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Anlage

Anlage

Zur

Verordnung zur Regelung der Praimplantationsdiagnostik
(Praimplantationsdiagnostikverordnung - PIDV)

1. Zu83 Absatz2 Satz1,
Satz 2 - neu -,
Satz 3 - neu -,
Absatz 3 Nummer 2 und
Absatz 4 Satz 3 PIDV

§ 3ist wiefolgt zu andern:

a) Absatz 2 ist wiefolgt zu andern:

aad) In Satz 1 sind die Worter "Eine Zulassung ist auf Antrag zu erteilen,
wenn" durch die Worter "Eine Zulassung darf auf Antrag nur ertellt
werden, wenn" zu ersetzen.

bb) Dem Satz 1 sind folgende Sétze anzufiigen:

"Ein Anspruch auf Zulassung besteht nicht. Bei notwendiger Auswahl
zwischen mehreren geeigneten Zentren oder Einrichtungen, die eine
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Zulassung beantragen, entscheidet die zustandige Behdrde unter Be-
ricksichtigung der offentlichen Interessen, der Vielfalt der Bewerber
und des Bedarfs an Zentren fur Préaimplantationsdiagnostik.”

b) InAbsatz 4 ist Satz 3 wiefolgt zu fassen:

"Die Zulassung kann auf Antrag nach Mal3gabe des Absatzes 2 verlangert
werden."

AlsFolgeist

in 8 3 Absatz 3 Nummer 2 nach der Angabe "Absatz 2" die Angabe
" Satz 1" einzufiigen.

Begriindung:

Es sollte ausdriicklich vorgesehen werden, dass ein Anspruch auf Zulassung
nicht besteht. Die Zulassung eines Zentrums zur Durchfihrung der PID sollte
vielmehr fUr jeden Einzelfall anhand der Kriterien - oOffentliche Interessen,
Vielfat der Bewerber und Bedarf an Zentren - entschieden werden. So kann
eine Konzentration der Durchfihrung der PID auf einige wenige Zentren
erreicht werden. Dies ist erforderlich, um eine Qualitétssicherung sicherzu-
stellen. Es ist davon auszugehen, dass die Anzahl der Antrége auf Durch-
fuhrung der PID bundesweit nicht besonders hoch sein wird. Daher wird keine
Notwendigkeit fur eine Vielzahl von PID-Zentren bestehen, zumal die Qualitét
der Durchfhrungsmal3nahmen in den einzelnen Zentren mit der Zahl der dort
behandelten Falle zunehmen durfte.

Eine Beschrénkung der Zulassung von PID-Zentren entspricht auch dem
Gedanken des Regel-Ausnahme-Prinzips von 8§ 3a Absatz 1 und Absatz 2 des
Embryonenschutzgesetzes, das besagt, dass die PID grundsétzlich verboten und
strafbewehrt ist. Die Vornahme der PID ist aber dann nicht rechtswidrig, wenn
aufgrund der genetischen Disposition der Eltern fir den Embryo das hohe
Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit besteht oder sie zur Feststellung
einer schwerwiegenden Schadigung des Embryos vorgenommen wird.

Eine solche Beschrankung begegnet keinen verfassungsrechtlichen Bedenken.
Insbesondere handelt es sich nicht um eine objektive Zulassungsbeschrankung.
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Auch bei Nichtzulassung eines Zentrums als PID-Zentrum koénnen dort von
den Arzten weiterhin reproduktionsmedizinische Malznahmen oder human-
genetische Untersuchungen durchgefiihrt werden; einzig die Durchfiihrung der
PID ist rechtlich nicht moglich. Deshalb liegt eine Berufsausiibungsregelung
vor, die die Art und Weise der Berufstétigkeit bestimmt. Solche Regelungen
sind bereits gerechtfertigt, soweit sie auf Grund verninftiger Allgemein-
wohlerwagungen zweckmal3ig erscheinen. Mit dem Ziel der Wahrung des
Regel-Ausnahme-Prinzips der PID (Verhinderung der Ausweitung der PID-
Durchfhrung) und dem Gesichtspunkt der Qualitétssicherung kann hier eine
solche Berufsausiibungsregel ung gerechtfertigt werden.

2. Zu 83 Absatz 2 Nummer 3 PIDV

In 8 3 Absatz 2 Nummer 3 sind die Worter "hierfir qualifiziertes Personal
durchgefiihrt wird," durch die Worter "eine Arztin oder einen Arzt erfolgt, die
oder der die Mal3nahmen nicht selbst durchfiihrt,” zu ersetzen.

Begrindung:

Um die Effektivitdt der Beratung zu gewéhrleisten, ist es erforderlich,
Betroffenen einen klar benannten Ansprechpartner zur Verfiigung zu stellen.
Dieser sollte die Beratung durchfiihren. Die Anderung dient dariiber hinaus der
Rechtssicherheit, da sie die Prifung der Zulassungsvoraussetzungen von
Zentren vereinfacht.

3. Zu 83 Absatz 2 Nummer 4 Buchstabe b PIDV

In 8 3 Absatz 2 Nummer 4 Buchstabe b ist nach dem Wort "In-vitro-Kultur" das
Wort "und" durch ein Komma zu ersetzen und nach dem Wort "Andrologie"
sind die Worter "und psychosomatische Grundversorgung” einzuftigen.

Begriindung:

Die psychosomatische Grundversorgung gehort  entsprechend  der
(Muster-)Richtlinie der Bundesérztekammer zur Durchfihrung der assistierten
Reproduktion - Novelle 2006 - zu den nachzuweisenden Kenntnissen und
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Erfahrungen fur die Durchfiihrung kinstlicher Befruchtungen. Ebenso ist die
Berechtigung zur Tellnahme an der psychosomatischen Grundversorgung
Voraussetzung fur die Durchfihrung der Beratung nach Nummer 14 der
Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen (iber drztliche
Mal3nahmen zur kunstlichen Befruchtung (vgl. Nummer 20 dieser Richtlinien).
Kenntnisse und Erfahrungen im Bereich der psychosomatischen Grundver-
sorgung sind somit Voraussetzung fur die Genehmigung zur Durchfihrung
kinstlicher Befruchtungen nach § 121aSGB V.

Es ist notwendig, dass fur die Zulassung as PID-Zentrum Kenntnisse und Er-
fahrungen im Bereich der psychosomatischen Grundversorgung nachgewiesen
werden, damit die fachlichen Voraussetzungen in den PID-Zentren nicht hinter
denen zuriickbleiben, die fir die Durchfiihrung kinstlicher Befruchtungen nach
8 121a SGB V bestehen.

4. Zu 83 Absatz 2a- neu - PIDV

In 8§ 3ist nach Absatz 2 folgender Absatz 2a einzufligen:

"(28) Durch Staatsvertrag kénnen die Lander regeln, dass die Zentren in den
beteiligten Landern durch eine gemeinsame Stelle zugel assen werden.”

Begriindung:

Im Sinne eines einheitlichen Vollzugs bei der Zulassung von PID-Zentren
sollten die Lander die rechtliche Option haben, eine gemeinsame Zulassungs-
stelle einzurichten oder zu benennen. Diese Méglichkeit sollte in Analogie zu
vergleichbaren Ubertragungen von Aufgaben auf gemeinsame Einrichtungen
(siehe zum Beispiel § 12 Absatz 3 Satz 2 BAO) in der Verordnung verankert
werden.
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5. Zu84 Absatz1 Satz 4 - neu - PIDV

Dem § 4 Absatz 1 ist folgender Satz anzufligen:

"Bel der Zusammensetzung der Ethikkommission hat die berufende Stelle Frau-
en und Méanner mit dem Zidl ihrer gleichberechtigten Teilhabe zu berlicksichti-
gen."

Begrindung:

Die vorgeschlagene Ergéanzung in 8§ 4 PIDV entspricht dem Bundesgremien-
besetzungsgesetz, welches den Bund verpflichtet, auf die gleichberechtigte
Teilhabe von Frauen und Mannern in Gremien hinzuwirken. Die geschlechts-
paritétische Besetzung der Kommissionen entspricht deren gesellschafts-
politischer Bedeutung und stellt einen Indikator fur praktizierte Gleichstellung
dar.

6. Zu 85 Absatz 2 Nummer 1 PIDV

In 8 5 Absatz 2 Nummer 1 ist das Wort "arztlicher" durch das Wort "&rztlich-
humangenetischer” zu ersetzen.

Begrindung:

Flr Aussagen zur genetischen Disposition ist der humangenetische Befund
ausschlaggebend.
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7. Zu86 Absatz 4 Satz 1 und Satz 2 PIDV

8 6 Absatz 4 ist wie folgt zu fassen:

"(4) Die Ethikkommissionen haben den Antrag auf Durchfihrung einer Praim-
plantationsdiagnostik zustimmend zu bewerten, wenn sie nach Prifung der in
8 5 Absatz 2 genannten Angaben und Unterlagen unter Berticksichtigung der im
konkreten Einzelfall mal3geblichen psychischen, sozialen und ethischen Ge-
sichtspunkte zu dem Ergebnis kommen, dass die in §3a Absatz2 des
Embryonenschutzgesetzes genannten V oraussetzungen erfllt sind. Sie treffen
ihre Entscheidung mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der stimmberechtigten
Mitglieder."

Begriindung:

Die Einbeziehung mal3geblicher psychischer, sozialer und ethischer Gesichts-
punkte bei der Bewertung der Ethikkommission ist in der Verordnung
ausdrticklich zu regeln. Die Entscheidung kann nicht nur unter Bertck-
sichtigung der medizinischen Aspekte getroffen werden, sondern muss
zwingend aufgrund einer Zusammenschau aller berdhrten medizinischen,
psychischen, sozialen und ethischen Aspekte des Einzelfalles erfolgen. Gerade
die Bewertung, ob eine genetische Krankheit schwerwiegend ist, ergibt sich
selten aus der Diagnose allein. Vielmehr bedarf es dazu in der Regel auch der
Einbeziehung des familidren Hintergrunds des betroffenen Paares. Insbe-
sondere sind diese Aspekte in jedem Einzelfall zu beriicksichtigen und nicht
nur dann, wenn die Frau eine diesbeziigliche Begriindung abgibt und von der
Ethikkommission angehort worden ist.

Die Entscheidungsfassung der Ethikkommission mit mindestens Zweidrittel-
mehrheit gewdahrleistet eine Belastbarkeit der Entscheidung und reprasentiert
einen breiteren Konsens innerhalb der Ethikkommission als bei einer Ent-
scheidung mit einfacher Mehrheit. Eine solche Entscheidungsfassung wird
auch dem Gewicht der mit der Entscheidung verbundenen ethischen Folgen
eher gerecht.
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8. Zu87Absatz4 Satz 1 und 2 PIDV

§ 7 Absatz 4 ist wie folgt zu andern:

a) InSatz 1ist dasWort “zehn" durch das Wort "dreil3ig" zu ersetzen.

b) In Satz 2 sind die Worter ", sofern die Antragsberechtigte nicht eine langere
Aufbewahrung schriftlich verlangt hat" zu streichen.

Begriindung:

Zu Buchstabe a

Eine dreildigidhrige Aufbewahrungsfrist entspricht der Frist fir die Aufbe-
wahrung von Unterlagen zur kinstlichen Befruchtung geméld 8 15 Absatz 2
TPG. Der Sachzusammenhang gebietet es, auch im Bereich der PID eine
dreif3igjahrige Aufbewahrung zwingend vorzuschreiben.

Dass die Antragstellerin eine Uber zehn Jahre hinausgehende Aufbewahrung
verlangen kann (8 7 Absatz 4 Satz2 PIDV), ersetzt nicht die gesetzlich
geregelte dreiBigjahrige Aufbewahrung. Es kann nicht unterstellt werden, dass
sich jede Antragsberechtigte der Folgen bewusst ist, die eine Vernichtung der
Unterlagen nach zehn Jahren haben kann.

Zu Buchstabe b:

Die Moglichkelt, eine Gber 8 7 Absatz 4 Satz 1 PIDV hinausgehende langere
Aufbewahrung zu verlangen, ist nicht notwendig, wenn die regelméiige
Aufbewahrungsfrist bereits dreil3ig Jahre betrégt.
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9. Zu810PIDV (Inkrafttreten)

In § 10 ist das Wort "sechsten” durch das Wort "zwolften" zu ersetzen.

Begriindung:

Die Umsetzung der Prémplantationsdiagnostikverordnung in landesrechtliche
Regelungen und die damit einhergehende Errichtung neuer Strukturen ist mit
einem hohen Abstimmungsaufwand verbunden, insbesondere weil bundesein-
heitliche Regelungen angestrebt werden. Vor diesem Hintergrund wird der
notwendige Zeitaufwand fir die landesrechtliche Umsetzung die in der
Préimpl antationsdiagnostikverordnung vorgesehene Frist von sechs Monaten
Ubersteigen. Es ist daher eine Verlangerung der Umsetzungsfrist auf zwolf
Monate erforderlich.



