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Thesen

. Die Fortpflanzungsmedizin wird in der westlichen Welt immer
mehr an Bedeutung gewinnen. Frauen und Paare mochten in einer
immer spateren Lebensphase ihren Kinderwunsch realisieren. Bei
zunehmendem Alter der Frauen nimmt die Fruchtbarkeit ab.

. Seit Einfiihrung des Embryonenschutzgesetzes (ESchG) 1991 hat es
eine Vielzahl von medizinischen Entwicklungen in der Fortpflan-
zungsmedizin gegeben, die vom ESchG in Deutschland nur unzu-
reichend geregelt werden und deshalb zum Teil nicht durchgefiihrt
werden diirfen, obwohl sie dem Schutz der Gesundheit von Mutter
und Kind dienen.

. Paare mit unerfilltem Kinderwunsch sollen auch in Deutschland

nach dem Stand der Wissenschaft und Technik (»State of the art«)
behandelt werden kdnnen und nicht in andere europdische Lander
ausweichen miissen.

. Die werdende Mutter geniefit besonderen Gesundheitsschutz und
Prioritat.

. Dem Schutz des Praimplantationsembryos ist genauso Sorge zu tra-
gen wie der Gesundheit von Mutter und Kind.

. Ziel der Fortpflanzungsmedizin ist auch, Mehrlingsschwangerschaf-
ten zu vermeiden, da diese mit schwerwiegenden Risiken und Folgen
fir die meist zu frith geborenen Kinder und ihre Miitter verbunden
sind. Der elektive Single-Embryo-Transfer (eSET) kann die Kinder-
wunschbehandlung optimieren und Mehrlingsschwangerschaften

Thesen

vermeiden, wie aus dem umliegenden Ausland aufgezeigt werden
konnte.

. Die bestehenden gesetzlichen Regelungen zu medizinischen,

ethischen, statusrechtlichen und organisatorischen Fragen der Fort-
pflanzungsmedizin sind liickenhaft oder verstreut und uniibersicht-
lich in unterschiedlichen Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien
enthalten. Es ist notwendig ein einheitliches Fortpflanzungsmedi-
zingesetz (FMG) zu erlassen, welches bestehende Gesetzesliicken
schliefdt, die Fortpflanzungsmedizin somit umfassend regelt und
die Gesetzeslage tibersichtlicher macht.
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Klaus Diedrich

EINLEITUNG

In Deutschland sind etwa 1,2 -1,5 Millionen Paare ungewollt kinderlos
und bendotigen drztliche Hilfe, um ihren Kinderwunsch zu erfiillen.

Nach Angaben des Bundesgesundheitsministeriums (2004)' nehmen
jahrlich etwa 200.000 Paare reproduktionsmedizinische Hilfen in
Anspruch. Davon unterzogen sich im Jahr 2006 38.551 Frauen einer
Behandlung durch In-vitro-Fertilisation (IVF)2 In den vergangenen
zehn Jahren (1997 bis 2006) sind 105.365 Kinder nach IVF zur Welt
gekommen®.

Die Kinderwunschbehandlung (assistierte Reproduktion) beinhaltet
ein grofles Spektrum verschiedener Behandlungen. Dieses Spektrum
reicht von einer einfachen Korrektur von Stérungen im ovariellen Zy-
klusgeschehen der Frau bis zu Mainahmen der IVF unter zusétzlicher
Anwendung der intrazytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSI). Da
die extrakorporale Befruchtung mit hohen Belastungen und Risiken
verbunden sein kann, ist eine strenge Indikationsstellung notwendig.

Das 1991 in Kraft getretene Embryonenschutzgesetz (ESchG) bietet
den in Deutschland in der Reproduktionsmedizin titigen Arzten
und Biologen den gesetzlichen Rahmen, in dem sie arbeiten diirfen.
Ziel des Gesetzes ist der Schutz des Embryos und Festlegung der Rah-
menbedingungen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft. Eine

T Personliche Mitteilung.

2 Deutsches IVF Register (DIR) Jahrbuch 2006:15.
3 DIR Jahrbuch 2006:21.

. Einleitung

anderweitige Nutzung des Embryos (bspw. zu Forschungszwecken)
sollte ausgeschlossen werden. Inzwischen ist dieses Gesetz 16 Jahre
alt und der wissenschaftliche Sachstand in der Reproduktionsmedi-
zin hat grofle Fortschritte gemacht. Es ist deshalb erforderlich, das
Gesetz dieser Entwicklung anzupassen, um Paare mit unerfiilltem
Kinderwunsch auch in Deutschland nach dem derzeitig besten medi-
zinischen und wissenschaftlichen Standard zu behandeln.

Zu diesen neuen regelungsbediirftigen Behandlungen gehort der sog.
elektive Single-Embryo-Transfer (eSET), bei dem lediglich ein Embryo
(aus mehreren, durch IVF gezeugten Embryonen) nach Beurteilung
mittels Lichtmikroskop ausgewdhlt und in die Gebarmutter der Pati-
entin transferiert wird. Durch dieses Vorgehen ist es moglich, die Kin-
derwunschbehandlung zu optimieren (Herbeifiihrung einer Schwan-
gerschaft und Geburt), bei gleichzeitig grofitmoglicher Reduktion des
Risikos einer fiir Mutter und Kind gefdahrlichen Mehrlingsschwanger-
schaft.

In dem vorliegenden Gutachten zu aktuellen Fragen der Reproduk-
tionsmedizin wird der medizinisch-wissenschaftliche Sachstand
der Reproduktionsmedizin in Deutschland und im {brigen Europa
beschrieben. Daraus wird abgeleitet, welche gesetzlichen Regelungs-
liicken in Deutschland durch die fortwahrende Entwicklung der Re-
produktionsmedizin entstanden sind, und welche ethischen Fragen
beriihrt werden. Eine Gesundheitsversorgung nach den neuesten
medizinischen Erkenntnissen sollte fiir Paare mit Kinderwunsch in
Deutschland ermoglicht werden. Dabei ist der Pradmisse des Schutzes
des Praimplantationsembryos genauso Rechnung zu tragen wie der
Pramisse des Gesundheitsschutzes von Mutter und Kind. Mit dieser
Darstellung iiber den Regelungsbedarf in der Reproduktionsmedizin
soll die Diskussion erneut in die Politik hineingetragen werden, um
den Gesetzgeber zu der dringend erforderlichen Regelung der Repro-
duktionsmedizin zu bewegen.
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Das nachfolgende Gutachten wurde von einer Arbeitsgruppe unter
Leitung von Prof. Dr. Klaus Diedrich erstellt. In der Arbeitsgruppe
haben Prof. Dr. Ricardo Felberbaum, Priv.-Doz. Dr. Georg Griesinger,
Prof. Dr. Hermann Hepp, Prof. Dr. Hartmut Kref3, Frau Rechtsanwail-
tin Ulrike Riedel und in der Redaktion Frau Isa Berndt von der Deut-
schen Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe (DGGG) mitge-
arbeitet.

Il. Vorgeschichte und Stand der Gesetzgebung

Ulrike Riedel

VORGESCHICHTE UND STAND
DER GESETZGEBUNG

1. Embryonenschutzgesetz

Am 1.1.1991 trat — nach mehrjahriger Kommissionstatigkeit und in-
tensiver, kontrovers gefiihrter offentlicher und parlamentarischer
Debatte — das Embryonenschutzgesetz (ESchG) in Kraft*. Mit dem
ESchG war ein Ausgleich zwischen dem Schutz des sich entwickeln-
den extrakorporal gezeugten menschlichen Lebens, der Optimie-
rung der Erfolgsaussichten der Herbeifiihrung einer Schwangerschaft
unter Vermeidung von Mehrlingsschwangerschaften, den Gesund-
heitsinteressen der Frau und der kiinstlich gezeugten Kinder und
der Vorsorge gegen moglichen Missbrauch der Reproduktionstech-
nologien intendiert. Kernregelung zur Erreichung dieser Ziele ist die
sog. »Dreierregel«: Es diirfen nur so viele Eizellen befruchtet werden,
wie innerhalb eines Zyklus tibertragen werden sollen und es diirfen
hochstens drei Embryonen iibertragen werden®. Das Gesetz enthilt
dariber hinaus Verbotsnormen zur Verhinderung des Missbrauchs
der kiinstlichen Befruchtung zu anderen Zwecken als zur Herbeifiih-
rung einer Schwangerschaft® und verbietet bestimmte Verfahren, die

Gesetz zum Schutz von Embryonen (Embryonenschutzgesetz — ESchG) vom 13.
Dezember 1990, BGBI. 1990 I, Nr. 69, vom 19.12.1990, S. 2746.

> §1Abs.1Nrn. 3 und 5 ESchG.

§§ 1 bis 4 (§ 1: kiinstliche Befruchtung ist nur fiir Fortpflanzungszwecke erlaubt,
gespaltene Mutterschaft ist verboten, Regelung zur Vermeidung tiberzahliger
Embryonen; § 2: Verhinderung der verbrauchenden Embryonenforschung und

11
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im Zusammenhang mit der kiinstlichen Befruchtung in-vitro mog-
lich werden konnten’.

Das Gesetz regelt den Schutz des extrakorporal gezeugten Embryos bis
zu dessen Einnistung in die Gebarmutter und einige Techniken der
Fortpflanzungsmedizin weitgehend tiber strafrechtliche Verbote. Auf
das Strafrecht musste zuriickgegriffen werden, weil es zum Zeitpunkt
des Erlasses des Gesetzes noch keine Gesetzgebungskompetenz des
Bundes fiir die Regelung der Fortpflanzungsmedizin gab®. Da das Straf-
recht dem Bestimmtheitsgebot und Analogieverbot unterliegt®, konnte
nur das geregelt werden, was als strafwiirdiges Verhalten Einzelner
erschien. Das Strafrecht mit seinen kasuistischen Verbotsnormen ist
statisch und kann die Weiterentwicklung der reproduktionsmedizi-
nischen Wissenschaft und Technik nicht integrieren. Es ist fragmen-
tarisch, unflexibel und bereits deswegen notgedrungen liickenhaft,
zumal wenn es sich wie hier um die Regelung einer sich stindig wei-
terentwickelnden medizinischen Technologie handelt.

fremdniitziger Verwendung des Embryos; § 3: Verbot der Geschlechtswahl bei
der kiinstlichen Befruchtung mit Ausnahme der Auswahl der Samenzellen vor
der Befruchtung zum Ausschluss geschlechtsgebundener schwerer Erbkrank-
heiten; § 4: weitere Verbote mit dem Ziel der Verhinderung des Missbrauchs
zum Schutz des Embryos und der Eltern).
§§ 5 bis 7 (Verbot der kiinstlichen Verdnderung der Keimbahn, des Klonens
und der kiinstlichen Erzeugung von Mischwesen aus Mensch und Tier).
Von der Zustdandigkeit des Bundes zur Regelung des Biirgerlichen Rechts hitte
der Gesetzgeber aber bereits 1990 Gebrauch machen kénnen und die zivilrecht-
lichen Folgeprobleme der kiinstlichen Befruchtung fiir das Vater-Mutter-Kind-
Verhiltnis regeln kénnen, was erst spater und nur zum Teil geschehen ist (s.u.
Kap. V.2.2.1. Donogene (heterologe) Samenspende).
9 Art. 103 Abs. 2 GG: Eine Tat kann nur bestraft werden, wenn die Strafbarkeit
gesetzlich bestimmt war, bevor die Tat begangen wurde.

II. Vorgeschichte und Stand der Gesetzgebung

2. Bemiihungen um ein Fortpflanzungsmedizingesetz

Die Notwendigkeit der Schaffung eines Gesetzes, das im Gegensatz
zum ESchG die Technologie der Fortpflanzungsmedizin umfassend
regelt, wurde bereits vor Inkrafttreten des ESchG in Bund und Lén-
dern gesehen. No6tig war hierfiir jedoch eine Ergdnzung des Grund-
gesetzes, weil sowohl der Bund als auch die Landesregierungen eine
Regelung durch Lindergesetze fiir nicht ausreichend hielten'. Ende
1994 wurde die konkurrierende Gesetzgebungskompetenz des Bundes
zur Regelung des Rechts der Fortpflanzungsmedizin im Grundgesetz
eingefiigt'. Der Bund hat seitdem das Gesetzgebungsrecht zur Fort-
pflanzungsmedizin, wenn und soweit die Herstellung gleichwertiger

Bereits vor Inkrafttreten des ESchG hatte die Bund-Lander-Arbeitsgruppe »Fort-
pflanzungsmedizin« (die von 1986 bis 1988 tagte) in ihrem Abschlussbericht
einen Muster-Entwurf fiir Fortpflanzungsmedizingesetze der Linder vorgelegt
und daneben als - bessere - Alternative bereits den Entwurf eines als »Fortpflan-
zungsmedizingesetz« tituliertes Bundesgesetz vorgelegt unter der Bedingung,
dass eine Grundgesetzinderung erfolgt, die dem Bund die entsprechende Ge-
setzgebungskompetenz zuschreibt.

Art. 74 Abs. 1 GG benennt im einzelnen die Gebiete, auf die sich die konkur-
rierende Gesetzgebungskompetenz des Bundes erstreckt. Am 15.11.1994 trat
die neue Nr. 26 des Art. 74 Abs. 1 GG in Kraft, die dem Bund die Gesetzge-
bungskompetenz zuweist fiir »die kiinstliche Befruchtung beim Menschen, die
Untersuchung und die kiinstliche Verdnderung von Erbinformationen sowie
Regelungen zur Transplantation von Organen und Geweben«. Durch Gesetz
vom 28.8.2006 wurde u.a. die Nr. 26 neu gefasst (BGBI. I S. 2034). Sie lautet
nun wie folgt: [Die konkurrierende Gesetzgebung erstreckt sich auf folgende
Gebiete]: »die medizinisch unterstiitzte Erzeugung menschlichen Lebens, die
Untersuchung und die kiinstliche Verdnderung von Erbinformationen sowie
Regelungen zur Transplantation von Organen, Geweben und Zellen«. Damit
wurde (was mit der vorhergehenden Fassung der Nr. 26 zwar intendiert, aber
im Wortlaut nicht klar genug zum Ausdruck kam) klargestellt, dass dem Bund
die Gesetzgebungskompetenz nicht nur fiir die Erzeugung menschlichen Le-
bens durch kiinstliche Befruchtung, sondern auch fiir andere Verfahren der
kiinstlichen Erzeugung menschlichen Lebens zusteht.

13
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Lebensverhdltnisse im Bundesgebiet oder die Wahrung der Rechts-
oder Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse eine bundes-
gesetzliche Regelung erforderlich macht. Dass letzteres bei der Rege-
lung der Fortpflanzungsmedizin gegeben ist, wurde bisher aber von
niemandem bezweifelt.

Nach der Grundgesetzinderung setzten Bund und Linder im April
1996 unter Federfithrung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
eine gemeinsame Arbeitsgruppe zur Erarbeitung eines Vorschlags fiir
eine gesetzliche Regelung zur Fortpflanzungsmedizin ein. Die Ar-
beitsgruppe legte zwar Ende 1997 den Entwurf fiir einen Abschluss-
bericht vor, der jedoch vom Bundesministerium fiir Gesundheit in
Anbetracht des nahenden Endes der Wahlperiode nicht mehr weiter-
verfolgt wurde. In der 14. Legislaturperiode'? griff das Gesundheits-
ministerium das Thema wieder auf und legte — nach Durchfiihrung
eines Symposiums »Fortpflanzungsmedizingesetz in Deutschlands, in
welchem die medizinischen, naturwissenschaftlichen, ethischen, ju-
ristischen und gesellschaftlichen Fragen der Fortpflanzungsmedizin
umfassend und kontrovers diskutiert worden waren" — im Dezember
2000 ein Eckpunktepapier fiir ein Fortpflanzungsmedizingesetz vor.
Das Papier wurde jedoch von der Bundesregierung und dem Bundes-
tag nicht aufgegriffen und verlief im Sande.

Die Gesundheitsministerkonferenz des Bundes und der Liander for-
derte seit Einfiihrung der Bundeskompetenz den Bund wiederholt
einstimmig und eindringlich auf, ein Fortpflanzungsmedizingesetz

12 Sie begann im Herbst 1998.
3 Die Tagung ist dokumentiert in: Fortpflanzungsmedizin in Deutschland — wis-
senschaftliches Symposium des Bundesministeriums fiir Gesundheit in Zusam-
menarbeit mit dem Robert-Koch-Institut vom 24. bis 26. Mai 2000 in Berlin;
Schriftenreihe des Bundesministeriums fiir Gesundheit, Band 132, Nomos Ba-

den-Baden 2001.

II. Vorgeschichte und Stand der Gesetzgebung

vorzulegen'. Sie begriindete dies mit der dringenden Notwendigkeit,
alle Methoden der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung und der
damit in Zusammenhang stehenden Fragen in einem Bundesgesetz
umfassend zu regeln. Auch im Gesetzgebungsverfahren zum Gewe-
begesetz' forderte der Bundesrat in seiner Stellungnahme'® die Schaf-
fung eines eigenstdndigen Fortpflanzungsmedizingesetzes, das alle
Bereiche der Fortpflanzungsmedizin regelt.

Die Notwendigkeit eines Fortpflanzungsmedizingesetzes, das tiber
das Strafrecht hinaus die Technologie der Fortpflanzungsmedizin
umfassend regelt, wird — soweit ersichtlich — weder in der Politik noch
in der Wissenschaft oder Praxis bestritten. Die Rufe danach sind in-
zwischen Legion".

3. EU-Richtlinie und Gewebegesetz

Wichtige Bereiche und Aspekte der Fortpflanzungsmedizin blieben
daher gesetzlich ungeregelt, u.a.

» wie mit »liberzihligen«'®* Embryonen zu verfahren ist (Zulissig-
keit, Voraussetzungen und Zeitdauer der Aufbewahrung bzw.
Kryokonservierung),

™ Auf ihrer 72., 74. und 76. Jahreskonferenz (im Jahr 1999, 2001 und 2003).
Siehe weiter unten.

16 Bt-Drs. 16/3146 vom 25.10.2006, Stellungnahme des Bundesrates, S. 58.

Vgl. nur: Schlufibericht der Enquete-Kommission »Recht und Ethik der moder-
nen Medizin« des Deutschen Bundestages vom 14. 5. 2002, Bt-Drs. 14/9020,
Ziff. 1.2.7.1.1. Nationaler Ethikrat, Stellungnahme zur genetischen Diagnostik
vor und wahrend der Schwangerschaft 2003, S. 107 und Stellungnahme zur
Polkorperdiagnostik 2003, Ziff. 4.

D.h. mit Embryonen, die zur Unfruchtbarkeitsbehandlung in-vitro gezeugt
wurden, nach Abschluss der Behandlung aber tibrig geblieben sind.

15
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» zivilrechtliche Statusfragen bei der Anwendung der Technolo-
gie (Fragen der Anwendung fortpflanzungsmedizinischer Ver-
fahren bei Eheleuten, bei nicht verheirateten Paaren und bei
Alleinstehenden, Voraussetzungen und Folgen der donogenen
bzw. heterologen Samenspende)

» und Voraussetzungen der Einfiihrung von in der Erprobung be-
findlichen Verfahren bzw. Neulandverfahren.

Die Qualitidts- und Sicherheitsstandards beim Umgang mit Keim-
zellen (Ei- und Samenzellen), Vorkernen' und Embryonen sind je-
doch nunmehr seit dem 1.8.2007 durch das Gewebegesetz, das im
Wesentlichen das Transplantationsgesetz (TPG) und das Arzneimit-
telgesetz (AMG) dndert®, gesetzlich geregelt. Das Gesetz dient der
Umsetzung der EU-Richtlinie zur Festlegung von Qualitéts- und Si-
cherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbei-
tung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen
Geweben und Zellen?'. Es geht also in erster Linie um die regenera-
tive Medizin wie Zellersatztherapien fiir krankes oder degeneriertes
Gewebe unter Verwendung von gespendeten menschlichen Gewe-
ben und Zellen und auch um die Gewinnung von Ausgangsmaterial

9" Vorkerne sind »impragnierte Eizellen, in die bereits eine Samenzelle eingedrun-

gen ist, bei denen der Befruchtungsvorgang aber noch nicht abgeschlossen ist
und die deshalb noch keine Embryonen im Sinne des § 8 ESchG sind.
20 Gesetz tiber Qualitit und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen
(Gewebegesetz) vom 20. Juli 2007, BGBL. 2007 I, Nr. 35, S. 1574, in Kraft seit
1.8.2007. Das Gewebegesetz ist ein Artikelgesetz, d.h. es dndert (in Art. 1) das
Transplantationsgesetz (TPG) und (in Art. 2) das Arzneimittelgesetz (AMG), so
dass sich die Qualitdts- und Sicherheitsstandards in der Fortpflanzungsmedizin
(soweit dabei »Gewebe« entnommen und verwendet wird) nunmehr aus dem TPG
und AMG ergeben. Art. 3 ff. betreffen Anderungen des Transfusionsgesetzes und
weiterer Gesetze und Verordnungen aus dem Bereich des Arzneimittelrechts.
21 Geweberichtlinie 2004/23/EG vom 31.3.2004 (Amtsblatt der Europiischen
Union L 102/48 vom 7.2.2004).

II. Vorgeschichte und Stand der Gesetzgebung

zur Arzneimittelherstellung. Die Definition der Gewebe®” umfasst
auch menschliche Keimzellen einschliefflich befruchteter Eizellen,
mithin auch Embryonen. Die Qualitédts- und Sicherheitsstandards
bei der Entnahme, Untersuchung, Ubertragung und Aufbewahrung
von Ei- und Samenzellen, Vorkernen und Embryonen im Rahmen
einer fortpflanzungsmedizinischen Behandlung ergeben sich daher,
soweit ein zukiinftiges Fortpflanzungsmedizingesetz nichts Abwei-
chendes regelt, nunmehr aus dem Transplantationsgesetz und Arz-
neimittelgesetz. Die medizinischen Ziele und ethischen Aspekte der
Gewebeverwendung in der Zellersatztherapie und Arzneimittelher-
stellung unterscheiden sich aber grundlegend von den Behandlungs-
zielen und ethischen Fragen der Unfruchtbarkeitsbehandlung unter
Verwendung von Keimzellen. Da nach der EU-Richtlinie jedoch
auch Keimzellen und Embryonen unter den Begriff Gewebe fallen,
bestand die Pflicht zur Umsetzung der Richtlinie in innerstaatliches
deutsches Recht auch beziiglich des Umgangs mit menschlichen
Keimzellen, wenngleich dies auch bereichsspezifisch in einem Fort-
pflanzungsmedizingesetz hitte erfolgen konnen.

22 Gewebe sind alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Korpers,

die keine Organe sind, einschlieflich einzelner menschlicher Zellen (§ 1a Nr. 4
TPG neu). In der Begriindung des Gesetzentwurfes heifdt es dazu: »Das Gewe-
begesetz erfasst unterschiedliche humanbiologische Materialien ... Hierunter
fallen sowohl solche Gewebe, die zur unmittelbaren Ubertragung bei Menschen
bestimmt sind, wie Haut, Hornhaut, ganze Knochen, Herzklappen, Faszien und
Sehnen, als auch zur Weiterverarbeitung bestimmte Gewebe, die zunéchst be-
oder verarbeitet werden, bevor sie bei Menschen verwendet werden. Zu diesen
Materialien zdhlen z.B. Plazenta, Knochenmaterialien und Knochenmark, Ope-
rations- und Sektionsreste, Krankheitsprodukte wie Tumorgewebe, Gewebefrakti-
onen, Stammzellen und Keimzellen sowie embryonale und fotale Gewebe ...«.
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Das Gewebegesetz regelt die Voraussetzungen fiir die Erteilung der

Erlaubnis fiir eine »Gewebeeinrichtung«®?

sowie die personellen,
technischen und sonstigen Vorkehrungen, die Handlungspflichten
des Personals einschliefflich der Dokumentations- und Ubermitt-

lungspflichten und den Datenschutz®. Mit den Dokumentations-

23 Gewebeeinrichtungen sind (§ 1a Nr. 8 TPG neu) Einrichtungen, die Gewebe

zum Zwecke der Ubertragung entnehmen, untersuchen, aufbereiten, be- oder
verarbeiten, konservieren, kennzeichnen, verpacken, aufbewahren oder an an-
dere abgeben. Einrichtungen, die zur Verwendung beim Menschen bestimmte
Gewebe entnehmen (Entnahmeeinrichtungen) oder die fiir die Gewinnung er-
forderlichen Laboruntersuchungen durchfiihren, bediirfen einer behordlichen
Erlaubnis (§§ 20b ff. AMG neu, § 8 e TPG neu). Die Erlaubnis erteilen die Ge-
sundheits-(Arzneimittel)behorden der Lander. Auch Einrichtungen, in denen
IVF durchgefiihrt wird, bediirfen damit einer Erlaubnis nach AMG, obwohl
menschliche Samen- und Eizellen einschliefilich imprédgnierter Eizellen (Keim-
zellen) und Embryonen ausdriicklich vom Begriff des Arzneimittels ausgenom-
men werden (§ 4 Abs. 30 AMG neu). IVF-Einrichtungen sind nicht nur Gewebe-
einrichtungen bzw. Entnahmeeinrichtungen, sondern auch »Einrichtungen der
medizinischen Versorgung« (§ 1a Nr. 9 TPG neu), da in ihnen Patienten betreut
und arztlich-medizinische Leistungen erbracht werden. Als solche unterliegen
sie weiteren Anforderungen und Verpflichtungen nach dem TPG (neu), wie die
Pflicht zur Dokumentation tibertragener Gewebe (§ 13a TPG neu) und die Pflicht
zur Meldung schwerwiegender Zwischenfélle und Reaktionen beim Umgang mit
Geweben und bei oder nach Ubertragung von Geweben (§ 13 b TPG neu). Die
Verwechslung von Keimzellen oder Embryonen im Rahmen von Mafinahmen
der medizinisch unterstiitzten Befruchtung ist z.B. ein schwerwiegender Zwi-
schenfall (§ 1a Nr. 10 TPG neu). Die zu dokumentierenden Angaben, v.a. zur
Entnahme, Verwendung und Ubertragung von Geweben sind zum Zwecke der
Riickverfolgbarkeit mindestens 30 Jahre aufzubewahren (§ 15 Abs. 2 TPG neu).
Eine Gewebeeinrichtung darf (§ 8d TPG neu) nur betrieben werden, wenn sie
einen Arzt bestellt hat, der die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft besitzt; sie ist verpflichtet, bei ihrer Tatigkeit die
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik erforderlichen
Anforderungen einzuhalten, u.a. bei der Spenderidentifikation, im Entnahme-
verfahren, bei der Spenderdokumentation und bei der Feststellung der medi-
zinischen Eignung des Spenders. Jede Gewebeeinrichtung hat (§ 8d TPG neu)
ihre Tatigkeiten umfassend zu dokumentieren (nach Art und Menge der ent-

24

II. Vorgeschichte und Stand der Gesetzgebung

pflichten soll u.a. gewédhrleistet werden, dass die Riickverfolgung
von entnommenem Gewebe vom Empfanger bis zum Spender und
umgekehrt zum Zwecke der Risikoerfassung und Uberwachung si-
chergestellt ist. Das Bundesministerium fiir Gesundheit regelt durch
Rechtsverordnung die Anforderungen an die Qualitdt und Sicherheit
der Entnahme und Ubertragung von Geweben einschliefllich Do-
kumentation und Datenschutz, die medizinischen Anforderungen
zur Spendereignung, die Untersuchung, Aufklirung und Einwilli-
gung des »Gewebespenders« (der Person, der Gewebe entnommen
wird) und das Verfahren der Meldung von Qualitits- und Sicher-
heitsmingeln®. Die Bundesirztekammer kann erginzend dazu in
Richtlinien den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft im Einvernehmen mit der zustdndigen
Bundesoberbehorde feststellen?. Es wird ein 6ffentlich zugdngliches

nommenen, untersuchten, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, konservierten,
aufbewahrten, abgegebenen oder anderweitig verwendeten, eingefiihrten und
ausgefiihrten Gewebe sowie des Ursprungs- und Bestimmungsortes der Gewe-
be...) und hat die Daten tiber ihre T4tigkeit an eine Bundesbehorde auf einem
von dieser entwickelten Formblatt zu tibermitteln.
25 §16a TPG neu. Die Verordnung (Verordnung iiber die Anforderungen an Qualitit
und Sicherheit der Entnahme von Geweben und deren Ubertragung nach dem
Transplantationsgesetz — TPG-Gewebeverordnung — TPG-GewV) wurde inzwi-
schen vom Bundesministerium fiir Gesundheit mit Zustimmung des Bundesrates
(Beschluss des Bundesrates vom 15.2.08, Drs. 939/07) erlassen. Sie regelt in § 6
i.V.m. § 4 und Anlage 4 die Voraussetzungen fiir die Verwendung von Keimzellen
im Rahmen von Mafinahmen der medizinisch unterstiitzten Befruchtung. Die
TPG-GewV gilt fiir Gewebeeinrichtungen, die Gewebe entnehmen (Entnahme-
einrichtungen) oder die fiir Gewebespender erforderliche Laboruntersuchungen
durchfiihren sowie fiir Einrichtungen der medizinischen Versorgung, die Ge-
webe libertragen. Fiir diese Einrichtungen werden in der TPG-GewV spezifische
Anforderungen an die Qualitdt und Sicherheit, an die Entnahme von Geweben
und Zellen bei toten und lebenden Spendern, an die erforderlichen Laborun-
tersuchungen und Untersuchungsverfahren sowie an die Dokumentation von
entnommenen Geweben getroffen. (S. 18 BuRats-Drs. 939/07)).

26§ 16b TPG neu.
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bundesweites Register iiber Gewebeeinrichtungen errichtet, das vom
Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Informati-
on (DIMDI) fiir den gesamten Sektor der Gewebeverwendung in der
Medizin betrieben wird?. Die Veroffentlichung der (aufbereiteten
und anonymisierten) Daten soll, so die Begriindung des Gesetzent-
wurfs, u.a. einen Uberblick tiber die Tatigkeiten im Gewebesektor er-
moglichen und der Feststellung dienen, ob der Bedarf an Gewebe in
Deutschland gedeckt werden kann?®. Das Register dient also in erster
Linie dem Ziel, Transparenz bei der Frage der Bedarfsdeckung und Si-
cherstellung einer gerechten Verteilung der (iiberwiegend knappen)
Gewebe herzustellen.

Das Gewebegesetz regelt die Qualitéts- und Sicherheitsstandards bei
Entnahme und Ubertragung von Geweben und Zellen zur Abwehr
von Gefahren und Risiken fiir die menschliche Gesundheit, die von
der Entnahme und Verwendung des Gewebes am Menschen in der
medizinischen Behandlung und Arzneimittelherstellung ausgehen
konnen (wie die Gefahr der Ubertragung von Krankheiten). Das
Gewebegesetz ist als allgemeine Regelung nicht angemessen und
nicht hinreichend fiir die nicht-kommerzielle und kommerzielle
Verwendungen von menschlichen Geweben und Zellen in der Fort-
pflanzungsmedizin. Es regelt auch nicht — was im Gesetzgebungsver-
fahren vielfach zu Missverstindnissen gefiihrt hat — die ethischen,
statusrechtlichen und sonstigen Voraussetzungen fiir die Zuldssig-
keit der Entnahme, Spende, Ubertragung und Aufbewahrung von
Keimzellen und Embryonen und den Embryonenschutz. Das durch
das Embryonenschutzgesetz und das Stammzellgesetz geschaffene
Schutzniveau beim Umgang mit menschlichen Keimzellen bleibt

27§ 8f TPG.
28 Bt-Drs. 16/3146, S. 31.

II. Vorgeschichte und Stand der Gesetzgebung

nach dem Wortlaut des Gesetzes® explizit unberiihrt. Das Gewebe-
gesetz regelt auch nicht die weiteren, mit der Fortpflanzungsmedi-
zin und kiinstlichen Befruchtung notwendig verbundenen Behand-
lungsverfahren bei der Frau oder beim Mann wie die medikamentose
Hormonstimulation.

29§22 TPG neu.
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Georg Griesinger, Ricardo Felberbaum, Hermann Hepp
und Klaus Diedrich

REPRODUKTIONSMEDIZIN IN DEUTSCHLAND
UND IM INTERNATIONALEN VERGLEICH

1. Der aktuelle wissenschaftliche Stand in der Fortpflanzungsmedizin

Die IVF-Behandlung ist trotz wesentlicher wissenschaftlicher und kli-
nischer Bemiithungen der vergangenen drei Jahrzehnte in Deutsch-
land bisher nur unzureichend erfolgreich geblieben. Nach Daten des
DIR 2005 (Deutsches IVF-Register) liegt die Schwangerschaftsrate
(pro Embryotransfer) nach Transfer von zwei oder drei Embryonen
zwischen 28 und 30 Prozent®®. Der Ergebnisparameter, der einen
Behandlungserfolg am realistischsten beschreibt, ist jedoch die »Le-
bendgeburtrate pro begonnener Behandlung«. Da nicht jede ovarielle
Stimulation zu einem Embryotransfer fithrt, und nicht jede Schwan-
gerschaft zu einer Lebendgeburt, ist die an der Schwangerschaftsrate
ausgerichtete Maf8zahl de facto eine Uberschitzung der Wahrschein-
lichkeit einer erfolgreichen Behandlung der ungewollten Kinderlosig-
keit pro durchgefiihrtem IVF-Behandlungszyklus®'. Die Lebendgeburt-
rate pro begonnener Behandlung kann in Deutschland mit 18-20
Prozent geschiatzt werden.

30" DIR Jahrbuch 2006.

31 J.K. Min et al. What is the most relevant standard of success in assisted repro-
duction? The singleton, term gestation, live birth rate per cycle initiated: the
BESST endpoint for assisted reproduction. Hum Reprod. 2004 Jan; 19(1):3-7.
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1.1. Die natirlichen Bedingungen menschlicher Fortpflanzung

Die Aussicht fiir ein Paar, dass ein Kind geboren wird, unterliegt von
Natur aus einer Reihe von Einschrdnkungen. Auf dem Weg von Ovu-
lation, Konzeption, Einnistung, Plazentation bis zur Geburt gibt es
eine Vielzahl von Ereignissen, in deren Folge eine Schwangerschaft
entweder nicht entsteht, oder eine Schwangerschaft sich nicht weiter
entwickelt. Dieser hohe Verlust an Konzeptionen, bzw. menschlichen
Embryonen, ist der menschlichen Reproduktion inhédrent und aus ei-
ner Studie zur Konzeption in-vivo seit langem bekannt*?(Abb. 1).
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Geschiitzte 70 Prozent der Spontankonzeptionen fiihren zu keiner Lebendgeburt®. Abb.1 Vv
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J. Roberts and R. Lowe, Where have all the conceptions gone? Lancet 1975;
1:498-500.

modifiziert nach Chard T. Frequency of implantation and early pregnancy loss
in natural cycles. Baill Clin Obst Gynecol 1991; 5:179-189.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Min JK%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVCitation
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Die Wahrscheinlichkeit einer Lebendgeburt pro einzelner IVF-Be-
handlung ist ebenfalls gering und in der Regel sind mehrere auf-
einanderfolgende Behandlungen (und Embryoneniibertragungen)
notwendig, um die Wahrscheinlichkeit der Lebendgeburt mit jeder
durchgefiihrten Behandlung zu steigern®*. Mit der Wahrscheinlich-
keit der Lebendgeburt nehmen mit jedem weiteren Behandlungszyk-
lus aber auch physische, psychische und finanzielle Belastungen so-
wie medizinische Risiken zu, so dass ein signifikanter Teil der Paare
die Behandlung vorzeitig abbricht. In einer Studie an deutschen
Kinderwunschpaaren wird geschitzt, dass durch vorzeitigen Behand-
lungsabbruch eine Diskrepanz zwischen erwarteter und beobachteter
kumulativer Schwangerschaftswahrscheinlichkeit in der Gréfenord-
nung von 30 Prozent entsteht®.

Eine weitere Kennzahl des Erfolges einer IVF-Behandlung ist die so-
genannte »Implantationsrate«. Zur Berechnung der Implantationsrate
wird die Zahl der implantierten Embryonen (Einnistung in der Ge-
barmutter i.S. einer Ausbildung einer Chorionhoéhle) durch die Zahl
der pro Patientin einzeitig iibertragenen Embryonen dividiert. Jiin-
gere Publikationen aus Deutschland beziffern die Implantationsrate
mit durchschnittlich 10-13 Prozent*®. Da 15-25 Prozent der implan-

34 C. Witsenburg et al., Cumulative live birth rates in cohorts of patients treated
with in vitro fertilization or intracytoplasmic sperm injection. Fertil Steril. 2005
Jul; 84(1):99-107.

A.K. Schroder et al., Cumulative pregnancy rates and drop-out rates in a German
IVF programme: 4102 cycles in 2130 patients. Reprod Biomed Online. 2004
May; 8(5):600-6.

G. Griesinger et al., Recombinant luteinizing hormone supplementation to

35

36

recombinant follicle-stimulating hormone induced ovarian hyperstimulati-
on in the GnRH-antagonist multiple-dose protocol. Hum Reprod. 2005 May;
20(5):1200-6; K.P. Zollner et al., First experiences with human blastocyst cul-
ture after IVF/ICSI under the conditions of the German embryo protection law.
Zentralbl Gynakol. 2002 Mar; 124(3):164-9.
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tierten Embryonen im weiteren Verlauf der Schwangerschaft abortie-

ren®’

, ist die Implantationsrate dahingehend zu interpretieren, dass
im statistischen Mittel weniger als einer von 10 durch IVF gezeugten
Embryonen implantiert wird, sich regelrecht entwickelt und zu einer

Geburt fuhrt.

Verschiedene Beobachtungen legen nahe, dass die weit tiberwiegende
Mehrzahl der durch IVF entstandenen menschlichen Embryonen
von vornherein nicht entwicklungsfihig ist, und nicht miitterliche,
uterine Faktoren die geringen Implantations- und Lebendgeburtra-
ten begriinden. Einerseits ist bekannt, dass selbst postmenopausale
Frauen durch Eizellspende schwanger werden konnen, wenn die Ei-
zellen von jungen, fertilen Spenderinnen stammen?®, andererseits
ist in zahlreichen Studien dokumentiert, dass menschliche Praim-
plantationsembryonen nach IVF zu 60-80 Prozent chromosomale
Storungen aufweisen, die nicht mit einer Lebendgeburt vereinbar
sind®.

P. Fauque et al., Pregnancy outcome and live birth after IVF and ICSI accor-
ding to embryo quality. J Assist Reprod Genet. 2007 May; 24(5):159-65; W.M.
Buckett et al., Pregnancy loss in pregnancies conceived after in vitro oocyte
maturation, conventional in vitro fertilization, and intracytoplasmic sperm
injection. Fertil Steril. 2007 Sep; 26.

M.V. Sauer MV et al., Oocyte donation to women of advanced reproductive age:
pregnancy results and obstetrical outcomes in patients 45 years and older. Hum
Reprod. 1996 Nov; 11(11):2540-3.

E.B. Baart et al., Preimplantation genetic screening reveals a high incidence
of aneuploidy and mosaicism in embryos from young women undergoing IVF.
Hum Reprod. 2006 Jan; 21(1):223-33; S. Munné et al., Maternal age, morpho-
logy, development and chromosome abnormalities in over 6000 cleavage-stage
embryos. Reprod Biomed Online. 2007 May; 14(5):628-34.
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1.2. Methoden der extrakorporalen Befruchtung in Deutschland

Die IVF-Methode wird seit 1978 zur Behandlung des unerfiillten Kinder-
wunsches eingesetzt. Seitdem sind weltweit geschétzte 3 Millionen Kin-
der mit Hilfe der kiinstlichen Befruchtung entstanden (Stand 2006).

Das Prinzip der IVF-Methode ldsst sich kurz wie folgt beschreiben:
Nach einer hormonellen Stimulation der Eierstocke werden die Eizel-
len aus dem Korper der Frau entnommen und im Reagenzglas mit den
Spermien des Ehemannes inkubiert. Die Spermien befruchten die Ei-
zellen und die so entstandenen Embryonen werden in die Gebarmutter

zuriickgegeben.

Die intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI) ist eine Behand-
lungsmethode, welche zusitzlich zur [IVF angewendet wird, und welche
entwickelt wurde, um Paare zu behandeln, bei denen der Kinderwunsch
wegen einer Einschrinkung der Samenqualitdt unerfiillt geblieben ist.
Fiir die Durchfithrung der IVF-Methode ist eine Mindestanzahl von
50.000 bis 100.000 funktionsfahigen und gut motilen Spermien pro Ei-
zelle notwendig, um eine Befruchtung mit rund 50-60 Prozent Wahr-
scheinlichkeit zu erreichen. Wenn das Spermiogramm so hochgradig
eingeschriankt ist, dass diese Zahlen nicht erreicht werden kénnen,
dann stellt die ICSI-Methode eine erfolgversprechende Therapieoption
dar. Eine weitere Indikation fiir das ICSI-Verfahren ist die Azoospermie,
also das vollige Fehlen von Spermien im Ejakulat. Bei diesen Spermi-
enemissions- oder Spermienbildungsstérungen kénnen die Spermien
nicht per Masturbation gewonnen werden, sondern werden aus dem
Hoden oder Nebenhoden gewonnen (TESE), und dann zur IVF unter
zusatzlicher Anwendung des ICSI-Verfahrens verwendet.

Menschliche Keimzellen (Samen und Eizellen) kénnen durch Tief-
gefrierung gelagert werden (Kryokonservierung). Allerdings sind
unbefruchtete Eizellen sehr empfindlich gegeniiber einer Kryokon-
servierung, was sich in einer niedrigen Uberlebensrate nach dem

Ill. Reproduktionsmedizin in Deutschland und im internationalen Vergleich

Auftauen niederschldgt. Das Einfrieren und Auftauen von Eizellen
im Vorkernstadium (»impréagnierten Eizellen« oder Eizellen im »2
Pronucleusstadium«) ist jedoch gut moéglich, und wird in Deutsch-
land routinemafiig durchgefiihrt. Sind nach Eizellentnahme und ex-
trakorporaler Befruchtung mehr Eizellen impragniert, als fiir einen
einzeitigen Transfer vorgesehen sind, konnen iiberzidhlige Eizellen im
Vorkernstadium kryokonserviert werden. Die mittlere Uberlebensrate
von kryokonservierten Eizellen im Vorkernstadium nach dem Auftau-
en liegt zwischen 50-90 Prozent. Der Vorteil des Einfrierens tiberzdh-
liger Eizellen im Vorkernstadium liegt darin, dass eine erneute hor-
monelle Stimulation und Punktion der Eierstocke, sowie die zeit- und
kostenaufwiandige Anwendung der ICSI Methode nicht notwendig ist,
um erneut einen Embryotransfer durchfithren zu kdnnen. Die Kryo-
konservierung von iiberzdhligen, menschlichen Embryonen ist in der
Mehrzahl der europdischen Staaten das Verfahren erster Wahl. Eine
Gefrierlagerung menschlicher Praimplantationsembryonen kann in
allen Stadien der Entwicklung (bis hin zur Blastozyste) erfolgen.

Auch Samenczellen, bzw. Hodengewebsbiopsate, konnen kryokonser-
viert werden. Da Samenzellen im Regelfall in grofier Zahl zur Ver-
figung stehen, ist ein Verlust einzelner Zellen durch Einfrierung
und Auftauen klinisch weniger bedeutsam. Die Kryokonservierung
von mannlichen Keimzellen findet u.a. Anwendung im Rahmen der
donogenen Insemination oder donogenen IVF, der TESE-Behand-
lung und zum Fertilitdtserhalt vor Chemotherapie bei Mdnnern mit
Krebserkrankung und Kinderwunsch.

1.2.1. Die Entwicklung des Embryos
als MaBstab fir eine erfolgreiche Schwangerschaft

Die niedrige Einnistungswahrscheinlichkeit (Implantationsrate) ein-
zelner menschlicher Embryonen motiviert den Transfer von mehr
als einem Embryo pro IVF-Behandlungszyklus, um eine akzeptable
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Lebendgeburtswahrscheinlichkeit zu erreichen. Die Lebendgeburts-
wahrscheinlichkeit ist dabei mafigeblich von der Zahl (und der Ent-
wicklungsfahigkeit) der Embryonen abhédngig, die der Frau iibertragen
werden. Allerdings verursacht dieses Vorgehen auch ein erhdhtes Risi-
ko fiir eine Mehrlingsschwangerschaft, so dass eine Verringerung der
Zahl der einzeitig tibertragenen Embryonen angestrebt werden muss.

Eine Reduzierung des Mehrlingsrisikos nach IVF ohne Verminderung
der Lebendgeburtswahrscheinlichkeit pro durchgefiihrtem Behand-
lungszyklus kann nach gegenwartigem Stand des Wissens nur erreicht
werden, indem Embryonen mit hohem Entwicklungspotential fiir ei-
nen Einzeltransfer in die Gebarmutter ausgewdhlt werden.

Seit Beginn der in-vitro Kultivierung menschlicher Embryonen konn-
ten die Kulturbedingungen kontinuierlich verbessert und den in-vivo
Verhiltnissen weitestgehend angepasst werden. Zahlreiche Modifi-
kationen und Verbesserungen der in-vitro Kultur korrelierten jedoch
nicht mit einem deutlichen Anstieg der Schwangerschaftsraten, wel-
ches als weiterer Hinweis zu werten ist, dass das Entwicklungspoten-
tial eines Embryos zu einem vergleichsweise geringen Grad von den
herrschenden Umweltbedingungen beeinflusst wird. Unter gleichen
Kulturbedingungen kommt es bei 20-50 Prozent der Embryonen auf
allen Stufen der Praimplantationsentwicklung zu einem Entwick-
lungsstopp (embryonic arrest).

1.2.2. Die morphologische Beurteilung

Embryonen mit hohem Entwicklungspotential konnen entsprechend
der Geschwindigkeit der embryonalen Zellteilung und des Aussehens
der embryonalen Zellen identifiziert werden (Abb.2). Die Begutach-
tung erfolgt hierbei durch das Lichtmikroskop. Morphologische Krite-
rien, die mit einem sogenannten »Embryoscore« beschrieben werden,
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sind u.a. die Zahl und Beschaffenheit der Blastomeren, Ausmafd an
Zellfragmentation des Embryos, Beschaffenheit und Dicke der Zona
pellucida, Proportion an embryonalen Zellen (Blastomeren) mit meh-
reren Zellkernen, Granulation des Zytoplasmas etc*.

Beispiel einer lichtmikroskopischen Beurteilung morphologischer Kriterien menschlicher
Embryonen im Rahmen der IVF-Behandlung. Beurteilt werden: Zahl der Blastomeren,
Ausmafd an Fragmentierung, Ausmaf$ der Variation der Blastomerengrifie, Symmetrie
der Zellteilung und Zahl der Blastomeren mit einem Zellkern. Jedem dieser Parameter ist
ein Punktwert zugeordnet. Die Summierung der Punktwerte ergibt den Embryoscore.

Number of blastomeres (BL)

Symmetry of the embryo cleavage (SY)
O %
Degree of fragmentation (FR):

0,1,2,3,4
gO
X5
1

Nucleus score (NU)
% , D

40 J. Holte et al., Construction of an evidence-based integrated morphology clea-
vage embryo score for implantation potential of embryos scored and transferred
on day 2 after oocyte retrieval. Hum Reprod. 2007 Feb; 22(2):548-57; ].C. Arce
et al., Interobserver agreement and intraobserver reproducibility of embryo
quality assessments. Hum Reprod. 2006 Aug; 21(8):2141-8; P. Sjoblom et al.,
Prediction of embryo developmental potential and pregnancy based on early
stage morphological characteristics. Fertil Steril. 2006 Oct; 86(4):848-61.
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Im Besonderen besitzt die Entwicklungsgeschwindigkeit, gemessen
an der Zahl der Blastomeren zu einem bestimmten Zeitpunkt der
Embryonalentwicklung, starken bestimmenden Wert fiir eine erfolg-
reiche Einnistung. Der Embryoscore wird an jedem Embryo an jedem
Tag der Praimplantationsentwicklung in-vitro bestimmt. Zu diesem
Zweck werden die Embryonen aus dem Inkubator entfernt und im
Lichtmikroskop betrachtet. Der Embryoscore ist dann Entscheidungs-
grundlage fiir die Auswahl und die Festlegung der Anzahl der Embry-
onen, die transferiert werden sollen. Die verbleibenden Embryonen
mit Entwicklungspotential werden kryokonserviert.

Die mikroskopische Beurteilung der Embryonen erlaubt also einer-
seits eine individuelle Abschdtzung der Wahrscheinlichkeit des Ein-
tritts einer Schwangerschaft, und andererseits die Auswahl jener Em-
bryonen, die das hochste Entwicklungspotential besitzen (Abb. 3).

Korrelation von Embryoscore mit der Implantationsrate stratifiziert nach Altersgruppen.
Die Daten stammen aus einer prospektiven Auswertung von 2266 IVF-Zyklen mit Dou-
ble-Embryo-Transfer®.
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41" J. Holte et al., Construction of an evidence-based integrated morphology cleav-
age embryo score for implantation potential of embryos scored and transferred
on day 2 after oocyte retrieval. Hum Reprod. 2007 Feb; 22(2):548-57.
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Allerdings ist die Beurteilung der Embryonalentwicklung nach mor-
phologischen Kriterien lediglich eine indirekte Methode mit prognos-
tisch-bedingter Unschérfe zur Abschitzung des Entwicklungspoten-
tials eines Embryos. Selbst nach Transfer eines idealen Embryos (Abb.
4a) ist nicht in jedem Fall mit dem Eintritt einer Schwangerschaft zu
rechnen. Im Gegenzug konnen Lebendgeburten auch nach Transfer
von Embryonen mit als schlecht eingeschatztem Entwicklungspoten-
tial beobachtet werden (Abb. 4b).

Embryo mit morphologisch

giinstigen Kriterien. Geschdtzte
Wabhrscheinlichkeit einer erfolgreichen
Einnistung: 30 Prozent.

Embryo mit morphologisch ungiinstigen
Kriterien (Fragmentation). Geschiitzte
Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen
Einnistung: <5 Prozent.

Die Regelungen des deutschen Embryonenschutzgesetzes fiihren
dazu, dass in Deutschland die Auswahl fiir die weitere Embryokul-
tur noch im Stadium der im Befruchtungsvorgang befindlichen Ei-
zelle erfolgt, da diese nicht als Embryo im Sinne des § 8 ESchG gilt.
Auch an der impriagnierten, im Befruchtungsvorgang befindlichen
Eizelle kann das Entwicklungspotential durch eine morphologische
Beurteilung abgeschiatzt werden, allerdings sind die Unterschiede im
Entwicklungspotential einzelner Embryonen zu spiteren Stadien der
Entwicklung weitaus besser ersichtlich*.

42 F. Guerif et al., Limited value of morphological assessment at days 1 and 2 to

predict blastocyst development potential: A prospective study based on 4042
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1.2.3. Der Blastozystentransfer

Eine Variante der Embryonenauswahl stellt die Kultivierung des Embry-
os bis zum Blastozystenstadium am Tag 5/6 der Pradimplantationsent-
wicklung dar. Die Theorie des Blastozystentransfers stiitzt sich auf die
Beobachtung, dass sich Praimplantationsembryonen ohne jede Ak-
tivitat ihrer Erbsubstanz bis zum 8-Zell-Stadium entwickeln kénnen.
Bis zu diesem Zeitpunkt ist die Embryonalentwicklung abhingig von
Proteinen, verschiedenen zytoplasmatischen Faktoren und der Pro-
duktion von Proteinen aus Ribonucleinsduren, die miitterlichen Ur-
sprungs sind, also aus der Eizelle stammen. Erst ab dem 8-Zell-Stadi-
um erfolgt die Aktivierung der embryonalen Erbsubstanz, welche eine
Voraussetzung fiir die weitere regelrechte Entwicklung und Einnistung
ist. Unterbleibt diese Aktivierung, kommt es zum »embryonic arrest«
wiéhrend der in-vitro Kultur und bei Transfer solcher Embryonen in
weiterer Folge zum Implantationsversagen. Um den Erfolg der IVF-Be-
handlung zu steigern, versucht man jene Embryonen durch Kultivie-
rung bis in das Stadium der Blastozyste zu identifizieren, die sich tiber
das 8-Zell-Stadium hinaus entwickeln konnen und damit das beste
Entwicklungspotential besitzen. Voraussetzung dafiir ist allerdings,
dass die Negativselektion durch »embryonic arrest« von Embryonen
vom Tag 2/3 bis zum Tag 5/6 tatsichlich durch das vererbte Uberle-
bens- und Entwicklungspotential des Embryos bedingt wird, und
nicht Konsequenz eines schadigenden Einflusses der Verlingerung der
Kultur unter artifiziellen Bedingungen ist.

embryos. Hum Reprod. 2007 Jul; 22(7):1973-1981; A. Nicoli et al., Limited
importance of pre-embryo pronuclear morphology (zygote score) in assisted
reproduction outcome in the absence of embryo cryopreservation. Fertil Steril.
2007 Oct; 88(4 Suppl):1167-73; A.K. Ludwig et al., The value of pronuclear
scoring for the success of IVF and ICSI-cycles. Arch Gynecol Obstet. 2006 Mar;
273(6):346-54.
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Die Entwicklung entsprechender Beurteilungssysteme zur Vorhersage
der Embryonalentwicklung und Blastozystenbildung auf Basis des Al-
ters der Patientin, der Zahl an gewonnen Eizellen, der Fertilisierungs-
rate, der Morphologie der Embryonen am Tag 2 oder 3 und der Indika-
tion zur IVF-Behandlung hat zu einer Verbesserung der Effizienz des
Blastozystentransfers beigetragen®. Allerdings ist die generelle Uber-
legenheit des Blastozystentransfers im Vergleich zum konventionellen
Vorgehen (Transfer der Embryonen an Tag 2 oder 3 der Embryonalent-
wicklung) umstritten, da in erster Linie jlingere Patientinnen, die eine
hohe Zahl an Eizellen bzw. Prdimplantationsembryonen bilden, von
einem Blastozystentransfer profitieren und dieses Kollektiv nur einen
Bruchteil der Patientinnen mit Kinderwunsch ausmacht.

1.2.4. Sonstige Methoden der Embryonenauswahl!

Uber die genannten Verfahren hinausgehend wurden und wird eine
Vielzahl weiterer Moglichkeiten kontinuierlich evaluiert, die zu einer
Verbesserung der Embryonenauswahl fiithren sollen.

Da selbst ein Transfer eines morphologisch idealen Embryos nicht in
jedem Fall zu einer Lebendgeburt fiihrt, ist davon auszugehen, dass
weitere Einflussgrofien, wie beispielsweise genetische Faktoren, exis-
tieren. Das sogenannte Aneuploidie-Screening, eine invasive genetische
Untersuchung, verfolgt durch Auswahl von Eizellen oder Embryo-
nen nach ihrem chromosomalen Status im Wesentlichen das Ziel der
Senkung der Abortrate. In der Mehrzahl menschlicher Aborte (50-55

43 E.G. Papanikolaou et al., Live birth rates after transfer of equal number of blasto-
cysts or cleavage-stage embryos in IVF. A systematic review and meta-analysis.
Hum Reprod. 2008 Jan; 23(1):91-9; D.A. Blake et al., Cleavage stage versus
blastocyst stage embryo transfer in assisted conception. Cochrane Database
Syst Rev. 2007 Oct 17;(4):CD002118.
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Prozent) werden chromosomale Verdnderungen gefunden, die nicht
mit einer regelrechten Entwicklung der Schwangerschaft vereinbar
sind**. Die Untersuchung ausgewihlter Chromosomen an Eizellen
oder Embryonen soll den Transfer nicht entwicklungsfahiger Embry-
onen ausschlieflen. Da die Haufigkeit von Chromosomenstérungen
mit zunehmendem Alter steigt, wurde das Aneuploidie-Screening
bisher in erster Linie fiir Frauen im fortgeschrittenen reproduktiven
Alter (>35 Jahren) angewendet. In Deutschland wird ein Aneuploidie-
Screening nur an impragnierten, im Befruchtungsvorgang befind-
lichen Eizellen durchgefiihrt (Polkorperdiagnostik), da diese nicht als
Embryo nach dem §8 des ESchG gelten. Die verfiigbaren klinischen
Studien® konnten jedoch einen Vorteil des Aneuploidie-Screenings
von Embryonen mit Hinblick auf die Lebendgeburtrate nicht zeigen*®,
so dass nach gegenwartigem Stand des Wissens das Aneuploidie-
Screening nicht als Routinemafinahme durchgefiihrt werden sollte,
bzw. die Methode weiterhin als experimentell zu gelten hat. Fiir das
in Deutschland praktizierte Aneuploidie-Screening von Eizellen feh-
len randomisierte Vergleichsstudien, so dass auch dieses Verfahren
als experimentell zu bezeichnen und von einer unkritischen Anwen-
dung abzuraten ist.

44 TJ. Hassold, The origin of aneuploidy in humans. Basic Life Sci. 1985; 36:103—
15; A. Boué et al., 1985; A. Boué et al., Cytogenetics of pregnancy wastage. Adv
Hum Genet. 1985; 14:1-57.

C. Staessen et al., Comparison of blastocyst transfer with or without preimplan-
tation genetic diagnosis for aneuploidy screening in couples with advanced
maternal age: a prospective randomized controlled trial. Hum Reprod. 2004
Dec; 19(12):2849-58; S. Mastenbroek et al., In vitro fertilization with preim-
plantation genetic screening. N Engl ] Med. 2007 Jul 5; 357(1):9-17.

J.A. Collins, Preimplantation genetic screening in older mothers. N Engl ] Med.
2007 Jul 5; 357(1):61-3; P. Donoso, P. Devroey, PGD for aneuploidy screening:
an expensive hoax? Best Pract Res Clin Obstet Gynaecol. 2007 Feb; 21(1):157-
68.
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Als weitere Methoden der Embryonenauswahl seien beispielhaft ge-
nannt die Verwendung von Spezialmikroskopen zur Beurteilung des
Embryos" oder Untersuchungen des Kulturmediums des Prdimplantati-
onsembryos auf embryonale Stoffwechselprodukte®®.

Allerdings ist lediglich die morphologische Beurteilung und — mit Ein-
schrinkungen - die Blastozystenkultur als etablierte und allgemein
akzeptierte Modalitdt der IVF-Behandlung zu werten.

1.3. Der elektive Single-Embryo-Transfer (eSET)

Zur Vermeidung von Mehrlingsschwangerschaften ohne Beeintrdch-
tigung der Schwangerschaftswahrscheinlichkeit ist aus medizinischer
Sicht die Ubertragung eines einzelnen, ausgewihlten Embryos (Sing-
le-Embryo-Transfer, SET) anzustreben. Schon seit einigen Jahren wird
vorwiegend in den nordeuropdischen Staaten die Rickfiihrung nur
eines Embryos praktiziert und dadurch die Komplikationsrate durch
Mehrlingsschwangerschaften und Mehrlingsgeburten nach IVF dras-
tisch reduziert.

Da das Risiko fiir eine Mehrlingsschwangerschaft negativ mit dem
Alter der Patientin und positiv mit Zahl und Qualitét der verfiigbaren
Embryonen korreliert*, wurde in den bisherigen Studien der SET elek-

47 G.A.Rama Raju et al., Meiotic spindle and zona pellucida characteristics as pre-

dictors of embryonic development: a preliminary study using PolScope imaging.
Reprod Biomed Online. 2007 Feb; 14(2):166-74.

S. Cecconi et al., Presence of a 31-kD protein band in human cumulus-corona
radiata-conditioned media and pregnancy outcome. Fertil Steril. 2001 May;
75(5):966-72.

A. Strandell et al., Selection of patients suitable for one-embryo transfer may
reduce the rate of multiple births by half without impairment of overall birth

48

49
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tiv, d.h. nur bei Patientinnen mit hohem Risiko fiir eine Mehrlings-
schwangerschaft durchgefiihrt (eSET). Allerdings ist zu beachten, dass
der Begriff »elektiv« in der Literatur nicht einheitlich Verwendung
findet. Die Mehrzahl der verfiigbaren Studien definiert einen eSET als
einen Transfer von einem Embryo bei Vorliegen von zumindest 2 Em-
bryonen mit gutem Entwicklungspotential bei Patientinnen jlinger
als 36 Jahre®®. Tabelle 1 zeigt eine Zusammenfassung der Ergebnisse
bei Vergleich eines Behandlungszyklus mit eSET vs. eines Behand-
lungszyklus mit Double-Embryo-Transfer (DET).
V Tab.1  Schwangerschafts- und Mehrlingsraten aus den verfiigbaren randomisierten Vergleichs-
studien zu eSET vs. DET
Schwanger- Geburten-  Zwillings-  Schwanger- Geburten-  Zwillings-
schaftsrate  rate (%) rate (%)° schaftsrate rate (%) rate (%)°
(%)a (%)a
Gerris, 53 385 n.v. 10 74.0 n.v. 30.0
1999
Martikainen, 144 324 29.7 4.2 471 40.0 393
2001c
Gardner, 48 609 n.v. 0 76.0 n.v. 474
2004
Thurin, 661 285 276 11 441 429 331
2004c
Total 906 31.3 28.0 2.0 48.1 424 34.9

a Definiert als klinische Schwangerschaftsrate pro Transfer.

b Berechnet als Anzahl der Zwillinge pro Geburt, wenn die Geburtenrate verfiighar ist, ansonsten Zwillinge pro fortlaufender Schwangerschaft.
¢ Die Martikainen-Studie gibt die Geburtenrate an, die Thurin-Studie gibt die Lebendgeburtenrate an.
n.v,, nicht verfigbar.

rates. Hum Reprod. 2000 Dec; 15(12):2520-5; S. Vilska et al., Elective transfer
of one embryo results in an acceptable pregnancy rate and eliminates the risk
of multiple birth. Hum Reprod. 1999 Sep; 14(9):2392-5.

0 M. Gerris, Single embryo transfer and IVF/ICSI outcome: a balanced appraisal.
Hum Reprod Update. 2005 Mar-Apr; 11(2):105-21.
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Aus Tabelle 1 wird ersichtlich, dass bei elektiver Anwendung des SET
die Schwangerschafts- und Lebendgeburtrate zwar reduziert wird, bei
allerdings fast vollstindiger Elimination von Mehrlingsschwanger-
schaften. Die Verringerung der Schwangerschaftswahrscheinlichkeit
bei Vergleich von eSET und DET wird allerdings marginalisiert, wenn
die Behandlungsstrategie des eSET iiber einen ldngeren Zeitraum be-
trachtet wird, z.B. zwei Zyklen eSET vs. einem Zyklus DET (Tabelle 2).

Schwangerschafts- und Mehrlingsraten aus den verfiigbaren randomisierten Vergleichs-
studien zu zwei Zyklen eSET vs. ein Zyklus DET.

Schwanger- Lebend- Zwillings-  Schwanger- Lebend-

schaftsrate? geburtrate rate schaftsrate* geburtrate rate

37

Tab.2 Vv

Zwillings-

Thurin, 661 131/330 128/330 1330 145/331 1421331 47142
2004 (39.7)0 (38.8) (03) 43.8) (42.9) (33.)

Van Montfoort, 200 34/100 1 36/100 12/36

2004 (34)° ) (36) (33)

Werte in Klammern entsprechen Prozentangaben.
a Definiert als klinische Schwangerschaftsrate pro Embryotransfer.

Die bisher grofite randomisierte Vergleichsstudie zum eSET mit 661
Patientinnen®' zeigte, dass

» die Lebendgeburtrate nach einem Transfer von zwei Embryo-
nen deutlich hoher war als nach eSET (27,6 Prozent vs. 42,9
Prozent),

» die Mehrlingsrate in der Gruppe mit DET 33,1 Prozent betrug
und

» bei Berticksichtigung der Lebendgeburten, die aus SET-Zyklen
nach Kryokonservierung von Embryonen entstanden, der Un-

51 A.Thurin et al., Elective single-embryo transfer versus double-embryo transfer

in in vitro fertilization. N Engl ] Med. 2004 Dec 2; 351(23):2392-402.
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terschied in der Lebendgeburtrate lediglich 38,8 Prozent vs.
42,9 Prozent zuungunsten des eSET war.

Auch wenn die Lebendgeburtrate durch eSET geringfiigig reduziert
wird, wurden die in Tabelle 1 und 2 gezeigten Ergebnisse in der
Fachwelt doch tiberwiegend als wegweisend interpretiert, um die
Mehrlingsproblematik im Rahmen der IVF-Behandlung erheblich
zu senken*?.

Zusammenfassung

Die Mehrzahl aller durch IVF gezeugten Embryonen ist nicht ent-
wicklungsfdahig. Das Entwicklungspotential eines einzelnen Embryos
kann durch lichtmikroskopische Beurteilung abgeschatzt werden. Zur
Reduktion der hohen Inzidenz an Mehrlingsschwangerschaften wird
in zunehmendem Mafie der eSET befiirwortet. Dabei wird bei Patien-
tinnen mit einem hohen Risiko fiir eine Mehrlingsschwangerschaft
lediglich ein — nach lichtmikroskopischen Kriterien ausgewdhlter —
Embryo in die Gebarmutter transferiert. Zahlreiche Studien zeigen,
dass die Anwendung des eSET die Inzidenz von Mehrlingsschwan-
gerschaften nach IVF drastisch senken kann. In Belgien, Finnland
und Schweden ist der eSET nicht nur Routinebehandlung von IVE-
Patientinnen, sondern auch in Form von Leitlinien und Gesetzen
implementiert.

52 D.H. Barlow, The debate on single embryo transfer in IVE. How will today’s
arguments be viewed from the perspective of 2020? Hum Reprod. 2005 Jan;
20(1):1-3; L.A. Schieve, The promise of single-embryo transfer. N Engl ] Med.
2006 Mar 16; 354(11):1190-3.
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2. Ergebnisse der Fortpflanzungsmedizin in Deutschland

2.1. Schwangerschaftsraten und Geburten

Das Deutsche IVF-Register (DIR) kann genaue Angaben zu IVF-Behand-
lungszahlen und Erfolgsraten sowie Schwangerschaftsalter und Geburts-
gewicht von tiber 40.000 nach IVF in Deutschland geborenen Kindern
fiir den Zeitraum von 1997 bis 2006 machen. Die Zahl der IVF-Behand-
lungen stieg bis 2003 kontinuierlich an (Abb. 5). Das 2004 in Kraft
getretene Gesundheitsmodernisierungsgesetz (GMG) fiihrte zu einem
Riickgang der Behandlungszahlen®® um iiber 50 Prozent im Jahr 2004.
Auch in den Jahren 2005 und 2006 war keine Erholung der Behand-
lungszahlen zu erkennen®*. Die Auswirkungen des GMG sind in den
einzelnen Bundeslindern sehr unterschiedlich. Wahrend in Bundes-
landern mit hohem Bruttoinlandsprodukt die Reduktion der Behand-
lungszahlen rund 35 Prozent betrdgt, wurde in finanzschwécheren
Bundeslindern eine Reduktion um bis zu 50 Prozent beobachtet®’.

53 ART (Assisted Reproductive Technology) ist nur noch fiir verheiratete Frauen

zwischen dem 25. und 40. Lebensjahr auf Krankenschein zu bekommen, ebenso
wie die Mdnner nicht alter als 50 Jahre alt sein diirfen. Auflerdem werden nur
noch drei Behandlungsversuche geférdert und die Paare miissen stets 50 Prozent
aller Kosten selbst tibernehmen.
54 Seit einigen Jahren gibt es aufgrund des GMGs und der Restriktionen des ESchG
einen gewissen Reproduktionstourismus vor allem ins europdische Ausland.
Das Ausmaf dieser Art des Tourismus ist schwer einzuschatzen, verldssliche
Daten gibt es bisher keine. Eine Task Force der »European Society for Human
Reproduction and Embryology« (ESHRE) nimmt sich gerade dieser Thematik an.
Es wird aber sicher einige Jahre dauern, bis eine klare Aussage zur Zahl der am
Reproduktionstourismus teilnehmenden Paare, ebenso wie zu deren Indikation
und Intention mdoglich sein wird.
55 G. Griesinger et al., Stronger reduction of assisted reproduction technique
treatment cycle numbers in economically weak geographical regions following
the German healthcare modernization law in 2004. Hum Reprod. 2007 Nov;
22(11):3027-30.
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V Abb.5  Zahl der IVF-Behandlungszyklen in Deutschland 1995 bis 2005%.
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In Deutschland konnte seit 1996 ein zwar bescheidener, aber doch
konstanter Anstieg der Schwangerschaftsraten von 23 Prozent pro
durchgefiihrtem Transfer im Jahre 1996 bis auf 30 Prozent im Jahre
2007 beobachtet werden. Auch die Lebendgeburtrate kann anhand
der DIR-Daten kalkuliert und angegeben werden. Dabei ist es wesent-
lich, darauf hinzuweisen, dass jede Mehrlingsschwangerschaft in die-
sem Fall als nur eine Geburt berechnet wird. Die Lebendgeburtrate
fiir Deutschland nach IVF, respektive ICSI, errechnet sich fiir das Jahr
2005 mit 19 Prozent bzw. 20 Prozent®.

%6 G. Griesinger et al., Stronger reduction of assisted reproduction technique
treatment cycle numbers in economically weak geographical regions following
the German healthcare modernization law in 2004. Hum Reprod. 2007 Nov;
22(11):3027-30.
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2.2. Mehrlingsschwangerschaften nach IVF

Die Inzidenz von Zwillingen und Drillingen ist nach IVF um ein Viel-
faches gegeniiber der natiirlichen Inzidenz von Zwillingen und Dril-
lingen erhoht, welche mit 1,2 Prozent bzw. 0,01 Prozent geschatzt wird.
Nach Daten des DIR (2004) war die Inzidenz von Zwillingsgeburten
nach IVF im Jahr 2003 23,1 Prozent und fiir Drillingsgeburten 1,85
Prozent. Im Jahr 2006 wurde iiber eine 19 prozentige bzw. 0,8 prozen-
tige Inzidenz fiir Zwillings- und Drillingsgeburten berichtet. Dieser
Riickgang, im Besonderen der Drillingsinzidenz, kdnnte eine Wirkung
der in den Richtlinien der Bundesirztekammer (BAK) (1998) angespro-
chenen Empfehlung sein, bei Frauen unter 35 Jahren »nur 2 Eizellen zu
befruchten und 2 Embryonen zu transferieren«. Ob auch eine vermehi-
te Anwendung des Fetozids, also der Reduktion von Drillingsschwan-
gerschaften zu Zwillingsschwangerschaften und von Zwillings- zu
Einlingsschwangerschaften, den Rickgang der Mehrlingsschwanger-
schaften zusitzlich beeinflusst hat, muss spekulativ bleiben.

Die Abbildung zeigt die mittlere Zahl der pro Behandlungszyklus einzeitig in die Gebdr- Abb.6 ¥
mutter iibertragenen Embryonen seit 1997 in Deutschland®®.

Mittlere Zahl an einzeitig transferierten Embryonen
35
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Allerdings zeigen die Daten des DIR auch, dass in Deutschland wei-
terhin in der Mehrzahl der Félle zwei oder drei Embryonen in die
Gebdrmutter einzeitig tUbertragen werden. Die mittlere Zahl der
ubertragenen Embryonen ist im Verlauf der vergangenen 10 Jahre
nur geringfiigig gefallen und betrédgt fiir 2006 rund 2,1 Embryonen
(Abb.6).

Angaben zu Geburtsgewicht und Frithgeburtlichkeit der Kinder nach
IVF sind ebenso aus dem DIR ablesbar. Einlinge nach IVF werden
in Deutschland im Median in der 39. SSW mit einem durchschnitt-
lichen Geburtsgewicht von 3360 Gramm geboren. Bei Zwillingen be-
tragt das mittlere Gestationsalter 36 Schwangerschaftswochen und
das mittlere Geburtsgewicht 2500 Gramm. Die Frithgeburtsrate (Ge-
burt vor der vollendeten 38. Schwangerschaftswoche) liegt bei tiber
50 Prozent. Das Gestationsalter bei Drillingsgeburten wiederum vari-
iert von der 21. bis zur 35. Schwangerschaftswoche, fast 100 Prozent
werden als Frithgeborene geboren. 99 Prozent der frithgeborenen
Kinder benétigen eine Versorgung auf einer neonatalen Intensivsta-
tion (Tab. 3).

Mittleres Geburtsgewicht und mittleres Gestationsalter zum Zeitpunkt der Geburt nach
IVF?,

Schwangerschaftswoche 39 36 32
Gewicht (g) 3.360 2.500 1.600
Friihgeburtlichkeit (%) 19,65 83,25 100,00

59 DIR Jahrbuch 2006:23.
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2.2.1. Gesundheitsrisiken durch Mehrlingsschwangerschaften

Eine Mehrlingsschwangerschaft stellt eine Risikoschwangerschaft
fir Mutter und Kinder dar. Neben den Belastungen und Risiken
fir die Mutter in der Schwangerschaft und bei der Geburt steht im
Zentrum der medizinischen und ethischen Diskussion um den Pro-
blemkreis der Mehrlingsschwangerschaften nach IVF vor allem die
Morbiditit der Frithgeborenen. Immerhin sind 30 Prozent der gebo-
renen Drillinge von leichten bis schweren Handicaps belastet. Nur
70 Prozent der Drillingskinder werden nach z.T. wochenlanger In-
tensivbetreuung (Klinik der Maximalversorgung) den Eltern gesund
iibergeben®.

Aber auch bei Zwillingsschwangerschaften ist in erhéhtem Mafle mit
dem Auftreten schwerwiegender Probleme und dauerhafter Gesund-
heitsschdden zu rechnen. Als Perinatalperiode wird der Zeitraum zwi-
schen der 22. Schwangerschaftswoche und dem 7. Tag nach der Geburt
bezeichnet. Wiahrend die durchschnittliche perinatale Sterblichkeit
bei Einlingsschwangerschaften bei rund 5-6 Todesfillen pro Tausend
Geburten liegt®', so ist die perinatale Mortalitit bei Zwillingen um
den Faktor 5 bis 7 erhoht.

Die miitterliche Sterblichkeitsrate ist insgesamt betrachtet gering
mit rund 10 bis 15 Todesfillen auf 100.000 Geburten®® in den
Industriestaaten, aber immerhin um den Faktor 2 bis 3 bei Zwil-

60 Frauenarzt 48 (2007); 5:441.

61 L. Gortner et al., Ist die perinatale Sterblichkeit noch ein Qualitédtsindikator fiir
das Versorgungssystem? Gynakologe 2001; 34:118-122.

62 P, Hillemanns et al., Risiken bei Sectio caesarea und vaginaler Geburt. Der
Gynikologe 2000; 33:872-881.
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lingsschwangerschaften erhoht, auch unter den Bedingungen der

medizinischen Maximalversorgung®. Die Wahrscheinlichkeit, dass

eine intensivmedizinische Betreuung der Mutter in Schwangerschaft
oder Wochenbett notwendig wird, ist um den Faktor 15 erhoht. Die
Tabellen 4 und 5 zeigen exemplarisch die Risikoerh6hung fiir miit-
terliche und fetale medizinische Risiken bei Zwillingsschwanger-
schaften.

Maternale Risikoerhdhung verursacht durch Zwillingsschwangerschaften im Vergleich zu
Einlingsschwangerschaften.

Bluthochdruck in der Schwangerschaft ~2,5-fach
Praeklampsie ~2,5-fach
Nachblutung nach Geburt ~2-fach
Notwendigkeit eines Kaiserschnitts ~ 3-fach
Intensivmedizinische Betreuung ~ 15-fach
Postnatale Depression ~ 3-fach

63

M.V. Senat et al., How does multiple pregnancy affect maternal mortality and
morbidity? Clin Obstet Gynecol. 1998 Mar; 41(1):78-83.
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Fetale Risikoerhohung verursacht durch Zwillingsschwangerschaften im Vergleich zu Ein-
lingsschwangerschaften®.

Friihgeburtlichkeit (<37. Woche) ~ 10-fach
Niedriges Geburtsgewicht (<2500q) ~7-10-fach
Friihkindliche Hirnschadigung ~3-10-fach
(Zerebralparese)

Atemnotsyndrom des Neugeborenen ~5-7-fach
Blutvergiftung (Sepsis) ~ 3-fach
Bleibende, schwere Behinderung (alle) 1,5-2-fach

2.2.2. Fetozide nach reproduktionsmedizinischer Behandlung in Deutschland

Entsprechend den Angaben des Deutschen IVE-Registers fiir das Jahr
2004 wurden 222 selektive Fetozide nach IVF in Deutschland vorge-
nommen®. Bei 8500 fiir das Jahr 2004 dokumentierten Geburten nach

64

65

Referenzen fiir beide Tabellen: 1) P. Doyle, The outcome of multiple pregnancy.
Hum Reprod. 1996 Dec; 11 Suppl 4:110-7. 2) M.V. Senat et al., How does mul-
tiple pregnancy affect maternal mortality and morbidity? Clin Obstet Gynecol.
1998 Mar; 41(1):78-83. 3) E. Petridou et al., Risk factors for cerebral palsy: a case-
control study in Greece. Scand ] Soc Med. 1996 Mar; 24(1):14-26. 4) B. Luke
and L.G. Keith, The contribution of singletons, twins and triplets to low birth
weight, infant mortality and handicap in the United States. ] Reprod Med. 1992
Aug; 37(8):661-6. 5) W.F. Powers and J.L. Kiely, The risks confronting twins: a
national perspective. Am J Obstet Gynecol. 1994 Feb; 170(2):456-61. 6) M.O.
Gardner et al., The origin and outcome of preterm twin pregnancies. Obstet
Gynecol. 1995 Apr; 85(4):553-7. 7) C. Sheard et al., Impact of a multiple, IVF
birth on post-partum mental health: a composite analysis. Hum Reprod. 2007
Jul; 22(7):2058-65.
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IVF wiirde dies eine Inzidenz von 2,6 Prozent bedeuten. Hierbei ist an-
zumerken, dass die Zahl von 222 fetalen Reduktionen in der Zwischen-
zeit in Frage gestellt wird. Fehler, Widerspriiche und Unstimmigkeiten
in der Dokumentation lassen es im Moment unmoglich erscheinen,
die genaue Zahl zu ermitteln. Dies gilt auch fiir das Jahr 2005. Unter
Anwendung desselben Algorithmus wiirde sich fiir das Jahr 2005 eine
Zahl von 150 reduzierten Embryonen ergeben, was einen deutlichen
Abfall gegeniiber 2004 bedeuten wiirde. Allerdings vermerken die Her-
ausgeber, dass nicht zwischen induziertem Abort und Fetozid differen-
ziert werden konne. Jeder Schwangerschaftsabbruch ist allerdings in
seiner Zielsetzung und im Ergebnis ein Embryo- oder Fetozid.

Die Inzidenz der fetalen Reduktionen in Deutschland im Jahre 2004
lage mit 222 fetalen Reduktionen allerdings nicht hoher als der
Durchschnitt in Europa. Hier betrdgt die durchschnittliche Inzidenz
2,7 Prozent, entsprechend 1136 fetalen Reduktionen bei 41521 berich-
teten Geburten nach IVF®.

Zur Abwehr der medizinischen, psychosozialen und ethischen Pro-
bleme fiir Mutter und Kind wird seit Beginn der 80er Jahre das »the-
rapeutische« Prinzip der »Reduktion« oder des Totalabbruchs hoher-
gradiger Mehrlinge praktiziert. Der Begriff Reduktion kaschiert die
Tatsache, dass es sich stets um die Tétung eines oder mehrerer Em-
bryonen (bis zur vollendeten 8. Woche p.c.”) oder Feten (nach der
8. Woche p.c.) handelt. Jeder Embryo- oder Fetozid dient gleichsam
der Korrektur einer iiberschiefienden Sterilitdtstherapie im Sinne der
Pravention einer extremen Friithgeburtlichkeit und der miitterlichen

66 A.N. Andersen et al., Assisted reproductive technology in Europe, 2003. Re-
sults generated from European registers by ESHRE. Hum Reprod. 22(6):1513-25.
Epub 2007 Apr 30.

67 p.c. post conceptionem.

Ill. Reproduktionsmedizin in Deutschland und im internationalen Vergleich

Bedrohung durch spezifische, mit einer hohergradigen Mehrlingsgra-
viditiat verbundene Schwangerschafts- und Geburtsrisiken.

Vier Begriindungen (Indikationen) fiir einen intrauterinen Fetozid
lassen sich benennen:

» a. Nach Pridnataldiagnose (PND) einer Erkrankung eines Zwil-
lings, eines oder mehrerer hohergradiger Mehrlinge (selektiver
Fetozid).

» b. Miitterlich-medizinische Bedrohung durch z.B. Prdeklamp-
sie, Thromboembolie bei langer Bettruhe, Atemfunktionssto-
rung und/oder kardiale Belastung, oder Rissgefahr der Gebar-
mutter nach vorangegangenem Kaiserschnitt.

» c. Gefahr einer extremen psychosozialen Belastung nach der
Geburt durch die Betreuung und Versorgung sehr unreifer
Frithgeborener.

» d. Unsichere Prognose der Frithgeborenen hinsichtlich Behin-
derung, Lebenserwartung und Mortalitdt — in der Hoffnung ei-
ner Tragzeitverlangerung der verbleibenden Kinder.

Es handelt sich in der Regel um einen gesunden Feten, der durch Feto-
zid abgetotet wird.

Zur Reduktion von Mehrlingen kommen die ultraschallgesteuerte Kar-
diozentese, die intrakardiale Injektion von KCL (15 Prozent, 2-3ml)
und die intrakardiale Luftinjektion zur Anwendung. Da es sich nicht
immer um einen Sekundenherztod handelt, wird bei einem Fetozid
ab der 20. Woche vor Durchfithrung des Eingriffs eine Injektion von
0,5-1ml Trapanal (Andsthetikum) in die Nabelschnurvene des Fetus
empfohlen.

Beim Embryo - oder Fetozid eines Zwillings — oder eines oder mehrerer
hohergradiger Mehrlinge — handelt es sich entweder um eine selektive
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(nach Pranataldiagnostik eines kranken Kindes) oder unselektive To-
tung — oder um Beides. Im Gegensatz zur Selektion des durch die pra-
natale Diagnostik als krank identifizierten Lebens wird bei einer hoher-
gradigen Mehrlingsschwangerschaft in der Regel nicht selektiv nach
medizinischen, sondern unselektiv nach technischen Gesichtspunkten
des am besten erreichbaren Kindes eine Reduktion angestrebt.

Ist bei einer Einlingsabruptio nach dem operativen Eingriff die
Schwangerschaft beendet, besteht nach der Abruptio eines Mehrlings
i.S. einer Reduktion bzw. Teilabruptio die Schwangerschaft weiter.
Der getttete Mehrling wird bei der Geburt der verbliebenen Kinder
mazeriert mit ausgestoflen.

Die Reduktion der Mehrlingsschwangerschaft richtet sich in ihrem
Umfang nicht allein nach der gesetzlichen Maf3gabe der fiir die Mut-
ter zumutbaren Belastungen, sondern nach dem Behandlungsziel
einer »erfolgreichen« Schwangerschaft. Da dieses grundsitzlich am
ehesten die Einzelschwangerschaft ist, wohnt nach Eberbach®® der un-
selektiven Abtreibung die Tendenz inne, eher einen Embryo mehr als
weniger abzutreiben.

Mit Aufhebung der embryopathischen Indikation im Jahr 1995 und Sub-
summierung derselben in die miitterlich-medizinische Indikation ent-
fallt fur den selektiven Fetozid (n. PND) eines Mehrlings die bis dahin
giiltige Zasur von 22 Wochen p.c. Immerhin konnten Berkowitz et al.®
sechs Monate nach Teilfetozid in 70 Prozent der Falle Trauer und Be-
dauern, und in 18 Prozent eine persistierende Depression feststellen.

68 W.H. Eberbach, Pranatale Diagnostik — Fetaltherapie und selektive Abtreibung.
Angriffe auf §218a, Abs.2, Nr.1 StGB. Juristische Rundschau 1989; 7:265.

% H.L.Berkowitz et al., The current status of multifetal pregnancy reduction. Am
J Obstet Gynecol. 1996; 174:1265-1272.
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Uber Schwangerschaftsverlustraten nach Fetozid berichteten Evans et
al”® Bei der Reduktion von Zwillingen auf einen Einling kam es in 17 Pro-
zent, bei Reduktion von Drillingen auf Einling in 23 Prozent und von
Vierlingen auf Zwillinge in 15 Prozent zum Gesamtverlust aller Kinder.

Ob durch einen Fetozid die spdtere Retardierung eines Mehrlings
verhindert, oder die Friithgeburtlichkeit um ein oder zwei Wochen
etwa bis 33/34 Wochen, verglichen mit spontaner Zwillingsschwan-
gerschaft, verschoben werden kann, wird in der Literatur zumindest
bei der Reduktion von Drillingen auf Zwillinge kontrovers diskutiert”'.
Zumindest fiir die Reduktion von Drillingsschwangerschaften wird
kein Benefit behauptet’?. Erfolgt ein unselektiver Embryozid bei Vier-
und Fiinflingen auf Zwillinge, scheint der »Benefit« durch Verldnge-
rung der intrauterinen Reifung und partiell auch im Wachstum nach-
weisbar”®. Es wird vermutet, dass auch der Fetozid ein bislang nicht
erkanntes Risiko fiir die verbleibenden Kinder birgt. Bei aller Vorsicht
kann man sagen, dass der Nutzen des Fetozids auch im Hinblick auf
die drohende Frithgeburtlichkeit mit nachfolgenden Handicaps iiber-
schitzt wird. In der Regel wird heute die Indikation zum Embryo-/

70 M.I. Evans et al., Selective terminations for structural, chromosomal, and men-

delian anomalies: international experience. Am ] Obstet Gynecol. 1999; 181:893-
897.

J.M. Alexander et al., Multifetal reduction of high-order multiple pregnancy:
Comparison of obstetrical outcome with nonrefused twin gestations. Fertil
Steril 1995; 64:1201; H.L. Berkowitz et al., The current status of multifetal
pregnancy reduction. Am J Obstet Gynecol. 1996; 174:1265-1272; S. Lipitz et al,
Outcome of twin pregnancies reduced from triplets compares with nonreduced
twin gestations. Obstetrics and Gynecology 1996; 87:511.

71

72 G. Dimitru et al., Cerebral palsy in triplet pregnancies with and without iatro-

genic reduction. European Journal for pedriatrics 2004; 163:449-451.

73 J.M. Alexander et al., Multifetal reduction of high-order multiple pregnancy:

Comparison of obstetrical outcome with nonrefused twin gestations. Fertil
Steril 1995; 64:1201.
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Fetozid aus der antizipierten psychosozialen Notlage bestimmt — un-
abhingig vom Aspekt der eventuell moglichen Tragzeitverlangerung.

Es ist davon auszugehen, dass in Zukunft mit Wahrnehmung und ge-
sellschaftlicher Akzeptanz des Fetozids von Mehrlingen nicht mehr
das potentielle und kaum abschitzbare medizinische Risiko fiir die
Mutter und/oder die schwer einzuschédtzende Bedrohung der Kinder
durch Frithgeburt und Wachstumsretardierung als Rechtfertigung fiir
eine Abruptio aller oder den Embryo-/Fetozid einzelner Kinder dienen
wird, sondern die Abwehr der langwierigen psychosozialen Belastung
durch die hohergradigen Mehrlinge mit oder ohne krankem Kind die

Ill. Reproduktionsmedizin in Deutschland und im internationalen Vergleich

Indikation bzw. den Anspruch auf einen Fetozid begriinden wird™.

Ubersicht iiber zuliissige Verfahren in ausgewdihlten Léindern Europas.

Belgien Méglich Méglich Méglich
Danemark Mdglich Méglich Méglich
Deutschland Verboten Verboten Verboten
Frankreich Maglich Méglich Maglich
GroBbritannien Mdglich Méglich Méglich
Italien Verboten Verboten Verboten
Niederlande Méglich Moaglich Maglich
Osterreich Verboten Verboten Méglich
Spanien Méglich Maglich Maglich
Schweden Verboten Maglich Maglich
Schweiz Verboten Verboten Verboten
Tschechien Méglich Maglich Maglich

74

schritts. Gynédkologe 1998; 31:261.

H. Hepp, Hohergradige Mehrlingsgraviditat — Auch ein Problem ethischen Fort-

3. Reproduktionsmedizin im internationalen Vergleich

Bei gleichen, weltweit standardisierten technischen Abldufen inner-
halb der humanen Reproduktionsmedizin stellt sich die Rechtslage
innerhalb Europas unterschiedlich dar. Dies fithrt zu verschiedenen,
medizinisch indizierten Vorgehensweisen, je nach dem, was in dem
einen Staat erlaubt und in dem anderen verboten ist (Tabelle 6). Dies
hat erheblichen Einfluss, z.B. auf die Zahl der einzeitig transferierten
Embryonen, auf den Einsatz der Kryokonservierung von Eizellen
und/oder Embryonen und in letzter Konsequenz auf den Erfolg und
die Risiken der Behandlung.

Ein direkter Vergleich einzelner Ldnder hinsichtlich der erzielten
Lebendgeburt- und Mehrlingsraten ist aufgrund der Heterogenitit
der Gesetzeslagen, wie auch der sozialrechtlichen Bedingungen nur
schwer moglich. Die jlingste Zusammenfassung europdischer IVE-
Register-Daten erfolgte durch das »European IVF-monitoring (EIM)
Consortium« und bezieht sich auf das Jahr 20047, Allerdings ist fest-
zuhalten, dass eine liickenlose Erfassung von Behandlungsdaten nicht
existiert, da es keine einheitliche Regelung zur (verpflichtenden) Da-
tenregistrierung fiir alle europdischen Staaten gibt. Die ermittelten
Lebendgeburtraten pro Behandlungszyklus zeigen fiir das Jahr 2004
eine breite Streuung von 11,8 Prozent in Italien, iber 15,7 Prozent in
Frankreich, 16,4 Prozent in Deutschland, 19,1 Prozent in Osterreich,
21,9 Prozent in Schweden, 23,4 Prozent in Norwegen, bis zu 39,3 Pro-
zent in der Tirkei. Die mittlere Zahl der einzeitig transferierten Em-
bryonen weist ebenso eine starke Schwankungsbreite auf. Wiahrend
beispielsweise in der Tiirkei (ein Land ohne gesetzlicher Regelung der
Zahl der maximal zu transferierenden Embryonen) in 39 Prozent bzw.
33 Prozent der Behandlungszyklen drei, bzw. sogar vier Embryonen

75 A.N. Andersen et al., Assisted reproductive technology in Europe, 2004: results

generated from European registers by ESHRE. Hum Reprod 2008; 23:756-771.
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transferiert werden, werden in Finnland, Schweden, Danemark oder
dem Vereinten Konigreich nur noch in 0,3 Prozent, 0,4 Prozent, 0,1
Prozent, bzw. 5,5 Prozent der Behandlungszyklen drei Embryonen
transferiert. Spitzenreiter beim Single-Embryo-Transfer sind 2004 die
Lander Schweden (67 Prozent), Belgien (49 Prozent) und Finnland (47
Prozent). In Deutschland wurden im Jahr 2004 immerhin noch in
27,1 Prozent der Behandlungszyklen drei Embryonen transferiert, und
eine elektive Anwendung des Single-Embryo-Transfers diirfte weiter-
hin nur in Ausnahmeféllen stattfinden. Da der aktuellste Bericht des
EIM sich auf das Jahr 2004 bezieht, und der eSET erst seit 2001/2002,
und anfinglich nur in den skandinavischen Lindern, gezielt ange-
wendet wird, bilden sich Entwicklungen zum eSET erst mit zeitlicher
Latenz in dem vergleichenden Registerbericht ab. Allerdings zeigt sich
bereits 2004, dass im Vergleich zu den vorangegangenen Jahresbe-
richten die Zahl der einzeitig transferierten Embryonen insgesamt
in Europa sinkt. Zu einer dhnlichen Einschitzung kommt auch der
jiingst veroffentlichte »IFFS Surveillance Report 2007«’¢, in dem Be-
handlungspraxen (und nicht in erster Linie Registerdaten) zur IVF in
einem weltweiten Survey abgefragt werden.

Zur Beurteilung der Situation des eSET in Europa muss deshalb vor-
laufig auf die wenigen Berichte in wissenschaftlichen Fachjournalen
zurlickgegriffen werden. Rechtliche Rahmenbedingungen, die eine
Auswahl und ggf. Verwerfung von Embryonen ermdglichen, haben
in mehreren europdischen Nachbarlindern den Weg zu einer breiten
Anwendung des eSET geebnet, wobei aktuelle (Register-) Daten ledig-
lich fiir Schweden und Belgien zur Verfiigung stehen.

Aufgrund der dringenden Notwendigkeit, die Mehrlingsrate nach IVF
zu senken, wurde in Schweden bereits 2003, also noch vor Vorliegen

76 http://www.iffs-reproduction.org/documents/Surveillance_07.pdf
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der meisten der in Tabelle 1 und 2 zusammengefassten Studienergeb-
nisse, eine Regelung des Gesundheitsministeriums verabschiedet, die
vorgab, den eSET in den ersten beiden Behandlungszyklen bei Frauen
unter 36 Jahren durchzufiihren, falls zumindest zwei Embryonen mit
gutem Entwicklungspotential zum Transfer zur Verfiigung stehen’”.
Spéter folgte die Vorgabe, eSET bei Frauen unter 39 Jahren in den ers-
ten beiden Behandlungszyklen anzuwenden, falls zumindest ein Em-
bryo mit gutem Entwicklungspotential zur Verfiigung steht.

Die Umsetzung dieser Vorgaben fiihrte dazu, dass 2004 in Schweden
im statistischen Mittel nur noch 1,3 Embryonen pro Behandlung
transferiert wurden, wiahrend 1992 noch durchschnittlich 2,7 Em-
bryonen transferiert wurden. Insgesamt wurde 2004 bei 67,4 Prozent
aller Behandlungszyklen nur noch ein Embryo in die Gebarmutter
zuriickgesetzt’®. Ab Beginn des Einsatzes des eSET (2001) sank die In-
zidenz von Mehrlingsgeburten nach IVF in Schweden von 19,4 Pro-
zent (2002) auf 5,7 Prozent (2004). Die Lebendgeburtrate pro Embry-
otransfer blieb im gleichen Zeitraum stabil mit 26,8 Prozent (2002),
bzw. 25,0 Prozent (2004) (Abb. 7).

77 P.Saldeen and P. Sundstrém, Would legislation imposing single embryo transfer
be a feasible way to reduce the rate of multiple pregnancies after IVF treatment?
Hum Reprod. 2005 Jan; 20(1):4-8.

P.O. Karlstrom and C. Bergh, Reducing the number of embryos transferred in
Sweden-impact on delivery and multiple birth rates. Hum Reprod. 2007 Aug;
22(8):2202-7.
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V Abb.7  Zeitliche Entwicklung von Lebendgeburtrate pro Embryotransfer, Mehrlingsrate, SET-Rate
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In Belgien wurde im Juli 2003 die Kostenerstattung der IVF-Behand-
lung durch die Krankenkasse neu geregelt. Ziel der Regelung war, die
Finanzierung von maximal sechs IVF-Behandlungszyklen bei Frauen
unter 43 Jahren zu gewdhrleisten. Um die Mehrkosten zu diampfen,
wurde entschieden, dass die Anderung der Kostenerstattung an eine
Reduktion der Mehrlingsrate gebunden werden sollte. Um dieses Ziel
zu erreichen, wurde das in Tabelle 6 dargestellte Vorgehen zum eSET
und DET vorgeschrieben. Bei Frauen unter 36 Jahren darf im ersten
Behandlungszyklus nur ein Embryo transferiert werden — unabhin-
gig von Zahl und Qualitdt der vorhandenen Embryonen. Nur nach

79 Karlstrom et al., 2007.
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frustraner Behandlung und bei dlteren Patientinnen diirfen zwei oder
maximal drei Embryonen transferiert werden.

Gesetzlich vorgeschriebenes Vorgehen zum Embryotransfer in Belgien seit 7/03.

1. Behandlungszyklus 2. Behandlungszyklus 3. Behandlungszyklus

<36 1 1 oder 2 maximal 2
36-39 maximal 2 maximal 2 maximal 3
40-42 Keine Einschrankungen

Eine Publikation, in welcher alle IVF-Behandlungszyklen eines grof3-
en, offentlichen Behandlungszentrums bei Frauen unter 42 Jahren
zwischen 3/02 und 6/03, bzw. 7/03 und 9/04 ausgewertet wurden,
zeigte, dass die Schwangerschaftsrate pro Behandlungszyklus im
Wesentlichen stabil blieb (26,2 Prozent vs. 24,0 Prozent), wiahrend
die Mehrlingsrate von 29,1 Prozent auf 9,5 Prozent gesenkt werden
konnte®®, Abb. 8 zeigt Daten zur Inzidenz von Mehrlingsschwanger-
schaften aus dem belgischen IVF-Register. Die Inzidenz an IVF-Mehr-
lingen nahm nach 2003 drastisch ab.

80 van Landuyt et al., New Belgian embryo transfer policy leads to sharp decrease
in multiple pregnancy rate. Reprod Biomed Online. 2006 Dec; 13(6):765-71.
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V Abb.8 Daten des belgischen IVF-Registers (BELRAP) zur Inzidenz von Mehrlingsschwanger-
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Die englische Regulierungsbehdérde HFEA (Human Fertilisation and
Embryology Authority) berief 2005 eine unabhidngige Experten-
kommission, um Strategien zur Verringerung der Zwillingsinzidenz
nach IVF zu beraten®. Im Oktober 2006 wurde der HFEA der Bericht
des Expertengremiums (Titel: »one child at a time«) vorgelegt. Die
HFEA reguliert berufsrechtlich die Praxis der Reproduktionsmedizin
in England durch einen sogenannten »code of practice«. Bisher gilt
die Regelung, dass bei Frauen vor Vollendung des 40. Lebensjahres

81 Ombelet 2007, persénliche Mitteilung.

82 http://www.hfea.gov.uk/docs/The_best_possible_start_to_life_ HFEA_public_
consultation_paper_April_2007. pdf
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maximal zwei Embryonen einzeitig transferiert werden diirfen. Nach
Vollendung des 40. Lebensjahres diirfen maximal drei Embryonen
iibertragen werden®. Das Expertengremium empfahl, eine Verringe-
rung der Inzidenz an Zwillingsschwangerschaften von derzeit rund
25 Prozent auf maximal 10 Prozent anzustreben. In der jiingsten Pu-
blikation der HFEA werden verschiedene Varianten einer moglichen
Regulierung diskutiert. Da eine berufsrechtliche Weisung allein nicht
ausreicht, bzw. deletére Folgen fiir die Durchfiihrung der Behandlung
haben kann, weist die HFEA darauf hin, dass eine Regelung der Em-
bryotransfer-Strategie mit einer Neuregelung der Kostenerstattung der
IVF-Behandlung verbunden werden sollte. In einem Brief vom 28. Ja-
nuar 2008 an den britischen Gesundheitsminister wird auf die Dring-
lichkeit der Losung der Problematik der Mehrlingsinzidenz nach IVF
verwiesen und eine Neuregelung gefordert®.

4. Das Deutsche IVF-Register (DIR) und nationale Aufsichtsbehérden
Rechtliche Voraussetzung, Organisation und Datenerhebung

Das Deutsche IVF-Register (DIR) dient der Qualitdtssicherung in der hu-
manen Reproduktionsmedizin und erhebt Daten seit 1982 in Deutsch-
land. Mit dem Ziel, einen nationalen Standard abzubilden, sammelt
das DIR Daten zur reproduktionsmedizinischen Behandlung. Die Teil-
nahme an der Datenerhebung des DIR, die fiir jeden einzelnen Zyklus
alle relevanten Daten zur Uberpriifung der Ergebnisqualitit abfragt, ist
seit 1998 durch das Berufsrecht zwingend. In jenem Jahr wurde die
Teilnahme am DIR in der Musterberufsordnung der Bundesédrztekam-
mer festgeschrieben®. Das DIR ist eine Einrichtung der medizinischen

83 Section 8.17 - 8.22, 6th edition Code of Practice.
84 http://www.hfea.gov.uk/docs/1039_001.pdf
85 Deutsches Arzteblatt 1998; 95:A3166-A3171.
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Fachgesellschaft, der Deutschen Gesellschaft fiir Gynédkologie und Ge-
burtshilfe (DGGG e.V.), und wird getragen von der Deutschen Gesell-
schaft fiir Gynékologische Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin
(DGGEF e.V.) und dem Bundesverband Reproduktionsmedizinischer
Zentren (BRZ e.V.). Die Geschiftsstelle des DIR ist an der Arztekammer
Schleswig-Holstein in Bad Segeberg angesiedelt. Das DIR publiziert die
Daten jihrlich in Form eines iibersichtlichen Jahrbuchs®, die teilneh-
menden Zentren erhalten alle drei Monate sog. Zentrumsprofile. Seit
seiner Griindung im Jahre 1982, als nur finf universitire IVF-Zentren
teilnahmen, ist das Register auf mittlerweile 122 teilnehmende Zentren
angewachsen. Seit 1998 erfolgt die Datenerhebung komplett computer-
gestiitzt. Der flichendeckende Einsatz, die Einbeziehung von Plausibi-
litdts- und Prospektivitdtskontrollen und die zentrale Datenauswertung
sind nur dadurch zu realisieren, dass eine enge Zusammenarbeit in al-
len Schritten der Entwicklung mit den IT-Spezialisten der Arztekam-
mer Schleswig-Holstein etabliert werden konnte.

Im Gegensatz zum DIR, das eine freiwillige Einrichtung der Fachge-
sellschaft ist, gibt es bisher in 19 europédischen Staaten nationale Re-
gister, die Daten erheben und auswerten

» tber die durchgefiihrten Behandlungen,
» erzielten Schwangerschaften
» und geborenen Kinder.

Die Datenqualitdt der einzelnen Register variiert aber erheblich.
Allein die zuverldssige Auswertung der durch die Fortpflanzungs-
medizin erzielten Ergebnisse und deren 6ffentliche Diskussion, eben-
so wie die langfristige Beobachtung und Untersuchung der gebore-
nen Kinder kann es aber erlauben, die gesellschaftliche Akzeptanz
der humanen Reproduktionsmedizin als sichere und erfolgreiche

86 http://www.deutsches-ivf-register.de
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Behandlungsform zu erhohen. Tatsdchlich scheinen nur gesetzlich
institutionalisierte Register diese Aufgabe zu erfiillen. Neben der ver-
pflichtenden Teilnahme an der Datenerhebung ist eine regelmafiige
Kontrolle der Quelldaten durch regelmifige Audits vonnoten, um
die benotigte Datenqualitit sicherzustellen. In diesem Zusammen-
hang nimmt das britische IVF-Register der HFEA eine Sonder- und
Vorbildstellung ein. In diesem Fall wird das Register von einer be-
hordlichen Einrichtung getragen und die verpflichtende Dateniiber-
mittlung durch die praktizierenden Zentren mit einer strengen Kon-
trollfunktion verkniipft.

Die HFEA agiert in Bezug auf die Regierung weitgehend autonom. Die
gesetzlich festgelegten Aufgaben der HFEA umfassen insbesondere

» die Lizensierung und Uberwachung der Kliniken,

» die Beratung der Regierung in allen Bereichen der humanen
Reproduktionsmedizin,

» die Entwicklung von Richtlinien

» und die jahrliche Verodffentlichung eines Leistungsberichtes.

Immer wieder gibt es auch Einzelfallentscheidungen der HFEA, die
von intensiven gesellschaftlichen Debatten begleitet und durch Ge-
richte tiberpriift wurden.

Das Modell der HFEA ist auch fiir Deutschland vorstellbar. Die For-
derung nach einem entsprechenden Bundesamt fiir Fortpflanzungs-
medizin ist seit 2000 immer wieder artikuliert worden®’.

87 Fortpflanzungsmedizin in Deutschland. Wissenschaftliches Symposium des
Bundesministeriums fiir Gesundheit in Zusammenarbeit mit dem Robert-Koch-
Institut vom 24. bis 26. Mai 2000 in Berlin.
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5. Die Richtlinie der Bundesarztekammer
zur assistierten Reproduktion

Nach Einfithrung der In-vitro-Fertilisation (IVF) Anfang der 1980er
Jahre hat die Bundesarztekammer »Richtlinien zur Durchfiihrung von
IVF und Embryotransfer (ET) als Behandlungsmethode der mensch-
lichen Sterilitdt« erarbeitet. Sie sind durch Beschluss des 88. Deut-
schen Arztetages 1985 Bestandteil der (Muster-)Berufsordnung und
der meisten Berufsordnungen der Landesidrztekammern geworden.
Die Modifizierung und Ausweitung der Verfahren machte 1998 und
2006 eine Fortschreibung erforderlich. Letztere wurde in der Sitzung
vom 17. Februar 2006 auf Empfehlung des Wissenschaftlichen Beirats
der Bundesirztekammer beschlossen®.

Seit der letzten Fortschreibung der Richtlinie im Jahr 1998 wurden
im Bereich der assistierten Reproduktion zahlreiche Verfahren mo-
difiziert und neue Methoden entwickelt. Hierzu zdhlen zum Beispiel
die Polkorperdiagnostik und die morphologische Beurteilung frii-
her pranidativer Embryonen im Zusammenhang mit der Thematik
des Single-Embryo-Transfers und der Vermeidung von Mehrlings-
schwangerschaften. Die im Fortschreibungsprozess der Richtlinie
interdisziplindr und sehr umfassend gefiihrte Auseinandersetzung
mit der komplexen Thematik der assistierten Reproduktion sollte
zu einer Versachlichung der Debatte um Themen wie Praimplanta-
tionsdiagnostik, Polkorperdiagnostik, heterologe Insemination und
Auswahl von Embryonen nach morphologischen Kriterien beitragen.
Die Richtlinie zeigt das Potenzial neuer reproduktionsmedizinischer
Verfahren auf und erldutert im Kommentar unter anderem die Gren-

88 Muster-Richtlinie der Bundesiarztekammer zur Durchfiihrung der assistierten
Reproduktion — Stand November 2006, Deutsches Arzteblatt Jg. 103 Heft 20
vom 19.5.2006, A1392 — A1400.
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zen der rechtlichen Zuldssigkeit oder die Unzulédssigkeit ihrer Anwen-
dung. In ihrem Regelungsteil musste die Richtlinie selbstverstdndlich
von den gesetzlichen Vorgaben ausgehen. Der Gesetzgeber wird da-
bei aufgefordert, die rechtlichen Rahmenbedingungen so zu gestal-
ten, dass Verfahren, die in anderen Staaten zuldssig sind und zu einer
Verbesserung der Kinderwunschbehandlung gefiihrt haben, in geeig-
neter Weise auch in Deutschland auf der Basis eines moglichst breiten
gesellschaftlichen Konsenses ermoglicht werden®.

8 Siehe hierzu Kap. IV.
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Hartmut KreB

ETHISCHE GESICHTSPUNKTE ZU DERZEITIGEN
BEHANDLUNGSSTANDARDS DER FORTPFLAN-
ZUNGSMEDIZIN IN DEUTSCHLAND

1. Notwendigkeit ethischer Reflexion

Die nachfolgende ethische Argumentation geht davon aus, dass
zur morphologischen Beobachtung von Embryonen mit nachfol-
gendem eSET sowie zur Blastozystenkultivierung auf der Ebene der
Gesetzgebung besonders dringlich Regelungsbedarf besteht. Ande-
re Themen der Fortpflanzungsmedizin, die ebenfalls regelungsbe-
dirftig sind, z.B. die Prdimplantationsdiagnostik, werden in den fol-
genden ethischen Erwigungen ausgeklammert®. Was die ethischen
Argumente und Abwidgungen anbelangt, bestehen in verschiedener
Hinsicht (Gesundheitsschutz der Patientin und der geborenen Kin-

% zur Praimplantationsdiagnostik vgl. z.B. E. Schwinger, Praimplantationsdi-
agnostik. Medizinische Indikation oder unzuldssige Selektion? Gutachten im
Auftrag der Friedrich-Ebert-Stiftung, Bonn 2003; Chr. Woopen, Priimplan-
tationsdiagnostik und Polkorperdiagnostik: Die Positionen des Nationalen
Ethikrates, in: K. Diedrich/H. Hepp/S. von Otte (Hg.), Reproduktionsmedizin
in Klinik und Forschung: Der Status des Embryos, Nova Acta Leopoldina NF
Halle 2007; Bd. 96 Nr. 354:103-109; I. Nippert, Praimplantationsdiagnostik — ein
Landervergleich. Die aktuelle Situation hinsichtlich der gesetzlichen Regelung,
der Anwendung und der gesellschaftlichen Diskussion in Belgien, Frankreich
und Grof3britannien. Gutachten im Auftrag der Friedrich-Ebert-Stiftung, Berlin
2006; unter Bezug auf dieses Gutachten: H. Kref3, Praimplantationsdiagnos-
tik aus ethischer Sicht, in: Neue Gesellschaft/Frankfurter Hefte 2007; 54 H.
4:32-35. Ausfiihrlicher zur PID aus der Sicht des Vf.s: H. Kref3, Prdimplantations-
diagnostik. Ethische, soziale und rechtliche Aspekte, in: Bundesgesundheits-
blatt — Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz 2007; 50:157-167.

IV. Ethische Gesichtspunkte zu derzeitigen Behandlungsstandards der Fortpflanzungsmedizin

der, Selbstbestimmungsrecht der Frau, Embryonenstatus, Etablie-
rung von Behandlungsstandards, die dem Stand der medizinischen
Kenntnisse entsprechen, u.a.) allerdings sachbedingt Berithrungs-
punkte.

Als das Embryonenschutzgesetz beraten und verabschiedet wurde,
war das Verfahren der morphologischen Beobachtung mit eSET, auf
das sich die nachfolgenden Reflexionen exemplarisch konzentrieren,
noch nicht bekannt. Inzwischen ist hierzu der aus ethischer Sicht
problematische Sachverhalt eingetreten, dass fortpflanzungsmedizi-
nische Behandlungsstandards in Deutschland unterhalb des thera-
peutischen Niveaus bleiben, das in anderen europdischen Staaten er-
reicht worden ist. Der medizinische Teil des Gutachtens legte dar, dass
durch die morphologische Beurteilung, die Auswahl eines Embryos,
der entwicklungsfihig erscheint, und die nachfolgende Ubertragung
dieses einen Embryos (eSET) Zwillings- oder hohergradige Mehrlings-
schwangerschaften vermeidbar werden, aus der fiir die Patientin und
fiir die geborenen Kinder betrdchtliche Belastungen, ja sogar hohe
Risiken resultieren kénnen und die in einzelnen Fillen zu Fetoziden
fihren. Ethisch ist wiinschenswert, eine deutliche Verminderung
von Mehrlingsschwangerschaften bei gleichbleibendem Erfolg hin-
sichtlich der Geburtenraten auch in der Bundesrepublik Deutschland
zu erreichen. Zur Begriindung ist auf die grundlegenden Normen der
Bioethik sowie auf das Patientenrecht auf Gesundheitsschutz und auf
gesundheitliche Versorgung hinzuweisen.

2. Bioethische Prinzipien

Um die morphologische Beurteilung mit nachfolgendem eSET oder
auch die Blastozystenkultivierung ethisch zu bewerten, sind die vier
Prinzipien zu Rate zu ziehen, die oftmals als normativer Kern der heu-
tigen Bio- oder Medizinethik bezeichnet werden:
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a) Selbstbestimmung/Patientenautonomie,
b) Schadensvermeidung,

¢) Firsorge,

d) Gerechtigkeit/Fairness®'.

vV V. v VY

Zu Punkt a): Im Sinn der ethischen Norm der Selbstbestimmung bzw.
der Patientenautonomie® sind das Recht der Patientinnen und der Kin-
derwunschpaare auf reproduktive Selbstbestimmung (Fortpflanzungs-
freiheit) sowie das Entscheidungsrecht der Patientin zu betonen, das
fir den drztlichen Eingriff im Zusammenhang des Embryotransfers
die Voraussetzung darstellt. Der Wunsch von Patientinnen und Paa-
ren nach einem eigenen Kind ist menschlich nachvollziehbar sowie
ethisch legitim. In der philosophie-, theologie- und religionsgeschicht-
lichen Uberlieferung wurde der Kinderwunsch durchgingig als ein
besonders hohes Gut, anders gesagt: als ein Existential, d. h. als eine
Grundbestimmtheit des Menschseins gedeutet. Das philosophische
und theologische Naturrecht ordnete den Fortpflanzungswunsch
in die »natiirlichen Neigungen« (inclinationes naturales) ein, die im
menschlichen Sein angelegt sind, an denen die Menschen in ihrer Le-
bensfiihrung Anhalt nehmen und die sie mit Hilfe der praktischen
Vernunft ethisch gestalten sollen®. Die jiidische Tradition hatte die
Fortpflanzung sogar als sittlich-religitse Pflicht angesehen®. In der
Gegenwart ist zwar auch das Phdnomen der gewollten Kinderlosigkeit
zu beobachten; kultur- und medizingeschichtlich betrachtet war diese
jedoch »noch in den 70er Jahren« des 20. Jahrhunderts »praktisch un-

91 Vgl. T. L. Beauchamp/J. F. Childress, Principles of Biomedical Ethics, New York/
Oxford 4. Aufl. 1994.

2 Vgl. E. Hildt, Autonomie in der biomedizinischen Ethik, Frankfurt/M. 2006.

93 Vgl. F. Bockle, Fundamentalmoral, Miinchen 1977, 5. Aufl. 1991, 250, unter

Bezugnahme insbesondere auf Thomas von Aquin.

9 Vgl. H.-J. Loth, Abtreibung/Empfingnisverhiitung. Judentum, in: M. Klcker/U.

Tworuschka (Hg.), Ethik der Weltreligionen, Darmstadt 2005, 25ff.
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bedeutend«**. Dass gewollte Kinderlosigkeit seit wenigen Jahrzehnten
vermehrt wahrnehmbar geworden ist, ldsst sich auf die Bedingungen
der Lebensfiihrung in einer hochmodernen mobilen Gesellschaft zu-
riickfiihren®®. Hiervon bleibt aber ginzlich unberiihrt, dass Fortpflan-
zung bzw. der Kinderwunsch nach wie vor zu den Existentialien oder
den »fundamentalen Zielgiitern<*” menschlicher Lebensfiihrung geho-
ren, so dass es ethisch legitim ist, drztliche Unterstiitzung in Anspruch
zu nehmen, sofern eine Kinderwunschbehandlung medizinisch/fort-
pflanzungsmedizinisch indiziert ist. Dies gilt erst recht, wenn beriick-
sichtigt wird, dass ungewollte Kinderlosigkeit, zumal in der Sicht der
Betroffenen selbst, Krankheitswert besitzt®.

Zu Punkt b): Fiir die morphologische Beobachtung frither Embryonen
und den eSET ist es handlungsleitend, Schidden zu vermeiden, welche
die Patientin, das vorgeburtliche Leben oder die geborenen Kinder da-
durch erleiden koénnen, dass Embryonen {ibertragen werden, die nur
geringe Entwicklungschancen besitzen, oder wenn Mehrlingsschwan-
gerschaften zustande kommen.

Zu Punkt c): Im Sinn des bioethischen Prinzips der Fiirsorge ist zu
betonen, dass die Reproduktionsmedizin verpflichtet ist, das Wohl
und die Gesundheit der erhofften Kinder, so weit wie es medizinisch
moglich und ethisch vertretbar ist, praventiv zu berticksichtigen.

95 M. Stauber, Kinderlosigkeit/Kinderwunsch, in: Lexikon der Bioethik, Giitersloh

1998, Bd.2, 380-383, hier 380.

Vgl. H. Kref3, Kinderwunsch und Kindeswohl in der Krise — sozialethische, re-

produktionsmedizinische und medizinethische Gesichtspunkte, in: J. Eurich/P.

Dabrock/W. Maaser (Hg.), Intergenerationalitdt zwischen Solidaritdt und Ge-

rechtigkeit, Heidelberg 2008, 153-167.

97 F. Bockle, a.a.O.

%8 Vgl. N.W. Paul, Gesundheit und Krankheit, in: St. Schulz u. a. (Hg.), Geschichte,
Theorie und Ethik der Medizin, Frankfurt/M. 2006, 131-142, hier 139ff.

96
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Zu Punkt d): Uberdies ist es ein Gebot der Gerechtigkeit oder Fairness,
die legitimen Interessen von Patientinnen bzw. Kinderwunschpaaren
zu berticksichtigen, die nach einem aufwindigen fortpflanzungsmedi-
zinischen Verfahren ein nach Moglichkeit gesundes Kind erhoffen.

So betrachtet ldsst sich die morphologische Bestimmung eines ent-
wicklungsfahigen Embryos mit nachfolgendem eSET ganz im Sinn
der vier »Standardprinzipien« gegenwdrtiger Medizinethik deuten.
Vor allem stiitzt das Grundrecht auf Gesundheitsschutz die Einsicht,
dass es ethisch legitim, ja sogar ethisch geboten ist, dieses Verfahren
zu praktizieren.

3. Gesundheitsschutz und gesundheitliche Versorgung

Das Grundrecht auf den Schutz der Gesundheit und auf gesundheit-
liche Versorgung ist in mehreren Menschenrechtskonventionen kodifi-
ziert. Zu ihnen gehort der 1966 verabschiedete Internationale Pakt tiber
die wirtschaftlichen, sozialen und kulturellen Rechte der Vereinten
Nationen (»Sozialpakt«)®. In Artikel 12 Absatz 1 erkennen die Vertrags-
staaten »das Recht eines jeden auf das fiir ihn erreichbare Hochstmaf3
an korperlicher und geistiger Gesundheit« an. Diese Vorgabe wird in
Artikel 12 Absatz 2 des Internationalen Paktes u. a. dahingehend erlédu-
tert, dass die Vertragsstaaten »die erforderlichen Maffnahmen ... zur
gesunden Entwicklung des Kindes« ergreifen sollen. Die Grundrecht-
scharta der EU aus dem Jahr 2000, die durch den 2007 von den Re-
gierungschefs beschlossenen EU-Vertrag (Vertrag von Lissabon) rechts-
verbindlich werden sollte, besagt, dass durch die Politik der EU »ein

99 Internationaler Pakt iiber wirtschaftliche, soziale und kulturelle Rechte vom
19. Dezember 1966, BGBI 1973 11 1570, abgedr. in: Menschenrechte, Miinchen
4. Aufl. 1998, 66-74.
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hohes Gesundheitsschutzniveau sichergestellt« werden soll'®. Fiir die
Bundesrepublik Deutschland ist auf Artikel 2 Absatz 2 des Grundge-
setzes zuriickzugreifen, der das Recht auf Leben und auf korperliche
Unversehrtheit gewdhrleistet. Verfassungsrechtlich sowie ethisch ist er
auch »im Sinne der physischen und psychischen Gesundheit zu inter-

pretieren«'®".

Zahlreiche Vorgaben, die speziell den Gesundheitsschutz von Kindern
betreffen, finden sich in der UN-Kinderrechtskonvention von 1989'%2,
Die Arzteschaft hat das Leitbild des Rechtes von Kindern auf Schutz
ihrer Gesundheit 1998 in der Deklaration des Weltdrztebundes von

Ottawa zur Geltung gebracht'®.

Die Fortpflanzungsmedizin steht daher ethisch in der Pflicht, Sorge
zu tragen

» fiir den gesundheitlichen Schutz und die Versorgung der Pa-
tientinnen, die medizinische Unterstiitzung zur Erfiillung des
Kinderwunsches in Anspruch nehmen,

» fiir den Schutz des vorgeburtlichen Lebens

» sowie fiir die Gesundheit der mit drztlicher Unterstiitzung ge-
borenen Kinder.

100 Charta der Grundrechte der Europdischen Union, Art. 11-35, in: Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften, 18.12.2000, C 364/16.

101 F. Hufen, Staatsrecht II, Grundrechte, Miinchen 2007, 211.

102 Art. 24 Ubereinkommen iiber die Rechte des Kindes (UN-Kinderrechtskonven-
tion) vom 20. November 1989; Hinterlegung der Ratifikationsurkunde beim
Generalsekretdr der Vereinten Nationen, am 5. April 1992 fiir Deutschland in
Kraft getreten, Bekanntmachung vom 10. Juli 1992 - BGBL. I S. 990.

103 Deklaration von Ottawa zum Recht des Kindes auf gesundheitliche Versorgung.
Verabschiedet von der 50. Generalversammlung des Weltdrztebundes Ottawa,
Kanada, Oktober 1998, im Internet: http://www.bundesaerztekammer.de/page.
asp?his=2.49.3827
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Fiir die ethische Legitimierung der morphologischen Beobachtung
und des eSET spielt der Schutzanspruch der mit medizinischer As-
sistenz geborenen Kinder eine entscheidende Rolle, da das Verfahren
darauf abzielt, gesundheitliche Schidden zu vermeiden, die fiir Kinder
aus Mehrlingsschwangerschaften resultieren. Reproduktionsmedizi-
ner legen selbst groflen Wert auf die Feststellung, dass sie fiir das ge-
borene Kind besondere Verantwortung tragen. So hat zum Beispiel die
European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE)
hervorgehoben: »It is in the public interest to establish boundaries
that respect this special biological entity, the embryo, and reflect a re-
sponsible attitude, especially towards the child resulting from assisted
reproductive technology. Thus the child’s welfare and our responsibi-
lity are of utmost concern«'**. Das Postulat, bei einer fortpflanzungs-
medizinischen Behandlung das gesundheitliche Wohl des erhofften
Kindes prospektiv bzw. praventiv zu beachten, hat sich in der Bundes-
republik Deutschland nun auch die Bundesdrztekammer explizit zu
eigen gemacht. In der neuen, 2006 verabschiedeten Musterrichtlinie
zur assistierten Reproduktion heifdt es: »Der hohe Anspruch an das
Kindeswohl gilt auch fiir den Umgang mit dem noch nicht geborenen
Kind.« Die Richtlinie betont die Verantwortung, die eine Arztin oder
ein Arzt »fiir das Wohl des mit ihrer/seiner medizinischen Assistenz er-
zeugten Kindes« tragen, und unterstreicht: »Die drztliche Pflicht, zum
Wohl der Patienten zu handeln und Schaden zu vermeiden, bezieht
sich auf die Mutter und auf die erwiinschten Kinder«'®. Folgerichtig

194 ESHRE Task Force on Ethics and Law, The moral status of the pre-implantation
embryo, in: Hum Reprod. 2001; 16:1046-1048, 1046.

Bundesarztekammer, (Muster-)Richtlinie zur Durchfiihrung der assistierten Re-
produktion, Novelle 2006, in: Deutsches Arzteblatt 2006; 103:A1392-A1403,
A1393; In der Schweiz ist das »Kindeswohl« als Kriterium der Fortpflanzungsme-
dizin gesetzlich verankert worden; vgl. das Bundesgesetz tiber die medizinisch
unterstiitzte Fortpflanzung (Fortpflanzungsmedizingesetz, FMedG) vom 18.
Dezember 1998, Artikel 3.

105
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legt die Prdambel der Bundesdrztekammer-Richtlinie dem Gesetzge-
ber nahe, dem Gesundheitsschutz abtrdgliche Vorgaben, namentlich
die Restriktion gegeniiber der morphologischen Beobachtung von
Embryonen, zu korrigieren'®.

Grundsatzlich ist die ethische und rechtliche Norm des Gesundheits-
schutzes als Schutz- und Abwehrrecht, aber auch als Anspruch auf
bestmogliche Versorgung zu verstehen, den der Staat nach Maf3gabe
seiner Moglichkeiten so weit wie moglich gewihrleisten soll'”. Thre
Plausibilitdt ergibt sich schon allein aus moralischer Intuition. In aktu-
ellen Debatten wird die sog. Ethik des Heilens zwar manchmal kritisch
hinterfragt. IThr hoher Rang erweist sich jedoch daran, dass das the-
rapeutische Ethos des Arztes und die Norm des Gesundheitsschutzes
nicht nur in rechtlichen oder in drztlich-standesethischen Dokumen-
ten, sondern in einer sehr breiten philosophischen, theologischen und
religiosen Tradition verankert sind. Fiir den einzelnen Menschen stellt
Gesundheit ein fundamentales oder transzendentales Gut dar, das die
Voraussetzung dafiir bildet, personliche Fahigkeiten entfalten, Ziele re-
alisieren und zugunsten anderer Menschen handeln zu kénnen. Ver-
schiedene Religionen, neben dem Christentum insbesondere das Ju-
dentum und der Islam, haben den Wert der menschlichen Gesundheit

106 ygl. Bundesirztekammer, a.a.O. A1393.

197 ygl. O. Seewald, Zum Verfassungsrecht auf Gesundheit, K6ln u.a. 1981; E.
Mack, Das Menschenrecht auf Gesundheit, in: N. Knoepffler/A. Haniel (Hg.),
Menschenwiirde und medizinethische Konfliktfdlle, Stuttgart/Leipzig 2000,
183-202; H. Kre, Medizinische Ethik, Stuttgart 2003, 58-87, 131ff,, 135 u.
passim (die 2., erweiterte u. iberarb. Aufl. erscheint Ende 2008); ders., Das
Recht auf Gesundheitsschutz. Kulturelle Basis — normative Funktion - Kon-
kretion am Beispiel der Kinderrechte, in: Jahrbuch fiir Wissenschaft und Ethik
Bd.9, Berlin/New York 2004, 211-231; P. Kirchhof, Das Recht auf Gesundheit,
in: V. Schumpelick/B. Vogel (Hg.), Grenzen der Gesundheit, Freiburg/Br. 2004,
442-460; A. Verselyté, Das Recht auf Gesundheitsschutz in der Europdischen
Union, Frankfurt/M. 2005.
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jeweils auf ihre Weise betont. In der christlichen Theologie erlduterten
die Begriffe »Gesundheit« und »Gerechtigkeit« oder »Gesundheit« und
»Heil« einander wechselseitig. Die christliche Uberlieferung hob den
Zusammenhang zwischen der seelischen und der leiblichen Dimensi-
on des Menschseins hervor und verstand Gesundheit im Horizont gott-
licher Firsorge und Gerechtigkeit. Ganz besonders deutlich tritt die
religiose Hochschidtzung von Gesundheit im Judentum und im Islam
zutage'®. Philosophische Hintergriinde fiir die Deutung der Gesund-
heit als eines schutzwiirdigen Gutes finden sich in der neuzeitlichen
Naturrechts- und Aufklarungsphilosophie, auf der die modernen Men-
schenrechtserkldrungen fuf3en, sowie in der Sozialmedizin des 19. Jahr-

109

hunderts'™. Dartiber hinaus stellt es seit der Antike eine genuin drzt-

liche Verpflichtung dar, keinen Schaden zuzufiigen (nil nocere) und

zum Wohl des Patienten (salus aegroti) zu handeln'

. Dieses Anliegen
hat in der Gegenwart in die vier bioethischen Prinzipien Eingang ge-

funden, die oben in Abschnitt IV.2. erwdhnt wurden.

Vor diesem ethischen, kulturellen sowie interkulturellen Hintergrund
ist es fiir die Reproduktionsmedizin unabweisbar, dem Gesundheits-
schutz so umfassend wie moglich Rechnung zu tragen. Ob dieser
ethischen Pflicht in der Bundesrepublik Deutschland bei fortpflan-
zungsmedizinischen Behandlungen im Blick auf die Patientin, das
vorgeburtliche Leben und die geborenen Kinder angemessen nach-
gekommen werden kann, indem die wissenschaftlich moglichen Be-
handlungsstandards ausgeschopft werden konnen, ist juristisch aller-
dings fraglich. Abgesehen von anderen Therapieoptionen, darunter

108 ygl. I Ilkilic, Gesundheitsverstindnis und Gesundheitsmiindigkeit in der isla-
mischen Tradition, Bochum 3. Aufl. 2005; H.-J. Loth, Gesundheit, Krankheit,
Judentum, in: M. Kl6cker/U. Tworuschka (Hg.), Ethik der Weltreligionen, Darm-
stadt 2005, 132ff.

109 ygl. H. Kre8, Das Recht auf Gesundheitsschutz, a.a.O. 218ff.

10 vygl. K. Ulsenheimer, Arztliches Standesrecht, in: Lexikon der Bioethik Bd.1,
Giitersloh 1998, 256ff.
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der Prdaimplantationsdiagnostik oder der im Einzelfall medizinisch

M jst unsicher, ob das Verfahren der mor-

begriindbaren Eizellspende
phologischen Beobachtung frither Embryonen mit nachfolgendem
eSET auf der Grundlage des ESchG praktiziert werden darf. Fiir Re-
produktionsmediziner entsteht hierdurch ein Konflikt zwischen Me-
dizin und Gesetzestreue, ndmlich zwischen ihren Verpflichtungen,
einerseits medizinisch bestmogliche, wissenschaftlich validierte Be-
handlungsstandards anzuwenden und andererseits den Vorgaben des
Gesetzgebers zu folgen. Zwar wird das Verfahren in verschiedenen
Bundeslindern inzwischen offensichtlich bereits durchgefiihrt. An-

dererseits wird juristisch bestritten, dass dies zuldssig sei.

4. Abwagung von Handlungsfolgen

Fir die Beurteilung medizinischer Handlungsoptionen - hier: die
morphologische Beobachtung von Embryonen mit eSET und auch
die Blastozystenkultivierung - ist abgesehen von normativ-ethischen
oder prinzipienethischen Argumenten stets eine folgenethische Be-
trachtung erforderlich. In die Abwidgung von Handlungsfolgen flie-
Ren ihrerseits wiederum normative Aspekte ein. Folgenethisch sind

» a) die Verantwortbarkeit eines Handlungsziels,

» b) die Vertretbarkeit der Mittel, die der Erreichung des Ziels
dienen

» ¢) und die Handlungsnebenfolgen einschlieflich unintendier-
ter Neben- oder Negativfolgen zu bedenken.

M Literatur zur Praimplantationsdiagnostik: siehe oben Fufinote 90; Zur Eizell-

spende vgl. H. Kentenich/I. Utz-Billing, Verbot der Eizellspende. Ist es medizi-
nisch, psychologisch oder ethisch gerechtfertigt? in: Gyndkologische Endokri-
nologie 2006; 4:229-234.
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Zu Punkt a): Zur Verantwortbarkeit des Handlungsziels ist zu sagen,
dass an der ethischen Legitimitdt der morphologischen Bestimmung
eines entwicklungsfihigen Embryos mit Transfer dieses einen Em-
bryos kein Zweifel bestehen kann, weil das Verfahren dem Gesund-
heitsschutz der Patientin und der geborenen Kinder zugute kommt.

Zu Punkt b): Was die Mittel-Zweck-Relation anbelangt, so ist aus dem
medizinischen Teil dieses Gutachtens zu entnehmen, dass das Ver-
fahren tatsdachlich geeignet ist, die Mehrlingsrate zu senken und die
Aussicht auf eine erfolgreich verlaufende Schwangerschaft zu wahren.
Tragfihige, gleichwertige Handlungsalternativen stehen z.Zt. nicht
oder noch nicht zur Verfiigung. Alternative oder sonstige Verfahren,
die noch nicht hinreichend erprobt sind, sollten nicht vorschnell an-
geboten werden''?.

Grundsitzlich gilt, dass der Patientin bzw. dem Paar realistische Ein-
schédtzungen iiber den Sinn und die Erfolgsaussicht der unterschied-
lichen reproduktionsmedizinischen Behandlungsverfahren vermittelt
werden sollen.

Zu Punkt ¢): Die Handlungsnebenfolgen sind an dieser Stelle ausfiihr-
licher abzuwégen. Bei der Methode der morphologischen Beobach-
tung mit folgendem eSET kénnen — von der Arztin/dem Arzt und von
der Patientin/dem Kinderwunschpaar an sich nicht gewollt - tiber-
zahlige Embryonen entstehen. Diese Handlungsnebenfolge, die ver-
fahrensbedingt in Kauf genommen werden muss, beriihrt das Schutz-
recht von Embryonen, auf das daher nachfolgend aus ethischer Sicht
in mehreren Schritten einzugehen ist.

112 Siehe hierzu Kap. I1I 1.2.2.
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1. Das am 01.01.1991 in Kraft getretene ESchG sieht fiir den au-
Rerkorperlich erzeugten Embryo ein hohes Schutzniveau vor und
wollte die Entstehung tiberzdhliger Embryonen verhindern. Das
Gesetz hat sich jedoch keinen uneingeschrinkten Embryonen-
schutz zu Eigen gemacht, da es zulisst, dass eine Frau die Ubertra-
gung eines Embryos verweigert: »Die zwangsweise Ubertragung
eines Embryos auf die Frau ist nicht méglich. Insoweit genief3t das
Selbstbestimmungsrecht der Frau Vorrang vor dem Lebensrecht
des Embryos. Auch wenn die Frau einer In-vitro-Fertilisation der
von ihr gewonnenen Eizelle zugestimmt hat, kann sie nicht ver-
pflichtet werden, dieses Einverstindnis auf die Ubertragung der
befruchteten Eizelle zu erstrecken; ebenso wenig kann sie an dem
einmal erteilten Einverstindnis festgehalten werden«'*. Das Ge-
setz trdgt dem - ethisch fundamentalen sowie verfassungsrecht-
lich unhintergehbaren - Selbstbestimmungsrecht der Frau und
ihrem Recht auf korperliche Unversehrtheit also ausdriicklich
Rechnung. Vor diesem Hintergrund sind in der Bundesrepublik
Deutschland in geringer Zahl iiberzdhlige Embryonen legal vor-
handen.

Dariiber hinaus begrenzt das ESchG den Schutzanspruch ex-
trakorporaler, mit medizinischer Assistenz erzeugter Embryonen
insofern, als es definitorisch lediglich auf die Entwicklungsfahig-
keit Bezug nimmt'*
letzter Gewissheit aussagen lasst, ob und in welchem Maf} ein Em-
bryo tatsdchlich Entwicklungsfahigkeit besitzt, wird innerhalb der

. Weil sich medizinisch im Einzelfall nicht mit

13 R. Keller/H.-L. Giinther/P. Kaiser, Embryonenschutzgesetz. Kommentar zum

Embryonenschutzgesetz, Stuttgart 1992, 226, vgl. ebd. 95.

§ 8 ESchG; vgl. auch das Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes
im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler
Stammezellen vom 28. Juni 2002 (Stammzellgesetz) § 3 Nr. 4.

114
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juristischen Diskussion die Auffassung vertreten, dass das ESchG
der Arztin oder dem Arzt bei der Prognose der Entwicklungsfihig-
keit faktisch eine Spannbreite des medizinischen Ermessens zuge-
steht'.

2. Der Sache nach gelangt hiermit die Frage nach dem Schutz-
anspruch und dem rechtlichen sowie moralischen Status des ex-
trakorporalen Embryos in das Blickfeld®. Aus ethischer Sicht ist
zu unterstreichen, dass die Argumentationen, die einen »unbe-
dingten« oder »kompromisslosen« Embryonenschutz postulierten,
in den vergangenen Jahren weiter relativiert worden sind. Fiir die
philosophische und ethische Debatte iiber den Embryonenstatus
und Embryonenschutz spielten und spielen vor allem die SKIP-Ar-
gumente eine Rolle'". Sie arbeiten auf, welche ethisch-normativen
Schlussfolgerungen aus der Spezies-Zugehorigkeit des Embryos (S),
aus der Kontinuitit seines Werdens (K), aus seiner Individualitat
und Identitdt (I) sowie aus seiner Potentialitit (P), sich zum vollen
Menschsein zu entwickeln, zu ziehen sind. Als Kern der SKIP-Krite-

15

16

nz

Vgl. R. Neidert, »Entwicklungsfahigkeit« als Schutzkriterium und Begrenzung
des Embryonenschutzgesetzes, in: Medizinrecht 2007; 25:279-296, hier 284f.,
siehe hierzu Kap. V.

Auf den Sachverhalt, dass das Entstehen tiberzdhliger Embryonen nach IVF
ethischer Reflexion bedarf, machte in der neueren Diskussion z.B. wieder der
Philosoph Jan Beckmann aufmerksam; vgl. J. Beckmann, Zur Novellierung des
Stammzellgesetzes aus ethischer Sicht, in: Jahrbuch fiir Wissenschaft und Ethik
Bd. 12, Berlin/New York 2007, 191-216, hier 213.

Ausfiihrlichere Angaben zu neuerer Literatur: siehe unten Fufinote 120 und
121. Aus der dlteren Literatur sei exemplarisch genannt: H.-M. Baumgartner
u.a., Menschenwiirde und Lebensschutz: Philosophische Aspekte, in: G. Rager
(Hg.), Beginn, Personalitdt und Wiirde des Menschen, Freiburg/Miinchen 1997,
161-242, hier 213ff., 228-239.
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rien gilt das Potentialititsargument."® In der philosophischen und
ethischen Diskussion der zuriickliegenden Jahre ist daher noch ein-
mal erneut durchdacht worden, inwiefern der Embryo tatsdchlich
die »Fahigkeit« (Potentialitdt) besitzt, sich aus sich selbst heraus
fortzuentwickeln, und ob oder inwieweit hieraus gegebenenfalls
spezielle Schutzanspriiche ableitbar sind"’. Zur Aussagekraft des
Kriteriums der Entwicklungsfihigkeit sind dabei kritische Riick-
fragen aufgeworfen worden, und zwar unter anderem die Fragen,
auf welches bestimmte Ziel hin der Embryo sich eigentlich entwi-
ckelt (nur auf eine nachste Stufe des vorgeburtlichen Werdens oder
auf die Geburt oder eine spétere Phase des Menschseins?) und ob
fiir seine Entwicklung nicht auch die miitterlichen Umgebungsbe-
dingungen oder, was den Embryo in-vitro anbetrifft, technische
Rahmenbedingungen konstitutiv sind. Die umfangreiche philo-
sophische, theologische und religionsvergleichende Debatte zum
Potentialitdtsargument, mit dem oftmals der besondere Schutz-
anspruch des frithen Embryos begriindet wurde, kann hier nicht
wiedergegeben werden'”’. Inzwischen gelten die Begriffe »Potenti-

118

19

120

Das Potentialitatsargument spielt auch fiir die deutsche Gesetzgebung eine tra-
gende Rolle, da der im Embryonenschutz- und Stammzellgesetz anzutreffende,
soeben erwdhnte Begriff der »Entwicklungsfahigkeit« auf die Idee der Potenti-
alitdt zurtickgreift.

Die meisten frithen Embryonen sind allerdings ohnehin nicht fortentwick-
lungsfdhig (auch nicht im Sinn der Implantationsfahigkeit), sondern sterben
von Natur aus frithzeitig ab.

Vgl. z.B. G. Damschen/D. Schonecker (Hg.), Der moralische Status menschlicher
Embryonen, Berlin 2003; D. Birnbacher, Wie tiberzeugend ist das Potentialitéts-
argument?, in: Jahrbuch fiir Wissenschaft und Ethik Bd. 11, Berlin/New York
2006, 327-335; H. Kref, Das Kriterium der Potentialitat im Schnittfeld zwischen
humaner embryonaler Stammzellforschung und Reproduktionsmedizin. § 8
ESchG in heutiger ethischer Reflexion, in: Jahrbuch fiir Wissenschaft und Ethik
Bd. 11, Berlin/New York 2006, 337-350; Chr. Rehmann-Sutter, Altered Nuclear
Transfer, Genom-Metaphysik und das Argument der Potentialitdt. Die ethische
Schutzwiirdigkeit menschlicher Embryonen in vitro, in: Jahrbuch fiir Wissen-
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alitdt« oder »Entwicklungsfahigkeit« als medizinisch-naturwissen-
schaftlich unscharf (und zwar auch deshalb, weil sich Entwick-
lungsfahigkeit technisch reprogrammieren sowie umgekehrt, etwa
mit Hilfe einer Manipulation durch ein Terminatorgen als sog.
Entwicklungsbremse, kiinstlich dekonstruieren ldsst); philoso-
phisch sowie ethisch wurden sie in Frage gestellt. Exemplarisch
ist auf ein fiir das Stammzellkompetenznetzwerk Nordrhein-West-
falen erstelltes Gutachten hinzuweisen, welches zusammenfas-
send hervorhebt, dass das Potentialititsargument auf bestimmten
metaphysischen oder religidsen Voraussetzungen beruht, die in
der heutigen pluralistischen Gesellschaft nicht mehr verallgemei-
nerungsfihig sind'?'. Daher wird man das Potentialititskriterium
medizinethisch nicht mehr zum Abgrenzungskriterium machen
konnen, das es ausschlief3t, im Zuge einer morphologischen Beob-
achtung einen Embryo, der durchaus entwicklungsfdhig erscheint,
umstdndebedingt absterben zu lassen.

Ethisch ist zusitzlich relevant, dass noch nach der Auflosung
der Vorkerne epigenetische Reprogrammierungsprozesse stattfin-
den. Die Entscheidung, welche Gene aktiviert werden, ist bei der
Vereinigung von Samen- und Eizelle noch nicht endgiiltig gefal-
len. Daher ist in den ersten Tagen des embryonalen Lebens die
Identitdt des spiateren Menschen noch nicht so eindeutig festge-
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schaft und Ethik Bd. 11, Berlin/New York 2006, 351-374; N. Knoepffler, Der
moralische Status des frithen menschlichen Embryos, in: K. Diedrich/H. Hepp/
S. von Otte (Hg.), Reproduktionsmedizin in Klinik und Forschung: Der Status
des Embryos, Nova Acta Leopoldina NF Bd. 96 Nr. 354, Halle 2007, 177-188; G.
Maio (Hg.), Der Status des extrakorporalen Embryos, Stuttgart-Bad Cannstatt
2007; L. Siep, Wissenschaftsethik und »Biopolitik« in der Stammzellforschung,
in: Jahrbuch fiir Wissenschaft und Ethik Bd. 12, Berlin/New York 2007, 179-189,
hier 184f.

Vgl. J. Ach/B. Schone-Seifert/L. Siep, Totipotenz und Potentialitit. Gutachten
fiir das Kompetenznetzwerk Stammzellforschung NRW, in: Jahrbuch fiir Wis-
senschaft und Ethik Bd. 11, Berlin/New York 2006, 261-321, hier 315.
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legt, wie es in den Debatten iiber das Sein des Embryos noch vor
wenigen Jahren vorausgesetzt wurde'?>. Davon abgesehen ist seit
langem strittig, inwieweit der frithe Embryo vor der Einnistung
in die Gebarmutter iberhaupt bereits ein »Individuum« darstellt.
An der Deutung des frithen Embryos als Individuum haben auch
katholische Moraltheologen Zweifel gedufiert'?.

3. Zusammenfassend ist festzustellen: Ethisch sind heutzutage
die neueren naturwissenschaftlich-embryologischen Erkenntnisse
zu beachten, aufgrund derer die Kriterien Potentialitat/Entwick-
lungsfahigkeit, Identitdt oder Individualitédt in ihrer Aussagekraft
fiir das Verstdndnis des frithen Embryos differenziert einzuschit-
zen und zu relativieren sind. Im Austausch mit den von der Ethik
vorgetragenen Argumenten vollzieht sich im Ubrigen die Mei-
nungsbildung iiber den Status und Schutzanspruch des Embryos
in der verfassungsrechtlichen Literatur. Um dem Embryo schon
vor der Einnistung in die Gebdrmutter die Menschenwtiirde zuzu-
erkennen, wurde in den zuriickliegenden Jahren - genauso wie es
in Reflexionen von Ethikern der Fall war — verfassungsrechtlich
insbesondere das Potentialitdtsargument in Anspruch genommen,
so dass fiir den Status des Embryos vom Zeitpunkt der Befruch-
tung an festgehalten wurde: »Das genetische Programm der Ent-
wicklung ist fertig vorhanden, bedarf keiner Vervollstindigung
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Vgl. T. Haaf, Epigenetische Genomreprogrammierung in der Keimbahn und
im frithen Embryo: Implikationen fiir die Reproduktionsmedizin, in: Journal
fiir Reproduktionsmedizin und Endokrinologie 3 (2006), 136-140; H. Kref,
Embryonenstatus und Gesundheitsschutz, in: Jahrbuch fiir Recht und Ethik
Bd. 15, Berlin/New York 2007, 23-50, hier 43f.; vgl. ebd. 41ff. zur begrenzten
Aussagekraft des Potentialitatskriteriums.

Vgl. z.B. F. Bockle, Probleme um den Lebensbeginn. Medizinisch-ethische As-
pekte, in: A. Hertz u.a. (Hg.), Handbuch der christlichen Ethik, Neuausgabe
Freiburg/Br. 1993, 36-59, 41ff.
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mehr, es entfaltet sich im Zuge des Lebensprozesses von innen her,
nach Mafigabe eigener Organisation«'**, Die Grenzen des Potenti-
alitdtsarguments, die voranstehend angesprochen wurden, sind
freilich nicht nur fir die ethische, sondern ebenfalls fiir die ver-
fassungsrechtliche Urteilsfindung relevant'?. Dariiber hinaus wird
aus verfassungsrechtlicher Sicht schon seit langerem dargelegt,
dass zwischen Wiirdeschutz und Lebensschutz zu differenzieren
ist. Gemaf} Artikel 1 Absatz 1 des Grundgesetzes ist die Wiirde des
Menschen unantastbar, wohingegen der Schutz des Lebens, den
die staatliche Rechtsordnung garantiert, unter Umstinden rela-
tivierbar ist'?®. Ungeachtet dessen, ob oder in welcher Weise und
mit welchen Argumenten bereits dem prdnidativen Embryo der
volle Wiirdeschutz zugesprochen wird, bleibt es daher mdoglich,
seinen Lebensschutz unter bestimmten Voraussetzungen und un-
ter engen Bedingungen zur Disposition zu stellen. Hierauf hat in
verfassungsrechtlicher Perspektive jetzt erneut der Prasident des
Bundesverfassungsgerichts, Hans-Jiirgen Papier, aufmerksam ge-
macht. Zur Frage des Umgangs mit frithen Embryonen in der Pha-
se vor der Nidation betonte er: »Wenn man Art. 1 Abs. 1 und Art.
2 Abs. 2 GG - anders als es das Bundesverfassungsgericht 1993 in
seiner zweiten Abtreibungsentscheidung getan hat — voneinander
abschichtete und Art. 1 Abs. 1 GG nicht in jeder Hinsicht mit der
expliziten Garantie des Art. 2 Abs. 2 GG identifizierte, kime man
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E.-W. Bockenforde, Menschenwiirde als normatives Prinzip, in: Juristenzeitung
58/2003, 809-815, hier 812. Vgl. z.B. auch Chr. Starck, Ist die finanzielle For-
derung der Forschung an embryonalen Stammzellen durch die Europaische
Gemeinschaft rechtlich zuldssig?, in: Europarecht 41/2006, 1-25.

Vgl. H.-G. Koch, Embryonenschutz ohne Grenzen?, in: J. Arnold u.a. (Hg.),
Menschengerechtes Strafrecht. FS Albin Eser, Miinchen 2005, 1091-1118, hier
1100ff. (= Abschnitt 3 b »Entwicklungsfahigkeit«), bes. 1103f.

Art. 2 Abs. 2 GG: »Jeder hat das Recht auf Leben und korperliche Unversehrtheit.
Die Freiheit der Person ist unverletzlich. In diese Rechte darf nur auf Grund
eines Gesetzes eingegriffen werden.«
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vielleicht zu einer gewissen — auch gedanklichen - Flexibilitédt bei
der Losung der auf uns zukommenden Probleme. Denn Art. 2 Abs.
2 GG lieRRe eine gestaltende Regelung des Gesetzgebers eher zu,
da das Grundrecht auf Leben nicht vorbehaltlos gewahrt wird, es
gleichwohl aber ein hohes Schutzniveau garantiert.«'?” Schon allein
dieser Gedankengang verdeutlicht, dass Abstufungen des vorge-
burtlichen Lebensschutzes verfassungs- oder grundrechtlich legi-
tim sind und sich fiir friithe Embryonen ebenso wie ethisch auch
verfassungsrechtlich ein Abwigungsspielraum aufzeigen ldsst'?.

In die gleiche Richtung weist es, dass innerhalb der Ethik bezo-
gen auf das vorgeburtliche Leben in jiingster Zeit ein beziehungs-
ethischer Denkansatz entfaltet worden ist. Diesem zufolge ist statt
auf den Embryo als »fiir sich allein stehendes, unabhdngiges We-
sen, das zu einem bestimmten Zeitpunkt mit allen Attributen des
Menschseins ausgestattet wird«, vielmehr auf den »Embryo im
Kontext« und auf die Perspektive der Frau bzw. der Eltern, d.h. auf
die Beziehungsdimension zwischen Mutter und vorgeburtlichem
Leben der Blick zu richten'”.
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H.-]J. Papier, Die Wiirde des Menschen ist unantastbar, in: R. Grote u.a. (Hg.),
Die Ordnung der Freiheit. FS Christian Starck, Tubingen 2007, 371-382, hier
381. Vgl. bereits Chr. Enders, Embryonenschutz als Statusfrage?, in: Zeitschrift
fiir Rechtsphilosophie 1/2003, 126-139; H. Dreier, in: ders. (Hg.), Grundgesetz.
Kommentar, Tiibingen 2. Aufl. 2004, 181ff.; Bioethik-Kommission Rheinland-
Pfalz/Ministerium der Justiz Rheinland-Pfalz, Fortpflanzungsmedizin und Em-
bryonenschutz. Medizinische, ethische und rechtliche Gesichtspunkte zum
Revisionsbedarf von Embryonenschutz- und Stammzellgesetz. Bericht der Bi-
oethik-Kommission des Landes Rheinland-Pfalz vom 12. Dezember 2005, 51ff.,
83 u. passim.

Vgl. R. Alleweldt, Recht auf Leben, in: R. Grote/Th. Marauhn (Hg.), Konkordanz-
kommentar zum europdischen und deutschen Grundrechtsschutz, Tiibingen
2006, 437-478, hier 446f. Zur Differenzierung zwischen Wiirde und Lebens-
schutz aus ethischer Sicht vgl. H. Kref, Medizinische Ethik, Stuttgart 2003,
125ff.; ders., Embryonenstatus, a.a.O., 44f.

C. Wiesemann, Von der Verantwortung, ein Kind zu bekommen. Eine Ethik
der Elternschaft, Miinchen 2006, 33.
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4. Aus der Sicht einer Ethik der Rechtsordnung und in medizine-
thischer und medizinsoziologischer Hinsicht ist ferner hervorzuhe-
ben: Aufgrund des medizinisch-naturwissenschaftlichen Wissens-
transfers zwischen den europdischen Staaten, der zunehmenden
Internationalisierung geistes- und rechtswissenschaftlicher Mei-
nungsbildungsprozesse und der Mobilitdat von Patientinnen und
Patienten ist es unerldsslich geworden, fiir die rechtlichen Rege-
lungen, die in Deutschland gelten sollen, die Standards anderer eu-

130 Vorallem

ropdischer Staaten in die Uberlegungen einzubeziehen
ist ethisch-rechtlich relevant, dass in Deutschland selbst zum Ver-
stdndnis des frithen Embryos faktisch eine Pluralitdt von Stand-
punkten anzutreffen ist, zu denen neben dem Standpunkt des
unbedingten Embryonenschutzes auch gradualistische und abwa-
gungsoffene Positionen gehoren. So betrachtet sollten gesetzliche
Regelungen diesem Sachverhalt des weltanschaulich-religitsen
Pluralismus Rechnung tragen und es vermeiden, sich einseitig auf
einen einzelnen religidsen oder metaphysischen Standpunkt fest-
zulegen: »Pramissen, die ... nicht fiir alle Biirger eines sikularen
Verfassungsstaates verallgemeinerungsfahig sind«, diirfen »deshalb

131, Der Pluralis-

auch nicht ... fiir alle verbindlich gemacht werden«
mus von Standpunkten, der gerade hinsichtlich der Deutung des
frithen Embryos zu beobachten ist, existiert quer durch die Konfes-
sionen, Religionen, Weltanschauungen und philosophischen The-
oriebildungen. Empirisch-sozialwissenschaftliche Studien haben
belegt, dass auch in Deutschland in der Bevolkerung zur Verwen-

dung frither Embryonen in der Fortpflanzungsmedizin (etwa im
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Vgl. Bundesdrztekammer, (Muster-)Richtlinie zur Durchfiihrung der assistierten
Reproduktion, Novelle 2006, in: Deutsches Arzteblatt 103 (2006) A1392-A1403,
A1392f.

H. Dreier, a.a.0. 376 (zu Art. II 2 GG Rdnr. 67); in gleichem Sinn duflern sich
bioethische Kommissionsberichte und zahlreiche rechtswissenschaftliche so-
wie ethische Publikationen.
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Zusammenhang der Prdimplantationsdiagnostik) oder der Stamm-
zellforschung ein breites Spektrum unterschiedlicher Meinungen
vorhanden ist und dass die Handlungsoptionen der Reprodukti-

onsmedizin einen hohen Grad an Zustimmung finden'*?

. Aufgrund
des hohen Gewichtes, das dem Grundrecht auf Selbstbestimmung
ethisch sowie verfassungsrechtlich zukommt, sollte Patientinnen
und potentiellen Eltern im Blick auf die morphologische Bestim-
mung und den Transfer eines entwicklungsfahigen Embryos daher
ein moglichst grofier personlicher Entscheidungsspielraum offen-
gehalten werden. Dies gilt erst recht deswegen, weil im Rahmen
einer Giiterabwagung der Gesundheitsschutz zugunsten dieses

Verfahrens in Anschlag zu bringen ist.

5. Als Ergebnis der ethischen Abwigung ist festzuhalten:

» Die Kryokonservierung von Embryonen fiir eine fortpflan-
zungsmedizinische Behandlung in einem spéteren Zyklus ist
ethisch legitim, weil hierbei intendiert wird, dass die Embry-
onen zum Leben gelangen, und weil hierdurch die Erfolgsaus-
sicht der reproduktionsmedizinischen Therapie (Geburtenrate)
verbessert wird.

» Embryonen, die nach morphologischer Beobachtung oder Em-
bryokultivierung gegebenenfalls tiberzdhlig bleiben und nicht
kryokonserviert werden sollen, diirfen zum Absterben beiseite-
gelegt werden, selbst wenn sie eventuell entwicklungsfahig sind.
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Vgl. T. Krones et al.,, Prdimplantationsdiagnostik, Prdnataldiagnostik und
Schwangerschaftsabbruch. Einstellungen in der Bevolkerung, von Experten
und betroffenen Paaren, in: Gyndkologische Endokrinologie 2/ 2004, 245-249;
dies. et al., Kinderwunsch und Wunschkinder, in: Ethik in der Medizin 18/2006,
51-62;]. Barth et al., Der extrakorporale Embryo aus psychologischer Perspekti-
ve: Empirische Befunde aus der Befragung von Laien und Experten, in: G. Maio
(Hg.), Der Status des extrakorporalen Embryos, Stuttgart-Bad Cannstatt 2007,
357-416.
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» Um andererseits dem Eigenwert und Schutzanspruch von Em-
bryonen gerecht zu werden, sollte fortpflanzungsmedizinisch
angestrebt werden, dass iiberzdhlige Embryonen in moglichst
geringer Zahl entstehen.

5. Gesetzlicher Regelungsbedarf und Regelungsbedingungen
aus ethischer Sicht

Zur morphologischen Bestimmung der Entwicklungsfahigkeit mit an-
schlieffendem eSET herrscht in der Bundesrepublik Deutschland z. Zt.
faktisch Rechtsunsicherheit. Juristisch ist umstritten, welche Hand-
lungsspielrdume das Gesetz in der jetzigen Fassung zugesteht. Dass
der eSET mit der geltenden Fassung des Gesetzes wenigstens teilweise
in Einklang gebracht werden konne, ist wiederholt in Abrede gestellt
worden'. Fiir die Reproduktionsmedizinerin/den Reproduktionsmedi-
ziner ist es allerdings unzumutbar, eine Kldrung dieser strittigen Fra-
gen des Gesetzesverstandnisses und der Gesetzesauslegung schlimms-
tenfalls auf der Anklagebank erleben zu miissen. Hierauf hat die beim
Justizministerium des Landes Rheinland-Pfalz angesiedelte Bioethik-
Kommission Rheinland-Pfalz aufmerksam gemacht, die in ihrem Be-
richt vom 12.12.2005 das Thema der morphologischen Beurteilung
ausfiihrlich erorterte und sich fiir eine Zulassung des Verfahrens auf
gesetzlichem Niveau aussprach'*. Ethisch und rechtsphilosophisch
gilt, dass das positive Recht gerecht und zweckmaéfiig sein soll sowie
Rechtssicherheit zu gewidhrleisten hat'**. Um der Rechtssicherheit und

133 vgl. hierzu Kap. V.

134 vgl. Bioethik-Kommission Rheinland-Pfalz/Ministerium der Justiz Rheinland-
Pfalz, a.a.O. 88.

135 Vgl. G. Radbruch, Rechtsphilosophie, hg. v. R. Dreier/St. L. Paulson, Heidelberg
2. Aufl. 2003, 73.
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der Rechtsakzeptanz willen sollte die Unsicherheit hinsichtlich der
Praktizierbarkeit der morphologischen Beobachtung mit eSET beho-
ben werden. Dies ergibt sich ebenfalls aus der Wesentlichkeitstheorie,
der zufolge bei Fragestellungen, die Grundrechte beriihren, der Ge-
setzgeber selbst Normenklarheit herstellen soll'**. Zum eSET ist eine
gesetzliche Klarstellung in sachlicher und zeitlicher Hinsicht noch
dringlicher als zu sonstigen, voranstehend unerortert gebliebenen
Fragestellungen der Fortpflanzungsmedizin, z.B. der Praimplantati-
onsdiagnostik. Denn neben der ethisch qualitativen Dimension (Ge-
sundheitsschutz der Schwangeren und der geborenen Kinder; Selbstbe-
stimmungsrecht der Patientin; Lebensschutz von weiter entwickelten
Feten, die erhdhte Schutzanspriiche besitzen, so dass auch eine nur
geringe Zahl von Fetoziden vermieden werden sollte) ist beim eSET
der quantitative Aspekt zu bedenken: Es geht um eine grofie Anzahl
von Schwangerschaften, die durch IVF entstanden sind, und um eine
betrdchtliche Zahl von Kindern, bei denen nachgeburtliche, auf eine
Mehrlingsschwangerschaft zuriickzufithrende Schdden vermieden
werden konnen'”’.

Weil die morphologische Beobachtung mit eSET eine fortpflanzungs-
medizinische Methode darstellt, die ethische Grundwerte sowie
Verfassungsrechtsgiiter beriihrt, sollten Verfahrensregeln und Rege-
lungsbedingungen festgelegt werden, die den Grundrechtsschutz ge-
wahrleisten:

136 ygl. K. Hesse, Grundziige des Verfassungsrechts der Bundesrepublik Deutsch-
land, 20. Auflage Heidelberg 1995, 220.

137 Neben diesen normativ-ethischen Gesichtspunkten kommt den 6konomischen
Aspekten eine nachgeordnete Bedeutung zu. Wenn Mehrlingsschwanger-
schaften verringert wiirden, wire eine Kostenreduktion aufgrund verringerter
Aufwendungen in der Neonatologie und in der Fiirsorge fiir behindert Gebo-
rene zu erwarten.
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» Bevor eine Patientin und ihr Partner eine morphologische Beob-
achtung und den eSET durchfiihren lassen, sollte ihnen zuséatz-
lich zur drztlichen Information und Aufkldrung eine Beratung
angeboten werden, die psychosoziale und ethische Aspekte
einschliefit. Sobald der Gesetzgeber klargestellt hat, dass das
Verfahren im Inland statthaft ist, wird der Trend, die Methode
im Ausland in Anspruch zu nehmen, nachlassen. Dies hitte
zugleich den ethisch wiinschenswerten Effekt, dass im Inland
fiir die Beratung der Kinderwunschpaare flachendeckend Sorge
getragen werden kann.

» Zu den Voraussetzungen und den Verfahrensschritten des eSET
sollte Transparenz hergestellt werden. Da der eSET Grund-
rechtsfragen bertihrt, sollte, wie auch zu anderen in einem um-
fassenden Fortpflanzungsmedizingesetz zu regelnden Hand-
lungsmoglichkeiten, eine aufsichtsfithrende Behorde benannt
und eine fiir Entscheidungs- und Zweifelsfragen kompetente
zentrale Ethikkommission eingerichtet werden.

» Die einzelnen Behandlungszentren sollten die Durchfiihrung
des Verfahrens dokumentieren.

» In Verbindung hiermit ist die Langzeitbeobachtung der nach
eSET geborenen Kinder anzustreben, so dass eventuelle negati-
ve gesundheitliche Folgewirkungen des Verfahrens medizinisch
und wissenschaftlich aufgearbeitet werden.

» Fir den Umgang mit tiberzdhligen entwicklungsfihigen Em-
bryonen, die verfahrensbedingt entstehen konnten, sollten Re-
gelungen geschaffen werden, die ethisch vertretbar sind™?. Die
Freigabe fiir die Forschung, die im Ausland oftmals legal ist und

138

Dabei wird vorausgesetzt, dass Embryonen, die nicht oder nur eingeschrankt
entwicklungsfahig sind, ohnehin beiseitegelegt werden diirfen. Fiir nicht ent-
wicklungsfiahige Embryonen ist dies bereits der derzeitigen Fassung des Embry-
onenschutzgesetzes gemafd der Fall.
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empirischen Studien zufolge von den genetischen Eltern hau-
fig beftrwortet wird"’, kann hier auBer Acht bleiben, weil sie
von den gesetzlichen Vorgaben in der Bundesrepublik Deutsch-
land nicht gedeckt wird. Denkbar erscheint es, iiberzahlige ent-
wicklungsfahige Embryonen zur Embryoadoption freizugeben.
Diese Handlungsoption, die in der Bundesrepublik Deutsch-
land formal statthaft ist, sollte aus ethischer Sicht jedoch nur
im Ausnahmefall und unter Beriicksichtigung eingrenzender
Kriterien — Beratungspflicht fiir die genetischen Erzeuger und
fiir das adoptierende Paar; Gewdhrleistung dauerhafter psycho-
logischer Begleitung; Wahrung des Rechtes der Heranwachsen-
den auf Kenntnis ihrer genetischen Herkunft; Dokumentati-

40 Hierzu bedarf es weiterer

onspflichten — praktiziert werden
ethischer Reflexion und rechtlicher Prizisierung.

» Dartiber hinaus ist ethisch die Notwendigkeit zusétzlicher For-
schungsanstrengungen zu betonen, die darauf abzielen, poten-
tielle gesundheitliche Risiken reproduktionsmedizinischer Ver-
fahren, z.B. Imprintingschdden bei den in Kultur gehaltenen

Embryonen, aufzukldren und ihnen entgegenzuwirken.
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140

Vgl. T. Krones et al., Attitudes of patients, healthcare professionals and ethicists
towards embryonic stem cell research and donation of gametes and embryos in
Germany, in: Reproductive BioMedicine Online 2006; 13:607-617 (615: »The
German IVF patients surveyed are as willing to donate eggs and embryos for
research as couples in countries where embryo derivation is permitted and from
which German researchers derive their research material«); J. L. Cortes, Spanish
Stem Cell Bank Interviews Examine the Interest of Couples in Donating Surplus
Human IVF Embryos for Stem Cell Research, in: Cell Stem Cell 2007: 17-20; J.
Barth et al., a.a.0. 412.

Vgl. Chr. Wendehorst et al., Zur Moglichkeit der Embryoadoption in einem
zukiinftigen Fortpflanzungsmedizingesetz, in: Reproduktionsmedizin 2003;
19:147-150.
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Gegen die Zulassung neuer biomedizinischer Verfahren werden hiu-
fig das Dammbruch- oder das slippery-slope-Argument geltend ge-
macht, denen zufolge es sich um einen ersten Schritt in eine ethisch
abzulehnende Richtung handele''. Hierzu ist aber festzuhalten, dass
es sich bei der Embryonenbeobachtung und dem eSET um eine klar
abgegrenzte Methode handelt und dass die Dokumentationspflichten,
die Benennung einer Aufsichtsbehtérde und die Etablierung einer
zentralen Ethikkommission Instrumente sind, unerwiinschte Auswei-
tungen wirksam zu verhindern.

Zusammenfassung

Unter Beachtung von Standards in anderen europdischen Staa-
ten und unter Berticksichtigung des gesellschaftlichen Pluralismus
sollte in Deutschland ein Fortpflanzungsmedizingesetz geschaffen
werden, das reproduktionsmedizinische Handlungsmoglichkeiten
kohidrent regelt. Aus Griinden der Rechtsklarheit und -sicherheit ist
es vordringlich, gesetzlich klarzustellen, dass die morphologische Be-
obachtung frither Embryonen und die Blastozystenkultivierung zu-
lassig sind, durch die Einlingsschwangerschaften erméoglicht werden.
Aus Zwillings- oder Mehrlingsschwangerschaften, die von den Eltern
nicht gewiinscht worden waren, konnen fiir die Frau, fiir das vorge-
burtliche Leben und fiir die geborenen Kinder erhebliche Lasten re-
sultieren. Ethisch besitzen das Recht der Frau auf bestmogliche, dem
medizinischen Wissensstand gemidf3e gesundheitliche Versorgung
und der Gesundheitsschutz der durch kiinstliche Befruchtung ent-
standenen Kinder besonders hohes Gewicht. Daher ist es ethisch ver-

41 Zur Aussagekraft und zu Problemen des Dammbruchargumentes vgl. F. Saliger,
Das Dammbruchargument in Medizinrecht und Medizinethik, in: Jahrbuch
fiir Recht und Ethik Band 15, Berlin 2007, 633-656.
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tretbar, ja sogar geboten, die eigenverantwortete Entscheidung einer
Frau zu respektieren, dass ihr nur ein einzelner Embryo tibertragen
wird, der nach morphologischer Beobachtung drztlicher Einschat-
zung zufolge gute Aussicht besitzt, sich in einer Schwangerschaft
fortzuentwickeln.
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Ulrike Riedel

NOTWENDIGKEIT EINES FORTPFLANZUNGS-
MEDIZINGESETZES (FMG) AUS RECHTLICHER
SICHT

1. Regelungsbereiche

Bei Uberlegungen zu einer gesetzlichen Regelung der Fortpflanzungs-
medizin ist vorab zu entscheiden: soll sich das Gesetz auf die Regelung
der fiir die Behandlung der Unfruchtbarkeit bzw. Herbeifithrung einer
Schwangerschaft erforderlichen Technologien und die Regelung des
dafiir notwendigen Umgangs mit Embryonen beschranken? Oder soll-
ten, wie dies derzeit im EschG der Fall ist, auch andere, im mittelbaren
Zusammenhang zur Fortpflanzungsmedizin stehende Regelungen wie
das Verbot der Forschung mit Embryonen und embryonalen Stamm-
zellen, das Verbot des Forschungsklonens (sog. therapeutisches Klonen)
und reproduktiven Klonens oder der Keimbahntherapie in das Fort-
pflanzungsmedizingesetz mit einbezogen werden?

Die folgenden Vorschldge gehen davon aus, dass sich das FMG auf die
Regelung der fortpflanzungsmedizinischen Behandlung beschrdanken
sollte. Die Verbotsregelungen des ESchG, die sich auf dariiber hinausge-
hende Bereiche beziehen (Embryonenforschung, Klonen, etc.) konnen
daneben beibehalten oder in das FMG tibernommen werden oder in
das allgemeine Strafrecht transferiert werden, falls das ESchG durch
das FMG abgelost werden soll. Die Herstellung und Verwendung em-
bryonaler Stammzellen ist bereits spezialgesetzlich durch das Stamm-
zellgesetz (StZG)'* geregelt.

142 Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Ein-

V. Notwendigkeit eines Fortpflanzungsmedizingesetzes (FMG) aus rechtlicher Sicht

Desweiteren werden im Folgenden diejenigen Verbote im ESchG, die
zwar die fortpflanzungsmedizinische Behandlung unmittelbar be-
treffen, die aber durch das Strafrecht des ESchG derzeit abschlieflend
geregelt sind, nicht aufgegriffen, da es sich hier nicht um Regelungs-
liicken oder rechtliche Unklarheiten handelt. Dies betrifft das Verbot
der gespaltenen Mutterschaft (Leih-, Ersatzmutterschaft) und der Ei-
zellspende.

1.1. Gewebegesetz, Transplantationsgesetz und Arzneimittelgesetz
im Verhéltnis zu einem kinftigen Fortpflanzungsmedizingesetz

Die Fragen der Qualitdt und Sicherheit bei der Verwendung von Keim-
zellen und Embryonen im Rahmen der medizinisch unterstiitzten
Fortpflanzung sind nunmehr durch die (mittels Gewebegesetz) im
Transplantationsgesetz und Arzneimittelgesetz verankerten Pflichten
und Anforderungen bei der Entnahme und Ubertragung von mensch-
lichen Geweben in der Medizin dem Grunde nach geregelt'*. Die Ver-
ordnung des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG), die diese
Pflichten konkretisiert und auch die Anforderungen bei der Verwen-
dung von Keimzellen im Rahmen von Mafinahmen einer medizinisch
unterstiitzten Befruchtung einbezieht, wurde gerade erlassen'*.

fuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen — StZG (BGBI.
20021, S. 2277).

143 Siehe oben Kap. II.

144 TPG-GewV (siehe oben Kap. II). Diese VO soll zugleich der Umsetzung von

zwei Folgerichtlinien der EU dienen: Richtlinie 2006/17/EG vom 8.2.2006 zur
Durchfithrung der Geweberichtlinie (2004/23/EG) hinsichtlich technischer
Vorschriften fiir die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Ge-
weben und Zellen in Bezug auf Anforderungen an Gewebeeinrichtungen und
Richtlinie 2006/86/EG zur Durchfiihrung der Geweberichtlinie hinsichtlich
der Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegender
Zwischenfille und unerwiinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer
Anforderungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
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Die Fortpflanzungsmedizin ist damit, soweit nicht Regelungsliicken be-
stehen, verstreut im ESchG, TPG, AMG, in Ausfithrungsverordnungen
des BMG zum TPG und AMG und in Richtlinien der BAK geregelt.
Hinzu kommen die einschlidgigen familienrechtlichen Regelungen
des Biirgerlichen Gesetzbuchs. Diese Struktur ist untibersichtlich,
kompliziert, die Regelungen sind verstreut in Normen, in denen man
die Regelung der Fortpflanzungsmedizin nicht vermutet (AMG, TPG)
und bleiben zudem unvollstdndig. Die gesetzlichen Definitionen und
Regelungen werden den Zielen, Folgen und ethischen Aspekten der
Fortpflanzungsmedizin nicht gerecht. Das gilt bereits fiir die Begriff-
lichkeit, dietechnischen AusdriickeundStandardarbeitsanweisungen'.
Die Fortpflanzungsmedizin hat, anders als die Gewebeverwendung in
der Zellersatztherapie, den Embryonenschutz und die langfristigen Le-
bens- und Gesundheitsinteressen der zukiinftigen Kinder und Eltern
mit einzubeziehen. Es ware sowohl aus systematischen als auch aus
medizinischen Griinden sinnvoll, die im AMG und TPG geregelten
Fragen der Qualitdt und Sicherheit der Verfahren, Kontrolle und Auf-

Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen in Bezug auf die Melde- und

Dokumentationspflichten fiir Einrichtungen der medizinischen Versorgung,

die Gewebe iibertragen.
145 Nur in vereinzelten Regelungen des TPG (neu) und AMG (neu) wird auch sprach-
lich transparent, dass die Entnahme und Verwendung von Keimzellen und
Embryonen bei der medizinisch unterstiitzten Befruchtung mit gemeint ist. So
gilt nach § 1a Nr. 10 TPG (neu) als »schwerwiegender Zwischenfall« auch die
fehlerhafte Identifizierung und Verwechslung von Keimzellen oder Embryonen
im Rahmen von Mafinahmen einer medizinisch unterstiitzten Befruchtung.
Beim Datenschutz (§ 14 TPG neu) wird klargestellt, dass im Falle einer Samen-
spende das Recht des Kindes auf Kenntnis seiner Abstammung unberiihrt bleibt.
§ 8b TPG (neu), der die Voraussetzungen der Entnahme von Organen und
Geweben im Rahmen einer medizinischen Behandlung und Ubertragung auf
eine andere Person regelt, stellt in Abs. 2 klar, dass die Vorschrift entsprechend
fiir die Gewinnung von menschlichen Samenczellen, die fiir eine medizinisch
unterstiitzte Befruchtung bestimmt sind, gilt.

V. Notwendigkeit eines Fortpflanzungsmedizingesetzes (FMG) aus rechtlicher Sicht

% in einem einheitlichen FMG zu-

sammenzufassen und bereichsspezifisch zu regeln'¥.

sicht der Fortpflanzungsmedizin'

Im folgenden werden jedoch, da mit dem Gewebegesetz die Fragen
der Qualitdt und Sicherheit des Umgangs mit Keimzellen und Embry-
onen allgemein geregelt sind, im wesentlichen nur die Fragen ange-
sprochen, die nicht bereits im TPG/AMG bzw. in den das TPG und
AMG konkretisierenden Verordnungen geregelt wird.

2. Regelungsliicken und erforderliche Regelungen
eines Fortpflanzungsmedizingesetzes

Das FMG muss mehrere grundlegende Ziele gleichermaflen verfolgen
und durch seine Regelungen zu einem Ausgleich bringen:

» den Kinderwunsch von Frauen bzw. Paaren bei Stoérungen der
natiirlichen Fruchtbarkeit so effektiv wie moglich unter Anwen-
dung des Standes der fortpflanzungsmedizinischen Wissen-
schaft verfolgen,

» das korperliche und seelische Wohl des kiinftigen Kindes und
die Gesundheit der (werdenden) Mutter schiitzen,

» den Missbrauch der Verfahren der kiinstlichen Befruchtung
ausschlieen

» und vor allem den Embryo in-vitro schiitzen.

146 Erlaubnis- und Kontrollbehérde fiir IVF-Einrichtungen sind nach dem Gewebe-

gesetz die Arzneimittelbehdrden der Linder.

147 So explizit die Stellungnahme des Bundesrates im Gesetzgebungsverfahren

zum Gewebegesetz, siehe Bt-Drs. 16/3146, S. 58, und die Stellungnahmen der
Berufsverbdande der Reproduktionsmedizin im Gesetzgebungsverfahren.
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2.1. Regelung grundsatzlicher Anwendungsvoraussetzungen

2.1.1. Arztvorbehalt

Der Arztvorbehalt (im ESchG als Verbotsregelung'*® geregelt) ist
grundlegende Voraussetzung fiir die Anwendung der Verfahren der
medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung und sollte im FMG geregelt
werden. In diesem Zusammenhang ist auch die Freiwilligkeit fiir Arzt
und medizinisches Personal bei der Mitwirkung an Mafinahmen der
kiinstlichen Befruchtung zu regeln'*.

2.1.2. Indikation

Die Festlegung der medizinischen Voraussetzungen fiir die Anwen-
dung des Verfahrens der kiinstlichen Befruchtung im individuellen
Fall (medizinische Indikation) muss durch eine gesetzliche Rahmende-
finition, die durch untergesetzliche Regelungen und Richtlinien der

148 § 9 ESchG: »Nur ein Arzt darf vornehmen: 1. die kiinstliche Befruchtung, 2. die
Ubertragung eines menschlichen Embryos auf eine Frau, 3. die Konservierung
eines menschlichen Embryos sowie einer menschlichen Eizelle, in die bereits
eine menschliche Samenzelle eingedrungen oder kiinstlich eingebracht worden
ist.« § 11 ESchG: (1) »Wer, ohne Arzt zu sein, 1. entgegen § 9 Nr. 1 eine kiinst-
liche Befruchtung vornimmt oder 2. entgegen § 9 Nr. 2 einen menschlichen
Embryo auf eine Frau iibertrdagt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
mit Geldstrafe bestraft. (2) Nicht bestraft werden im Fall des § 9 Nr. 1 die Frau,
die eine kiinstliche Insemination bei sich vornimmt und der Mann, dessen
Samen zu einer kiinstlichen Insemination verwendet wird.« Das TPG (neu)
regelt den Arztvorbehalt fiir die Entnahme von Geweben.

149 Siehe Ziff. 3.1.4. der Richtlinie der BAK zur assistierten Reproduktion (siehe
oben Kap. I11.5.): »Eine Arztin/ein Arzt kann nicht dazu verpflichtet werden,
entgegen ihrer/seiner Gewissensiiberzeugung Verfahren der assistierten Repro-
duktion durchzufiihren.«

V. Notwendigkeit eines Fortpflanzungsmedizingesetzes (FMG) aus rechtlicher Sicht

Arztekammern oder einer gesetzlich zu bestimmenden Behorde zu
konkretisieren ist, festgelegt werden.'*°

2.1.3. Gewéhrleistung der Gesundheit

Die Gewdhrleistung des Wohls des kiinstlich gezeugten Kindes und
die Beachtung der Gesundheit der Mutter sind als Gesetzesziele und
grundlegende Voraussetzungen fiir die Anwendung fortpflanzungs-
medizinischer Verfahren dem Gesetz voranzustellen.

2.1.4. Information, Aufkldrung und Beratung

Die speziellen Anforderungen an die Information, Aufkldrung und
Beratung einschlief}lich psychosozialer Beratung als Voraussetzung
der Einwilligung des betroffenen Paares in die vorgesehene Behand-

lung sind zu regeln'™'.

150 Die Richtlinie der BAK zur assistierten Reproduktion (siehe oben Kap. IIL.5.)
regelt in Ziff. 2. die medizinischen Voraussetzungen fiir die assistierte Repro-
duktion. Die Richtlinie ist in ihrem Regelungsteil (unter der Voraussetzung des
Erlasses durch die zustindige Landesdrztekammer) fiir die Arzte verbindlich
entsprechend § 13 Musterberufsordnung (MBO), da es sich um ein besonderes
medizinisches Verfahren handelt. Die TPG-GewV (siehe oben Kap. II.3.) regelt
in § 6 Abs. 1: »Fiir die Verwendung von Keimzellen im Rahmen von Mafinah-
men einer medizinisch unterstiitzten Befruchtung ist es erforderlich, dass nach
arztlicher Beurteilung die Verwendung medizinisch indiziert und der gesund-
heitliche Schutz der Empfangerin und des Kindes gewédhrleistet sind ...«.

151 Die Richtlinie der BAK zur assistierten Reproduktion regelt in Ziff. 3.2. die

Inhalte der Aufkldrung und Beratung als Voraussetzung der Einwilligung. Die

Regelungen des TPG (neu) tiber die Aufklirung und Beratung vor einer Gewe-

beentnahme sind nicht auf die speziellen Ziele und Folgen der Kinderwunsch-

behandlung zugeschnitten.
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2.1.5. Statusrechtliche Voraussetzungen

Die statusrechtlichen Voraussetzungen der kiinstlichen Befruchtung
und bestimmter dabei angewandter Verfahren sind zu regeln. Fol-
gende Moglichkeiten kommen als zuldssig, unzuldssig oder mit be-
stimmten Voraussetzungen als zuldssig zu regelnd in Betracht:

» Behandlung bei Ehepaaren und in fester Partnerschaft leben-
den Paaren,

» bei alleinstehenden Frauen,

» bei Frauen, die nach Partnerschaftsgesetz verbunden sind.

» Der Gesetzgeber sollte sich auch mit den sozialrechtlichen Vor-
aussetzungen des § 27 a SGB V, die eine Mitfinanzierung der me-
dizinisch unterstiitzten Fortpflanzung durch die gesetzlichen
Krankenkassen nur bei verheirateten Paaren zulassen, befassen.

2.1.6. Neuartige Verfahren

Die Voraussetzungen fiir die Anwendung neuartiger Verfahren (d.h. bei
einer wesentlichen Anderung des in der Praxis eingefiihrten diagnos-
tischen oder therapeutischen Verfahrens oder seines Nutzens)™? sind
zu regeln.

152 7 B. ist die Polkorperdiagnostik (PKD) ein in der Erprobung befindliches Ver-
fahren (siehe Ziff. 2.1.8. der Richtlinie der BAK zur assistierten Reproduktion),
ebenso die Kryokonservierung von Ovarialgewebe (Ziff. 5.2. der Richtlinie der
BAK). Ein Beispielsfall aus der Vergangenheit: Anfang der 90er Jahre wurde
die Intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI) in der Praxis etabliert. Der
Bundesausschuss Arzte und Krankenkassen (heute: Gemeinsamer Bundesaus-
schuss) hatte es noch im Jahr 1998 abgelehnt, die Methode als ausgereiftes
Verfahren in die vertragsarztliche Versorgung aufzunehmen (Richtlinie iiber
drztliche Malnahmen zur kiinstlichen Befruchtung vom 31.12.1997, Nr. 10.5

— aufgrund § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 10 SGB V), da seiner Auffassung nach die
bis dahin erlangten Erkenntnisse nicht ausreichten, die Unbedenklichkeit der

V. Notwendigkeit eines Fortpflanzungsmedizingesetzes (FMG) aus rechtlicher Sicht

Zu denken wire insbesondere an

» Anforderungen an Vorpriifungen,

» die Regelung des Verfahrens/der Zertifizierung neuartiger Ver-
fahren, Beteiligung einer Ethikkommission

» und die Pflicht zur Erstellung einer speziellen Dokumentation
zur Auswertung fir die Aufsichtsbehorden.

Sollen bestimmte fortpflanzungsmedizinische Mafinahmen wie z.B.
Neulandverfahren oder besonders invasive Verfahren nur in besonde-
ren Zentren vorgenommen werden diirfen, ist dies im FMG zu regeln.
Eine Regelung durch Gesetz ist wegen des Eingriffs in die Berufsfrei-
heit (Art. 12 GG) erforderlich.

2.1.7. Bundesbehérde

Statt der Linderbehorden als Erlaubnis- und Kontrollbehorden, wie
im TPG und AMG nunmehr festgelegt, sollte eine spezielle Bun-
desbehorde, die auch einer bereits bestehenden Bundeseinrichtung
angegliedert werden kann, als zentrale Erlaubnis- und Aufsichtsbe-
horde fiir die Fortpflanzungsmedizin eingerichtet werden. Damit
werden die positiven Erfahrungen anderer Staaten mit einer solchen

Technik, insbesondere im Hinblick auf das Risiko einer erhéhten Rate von Fehl-
bildungen und genetischen Schidden bei den nach dieser Methode geborenen
Kindern zu belegen. Die BAK hat demgegeniiber 1998 die ICSI-Methode in
ihre Richtlinien zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion als zuldssiges
Verfahren der kiinstlichen Befruchtung aufgenommen. Das Bundessozialgericht
hat 2001 die Frage, ob es sich bei ICSI um ein ausgereiftes Verfahren handelt,
verneint, allerdings aus anderen Griinden die Zahlungspflicht der gesetzlichen
Krankenkassen fiir die ICSI-Methode bejaht. Die ICSI-Methode wurde 2002
vom Bundesausschuss als Verfahren anerkannt, allerdings mit der Maf3gabe
einer Uberpriifung der Unbedenklichkeit nach drei Jahren.
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Behorde (z.B. HFEA in Grofbritannien'?*) aufgenommen. Diese Be-
horde sollte im Benehmen mit der BAK und den Fachkreisen die
Konkretisierung der gesetzlichen Anforderungen an die Verfahren
der Fortpflanzungsmedizin und an die Einrichtungen und Zentren
festlegen. Bei der Behorde sollte eine zentrale beratende Ethik-Kom-
mission eingerichtet werden. Die im TPG und in der TPG-GewV ge-
regelten Meldungen schwerwiegender Zwischenfille und schwerwie-
gender unerwiinschter Reaktionen sollten an die zentrale Behorde
erfolgen.

2.1.8. Bundesweites Register

Das im Gewebegesetz bzw. TPG (neu) vorgesehene Register tiber Ge-
webeeinrichtungen ist unpassend fiir die Erfordernisse eines Regis-
ters zur Fortpflanzungsmedizin. Das zentrale fortpflanzungsmedizi-
nische Register dient in erster Linie der Qualitédtssicherung und hier
insbesondere der Feststellung der Erfolgsquoten. Das DIR™* sollte
daher zum zentralen bundesweiten Register fiir fortpflanzungsme-
dizinische Behandlungen auf gesetzlicher Grundlage ausgestaltet
werden. Die Ubermittlungspflichten der IVF-Einrichtungen ein-
schlieflich Art und Umfang der zu iibermittelnden Daten an das
bundesweite Register sind im Hinblick auf die Erfordernisse der fort-
pflanzungsmedizinischen Qualitdtssicherung im FMG speziell zu
regeln.

153 Human Fertilisation & Embryology Authority.
154 Siehe oben Kap. I11.4.

V. Notwendigkeit eines Fortpflanzungsmedizingesetzes (FMG) aus rechtlicher Sicht

2.2. Besondere Regelungen fortpflanzungsmedizinischer Verfahren

2.2.1. Donogene (heterologe) Samenspende

Die donogene Samenspende®® beriihrt unmittelbar das aus dem Per-
sonlichkeitsrecht abgeleitete Grundrecht jedes Menschen auf Kennt-
nis seiner Abstammung, das vom Bundesverfassungsgericht spatestens
seit 1989 anerkannt ist"*®. Der Staat ist aufgrund seiner Schutzpflicht
zur Gewdhrleistung der Grundrechte verpflichtet, die gesetzlichen
Voraussetzungen zu schaffen, welche die Moglichkeit der Information
iiber die genetischen Wurzeln sicherstellen. Er hat zu diesem Zweck
die drztliche Pflicht zur Dokumentation des Samenspenders und das
Verfahren der Auskunftserteilung fiir Betroffene zu regeln. Berufs-
rechtliche Regelungen sind, da es um die Wahrung eines Grundrechts
geht, nicht ausreichend. § 15 Abs. 2 TPG (neu) sieht fiir die Rick-
verfolgbarkeit der Herkunft von tibertragenem Gewebe nunmehr eine
Aufbewahrungsfrist der Herkunftsdaten von 30 Jahren vor, allerdings
ohne Voraussetzungen, Organisation der Aufbewahrung und Verfah-
ren einer Auskunftserteilung zu regeln. Das Bediirfnis der Kenntnis
der Abstammung belegen vor allem die Presseberichte der letzten Zeit
uber junge Erwachsene, die mittels donogener heterologer Samen-
spende gezeugt wurden und die ihre Abstammung trotz Bemiihungen
nicht mehr klaren konnen, weil die Daten zur Herkunft der Samen-
spende in Ermangelung einer gesetzlichen Regelung von den IVF-Zen-
tren vernichtet wurden.

135 Verwendung von heterologem Samen, der nicht von dem Mann stammt, mit
dem die Frau verheiratet ist oder mit dem sie in festgefiigter Partnerschaft lebt.

156 BVerfGE 79, 256 = NJW 1989, 891; BVerfGE 96, 56 = NJW 1997, 1769.
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Zu regeln ist insbesondere:

» die Einrichtung einer zentralen Dokumentationsstelle, bei der
die Daten zur Herkunft der Samenspende gespeichert werden,

» die Regelung der Pflicht des Arztes bzw. der IVF-Einrichtung,
die Daten zur Identifizierung der Herkunft der Samenspende
der zentralen Dokumentationsstelle zu tibermitteln,

» die Regelung des Datenschutzes,

» die Regelung des Verfahrens des Zugangs zu dieser Dokumen-
tationsstelle

» und die Straf- bzw. Bufigeldvorschriften bei fehlerhafter oder
unterlassener Dokumentation oder Meldung an die zentrale
Dokumentationsstelle.

Die Regelungen sind erforderlich, um dem Kind die Ermittlung seiner
Herkunft und den Zugang zur Dokumentation zu erleichtern und die
langfristige Aufbewahrung der Daten sicherzustellen. Das Auskunfts-
recht des Kindes spdtestens ab dem 16. Lebensjahr (parallel zum
Adoptionsrecht) und bei medizinischer Begriindung auch zu einem
fritheren Zeitpunkt ist zu regeln. Flankierende Sanktionen (Straf- oder
Bufigeldnormen) fiir den Fall der fehlerhaften oder unterlassenen Do-
kumentation oder Meldung sind erforderlich zur Gewdhrleistung des
Rechts des Kindes auf Kenntnis seiner Abstammung.

Weitere Regelungen sind zu treffen, wie

» die zuldssige Hochstzahl von Samenspenden eines Mannes'’,
» Kriterien bei der Auswahl und Eignung des Samenspenders,
auch tiber Gesundheitsrisiken hinaus's8,

57 Nach Ziff. 5.3. der Richtlinie der BAK zur assistierten Reproduktion »soll der
Arzt darauf achten, dass ein Spender nicht mehr als zehn Schwangerschaften
erzeugt.«

158 Die TPG-GewV (siehe oben Kap. I1.3.) regelt in § 6 Abs. 2: »Fiir die heterologe
Verwendung von Samenzellen im Rahmen von Mafinahmen einer medizinisch
unterstiitzten Befruchtung ist es iber die Anforderungen des Abs. 1 hinaus

V. Notwendigkeit eines Fortpflanzungsmedizingesetzes (FMG) aus rechtlicher Sicht

» die Inhalte der Aufklarung des Samenspenders, auch tiber das
Recht des Kindes auf Kenntnis der Abstammung

» und Regelungen zur Bevorratung von Samenspenden und Wei-
tergabeverbote.

Im Zuge der groflen Kindschaftsrechtsreform, die 1998 in Kraft trat,
wurde mit § 1591 BGB klargestellt, dass Mutter eines Kindes immer die
Frau ist, die das Kind geboren hat. Im Falle einer (im ESchG verbote-
nen) Zeugung eines Kindes mittels Eizellspende (etwa im Ausland) hat
die Eizellspenderin daher keine rechtlichen Beziehungen zum Kind.
Im Jahr 2002 wurde in § 1600 BGB die Regelung eingefiigt, dass eine
Anfechtung der Vaterschaft durch die Mutter des Kindes oder den
Mann, der familienrechtlich als Vater des Kindes gilt, ausgeschlossen
ist, wenn das Kind mit Einwilligung des Mannes mittels Samenspende
eines Dritten gezeugt worden ist. Das Kind behdlt jedoch sein Recht
auf Anfechtung der Vaterschaft und Feststellung der Vaterschaft des
Samenspenders. Der Samenspender ist hiertiber aufzukldaren. Ein ge-
setzlicher Ausschluss des Anfechtungsrechts des Kindes wire verfas-
sungsrechtlich problematisch. Seit 1. April 2008 besteht gesetzlich
die Moglichkeit der Feststellung der genetischen Abstammung ohne
gleichzeitig die Vaterschaft in Frage stellen zu miissen (§ 1598a BGB).

2.2.2. Prdimplantationsdiagnostik (PID)

Unter PID versteht man die (invasive) Diagnostik an einem Embryo
in-vitro zur Erkennung von Verdnderungen des Erbmaterials, die zu

erforderlich, dass der Spender nach érztlicher Beurteilung aufgrund seines Al-
ters, Gesundheitszustands und seiner Anamnese fiir die Samenspende geeignet
sein muss und durch die Samenspende bedingte Gesundheitsrisiken fiir andere
ausgeschlossen sind ...«.
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einer Erkrankung des Embryos fiihren konnen'”. Sie ist nach gelten-
dem Recht nicht zuldssig und wird in Deutschland daher derzeit nicht
angewendet'®®. Die Vornahme der genetischen Diagnostik am Polkor-
per im Vorkernstadium (Polkérperdiagnostik — PGD), mit der gene-
tische und chromosomale Verdnderungen am weiblichen Chromo-
somensatz diagnostiziert werden konnen, wird dagegen als zuldssig

139 Auch das Aneuploidie-Screening (Ermittlung der Abweichung vom euploiden
Chromosomensatz, bei der einzelne Chromosomen nicht in normaler Anzahl
vorhanden sind - siehe oben Kap. I11.1.2.4.) erfolgt mittels PID.

160 Diese Rechtslage ist in erster Linie aus § 1 ESchG herzuleiten. Nach § 1 Nr. 2

wird bestraft, wer es unternimmt, eine Eizelle zu einem anderen Zweck zu

befruchten, als eine Schwangerschaft bei der Frau herbeizufiihren, von der
die Eizelle stammt. § 1 Abs. 2 verbietet, dass kiinstlich das Eindringen oder

Verbringen einer menschlichen Samenzelle in eine menschliche Eizelle bewirkt

wird, ohne eine Schwangerschaft der Frau herbeifiihren zu wollen. »Unter-

nehmenc« ist bereits der Versuch (§ 11 Abs. 1 Nr. 6 StGB). Es wird teilweise die

Ansicht vertreten, dass eine Strafbarkeit der PID nach § 1 nicht gegeben ist, weil

die kiinstliche Befruchtung zur Durchfiihrung einer PID letztlich auch in der

Absicht erfolgt, eine Schwangerschaft herbeizufithren. Da die PID aber in der

Regel bei Paaren durchgefiihrt wird, die keine Fruchtbarkeitsprobleme haben,

ist die PID zur Herbeifiihrung der Schwangerschaft nicht erforderlich. Die tiber-

wiegende und wohl auch richtige Ansicht geht davon aus, dass die kiinstliche

Befruchtung bei einem beziiglich der Fortpflanzung gesunden Paar, dessen

mogliche Nachkommen das Risiko einer genetischen Erkrankung haben, zum

Zweck der genetischen Untersuchung des Embryos erfolgt und nicht, um eine

Schwangerschaft mit dem genetisch zu untersuchenden Embryo herbeizufiih-

ren. Die Absicht der Herbeifiihrung einer Schwangerschaft muss hinsichtlich

jeder einzelnen zu befruchtenden Eizelle vorliegen. Aber selbst wenn man der

Ansicht, dass ein Verbot der PID nach § 1 ESchG nicht gegeben ist, folgt, ergibt

sich die Unzuléssigkeit der PID aus § 2 ESchG. Danach ist es verboten, einen Em-

bryo in-vitro zu einem nicht seiner Erhaltung dienenden Zweck zu verwenden.

Dies bedeutet, dass keine Mafinahmen an dem Embryo vorgenommen werden

diirfen, die nicht unmittelbar seinem Wohl dienen. Die genetische Diagnostik

ist fiir die Erhaltung des Embryos aber weder erforderlich noch niitzlich.
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angesehen und bereits praktiziert''

. Soll die Anwendung der PID in
Deutschland ermoglicht werden, wire dies nur mittels einer explizi-
ten gesetzlichen Regelung moglich. Dabei wéren die Voraussetzungen
(Indikationen) zu regeln, unter denen die PID zulissig sein soll'®%, Die

PID ist jedoch nicht Schwerpunkt dieses Gutachtens.

2.2.3. »Dreierregel« des ESchG und Auswahl von Embryonen

Das ESchG stellt unter Strafe, wer »es unternimmt, innerhalb eines
Zyklus mehr als drei Embryonen auf eine Frau zu ibertragen« (§ 1
Abs. 1 Nr. 3) - die sog. »Dreierregel« — und wer »es unternimmt'®,
mehr Eizellen einer Frau zu befruchten, als ihr innerhalb eines Zy-
klus tibertragen werden sollen« (§ 1 Abs. 1 Nr. 5). Mit der Regelung
der Nr. 3 ist zum einen bezweckt, die Erfolgsaussicht fiir die Herbei-
fithrung einer Schwangerschaft zu ethohen und zum anderen, das

164

Risiko von Mehrlingsschwangerschaften zu begrenzen'**. Die Rege-

161 Sie ist laut Ziff. 2.1.8. der Richtlinie des BAK zur assistierten Reproduktion
allerdings ein in der Erprobung befindliches Verfahren.

162 Die BAK schldgt in ihrem Entwurf einer Richtlinie (Diskussionsentwurf zu einer

Richtlinie zur Prdimplantationsdiagnostik, in: Deutsches Arzteblatt 97 vom 3.

Mairz 2000, Seite A525-A528, vor, die Indikation fiir die PID allgemein zu defi-

nieren und die Konkretisierung der Indikation im Einzelfall einer Kommission

oder Fachbehorde zu iibertragen.

163 Das ESchG bestraft die Absicht, auch wenn die Tat nicht vollendet wurde. Als
»Unternehmen« gilt bereits der Versuch der Tat (§ 11 Abs. 1 Nr. 6 StGB). Der
Versuch setzt die Absicht voraus, die Tat zu vollenden. Diesen Willen hat nicht,
wer von vorneherein plant, den Befruchtungsvorgang im Vorkernstadium zu
unterbrechen (etwa durch Kryokonservierung). Der Vorgang des Auftauens
stellt dann eine erneute »Unternehmung« der Befruchtung einer Eizelle dar,
mit den Beschrankungen des § 1 Abs. 1 Nrn. 3 und 5, da beim Auftauen ein
Embryo entsteht.

164 Nach Ziff. 5.1 der Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der assistierten Repro-
duktion sollen Patientinnen unter 38 Jahren im ersten und zweiten IVF- oder
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lung der Nr. 5 bezweckt, das Entstehen von {iiberzdhligen Embryo-
nen, d.h. solchen, die nicht mehr transferiert werden konnen, zu
vermeiden und dient daher dem Embryonenschutz. Eine Befruch-
tung auf Vorrat im Rahmen der Unfruchtbarkeitsbehandlung ist
nach dem ESchG unzulassig.

Infolge der Anwendung dieser sog. »Dreierregel« entstehen in Deutsch-
land in der Praxis der Unfruchtbarkeitsbehandlung Mehrlingsschwan-
gerschaften in nicht unerheblichem Umfang. Insbesondere hoher-
gradige Mehrlinge (mehr als Zwillinge) und ihre Miitter haben ein

165 Im Ausland, insbesondere in Skan-

hohes gesundheitliches Risiko
dinavien, hat sich zur Vermeidung von Mehrlingsschwangerschaften
inzwischen das Verfahren des eSET und eDET etabliert'®®. Es handelt
sich dabei nicht um ein invasives Verfahren und nicht um eine Erb-
gutanalyse, sondern um eine prognostische Beurteilung der Entwick-
lungsfihigkeit der befruchteten Eizellen mittels lichtmikroskopischer

Betrachtung.

Seit Jahren wird daher auch in Deutschland gefordert, das Verfahren
des eSET/eDET anzuwenden, da dies dem internationalen Stand der
Wissenschaft der Unfruchtbarkeitsbehandlung entspricht'?’. Dabei
wird argumentiert, das Absterben oder die Kryokonservierung eines
wenige Tage alten Embryos, dessen Nidationschancen aufgrund mor-
phologischer Beurteilung als ohnehin schlecht angesehen werden, sei

ICSI-Versuch nur zwei Embryonen transferiert werden. Wiinscht das Paar den
Transfer von drei Embryonen, ist eine ausfiihrliche Information und Aufklarung
uiber das erhohte Risiko fiir hohergradige Mehrlingsschwangerschaften und die
damit verbundenen Risiken drztliche Pflicht.

165 Siehe oben Kap. 111.2.2.1.

166 Siehe oben Kap. II1.1.3.

167 S. Frommel, Zeitschrift Reproduktionsmedizin Band 18, Heft 4, August 2002,
158-183: Ethische, verfassungsrechtliche und strafrechtliche Problematik.
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das geringere Ubel gegeniiber den gesundheitlichen negativen Folgen
einer Mehrlingsschwangerschaft und einem evtl. erforderlichen Feto-
zid zur Mehrlingsreduktion. In den arztlichen Berufsverbdnden der
Reproduktionsmedizin, in den Landesregierungen, Arztekammern
und in der Rechtswissenschaft wird seit langem kontrovers diskutiert,
ob das Verfahren des eSET und eDET bereits de lege lata, unter der
Geltung des Embryonenschutzgesetzes, angewendet werden darf'®®.
Teilweise wird der eSET und eDET als mit dem ESchG konform ange-
sehen und offenbar bereits in groflem Umfang in Deutschland prak-
tiziert'®. Erlaubt sei es, wird zur Begriindung gesagt, so viele Embryo-
nen zu entwickeln, wie erfahrungsgemafl notig sind, um die Absicht
zu realisieren, im selben Zyklus eine Schwangerschaft herbeizufithren
und wie im konkreten Einzelfall nach &rztlicher Erkenntnis notwen-
dig sind, um ein oder hochstens zwei Embryonen zuriicksetzen zu
konnen. § 1 Abs. 1 Nr. 5 schreibe anders als Nr. 3 keine starre Quo-
te fiir die Befruchtung von Eizellen vor, weil erfahrungsgeméaf nicht
jede Befruchtung die Entstehung von entwicklungsfahigen und zum
Transfer geeigneten Embryonen zur Folge habe. Wie viele Eizellen zu
befruchten seien, bemesse sich vielmehr nach der Einschitzung des
Arztes unter Berticksichtigung von Qualitdt und Eignung der verwen-
deten Keimzellen im Hinblick auf das Ziel, moglichst nur so viele ent-

168 Siehe zur Kontroverse Neidert (mit weiteren Nachweisen), »Entwicklungsfi-
higkeit« als Schutzkriterium und Begrenzung des Embryonenschutzgesetzes,
in: MedR 2007, 279-286; Protokoll der Debatte der Fachkommission des DVR
(Dachverband Reproduktionsbiologie und -medizin e.V.) in: Journal Reproduk-
tionsmedizin und Endokrinologie 2004:4.

169 Auf einer internationalen Konferenz der Deutschen Gesellschaft fiir Reproduk-
tionsmedizin (DGRM) in Berlin am 1./2.11.2007 (3rd International Conference
on Science and Ethics of Assisted Human Reproduction and Stem Cell Research)
bestdtigte Prof. Geisthovel, Sprecher des Dachverbandes Reproduktionsbiolo-
gie und -medizin e.V., auf Anfrage, dass seines Wissens nach das Verfahren
des SET/DET in Bayern flichendeckend und in Baden-Wiirttemberg zum Teil
praktiziert werde.
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wicklungsfihige Embryonen zu gewinnen, wie auf die Frau in einem
ZyKklus transferiert werden sollen. Dem Arzt stehe ein Beurteilungs-
spielraum zu, der nur {iberschritten werde, wenn die drztliche Progno-
se nicht mehr vertretbar sei'’’. Zum Teil wird einschrinkend gesagt,
dass dieses Verfahren zumindest dann straffrei nach dem ESchG sei,
wenn die Absicht besteht, zwei Embryonen zu tibertragen (eDET).

Diese Auslegung, die den eSET bzw. eDET bereits heute fiir zuldssig
hilt, widerspricht jedoch sowohl dem eindeutigen Wortlaut und
Wortsinn des Gesetzes'”' als auch dem systematischen Zusammen-

170 s, Frommel a.a.0. und die Diskussionsbeitrage im Journal fiir Reproduktions-
medizin und Endokrinologie in den Jahren 2004 und 2005.

171" Als Argument fiir das Bestehen eines Beurteilungsspielraums des Arztes hinsicht-
lich der Zahl der zu befruchtenden Eizellen trotz Bestehen der Dreierregel werden
in der Kontroverse gerne bestimmte Gesetzesmaterialien herangezogen (Keller/
Gilinther/Kaiser, Kommentierung zu § 1 Abs. 1 Nr. 5, Rn. 17, 169; Frommel, a.a.O.,
S. 161; Neidert, a.a.0., S. 283). Der Gesetzgeber habe, so wird gesagt, sogar eine
»Viererregel« als zuldssig angesehen. Zum Beleg dazu wird die Begriindung des
urspriinglichen Gesetzentwurfs zum ESchG (Drs. 11/5460) zitiert, in der es hief3:
»Aufgrund bisheriger Erfahrungen ist davon auszugehen, dass es bei Verwendung
einwandfreier Ei- und Samenzellen in etwa 80 Prozent der Fille zu einer extrakor-
poralen Befruchtung kommt. Auch der Arzt, der es aus medizinischen Griinden
fiir angezeigt halt, drei oder vier Embryonen gleichzeitig zu transferieren, wird
deshalb in keinem Fall genotigt sein, mehr als vier Eizellen zu befruchten.« (Drs.
11/5640, S. 9) Allerdings enthielt der urspriingliche Gesetzentwurf, zu dem diese
Begriindung gehorte, iiberhaupt noch keine zahlenmiflige Begrenzung der zu
befruchtenden Eizellen, auch nicht in § 1 Abs. 1 Nr. 3 ESchG-E. Der Gesetzgeber
hat sich noch im Gesetzgebungsverfahren selbst korrigiert und die Dreierregel
in § 1 Abs. 1 Nr. 3 (und Nr. 4 betr. Gametentransfers) eingefiigt. In der zur 3.
Lesung vorgelegten Beschlussempfehlung (Drs. 11/8057), die den Gesetzentwurf
Drs. 11/5640 samt Begriindung ersetzt und die die mafigebliche Grundlage fiir
die Verabschiedung des Gesetzes war, wird die in § 1 Abs. 1 Nr. 3 und 4 neu
eingefiigte Dreierregelung wie folgt begriindet: »Die in § 1 Abs. 1 durch die neu
einzufiigenden Nummern 3 und 4 vorgeschlagenen Regelungen begriinden die
Koalitionsfraktionen damit, dass nach dem Stand der Wissenschaft und Praxis es
nicht notwendig sei, mehr als drei Embryonen zu iibertragen und mehr als drei
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hang der Nr. 3 und Nr. 5 und dem Willen des Gesetzgebers und den
ethisch-rechtlichen Motiven des ESchG, bei denen der grundrechtlich
erforderliche Lebensschutz des Embryos in-vitro und damit zusam-
menhédngend die Vermeidung der Entstehung iiberzdhliger Embryo-
nen und die Verhinderung einer Befruchtung auf Vorrat bestimmend
waren. Der Arzt nimmt es beim eSET/eDET-Verfahren demgegeniiber
in Kauf, mehr Embryonen zu erzeugen als in einem Zyklus auf die
Frau tibertragen werden sollen.

Als zusétzliches Argument fiir eine Anwendung des eSET/eDET be-
reits nach geltendem Recht wird auch gesagt, dass sich die Definition
des Embryo in § 8 ESchG nach Sinn und Zweck nicht auf Embryo-
nen beziehen konnten, die vom Arzt als voraussichtlich nicht ent-
wicklungsfidhig beurteilt werden. Dem ist entgegenzuhalten, dass die
Definition des § 8 ESchG"? nicht nach dem Maf der Entwicklungs-

Eizellen zu befruchten, um die Einnistungsmoglichkeiten zu optimieren.« (Drs.
11/8057, S. 14) Demnach hat sich der Gesetzgeber im vollen Bewusstsein der Pro-
blematik dafiir entschieden, die im urspriinglichen Gesetzentwurf vorgesehene
offenere Regelung und den Beurteilungsspielraum aufzugeben und sowohl fiir
die Befruchtung von Eizellen als auch fiir die Ubertragung von Embryonen eine
zahlenmaRig feststehende Hochstgrenze vorzuschreiben. Dass die Zahl drei nur
in der Nr. 3 und nicht auch in der Nr. 5 festgeschrieben wurde, war gesetzestech-
nisch erforderlich, um den Willen des Gesetzgebers umzusetzen: er wollte das
Entstehen tiberzdhliger Embryonen in allen Fillen (also z.B. auch dann, wenn
Arzt und Paar die Absicht haben, nur ein oder zwei Embryonen zu transferieren)
vermeiden. Hitte man in Abs. 1 Nr. 5 ebenfalls die Zahl drei festgeschrieben,
wadre gerade nicht ausgeschlossen gewesen, mehr Embryonen zu befruchten, als
tibertragen werden sollen.

172§ 8 lautet: »(1): Als Embryo im Sinne dieses Gesetzes gilt bereits die befruchtete,
entwicklungsfahige menschliche Eizelle vom Zeitpunkt der Kernverschmel-
zung an, ferner jede einem Embryo entnommene totipotente Zelle, die sich bei
Vorliegen der dafiir erforderlichen weiteren Voraussetzungen zu teilen und zu
einem Individuum zu entwickeln vermag. (2) In den ersten vierundzwanzig
Stunden nach der Kernverschmelzung gilt die befruchtete menschliche Eizelle
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fahigkeit unterscheidet, sondern nur danach, ob eine befruchtete
Eizelle iiberhaupt entwicklungsfihig ist oder nicht'”?. Es geht nicht
um ein Mehr oder Weniger an Entwicklungsfihigkeit, sondern um
Alles oder Nichts. Daher wird auch beim eSET/eDET regelmafiig die
Mehrzahl der untersuchten Embryonen in rechtlicher Hinsicht zu
transferieren sein.

In der Debatte, inwieweit der eSET/eDET bereits heute ohne Gesetzes-
verstoss angewendet werden kann, wird auch argumentiert, dass eine
Frau es bereits heute ablehnen kann, sich einen Embryo, der nach drzt-
licher Beurteilung voraussichtlich nicht entwicklungsfahig sein wird,
transferieren zu lassen. Dem ist entgegenzuhalten, dass dies dem Arzt

als entwicklungsfahig, es sei denn, dass schon vor Ablauf dieses Zeitraums fest-

gestellt wird, dass sich diese nicht iiber das Einzellstadium hinaus zu entwickeln

vermag.«
173 Im Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Soziale Sicherung
an den DVR vom 20.7.2005 (abgedruckt mit der vorangegangenen Anfrage des
DVRin: Journal fiir Reproduktionsmedizin und Endokrinologie 3/20035, 203ff.)
heif3t es: »Bei dem von Thnen angeregten Vorgehen [gemeint ist der eSET/eDET]
wiirden mehr Eizellen befruchtet als der Frau in einem Zyklus {ibertragen wer-
den sollen, um sodann in einem zweiten Schritt anhand morphologischer Un-
tersuchungsmethoden diejenigen Embryonen zu identifizieren, die als nicht
hinreichend entwicklungsfahig angesehen werden. Das Gesetz differenziert in
§8 Abs.1 ESchG aber nicht hinsichtlich des Mafles an Entwicklungsfihigkeit,
sondern nennt als Schutzgut schlechthin die befruchtete, entwicklungstihige
menschliche Eizelle vom Zeitpunkt der Kernverschmelzung an, ferner jede
einem Embryo entnommene totipotente Zelle, die sich bei Vorliegen der dafiir er-
forderlichen Voraussetzungen zu teilen und zu einem Individuum zu entwickeln
vermag. Vorausgesetzt wird somit allein, dass die befruchtete menschliche Ei-
zelle entwicklungsfahig ist. ... [Eine] Auswahl der Embryonen, die eine Iden-
tifikation eines entwicklungsfahigen Embryos mit gutem bis hervorragendem
Implantationspotenzial und die Verwerfung der tibrigen entwicklungsfahigen
Embryonen erlaubt, wiare hingegen nicht mit § 2 Abs. 1 ESchG zu vereinbaren. ...
Das geltende ESchG ist nicht darauf angelegt, entwicklungsfahige Embryonen
im Hinblick auf ihr Implantationspotenzial zu unterscheiden...«.
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nicht das Recht gibt, mehr Embryonen zu befruchten, als - in den
Grenzen der Dreierregel — iibertragen werden sollen.

Die Richtlinie der BAK (siehe Kap. III.5.) hilt die Anwendung des
eSET/eDET zum Schutz der Mutter und der in-vitro gezeugten Kinder
fiir medizinisch erforderlich, betont gleichzeitig aber, dass diese An-
wendung derzeit ungesetzlich ist und fordert eine Anderung des Ge-
setzes, um das Verfahren zuzulassen'’*. Auch das BMG hilt in seinem
Schreiben'* die Anwendung des eSET/eDET nach geltender Rechtsla-
ge fiir unzuldssig, ebenso z.B. die Bayerische Landesdrztekammer und
das Bayerische Staatsministerium der Justiz'.

Dass der eSET/eDET aber bereits zum Teil Praxis in Deutschland
ist, lassen einmal die Statistiken des DIR erahnen, zum anderen
wird mit dem Verfahren sogar in der Presse geworben, um eine
Abwanderung von Patientinnen ins Ausland zu vermeiden'”’. Die

174 Diese Ausfiihrungen befinden sich im Kommentarteil (A 1400 zu Ziff. 3.1.2) der
Richtlinie der BAK (siehe oben Kap. II1.5.), der nicht zu dem (verbindlichen)
Regelungsteil der Richtlinie gehort.

75 A.a.0.

176 Die Bayerische Arztekammer beruft sich zur Begriindung dieser Rechtsansicht

in einem Schreiben vom 18.1.2005 auf das Bayer. Staatsministerium der Justiz
und zitiert letzteres wie folgt wortlich: »Nach §1 Abs.1 Nr.5 ESchG macht
sich strafbar, wer es unternimmt, mehr Eizellen einer Frau zu befruchten,
als ihr innerhalb eines Zyklus tibertragen werden sollen. Wie ... mitgeteilt,
macht sich danach beispielsweise der Arzt strafbar, der zwei Zellen befruchtet,
von denen er nur eine iibertragen will. Nach der geltenden Rechtslage ist die
Weiterkultivierung von mehr impragnierten Eizellen demnach unzuléssig,
wenn von vorneherein die Absicht besteht, hiervon nur einen Teil spater zu
ubertragen.«
77 Der Berufsverband Reproduktionsmedizin Bayern e.V. hat in einer Presseinfor-
mation vom 5.6.2007 unter der Uberschrift »Das Deutsche Embryonenschutz-
gesetz ist besser als sein Ruf« ausgefiihrt: Die Identifizierung und Auswahl
entwicklungsfahiger, d.h. zu einer Schwangerschaft und zu einem Kind fiih-
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Rechtsunsicherheit, verursacht durch die unterschiedliche Praxis in
Deutschland, d.h. einerseits Arzte, die den eSET/eDET anbieten und
andererseits Arzte, die entsprechend ihrer Rechtsiiberzeugung und
aufgrund der Richtlinie der BAK davon absehen, ist unzumutbar so-
wohl fiir die betroffenen Paare und Frauen als auch fiir die behan-
delnde Arzteschaft. Ungleichbehandlungen in der Kinderwunschbe-
handlung und wirtschaftliche Verzerrungen in der Berufsausiibung
der Arzte sind die Folge. Eine gesetzliche Regelung oder Klarstellung
der Rechtslage ist unerlidsslich'’®. Mit einer Klirung der Rechtslage
iber Strafverfahren und richterliche (Straf-) Urteile ist nicht zu rech-
nen, abgesehen davon, dass auch dieser Weg unzumutbar fiir die
Betroffenen ist. Strafrechtliche Ermittlungsverfahren gibt es trotz
der Praxis des eSET/eDET offenbar nicht bzw. sind einzelne Verfah-
ren, die dem Vernehmen nach durch Selbstanzeige von Arzten ein-

render Embryonen, sind nach aktuellen Kommentierungen von Juristen auch
in Deutschland im Reagenzglas erlaubt. ... Die Anzahl der befruchteten Eizellen
und Embryonen im Reagenzglas muss individuell festgelegt werden. Hieraus
sollten die ein bis zwei von dem Paar gewiinschten entwicklungsfahigen Em-
bryonen entstehen. ... Die Anzahl der befruchteten Zellen ist bzw. kann daher
hoher sein als die Zahl der zu tibertragenden Embryonen. ... Neben dem hohen
medizinischen Behandlungsstandard hierzulande besteht gleichzeitig ein maxi-
maler Schutz des extrakorporalen Embryos vor missbrauchlichem Umgang. ...
Es gibt daher keinen Vorteil fiir ein Paar mit unerfiilltem Kinderwunsch, diese
Behandlung im Ausland vorzunehmen.«.

178 Die DGGG hat 2005 einen Gesetzentwurf zur Anderung des ESchG vorgestellt,
in welchem sie folgenden Wortlaut des §1 Abs.1 Nr.3 und Nr.5 ESchG vor-
schldgt: Das Gesetz zum Schutz von Embryonen vom 13. Dezember 1990 (BGBI.
IS. 2746) wird wie folgt gedndert:

»1. §1 Abs.1 Nr. 3 erhilt folgende Fassung: »>3. es unternimmt, innerhalb eines
Zyklus mehr als zwei Embryonen auf eine Frau zu tibertragen,«

2. §1 Abs.1 Nr. 5 erhilt folgende Fassung: >5. es unternimmt, mehr Eizellen
einer Frau zu befruchten, als zum Zweck einer erfolgreichen Behandlung unter
Vermeidung von Mehrlingsschwangerschaften nach dem Stand der Wissen-
schaft erforderlich ist.c

(siehe http://www.dggg.de mit ausfiihrlicher Gesetzesbegriindung).«
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geleitet wurden, ohne Kldrung der Rechtslage aus anderen Griinden
(Verbotsirrtum, geringe Schuld) eingestellt worden. Die an die Jus-
tizminister von Bund und Lindern von der DGGG und dem DVR
gemeinsam gerichtete Bitte um Klirung'”® hat bisher auch keine Er-
gebnisse gebracht, abgesehen davon, dass die Rechtsauskunft eines
Justizministeriums nicht die erforderliche Rechtssicherheit zur Folge
haben kann, weil die Rechtsauskunft der Exekutive nicht bindend
fiir einen ermittelnden Staatsanwalt und ein Gericht wire.

2.2.4. Aufbewahrung und Verbleib von Vorkernen,
Keimzellen und Gberzé&hligen Embryonen

Das ESchG regelt weder die Aufbewahrung von Keimzellen und Vor-
kernen (letztere fallen bei der Unfruchtbarkeitsbehandlung in erheb-
lichem Umfang an) noch den Umgang mit iiberzihligen Embryonen'®°.
Bei Anwendung der strikten Dreierregel nach ESchG kénnen tiberzidh-
lige Embryonen nur ausnahmsweise entstehen, wenn zwischen der
Befruchtung im Labor und dem vorgesehenen Zeitpunkt der Uber-
tragung unvorhergesehene Hindernisse wie eine Erkrankung der Frau
auftreten mit der Folge, dass eine Ubertragung der Embryonen nicht
mehr im gleichen Zyklus erfolgen kann. Das Vernichten von tiberzéah-
ligen Vorkernen, aber auch das Absterbenlassen von Embryonen, die
nicht mehr zur Unfruchtbarkeitsbehandlung der Frau, von der die Ei-
zelle stammt, verwendet werden konnen, ist zuldssig und erfillt kei-
nen Straftatbestand des ESchG. Das Absterbenlassen von tiberzdhligen

7% DGGG und DVR haben sich in einem gemeinsamen Schreiben vom 19.9.2006
an alle Justizminister der Linder und des Bundes gewandt und gebeten zu
kldren, inwieweit der SET/DET derzeit angewendet werden kann.

180 §9 Nr.3 ESchG regelt lediglich, dass nur ein Arzt die Konservierung eines
menschlichen Embryos oder einer Eizelle, in die bereits eine Samenzelle ein-
gedrungen oder kiinstlich eingebracht worden ist, vornehmen darf.

109


http://www.dggg.de

110

Reproduktionsmedizin im internationalen Vergleich

Embryonen ist keine missbrauchliche Verwendung von Embryonen,
da die tiberzdhligen Embryonen unbeabsichtigt angefallen sind und
das Absterbenlassen keine fremdniitzige Verwendung darstellt.

Bei Anwendung des Verfahrens des eSET/eDET wiirden anders als nach
der geltenden Dreierregel des ESchG regelméfiig in nicht unerheb-
lichem Umfang tiberzahlige Embryonen anfallen, weil in vielen Féllen
oder sogar in der Regel mehr Embryonen im Sinne des § 8 ESchG ent-
stehen als tibertragen werden sollen, wenngleich tiberwiegend solche,
die nach é&rztlicher Prognose bzw. Einschdtzung ein schlechtes Ent-
wicklungspotential haben. Ihr Entstehen und die Frage ihres Verbleibs
werfen ethische und verfassungsrechtliche Fragen auf'®, denn die
uberzdhligen Embryonen konnen keinesfalls alle fiir eine zukiinftige
Unfruchtbarkeitsbehandlung des betroffenen Elternpaares verwendet

werden'®?

. Die Zulassung der fremdniitzigen Verwendung der iiberzdh-
ligen Embryonen fiir die Forschung scheidet von vornherein aus. Sollte
der eSET/eDET gesetzlich zugelassen werden, ist der Verbleib der nach
endgiiltigem Abschlufy der Unfruchtbarkeitsbehandlung des Paares

iibrig gebliebenen Embryonen (im Sinne des § 8 ESchG) zu regeln.

Voraussetzungen, Bedingungen und Grenzen der Aufbewahrung von
Keimzellen, Vorkernen und Embryonen sind in einem FMG zu regeln.
Zu regeln sind insbesondere:

181 Die Erorterung dieser Fragen war nicht Aufgabe dieses Kapitels. Die Autorin
verantwortet nur ihre eigenen namentlich gekennzeichneten Beitrédge.

82 Die Embryonenadoption, die nach dem ESchG als letzte Moglichkeit der Erhal-
tung eines tiberzdhligen Embryos zuldssig ist, scheidet als allgemeine Losung fiir
den Verbleib von iiberzédhligen Embryonen, die beim SET/DET in erheblicher Zahl
anfallen, aus. Sie ist allenfalls eine Losung fiir Einzelfdlle. Mit einer Regelung
der Embryonenadoption als Regelfall fiir den Verbleib iiberzdhliger Embryonen
wiirde auch das System des Familienrechts gesprengt, abgesehen davon, dass
nicht anzunehmen ist, dass sich gentigend »Adoptiveltern« finden wiirden.

V. Notwendigkeit eines Fortpflanzungsmedizingesetzes (FMG) aus rechtlicher Sicht

» die Voraussetzungen und Dauer der Aufbewahrung/Kryokon-
servierung von Keimzellen und Vorkernen;

» Es sollte gesetzlich vorgeschrieben werden, dass die (ggf. kryo-
konservierten) Embryonen, die nicht mehr zur Unfruchtbar-
keitsbehandlung verwendet werden konnen, dem Absterben
zuzufiihren sind;

» die Festlegung, wer Berechtigter und Verpflichteter hinsichtlich
der Entscheidung tiber die Aufbewahrung/Kryokonservierung
und deren Beendigung ist;

» die Herausgaberegelungen und Weitergabeverbote.

Zusammenfassung

Durch das Gewebegesetz und die Novellierung des Transplantations-
gesetzes und Arzneimittelgesetzes sind grundlegende Fragen der Qua-
litit und Sicherheit bei Entnahme, Umgang und Ubertragung von
menschlichen Zellen und Geweben in der Medizin geregelt worden
und damit auch die Qualitdt und Sicherheit beim Umgang mit Keim-
zellen und Embryonen in der Fortpflanzungsmedizin. Die iiber die
Qualitdt und Sicherheit des unmittelbaren Umgangs mit Keimzellen
und Embryonen hinausgehenden medizinischen, ethischen, status-
rechtlichen und organisatorischen Fragen der Fortpflanzungsmedizin
sind damit nach wie vor nur liickenhaft, verstreut und uniibersichtlich
von unterschiedlichen Gesetzen wie dem TPG, AMG, Verordnung des
BMG, ESchG, BGB und arztlichen Richtlinien erfasst. Es sollte daher
ein einheitliches Fortpflanzungsmedizingesetz erlassen werden, das
die Anwendung der Technologie der Fortpflanzungsmedizin umfas-
send regelt und die vorhandenen Liicken schliefdt. Darin sollte auch
die Frage der Zuldssigkeit der Anwendung des eSET/eDET gesetzlich
geklart werden.
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Klaus Diedrich

ZUSAMMENFASSUNG

Die Gesundheitsversorgung von Paaren mit unerfiilltem Kinder-
wunsch durch fortpflanzungsmedizinische Mafinahmen hat in den
letzten Jahren zunehmend an Bedeutung gewonnen. Eine der Ursa-
chen liegt in gesellschaftlichen Verdnderungen, die das durchschnitt-
liche Alter, in dem Frauen in Industrienationen ihre erste Schwanger-
schaft anstreben, ansteigen lassen.

Ziel der Fortpflanzungsmedizin ist es, die Ursachen fiir eine Kinder-
losigkeit zu erkennen, zu behandeln und so eine Schwangerschaft
sowie die Geburt eines Kindes zu ermdéglichen. Gesundheitsrisiken
fir die Patienten (Paar und Kind) sind dabei zu minimieren. Dies
muss unter fortwdhrender Beriicksichtigung des medizinischen Fort-
schritts erfolgen.

Die Fortpflanzungsmedizin hat sich in den vergangenen Jahrzehnten
im Hinblick auf die Effektivitdt des Verfahrens erheblich weiterent-
wickelt. Aber auch das wichtigste Risiko, eine Mehrlingsschwanger-
schaft mit den hohen gesundheitlichen Gefahren fiir die werdende
Mutter und die meist zu friith geborenen Kinder, kann heute erheblich
gesenkt werden.

Dies geschieht in der Mehrzahl der europdischen Staaten durch An-
wendung des Verfahrens des elektiven Single-Embryo-Transfers (eSET).
Die in-vitro gezeugten Embryonen werden nach morphologischen
Kriterien, die eine Implantationsfahigkeit und einen Behandlungser-
folg erwarten lassen, ausgewdhlt und es wird bei Patientinnen mit
hohem Risiko fiir eine Mehrlingsschwangerschaft nur der Embryo
implantiert, der dieses Kriterium erfiillt.

VI. Zusammenfassung

Das Embryonenschutzgesetz (ESchG) legt dagegen fest, dass bis zu
drei Embryonen wihrend eines Behandlungszyklus entstehen diirfen,
alle entstandenen Embryonen aber auch transferiert werden miissen.
Eine Auswahl des Embryos mit den grofiten Implantationschancen,
ohne dass alle entstandenen Embryonen mit dem Risiko der Mehr-
lingsschwangerschaft implantiert werden missten, ist nach dem
ESchG nicht moglich.

Infolge der Regelungen des ESchG findet die Fortpflanzungsmedizin
in Deutschland nicht mehr auf dem Stand der medizinischen Wissen-
schaftund Technik statt—mit der Folge eines medizinischen, ethischen
und rechtlichen und nicht zuletzt persénlichen individuellen Dilem-
mas bei den betroffenen Paaren. Dieses sollte durch ein Fortpflan-
zungsmedizingesetz gelost werden, das die Ziele — der Wunsch der
Paare nach einem Kind durch fortpflanzungsmedizinische Hilfen
und Gesundheitsschutz sowie der Schutz des Embryos — zu einem an-
gemessenen Ausgleich bringt und den eSET ermoglicht.

Als Folge der Anwendung des Verfahrens des eSET werden jedoch in
groflerem Ausmaf? als bisher entwicklungsfahige Embryonen im Rah-
men der Behandlung entstehen. Solche iiberzdhligen Embryonen mit
Entwicklungspotential sollten fiir weitere Behandlungen des Kinder-
wunschpaares kryokonserviert werden und miissen nach Abschluss
der fortpflanzungsmedizinischen Behandlungsmoglichkeiten dem
Absterbenlassen zugefiihrt werden. Dies sollte gesetzlich geregelt wer-
den. Eine fremdniitzige Verwendung der Embryonen (z.B. Forschung)
sollte verboten bleiben.

Dartiiber hinaus sollten in einem Fortpflanzungsmedizingesetz auch
die anderen bisher ungeregelten oder nur liickenhaft geregelten Ver-
fahren wie die donogene Samenspende, die Pradimplantationsdiagnos-
tik sowie die Kontrolle und Aufsicht tiber die Fortpflanzungsmedizin
geregelt werden.
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Eine ethisch unumstrittene Losung, die rechtlich leicht umgesetzt
werden konnte, gibt es nicht. Es bleibt ein Abwagungsprozess, der
aber nicht in das Belieben des Einzelnen gestellt sein sollte, sondern
auf einer grundrechtlichen Basis vor dem Hintergrund des weitest-
gehenden gesellschaftlichen Konsenses der Fortpflanzungsmedizin
stattfindet. Es bleibt die Aufforderung an die verantwortlichen Politi-
ker bestehen, das Embryonenschutzgesetz einer Diskussion und einer
notwendigen Weiterentwicklung zu unterziehen oder durch ein Fort-
pflanzungsmedizingesetz zu erganzen.
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Glossar

A

Abort
Fehlgeburt

Abruptio
Schwangerschaftsabbruch

Algorithmus
Ablaufschema

Aneuploidie
jede Abweichung von der norma-
len Anzahl der Chromosomen im
Zellkern

Aneuploidie-Screening
systematisches Testverfahren zur
Erkennung von Aneuploidie

assistierte Reproduktionstechniken
(ART)
Oberbegriff fiir verschiedene Ver-
fahren der Kinderwunschtherapie

Azoospermie
volliges Fehlen von Spermien im
Ejakulat

B

»Baby-take-home«-Rate
Wahrscheinlichkeit einer Lebend-
geburt nach Beginn des medi-
zinisch-pharmakologischen
Eingriffs in den Korper der Frau

Blastomeren

durch Furchung der Zygote ent-
stehende Zellen

Blastozyste
frithes embryonales Entwicklungs-
stadium, beim Menschen etwa am
vierten bis sechsten Tag nach der
Befruchtung, bestehend aus ca.
100 bis 200 Zellen.

C

Chorionhohle
Hohlraum, gebildet aus dem frii-
hen Mutterkuchen und Bindege-
webe

Chromosomen
Bestandteile innerhalb eines Zell-
kerns, welche die Erbinformation
enthalten

D

donogene Insemination
Verwendung von Samenzellen, die
nicht vom Ehemann oder festen
Partner der Frau stammen

Double-Embryo-Transfer (DET)
Ubertragung von zwei Embryonen

E

Einnistung
Anheften und Einwachsen des
Embryos in die Gebdrmutter-
schleimhaut

elektiv
frei gewdhlt
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Embryo
frithes Stadium der menschlichen
Entwicklung bis zur achten
Schwangerschaftswoche

Embryonenadoption
Ubertragung eines Embryos auf
eine Frau, bei der es sich nicht um
die genetische Mutter handelt

embryonic arrest
Stillstand der Embryonalentwick-
lung

Embryotransfer
Ubertragung eines in-vitro ge-
zeugten Embryos in die Gebarmut-
ter einer Frau

Embryoscore
standardisierte Beurteilung von
Embryonen nach Ihrem Aussehen

Embryozid
Totung eines Embryos in utero (vor
der 8. Schwangerschaftswoche)

extrakorporal
auflerhalb des Korpers verlaufend

F

fertil
fruchtbar

Fertilisation
Befruchtung

Fertilisationsrate
relativer Anteil befruchteter
Eizellen nach extrakorporaler
Befruchtung

Fetozid
Totung eines Fetus in utero (nach
der 8. Schwangerschaftswoche)

Fetus
Leibesfrucht nach Abschluss der
Organentwicklung

Follikel
in den weiblichen Keimdriisen
liegende Eibldschen, die die Eizelle
enthalten

Follikelpunktion
Entnahme von Eizellen aus dem
Eierstock

Frozen-Embryo-Transfer (FER)
Ubertragung von zuvor eingefro-
renen Embryonen in die Gebar-
mutter

G
Gestationsalter
Schwangerschaftsdauer
Graviditat
Schwangerschaft

H

heterolog
abweichend, nicht tibereinstim-
mend

homolog
allgemein, iibereinstimmend

I

Implantation
Einnistung des Embryos in die
Gebédrmutter

Implantationsrate
relativer Anteil implantierter
Embryonen
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impréagnierte Eizelle
Eizelle, in die eine Samenzelle
eingedrungen ist

Indikation
Angebrachtheit, Notwendigkeit

Inkubator
Brutbehilter fiir Praimplantations-
embryonen

Insemination
»Befruchtung«, instrumentelles
Einbringen von Sperma in den
weiblichen Genitaltrakt

intrakardial
in das Herz verabreicht

intrazytoplasmatische Spermienin-
jektion (ICSI)
Verfahren, bei dem eine Eizelle
durch Injektion einer einzelnen
Samenzelle befruchtet wird

intrakorporal
innerhalb des Korpers

intrauterin
innerhalb der Gebdrmutter
gelegen, in sie hinein oder in ihr
erfolgend

invasiv
eindringende medizinische Maf3-
nahme (z.B. Operation)

in-vitro
auflerhalb des lebenden Organis-
mus bzw. auflerhalb des Korpers,
im Labor

In-vitro-Fertilisation (IVF)
Vereinigung von Ei- und Samen-
zelle auflerhalb des Korpers

in-vivo
innerhalb des Korpers

Inzidenz
Ereignishdufigkeit innerhalb einer
Zeitspanne, bezogen auf eine
Grundgesamtheit

K

Keimbahn
Abfolge von Keimzellen, die tiber
Generationen vererbt werden

Keimbahntherapie
Verdnderung der gemeinsamen
Erbsubstanz einer Spezies

Keimzellen
Geschlechtszellen eines Organis-
mus

Klonen
Prozess zur Erzeugung einer gene-
tisch identischen Kopie

Konzeption
Empfingnis, Beginn der Schwan-
gerschaft

Kryokonservierung
Verfahren zur Konservierung von
befruchteten Eizellen im Vor-
kernstadium bzw. von Embryonen

L

Lebendgeburtrate
relativer Anteil an lebendgebore-
nen Kindern nach IVF

M
Mazeration
Gewebsaufweichung
Monitoring
Dauerbeobachtung eines bestimm-
ten Systems
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monochorial
Mehrlingsschwangerschaft mit
einer gemeinsamen Plazenta
Morbiditat
Krankheitswahrscheinlichkeit
Morphologie
duflerer Aufbau und Struktur von
Embryonen
Mortalitit
Sterblichkeitswahrscheinlichkeit
motil
beweglich
Multicenterstudie
Wissenschaftliche Untersuchung,
die an mehreren Orten gleichzei-
tig durchgefiihrt wird

N
neonatal

das Neugeborene betreffend

Nidation
Einnistung der Blastozyste in die
Gebdarmutterschleimhaut

(o)
Oozyte

Eizelle
Ovar

Eierstock

Ovulation
Eisprung

P

perinatal
die Zeit kurz vor, wahrend und
kurz nach der Geburt betreffend

persistierende Depression
andauernde psychische Niederge-
schlagenheit

Plazenta
zum {liberwiegenden Teil aus
fetalen und zum kleineren Teil aus
miitterlichen Zellen bestehender
»Mutterkuchenc, der die Ernih-
rung des Feten tibernimmt

Plazentation
Bildung des Mutterkuchens

Polkorper
im Verlauf der Eireifung (vor dem
Eisprung und vor dem Verschmel-
zen von Ei-und Samenzelle)
werden bei zwei Teilungen zwei
Polkorper (mit einem der Eizelle
identischen Chromosomensatz)
abgeschniirt.

Polkorperdiagnostik
diagnostisches Verfahren, bei dem
die noch nicht befruchtete Eizelle
bzw. deren Polkorper im sog. Vor-
kernstadium untersucht werden

Potentialitat
Vermogen, Fahigkeit
Praeklampsie
Schwangerschaftserkrankung mit
Bluthochdruck und Eiweif3verlust
uber die Nieren

Praimplantationsdiagnostik (PID)
nach einer In-vitro-Fertilisation
und vor einer moglichen Implan-
tation in die Gebarmutter einer
Frau erfolgende, gezielte, gene-
tische Diagnostik an einzelnen
embryonalen Zellen
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pranatal
vorgeburtlich

Pranataldiagnostik
vorgeburtliche Untersuchungen

Pranidativ
(Embryonal-)Stadium vor Einnis-
tung in die Gebarmutter

Pronukleusstadium
Stadium des menschlichen Be-
fruchtungsvorgangs

prospektiv
vorausschauend, Daten werden
unmittelbar nach Vorliegen in
eine Datenbank eingetragen

Protein
Eiweif’

R

randomisiert
durch Zufall einer Gruppe (einer
medizinischen Behandlung)
zugeteilt

Reproduktionsmedizin
Sammelbegriff fiir Methoden der
assistierten Reproduktion

Retardierung
Zuriickbleiben (des Wachstums)

Ribonucleinsdure
kettenformige Makromolekiile,
die der Speicherung und Ubertra-
gung von genetischer Information
dienen

S

Schwangerschaftsrate
relativer Anteil schwangerer Frauen

Sectio caesarea
Kaiserschnitt

Single-Embryo-Transfer (SET)
Ubertragung nur eines Embryos in
die Gebarmutter

Spermiogramm
standardisierte Beurteilung des
menschlichen Ejakulats

Stammzellen
Zellen, die sich durch Zellteilung
selbst erneuern und in einzelne
oder mehrere Zelltypen ausreifen
kénnen

Sterilitat
Unfruchtbarkeit der Frau bzw. Zeu-
gungsunfihigkeit des Mannes

T

testikuldre Spermienextraktion
(TESE)
operative Gewinnung von Samen-
zellen aus Hodengewebe

therapeutisches Klonen
Verfahren der kiinstlichen
Mehrlingsbildung, das auf die
In-vitro-Phase beschrankt bleibt
und insbesondere zur Gewinnung
genetisch identischen Zell- oder
Gewebeersatzes eingesetzt werden
konnte

121



122

Reproduktionsmedizin im internationalen Vergleich

totipotent
bezeichnet die Fahigkeit zur Bil-
dung des Ganzen

Trapanal
Anisthetikum

8]

ultrasonographisch
durch Ultraschall feststellbar

Uterus
Gebdrmutter

v

Vorkern
»impragnierte Eizellen, in die be-
reits eine Samenczelle eingedrun-
gen ist, bei denen der Befruch-
tungsvorgang aber noch nicht
abgeschlossen ist und die deshalb
noch keine Embryonen im Sinne
des § 8 ESchG sind.

Vorkernstadium
Zustand von Eizellen, bei denen
nach Eindringen des Spermiums
die Befruchtung begonnen hat,
aber noch keine Verschmelzung
der Kerne von Ei und Samenzelle
erfolgt ist

V4

Zellfragmentation
Unterteilung

Zellkern
Bestandteil der Zelle, welcher die
Chromosomen enthalt

Zona pellucida
Glashaut, Hiille um die eigentliche
Eizelle

Zygote
befruchtete Eizelle nach Ver-
schmelzung der weiblichen und
maéannlichen Zellkerne

Zytoplasma
fliissiger Zellinhalt
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Abkilirzungsverzeichnis

AMG Arzneimittelgesetz

ART Assisted Reproductive Technology/assistierte Reproduktionstechnik

BAK Bundesirztekammer

BGB Biirgerliches Gesetzbuch

BGBI Bundesgesetzblatt

BMG Bundesministerium fiir Gesundheit

BRZ Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren e.V.

BVerfG Bundesverfassungsgericht

DET Double-Embryo-Transfer

DGGEF Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologische Endokrinologie und
Fortpflanzungsmedizin e.V.

DGGG Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe e.V.

DGRM Deutsche Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin e.V.

DIMDI Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation

DIR Deutsches IVF-Register

Drs. Drucksache

DVR Deutsche Vereinigung Reproduktionsmedizinischer Zentren e.V.

EIM European IVF-monitoring Consortium

ESchG Embryonenschutzgesetz

eDET elektiver Double-Embryo-Transfer

eSET elektiver Single-Embryo-Transfer

ESHRE European Society of Human Reproduction and Embryology

EU Europdische Union

FER Frozen-Embryo-Transfer

FMG Fortpflanzungsmedizingesetz

GG Grundgesetz

GMG Gesundheitsmodernisierungsgesetz

123



124

Reproduktionsmedizin im internationalen Vergleich

HFEA
ICSI
IVF

LBR
MBO
MS-Rate
p-c.

p-m.
PID
PKD
PND
SET

SGB
SSW
StZG
TESE
TPG
TPG-GewV
UN

Human Fertilisation and Embryology Authority

Intrazytoplasmatische Spermieninjektion
In-vitro-Fertilisation

Lebendgeburtrate

Musterberufsordnung
Mehrlingsschwangerschaftsrate

post conceptionem

post menstruationem
Praimplantationsdiagnostik
Polkorperdiagnostik

Prénataldiagnostik
Single-Embryo-Transfer

Sozialgesetzbuch
Schwangerschaftswochen
Stammzellgesetz

testikuldre Spermienextraktion
Transplantationsgesetz
Transplantationsgesetz-Gewebeverordnung

United Nations
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