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Vorwort

In § 3a Absatz 6 Satz 1 des Embryonenschutzgesetzes (ESchG) ist vorgesehen, dass die Bundesre-
gierung alle vier Jahre einen Bericht Gber die Erfahrungen mit der Prdimplantationsdiagnostik
(PID) erstellt. Der Erfahrungsbericht der Bundesregierung enthalt auf der Grundlage der zentra-
len Dokumentation und anonymisierter Daten die Zahl der jahrlich durchgefiihrten Mafdnah-
men sowie eine wissenschaftliche Auswertung. Die Daten werden aus den fiir die Durchfithrung
der PID zugelassenen Zentren (PID-Zentren) an das Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Bundesinstitut
fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, gemeldet. Die Meldepflicht der PID-Zentren
erfasst keine einzelnen Diagnosen, die Anlass fiir den Antrag fiir die Durchfithrung einer PID wa-
ren, sondern die beiden Indikationsbereiche, wie sie in § 3a Absatz 2 ESchG festgelegt und in § 8
Absatz 2 Nummer 4 Priimplantationsdiagnostikverordnung (PIDV) spezifiziert wurden. Das PEI
hat gemaf! § 9 Absatz 3 PIDV dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) die von den zulas-
senden Behorden bzw. von den PID-Zentren gemeldeten Daten tibermittelt. Im Erfahrungsbe-
richt werden ausschliefllich die vom PEI ibermittelten Daten zur PID nach Jahren aufgelistet.
Die Anzahl der PID-Zentren und der Kooperationen sind sowohl in tabellarischer als auch in gra-

phischer Form nach Jahren und Standorten tibersichtlich aufgefiihrt.

Ergdnzend hat der Deutsche Bundestag das Biiro fiir Technikfolgen-Abschidtzung beim Deut-
schen Bundestag (TAB) damit beauftragt, in einem Monitoringprojekt einen konzentrierten
Uberblick iiber den Stand der zugrundeliegenden wissenschaftlich-technischen Entwicklungen,
die Anwendung, die sozialwissenschaftliche und gesellschaftliche Debatte sowie wichtige Zu-
kunftsfragen der Pranataldiagnostik und PID zu erarbeiten. Der TAB-Arbeitsbericht Nummer
182 , Aktueller Stand und Entwicklungen der Praimplantationsdiagnostik®ist auf der Homepage
des TAB veroffentlicht (https://www.tab-beim-bundestag.de/de/pdf/publikationen/be-
richte/TAB-Arbeitsbericht-ab182.pdf) und liegt auch als Bundestagsdrucksache 19/15000 vor
(http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/19/150/1915000.pdf). Der TAB-Arbeitsbericht Nummer
182 beruht auf einem Gutachten und ist literatur- und interviewbasiert erarbeitet. An geeigneten
Stellen wird im hier vorliegenden Erfahrungsbericht auf den TAB-Arbeitsbericht Nummer 182

verwiesen.
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I. Gesetzliche Grundlagen und Berichtsauftrag

Durch das am 8. Dezember 2011 in Kraft getretene Praiimplantationsdiagnostikgesetz (PraimpG)
vom 21. November 2011 (BGBI. I S. 2228) wurde das ESchG geidndert und u. a. mit § 3a Absatz 1
ESchG ein grundsitzliches Verbot der Praimplantationsdiagnostik (PID) eingefiigt. Eine PID wird in
§ 3a Absatz 1 ESchG als genetische Untersuchung von Zellen eines Embryos in vitro vor seinem in-

trauterinen Transfer definiert.

In § 3a Absatz 2 ESchG sind zwei Ausnahmen vom grundsitzlichen Verbot der PID geregelt. Besteht
auf Grund der genetischen Disposition der Frau, von der die Eizelle stammt, oder des Mannes, von
dem die Samenzelle stammt, oder von beiden fiir deren Nachkommen das hohe Risiko einer
schwerwiegenden Erbkrankheit, handelt nicht rechtswidrig, wer zur Herbeifiithrung einer Schwan-
gerschaft mit schriftlicher Einwilligung der Frau, von der die Eizelle stammt, nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik Zellen des Embryos in vitro vor
dem intrauterinen Transfer auf die Gefahr dieser Krankheit genetisch untersucht (§ 3a Absatz 2 Satz
1 ESchQG). Nicht rechtswidrig handelt auch, wer eine PID mit schriftlicher Einwilligung der Frau, von
der die Eizelle stammt, zur Feststellung einer schwerwiegenden Schiadigung des Embryos vor-
nimmt, die mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fiihren wird (§ 3a Absatz 2
Satz 2 ESchG). Weitere gesetzliche Voraussetzungen fiir die Vornahme einer PID sind die Aufkli-
rung und Beratung der Frau vor Einholung ihrer notwendigen schriftlichen Einwilligung zu einer
PID, die zustimmende Bewertung einer interdisziplindr zusammengesetzten Ethikkommission fiir
PID sowie die Durchfiihrung durch einen hierfiir qualifizierten Arzt in einem PID-Zentrum (§ 3a
Absatz 3 Satz 1 ESchG).

Auf der Grundlage der Verordnungsermachtigung in § 3a Absatz 3 Satz 3 ESchG hat die Bundesre-
gierung die PIDV erlassen, die am 1. Februar 2014 in Kraft getreten ist. In dieser Verordnung sind im
Wesentlichen die Voraussetzungen fiir die Zulassung von Zentren, in denen die PID durchgefiihrt
werden darf, fiir die Einrichtung von Ethikkommissionen fiir PID, zur Einrichtung und Ausgestal-
tung der Zentralstelle zur Dokumentation von im Rahmen einer PID durchgefiithrten Mafinahmen

beim Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und zum Meldeverfahren festgelegt.

§ 3a Absatz 6 Satz 1 ESchG sieht vor, dass die Bundesregierung alle vier Jahre einen Bericht tiber die
Erfahrungen mit der PID erstellt. Der Erfahrungsbericht der Bundesregierung enthalt auf der
Grundlage der zentralen Dokumentation und anonymisierter Daten die Zahl der jahrlich durchge-

fithrten MaRnahmen sowie eine wissenschaftliche Auswertung (§ 3a Absatz 6 Satz 2 ESchG).

Mit dem Erfahrungsbericht zur PID soll dem Gesetzgeber eine verlissliche Grundlage fiir eine Uber-
priifung der Praxis und fiir eine verlassliche Einschdtzung der Konsequenzen einer Anerkennung
der PID zur Verfiigung gestellt werden (Bundestagsdrucksache 17/5451, S. 9).

Der Erste Bericht der Bundesregierung tiber die Erfahrungen mit der Prdimplantationsdiagnostik
(Bundestagsdrucksache 18/7020) wurde Ende 2015 ibermittelt und am 21. Marz 2018 im federfiih-

renden Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages beraten.



II. Umsetzungsstand in den Landern
2.1. Ethikkommissionen fir PID

Die Lander richten geméaf § 4 Absatz 1 Satz 1 PIDV unabhingige interdisziplinidr zusammengesetzte
Ethikkommissionen fiir Praimplantationsdiagnostik (Ethikkommissionen) fiir die PID-Zentren ein.
Nach § 4 Absatz 1 Satz 2 PIDV kénnen die Lander auch gemeinsame Ethikkommissionen einrichten.

Die notwendigen landesrechtlichen Regelungen zur PID wurden erlassen.

Mit Abkommen und jeweiligem Gesetz zum Abkommen (u. a. Hamburgisches Gesetz- und Verord-
nungsblatt 2014, , S. 29) der Lander Brandenburg, Bremen, Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern,

Niedersachsen und Schleswig-Holstein wurde eine gemeinsame Ethikkommission ,,PID-

Kommission Nord*“ bei der Arztekammer Hamburg eingerichtet (https://www.aerztekammer-ham-

burg.org/pid kommission nord.html). Das Abkommen ist am 1. Februar 2014 in Kraft getreten und

wurde durch Satzung der Arztekammer Hamburg konkretisiert.

Die Lander Baden-Wiirttemberg, Hessen, Rheinland-Pfalz, das Saarland, Sachsen und Thiiringen
haben mit Staatsvertrag und jeweiligem Gesetz zum Staatsvertrag eine gemeinsame Ethikkommis-
sion fur PID (,,Ethikkommission Stid“) bei der Landesarztekammer Baden-Wiirttemberg errichtet
(Gesetzblatt fiir Baden-Wiirttemberg 2014, S. 823, ber. 2015 S. 110) (https://www.aerztekammer-

bw.de/20buerger/50pid-kommission/index.html). Der Staatsvertrag ist am 8. Juli 2015 in Kraft ge-

treten und wurde durch Satzung der Landesirztekammer Baden-Wiirttemberg konkretisiert.

Bayern hat mit dem Gesetz zur Ausfiihrung der Priimplantationsdiagnostikverordnung
(BayAGPIDV) die Bayerische Ethikkommission fiir Praimplantationsdiagnostik errichtet (Bayeri-
sches Gesetz- und Verordnungsblatt 2014, S. 542). Das Gesetz ist am 1. Januar 2015 in Kraft getreten
und wurde durch die Geschiftsordnung der Bayerischen Ethikkommission fiir PID konkretisiert.
Die Geschiftsstelle ist beim Bayerischen Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege angesiedelt

(https://www.stmgp.bayern.de/ministerium/behoerden-und-gremien/#Bayerische-Ethikkomis-

sion-fuer-Praeimplantationsdiagnostik).

Berlin hat durch Artikel 3 des Gesetzes zur Anderung des Allgemeinen Zustindigkeitsgesetzes und
anderer Gesetze sowie iiber die Verordnungserméachtigung zum Transplantationsgesetz das Ethik-
Kommissionsgesetz Berlin geindert und der Ethik-Kommission des Landes Berlin beim Landesamt

fiir Gesundheit und Soziales (https://www.berlin.de/lageso/gesundheit/ethik-kommission/) die Zu-

stindigkeit fir die Priifung und Bewertung von Antragen auf Durchfiihrung einer PID iibertragen
(Gesetz- und Verordnungsblatt fiir Berlin 2014, S. 99). Das Gesetz ist am 30. April 2014 in Kraft getre-

ten.
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Nordrhein-Westfalen hat mit dem Praimplantationsdiagnostikgesetz Nordrhein-Westfalen (Gesetz-
und Verordnungsblatt des Landes Nordrhein-Westfalen 2014, S. 381) die Zulassung von Zentren zur
Durchfiihrung der PID der Arztekammer Westfalen-Lippe iibertragen. Die Priimplantationsdiag-
nostik-Kommission ist demgegeniiber bei der Arztekammer Nordrhein angesiedelt

(https://www.aekno.de/patienten/pid-kommission). Das Gesetz ist am 11. Januar 2015 in Kraft ge-

treten.

Sachsen-Anhalt hat mit dem Gesetz zur Anderung des Gesetzes {iber die Kammern fiir Heilberufe
und anderer Gesetze (Gesetz- und Verordnungsblatt fiir das Land Sachsen-Anhalt 2015, S. 28) eine
Anderung des Gesundheitsdienstgesetzes vorgenommen und das fiir Gesundheit zustindige Minis-
terium ermichtigt, fiir die Ethikkommission im Sinne des § 4 PIDV die Zusammensetzung, Beru-
fung der Mitglieder, Berufungsdauer, interne Verfahrensregelungen und Finanzierung der Kommis-
sion durch Verordnung mit Geltung fiir den Bereich aufierhalb der Universititen und Universitéts-
kliniken zu bestimmen. Das Gesetz ist am 31. Januar 2015 in Kraft getreten. Sachsen-Anhalt hat
mangels eines in Betracht kommenden PID-Zentrums bisher von der Einrichtung einer Ethikkom-

mission fiir PID Abstand genommen.

Gemaf § 4 Absatz 3 PIDV erfolgt die Finanzierung der Ethikkommissionen und ihrer gesetzlich vor-
gesehenen Tétigkeit durch die Erhebung von Gebiihren und Auslagen. Die Gebiihren variieren je
nach Ethikkommission: Ethikkommission Berlin — Gebiihr: 1.500 Euro; Ethikkommission Siid -
Rahmengebiihr: 1.500 Euro bis 4.000 Euro; Ethikkommission Nordrhein-Westfalen - Rahmenge-
biihr: 1.300 Euro bis 3.000 Euro; Ethikkommission Nord - Rahmengebiihr: 1.500 Euro bis 3.000 Euro;
Ethikkommission Bayern - Rahmengebiihr: 100 Euro bis 5.000 Euro.

Die jeweiligen Gebiihren ergeben sich aus den entsprechenden landesrechtlichen Vorschriften. Bei-
spielsweise erfolgt in Baden-Wiirttemberg die Finanzierung der Tatigkeit der Ethikkommission ge-
maf § 6 des Staatsvertrags tiber die gemeinsame Errichtung einer Ethikkommission fiir Priimplan-
tationsdiagnostik bei der Landesdrztekammer Baden-Wiirttemberg ausschlieRlich tiber Gebiihren.
Die Landesédrztekammer Baden-Wiirttemberg erlisst die notwendigen gebiihrenrechtlichen Best-
immungen fiir eine kostendeckende Finanzierung. Demgegeniiber werden in Bayern gemaf Artikel
2 Absatz 7 Satz 1 BayAGPIDV die Kosten der Ethikkommission fiir PID vom Land getragen.

Seit April 2015 veranstaltet die Bundesirztekammer (BAK) zur Unterstiitzung eines bundeseinheitli-
chen Vorgehens in jihrlichem Abstand einen Erfahrungsaustausch der Ethikkommissionen fiir PID.
An diesem Erfahrungsaustausch nehmen neben Vertretern von Ethikkommissionen und deren Ge-
schiftsstellen auch die zustindigen Landesdrztekammern und Landesbehorden teil. Der Erfah-

rungsaustausch ist nicht 6ffentlich und die Protokolle sind vertraulich.

Die Bundesregierung steht mit den Landern fortlaufend in einem engen Austausch.



2.1.1. Bewertung

Beziiglich der Ethikkommissionen und deren Zustindigkeiten gab es keine Anderungen gegeniiber
dem ersten Erfahrungsbericht. Ende September 2019 bestehen fiinf Ethikkommissionen fiir PID in
Deutschland. Mit Ausnahme von Sachsen-Anhalt sind alle Bundesldnder, wenn auch nicht durch-
gingig, mit einem PID-Zentrum oder Kooperationspartner ausgestattet und an eine Ethikkommis-
sion angeschlossen. Bei der Einrichtung von Ethikkommissionen fiir PID haben die Linder festzule-
gen, fiir welches PID-Zentrum beziehungsweise welche PID-Zentren die Ethikkommission zustdndig

ist.

2.2. Zulassung von PID-Zentren

Die PID darf gemaf § 3a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 ESchG in Verbindung mit § 3 Absatz 1 Satz 1
PIDV nur in PID-Zentren durchgefiihrt werden, die Gber die nach dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse notwendigen diagnostischen, medizinischen und technischen
Moglichkeiten verfiigen. Dies gilt sowohl fiir die reproduktionsmedizinische Mafinahme als auch

fir die genetische Untersuchung der embryonalen Zellen.

Als PID-Zentren konnen gemaf § 3 Absatz 1 Satz 2 PIDV auch reproduktionsmedizinische und hu-
mangenetische Einrichtungen zugelassen werden, zwischen denen durch Kooperationsvertrag si-

chergestellt ist, dass die in § 3 Absatz 1 Satz 1 PIDV genannten Voraussetzungen erfiillt sind.

§ 3 Absatz 3 PIDV legt im Detail fest, welche Angaben und Unterlagen in dem schriftlich zu stellen-
den Antrag auf Zulassung eines Zentrums zur Durchfiithrung der PID enthalten sein miissen. In den
Féllen einer Kooperation zwischen einer reproduktionsmedizinischen und einer humangenetischen
Einrichtung ist Antragsteller die Person, die die humangenetische Einrichtung leitet (§ 3 Absatz 3
Nummer 1 PIDV).

Nach § 3 Absatz 5 PIDV ist der Antragsteller verpflichtet, der zustdndigen Behdrde unverziglich an-

zuzeigen, wenn sich beziiglich der Unterlagen und Angaben nach Absatz 3 Anderungen ergeben.

Die zustindige Behorde hat nach § 3 Absatz 6 PIDV der Zentralstelle die Zulassung als Zentrum fiir
PID sowie deren Verldngerung mitzuteilen; entsprechendes gilt auch fiir den Fall der Riicknahme

oder des Widerrufs der Zulassung.

Gemaf § 8 Absatz 3 PIDV haben die PID-Zentren der Zentralstelle beim PEI jahrlich nach Ablauf ei-
nes Kalenderjahres, spitestens aber bis zum 1. Mirz des folgenden Jahres die Angaben nach Absatz 2

zu melden.

Nach Mitteilung der Linder und entsprechend den Meldungen, die der Zentralstelle zur Dokumen-

tation von im Rahmen einer PID durchgefiihrten Maffnahmen vorliegen, gab es am 30. September



- 8 -
2019 in Deutschland zehn PID-Zentren. (siehe Tabellen 1 und 2). Die Tabellen geben einen Uber-
blick tiber die Bundesldnder mit den Standorten, an denen sich die humangenetische Einrichtung

eines PID-Zentrums befindet.

Tabelle 1: Gesamtanzahl PID-Zentren zum Stichtag 30.09.2019

Jahr PID-Zentren | Bundeslinder Standorte
2019 10 Baden-Wiirttemberg, Essen,
Bayern, Freiburg,
Nordrhein-Westfalen, Heidelberg,
Rheinland-Pfalz, Libeck,
Saarland, Mainz,
Schleswig-Holstein Minchen (2),
Planegg-Martinried,
Regensburg,
Saarbriicken

Tabelle 2: Zulassung der PID-Zentren im Verlauf der Jahre 2014 bis 2018

Jahr PID-Zentren |Bundeslinder Standorte
2014 +2 Hamburg, Hamburg,
Schleswig-Holstein Libeck
2015 +9 Baden-Wiirttemberg, Essen,
Bayern, Freiburg,
Nordrhein-Westfalen, Heidelberg,
Rheinland-Pfalz, Mainz,
Saarland Miinchen (2),
Planegg-Martinsried,
Regensburg,
Saarbriicken
2018 -1 Hamburg Hamburg

2.2.1. PID-Zentren im Jahr 2015

Das Ministerium fiir Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen und Senioren Baden-Wiirttemberg
hat im Juli 2015 zwei PID-Zentren zugelassen: in Heidelberg das Institut fiir Humangenetik des Uni-
versititsklinikums Heidelberg in Kooperation mit der Universitédts-Frauenklinik Heidelberg und in
Freiburg eine humangenetische Praxis in Kooperation mit der Universitats-Frauenklinik Freiburg

sowie mit dem Centrum fiir gyndkologische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin Freiburg.

Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege hat im Juli 2015 vier PID-Zentren zu-
gelassen: in Regensburg das Zentrum fiir Humangenetik am Universitdtsklinikum und die Kinder-
wunschtherapie im Zentrum (KITZ); in Miinchen das Medizinisch Genetisches Zentrum (MGZ) mit
dem Kkiz) -Kinderwunsch im Zentrum in Miinchen, der Kinderwunschtherapie im Zentrum (KITZ) in
Regensburg und dem Kinderwunsch Centrum Miinchen (MVZ); das Synlab Medizinisches Versor-

gungszentrum (MVZ) mit Profertilita, dem Zentrum fir Fruchtbarkeitsmedizin in Regensburg und
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der Reproduktionsmedizin Miinchen, MVZ sowie das Zentrum fiir Humangenetik und Laboratori-
umsdiagnostik (MVZ) in Planegg-Martinsried mit dem Kinderwunsch Centrum Miinchen (MVZ)

und der Gemeinschaftspraxis der Frauenirzte, Dres. Hamori, Behrens, Hammel in Erlangen.

Das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie des Saarlands hat im Oktober 2015
die Gemeinschaftspraxis fiir Humangenetik Homburg/Saar- in Kooperation mit dem IVF-SAAR

Saarbriicken-Kaiserslautern als neuntes PID-Zentrum in Deutschland zugelassen.

Das MVZ Institut fir Labormedizin und Klinische Genetik Rhein/Ruhr GmbH hat in Kooperation
mit dem Kinderwunschzentrum Dortmund im Dezember 2015 die Zulassung als PID-Zentrum
Nordrhein-Westfalen erhalten. In Nordrhein-Westfalen ist die fiir die Zulassung des PID-Zentrums
zustindige Behorde die Arztekammer Westfalen-Lippe. Im Gegensatz dazu ist in den anderen Bun-
desldndern, die ein PID-Zentrum zugelassen haben, die zustindige Behorde die jeweilige Landesbe-
horde.

Die Landesbehorde Rheinland-Pfalz teilte mit, dass die Universitdt Mainz die Inhaberin der Zulas-
sung flir das PID-Zentrum sei. Sowohl die reproduktionsmedizinische Einrichtung als auch die hu-

mangenetische Einrichtung sind der Universitit Mainz zugehorig.

In der folgenden Tabelle sind die PID-Zentren, bestehend aus einer humangenetischen Einrichtung
und einer reproduktionsmedizinischen Einrichtung und PID-Zentren, bestehend aus einer human-

genetischen Einrichtung und mehreren reproduktionsmedizinischen Einrichtungen dargestellt:

Tabelle 3: PID-Zentren im Jahr 2015

Bundesland | Humangenetische Einrichtung | Kinderwunschzentrum/
Reproduktionsmedizinische Einrichtung
Schleswig- | Universitdtsklinikum Schleswig- | UKSH Liibeck, Sektion fiir Reproduktionsme-
Holstein Holstein (UKSH), Institut fir Hu- | dizin/Klinik far Frauenheilkunde und Ge-
mangenetik Liibeck burtshilfe/Klinik fiir Kinder- und Jugendmedi-
Hamburg MVZ GenteQ GmbH Hamburg MVZ Fertility Center Hamburg
Nordrhein- | MVZ Institut fir Labormedizin MVZ Arztepartnerschaft,
Westfalen und Kinderwunschzentrum Dortmund
Klinische Genetik Rhein/Ruhr
GmbH, Essen
Rheinland- | Universitatsmedizin Mainz, Insti- | Universititsmedizin Mainz,
Pfalz tut fir Humangenetik Kinderwunschzentrum
Saarland Gemeinschaftspraxis fiir Human- | IVF SAAR, Saarbriicken
genetik Homburg/Saar, Hom-
Universitdtsklinikum Heidelberg, | Universitdtsklinikum Heidelberg,
Baden- Institut fiir Humangenetik Frauenklinik, Abteilung fiir Gynikologische
Wirttem- Endokrinologie und Fertilititsstorungen
berg Praxis fiir Humangenetik, Frei- Centrum fiir gynidkologische Endokrinologie
burg im Breisgau und Reproduktionsmedizin Freiburg (CERF)
Klinik fur Frauenheilkunde, Universitatsklini-
kum Freiburg
Zentrum fiir Humangenetik, Re- | Kinderwunschtherapie im Zentrum (KITZ),
Bayern gensburg Regensburg
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Medizinisch Genetisches Zent- kiz) -Kinderwunsch im Zentrum, Minchen
rum (MGZ) Miinchen Kinderwunschtherapie im Zentrum (KITZ),
Regensburg

Kinderwunsch Centrum Miuinchen (MVZ)

Zentrum fiir Humangenetik und | Kinderwunsch Centrum Miinchen (MVZ)

Labordiagnostik, MVZ Planegg- Gemeinschaftspraxis der Frauenérzte, Dres.
Martinsried Hamori, Behrens, Hammel, Erlangen

Synlab MVZ Humane Genetik, Profertilita, Zentrum fiir Fruchtbarkeitsmedi-
Miinchen zin, Regensburg

Reproduktionsmedizin Miinchen, MVZ

In der folgenden Ubersicht sind die PID-Zentren und Ethikkommissionen in einer Deutschland-
karte fiir das Jahr 2015 dargestellt:

Abbildung 1: Ubersicht iiber die PID-Zentren und Bundeslinder mit jeweils zugehoriger Ethikkommission im
Jahr 2015.

Schleswig-Holstein Libeck
Mecklenburg- Hamburg
A Vorpommern
Bremen Brandenburg
Niedersachsen o, Essen
Mainz
MChosR Saarbriicken
Hessen Thiringer Heidelberg
Rheinland-
Pfalz Regensburg
Saarland Freiburg
Baden-
WikBembers 2 x Miinchen

Planegg-Martinsried

Farblegende zu den Ethikkommissionen (EK): schwarz: EK Nord; griin: EK Siid, weifi: eigene EK; Sachsen-An-
halt nicht aufgefiihrt, da kein Anschluss an eine EK besteht.
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2.2.2. PID-Zentren im Jahr 2016

Im Jahr 2016 waren in Deutschland unverindert elf PID-Zentren zugelassen. Anfang 2016 wurde

jedoch im PID-Zentrum Hamburg die Durchfithrung von PID aufgrund unternehmerischer Veran-

derungen und nachfolgenden langfristigen Akkreditierungsprozessen eingestellt, die Zulassung als
PID-Zentrum bestand jedoch.

Im Jahr 2016 wurden keine neuen PID-Zentren, allerdings insgesamt drei weitere Kooperations-

partner und damit die Erweiterung von bereits bestehenden PID-Zentren zugelassen. Diese waren

landertibergreifend. So wurde fiir das PID-Zentrum Liibeck (Schleswig- Holstein) als weiterer Ko-

operationspartner das Kinderwunschzentrum Potsdam in Brandenburg zugelassen. Als weiterer Ko-

operationspartner des PID-Zentrums MGZ - Medizinisch Genetisches Zentrum, Miinchen - wurde

die lindertibergreifende Kooperation mit dem Kinderwunschzentrum Gynaekologicum in Ham-

burg zugelassen. Eine weitere landeriibergreifende Kooperation besteht zwischen dem PID-

Zentrum Synlab MVZ, Miinchen, und dem Kinderwunschzentrum Praxis Dr. Andreas Ott in Lud-

wigsburg, Baden-Wirttemberg.

In der folgenden Tabelle sind die PID-Zentren bestehend aus einer humangenetischen Einrichtung

und einer reproduktionsmedizinischen Einrichtung und PID-Zentren bestehend aus einer human-

genetischen Einrichtung und mehreren reproduktionsmedizinischen Einrichtungen dargestellt (Ta-

belle 4):

Tabelle 4: PID-Zentren im Jahr 2016

Bundesland

Humangenetische Einrichtung

Kinderwunschzentrum/
Reproduktionsmedizinische Ein-
richtung

Schleswig- Holstein

Universitatsklinikum Schleswig-
Holstein (UKSH), Institut fir Hu-
mangenetik Liibeck

UKSH Libeck, Sektion fiir Reproduk-
tionsmedizin/Klinik far Frauenheil-
kunde und Geburtshilfe/Klinik fur
Kinder- und Jugendmedizin

Kinderwunschzentrum Potsdam

Hamburg

MVZ GenteQ GmbH Hamburg

MVZ Fertility Center Hamburg

Nordrhein-Westfalen

MVZ Institut fur Labormedizin und
Klinische Genetik Rhein/Ruhr
GmbH, Essen

MVZ Arztepartnerschaft,
Kinderwunschzentrum Dortmund

Rheinland-Pfalz

Universititsmedizin Mainz, Institut
fir Humangenetik

Universitatsmedizin Mainz,
Kinderwunschzentrum

Saarland

Gemeinschaftspraxis fir Humange-
netik Homburg/Saar, Homburg

IVF SAAR Saarbrucken

Baden-Wiirttemberg

Universitatsklinikum Heidelberg,
Institut fiir Humangenetik

Universititsklinikum Heidelberg
Frauenklinik, Abteilung fiir Gyndko-
logische Endokrinologie und Fertili-
tatsstérungen

Praxis fir Humangenetik, Freiburg
im Breisgau

Centrum fiir gynikologische Endo-
krinologie und Reproduktionsmedi-
zin Freiburg (CERF)
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Klinik fiir Frauenheilkunde, Univer-
sitdtsklinikum Freiburg

Bayern

Zentrum fiir Humangenetik, Re-
gensburg

Kinderwunschtherapie im Zentrum
(KITZ), Regensburg

Medizinisch Genetisches Zentrum,
(MGZ), Miinchen

Kinderwunschzentrum Gynaekologi-
cum - Altonaer Strafie, Hamburg

kiz)-Kinderwunsch im Zentrum,
Minchen

Kinderwunsch Centrum Minchen
(MVZ)

Kinderwunschtherapie im Zentrum
(KITZ), Regensburg

Zentrum fiir Humangenetik und La-
bordiagnostik, MVZ Planegg- Mar-
tinsried

Gemeinschaftspraxis der Frauenirzte,
Dres. Hamori, Behrens, Hammel, Er-
langen

Kinderwunsch Centrum Miinchen
(MVZ)

Synlab MVZ Humane Genetik,
Minchen

Profertilita, Zentrum fir Fruchtbar-
keitsmedizin, Regensburg

Reproduktionsmedizin Miinchen,
MVZ

Kinderwunschzentrum, Praxis Ott,
Ludwigsburg

In der folgenden Abbildung sind die PID-Zentren und Ethikkommissionen in einer Deutschland-
karte fiir das Jahr 2016 dargestellt:

Abbildung 2: Ubersicht iiber PID-Zentren und den Bundeslindern mit zugehériger Ethikkommission im

Jahr 2016

Schleswig-Holstein LUbECk
Mecklenburg- Hamburg
K Vorpommern
Bremen Brandenburg
Niedersachsen %, Essen
Mainz
St Saarbriicken
Hessen et o Heidelberg
Rheinland-
Pfalz Regensburg
Saarland Freiburg
Baden-
Wiirttemberg 2x Ml','ln(:hen

Planegg-Martinsried
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PID-Zentrum Hamburg: mit Stand 12.01.2016 wurde der Zentralstelle fiir PID beim PEI mitgeteilt, dass auf-
grund eines Akkreditierungsprozesses bis auf weiteres keine PID im PID-Zentrum Hamburg durchgefiihrt
wird. Siehe Kapitel ,,PID-Zentren im Jahr 2016“.

Farblegende zu den Ethikkommissionen (EK): schwarz: EK Nord, griin: EK Stid, weif2: eigene EK; Sachsen-
Anhalt nicht aufgefiihrt, da kein Anschluss an eine EK besteht.

2.2.3. PID-Zentren im Jahr 2017

Im Jahr 2017 waren in Deutschland weiterhin elf PID-Zentren zugelassen. Unter Berticksichtigung
der besonderen Situation des PID-Zentrums Hamburg waren faktisch zehn PID-Zentren aktiv. Ins-
gesamt wurden drei weitere Kooperationspartner zugelassen. Diese waren alle landeriibergreifend:
Als weitere Kooperationspartner im PID-Zentrums MGZ - Medizinisch Genetisches Zentrum Miin-
chen - wurden das Kinderwunsch-Zentrum Ulm in Baden-Wiirttemberg und das MVZ PAN, Institut
fir Endokrinologie und Reproduktionsmedizin Kéln in Nordrhein-Westfalen, zugelassen. Das Kin-

derwunschzentrum an der Gedichtniskirche in Berlin wurde weiterer Kooperationspartner im PID-

Zentrums Synlab MVZ, Miinchen in Bayern.

In der folgenden Tabelle sind die PID-Zentren bestehend aus einer humangenetischen Einrichtung

und einer reproduktionsmedizinischen Einrichtung und PID-Zentren bestehend aus einer human-

genetischen Einrichtung und mehreren reproduktionsmedizinischen Einrichtungen dargestellt (Ta-

belle 5).

Tabelle 5: PID-Zentren im Jahr 2017

Bundesland| Humangenetische Einrichtung Kinderwunschzentrum/
Reproduktionsmedizinische
Einrichtung

Schleswig- | Universititsklinikum Schleswig-Holstein (UKSH), Insti- | UKSH Liibeck, Sektion fiir Re-

Holstein tut fir Humangenetik Libeck produktionsmedizin/Klinik fiir
Frauenheilkunde und Geburts-
hilfe/Klinik fiir Kinder- und Ju-
gendmedizin
Kinderwunschzentrum Pots-
dam

Hamburg |MVZ GenteQ GmbH Hamburg MVZ Fertility Center Hamburg

Nordrhein- | MVZ Institut fiir Labormedizin und Klinische Genetik MVZ Arztepartnerschaft,

Westfalen |Rhein/Ruhr GmbH, Essen Kinderwunschzentrum Dort-
mund

Rheinland- | Universititsmedizin Mainz, Institut fiir Humangenetik | Universititsmedizin Mainz,

Pfalz Kinderwunschzentrum

Saarland Gemeinschaftspraxis fiir Humangenetik Homburg/Saar, | IVF SAAR Saarbriicken

Homburg

Baden- Universitatsklinikum Heidelberg, Institut fiir Humange- | Universititsklinikum Heidel-

Wirttem- | netik berg Frauenklinik, Abteilung fiir|

berg Gynikologische Endokrinologie
und Fertilitatsstorungen
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Praxis fiir Humangenetik, Freiburg im Breisgau

Centrum fiir gynédkologische
Endokrinologie und Reproduk-
tionsmedizin Freiburg (CERF)

Klinik fur Frauenheilkunde,
Universititsklinikum Freiburg

Bayern

Medizinisch Genetisches Zentrum (MGZ), Miinchen

Kinderwunsch-Zentrum Ulm

MVZ PAN Institut Kéln

Kinderwunschzentrum Gynae-
kologicum - Altonaer Strafe,
Hamburg

kiz)-Kinderwunsch im Zentrum

Kinderwunschtherapie im
Zentrum (KITZ), Regensburg

Kinderwunsch Centrum Mun-
chen (MVZ)

Zentrum fiir Humangenetik und Labordiagnostik, MVZ
Planegg-Martinsried

Kinderwunsch Centrum Mun-
chen (MVZ)

Gemeinschaftspraxis der Frau-
enarzte, Dres. Hamori, Behrens,
Hammel, Erlangen

Synlab MVZ Humane Genetik, Miinchen

Profertilita, Zentrum fur
Fruchtbarkeitsmedizin, Regens-

Reproduktionsmedizin Miin-
chen, MVZ

Kinderwunschzentrum, Praxis
Ott, Ludwigsburg

Kinderwunschzentrum
an der Gedachtniskirche, Berlin

Institut fir Humangenetik, Regensburg

Kinderwunschtherapie im
Zentrum (KITZ), Regensburg

Die Darstellung der PID-Zentren auf der Deutschlandkarte ist identisch mit der aus dem Jahr 2016
(siehe Seite 12).

2.2.4. PID-Zentren im Jahr 2018

Im Jahr 2018 waren in Deutschland zunéchst weiterhin elf PID-Zentren zugelassen. Die oben aufge-
fiihrte besondere Situation fiir das PID-Zentrum in Hamburg war nach Information der Zentral-
stelle unverdandert. Ende Januar 2018 verzichtete das PID-Zentrum Hamburg auf die Zulassung. Im
Jahr 2018 entstanden drei weitere Kooperationen des MGZ-Medizinisch Genetischen Zentrums in
Miinchen. Zwei landeriibergreifende Kooperationen mit der MVZ VivaNeo Praxisklinik Sydow in
Berlin und mit der IVF-SAAR in Saarbriicken. Bei IVF-SAAR handelt es sich um ein Kinderwunsch-
zentrum, dem bereits im Oktober 2015 gemeinsam mit der Gemeinschaftspraxis fiir Humangenetik

Homburg/Saar die Zulassung als PID-Zentrum erteilt wurde. Eine weitere Kooperation des MGZ-
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Medizinisch Genetischen Zentrums entstand mit der Gemeinschaftspraxis der Frauenirzte in Erlan-

gen, die bereits eine Kooperation mit dem Zentrum fiir Humangenetik und Laboratoriumsdiagnos-

tik (MVZ) in Planegg-Martinsried eingegangen waren.

In den folgenden Tabellen werden die PID-Zentren mit einer humangenetischen Einrichtung und

einer reproduktionsmedizinischen Einrichtung und PID-Zentren mit einer humangenetischen Ein-

richtung und mehreren reproduktionsmedizinischen Einrichtungen dargestellt (Tabelle 6):

Tabelle 6: PID-Zentren im Jahr 2018

Bundesland

Humangenetische Einrichtung

Kinderwunschzentrum/
Reproduktionsmedizinische Ein-
richtung

Schleswig- Holstein

Universitatsklinikum Schleswig-
Holstein (UKSH), Institut fiir Hu-
mangenetik Liibeck

UKSH Libeck, Sektion fiir Repro-
duktionsmedizin/Klinik fiir Frauen-
heilkunde und Geburtshilfe/Klinik
fiir Kinder- und Jugendmedizin

Kinderwunschzentrum Potsdam

Hamburg (bis Ende Januar)

MVZ GenteQ GmbH Hamburg

MVZ Fertility Center Hamburg

Nordrhein-Westfalen

MVZ Institut fiir Labormedizin und
Klinische Genetik Rhein/Ruhr
GmbH, Essen

MVZ Arztepartnerschaft,
Kinderwunschzentrum Dortmund

Rheinland-Pfalz

Universititsmedizin Mainz, Institut
fir Humangenetik

Universitatsmedizin Mainz,
Kinderwunschzentrum

Saarland

Gemeinschaftspraxis fiir Humange-
netik Homburg/Saar, Homburg

IVF SAAR Saarbricken

Baden-Wiirttemberg

Universitatsklinikum Heidelberg,
Institut fiir Humangenetik

Universitatsklinikum Heidelberg
Frauenklinik, Abteilung fiir Gyna-
kologische Endokrinologie und Fer-
tilitatsstorungen

Praxis fiir Humangenetik, Freiburg
im Breisgau

Centrum fiir gynikologische Endo-
krinologie und Reproduktionsmedi-
zin Freiburg (CERF)

Klinik fur Frauenheilkunde, Univer-
sitdtsklinikum Freiburg

Bayern

Medizinisch Genetisches Zentrum
(MGZ), Minchen

Kinderwunschzentrum IVF-SAAR,
Saarbriicken

Kinderwunsch-Zentrum Ulm

MVZ PAN Institut Koéln

Kinderwunschzentrum Gynaeko-
logicum - Altonaer Strafe, Ham-
burg

kiz)-Kinderwunsch im Zentrum,
Miinchen




_16_

Kinderwunschtherapie im Zent-
rum (KITZ), Regensburg

VivaNeo Praxisklinik Sydow, Ber-
lin

Gemeinschaftspraxis der Frauen-
arzte, Dres. Hamori, Behrens, Ham-
mel, Erlangen

Kinderwunsch Centrum Miinchen
(MVZ)

Zentrum fir Humangenetik und |_ . )
Labordiagnostik, MVZ Planegg- Kinderwunsch Centrum Miinchen

Martinsried (MVZ)

Gemeinschaftspraxis der Frauen-
arzte, Dres. Hamori, Behrens, Ham-
mel, Erlangen

Synlab MVZ Humane Genetik, Profertilita, Zentrum fiir Fruchtbar-
Miinchen keitsmedizin, Regensburg

Reproduktionsmedizin Miinchen,
MVZ

Kinderwunschzentrum, Praxis
Ott, Ludwigsburg

Kinderwunschzentrum
an der Gedichtniskirche, Berlin

Institut fiir Humangenetik, Regens- | Kinderwunschtherapie im Zent-
burg rum (KITZ), Regensburg

2.2.5. PID-Zentren im Jahr 2019 (bis einschlieflich September)

Am 28. Februar 2019 lief die Kooperation mit dem Kinderwunschzentrum Potsdam mit dem regula-
ren Ende der ersten Zulassungsperiode des PID-Zentrums Liibeck aus. Sie wurde nicht erneut bean-
tragt. Es wurden zwei weitere linderiibergreifende Kooperationen in Bayern zugelassen. Eine er-
folgte mit dem MGZ-Medizinisch Genetisches Zentrum, Miinchen, und der Praxisklinik am Anger,
Kinderwunschzentrum Erfurt. Die zweite Kooperation erfolgte mit dem Synlab MVZ, Miinchen,

und dem Kinderwunsch- und Endometriosezentrum, Berlin.
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2.2.6. Bewertung

Nachdem zwischenzeitlich elf PID-Zentren zugelassen waren, sind es mit Stand von September

2019 bundesweit zehn, die iberwiegend aus Kooperationen zwischen einer humangenetischen Ein-
richtung und einer reproduktionsmedizinischen Einrichtung bestehen. Lediglich in Liibeck, in Hei-
delberg und in Mainz bestehen PID-Zentren ,unter einem Dach®, d.h. in einer einzigen Einrichtung

(Universitat).

Obwohl die Zahl der zugelassenen PID-Zentren in Deutschland im Jahr 2019 riicklaufig ist (Riick-
gang von elf auf zehn), ist durch die in Deutschland verbreiteten Kooperationen grundsétzlich eine
grofRere Flache fur die Moglichkeit zur Durchfiihrung einer PID abgedeckt. Nachdem im Jahr 2015
bereits alle PID-Zentren zugelassen waren, waren die darauffolgenden Jahre dadurch geprigt, dass
Kooperationen zwischen PID-Zentren und bereits bekannten oder mit neuen reproduktionsmedizi-

nischen Einrichtungen eingegangen wurden.

In den Jahren von 2015 bis 2017 blieb die Zahl der PID-Zentren unverandert bei elf Einrichtungen.
Demgegeniiber stieg die Zahl der Kooperationspartner in den PID-Zentren kontinuierlich an und
liegt derzeit (Stand September 2019) bei 21 reproduktionsmedizinischen Einrichtungen mit steigen-
der Tendenz. Dabei kooperieren einzelne reproduktionsmedizinische Einrichtungen mit mehreren
humangenetischen Einrichtungen. Von wenigen Ausnahmen abgesehen, kooperiert eine humange-

netische Einrichtung mit mehreren reproduktionsmedizinischen Einrichtungen.

Im Rahmen von jahrlich stattfindenden Bund-Lander-Gespriachen haben die Linder die Zulassig-
keit lindertibergreifender Kooperationen diskutiert. Es bestehen unterschiedliche Auffassungen
uber die Zustandigkeit fiir die Zulassung landeriibergreifender Kooperationen im Sinne von § 3 Ab-
satz 1 Satz 2 PIDV. Die PIDV trifft hierzu keine eigenen Regelungen. Der Austausch mit den Lin-
dern, mit dem Ziel, eine Einigung im Umgang mit der Zulassung von Erweiterungen von bereits be-

stehenden PID-Zentren zu erzielen, wird fortgesetzt.

III. Dokumentation der im Rahmen einer PID durchgefiihrten Mafnahmen

Auf der Grundlage von § 9 Absatz 1 PIDV wurde beim PEI die Zentralstelle zur Dokumentation von

im Rahmen einer PID durchgefiihrten Maffnahmen eingerichtet.

Die PID-Zentren sind nach § 8 Absatz 2 und 3 PIDV verpflichtet, der Zentralstelle zur Dokumenta-
tion von im Rahmen einer PID durchgefithrten Mafinahmen beim PEI jahrlich bis zum 1. Mérz des

folgenden Jahres folgende Daten in anonymisierter Form zu tibermitteln:

1. die Anzahl der Antrdge auf zustimmende Bewertung zur Durchfithrung einer PID,

2. die Anzahl der nach zustimmender Bewertung durchgefiihrten PID,
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3. die Anzahl der abgelehnten Antrige auf zustimmende Bewertung zur Durchfiihrung einer PID
und

4. die Anzahl des jeweiligen Begriindungstyps der Indikationsstellung nach § 3a Absatz 2 ESchG,
untergliedert nach Chromosomenstérungen und autosomal-dominant, autosomal-rezessiv und
geschlechtsgebunden erblichen Krankheiten, einschliefilich der jeweiligen genetischen Untersu-
chungsmethoden, die bei Durchfiihrung der PID angewendet wurden oder angewendet werden

sollten.

Die Daten sind nach § 9 Absatz 2 PIDV von der Zentralstelle beim PEI zu dokumentieren und zehn

Jahre aufzubewahren.

Entsprechend dem Auftrag in § 8 Absatz 4 PIDV hat die Zentralstelle beim PEI zu diesem Zweck ein
Formblatt (PID-Meldebogen) entwickelt, das den PID-Zentren auf der Internetseite des PEI zur Ver-
figung steht (https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/pu/meldebogen-8-abs-2-
pidv.html?nn=4952410).

3.1. Meldebogen

Alle nach Antragstellung der Frau und positivem Votum der Ethikkommission durchgefiihrten ge-
netischen Untersuchungen, die unter den Begriff ,Prdiimplantationsdiagnostik“ fallen und gemaf3

§ 3a Absatz 2 ESchG zur Indikation ,hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die
Nachkommenschaft“ und fiir den Indikationsbereich ,schwerwiegende Schadigung des Embryos
mit hoher Wahrscheinlichkeit einer Tot- oder Fehlgeburt“ gehéren, werden eingetragen. Ebenso
werden Daten eingetragen, die nach Antragstellung zur Durchfiihrung einer PID von der Ethikkom-
mission negativ beschieden und somit abgelehnt wurden. In beiden Tabellen zu den Indikationsbe-
reichen werden auch die jeweilig angewandten genetischen Untersuchungsmethoden erfasst, so-
wohl fiir die nach positivem Votum durchgefithrten genetischen Untersuchungen, also auch fir die
nach abgelehntem Antrag beabsichtigte genetische Untersuchung. Die Tabelle zur Erfassung des In-
dikationsbereichs ,hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft®
wird unterteilt in die vier Spalten ,Autosomal-dominant erbliche Krankheit®, ,Autosomal-rezessiv
erbliche Krankheit®, ,,Geschlechtsgebunden erbliche Krankheit“ und ,,Chromosomenstérung®. Diese
vier Spalten werden nochmals unterteilt in ,,Anzahl der durchgefithrten PID“ und in ,,Anzahl der
wiederholten Praiimplantationsdiagnostiken innerhalb eines PID-Zyklus®, wobei ein PID-Zyklus
den Zeitraum nach positiv beschiedenem Antrag zur Durchfiihrung einer PID bis zum Zeitpunkt
der Geburt, inklusive weiteren Behandlungszyklen und den dabei wiederholten PID umfasst. Als
Wiederholungs-PID wurde auch verstanden, wenn kein Embryotransfer moglich war und eine er-
neute Hormonstimulation folgte. Mit jeder Hormonstimulation und Diagnostik stieg somit die An-
zahl der wiederholten PID.

Die erfassten durchgefiihrten PID sind somit nicht {ibereinstimmend mit der Zahl, die in ,,Anzahl

der Antrage auf PID“ eingefiigt ist. Von den im Jahr 2019 bestehenden zehn PID-Zentren erfassen
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alle bis auf zwei Zentren (Mainz und Heidelberg) nach diesem System ihre Daten. Die PID-Zentren
in Mainz und Heidelberg haben dagegen die Anzahl der wiederholten PID bei den durchgefiihrten
PID erfasst.

In den Jahren 2015 bis 2018 wurde in den PID-Meldebdgen die Anzahl der Antrage auf zustim-
mende Bewertung zur Durchfiihrung einer PID (nachfolgend abgekiirzt als Anzahl der Antrége), die
Anzahl der nach zustimmender Bewertung durchgefiihrten PID (nachfolgend abgekiirzt als Anzahl
der durchgefiihrten PID) und die Anzahl der abgelehnten Antrage auf zustimmende Bewertung zur
Durchfiihrung einer PID (nachfolgend abgekiirzt als Anzahl der abgelehnten PID) angegeben. Dabei
ist zu berticksichtigen, dass nach § 5 PIDV die Antrage auf PID bei den Ethikkommissionen meist
direkt und ohne Beteiligung der PID-Zentren gestellt und nach § 6 PIDV dort entschieden werden.
Eine rechtliche Verpflichtung der Ethikkommissionen oder der antragstellenden Frau bzw. mit Ein-
willigung des Mannes, dem antragstellenden Paar, der humangenetischen Einrichtung bzw. dem
PID-Zentrum die Anzahl der Antrige oder die Anzahl der abgelehnten Antrige mitzuteilen, besteht
nicht. Sowohl die Antragstellerin, wie auch die Ethikkommissionen kénnen von den PID-Zentren
lediglich darum gebeten werden, ihnen die Daten zukommen zu lassen, die sie nach § 8 Absatz 2
PIDV an die PID-Zentralstelle zu ibermitteln haben.

3.2. Daten zur PID fiir das Kalenderjahr 2015

Der PID-Meldebogen fiir das Kalenderjahr 2015 wurde gegeniiber dem Vorjahr dahingehend gean-

dert, dass Gesamtzahl und Wiederholungen getrennt erfasst werden.

Die Tabelle zur Erfassung des Indikationsbereichs ,hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrank-
heit fir die Nachkommenschaft” war gleichermafien unterteilt wie in den Meldebogen fiir die je-
weiligen Kalenderjahre (Beschreibung siehe oben). Die vier Spalten waren nochmal unterteilt in
~Gesamtzahl aller durchgefiihrten PID* und ,Anzahl der wiederholten PID an der Gesamtzahl®. Die
Untersuchungsmethoden wurden mit ,,Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung (FISH)“, ,Array compa-
rative genomic hybridization (Array-CGH)“, Molekulargenetische Mutationsdiagnostik“ und ,,Sons-

tige genetische Untersuchungsmethoden (bitte benennen)* vorgegeben.

Der Indikationsbereich ,schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit
einer Tot- oder Fehlgeburt” war ebenso unterteilt in ,,Autosomal-dominant erbliche Krankheit®,
~Autosomal-rezessiv erbliche Krankheit, ,,Geschlechtsgebunden erbliche Krankheit” und ,,Chromo-
somenstorung®. Diese vier Spalten waren nochmal unterteilt in ,,Gesamtzahl aller durchgefiihrten
PID“ und ,Anzahl der wiederholten PID an der Gesamtzahl®. Die Untersuchungsmethoden wurden

mit ,Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung (FISH)“, ,Array comparative genomic hybridization (Array-
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CGH)“, Molekulargenetische Mutationsdiagnostik® und ,Sonstige genetische Untersuchungsmetho-

den (bitte benennen)“ vorgegeben.

Im Jahr 2015 sind elf PID-Zentren zugelassen. Die Daten beruhen auf den Meldungen von sieben

Zentren. In vier Zentren wurden keine Antrige auf PID gestellt oder durchgefiihrt.

Tabelle 7: Antragstellung und Durchfithrung im Kalenderjahr 2015

PID-Zentrum Antrag auf PID gestellt | PID durchgefiihrt
Hamburg ja ja
Libeck ja ja
Heidelberg - -
Freiburg ja -
Regensburg ja -
MGZ Miinchen ja ja
Synlab Miinchen ja ja
Planegg-Martinsried ja -
Homburg - -
Essen - -
Mainz - -

Nur knapp die Hilfte der PID-Zentren, aus denen heraus ein Antrag auf PID gestellt wurde, konnte
auch im selben Jahr die beantragte PID durchfiihren. Dies lag vermutlich daran, dass noch nicht alle

Voten der Ethikkommissionen vorlagen, da sich die Ethikkommissionen erst nach und nach konsti-

tuierten.

Fiir das Jahr 2015 zum Stichtag 1. Médrz 2016 wurden von den bis zu diesem Zeitpunkt zugelassenen
PID-Zentren insgesamt 82 Antrige zur Durchfiihrung einer PID und ein Antrag auf Ruhendstellung
gemeldet. Bei insgesamt 33 Antrdgen wurde nach zustimmender Bewertung eine PID in dem o. g.

Zeitraum durchgefiihrt, zwei Antriage zur Durchfiithrung einer PID wurden abgelehnt (siehe Tabelle

8):

Tabelle 8: Anzahl der Antrige mit zustimmender Bewertung, durchgefiihrter PID und der Anzahl abgelehn-
ter Antrage fiir das Jahr 2015

Kalenderjahr 2015
Antrige mit zustimmender Bewertung 82 (+ 1 Antrag auf Ruhendstellung)
Anzahl der durchgefiihrten PID 33
Anzahl der abgelehnten Antrige 2
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3.2.1. Durchgefiihrte PID-Diagnostiken im Jahr 2015

Folgende Daten wurden der Zentralstelle im Jahr 2015 fiir PID von den PID-Zentren gemeldet. Die
Ethikkommission Berlin und NRW werden nicht mit aufgefiihrt, da im PID-Zentrum in NRW kein

Antrag auf PID gestellt wurde und in Berlin kein PID-Zentrum zugelassen war:

Tabelle 9: Anzahl der Antrige der Ethikkommissionen mit zustimmender Bewertung, nach zustimmender
Bewertung durchgefiihrter PID und der Anzahl abgelehnter Antrage fiir das Jahr 2015 (Zahlen wurden anhand
der von den PID-Zentren gemeldet Daten errechnet)

Ethikkommission | Ethikkommission Ethikkommission Stid
Nord Bayern

Anzahl der Antrédge auf zu- 38 + 1 auf Ru- 35 9

stimmende Bewertung hendstellung

Anzahl der nach zustimmen- | 27 6 0

der Bewertung durchgefiihr-

ten PID

Anzahl der abgelehnten An- 0 2 0

trage

Von den elf PID-Zentren haben vier PID-Zentren Daten gemeldet, in sieben PID-Zentren wurden

zur Indikation ,Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft®

keine PID durchgefiihrt. Daten von wiederholten PID zu den Spalten autosomal-dominant, ge-

schlechtsgebunden und Chromosomenstérungen wurden nicht angegeben. Lediglich zur Spalte au-

tosomal-rezessiv wurden wiederholte PID angegeben.

Tabelle 10: Zur Indikation: Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft

Molekulargene-
Untersuchungs- tische Mutations-
methode FISH Array-CGH diagnostik GESAMT
autosomal- Gesamtzahl 1 0 0 1
dominant Wiederholung 0 0 0 0
autosomal- Gesamtzahl 5 0 4 9
rezessiv Wiederholung 4 0 4 8
geschlechts- Gesamtzahl 0 0 1 1
gebunden Wiederholung 0 0 0 0
Chromosomen- Gesamtzahl 0 5 0 5
stérung Wiederholung 0 0 0 0
GESAMT 10 5 9 24
Gesamtzahl ohne Wiederholung 6 5 5 16
Gesamtzahl der Wiederholungen 4 0 4 8

Von den elf PID-Zentren haben zwei PID-Zentren Daten gemeldet, in neun PID-Zentren wurden

zur Indikation ,Schwerwiegende Schiadigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer Tot-
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oder Fehlgeburt“ keine PID durchgefiihrt. Es wurden keine Daten zu autosomal-dominant-, autoso-
mal-rezessiv und geschlechtsgebunden-bedingte schwerwiegende Schiddigungen des Embryos ge-
meldet. Alle durchgefiihrten und wiederholten PID bezogen sich auf eine schwerwiegende Schidi-

gung des Embryos aufgrund einer Chromosomenstérung.

Tabelle 11: Zur Indikation: Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer Tot-
oder Fehlgeburt

Untersuchungs-
methode FISH Array-CGH |GESAMT
Chromosomen- Gesamtzahl 21 14 35
storung Wiederholung 20 20 40
GESAMT 41 34 75

3.2.2. Abgelehnte PID-Diagnostik im Jahr 2015

Von den elf PID-Zentren haben zwei PID-Zentren Daten gemeldet, in neun PID-Zentren wurden
zur Indikation ,hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft*

keine PID abgelehnt. Die zwei PID-Zentren sind der Ethikkommission Bayern zugehorig.

Tabelle 12: Zur Indikation: Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft

Untersuchungs- Molekulargenetische Mu-
methode tationsdiagnostik
autosomal-
rezessiv Gesamtzahl 1
eschlechts-
gebunden Gesamtzahl 1
GESAMT 9

Keines der elf PID-Zentren hat Daten zu abgelehnten PID bei schwerwiegender Erbkrankheit auf-
grund autosomal-dominanten Erkrankungen und Chromosomenstérungen gemeldet (sieche Tabelle
12).

Zur Indikation ,,Schwerwiegende Schadigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer Tot-

oder Fehlgeburt” wurden keine Daten gemeldet.

3.3. Daten zur PID fiir das fiir das Kalenderjahr 2016

Im Jahr 2016 sind elf PID-Zentren an den Standorten Hamburg, Libeck, Heidelberg, Freiburg, Re-

gensburg, zwei in Minchen, Planegg-Martinsried, Saarbriicken, Essen und Mainz zugelassen. Von
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den elf PID-Zentren haben neun PID-Zentren Daten gemeldet, in zwei PID-Zentren (Hamburg und
Heidelberg) wurden keine PID durchgefiihrt.

Tabelle 13: Antragstellung und Durchfiihrung im Kalenderjahr 2016

PID-Zentrum Antrag auf PID gestellt PID durchgefiihrt
Hamburg - -
Libeck ja ja
Heidelberg - -
Freiburg ja ja
Regensburg ja ja
MGZ Miinchen ja ja
Synlab Miinchen ja ja
Planegg-Martinsried ja ja
Homburg ja ja
Essen ja ja
Mainz ja ja

Tabelle 14: Anzahl der Antrige mit zustimmender Bewertung, durchgefiihrter PID und der Anzahl abgelehn-

ter Antrége fiir das Jahr 2016

Kalenderjahr 2016
Antrage mit zustimmender Bewertung 174
Anzahl der durchgefiihrten PID 100
Anzahl der abgelehnten Antrige 27

3.3.1. Durchgefiihrte PID-Diagnostiken im Jahr 2016

Folgende Daten wurden im Jahr 2016 der Zentralstelle fiir PID von den PID-Zentren gemeldet. Die

Ethikkommission Berlin wird nicht mit aufgefiihrt, da in Berlin kein PID-Zentrum zugelassen war:

Tabelle 15: Anzahl der Antrdge der Ethikkommissionen mit zustimmender Bewertung, nach zustimmender
Bewertung durchgefiihrter PID und der Anzahl abgelehnter Antrége fiir das Jahr 2016 (Zahlen wurden anhand
der von den PID-Zentren gemeldet Daten errechnet)

Ethikkom- Ethikkommis- Ethikkommis- Ethikkommission
mission Nord | sion Stid sion NRW Bayern

Anzahl der Antréige auf 20 21 5 128

zustimmende Bewertung

Anzahl der nach zustim- | 19 11 2 68

mender Bewertung

durchgefiihrten PID
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Anzahl der abgelehnten 1 0 0 26
Antrage

Von den elf PID-Zentren haben sieben PID-Zentren Daten gemeldet, in vier PID-Zentren wurden
keine PID zu der Indikation ,,Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkom-
menschaft durchgefiihrt. Einen Uberblick tiber die Erkrankungen und iiber die Untersuchungsme-
thoden zu durchgefiihrten PID bei hohem Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die
Nachkommenschaft liefert Tabelle 16.

Tabelle 16: Zur Indikation: Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft

FISH Array-CGH | Molekular-
Untersuchungs- genetische GESAMT
methode Mutations-
diagnostik
autosomal- Gesamtzahl 1 0 16 17
dominant Wiederholung 0 0 1 1
autosomal- Gesamtzahl 0 0 20 20
rezessiv Wiederholung 0 0 3 3
geschlechts- Gesamtzahl 0 0 13 13
gebunden Wiederholung 0 0 3 3
Chromosomen- Gesamtzahl 1 30 0 31
storung Wiederholung 0 4 0 4
GESAMT 2 34 56 92
Gesamtzahl ohne Wiederholung 2 30 49 81
Gesamtzahl der Wiederholungen 0 4 7 11

Von den elf PID-Zentren haben sechs PID-Zentren Daten gemeldet, in fiinf PID-Zentren wurde
keine PID zur Indikation ,,Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit
einer Tot- oder Fehlgeburt“ durchgefiihrt. Es wurden keine Daten zu durchgefiihrten PID bei
schwerwiegender Schidigung des Embryos aufgrund autosomal-dominanter, autosomal-rezessiver
und geschlechtsgebundener Erkrankung gemeldet. Eine Ubersicht der Untersuchungsmethoden bei

Chromosomenstoérung liefert Tabelle 17.

Tabelle 17: Zur Indikation: Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer
Tot- oder Fehlgeburt

Untersuchungs- |Array-CGH  |Molekular- |Aneuploidie- GESAMT
methode genetische  screening mit
Mutationsdi- |[Next Generation
agnostik Sequencing
Chromosomen- Gesamtzahl 8 14 3 25
storung Wiederholung 1 2 0 3
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GESAMT 9 16 3 28

3.3.2. Abgelehnte PID-Diagnostik im Jahr 2016

Von den elf PID-Zentren haben vier PID-Zentren Daten zu abgelehnten PID gemeldet, in sieben
PID-Zentren wurden zu der Indikation ,,Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die
Nachkommenschaft“ keine PID abgelehnt. Von den vier PID-Zentren sind drei der Ethikkommis-

sion Bayern und eines der Ethikkommission Nord zugehorig.

Tabelle 18: Zur Indikation: Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft

Molekularge- Array-CGH Gesamt
netische
Mutationsdiagnostik
autosomal-dominant 15 0 15
autosomal-rezessiv 5 0 5
geschlechtsgebunden 4 0 4
Chromosomenstérung 0 1 1
Gesamt 24 1 25

Von den elf PID-Zentren hat ein PID-Zentrum Daten gemeldet, in zehn PID-Zentren wurden zu der
Indikation ,Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer Tot-
oder Fehlgeburt“ keine PID abgelehnt. Das eine PID-Zentrum ist der Ethikkommission Bayern zu-
gehorig. Es wurden keine Daten zu abgelehnten PID bei schwerwiegender Schidigung des Embryos
aufgrund autosomal-dominanter, autosomal-rezessiver und geschlechtsgebundener Erkrankung
gemeldet (siehe Tabelle 19).

Tabelle 19: Zur Indikation: Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer
Tot- oder Fehlgeburt.

Untersuchungs- Molekulargenetische
methode Mutationsdiagnostik
Cl‘l.romosomen- Gesamtzahl 2
stérung
GESAMT 2

3.4. Daten zur PID fiir das Kalenderjahr 2017

Im Jahr 2017 sind elf PID-Zentren in den Stddten in Hamburg, Liibeck, Heidelberg, Freiburg, Re-

gensburg, zwei in Miinchen, Planegg-Martinsried, Saarbriicken, Essen und Mainz zugelassen. Von



_26_

den elf PID-Zentren haben zehn PID-Zentren Daten gemeldet, in einem PID-Zentrum (Hamburg)

wurden keine PID durchgefiihrt.

Im Jahr 2017 wurde der Meldebogen nach Verbesserungsvorschligen seitens der PID-Zentren in
Abstimmung mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit gedndert. Das Feld Untersuchungsme-
thoden gibt keine Methoden mehr vor, es ist jetzt ein freies Feld, in dem das gesamte Methoden-
spektrum abgebildet werden kann. Daraus ergibt sich eine umfangreichere Tabellenstruktur. Bei der
durchgefiihrten und abgelehnten PID mit der Indikation ,schwerwiegende Schidigung des Emb-
ryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer Tot- oder Fehlgeburt” wurden die Spalten ,,Autosomal-do-
minant®, ,Autosomal-rezessiv“ und , geschlechtsgebunden erbliche Krankheit“ gestrichen. Neu ist
die Spalte ,Nicht-chromosomale Stérungen® und Aufteilung der Spalte ,,Chromosomenstérungen®

in , Strukturelle Veranderungen® und Numerische Veranderungen®.

Tabelle 20: Anzahl der Antrige mit zustimmender Bewertung, durchgefiihrter PID und der Anzahl abgelehn-
ter Antrége fiir das Jahr 2017

Kalenderjahr 2017
Antrdge mit zustimmender Bewertung 286
Anzahl der durchgefiihrten PID 203
Anzahl der abgelehnten Antrége 18

3.4.1. Durchgefiihrte PID-Diagnostiken im Jahr 2017

Im Kalenderjahr 2017 haben alle PID-Zentren bis auf Hamburg PID durchgefiihrt.

Tabelle 21: Antragstellung und Durchfithrung im Kalenderjahr 2017

PID-Zentrum Antrag auf PID gestellt PID durchgefiihrt
Hamburg - -
Liibeck ja ja
Heidelberg ja ja
Freiburg ja ja
Regensburg ja ja
MGZ Miinchen ja ja
Synlab Miinchen ja ja
Planegg-Martinsried ja ja
Homburg ja ja
Essen ja ja
Mainz ja ja
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Folgende Daten wurden der Zentralstelle fiir das Jahr 2017 fiir PID von den PID-Zentren gemeldet.

Die Ethikkommission Berlin wird nicht mit aufgefiihrt, da in Berlin kein PID-Zentrum zugelassen

wurde.

Tabelle 22: Anzahl der Antrige der Ethikkommissionen mit zustimmender Bewertung, nach zustimmender
Bewertung durchgefiihrter PID und der Anzahl abgelehnter Antrége fiir das Jahr 2017 (Zahlen wurden anhand
der von den PID-Zentren gemeldet Daten errechnet)

Ethikkommis- | Ethikkommis- | Ethikkommis- | Ethikkommis-
sion Nord sion Siid sion NRW sion Bayern

Anzahl der Antrige auf 18 49 20 199
zustimmende Bewer-
tung
Anzahl der nach zu- 16 38 12 137
stimmender Bewer-
tung durchgefiihrten
PID
Anzahl der abgelehn- 1 0 0 17
ten Antrige

Von den elf PID-Zentren haben sieben PID-Zentren Daten gemeldet, in vier PID-Zentren wurden

keine PID zur Indikation ,Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkom-

menschaft” durchgefiihrt.

Tabelle 23: Zur Indikation: Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft

o = .
v < B s E
2 2 © = 9
= g £ S
Untersuchungsmethode o o oo o 9 A oo B Y
(=] o ‘3 E > 1 = (%‘) >
| 8% | & | % | & |BELs
= s g o g 2w | o5.2E 5 —
3 ER- g 5 R - =
a, < s 2 = 58|92k = <
a, = = > — D O o 5 8 = A
1) o 3 =) < o = Eoes k|
N E = N = <3 |5 858 = O
autosomal- Gesamtzahl 8 10 4 0 0 1 23
dominant Wiederholung 2 2 0 0 0 0 4
autosomal- Gesamtzahl 0 13 7 0 0 2 22
rezessiv Wiederholung 0 4 1 0 0 0 5
geschlechts- Gesamtzahl 4 11 1 1 0 0 17
gebunden Wiederholung 1 0 0 0 0 0 1
Chromosomen- Gesamtzahl 0 0 25 0 2 0 27
stérung Wiederholung 0 0 1 0 0 0 1
GESAMT 15 40 39 1 2 3 100
Gesamtzahl ohne Wiederholung
12 34 37 1 2 3 89
Gesamtzahl der Wiederholungen
3 6 2 0 0 0 11
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Von den elf PID-Zentren haben zehn PID-Zentren Daten gemeldet, in einem PID-Zentrum wurden
keine PID zur Indikation ,Schwerwiegende Schiddigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit
einer Tot- oder Fehlgeburt” durchgefiihrt. Es wurden keine Daten zu durchgefiihrten PID bei

schwerwiegender Schidigung des Embryos aufgrund nicht-chromosomaler Stérungen gemeldet.

Tabelle 24: Zur Indikation: Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer
Tot- oder Fehlgeburt

< i
[9+]
o0 8 & O oo
w €52 o £ 5
S Yo 9 g
5 5 |85 2 7 3
Untersuchungs- M 9 2 |5 8§& 5 8 &
methode | .. g = [;‘ 8 EE& & 68
5125 7 |25%: =% &
O = = = N 5.4 o o= b=
L g < 8N g 0-’ Q D o <
N | =] — n wn 3
I3 v o o, o 8 .o NS any = o 72}
5|98 =z |[g38¢ o » | 5| &
< Z a v ([ANX o > [ > < O
strukturelle | Gesamtzahl 70 1 5 0 0 1 1 78
£ Verinde-
g %‘3 rungen Wiederholung 17 0 0 0 0 0 0 17
@2 = ;
g | numerische | Gesamtzahl 2% | o0 0 10 12 | o 3 51
E Verdnde-
O rungen Wiederholung 3 0 0 0 0 0 0 3
GESAMT 116 1 5 10 12 1 4 149
Gesamtzahl ohne Wiederholung 96 1 5 10 12 1 4 129
Gesamtzahl der Wiederholungen 20 0 0 0 0 0 0 20

3.4.2. Abgelehnte PID-Diagnostik im Jahr 2017

Von den elf PID-Zentren haben zwei PID-Zentren Daten gemeldet, in neun PID-Zentren wurden
zur Indikation ,Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft fir
das Jahr 2017“ keine PID abgelehnt. Die zwei PID-Zentren sind der Ethikkommission Bayern zuge-
horig. Es wurden keine Daten zu abgelehnten PID bei schwerwiegender Erbkrankheit aufgrund au-
tosomal-rezessiver, geschlechtsgebundener Erkrankungen und struktureller Chromosomenstérun-

gen gemeldet.

Tabelle 25: Zur Indikation: Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft fiir
das Jahr 2017

Karyo- | Veriseq| Karyomap- Molekulargene-
Untersuchungs- | mapping ping mit tische
methode Mikrosatelli- | NGS [Mutationsdiag- | GESAMT
tenanalyse nostik
autosomal-dominant 1 0 6 0 3 10
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autosomal-rezessiv 0 0 0 0 1 1

GESAMT 1 0 6 0 4 11

Von den elf PID-Zentren haben zwei PID-Zentren Daten gemeldet, in neun PID-Zentren wurde zur
Indikation ,Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer Tot- o-
der Fehlgeburt® keine PID abgelehnt. Die zwei PID-Zentren sind der Ethikkommission Bayern zuge-
horig.

Tabelle 26: Zur Indikation: Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer
Tot- oder Fehlgeburt

Untersuchungsmethode Veriseq NGS (Next Generation

Sequencing) GESAMT
oder Array-CGH

1 6 7

Chromosomenstérung nume-
rische Verinderungen

Es wurden keine Daten zu abgelehnten PID bei schwerwiegender Schidigung des Embryos auf-

grund struktureller Chromosomenstérungen und nicht-chromosomalen Stérungen gemeldet.

3.5. Von den PID-Zentren gemeldete Daten fiir das Kalenderjahr 2018

Im Jahr 2018 sind elf PID-Zentren in den Stidten Hamburg, Liibeck, Heidelberg, Freiburg, Regens-
burg, zwei in Miinchen, Planegg-Martinsried, Saarbriicken, Essen und Mainz zugelassen. Von den elf
PID-Zentren haben zehn PID-Zentren Daten gemeldet, in einem PID-Zentrum wurde keine PID

durchgefiihrt.

Tabelle 27: Antragstellung und Durchfithrung im Kalenderjahr 2018

PID-Zentrum Antrag auf PID gestellt | PID durchge-
fihrt

Hamburg - -
Liibeck ja ja
Heidelberg ja ja
Freiburg ja ja
Regensburg ja ja
MGZ Miinchen ja ja
Synlab Miinchen ja ja
Planegg-Martinsried | ja ja
Homburg ja ja
Essen ja ja
Mainz ja ja
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Folgende Daten wurden der Zentralstelle im Jahr 2018 fiir PID von den PID-Zentren gemeldet. Die
Ethikkommission Berlin wird nicht mit aufgefiihrt, da in Berlin kein PID-Zentrum zugelassen

wurde.

Tabelle 28: Anzahl der Antrige der Ethikkommissionen mit zustimmender Bewertung, nach zustimmender
Bewertung durchgefiihrter PID und der Anzahl abgelehnter Antrége fiir das Jahr 2018 (Zahlen wurden anhand
der von den PID-Zentren gemeldeten Daten errechnet)

Ethikkom- | Ethikkommis- | Ethikkommis- | Ethikkommis-

mission sion Std sion NRW sion Bayern
Nord
Anzahl der An- 12 48 21 238

trage auf zustim-
mende Bewertung
Anzahl der nach 23 45 24 223
zustimmender Be-
wertung durchge-
fihrten PID
Anzahl der abge- |0 0 0 23
lehnten Antréage

Tabelle 29: Anzahl der Antrige mit zustimmender Bewertung, durchgefiihrter PID und der Anzahl abgelehn-
ter Antrage fiir das Jahr 2018.

Kalenderjahr 2018
Antrdge mit zustimmender Bewertung 319
Anzahl der durchgefiihrten PID 315
Anzahl der abgelehnten Antrige 23

3.5.1. Durchgefiihrte PID-Diagnostiken im Jahr 2018

Von den elf PID-Zentren haben zehn PID-Zentren Daten gemeldet, in einem PID-Zentrum wurden
keine PID zur Indikation ,Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkom-
menschaft” durchgefiihrt.

Tabelle 30: Zur Indikation: Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft
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Von den elf PID-Zentren haben neun PID-Zentren Daten gemeldet, in zwei PID-Zentren wurden
keine PID zur Indikation ,,Schwerwiegende Schiadigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit
einer Tot- oder Fehlgeburt“ durchgefiihrt. Es wurden keine Daten zu durchgefiihrten PID bei
schwerwiegender Schidigung des Embryos aufgrund nicht-chromosomaler Stérungen gemeldet.
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Tabelle 31: Zur Indikation: Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer
Tot- oder Fehlgeburt
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Gesamtzahl ohne
Wiederholung 15 8 7 2 10 29 66 0 7 | 144
Gesamtzahl der
Wiederholungen 1 3 0 0 0 0 29 1 0 34

* Die PID wurde im Jahr 2017 durchgefiihrt, die Wiederholung im Jahr 2018.

3.5.2. Abgelehnte PID-Diagnostik im Jahr 2018

Von den elf PID-Zentren haben drei PID-Zentren Daten gemeldet, in acht PID-Zentren wurde zur
Indikation ,Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft“ keine
PID abgelehnt. Die drei PID-Zentren sind der Ethikkommission Bayern zugehorig. Es wurden keine
Daten zu abgelehnten PID bei schwerwiegenden Erbkrankheiten aufgrund von strukturellen und

numerischen Chromosomenveridnderungen gemeldet.

Tabelle 32: Zur Indikation: Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommenschaft

Karyomapping Karyomapping oder PCR Gesamt
Mikrosatellitenanalyse

autosomal-
dominant 6 1 0
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autosomal-

rezessiv 1 1 0 2

Geschlechts-

gebunden 2 0 1 3

GESAMT 9 2 1 12

Von den elf PID-Zentren haben drei PID-Zentren Daten gemeldet, in acht PID-Zentren wurde zur
Indikation ,Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer Tot- o-
der Fehlgeburt® keine PID abgelehnt. Die drei PID-Zentren sind der Ethikkommission Bayern zuge-
horig. Es wurden keine Daten zu abgelehnten PID bei schwerwiegender Schidigung des Embryos

aufgrund nicht-chromosomaler Stérungen gemeldet.

Tabelle 33: Zur Indikation: Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer
Tot- oder Fehlgeburt

Untersuch thod Next- Next
ntersucnungsmetctnodae ion-
8 Generation- Generatu?n GESAMT
Sequencing Sequencing
(Aneuploidie)
trukturell
& L oo S ru" urete Gesamtzahl 1 0 1
£ 5§ 5 Verdnderungen
o E = o
é S 2 nurflerlsche Gesamtzahl 7 3 10
Verdnderungen
GESAMT 8 3 11

3.5.3. Bewertung

In § 3a Absatz 2 ESchG sind zwei Ausnahmen vom grundsitzlichen Verbot der PID geregelt. Besteht
auf Grund der genetischen Disposition der Frau, von der die Eizelle stammt, oder des Mannes, von
dem die Samenzelle stammt, oder von beiden fiir deren Nachkommen das hohe Risiko einer
schwerwiegenden Erbkrankheit, handelt nicht rechtswidrig, wer zur Herbeifiihrung einer Schwan-
gerschaft mit schriftlicher Einwilligung der Frau, von der die Eizelle stammt, nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik Zellen des Embryos in vitro vor
dem intrauterinen Transfer auf die Gefahr dieser Krankheit genetisch untersucht (§ 3a Absatz 2 Satz
1 ESchG). Nicht rechtswidrig handelt auch, wer eine PID mit schriftlicher Einwilligung der Frau, von
der die Eizelle stammt, zur Feststellung einer schwerwiegenden Schidigung des Embryos vor-

nimmt, die mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fiihren wird (§ 3a Absatz 2

Satz 2 ESchG).

Der Gesetzgeber hat bewusst auf einen Katalog bestimmter Krankheiten beziiglich der ,,schwerwie-
genden Erbkrankheit” verzichtet. Die Feststellung, ob ausnahmsweise eine PID durchgefiihrt wer-
den kann, obliegt dem behandelnden Arzt nach medizinischer Indikation im jeweiligen Einzelfall

und der Bewertung des Einzelfalls durch die Ethikkommission.
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Unter ,,Erbkrankheiten sind laut der Gesetzesbegriindung zu § 3a ESchG entsprechend dem dama-
ligen Kenntnisstand der Gendiagnostik monogen bedingte Erkrankungen und Chromosomensto-
rungen zu verstehen (Bundestagsdrucksache 17/5451, S. 8). Die in der Begriindung zur PIDV er-
wihnte Methode der Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung (FISH) ist eine fiir die Feststellung solcher
Chromosomenstérungen geeignete Methode (Bundesratsdrucksache 717/12, S. 24). Die Datenerhe-
bung in den Jahren 2015 und 2016 weist daher auch fiir den Indikationsbereich der schwerwiegen-
den Erbkrankheiten diese Methode auf, was ein Hinweis darauf ist, dass in diesen Jahren die Chro-
mosomenstorung noch zu den Erbkrankheiten gezdhlt wurde. Aufgrund der Riickmeldungen aus
den PID-Zentren und der Anderung des Meldebogens sind in den Jahren 2017 und 2018 die Chro-
mosomenstorungen ausschliefilich im Indikationsbereich ,Schwerwiegende Schidigung des Emb-

ryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer Tot- oder Fehlgeburt“ aufgenommen.

Translokationen oder Aneuploidien kénnen unter Umstdnden schwerwiegende Schidigungen des
Embryos bedingen und zu einer Tot- oder Fehlgeburt fithren. Fiir die Untersuchung auf diese Chro-
mosomenveranderungen kommt das Verfahren der mikroarraybasierten komparativen genomi-
schen Hybridisierung (Array-CGH) zum Einsatz, bei dem die gesamte embryonale DNA amplifiziert
und automatisiert mit einer Kontroll-DNA verglichen wird. Die Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung
(FISH) wurde kaum angewandt. Hierbei handelt es sich um eine molekularzytogenetische Untersu-
chung, mit der definierte Bereiche des Genoms dargestellt werden kénnen. Fluorochrom-markierte
DNA-Sonden hybridisieren mit homologen chromosomalen Sequenzen. Der Nachteil dieser Me-
thode besteht laut TAB-Arbeitsbericht Nummer 182, S. 37 darin, dass nur eine begrenzte Anzahl von
Chromosomen untersucht wird und fehlerhafte Ergebnisse aufgrund der nichtautomatisierten

Handhabung des Verfahrens vergleichsweise hiufig sind.

Die Vielfalt an Untersuchungsmethoden hat im Lauf der Jahre zugenommen. Diese Entwicklung
wurde berticksichtigt, indem der Meldebogen seit dem Jahr 2017 keine Methoden mehr vorgibt, so
dass das gesamte Methodenspektrum abgebildet werden kann. Die Anzahl der durchgefithrten PID
im Jahr 2018 ist fiir beide in § 3a Absatz 2 ESchG genannten Indikationen fast identisch.

Auf die Untersuchungsmethoden wie beispielsweise das Karyomapping und Next-Generation-Se-
quencing wird ausfithrlich im TAB-Arbeitsbericht Nummer 182 eingegangen. Zu einzelnen Metho-

den sind Erlduterungen im Glossar dieses Berichts zu finden (siehe Anhang).

In den aufgefiihrten Tabellen wird deutlich, dass die Anzahl der positiv bewerteten Antréige zahlen-
maflig nicht mit der Anzahl der durchgefiihrten PID iibereinstimmt. Dieser Effekt kann unter-
schiedliche Griinde haben:

e Die zustimmende Bewertung eines Antrags durch die Ethikkommission und die Durchfiihrung

der PID finden nicht im selben Kalenderjahr statt. Verlagert sich die genetische Untersuchung
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trotz positivem Votum in das darauffolgende Jahr, beispielsweise durch Verzégerungen im Rah-
men der Hormonstimulation oder personliche Entscheidung der Frau, wird dies erst im folgen-

den Kalenderjahr erfasst.

e Die Verfahren der genetischen Untersuchung unterscheiden sich stark. Zum Beispiel wird fiir
die Untersuchung auf eine bestimmte monogene Erkrankung nach der Vervielfiltigung der re-
levanten Genabschnitte entweder ein direkter oder indirekter Nachweis der betreffenden Muta-
tion durchgefiihrt. Sind die Testsysteme noch nicht etabliert, ist das Verfahren zeitintensiv und
kann durchaus einige Monate dauern. Auch hierbei kann es dazu kommen, dass die PID erst im

folgenden Kalenderjahr durchgefiihrt und erfasst wird.

e Ein Paar, das bereits in der Vergangenheit mit einem positiv bewerteten PID-Antrag ein Kind
bekommen hat, hat einen weiteren Kinderwunsch. Der Antrag mit bereits zustimmender Be-

wertung wird somit nicht zwingend erneut erfasst.

e Bei Paaren, fiir die die PID in beiden Indikationsgruppen genehmigt wird, wird der Antrag mit
zustimmender Bewertung nur einmal eingetragen, jedoch die Durchfithrung der PID in beiden

Indikationstabellen aufgefiihrt.

IV. Gesetzliche Anderungen, Rechtsprechung und Literatur

4.1. Gesetzliche Anderungen

Der Gesetzgeber hatte die Frage der Kosteniibernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen im
Gesetzgebungsverfahren zur Einfiihrung des § 3a ESchG unbeantwortet gelassen. Sie ist auch nicht
im Zusammenhang mit der Erarbeitung der PIDV im Jahr 2013 aufgegriffen worden. Eine Kostener-
stattung kommt bislang nicht in Betracht, da die PID bislang nicht zum Leistungskatalog der gesetz-
lichen Krankenversicherung gehort (vgl. BSG - Urteil vom 18.11.2014 - B 1 KR 19/13).

Im Verfahren zum Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) hat der Bundesrat in seiner Stel-
lungnahme den Vorschlag fiir die Aufnahme der PID in den Leistungskatalog der GKV eingebracht
[Bundesratsdrucksache 504/18 (Beschluss). Die Bundesregierung hat hierzu in der Gegenaufierung

eine Prifung zugesagt, die noch nicht abgeschlossen ist.

4.2. Rechtsprechung

Im Ersten Bericht der Bundesregierung tiber die Erfahrungen mit der PID war der Diskussionsstand
zu der Frage dargelegt worden, ob eine PID, die an mittels Trophektodermbiopsie entnommenen
Zellen eines Embryos (sog. Trophoblastzellen) durchgefiihrt wird, vom Anwendungsbereich des § 3a
ESchG erfasst werde und damit auch den verfahrensméfigen Regelungen der PIDV unterliege (s. S.
4und5).
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Im Berichtszeitraum hatte sich die bayerische Verwaltungsgerichtsbarkeit aus Anlass einer Untersa-
gungsverfiigung der Landeshauptstadt Miinchen gegen eine Laborbetreiberin mit dieser Frage zu
befassen. Die Laborbetreiberin wollte in ihrer Miinchener Zweigniederlassung Untersuchungen an
mittels Trophektodermbiopsie gewonnenen embryonalen Zellen ohne zustimmendes Votum der
zustdndigen Ethikkommission fiir PID durchfiihren. Relevant in diesem Kontext war auch die
Frage, ob eine Untersuchung mittels Trophektodermbiopsie gewonnener Zellen zum Zweck der Er-
kennung der Entwicklungsfdhigkeit des Embryos in den Anwendungsbereich des § 3a Absatz 2
ESchG fillt. Die erstinstanzliche Klageabweisung durch das Verwaltungsgericht Miinchen (Az. M 18
K 15.2602, Urteil vom 7. September 2016) wurde vom Bayerischen Verwaltungsgerichtshof
(BayVGH) bestitigt (Az. 20 B 18.290, Urteil vom 30. November 2018). Der BayVGH hat die Revision
zugelassen, um kldren zu lassen, ob eine PID zu dem Zweck, die Fahigkeit eines Embryos zur Einnis-
tung in die Gebdrmutter aufgrund des ovariellen Alterns der Eizelle festzustellen, von § 3a Absatz 1
ESchG erfasst ist. Das Revisionsverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht ist derzeit anhingig
(BVerwG 3 C 6.19).

Auflerdem ist eine ablehnende Entscheidung der Bayerischen Ethikkommission fiir PID im Hin-
blick auf einen Antrag auf zustimmende Bewertung zur Durchfiihrung einer PID wegen eines etwa-
igen hohen Risikos einer schwerwiegenden Erbkrankheit nach § 3a Absatz 2 Satz 1 ESchG Gegen-

stand eines verwaltungsgerichtlichen Verfahrens.

Der BayVGH hat mit Urteil vom 14. Mérz 2019 in dem Berufungsverfahren (Az. 20 BV 17.1507)
hierzu in den Leitsédtzen festgestellt, dass eine schwerwiegende Erbkrankheit im Sinne des § 3a Ab-
satz 2 Satz 1 ESchG nur vorliege, wenn sie den Schweregrad der Erkrankung an der Muskeldystro-
phie Duchenne aufweise. Fiir die Auslegung des unbestimmten Rechtsbegriffs der schwerwiegen-
den Erbkrankheit hat das Gericht § 3 Satz 2 ESchG herangezogen, da dort die Muskeldystrophie

Duchenne als schwerwiegende (geschlechtsgebundene) Erbkrankheit beispielhaft genannt werde.

Abzustellen sei fiir die ,Einstufung als schwerwiegend® immer auf den konkret zu erwartenden Aus-
pragungsgrad der Erbkrankheit und die damit verbundenen Auswirkungen auf die Eltern. In dem
zu entscheidenden Fall ging es bei der Bewertung des Merkmals ,schwerwiegend“ um eine beim po-
tentiellen Kindesvater vorliegende Form der myotonen Dystrophie Typ 1. Das Gericht hat festge-
stellt, dass die Muskeldystrophie vom Typ Duchenne in § 3 Satz 2 ESchG bereits als Maf3stab fiir den
Schweregrad, der bei einer schwerwiegenden Erbkrankheit nach ESchG vorliegen muss, genannt ist
und die Muskeldystrophie vom Typ Duchenne schwerwiegender ist, als die Form der myotonen
Dystrophie Typ 1, die im konkreten Fall beim potentiellen Kindsvater vorliegt. Das Gericht hat zu-
dem festgestellt, dass die Entscheidung der Bayerischen Ethikkommission tiber das Vorliegen einer

schwerwiegenden Erbkrankheit vollumfénglich gerichtlicher Kontrolle unterliege und keinen Beur-
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teilungsspielraum er6ffne. Von einem hohen Risiko nach § 3a Absatz 2 Satz 1 ESchG sei nach Fest-
stellung des Gerichts bei monogenen Erbkrankheiten auszugehen, wenn die Eintrittswahrschein-
lichkeit fiir eine schwerwiegende Erbkrankheit zwischen 25 und 50 Prozent liege.

Der BayVGH hat die Revision zugelassen, da die Fragen, welcher Mafistab fir die Einstufung einer
Erbkrankheit als schwerwiegend i. S. d. § 3a Absatz 2 Satz 1 ESchG anzulegen sei und ob der Ethik-
kommission dabei ein Beurteilungsspielraum zustehe, grundsétzliche Bedeutung haben.

Das Revisionsverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht ist derzeit anhiangig (BVerwG 3 C 12.19).

4.3. Literatur

Die PID ist Gegenstand zahlreicher Veroffentlichungen aus verschiedenen Fachrichtungen. Dies
verdeutlicht, dass die Diskussionen um die PID auch nach dem Inkrafttreten der PIDV im Jahr 2014
und nach der Veroffentlichung des Ersten Erfahrungsberichts der Bundesregierung Ende 2015 nicht
beendet sind. Dabei werden sowohl einzelne Aspekte der PID als auch weiterhin die PID generell

thematisiert.

Der TAB-Arbeitsbericht Nummer 182 macht auf Seite 124 deutlich, ,,dass eine schrittweise Auswei-
tung der Indikationen in mehreren Lindern nach Einfithrung der PID beobachtet wird.“ In
Deutschland kénne dies durch Verdnderungen in der Entscheidungspraxis der PID-Ethikkom-
missionen erfolgen. Diskutiert werde gegenwartig, inwiefern spatmanifestierende Krankheiten wie
Chorea Huntington oder genetische Varianten, die mit einer stark erhéhten Wahrscheinlichkeit von
Brustkrebs assoziiert sind, eine Indikation fiir PID darstellen. Es sei zu erwarten, dass eine Auswei-

tung der Indikationen eine Steigerung der Zahl der Behandlungen nach sich ziehen wiirde.

Zwischen den PID-Zentren kann die Beurteilung einer Krankheit als spidt-manifestierend und daher
als nicht zur Indikation fir eine PID geeignet differieren. Am Freiburger Zentrum wurde eine Un-
tersuchung auf Chorea Huntington abgelehnt?!, dagegen ,sei das PID-Zentrum in Liibeck prinzipiell
dazu bereit.“ In einer Verdffentlichung von C. Ziihlke et al., September 2016,2 werden die Erfahrun-
gen aus dem PID-Zentrum in Liibeck geschildert: ,Im Zeitraum zwischen Méarz 2014 und Juni 2016
haben sich 230 Paare an das PID-Zentrum Liibeck gewandt, davon wurden 108 zur persénlichen
Vorstellung eingeladen. Von den Anfragen bezogen sich ca. 30 Prozent auf chromosomale Verdnde-
rungen und 70 Prozent auf monogen verursachte Erkrankungen. Mehrfach wurden Untersuchun-

gen flr die Huntington-Krankheit, cystische Fibrose, spinale Muskelatrophie, Muskeldystrophie

1 Wetzka, B.; Ochsner, A.; Kohlhase, ].; Bernard, C.; Frommel, M.; Hanjalic-Beck, A.; Frie-bel, S.; Geisthovel, F.
(2016): PID bei monogenetischen Erkrankungen. Klinische Erfahrungen dargestellt in neun Kasuistiken. In:
Der Frauenarzt 57(7), S. 676

2 C. Zihlke et al., Praimplantationsdiagnostik, Erfahrungen aus dem PID-Zentrum Liibeck, medgen 2016;
28:304-309.
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Duchenne, B-Thalassidmie, myotone Dystrophie, das fragile X-Syndrom und die Neurofibromatosen
gewiinscht.“ Laut Edith Coonen et al. (2016)3 stehen diese Indikationen in Ubereinstimmung mit
den europiischen Daten nach der European Society of Human Reproduction and Embryology
(ESHRE). Aus der Veroffentlichung von C. Ziihlke et al. (2016) ergibt sich ferner, dass sich im Jahr
2016 ein signifikanter Anteil der Paare gegen eine PID entschieden hat. Als Griinde werden hier die
hohen Kosten, die durch das Paar getragen werden miissen, genannt, da die PID-Behandlung keine
Regelleistung im Sinne der gesetzlichen Krankenversicherung darstelle. Weitere Griinde seien die
Belastungen durch die reproduktionsmedizinischen Mafinahmen und die niedrige Erfolgsquote der

PID pro Behandlungszyklus.

In einer Veroffentlichung von Weiske, Sauer, Bals-Pratsch aus dem Jahr 20174 wird auf eine inkon-
sistente Entscheidungspraxis der Ethikkommissionen hingewiesen. Um Inkonsistenzen in der PID-
Praxis in Deutschland zu vermeiden, bediirfe es entsprechend konkreter Vorgaben fiir eine gut be-
grindete und ethisch fundierte Entscheidungsfindung bei den Ethikkommissionen. Ebenso sei ein
sachgerechtes Einspruchsrecht jenseits des unzumutbaren gerichtlichen Klageweges bei problema-

tischen Entscheidungen notwendig.

Auch die Frage, ob ein Aneuploidie-Screenings von § 3a ESchG erfasst ist, wird von den einzelnen
PID-Ethikkommissionen unterschiedlich ausgelegt. Es wird dartiber diskutiert (Wiirfel, W., 2017)s,
inwieweit beim Vorliegen einer Indikation fiir eine monogene Erkrankung gleichzeitig eine Unter-
suchung auf Aneuploidien durchgefiihrt werden soll, unabhéngig davon, ob dafiir eine Indikation
vorliegt oder nicht. Dieser Auffassung sind einzelne Ethikkommissionen gefolgt. Der hier vorgelegte
Bericht bestitigt diese Praxis. Laut Jahresbericht (2018) des Wissenschaftlichen Beirats der Bundes-
arztekammer sei wissenschaftlich bewiesen, dass ein zunehmendes miitterliches Alter ein Risikofak-
tor fiir eine erhohte Aneuploidie-Rate darstelle’. Der TAB Arbeitsbericht Nummer 182 beschreibt
auf Seite 91, dass zumindest einer der vier PID-Ethikkommissionen zunehmend explizit Antrige auf
gleichzeitige Untersuchung einer monogenen Erkrankung und von Aneuploidien vorgelegt wiirden.
Laut TAB-Bericht konnten diese Antréige eine Folge der technischen Entwicklung seien, da neue

Verfahren wie das Karyomapping die gleichzeitige Untersuchung erheblich erleichtern wiirden.

Mit der Untersuchung der Blastozolfliissigkeit werden inzwischen neue Verfahren erprobt. Die Un-

tersuchung von Flissigkeit aus der Blastozystenhohle hat ergeben, dass diese DNA-Material enthilt,

3 Edith Coonen et al.; medgen 2016, 28:326-331
4 Weiske K, Sauer T., Bals-Pratsch, M., J. Reproduktionsmed. Endokrinol. 2017; 14(3), 107-112.
S Wiirfel, W. (2017): Genetisches Priimplantationsscreening. In: Der Gynékologe 50(6)

6 Jahresbericht 2018 des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesiarztekammer.
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das fiir die Analyse des Chromosomensatzes genutzt werden kann (Gianaroli et al. 2014)”. Noch un-
klar ist, inwiefern die Ergebnisse an die Genauigkeit anderer Methoden heranreichen (Sermon et al.
2016)8.

V. Auswertung

Vor dem Hintergrund der Erfahrungen im europiischen Ausland war im Verordnungsgebungsver-
fahren von einer jahrlichen Anzahl von 200 bis 300 Antrdgen auf Durchfiihrung einer PID in
Deutschland ausgegangen worden®. Im Ersten Erfahrungsbericht der Bundesregierung ist auf der
Grundlage der Berichtspflichten der PID-Zentren die Zahl von insgesamt 13 Antragen auf Durch-
fihrung einer PID (fiir das Jahr 2014) ausgewiesen®. Die Anzahl der Antrage auf Durchfiihrung einer
PID ist erwartungsgemaf angestiegen. Allerdings hat mit der Zulassung der PID-Zentren nicht
gleichermafien die Anzahl der durchgefiihrten PID zugenommen. Die im Verordnungsgebungsver-
fahren zugrunde gelegte Anzahl von 300 Antriagen pro Jahr wurde erst im Jahr 2018, moglicherweise

durch die Zulassung weiterer Kooperationspartner, leicht tiberschritten.

Im Vergleich zum Jahr 2015 ist die Anzahl der PID-Antrage auf das 3,8-fache gestiegen (linearer An-
stieg im Zeitraum 2015 bis 2018). Im Vergleich zum Jahr 2015 ist die Anzahl der durchgefiihrten
Praimplantationsdiagnostiken auf das 9,5-fache gestiegen (linearer Anstieg im Zeitraum 2015-2018).
Die Zahl der Antrige bleibt allerdings im Rahmen der in der Verordnung formulierten Erwartun-
gen. Die meisten Antrage wurden bewilligt, die Zahl der Ablehnungen entspricht im Mittel einer
Quote von ca. 8 Prozent. Diese Quote sagt allerdings nichts iber den individuell zu priifenden Ein-
zelfall aus. Die Quoten zwischen den Ethikkommissionen sind sehr unterschiedlich. Die tiberwie-
gende Zahl der Ablehnungen erfolgt durch die Bayerische Ethikkommission. Eine Spezialisierung
eines PID-Zentrums auf die Durchfithrung von PID in nur einem Indikationsbereich ist nicht er-

kennbar.

Die Antrige mit zustimmender Bewertung sind in den Jahren 2015 bis 2017 deutlich hoher als die
Anzahl durchgefiihrter PID. Erst im Jahr 2018 stimmt die Anzahl anndhernd tiberein. Es ist wahr-
scheinlich, dass einige der durchgefiihrten PID im Jahr 2018 sich auch auf Antrige aus den Vorjah-
ren beziehen. Ein weiterer Grund, dass weniger PID durchgefiihrt als Antrédge gestellt werden, konn-

ten die hohen Kosten sein, die durch das Paar getragen werden miissen.

7 Gianaroli, L.; Magli, M.; Pomante, A.; Crivello, A.; Cafueri, G.; Valerio, M.; Ferraretti, A. (2014): Blastocentesis: A
source of DNA for preimplantation genetic testing. Results from a pilot study. In: Fertility and Sterility 102(6)

8 Sermon, K; Capalbo, A.; Cohen, J.; Coonen, E.; Rycke, M. De; Vos, A. de; Delhanty, ].; Fiorentino, F.; Gleicher,
N.; Griesinger, G.; Grifo, J. et al. (2016): The why, the how and the when of PGS 2.0: Current practices and ex-
pert opinions of fertility special-ists, molecular biologists, and embryologists. In: Molecular Human Reproduc-
tion 22(8)

9BR-Drs. 717/12 vom 14.11.2012, S. 11.

10 BT-Drs. 18/7020 vom 10.12.2015, S. 4. Zur Begriindung wird angefiihrt, dass man sich in einer Anfangsphase
nach Inkrafttreten der PIDV am 1. Februar 2014 befunden und allein fir das Jahr 2014 (bis zum 1. Mirz 2015)
eine Datentibermittlungspflicht fiir die PID-Zentren bestanden habe.
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Abbildung 3: Anzahl der Antrige mit zustimmender Bewertung und Anzahl der durchgefiihrten Praiimplanta-
tionsdiagnostiken fiir den Zeitraum 2015-2018.
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Insgesamt ist festzuhalten, dass dieser Erfahrungsbericht zur PID Ansitze fiir eine verldssliche Ein-
schitzung der Konsequenzen einer Anerkennung der PID und eine wichtige Grundlage fiir eine
Uberpriifung der Praxis der PID bieten kann. Das Priimplantationsdiagnostikgesetz ist am 8. De-
zember 2011 und die PIDV am 1. Februar 2014 in Kraft getreten. Die Datenlage hat sich im Vergleich
zum ersten PID-Bericht erhoht. Festhalten lésst sich jedoch, dass die im Rahmen des Verordnungs-
verfahrens geduflerten Befiirchtungen sich bisher nicht bewahrheitet haben. So ist es weder zu einer
ausufernden Anzahl von PID-Zentren noch zu einer Vielzahl von Ethikkommissionen fiir PID ge-
kommen. Letzteres insbesondere deshalb, weil sich viele Linder auf die Einrichtung einer gemeinsa-

men Ethikkommission fiir PID geeinigt haben.

Laut TAB-Arbeitsbericht Nummer 182 beurteilen die verschiedenen PID-Ethikkommissionen ein-
zelne Indikationen zum Teil unterschiedlich, auch dieselbe Kommission konne bei gleicher Indika-
tion zu unterschiedlichen Bewertungen kommen. Dies konne als Hinweis darauf angesehen wer-

den, dass tatsdchlich, wie vorgesehen, der jeweilige Einzelfall gepriift werde. Insgesamt konne es
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vielfiltige Griinde fiir Unterschiede in der Bewertungspraxis geben. Die Einrichtung gemeinsamer
Ethikkommissionen fiir PID sowie der regelmaflige Erfahrungsaustausch der Ethikkommissionen
far PID zur Herbeifiihrung moglichst einheitlicher Entscheidungen unter Berticksichtigung des je-
weiligen Einzelfalls iber Antrige zur Durchfiihrung einer PID wiirden nach wie vor ausdriicklich
begrifit. Bei Ablehnung eines Antrags bleibe allerdings unklar, ob abgelehnte Entscheidungen bei
anderen Ethikkommissionen neu beantragt wiirden. Dies sei dadurch bedingt, dass zwar auf dem
Antragsformular angegeben werden miisse, ob bereits bei einer anderen Ethikkommission fiir PID
ein Antrag gestellt worden sei, es jedoch keinen regelhaften Austausch dieser Daten zwischen den

Ethikkommissionen gebe.

Die Entwicklung der Anwendung der PID in Deutschland wird durch verschiedene Faktoren, wie

z. B. die noch ausstehenden Gerichtsentscheidungen, den Austausch der PID-Ethikkommissionen
und der PID-Zentren, die zu priifende Anderung der Kostenerstattung gemif} Leistungskatalog der
gesetzlichen Krankenkassen sowie die Entwicklung neuer Technologien, weiterhin beeinflusst. Me-
dienberichte und Gerichtsurteile tragen dazu bei, dass ein Uberblick iiber Indikationen entsteht. Aus
Sicht der Bundesregierung ist eine Liste mit Indikationen zu vermeiden. Jeder Antrag ist weiterhin

individuell zu betrachten und zu bewerten.

Soweit Unklarheiten tiber die Zustindigkeit fiir die Zulassung von landeriibergreifenden Kooperati-
onen bestehen, ldsst sich konstatieren, dass ausweislich der Verordnungsbegriindung die nach Lan-
desrecht zustandige Stelle zustindige Behorde fiir die Zulassung eines Zentrums ist (Bundesrats-
drucksache 717/12, S. 17). Beispielsweise ist gemafs § 2 Absatz 1 Satz 1 Praimplantationsdiagnostik-
gesetz Nordrhein-Westfalen fiir die Zulassung von Zentren zur Durchfiihrung der Priimplantati-
onsdiagnostik in Nordrhein-Westfalen die Arztekammer Westfalen-Lippe zustindig. Die Formvor-
schriften des § 3 Absatz 3 PIDV enthalten keine eigene Regelung der zustindigen Behorde. Die Aus-
gestaltung landertbergreifender Verwaltungsverfahren, etwa durch Schaffung einer gemeinsamen
zustdndigen Behorde, obliegt den Landern und ist Gegenstand des Bund-Lander-Austausches. Dar-
uber hinaus ist darauf zu achten, dass die Begriffe des Zentrums, der Einrichtung und der Koopera-
tion einheitlich verwendet werden. Dies konnte auch der Grund sein, warum im TAB-Arbeitsbericht
Nummer 182 von zwolf PID-Zentren die Rede ist, und nicht, wie nach Mitteilung der Linder ans
PEI, von zehn PID-Zentren.

Inzwischen werden vermehrt Next-Generation-Sequencing-Technologien (NGS-Technologien) im
Indikationsbereich ,schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit einer
Tot- oder Fehlgeburt® eingesetzt. Hierbei werden nicht nur Aneuploidien sichtbar, sondern es kon-
nen gleichzeitig monogene Erkrankungen und andere Abweichungen auf der Chromosomenebene
erkannt werden. Ein weiteres Verfahren ist das Karyomapping. Dazu werden ererbte Einzelpunktva-

riationen der DNA des Embryos, die mit der eigentlich interessierenden genetischen Verdnderung
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gekoppelt sind, mit Referenzmaterial von Eltern und betroffenen Verwandten verglichen. Das Ver-
fahren ermoglicht die gleichzeitige Untersuchung auf vererbte monogene Erkrankungen und Chro-
mosomenanomalien. Sowohl beim Karyomapping als auch beim Einsatz von NGS kénnen sich Be-
funde ergeben, also Informationen {iber genetische Variationen, nach denen nicht in erster Linie
gesucht wurde. Das heifdt auch, dass sich der Antrag auf PID auf eine der beiden im Gesetz genann-
ten Indikationen bezieht, sich aber aus der PID mehr Ergebnisse ergeben kénnen, als von der im An-

trag genannten Indikation erfasst sind.
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Abbildungen

Abb. 1: Ubersicht iiber die PID-Zentren und Bundeslinder mit jeweils zugehériger Ethikkom-
mission im Jahr 2015.

Abb. 2: Ubersicht iiber PID-Zentren und den Bundesldndern mit zugehériger Ethikkommission im
Jahr 2016

Abb. 3: Anzahl der Antrige mit zustimmender Bewertung und Anzahl der durchgefithrten Praim-
plantationsdiagnostiken fiir den Zeitraum 2015-2018.
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Zur Indikation: Schwerwiegende Schiadigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit
einer Tot- oder Fehlgeburt (2016)

Anzahl der Antrige mit zustimmender Bewertung, durchgefithrter PID und der Anzahl ab-
gelehnter Antrige fiir das Jahr 2017

Antragstellung und Durchfithrung im Kalenderjahr 2017

Anzahl der Antrdge der Ethikkommissionen mit zustimmender Bewertung, nach zustim-
mender Bewertung durchgefiihrter PID und der Anzahl abgelehnter Antrage fiir das Jahr
2017

Zur Indikation: Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommen-
schaft (2017)

Zur Indikation: Schwerwiegende Schiadigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit
einer Tot- oder Fehlgeburt (2017)

Zur Indikation: Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommen-
schaft fiir das Jahr 2017

Zur Indikation: Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit
einer Tot- oder Fehlgeburt (2017)

Antragstellung und Durchfithrung im Kalenderjahr 2018

Anzahl der Antrige der Ethikkommissionen mit zustimmender Bewertung, nach zustim-
mender Bewertung durchgefiihrter PID und der Anzahl abgelehnter Antrage fiir das Jahr
2018

Anzahl der Antrige mit zustimmender Bewertung, durchgefiihrter PID und der Anzahl ab-
gelehnter Antrége fiir das Jahr 2018

Zur Indikation: Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommen-
schaft fiir das Jahr 2018

Zur Indikation: Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit
einer Tot- oder Fehlgeburt (2018)

Zur Indikation: Hohes Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit fiir die Nachkommen-
schaft (2018)

Zur Indikation: Schwerwiegende Schidigung des Embryos mit hoher Wahrscheinlichkeit
einer Tot- oder Fehlgeburt (2018)

Anzahl der Antrige mit zustimmender Bewertung und Anzahl der durchgefiihrten Praim-
plantationsdiagnostiken fiir den Zeitraum 2015-2018.

Abkiirzungen

BGH: Bundesgerichtshof

BRCA: Breast-Cancer-Gene - zwei Gene (BRCA-1 und -2)

BSG: Bundessozialgericht

BVerfG: Bundesverfassungsgericht

ESchG: Embryonenschutzgesetz

ESHRE: European Society of Human Reproduction and Embryology
IVF: In-vitro-Fertilisation - Verfahren der kiinstlichen Befruchtung
NGS: Next-Generation-Sequencing - Verfahren der genetischen Analyse
OLG: Oberlandesgericht
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(q)PCR: (quantitative) Polymerase Chain Reaction - Verfahren der Vervielfiltigung einzelner Se-
quenzen der DNA.

PID: Prdimplantationsdiagnostik

PIDV: Priimplantationsdiagnostikverordnung

PKU: Phenylketonurie - eine genetisch bedingte Stoffwechselstérung

PraimpG: Praimplantationsdiagnostikgesetz

SGB: Sozialgesetzbuch

StGB: Strafgesetzbuch

VG: Verwaltungsgericht

VGH: Verwaltungsgerichtshof

Whole Genome Amplification (WGA): komplette Vervielfiltigung des gesamten Genoms

Glossar

FISH (Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung):

ist eine molekularzytogenetische Untersuchung mit deren Hilfe definierte Bereiche des Genoms
dargestellt werden konnen. Fluorochrom-markierte DNA-Sonden weisen bestimmte genomische
Regionen nach, indem sie mit homologen chromosomalen Sequenzen hybridisieren
(https://www.mgz-muenchen.de/molekularzytogenetik-fish-diagnostik.html, zugegriffen am
12.12.2019).

Karyomapping:

Ererbte Einzelpunktvariationen der DNA des Embryos, die mit der eigentlich interessierenden gene-
tischen Verdanderung gekoppelt sind, werden mit Referenzmaterial von Eltern und betroffenen Ver-
wandten verglichen. Das Verfahren ermdglicht die gleichzeitige Untersuchung auf vererbte mono-
gene Erkrankungen und Chromosomenanomalien (siehe TAB Arbeitsbericht Nummer 182).

Kopplungsanalysen:

Die Kopplungsanalysen fiihrten sukzessive zur Beschreibung der Krankheitsgene auf DNA-Ebene
und letztendlich zur Sequenzierung des humanen Genoms. Mit der Entwicklung der Kapillarse-
quenzierung und der Beschreibung von hoch informativen Mikrosatelliten und Single-Nucleotide-
Polymorphisms (SNPs) wurde die Kopplungsanalyse weitgehend automatisiert und als eine Hoch-
durchsatztechnologie etabliert, bei der auch die statistische, bioinformatische Auswertung durch
entsprechende Computerprogramme erfolgt (J. Arnemann: Lexikon der Medizinischen Laboratori-
umsdiagnostik, pp 1386-1386, zugegriffen am 12.12.2019).

Molekulargenetische Untersuchungen:

Fiir alle Einzelgenerkrankungen, bei denen Mutter oder Vater bzw. beide bei autosomal-rezessiver
Vererbung, Anlagetriager einer Mutation in einem bestimmten Gen sind, kommen molekulargeneti-
sche Untersuchungsverfahren zum Einsatz. Dabei muss immer ein fiir die Familie individuelles Un-
tersuchungssystem etabliert werden. Dies besteht einerseits aus dem direkten Mutationsnachweis
der bei den Eltern oder einem Elternteil bekannten Mutation, zum anderen aus einer Analyse von
sogenannten Markern, d. h. charakteristischen, individuell unterschiedlichen Merkmalen in der
Erbsubstanz in der Umgebung der bekannten Mutation(en) (https://www.medizinische-gene-
tik.de/index.php?id=pid-praeimplantationsdiagnostik, zugegriffen am 12.12.2019).

VeriSeq:

beruht auf der Technik Next Generation Sequencing, die der Geratehersteller ,,VeriSeq“ genannt hat.
Es wird aber nicht zur Sequenzanalyse benutzt, sondern zum ,Zihlen“ von Chromosomenabschnit-
ten (Auskunft des PEI).



