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Abstract

Das revidierte Fortpflanzungsmedizingesetz (FMedG) und seine Verordnungen (in Kraft
seit 1. September 2017), legen fest, unter welchen Voraussetzungen die Verfahren der
medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung (Assistierte Reproduktionstechnologie) in der
Schweiz beim Menschen angewendet werden diirfen. Die vorliegende Evaluation unter-
sucht Zweckmaéssigkeit, Effizienz und Wirksamkeit der Umsetzung dieser Regelungen
und seine ersten Wirkungen.

Die Evaluation zeigt auf, dass die in der Umsetzung des revidierten FMedG tatigen Ak-
teure ihre Prozesse und Tatigkeiten entsprechend den Vorgaben und Mdglichkeiten ange-
passt haben. Seit der Inkraftsetzung der neuen Regelungen ist die Rollenfindung fortge-
schritten und der Vollzug ist grundsatzlich zweckmaéssig und wirksam. So etablierten sich
beispielsweise die verschiedenen Mdglichkeiten zur Untersuchung des Erbguts der Emb-
ryonen, sowohl fur die Suche nach Erbkrankheiten als auch Chromosomenstérungen. Des
Weiteren werden bis zu zw6lf Embryonen zeitgleich entwickelt und Uberzahlige Embry-
onen eingefroren. Der unter anderem dadurch ermdglichte Transfer einzelner Embryonen
fuhrte bereits zu einer Abnahme von Mehrlingsschwangerschaften. Auch gehen die Re-
produktionsmediziner/-innen und Laborleitenden vorsichtig mit genetischen Informatio-
nen um, die flr den Zweck der Diagnostik nicht benétigt werden.

In verschiedenen Bereichen gibt es jedoch Verbesserungspotenzial: dies bei den Zulas-
sungskriterien zur Durchfiihrung der genetischen Untersuchungen und dem Qualitatsma-
nagement in den reproduktionsmedizinischen Labors in Bezug auf einheitliche Beurtei-
lungskriterien. Auch wurde noch kein geniigend hohes Mass an Datenqualitit und -trans-
parenz betreffend die Aufsicht und des Monitorings FMedG erreicht. Die Kommunikation
tber Chancen und Risiken mit den Paaren sollte optimiert werden. Die Regel, dass nur
maximal zwdlf Embryonen zeitgleich entwickelt werden durfen, sollte Gberprift werden.
Neben den erwiinschten Wirkungen des revidierten FMedG, mit vielen erfillten Familien-
wiinschen und verhindertem Leid durch genetische Erbkrankheiten, sind bisher keine un-
erwinschten Wirkungen des Gesetzes feststellbar.

In der Evaluation werden zu den Bereichen mit Verbesserungspotenzial sechs Empfeh-
lungen auf den Ebenen politisch, strategisch und operativ formuliert.

Schlisselworter: Evaluation, Fortpflanzungsmedizingesetz, Monitoring, Vollzug, Quali-

tdtsmanagementsystem, Praimplantationsdiagnostik, Uberschussinformationen, Zulas-
sungskriterien.
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Executive Summary

Ausgangslage

Das revidierte Fortpflanzungsmedizingesetz (FMedG) ist seit dem 1. September 2017 in
Kraft. Das Gesetz und seine Verordnung legen fest, unter welchen Voraussetzungen die
Verfahren der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung (Assistierte Reproduktionstechno-
logie, ART) in der Schweiz beim Menschen angewendet werden durfen. Das FMedG sieht
vor, dass das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) die seit 2017 geltenden Auswirkungen
der Bestimmungen zur Untersuchung des Erbgutes von Embryonen in vitro (Praimplan-
tationsdiagnostik) und deren Auswahl evaluiert. Das BAG hat zu diesem Zweck ein Rah-
menkonzept fiir die Wirksamkeitspriifung des FMedG erarbeitet. Dieses umfasst ein Mo-
nitoring {iber einen ldngeren Beobachtungszeitraum (2016—2023), die formative Evalua-
tion (2019—2021) sowie die summative Evaluation (2022—2023). Der vorliegende Bericht
beinhaltet die formative Evaluation. In diesem Teil wird untersucht, wie sich die Umset-
zung des FMedG gestaltet und ob der Vollzug des revidierten FMedG effizient, zweck-
maéssig und wirksam ist. Weiter wird gezeigt, welche erwiinschten und gegebenenfalls
unerwiinschten Auswirkungen des FMedG bereits feststellbar sind beziehungsweise sich
abzeichnen. Und es wird gepruft, ob es relevante Kontextentwicklungen gibt, die sich auf
die Umsetzung des FMedG auswirken und ob die Umsetzung des FMedG optimiert wer-
den sollte.

Methodisches Vorgehen

Die formative Evaluation basiert auf verschiedenen Datenerhebungen und deren Analyse.
Erstens wurden 8 Expertengespréche und 49 Interviews mit insgesamt 71 Vertretenden
verschiedener involvierter oder betroffener Akteurgruppen respektive Beteiligten gefihrt
(des BAG, des Eidgendssischen Amts flir Zivilstandswesen, der Kantone, sowie mit Be-
willigungsinhaber/-innen und Leitenden von reproduktionsmedizinischen Laboratorien
der reproduktionsmedizinischen Zentren, Leitenden von genetischen Laboratorien, Ver-
tretenden von Beratungsstellen und betroffenen Paare). Zweitens wurden Zahlen und Fak-
ten aus dem Monitoring FMedG ausgewertet und drittens Unterlagen der Kantone und
reproduktionsmedizinischen Zentren analysiert.

Ergebnisse

Das revidierte FMedG ist wenige Jahre alt. Die in der Umsetzung des revidierten FMedG
tatigen Akteure haben Prozesse und Tétigkeiten entsprechend den Vorgaben und Mdog-
lichkeiten angepasst. Nach nun drei Jahren ist die Rollenfindung fortgeschritten und der
Vollzug ist grundsétzlich zweckméssig und wirksam.

| Zahlen und Fakten

So zeigen die Zahlen des Monitorings, dass die Gesamtzahl Arztinnen und Arzten mit
einer Bewilligung zur Durchfiihrung von fortpflanzungsmedizinischen Verfahren in den
letzten Jahren leicht anstieg (2017: 79, 2020: 91) und ein immer grosserer Anteil Gber eine
Bewilligung flr genetischen Untersuchungen (Praimplantationsdiagnostik, PID) verfugt
(2017: 19%, 2020: 57%). Die Anzahl Paare, die eine In-vitro-Fertilisationsbehandlung
(IVF) in Anspruch nehmen, ist seit einigen Jahren ziemlich stabil (insgesamt rund 6’000
pro Jahr, wovon 3’000 mit der Behandlung starten). Pro Jahr kommt in der Schweiz etwa
jedes vierzigste Kind infolge einer IVF-Behandlung zur Welt. Dies entspricht 2019 in ab-
soluten Zahlen 2°080 Geburten. Bei rund 3 Prozent der Geburten nach IVF-Behandlung
wurde eine PID durchgefiihrt. Dies betrifft verschiedene Mdglichkeiten zur Untersuchung
des Erbguts der Embryonen, sowohl fiir die Suche nach Erbkrankheiten (Diagnostik bei
monogenetischen Erkrankungen, PGT-M) als auch Chromosomenstérungen (Aneuploi-
die-Testing, PGT-A). Des Weiteren werden bis zu zw6lf Embryonen zeitgleich entwickelt
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und Uberzéhlige Embryonen eingefroren. Der unter anderem dadurch ermdéglichte Trans-
fer einzelner Embryonen fiihrte bereits zu einer Abnahme von Mehrlingsschwangerschaf-
ten (seit 2016 von 16% auf 6% der Geburten nach IVF).

| Auswahl der Embryonen

Die in der Schweiz von den genetischen Labors mittels PID entdeckten Befunde werden
nach verschiedenen, internationalen Richtlinien festgestellt. Die Informationstibermitt-
lung an die Reproduktionsmediziner/-innen findet standardisiert statt, sodass nur medizi-
nisch relevante Information tber die Embryonen in das Zentrum gelangt. Dort wird ge-
meinsam mit den Paaren Uber deren Auswahl entschieden.

| Umgang mit tberschiissigen Informationen

Uberschiissige Informationen entsprechen dem Ergebnis einer PID, werden fir deren
Zweck jedoch nicht benétigt. Die Reproduktionsmediziner/-innen und Laborleitenden ge-
hen mit derartigen Uberschussinformationen vorsichtig um.

Allerdings gibt es gesetzliche Anforderungen und Aufgaben, welche noch zu wenig
zweckmaéssig und effizient umgesetzt werden.

| Prifung Zulassungskriterien und Indikationen

So ist eine einheitliche Anwendung der Zulassungskriterien zur PID noch nicht sicherge-
stellt. Die bisher vorhandenen, lokalen und interdisziplindr zusammengesetzten PID-
Boards leisten einen guten Dienst, es fehlt aber die Mdglichkeit, bei einem ibergeordneten
«Board» Grundsatzentscheide einholen zu kdnnen. Ebenfalls fehlt bisher ein schweizwei-
ter Uberblick zu den Indikationen und Entscheiden aus den lokalen PID-Boards.

| Qualitatsmanagement

Das Qualitdtsmanagement in den reproduktionsmedizinischen Laboratorien ist noch im
Aufbau und uneinheitlich gelést. VVorgeschrieben ist, dass sich das Qualitdtsmanagement-
system an den internationalen Normen fiir Laboratorien laut 1SO orientieren muss. Es fehlt
aber ein bei Behdrden und Laboratorien beidseits akzeptierter Standard. Es gibt dabei bis-
her entweder die Mdglichkeit, den 1SO-Normen oder einem fachgesellschafts-eigenen
Qualitatslabel fiir Reproduktionsmedizin (QUARTS) zu folgen, welches sich an 1SO ori-
entiert. Aus Sicht der Behdrden mangelt es bei QUARTS momentan an einem ausreichend
unabhé&ngigen, transparenten Einblick in die Qualitat der Laboratorien. Aus Sicht der Re-
produktionsmediziner/-innen wirde ein hoher Standard erreicht, da QUARTS Kenntnisse
des Akkreditierungsvorgangs der ISO-Normen voraussetze und zusatzlich die Moglich-
keit bote, relevante und praxisnahe Inhalte zu priifen. Einige kantonsérztliche Dienste sind
aus eigener und Evaluationssicht beim Vollzug des komplexen FMedG etwas (iberfordert.
Insbesondere fachlich detaillierte Inspektionen der lokalen reproduktionsmedizinischen
Laboratorien sind fiir kleinere Dienste schwierig, ebenso ist die kantonale Uberpriifung
der Zusammenarbeit zwischen ihren wenigen reproduktionsmedizinischen Zentren und
genetischen Laboratorien im Ausland fiir einzelne Kantone zu aufwéndig.

| Datenbeschaffung, -verfugbarkeit und -qualitat

In die Sammlung von Daten zur Aufsicht und Monitoring sind verschiedene Behdrden,
Akteure und Akteursgruppierungen involviert. Neben BAG, Bundesamt fiir Statistik
(BFS) und kantonalen Aufsichtsbehdrden betrifft dies die Fécondation In Vitro National
(FIVNAT) als Kommission der Schweizerischen Gesellschaft fur Reproduktionsmedizin
(SGRM), das Eidgendssische Amt fir das Zivilstandswesen (EAZW), Arzte/-innen mit
Bewilligung fiir reproduktionsmedizinische Verfahren und Veranlassung von genetischen
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Untersuchungen, und genetische Laboratorien. Der Austausch der Daten ist dabei kom-
plex und fiir die involvierten Zentren unibersichtlich. Die Bewilligungsinhaber/-innen
nehmen die aktuellen Datensammlungen als redundant und zu aufwandig wahr. Ein geni-
gend hohes Mass an Datenqualitat und -transparenz wurde dabei noch nicht erreicht. Ins-
besondere fehlen momentan eine zentrale und einfache Datensammlung sowie eine zent-
rale Steuerung der Datenerhebung. Es fehlen auch wichtige Daten zu den Erfolgschancen
von Schwangerschaften (wie gross ist die Erfolgschance je nach Alter der Frau?) und nicht
erfolgreichen Behandlungen (wie viele Paare beenden die Behandlungsversuche erfolg-
los?). Fiir die Paare fehlt auch die Mdglichkeit sich tiber die Qualitat der einzelnen Zentren
ein Bild machen zu kénnen. Ein wesentlicher zusétzlicher Aspekt, der in den Daten bisher
nicht vorhanden ist, ist ein Uberblick zu Paaren, die fir eine assistierte reproduktionsme-
dizinische Behandlung (ART) ins Ausland reisen.

| Information und Beratung

In vielen reproduktionsmedizinischen Zentren wird zwischen den Reproduktionsmedizi-
nern/-innen und den Paaren gut kommuniziert, aber an einigen Zentren mangelt es noch
an der Kommunikation tiber Chancen und Risiken und an einer psychologischen Betreu-
ung. Es bleibt dabei unklar, ob in der Reproduktionsmedizin einheitliche VVorgaben oder
Standards zur «Beratungs- und Informationskultur» angestrebt werden. Inshesondere eine
sehr unterschiedliche Herangehensweise bei PGT-A zwischen den Zentren ist auffallend.
Es gibt einige Zentren mit niederschwellig verfigbarem PGT-A und entsprechender Kom-
munikation, und andere Zentren mit diesbeztiglich sehr zuriickhaltender Kommunikation
und fast keinen durchgeflhrten PGT-A. Hier kam es trotz jahrelangen Diskussionen bisher
zu keinem wissenschaftlichen Konsens zu Wirksamkeit und Einsatzbereich von PGT-A.

| Entwicklung von Embryonen

Die Regel, dass maximal zwolf Embryonen zeitgleich entwickelt werden dirfen, ist flr
die Bewilligungsinhaber/-innen und Laborleitenden stossend. Sie freuen sich zwar, dass
die Grenze bei der Gesetzesrevision von drei auf zwolf angehoben wurde und dass neu
Uberzéhlige Embryonen eingefroren werden durfen. Die Regel verursache aber Mehrkos-
ten fur die Paare und unnétige und mdglicherweise qualitatsreduzierende Einfrier-Auftau-
Zyklen, inshesondere bei Paaren mit Bedarf nach PGT-M.

| Wirkungen

Neben den erwiinschten Wirkungen des revidierten FMedG, mit vielen erfillten Familien-
wiinschen und verhindertem Leid durch genetische Erbkrankheiten, sind bisher keine un-
erwunschten Wirkungen des Gesetzes feststellbar. Die vorliegende formative Evaluation
l&sst hierzu noch keine detaillierte Beurteilung zu.

| Kontext

Schliesslich hat sich der politische, gesellschaftliche und technologische Kontext des
FMedG schnell entwickelt. Vor wenigen Jahren noch undenkbar, werden heute beispiels-
weise Fragen Uber die Zulassung der Eizellspende und den Zugang von gleichgeschlecht-
lichen Paaren und anderen gesellschaftlichen Gruppen bereits breit diskutiert und in die
reproduktionsmedizinischen Zentren getragen.

Basierend auf den Ergebnissen werden sechs Empfehlungen flr Optimierungen formu-
liert:
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— Empfehlung 1 auf politischer und strategischer Ebene: Einheitliche Anwendung der
Zulassungskriterien zur PID sicherstellen. Verschiedene Massnahmen sind bei den
Kantonen moglich, um eine einheitlichere Anwendung der Zulassungskriterien zu PID
sicherzustellen. Neben den bestehenden, lokalen PID-Boards soll fir das Einholen von
Grundsatzentscheiden ein nationales PID-Board bei der Eidgendssischen Kommission
fur genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMEK) oder der Nationalen Ethik-
kommission im Bereich der Humanmedizin (NEK) geschaffen werden. Alternativ
kann ein interkantonales PID-Board als Anlaufstelle fiir die Kantone eingerichtet wer-
den. Als weitere Hilfestellung sollen Indikationen sowie Begriindungen fiir Entscheide
fiir und gegen eine PID schweizweit ausgetauscht werden.

— Empfehlung 2 auf strategischer und operativer Ebene: Einheitliche Beurteilungskrite-
rien fir das Qualitdtsmanagement verwenden. Flr das Qualitdtsmanagementsystem in
den reproduktionsmedizinischen Zentren sollen sich Kantone und die Reproduktions-
mediziner/-innen auf gleichwertige Anforderungen einigen. Grundsétzlich steht daftr
die Akkreditierung nach 1SO zur Verfligung. Damit QUARTS als Qualitdtsmanage-
mentsystem akzeptiert werden kann, muss die reproduktionsmedizinische Fachgesell-
schaft aufzeigen, dass damit unabhéngig, transparent und vollstdndig analog ISO ge-
pruft wird. Bei einem oder zwei regionalen Heilmittelinspektoraten soll zudem zur
Unterstltzung der Kantonsarzte/-innen, sowie zur Vereinheitlichung des Vollzugs,
durch die Kantone eine operative Stelle zur interkantonalen Uberpriifung der fortpflan-
zungsmedizinischen Laboratorien geschaffen werden. Dabei ist auf eine moglichst ef-
fiziente Abstimmung mit den bisherigen Audits zu achten. Um eine einheitliche Uber-
prufung der Qualitat zu gewdhrleisten, soll zudem die Zusammenarbeit zwischen re-
produktionsmedizinischen Zentren und genetischen Laboratorien im Ausland durch
das BAG und nicht durch die Kantone Uberprift werden.

— Empfehlung 3 auf strategischer und operativer Ebene: Datengrundlage verbessern.
Um eine hohe Datenqualitat und Transparenz zu gewahrleisten, empfiehlt sich die
Schaffung einer zentralen Datenbank, die alle gesetzlich relevanten Daten als Grund-
lage fur einen einheitlichen Vollzug unabhéngig von den Akteuren im Feld effizient
blndelt. Der Lead und die Datenhoheit sollten beim BAG oder beim BFS liegen, in
enger Zusammenarbeit mit den Kantonen und der reproduktionsmedizinischen Fach-
gesellschaft. Es ware zweckmassig, sich dabei am bestehenden IVF-Register und an
Richtlinien fur den Aufbau von medizinischen Registern, welche bereits in anderen
Bereichen fur Aufsicht, Monitoring und Forschung dienlich sind, zu orientieren. Die
reproduktionsmedizinischen Zentren sollten die Daten fortlaufend, einmalig und zent-
ral verfugbar erfassen kdnnen (once only), was den Aufwand reduzieren wirde. Die
Inhalte der Datensammlung sollen daraufhin Uberprift werden, dass die flr Paare re-
levantesten Inhalte zu Erfolgschancen der Schwangerschaften, aber auch zu nicht er-
folgreichen Behandlungen abgebildet werden. Es wére auch sinnvoll, die Daten aus
den Reproduktionszentren anhand von Qualitatskriterien transparent und nachvoll-
ziehbar zu veroffentlichen, damit Paare sich ein besseres Bild (iber die Angebote ma-
chen kénnen. Als weiterer Aspekt wére es wichtig, international enger zusammenzu-
arbeiten, um auch Erkenntnisse tber Paare zu gewinnen, welche im Ausland ART ein-
setzen, und Kinder, welche in der Schweiz nach einer auslandischen ART zur Welt
kommen.

— Empfehlung 4 auf strategischer und operativer Ebene: Beratungsqualitét sicherstel-
len. Fir die reproduktionsmedizinische Fachgesellschaft ist es notwendig, im operati-
ven Alltag eine offene Kommunikation zu Chancen und Risiken der reproduktionsme-
dizinischen Massnahmen mit den Paaren und den Einbezug psychologischer Fachex-
pertise zu fordern. Beides kénnte durch das Angebot von interprofessionellen Kom-
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munikationskursen wahrend der fachérztlichen Weiterbildung angestrebt werden. Zu-
dem soll sich die Fachgesellschaft dazu dussern, in welchem Umfang in der Repro-
duktionsmedizin einheitliche Vorgaben oder Standards zur Beratungs- und Informati-
onskultur angestrebt werden sollen. Im Speziellen sollten die Kriterien der Empfeh-
lung fur die Durchfiihrung einer PGT-A zwischen den Reproduktionszentren vergli-
chen werden und méglicherweise ein gemeinsamer Konsensus zur wissenschaftlichen
Evidenz der Methode angestrebt werden.

— Empfehlung 5 auf politischer und strategischer Ebene: Regelung zur Entwicklung von
Embryonen tberprifen. Die Regel, dass maximal zw&lf Embryonen zeitgleich entwi-
ckelt werden dirfen, sollte gesetzgeberisch tberprift werden. Es ist eine erneute Gu-
terabwégung zwischen einem Schutz der Embryonen und einer Erleichterung der Er-
fullung des Kinderwunsches fiir die Paare vorzunehmen. Ein Vorschlag wére, die Ma-
ximalzahl an der Anzahl transferbereiten Embryonen am 5. Tag anstelle der Embryo-
nen unmittelbar ab dem 1. Tag festzumachen. Als zweiter VVorschlag ware es speziell
flir Paare mit dem Bedarf nach einer PGT-M wichtig, Gber mehr Auswahl an Embry-
onen zu verfiigen, damit keine unndtigen und qualitatsmindernden Einfrier-Auftau-
Zyklen notwendig sind. Drittens kann Uberlegt werden, die 12-er Regel ganz fallen zu
lassen.

— Empfehlung 6 auf politischer und strategischer Ebene: Gesellschaftliche und techni-
sche Entwicklungen bericksichtigen. Die Fortpflanzungsmedizin entwickelt sich ra-
sant und wirft laufend neue komplexe ethische und rechtliche Fragen auf. Insbesondere
die Diskussionen Uber die Zulassung der Eizellspende und den Zugang gleichge-
schlechtlicher Paare sowie weiterer gesellschaftlicher Gruppen zu reproduktionsmedi-
zinischen Massnahmen wird immer intensiver gefiihrt. Dem BAG und den Reproduk-
tionsmedizinern/-innen wird empfohlen, sich mit diesen Fragen friihzeitig auseinan-
derzusetzen.
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