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PID im europdischen
Landervergleich

Nachdem im Jahr 1990 in Grof3bri-
tannien das erste Kind nach erfolgter
Praimplantationsdiagnostik (PID) gebo-
ren wurde, beginnt Anfang der 1990er-
Jahre die Diskussion um die Einfiihrung
der PID auch in anderen Lindern Euro-
pas. Zunichst beschrinkte sich die PID
auf die Geschlechtswahl bei X-chromo-
somal erblichen Krankheiten [8]. Zwei
Jahre spiter, 1992, kam das erste Kind zur
Welt, bei dem eine PID zum Ausschluss
einer Mukoviszidose durchgefiihrt wur-
de [9]. Bereits zu dieser Zeit verfiigte
Grofibritannien wiber rechtliche Regu-
lierungen, Belgien folgte 1993. In den
folgenden Jahren schufen einige europii-
sche Lander den rechtlichen Rahmen fiir
die PID, andere begannen mit der Dis-
kussion tiber eine Zuléssigkeit und dort
dauerte es teilweise mehr als ein Jahr-
zehnt bis zu einem diskussionsfihigen
Gesetzentwurf bzw. zur Verabschiedung
einer gesetzlichen Regelung.

Daraus folgt: In Europa gibt es keine
einheitlichen Gesetze und Bestimmun-
gen zur PID. Der Umgang mit der PID
in den einzelnen européischen Landern
ist sehr unterschiedlich und reicht von
einem generellen Verbot bis hin zu einer
weitgehenden Offnung fiir eine Vielzahl
von Indikationen fir die PID. @Tab. 1
zeigt die Ubersicht der landesweiten
Unterschiede hinsichtlich der generellen
Zulassigkeit, der jeweiligen Indikationen
und des Prozedere (s. hierzu auch die
ESHRE-Publikationen [3, 7, 10]).

Lander mit Verbot der PID

Italien. Derzeit ist in Europa die PID nur
noch in Italien verboten. Bis zum Inkraft-
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treten des Fortpflanzungsgesetzesim Jahr
2004 war die PID in Italien weitgehend
ungeregelt und wurde in Privatkliniken
insbesondere zum Aneuploidiescreening
durchgefiihrt [5, 11]. Seither herrscht ein
striktes Verbot in Italien [5, 19].

Lander ohne gesetzliche Regelung
der PID

Irland. PID-Verfahren werden nicht
durchgefiihrt, aber gesetzliche Regelun-
gen fiir den Bereich Fortpflanzungs-
medizin einschliefSlich der PID werden
diskutiert [19].

Luxemburg. In Luxemburg gibt es nur
ein Zentrum fiir medizinisch unterstiitzte
Fortpflanzung, das keine PID durchfithrt
[19].

Lander mit gesetzlichen PID-
Regelungen

Die kurzen Ubersichten machen die Un-
terschiede in Europa deutlich'.

Belgien. Die PID wird in Belgien seit
1993 durchgefiihrt. 2003 erfolgte eine
Regelung im Rahmen des Gesetzes zur
Forschung an Embryonen und seit 2007
regelt das belgische Fortpflanzungsmedi-
zingesetz, flir welche Indikationen eine
PID angeboten wird. Neben dem An-
euploidiescreening kann auch die HLA-
Typisierung erfolgen, wobei in diesem
Fall der Kinderwunsch unabhingig von
der Therapie eines bereits erkrankten, le-
benden Geschwisterkindes sein muss [5,

! Hinsichtlich der Regelungen in Deutschland
bzw. den Niederlanden wird auf die entspre-
chenden Beitrage in diesem Heft verwiesen
(Ziihlke et al., Wostry sowie Geraedtset al.).

19]. Verboten ist neben der Geschlechts-
selektion mit Ausnahmen geschlechtsge-
bundener Krankheiten die PID zur Se-
lektion bzw. Vermehrung nichtpatholo-
gischer genetischer Eigenschaften. Nip-
pert [14] legt 2006 ausfiihrlich dar, dass
die besondere gesellschaftliche Situation
Belgiens als Erkldrung fiir die sehr libera-
le Regelung der Reproduktionsmedizin
in Belgien sein kann.

Danemark. Das danische Fortpflan-
zungsmedizingesetz aus dem Jahr 1997
erlaubt eine PID bei hohem Risiko fiir
eine schwere erbliche Krankheit. Sie ist
dariiber hinaus im Rahmen einer durch
Unfruchtbarkeit indizierten IVF erlaubt,
wenn eine schwere Chromosomenan-
omalie festgestellt oder ausgeschlossen
werden kann. Gemaf3 Gesetzesinderung
aus dem Jahr 2004 kann das Natio-
nal Board of Health im Einzelfall auch
die HLA-Typisierung erlauben, wenn
dadurch die Behandlung eines an einer
lebensbedrohenden Krankheit leidenden
Geschwisters ermoglicht wird [19].

Deutschland. Nach langjihrigen Debat-
ten in Politik und Gesellschaft trat 2011
ein Gesetz zur Zuléssigkeit der PID in
Kraft. Eine Durchfithrung der PID ist
faktisch jedoch erst seit Februar 2014
moglich?, nachdem die entsprechenden
Ausfihrungsbestimmungen landesweit
— aber regional unterschiedlich gemif3
den foéderalistischen Prinzipien - verab-
schiedet worden sind. Die Entscheidung
iiber die PID treffen regionale Ethikkom-
missionen auf Antrag der Betroffenen
als Einzelfallentscheidungen. Vorausset-
zung sind die Vorschriften des novel-

2 Siehe Beitrdge von Ziihlke et al. und Wostry in
diesem Heft.
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Tab.1 PID-Zulassungim Europa - ein Léndervergleich

Land PID zuldissig ~ Seit
ja/nein

Lander mit Verbot

Italien Nein 2004 -

Lander ohne gesetzliche Regelung

Irland - - -

Luxemburg - - -

Erbkrankheiten

Aneuploidie-
screening

HLA-Typisierung

Lander mit gesetzlichen Regelungen/gesetzlichen Zulassungen

Belgien Ja 1993 Ja
Déanemark Ja 1997 Ja
Deutschland Ja 2014  Ja
Frankreich Ja 1994 Ja
Griechenland  Ja 2005 Ja
GroBbritannien Ja 1990 Ja
Niederlande Ja 1997 Ja
Norwegen Ja 2004 Ja
Osterreich Ja 2015  Nein
Portugal Ja 2006 Ja
Schweden Ja 1995 Ja
Schweiz Ja 2016  Ja
Spanien Ja 2006 Ja
Tschechien Ja 2006 Ja

lierten Embryonenschutzgesetzes (§ 3a),
die u.a. besagen: ,Nicht rechtswidrig
handelt auch, wer eine Praimplantations-
diagnostik mit schriftlicher Einwilligung
der Frau, von der die Eizelle stammit,
zur Feststellung einer schwerwiegenden
Schidigung des Embryos vornimmt, die
mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer
Tot- oder Fehlgeburt fithren wird® [4].

Grof3britannien. Der Human Fertili-
sation and Embryology Act, HFE-Act,
bestimmt tber die Zuldssigkeit der PID
nach Regelungen aus dem Jahr 1990.
Durch spezielle Bewilligungen existiert
letztlich eine Liste zuldssiger Indika-
tionen, welche bereits mehr als 400
Krankheiten auffithrt (http://guide.hfea.
gov.uk/pgd/). Wurde eine Krankheit als
Indikation vom Human Fertilisation
and Embryology Act (HFEA) bewilligt,
konnen alle zugelassenen Zentren diese
ebenfalls durchfithren. Mithilfe dieser
Liste konnen sich Betroffene im Vorfeld
erkundigen, ob die ,eigene® Krankheit
bereits als Indikation darin aufgefiihrtist.
2002 wurde die Regelung erweitert und
seither ist auch das Aneuploidiescree-
ning moglich. Eine HLA-Typisierung

Ja Ja
Ja Ja
Ja Nein
Nein Ja
Ja Ja
Ja Ja
Ja Nein
— Ja
Ja Nein
Ja Ja
— Ja
— Ja
Ja Ja

ist erlaubt, eine Geschlechtswahl ohne
Krankheitsbezug jedoch nicht [5, 19].

Frankreich. Seit 1994 istin Frankreich die
PID durch die Regelungen des Bioethik-
gesetzes erlaubt. Eine PID kann von Paa-
ren mit hohem Risiko zu einer zum Zeit-
punkt der Diagnose unheilbaren geneti-
schen Erkrankung in Anspruch genom-
menwerden. Deninterdisziplindren Zen-
tren obliegt die konkrete Entscheidung
im Einzelfall. 2004 wurde die PID-An-
wendung explizit um die HLA-Typisie-
rung und die Huntington-Krankheit er-
weitert. Es ist moglich, eine PID im Falle
von Risiken spatmanifester Krankheiten
durchzufithren, ohne den Anlagetriger-
status eines Elternteils offenzulegen. Ein
Aneuploidiescreeningist nicht erlaubt. In
Frankreich wird die PID in drei Zentren
durchgefiihrt. Fiir die Inanspruchnahme
einer PID wird eine drztliche Bescheini-
gung aus einem der 50 multidisziplindren
Zentren fiir pranatale Diagnostik beno-
tigt. Paare aus anderen Staaten sind von
einer Behandlung ausgeschlossen [5, 19].

Griechenland. Das griechische Repro-
duktionsmedizingesetz erlaubt eine Viel-

zahl von Techniken in weiten Grenzen
(z.B. IVE ICSI, Eizellspende, PID, Ga-
metenspende, Leihmutterschaft). Es ver-
wundert deshalb nicht, dass sich vie-
le Kinderwunschpaare aus vielen ande-
ren EU-Lindern wie Frankreich, Italien,
Deutschland in Griechenland behandeln
lassen [16, 19].

Niederlande. (Siehe auch den Beitrag
von Geraedts et al. in diesem Heft.) Seit
1995 ist in den Niederlanden eine PID
bei erhohtem Risiko fiir Nachkommen
mit einer schwerwiegenden Erkrankung
gesetzlich erlaubt. Die jeweiligen Zen-
tren entscheiden prinzipiell selbst, wel-
che Krankheit als schwerwiegend anzu-
sehen ist. Eine nichtstaatliche interdis-
ziplindr zusammengesetzte Kommission
entscheidet dann letztendlich iiber die
Zulassigkeit einer Indikation, wenn bei
einer Krankheit bisher noch keine PID
durchgefithrt worden ist. Weder ,soci-
al sexing“ noch HLA-Typisierung sind
als eigenstiandige Indikation erlaubt. In
den Niederlanden gibt es 4 Zentren fiir
die PID, wobei die genetische Diagnostik
ausschliefllich in Maastricht vorgenom-
men wird [19].

Norwegen. Das 2004 in Kraft getretene
Gesetz zur Anwendung der Biotechno-
logie erlaubte die PID zunichst bei ge-
schlechtsgebundenen Krankheiten, wo-
bei 2008 das Indikationsspektrum auf
monogene Krankheiten erweitert wur-
de. Eine PID zur HLA-Typisierung ist
ebenfalls zuléssig. Jede PID unterliegt in
Norwegen einer Einzelfallentscheidung
durch eine spezielle Behorde [19].

Osterreich. In Osterreich ist eine PID
seit 2015 nach dem Fortpflanzungs-
medizingesetz bei einer Erbkrankheit
nur dann erlaubt, wenn zu erwarten
ist, dass das betroffene Kind entwe-
der wihrend der Schwangerschaft oder
nach der Geburt so schwer erkrankt,
dass es nur durch intensivmedizinische
Behandlungen oder mit hohem medizi-
nischen oder pflegerischen Aufwand am
Leben erhalten werden kann, schwerste
Hirnschidigungen aufweist oder dauer-
haft an nicht behandelbaren schwersten
Schmerzen leiden wird. Damit scheiden
spatmanifeste Erkrankungen, wie z.B.
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die Huntington-Erkrankung, aus. Fiir
die Reproduktionsmedizin ist das Ge-
setz sehr viel grofiziigiger, wonach die
PID (Aneuploidiescreening) nach 3 er-
folglosen IVF/ICSI-Versuchen oder nach
3 Totgeburten/Fehlgeburten nach IVF
in Betracht gezogen werden kann. Nach
einem Erstgesprich entscheidet das Kin-
derwunschzentrum selbst, ob die PID
durchgefiihrt werden kann. Es bestehen
derzeit unterschiedliche Verbindungen
zu Laboren im Ausland (meist Osteuro-
pa), die auf Wunsch des Zuweisers ein
breites Spektrum an moglichen Unter-
suchungen im Rahmen einer PID und
reproduktiven Mafinahme jenseits aller
gesetzlichen Bestimmungen in Oster-
reich realisieren kénnen [17, 21].

Portugal. Das portugiesische Fortpflan-
zungsmedizingesetz aus dem Jahr 2006
regelt auch die PID. Diese ist bei einem
hohen Risiko fiir das Kind, eine schwere
(nach entsprechender Einstufung durch
den nationalen Rat der medizinisch un-
terstiitzten Fortpflanzung) genetische
Krankheit zu entwickeln, erlaubt. Da-
riber hinaus ist Aneuploidiescreening
moglich. Nicht zuldssig ist eine PID bei
multifaktoriell bedingten Krankheiten
mit niedrigem pradiktiven Wert des Tests
bzw. zur Verbesserung nichtmedizini-
scher Eigenschaften des Embryos sowie
zur Geschlechtsauswahl (ausgenommen
in Féllen von geschlechtsgebundenen
genetischen Krankheiten) [19].

Schweden. Das schwedische Gesetz ,,ge-
netisk integritet aus dem Jahr 2006 er-
laubt die PID im Falle eines hohen Ri-
sikos fiir eine schwere monogenerbli-
che Krankheit. Die Durchfithrung einer
PID zur HLA-Typisierung bedarf einer
Einzelfallbewilligung der Gesundheits-
behorde [5, 19].

Schweiz. In der Schweiz wurden durch
Volksabstimmung im Juni 2016 die Vor-
aussetzungen fiir eine PID unter strengen
Voraussetzungen geschaffen. Bisher war
die PID verboten. Die Regierunglegte be-
reits 2009 einen Entwurf einer Gesetzes-
anderungzur Zulassungder PID vor [13].
2015 stimmten 62 % der Stimmberech-
tigten in einer Volksabstimmung einer
Verfassungsinderung zu, die die Bedin-
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Zusammenfassung

Die rechtlichen Regelungen der Prdim-
plantationsdiagnostik (PID) in Europa sind
sehr heterogen. In der Folge unterscheidet
sich die Praxis der PID erheblich. Wahrend
einzelne Lander wie England auf eine sehr
lange Praxis zurtickblicken kénnen, sind
die rechtlichen Rahmenbedingungen in
anderen Landern wie Deutschland oder
der Schweiz erst in den letzten Jahren
geschaffen worden, sodass die Erfahrungen
aus diesen Ldndern sehr begrenzt sind. Das
Praimplantationsdiagnostik Consortium der
European Society of Human Reproduction
and Embryology (ESHRE) hat die Erfahrungen

DOI10.1007/511825-016-0106-2
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mit der PID von fast 20 Jahren vorbildlich
dokumentiert und regelméfig ausgewertet,
sodass umfassende Daten zur Praxis der
PID verfiigbar sind. Mit dem vorliegenden
Beitrag soll fiir ausgewdhlte Aspekte ein
Uberblick iiber den Stand der PID in Europa
gegeben werden, der aufgrund der sehr
heterogenen Regelungen keinen Anspruch
auf Vollstandigkeit erheben kann.

Schliisselworter
Praimplantationsdiagnostik in Europa -
Rechtliche Regelungen

Abstract

The legal regulations of preimplantation
genetic diagnosis (PGD) are very heteroge-
neous in Europe. As a result, the practice

of PGD considerably differs. Whereas the
United Kingdom has a very long history of
the practice, the legal framework in other
countries like Germany and Switzerland
was only implemented in the last few years.
Therefore, the experience in these countries is
very limited. The Preimplantation Diagnostic
Consortium of the European Society for

Preimplantation diagnosis in Europe

Reproduction and Embryology (ESHRE) has
nearly 20 years of documented experience
with PGD and is regularly evaluated so that
comprehensive data on the practice of PGD
are available. The present paper aims to
provide an overview of the state of selected
PID aspects in Europe.

Keywords
Preimplantation genetic diagnosis in Europe -
Legal regulations

gungen fiir die Zulassung der PID dar-
stellt. In der Volksabstimmung stimm-
ten 61 % fiir die Gesetzesidnderung [18].
Demnach ist eine PID fiir Paare erlaubt,
die Triger von schweren Erbkrankheiten
sind, und fir Paare, die auf natiirlichem
Weg keine Kinder bekommen konnen.
Fiir andere Indikationen bleibt die PID
verboten.

Spanien. Das spanische Fortpflanzungs-
medizingesetz aus dem Jahr 2006 er-
laubt die PID zur Erkennung von schwe-
ren frithmanifesten genetischen nicht be-
handelbaren Krankheiten bzw., wenn die
Lebensfahigkeit der Embryonen beein-
trachtigt ist. Die Indikationsstellung ob-
liegt den Zentren. Eine PID zur HLA-
Typisierung bedarf der Einzelfallbewilli-
gung sowie einer positiven Stellungnah-
me der Nationalen Kommission fiir die

unterstiitzte Fortpflanzung. Es existiert
eine Vielzahl von Privatkliniken, die eine
PID anbieten. Eine grofle Anzahl von
Paaren aus dem Ausland lasst seit vielen
Jahren eine PID in Spanien durchfiihren
(5, 19].

Tschechien. Das Gesetz zur Forschung
an humanen Stammzellen aus dem Jahr
2006 regelt u.a. auch die Anwendung
der PID. Es fordert die Lizensierung
der IVF-Zentren. PID ist erlaubt im
Falle eines hohen Risikos fiir das Kind,
eine schwere genetische Erkrankung zu
entwickeln, die entweder nicht mit dem
Leben vereinbar ist, das Leben deutlich
verkiirzt und nach derzeitigem Kennt-
nisstand nicht geheilt werden kann.
Geschlechtsauswahl ist mit der Ausnah-
me geschlechtsgebundener Krankheiten
nicht erlaubt [5, 15].



~Retterbabys” fiir HLA-
identische Geschwister

Einen Embryo nach bestimmten Gewe-
beeigenschaften mit dem Ziel der spite-
ren Behandlung eines schwer erkrankten
Geschwisterkindes (sog. Retterbaby) fiir
eine spitere Knochenmarkspende auszu-
wihlen, ist nicht in jedem Land, welches
die PID erlaubt, méglich. In den Nieder-
landen, Deutschland und Osterreich ist
die HLA-Typisierung und -Auswahl der
Embryonen verboten.

2001 erfolgte in den USA die ers-
te PID mit dem Ziel, einen Embryo
auszuwdhlen, der immunologisch ver-
traglich mit einem an einer Fanconi-
Animie schwer erkrankten Geschwis-
ter sein sollte [20]. In Belgien gab das
Centrum voor Reproductieve Geneeskun-
de/Centrum Medische Genetica (CRG)
im Jahr 2005 die ersten Geburten von
Kindern bekannt, die nach HLA-Typi-
sierungen mittels PID als Spender fiir
hidmatopoetische Stammzellen fiir ihre
an Leukdmie erkrankten Geschwister
identifiziert worden waren [14]. In Bel-
gien werden Anfragen fiir eine HLA-
Typisierung von einem interdiszipli-
nidren Team am jeweiligen Zentrum
bearbeitet.

In den skandinavischen Landern Nor-
wegen, Danemark und Schweden ist die
HLA-Typisierung erlaubt. In Norwegen
liegt diese Entscheidung bei der natio-
nalen Behorde. In Schweden, wo jedes
Zentrum selbst iiber die Indikationen zur
PID entscheidenkann, gibtesnurim Falle
der HLA-Typisierung eine Einzelfallent-
scheidung durch die Gesundheitsbehor-
de. Genauso ist es in Ddnemark. Dort
gibt es nur bei der HLA-Indikation eine
Einzelfallentscheidung durch das Natio-
nal Board of Health. Auch in Grof3bri-
tannien, Frankreich und Spanien ist fiir
die Fragestellung der HLA-Auswabhl eine
Einzelfallbewilligung auf nationaler Ebe-
ne notwendig [19].

Social Sexing

Die Auswahl von Embryonen aufgrund
des Geschlechts ohne Krankheitsbezug
wird als ,,social sexing® oder auch als ,,fa-
mily balancing® bezeichnet. Ziel ist, Fa-
milien ein ausgewogenes Verhiltnis zwi-

schen Midchen und Jungen oder ein
Kind mit Wunschgeschlecht zu ermog-
lichen.

Die Auswahl des Geschlechts ohne
Krankheitsbezug ist in den européischen
Landern nicht erlaubt. Diese Moglichkeit
der Nutzung der PID ist derzeit in einigen
Staaten der USA und in Israel maoglich.
In Israel ist die Geschlechtsauswahl zwar
prinzipiell verboten, jedoch konnen Aus-
nahmen gestattet werden. Argumente fir
Ausnahmen sind das Balancieren der Fa-
milie, religiése oder emotionale Griinde
[12].3

Ungleiches Europa

Der Zugang zu einer PID ist fiir betroffe-
ne Paare in Europa unterschiedlich kom-
pliziert. So kénnen Betroffene in Grof3-
britannien vergleichsweise einfach fest-
stellen, ob bei einer konkreten Fragestel-
lung eine PID in England durchgefiihrt
werden konnte. Fiir Ratsuchende ist es
wahrscheinlich einfacher, in Landern, in
denen die Zentren selbst iiber die Indi-
kationen entscheiden konnen, eine Aus-
kunft iiber die Zuléssigkeit einer PID zu
erhalten als in Lindern, in denen Kom-
missionen oder eine Behorde eingeschal-
tet werden miissen.

Die Kostenbelastung kann fiir be-
troffene Paare erheblich sein, wenn
die gesamten Kosten selbst aufgebracht
werden miissen. Lediglich in Frank-
reich und Danemark werden die Kosten
einer PID vom sozialen Sicherungs-
system tbernommen. In Groflbritan-
nien trifft eine lokale Kommission des
staatlichen Gesundheitssystems Einzel-
fallentscheidungen zur Kosteniibernah-
me. In Osterreich kann eine finanzielle
Unterstiitzung beantragt werden. In
Deutschland ist eine Kosteniibernahme
ausgeschlossen. Zusitzlich entstehen in
Deutschland Gebiihren fiir die Befas-
sung der Ethikkommissionen, die in der
Regel kostendeckend arbeiten miissen

3 Esmuss davon ausgegangen werden, dass die
PID im auBereuropdischen Ausland in hohem
MaBe zur Geschlechtsselektion zugunsten
mannlicher Embryonen eingesetzt wird. Prazise
Daten hierzu existieren nicht, Beispiele sind
Studien aus dem Libanon [6] und Saudi-Arabien
[11.

und sich deshalb tiber die Gebiihren der
Antragstellerinnen finanzieren miissen.
Gebiihren fiir die Kommission kénnen
in Deutschland mehrere Tausend Euro
betragen. Diese Situation ist fiir viele
Paare nicht realisierbar.

In einer umfassenden 2007 u.a. von
der Europiischen Kommission veran-
lassten durch das Joint Research Center
Institute for Prospective Technological
Studies erstellten Analyse ,,Preimplan-
tation Genetic Diagnosis in Europe“ [2]
wird die Situation der PID in Europa
umfassend auch unter dem Blickwinkel
moglicher einheitlicher europaweiter
Regelungen diskutiert. Ein Aspekt dieser
Analyse stellt die Frage der Behand-
lung bzw. Analyse von Proben aus dem
Ausland dar. Es verwundert nicht, dass
Belgien, Tschechien, Griechenland und
Spanien hier vorne liegen. Prézise ver-
gleichbare Daten existieren jedoch auch
aufgrund der unterschiedlichen Erfas-
sungsmodalititen der verschiedenen
Lander hierzu nicht. Eine gemeinsame
europdische Regelung zur PID ist in
absehbarer Zeit vor dem Hintergrund
einer sehr unterschiedlichen Diskussi-
on wie auch ginzlich unterschiedlicher
Erfahrungen nicht realistisch. In eini-
gen Lindern wird die PID schon seit
mehr als 25 Jahren durchgefiihrt. Andere
Linder, wie beispielsweise Deutschland,
beginnen erst jetzt, erste Erfahrungen
zu sammeln.

Die Analyse der Situation der PID in
Europa macht auch deutlich, dass na-
tionale Regelungen in einem freiziigigen
Europa ohne Grenzen an Grenzen stofen
- zumindest fiir jene Paare, die nicht tiber
ausreichende finanzielle Mittel verfiigen.
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