der Human-Genom-For-
schung gesehen. Je mehr Krankheiten erkennbar sind,
umso mehr werden sich die Indikationen erweitern und
eine Expansion der Diagnostik zur Folge haben. Gleich-
zeitig wird betont, dass Themen wie ,,designer-babies™
oder ,,genetic engineering* nicht zur Debatte stehen, weil
sie weit von jeder wissenschaftlichen Realitdt entfernt
sind. Fir kiinftige Anwendungen wiirden die Menschen
ihre personliche Grenzen setzen, denn die fiir eine PID
notwendige IVF sei keinesfalls ein angenehmer Prozess
und dariiber hinaus mit erheblichen Kosten verbunden
(Interview Tipton). Dennoch wird mit den neuen Analy-
semoglichkeiten auch ein Ansteigen der Nachfrage er-
wartet (Interview Hughes).

Hinsichtlich mittel- oder ldngerfristiger Entwicklungsper-
spektiven der PID zeigen sich bei amerikanischen Repro-
duktionsmedizinern recht weitgehende Erwartungen. Ne-
ben der Verbesserung der IVF-Ergebnisse wird die

Anwendung der PID-Methoden als hilfreich im Hinblick
auf therapeutisches Klonen, Stammzellforschung oder die
Herstellung menschlicher Keimzellen beschrieben
(Tesarik et al. 2001; Trounson 2001). Auf der anderen
Seite wird die Entschliisselung des menschlichen Genoms
als Chance gesehen, Krankheiten zu erkennen und auf
dieser Basis neue Wege zu finden, durch Stammzell- oder
sonstige Forschung in zehn bis 15 Jahren Heilmethoden
zu entwickeln, die zukiinftig den Einsatz der PID ver-
zichtbar machen (Interview Hughes).

Kosten und Kosteniibernahme

Im amerikanischen Gesundheitswesen liegt die Entschei-
dung iber Art und Umfang der Krankenversicherungs-
leistungen weitgehend beim Arbeitgeber. In 14 Bundes-
staaten sind rechtliche Regelungen zur Kostenerstattung
fiir IVF erlassen worden. Die Bestimmungen reichen von
der Aufforderung an Krankenversicherungen, die Kosten-
iibernahme in ihr Leistungsangebot zu iibernehmen
—d. h. den Arbeitgebern die Moglichkeit einzurdumen,
die IVF-Kosteniibernahme in ihr Versorgungspaket fiir
die Arbeitnehmer aufzunehmen —, bis hin zur Verpflich-
tung der Versicherungen zur Ubernahme der Kosten.
Letzteres trifft fiir die Staaten Illinois, Massachusetts,
New Jersey und Rhode Island zu. In keinem der Gesetze,
welche die IVF regeln, ist jedoch die PID explizit einge-
schlossen (Interview Tipton; Jain et al. 2002).

Es ist nicht bekannt, wie hoch die Aufwendungen der
Versicherungen fiir Verfahren der Assistierten Reproduk-
tion inklusive PID sind, bzw. wie vielen Personen
entsprechende Leistungen erstattet wurden.?” Da die PID
liberwiegend privat zu finanzieren ist, kann nicht von
gleichen Zugangsmoglichkeiten fiir alle betroffenen Per-
sonen ausgegangen werden.

Eine Untersuchung zum Zusammenhang der Kosteniiber-
nahme und der Erfolgsraten von IVF hat gezeigt, dass die
Form der Finanzierung einen Einfluss auf die Inanspruch-
nahme hat. In Staaten, in denen die Kosten fiir IVF von
den Kassen iibernommen werden, ist die Nutzung etwa
dreimal so hoch wie dort, wo keine solche Leistung be-
steht. Dort, wo die Kosten von den Kassen iibernommen
werden, wird eine geringere Zahl von Embryonen pro Zy-
klus transferiert, weshalb die Schwangerschaftsrate nied-
riger ist. Die meisten Kinder (pro Zyklus) kamen in jenen
Staaten zur Welt, die keinerlei Versicherungsleistungen
aufweisen, hier war aber auch der Anteil der Mehrlings-
schwangerschaften (Drillinge und mehr) héher (Jain et al.
2002). Eine hohe Geburtenrate (d. h. Erfolgsrate) ist fiir
die AuBendarstellung der Zentren interessant, zudem
mochten die Paare aufgrund der Kosten durch den Trans-

27 Die Kostenerstattung fiir die PID insgesamt lédsst sich kaum ermit-
teln. Denn es ist nicht einmal bekannt, wie viele Personen iiberhaupt
einen Versicherungsschutz fiir ART-Behandlungen haben. Um dies
zu kléren, hatte die American Society for Reproductive Medicine vor
etwa einem Jahr 200 Versicherungen im gesamten Land angeschrie-
ben und nach deren Leistungen fiir Fruchtbarkeitsbehandlungen ge-
fragt. Es gab keine einzige Antwort (Interview Tipton).
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fer mehrerer Embryonen ihre Chancen fiir eine Schwan-
gerschaft steigern.

Die Angaben fiir einen Behandlungszyklus liegen zwi-
schen 7 000 und 11 000 US-Dollar (Collins et al. 1995;
Neumann et al. 1994). Es gibt auch Zentren, die
15 000 US-Dollar fiir IVF verlangen, dazu kénnen even-
tuell weitere 1 500 US-Dollar fiir ICSI kommen (Haney
2002). In einer international vergleichenden Studie zeigte
sich, dass die Kosten fiir IVF/ICSI in den USA deutlich
iber denen anderer Lénder liegen, wobei die Griinde
nicht bekannt sind. Fiir einen Zyklus wurden in dieser
Untersuchung 9 226 US-Dollar, fiir eine Lebendgeburt
wurden 56 419 US-Dollar errechnet (Collins 2002).

Die Angaben iiber die Kosten einer PID variieren stark.
Dies héngt zum einen von der verwendeten Methode ab,
wobei FISH als das preiswertere Verfahren eingeschétzt
wird. Mehr noch liegen die Unterschiede in der Kalkula-
tion der jeweiligen Zentren begriindet. Die Arbeitsgruppe
an der Wayne State University gibt einen Preis von
1 800 US-Dollar an (Interview Hughes); das Reproduc-
tive Genetics Institute veranschlagt nur geringfiigig mehr.
In einer Anhdrung des ,,President’s Council on Bioethics®
wurde von 3 000 US-Dollar ausgegangen, die zu den
Kosten fiir die IVF in Héhe von 20 000 US-Dollar hinzu-
zurechnen seien (Haney 2002). Andere Zentren nennen
beispielsweise in ihrer Internetprésentation 4 500 US-
Dollar. Von einigen IVF-Zentren wird die PID iiber die
IVF hinaus nicht gesondert berechnet, sondern aus eige-
nen bzw. privaten Forschungsmitteln finanziert.

7.3 Gesellschaftliche Diskussion
Die Diskussion um die rechtliche Regulierung

Nachdem die Einfithrung der IVF in den 1980er-Jahren
(wie auch die ersten spektakuldren Gerichtsverfahren zur
Leihmutterschaft) eine lebhafte 6ffentliche Debatte aus-
gelost hatte, wurde die PID zunichst ohne oOffentliche
bzw. politische Debatte in die Praxis eingefiihrt. Die Re-
produktionsmedizin und auch die PID sind erst im Zu-
sammenhang der Diskussion um ,.human cloning® zum
Gegenstand gesellschaftlicher und politischer Diskussion
geworden. Insbesondere die Diskussion um die Stamm-
zellforschung, die schlieflich zum Verbot bundesstaatli-
cher Forderung fiir die Stammzellforschung durch den
Présidenten gefiihrt hat, betraf wegen der Frage der Ver-
wendung iiberzdhliger Embryonen auch die IVF direkt.
Festzuhalten bleibt aber, dass die spezifischen Probleme
der IVF und der PID in der amerikanischen Debatte durch
das Thema Klonierung eindeutig dominiert werden.

Insgesamt besteht ein gewisser gesellschaftlicher Kon-
sens iiber ein Verbot des reproduktiven Klonens. Beim
Klonen zu Forschungszwecken ist die allgemeine Offent-
lichkeit eher von einer forschungsfreundlichen, durch die
mit der Forschung verbundenen medizinischen Hoffnun-
gen geprigten Stimmung geprédgt. Es bleibt nicht ohne
Eindruck in der Offentlichkeit, wenn populire Personen
wie der querschnittsgeldhmte Schauspieler Christopher
Reeve fordern, dass man sich der Wissenschaft nicht in
den Weg stellen diirfe.

In den letzten Jahren haben sich mehrere Gremien mit
unterschiedlicher Schwerpunktsetzung sowohl mit juristi-
schen und ethischen wie auch mit wissenschaftlich-
medizinischen Aspekten des therapeutischen und repro-
duktiven Klonens ausfiihrlich auseinander gesetzt. Dazu
gehoren die National Bioethics Advisory Commission
(1997), die National Academy of Sciences (2002) und der
im Herbst 2002 eingesetzte The President’s Council on
Bioethics (2002). Im Zuge dieser Diskussion wurden
auch die enorme Expansion und die weitgehend rechtlich
ungeregelte Praxis der Reproduktionsmedizin themati-
siert. So benennt z. B. der Vorsitzende des National Bio-
ethics Advisory Committee anldsslich der Fertigstellung
des Kommissionsberichts in einem Brief an den Présiden-
ten der Vereinigten Staaten mehrere Themen, die einer
Diskussion auf Bundesebene bediirfen. Dazu gehdre u. a.
die Reproduktionsmedizin, denn trotz zunehmender An-
wendung gibe es kaum Kontrollen und kaum Unter-
schiede zwischen experimenteller und klinischer Anwen-
dung der Verfahren.

Im Kontext der Reproduktionsmedizin gab und gibt es
immer wieder Diskussionen dariiber, ob es zu rechtlichen
Regulierungen kommen sollte. Die Debatte bleibt aber im
Wesentlichen auf die Wissenschaft und die politisch-ad-
ministrative Ebene beschrankt. Von einigen Juristen wird
seit langerer Zeit ein Bundesgesetz fiir die Techniken der
Assistierten Reproduktion gefordert, das Mindeststan-
dards, die Zulassung neuer Methoden durch Institutional
Review Boards (IRB) und neben dem Sammeln von Da-
ten auch eine Berichtspflicht festlegen soll (ISLAT 1998).
Inwieweit es aber fiir PID und die Reproduktionsmedizin
generell zu rechtlichen Regelungen kommen wird — etwa
im Zusammenhang einer Entscheidung des Kongresses
iiber ein Verbot des reproduktiven Klonens —, gilt als un-
klar. Die Entscheidung, Kinder zu bekommen, gilt als
durch das Recht auf , privacy* and ,,freedom® geschiitztes
Grundrecht (Andrews/Elster 2000). Politische Aktivititen
zur Regelung von PID und IVF sind zurzeit nicht erkenn-
bar. Ein wesentlicher Grund dafiir liegt auch darin, dass
eine Befassung mit PID das in den USA besonders heikle
Thema Abtreibung berithren wiirde. Eine Rechtsethikerin
beschreibt die Situation der Reproduktionsmedizin wie
folgt: In den USA sei das Feld ,,abweichend von der Pra-
xis anderer Léander, von professioneller Selbstregulierung
und Marktkréften bestimmt. Die Ursache dafiir liegt zum
einen in der verfassungsméfig garantierten reproduktiven
Freiheit und andererseits in der 1dhmenden Wirkung der
Abtreibungsdebatte auf die amerikanische Politik*
(Charo 2002, S. 23).

Gesellschaftliche Bewertung der PID

Die gesellschaftliche Bewertung der PID in den USA
reicht von einer vollig liberalen Position, z. B. orthodoxer
Juden, bis zur restriktiven Haltung von Abtreibungsgeg-
nern auf der anderen Seite. Die Position der strikten Ab-
treibungsgegner (Pro-life-Bewegung) ist aktuell recht
prominent in der 6ffentlichen Diskussion. Fiir sie beginnt
das Leben mit der Befruchtung und Embryonen diirfen
nur dann verwendet werden, wenn daraus ein Kind
entstehen soll. Sie lehnen Verhiitungsmittel, welche die
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Implantation verhindern, ebenso ab wie die Stammzell-
forschung und die PID. Dem stehen die Vertreter der
,,Pro-Choice-Position* gegeniiber, die jeden Ansatz der
Regierung, eine Regelung fiir irgendeine Form der Fort-
pflanzung festzulegen, ablehnen. Fiir sie ist es von vor-
rangigem Interesse, das Recht auf Abtreibung zu erhalten.
Rechtliche Einschriankungen der PID erscheinen als uner-
wiinschter Prazedenzfall fiir einen Eingriff des Staates in
reproduktive Rechte. Zwischen diesen Extrempositionen
liegen diejenigen, die — wie die meisten Amerikaner —
eine Anwendung von PID fiir die Vermeidung schwerer
erblicher Krankheiten befiirworten.

Aus der Sicht von Reproduktionsmedizinern (einschlief3-
lich der ASRM) ist die PID ein sinnvolles Angebot an El-
tern mit Kinderwunsch. Es sei letztlich der Entscheidung
von unfruchtbaren Paaren zu iiberlassen, ob und zu wel-
chem Zweck sie die PID nutzen wollen. Notwendige Re-
gulierungen zur Vermeidung von problematischen (nicht
medizinischen) Anwendungen der PID lassen sich aus
ihrer Sicht am besten im Rahmen standesrechtlicher Vor-
gaben fassen. Unter wissenschaftlich kontrollierten Be-
dingungen gehore die PID in die ,,toolbox* der Reproduk-
tionsmedizin (Interview Bombard). Unethisch sei es
vielmehr — so einer der interviewten Reproduktionsmedi-
ziner —, den Paaren bestimmte Angebote nicht zu machen,
z. B. wenn der Arzt die Vorteile kennt und der Patient
keine Chance hat, eine Wahl zu treffen (Interview Ku-
liev).

Die Positionen von Frauenorganisationen sind sehr unter-
schiedlich. Das National Women’s Health Network be-
tont den freien Zugang zu den Angeboten der Reproduk-
tionsmedizin sowie die Kontrolle der Qualitdt der
medizinischen Leistungen, um Entscheidungen auf der
Basis evidenzbasierter Studien treffen zu konnen (Pear-
son 2002). Einige liberale Feministinnen vertreten die
,,Pro-Choice-Position* und sind gegen rechtliche Rege-
lungen, nicht zuletzt, weil sie befiirchten, dass dann auch
das Abtreibungsrecht infrage gestellt werden konnte (In-
terview Darnovsky). Andere weisen darauf hin, dass eine
neue Eugenik (,,free-market eugenics®) befordert wird
(Darnovsky 2001; Hubbard 2001). Die Gefahr der Aus-
beutung von Frauen durch Verdinglichung und
Kommerzialisierung des weiblichen Kdorpers insbeson-
dere im Rahmen der Eizellspende sehen Aktivistinnen
des Boston Health Collective sowie des Center for Genet-
ics and Society?® hingewiesen.

Wie auch in anderen Léndern ist die Position von Behin-
dertenorganisationen zur Reproduktionsmedizin im All-
gemeinen und zur PID im Besonderen in den USA je
nach Art und Schwere der Behinderung sehr unterschied-
lich. In der Folge des Human-Genom-Projektes wurde am

28) Das Center for Genetics and Society ist eine Non-profit-Organisati-
on, die sich national und international fiir einen verantwortlichen und
sozialvertriglichen Umgang mit den neuen genetischen und repro-
duktiven Technologien einsetzt. Besondere Schwerpunkte der vor
zwei Jahren gegriindeten Initiative sind u. a.: Unterstiitzung der
Rechte von Frauen auf Gesundheit und reproduktive Freiheit, Schutz
der Kinder und Rechte von Behinderten.

Hastings Center eine Diskussion um Behindertenrechte
und Prinataldiagnostik initiiert. Nach zwei Jahren zeigte
sich, dass eine einheitliche Position zu vorgeburtlichen
Tests nicht zu erreichen war (Parens/Asch 1999).

Die Behindertenpatientengruppen arbeiten eng mit den
PID-Zentren zusammen. Anders als fiir viele Behinder-
tenverbande ist ,,Diskriminierung® fiir sie kein Thema.
Insbesondere fiir die von genetisch bedingten Risiken Be-
troffenen steht die Moglichkeit im Vordergrund, durch die
PID die Weitergabe der Risiken an ihr Kind auszuschlie-
Ben (Interview Hughes). Dariiber hinaus ist zu bedenken,
dass einige Gruppen von Behinderten konkrete Vorteile
durch die Reproduktionsmedizin haben, etwa Menschen
mit Spina bifida, die ohne die Verfahren der Assistierten
Reproduktion nicht in der Lage wiren, eigene Kinder zu
haben (Interview Tipton).

Einige Behindertenverbande &ufBlern die Befiirchtung,
dass durch die Anwendung von PID eine Haltung
gefordert wird, die in eine Diskriminierung von Men-
schen mit Behinderung miindet.2 Aus der Sicht der
meisten Behindertenverbénde steht die Moglichkeit fiir
Eltern, sich im Rahmen vorgeburtlicher Diagnostik ent-
scheiden zu konnen, nicht infrage. Angesichts der Routi-
neanwendung in der Schwangerschaft werden allerdings
die Entscheidungsvoraussetzungen in Zweifel gezogen.
Eine Beratung sei nicht vorgeschrieben und wenn sie
stattfinde, werde sie nicht selten durch Personen, z. B.
Gynikologen, durchgefiihrt, die iiber das Leben von
Menschen mit Behinderungen kaum etwas wissen (Inter-
view Imparato). Insgesamt hat die Behindertenrechtsbe-
wegung eine eher schwache Position in der amerikani-
schen Debatte um die Reproduktionsmedizin. Das
Diskriminierungspotenzial der neuen Moglichkeiten der
Reproduktionsmedizin spielt in der Diskussion eine ver-
gleichsweise geringe Rolle (Interview Imparato).

Aufschluss iiber die Einstellung der allgemeinen Offentli-
chkeit zu PID und IVF gibt eine im letzten Jahr im
Auftrag des Genetics and Public Policy Center durch-
gefiihrte reprisentative Bevolkerungsumfrage.3?) Aus der
Befragung geht hervor, dass die Anwendung der ,,repro-
ductive genetic technologies von zwei Dritteln der Be-
volkerung unterstiitzt wird, aber deutlich in angemessene,
d. h. gesundheitsbezogene, und unangemessene, auf Be-
einflussung von Geschlecht oder Intelligenz gerichtete
Mafnahmen unterschieden wird. Unter den fiinf Themen,
deren Bekanntheit erfragt wurde, rangiert die PID weit
abgeschlagen mit 24 Prozent auf dem letzten Platz. Der

29) Der ,,Americans with Disabilities Act” (1990) verbietet Diskriminie-
rung auf der Basis von Behinderung in allen Beschéftigungsverhalt-
nissen.

30) Dieses Institut wurde im April letzten Jahres an der Johns-Hopkins-
Universitit gegriindet, um die juristischen, sozialen und politischen
Implikationen der ,,reproductive genetic technologies® zu untersu-
chen. Da die Wissenschaft voranschreite und die Moglichkeiten zur
Nutzung dieser Techniken im Rahmen der menschlichen Fortpflan-
zung zunehmen, miisse die Gesellschaft darauf vorbereitet werden.
Dabei sollen auch die Vorstellungen und Bewertungen der amerikani-
schen Offentlichkeit zu diesen Themen sozialwissenschaftlich er-
forscht werden.
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Bekanntheitsgrad der {ibrigen Themen (,,genetic enginee-
ring*, ,.genetic testing”, IVF und ,,cloning®) liegt zwi-
schen 80 und 91 Prozent.

Eine hohe generelle Zustimmung zur Nutzung der PID
(bei allerdings eher geringem Informationsstand) zeigt
sich darin, dass von zwolf Anwendungsmdglichkeiten der
Gentechnologie die Vermeidung schwerer Erbkrank-
heiten durch PID die grofite Zustimmung (74 Prozent)
fand. Die Zustimmung fiel etwas geringer aus bei der
Maoglichkeit, mittels PID ein Kind als Gewebe-/Organ-
spender zu zeugen (69 Prozent) bzw. eine Krankheit, z. B.
Krebs, zu vermeiden (60 Prozent). Kaum geringer war
die Bereitschaft, gentherapeutische Verfahren zur Krank-
heitsvorbeugung einzusetzen (Tabelle 22). Die Auswahl
des Geschlechts oder anderer Eigenschaften stief auf
weniger Zustimmung (28 bzw. 22 Prozent). PID wird
deutlich positiver als Pridnataldiagnostik, aber auch als
IVF bewertet. Dabei ist allerdings zu beriicksichtigen,

dass gerade ein Viertel der Befragten von PID gehdrt
hatte.

Gegenstand der Befragung waren aullerdem personliche
Erfahrungen im Umgang mit den verschiedenen Techno-
logien. 27 Prozent gaben an, dass sie selbst oder ein nahes
Familienmitglied an einer genetischen Erkrankung lei-
den, 16 Prozent hatten einen genetischen Test und
13 Prozent der Frauen eine prinatale Diagnostik durch-
fithren lassen. Beinahe 30 Prozent der Befragten erklér-
ten, dass sie selbst oder nahe Bekannte versucht hatten,
mittels einer IVF schwanger zu werden. Die Akzeptanz
der IVF in dieser Gruppe war deutlich hoher als bei Be-
fragten ohne eigene Erfahrungen mit dieser Behandlung.

Die meisten Befragten waren der Ansicht, dass Qualitét
und Sicherheit aller fiinf genannten Technologien von der
Regierung reguliert werden sollten, wobei der grofite Be-
darf (84 Prozent) beim ,human cloning®, der geringste
(62 Prozent) bei der PID gesehen wurde.

Tabelle 22

Zustimmung zur Nutzung verschiedener Anwendungen der Gentechnik in den USA 2002
(Befragte: n=1 211)

approve disapprove
PGD to avoid serious genetic disease 74 % 22%
In vitro fertilization 72 % 20 %
PGD to ensure child is a good tissue/blood match 69 % 25 %
Prenatal testing for disease 66 % 27 %
PGD to avoid a tendency to diseases like cancer 60 % 33%
Genetic engineering to avoid diseases 59 % 34 %
Animal cloning 37 % 55 %
PGD to choose child’s sex 28 % 68 %
PGD to ensure child has desirable characteristics 22 % 72 %
Genetic engineering to create desirable traits 20 % 76 %
Prenatal testing for desirable traits 20 % 74 %
Human cloning 18 % 76 %

Quelle: Harris 2002, S. 8, nach Berg 2003
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IV. Vergleich und Schlussfolgerungen

Im Folgenden wird der Versuch unternommen, aus den
vorliegenden Landerstudien Schlussfolgerungen hinsicht-
lich des Zusammenhangs von Art und Eingriffstiefe
rechtlicher Regulierung einerseits und Status und Ent-
wicklung der Nutzung der PID andererseits zu ziehen.
Dabei muss in Rechnung gestellt werden, dass die Situa-
tion in den einzelnen Léndern aufgrund der Datenlage
und des explorativen Zugangs durch Interviews nicht
vollstindig und in allen Facetten beschrieben werden
kann. Recht zuverldssig ldsst sich der Stand der rechtli-
chen Regulierung in den jeweiligen Léndern wiederge-
ben, ist dieser doch in einschlégigen Gesetzestexten und
anderen Dokumenten fixiert. Schon bei der Frage der Re-
gulierungspraxis — d. h. der Umsetzung und Kontrolle
rechtlicher Vorschriften und Richtlinien — sowie der
Frage nach ihrer tatséchlichen Wirkung ist man notwendi-
gerweise vielfach auf die subjektiv geprigten Einschét-
zungen Beteiligter angewiesen. Besonders bei der Ein-
schétzung des Standes und Verlaufs der gesellschaftlichen
und politischen Diskussion zur Biomedizin mussten sich
die Autoren der Fallstudien in der Regel auf AuBerungen
von Interviewpartnern stiitzen. Im gegebenen zeitlichen
und finanziellen Rahmen konnte in den einzelnen Fallstu-
dien z. B. keine systematische Untersuchung der Medien-
berichterstattung zur Biomedizin oder zur PID in den
jeweiligen Landern durchgefiihrt werden. Bedauerlicher-
weise sind in vielen Landern auch Daten zur medizini-
schen Praxis nur sehr liickenhaft verfiigbar — und dies
z. T. obwohl eine rechtliche Pflicht zur Dokumentation
der Zahl der durchgefiihrten IVF und PID-Untersuchun-
gen besteht. In einigen Féllen — z. B. Italien und USA —
waren Daten zur medizinischen Praxis nur von einzelnen
medizinischen Zentren verfiigbar, aus denen zusammen
mit Aussagen aus Interviews Riickschliisse auf die lan-
desweite Praxis gezogen werden mussten.

Trotz dieser Einschrankungen sind aus den Landerstudien
einige Einsichten iiber den Zusammenhang von rechtli-
cher Regulierung und Entwicklung der praktischen Nut-
zung der PID zu gewinnen, die fiir die deutsche Diskus-
sion iiber die Frage einer moglichen Zulassung der PID
von Bedeutung sein kdnnen.

1. Technische Entwicklung, gesellschaftliche
Diskussion und rechtliche Regulierung

Die sieben im Rahmen des TAB-Projektes durchgefiihr-
ten Landerstudien zeigen nicht nur einen uneinheitlichen
Stand der Nutzung der Prdimplantationsdiagnostik sowie
Unterschiede im Grad der staatlichen Kontrolle, sondern
auch sehr unterschiedliche Formen oder Konzepte der
rechtlichen Regulierung der Biomedizin im Allgemeinen
sowie der Reproduktionsmedizin und der PID im Beson-
deren. Deutlich wird zudem eine recht unterschiedliche
Aufmerksamkeit der jeweiligen nationalen Offentlichkeit
gegeniiber dem Thema PID.

Fiir den unterschiedlichen Stand der Nutzung der PID, die
ja eine erst seit wenigen Jahren verfligbare reproduktions-
medizinische Option ist, ist sicherlich nicht allein die je-
weilige gesellschaftliche Akzeptanz oder Ablehnung bzw.

die Rechtslage verantwortlich, sondern auch der Um-
stand, dass die Anwendung des Verfahrens zunichst die
Entwicklung entsprechenden Know-hows und den Auf-
bau entsprechender technischer Kapazititen in Kliniken
und reproduktionsmedizinischen Zentren voraussetzt.
Obwohl sich in allen in die Untersuchung einbezogenen
Léndern die kiinstliche Befruchtung im Laufe der 1990er-
Jahre zu einer selbstverstdndlichen medizinischen Praxis
entwickelt hat, ist doch in den einzelnen Lindern von
unterschiedlichen Voraussetzungen zum Aufbau entspre-
chender Kapazititen fiir die PID auszugehen. Der
Umfang und Stand der reproduktionsmedizinischen For-
schung ist in Landern wie den USA, die frithzeitig, schon
in den 1980er-Jahren, mit IVF begannen und in denen
auch keine grundsétzlichen gesetzlichen Barrieren zur
Nutzung reproduktionsmedizinischer Verfahren bestan-
den, vergleichsweise weit entwickelt. Hier sind schon
aufgrund der Erfahrungen mit IVF und der entsprechen-
den Forschung giinstigere wissenschaftlich-technische
Voraussetzungen fiir eine frithe und breite Etablierung der
PID gegeben als in Landern, welche die Nutzung der IVF
vergleichsweise zogerlich betrieben haben.

Der Einfluss des Grades der Etablierung von IVF und ent-
sprechender reproduktionsmedizinischer Forschung auf
die Beschleunigung oder Hemmung der Ubernahme der
PID in die reproduktionsmedizinische Praxis ist anderer-
seits in seinen Wirkungen nicht unabhingig vom Stand
der rechtlichen Regulierung und der gesellschaftlichen
Bewertung der Reproduktionsmedizin. Eine kontroverse
Offentliche Diskussion um die Biomedizin oder bereits
bestehende rechtliche Barrieren zur Nutzung reproduk-
tionsmedizinischer Techniken wirken sich vermutlich
hemmend auch auf die Etablierung neuer medizinischer
Techniken aus. Die Lénderstudien lassen aufgrund der
nur impressionistischen Erfassung des Verlaufs der ge-
sellschaftlichen Debatte zur Biomedizin in den einzelnen
Léandern keinen detaillierten Nachweis dieses Zusammen-
hanges zu. Deutlich wird aber die vergleichsweise prag-
matische offentliche Befassung mit Fragen der Biomedi-
zin in Grofbritannien und den USA, was sich auch in
einer entsprechenden rechtlichen Regulierung und — zu-
mindest in den USA — auch in einer weitgehend unge-
bremsten Entwicklung der Nutzung der PID nieder-
schldgt. Der Fall Belgien wére — wie die Untersuchung
zeigt — diesem ,,angelsdchsischen” Umgang mit der Bio-
medizin zuzurechnen.

Der Einfluss von Rechtstraditionen und politischer Kultur
soll an dieser Stelle nicht weiter erortert werden — dies
war ja auch nicht der primére Gegenstand der Landerstu-
dien. Hingewiesen sei nur auf die sicherlich besondere
politisch-kulturelle Konstellation in Italien, die durch die
Konfrontation einer starken katholischen, der Biomedizin
gegentiber skeptischen Tradition und einer (als Gegenbe-
wegung zu begreifenden) positiven Einstellung zur Bio-
medizin im ,laizistischen Italien”, insbesondere bei
kritischen Intellektuellen” und der Frauenbewegung ge-
kennzeichnet ist. Die Besonderheit eines strikten Verbots
der PID in Einrichtungen des 6ffentlichen Gesundheits-
wesens und einer — bislang — gleichzeitig nahezu ungere-
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gelten Nutzung der PID in privaten Einrichtungen mag
z. T. aus dieser besonderen Konstellation erklarbar sein.

Erwihnenswert ist auch, dass anscheinend in keinem der
untersuchten Lander die PID in einem vergleichbaren
Umfang Gegenstand einer allgemeinen &ffentlichen De-
batte gewesen ist, wie dies in Deutschland der Fall war
und ist. Insbesondere scheint die grundsétzliche Frage der
moralischen und rechtlichen Stellung des Embryos und
seiner Menschenwiirde — mit Ausnahme vielleicht von
Frankreich — nicht so sehr im Mittelpunkt der gesell-
schaftlichen und politischen Diskussion zu stehen wie in
Deutschland. Die friihe Etablierung eines grundsitzlichen
Schutzes des menschlichen Embryos durch den Gesetzge-
ber im Jahr 1990 hat zusammen mit dem Menschenwiir-
deartikel des Grundgesetzes in Deutschland deutliche
Barrieren gegeniiber medizinischen Eingriffen in die Em-
bryonalentwicklung geschaffen, die so in den untersuch-
ten Landern nicht bestanden.

Neben den Einfliissen politisch-kultureller Faktoren auf
die Entwicklung der reproduktionsmedizinischen Praxis
ist umgekehrt auch von einer Verdnderung der gesell-
schaftlichen und politischen Wahrnehmung der Biomedi-
zin durch die medizinische Praxis auszugehen. Es kann
durch die Landerstudien nicht im Einzelnen belegt wer-
den, es ist aber plausibel zu vermuten, dass die (nach in
den meisten Landern anfanglich kontrovers gefiihrten De-
batten) in der Regel recht reibungslose Etablierung der
kiinstlichen Befruchtung als medizinisches Routineange-
bot bei Unfruchtbarkeit auch Riickwirkungen auf die
gesellschaftliche Wahrnehmung der PID gehabt hat. An-
zunehmen ist eine Art von Gewdhnungseffekt und suk-
zessiver Entproblematisierung des gesamten Feldes der
Reproduktionsmedizin mit fortschreitendem Angebot und
Nachfrage der IVF. Diese Entproblematisierung kann ih-
ren Ausdruck auch in der Durchsetzung einer (ethisch
durchaus umstrittenen) ,,moralischen Logik® in der 6f-
fentlichen Wahrnehmung finden, wie sie z. B. in der De-
batte um PID in Deutschland in dem Argument der
,Uberschreitung des Rubikon“ postuliert worden ist:
Durch die Produktion iiberzéhliger Embryonen durch die
IVF sei nun ja bereits gesellschaftlich akzeptiert, dass der
menschliche Embryo zum Gegenstand eines technischen
Verfahrens wird, tiber dessen Schicksal (Kryokonservie-
rung und anschlieBende Wiederverwendung oder eben
schlussendliche Vernichtung) nach Mallgabe medizini-
scher Kriterien entschieden werde, womit durch die PID
eigentlich kein qualitativ neuer Eingriff in die embryo-
nale Entwicklung mehr erfolge. Dass aber aus der Eta-
blierung der IVF kein praktischer (oder gar moralisch be-
griindeter) Automatismus zum Einstieg in die Nutzung
der PID folgen muss, zeigt andererseits das Beispiel Nor-
wegen. Hier wurde trotz akzeptierter Nutzung der IVF
frithzeitig ein — wenn auch zunéchst mit einigen (offen-
sichtlich durch die politische Debatte in der Mitte der
1990er-Jahre begriindeten) Widerspriichen behaftetes —
De-facto-Verbot der PID (und jeglicher Embryonenfor-
schung) ausgesprochen. Dies hat augenscheinlich in den
folgenden Jahren dazu gefiihrt, dass in Norwegen die PID
als Option fiir die medizinische Praxis in der politischen
und gesellschaftlichen Debatte keine Rolle spielte und

auch von Reproduktionsmedizinern keine nachdriickli-
chen Bemiithungen zur Veranderung der rechtlichen Lage
erfolgten.

2. Die Entwicklung der Anwendung der PID

Trotz der Unvollstidndigkeit der Daten machen die Lan-
derstudien deutlich, dass die praktische Anwendung der
PID international weiter fortgeschritten ist, als in der Dis-
kussion — meist unter Bezug auf die Daten des ESHRE-
Konsortiums — oft angenommen wird. Die Daten des
ESHRE-Konsortiums (ESHRE 2002) umfassen die An-
gaben von 25 Zentren in Europa und den USA und de-
cken den Zeitraum 1999 bis Mai 2001 ab. In diesem Zeit-
raum waren ESHRE zufolge insgesamt 279 Kinder nach
einer PID zur Welt gekommen. Vielfach zitiert wird die
Schitzung, dass bis zum Jahr 2002 weltweit zwischen
700 und 1 000 Kinder nach Durchfiihrung einer PID ge-
boren wurden (Nationaler Ethikrat 2003). Laut einer Pu-
blikation aus dem Jahre 2002 war weltweit die Anzahl der
PID-Zyklen auf 4 000 und die der Embryotransfers auf
3 000 gestiegen, in deren Folge 500 Kinder zur Welt ge-
kommen seien (Kuliev/Verlinsky 2002).

Auch aus den im Rahmen der TAB-Studie erhobenen Da-
ten ergibt sich bei weitem kein vollstindiger Uberblick
iiber die Zahl der titigen Zentren und die Geburtenzahlen
in den jeweiligen Landern (Tabelle 23, S. 68). Fasst man
diese unvollstdndigen Daten zusammen, so ergibt sich die
Zahl von mindestens 1 600 Kindern, die bis Anfang 2003
in den sechs erfassten Landern, in denen die PID zuldssig
ist, nach Durchfiihrung einer PID zur Welt gekommen
sind. Die tatsdchliche Zahl der Kinder diirfte weitaus ho-
her liegen, da zumindest in den USA und Italien eine er-
hebliche Zahl von Zentren, die PID durchfiihren, nicht er-
fasst ist.

Neben dem Umstand, dass die Nutzung der PID in den
sechs Lindern z. T. nur unvollstdndig erfasst ist, ist die
Zahl der Zentren und der Geburten relativ zur GroBe des
jeweiligen Landes zu sehen. Belgien und auch Italien
konnen hier durchaus zusammen mit den USA als Lander
gelten, in denen die Etablierung der PID recht weit fort-
geschritten ist. Bei der Bewertung des Grades der Etablie-
rung ist auch in Rechnung zu stellen, dass in einigen Lan-
dern wie Dénemark und Frankreich die PID erst seit
wenigen Jahren zuldssig ist, also die ,,Diffusion* der PID
in die medizinische Praxis gerade erst begonnen hat. In
anderen Lindern erfolgte der Einstieg bereits Anfang
oder Mitte der 1990er-Jahre, was sich in einer hoheren
Zahl der Zentren und auch der Geburten nach PID nieder-
schlagt. Eine gewisse Ausnahme stellt hier GroBbritan-
nien dar, wo die PID ebenfalls schon zu Beginn der
1990er-Jahre Eingang in die medizinische Praxis fand.
Die Zahl von 38 im Jahr 2001 geborenen Kindern er-
scheint — auch wenn hier nicht alle Zentren erfasst sind —
vergleichsweise niedrig, was moglicherweise mit einer
— im Vergleich zu den anderen friih in die Anwendung der
PID eingestiegenen Landern — restriktiveren Zulassungs-
praxis erklédrbar ist (s. u.).

Gesicherte Angaben iiber die quantitative Entwicklung
des Angebots und der Inanspruchnahme von PID in den



Drucksache 15/3500 — 68 — Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode
Tabelle 23
Verbreitung von IVF und PID in den untersuchten Lindern
durch- Zahl der
Land Zahl der gefiihrte Zahl der erfasste Einfiihrung nach PID
a IVF-Zentren IVF-Behand- PID-Zentren PID-Zentren der PID geborenen
lungen Kinder
USA 408 99.639 > 50 3 1990 1.200
(2002) (Zyklen)
Belgien 25 11.858 5 2 1993 118
(2000) (Zyklen)
Dénemark 17 5.591 3 1 1999 4
(2000) (Paare)
Italien 300 k. A. 19 (50) 3 Mitte 155
(2003) der 1990er
Frankreich 102 38.516 3 1 1999 22
(2001) (Zyklen an
74 Zentren)
GrofBbritannien 80 30.215 9 4 1990 38
(1999) (Zyklen an (bis 2001)
50 Zentren)
Norwegen 10 3.762 - - - —
(2001) (Zyklen)

Quelle: Eigene Darstellung auf Basis der Landerstudien (Kap. I1I)

Landern, in denen sie seit mehreren Jahren praktiziert
wird, lassen sich aufgrund der unzureichenden Datenba-
sis nicht machen. Es ist aber davon auszugehen, dass
bei Einfiihrung der PID unter der Voraussetzung, dass
keine starken rechtlichen oder sonstigen regulatorischen
Barrieren bestehen, nach einer kurzen Etablierungs-
phase mit einer recht schnellen Ausweitung der Praxis
zu rechnen ist. Dies zeigt die Entwicklung am grofiten
belgischen IVF-Zentrum an der Freien Universitit Briis-
sel (Vrije Universiteit). Nach Durchfilhrung der ersten
Embryobiopsie im Jahre 1993 kam bis einschlieBlich
1997 lediglich in 61 Féllen (IVF-Zyklen) die PID zur
Anwendung. In den darauf folgenden fiinf Jahren bis
2002 wurden bereits bei 740 IVF-Zyklen eine PID
durchgefiihrt. Fir die Ausweitung der Nutzung der PID
in Belgien, aber auch in den USA und Italien, ist vor al-
lem der Einsatz des Verfahrens fiir das Aneuploidie-
Screening verantwortlich. Die PID zur Diagnose mono-
gener Erkrankungen und von Chromosomendefekten bei
Paaren mit einem bekannten genetischen Risiko macht
hier mittlerweile den geringeren Teil der Félle aus. PID
wird iiberwiegend zur Verbesserung der Erfolgsaussich-
ten der IVF durch Selektion von Embryonen mit chro-
mosomalen Anomalien eingesetzt. Laut Kuliev und Ver-
linsky (2002) wird die PID nur noch in einem Viertel
der Fille zur Suche nach monogenen Krankheiten ange-

wandt, und drei Viertel der Diagnosen entfallen auf
chromosomale Storungen.

Im Zuge der Etablierung der PID ist es in allen untersuchten
Landern, wenn auch in unterschiedlichem Ausmaf} und mit
unterschiedlichen Konsequenzen, zu Diskussionen um die
Frage der legitimen Zwecke bzw. der Erweiterung des Ein-
satzes der PID gekommen. Dies betrifft das Aneuploidie-
Screening, das so genannte HLA-Matching, die Diagnose
von genetischen Merkmalen, welche Hinweise auf eine
iiberdurchschnittliche Krankheitsanfilligkeit geben (z. B.
Brustkrebs), sowie die Anwendung der PID zur Ge-
schlechtswahl auch in nicht medizinisch indizierten Féllen
(,social sexing™). Allgemein kann festgehalten werden,
dass, wenn die PID einmal zugelassen ist, unabhéngig von
der bestehenden rechtlichen Regulierung mit jeder neuen
(medizinischen) Option zum Einsatz der PID die Frage der
Sinnhaftigkeit und Legitimitit einer (rechtlich vorgeschrie-
benen oder nur de facto bestehenden) Einschriankung der
Nutzung der PID erneut gestellt werden kann und mogli-
cherweise auch erneut entschieden werden muss. Der je-
weilige Stand der rechtlichen Regulierung gibt dabei aber
den Rahmen vor, in dem solche Diskussionen gefiihrt wer-
den, und bestimmt sozusagen die Verteilung der ,,Beweis-
last* und damit die Durchsetzungschancen von Anspriichen
auf die Zulassung neuer oder weiterer Optionen der Nut-
zung bzw. der Abwehr solcher Anspriiche.
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3. Regulierungsmodelle und Regulierungs-
praxis

Die Bandbreite rechtlicher Regulierung und behordlicher
Kontrolle der Praxis der PID in den sieben untersuchten
Léandern ist durch die beiden Pole eines strikten gesetzli-
chen Verbots der PID in Norwegen und eines volligen
Verzichts auf (bundes-)staatliche Kontrolle in den USA
abgesteckt. In den anderen Landern ist die PID innerhalb
eines definierten rechtlichen Rahmens grundsétzlich zu-
gelassen, wobei aber erhebliche Unterschiede hinsichtlich
Eingriffstiefe und Regulierungsstil bestehen. Im Folgen-
den wird der Versuch unternommen, die jeweils verfolg-
ten Regulierungsmodelle kurz zu charakterisieren (Abbil-
dung 1) und hinsichtlich ihrer Wirkung auf die Praxis zu
bewerten.

Freier Markt (USA; Italien bis Dezember 2003)

Der in den USA praktizierte Verzicht auf rechtliche oder
sonstige staatliche Regulierung der praktischen Nutzung
der PID (wie der Reproduktionsmedizin generell) legt die
Entscheidung dartiber, in welchen Féllen und zu welchem
Zweck die PID genutzt wird, in die Hand der nachfragen-
den Paare und der professionellen Anbieter von PID. Ein-
schrinkend konnen in diesem Fall allenfalls professio-
nelle Standards oder eine professionelle Ethik sowie
allgemein anerkannte gesellschaftliche Normen wirken.
Da verbindliche professionelle Regeln in den USA nicht
bestehen — die Mitgliedschaft in den einschldgigen Be-
rufsverbanden ist freiwillig — und die Nutzung der Repro-
duktionsmedizin als private Angelegenheit angesehen
wird, wird in den USA — zugespitzt formuliert — offen-

sichtlich das, was reproduktionsmedizinisch méglich ist,
auch praktiziert. Insgesamt schligt sich dies in einer gro-
Ben Zahl von (privaten) Anbietern der PID nieder (iiber
die genaue Zahl scheint auch behordlicherseits nichts be-
kannt zu sein). Auch hat — anders als in den meisten euro-
pdischen Landern — die Frage der Einschrinkung der PID
auf Fille mit bekanntem Risiko fiir schwere erbliche Er-
krankungen bei der Einfithrung der PID in den USA keine
bedeutende Rolle gespielt. In anderen Léndern umstrit-
tene Anwendungen der PID (HLA-Matching, ,,social se-
xing*) filhrten zwar zu Diskussionen in den Standesorga-
nisationen, es kam aber auch hier letztlich zu keinen
— zumindest nicht einschrinkenden — Empfehlungen. Das
berufliche Selbstverstindnis und entsprechende berufs-
ethische Normen sind sicherlich von Zentrum zu Zentrum
unterschiedlich. Generell aber ergibt sich aus den Inter-
views der Eindruck, dass die PID nicht nur — und auch
nicht in erster Linie — als Hilfe fiir Paare mit genetischem
Risiko begriffen wird, sondern wie selbstverstindlich als
Verfahren zur Verbesserung der Erfolgsaussichten der
kiinstlichen Befruchtung. Dies schlédgt sich darin nieder,
dass das Aneuploidie-Screening den GroBteil der Indika-
tionen flir PID ausmacht, sowie darin, dass die PID auch
fiir Paare mit unspezifischen Risiken oder vermuteter ge-
netischer Disposition mit unklarem Risiko (etwa fiir
Brustkrebs) nicht ausgeschlossen wird. Es ist angesichts
dieser Situation nicht unwahrscheinlich, dass die PID in
den USA in Zukunft im Prinzip (bei entsprechender
Nachfrage) fiir jeden verfiigbaren Gentest genutzt werden
wird. Auch die erheblichen Kosten — zumal sie in einigen
Staaten von den Versicherungen iibernommen werden —
diirften nicht grundsitzlich, sondern nur fiir einen Teil der

Abbildung 1

Regulierung der PID — zwischen freiem Markt und gesetzlichem Verbot

— USA:
freier Markt
— Italien (bis Dezember 2003):

freier Markt (bei Verbot fiir 6ffentlich finanzierte

Kliniken)
— Belgien:

freier Markt mit Zugangskontrollen
— Dénemark:

definierter gesetzlicher Rahmen fiir professionelle

Selbstregulierung
— GroBbritannien:
behordliche Aufsicht
— Frankreich:

strikter gesetzlicher Rahmen plus Aufsicht

— Norwegen:
gesetzliches Verbot"

(gering)

Regulierungs-
dichte

v
(hoch)

* Im November 2003 wurde eine Ausnahmeregelung beschlossen, deren Auswirkungen bislang schwer abzuschétzen sind (s. u.).

Quelle: Eigene Darstellung
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Bevolkerung die Nutzung der PID begrenzen. Als die
Nachfrage limitierender Faktor diirften vor allem die mit
der IVF-Behandlung verbundenen Belastungen fiir die
Frau wirken.

Ein dhnliches Bild bot bis zum angesichts der weitgehend
etablierten PID-Praxis erstaunlichen generellen Verbot
der PID im Dezember 2003 die Situation in Italien. Zwar
bestanden in Italien fiir Einrichtungen des offentlichen
Gesundheitswesens bereits strenge Regeln der Nutzung
der IVF sowie ein Verbot der Nutzung der PID. Der weit-
gehende Verzicht auf regulierende Eingriffe in den priva-
ten Markt der Reproduktionsmedizin (obwohl hierfiir
zumindest mit dem Berufscodex der italienischen Arzte-
kammer eine Grundlage gegeben wire) hat aber zur Eta-
blierung eines umfangreichen privaten reproduktionsme-
dizinischen Angebots mit sehr weit gesteckten Grenzen
(z. B. Angebot der Eizellspende fiir Frauen bis zum Alter
von 50 Jahren) gefiihrt.

Die Entscheidung iiber die fiir PID zuldssigen Indikatio-
nen oblag den mindestens 19 privaten IVF-Kliniken, die
PID durchfiihrten (50 Zentren boten die PID an, wobei
aber unklar ist, wie viele dieser Zentren die PID bisher
durchfithrten). Auch in Italien entfallt der Grofiteil der
Embryobiopsien auf das Aneuploidie-Screening. Die Ver-
besserung der Geburtenrate pro Embryotransfer durch
den Einsatz von PID stellte fiir die privaten [VF-Kliniken
offenbar den Einstieg in die Nutzung der PID dar. Die
Durchfithrung der PID fiir erbliche Erkrankungen, wie
z. B. Muskeldystrophie, konzentrierte sich auf ein ent-
sprechend ausgestattetes Gendiagnostikzentrum in Rom,
mit dem verschiedene fortpflanzungsmedizinische Zen-
tren (darunter das diesbeziiglich bedeutendste in Bolo-
gna) kooperierten. Gesicherte Angaben dariiber, ob die
PID zur Geschlechtswahl aus nicht medizinischen Griin-
den und auch bei unspezifischen genetischen Risiken ge-
nutzt wurde, gibt es nicht. Von den interviewten Experten
wurde die Geschlechtswahl nicht als legitimer Grund fiir
die Durchfiihrung einer PID betrachtet. Die Entscheidung
— bei entsprechender Nachfrage nach PID zum Zweck des
,family balancing™ — lag aber bei den privaten IVF-Zen-
tren selbst. Eine Ausweitung der PID-Praxis iiber die Be-
handlung von Paaren mit bekanntem Risiko hinaus wiirde
auch das an einem Zentrum in Catania geplante routine-
méBige Angebot der PID als Alternative zur PND fiir die
in Stiditalien verbreitete Beta-Thalassdmie (zumindest an
alle Frauen, die sich einer IVF unterzichen) darstellen.
Ein Angebot zur Auswahl von Embryonen, deren Ge-
webe sich zur Behandlung eines an Beta-Thalassémie er-
krankten Geschwisters eignet, befand sich — vor Verab-
schiedung des Gesetzes — in der Entwicklung.

Freier Markt mit Zugangsbeschrankungen (Belgien)

Auch in Belgien ist die Entwicklung der Reproduktions-
medizin und der Anwendung der PID weitgehend dem
Markt iiberlassen. Die Situation in Belgien unterscheidet
sich von der in Italien und den USA aber dadurch, dass
mit dem im Jahre 2003 verabschiedeten Gesetz zur Em-
bryonenforschung eine gesetzliche Grundlage fiir die An-
wendung der PID besteht und durch ein Koénigliches

Edikt seit 1999 eine Beschrinkung der Zahl und eine
Kontrolle der IVF-Zentren vorgesehen ist.

Allerdings steckt das Gesetz die Grenzen fiir die PID
recht weit. Die PID ist zuldssig fiir ,,medizinische
Zwecke*. Damit ist die Geschlechtswahl zu nicht medizi-
nischen Zwecken zwar ausgeschlossen, eine weitere Ein-
schrankung oder Bestimmung des Kriteriums ,,medizini-
sche Zwecke” (z.B. auf ,schwere Erbkrankheiten®)
besteht aber nicht, womit die Entscheidung iiber die Indi-
kation weitgehend den durchfiihrenden Zentren iiberlas-
sen wird. Die Kontrolle der Zentren beschrankt sich auf
die Festlegung einer Zahl von landesweit insgesamt
18 IVF-Zentren und die Pflicht zur jéhrlichen Dokumen-
tation von Ergebnissen (wobei PID-Behandlungen nicht
eigens ausgewiesen werden miissen). Die Lizenzierung
der Zentren dient vorwiegend der Qualitétssicherung (die
Anbindung an bzw. die Zusammenarbeit mit Universitéts-
kliniken ist obligatorisch) sowie der Sicherstellung einer
gleichméafBigen Versorgung der Regionen Belgiens.

Belgien gilt als eines der fithrenden Lander in der repro-
duktionsmedizinischen Forschung und Praxis — die PID
wird in Belgien bereits seit 1993 durchgefiihrt. Wie fiir
die IVF generell, gilt auch fiir die PID, dass — wegen des
relativ umfassenden Angebots — viele Patienten aus dem
Ausland kommen, um die Leistungen der belgischen Zen-
tren in Anspruch zu nehmen. Am grofiten belgischen
PID-Zentrum an der flamischsprachigen Universitét
Briissel (VUB) kommen circa zwei Drittel der Paare aus
dem Ausland. Die wachsende Nachfrage {ibersteigt hier
mittlerweile die Kapazititen des Zentrums. Die inter-
viewten Reproduktionsmediziner gehen davon aus, dass
iiber die bisher bestehenden fiinf Anbieter fiir PID hinaus
in naher Zukunft alle zugelassenen IVF-Zentren auch die
PID anbieten werden. Die (weit gefassten) gesetzlichen
Bestimmungen zur Durchfithrung der PID und das Sys-
tem der Lizenzierung lassen eine Ausweitung des Ange-
botsspektrums je nach Nachfrage und nach Kapazititen
der Zentren zu, solange der Zweck der PID das Kriterium
,,medizinisch* erfullt. Hierzu zahlt selbstverstindlich das
Aneuploidie-Screening, aber auch das HLA-Matching,
dessen Durchfithrung an der VUB nur der Zustimmung
der Ethikkommission der Klinik bedurfte. Die VUB wird
demnéchst auch Gentests fiir multifaktoriell bedingte Er-
krankungen, wie Brustkrebs und Darmkrebs, im Rahmen
der PID anbieten, wie auch die VUB generell bei entspre-
chender Nachfrage Gentests zum Einsatz im Rahmen der
PID eigens entwickelt.

Professionelle Selbstregulierung in definiertem
rechtlichen Rahmen (Danemark)

Bei der Bewertung der Regelungspraxis in Dédnemark ist
in Rechnung zu stellen, dass die PID dort erst seit weni-
gen Jahren angeboten wird und Embryobiopsien derzeit
noch als Forschung behandelt werden, weshalb sie noch
der speziellen Aufsicht durch das ddnische Gesundheits-
ministerium unterliegen.

Im 1997 verabschiedeten Gesetz liber Assistierte Repro-
duktion ist eine vergleichsweise genaue Definition des er-
laubten Einsatzspektrums der PID vorgegeben. Die PID
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ist zugelassen bei bekanntem ,,erheblichem* Risiko, dass
das Kind an einer schweren erblichen Erkrankung leiden
wird (Beispiele werden im Gesetzeskommentar genannt)
sowie bei einer durch Unfruchtbarkeit indizierten IVF
zum Ausschluss schwerwiegender Chromosomenanoma-
lien, d. h. also auch zum Zweck der Verbesserung der Er-
folgsaussichten der IVF. Innerhalb dieses Rahmens ist die
Entscheidung dariiber, was als erhebliches Risiko und
schwere erbliche Erkrankung gilt, den behandelnden Arz-
ten iiberlassen. Da die PID noch als Forschung angesehen
wird, ist zurzeit fir jede neue PID-Anwendung die Zu-
stimmung des zentralen ddnischen wissenschaftlichen
Ethikkomitees erforderlich. Sobald in Zukunft die PID als
medizinische Anwendung etabliert ist, entfillt diese Kon-
trollinstanz.

Dass es derzeit nur drei PID-Zentren in Danemark gibt
und nur wenige Embryobiopsien durchgefiihrt werden, ist
sicherlich ebenfalls durch den Umstand der Behandlung
der PID als Forschung zu erkldren. Die PID wurde in Dé-
nemark bisher in der Tat nur bei Paaren mit einem
bekannten genetischen Risiko angewandt, und das Aneu-
ploidie-Screening wurde bisher — obwohl gesetzlich aus-
driicklich erlaubt — nicht praktiziert. Als Grund hierfiir
werden die nach Einschéitzung der maBgeblichen déni-
schen Reproduktionsmediziner geringen Aussichten auf
Verbesserung der Schwangerschaftsrate genannt. Dies ist
insofern bemerkenswert, als in den meisten Lindern die
Diagnose von Aneuploidien zur Verbesserung der
Schwangerschaftsraten — mit der Begriindung, die Er-
folgsaussichten der IVF zu verbessern — den Grofteil der
PID-Anwendungen ausmacht.

Weiter gesetzlicher Rahmen und behordliche Aufsicht
(GrofBbritannien)

Mit der Verabschiedung des HFE-Acts im Jahre 1990
wurde in GroBbritannien schon friihzeitig eine rechtliche
Basis fiir die biomedizinische Forschung und Praxis ge-
schaffen, die Forschung und Anwendung in einem recht
weit definierten Rahmen grundsitzlich zulésst, aber im
Einzelnen unter die Aufsicht einer eigens geschaffenen
Behorde stellt: die HFE-Authority. Diese entscheidet tiber
die Zuléssigkeit von neuen Forschungsvorhaben wie auch
der etablierten Methoden, erteilt oder verwehrt beantra-
genden Instituten eine entsprechende Lizenz und iiber-
wacht gegebenenfallls die Durchfiihrung.

Die PID fillt unter die laut HFE-Act innerhalb von 14 Ta-
gen nach der Befruchtung erlaubten Arbeiten mit
menschlichen Embryonen, die als ,,designed to secure
that embryos are in a suitable condition to be placed in a
woman or to determine whether embryos are suitable for
that purpose” bezeichnet werden. Damit ist gesetzlich
keine spezifische Einschrankung der PID — auch nicht auf
medizinische Zwecke — gegeben.

Die Zulassungspraxis der HFE-Authority hat seit der ers-
ten Durchfiihrung einer PID an einem britischen Hospital
im Jahre 1990 offenbar dazu gefiihrt, dass es eine ver-
gleichsweise geringe Zahl von PID-Zentren in GrofBbri-
tannien gibt und bisher die PID, soweit bekannt, in der
Regel nur bei bekanntem Risiko fiir eine Erbkrankheit so-

wie — an lediglich zwei dafiir zugelassenen Zentren — fiir
den Nachweis von Aneuploidien durchgefiihrt wird. Die
Gewebetypisierung wurde nach lédngerer Diskussion nur
fiir sehr eingeschrénkt definierte Fille und nach Einzel-
fallpriifung zugelassen.

Auf der anderen Seite filhrt das in GrofBbritannien ge-
wihlte Modell eines weiten gesetzlichen Rahmens bei be-
hordlicher Kontrolle aber offensichtlich immer wieder zu
Kontroversen um die Entscheidungen der Behorde, die in
einigen Fallen auch zu gerichtlichen Auseinandersetzun-
gen und einer gerichtlichen Korrektur der Entscheidung
der Behorde gefiihrt haben. Die britische Diskussion um
das HLA-Matching zeigt dieses Problem beispielhaft. Die
gesetzliche Bestimmung schlieft die Anwendung der PID
zu diesem Zweck nicht aus und das Verfahren wurde im
Jahr 2001 im Falle einer Familie mit einem an Fanconi-
Anémie erkrankten Kind von der HFE-Authority zugelas-
sen. Diese Entscheidung fiihrte aber zu kritischen Reak-
tionen der Offentlichkeit und der Politik (u.a. vom
Science and Technology Committee des House of Com-
mons) und letztlich zu einer Widerrufung der Lizenzertei-
lung durch das oberste britische Gericht. Nachdem ein
betroffenes Elternpaar den Court of Appeal angerufen
hatte, wurde von diesem wiederum die Widerrufung fiir
unrechtméBig erklirt. Damit erst ist nunmehr geklért,
dass das HLA-Matching nur fiir Félle zugelassen ist, in
denen eine Embryobiopsie aufgrund eines bekannten ge-
netischen Risikos durchgefiihrt wird, nicht aber dann,
wenn der alleinige Zweck der PID die Gewebetypisierung
ist.

Der gesetzlich weit gesteckte Rahmen bei gleichzeitiger
behordlicher Kontrolle mag den Vorteil einer moglichen
Anpassung der Regulierung an die Entwicklung der For-
schung und Erkenntnisse aus der medizinischen Praxis
bei Ausschluss der Gefahr von ,,Wildwuchs* haben. Auf
der anderen Seite besteht wegen des Mangels an gesetzli-
chen Vorgaben die Gefahr einer Verselbststandigung und/
oder Uberforderung der Behodrde. Das britische Rege-
lungsmodell impliziert, dass wesentliche Entscheidungen
nicht vom Gesetzgeber getroffen werden.

Hinsichtlich der 6ffentlichen Legitimation ihrer Entschei-
dungen unternimmt die HFE-Authority durch die ,,Public
Consultations* beachtliche Anstrengungen, wie z. B. zur
Vorbereitung ihrer (ablehnenden) Entscheidung zum ,,so-
cial sexing™ im November 2003. Seit kurzem ist zu aus-
gewihlten Sitzungen des Leitungsgremiums der Behdrde
auch die Offentlichkeit zugelassen. Dennoch kommt es
immer wieder zu Kritik an der mangelnden Transparenz
von Entscheidungen der Behorde.

Strikter gesetzlicher Rahmen plus behdrdliche Aufsicht
(Frankreich)

Auch in Frankreich ist, wie in GrofBbritannien, die Regu-
lierung der reproduktionsmedizinischen Praxis durch die
Schaffung einer Kontrollinstanz mit weitgehenden Be-
fugnissen gekennzeichnet: die Nationale Kommission fiir
Reproduktive und Prénataldiagnostische Medizin und
Biologie, die als Folge der Gesetzesnovellierung (nach
britischem Vorbild) in eine Behorde (Agence de la
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procreation, de [’embryologie et de la genetique
humaine — APEGH) mit besserer finanzieller und perso-
neller Ausstattung bei Beibehaltung des aus Vertretern
gesellschaftlicher Gruppen zusammengesetzten Leitungs-
rates tiberfiihrt werden soll.

Im Vergleich zu GroBbritannien ist aber der gesetzliche
Rahmen, innerhalb dessen die Behorde ihre Entscheidun-
gen trifft, deutlich enger gezogen. Die PID ist nur in Fal-
len mit hoher Wahrscheinlichkeit fiir eine besonders
schwere, nicht heilbare Erbkrankheit erlaubt. Zusétzlich
ist mit der Bestimmung, dass die Anlage fiir die fragliche
Erbkrankheit bei der zukiinftigen Mutter oder dem Vater
des Kindes eindeutig identifiziert werden muss, die An-
wendung der PID auch fiir spontan auftretende Chromo-
somenanomalien (wie z. B. Trisomie 21) faktisch ausge-
schlossen und nur fiir schwere Erkrankungen mit
familidren Erbgingen zuldssig. Damit ist also nicht nur
das Aneuploidie-Screening zum Zwecke der Verbesse-
rung der Erfolgsaussichten der IVF eindeutig verboten,
sondern auch die Diagnose von Chromosomenanomalien
aufgrund eines erhdhten Alters der Frau (wie bei der PND
iiblich). Zudem bestehen mit der gesetzlich festgeschrie-
benen Zulassung der Zentren durch eine Kommission
bzw. staatliche Behdrde sowie der obligatorischen Be-
richterstattung gegeniiber der Kommission und Neu-
beantragung der Zulassung nach einem Zeitraum von drei
Jahren zusitzliche Barrieren fiir eine unkontrollierte Aus-
weitung der Praxis.

Die spite Zulassung der PID im Jahre 1999 und die bishe-
rige Beschrankung auf drei miteinander kooperierende
Zentren sowie das eingeschriankte Spektrum der im Rah-
men der PID von diesen Zentren bisher angebotenen Dia-
gnosen zeigen, dass die praktische Nutzung der PID bis-
her ganz offensichtlich den vom Gesetzgeber gewollten
engen Rahmen nicht {iberschreitet. In der Praxis ist die
Einschidtzung des Einzelfalles hinsichtlich z. B. des
Schweregrades einer Erkrankung von Zentrum zu Zen-
trum zwar verschieden, Diskussionen zwischen den koo-
perierenden Kliniken iiber die Indikation im Einzelfall
bewegen sich aber innerhalb des Spektrums genetisch be-
dingter erblicher Krankheiten.

Auch in Frankreich hat mit der Novellierung der Bio-
ethikgesetze eine — allerdings sehr eng begrenzte — Ergén-
zung des Indikationsspektrums stattgefunden, indem die
PID zur Gewebetypisierung nunmehr in Einzelféllen er-
moglicht werden soll. Trotz dieser Erweiterung bleibt der
Eindruck bestehen, dass die strikte behordliche Kontrolle
zu einer gewissen Zuriickhaltung beziiglich der Forde-
rung nach Ausdehnung, z. B. mit StoBrichtung eines An-
euploidie-Screening, gefiihrt hat, auch wenn es in den
PID-Zentren hier durchaus Bestrebungen gibt. Eine Ga-
rantie dafiir, dass dies auch in Zukunft so bleiben wird,
gibt es selbstverstindlich nicht. Offen bleibt auch die no-
vellierte gesetzliche Regelung hinsichtlich genetisch be-
dingter Krankheitsanfilligkeiten (z. B. fir Brustkrebs),
bei denen zwar die Anlage bei den Eltern identifiziert
wird, aber jeweils nur eine mehr oder weniger erhohte
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer Erkrankung
im Laufe des Lebens des Kindes angegeben werden
konnte. Eine weitere Ausdehnung des Indikationsspek-

trums wird wohl kaum ohne eine neuerliche Diskussion
des Themas PID durch den Gesetzgeber und eine erneute
Anderung des Gesetzes sowie eine damit vermutlich ver-
bundene neuerliche gesellschaftliche Diskussion moglich
sein.

Gesetzliches Verbot (Norwegen)

Seit der Verabschiedung des Gesetzes zur Assistierten
Reproduktion im Jahre 1995 bestand in Norwegen ein
De-facto-Verbot der PID. Das Zustandekommen des Ver-
botes durch die nachtrigliche Einfiigung eines Verbots
von Embryonenforschung (worunter in Norwegen die
PID subsumiert wird) in einen Gesetzestext, der die PID
ausdriicklich bei bekanntem Risiko fiir eine unheilbare
erbliche Erkrankung erlaubt, zeigt, dass diese Ent-
scheidung des Gesetzgebers durchaus nicht unumstritten
war. Die Regulierungspraxis in den darauf folgenden
Jahren, d. h. die Ablehnung des einzigen Antrages auf
Genehmigung der PID durch das norwegische Gesund-
heitsministerium, wie auch der Verlauf der gesellschaftli-
chen Diskussion um den vom Gesundheitsministerium
vorgelegten Entwurf einer Gesetzesnovelle lassen darauf
schlieflen, dass das Verbot der PID als Status quo der Re-
produktionsmedizin in Norwegen weithin akzeptiert war.
Auch die Ende 2003 verabschiedete Regelung, die PID
nur fir einen bestimmten Typus genetisch bedingter
Erkrankungen (geschlechtsgebunden) zuzulassen, stellt
im Vergleich der hier untersuchten Lénder die bei weitem
restriktivste Form der Regulierung dar3) Auch wenn
Faktoren wie der begrenzte Markt fiir PID in einem klei-
nen Land wie Norwegen in Rechnung gestellt werden
miissen, ist es doch bemerkenswert, dass nach dem Ver-
bot der PID und auch im Zusammenhang der Beratung
der Gesetzesnovelle kaum Forderungen nach einer Zulas-
sung der PID laut geworden sind. Da die rechtliche Rege-
lung und Praxis der IVF sowie auch der Prénataldiagnos-
tik sich nicht wesentlich von der Situation in anderen
Léndern unterscheidet (also keine ausgepréigte Tradition
eines restriktiven Umgangs mit Reproduktions- und Bio-
medizin erkennbar ist), kann durchaus davon ausgegan-
gen werden, dass durch das vergleichsweise friihe Verbot
weitere Debatten iiber das Pro und Kontra der PID in
Norwegen gar nicht erst aufkamen. So wie es in anderen
Léndern durch eine gesetzliche Zulassung (unter definier-
ten Voraussetzungen) zu einem vorldufigen Abschluss der
Debatte — in dem Sinne, dass die PID kaum noch grund-
sétzlich infrage gestellt wird — gekommen ist, so scheint
in Norwegen — unter umgekehrten Vorzeichen — die Ent-
scheidung des Gesetzgebers fiir ein Verbot ebenfalls zu
einer recht nachhaltigen Beruhigung der Diskussion um
die PID gefiihrt zu haben. Wie sich die aktuell giiltige res-
triktive Ausnahmefallregelung auf die Praxis der PID in
Norwegen auswirken wird, bleibt abzuwarten.

31 Die Verabschiedung der Novelle erfolgte nach Abschluss der Lander-
studie (Ach/Pollmann 2003). Es konnte durch das TAB trotz aufwen-
diger Recherche nicht in Erfahrung gebracht werden, aus welchen
Uberlegungen heraus bzw. aufgrund welcher Intervention das norwe-
gische Parlament sich zur Einfiigung dieser eher ungewdhnlichen
Ausnahmeregelung in den urspriinglich ein generelles Verbot der
PID vorsehenden Entwurf des Gesundheitsministeriums entschlossen
hat.
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4. Schlussfolgerungen

Eine abschlieBende Bewertung der in den einzelnen Lén-
dern verfolgten Regulierungsmodelle ist abhidngig von
den zugrunde gelegten Bewertungskriterien. Diesbeziig-
lich muss hier zundchst klargestellt werden, dass sich die
vorliegende Untersuchung nicht mit einer grundsétzli-
chen Bewertung der PID hinsichtlich ihrer ethisch-mora-
lischen Vertretbarkeit und ihrer gesellschaftlichen Folgen
befasst hat. Fiir die Entscheidung des Gesetzgebers tiber
eine mogliche rechtliche Regulierung der Anwendung ist
die Auseinandersetzung mit der Frage des moralischen
Status des Embryos, mit der Legitimitit von Anspriichen
unfruchtbarer Paare mit Kinderwunsch oder mit der Frage
der Diskriminierung behinderter Menschen durch die Se-
lektion von Embryonen von wesentlicher Bedeutung.
Solche und andere Fragen sind in den Stellungnahmen
zur PID der Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik in
der modernen Medizin“ und des Nationalen Ethikrates
umfangreich erdrtert worden.

Bei dem vorliegenden internationalen Vergleich ging es
ausschlieBlich um die Frage, in welcher Weise eine recht-
liche Regulierung der PID geeignet ist, ihre Anwendung
in der Praxis in ,,verniinftigen* Bahnen zu halten. Was in
den untersuchten Landern jeweils als verniinftige, medizi-
nisch oder moralisch vertretbare Nutzung der PID ange-
sehen wird, ist sicherlich unterschiedlich. In den USA
etwa scheint diese Frage nicht als eine grundsétzlich vom
Gesetzgeber, sondern von Anbietern und Nachfragern im
Einzelfall zu entscheidende Frage betrachtet zu werden.
In den meisten der hier untersuchten Linder stand aber
die — neben der grundsétzlichen ethischen Bewertung der
PID — auch in der deutschen Debatte wichtige Frage der
Einschridnkung der Anwendung der PID auf Félle, in de-
nen eine hohe Wahrscheinlichkeit dafiir besteht, dass das
Kind an einer ,,schweren” genetisch bedingten Erkran-
kung leiden wird, zur Diskussion. Hierbei besteht ein
grundsitzliches Problem darin, genauer zu bestimmen,
was als ,,schwere® genetisch bedingte Erkrankung gilt
und was als ,,hohe* Wahrscheinlichkeit zu bezeichnen ist.
In den untersuchten Léndern ist bei der rechtlichen Regu-
lierung darauf verzichtet worden, dies genauer, etwa
durch einen ,,Katalog* von zuldssigen medizinischen In-
dikationen, zu bestimmen. Nach der in der deutschen Dis-
kussion vorherrschenden Meinung wiirden aber folgende
Anwendungen der PID das Kriterium ,,schwere genetisch
bedingte Erkrankung* nicht erfiillen:

— die Diagnose von Aneuploidien zum Zwecke der Er-
héhung der Schwangerschafts- und Geburtenrate bei
der IVF,

— die Gewebetypisierung, um einen als Gewebespender
fiir ein krankes Geschwister geeigneten Embryo zu se-
lektieren,

— die Diagnose zur Selektion von Embryonen, die ein
genetisches Merkmal fiir eine erhdhte Krankheitsan-
falligkeit aufweisen,

— sowie die Geschlechtswahl zu nicht medizinischen
Zwecken.

In Tabelle 24 ist der Stand der Regulierung sowie der Pra-
xis zu diesen Anwendungszwecken der PID fiir die Lan-
der, in denen die PID zulissig ist, noch einmal iiberblicks-
artig zusammengefasst (vgl. Kap. IV.3).

Bei einem volligen Verzicht auf regulierende Eingriffe
und einer weitgehend freien Entwicklung von Angebot
und Nachfrage kann davon ausgegangen werden, dass die
Nutzung der PID nicht auf Einzelfdlle mit besonderen Ri-
siken oder gar auf medizinische Indikationen begrenzt
bleiben wird. In den USA wird die Geschlechtswahl zum
Zwecke der Familienplanung von einigen Anbietern und
den zustidndigen Fachgesellschaften nicht als illegitimer
Zweck des Einsatzes der PID ausgeschlossen. In Belgien
und den USA ist auch der Schritt zur Ausweitung des An-
gebots auf Tests flir genetische Dispositionen (z. B.
Brustkrebs) bereits vollzogen. Hier scheint die Tendenz
dahin zu gehen, verfligbare Gentests, soweit eine entspre-
chende Nachfrage besteht, auch in das Angebotsspektrum
der PID zu iibernehmen. Ahnlich wie dies fiir die Ent-
wicklung der Prénataldiagnostik von einem in Ausnah-
mefillen indizierten Angebot zur Routineuntersuchung
bei der Schwangerschaftsvorsorge bekannt ist (Hennen et
al. 1996 und 2001), ist damit zu rechnen, dass sich die
PID sukzessive als ,,Routinecheck® im Rahmen der IVF-
Behandlung etabliert.

Vor allem durch das Aneuploidie-Screening zum Zweck
der Verbesserung der Erfolgsraten der IVF, das (neben
Norwegen) nur in einem der untersuchten Lénder, ndm-
lich in Frankreich, verboten ist, wird die Anwendung der
PID iiber den Kreis von Paaren mit bekanntem geneti-
schem Risiko erweitert und zumindest potenziell als IVF-
Routineangebot attraktiv. In dieser Hinsicht ist auch ein
Rutschbahneffekt nicht auszuschlieBen: von der Analyse
chromosomaler Abweichungen im Falle eines bekannten
Risikos (z. B. mehrere vorhergegangene Fehlgeburten),
d. h. also in Fillen, die in der Regel noch als zur Indika-
tion ,,hohe Wahrscheinlichkeit fiir eine schwere genetisch
bedingte Erkrankung® gehorig betrachtet werden, iiber
Aneuploidie-Tests fiir Frauen mit einem (altersbedingt)
statistisch erhohten Risiko bis hin zu einem Routineange-
bot bei jeder IVF.32

Der Uberblick macht zudem deutlich, das in zwei Lin-
dern, in denen das Aneuploidie-Screening explizit erlaubt
ist, dieses entweder gar nicht (in Dédnemark) oder sehr
eingeschriankt (in GrofBbritannien) praktiziert wird. Dies
ist offenbar darauf zuriickzufiihren, dass der Nutzen des
Screening zur Erhohung der Schwangerschaftsraten in
diesen Léndern durchaus noch nicht als ausreichend be-
wiesen angesehen wird. Umso mehr unterstreicht dies die

32) In den Angaben der PID-Zentren und auch in den aggregierten Doku-
mentationen der Behorden ist hdufig unspezifiziert von Chromoso-
menanalysen die Rede, und es wird nicht immer zwischen Aneu-
ploidie-Tests bei bekanntem Risiko und solchen zur Verbesserung
der Erfolgsaussichten der IVF unterschieden.
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Tabelle 24
Rechtliche Regelung und Indikationsspektrum in den untersuchten Lindern
- - - o Geschlechtswahl
Aneuploidien Gewebetypisierung Krankheitsdisposition (,,social sexing®)
Regelung Praxis Regelung Praxis Regelung Praxis Regelung Praxis
USA  keine GrofBteil keine wird keine wird keine wird
der PID praktiziert praktiziert praktiziert
r keine Grofiteil keine in Vorberei- keine ? keine ?
der PID tung
B erlaubt wird erlaubt wird erlaubt Angebot verboten —
praktiziert praktiziert in Vorberei-
tung
DK erlaubt - verboten - nicht - verboten -
verboten
GB erlaubt einge- erlaubtin  praktiziert nicht - verboten -
schrénkt Ausnahme- verboten
praktiziert  féllen
F verboten - erlaubtin - verboten - verboten -
Ausnahme-
fallen

*

Die Angaben fiir Italien beziehen sich auf die rechtliche Situation vor dem Verbot der PID im Dezember 2003.

** Die Zulassigkeit wird erst durch die novellierten Bioethikgesetze in ihrer Fassung vom 11. Dezember 2003 bewirkt, sodass bislang kein HLA-
Matching durchgefiihrt worden ist. Allerdings liegen seit einiger Zeit Antridge auf Gewebetypisierung vor.

Quelle: Eigene Darstellung

Bedeutung der Dynamik von Angebot und Nachfrage im
Falle eines nicht regulierten Marktes, wo moglicherweise
— wie die Fille Belgien, Italien und USA zeigen — mit we-
niger Bedenken von einem Nutzen der Methode ausge-
gangen wird.33)

In Landern, in denen eine gesetzliche Einschrinkung der
Anwendung der PID besteht, hat offenbar insbesondere
das so genannte HLA-Matching zu erheblichen Diskussi-
onen um eine Erweiterung des Indikationspektrums ge-
fiihrt. Durch die Chance, einem bereits geborenen er-
krankten Kind zu einer wirksamen Therapie zu verhelfen,
einerseits und die Verwerfung von Embryonen, nur weil
sie als geeignete Gewebespender nicht infrage kommen,
andererseits sind die Beteiligten, die Behdrden und die
Offentlichkeit mit einem ethischen Dilemma konfrontiert.
In GroBbritannien, wo die entsprechende gesetzliche Be-
stimmung die PID zur Gewebetypisierung nicht aus-
schlieBt, hat die zustidndige Behorde sich zu einer Zulas-

33) Die in den Lénderstudien erhobenen Daten lassen eine Aussage da-
riiber, ob die Schwangerschafts- und Geburtenraten durch das Aneu-
ploidie-Screening tatsdchlich signifikant verbessert werden konnen,
nicht zu. Laut den Erfahrungen der interviewten italienischen Repro-
duktionsmediziner wird keine Steigerung der Geburtenrate pro Be-
handlungszyklus erreicht. Dennoch wird ein Sinn im Aneuploidie-
Screening gesehen, weil der Frau Entduschungen durch hoffnungslo-
se Embryotransfers erspart und wichtige Erkenntnisse iiber die indi-
viduellen Erfolgsaussichten gewonnen wiirden.

sung in Ausnahmefillen entschieden, in Frankreich
erlaubt dies die Neufassung der Bioethikgesetze vom De-
zember 2003. In Dinemark, wo die gesetzliche Bestim-
mung die Gewebetypisierung nicht zulésst, wurden ent-
sprechende Antrige bisher abschlédgig beschieden.

Wenn man den Fall Dinemark auller Acht lisst, da hier
durch die Behandlung der PID als Forschungsvorhaben
vorldufig noch besondere, iiber die gesetzlichen Bestim-
mungen hinausgehende Kontrollen der PID bestehen,
sind es vor allem GrofBbritannien und Frankreich, in de-
nen eine umfangreiche Regulierung der PID besteht. Der
Vergleich beider macht deutlich, dass eine soweit eben
moglich effektive Eingrenzung der Nutzung der PID auf
definierte Fille am ehesten von einer Kombination von
umfangreichen Kontrollen der Praxis auf der Grundlage
moglichst genauer gesetzlicher Bestimmungen zu erwar-
ten ist. Eine eher unscharfe oder offene gesetzliche Defi-
nition des zuldssigen Einsatzspektrums der PID, wie in
Grofbritannien (auch wenn diese vom Gesetzgeber in die-
sem Fall so gewollt war), fiihrt in der Tendenz zu Fall-zu-
Fall-Entscheidungen durch die zustindige Behorde, die
jeweils dann, wenn sich neue Nutzungsoptionen fiir die
PID eroftnen, unter Entscheidungsdruck steht. Eine Bar-
riere gegeniiber der Erweiterung des jeweils etablierten
Anwendungsspektrums besteht dann, abgesehen von den
etablierten Entscheidungsabléufen innerhalb der Behorde,
meist nur in Form einer aufmerksamen Offentlichkeit. Die
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Gefahr, dass die Ubertragung weitgehender Entschei-
dungsbefugnisse auf eine Behorde — unter Verzicht auf
eine enge gesetzliche Definition des zuldssigen Indikati-
onsspektrums — zu intransparenten und in ihrer Legitimi-
tat angreifbaren Entscheidungen sowie zu einer tendenzi-
ellen Uberforderung der zustindigen Behorde fiihrt, ist
nicht von der Hand zu weisen.

Andererseits ist es aber auch kaum zu erwarten, dass al-
lein durch eine gesetzliche Eingrenzung des zuldssigen
Indikationsspektrums auf Félle, in denen ein ,,hohe Wahr-
scheinlichkeit fiir eine schwere genetisch bedingte Er-
krankung® vorliegt, langfristig eine deutliche Eingren-
zung der PID-Praxis aufrechtzuerhalten ist — jedenfalls
dann, wenn die letztendliche Entscheidung dariiber, ob
ein solcher Fall vorliegt, im Einzelfall von den behan-
delnden Arzten zu treffen ist. Die Flankierung einer ge-
setzlichen Regelung durch die obligatorische Lizenzie-
rung der PID-Zentren, wie auch die Zulassung neuer oder
zusétzlicher Indikationen fiir die Anwendungen der PID
durch eine staatliche Stelle, kann als Instrument angese-
hen werden, die Anwendung der PID zu begrenzen. Dies
zeigt sich auch am Beispiel GrofBbritannien zumindest
hinsichtlich der Aneuploidie-Tests, die — offensichtlich
aufgrund der eher skeptischen Einschétzung ihres medizi-
nischen Sinnes durch die HFE-Authority — vorlaufig nur
an zwei Zentren unter Auflagen zugelassen worden sind.

Die fiir das franzosische Regulierungsmodell kennzeich-
nende Zulassung und Kontrolle durch eine Kommission
oder Behdrde im Rahmen eines gesetzlich sehr eng defi-
nierten Spektrums zuldssiger Indikationen scheint am
ehesten geeignet, die vom Gesetzgeber beabsichtigte Be-
grenzung der PID auf — wie im franzdsischen Gesetz for-
muliert — Félle ,,besonders schwerer, nicht heilbarer erb-
licher Erkrankungen* zu gewéhrleisten. Die vom Gesetz
geforderte Identifizierung des fraglichen genetischen
Merkmals bei einem der Elternteile schrinkt den Ent-
scheidungsspielraum der zulassenden Stelle von vornhe-
rein auf Fille ein, in denen das Risiko einer erblichen Er-
krankung besteht. Auch hier bleibt dann noch iiber die
»Schwere® des Falles zu entscheiden. Ausgeschlossen ist
aber die sukzessive Ausweitung des Einsatzes der PID
auf die Diagnose von spontan auftretenden Chromoso-
menanomalien und damit auch auf das Screening zum
Zweck der Erhohung der Schwangerschafts- und Gebur-
tenrate bei der kiinstlichen Befruchtung.

Eine Prognose zur Entwicklung des Indikationsspektrums
in den hier untersuchten Landern in den kommenden Jah-
ren soll an dieser Stelle nicht gewagt werden. Es ist aber
zu erwarten, dass drei Anwendungsmdoglichkeiten auch in
den Landern, in denen die PID bisher vergleichsweise

restriktiv gehandhabt wird, zu Diskussionen fithren wer-
den.

— Dies ist zum einen das Aneuploidie-Screening. Hier
wird es entscheidend sein, ob in naher Zukunft Evi-
denz dafiir erbracht werden kann, dass sich hierdurch
die Geburtenraten bei der IVF signifikant erhéhen las-
sen und damit auch eine geringere Zahl von Embryo-
nen kiinstlich erzeugt und transferiert werden konnen.
Sollte dieser Nachweis gelingen, werden sicherlich
Forderungen nach Zulassung eines entsprechenden
Screening erhoben werden.

— Die Nutzung der PID zur Selektion eines als Gewe-
bespender geeigneten Embryos fiir ein erkranktes Ge-
schwister wird — obwohl hier der Zweck der PID in
manchen Fillen gar nicht mehr in der Diagnose einer
Anlage fiir eine schwere Erkrankung bei einem fiir die
Implantation vorgesehenen Embryo liegt — wegen der
Aussichten auf eine Therapie fiir ein schwer erkrank-
tes Kind wahrscheinlich immer wieder zu Antrigen
auf Zulassung fiihren.

— Ein weiteres Einfallstor fiir eine Erweiterung der Indi-
kationen stellen schlieBlich auch Tests auf eine er-
hohte Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer mul-
tifaktoriell bedingten schweren Erkrankung dar. Hier
wird (wie die Erfahrungen aus dem Bereich der Pra-
nataldiagnostik zeigen) im Einzelnen jeweils disku-
tiert werden, ab wann von einem ,,erheblichen Risiko®
gesprochen werden kann (bei einer um 20 Prozent ge-
geniiber dem Durchschnitt erhdhten Wahrscheinlich-
keit, ab 50 Prozent, ab 70 Prozent?), und ob — jeden-
falls, wenn es sich um eine Disposition fiir eine
schwere Erkrankung wie Krebs handelt — nicht schon
bei eher gering erhohter Wahrscheinlichkeit die Nut-
zung der PID legitim sein konnte.

Wie man in diesen Féllen die Legitimitdt von Anspriichen
auf die Durchfiihrung einer PID bewertet, ist hier nicht zu
erdrtern, mit entsprechenden Forderungen wird aber zu
rechnen sein. Ein generelles Verbot der PID bietet die
klarste Gewéhr gegen ein Wirksamwerden solcher An-
spriiche. Im Fall einer begrenzten Zulassung der PID bie-
tet eine soweit moglich genaue gesetzliche Festlegung
des zulédssigen Indikationsspektrums, gestiitzt durch ein
System der Lizenzierung — nicht nur von PID-Zentren,
sondern auch der spezifischen genetischen Tests — durch
eine Zulassungsstelle mit transparenten Entscheidungs-
strukturen und Beteiligung gesellschaftlicher Gruppen
eine gewisse Gewahr dafiir, dass Anspriiche auf eine Er-
weiterung des Indikationsspektrum sich nicht stillschwei-
gend durchsetzen, sondern gesellschaftlich diskutiert wer-
den miissen.
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2. Miindlich oder schriftlich befragte Experten
Belgien

Dr. Rudi Campo, Leuven Institute for Fertility and Em-
bryology, LIFE, Leuven

Prof. Cassiers, Vorsitzender des Comités consultatif de
Bioéthique de Belgique, Mitglied von Arche, einer Orga-
nisation flir Menschen mit geistiger Behinderung, Briissel

Anne de Clercks, Ministerium fiir Offentliche Gesund-
heit, Sicherheit der Nahrungskette und Umwelt, Briissel

Hilde Decker, Sekretariat des BELRAP (Belgian Register
for Assisted Procreation), Meerdonk

Catherine Degan, Journalisitin, Le Soir, Briissel

Prof. Michel Dupui, EBIM, Bioéthique, Université Ca-
tholique Louvain-La-Neuve

Brigitte Duvieursart, Programmberaterin, Fondation Roi
Baudoin, Briissel

Prof. Yvon Englert, Klinikleiter im Erasmus-Kranken-
haus, ULB, Mitglied des Comités consultatif de Bio-
ethique de Belgique, Briissel

Dr. Serena Emiliani, Erasmus-Krankenhaus, ULB, Briis-
sel

Prof. Dr. J. P. Fryuns, U. Z. Gasthuisberg, Centrum voor
Menselijke Engligkheid, Leuven

Dr. Jan Hoogmartens, Berater der Liberalen Fraktion in
der Abgeordnetenkammer, Briissel

Thérese Kempeneers-Foulon, Generalsekretirin  von
L’ Anahm, L’ Association Nationale d’Aide aux Handica-
pés Mentaux (Nationale Vereinigung fiir die Hilfe fiir
geistig Behinderte), Briissel

Marion Laloue, Mitarbeiterin der Fraktion der Sozialisti-
schen Partei im Senat, Briissel

Prof. Inge Libaers, Centrum Medische Genetica, VUB,
Briissel

Senator Philippe Mahoux, Mitglied der Fraktion der So-
zialistischen Partei im Senat, Briissel

Pierre Mertens, Prasident der International Federation for
Hydrocephalus and Spina Bifida, Briissel

Frau Rapaille, Huntington Liga, Vervilles

Jacinta de Roeck, AGALEYV, Senatorin, Mitglied der Ab-
geordnetenkammer, Briissel

Prof. Dr. Paul Schotsman, Direktor des Zentrums fiir Bio-
medizinische Ethik und Recht, Katholische Hochschule
Leuven

Dr. Karen Sermon, Centrum Medische Genetica, VUB,
Briissel

Dr. Frédéric Varone, Université Catholique Louvain-La-
Neuve, Départment des sciences politiges et sociales,
Louvain-La-Neuve

Déanemark

Prof. Anders Nyboe Andersen, The Fertility Clinic, Rigs-
hospitalet Kebenhaven, Kopenhagen

Prof. Dr. Svend Andersen, Center for Bioetik (Centre of
Bioethics), Universitet Aarhus

Dr. Morton Dung, Molekylargenetisk laboratorium,
Rigshospitalet Kebenhaven, Kopenhagen

Anja Hérle Eberhardt, Enhedslisten — de red grenne (The
Red Green Party), Kopenhagen

Mette Gjerskov, BioTik-Sekretariatet, Forbrugerstyrelsen
(The National Consumer Agency of Denmark), Kopen-
hagen

Iben Anne Hansen, Fertility Clinic, Odense University
Hospital, Odense

Inge Berg Hansen (head of section), Den Centrale
Videnskabsetiske Komité (The Central Scientific-Ethical
Committee of Denmark, Danish Research Agency), Ko-
penhagen

Lise Holten, The Danish Disability Council, Kopenhagen

Prof. Hans Jakob Ingerslev, Centre for Preimplantation
Genetic Diagnosis, Aarhus University Hospital, Aarhus

Anne-Marie Jensen, Landsforeningen til Bekeempelse af
Cystisk Fibrose (Danish Cystik Fibrosis
Association), Viborg

Inge Lindhardt Jensen, Det mellemkirelige Rad (Council
on International Relations of the Evangelical Lutheran
Church in Denmark), Kopenhagen

Dr. Henrik Kjelgaard Jorgensen, Etiksraad (The Danish
Council of Ethics), Kopenhagen

Lars Kliiver, Tekonologiraadet (Danish Board of Techno-
logy), Kopenhagen

Dr. Lars Reuter, Center for Bioetik (Centre of Bioethics),
Universitet Aarhus

Prof. Marianne Schwartz, Molekylargenetisk laborato-
rium, Rigshospitalet Kebenhaven, Kopenhagen

Mrs. Tove Videbazk, MP, Kristligt Folkeparti (Christian
Democrats), Kopenhagen

Liselotte Willer (head of section), Den Centrale Videns-
kabsetiske Komité (The Central Scientific-Ethical Com-
mittee of Denmark, Danish Research Agency), Kopena-
hegen

Frankreich

Frédérique Dreifuss-Netter, Juristin an der Fakultit fiir
Recht der Universitét Paris V

Nelly Frydman, Verantwortliche fiir Embryonenbiopsie,
Abteilung Gynikologie und Geburtshilfe am Kranken-
haus A. Beclere, Clamart

Prof. Rene Frydman, Chef der Abteilung Gynikologie
und Geburtshilfe am Krankenhaus A. Beclere, Clamart
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Dr. Jean-Paul Gaudilliére, Wissenschaftshistoriker am
Nationalinstitut fiir Gesundheit und Medizinische For-
schung, Paris

Valérie Herman, Redakteur, Association francaise de hé-
mophilie

Marie-Angele Hermitte, Rechtsanwiltin an der Ecole des
hautes études en sciences sociales, Paris

Dr. Ilana Lowy, Soziologin am Forschungszentrum fiir
Medizin, Wissenschaften, Gesundheit und Gesellschaft,
Paris

Louise-Marie Marton, Geschiéftsfithrer der ,,Association
Huntington France*

Dominique Memmi, Soziologin am Institut de Recherche
sur les sociétés contemporaines, Paris

Prof. Arnold Munnich, Chef der Abteilung Medizinische
Genetik am Kinderkrankenhaus Necker, Paris

Vololona Raberahisoa, Soziologin am Centre de Sociolo-
gie des Innovations de Paris

Sophie Ravilly, Association ,,Vaincre la mucoviscidose®,
Leiterin der medizinischen Abteilung ,,Heilen*

Pierre Ray, Verantwortlicher fiir molekularbiologische
Tests an der Abteilung Medizinische Genetik am Kinder-
krankenhaus Necker, Paris

Prof. Pierre Sarda, Leiter der Abteilung ,Prénatale
Genetik und fotale Pathologie am Krankenhaus A.
de Villeneuve, Montpellier

Dr. Stephane Viville, Chef des Zentrums fiir Prdimplanta-
tionsdiagnostik, Straburg

Grof3britannien

Prof. Brenda Almond, University of Hull

David King, Human Genetics Alert, London

Dr. Mairi Levitt, Centre for Professional Ethics, Univer-
sity of Central Lancashire, Preston

Peter Mills, Policy Director, HFE-Authority, London
Prof. Derek Morgan, Cardiff Law School, Cardiff

Juliett Tizard, Director, Progress Educational Trust, Lon-
don

Dr. Helen Watt, Linacre Centre for Healthcare Ethics,
London

Roger Worthington Ph. D., Medicines Policy Unit,
St. George’s Hospital Medical School, London

Italien

Dr. Ascone, Gesundheitsministerium, Rom

Dr. Maurizio Balistreri, Philosoph und Bioethiker, Rom

Dr. Stephan Bauzon, Wissenschaftliches Sekretariat des
Nationalen Ethikkomitees, Rom

Dr. Andrea Borini, L’associazione CECOS ITALIA
(Centro Studi e Conservazione Ovociti e Sperma Umani)
(Assoziation reproduktionsmedizinischer Zentren), Prisi-
dent Universitdt Bologna, Ospedale S. Orsola Gendia-
gnostik-Labor, Bologna

Dr. Sandrine Chamayou, Unita di Medicina della Ripro-
duzione U.M.R., Associazione HERA-UMF Catania

Prof. Francesco D’Agostino, Rechtsphilosoph, Universi-
tat ,,Tor Vergate“, Prisident des Nationalen Ethikkomi-
tees (Comitato Nazionale per la Bioetica), Rom

Dr. Paolo di Marzio, Justizministerium, Rom

Dr. Anna Pia Ferarretti, S.I.S.M.E.R., klinische Direkto-
rin, Bologna

Dr. Francesco Fiorentino, Genoma, SAS — Service for
DNA Analysis, Rom

Prof. Carlo Flamigni, S..LF.E.S., Italienische Gesellschaft
fiir Fertilitit, Sterilitdt und Reproduktionsmedizin, Prési-
dent, Professor fiir Gynédkologie und Geburtshilfe an der
Universitit Bologna, Bologna

Monsignore Maurizio Foggioni, Arzt, katholischer Theo-
loge und Ethiker, Rom

Dr. Gabriella Gambino, Theologin und Ethikerin, Wis-
senschaftliches Sekretariat des Nationalen Ethikkomitees,
Rom

Gampiero Griffo, DPI (disabled people international,
Italy), Caserta

Prof. Giovanni Incorvati, Philosoph, wissenschaftlicher
Berater von FISH, Rom

Prof. Roberto Mordacci, Moralphilosoph, Universita
Vita-Salute San-Raffale, Cesano Maderno, Mailand

Prof. Maurizio Mori, Philosoph und Bioethiker, Universi-
tdt Turin

Prof. Maurizio Soldini, Ethikkommission der Policlinico
Umberto I, Universitdt ,,La Sapienza“, Rom

Dr. Domenico Tucconi, Ethikkommission des Policlinico
Umberto I, Universitét ,,L.a Sapienza®, Rom

Bruno Tescaru, FISH, Federazione Italiana per il Supera-
mento dell’Handicap (Dachverband), Rom

Norwegen

Dr. Ole Johan Borge, Bioteknologinemnda (National Bio-
technology Advisory Board), Oslo

Prof. Dr. Matthias Kaiser, Den nasjonale forskningsetiske
komité for naturvitenskap og teknologi (National Com-
mittee for Research Ethics in Science and Technology),
Oslo

Lars @degard, Norges Handikapforbund (Norwegian As-
sociation of the Disabled), Oslo

Ingrid Renolen, Helsedepartementet (Ministry of Health),
Oslo
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Dr. Knut W. Ruyter, Den nasjonale forskningsetiske ko-
mité for medisin (National Committee for Medical Re-
search Ethics), Oslo

Prof. Dr. Jan Helge Solbakk, Senter for medisinsk etikk
(Center for Medical Ethics), Oslo

Dr. Tore Tennee, Teknologiradet (Norwegian Board of
Technology), Oslo

USA

Prof. Lori B. Andrews, Chicago-Kent College of Law, Il-
linois Institute of Technology, Chicago, Illinois

Prof. Allan Bombard, Lutheran Medical Center, Brook-
lyn, New York

Dr. Marcy Darnovski, Center for Genetics and Society,
Oakland

Prof. Ruth Faden, The Phoebe R. Berman Bioethics Insti-
tute, Johns Hopkins University, Baltimore

Dr. Kathy Hudson, The Genetics and Public Policy Cen-
ter, Johns Hopkins University, Washington D. C.

Prof. Mark Hughes, Center for Molecular Medicine and
Genetics, Wayne State University, Detroit

Dr. Andrew Imparato, American Association of People
with Disabilities, Washington D. C.

Dr. Anver Kuliev, Reproductive Institute of Genetics,
Chicago, Illinois

Dr. Santiago Munné, The Institute for Reproductive Me-
dicine and Science of St. Barnabas, West-Orange, New
Jersey

Professor Joe L. Simpson, Baylor College of Medicine,
Houston, Texas

Dr. Richard Tasca, Preimplantation Development Pro-
gram, Reproductive Sciences Branch, National Institute
of Child’s Health and Development, Washington D. C.

Sean Tipton, American Society for Reproductive Medi-
cine, Washington D. C.

Dr. Yury Verlinsky, Reproductive Institute of Genetics,
Chicago, Illinois
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Glossar

Allel — Sduger besitzen einen doppelten (diploiden) Chro-
mosomensatz, d. h. jedes der Chromosomen ist in zwei
Kopien vorhanden (Ausnahme: Geschlechtschromoso-
men). Jedes Gen liegt damit in zwei Varianten vor, den so
genannten Allelen, von denen eines miitterlichen und das
andere viterlichen Ursprungs ist.

Amniozentese — Fruchtwasserentnahme durch Punktion
der Fruchthohle bei Schwangeren.

Aneuplodie-Screening — die routinemiBige Uberpriifung
von IVF-Embryonen auf (spezielle) Chromosomenano-
malien, die Aneuplodien, mit dem Ziel, die Erfolgsquote
der IVF zu erhohen. Aneuploidien sind numerische Ab-
weichung vom normalen doppelten Chromosomensatz,
meist eine Verdreifachung einzelner Chromosomen (so
genannte Trisomien). Die meisten Aneuploidien sind Ur-
sache fiir oft sehr frithe Fehlgeburten. Zu den ,liberle-
bensfahigen* Trisomien gehoren diejenigen der Chromo-
somen Nr. 13, 18 und 21, die allerdings mit
(unterschiedlich schwer ausgepriagten) Krankheitssyndro-
men (Patau-, Edward- und Down-Syndrom) einhergehen.

ART - fiir engl. ,,assisted reproduction technologies®;
Sammelbezeichnung fiir Techniken der Reproduktions-
medizin, wie hormonelle Stimulation, kiinstliche Besa-
mung, kiinstliche Befruchtung etc.

Autosomen [autosomal] — die Nicht-Geschlechtschro-
mosomen (X- und Y-Chromosomen) [betreffend].

»Baby-take-home“-Rate — Quote von Lebendgeburten
nach Anwendung von Techniken der Assistierten Repro-
duktion (ART).

Beta-Thalasséimie — schwere, genetisch bedingte Blut-
mangelkrankheit, die in Europa vor allem im Mittelmeer-
raum verbreitet ist.

Biopsie — Entnahme von (lebendem) Gewebe, von Zellen
oder Korperfliissigkeiten; im vorliegenden Zusammen-
hang bezeichnet B. meist die Entnahme der Embryonal-
zellen, an denen die genetische Untersuchung durchge-
fithrt wird.

Chorea Huntington — , Veitstanz®; eine sich zwischen
dem 25. und 55. Lebensjahr manifestierende, erbliche
Krankheit, die iiber fortschreitende, nicht therapierbare
Gehirnschidigung tddlich verlauft.

Chorionzotten-Biopsie — Entnahme von Chorionzotten-
gewebe bei Schwangeren. Dieses Gewebe wird vom be-
fruchteten Ei nach der Einnistung in die Gebarmutter ge-
bildet, gehort aber nicht zum Embryo selbst. Es besitzt
aber die gleichen Gene wie der Embryo und kann daher
als Material fiir eine prinatale Diagnose dienen.

chromosomal — die Chromosomen betreffend.

Chromosomen — fadenformige, aus DNA und Proteinen
aufgebaute Strukturform des Erbmaterials in jedem Zell-
kern von hoheren Lebewesen, in artspezifischer Anzahl
und Gestalt. Mit Ausnahme derjenigen DNA, die sich in
den Zellorganellen (Chloroplasten, Mitochondrien) befin-
det, ist die gesamte Erbinformation in Chromosomen or-

ganisiert. Der Mensch hat zweimal 23 Chromosomen, ein
Chromosomensatz stammt von der Mutter, der andere
vom Vater (diploider Chromosomensatz).

Chromosomenanalyse — mikroskopische Untersuchung
auf Zahl und Zustand von Chromosomen.

Disposition — Veranlagung oder Empfénglichkeit eines
Menschen fiir bestimmte Erkrankungen oder Verédnderun-
gen des Stoffwechsels.

DNA — fiir engl. desoxyribonucleic acid; deutsch: Des-
oxyribonukleinsdure, DNS; Triagermolekiil der Erbinfor-
mation.

dominant(es Merkmal) — vererbtes Merkmal, das sich
auch ausbildet, wenn es nur von einem Elternteil vererbt
wurde (nur einmal im Genom vorhanden ist). Im Gegen-
satz dazu bildet sich ein ,,rezessives® Merkmal nur dann
aus, wenn das Merkmal von beiden Eltern (zweimal im
Genom vorhanden) vererbt wurde (vgl. ,,Allel®).

Embryo — Entwicklungsstadium befruchteter Eizellen bis
zur Organentwicklung; beim Menschen ist diese nach
circa drei Monaten erfolgt, danach wird das heranwach-
sende Kind als Fotus bezeichnet.

Embryo[nen]transfer — Ubertragung eines kiinstlich be-
fruchteten Embryos in den Uterus einer Frau.

Embryobiopsie — s. Biopsie

ESHRE - European Society for Human Reproduction
and Embryology

family balancing — bezeichnet die Absicht, durch die
Wahl eines Kindes mit Wunschgeschlecht (,,social se-
xing*) das Familiengliick (wieder) ins Lot zu bringen.

Fanconi-Andmie — schwere Erkrankung des Blutsys-
tems. Das Knochenmark ist nicht in der Lage, geniigend
Blutzellen zu produzieren, seine Kapazitidt nimmt stindig
ab. Die einzige effektive Therapie ist die Knochenmark-
transplantation von einem kompatiblen Spender, am ehes-
ten von einem Geschwisterkind (vgl. HLA-Matching).

FISH — Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung; erlaubt die
Sichtbarmachung von spezifischen Chromosomenfrag-
menten oder ganzen Chromosomen.

Fotus (auch: Fetus) — ungeborenes Kind nach dem drit-
ten Schwangerschaftsmonat.

Gen — funktionelle Grundeinheit des Erbgutes; Abschnitt
auf der DNA, welcher die Information fiir die Bildung ei-
nes Proteins oder zur Steuerung anderer Gene birgt. Gene
vermitteln die Struktur eines Organismus wie auch samt-
liche Stoffwechselvorgénge. Alle Zellen eines Individu-
ums besitzen denselben Bestand an Genen. Es sind aller-
dings in den verschiedenen Zelltypen immer nur spezielle
Gene aktiv.

Genom — das gesamte genetische Material einer Zelle
bzw. eines Organismus.

Gonosomen [gonosomal] — die Geschlechtschromoso-
men (X- und Y-Chromosomen) [betreffend].
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HFE-Act — Human Fertilisation and Embryology Act;
rechtlicher Rahmen fiir den Umgang mit in vitro gezeug-
ten Embryonen in Forschung und medizinischer Praxis in
GroBbritannien.

HFE-Authority — Human Fertilisation and Embryology
Authority; britische Regulierungsbehorde fiir den Um-
gang mit in vitro gezeugten Embryonen in Forschung und
medizinischer Praxis.

HLA-Matching/-Typisierung — die Bestimmung der im-
munologischen Vertréaglichkeit; im vorliegenden Zusam-
menhang: des untersuchten Embryos zu einem bereits
vorhandenen Kind, das an einer schweren Krankheit lei-
det, die effektiv nur durch eine Knochenmark- oder Na-
belschnurblutspende behandelt werden kann. ,,HLA“
steht fiir engl. Human Lymphocyte Antigen, d.h. be-
stimmte Oberflichenstrukturen menschlicher Blutzellen,
die dariiber bestimmen, ob das gespendete Knochenmark
von dem Immunsystem des Empfangers (aufgrund der
vorhandenen Ahnlichkeit) ,akzeptiert“ oder aber als
Fremdgewebe identifiziert und daher abgestoflen wird.

ICSI — Intrazytoplasmatische Spermieninjektion; Me-
thode der kiinstlichen Befruchtung, bei der ein Spermium
direkt in eine Eizelle gespritzt wird. Fiir Ménner, die un-
ter einer Oligospermie (verringerte Anzahl von Spermien
im Ejakulat) oder einer Azoospermie (keine Spermien im
Ejakulat vorhanden; vgl. MESA u. TESE) leiden, ist
diese Methode oft die letzte Hoffnung, ein biologisch ei-
genes Kind zu bekommen.

in vitro — lat.: ,,im Glas*; im Reagenzglas, auBlerhalb des
lebenden Organismus bzw. auBlerhalb des Korpers; Be-
zeichnung fiir wissenschaftliche Experimente, die nicht
an natiirlich lebenden Organismen, sondern mit kiinstli-
chen Systemen durchgefiihrt werden.

IVF — In-vitro-Fertilisation; kiinstliche Befruchtung einer
Eizelle aulerhalb des Organismus.

Keimzelle — Geschlechtszelle eines Organismus, z. B.
Eizelle, Spermazelle, Pollen.

Kryokonservierung — (Tief-)Gefrierautbewahrung; im
vorliegenden Zusammenhang meist von befruchteten Ei-
zellen (d. h. sehr frithen Embryonen); Eizellen als solche
lassen sich schlechter aufbewahren.

MESA - fiir engl. micro-epididymal sperm aspiration;
Entnahme von Spermien aus den Nebenhoden zur Effizi-

enzsteigerung der ICSI (s. 0.) im Falle z. B. von Samen-
leiterverschluss (vgl. TESE).

monogen — nur von einem einzigen Gen beeinflusst.

multifaktoriell — von mehreren Genen und/oder von ver-
schiedenen Umweltfaktoren verursacht.

Mutation — Verdanderung des Erbgutes durch Veridnde-
rung der DNA; Mutationen konnen spontan auftreten,
werden aber verstirkt ausgeldst durch verschiedene Fak-
toren, wie z. B. bestimmte Chemikalien und energierei-
che Strahlung.

PCR - fiir engl. polymerase chain reaction; die Polyme-
rase-Kettenreaktion basiert auf dem Prinzip, ausgewihlte
DNA-Abschnitte spezifisch zu vervielfaltigen und anzu-
reichern. Sie eignet sich insbesondere zum Nachweis von
Mutationen in Genen.

PID — Priimplantationsdiagnostik; genetische Untersu-
chung von Embryonen im Rahmen einer kiinstlichen Be-
fruchtung (IVF) vor Ubertragung in den Uterus der Frau.
Im Englischen wird PID mit PGD, fiir preimplantation
genetic diagnosis, bezeichnet.

PND — (,.klassische*) Pranataldiagnostik; Untersuchung
von Embryonen (bzw. Foten); meist wird hierunter die
genetische Untersuchung mittels Chorionzotten-Biopsie
oder Amniozentese verstanden, doch auch Ultraschallun-
tersuchungen gehdren zur PND.

Polkorperdiagnostik — Variante der PID, bei der Eizel-
len vor der kiinstlichen Befruchtung untersucht werden
(und daher keine Embryonen verworfen werden miissen).
Allerdings konnen dadurch nur genetische Defekte des
,,;miitterlichen Genoms erkannt werden.

rezessiv — vgl. ,, dominant®

Screening — systematische Untersuchung bestimmter Be-
volkerungsgruppen auf bestimmte Merkmale (,,Reihen-
untersuchungen®).

social sexing — Geschlechtswahl eines zu implantieren-
den Embryos, ohne dass medizinische Griinde dafiir vor-
liegen.

sperm sorting — Methode zur Sortierung von méannlichen
und weiblichen Samenzellen vor einer kiinstlichen Be-
fruchtung, wodurch das Geschlecht des Embryos deter-
miniert werden kann.

TESE - fiir engl. testicular sperm extraction; Entnahme
von Spermien direkt aus den Hoden zur Effizienzsteige-
rung der ICSI (s. 0.) im Falle z. B. von Samenleiterver-
schluss (vgl. MESA).

X-chromosomal — die weiblichen Geschlechtschromoso-
men betreffend.
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