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1.  Einleitung

Diese Ausarbeitung geht — auftragsgemél — der Frage nach, ob und gegebenenfalls bei welchen
vorgeburtlichen Diagnoseverfahren — iiber die Einwilligung der betroffenen Frau hinaus — nach
derzeitiger Rechtslage in Deutschland das zustimmende Votum einer Ethikkommission erforder-
lich ist. Nicht zu erortern sind deshalb die vielschichtigen ethischen Aspekte vorgeburtlicher
Untersuchungen, die seit Einfiihrung dieser Verfahren in die medizinische Versorgung bis heute
kontrovers diskutiert werden. Gleichwohl sollen nachfolgend einige knappe Hinweise auf die in
der medizinethischen Debatte zu dieser Thematik diskutierten Probleme und Argumente gegeben
werden, die jeweils im Zusammenhang mit den verschiedenen vorgeburtlichen Untersuchungs-
methoden angesprochen werden.

Vor dem Hintergrund der hier zu beantwortenden rechtlichen Fragestellung sind — je nach dem,
in welchem Stadium der menschlichen Entwicklung die vorgeburtliche Untersuchung vorgenom-
men wird — grundsétzlich drei verschiedene Bereiche zu unterscheiden, die Polkorper-, die
Prdimplantations- und die Pranataldiagnostik. Da ein zustimmendes Votum einer Ethikkommis-
sion nach gegenwartiger Rechtslage jedoch nur fiir die Durchfiihrung einer Pradimplantationsdiag-
nostik vorgesehen ist, steht die rechtliche Behandlung dieses vorgeburtlichen Diagnoseverfahrens
im Mittelpunkt der Ausarbeitung’.

2.  Abgrenzung der Priaimplantationsdiagnostik von der Polkorper- und Prinataldiagnostik
2.1. Polkoérperdiagnostik

Die zeitlich fritheste Untersuchungsmethode ist die Polkérperdiagnostik (PKD). Es handelt sich
dabei um eine im Rahmen der kiinstlichen Befruchtung durchgefiihrte indirekte und einge-
schriankte genetische Untersuchung der am Rande der entnommenen Eizelle liegenden beiden
Polkorper, und zwar vor Abschluss der Befruchtung, also vor der Verschmelzung des miitter-
lichen und véterlichen Erbguts. Untersucht werden kénnen nur die miitterliche Chromosomen-
struktur und der Teil des miitterlichen Genbestandes, den die sich in der Befruchtung befind
liche Eizelle nicht enthélt?. Die PKD wird vor allem deshalb genutzt, weil das Embryonenschutz-
gesetz (ESchG)? zu diesem Zeitpunkt noch nicht anwendbar ist und daher die Verwerfung einer
Eizelle mit chromosomalen Stérungen ohne die rechtlichen Beschriankungen des ESchG durch-

1 Vgl. hierzu die Ausfithrungen zu den Gliederungspunkten 3. und 4.

2 Eingehend zu den biologischen und medizinischen Grundlagen der Polkorperdiagnostik Kaiser,
in: Giinther/Taupitz/Kaiser, Embryonenschutzgesetz, Kapitel A. Rn. 206 ff; Nationaler Ethikrat, Genetische
Diagnostik vor und wéhrend der Schwangerschaft, S. 29 f.; vgl. auch Kosters/Liittenberg, Ethische Probleme vor-
geburtlicher Diagnostik, in: Ach/Liittenberg/Quante (Hrsg.), wissen.leben.ethik — Themen und Positionen der
Bioethik, S. 31 (32).

3 Gesetz zum Schutz von Embryonen (Embryonenschutzgesetz — ESchG) vom 13. Dezember 1990
(BGBL. IS. 2746), zuletzt gedndert durch Art. 1 des Gesetzes vom 21. November 2011 (BGBI I S. 2228).
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gefiihrt werden kann*. Erst die befruchtete, entwicklungsfihige menschliche Eizelle vom Zeit-
punkt der Kernverschmelzung an ist nach § 8 Abs. 1 Halbsatz 1 ESchG als Embryo im Sinne die-
ses Gesetzes anzusehen. Spezielle gesetzliche Regelungen, die festlegen, ob und unter welchen
Voraussetzungen der Arzt eine PKD durchfiihren kann, gibt es in Deutschland derzeit nicht. Die
PKD wird insbesondere auch nicht vom Gendiagnostikgesetz (GenDG)® erfasst®. Schon aus dem
Selbstbestimmungsrecht der betroffenen Frau folgt aber, dass eine PKD jedenfalls nicht ohne ihre
Einwilligung nach Aufkldrung — und erst recht nicht gegen ihren Willen — erfolgen darf’.

Auch wenn die PKD — wie dargelegt — nicht an Embryonen im Sinne des ESchG vorgenommen
wird, ist doch zu bedenken, dass sie der Auswahl gesunder Eizellen dient, womit sich die
ethische Problematik einer solchen Selektion stellt. Vor diesem Hintergrund hat der Nationale
Ethikrat in seiner Stellungnahme zur PKD aus dem Jahr 2004 — im Anschluss an eine von ihm
durchgefiihrte Sachverstindigen-Anhorung zur PKD? — empfohlen, im Rahmen von einheitlichen
arztlichen Qualitdtsstandards sowohl die Indikationsgrundlage fiir die PKD als auch Durch-
fiihrungsbedingungen festzulegen. Besondere Aufmerksamkeit sei dabei der umfassenden Infor-
mation, Aufkldrung und Beratung des Paares zu widmen®.

2.2. Prdimplantationsdiagnostik

Bei der Praimplantationsdiagnostik (PID) handelt es sich demgegeniiber um eine Untersuchung
an einem in vitro erzeugten und (noch) aulerhalb des Mutterleibs befindlichen Embryo. Das
Verfahren ermdglicht mittels verschiedener Techniken der Embryonenbiopsie, Erbanlagen eines
Embryos vor der Implantation in den Mutterleib auf bestimmte genetisch bedingte Kriterien hin
zu untersuchen. Fiir die PID wird dem Embryo Zellmaterial entnommen und fiir eine genetische
Untersuchung benutzt, um daraus Riickschliisse auf die genetische Konstitution des Embryos zu
ziehen. Fiir die Ubertragung in die Gebiarmutter der Frau werden von mehreren Embryonen so-
dann diejenigen ausgewdhlt, bei denen bestimmte Chromosomenstérungen bzw. Mutationen mit

4 Vgl. ndher Giinter, in: Giinther/Taupitz/Kaiser, Embryonenschutzgesetz, § 1 Abs. 2 Rn. 16; Frommel,
in: JZ 2013, 488 (489); Joerden/Uhlig, Vorgeburtliches Leben — rechtliche Uberlegungen zur genetischen
Pranataldiagnostik, in: Steger/Ehm/Tchirikov (Hrsg.), Prdnatale Diagnostik und Therapie in Ethik, Medizin und
Recht, S. 93 (94); ebenso die ,,(Muster-)Richtlinie zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion — Novelle
2006“ des Vorstandes der Bundesirztekammer, in: DABL. 2006, A-1392 (1395). Eine zukiinftige gesetzliche
Regelung der PKD in einem Fortpflanzungsmedizingesetz empfiehlt der Nationale Ethikrat in seiner Stellung-
nahme ,,Genetische Diagnostik vor und wihrend der Schwangerschaft” aus dem Jahr 2003, S. 107 und 113,
sowie in seiner Stellungnahme zur ,,Polkérperdiagnostik” aus dem Jahr 2004, S. 4.

5 Gesetz iiber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz — GenDG) vom 31. Juli 2009
(BGBL. IS. 2529, 3672), zuletzt gedndert durch Art. 2 Abs. 1 des Gesetzes vom 4. November 2016 (BGBI. I
S. 2460).

6 Vgl. etwa Ruso/Thoni, in: MedR 2010, 74 (76).

7 Vgl. hierzu auch die ,,(Muster-)Richtlinie zur Durchfithrung der assistierten Reproduktion — Novelle 2006* des
Vorstandes der Bundesirztekammer, in: DABI. 2006, A-1392 (1395 ).

8 Nationaler Ethikrat, Wortprotokoll der Sachverstdndigen-Anhorung zur Polkorperdiagnostik vom 19. Februar
2004 in Berlin; abrufbar im Internet unter: http://www-.ethikrat.org/dateien/pdf/wortprotokoll-2004-02-19.pdf.

9 Nationaler Ethikrat, Polkérperdiagnostik, Stellungnahme, S. 4.
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groBer Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden kénnen. Fiir den Fall eines positiven Unter-
suchungsergebnisses, d.h. eines auffilligen Befundes, wird der Embryo regelméBig weder auf die
Patientin noch auf eine andere Frau iibertragen, was zur Folge hat, dass er abstirbt'. Unter
welchen materiellen und formellen Voraussetzungen eine PID in Deutschland vorgenommen
werden kann, richtet sich nach der Vorschrift des § 3a ESchG, mit der der Gesetzgeber — iiber die
Einwilligung der betroffenen Frau hinaus — unter anderem auch das zustimmende Votum einer
Ethikkommission als zwingende rechtliche Zuldssigkeitsvoraussetzung fiir die Durchfiihrung
einer PID im konkreten Einzelfall etabliert hat''. Unter ethischen Aspekten ist die PID aber nach
wie vor umstritten'?.

2.3. Prénataldiagnostik
2.3.1. Begriff und Ziele

Unter dem Begriff Pranataldiagnostik (PND) werden unterschiedliche Untersuchungsmethoden
zusammengefasst, deren Gemeinsamkeit darin besteht, dass es sich um diagnostische Verfahren
handelt, die — im Unterschied zu den beiden vorgenannten Methoden der PKD und der PID — an
einem Fotus oder Embryo im Uterus, also erst ab Bestehen einer Schwangerschaft durchgefiihrt
werden®. Dabei ist sowohl bei einer In-vito-Befruchtung als auch einer In-vitro-Fertilisation auf
die erfolgreiche Einnistung der befruchteten Eizelle (sog. Zygote) in die Gebarmutterschleimhaut
(sog. Nidation) abzustellen, die in der Regel fiinf bis sechs Tage nach der Befruchtung beginnt
und zwischen dem 11. und 12. Tag nach der Befruchtung abgeschlossen ist*“.

Nach den , Mutterschafts-Richtlinien* des Gemeinsamen Bundesausschusses’ sollen pranatal-
diagnostische Verfahren vor allem dazu beitragen, Risikoschwangerschaften und Risikogeburten

10 Zum Begriff und Verfahren der PID vgl. Schiitze, Praimplantationsdiagnostik, in: Heidelberger Kommentar Arzt-
recht/Krankenhausrecht/Medizinrecht, Ordnungsziffer 4200 Rn. 1; Kosters/Liittenberg, Ethische Probleme vor-
geburtlicher Diagnostik, in: Ach/ Liittenberg/Quante (Hrsg.), wissen.leben.ethik — Themen und Positionen der
Bioethik, S. 31 (32); Nationaler Ethikrat, Genetische Diagnostik vor und wéhrend der Schwangerschaft, S. 25 ff,;
Kaiser, in: Glinther/Taupitz/Kaiser, Embryonenschutzgesetz, Kapitel A. Rn. 197 ff.

11 Vgl. hierzu ndher unten zu den Gliederungspunkten 3. und 4.
12 Vgl. hierzu ndher unten zu Gliederungspunkt 3.

13 Heinrichts/Spranger/Tambornino, in: MedR 2012, 625 (625); Joerden/Uhlig, Vorgeburtliches Leben — rechtliche
Uberlegungen zur genetischen Prinataldiagnostik, in: Steger/Ehm/Tchirikov (Hrsg.), Prinatale Diagnostik und
Therapie in Ethik, Medizin und Recht, S. 93 (95); Kaiser, in: Glinther/Taupitz/Kaiser, Embryonenschutzgesetz,
Kapitel A. Rn. 131.

14 Pschyrembel, Stichwort ,,Nidation“. Insoweit geht auch das Bundesverfassungsgericht davon aus, dass das
Leben im Sinne der Existenz eines menschlichen Individuums nach gesicherter Erkenntnis jedenfalls ab dem
14. Tage nach der Empféngnis (Nidation) besteht, vgl. BVerfGE 39, 1 (37).

15 Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die édrztliche Betreuung wihrend der Schwangerschaft
und nach der Entbindung (,,Mutterschafts-Richtlinien®) in der Fassung vom 10. Dezember 1985 (veroffentlicht
im Bundesanzeiger Nr. 60 a vom 27. Mérz 1986), zuletzt gedndert am 21. April 2016, verdffentlicht im Bundes-
anzeiger AT vom 19. Juli 2016 B5, in Kraft getreten am 20. Juli 2016, abrufbar im Internet unter: https://www.g-
ba.de/downloads/62-492-1223/Mu-RL 2016-04-21 2016-07-20.pdf.
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frithzeitig zu erfassen, Gefahren fiir das Leben und die Gesundheit der Mutter und des ungebore-
nen Kindes abzuwenden sowie Gesundheitsstorungen rechtzeitig zu erkennen und eine Behand-
lung zu ermoglichen®. Wenn sich im Rahmen der Mutterschaftsvorsorge Anhaltspunkte fiir ein
genetisch bedingtes Risiko ergeben, soll die Schwangere tiber die Mdoglichkeiten einer humange-
netischen Beratung und/oder humangenetischen Untersuchung aufgeklart werden'’. Auch nach
den ,Richtlinien zur prdnatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen®“ der
Bundesédrztekammer'® dient die PND dem Ziel, ,,Stérungen der embryonalen und fetalen Ent-
wicklung zu erkennen” und ,,durch Fritherkennung von Fehlentwicklungen eine optimale
Behandlung der Schwangeren und des (ungeborenen) Kindes zu erméglichen®. Uber die Vorga-
ben der ,,Mutterschafts-Richtlinien“ des Gemeinsamen Bundesausschusses hinaus benennen die
Richtlinien der Bundesirztekammer zur prianatalen Diagnostik die Objektivierung und den
Abbau von Befiirchtungen und Sorgen der Schwangeren sowie die Hilfestellung ,,bei der Ent-
scheidung iiber die Fortsetzung oder den Abbruch einer Schwangerschaft“ als Ziele der pranata-
len Diagnostik™.

Vor allem die pranatale Diagnostik genetischer Eigenschaften des ungeborenen Kindes ist seit je-
her Gegenstand intensiver ethischer Kontroversen, da die prdanatale Erhebung genetischer Merk-
male des ungeborenen menschlichen Lebens bei positivem Befund zu einem Schwangerschafts-
konflikt und zu einer Entscheidung gegen das Leben des Ungeborenen fiihren kann. Den ethi-
schen Problemen prédnataler gendiagnostischer Verfahren kommt damit existenzielle Bedeutung
zu. Die hierzu gefiihrten medizinethischen Debatten beziehen sich insbesondere auf den morali-
schen Status des Ungeborenen und sein Recht auf Leben, Rechte und Verantwortung der
Schwangeren, die Folgen fiir das Erleben einer Schwangerschaft bei Nachweis der Erkrankung
oder Behinderung des ungeborenen Kindes und die Vertretbarkeit eines Schwangerschaftsab-
bruchs sowie auf die gesellschaftlichen Folgen der prianataldiagnostischen Praxis®.

2.3.2. Methoden der PND

Eine wichtige Differenzierung innerhalb der verschiedenen Methoden der PND ist die zwischen
nicht-invasiven und invasiven Verfahren. Bei den nicht-invasiven Verfahren der PND handelt es
sich um vorgeburtliche Untersuchungen, bei denen kein Eindringen in die Gebdarmutter erforder-
lich ist, widhrend von invasiven PND-Verfahren gesprochen wird, wenn mit einem speziellen

16 Gemeinsamer Bundesausschuss, ,,Mutterschafts-Richtlinien“, S. 2.
17 Gemeinsamer Bundesausschuss, ,,Mutterschafts-Richtlinien“, S. 5.

18 Bundesérztekammer, Richtlinien zur prédnatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen,
in: DABI. 1998, A-3236 (3238).

19 Bundesérztekammer, Richtlinien zur prénatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen,
in: DABI. 1998, A-3236 (3238).

20 Ein Uberblick iiber die in der medizinethischen Debatte diskutierten Fragen und Argumente findet sich bei Kos-
ters/Liittenberg, Ethische Probleme vorgeburtlicher Diagnostik, in: Ach/Liittenberg/Quante (Hrsg.), wissen.le-
ben.ethik — Themen und Positionen der Bioethik, S. 31 (33 ff.).
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Instrument im Wege der Punktion durch die Gebarmutterwand in den Korper der Frau oder sogar
des Embryos eingegriffen wird*'.

Zu den nicht-invasiven prédnataldiagnostischen Verfahren zdhlen vor allem Ultraschallunter-
suchungen und andere bildgebende Verfahren, mit denen die Entwicklung des entstehenden
Kindes zu unterschiedlichen Zeitpunkten der Schwangerschaft beobachtet werden kann, sowie
serologische Untersuchungen, bei denen auf der Grundlage des miitterlichen Blutes Informatio-
nen iiber das Risiko gesundheitlicher Beeintrachtigungen des Fotus gewonnen werden®. Die
meisten nicht-invasiven prianataldiagnostischen Untersuchungen werden inzwischen — zumin-
dest in den industrialisierten Ldndern — als medizinische Routineverfahren gesehen®. So sind in
Deutschland nach den ,Mutterschafts-Richtlinien“ des Gemeinsamen Bundesausschusses neben
den dreimal innerhalb einer Schwangerschaft stattfindenden Ultraschalluntersuchungen® auch
bestimmte serologische Untersuchungen® sowie eine Kombination beider Verfahren routinemé-
Big bei allen Schwangeren vorgesehen. Uber die Routine-Vorsorge hinaus kénnen in bestimmten
Féllen ein oder mehrere weitere PND-Verfahren durchgefiihrt werden, die nicht routineméaBig
zum Einsatz kommen. Hierbei handelt es sich um individuelle Gesundheitsleistungen, die in der
Regel nicht von den gesetzlichen Krankenkassen ibernommen werden, es sei denn, eine Indika-
tion liegt vor®. Sie finden nur im Verdachtsfall und auf ausdriicklichen Wunsch der Eltern hin
Anwendung, da sie mit bestimmten Risiken verbunden sind.

Seit dem Jahr 2012 ist in Deutschland mit dem sog. Praena-Test der Firma Life-Codexx eine wei-
tere nicht-invasive Methode der PND verfiigbar, bei der durch die Untersuchung zellfreier fetaler
DNA aus dem miitterlichen Blut mit hoher Wahrscheinlichkeit festgestellt werden kann, ob bei
dem ungeborenen Kind eine Trisomie 21, also das Down-Syndrom vorliegt. Der Vorteil dieses
neuen nicht-invasiven Tests gegeniiber herkdmmlichen invasiven prédnataldiagnostischen Verfah-
ren besteht vor allem darin, dass das Risiko von Fehlgeburten ausgeschlossen wird und die Fest-
stellung, ob sich im Blut der Mutter erhéhtes Erbmaterial des Chromosoms 21 befindet, relativ

21 Vgl. Kaiser, in: Glinther/Taupitz/Kaiser, Embryonenschutzgesetz, Kapitel A. Rn. 138.

22 Einen knappen Uberblick iiber die nicht-invasiven Verfahren bietet der Nationale Ethikrat in seiner Stellung-
nahme ,,Genetische Diagnostik vor und wéhrend der Schwangerschaft“ aus dem Jahr 2003, S. 20 ff.

23 Vgl. Heinrichs/Spranger/Tambornino, in: MedR 2012, 625 (625) mit weiteren Nachweisen.
24 Vgl. hierzu die ,Mutterschafts-Richtlinien“ des Gemeinsamen Bundesausschusses, S. 5 ff. und 16 ff.

25 Zu den routineméBig durchzufiithrenden serologischen Untersuchungen und MaBnahmen wéhrend der Schwan-
gerschaft gehdren zum Beispiel der Roteln-Hdamagglutinationshemmungstest (Roteln-HAH), gegebenenfalls ein
HIV-Test, die Bestimmung der Blutgruppe und des Rh-Faktors D sowie ein Antikérper-Suchtest; vgl. die
»Mutterschafts-Richtlinien“ des Gemeinsamen Bundesausschusses, S. 11 ff.

26 Zu den nicht routineméBig durchgefiihrten nicht-invasiven PND-Verfahren gehoren beispielsweise Triple-
Test/Quadruple-Test, Nackentransparenzmessung, Doppler-Sonograhie und 3D- Ultraschall/4D-Ultraschall-
Untersuchungen.
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friihzeitig — im Grundsatz ab der 9. Schwangerschaftswoche — erfolgen kann?’. Die geringen Zu-
gangshiirden des Praena-Tests haben aber auch Kritik hervorgerufen. So hat zum Beispiel der
Deutsche Ethikrat in seiner Stellungnahme ,,Die Zukunft der genetischen Diagnostik — von der
Forschung in die klinische Anwendung* aus dem Jahr 2013 darauf hingewiesen, es drohe die Ge-
fahr, dass das Angebot dieses Tests und die damit verbundene Entscheidungslast die betroffenen
Paare tiberfordere und der Test ohne eine ausreichende selbstbestimmte Folgenabschidtzung ein-
gesetzt werde. Bei dem auf die Trisomie 21 begrenzten Test konne sich der Eindruck verstédrken,
dass ein positiver Befund auf einen Schwangerschaftsabbruch hinfiihre®®.

Anders als bei nicht-invasiven pranataldiagnostischen Verfahren werden invasive PND-Verfah-
ren aufgrund der mit ihnen verbundenen erhohten Risiken in der Regel nur bei Vorliegen einer
medizinischen Indikation durchgefiihrt**. Abgestellt wird vor allem auf ein erhohtes Alter der
Schwangeren, serologische Auffilligkeiten, verddchtige sonographische Befunde, infektiose
Erkrankungen der Schwangeren oder auf bekannte Genmutationen oder strukturelle Chromoso-
menaberrationen eines Elternteils®. Zu den invasiven préanataldiagnostischen Methoden zdhlen
vor allem die Chorionzottenbiopsie (Plazentapunktion), die Amniozentese (Fruchtwasseruntersu-
chung) und die Kordozentese (Nabelschnurpunktion), die nachfolgend kurz erldutert werden.

Bei der Chorionzottenbiopsie handelt es sich um die frithestmégliche Form der invasiven PND.
Hierbei werden frithestens ab der 9., in der Regel aber erst ab der 11. Schwangerschaftswoche
post menstruationem (p.m.)*! Gewebeteile aus dem Chorion — dem kindlichen Anteil der noch

27 Zur Entwicklung und zu den medizinischen Hintergriinde vgl. ndher Heinrich/Spranger/Tambornino,
in: MedR 2012, 625 (626 ff.); Langanke/Kirschke, Ethische Probleme der Pridnataldiagnostik — Zur Ethik der In-
anspruchnahme aus eudaimonistischer Perspektive, in: Steger/Ehm/Tchirikov (Hrsg.), Prianatale Diagnostik und
Therapie in Ethik, Medizin und Recht, S. 67 (80 ff.); Deutscher Ethikrat (Hrsg.), Die Zukunft der genetischen
Diagnostik — von der Forschung in die klinische Anwendung, S. 43 ff. Die Einfithrung des sog. Praena-Tests hat
im politischen Raum und in der Rechtswissenschaft erhebliche Aufmerksamkeit gefunden, vgl. etwa die Ant-
wort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Hubert Hiippe, Corinna Riiffer, Dagmar
Schmidt (Wetzlar) u. a. ,,Vorgeburtliche Blutuntersuchung zur Feststellung des Down-Syndroms“,
in: BT-Drs. 18/4574 vom 9. April 2015; Lindner, in: MedR 2013, 288 ff; Hufen, in: MedR 2017, 277 ff. Derzeit
steht die Entscheidung tiber die Zulassung des Tests in der Gesetzlichen Krankenversicherung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss an, vgl. hierzu Huster, in: MedR 2017, 282 ff.

28 Deutscher Ethikrat, Die Zukunft der genetischen Diagnostik — von der Forschung in die klinische Anwendung,
Stellungnahme, S. 151 f; kritisch etwa auch Heinrichs/Spranger/Tambornino, in: MedR 2012, 625 (627 f.) und
Maio, in: Herder Korrespondenz 2013, S. 358 ff.

29 Vgl. Heinrichs/Spranger/Tambornino, in: MedR 2012, 625 (626). Der Nationale Ethikrat weist in seiner Stellung-
nahme ,,Genetische Diagnostik vor und wéhrend der Schwangerschaft” ausdriicklich auf die Gefahren von In-
fektionen, Blutungen und wehenartigen Schmerzen bei der Schwangeren und Verletzungsrisiken bei dem
Ungeborenen hin, die mit der Durchfithrung von invasiven Verfahren der PND verbunden sind, vgl. S. 25.
AuBlerdem sei das Risiko einer Fehlgeburt erhoht.

30 Bundesérztekammer, Richtlinien zur prénatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen,
in: DABI. 1998, A-3236 (3239).

31 Aus medizinischer Sicht wird empfohlen, eine Chorionzottenbiopsie nicht vor der 11. Schwangerschaftswoche
vorzunehmen, da das Risiko fiir Fehlbildungen der Extremitdten sonst ansteige. Als Ursache hierfiir wird eine
plazentare Traumatisierung mit GefaBinfarkten in einer kritischen Entwicklungsphase diskutiert. Vgl. hierzu
Wieacker/Steinhard, in: DABI. 2010, 857 (858).
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nicht voll entwickelten Plazenta — entnommen, um eventuelle genetische Auffilligkeiten oder
bestimmte Stoffwechselerkrankungen des Kindes erkennen zu konnen. Die Gewebeteile werden
unter Ultraschall entweder mit Hilfe einer Hohlnadel, die durch die Bauchdecke der Mutter ein-
gefiithrt wurde, oder durch das Einfiihren eines diinnen Kunststoffschlauches tiber den Gebarmut-
terhals gewonnen. In Deutschland wird dieser Eingriff nur an spezialisierten Zentren durchge-
fiihrt*. Das eingriffsbedingte Fehlgeburtsrisiko liegt nach den bisher bekannten Zahlen in der
GroBenordnung von 0,5 bis 1 Prozent, sein genauer Wert ist jedoch wegen der relativ hohen
Spontanabortrate in dieser Schwangerschaftsperiode nicht exakt zu erfassen®. Wegen dieses
Fehlgeburtsrisikos wird die Anwendung einer Chorionzottenbiopsie in den ,,Mutterschafts-Richt-
linien“ des Gemeinsamen Bundesausschusses nur fiir Risikoschwangerschaften empfohlen®.

Neben der Chorionzottenbiopsie gehort auch die Amniozentese zu den invasiven Verfahren der
Prianataldiagnostik. Die Amniozentese, die in Deutschland in vielen Zentren seit 30 Jahren
praktiziert wird, ist heute die hauptsdchlich angewandte Methode zum prédnatalen Nachweis
genetischer Erkrankungen. Sie wird typischerweise zwischen der 15. und 17. Schwangerschafts-
woche p.m. durchgefiihrt, indem unter Ultraschallkontrolle eine Nadel durch die Bauchdecke in
die Fruchtblase eingefiihrt und dort Fruchtwasser entnommen wird, um darin befindliche, vom
Fetus abgestoBene Zellen zu untersuchen. Die Amniozentese wird zur gezielteren Diagnose nach
auffilligem Ersttrimestertest oder Ultraschallbefund eingesetzt. Wenn in der Familie eine
schwere Erbkrankheit vorhanden ist oder in einer vorangegangenen Schwangerschaft Chromoso-
menabweichungen festgestellt wurden, kann durch eine Amniozentese diagnostiziert werden, ob
ein Ungeborenes von einem genetischen Defekt betroffen ist. Festgestellt werden kénnen Chro-
mosomenstorungen, wie zum Beispiel Trisomien, von denen das Down-Syndrom die bekannteste
ist. Uber diese — nicht therapierbaren — Anomalien hinaus liefert diese Untersuchungsmethode
weitere therapierbare Befunde, wie beispielsweise Blutgruppenunvertréaglichkeiten zwischen
Mutter und Kind oder Lungenreife im Falle einer drohenden Frithgeburt*. Ebenso wie die Chori-
onzottenbiopsie birgt auch die Amniozentese ein eingriffsbedingtes Fehlgeburtsrisiko von 0,5 bis

32 Zur Chorionzottenbiopsie vgl. ndher Wieacker/Steinhard, in: DABL. 2010, 857 (858): Kaiser,
in: Giinther/Taupitz/Kaiser, Embryonenschutzgesetz, Kapitel A. Rn. 140; Arbeitskreis Pranatale Diagnostik
(Hrsg.), Pranatale Diagnostik, S. 12 f.

33 Vgl. Wieacker/Steinhard, in: DABI. 2010, 857 (858); Kaiser, in: Giinther/Taupitz/Kaiser, Embryonenschutzge-
setz, Kapitel A. Rn. 140; Deutscher Ethikrat (Hrsg.), Die Zukunft der genetischen Diagnostik — von der For-
schung in die klinische Anwendung, Stellungnahme, S. 43 und 63 mit weiteren Nachweisen.

34 Gemeinsamer Bundesausschuss, ,,Mutterschafts-Richtlinien®, S. 10; Auch die Mehrheit der Mitglieder des Deut-
schen Ethikrats vertritt die Auffassung, dass eine Chorionzottenbiopsie nur durchgefiihrt werden sollte, wenn
ein erhohtes Risiko fiir eine genetisch bedingte Erkrankung oder Fehlbildung vorliegt; vgl. die Stellungnahme
des Deutschen Ethikrats ,,Die Zukunft der genetischen Diagnostik — von der Forschung in die klinische Anwen-
dung” aus dem Jahr 2013, S. 179.

35 Zur Amniozentese vgl. ndher Wieacker/Steinhard, in: DABIL. 2010, 857 (858); Kaiser, in: Giinther/Taupitz/
Kaiser, Embryonenschutzgesetz, Kapitel A. Rn. 140; Arbeitskreis Pranatale Diagnostik (Hrsg.), Prdnatale Diag-
nostik, S. 13 f.
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1 Prozent®®, weshalb auch ihre Anwendung in den ,,Mutterschafts-Richtlinien* des Gemeinsamen
Bundesausschusses nur fiir Risikoschwangerschaften empfohlen wird*.

SchlieBlich besteht die Moglichkeit, eine Kordozentese vorzunehmen. Bei diesem — technisch
anspruchsvollen — Verfahren wird unter sonographischer Kontrolle eine Nadel transabdominal in
die Nabelschnurvene des Ungeborenen eingefiihrt, um dort Blut zu gewinnen und auf seine Zu-
sammensetzung hin zu untersuchen. Auf diese Weise ist es moglich, bei Vorliegen von auffalli-
gen Blutwerten der Mutter oder entsprechenden Ultraschallbefunden Blutarmut, Infektionen
oder Blutgruppenunvertriaglichkeiten zwischen Mutter und Kind auszuschlieBen oder zu diag-
nostizieren. Diese Untersuchung kann — je nach Indikationen — in der Regel ab der 16. bis 20.
Schwangerschaftswoche p.m. durchgefiihrt werden?®®.

2.3.3. Nichterforderlichkeit des zustimmenden Votums einer Ethikkommission fiir die
Durchfiihrung préanataldiagnostischer Verfahren

Fiir keines der vorgenannten — nicht-invasiven oder invasiven — pranataldiagnostischen Verfah-
ren ist nach derzeitiger Rechtslage in Deutschland das zustimmende Votum einer Ethikkommis-
sion erforderlich. Spezielle gesetzliche Regelungen zur PND finden sich zwar in § 15 GenDG, der
sich auf vorgeburtliche genetische Untersuchungen von lebenden Embryonen bzw. Foten wih-
rend der Schwangerschaft bezieht (vgl. § 2 Abs. 1 und § 3 Nr. 3 GenDG)*. So darf nach § 15
Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 1 GenDG eine genetische Untersuchung* vorgeburtlich nur zu medizini-
schen Zwecken und nur vorgenommen werden, soweit die Untersuchung auf bestimmte geneti-
sche Eigenschaften des Embryos oder Fetus abzielt, die nach dem allgemein anerkannten Stand
der Wissenschaft und Technik seine Gesundheit wiahrend der Schwangerschaft beeintrachtigen.
Aulerdem muss die Schwangere nach § 9 GenDG aufgekldart worden sein und nach § 8 Abs. 1
GenDG ausdriicklich und schriftlich in die genetische Untersuchung eingewilligt haben (§ 15

36 Vgl. Wieacker/Steinhard, in: DABI. 2010, 857 (858); Kaiser, in: Giinther/Taupitz/Kaiser, Embryonenschutzge-
setz, Kapitel A. Rn. 140; Deutscher Ethikrat (Hrsg.), Die Zukunft der genetischen Diagnostik — von der For-
schung in die klinische Anwendung, Stellungnahme, S. 43 und 63 mit weiteren Nachweisen.

37 Gemeinsamer Bundesausschuss, ,,Mutterschafts-Richtlinien“, S. 10.

38 Zur Kordozentese vgl. naher Wieacker/Steinhard, in: DABI. 2010, 857 (858 f.); Kaiser, in: Giinther/Taupitz/
Kaiser, Embryonenschutzgesetz, Kapitel A. Rn. 140; Arbeitskreis Pranatale Diagnostik (Hrsg.), Prédnatale Diag-
nostik, S. 15.

39 Demgegentiber ist das GenDG nicht anwendbar bei genetischen Untersuchungen an toten Féten und Embryo-
nen, einschlieBlich des Umgangs mit den dabei gewonnenen genetischen Proben und genetischen Daten. Auch
genetische Untersuchungen und Analysen an extrakorporal erzeugten und sich auBerhalb des Mutterleibes
befindlichen Embryonen, also die PKD und PID, werden nicht vom Anwendungsbereich des Gesetzes erfasst;
vgl. die Begriindung im Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes iiber genetische Untersu-
chungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz — GenDG), in: BT-Drs. 16/10532, S. 20.

40 Nach der Begriffsbestimmung in § 3 Nr. 1 GenDG ist eine genetische Untersuchung im Sinne des GenDG ,,eine
auf den Untersuchungszweck gerichtete a) genetische Analyse zur Feststellung genetischer Eigenschaften oder
b) vorgeburtliche Risikoabkldrung einschlieflich der Beurteilung der jeweiligen Ergebnisse®. Die vorgeburtliche
Risikoabkldrung wird dabei in § 3 Nr. 3 GenDG als eine ,,Untersuchung des Embryos oder Fotus“ definiert, ,,mit
der die Wahrscheinlichkeit fiir das Vorliegen bestimmter genetischer Eigenschaften mit Bedeutung fiir eine
Erkrankung oder gesundheitliche Stérung des Embryos oder Fotus ermittelt werden soll”.
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Abs. 1 Satz 1 letzter Halbsatz GenDG). Uber diese Voraussetzungen hinaus ist die Durchfiihrung
bzw. Zuldssigkeit einer vorgeburtlichen genetischen Untersuchung im Sinne des § 15 GenDG*' —
anders als es der Gesetzgeber fiir die PID in § 3a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ESchG vorgesehen hat — je-
doch nicht noch zusitzlich von der vorherigen Priifung und zustimmenden Bewertung einer
Ethikkommission abhéngig. Die auf der Grundlage des § 23 Abs. 1 Satz 1 GenDG beim Robert
Koch-Institut (RKI) eingerichtete und interdisziplindr zusammengesetzte, unabhdngige Gendiag-
nostik-Kommission (GEKO)** hat nach § 23 Abs. 2 GenDG lediglich die Aufgabe, Richtlinien in
Bezug auf den allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik fiir zahlreiche mit
genetischen Untersuchungen zusammenhéngende Bereiche zu erstellen*. Dariiber hinaus kann
die GEKO nach § 23 Abs. 5 GenDG auf Anfrage von Personen oder Einrichtungen, die genetische
Untersuchungen oder Analysen vornehmen, gutachterliche Stellungnahmen zu Einzelfragen der
Auslegung und Anwendung ihrer Richtlinien abgeben. Ein zustimmendes Votum der GEKO als
zwingende Verfahrensvoraussetzung fiir die Durchfiihrung vorgeburtlicher genetischer Untersu-
chungen im konkreten Einzelfall sieht das GenDG dagegen nicht vor. Auch soweit prianatal-diag-
nostische Verfahren nicht in den Anwendungsbereich des § 15 GenDG fallen**, ist das positive

41 Zu den vorgeburtlichen genetischen Untersuchungen im Sinne des § 15 GenDG gehdren alle oben genannten
invasiven Untersuchungsmethoden wie die Amniozentese, die Untersuchung an Chorionzotten oder an fetalem
Nabelschnurblut. Aber auch alle nicht-invasiven Methoden der vorgeburtlichen Risikoabkldrung, mit denen das
Risiko fiir das Vorliegen einer bestimmten genetischen Eigenschaft ermittelt werden kann, wie zum Beispiel der
sog. Triple-Test, der Double-Test, der Quadruple-Test und die Messung der Nackenfalte mittels Ultraschall im
Rahmen des Ersttrimester-Screenings werden von der Vorschrift erfasst. Vgl. Schillhorn/Heidemann, Gendiag-
nostikgesetz, § 15 Rn. 1; Kern/Renner, in: Kern (Hrsg.), Gendiagnostikgesetz, § 15 Rn. 7; Hiibner/Piihler,
in: MedR 2010, 676 (677 f.); Joerden/Uhlig, in: Vorgeburtliches Leben — rechtliche Uberlegungen zur geneti-
schen Pridnataldiagnostik, in: Steger/Ehm/Tchirikov, Prianatale Diagnostik und Therapie in Ethik, Medizin und
Recht, S. 93 (96). Auch der sog. Praena-Test, also die nicht-invasive PND an fetaler DNA aus miitterlichem Blut,
stellt eine vorgeburtliche genetische Untersuchung zur Feststellung genetischer Eigenschaften nach § 15 GenDG
dar; vgl. hierzu die Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage zu dem Thema ,,Vorgeburtliche Blut-
untersuchung zur Feststellung des Down-Syndroms® vom 9. April 2015, in: BT-Drs. 18/4574, S. 8 sowie Hein-
richs/Spranger/Tambornino, in: MedR 2012, 625 (629); kritisch demgegeniiber Lindner, in: MedR 2013, 28 ff.

42 Nach § 23 Abs. 1 Satz 1 GenDG setzt sich die Gendiagnostik-Kommission aus 13 Sachverstdndigen aus den
Fachrichtungen Medizin und Biologie, zwei Sachverstdndigen aus den Fachrichtungen Ethik und Recht sowie
drei Vertretern der fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten, der Verbraucherinnen
und Verbraucher und der Selbsthilfe behinderter Menschen auf Bundesebene mafigeblichen Organisationen
zusammen.

43 Auf Grundlage des § 23 Abs. 2 GenDG hat die GEKO unter anderem die ,,Richtlinie fiir die Anforderungen an
die Durchfiihrung der vorgeburtlichen Risikoabkldrung sowie an die insoweit erforderlichen Malnahmen zur
Qualitédtssicherung gemdl § 23 Abs. 2 Nr. 5 GenDG” und die ,,Richtlinie fiir die Beurteilung genetischer Eigen-
schaften hinsichtlich ihrer Bedeutung nach § 15 Abs. 1 Satz 1 GenDG fiir eine Beeintrdchtigung der Gesundheit
des Embryos oder des Fotus wihrend der Schwangerschaft oder nach der Geburt geméaf} § 23 Abs. 2 Nr. 1d
GenDG* erlassen, die jeweils in der Fassung vom 12. April 2013 auf den Internetseiten des RKI — Rubrik Gen-
diagnostik-Kommission — und im Bundesgesundheitsblatt (2013, 1023 ff. und 1028 ff.) ver6ffentlicht wurden
und am 22. April 2013 Kraft getreten sind. Zur Bedeutung der Richtlinien der GEKO in der Praxis vgl. Griindel,
in: Kern (Hrsg.), Gendiagnostikgesetz, § 23 Rn. 7 ff.

44 Nicht anwendbar ist § 15 GenDG beispielsweise bei Basis-Ultraschalluntersuchungen in der 10., 20. und
30. Schwangerschaftswoche gemédB den ,, Mutterschafts-Richtlinien” des Gemeinsamen Bundesausschusses, da
der Arzt diese Untersuchungen nicht mit der expliziten Fragestellung nach bestimmten genetischen Eigen-
schaften durchfiihrt.



Wissenschaftliche Dienste Ausarbeitung Seite 13
WD 9 - 3000 - 037/17

Votum einer Ethikkommission nach geltender Rechtslage keine Voraussetzung fiir die Durchfiih-
rung bzw. Zuldssigkeit einer PND.

3.  Die rechtlichen Grundlagen der PID im Uberblick

Gesetzliche Grundlage der PID ist in Deutschland — wie oben bereits erwdhnt — die durch das
,Prdimplantationsdiagnostikgesetz“ vom 21. November 2011* mit Wirkung vom 8. Dezember
2011* in das ESchG eingefiigte Vorschrift des § 3a, die nach langjdhriger rechtspolitischer und
bioethischer Diskussion*” erstmals gesetzlich die PID regelt. Regelungsanlass war vor allem eine
Grundsatzentscheidung des Bundesgerichtshofs in Strafsachen vom 6. Juli 2010, in der dieser
eine ,,eindeutige gesetzliche Regelung” nahegelegt hatte*®. Die gesetzliche Regelung des § 3a Abs.
1 ESchG enthilt ein grundsétzliches Verbot der dort legal definierten PID. Danach wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft, ,,wer Zellen eines Embryos in vitro vor
seinem intrauterinen Transfer genetisch untersucht (Praimplantationsdiagnostik)“. Von diesem
grundsétzlichen Verbot der PID macht § 3a Abs. 2 ESchG in zwei Fillen der medizinischen Indi-
kation eine Ausnahme und erklart die Durchfiihrung einer PID unter den dort genannten materi-
ellen Voraussetzungen ausnahmsweise fiir ,,nicht rechtswidrig”. Neben den in § 3a Abs. 2 ESchG
geregelten materiellen Voraussetzungen hat der Gesetzgeber in § 3a Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 bis 3
ESchG zusitzliche verfahrensrechtliche Voraussetzungen fiir die RechtméBigkeit der PID vorgese-
hen, die kumulativ vorliegen miissen. Im Gegensatz zur Verletzung der materiellen Vorausset-
zungen des § 3a Abs. 2 ESchG fiihren Verst6Be gegen diese verfahrensrechtlichen Anforderungen
aber nicht zur Strafbarkeit, sondern werden gemal § 3a Abs. 4 Satz 1 und 2 ESchG lediglich als
Ordnungswidrigkeit geahndet*.

45 Gesetz zur Regelung der Praimplantationsdiagnostik (Praimplantationsdiagnostikgesetz — PraimpG) vom
21. November 2011 (BGBI. I S. 2228), beigefiigt als Anlage 1.

46 Das PraimpG ist nach seinem Art. 2 in Verbindung mit Art. 82 Abs. 2 Satz 1 des Grundgesetzes mit dem
14. Tage nach Ablauf des Tages in Kraft getreten, an dem das Bundesgesetzblatt ausgegeben worden ist, dies war
der 24. November 2011.

47 Zur Entstehungsgeschichte des PraimpG vgl. ndher beispielsweise Hiibner/Piihler, in: MedR 2011, S. 789 (789-
792) und eingehend Landwehr, Rechtsfragen der Praimplantationsdiagnostik, S. 65 ff.

48 Bundesgerichtshof, 5. Strafsenat, Urteil vom 6. Juli 2010 — 5 StR 386/09 — , BGHSt, 55, 206 ff. = MedR 2010,
844 ff. = NJW 2010, 2672 ff.

49 Uberblicke iiber die Neuregelung der PID durch § 3a ESchG finden sich unter anderem bei Frommel,
in: JZ 2013, 488 ff.; Frister/Lehmann, in: JZ 2012, 659 ff.; Schiitze, Prdimplantationsdiagnostik, in: Heidelberger
Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht, Ordnungsziffer 4200, Rn. 26 ff; Hiibner/Piihler,
in: MedR 2011, 789 (792 ff.) und Taupitz/Hermes, in: MedR 2015, 244 ff.
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Auch nach Inkrafttreten des § 3a ESchG ist der gesellschaftliche Diskurs zur PID nicht zur Ruhe
gekommen®. Bei ihren Gegnern wird er vor allem von der Sorge getragen, dass mit Einfithrung
der PID der Weg zur Selektion behinderten Lebens beschritten werde, obwohl der Embryo bereits
in den frithesten Entwicklungsstadien tiber Menschenwtiirde verfiige. Insbesondere die Behinder-
tenverbédnde, aber auch die Kirchen, sehen die Gefahr, dass die Zulassung der PID die grundsétz-
liche gesellschaftliche Akzeptanz einer Auslese von genetisch auffilligen Embryonen bedeuten
konnte und dies zur Diskriminierung und Stigmatisierung von Menschen mit Behinderungen
fiihren konnte. Damit werde die Lebensqualitét kranker und behinderter Menschen unzuléssig
herabgestuft und deren Existenzform als fehlerhaft und nicht lebenswert qualifiziert. Die PID
wird dartiber hinaus mit dem Argument abgelehnt, dass sie kiinftige Eltern in ihrer Entschei-
dungsautonomie hinsichtlich ihrer Familienplanung beeintrdchtige und sie unter einen sozialen
Rechtfertigungsdruck setze, sich iiberhaupt fiir ein Kind mit einer Behinderung zu entscheiden.

Demgegeniiber halten die Befiirworter die PID unter den in § 3a Abs. 2 und 3 ESchG genannten
Voraussetzungen fiir ethisch vertretbar, weil sie insbesondere Paaren mit hohen Risiken fiir eine
schwerwiegende Erbkrankheit ihrer Nachkommen eine Moglichkeit biete, ein nicht behindertes
Kind zu bekommen und die Regelung einen Weg eroffne, einen aufgrund sozial-medizinischer
Indikation gemdl § 218a Abs. 2 Strafgesetzbuch (StGB)*' rechtméBigen Schwangerschaftsabbruch
nach PND zu vermeiden. Da eine PND mit nachfolgendem Schwangerschaftsabbruch in unserer
Gesellschaft ethisch und rechtlich toleriert werde, sei es normativ widerspriichlich und einer
Frau nicht zumutbar, bei familidrer genetischer Belastung als Alternative zur PID eine PND
durchfiihren zu lassen. Eine begrenzte Zulassung der PID vermeide deshalb einen Wertungswi-
derspruch zum sonstigen Schutzkonzept fiir das ungeborene Leben in unserer Rechtsordnung.

3.1. Materielle Zulédssigkeitsvoraussetzungen fiir die Durchfiihrung einer PID

Die Durchfiihrung einer PID ist ausnahmsweise dann nicht rechtswidrig, wenn entweder die
materiellen Voraussetzungen des § 3a Abs. 2 Satz 1 ESchG oder die des § 3a Abs. 2 Satz 2 ESchG
gegeben sind. 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 Nach-
kommen das hohe Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit, so handelt nach § 3a Abs. 2 Satz
1 ESchG nicht rechtswidrig, wer zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft 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. Die Vornahme
einer PID ist nach § 3a Abs. 2 Satz 2 ESchG iiberdies dann nicht rechtswidrig, wenn sie der Fest-
stellung einer schwerwiegenden Schddigung des Embryos dient, die mit hoher Wahrscheinlich-
keit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fiihren wird. In beiden medizinischen Indikationsbereichen ist

50 Zum Diskussionsstand vgl. aus neuerer Zeit beispielsweise Zerres/Scholz, Gesellschaftlicher Diskurs zur Praim-
plantationsdiagnostik im Spiegel von Debatten und Stellungnahmen, in: medizinische genetik (medgen), 2016,
342 ff; Kosters/Liittenberg, Ethische Probleme vorgeburtlicher Diagnostik, in: Ach/Liittenberg/Quante (Hrsg.),
wissen.leben.ethik — Themen und Positionen der Bioethik, S. 31 (33 ff.); Kiworr/Bauer/Cullen, Vorgeburtliche
Diagnostik: Schritte auf dem Weg zur Eugenik, in: DABL. 2017, A 255 ff.; zu den sozialethischen Aspekten der
PID vgl. auch die Stellungnahme des Deutschen Ethikrates zur PID vom 8. Mérz 2011, S. 60 ff.

51 Strafgesetzbuch (StGB) in der Fassung der Bekanntmachung vom 13. November 1998 (BGBL. I S. 3322), zuletzt
gedndert durch Art. 1 des Gesetzes vom 17. August 2017 (BGBI. I S. 3202).
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dariiber hinaus jeweils die schriftliche Einwilligung der Frau, von der die Eizelle stammt, erfor-
derlich. Liegen die vorgenannten Voraussetzungen nicht vor und handelt der Arzt vorsétzlich, so
macht er sich gemdl § 3a Abs. 1 ESchG strafbar.

3.2. Formelle Zuldssigkeitsvoraussetzungen fiir die Durchfiihrung einer PID

In formeller Hinsicht darf eine PID nach § 3a Abs. 2 ESchG nur nach Aufklarung und Beratung
zu den medizinischen, psychischen und sozialen Folgen der von der Frau gewiinschten geneti-
schen Untersuchung von Zellen der Embryonen vorgenommen werden, wobei die Aufkldrung
vor der Einholung der Einwilligung zu erfolgen hat (§ 3a Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 ESchG). Dartiber hin-
aus muss die PID durch einen hierfiir qualifizierten Arzt in fiir die PID zugelassenen Zentren vor-
genommen werden, die iiber die fiir die Durchfiihrung der Manahmen der PID notwendigen

diagnostischen, medizinischen und technischen Moglichkeiten verfiigen (§ 3a Abs. 3 Satz 1 Nr. 3
ESchG).

Eine PID darf gemal § 3a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ESchG schlieBlich nur durchgefiihrt werden, nach-
dem eine interdisziplindr zusammengesetzte Ethikkommission an den zugelassenen Zentren fiir
PID die Einhaltung der materiellen Voraussetzungen des § 3a Abs. 2 ESchG gepriift und eine zu-
stimmende Bewertung abgegeben hat. Die im Rahmen der PID durchgefiihrten Maflnahmen, ein-
schlieBlich der von den Ethikkommissionen abgelehnten Fille, werden nach § 3a Abs. 3 Satz 2
ESchG von den zugelassenen Zentren an eine Zentralstelle in anonymisierter Form gemeldet und
dort dokumentiert. Die vorgenannten grundlegenden Vorgaben zur Organisation und zum Verfah-
ren der Durchfiihrung einer PID sind auf der Grundlage der Erméchtigung in § 3a Abs. 3 Satz 3
ESchG von der Bundesregierung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zu
konkretisieren. Auf dieser Grundlage hat die Bundesregierung — allerdings mit erheblicher Verzo-
gerung — die ,,Verordnung zur Regelung der Prdimplantationsdiagnostik (Prdimplantationsdiag-
nostikverordnung — PIDV) vom 21. Februar 2013%* erlassen, die erst am 1. Februar 2014 in Kraft
getreten ist®®, um den Bundesldndern noch ausreichend Zeit fiir die Vorbereitung zu lassen®.

4.  Zustimmendes Votum einer Ethikkommission als zwingende Verfahrensvoraussetzung fiir
die Durchfiihrung einer PID

Mit der Regelung in § 3a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ESchG hat der Gesetzgeber das zustimmende Votum
einer Ethikkommission als zwingende Verfahrensvoraussetzung fiir die Durchfiihrung einer PID
etabliert. Die weiteren Verfahrensanforderungen fiir die Einrichtung, Zusammensetzung und Ver-
fahrensweise der Ethikkommissionen fiir PID werden auf der Grundlage der Verordnungserméch-
tigung in § 3a Abs. 3 Satz 3 Nr. 2 ESchG durch die §§ 4 ff PIDV festgelegt.

52 BGBI. I S. 323, beigefiigt als Anlage 2.
53 Vgl. § 10 PIDV.
54 Uberblicke iiber die Regelungen der PIDV finden sich unter anderem bei Pestalozza, in: MedR 2013, S. 343 ff.

und Schiitze, Praimplantationsdiagnostik, in: Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizin-
recht, Ordnungsziffer 4200 Rn. 45 ff.
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4.1. Wesen und Funktion von Ethikkommissionen

Bereits im Vorfeld der Verabschiedung des PraimpG vom 21. November 2011 sprachen sich zahl-
reiche Befiirworter dafiir aus, die Durchfiihrung der PID zur Gewéhrleistung eines hohen
Sicherheitsstandards von dem zustimmenden Votum eines Gremiums abhéngig zu machen.

In Orientierung an den strengen Verfahrensregelungen der klinischen Priifung nach dem Arznei-
mittelgesetz (AMG)*® und dem Medizinproduktegesetz (MPG)*® wurde von vielen Seiten die Ein-
setzung von Ethikkommissionen gefordert, deren positives Votum Erlaubnisvoraussetzung fiir die
Durchfiihrung einer PID im konkreten Einzelfall sein miisse®.

Die ersten Ethikkommissionen wurden im Rahmen der medizinischen Forschung zum Schutz
der Probanden Ende der siebziger Jahre in Deutschland errichtet und sind seither nach und nach
zu einem festen Bestandteil medizinischer Verfahren geworden. Wahrend sie traditionell die
Funktion beratender Ausschiisse wahrnahmen, die Stellungnahmen erliefen und Empfehlungen
aussprachen, prasentieren sich die Ethikkommissionen auf dem Gebiet der Medizin heutzutage
in hoheitlicher Funktion, insbesondere als genehmigende Behérden mit Letztscheidungsbefug-
nis, denen eine Schliisselfunktion in den jeweiligen Verfahren zukommt®®. Zu den wichtigsten

55 Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) in der Fassung der Bekanntmachung
vom 12. Dezember 2005 (BGBL. I S. 3394), zuletzt gedndert durch Art. 1 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. I
S. 2757).

56 Gesetz iiber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG) in der Fassung der Bekanntmachung vom
7. August 2002 (BGBL. I S. 3146), zuletzt gedndert durch Art. 7 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. I S. 2757).

57 So beispielsweise die Bundesérztekammer, Memorandum zur Praimplantationsdiagnostik (PID),
in: DABL 2011, A-1701 (1706); fiir die Implementierung eines interdisziplinér besetzten Ausschusses hatte sich
die Bundesérztekammer auch schon zuvor ausgesprochen, vgl. den Diskussionsentwurf zu einer Richtlinie zur
Prdimplantationsdiagnostik, in: DABL. 2000, A-525 ff; vgl. dariiber hinaus die Deutsche Akademie der Natur-
forscher Leopoldina, Praimplantationsdiagnostik (PID) — Auswirkungen einer begrenzten Zulassung in Deutsch-
land, S. 3 f; Middel, Verfassungsrechtliche Fragen der Praimplantationsdiagnostik, S. 195; kritisch hingegen das
Mehrheitsvotum des Deutschen Ethikrates, in: Implantationsdiagnostik, Stellungnahme, 2011, S. 98 und der
Deutsche Anwaltsverein, Stellungnahme des Deutschen Anwaltsvereins durch den Medizinrechtsausschuss zu
dem Gesetzentwiirfen der Pradimplantationsdiagnostik, in: ZGMR 2011, 71 (73).

58 Uberblicke iiber die historische Entwicklung der Ethikkommissionen in Deutschland finden sich beispielsweise
bei Deutsch/Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, Rn. 1383 ff; Vogeler, Ethik-Kommissionen, S. 43 ff; von Unger/
Simon, Wissensregulierung durch Ethik-Kommissionen?, in: Handbuch Wissenschaftspolitik, S. 395 (400 ff);
Kersten, Interdisziplinére Politikberatung und Rechtsgestaltung, in: Albrecht (Hrsg.), Ethik und wissenschaft-
liche Politikberatung, S. 29 (31 ff); Ammann, Medizinethik und medizinethische Expertengremien im Licht des
offentlichen Rechts, S. 313 ff; Scholz, Ethik-Kommission, in: Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhaus-
recht/Medizinrecht, Ordnungsziffer 1670, Rn. 4 ff.
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Regelungsbereichen zdhlen heutzutage neben dem AMG®® und MPG®® unter anderem das Trans-
plantationsgesetz (TPG)® und das Stammzellgesetz (StZG)%. Kennzeichnend fiir eine Ethikkom-
mission ist die Existenz eines interdisziplindr zusammengesetzten, weisungsunabhédngigen
Gremiums, das zum Schutz der Verfahrensbeteiligten im Vorfeld bestimmter medizinischer
Vorhaben eingeschaltet wird, um auf Antrag iiber deren rechtliche und ethische Unbedenklich-
keit zu befinden und dem Antragsteller eine schriftliche Stellungnahme dariiber zukommen zu
lassen®.

4.2. Einrichtung von Ethikkommissionen fiir PID durch die Ldnder und derzeitiger Umsetzungs-
stand

Nach § 4 Abs. 1 Satz 1 PIDV richten die Ldnder unabhéngige interdisziplindr zusammengesetzte
Ethikkommissionen fiir PID fiir die zur Durchfiihrung der PID zugelassenen Zentren ein. Dabei
konnen die Lander auch gemeinsame Ethikkommissionen einrichten (§ 4 Abs. 1 Satz 2 PIDV). Bei
der Einrichtung haben die Lander festzulegen, fiir welches PID-Zentrum beziehungsweise fiir
welche PID-Zentren die Ethikkommission zustdndig ist®. Entsprechend den Vorgaben des
PraimpG® wurde von der Einrichtung einer einzigen und zentralen, also bundesweiten, Ethik-
kommission qua Verordnung bewusst abgesehen®, was insbesondere bei der Arzteschaft erheb-

59 Vgl. die Bestimmung des § 40 Abs. 1 Satz 2 AMG, wonach die klinische Priifung eines Arzneimittels bei
Menschen vom Sponsor nur begonnen werden darf, wenn die zustdndige Ethik-Kommission diese nach Mal-
gabe des § 42 Abs. 1 AMG zustimmend bewertet hat.

60 Vgl. die Regelung in § 20 Abs. 1 Satz 1 MPG, der zufolge mit der klinischen Priifung eines Medizinproduktes in
Deutschland erst begonnen werden darf, wenn die zustédndige Ethik-Kommission diese nach Malgabe des
§ 22 MPG zustimmend bewertet hat.

61 Gesetz iiber die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen und Geweben (Transplantationsgesetz — TPG)
in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBI. I S. 2206), zuletzt gedndert durch Art. 2 des
Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBL. I S. 2757). Die Regelung in § 8 Abs. 3 Satz 2 TPG legt als (weitere) Voraus-
setzung fiir die Entnahme von Organen bei einem Lebenden fest, dass die nach Landesrecht zustdndige Kom-
mission gutachtlich dazu Stellung genommen hat, ob begriindete tatsdchliche Anhaltspunkte dafiir vorliegen,
dass die Einwilligung in die Organspende nicht freiwillig erfolgt oder das Organ Gegenstand verbotenen
Handeltreibens nach § 17 TPG ist.

62 Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung mensch-
licher embryonaler Stammzellen (Stammzellgesetz — StZG) vom 28. Juni 2002 (BGBL. I S. 2277), zuletzt gedndert
durch Art. 50 des Gesetzes vom 29. Mérz 2017 (BGBL. I S. 626). Zur Einrichtung und zu den Aufgaben der inter-
disziplinédr zusammengesetzten, unabhéngigen Zentralen Ethik-Kommission fiir Stammzellenforschung vgl. im
Einzelnen die Regelungen in den §§ 8 f in Verbindung mit § 5 StZG.

63 Vgl. Listl, Die zivilrechtliche Haftung fiir Fehler von Ethikkommissionen, S. 2 f. und 69 mit weiteren Nachwei-
sen aus der Literatur.

64 Vgl. hierzu die Begriindung der Bundesregierung zu § 4 Abs. 1 im Entwurf einer Verordnung zur Regelung der
Praimplantationsdiagnostik (PIDV-E), in: BR-Drs. 717/12, S. 26. Die Zuweisung der Aufgabe zur Einrichtung von
Ethikkommissionen an die Lander entspricht den Regelungen betreffend Ethikkommissionen in anderen —
forschenden und nicht forschenden — Bereichen, zum Beispiel nach dem AMG oder dem TPG.

65 Vgl. § 3a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ESchG: ,,(...) an den zugelassenen Zentren fiir Praimplantationsdiagnostik (...)*.

66 Vgl. auch hierzu BR-Drs. 717/12, S. 26.
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liche Sorgen hervorrief. Angesichts der zu erwartenden geringen Anwendungsfille der PID seien
— so wurde kritisiert — widerspriichliche Entscheidungen verschiedener Ethikkommissionen ins-
besondere deshalb zu erwarten, weil eine einzelne Kommission nur wenige Falle berate und da-
mit nicht die notwendige Erfahrung sammeln konne. Zu befiirchten sei dariiber hinaus die Ent-
wicklung eines ,,Kommissionstourismus“ je nach erworbenem Ruf als strenges oder weniger
strenges Entscheidungsgremium®. Eine ausdriickliche Begriindung fiir die Entscheidung des Ver-
ordnungsgebers gegen eine bundesweite Kommission weisen die Materialien nicht auf. Stattdes-
sen wird im Hinblick auf die erforderliche fachliche Expertise und zur Vermeidung uneinheitli-
cher Entscheidungen auch hier auf die Notwendigkeit hingewiesen, bundeseinheitliche Malistdbe
zu schaffen und die Zahl der Ethikkommissionen moglichst klein zu halten®. Als Kompromisslo-
sung wurde daher von der Bundesédrztekammer — analog zu den Lebendspendekommissionen
nach dem TPG — die Bildung ldnderiibergreifender Ethikkommissionen empfohlen. Durch einen
bundesweiten, regelméBigen Erfahrungsaustausch zu grundlegenden Fragen der PID konne eine
Angleichung der jeweiligen Priifungsmalstédbe erreicht und damit auch ein ,,Kommissionstouris-
mus“ im Falle eines negativen Bescheides verhindert werden®.

Die Vorschrift des § 4 PIDV trifft keine Aussage dazu, wie die Ethikkommissionen organisiert
werden sollen. Da Ethikkommissionen zwar organisatorisch selbststdndig sind, jedoch keine
Rechtsfihigkeit aufweisen, miissen sie entweder als Organ der jeweiligen unmittelbaren Landes-
verwaltung titig werden oder aber bei den Arztekammern als Teil der funktionalen, mittelbaren
Selbstverwaltung angesiedelt werden’. Vor dem Hintergrund der rechtlichen Ausgestaltungs-
moglichkeiten haben bis auf Sachsen-Anhalt’* mittlerweile alle Bundesldnder Regelungen bezie-
hungsweise Vereinbarungen iiber die Errichtung von PID-Kommissionen getroffen, dabei aber
unterschiedliche Wege der Umsetzung gewédhlt. Wahrend einige Lander die Einrichtung gemein-

67 Vgl. Bundesarztekammer, Stellungnahme zum Entwurf der Bundesregierung fiir eine Verordnung zur Regelung
der Praimplantationsdiagnostik (Prdimplantationsdiagnostikverordnung — PIDV) vom 14. Dezember 2012, S. 10
f; Hibner/Piihler, in: MedR 2011, 789 (795); Duttge, in: ZStW 2013, 647 (655).

68 Vgl. hierzu die Begriindung der Bundesregierung zu § 4 Abs. 1 PIDV-E, in: BR-Drs. 717/12, S. 26.

69 Vgl. Bundesarztekammer, Stellungnahme zum Entwurf der Bundesregierung fiir eine Verordnung zur Regelung
der Prdimplantationsdiagnostik (Prdimplantationsdiagnostikverordnung — PIDV) vom 14. Dezember 2012, S. 11.

70 Vgl. hierzu néher Listl, Die zivilrechtliche Haftung fiir Fehler von Ethikkommissionen, S. 69 ff. sowie Vogeler,
Ethik-Kommissionen, S. 49 ff.

71 In ihrer Antwort vom 15. Januar 2014 auf eine Kleine Anfrage zum Thema ,,Ethikkommissionen zur Prdimplan-
tationsdiagnostik” (Landtag von Sachsen-Anhalt, Drs. 6/2696) hat die Landesregierung von Sachsen Anhalt da-
rauf hingewiesen, mangels Zulassung eines PID-Zentrums in Sachsen-Anhalt sei die Einrichtung einer Ethik-
kommission in Sachsen-Anhalt derzeit nicht erforderlich. Ziel der Landesregierung sei es aber, bei entsprechen-
der Notwendigkeit, eine Ethikkommission in und fiir Sachsen-Anhalt zu bilden (vgl. Landtag von Sachsen-An-
halt, Drs. 6/2696, S. 3).
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samer Ethikkommissionen durch Staatsvertrag vereinbarten, fanden andere regional eigenstédn-
dige Losungen. Nach derzeitigem Stand haben sich in Deutschland — soweit ersichtlich — fiinf
Ethikkommissionen fiir PID gebildet”.

Die Lander Brandenburg, Freie Hansestadt Bremen, Freie und Hansestadt Hamburg,
Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen und Schleswig Holstein haben auf der Grundlage des
§ 4 Abs. 1 PIDV durch Abkommen vom 7. November 20137 gemeinsam eine Ethikkommission
fiir Praimplantationsdiagnostik als unselbstindige Einrichtung bei der Arztekammer Hamburg
eingerichtet’*. Die Ldnder Baden-Wiirttemberg, Hessen und Rheinland-Pfalz sowie das Saarland,
der Freistaat Sachsen und der Freistaat Thiiringen haben sich auf der Grundlage des § 4 Abs. 1
PIDV durch ,,Staatsvertrag iiber die gemeinsame Einrichtung einer Ethikkommission fiir Praim-
plantationsdiagnostik bei der Landesdrztekammer Baden-Wiirttemberg® vom 28. April 20157
ebenfalls zu einem ldnderiibergreifenden Verbund zusammengeschlossen.

Die Lander Bayern, Nordrhein-Westfalen und Berlin haben demgegeniiber jeweils eigene Kom-
missionen fiir PID gebildet.

Der Freistaat Bayern hat mit dem ,,Gesetz zur Ausfithrung der Praimplantationsdiagnostik-
verordnung (BayAGPIDV)“ vom 17. Dezember 20147¢ zur Erfiillung der Aufgaben nach den § 5
bis 7 PIDV die ,,Bayerische Ethikkommission fiir Prdimplantationsdiagnostik“ mit Sitz in
Miinchen errichtet (Art. 2 Abs. 1 Satz 1 BayAGPIDV). Sie kann sich zur Erledigung ihrer
Geschiifte einer beim Staatsministerium eingerichteten Geschiftsstelle bedienen (Art. 2 Abs. 2
BayAGPIDV)”".

72 Zum diesbeziiglichen Umsetzungsstand in den Ldndern — mit Stand vom 1. September 2015 — vgl. den Ersten
Bericht der Bundesregierung tiber die Erfahrungen mit der Praimplantationsdiagnostik, in: BT-Drs. 18/7020 vom
10. Dezember 2015, S. 2 f.; vgl. dariiber hinaus Zerres/Scholz, in: medizinische genetik (medgen) 2016, 342
(344 ff.); Institut Mensch, Ethik und Wissenschaft gGmbH (Hrsg.), Prdimplantationsdiagnostik in Deutschland,
2016, S. 25; Wostry, in: medizinische genetik (medgen) 2016, S. 299 (300).

73 Vgl. das ,,Abkommen zwischen den Landern Brandenburg, Freie Hansestadt Bremen, Freie und Hansestadt
Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen und Schleswig-Holstein tiber die gemeinsame Einrichtung
einer Ethikkommission fiir Prdimplantationsdiagnostik bei der Arztekammer Hamburg® vom 7. November 2013.

74 Vgl. § 1 des Abkommens vom 7. November 2013. Gemé&l der Bekanntmachung vom 1. Oktober 2014 (Gesetz-
und Verordnungsblatt fiir das Land Brandenburg Teil I Nr. 42) ist das Abkommen nach seinem § 12 am
16. September 2014 in Kraft getreten.

75 Der Staatsvertrag ist nach seinem § 12 am 8. Juli 2015 in Kraft getreten, vgl. die Bekanntmachung vom
29. August 2015 im Amtsblatt des Saarlandes Teil I (Amtsbl. I), S. 654.

76 Bayerisches Gesetz- und Verordnungsblatt (GVBL.) S. 542; nach Art. 3 Abs. 1 BayAGPIDV ist dieses Gesetz am
1. Januar 2015 in Kraft getreten.

77 Diese Geschiftsstelle ist beim Bayerischen Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege angesiedelt, vgl. den
Ersten Bericht der Bundesregierung tiber die Erfahrungen mit der Prdimplantationsdiagnostik, in: BT-Drs.
18/7020, S. 3.
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In Nordrhein-Westfalen hat die Arztekammer Nordrhein aufgrund des ,,Praimplantationsdiagnos-
tikgesetzes Nordrhein-Westfalen (PIDG NRW)“ vom 4. Juli 20147® gemal § 4 Abs. 1 Satz 1 PIDV
eine Ethikkommission errichtet, die die Bezeichnung ,, Praimplantationsdiagnostik-Kommission*
tragt (§ 5 Abs. 1 Satz 1 PIDG NRW). Diese entscheidet iiber Antrédge, soweit die Antragsberech-
tigte eine Praimplantationsdiagnostik in einem in Nordrhein-Westfalen zugelassenen Zentrum
durchfiihren lassen will (§ 5 Abs. 1 Satz 2 PIDG NRW)”®. Die Praimplantationsdiagnostikkommis-
sion kann sich gemdl § 5 Abs. 3 Satz 1 PIDG NRW zur Erfiillung ihrer Aufgaben mit Kommis-
sionen anderer Lander zusammenschlieBen.

In Berlin ist die ,,Ethik-Kommission des Landes Berlin“ gemal § 1 Abs. 1 Nr. 5 des ,,Ethik-Kom-
missiongesetzes Berlin (EKG Berlin) vom 7. September 2005 seit dem 30. April 2014%! auch fiir
die Priifung und Bewertung von Antrdagen auf Durchfiihrung einer PID an zugelassenen Zentren
mit Sitz in Berlin nach Maligabe des § 3a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ESchG zustidndig. Die Ethik-Kom-
mission ist rechtlich unselbstdndig; ihre Geschiftsfiihrung wird vom Landesamt fiir Gesundheit
und Soziales Berlin wahrgenommen (§ 1 Abs. 2 Satz 1 und 2 EKG Berlin).

Im Land Sachsen-Anhalt gibt es mangels eines in Betracht kommenden PID-Zentrums® — wie
oben bereits erwdhnt — derzeit weder eine Ethikkommission fiir PID noch spezifische inhaltliche
Vorgaben fiir deren Titigkeit. Andern wird sich das erst beziehungsweise nur, sofern die — bis-
lang nicht absehbare — Zulassung eines PID- Zentrums erfolgt. Von der Verordnungserméchti-
gung in § 27d des ,,Gesundheitsdienstgesetzes — GDG LSA*“ vom 21. November 1997%, mit der
das fiir Gesundheit zustdndige Ministerium erméchtigt wird, fiir die Ethikkommissionen im
Sinne des § 4 PIDV bestimmte Regelungen zu treffen, wurde — soweit ersichtlich — bisher noch
kein Gebrauch gemacht. Die Tatsache, dass das Land Sachsen-Anhalt bislang auf die Einrichtung
einer PID-Kommission verzichtet hat, obwohl § 4 Abs. 1 Satz 1 PIDV den Landern diese Aufgabe

78 Gesetz iiber die Zulassung von Zentren und iiber die Einrichtung der Ethikkommission fiir Prdiimplantationsdi-
agnostik in Nordrhein-Westfalen (Praimplantationsdiagnostikgesetz Nordrhein-Westfalen — PIDG NRW) vom
4. Juli 2014, Gesetz- und Verordnungsblatt fiir das Land Nordrhein-Westfalen (GV. NRW) S. 381; nach § 11
PIDG NRW ist dieses Gesetz am 11. Januar 2015 in Kraft getreten und wird mit Ablauf des 31. Dezember 2019
auBer Kraft treten.

79 Zustindig fiir die Zulassung von Zentren zur Durchfiihrung der PID ist in Nordrhein-Westfalen die Arztekam-
mer Westfalen-Lippe (§ 2 Abs. 1 Satz 1 PIDG NRW).

80 Gesetz zur Errichtung einer Ethik-Kommission des Landes Berlin (Ethik-Kommissionsgesetz Berlin — EKG
Berlin) vom 7. September 2005, Gesetz- und Verordnungsblatt fiir Berlin (GVB.) S. 466, zuletzt gedndert durch
Art. 3 des Gesetzes zur Anderung des Allgemein Zustindigkeitsgesetzes und anderer Gesetze sowie iiber die
Verordnungsermédchtigung zum Transplantationsgesetz vom 16. April 2014 (GVBI. S. 99).

81 Vgl. Art. 5 des Gesetzes vom 16. April 2014 (GVBL. S. 99).

82 Vgl. hierzu die Antwort der Landesregierung auf eine Kleine Anfrage zu dem Thema ,,Ethikkommissionen zur
Praimplantationsdiagnostik®, in: Landtag von Sachsen-Anhalt, Drs. 6/2696, S. 3.

83 Gesetz iiber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst und die Berufsausiibung im Gesundheitswesen im Land Sach-
sen-Anhalt (Gesundheitsdienstgesetz — GDG LSA) vom 21. November 1997 ( Gesetz- und Verordnungsblatt fiir
das Land Sachsen-Anhalt, GVBI. LSA, S. 1023), zuletzt gedndert durch Art. 4 des Gesetzes vom 25. Februar
2016 (GVBI. LSA S. 89, 93).
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gerade libertragen hat, erscheint nicht unproblematisch. Allerdings statuiert der Verordnungsge-
ber in § 4 Abs. 1 Satz 1 PIDV nur, dass die Ethikkommissionen fiir die ,,zugelassenen* PID-Zen-
tren einzurichten sind. Da es in Sachsen Anhalt ein solches Zentrum derzeit jedoch nicht gibt,
wird man die bisher getroffenen Bestimmungen deshalb als ausreichend ansehen kénnen.

Zu dem insbesondere von der Arzteschaft befiirchteten ,,Kommissionstourismus* ist es in Anbe-
tracht der bislang geringen praktischen Inanspruchnahme der PID nicht gekommen. Nach dem
Ersten Bericht der Bundesregierung iiber die Erfahrungen mit der Prdimplantationsdiagnostik
vom 10. Dezember 2015 wurden fiir das Jahr 2014 zum Stichtag 1. Mérz 2015 von den bis zu
diesem Zeitpunkt zugelassen PID-Zentren in Hamburg und Liibeck insgesamt 13 Antrige zur
Durchfiihrung einer PID gemeldet. Alle Antrdge wurden zustdndigkeitshalber von der ,,PID-Kom-
mission Nord“ bearbeitet und zustimmend bewertet. Bei insgesamt vier Antrdgen wurde nach
zustimmender Bewertung eine PID in dem vorgenannten Zeitraum durchgefiihrt®.

4.3. Zusammensetzung der Ethikkommissionen fiir PID

In Ubereinstimmung mit § 3a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ESchG wird in der Vorschrift des § 4 Abs. 1 Satz
1 PIDV festgelegt, dass Ethikkommissionen fiir PID interdisziplindr zusammengesetzt sein miis-
sen. In diesem Sinne setzen sich die Ethikkommissionen nach § 4 Abs. 1 Satz 3 PIDV ,,aus vier
Sachverstdndigen der Fachrichtung Medizin, jeweils einem oder einer Sachverstdndigen der
Fachrichtungen Ethik und Recht sowie jeweils einem Vertreter der fiir die Wahrnehmung der
Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe behinderter Menschen auf Landes-
ebene malgeblichen Organisationen zusammen®. Hinter der interdisziplindren Zusammenset-
zung der Ethikkommissionen steht der Gedanke, dass eine verantwortungsbewusste Wahrneh-
mung des iibertragenen Aufgabenkreises nur dann méglich ist, wenn verschiedene Interessenver-
treter aufeinandertreffen®.

Da die von einer Ethikkommission zu treffende Entscheidung hauptsidchlich medizinischer Natur
ist, muss sie zwingend iiber das notwendige medizinische Fachwissen verfiigen. Vor diesem Hin-
tergrund hat die Bundesédrztekammer die Zusammensetzung der Ethikkommissionen fiir PID

in ihrer Stellungnahme zum Entwurf der Bundesregierung fiir eine Verordnung zur Regelung der
PID kritisch hinterfragt. Sie verweist insoweit auf die Erfahrungen mit der Fachkompetenz der
nach § 23 Abs. 1 GenDG etablierten Gendiagnostik-Kommission. In jedem Falle miisse sicherge-
stellt werden, dass die Mitglieder der Ethikkommissionen fiir die von ihnen nach § 3a Abs. 3
Satz 1 Nr. 2 ESchG vorzunehmenden Bewertungen die notwendige fachliche Kompetenz auf-
wiesen. Aufgrund der zu erwartenden spezifischen medizinischen Fragestellungen sei eine
genaue Festlegung der Fachrichtungen geboten. Vorgeschlagen wird insoweit eine Besetzung mit

84 Erster Bericht der Bundesregierung tiber die Erfahrungen mit der Pradimplantationsdiagnostik,
in: BT-Drs. 18/7020, S. 4.

85 Vgl. Vogeler, Ethik-Kommissionen — Grundlagen, Haftung und Standards, S. 59.
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Vertretern insbesondere aus den Gebieten der Gynédkologie, Humangenetik, Inneren Medizin,
Neurologie und Pédiatrie®®.

Die Liander, denen es nach § 4 Abs. 4 Satz 1 PIDV iiberlassen wird, das Ndhere zur Zusammen-
setzung der Ethikkommissionen fiir PID durch Landesrecht zu bestimmen, haben die vorgenann-
ten Empfehlungen der Bundesarztekammer beriicksichtigt und entsprechende landesrechtliche
Regelungen fiir die vier Sachverstdndigen der Fachrichtung Medizin nach § 4 Abs. 1 Satz 3 PIDV
getroffen. So setzen sich beispielsweise in Nordrhein-Westfalen die Sachverstdndigen der Fach-
richtung Medizin aus jeweils einer Person mit Facharztqualifikation aus dem Gebiet der Human-
genetik, der Frauenheilkunde und Geburtshilfe, der Kinder- und Jugendmedizin und der Psychi-
atrie und Psychotherapie zusammen (§ 6 Abs. 1 Satz 2 PIDG NRW)¥.

4.4. Verfahrensweise der Ethikkommissionen fiir PID
4.4.1. Antrag auf zustimmende Bewertung zur Durchfiihrung einer PID

Die Ethikkommission fiir PID wird zur Priifung und Bewertung nach § 3a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2
ESchG nur auf schriftlichen Antrag der Frau, von der die Eizelle stammt (Antragsberechtigte)
tdatig (§ 5 Abs. 1 PIDV). Das Schriftformerfordernis dient der eindeutigen Bestimmbarkeit des
Verfahrensgegenstandes®®. Der Antrag hat nach § 5 Abs. 2 Satz 1 PIDV alle Angaben und Unter-
lagen zu enthalten, die die Ethikkommission fiir die Priifung des Vorliegens der in § 3a Abs. 2
ESchG genannten Voraussetzungen benétigt. Die Ethikkommissionen sollen damit in die Lage
versetzt werden, ein einheitliches und alle fachlichen Umstédnde beriicksichtigendes Verfahren
innerhalb einer angemessenen Frist durchzufiihren®. Welche Angaben und Unterlagen einem
Antrag auf zustimmende Bewertung beigefiigt sein miissen, ist im Einzelnen in § 5 Abs. 2 Satz 2
Nr. 1 bis 6 PIDV geregelt.

Die notwendigen Angaben nach § 5 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 PIDV betreffen den Indikationsbereich
einer schwerwiegenden Erbkrankheit im Sinne des § 3a Abs. 2 Satz 1 ESchG, die sich aus der
genetischen Disposition der betroffenen Elternteile ergeben und fiir deren Eintritt ein hohes

86 Bundesérztekammer, Stellungnahme zum Entwurf der Bundesregierung fiir eine Verordnung zur Regelung der
Prdimplantationsdiagnostik (Praimplantationsdiagnostikverordnung — PIDV) vom 14. Dezember 2012, S. 11;
vgl. auch Bundesirztekammer, Memorandum zur Priimplantationsdiagnostik (PID), in: DABL. 2011, A-1701
(1706). Kritisch zur Zusammensetzung der Ethikkommissionen fiir PID auch Pestalozza in: MedR 2013, 343
(346 1.).

87 Ahnliche Regelungen gelten fiir die ,,Bayerische Ethikkommission fiir Praimplantationsdiagnostik® (vgl. Art. 2
Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 BayAGPIDV) und die Ethik-Kommission im Land Berlin (vgl. § 1 Abs. 2c Nr. 1 EKG Berlin);
vgl. im Ubrigen die Bestimmung des § 3 Satz 2 in dem ,,Abkommen zwischen den Lindern Brandenburg,
Freie Hansestadt Bremen, Freie und Hansestadt Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen und
Schleswig-Holstein tiber die gemeinsame Einrichtung einer Ethikkommission fiir Prdimplantationsdiagnostik
bei der Arztekammer Hamburg” und die Regelungen in § 3 Nr. 1 bis 4 des ,,Staatsvertrags iiber die gemeinsame
Errichtung einer Ethikkommission fiir Prdimplantationsdiagnostik bei der Landesérztekammer Baden-
Wiirttemberg®.

88 So die Begriindung im Verordnungsentwurf der Bundesregierung, BR-Drs. 717/12, S. 28.

89 So die Begriindung im Verordnungsentwurf der Bundesregierung, BR-Drs. 717/12, S 28.
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Risiko vorliegen muss. In diesen Fillen muss die Antragsberechtigte mit dem Antrag bei der
zustdndigen Ethikkommission einen arztlich-humangenetischen Befund iiber ihre genetische
Disposition oder die des Mannes, von dem die Samenzelle stammt, oder fiir den Fall, dass beide
betroffen sind, iiber die genetische Disposition beider vorlegen. Teil dieses drztlichen Befundes
muss die Bezeichnung der in Rede stehenden Erbkrankheit sein, die sich aus der genetischen
Disposition ergibt; dariiber hinaus sind in dem é&rztlichen Befund nachvollziehbar begriindete
Angaben zur Erkrankungswahrscheinlichkeit der Nachkommen sowie zu der diesbeziiglich zu
erwartenden Krankheitsauspragung zu machen. Aus datenschutzrechtlichen Griinden® bedarf es
weiterhin eines Nachweises der schriftlichen Einwilligung der Antragsberechtigten nach § 8
Abs. 1 PIDV in die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer personenbezogenen Daten durch
die Ethikkommission und in den Féllen, in denen auch die genetische Disposition des Mannes,
von dem die Samenzelle stammt, malgeblich ist, auBerdem des Nachweises einer entsprechen-
den schriftlichen Einwilligung des Mannes (§ 5 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 PIDV).

Die erforderlichen Angaben gemall § 5 Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 PIDV betreffen den Indikationsbereich
einer schwerwiegenden Schidigung des Embryos im Sinne des § 3a Abs. 2 Satz 2 ESchG, die mit
hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fiihren wird. In diesen Féllen hat die
Antragsberechtigte mit dem Antrag bei der zustdndigen Ethikkommission eine drztliche Beurtei-
lung vorzulegen, die in nachvollziehbarer und begriindeter Weise die Annahme nahelegt, dass
eine schwerwiegende Schadigung des Embryos zu erwarten ist, die mit hoher Wahrscheinlichkeit
zu einer Tot- oder Fehlgeburt fithren wird.

Sowohl im Indikationsbereich einer schwerwiegenden Erbkrankheit nach 3a Abs. 2 Satz 1 ESchG
als auch in den Féllen einer schwerwiegenden Schiddigung des Embryos nach 3a Abs. 2 Satz 2
ESchG ist die Ethikkommission aullerdem dariber in Kenntnis zu setzen, in welchem Zentrum
die Prdimplantationsdiagnostik im Fall einer zustimmenden Bewertung durchgefiihrt werden soll
(§ 5 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 PIDV). Um eine Einheitlichkeit der Bewertungen der Ethikkommissionen
sicherzustellen und einem moglichen ,,Kommissionstourismus® entgegenzuwirken®, hat die
Antragsberechtigte der Ethikkommission nach § 5 Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 PIDV auch mitzuteilen, ob
hinsichtlich des zur Bewertung vorgelegten Sachverhaltes bereits die Entscheidung einer anderen
Ethikkommission fiir PID vorliegt und gegebenenfalls eine Abschrift dieser Entscheidung vorzu-
legen.

4.4.2. Priifung des Antrags auf Durchfiihrung einer PID durch die Ethikkommission
Die Ethikkommission muss der Antragsberechtigten geméall § 6 Abs. 1 PIDV innerhalb einer Frist

von drei Monaten nach Vorliegen der nach § 5 Abs. 2 PIDV erforderlichen Angaben und vollstdn-
digen Unterlagen ihre Entscheidung iiber den Antrag auf Durchfiihrung einer PID in schriftlicher

90 Vgl. die Begriindung im Verordnungsentwurf der Bundesregierung, BR-Drs. 717/12, S. 29.

91 Vgl. die Begriindung im Verordnungsentwurf der Bundesregierung, BR-Drs. 717/12, S. 29.
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Form tibermitteln®®. Bei den Entscheidungen der Ethikkommissionen handelt es sich um Verwal-
tungsakte im Sinne des § 35 Satz 1 der Verwaltungsverfahrensgesetze der Lander®, die mit den
entsprechenden Rechtsbehelfen angegriffen werden konnen®. Die Ethikkommissionen kénnen
zur Priifung eines Antrags auf Durchfithrung einer PID und der dafiir eingereichten Unterlagen
eigene wissenschaftliche Erkenntnisse verwerten und Sachverstindige beiziehen, die mit der
Gesundheitsbeeintrdachtigung, die Gegenstand des zu priifenden Antrags ist, Erfahrung haben

(§ 6 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 PIDV). Dariiber hinaus konnen die Ethikkommissionen auch zu
bestimmten Fragestellungen Gutachten anfordern (§ 6 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 PIDV). Mit diesen
Regelungen sollen die Ethikkommissionen in die Lage versetzt werden, sich das erforderliche
Fachwissen zur Beurteilung spezifischer Konstellationen zu verschaffen und auf diese Weise zu
fundierten Bewertungen gelangen®.

4.4.3. Anspruch der Antragsberechtigten auf zustimmende Bewertung zur Durchfiihrung
einer PID bei Vorliegen der in § 3a Abs. 2 ESchG genannten Voraussetzungen

Nach § 3a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ESchG in Verbindung mit § 6 Abs. 4 Satz 1 Halbsatz 1 PIDV haben
die Ethikkommissionen den Antrag auf Durchfiihrung einer PID zustimmend zu bewerten, wenn
sie nach Priifung der in § 5 Abs. 2 PIDV genannten Angaben und Unterlagen zu dem Ergebnis
kommen, dass die in § 3a Abs. 2 ESchG genannten Voraussetzungen® erfiillt sind. Sofern die
Ethikkommission festgestellt hat, dass die in § 3a Abs. 2 ESchG geregelten Rechtfertigungsgriinde
vorliegen, hat die Antragsberechtigte folglich einen Anspruch auf zustimmende Bewertung zur
Durchfiihrung einer PID?. Aufgabe der mit einem Antrag befassten Ethikkommission ist es, die in
§ 3a Abs. 2 ESchG verwendeten unbestimmten Rechtsbegriffe, wie ,,schwerwiegende Erbkrank-

92 Die Festlegung einer Frist von drei Monaten, innerhalb derer die Ethikkommission iiber einen Antrag zu ent-
scheiden hat, erfolgte im Interesse der Antragsberechtigten in Anlehnung an vergleichbare Bestimmungen in der
Verwaltungsgerichtsordnung und ist nach Auffassung der Bundesregierung im Hinblick auf die den Ethikkom-
missionen iibertragenen Aufgaben angemessen; vgl. die Begriindung zu § 6 Abs. 1 PIDV, in: BR-Drs. 717/12, S.
30.

93 Vgl. etwa § 35 Satz 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes fiir das Land Nordrhein-Westfalen (VwV{G. NRW)
in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. November 1999 (GV. NRW. S. 602), zuletzt gedndert durch Art. 2
des Gesetzes vom 15. November 2016 (GV. NRW. S. 934). Verwaltungsakt ist danach jede Verfiigung, Entschei-
dung oder andere hoheitliche Malnahme, die eine Behtrde zur Regelung eines Einzelfalles auf dem Gebiet des
offentlichen Rechts trifft und die auf unmittelbare Rechtswirkung nach auflen gerichtet ist.

94 Zur Qualifikation der Entscheidungen der Ethikkommissionen als Verwaltungsakte vgl. etwa Miiller-Terpitz,
in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, § 3a ESchG Rn. 21 und die Bundesregierung im Verordnungsentwurf zur
PIDV, in: BR-Drs. 717/12, S. 30; zum Rechtsschutz gegen ein ablehnendes Votum einer Ethikkommission nach
§ 3a Abs. 3 Nr. 2 ESchG vgl. zum Beispiel Taupitz, in: Giinther/Taupitz/Kaiser, Embryonenschutzgesetz, § 3a
Rn. 63; Frister/Lehmann, in JZ 2012, 659 (665) und eingehend Huber/Lindner, in: MedR 2016, 502 ff. sowie
Landwehr, Rechtsfragen der Prdimplantationsdiagnostik, S. 135 ff.

95 So die Begriindung im Verordnungsentwurf der Bundesregierung, BR-Drs. 717/12, S. 30.

96 Zu den materiellen Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung einer PID nach § 3a Abs. 2 ESchG vgl. ndher oben zu
Gliederungspunkt 3.1.

97 So die Begriindung der Bundesregierung zu § 6 Abs. 4 Satz 1 PIDV, BR-Drs. 717/12, S. 31.
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heit“, ,,hohes Risiko” ,,schwerwiegende Schddigung” und ,,hohe Wahrscheinlichkeit” im konkre-
ten Einzelfall auszulegen®. Nach der Begriindung des Verordnungsgebers zu § 5 PIDV soll sie
sich hierbei an dem Willen des Gesetzgebers, wie er etwa in der Gesetzesbegriindung zum
PraimpG zum Ausdruck kommt, orientieren®.

Damit verfiigt die Ethikkommission iiber einen eng gesteckten Kompetenzbereich. Die Ethikkom-
mission hat sich insbesondere nicht mit ethischen Fragen der PID zu beschiftigen, sondern aus-
schlieBlich zu priifen, ob die in § 3a Abs. 2 ESchG geregelten Erlaubnistatbestdnde im konkreten
Einzelfall tatsdchlich gegeben sind. Die Priifungs- und Bewertungskompetenz der Ethikkommis-
sion erstreckt sich mithin allein auf die Einhaltung der ,,rechtlichen“ Voraussetzungen des § 3a
Abs. 2 ESchG. Eine weitergehende Bewertung ist ihr untersagt’®. Anders als nach der Regelung
in § 9 StZG, der zufolge die Zentrale-Ethikkommission fiir Stammzellenforschung anhand der
eingereichten Unterlagen priift und bewertet, ob die Voraussetzungen nach § 5 StZG erfiillt sind
und das Forschungsvorhaben in diesem Sinne ,,ethisch vertretbar” ist, diirfen die Ethikkommissi-
onen fiir PID eine derartige Uberpriifung der PID anhand ethischer MaBstiibe also nicht vorneh-
men. Angesichts der Zusammensetzung der Ethikkommissionen fiir PID ist aber davon auszuge-
hen, dass hier nicht nur die rechtlichen Voraussetzungen des § 3a Abs. 2 ESchG gepriift, sondern

— in unzulissiger Weise — ethische MaBstibe zur Uberpriifung herangezogen werden'".

Mit diesen rechtlichen Vorgaben ist es nicht zu vereinbaren, dass die Vorschrift des § 6 Abs. 4
Satz 1 Halbsatz 2 PIDV der Ethikkommission aufgibt, {iber die in § 3a Abs. 2 ESchG genannten
Voraussetzungen hinaus auch die ,,im konkreten Einzelfall mafigeblichen psychischen, sozialen
und ethischen Gesichtspunkte® zu beriicksichtigen. In der rechtswissenschaftlichen Literatur
wird zu Recht darauf hingewiesen, dass es sich bei dem Votum der Ethikkommission um eine
rechtlich streng gebundene Entscheidung handelt, die sich auf die Einhaltung der Voraus-
setzungen des § 3a Abs. 2 ESchG beschrénkt, so dass fiir die Beriicksichtigung weiterer Um-
stinde, wie sie die PIDV in § 6 Abs. 4 Satz 1 Halbsatz 2 vorsieht, kein Raum bleibt!®?. Den Prii-
fungsmaBstab beziehungsweise Kompetenzbereich der Ethikkommissionen fiir PID auszuweiten,
einzuengen oder zu prézisieren, ist der Verordnungsgeber nach derzeitiger Rechtslage mangels

98 Vgl. Frommel, in: JZ 2013, 488 (492) sowie die Begriindung im Verordnungsentwurf der Bundesregierung,
BR-Drs. 717/12, S. 27.

99 Vgl. BR-Drs. 717/12, S. 27.

100  Vgl. Taupitz, in: Glinther/Taupitz/Kaiser, Embryonenschutzgesetz, § 3a Rn. 61; Frommel, in: JZ 2013, 488 (492);
Duttge, in: ZStW 2013, 647 (654); Schroth, in: ZStW 2013, 627 (637); Miiller-Terpitz, in: Spickhoff (Hrsg.),
Medizinrecht, § 3a ESchG Rn. 21; Pestalozza, in: MedR 2013, 343 (345); Frister/Lehmann, in: JZ 2012, 659 (665);
so ausdriicklich und zu Recht auch die Begriindung der Bundesregierung zum Entwurf einer PID-Verordnung,
in: BR-Drs 717/12, S. 27.

101  Vgl. Schroth, in : ZStW 2013, 627 (637).

102  Vgl. Frommel, in: JZ 2013, 488 (492); Pestalozza, in: MedR 2013, 343 (345); Duttge, in: ZStW 2013, 647 (654);
Schroth, in: ZStW 2013, 627 (637); Frister/Lehmann, in: JZ 2012, 659 (665); Miiller-Terpitz,
in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, § 3a ESchG Rn. 21; Taupitz, in: Giinther/Taupitz/Kaiser, Embryonenschutz-
gesetz, § 3a Rn. 61; Schiitze, Prdimplantationsdiagnostik, in: Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhaus-
recht/Medizinrecht , Ordnungsziffer 4200 Rn. 53; Landwehr, Rechtsfragen der Praimplantationsdiagnostik,
S. 134.
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einer entsprechenden Erméchtigung nicht befugt. Insbesondere die in § 6 Abs. 4 Satz 1 Halbsatz
2 PIDV vorgesehene Beriicksichtigung ,,ethischer Gesichtspunkte® ist nicht von der Erméchti-
gungsgrundlage des § 3a Abs. 3 Satz 3 Nr. 2 ESchG gedeckt und die Vorschrift des § 3a Abs. 3
Satz 1 Nr. 2 ESchG ist als abschlieBende Regelung anzusehen'®. In der Literatur wird die Be-
zeichnung der Kommissionen fiir PID als , Ethikkommissionen®“ deshalb zum Teil kritisiert und
vorgeschlagen, sie besser als ,, PID-Ausschiisse” oder ,,PID-Kommissionen“ zu bezeichnen, auch
um Verwechslungen mit den nach dem AMG und MPG titigen Ethik-Kommissionen zu vermei-
den'®™.
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