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Ad-hoc-Stellungnahme
Praimplantationsdiagnostik (PID) -
Auswirkungen einer begrenzten
Zulassung in Deutschland



Zusammenfassung

ZUSAMMENFASSUNG

Medizinisch-wissenschaftliche, ethische
und rechtliche Grundlagen

Die Praimplantationsdiagnostik (PID) ist ein
Diagnose-Verfahren, das Eltern, die ein hohes
Risiko fiir die Geburt eines Kindes mit einer
schweren erblichen Krankheit haben, die Ge-
burt eines Kindes ermdglicht, das von der be-
treffenden Krankheit nicht betroffen ist. Wah-
rend in den meisten europdischen Landern die
PID seit bis zu 20 Jahren durchgefiihrt wird,
galt sie in Deutschland als nach dem Embry-
onenschutzgesetz (ESchG) von 1990 verboten.
Dieser Auffassung kann heute auf Grund neu-
erer Forschungsergebnisse und gewandelter
Untersuchungstechniken nur noch teilweise
gefolgt werden. Zum einen kann man nach
heutigem Stand des Wissens eine Totipotenz
der Embryozellen ab dem 4. Tag ausschlieBen.
Zum anderen wurden praktikable Zellent-
nahmemethoden nicht-totipotenter Zellen ab
diesem Tag entwickelt, ohne dass der Embryo
einer erhohten Verletzungsgefahr oder einer
Herabsetzung seiner Einnistungshaufigkeit
in der Gebdrmutter ausgesetzt wird. Heutige,
auf den modernen wissenschaftlichen Ergeb-
nissen beruhende Untersuchungsmethoden
verstoBen nicht gegen das Embryonenschutz-
gesetz.

Hierzu hat der Bundesgerichtshof in einem
Urteil vom 06. Juli 2010 die Auffassung ver-
treten, dass aus dem ESchG fiir heutige, auf
Grund des
Fortschritts gewandelte Formen der PID kein

medizinisch-wissenschaftlichen

Verbot mehr abgeleitet werden kann. Da der
Gesetzgeber auf Grund dieser neuen Voraus-
setzungen zum Handeln aufgefordert wird,
soll zu der Frage der Zulassung der PID aus
medizinisch-wissenschaftlichen, ethischen
und rechtlichen Gesichtspunkten Stellung be-
zogen werden. Dabei vertreten die Verfasser

dieser Stellungnahme die Auffassung, dass die

mit der PID verbundene und unverzichtbare
Auswahlentscheidung der Frau in Deutsch-
land noch nicht die gebotene gesetzliche Aner-
kennung gefunden hat. Dies stellt eine System-
liicke im deutschen Recht dar.

Das deutsche Recht erlaubt der Frau bereits in
zahlreichen Fillen, sich gegen das Uberleben
eines Embryos zu entscheiden. Dies umfasst
die erlaubte Nidationshemmung mit Abster-
ben des Embryos (§ 218 Abs. 1 StGB), die nach
§ 3 ESchG unter bestimmten Voraussetzungen
erlaubte vorgeburtliche Geschlechtswahl zur
Vermeidung eines Schwangerschaftsabbruchs,
den nach § 218 StGB erlaubten oder als grund-
sétzlich rechtswidrige Totung menschlichen
Lebens bewerteten, aber straffreien Schwan-
gerschaftsabbruch mit Absterben und Verwer-
fen des Embryos oder Feten einschlieBlich der
gegenwartig zuldssigen Auswahl der Frau in
der Konfliktsituation zwischen dem Untergang
aller, unter Umstanden auch nicht betroffener
Embryonen in vitro oder einem Schwanger-
schaftsabbruch.

Bei Betrachtung der rechtlichen Situationen
im Ausland beobachtet man auf der einen Sei-
te z. B. Belgien mit einer niedrigen Regulie-
rungsdichte und einer vergleichsweise hohen
PID-Rate von rund 350 Fillen (33 pro 1 Mio.
Einwohner) pro Jahr sowie einen Medizin-
tourismus von Deutschland ins Ausland. Zum
anderen zeigt GroBbritannien mit lediglich 214
(3,6 pro 1 Mio. Einwohner) durchgefiihrten
PIDs im Jahr 2008, dass eine hochgradige Re-
gulierung die Zahl der Untersuchungen effek-
tiv begrenzen kann.



Schlussfolgerungen

Eine der ethisch klaren Konfliktlésungen wire
der Verzicht betroffener Paare auf ein eige-
nes Kind, wie er zum Beispiel von Religions-
gemeinschaften sehr wohl begriindet und mit
hohem Gewicht eingefordert werden darf.
Geht man jedoch gleichzeitig davon aus, das
der Verzicht auf ein Kind vom Staat keinesfalls
verlangt werden kann, dann ergibt sich fiir den
Fall einer gesetzlichen Zulassung der Embryo-
nenauswahl durch die Frau im Rahmen einer
begrenzten PID-Zulassung, dass eine derartige
gesetzliche Regelung maBgeblich zur Vermei-
dung von Schwangerschaftsabbriichen — auch
von Spétabbriichen — beitragen kann. Ebenso
konnen dann die nicht betroffenen Embry-
onen in vitro in der Regel ,gerettet werden,
da sie ja auf Grund einer Auswahl der Frau
transferiert werden diirften. Im Ergebnis wiir-
den bei einer begrenzten Zulassung der PID
keine nichtbetroffenen Embryonen mehr ab-
sterben. Zugleich wiirde die Wiirde der Frau
nicht verletzt, weil sie selbst nach ihrem Ge-
wissen entscheiden kénnte. Auch wenn ihre
Gewissensentscheidung im Einzelfall nicht mit
den moralischen oder religiosen Auffassun-
gen anderer {ibereinstimmt, so gilt doch: Das
Gewissen des einzelnen Menschen zu achten,
moralische Uberzeugungen zu akzeptieren,
aber nicht in Gestalt eines fiir alle geltenden
staatlichen Gesetzes festzuschreiben und so
allgemein verbindlich zu machen, ist eine Er-
rungenschaft des freiheitlichen demokrati-
schen Verfassungsstaates. Das Gewissen als
Entscheidungsgrundlage wiirde im Falle einer
entsprechenden weltanschaulichen Bindung
zugleich auch dazu fiihren, eine PID nicht
durchfiihren zu lassen.

Zusammenfassung

Wesentliche Empfehlungen

Auf Grund gleichgelagerter Konfliktsituatio-
nen fiir die Frau sollte unter einschrankenden
und definierten Bedingungen eine PID ge-
setzlich zugelassen und die damit verbunde-
nen Folgen fiir den Embryo vom Gesetzgeber
der PND (pranatale Diagnostik, GenDG) und
dem Schwangerschaftsabbruch (§ 218 StGB)
gleichgestellt werden. Diese Gleichstellung
sollte sich auf eine begrenzte PID-Zulassung
an nicht-totipotenten Zellen des Embryos in
vitro beschrianken, wihrend gleichzeitig er-
hebliche
empfohlen werden. So darf die Untersuchung

einschrinkende Voraussetzungen

nur bei Paaren durchgefiihrt werden, fiir deren
Kinder medizinisch-objektiv ein hohes Risiko
des Ausbruchs einer bekannten und schwer-
wiegenden monogenen Krankheit oder einer
erblichen Chromosomenstérung besteht oder
mit einer Tot- oder Fehlgeburt zu rechnen ist.
Fiir die Zulassigkeit der PID sollte keine Al-
tersgrenze fiir den Krankheitsausbruch festge-
legt werden.

Die PID darf nicht fiir staatlich oder gesell-
schaftlich definierte Ziele verwendet werden,
die auBerhalb des Wohls des betroffenen Paa-
res liegen. Dieses Verbot sollte weiterhin gelten
fiir eine Wunschregulierung der Zusammen-
setzung genetischer Anlagen von Kindern nach
dem Willen der Eltern, fiir eine Geschlechts-
bestimmung ohne genetischen Krankheitsbe-
zug, fiir die Nutzung von Embryonen fiir For-
schungszwecke und fiir Untersuchungen auf
neu entstandene, also nicht erbliche Chromo-
somenstorungen (Aneuploidie-Screening). Zu-
dem sollte eine Sachverstandige Stelle benannt
werden, die Ausfithrungsbestimmungen bzw.
Richtlinien zur Durchfithrung der PID erldsst.
Die PID sollte nur an wenigen dafiir von der
benannten Sachverstiandigen Stelle zugelasse-
nen und regelmaBig kontrollierten Einrichtun-
gen durchgefiihrt werden diirfen. Die PID soll-



_ Zusammenfassung

te nur durchgefiihrt werden diirfen, wenn sie
auf begriindeten Antrag hin von der benann-
ten Sachverstandigen Stelle zugelassen wurde.
Neben einem PID-Gesetz und einer moglichen
Anderung des Gendiagnostik-Gesetzes wire
auch an die Verabschiedung eines Fortpflan-

zungsmedizingesetzes zu denken.

Auswirkungen

Durch die gesetzliche Zulassung einer Aus-
wahlentscheidung der Frau im Rahmen einer
begrenzten PID-Zulassung sollen eine sog.
~Schwangerschaft auf Probe“ sowie ein spite-
rer Schwangerschaftsabbruch vermieden wer-
den. Ebenso soll ein Verwerfen nicht betroffe-
ner Embryonen vermieden werden. Vielmehr
sollen ein Uberleben und Austragen nicht be-
troffener Embryonen ermdglicht und gesichert
werden. Weiterhin soll ein Medizintourismus
ins Ausland vermieden werden.

Die vorliegenden Empfehlungen formulieren
strikte Voraussetzungen zur Anwendung einer

PID, so dass einem Ausufern der Anwendung
und einem von manchen befiirchteten Damm-
bruch vorgebeugt wird, insbesondere durch die
Richtlinienkompetenz einer zu benennenden
Sachverstindigen Stelle, die Zulassung jeder
einzelnen PID durch die benannte Sachver-
standige Stelle, die Beschrankung der PID auf
dafiir zugelassene und regelmaBig kontrollier-
te Einrichtungen und durch ein fiir Deutsch-
land vorgeschlagenes Verbot eines ,Screening’
auf neu entstandene Chromosomenstérungen
(Aneuploidie-Screening-Verbot). Da sich die
PID nur fiir monokausale erbliche Krankhei-
ten eignet, kann es insgesamt pro Jahr nur
eine sehr begrenzte Anzahl von Untersuchun-
gen geben. Unter den in den vorliegenden
Empfehlungen genannten Voraussetzungen
wird ihre Zahl fiir Deutschland auf nicht mehr
als einige hundert PIDs pro Jahr geschatzt.
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PRAAMBEL

Die Praimplantationsdiagnostik (PID; englisch
Preimplantation Genetic Diagnosis, PGD) ist
ein Diagnose-Verfahren, das Eltern, die ein
hohes Risiko fiir die Geburt eines Kindes mit
einer schweren erblichen Krankheit oder von
genetisch gleichermafen bedingten Tot- und
Fehlgeburten haben, die Geburt eines Kindes
ermoglicht, das von der betreffenden Krank-
heit nicht betroffen ist."

Das Verfahren galt in Deutschland nach ver-
breiteter Auffassung als vom Embryonen-
schutzgesetz (ESchG von 1990) verboten und
wurde deshalb bis vor kurzem auch nicht
durchgefiihrt. Im Ausland hingegen liegen seit
Inkrafttreten des ESchG in zunehmendem Um-
fang Erfahrungen, neue Forschungsergebnisse
und Weiterentwicklungen in Bezug auf die PID
vor. Ebenso hat die embryologische Zell-For-
schung seit Inkrafttreten des ESchG wichtige
Ergebnisse zur Abgrenzung von totipotenten
und nicht-totipotenten Zellen erbracht. Der
Bundesgerichtshof hat in einem Urteil vom
6. Juli 2010 die Auffassung vertreten, dass aus
dem ESchG mit der erforderlichen Bestimmt-
heit ein Verbot der PID nicht abgeleitet werden
kann. Der Gesetzgeber ist jetzt aufgefordert,
zu der Frage der Zulissigkeit der PID Stel-
lung zu beziehen. Die Leopoldina — Nationale
Akademie der Wissenschaften in Zusammen-
arbeit mit acatech — Deutsche Akademie der
Technikwissenschaften und der Berlin-Bran-
denburgischen Akademie der Wissenschaften
(fiir die Union der deutschen Akademien der

Wissenschaften) nimmt aus diesem aktuellen

1 Handyside AH, Penketh RJA, Winston RML, Pattinson
JK, Delhanty JDA, Tuddenham EGD (1989) Biopsy of
human preimplantation embryos and sexing by DNA
amplification. Lancet I:347 - 349
Handyside AH, Kontogianni EH, Hardy K, Winston
RML (1990) Pregnancies from biopsied human preim-
plantation embryos sexed by Y-specific DNA amplifica-
tion. Nature 344: 786 — 790
Handyside AH, Lesko JG, Tarin JJ, Winston RML,
Hughes M (1992) Birth of a normal girl after in vitro
fertilization and preimplantation diagnostic testing
for cystic fibrosis. N Engl J Med 327: 905 - 909

Anlass ad hoc zur Praimplantationsdiagnostik
Stellung.

Voraussetzung einer PID ist die Fertilisation
von Eizellen im Reagenzglas (IVF, In-Vitro-
Fertilisation). Die kultivierten Embryonen
werden vor dem Transfer (vorzugsweise ein
Embryo, maximal drei) in die Gebarmutter
der Frau auf die genetische (erbliche) Veran-
derung untersucht, die fiir die befiirchtete erb-
liche Krankheit verantwortlich ist. Die dazu
notwendige genetische Untersuchung kann an
pluripotenten Zellen der Embryonen durch-
gefiihrt werden. AnschlieBend werden nur die
nicht die Krankheitsanlage tragenden Embry-
onen in die Gebarmutter der Frau transferiert.
Die als betroffen erkannten Embryonen lasst
man absterben.

Die PID kann als die fritheste Form der vor-
geburtlichen Diagnostik (Pranataldiagnostik,
PND) aufgefasst werden. Am Embryo im Mut-
terleib wird die Pranataldiagnostik in Deutsch-
land in vergleichbarer Form seit den 7o0er
Jahren als Fruchtwasseruntersuchung (an Am-
nionzellen) und seit den 8oer Jahren als Cho-
rionzottenbiopsie (an Trophoblastzellen) regel-
maBig durchgefiihrt. Kiirzlich wurde tiber erste
Moglichkeiten einer Diagnostik nach Blutent-
nahme bei der Schwangeren mittels sog. Plas-
ma-DNA-Sequenzierung berichtet.* In Abhén-
gigkeit vom Ergebnis kann — vergleichbar mit
dem Absterben der betroffenen Embryonen
nach einer PID — ein Schwangerschaftsabbruch
auf Grund einer medizinischen Indikation nach
§ 218a Abs. 2 StGB erlaubt sein.

2 Chiu RW, Akolekar R, Zheng YW, Leung TY, Sun H,
Chan KC, Lun FM, Go AT, Lau ET, To WW, Leung WC,
Tang RY, Au-Yeung SK, Lam H, Kung YY, Zhang X, van
Vugt JM, Minekawa R, Tang MH, Wang J, Oudejans CB,
Lau TK, Nicolaides KH, Lo YM. Non-invasive prenatal
assessment of trisomy 21 by multiplexed maternal plas-
ma DNA sequencing: large scale validity study. BMJ.
2011 342:7401
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NATURWISSENSCHAFTLICH-
MEDIZINISCHE GRUNDLAGEN DER
ENTWICKLUNG DES EMBRYOS

1. Die Embryonalentwicklung des Menschen
beginnt erst 20 bis 22 Stunden nach dem
Eindringen des Spermiums in die Eizelle. Un-
mittelbar danach enthilt die Eizelle zwei Zell-
kerne, die jeweils nur das halbe Erbgut (sog.
seinfaches Erbgut oder haploides Genom)
des zukiinftigen Individuums enthalten. Diese
beiden Zellkerne werden als ménnlicher und
weiblicher Vorkern (Pronukleus) bezeichnet.
Das vollstandige, also doppelte (diploide), Ge-
nom des Menschen und damit die vollstiandige
menschliche Erbinformation des zukiinftigen
Kindes, liegt zu diesem Zeitpunkt noch nicht

vor.

2. Die Vorkerne losen 16-18 Stunden nach
Eindringen des Spermiums in die Eizelle ihre
Kernmembranen auf. Nach insgesamt 20 bis
22 Stunden haben sich die das Erbgut enthal-
tenden Chromosomen der Vorkerne paarweise
(also diploid) zusammengefunden und bilden
nun einen neuen Zellkern mit einer neuen
Kernmembran aus. Somit ist das vollstandige
individuelle menschliche Genom entstanden.
Dieses Entwicklungsstadium der Eizelle wird
Zygote genannt. Die Zygote ist totipotent, was
bedeutet, dass ein vollstindiger menschlicher
Organismus, ein neugeborenes Individuum
aus dieser einen Zelle hervorgehen kann. An-
schlieBend teilt sich die Zygote.

3. Zur Vorbereitung der ersten Zellteilung er-
folgt die erste Verdopplung der Erbsubstanz.
Mit der Zellteilung entstehen zwei Tochterzel-
len. Diese erste Zellteilung wird auch als erste
Furchungsteilung bezeichnet, sie ist in der Re-
gel 24 Stunden nach Eindringen des Spermi-
ums abgeschlossen.

4. Die beiden Tochterzellen der Zygote teilen
sich erneut durch Mitose, sodass nunmehr vier
Furchungszellen (sog. Blastomeren) entstan-

den sind (4-Zell-Stadium). Die Blastomeren
werden von einer ,Zona pellucida“ genann-
ten nicht-zelluldren (nicht aus Zellen beste-
henden) duBeren Hiille zusammengehalten.
Wenn man im wissenschaftlichen Experiment
eine dieser Blastomeren aus dem 4-Zeller ent-
nimmt, erwies sie sich in Untersuchungen der
Entwicklungsforschung als totipotent, d.h.
auch aus ihr kann ein ganzes lebensfihiges In-
dividuum entstehen. Nach einer weiteren, der
3. Furchungsteilung, entsteht der sog. 8-Zel-
ler, ein Stadium, in dem die Zahl der totipo-
tenten Blastomeren signifikant abgenommen
hat — im Experiment bei verschiedenen Sauge-
tieren soweit, dass nur noch ein oder zwei der

Blastomeren totipotent sind.

5. Nach einem weiteren Zellteilungszyklus ist
die Totipotenz der Blastomeren beendet, so
dass nach wissenschaftlicher Erkenntnis die
einzelnen Zellen jedes Stadiums jenseits des
8-Zellers nur noch pluripotente Zellen sind.?
Eine pluripotente Furchungszelle kann nur
im Verbund mit den anderen Furchungszellen
alle Zell- und Gewebetypen unseres Korpers
bilden. Aus ihr allein kann jedoch nicht mehr
ein lebensfihiges Individuum entstehen.

6. Mit den Zellteilungen ab dem 5. Furchungs-
stadium bilden die auen liegenden Blastome-
ren zellulire Haftstrukturen aus, welche die

Interzellularrdume (die Rdume zwischen den

3 Geber S, Winston RML, Handyside A (1995) Proliferati-
on of blastomeres from biopsied cleavage stage human
embryos in vitro: an alternative to blastocyst biopsy for
preimplantation diagnosis. Hum Reprod 10 :1492-1496
Beier HM (1998) Definition und Grenze der Totipotenz.
Aspekte fiir die Praimplantationsdiagnostik. Reproduk-
tionsmedizin 14: 41-53
Beier HM (1999) Die Phanomene Totipotenz und
Pluripotenz: Von der klassischen Embryologie zu neuen
Therapiestrategien. Reproduktionsmedizin 15: 190-199
Beier HM (2002) Der Beginn der menschlichen Embry-
onalentwicklung aus dem Blickwinkel der Embryologie.
Zeitschr. Arztl. Fortbildg u. Qualititssicherung 96:
351-361
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Zellen) dicht verschlieBfen. Dadurch wirkt die-
ses Entwicklungsstadium unter dem Mikros-
kop dichter bzw. kompakter. Es wird deshalb
auch ,Compaction-Stadium“ genannt. Die
auflen liegenden Zellen bilden damit das erste
embryonale Gewebe, eine einfache Zellschicht
(sog. Epithel). Diese Zellschicht sorgt fiir eine
Fliissigkeitsansammlung im Inneren, so dass
eine fliissigkeitsgefiillte Hohlkugel entstehen
kann. Man spricht vom Morulastadium.

7. Durch weitere Zellteilungen werden nach
etwa 4 Tagen ca. 40-80 Zellen erreicht, das
Entwicklungsstadium der sog. Keimblase oder
Blastozyste liegt vor. AuBen besteht jetzt eine
Zellschicht aus sehr flach ausgezogenen Zellen
(sie dienen als Erndhrungszellen), die insge-
samt Trophoblast (d.h. Erndhrungsgewebe,
engl.: trophectoderm) genannt wird. Im Inne-
ren liegt eine Anhaufung von mehr abgerun-
deten Zellen, insgesamt Embryoblast genannt.
Diese Embryoblastzellen bilden von nun an
den eigentlichen Embryo. Die Trophoblastzel-
len bilden lediglich den fetalen Anteil der Pla-
zenta (Mutterkuchen).

8. Nach natiirlicher Befruchtung oder (bei ei-
ner IVF-Therapie) nach einem vom Arzt oder
von der Arztin vorgenommenen Transfer des
Embryos entwickelt sich die Blastozyste an-
schlieBend in der Gebarmutter der Frau. In
beiden Fillen schliipft die Blastozyste aus der
Zona pellucida, es folgen Anheftung (Attach-
ment) an und Implantation in die miitterliche
Gebarmutterschleimhaut (Endometrium).
Man spricht von einer Einnistung (Implan-
tation oder synonym Nidation). Dieser kom-
plexe Vorgang der Nidation und die weitere
Entwicklung des Embryos sind ausschlieBlich
in enger natiirlicher (physiologischer) Verbin-
dung mit dem miitterlichen Organismus mog-
lich. Der menschliche Embryo entwickelt sich

von der Implantation bis zur Geburt in voll-
standiger Abh#ngigkeit von der Physiologie
seiner Mutter.



Der Embryo im Sinne des Embryonenschutzgesetzes

Il. DER EMBRYO IM SINNE DES
EMBRYONENSCHUTZGESETZES

§ 8 ESchG von 1990 lautet: ,,Als Embryo im
Sinne des Gesetzes gilt bereits die befruchtete,
entwicklungsfahige menschliche Eizelle vom
Zeitpunkt der Kernverschmelzung an, ferner
jede einem Embryo entnommene totipotente
Zelle, die sich bei vorliegenden, dafiir erforder-
lichen weiteren Voraussetzungen zu teilen und
zu einem Individuum entwickeln vermag®. Die
Zygote im oben erlduterten Sinne ist also ein
Embryo, das Vorkernstadium dagegen noch
nicht. Als Embryo gilt auch die einem Embryo
entnommene totipotente Zelle, nicht jedoch
eine pluripotente Zelle.



Rechtliche Tatbestdnde im Umfeld der PID

RECHTLICHE TATBESTANDE IM UMFELD

DER PID

1. Erlaubte Nidationshemmung
Frauen verwenden erlaubtermaBen nidations-
hemmende Medikamente und Medizinpro-
dukte (z.B. die ,,Pille danach” oder die Spirale),
um auf diese Weise die Einnistung (s. o. Zif-
fer 1.8) des Embryos zu verhindern. Dadurch
stirbt der Embryo. § 218 Abs. 1 StGB nimmt die
Nidationsverhiitung explizit vom grundsatzli-
chen Verbot des Schwangerschaftsabbruchs
mit Absterben des Embryos aus. Der Verkauf
von Nidationshemmern ist nicht verboten. Im
Gegensatz zur PID ist bei Anwendung von Ni-
dationshemmern das Motiv die Verhinderung
einer Schwangerschaft, wiahrend die PID zur
Herbeifiihrung einer Schwangerschaft bei-
tragt. Nidationshemmer werden millionenfach
und damit ungleich haufiger angewandt als die
hier in Frage stehenden PID-Verfahren: bei
einer kontrollierten Zulassung der PID wire
in Deutschland nur mit einigen hundert Fal-
len pro Jahr zu rechnen (s. unten Abschnitt
VIII). Die Anwenderinnen von Nidations-
hemmern koénnen fiir sich in der Regel nicht
in Anspruch nehmen, auf einen unlosbaren
Konflikt zu reagieren. Man kann das Ziel der
Schwangerschaftsverhiitung namlich auch mit
Mitteln erreichen, die nicht das Absterben ei-
nes Embryos bewirken, indem sie bereits die
Entstehung eines Embryos verhindern (z. B.
Kondom, Ovulationshemmer). Das uneinge-
schrankte Verbot der PID bei gleichzeitiger
Tolerierung der Nidationshemmung wiirde ei-
nen Wertungswiderspruch darstellen, der sich
nicht damit rechtfertigen lasst, dass die Nida-
tionshemmung allein in der Hand der betrof-
fenen Frau liegt, wihrend im Rahmen der PID
drztliches Handeln erforderlich ist.

2.Erlaubte vorgeburtliche
Geschlechtswahl

Samenzellen stellen noch kein individuell fest-

gelegtes Leben dar. Gleichwohl hat der Gesetz-

geber in Bezug auf die Auswahl von Samen-
zellen eine Entscheidung getroffen, indem er
die vorgeburtliche Auswahl nach Geschlecht
durch Spermienauswahl nach § 3 Satz 1 ESchG
grundsétzlich verbietet und strafbewehrt. Zu-
gleich hat der Gesetzgeber in § 3 Satz 2 ESchG
aber eine Wertentscheidung dergestalt getrof-
fen, dass eine Auswahl, die das Geschlecht
determiniert, bei bestehendem Risiko einer
schwerwiegenden geschlechtsgebundenen
Krankheit zuldssig ist. Denn durch eine der-
artige Spermienauswahl soll ein Schwan-
gerschaftskonflikt mit spiterem Schwanger-
schaftsabbruch vermieden werden.

3. Erlaubter oder straffreier
Schwangerschaftsabbruch mit
Absterben und Verwerfen des
Embryos oder Feten

Ein Schwangerschaftsabbruch hat fiir einen

auBerhalb des Mutterleibs nicht lebensfahigen

Embryo oder Fetus (Fetus ist das Entwick-

lungsstadium nach Ausbildung der inneren

Organe, ab der 9. Schwangerschaftswoche) das

Absterben und anschlieBende Verwerfen zur

Folge. § 218 StGB bewertet den Schwanger-

schaftsabbruch als grundsétzlich rechtswidri-

ge Totung menschlichen Lebens.

3.1 Ein Schwangerschaftsabbruch ist jedoch
unter anderem dann rechtméiBig (nicht etwa
nur straflos), ,wenn der Abbruch der Schwan-
gerschaft unter Beriicksichtigung der gegen-
wartigen und zukiinftigen Lebensverhéiltnisse
der Schwangeren nach arztlicher Erkenntnis
angezeigt ist, um die Gefahr fiir das Leben
oder die Gefahr einer schwerwiegenden Beein-
trachtigung des korperlichen oder seelischen
Gesundheitszustandes der Schwangeren abzu-
wenden, und die Gefahr nicht auf eine andere
fiir sie zumutbare Weise abgewendet werden
kann“ (§ 218a Abs. 2 StGB, sogenannte medi-
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zinisch-soziale Indikation). Eine solche Gefahr
kann auch aus einer Schadigung des Embryos
oder Feten resultieren.

3.2 Auch in anderen Fillen verzichtet der Ge-
setzgeber darauf, schwangere Frauen mit den
Mitteln des Strafrechts zu zwingen, Mutter zu
werden. Sofern sich die Schwangere nach dem
Schwangerschaftskonfliktgesetz hat beraten
lassen und sofern seit der Empfangnis nicht
mehr als zw6lf Wochen vergangen sind, ist der
durch einen Arzt oder eine Arztin vorgenom-
mene Schwangerschaftsabbruch zwar rechts-
widrig, aber straffrei (§ 218a Abs. 1 StGB).

3.3 Wihrend der Schwangerschaft kann eine
vorgeburtliche (pranatale) genetische Diag-
nostik (Pranataldiagnostik, PND) an Zell- und
Gewebematerial des Embryos (Amniozentese
oder Chorionzottenbiopsie), neuerdings in ers-
ten Einzelfdllen auch am Blut der Mutter*, wel-
ches genetisches Material des Feten enthilt,
durchgefiihrt werden. Die PND ist im Gendi-
agnostikgesetz geregelt. Untersucht werden
darf nur auf solche genetische Eigenschaften
des Embryos oder Feten, die seine Gesundheit
wihrend der Schwangerschaft oder nach der
Geburt spitestens bis zum dem 18. Lebensjahr
beeintrachtigen (§ 15 Abs. 2 GenDG). Wenn
die Prinataldiagnostik ein erhohtes Risiko
fiir eine Erkrankung ergibt und fiir die Mut-
ter ein Leben mit dem erkrankten Kind nicht
zumutbar ist, kann ein rechtméaBiger Schwan-
gerschaftsabbruch durchgefiihrt werden (§ 218
Abs. 2 StGB; s. oben III.3.1). Kann die medizi-
nisch-soziale Indikation vom Arzt oder von der

4 Chiu RW, Akolekar R, Zheng YW, Leung TY, Sun H,
Chan KC, Lun FM, Go AT, Lau ET, To WW, Leung WC,
Tang RY, Au-Yeung SK, Lam H, Kung YY, Zhang X, van
Vugt JM, Minekawa R, Tang MH, Wang J, Oudejans CB,
Lau TK, Nicolaides KH, Lo YM. Non-invasive prenatal
assessment of trisomy 21 by multiplexed maternal plas-
ma DNA sequencing: large scale validity study. BMJ.
2011 342:7401

Arztin nicht gestellt werden, darf die Frau wih-
rend der ersten zwolf Wochen der Schwanger-
schaft straflos einen Schwangerschaftsabbruch
durchfithren lassen, sofern sie sich nachweis-
bar mindestens drei Tage vor dem Eingriff ge-
malB dem Schwangerschaftskonfliktgesetz hat
beraten lassen (s. oben II1.3.2).

3.4 In Kenntnis eines hohen Risikos fiir die
Geburt eines kranken Kindes gehen bisher
viele Paare eine oder mehrere ,Schwanger-
schaften auf Probe“ ein, bis durch Pranataldi-
agnostik schlieflich nachgewiesen wird, dass
der Embryo bzw. Fetus nicht von der in Frage
stehenden Krankheit betroffen ist. Dieses Vor-
gehen steht unter den vorstehend genannten
Voraussetzungen im Einklang mit den §§ 218
ff. StGB.

3.5 Nach Angaben des Statistischen Bundes-
amtes gab es 110.694 Schwangerschaftsabbrii-
che im Jahr 2009, davon 3200 aus medizini-
scher Indikation. Nach der 22. Woche gab es
in diesem Zeitraum 237 Schwangerschaftsab-

briiche.
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ARZTLICHE PRAIMPLANTATIONS-
DIAGNOSTIK (PID) UND EMBRYONEN-
AUSWAHL DER FRAU

1. Préimplantationsdiagnostik (PID)

durch den Arzt oder die Arztin
PID und Embryonenauswahl diirfen nicht
miteinander verwechselt werden. Eine PID
eo ipso beschrinkt sich auf eine arztliche Di-
agnostik und die damit verbundene umfang-
reiche reproduktionsmedizinische (durch den
Facharzt oder die Fachéarztin fiir Frauenheil-
kunde und Geburtshilfe) und humangeneti-
sche (durch den Facharzt oder die Facharz-
tin fiir Humangenetik) Beratung der Frau.
Im Anschluss an die arztliche Diagnose und
Beratung — also erst nach der PID eo ipso —
konnen Frauen, die zusammen mit ihrem
Partner ein hohes Risiko fiir die Geburt eines
Kindes mit einer genetisch bedingten schwe-
ren Krankheit tragen, eine Auswahl unter
mehreren Embryonen treffen, um ein Kind
zu bekommen, das von der in Frage stehen-
den Krankheit nicht betroffen ist. Die Praim-
plantations-Diagnostik und Beratung durch
den Arzt oder die Arztin einerseits sowie die
Embryonenauswahl und die Entscheidung
iiber die zu transferierenden Embryos durch
die Frau andererseits mit ihren jeweils daraus
entstehenden tatsichlichen Folgen und recht-
lichen als auch ethischen Bewertungen sind
also voneinander abgrenzbar. Die vorliegende
Stellungnahme zeigt, dass nur die Auswahl-
moglichkeit der Frau Gegenstand einer plura-
len rechtlichen, ethischen und weltanschauli-
chen Diskussion im Zusammenhang mit der
PID sein kann, nicht jedoch die Praimplan-
tations-Diagnostik durch den Arzt oder die
Arztin. Gleichwohl dient die PID nicht einem
reinen Informationsinteresse der Frau, son-
dern soll ihr eine Entscheidungsgrundlage fiir
oder gegen einen Embryo ermoéglichen. Da-
mit kann auch die medizinische MaBnahme
des Arztes oder der Arztin nicht losgeldst von
dem seitens der Frau damit verfolgten Zweck
beurteilt werden.

Eine PID wird mit dem Ziel durchgefiihrt,
Paaren, die ein hohes Risiko einer erblich be-
dingten Krankheit haben, zu einem Kind zu
verhelfen, das nicht von der Krankheit betrof-
fen ist. Mit Hilfe der PID kann ein auBerhalb
des Mutterleibes gezeugter Embryo im frithen
Entwicklungsstadium vor der Implantation
auf eine genetische Verdnderung untersucht
werden, die bei dem spateren Kind zu der be-
flirchteten Krankheit fithren wiirde. Beim Ge-
samtvorgang ,Herbeifiihrung einer Schwan-
gerschaft” ist die PID ein Zwischenziel. Sie
dient dem Informationsrecht der Eltern — mit
dem Ziel der Geburt eines nicht betroffenen
Kindes. Auf Grund der aktuellen Fortschritte
der Medizin stehen heute Verfahren zur Ver-
fligung, nach denen die PID ausschlieBlich an
pluripotenten Zellen eines Embryos durchge-
fiihrt werden kann. Pluripotente Zellen unter-
liegen keinem gesetzlichen oder ethischen Ver-
wendungsverbot. Die Entnahme der Zelle aus
dem Embryo erhoht bei sachgeméBer Durch-
fiihrung das Verletzungsrisiko fiir den Embryo
nach heutiger Erkenntnis nicht und senkt die
Wahrscheinlichkeit der Nidation nicht herab.
Alle Zellen des Embryos und des spiter aus-
gewachsenen Menschen (und damit auch die
in I.5 und L7 genannten Blastomeren und
Trophoblastzellen) besitzen grundsatzlich das
gleiche Genom, haben also die gleiche Erbaus-
stattung. Deshalb ermdglicht die genetische
Untersuchung der einzelne Blastomere oder
Trophoblastzelle grundsitzlich eine Aussage
iiber die Erbausstattung des gesamten Emb-
ryos sowie des spateren Kindes und Erwach-
senen. Bisher existieren etwa 3.500 Krankhei-
ten, deren genetische Grundlage bekannt ist.
Die meisten dieser monogenen Krankheiten
sind selten bzw. sogar extrem selten.

Die Durchfiihrung einer PID erfolgt in mehre-
ren abgrenzbaren Schritten, die nachfolgend
beschrieben werden.



2.Zellentnahme wahrend der
Embryonalentwicklung in vitro

Auf Grund des medizinischen Fortschritts
stehen damit heute &rztliche Zellentnahme-
verfahren zur Verfiigung, die bei sachgemafBer
Durchfiihrung sowohl den Anforderungen des
ESchG geniigen als auch mit den mehrheitlich
vertretenen ethischen und weltanschaulichen

Auffassungen im Einklang stehen.

2.1 Blastomerengewinnung. Die PID be-
ginnt mit der Entnahme mindestens einer Zel-
le (sog. Biopsie) aus dem Embryo. Im Ausland
wird sie z. T. im oder sogar vor dem 8-Zellsta-
dium (und damit unter Umsténden an totipo-
tenten Zellen, sog. ,frithe PID) durchgefiihrt.
Nach heutiger medizinischer Erkenntnis ist
dies jedoch nicht mehr erforderlich. Nach den
Erfahrungen des Auslands kann eine Zellent-
nahme am 4. Tag nach der Befruchtung, also
nach vollstindigem Verlust der Totipotenz der
Blastomeren, aber noch vor der Kompaktie-
rung der Morula, erfolgen (s. oben I.5 und 1.6).
Durch die Kompaktierung konnte eine spitere
Zellentnahme aus der Morula zu einer Scha-
digung nicht-entnommener Zellen fiihren.
Am 4. Tag hingegen ist die Zellentnahme auf
Grund des bisherigen Erfahrungsstandes bei
ordnungsgeméiBer Durchfiithrung ohne Erho-
hung des Risikos einer Schadigung des zuriick-
bleibenden Embryos und ohne eine zusétzliche
Gefiahrdung der spiteren Nidation moglich.?

2.2 Trophoblastbiopsie. Eine weitere Mog-
lichkeit ist die Zellentnahme von Trophoblast-
zellen im Blastozystenstadium (Trophoblast-
biopsie, engl.: trophectodermbiopsy). Da diese

5 Harper JC, Coonen E, De Rycke M, Harton G, Moutou
C, Pehlivan T, Traeger-Synodinos J, Van Rij MC,
Goossens V (2010) ESHRE PGD Consortium data
collection X: cycles from January to December 2007
with pregnancy follow-up to October 2008 Hum Reprod
25(11):2685-2707
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Methode neu ist, wurde sie bisher naturgemaf
nur in einer beschrénkten Zahl von Féllen an-
gewendet. Wurde der Embryo in vitro erzeugt,
konnen einzelne oder mehrere der Tropho-
blastzellen (Ernahrungszellen; s. oben 1.7) mit
heutigen arztlichen Methoden ohne ein erh6h-
tes Risiko fiir den wachsenden Embryo ent-
fernt® und anschlieBend genetisch untersucht
werden. Ein erhdhtes Verletzungsrisiko fiir
den Embryo ist bei ordnungsgeméBer Durch-
fiihrung nicht gegeben und seine Nidations-
chancen werden nicht verringert.” Der Embryo
selbst wird nicht beriihrt. Zur Trophoblastbi-
opsie wird in der Zona pellucida (also in der
duBeren Hiille) ein kleiner Einschnitt vorge-
nommen, so dass einige Trophoblastzellen aus
diesem Schlitz hervortreten. Dieser Vorgang
ist dem normalen Schliipfprozess der Blas-
tozyste, der eigentlich einige Stunden spater
beginnt, vergleichbar. Die einzelnen Tropho-
blastzellen sind fiir den Arzt oder die Arztin
eindeutig als solche zu identifizieren und ihre
Entnahme schidigt die Blastozyste, insbeson-
dere den Embryoblasten, nicht. Die entnom-
menen pluripotenten Zellen kénnen anschlie-
Bend mittels genetischer Analysen untersucht
werden (s. unten IV.3). Da bei der Methode
der Trophoblastbiopsie in der Regel mehrere
Trophoblastzellen einer Blastozyste analysiert
werden, kann ein Befund durch Mehrfachana-
lyse abgesichert werden.

Die Trophoblastbiopsie darf nur dann durch-
gefithrt werden, wenn vorgesehen ist, den
Embryo nach der genetischen Diagnostik zu-
verldssig in demselben Zyklus der Frau zu
transferieren (§ 1 Abs. 1 Nr. 5 ESchG). Auf der
Grundlage des heutigen Stands von Wissen-

6 Gardner RL and Edwards RG (1968) Control of sex ratio
at full term in the rabbit by transferring sexed blasto-
cysts. Nature 218: 346-349

7 Dokras A, Sargent IL, Ross C, Gardner RL, Barlow DH
(1990) Trophectoderm biopsy in human blastocysts
Hum Reprod 5: 821-825
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schaft und Technik ist dies allerdings in vielen
Fillen noch nicht moglich. Im Gegensatz zur
o. g. Blastomeruntersuchung am 4. Tag findet
die genetische Untersuchung der Trophoblast-
zellen namlich naturgemaB spiter, und zwar
erst ab dem 5./6. Tag statt. Da die genetische
Untersuchung heute noch weitere ca. 24-30
Stunden dauert, wiirde dadurch héufig der
Zeitpunkt der Ubertragung in demselben Zy-
klus der Frau tiberschritten, so dass der Emb-
ryo erst in einem spateren Zyklus transferiert
werden konnte. Dazu miisste der Embryo mit-
tels der Technik der Vitrifikation vorhersehbar
voriibergehend kryokonserviert werden. Die
frither geduBerte Befiirchtung, die voriiberge-
hende Kryokonservierung des Embryos sei mit
erhohten Lebensrisiken verbunden, ist nach
heutigem Erkenntnisstand widerlegt.®

Da zu erwarten ist, dass die genetische Diag-
nostik in Zukunft deutlich schneller sein wird,
kann die vorhersehbare Notwendigkeit der
Verlagerung des Embryonentransfers in den
nichsten Zyklus und die damit verbundene
Notwendigkeit des Einfrierens voraussichtlich
entfallen und die Trophoblastbiopsie wird re-
gelmaBig den Anforderungen des ESchG genii-
gen.

8 Rama Raju GA, Haranath GB, Krishna KM, Prakash GJ,
Madan K (2005) Vitrification of human 8-cell embryos,
a modified Protocol for better pregnancy rates. RBM
online 11(4): 434-437
Aflatoonian A, Oskouian H, Ahmadi S, Oskouian
L (2010) Can fresh embryo transfer be replaced by
cryopreserved-thawed embryo transfers in assisted
reproductive cycles? A prospective controlled trial. J
Assist Reprod Genet 27(7): 357-363.

3. Zelluntersuchung nach der
Zellentnahme

3.1 Anwendbare Methoden der Zellun-
tersuchung und untersuchbare Krank-
heitskonstellationen. Das einzige in Rede
stehende arztlich nutzbare Untersuchungsver-
fahren fiir die so entnommenen Zellen ist die
genetische Diagnostik. Im Rahmen der geneti-
schen Diagnostik kann jeweils nur die geneti-
sche Konstellation untersucht werden, die mit
sehr hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Krank-
heit fithren wiirde. Dabei kann es sich um eine
monogene (nur ein Gen betreffende) Krank-
heit oder um eine erbliche Chromosomensto-
rung handeln. In beiden Fillen ist die Krank-
heit ,monokausal® bedingt. Zugleich muss
dem Elternpaar das hohe Erkrankungsrisiko
fiir eigene Kinder bekannt sein, etwa weil ein
Elternteil selbst betroffen ist (X-chromosal re-
zessiver Erbgang, z. B. bei der Muskeldystro-
phie vom Typ Duchenne) oder weil die Partner
um ihren Heterozygotenstatus (Mischerbig-
keit) fiir eine rezessive Krankheit wissen, weil
sie bereits ein erkranktes Kind haben oder weil
er durch eine humangenetische Untersuchung
des Paares festgestellt worden ist (z. B. bei Spi-
naler Muskelatrophie).

Zuweilen wird die Erwartung geduBert, dass
die PID durch moderne genetische Hochdurch-
satzmethoden bis hin zur totalen Sequenzie-
rung des Genoms (sog. 1000-Dollar-Genom)
eine vollig andere Qualitdt bekommen konnte.
Hierzu ist Folgendes zu sagen: Ein Embryo
weist nur die Erbanlagen auf, die er von sei-
nen Eltern erhalten hat. Wenn ein genetisches
Suchverfahren in Betracht gezogen werden
sollte, dann kdmen dafiir nur die Eltern in Fra-
ge. Sollten sich dabei Erbanlagen finden, die
die Gesundheit eines Kindes erheblich beein-
trachtigen konnten, dann konnte eine gezielte
PID diskutierbar sein. Am Embryo kann ein



umfassendes genetisches Suchverfahren nicht
in Betracht kommen, weil jeder Mensch — und
damit jeder Embryo — eine groBe Zahl gene-
tischer Varianten (Mutationen) tragt, deren
gesundheitliche Relevanz vollkommen unbe-
kannt ist.

3.2 Zahl der zu untersuchenden Emb-
ryonen. Nach verbreiteter Auffassung, wenn
auch zunehmend bestritten, wird das Embry-
onenschutzgesetz dahin ausgelegt, dass inner-
halb eines Zyklus nicht mehr als drei Eizellen
befruchtet werden diirfen (,,Dreier-Regel”; § 1
Abs. 1Nr. 3 und 5 ESchG). Mit dieser Regelung
wollte der Gesetzgeber — so wird argumentiert
— verhindern, dass iiberzéhlige Embryonen
entstehen. Das bedeutet, dass auch fiir eine
PID im Rahmen eines Zyklus nur maximal drei
Embryonen zur Verfiigung stehen. In vielen
europaischen Liandern werden zur Durchfiih-
rung einer PID hingegen im Durchschnitt sie-
ben Embryonen erzeugt. Gleichwohl entstehen
dabei zumeist keine iiberzahligen Embryonen:
Die Erfahrungen des Auslandes zeigen, dass
nur selten mehr als drei Embryonen vorhan-
den sind, die nicht von der in Frage stehenden
Krankheit betroffen sind. Diese Embryonen
werden dann nicht transferiert, sondern ein-
gefroren.’

Die Beibehaltung der Dreier-Regel wiirde zur
Folge haben, dass die Wahrscheinlichkeit, in-
nerhalb eines Zyklus im Rahmen einer PID ei-
nen nicht von der Erbanlage der Erkrankung
betroffenen Embryo zu finden, im Vergleich
zur europdischen Praxis niedrig ist. Jedoch
besteht nach geltendem Recht durchaus die
Moglichkeit, alternativ nachfolgend auf einge-
frorene Vorkernstadien (s. oben 1.1) zuriickzu-
greifen, um der Frau eine wiederholte Eizell-

9 Qianaroli, L. nennt fiir die ESHRE einen Anteil von 4%:
Offentliche Anhorung des Deutschen Ethikrates, Berlin,
17.12.2010
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spende zu ersparen. Entsprechend sieht auch
der Vorentwurf zur Anderung des Schweizer
betreffend
Zulassung der PID vom 18. Februar 2009 vor,

Fortpflanzungsmedizingesetzes

dass die PID unter bestimmten Voraussetzun-
gen zugelassen wird, jedoch innerhalb eines
Zyklus nur drei Embryonen hergestellt und
untersucht werden diirfen.*

Die aus Sicht der Frau vorzuziehende Losung
wire freilich, dem Fortpflanzungsmediziner
die Moglichkeit zu erdffnen, so viele Embryo-
nen zu erzeugen, wie notig sind, um moglichst
einen oder zwei nicht von der Krankheit be-
troffene Embryonen zum Transfer zur Verfii-
gung zu haben. Eine solche verniinftige Lo-
sung im Interesse der Frau bietet sich als neue
Regelung in einem zukiinftigen deutschen

Fortpflanzungsmedizingesetz an.

3.3 Manifestationsalter der zu diag-
nostizierenden Erkrankungen. Erbliche
Krankheiten konnen sich in unterschiedlichen
Lebensaltern manifestieren. Fiir die Zulas-
sigkeit der PID sollte keine Altersgrenze des
Krankheitsausbruchs festgelegt werden. Die
Definition einer allgemein verbindlichen Al-
tersgrenze ist namlich nicht praktikabel, da
erbliche Krankheiten, die sich iiberwiegend
jenseits des 18. Lebensjahres manifestieren,
grundsétzlich auch vor diesem Alter ausbre-
chen konnen. Wegen einer erblichen Krank-
heit, die in den meisten Fallen jenseits des 18.
Lebensjahres ausbricht, wird eine Pranataldi-
agnostik nur selten gewiinscht. Daher sollte
man einer Frau, die etwa wegen eines sie be-
sonders belastenden Familienbefundes eine
PID wiinscht, diese wegen einer solchen erbli-
chen Krankheit nicht verweigern.

10 Allerdings hat der Schweizerische Bundesrat vorge-
schlagen, die sogenannte Dreier-Regel in einer iiberar-
beiteten Fassung des Fortpflanzungsmedizingesetzes bei
IVF mit PID nicht mehr gelten zu lassen.
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3.4 Nicht untersuchbare Krankheits-
konstellationen und nicht anwendbare
Methoden der Zelluntersuchung

3.4.1 Nicht untersuchbare genetische Kon-
stellationen. Eine Untersuchung im Hinblick
auf multifaktorielle Krankheiten ist nicht mog-
lich. Multifaktorielle Krankheiten beruhen
hiufig auch auf einer erblichen Disposition,
jedoch in Verbindung mit duBeren Faktoren.
Beispiele sind Diabetes mellitus, allergische
Krankheiten oder hoher Blutdruck. Die erbli-
che Disposition basiert auf dem gleichzeitigen
Vorkommen zahlreicher genetischer Faktoren,
die in einer Person zusammengekommen sind.
Es ist nicht moglich und wird auch in Zukunft
nicht moglich sein, durch eine PID zuverlas-
sig auf eine Disposition zu einer multifakto-
riellen Krankheit zu untersuchen. Aus Griin-
den der Kombinatorik der disponierenden
genetischen Faktoren miissten namlich viele
hundert Embryonen erzeugt werden, um die-
jenigen Embryonen herauszufinden, die keine
starke genetische Disposition fiir die betref-
fende multifaktorielle Krankheit aufweisen.
Die Entnahme von hunderten von Eizellen bei
der Frau ist medizinisch jedoch nicht méglich.
Deshalb fehlen auch die entsprechenden Un-
tersuchungstechniken. Auch die sog. Chipdia-
gnostik, mit deren Hilfe gleichzeitig auf viele
genetische Varianten untersucht werden kann,
kann an dem Grundproblem der Kombinato-
rik nichts dndern.

3.4.2 Polkorperdiagnostik ist kein Ersatz
fiir eine PID. Die von der PID abzugrenzen-
de sog. Polkorperdiagnostik ist eine Prifer-
tilisationdiagnostik (Diagnostik vor der sog.
Kernverschmelzung, s. oben 1.1). Bei der Pol-
korperdiagnostik wird nicht der Embryo un-
tersucht, so dass das Embryonenschutzgesetz
nicht beriihrt wird. Weil jedoch nur das weibli-
che Erbgut erfasst wird und nicht der Embryo
untersucht wird, konnen keine Aussagen tiber

genetische Veranderungen gemacht werden,
die vom Vater kommen. Damit kénnen viele
Aussagen zu monogenen Krankheiten, die mit
der PID moglich sind, mit der Polkorperdia-
gnostik nicht gemacht werden. Daher ist die
Polkorperdiagnostik kein Ersatz fiir die PID.*
Zudem werden — im Gegensatz zur PID — bei
X-chromosal-gebundenen oder autosomal re-
zessiv vererbten Krankheiten auch nicht von
der Krankheit betroffene Eizellen verworfen,
obwohl die Chance zur Geburt eines gesunden
Kindes bestanden hitte. Dagegen ist es eher
moglich, mit der Polkérperdiagnostik Unter-
suchungen zu zahlenméiBigen Chromosomen-
storungen (Aneuploidien) zu machen, die mit
zunehmendem Alter der Mutter in den Eizel-
len haufiger auftreten. Fiir diese Indikation
wird die Polkorperdiagnostik in Deutschland
in wenigen Laboren — technisch sehr aufwan-
dig — angewandt.

3.5 Risiken einer Fehldiagnose der ge-
netischen Diagnostik im Rahmen einer
PID. Eine genetische Diagnostik im Rahmen
einer PID ist mit einer Sicherheit von rund
99% grundsitzlich sehr zuverldssig. Trotzdem
kann eine genetische Diagnostik, wie jede me-
dizinische Diagnostik, ausnahmsweise zu einer
Fehldiagnose fithren. In einer Globalanalyse
der Ergebnisse der ESHRE-Daten (European
Society of Human Reproduction and Emb-
ryology), die allerdings auf freiwilligen Anga-
ben der beteiligten Arbeitsgruppen beruhen,
wurden in 0,67% der Fille von Fehldiagnosen
nach PID berichtet.”® An einem der groferen
Behandlungszentren dieser Globalanalyse be-

11 Zu gleichen Schlussfolgerung gelangte der Nationale
Ethikrat (Nationaler Ethikrat: Stellungnahme vom
16.6.2004, Berlin 2004)

12 Wilton L, Thornhill A, Traeger-Synodinos J, Sermon
KD, Harper JC (2009) The causes of misdiagnosis and
adverse outcome in PGD. Hum Reprod 24(5): 1221-
1228



trug die Zahl der Fehldiagnosen (in Form von
falsch-negativen Untersuchungsergebnissen,
d.h. der Embryo wurde als nicht von der Krank-
heit betroffen diagnostiziert, war in Wahrheit
jedoch von der krankeitsauslésenden Mutati-
on betroffen) bei monogenen Erkrankungen
1%, bei geschlechtsgebundenen Erkrankungen
1,7% und 0,5% bei Storungen der Chromoso-
menstruktur (sog. Translokationen).”® Ursa-
chen waren unter anderem Kontaminationen
der entnommenen Embryonalzelle durch an-
dere DNA, Versagen der PCR (sog. Polyme-
rasekettenreaktion, eine wichtige Laborme-
thode der Humangenetik) im Hinblick auf die
krankheitsrelevante DNA-Sequenz (sog. allele
drop-out, ADO; DNA: Molekiile des Erbgutes),
chromosomale Mosaikbildung'* (spontan auf-

13 Devroey P. Personliche Mitteilung, Offentliche Anh6-
rung des Deutschen Ethikrates, Berlin, 17.12.2010

14 Unter den genannten Fehlermoglichkeiten soll auf die
Mosaikbildung niher eingegangen werden. Die Mo-
saikbildung ist in der sehr frithen Embryonalentwick-
lung zwar ein haufiges Vorkommnis, trotzdem hat die
Mosaikbildung fiir die Gendiagnostik im Rahmen einer
begrenzten PID nur ausnahmsweise eine Bedeutung
(Staessen C, Plateau P et al. (2004) und Platteau P,
Staessen et al. (2005)). Dazu tragen folgende Faktoren
bei:

a) Natiirliche Abnahme der Mosaike lebender
Embryonen. Eine Mosaikbildung ist wegen der ausge-
pragten chromosomalen Verdnderungen entweder letal
(fiihrt also zum naturgegebenen Tod des Embryos) oder
die chromosomal abweichenden Zellen werden bei den
weiteren Zellteilungen ,herausselektiert“: der Embryo
wird ,bereinigt®. Gleichzeitig nimmt die genetische
Mosaikbildung mit zunehmendem Furchungsstadium
ab.

b) Verbot eines Screenings auf numerische
Chromosomenstorungen. Am weitaus hiufigsten
spielen Fehldiagnosen durch Mosaikbildung beim sog.
Screening eine Rolle. Bei einem Screening kann die Bil-
dung chromosomaler Mosaike haufiger zu Fehlschliis-
sen fithren. Ein derartiges Screening auf numerische
Chromosomenstorungen soll jedoch im Falle einer
begrenzten PID explizit verboten bleiben (s. unten VII.3,
Empfehlung 9). Im Rahmen einer begrenzten PID sind
derartige Fehldiagnosen daher ausgeschlossen.

Aus den genannten Griinden verbleiben nur zwei noch
extrem seltene Konstellationen, bei denen eine Mosaik-
bildung zur falschen Diagnose fithren kann:

a) Monogene Krankheiten. Monogenen Krank-
heiten (dominant oder rezessiv) liegen tiblicherweise
Punktmutationen auf DNA-Ebene zugrunde. Der Chro-
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tretende Abweichungen der Chromosomen-
zahl, z. B. Trisomie (ein Chromosom zu viel),
Monosomie (ein Chromosom zu wenig) in
einzelnen Zellen des Embryo), was zu Fehlin-
terpretationen fiihren kann.*> Gegeniiber jeder
moglichen Fehlerursache sind methodische
Absicherungen moglich, unter anderem z. B.
die Entnahme und Untersuchung zweier Em-
bryonalzellen.

3.6 Uberschussinformation. Wird eine
PID - wie hier vorgeschlagen — nur im
Hinblick auf eine definierte monokausa-
le Risikoerh6hung durchgefiihrt, entsteht
verfahrensbedingt keine genetische Uber-

schussinformation.

mosomenstatus ist dabei normal. Denkbar wire, dass
ein fiir eine autosomal rezessive Krankheit heterozygo-
ter Embryo (der bzgl. der rezessiven Krankheit spater
zur Geburt eines unauffilligen Kindes fithren wiirde)
falschlicherweise fiir homozygot mutiert gehalten wird,
wenn eine embryonale Zelle zufillig haploid fiir das
Chromosom ist, auf dem das betreffende Gen lokalisiert
ist und das in der Zelle verbliebene Chromosom die Mu-
tation trigt. Die skizzierte Kombination von Stérungen
ist selten.

b) Monokausal vererbbare chromosomale
Translokationen. Bei erblichen chromosomalen
Translokationen, die sich - vergleichbar monogenen
Krankheiten — monokausal vererben kann eine chro-
mosomale Mosaikbildung in gleicher Weise, wenn auch
selten, zu einem Fehlschluss fithren.

Staessen C, Platteau P et al. (2004) Van Assche E, Mi-
chiels A, Tournaye H, Camus M, Devroey P, Liebaers I
and Van Steirteghem A (2004) Comparison of blastocyst
transfer with or without preimplantation genetic diag-
nosis for aneuploidy screening in couples with advanced
maternal age: a prospective randomized controlled trial.
Hum Reprod 19:2849-2858

Platteau P, Staessen C, Michiels A, van Steirteghem A,
Liebaers I, Devroy P (2005) Preimplantation genetic
diagnosis for aneuploidy screening in women older than
37 years. Fertil. Steril. 84:319-324

Wilton L, Thornhill A, Traeger-Synodinos J, Sermon
KD, Harper JC (2009) The causes of misdiagnosis and
adverse outcome in PGD. Hum Reprod 24(5): 1221-1228
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4.Die Embryonenauswahl

durch die Frau
Im Anschluss an die arztliche Diagnostik ent-
scheidet allein die Frau iiber einen Embryo-
nentransfer in die Gebarmutter. Folgende Si-
tuationen konnen grundsitzlich auftreten:

4.1 Herbeifiihrung der Schwangerschaft

nach Ausschluss der betreffenden
Krankheit. Bei einem negativen Befund (der
Embryo ist von der Mutation nicht betroffen)
wird die Mutter den gesetzlich erlaubten Em-
bryotransfer in die Gebarmutterhohle in der
Regel wiinschen, so dass die Schwangerschaft
herbeigefiihrt wird. Sie wird den Transfer
deshalb wiinschen, weil die Frau die PID ja
im Rahmen einer Kinderwunschbehandlung
hat durchfiihren lassen, also einer Behand-
lung, bei der das Motiv die Herbeifithrung der

Schwangerschaft ist.

4.2 Konfliktsituation der Frau bei
schwerwiegender Schidigung des Kin-
des. Fiir den Fall eines positiven Befundes,
(das heiBt der Embryo tréagt die zu der Krank-
heit fithrende genetische Konstellation) hatte
die Frau in der der PID vorangehenden Bera-
tung (s. oben IV. 1) die Entscheidung getroffen,
den betroffenen Embryo nicht transferieren
zu lassen. Der antizipierte Schwangerschafts-
konflikt bestand fiir die Frau bereits vor der
PID und war Anlass fiir die Beratung und die
Durchfithrung der PID. Dies gilt insbesonde-
re dann, wenn bereits ein behindertes Kind zu
pflegen ist oder wenn ein hohes Risiko besteht,
dass der Embryo nicht lebensfahig ist, folglich
sein Lebensschutz nicht aussichtsreich reali-
sierbar ist.

4.3 Gegenwirtig zulidssige Auswahl
durch die Frau in der Konfliktsituati-
on zwischen dem Untergang auch nicht
betroffener Embryonen in vitro oder ei-
nem Schwangerschaftsabbruch. Das gel-
tende Recht in Deutschland erlaubt der Frau
stets die folgenden Entscheidungen iiber einen
Embryo, also auch im Rahmen einer PID:

4.3.1 Die Frau kann sich fiir einen Embry-
onentransfer entscheiden. Nach einem Em-
bryonentransfer in ihre Gebadrmutter kann
die Frau den Embryo oder Feten gem. §218
StGB durch einen Schwangerschaftsabbruch
absterben lassen. Bei einer solchen ,Schwan-
gerschaft auf Probe“ kann die Schwanger-
schaft unter Billigung der Rechtsordnung un-
ter bestimmten Bedingungen sogar bis zum
Einsetzen der Eroffnungswehen abgebrochen
werden. Eine derartige ,,Schwangerschaft auf
Probe® kann weder der Staat noch die Gesell-
schaft von einer Frau verlangen. Sollte sich der
Gesetzgeber fiir ein unbeschrinktes Verbot
der PID entscheiden, so wiirde dies im Ver-
hiltnis zum geltenden Recht des Schwanger-
schaftsabbruchs einen Wertungswiderspruch
begriinden. Widerspruchsfreiheit ist aber eine
grundsétzliche Anforderung an rechtsstaatli-
che Gesetzgebung. Dariiber hinaus sollte nicht
verkannt werden, dass ein Schwangerschafts-
abbruch eine Frau psychisch wie physisch un-
gleich stiarker belastet als das Verwerfen von
Embryonen im Rahmen der PID.

4.3.2 Die Frau in der Konfliktsituation kann
sich in Einklang mit dem geltenden Recht ge-
gen einen Embryonentransfer entscheiden.
Die Frau kann sich nach geltendem Recht
jederzeit entscheiden, sich keinen der herge-
stellten Embryos iibertragen zu lassen, sie also
alle untergehen zu lassen. Es ist darauf hinzu-
weisen, dass in diesem Fall unter Umstianden
auch gesunde Embryonen zum Absterben ge-
bracht werden. Das Embryonenschutzgesetz



enthilt kein Gebot, den oder die nicht iiber-
tragenen Embryonen lebensfahig zu halten.
Sie diirfen ihrem Schicksal {iberlassen werden;
der Arzt oder die Arztin muss sie also — gemiB
dem Willen der Frau — absterben lassen. Eine
sewige“ Lagerung der Embryonen ist tech-
nisch nicht moglich. Selbst unter Beriicksich-
tigung des Wiirdeschutzes des Embryos kann
die Frau nach heutiger Rechtslage nicht dazu
gezwungen werden, sich einen oder mehrere
Embryonen {ibertragen zu lassen. Die Frau
kann auch eine friither geduBerte Zustimmung
jederzeit (auch ohne Begriindung) zuriickzie-
hen. Es versteht sich, dass der Arzt oder die
Arztin ohne ihr Einverstindnis nicht handeln
darf, da er ohne ihr Einverstindnis mit einem
(invasiven) Embryonentransfer ihre korperli-
che Unversehrtheit verletzen wiirde. Er wiirde
sich nach § 4 ESchG und § 223 StGB strafbar
machen. Wiirde die Frau durch eine neue Ge-
setzgebung zum Embryonentransfer gezwun-
gen, verletzte man auch dadurch zusétzlich ihr
Selbstbestimmungsrecht und vielleicht sogar
ihre Wiirde, wenn man sie in die Situation
bréchte, spiter iiber einen Schwangerschafts-
abbruch entscheiden zu miissen.

4.4 Gesetzlich zu regelnde Auswahl
durch die Frau. Als Gegenstand der medi-
zinisch-wissenschaftlichen, rechtlichen und
ethischen Diskussion verbleibt damit allein
die Alternative, dass die Frau sich nach einer
positiven PID auf Grund einer Auswahl dafiir
entscheidet, sich einen nicht betroffenen Em-
bryo iibertragen zu lassen, einen betroffenen
Embryo hingegen nicht.

4.4.1 Sobald die Frau vom Arzt oder der
Arztin iiber das Ergebnis der PID unterrichtet
wurde, ist es ihre Entscheidung, ob ein Embryo
auf sie tibertragen wird. Im Falle eines positiven
Befundes soll sie also eine Auswahl treffen kon-
nen.
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4.4.2 Eine Embryonenauswahl vor einem
Embryotransfer tragt mit dazu bei, Schwan-
gerschaftsabbriiche — insbesondere Spéatab-
briiche — zu vermeiden.

4.4.3 Es ist zudem zu bedenken, dass durch
die Auswahl der Frau nicht betroffene Emb-
ryonen ,gerettet“ werden. Denn anderenfalls
hétte die Frau — wie in oben IV.4.3.2 dargelegt
— gegebenenfalls nur die Moglichkeit, betroffe-
ne Embryonen gemeinsam mit nicht betroffe-
nen Embryonen zu verwerfen.

4.4.4 Bei der Entscheidung der Frau, wel-
che Embryonen transferiert werden, handelt
es sich um eine Gewissensentscheidung, die
unter dem Prinzip der Wiirde der Frau grund-
gesetzlich geschiitzt ist. In diesem Zusammen-
hang muss auch beriicksichtigt werden, dass
die Frau ihre Entscheidung im Rahmen einer
Kinderwunschbehandlung fillt,
Behandlung, bei der ihr Hauptmotiv die Her-

also einer

beifithrung der Schwangerschaft ist. Thr ohne
Zweifel zu befiirwortendes Motiv steht damit
in volligem Gegensatz zum erlaubten Abster-
benlassen des Embryos mittels der zugelasse-

nen Nidationshemmer.



Internationale Situation

INTERNATIONALE SITUATION

1. Weite Verbreitung der PID in
Europa und in den USA

Die PID mit nachfolgender Auswahlentschei-
dung der Frau wird seit 1990 in vielen Lan-
dern der Welt, v. a. in Europa und in den USA
durchgefiihrt. In Europa wird sie nur in ganz
wenigen Landern nicht durchgefiihrt, neben
Deutschland z. B. in Osterreich; in der Schweiz
steht die Revision des noch bestehenden Ver-
bots offenbar unmittelbar bevor. Eine ganze
Reihe von Liandern hat die PID explizit erlaubt
(Belgien, Danemark, Grofibritannien, Frank-
reich, Griechenland, Niederlande, Norwegen,
Schweden, Spanien, Australien, Israel). In
anderen Liandern ist die rechtliche Situation
unklar, weil sowohl ein ausdriickliches Verbot
als auch eine ausdriickliche Erlaubnis fehlen.
In den Lindern, in denen sie nicht verboten
ist, sind Indikationen bestehende Chromoso-
menanomalien der Eltern, X-chromosomale
Erkrankungen und monogene Erkrankungen.
Dabei wird die PID auBerhalb Deutschlands z.
T. bereits im 8-Zell-Stadium (,frithe PID“) und
damit potenziell an totipotenten Zellen durch-
gefiihrt.

Das Konsortium fiir Pridimplantationsdiagnos-
tik der European Society of Human Reproduc-
tion and Embryology (ESHRE) tragt die welt-
weiten Daten zur Praimplantationsdiagnostik
seit Januar 1997 zusammen.'® Aus seinem Be-
richt gehen die Zahl der Behandlungszyklen
mit Pridimplantationsdiagnostik hervor, sowie
die Wahrscheinlichkeit der Erreichung einer
Schwangerschaft und die Zahl der geborenen
Kinder bis Oktober 2007."7 An der Datener-

16 Harper JC, Coonen E, De Rycke M, Harton G, Moutou C,
Pehlivan T, Traeger-Synodinos J, Van Rij MC, Goossens V
(2010) ESHRE PGD Consortium data collection X: cycles
from January to December 2007 with pregnancy follow-
up to October 2008 Hum Reprod 25(11):2685-2707

17 Goossens V, Harton G, Moutou C, Traeger-Synodinos J,
Van Rij MC, Harper JC (2009) ESHRE PGD Consorti-
um data collection IX: cycles from January to December
2006 with pregnancy follow-up to October 2007 Hum
Reprod 24(8): 1786-810

fassung haben 57 Zentren weltweit teilgenom-
men. Im Jahr 2006 wurden unter 5.858 Zyklen
zur Eizellgewinnung und In-vitro-Fertilisation
1.876 Zyklen mit anschlieBender Praimplan-
tationsdiagnostik durchgefiihrt. Insgesamt
resultierten 1.437 Schwangerschaften und
1.206 geborene Kinder. Dies entspricht einer
klinischen Schwangerschaftsrate von 21% per
Eizellgewinnung und 29% per Embryotrans-
fer. Bei 94% der Embryonen mit einer Blasto-
merenbiopsie zur Praimplantationsdiagnostik
wurde ein diagnostisches Ergebnis erzielt, so
dass in 61% der Fille ein Embryotransfer mit
einem Embryo durchgefiihrt wurde, und es
konnte in 31% der Fille eine Schwangerschaft
per Embryotransfer erzielt werden.

Obwohl weltweit pro Jahr iiber 600.000 Zy-
klen zur In-vitro-Fertilisation durchgefiihrt
werden, wurde im Jahr 2006 nur in den oben
genannten 1.876 Fillen (also in 0,3% aller Zy-
klen) eine PID durchgefiihrt. Dies zeigt, dass
die Indikation zur Pridimplantationsdiagnos-
tik sehr streng gestellt wird und damit der in
Deutschland befiirchtete Dammbruch mit
Ausweitung der Indikationen nicht erkennbar
ist.

Das PGD-ESHRE-Konsortium berichtet fiir
den Zeitraum von 1997 bis 2007 iber ins-
gesamt 27.630 Zyklen mit 5.135 geborenen
Kindern. Unter den Indikationen waren 61%
Aneuploidie-Screenings, 15,5% erbliche Chro-
mosomen-Translokationen und 21% monoge-

ne Erkrankungen.*®

18 Devroey P. (Belgien): Offentliche Anhorung des
Deutschen Ethikrates, Berlin, 17.12.2010
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2.Beispiel Belgien

Die Zulassung einer PID ist in den einzelnen
Landern mit groBen Unterschieden in der Re-
gulierung und damit auch in der Haufigkeit
und in der Praxis der Umsetzung verbunden.
Belgien ist ein wichtiges Beispiel einer nur
geringgradigen gesetzlichen Regulierung der
PID mit einem hohen Anteil ausldandischer Pa-
tienten. Dementsprechend wurde von 1993 bis
2005 eine fiir die Bevolkerung vergleichsweise
groBe Zahl von insgesamt 1.467 PIDs durch-
gefiihrt." Zur Zeit sind es rund 350 PIDs (33
PIDs/1 Mio. Einwohner) pro Jahr.*® Die weit-
aus groBte PID-Gruppe bildete das Aneuploi-
die-Screening (s. unten V.5). Die PIDs dienten
auch der Vermeidung neonataler Komplikatio-
nen fiir Kind und Mutter.

3. Beispiel GroBbritannien

Im Gegensatz zu Belgien ist die PID (engl.
PGD) in GroBbritannien hoch reguliert. Nicht
zuletzt als Folge der Regulierung wurden bei-
spielsweise im Jahr 2008 lediglich 214 PIDs
(3,6 PIDs/1 Mio. Einwohner; 0,42% aller IVF-
Zyklen) an 182 Frauen durchgefiihrt.** Diese
hochwirksame Regulierung ist zuriickzufiih-
ren auf den Human Fertilization and Embryo-
logy Act [as amended, von 1999] dem zu Fol-
ge eine Regulierungsbehorde (HFEA, Human
Fertilization and Embryology Authority**) ein-
gesetzt worden ist. In ihren Zustandigkeitsbe-
reich fallen die individuelle Zulassung und das
Monitoring jeder einzelnen PID. Innerhalb der
HFEA wird die Zulassung einer PID durch eine
engere und gegebenenfalls erweiterte Kom-

mission (Licence Committees und Executive

19 Devroey P. (Belgien): Offentliche Anhorung des Deut-
schen Ethikrates, Berlin, 17.12.2010

20 Devroey P. (Belgien): Offentliche Anhorung des Deut-
schen Ethikrates, Berlin, 17.12.2010

21 Jackson, E., HFEA (UK): Offentliche Anhorung des
Deutschen Ethikrates, Berlin, 17.12.2010

22 www.hfea.gov.uk

Licensing Panel entsprechend Sections 16 bis
21 des Human Fertilisation & Embryology Act
1990, as amended) beraten und entschieden.
Die Kommission ist aus Laien und Experten
zusammengesetzt, einschlieflich behinderter
Menschen.

Die Kommission verdffentlicht eine von ihr
(nicht vom Gesetzgeber) aufgestellte Liste von
Erkrankungen, bei denen die Kommission
auf Antrag eine Indikation zur PID akzeptiert
hat.*® Dabei handelt es sich um eine ,living
list“, bei welcher Indikationen neu hinzukom-
men konnen, aber auch Indikationen im Fall
einer neuen Therapie wegfallen konnen. We-
sentliche Aspekte der Aufnahme von Krank-
heitsbildern in die Liste sind eine vorherseh-
bare Totgeburt oder ein erhebliches Risiko
einer schwerwiegenden Abnormalitét (,subs-
tantial/significant risk of serious abnormabi-
lity®4“). Entschieden wird jeder Einzelfall, und
zwar nicht einfach auf der Grundlage der gelis-
teten Krankheitsentitét, sondern gepriift wird
ausschlieBlich die individuelle Auspragung der
moglichen Variabilititen der jeweiligen Er-
krankung im Einzelfall auf der Grundlage der
Belastung durch die Erkrankung (sog. burden
of disease, zur Definition und Bestimmbarkeit
s. WHO??) und der Einschrinkung der Lebens-
qualitit (quality of life).

23 www.hfea.gov.uk/cps/hfea/gen/pgd-screening.htm

24 Jackson, E., HFEA (UK): Offentliche Anhorung des
Deutschen Ethikrates, Berlin, 17.12.2010

25 www.who.int/topics/global_burden_of disease/en/



4. Patiententourismus aus
Deutschland

Wegen der gesetzlichen Situation in Deutsch-
land kommt es seit Jahren zu einem Medizin-
Tourismus (cross border medical tourism) in
andere Lander, in denen die PID praktiziert
wird.*® Allein in einem belgischen Zentrum
werden PIDs jahrlich an rund 100 deutschen
Paaren durchgefiihrt.*”

5. Unwirksamkeit des Aneuploidie-
Screenings

Bei alteren Patientinnen (alter als 37 Jahre)
wurde dariiber hinaus in mehreren Lindern
ein Aneuploidie-Screening mit dem Ziel einer
erhohten Schwangerschafts- und einer Er-
niedrigung der Abortrate durchgefiihrt. Die
wichtige Frage zur Sinnhaftigkeit des Aneup-
loidie-Screenings (auch: PGS, Preimplantation
Genetic Screening) wurde inzwischen durch
flinf qualitativ hochwertige, prospektiv rando-
misierte Studien und eine daraus abgeleitete
Metaanalyse beantwortet.”® ** Daraus ergibt
sich eindeutig, dass das Aneuploidie-Screening
— entgegen den Erwartungen — nicht geeignet
ist, die Schwangerschaftsrate bei dlteren Pati-
entinnen jenseits von 37 Jahren zu erhdhen.
Auch die Abortrate bei alteren Patientinnen,
insbesondere bei wiederholten Aborten, kann
durch diese Untersuchung nicht reduziert wer-
den. Aus diesen Untersuchungen ist zu schlie-

26 Pennings G, Autin C, Decleer W, Delbaere A, Delbeke
L, Delvigne A, De Neubourg D, Devroey P, Dhont M,
D’Hooghe T, Gordts S, Lejeune B, Nijs M, Pauwels P,
Perrad B, Pirard C, Vandekerckhove F (2009) Cross-
border reproductive care in Belgium. Hum Reprod
24(12): 3108-18

27 Devroey P. (Belgien): Personliche Mitteilung, Offent-
liche Anhorung des Deutschen Ethikrates, Berlin,
17.12.2010

28 Platteau P, Staessen C, Michiels A, van Steirteghem A,
Liebaers I, Devroy P (2005) Preimplantation genetic
diagnosis for aneuploidy screening in women older than
37 years. Fertil Steril 84:319-324

29 Twisk M, Mastenbroek S, van Wely M, Heineman MJ,
Van der Veen F, Repping S (2006) Cochrane Database
Syst Rev CD 005291
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Ben, dass die verfiigbare Methodik nicht ge-
eignet ist, das Ziel der Effizienzsteigerung der
Behandlung zu erreichen. Neben der ESHRE
rat auch die American Society of Reproductive
Medicine (ASRM) von einer routinehaften An-
wendung des Verfahrens ab.



VI. ETHISCHE ASPEKTE

Eine in engen Grenzen gehaltene Praimplan-
tationsdiagnostik (PID) wird von ihren Be-
flirwortern vor allem mit den Interessen und
Rechten der Eltern begriindet. Diese (normati-
ve) Begriindung liegt der Gesetzgebung in den
meisten europaischen Lindern, in den USA, in
Australien und in Israel zugrunde.

Gegner der PID hingegen lehnen diese aus
mindestens einem von drei Griinden ab: weil
die PID in der Regel mit der Zerstérung von
Embryonen einhergehe, was gegen deren Le-
bensrecht verstoBe; weil bei der PID die Ge-
fahr der Ausweitung drohe oder weil die PID
eine Diskriminierung derjenigen Menschen
darstelle, die mit den Krankheiten leben, de-
ren Vermeidung die PID dienen soll.

1.Interessen und Rechte der Eltern
Fiir Paare mit der Anlage zur Vererbung einer
unheilbaren schweren Krankheit kann neben
dem Erleben von Tot- oder Fehlgeburten (z. T.
mehrere in Folge) die lebenslange Versorgung
eines schwerstkranken Kindes ein fiir sie sub-
jektiv, aber nicht selten auch objektiv nicht zu
bewiltigendes Problem sein. Das Problem ver-
scharft sich, wenn bereits ein schwerstkrankes
Kind zu versorgen ist und es stellt sich fiir die
Eltern auch tiiber die eigene Lebenserwartung
hinaus. Die Versorgung schwerstkranker Kinder
kann auch zu lebenslangen negativen Folgen fiir
andere Kinder des Elternpaares fiihren.

Die Zulassung der PID ermdoglicht es Paaren, die
ein hohes Risiko fiir die Geburt eines Kindes mit
einer genetisch bedingten schweren Krankheit
haben, einen Embryo auszuwihlen, der von der
in Frage stehenden Krankheit nicht betroffen ist.
Die auch in Deutschland rechtmafBige Alternati-
ve einer ,Schwangerschaft auf Probe“ mit spa-
terer genetischer Diagnostik (PND) und einem
nachfolgenden Schwangerschaftsabbruch ist fiir
Eltern physisch, psychisch und vor allem auch
ethisch deutlich problematischer als eine PID.

2. Moralischer Status des Embryos
Es ist eine biologische Tatsache, dass bereits die
befruchtete Eizelle menschliches Leben dar-
stellt. Die Frage aber, ab wann und mit welcher
Intensitat menschliches Leben in seinen frithen
Entwicklungsphasen schutzwiirdig ist, lasst sich
mit den Einsichten der Naturwissenschaft und
Medizin nicht beantworten. Hier sind vielmehr
ethische Wertungsfragen unverzichtbar. Der in
dieser Hinsicht in Deutschland bestehende und
seit langerem unveridnderte ethische Pluralis-
mus spiegelt sich bezogen auf die PID wohl vor
allem in zwei alternativen Einstellungen wider:
Die eine Seite erkennt dem Embryo von Anfang
an denselben moralischen Status, denselben Wiir-
de- und Lebensschutz zu wie einem geborenen
Menschen. Die andere Seite spricht ihm, zumeist
im Rahmen einer angenommenen Stufenfolge
der Menschwerdung mit einem bis zur Geburt
allmahlich wachsendem Rechtsschutz, einen ge-
geniiber geborenen Menschen deutlich geringe-
ren Schutz zu. Die Antwort auf die Frage nach der
Zulassigkeit einer moglichen Verwerfung von ge-
netisch geschidigten Embryonen nach einer PID
héngt von diesen Grundpositionen ab.

Als nicht widerspruchsfrei erscheint eine Po-
sition, die dem frithen Embryo (vor einer PID)
in der Glasschale einen hoheren Lebens- und
Wiirdeschutz zuerkennt als dem deutlich reife-
ren Fetus im Mutterleib (vor PND). Um einen
Wertungswiderspruch zu vermeiden, zumin-
dest abzumildern, begniigt sich ein gesetzlicher
Kompromiss wie der zum § 218 und der in § 3
S. 2 ESchG mit einem ethischen Minimum und
respektiert im Ubrigen die Entscheidungs- und
Gewissensfreiheit der Betroffenen.
GleichermaBen sollte der Gesetzgeber einen
Wertungswiderspruch in Bezug auf die PID ver-
meiden, indem er die PID begrenzt zuldsst, so
dass Paare in der Frage nach deren Beanspru-
chung ihrer eigenen Gewissensentscheidung fol-
gen konnen.



3. Dammbruchgefahr?

Zu den verbreiteten Sorgen gehort die Be-
flirchtung, dass sich die Anwendung der PID
nicht auf die Vermeidung schwerwiegender
Erkrankungen beschrianken lasse, sondern
auch auf weniger gravierende, eventuell auf
banale Merkmale oder gar auf eine positive
Selektion ausgeweitet werde. Gegen diese Be-
fiirchtung sprechen allerdings die bisherigen
internationalen Erfahrungen, die untersu-
chungstechnische Unmdéglichkeit einer Selek-
tion nach komplexen, positiven Merkmalen
wie Schonheit oder Intelligenz und schlieBlich
die Option, den Indikationsbereich fiir die PID
gesetzlich streng zu begrenzen (s. unten VII).
Gegen die Befiirchtung, dass fortpflanzungsfa-
hige Paare ohne ein erhohtes genetisches Ri-
siko eine IVF nur deshalb durchfiihren lassen,
um eine PID zu ermdglichen, sprechen auch
die erheblichen Belastungen einer extrakorpo-
ralen Befruchtung. Wegen dieser Gegengriinde
ist eine gesellschaftlich ungewollte schleichen-
de Ausuferung sehr unwahrscheinlich.

4.Diskriminierung geborener
Menschen?

Menschen, die mit den genetisch verursachten
Krankheiten oder Behinderungen leben, zu de-
ren Vermeidung die PID eingesetzt werden soll,
erleben diese ebenso wie die PND manchmal als
eine Verachtung ihres eigenen Menschseins und
damit als Verletzung ihrer Wiirde. Auch sehen
sich Eltern nicht selten gesellschaftlichem Druck
ausgesetzt, vorgeburtliche Diagnostik zu betrei-
ben. Allerdings ist die individuelle Entscheidung
einer Frau, sich einen Embryo, der nach der Ge-
burt eine erbliche Krankheit entwickeln wiirde,
nicht iibertragen zu lassen und ihn nicht auszu-
tragen, von Werturteilen iiber die Entscheidung
anderer Frauen und von Werturteilen iiber das
Leben anderer geborener Menschen streng zu
unterscheiden. Ebenso ist selbstverstdndlich

die individuelle Entscheidung einer Frau zu re-
spektieren, keine PID oder PND in Anspruch zu
nehmen. Im Ubrigen sind nach allen bisherigen
Erfahrungen negative Auswirkungen auf Integ-
ration und Unterstiitzung geborener Menschen
mit erblichen Krankheiten von einer PID-Zulas-
sung ebenso wenig zu erwarten, wie sie bisher
durch die PND-Praxis eingetreten ist. Das lasst
sich in Lindern mit PID-Praxis beobachten. Ei-
nem respektlosen Verhalten gegen Menschen
mit Behinderungen oder gegen ihre Eltern ist
jedenfalls entgegenzuwirken.

5. Verzicht auf ein Kind?

Eine der ethisch klaren Konfliktlosungen wére
der Verzicht betroffener Paare auf ein eigenes
Kind, was moglicherweise Religionsgemein-
schaften empfehlen konnten, von Seiten des
Staates jedoch nicht verlangt werden kann. Ei-
nem staatlich verordneten Verzicht steht das
Grundrecht eines jeden Menschen auf Fort-
pflanzung entgegen, das zu den wichtigsten
Bereichen der personlichen Lebensgestaltung
und Lebensfiihrung gehort. Hinzu tritt der
staatlich gebotene Schutz von Ehe und Fami-
lie. Auch das vollstindige Verbot einer PID mit
Hinnahme von Totgeburten oder der Geburt
eines schwerkranken Kindes wire eine ethisch
klare Losung. Von derart einfachen ethischen
Losungen unterscheidet sich jedoch die ge-
genwirtige Rechtssituation in Deutschland.
Der Gesetzgeber hat im § 218 StGB (Schwan-
gerschaftsabbruch, Zulassung der Nidations-
hemmer) und im § 3 ESchG (ausnahmsweise
zulassige Geschlechtswahl) wertende Entschei-
dungen getroffen, die den Biirgern statt einer
einfachen Alles-oder-Nichts-Entscheidung eine
differenzierte personliche Gewissensentschei-
dung erlauben, aber auch abverlangen. Diese
Differenzierung kann fiir die Regelung der PID
nicht ausgeblendet werden, wenn es nicht zu
Wertungswiderspriichen kommen soll.



VII. EMPFEHLUNGEN

1.Rahmenbedingungen
Menschenwiirde und Lebensschutz stehen im
Mittelpunkt arztlichen und staatlichen Han-
delns. Die PID ist ebenso wie die PND (Pra-
nataldiagnostik) Zeichen des objektiv unlésba-
ren Konflikts zwischen der Schutzwiirdigkeit
der sozialen und gesundheitlichen Lebensinte-
ressen der Frau einerseits und der Schutzwiir-
digkeit des Lebensrechts des Embryos ande-
rerseits. In diesem, auch fiir den Gesetzgeber
nicht auflésbaren Konflikt, kommt der Gewis-
senentscheidung der Frau eine iiberragende
Bedeutung zu. Denn die Frau ist es, die durch
eine Schwangerschaft in einer unvergleichli-
chen Art betroffen ist und dariiber hinaus auch
nach dem Austragen des Kindes eine beson-
dere Verantwortung fiir das Kind hat. Auch
wenn ihre Gewissensentscheidung im Einzel-
fall nicht mit den moralischen oder religiosen
Auffassungen anderer iibereinstimmt, so gilt
doch: Das Gewissen des einzelnen Menschen
zu achten, moralische Uberzeugungen zu ak-
zeptieren, aber nicht in Gestalt eines fiir alle
geltenden staatlichen Gesetzes festzuschrei-
ben und so allgemein verbindlich zu machen,
ist eine Errungenschaft des freiheitlichen de-
mokratischen Verfassungsstaates.

2.Ziele

Unter diesen Rahmenbedingungen und auf
Grund gleichgelagerter Konfliktsituationen fiir
die Frau sollten eine eingeschrinkte PID und
die damit verbundenen Folgen fiir den Embryo
vom Gesetzgeber der PND und der Moglich-
keit eines Schwangerschaftsabbruchs gleich-
gestellt werden. Ebenso wie der Gesetzgeber
im Rahmen des Embryonenschutzgesetzes
heute bereits eine Auswahl (mittels Spermi-
enselektion) bei einer geschlechtsgebundenen
erblichen Krankheit ausdriicklich erlaubt, um
eine spateren Schwangerschaftsabbruch zu
verhindern, so soll auch durch die gesetzli-

che Zulassung einer Auswahl im Rahmen ei-
ner begrenzten PID-Zulassung eine spaterer
Schwangerschaftsabbruch vermieden werden.
Weiterhin soll ein Medizintourismus ins Aus-
land vermieden werden. Zugleich aber sollen
Uberleben und Austragen nicht betroffener
Embryonen ermoglicht und gesichert werden.

3. Die Empfehlungen im Einzelnen

Empfehlung 1:

Eine begrenzte Zulassung der PID und die
damit verbundenen Folgen fiir den Embryo
sollten der PND und der Moglichkeit eines
Schwangerschaftsabbruchs gleichgestellt wer-
den, unter der Voraussetzung, dass sich die
PID-Zulassung auf nicht-totipotente Zellen des
Embryos in vitro beschrankt. Der Gesetzgeber
sollte eine klare Eingrenzung anhand des mit
der Vorschrift verfolgten Zwecks formulieren.

Empfehlung 2:

Die Voraussetzung fiir das Handeln von Frau
und Arzt/Arztin im Rahmen einer PID ist, dass
es von Anfang an auf die Herbeifiihrung einer
Schwangerschaft zielt.

Empfehlung 3:

Die Untersuchung darf nur bei Paaren durch-
gefiihrt werden, fiir deren Kinder medizinisch-
objektiv ein hohes Risiko des Ausbruchs einer
bekannten und schwerwiegenden monogenen
Krankheit oder einer erblichen Chromoso-
menstorung besteht oder mit einer Tot- oder
Fehlgeburt zur rechnen ist. Es diirfen nur ge-
netische Konstellationen untersucht werden,
die mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit zu der
betreffenden Krankheit fiithren wiirden. Zu-
gleich muss ein objektiv unlosbarer Konflikt
zwischen der Schutzwiirdigkeit der sozialen
und gesundheitlichen Lebensinteressen der
Frau einerseits und der Schutzwiirdigkeit des



Lebensrechts des Embryos andererseits beste-
hen oder entstehen.

Empfehlung 4:

Fiir die Zulassigkeit der PID sollte keine Al-
tersgrenze des Krankheitsausbruchs festgelegt
werden.

Empfehlung 5:

Die Zellenentnahmemethode aus dem Em-
bryo fiir die PID beschrankt sich ausschlieB-
lich auf nicht-totipotente Zellen und darf den
Embryo keiner erhohten Schiadigungs- und
Untergangsgefahr und keiner erniedrigten Ni-
dationschance aussetzen. Jegliche PID an to-
tipotenten Zellen soll eindeutig untersagt und
von Strafe bedroht bleiben.

Empfehlung 6:

Die PID darf lediglich zum Ausschluss bzw.
zur Diagnostik einer schweren Erbkrankheit
eingesetzt werden, wenn der Embryotransfer
noch im selben Zyklus moglich oder bei unvor-
hergesehenen Hindernissen eine voriiberge-
hende Kryokonservierung moglich ist.

Empfehlung 7:

Der PID hat eine ausfiihrliche frauenirztlich-
reproduktionsmedizinische und humangene-
tische Information und Beratung, verbunden
mit dem Angebot einer psychosozialen Bera-
tung vorauszugehen, in der alle Gesichtspunk-
te des Ablaufs und der Konsequenzen der PID
angesprochen werden.

Empfehlung 8:

Fiir den Fall eines positiven Befundes ist das
Recht der Frau zu garantieren, ihrer Gewis-
sensentscheidung zu folgen. Das Absterbenlas-
sen durch Unterlassen der Versorgung eines
Embryos, dessen Transfer die Frau ablehnt,

muss explizit erlaubt sein.

Empfehlung 9:

Die PID darf nicht fiir staatlich oder gesell-
schaftlich definierte Ziele verwendet werden,
die auBerhalb des Wohls des betroffenen Paa-
res liegen. Dieses Verbot gilt weiterhin fiir
eine Wunschregulierung der Zusammenset-
zung genetischer Anlagen von Kindern nach
dem Willen der Eltern, fiir die Nutzung von
Embryonen fiir Forschungszwecke, fiir eine
Geschlechtsbestimmung ohne genetischen
Krankheitsbezug und fiir Untersuchungen auf
neu entstandene, also nicht erbliche Chromo-

somenstorungen (Aneuploidie-Screening).

Empfehlung 10:

Es sollte eine Sachverstindige Stelle benannt
werden, die Ausfithrungsbestimmungen bzw.
Richtlinien zur Durchfiihrung der PID er-
lasst.?® Die PID sollte nur an wenigen dafiir
von der benannten Stelle zugelassenen und
regelmafBig  kontrollierten  Einrichtungen
durchgefiihrt werden diirfen. Die PID sollte
nur durchgefiihrt werden diirfen, wenn sie auf
begriindeten Antrag hin von der benannten
Sachverstiandigen Stelle zugelassen wurde. Die
benannte Stelle fiithrt ein zentrales Register.

Empfehlung 11:
Auf eine Liste von Krankheiten sollte der Ge-
setzgeber verzichten.

Empfehlung 12:

Ungeachtet einer moglichen Anderung des
GenDG bzw. der Verabschiedung eines PID-
Gesetzes wird die Verabschiedung eines
umfassenden Fortpflanzungsmedizingesetzes
empfohlen.

30 vgl. hierzu z. B. einen Entwurf der BAK von 2000. BAK
— Richtlinien Entwurf zur PID von 2000, Dt.Arzteblatt
2001



Folgen einer moglichen Inanspruchnahme der PID in Deutschland

VIIl. FOLGEN EINER MOGLICHEN INANSPRUCH-
NAHME DER PID IN DEUTSCHLAND

Eine Umsetzung der vorliegenden Empfehlun-
gen vermeidet einen von vielen befiirchteten
Dammbruch, indem eine PID nur begrenzt
zugelassen werden soll. Die Einddmmung
gilt sowohl in Bezug auf die Zahl von PIDs in
Deutschland als auch in Richtung zum sog.
»Designerbaby“. Vermieden wird der Damm-
bruch vor allem durch die vorgeschlagenen eng
gefassten Voraussetzungen im Gesetz, durch
die Richtlinienkompetenz (Verordnungskom-
petenz) der zu benennenden Sachverstiandi-
gen Stelle, die Zulassung jeder einzelnen PID
durch die benannte Sachverstindige Stelle, die
Beschriankung der PID auf dafiir zugelassene
und regelmifBig kontrollierte Einrichtungen
und durch das fiir Deutschland vorgeschlage-
ne Aneuploidie-Screening-Verbot. Zusitzlich
zur Einzelzulassung, die in GrofBbritannien
Hauptursache fiir die dort nicht aufgetretene
Ausweitung ist, wird das Aneuploidie-Scree-
ning-Verbot als besonders wirksam erwartet,
einen Dammbruch zu vermeiden. Da sich die
PID nur fiir monokausale Krankheiten eignet,
kann es pro Jahr nur eine begrenzte Anzahl
von Untersuchungen geben. Ausgehend von
der englischen Situation und in Ubereinstim-
mung mit dem Deutschen Ethikrat und der
Bundesirztekammer wird die Anzahl von PIDs
in Deutschland auf nicht mehr als einige hun-
dert Félle pro Jahr veranschlagt.?'3*

31 Nationaler Ethikrat, Genetische Diagnostik vor und
wihrend der Schwangerschaft, 2003, S. 58 ff.

32 BAK — Richtlinien Entwurf zur PID von 2000,
Dt.Arzteblatt 2001



1X.

METHODIK

Zusammensetzung der
Arbeitsgruppe

Die Mitglieder der im Auftrag des Prasidiums
der Leopoldina — Nationale Akademie der Wis-
senschaften handelnden Arbeitsgruppe wur-
den multidisziplindr und fiir die beteiligten
Wissenschaften reprasentativ vom Prasidium
gewdahlt. Im Rahmen der ersten Konferenz der
Kommission im November 2010 wurde die Re-
prasentativitit der Gruppe gepriift. In einem
Nachbenennungsverfahren wurde die Repro-
duktionsbiologie verstérkt, so dass die Arbeits-
gruppe aus folgenden Mitwirkenden bestand:

Reproduktionsbiologie, -medizin und
Frauenheilkunde

o. Prof. em. Dr. med. Dr. rer. nat. Henning M.
Beier, ML und Mitglied von acatech, Mitglied
der Themengruppe Lebenswissenschaften

der Leopoldina, Institut fiir Molekulare und
Zellulare Anatomie, Universitatsklinikum
RWTH Aachen

Prof. Dr. med. Klaus Diedrich, ML, Univer-
sitiats-Frauenklinik Liibeck, Universitatsklini-
kum Schleswig-Holstein

Prof. Dr. Hermann Hepp, ML, em. Direktor
der Univ.-Frauenklinik, Ludwig-Maximilians-
Universitdat Miinchen

Humangenetik

Prof. Dr. med. Claus R. Bartram, ML, Insti-
tut fiir Humangenetik, Universitat Heidelberg

Prof. Dr. med. Peter Propping, ML, Mitglied
des Prasidiums der Leopoldina, Mitglied der
Themengruppe Wissenschaftsethik der Leo-
poldina, Institut fiir Humangenetik, Biomedi-
cal Center, Universitit Bonn

Methodik

Entwicklungsbiologie und Allgemeine Genetik

Prof. Dr. rer. nat. Christiane Niisslein-
Volhard, ML, Mitglied der BBAW und Mit-
glied der Nordrhein-Westfilischen Akademie
der Wissenschaften und der Kiinste, Mitglied
der Themengruppe Wissenschaftsethik der
Leopoldina, Max-Planck-Institut fiir Entwick-
lungsbiologie, Tiibingen

Prof. Dr. rer. nat. Anna M. Wobus, ML und
Mitglied der BBAW, Leibniz-Institut fiir Pflan-
zengenetik und Kulturpflanzenforschung IPK,
Gatersleben

Philosophie und Ethik

Prof. Dr. phil. Otfried Hoffe, ML und Mitglied
der Heidelberger Akademie der
Wissenschaften, Mitglied der Themengruppe
Wissenschaftsethik der Leopoldina, Philo-
sophisches Seminar, Universitat Tiibingen

Prof. Dr. med. Bettina Schone-Seifert, ML
und Mitglied der Akademie der Wissenschaf-
ten zu Gottingen, Mitglied der Themengruppe
Wissenschaftsethik der Leopoldina, Institut
fiir Ethik, Geschichte und Theorie der Medizin,
Universitat Miinster

Rechtswissenschaften

Prof. Dr. jur. Jochen Taupitz , Mitglied der
Themengruppe Lebenswissenschaften der
Leopoldina, Abteilung Rechtswissenschaft,
Universitat Mannheim

Professor Dr. jur. Riidiger Wolfrum, ML,
Mitglied der Themengruppe Wissenschaft-
sethik der Leopoldina, Max-Planck-Institut fiir
auslandisches offentliches Recht und Volker-
recht, Heidelberg




Moderatoren

Um Interessenskonflikte zu vermeiden, wur-
den als Moderatoren keine Fachwissenschaft-
ler, sondern fachnahe Wissenschaftler aus
dem Prasidium bestimmt.

Prof. Dr. med. Hans-Peter Zenner, ML
(Federfiithrung), Mitglied des Prasidiums der
Leopoldina, Sprecher der Themengruppe Wis-
senschaftsethik der Leopoldina, Universitit
Tiibingen

Prof. Dr. med. Philipp U. Heitz, ML, Mitglied
des Prisidiums der Leopoldina, Sprecher der
Themengruppe Wissenschaftsethik der Leo-
poldina, Universitat Ziirich

Der federfiihrende Moderator hatte die Um-
setzung der methodischen Vorgaben, die
Zusammenfiithrung und redaktionelle Bear-
beitung der vorbereiteten Textentwiirfe und
die Vorbereitung von Beschlussvorlagen im
Rahmen der Teilschritte zur Konsentierung
und Verabschiedung der Empfehlungen zu ge-
wihrleisten.

Formulierung der Empfehlungen

Der Text der Empfehlungen wurde auf der
Basis der Ergebnisse von Literaturrecher-
chen und -bewertungen entworfen. Gleichzei-
tig wurde ein Konsens getroffen, die Themen
Rechtsstatus des Embryos und die Entschei-
dung des Bundesgerichtshofs fiir Strafsachen
zur PID nicht zu vertiefen. Der Hintergrund
dafiir war, dass nach Meinung der Kommissi-
on die im Rahmen der PID vorgenommenen
Untersuchungen den Embryo weder schadi-
gen noch seine Nidationsfihigkeit einschran-
ken. Insofern steht nach der Auffassung der
Kommission weder einer Verletzung des Le-
bensrechts des Embryos noch seiner Wiirde
im Raum. Nach Ansicht der Kommission kann

die hier im Zentrum stehende Entscheidung
der Frau nicht ohne weiteres an diesen Schran-
ken gemessen werden. Die Kommission sah es
schlieBlich nicht als ihre Aufgabe an, die Ent-
scheidung des BGH zu hinterfragen.

Ebenso wenig sah die Kommission es als
ihre Aufgabe an, beispielsweise zum mora-
lischen Status des Embryos in eine ethische
Grundlagendebatte einzutreten, um trotz des
sowohl in Deutschland als auch in vielen an-
deren Landern hierzu bestehenden ethischen
Pluralismus eine autoritative Entscheidung
zu fillen. Dazu besdfen weder die Philoso-
phie und die Ethik eine Fachkompetenz noch
wire die Kommission dazu legitimiert. Statt
dessen sah es die Kommission fiir die Auf-
gabe einer Empfehlung zur PID als entschei-
dend an, ohne einen Anspruch auf eine auch
nur annidhernde Vollstindigkeit wesentliche
ethische Aspekte zu benennen, ihre Tragwei-
te einzuschétzen und fiir die (doch selbstver-
standliche) Aufgabe zu pladieren, Wertungs-
widerspriiche zu iiberwinden, zumindest
abzumildern.

Der Konsensusprozess war ein nominaler
Gruppenprozess mit Konsensuskonferenzen
von Mitgliedern der Kommission und dem
Prisidenten der Leopoldina. Dazu wurde die
Gruppe drei Mal vom Koordinator zu Gespra-
chen einberufen. Hinzu kamen Konsultationen
auf dem Korrespondenzweg. Bei der Festle-
gung der Empfehlungen im formalen Konsen-
susverfahren wurden neben der Giite der zu-
grundeliegenden Evidenz auch die Direktheit/
externe Validitait und Homogenitit der Ge-
samtevidenz, die Nutzen-Risiko-Abwigung,
die Kklinische Relevanz der EffektivititsmaBe
der Studien sowie ethische und rechtliche
Aspekte mitbetrachtet. Der Ablauf des Kon-
sensusverfahrens erfolgte in den folgenden
Hauptschritten:



1. Registrierung der Stellungnahmen und Vor-
schlige aller Teilnehmer in drei Sitzungen der
Kommission sowie im Einzelumlaufverfahren.

2.1In der zweiten und dritten Sitzung der Kom-
mission Diskussion der Punkte, fiir die im
ersten Durchgang kein Konsens erzielt wer-
den konnte.

3.Gemeinsame vollstandige Durchsicht des
Manuskripts.

4.Vor der endgiiltigen Abstimmung wurden
Gutachten nachfolgend genannter Experten
eingeholt und deren Anmerkungen wurden
in der Schlussfassung beriicksichtigt:

Prof. Dr. med. Klaus Friese
Direktor der Univ.-Frauenklinik
Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen

Prof. Dr. Wolfgang Holzgreve
Institute of Advanced Study
Wissenschaftskolleg zu Berlin

Prof. Dr. jur. Reinhard Merkel
Fakultét fiir Rechtswissenschaft
Universitat Hamburg

Dr. med. Eva Neunhoeffer
Leiterin des Bereichs Reproduktionsmedizin
Universitiats-Frauenklinik

Universitat Tiibingen

Prof. Dr. med. Diethelm Wallwiener
Direktor der Universitiats-Frauenklinik
Universitat Tiibingen

Prof. Dr. Urban Wiesing

Institut fir Ethik und Geschichte der
Medizin

Universitit Tiibingen

5.AnschlieBend wurden die Empfehlungen am

22.12.2010 im Prisidium der Leopoldina
diskutiert und mit Anderungen verabschie-
det.

6.Endgiiltige Abstimmung. Die Empfehlungen

wurden im Konsens verabschiedet.

7.Danach folgte das Abstimmungsverfahren

des Prisidiums der Leopoldina mit acatech
und mit der Union der Akademien der Wis-
senschaften. Stellungnahmen im Rahmen
des Abstimmungsverfahrens wurden im
Text beriicksichtigt oder ihre Diskussion
wurde im Methodenteil der Empfehlungen
dargestellt. Die Akademien der Union und
der Standige Ausschuss der Nationalen Aka-
demie der Wissenschaften haben der Stel-

lungnahme mehrheitlich zugestimmt.
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