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Gemeinsame Stellungnahme

des Diakonischen Werkes der EKD e.V.,

des Bundesverbandes evangelischer Behindertenhilfe (BeB)

und der Evangelischen Konferenz fir Familien- und Lebensberatung e.V. - Fachverband fir
Psychologische Beratung und Supervision (EKFuL)

zum Referentenentwurf des Bundesgesundheitsministeriums (BMG) zu einer Rechtsverordnung
der Bundesregierung tber die rechtmaRige Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik

(Praimplantationsdiagnostikverordnung — PIDV, Stand 11.07.2012)

Wie im Vorblatt zu dem Referentenentwurf einer PIDV zutreffend festgestellt, verbietet das Gesetz zur
Regelung der Praimplantationsdiagnostik (PraimpG) vom 21. November 2011 bzw. das durch das PraimpG
geanderte Embryonenschutzgesetz (ESchG) die PID grundsatzlich. Nur in eng definierten Ausnahmefal-
len, fir die die Verordnung Uber die rechtmaRige Durchfihrung einer Praimplantationsdiagnostik (PIDV)
die gesetzlichen grundsatzlichen Verfahrensvorgaben konkretisiert, ist eine ,nicht rechtswidrige* Durchfiih-
rung der PID mdglich.

Die Frage der Zulassung einer PID - auch im eng definierten Ausnahmefall — beinhaltet nicht nur eine indi-
vidualethische Entscheidung, sondern immer auch eine sozialethische, die weitreichende Folgen fir unse-
re Gesellschaft haben wird. Die schmerzlichen Erfahrungen mit eugenischem Denken und Handeln im 19.
und 20. Jahrhundert in Europa, aber auch die negativen Erfahrungen mit der bereits erfolgten Zulassung
der PID im Ausland erfordern unsere Wachsamkeit.

Das Diakonische Werk der EKD mit dem Bundesverband evangelischer Behindertenhilfe und der Evange-
lischen Konferenz fiir Familien- und Lebensberatung teilen die in der Stellungnahme des Rates der EKD
im Vorfeld der Bundestagsentscheidung zum PID-Gesetzentwurf vom 15. Februar 2011 geduf3erte und
ausgefiihrte Uberzeugung: ,Das christliche Menschenbild griindet darauf, dass der Mensch nicht sein ei-
gener Schopfer ist, sondern dass sich alles Leben Gott verdankt. Darin, dass jeder Mensch zum Gegen-
Uber Gottes geschaffen ist, liegt die unableitbare, nicht verzweckbare Wirde eines jeden Menschen be-
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grundet. Eine mit der Zulassung der PID bei bestimmten Krankheitsbildern zwingend gegebene Selektion
zwischen lebenswertem und nichtlebenswertem Leben ist damit nicht vereinbar. Die Zulassung der PID
relativiert dieses Menschenbild, wenn sie dazu dient, auszuwahlen und letztlich festzulegen, welches Le-
ben Jlebenswert' ist und welches nicht. Auch kénnte ein noch so sorgféltig ausgearbeiteter Kriterienkatalog
keine iberzeugende Grenze zwischen lebensunvertraglicher und zu bejahender Behinderung angeben.”
(http://www.ekd.de/download/pm40 2011 _stellungnahme.pdf, S.3)

Bewertung des Entwurfs zur PIDV:

Wir begriiRen im Einklang mit der Evangelischen Kirche in Deutschland, dass jetzt eine Rechtsverordnung
zur Organisation und zum Verfahren einer ausnahmsweisen, nicht rechtswidrigen Durchfiihrung einer PID
vorgelegt wird, um den Betroffenen Rechts — und Verhaltenssicherheit zu geben.

Im Einzelnen auRert sich das Diakonische Werk der EKD mit dem Bundesverband evangelischer Behin-
dertenhilfe und der Evangelischen Konferenz fir Familien- und Lebensberatung wie folgt:

8 3 PIDV-E: Voraussetzungen fir die Zulassung von PID-Zentren

§ 3 Abs. 1 PIDV-E: Wir merken an, dass die Formulierung in der Begriindung zu § 3 Abs. 1 Satz 1, die die
PID als ,TeilmaBnahme" des Prozesses einer kiinstlichen Befruchtung dargestellt, missverstandlich ist. Sie
suggeriert, dass jede kunstliche Befruchtung, der keine PID folgt, unvollstandig ware, somit ein ,geneti-
scher Gesundheitscheck" vor jeder Implantierung erfolgen miisse.

Es verhalt sich jedoch vielmehr so, dass die kinstliche Befruchtung zwingende Voraussetzung der PID ist
und diese nur zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft durchgefiihrt werden darf. Daher sollte in der Be-
grindung der PIDV nicht von einer ,Teilmalnahme* gesprochen werden, die als konkludente Einladung
zur schrittweisen Ausweitung der Indikationen fiir eine PID missverstanden werden kénnte.

8 3 Abs. 2 PIDV-E: Anspruch auf Zulassung der PID-Zentren

Es widerspricht der urspriinglichen gesetzgeberischen Intention beim § 3a ESchG, dass die Verordnung
keine zahlenmafige Beschrankung der Zentren, in denen die PID durchgefuhrt werden darf, sowie keine
Befristung der Zentrumszulassungen vorsieht. Dass allein Uber die festgelegten hohen Qualitatsanforde-
rungen eine Beschrankung der Anzahl der Zentren zu erreichen sei, halten wir, insbesondere ange-
sichts des in § 3 Abs. 2 PIDV-E vorgesehenen gebundenen Zulassungsanspruchs der Zentren, fiir unrea-
listisch.

Uberdies ist zu beriicksichtigen, dass durch den zahlenmaRig unbegrenzten Anspruch auf Zulassung von
Zentren bei Vorliegen der Voraussetzungen bedenkliche Anreize fiir die Investition in PID-Zentren geschaf-
fen werden. Bei der ausnahmsweisen Zulassung der PID war der Gesetzgeber von einer Zahl von jéhrlich
etwa 150 bis 200 betroffenen Paaren ausgegangen. Angesichts dieser geringen Fallzahlen ist es unwahr-
scheinlich, dass eine Vielzahl von Zentren die notwendige Erfahrung in dieser genetischen Diagnostik
erwerben kann, die fir den gesetzlich geforderten hohen medizinischen Standard als unerlasslich voraus-
zusetzen ist. So ist zu beflirchten, dass diese Standards bzw. die Anforderungen an die medizinische Indi-
kation in der Praxis gelockert werden, um das Angebot einer PID zukiinftig auf mehr als die urspriinglich
geringe Anzahl von Paaren zu erweitern und auf diesem Weg ein wirtschaftlich arbeitendes PID-Zentrum
zu unterhalten.
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SchlieRlich sollte sich der Verordnungsgeber an der in § 3a Abs. 3 S. 3 ESchG zwingend formulierten Ve-
rordnungsermachtigung orientieren, und kann nicht unter den von ihm zu regelnden Inhalten nach eige-
nem Ermessen frei wahlen. Daher sollte die PIDV noch um eine Begrenzung auf wenige Zentren erganzt
werden.

Es ist zu begriiRen, dass bei den Zulassungsvoraussetzungen der Zentren grof3es Gewicht auf die prakti-
schen arztlichen und fachlichen Erfahrungen, die Anzahl der durchgefuihrten Untersuchungen und die Er-
folgsraten gelegt wird und vermieden werden soll, dass nicht hinreichend erfahrenes medizinisch-
technisches Personal die Untersuchungen durchfiihrt. Gleichwohl scheint uns ebenso die ethische Refle-
xion wichtig, damit nicht Gber die PID eine ,individuelle Eugenik” gesellschaftsfahig gemacht wird. Neben
der kompetenten und angemessenen Umsetzung des anerkannten fachlichen Standes von Wissenschaft
und Technik fehlt daher die Erwahnung der Qualifikationen fiir die hohen ethischen Standards, die dem
Menschenbild entsprechen, das das Grundgesetz in Artikel 1 Abs. 1, Artikel 2 Abs. 1 und 2 sowie Artikel 3
Abs. 3 S. 2 sowie die UN-Konvention Uber die Rechte von Menschen mit Behinderung vorgeben.

8 3 Abs. 2 Nr. 3 PIDV-E: Konzentration aller mit der PID verbundenen MaRnahmen sowie der erfor-
derlichen Beratung

Die Vorschrift verlangt als Zulassungsvoraussetzung fur das Zentrum, dass u.a. fur die Durchfiihrung der
Beratung zu den medizinischen, psychischen und sozialen Folgen der MalRnahmen qualifiziertes
Personal durch das Zentrum sichergestellt wird. Diese Regelung ist grundsatzlich zu begriRen. Wir méch-
ten jedoch hervorheben, dass vor dem Hintergrund, dass die PID im Rahmen einer Kinderwunschbehand-
lung durchgefiihrt wird, neben der medizinischen Beratung durch die Arzteschaft der psychologische und
soziale Beistand auch durch weitere qualifizierte Berufsgruppen zu gewéahrleisten ist.

Die Zulassung eines PID-Zentrums sollte neben der Sicherstellung der eigenen fachlich kompetenten und
umfassenden Beratung weiterhin an eine geregelte Kooperation mit einer unabhangigen psychosozia-
len Beratungsstelle gebunden werden — und zwar sowohl hinsichtlich der Beratung vor als auch wéhrend
und nach den Behandlungen.

Wir schlagen daher vor, dass die Zentren verpflichtet werden, eine verbindliche Kooperation mit einer nach
SchKG anerkannten psychosozialen Beratungsstelle vor Ort nachzuweisen, so dass sich die Betroffenen
auf Wunsch zusatzlich bei einer Beratungsstelle auRerhalb des Zentrums psychologische Beratung und
Begleitung holen kénnen. Analog zu den Regelungen im 8§ 2a SchKG zur ,Beratung in besonderen Fallen*
sollten die Arztinnen und Arzte in den Zentren verpflichtet werden, tiber den Anspruch auf weitere, vertie-
fende psychosoziale Beratung nach § 2 SchKG zu informieren und im Einvernehmen mit den Betroffenen
Kontakte zu Beratungsstellen nach § 3 SchKG zu vermitteln. Ein derartiges Angebot wirde dazu beitra-
gen, die Zweifel der Betroffenen sowie der Offentlichkeit an der Unabh&ngigkeit der Beratung in den Zen-
tren zu verringern.

§ 4 PID-V: Ethikkommissionen fiir PID

8 4 Abs. 1 PIDV-E: Besetzung der Ethikkommissionen

Die Ethikkommissionen sollen zwar fir die Zentren, in denen die PID durchgefiihrt werden darf, unabhan-
gig und interdisziplinar arbeiten, jedoch sind sie durch vier Vertreter aus der Medizin bzw. Arzteschaft
Uberwiegend medizinisch-naturwissenschaftlich orientiert, wahrend nur zwei Vertreter aus Recht und Ethik
(bzw. Theologie) vorgesehen sind. Da die Kommission nach § 6 Abs. 4 S. 2 PIDV-E mit einfacher Mehrheit
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entscheidet, haben die Mitglieder aus dem medizinischen Bereich faktisch ein Vetorecht gegeniiber den
anderen Mitgliedern.

Angesichts der ethischen und rechtlichen Bedeutung der Entscheidungen, die sich nicht auf die medizini-
schen Umstéande des Falles beschranken dirfen — anderenfalls hatte es ja auch nicht der Einrichtung einer
Ethikkommissionen bedurft -, sollte dem auch durch eine noch stérkere Vertretung anderer Professio-
nen und Fachkompetenzen in den Ethikkommissionen Rechnung getragen werden.

Uberdies sollte der Konflikt, dem sich ein Vertreter aus der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter
Menschen als Mitglied einer unabh&angigen Ethikkommission mdglicherweise ausgesetzt sieht, berticksich-
tigt werden.

Weiterhin ist zu beachten, das derzeit das Nahere zur Berufung der Mitglieder den Landern zur Regelung
Uberlassen ist, s. § 4 Abs. 4 PID-V. Unglinstig ist in diesem Zusammenhang, dass der Verordnungsgeber
keine praziseren Vorgaben dazu gemacht hat, welche Fachrichtungen unter den Arzten/Arztinnen ver-
treten sein missen. Im unginstigen Fall koénnten nur Reproduktionsmediziner in der Kommission sein. Der
Verordnungsgeber sollte durch prazisere fachlich angemessene Besetzungsregeln auch den Einbezug von
Padiatern und Humangenetikern sicherstellen.

Zwar dirfen geman § 6 Abs. 3 PID-V Arzte nicht an Entscheidungen beteiligt sein, bei denen sie selbst an
der Durchfiihrung der fraglichen PID beteiligt oder weisungsgebunden gegeniiber einem durchfiihrenden
Arzt waren. Dieser wichtige Ansatz zur Vermeidung von Interessenkonflikten sollte jedoch noch erganzt
werden um eine Regelung, die verbietet, dass Arzte, die in dem Zentrum, das die fragliche PID durchfiih-
ren soll, tatig sind, zugleich Mitglied in der angefragten Kommission sind. Denn auch ohne direkte Beteili-
gung an der PID-Maflinahme und ohne unmittelbare Weisungsgebundenheit vermag das vertraute Verhalt-
nis unter Kollegen zu einem die Unabhé&ngigkeit gefahrdenden Interessenskonflikt fiihren.

SchlieBlich ist die Zahl der Ethikkommissionen analog zur Zahl der zugelassenen PID-Zentren vom Ve-
rordnungsgeber eng zu begrenzen.

8 5 PIDV-E: Antrag auf Durchfiihrung der PID

Die in 8 5 Abs. 4 Nr. 4 PIDV-E geregelte Verpflichtung der Antragsteller, dem Antrag auch Angaben beizu-
figen dariber, ob bereits die Entscheidung einer anderen Ethikkommission vorliegt, und gegebenenfalls
eine Abschrift der Entscheidung beizufligen, begriiRen wir grundsatzlich im Sinne der Vermeidung eines
unkontrollierten Kommissionstourismus. Gleichzeitig mochten wir jedoch anfragen, ob die Regelung
dafir tatsachlich ausreicht, da bisher keine Kontroliméglichkeiten der Ethikkommissionen beziiglich der
gemachten Angaben vorgesehen sind und auch keine zahlenméafige Begrenzung der Antrége desselben
Paares bei den Ethikkommissionen vorgesehen ist.

8 6 PIDV-E: Priifung des Antrages auf Durchfiihrung der PID

8 6 Abs. 2 PIDV-E: Hier ist unserer Ansicht nach in § 6 Abs. 2 Nr. 2 am Ende das Wort ,,oder” durch das
Wort ,und“ zu ersetzen, da es der Kommission freisteht (so auch die Begriindung des Entwurfes), die ge-
nannten Erkenntnisquellen wie Sachverstandige und Gutachten kumulativ und nicht nur alternativ zu nut-
zen.
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§ 6 Abs. 4 PIDV-E: Prifungs- und Bewertungskompetenz der Kommission

8§ 5 Abs. 1i.Vv.m. § 6 Abs. 4 PIDV-E regeln, dass erst nach einer zustimmenden Bewertung der Kommissi-
on die PID erfolgen darf, die Kommission der Durchfiihrung einer PID aber zuzustimmen hat, wenn die in §
3a Abs. 2 ESchG geregelten Voraussetzungen erfillt sind.

Allerdings enthalten weder die PIDV selbst noch ihre Begriindung eine hinreichende Konkretisierung
der in § 3a Abs. 2 ESchG geregelten Indikationen. Der Indikationsbereich der ,schwerwiegenden Erb-
krankheit" wird nur ansatzweise definiert und auch die Indikation der ,schwerwiegenden Schadigung des
Embryos, die mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fihren wird“ wird nicht weiter
prazisiert. Die bloBe Annahme, dass die Wahrscheinlichkeit einer Tot- oder Fehlgeburt héher als beim
Durchschnitt gleichaltriger Frauen liegt, tragt unserer Ansicht der Bedeutung der in Rede stehenden Maf3-
nahme nicht ausreichend Rechnung. Da viele Faktoren Risiken statistisch (u.U. nur minimal) erhéhen kon-
nen, muss es sich unserer Ansicht nach um ein signifikant erhdhtes Risiko gegeniber gleichaltrigen
Frauen handeln.

Die in dem Verordnungsentwurf bzw. der Begriindung ausdriicklich stark eingegrenzte Prifungs- und
Bewertungskompetenz der Kommission stellt diese vor folgendes Problem: Die Kommission hat einer-
seits eine belastbare Entscheidung tber das Vorliegen mindestens einer der beiden in 8 3a Abs. 2 ESchG
genannten Indikationen zu treffen. Andererseits verfugt sie Gber keine hinreichenden Kriterien fur die ob-
jektive Definition einer "schwerwiegenden Erbkrankheit”, darf jedoch laut Verordnungsbegriindung die
psychischen und sozialen Folgen sowie ethische Aspekte nicht in die Bewertung einzubeziehen.

Damit stellt die PIDV die Ethikkommission vor eine oftmals kaum zu I6sende Aufgabe, auf der einen Seite
eine Entscheidung Uber das Vorliegen einer der in 8 3a Abs. 2 ESchG genannten Indikationen zu treffen,
ohne eine Eingrenzung von deren Voraussetzungen vorzunehmen, und auf der anderen Seite weitere
Kriterien ausdriicklich aus dem Entscheidungsfindungsprozess auszuschlieRen.

Mit Nachdruck ist darauf hinzuweisen, dass die Ethikkommission selbstverstéandlich gerade auch ethi-
sche Aspekte in ihre Entscheidungsfindung einbeziehen kdnnen muss und dieses Gremium nicht nur mit
dem Titel einer Ethikkommission beméantelt werden darf. Hatte der Gesetzgeber einen rein medizinischen
Fachentscheid gewollt, so hatte er die Einsetzung einer Arztekommission vorsehen kénnen; dies ist aber
nicht der Fall, wie auch aus der Besetzungsregelung in 8 4 Abs. 1 PIDV-E eindeutig hervorgeht. Vor die-
sem Hintergrund ist der Bewertungsspielraum der Ethikkommissionen auf ethische Aspekte zu erweitern
und dies in der Begriindung der PIDV entsprechend klarzustellen.

8 6 Abs. 5 PIDV-E: Verwaltungsverfahren: Widerspruch und Anfechtungsklage

Die Regelung, die Entscheidung der Ethikkommission als Verwaltungsverfahren auszugestalten, das in
einen anfechtbaren Verwaltungsakt miindet, wirft etliche vom Verordnungsgeber noch zu beantwortende
Fragen auf. Ein Widerspruchsverfahren nach der Verwaltungsgerichtsordnung erméglicht eine Kontrolle
der Entscheidung auf ZweckmaRigkeit und Rechtmafigkeit. Das heifdt, dass nicht nur etwaige Rechtsver-
stoRe korrigiert werden, sondern auch eine Uberpriifung der fachlichen Entscheidung stattfindet. Hier
stellt sich die Frage, welche Behtrde auf Landesebene diese Fach- und Rechtsaufsicht, die eine hohe
Fachkompetenz bedarf, ibernehmen soll? Wo soll diese Stelle Gber der Ethikkommission angesiedelt
sein und wie angemessen besetzt werden? Uberdies ist zu beriicksichtigen, dass eine voll inhaltliche und
nicht nur rechtliche Kontrolle der Entscheidungen der Ethikkommission im Spannungsverhdltnis zu deren
Unabhangigkeit und Weisungsungebundenheit, § 4 Abs. 2 PIDV-E, steht.

Der jetzige Entwurf der PIDV beantwortet nicht die drangende Frage, wie mit Uberschuss-Informationen
bei der Durchfihrung der PID, also den etwaigen unerwarteten Nebenbefunden umzugehen ist, die tUber
den zulassigen Indikationsbereich — schwerwiegende Erbkrankheiten und drohende Tot- und Fehlgeburten
— hinausgehen, z.B. mit der Erkenntnis anderer genetischer Auffélligkeiten oder Erkrankungen, die erst im
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Erwachsenenalter auftreten. Auch die ethisch schwierige Frage, was mit den verworfenen Embryonen
geschieht, bleibt ausgeklammert. Hier bitten wir den Verordnungsgeber dringend um die Klarung und ent-
sprechende Erganzung der PIDV.

Wir hoffen, dass das Bundesministerium fir Gesundheit den Referentenentwurf vom 11.7.2012 in uberar-
beiteter Form erneut vorlegt, bevor er innerhalb der Bundesregierung abgestimmt und dem Bundesrat zur
Zustimmung vorgelegt wird, und stehen firr weitere Informationen, Gesprache und Zuarbeiten gerne zur
Verfiigung.
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