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Telefon 062 835 12 40, Fax 062 835 12 50 . .
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regierungsrat@ag.ch
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7. Dezember 2016
Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 26. September 2016 wurden die Kantonsregierungen zur Stellungnahme zur An-
derung der Fortpflanzungsmedizinverordnung eingeladen. Der Regierungsrat dankt Ihnen dafiir bes-
tens und nimmt gerne wie folgt Stellung:

Der Regierungsrat stimmt den vorliegenden Anpassungen der Fortpflanzungsmedizinverordnung zu
und beantragt lediglich bei einem Artikel eine inhaltliche Anpassung:

Art. 4 Abs. 1 lit. a Ziff. 2

Fortpflanzungsmedizinische Laboratorien miissen Uber eine Leitung verflgen, die Gber eine von der
Aufsichtsbehérde — also den Kantonen — als geeignet erachtete fachliche Weiterbildung aufweist.
Zielfuhrender ware stattdessen, wenn vom Bund die geforderte Weiterbildung verbindlich festgelegt
wirde, so dass nicht alle betroffenen Kantone die erforderlichen Kriterien selber zu bestimmen ha-
ben. Wir beantragen daher eine entsprechende Anpassung dieser Bestimmung.

Wir danken Ihnen flr die Berlicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

Susanne Hochuli Vincenza Trivigno
Landammann Staatsschreiberin
Kopie

* humanreproduction@bag.admin.ch
e dm@bag.admin.ch



Landammann und Standeskommission

Sekretariat Ratskanzlei
Marktgasse 2
9050 Appenzell

Telefon +41 71 788 93 25
Telefax +41 71 788 93 39

regina.doerig@rk.ai.ch
www.ai.ch

Appenzell, 4. Januar 2017

Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Ratskanzlei, Marktgasse 2, 9050 Appenzell

Bundesamt fur Gesundheit
Direktionsbereich Off. Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Transplantation und
Fortpflanzungsmedizin
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

Wir beziehen uns auf lhr Schreiben vom 26. September 2016, mit welchem Sie um Stellung-
nahme zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung ersuchen.

Die Standeskommission begrisst es, dass zukinftig verscharfte Anforderungen an die repro-
duktionsmedizinischen Laboratorien gestellt werden sollen. Auf Anmerkungen zu den einzel-

nen Detailregelungen verzichten wir.

Wir danken lhnen fir die Mdglichkeit zur Stellungnahme und grussen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission

Der Ratschreiber:

Markus Ddrig

Zur Kenntnis an:
- humanreproduction@bag.admin.ch
- dm@bag.admin.ch

- Gesundheits- und Sozialdepartement, Hoferbad 2, 9050 Appenzell
- Standerat Ivo Bischofberger, Ackerweg 4, 9413 Oberegg
- Nationalrat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell

Al 013.12-81.1-159444
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From: Helfenstein Simon BAG on behalf of _BAG-Direktionsgeschafte

Sent: Dienstag, 20. Dezember 2016 11:34

To: _BAG-DM

Subject: WG: Eidg. Vernehmlassung; Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung;
Verzicht auf Stellugnahme AR

Attachments: Eidg. Vernehmlassung; Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung; Verzicht

auf Stellungnahme.pdf; Eidg. Vernehmlassung; Anderung der
Fortpflanzungsm.doc

FF: OeG
MW: Recht

Von: BAG-DM

Gesendet: Dienstag, 20. Dezember 2016 11:32

An: BAG-Direktionsgeschafte <direktionsgeschaefte@bag.admin.ch>

Betreff: WG: Eidg. Vernehmlassung; Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung; Verzicht auf Stellugnahme AR

Hans-Ulrich Marti
Stv. Leiter Informationsmanagement

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fur Gesundheit BAG
Abteilung Ressourcenmanagement

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 462 95 97

Fax +41 58 462 95 07
mailto:hansulrich.marti@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Von: Riebli Patrik [mailto:Patrik.Riebli@AR.CH]

Gesendet: Montag, 19. Dezember 2016 17:38

An: _BAG-Humanreproduction <humanreproduction@bag.admin.ch>; BAG-DM <DM@bag.admin.ch>
Betreff: Eidg. Vernehmlassung; Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung; Verzicht auf Stellugnahme AR

Sehr geehrte Damen und Herren

Beiliegend stelle ich Ihnen unseren Verzicht auf eine Stellungnahme betr. Anderung der
Fortpflanzungsmedizinverordnung zu.

Freundliche Griisse
Patrik Riebli

Appenzell Ausserrhoden

Departement Gesundheit und Soziales
Departementssekretariat
Kasernenstrasse 17

9102 Herisau

www.ar.ch

Patrik Riebli, Departementssekretar
Telefon +41 71 353 62 04
patrik.riebli@ar.ch







\ﬁRi Appenzell Au sserrhoden Departement Departementssekretariat

Gesundheit und

Soziales Kasernenstrasse 17
9102 Herisau
Tel. +41 71 353 65 92
Fax +41 71 353 68 54
gesundheit.soziales@ar.ch

www.ar.ch
Departement Gesundheit und Soziales, 9100 Herisau
Eidgendssisches Departement des Innern EDI Patrik Riebli
Schwarzenburgstrasse 157 Departementssekretar
3003 Bern Tel. +41 71 353 62 04

patrik.riebli@ar.ch

Per E-Mail

Herisau, 19. Dezember 2016

Eidg. Vernenmlassung; Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung; Verzicht auf Stel-
lungnahme

Sehr geehrte Damen und Herren

Vielen Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme betreffend die Anderung der Fortpflanzungsmedizinverord-
nung.

Wir haben Einsicht in das Geschaft genommen und entschieden, diesbezlglich auf eine Stellungnahme zu
verzichten.

Freundliche Grisse

Patrik Riebli

Seite 1/1



\iR| Appenzell Ausserrhoden Departement

Gesundheit und
Soziales

Departement Gesundheit und Soziales, 9100 Herisau

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

Per E-Mail

Herisau, 19. Dezember 2016

Departementssekretariat

Kasernenstrasse 17

9102 Herisau

Tel. +41 71 353 65 92
Fax +41 71 353 68 54
gesundheit.soziales@ar.ch
www.ar.ch

Patrik Riebli
Departementssekretar
Tel. +41 71 353 62 04
patrik.riebli@ar.ch

Eidg. Vernehmlassung; Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung; Verzicht auf

Stellungnahme

Sehr geehrte Damen und Herren

Vielen Dank fir die Gelegenheit zur Stellungnahme betreffend die Anderung der

Fortpflanzungsmedizinverordnung.

Wir haben Einsicht in das Geschaft genommen und entschieden, diesbeziglich auf eine Stellungnahme zu

verzichten.

Freundliche Griisse

Patrik Riebli
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Conseil d’Etat CE
Staatsrat SR

Rue des Chanoines 17, 1701 Fribourg
ETAT DE FRIBOURG

STAAT FREIBURG . T+41 26 3051040, F +41 26 30510 48
www.fr.ch/ce

Conseit d'Etat
Rue des Chanoines 17, 1701 Fribourg

Département fédéral de 1’intérieur

Par PDF et sous format Word a
humanreproduction@bag.admin.ch
dm@bag.admin.ch

Fribourg, le 5 décembre 2016

Consultation du DFI sur I’'Ordonnance sur la procréation médicalement assistée
(OPMA)

Madame, Monsieur,

Dans ’affaire susmentionnée, nous nous référons au courrier du 26 septembre 2016 de Monsieur le
Conseiller fédéral Alain Berset, nous invitant a prendre position.

Le Conseil d’Etat a pris bonne note du projet de révision. De maniére générale, nous approuvons les
deux ordonnances qui suivent la modification de la loi fédérale sur la procréation assistée. Nous
saluons particulierement les instruments choisis en vue d’assurer la qualité des laboratoires, & savoir
la certification et la définition de la formation du personnel responsable des laboratoires.

Si les deux ordonnances induisent peu de changements pour le canton, nous nous permettons de
faire part de nos observations suivantes :

Ordonnance sur la médecine de procréation assistée :

Art 4 : Nous approuvons |’obligation de recourir & un laboratoire qui correspond aux exigences de
qualité énumérées dans I’art 4. Néanmoins, la formulation « formation en biologie ou en chimie »
nous parait trop générique. Nous souhaiterions une définition plus précise. La responsabilité pour la
validation du titre de formation continue reviendra aux cantons. Tenant compte de la complexité du
domaine, il nous parait opportun de définir au niveau fédéral une liste des formations continues
reconnues.

Art 10 : La surveillance des services et structures sanitaires est de la compétence des cantons. Il
appartient aux autorités de surveillance de définir la fréquence des contrdles. L obligation de faire
une inspection dans 1’année qui suit I’autorisation et des contrdles biannuels, tel que proposé, nous
parait inapproprié. Des inspections irréguli¢res seraient un moyen plus efficace en termes de
qualité.

Art 11 : Les annonces par le SAS des accréditations délivrées nous semblent étre un outil utile pour
faciliter la surveillance cantonale. En revanche, le terme « dans un délai raisonnable » inspire peu







REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE

Genéve, le 14 décembre 2016

Le Conseil d’Etat
Département fédéral de l'intérieur (DFI)
6965-2016 Monsieur Alain Berset
Conseiller fédéral
Inselgasse 1
3003 Berne

Concerne : Consultation fédérale relative a3 la modification de l'ordonnance sur la
procréation médicalement assistee

Monsieur le Conseiller fédéral,

Notre Conseil a pris connaissance, avec intérét, de votre courrier du 26 septembre 2016
concernant 'objet cité sous rubrique, et vous en remercions.

De fagon générale, nous approuvons ies dispositions légales proposées. Aprés consultation
des spécialistes, nous vous proposons néanmoins quelques modifications en phase avec les

pratiques actuelles. Ces éléments sont développés dans le document joint au présent
courrier.

En vous remerciant par avance de lattention que vous porterez a ces lignes, nous vous
prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, & I'expression de notre parfaite
considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliére : Le président:

Anja Wytlen Guelpa Frangois Longchamp

Annexe mentionnée

Copie a: Office fédéral de la santé publique (OFSP)
(via mail : humanreproduction@bag.admin.ch)



Projet de modification de I'ordonnance sur la procréation médicalement
assistée (OPMA)

Procédure de consultation

Prise de position du canton de Genéve

Préambule
Dans I'ensemble, notre Conseil est favorable au projet d'ordonnance tel que présenté.
Toutefois, nous souhaitons apporter, ci-dessous, quelques remarques, aprés consultation

des spécialistes en meédecine de la reproduction de notre canton.

Commentaires sur les modifications de I'ordonnance sur la procréation médicalement
assistée du 4 décembre 2000 (OPMA : RS 810.112.2)

Article 4, alinéa 1, lettre ¢

- Afin d'avoir une qualité uniforme des prestations fournies sur tout le territoire suisse,
Faccréditation des laboratoires de procréation médicalement assistée (PMA) devrait étre
obligatoire et non pas facuitative. :

Article 9, alinéa 3

La formulation est adaptée au texte de la loi pour les professions médicale (LPMed) et sa
modification récente (2015) qui remplace la terminologie « & titre indépendant » par « sous
sa propre responsabiiité ». .

Cependant, nous proposons de supprimer {'alinéa 3 de l'article 9 qui fixe une limite d'age a
70 ans pour l'autorisation de pratiquer la PMA. Cette limite est arbitraire et injustifiée.

En effet, la LPMed ne fixe pas de limite d'age a l'exercice des professions médicales
universitaires. Dés lors, a Genéve, la loi sur la santé du 7 avril 2006 (article 78, loi K1 03}
prévoit qu'un professionnel de la santé qui entend exercer son activité au-dela de 70 ans doit
en faire la demande a la direction générale de la santé en présentant un certificat médical.
Le droit de pratiquer peut étre prolongé pour 3 ans, puis tous les 2 ans.

Nous proposons de laisser le droit cantonal s'appliquer et ne pas imposer une limite d'age
pour la pratique de la PMA comme c'est le cas pour les autres activités médicales.

Commentaires sur les adaptations de I'Ordonnance sur Panalyse génétique humaine
du 14 février 2007 (OAGH ; RS 810.122.1)

Article 7 alinéa 2

Cet alinéa prévoit que, « au moins une personne dans le laboratoire doit avoir une
expérience suffisante des analyses de cellules uniques ». Cette exigence n’est plus adaptée




212

aux connaissances et aux techniques actuelles de la pratique du diagnostic préimplantatoire.
En effet, les connaissances actuelles montrent que les prélévements devraient se faire au
5éme jour de développement embryonnaire, c'est-a-dire au stade blastocyste et que
plusieurs cellules du trophectoderme devraient étre prélevées pour l'analyse. Il n'y a donc
pas lieu de demander une expérience dans le prélevement de cellules uniques, car plusieurs
cellules sont prélevées.

Il convient donc de supprimer l'alinéa 2 de 'article 7.
Article 10 alinéa 4 lettre aetb

L'alinéa 4 lettre b précise que l'autorisation du laboratoire d'analyse cytogénétique et
moléculaire dans le cadre de la PMA ne peut étre prolongée ni renouvelée. Le rapport
explicatif dit qu'a 'expiration de l'autorisation de cing ans, Ie laboratoire peut déposer une
nouvelle demande compléte d'accréditation dans laquelle il apporte la preuve que toutes les
conditions requises sont remplies.

Au vu des exigences en termes de qualifications et de I'obligation d'accréditation, fa limitation

a 5 ans de lautorisation sans possibilité de prolongation ou de renouvellement parait trop
sévere.

d* ok ok ok ok






Die Regierung La regenza Il Governo
des Kantons Graubtinden dal chantun Grischun del Cantone dei Grigioni

Sitzung vom Mitgeteilt den Protokoll Nr.

29. November 2016 29. November 2016 1036

per E-Mail in Word und PDF an:
- humanreproduction@bag.admin.ch
- dm@bag.admin.ch

Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Stellungnahme des Kantons Graubiinden

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Sehr geehrte Damen und Herren

Der uns mit Schreiben vom 26. September 2016 zur Vernehmlassung unterbreiteten
Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung stimmen wir zu. Wir verzichten da-

her auf die Abgabe einer detaillierten Stellungnahme.

Besten Dank fir die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Namens der Regierung
Der Prasident: Der Kanzleidirektor:

Dr. Chr. Rathgeb 1.V. lic.iur. W. Frizzoni
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LE CONSEIL D’ETAT

DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Par courrier électronigue

Département fédéral de l'intérieur
Palais fédéral
3003 Berne

Modification de I'ordonnance sur la procréation médicalement assistée

Monsieur le conseiller fédéral,

Votre correspondance du 26 septembre 2016 relative a la procédure de consultation
susmentionnée nous est bien parvenue et a retenu notre meilleure attention.

S’agissant d’une ordonnance au contenu principalement technique, d'autant plus que les
principaux débats éthiques ont été menés au moment de I'adoption de la révision de la loi
sur la procréation medicalement assistée (LPMA) par les Chambres fédérales, puis par le
peuple, nous n'avons pas d'observation particuliére a formuler.

De plus, nous relevons que les conditions d’octroi de I'autorisation sont clarifiées en regard
de la LPMED et compatibles avec notre législation sanitaire.

En vous remerciant de nous avoir donné la possibilité de prendre position sur cet objet, nous
vous prions d'agréer, Monsieur le conseiller fédéral, l'expression de notre haute

considération.

Neuchétel, le 9 janvier 2017

Au nom du Conseil d'Etat :
A2 HITR Le président, La chanceliére,

AR\ JAN. KARA S. DESPLAND
g Al







Ka N tO ] Finanzdepartement FD
Gesundheitsamt GA
Obwalden ‘s

CH-8061 Sarnen, Postfach 1243, Gesundheitsamt

Bundesamt fur Gesundheit BAG
3003 Bern

Unser Zeichen: wg

Sarnen, 24. November 2016

Stellungnahme zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung.

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Die Praimplantationsdiagnostik (PID) soll ab Herbst 2017 unter bestimmten Voraussetzungen erlaubt
sein. Das Volk hat der entsprechenden Revision des Fortpflanzungsmedizingesetzes (FMedG) am

5. Juni 2016 zugestimmt. Der vorliegende Entwurf des Ausfahrungsrechts (FMedV) formuliert
strengere Qualitatsanforderungen an jene Laboratorien, die in der Fortpflanzungsmedizin und PID
tatig sind. Die Vernehmlassung dauert bis am 9. Januar 2017.

Die Anderung der FMedV hat nur geringfuigige Auswirkungen auf die Kantone. Im Rahmen ihrer
Vollzugstatigkeit haben sie namentlich zu Gberprifen, ob die erhéhten Anforderungen an das
reproduktionsmedizinische Laboratorium erfullt sind. Das einzige bewilligte Laboratorium in der
Zentralschweiz wird vom Luzerner Kantonsspital betrieben, so dass der Kanton Obwalden keine
Kontrolltatigkeit austiben muss. Wir unterstiitzen grundsatzlich die geplanten Anderungen und
verzichten auf eine detaillierte Stellungnahme zu den einzelnen Artikeln.

Wir danken lhnen fir die Méglichkeit uns zu den geplanten Verordnungsénderungen zu dussern.

Freundliche Grisse

Buchi-Kaiser
egierungsratin

Gesundheitsamt

St. Antonistrassse 4, Postfach 1243
6061 Sarnen

Tel. 041 666 64 59, Fax 041 666 61 15
werner.gut@ow.ch

www.ow.ch

OW-#595865-v1-Fortpflanzungsmedizinverordnung_Stellungnahme_FD.DOC



Brief per Email an:

humanreproduction@bag.admin.ch
dm@bag.admin.ch

Kopie an:
Staatskanzlei (zur Abschreibung von Signatur OWSTK.2665)
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Regierung des Kantons St.Gallen

Regisrung des Kanlons SL.Gallen, Regierungsgebaude, 8001 St.Gallen

Eidgendssisches Departement des Innern Regierung des Kantons St.Gallen
Inselgasse 1 Regierungsgebaude
3003 Bern 9001 St.Gallen

T +41 58 229 32 60
F +41 58 229 38 96

St.Gallen, 22. Dezember 2016

Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung; Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Mit Schreiben vom 29. September 2016 haben Sie uns eingeladen, zur Anderung der
Fortpflanzungsmedizinverordnung (SR 810.112.2; abgekiirzt FMedV) Stellung zu neh-
men. Wir bedanken uns fiir diese Moglichkeit und dussern uns wie folgt:

Wir begruissen den Entwurf. Damit werden die Anforderungen, die ein reproduktionsmedi-
zinisches Labor zukunftig zu erflillen hat, konkretisiert. Dennoch ergeben sich aus unserer
Sicht einige Anmerkungen bzw. Anderungswunsche wie folgt:

Art. 4 Abs. 1 Bst. a Ziff. 2
Die Leiterin oder der Leiter eines fortpflanzungsmedizinischen Labors muss «... eine
durch die Aufsichtsbehérde als geeignet erachtete fachliche Weiterbildung aufweisen...».

Mit dieser Formulierung liegt es im Ermessen der kantonalen Aufsichtsbehdrde, eine fach-
liche Weiterbildung als ausreichend zu bewerten. Unserer Meinung nach sollte dies
schweizweit einheitlich geregelt werden, beispielsweise mit dem Zertifikat als Senior Clini-
cal Embryologist, das die European Society of Human Reproduction and Embryology
(ESHRE) ausstellt. Personen, die tiber dieses Zertifikat verflgen, besitzen neben fundier-
ten Kenntnissen etwa in Embryologie hinreichende praktische Erfahrung im Umgang mit
menschlichen Keimzellen und Embryonen. Es sollte aber auch méglich sein, dass eine
Bewilligungsinhaberin oder ein Bewilligungsinhaber fur Fortpflanzungsverfahren auch wei-
terhin die Leitung des Labors innehaben kann, sofern die praktischen Aspekte der Labor-
arbeit durch eine Embryologin oder einen Embryologen sichergestellt sind, die oder der
beispielsweise Uber einen Titel als Clinical Embryologist (ESHRE) oder Uber eine langjah-
rige praktische Erfahrung als Laborleiterin oder Laborleiter verfligen. Fur kleinere IVF-
Zentren ohne universitiren Auftrag bleibt die Verhaltnismassigkeit gewahrt, wenn der kii-
nische Teil und das reproduktionsmedizinische Labor durch dieselbe akademisch gebil-
dete Person geleitet werden. Fir die praktischen Belange des reproduktionsmedizini-
schen Labors reicht eine weniger aufwandige Ausbildung bzw. eine langjéhrige embryolo-
gische Erfahrung, beispielsweise tiber zehn Jahre, vollig aus.
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Art. 9 Abs. 3

In Art. 9 Abs. 3 wird die Altersgrenze fir die Bewilligung zur Anwendung von fortpflan-
zungsmedizinischen Verfahren befristet bis zum Ablauf des 70. Altersjahres.

Die Lebenserwartung ist angestiegen. Eine strikte und generelle Altersbegrenzung fur Be-
willigungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber fur reproduktionsmedizinische Verfahren
auf ein Alter von 70 Jahren ware deshalb unverhaltnismassig. Im Kanton St.Gallen ms-
sen beispielsweise die Medizinalpersonen, die Uber das 70.Altersjahr hinaus praktizieren
mdchten, alle drei Jahre dem Kantonsarzt ein amtséarztliches Zeugnis einreichen. Darin
wird bestatigt, dass die betreffende Medizinalperson noch physisch und psychisch in der
Lage ist, ihren Beruf auszuiiben.

Empfohlene Formulierung fur Art. 9 Abs. 3:

Sofern die Aufsichtsbehérde die Bewilligung nicht befristet und das kantonale Recht zur
Berufsaustibung in eigener fachlicher Verantwortung keine frilhere Altersgrenze festsetzt,
gilt sie bis zum Ablauf des 70. Altersjahres der gesuchstellenden Person. Sind die Bewilli-
gungsvoraussetzungen noch gegeben, so wird die Bewilligung auf Gesuch hin befristet
erneuert.

Art. 10 Abs. 1
In Art. 10 Abs. 1 wird eine Inspektion durch die Aufsichtsbehérde sooft als nétig, aber min-
destens alle zwei Jahre gefordert.

Die Durchfilhrung von Inspektionen ist wichtig, zur Uberprifung der Einhaltung der ge-
setzlichen Vorschriften, aber auch zur Vertrauensbildung in der Offentlichkeit. Die seit In-
krafttreten der ersten FMedV im Jahre 2001 durchgefiihrten Inspektionen der Schweizer
Kinderwunschzentren haben erfreulicherweise kaum rechtlich relevante Verstésse erge-
ben. Es sind deshalb langere Zeitintervalle zu erwégen, zumindest bei untadeligen Zen-
tren. Die Verlangerung der Inspektionsintervalle bei gesetzeskonformen Zentren vermin-
dert den Verwaltungsaufwand und hilft mit, Kosten einzusparen.

Empfohlene Formulierung fur Art. 10 Abs 1:

Die Aufsichtsbehorde lasst innerhalb eines Jahres nach der Erteilung der Bewilligung eine
Inspektion durch eine sachverstandige Person durchfiihren. Danach erfolgt eine Inspek-
tion sooft als nétig, in der Regel alle zwei Jahre. Das Priifintervall kann auf maximal 4
Jahre verldngert werden, falls die Inspektionen wiederholt gesetzeskonforme Ergebnisse
zeigen.

Art. 28 Abs. 1

Die Implementation eines systematischen Qualitdtsmanagement-Systems, beispielsweise
der ISO-Reihe, bendstigt erhebliche Ressourcen (Personal, Zeit, Finanzen). Eine Akkredi-
tierung ist noch aufwandiger. Da kein Notstand vorliegt und durch die angepasste FMedV
keine Handelshemmnisse entstehen sollen, ist in Berlicksichtigung der Verhéltnismassig-
keit eine Ubergangsfrist von funf Jahren addquat. Diese addquate Ubergangsfrist erlaubt
den betroffenen medizinischen Einrichtungen eine geordnete Budgetierung und Realisie-
rung der notwendigen Massnahmen.
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Empfohlene Formulierung fur Art. 28 Abs. 1:

Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a des Ge-
setzes, die bei Inkrafttreten der Anderung vom ... bereits Fortpflanzungsverfahren anwen-
den und diese Tétigkeit weiterhin ausiiben wollen, missen der Aufsichtsbehérde inner-
halb von drei fiinf Jahren ein entsprechendes Gesuch einreichen und darin nachweisen,
dass die Voraussetzungen nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben a—c erfiilit sind. Sie durfen
ihre Tatigkeit weiterflhren, bis der rechtskraftige Entscheid der Aufsichtsbehérde vorliegt.

Wir danken fur die Méglichkeit zur Stellungnahme und ersuchen Sie, unsere Hinweise
und Vorschldge zu berlicksichtigen.

Im Namen der Regierung

Martin Kloti
Prasident

Cigpe

Canisius Braun
Staatssekretér

Zustellung auch per E-Mail an:
humanreproduction@bag.admin.ch; dm@bag.admin.ch
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Kanton Schaffhausen
Departement des Innern

Mihlentalstrasse 105
CH-8200 Schaffhausen

www.sh.ch

Telefon 052 632 74 61 Departement des Innern

Fax 052 632 77 51 ) )
sekretariat.di@ktsh.ch Bundesamt fir Gesundheit BAG

3003 Bern

per E-Mail an:
humanreproduction@bag.admin.ch
sowie dm@bag.admin.ch

Schaffhausen, 9. Januar 2017

Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung; Verzicht auf Stellungnahme

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 26. September 2016 haben Sie die Kantone zu einer Vernehmlassung in
obenerwéhnter Angelegenheit eingeladen. lhre Einladung wurde zustandigkeitshalber an das
Departement des Innern weitergeleitet. Wir bedanken uns fir die Moglichkeit zur Stellungnah-
me, verzichten nach Durchsicht der Unterlagen jedoch darauf, zumal die vorgesehenen Ande-
rung weder auf die Kantone allgemein noch — mangels ansassiger reproduktionsmedizinischer
Leistungsanbieter — auf den Kanton Schaffhausen im Speziellen namentliche Auswirkungen
hat.

Fur die Kenntnisnahme und lhr Verstandnis danken wir lhnen.

Freundliche Grisse

Der Departementsvorsteher

Walter Vogelsanger, Regierungsrat

Kopie z.K.:
— Kantonsarzt

— Gesundheitsamt
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MITKANTON

= solothurn

Regierungsrat

Rathaus / Barfiissergasse 24
4509 Solathurn
www.sc.ch

Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Biomedizin
3003 Bern

13. Dezember 2016
Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung; Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken thnen f0r die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Anderung der Fortpflanzungs-
medizinverordnung (FMedV) und lassen uns wie folgt vernehmen:

Wir befarworten die vorgeschlagenen Anderungen der FMedV mitsamt den damit einher-
gehenden Anpassungen der Verordnung (ber genetische Untersuchungen beim Menschen
{GUMV). im Hinblick darauf, dass das Schweizer Stimmvolk der Anderung des Fortpflanzungs-
medizingesetzes (FMedG), gemass welcher die bisher verbotene Praimplantationsdiagnostik (PID)
unter bestimmten Voraussetzungen neu erlaubt ist, am 5. Dezember 2014 zugestimmt hat, sind
strengere Qualitdtsanforderungen an die in diesem Sektor tatigen Laboratorien unumgénglich.
Dadurch wird letztlich sichergestellt, dass die im Rahmen der Fortpflanzungsmedizin durchge-
fihrten Massnahmen stets dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen und
ein umfassender Schutz des Embryos sowie der betroffenen Frau gewihrleistet werden kann. Die
Vorsehung von strengen fachlichen Anforderungen an Laborleiter und -personal sowie von
Pflichten zur Schaffung eines geeigneten Qualitatssicherungssystems oder zur Akkreditierung
sind zweifellos taugliche Mittel, um den hohen Anspriichen, welchen die betreffenden Labor-
einrichtungen bei derart heiklen Verfahren zu gentigen haben, angemessen Rechnung zu
tragen.

| AMEN DES REGIERUNGSRATES
/

//Nz /

Rolgnd First Andréas Eng
Landammann Staatsschreiber



From: Helfenstein Simon BAG on behalf of _BAG-Direktionsgeschafte

Sent: Dienstag, 20. Dezember 2016 11:33

To: _BAG-DM

Subject: WG: Stellungnahme Kanton Schwyz

Attachments: 1012a-2016-DI-Anderung-Fortpflanzungsmedizinverordnung-Br.docx
FF: OeG

MW: Recht

Von: _BAG-DM

Gesendet: Dienstag, 20. Dezember 2016 11:31
An: BAG-Direktionsgeschafte <direktionsgeschaefte@bag.admin.ch>
Betreff: WG: Stellungnahme Kanton Schwyz

Hans-Ulrich Marti
Stv. Leiter Informationsmanagement

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fur Gesundheit BAG
Abteilung Ressourcenmanagement

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 462 95 97

Fax +41 58 462 95 07
mailto:hansulrich.marti@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Von: Judith Gwerder [mailto:Judith.Gwerder@sz.ch]

Gesendet: Dienstag, 20. Dezember 2016 10:49

An: BAG-DM <DM@bag.admin.ch>; humanproduction@bag.admin.ch
Betreff: Stellungnahme Kanton Schwyz

Sehr geehrte Damen und Herren
BeigefA(Egt erhalten Sie die Stellungnahme des Kantons Schwyz betreffend A,,nderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung.

Freundliche GrAEsse

Judith Gwerder

Staatskanzlei des Kantons Schwyz
Bahnhofstrasse 9

Postfach 1260

6431 Schwyz

Telefon: 041 819 26 16

Telefax: 041 819 26 19

E-Mail: judith.gwerder@sz.ch
Internet: http://www.schwyz.ch




Regierungsrat des Kantons Schwyz

6431 Schwyz, Postfach 1260

An das

Eidgendssische Departement des Innern EDI

per E-Mail an:
humanproduction@bag.admin.ch sowie dm@bag.admin.ch
(PDF- und Word-Version)

Schwyz, 13. Dezember 2016
Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung
Verzicht auf Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 26. September 2016 werden die Kantonsregierungen eingeladen, bis

9. Januar 2017 zu den vorgeschlagenen Anderungen der Fortpflanzungsmedizinverordnung
vom 4. Dezember 2000 (FMedV, SR 810.112.2) Stellung zu nehmen.

Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme. Der Regierungsrat des Kantons

Schwyz verzichtet jedoch auf eine Vernehmlassung.

Freundliche Grisse

Im Namen des Regierungsrates:




Othmar Reichmuth, Landammann

Dr. Mathias E. Brun, Staatsschreiber
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Il Consiglio di Stato

Ufficio federale della sanita
pubblica

Divisione biomedicina
3003 Berna

Invio per posta elettronica
humanreproduction@bag.admin.ch

Consultazione: modifica dell’Ordinanza sulla medicina della procreazione (OMP) e
modifica dell’Ordinanza sugli esami genetici del’essere umano (OEGU)

Egregio signor Consigliere federale,

Il Consiglio di Stato del Canton Ticino ringrazia di essere stato interpellato in merito alla
prospettata modifica delle Ordinanze citate in oggetto. Ricorda peraltro che una parte
considerevole di tutti i cicli portati a termine nella Confederazione sono svolti nel nostro
Cantone, cid che ha portato gli organi di vigilanza cantonali a maturare una discreta
esperienza in materia.

Conveniamo che la modifica della Legge federale sulla medicina della procreazione,
approvata con voto popolare del 5 giugno 2016 che ha respinto il referendum lanciato
contro la proposta di revisione adottata dalle Camere federali, rende necessari alcuni
adeguamenti tecnici delle relative ordinanze: I'Ordinanza del 4 dicembre 2000 sulla
medicina della procreazione (OMP) e I'Ordinanza del 14 febbraio 2007 sugli esami genetici
sullessere umano (OEGU).

Lo scopo della modifica in esame e inoltre 'aumento della qualita dei laboratori sia di
medicina della procreazione sia dell’analisi genetica. In questo contesto valutiamo molto
positivamente i due strumenti scelti per raggiungere gli scopi definiti: la certificazione e la
definizione della formazione del personale responsabile di laboratorio.

Infine vi sono alcuni aspetti minori, essenzialmente di uniformita di diciture delle leggi e di
tipo semantico.

Preso atto che le modifiche delle due ordinanze non comportano particolari nuovi oneri per
i Cantoni, di seguito ci permettiamo elencare alcuni punti meritevoli di particolare
attenzione:

10212

tiw



Ordinanza sulla medicina della procreazione (OMP)
Art.4 Laboratori di medicina della procreazione

Riteniamo positivo I'obbligo imposto ai medici autorizzati ai sensi della LPAM di fare
riferimento a un laboratorio che corrisponda ai requisiti di qualita descritti.

Art 4 cpv 1 lettera a:

Il laboratorio deve essere diretto da una persona con una formazione universitaria secondo
la Legge sulle professioni mediche o con una formazione nel campo della biologia o della
chimica con un titolo di perfezionamento.

La formulazione “campo della biologia e della chimica” & tuttavia troppo generica e rischia
di aprire la porta a interpretazioni foriere di ricorsi. La responsabilita per la valutazione
delladeguatezza del titolo di perfezionamento viene delegata alle autoritd cantonali.
Tenuto conto della complessita del settore e della formazione in materia, riteniamo
opportuno che tordinanza espliciti in maniera chiara le formazioni ammissibili e/o
parificabili. Chiediamo quindi una definizione precisa con un elenco esaustivo.

Art 4 cpv 1 lettera b:

La norma richiede che il titolare di un’autorizzazione disponga di un laboratorio di medicina
della procreazione che impieghi ‘personale dotato delle competenze e qualifiche
professionali necessarie”.

Le competenze necessarie per applicare i metodi offerti dovrebbero essere specificate
meglio, in maniera analoga a quanto gia osservato sotto la lettera a. L'interpretazione &
adeguatamente esplicita nel rapporto, meno nellordinanza. Chiediamo di chiarire gli
strumenti di valutazione della formazione del personale impiegato.

Art. 11 Notifica

La nuova regola riguardante la notifica delle modifiche nel’ambito dell’accreditamento da
parte del SAS alle autorita cantonali facilita la vigilanza cantonale. Un termine di 30 giorni
per le notifiche e di 15 giorni per i ritiri potrebbe definire chiaramente cosa si intende per
“ragionevole”.

Art. 14a Valutazione

La norma & eccessivamente generica per quanto attiene la definizione dei “dati necessari”
che le autoritd cantonali di vigilanza devono trasmettere allUfficio federale della sanita
pubblica per adempiere I'obbligo di valutazione delle disposizioni sulla diagnosi pre-
impianto imposto dall'art. 14a LPMA.

La raccolta dati in un ambito cosi delicato come la medicina di procreazione deve essere
svolta in modo chiaro e definito. Rendiamo attenti che gia allo stato attuale i flussi delle
informazioni e i dati scambiati tra medici autorizzati, autorita cantonali, Ufficio federale della
sanita pubblica e di statistica, ma anche con FIVNAT non sono attualmente
sufficientemente chiari e trasparenti. LUFSP ha il mandato di vigilare sulla modifica di
questa legge ed & coinvolta nella raccolta dei dati. Riteniamo che questo articolo vada
meglio esplicitato e precisato.

tis



Ordinanza sugli esami genetici dell’essere umano (OEGU)
Art. 7 cpv 2: Qualifica del personale

La formulazione “sufficiente esperienza con esami su singola cellula” & troppo vaga per la
dicitura di una legge materiale e proponiamo di sostituire con indicazioni pill concrete: ad
esempio con “un periodo d’attivita professionale nel settore in questione, per almeno due
(o tre o pit ...) anni”.

Ringraziandola per 'attenzione che vorra accordare a questa nostra presa di posizione, ci
& gradita I'occasione per porgerle, signor Consigliere federale, 'espressione della nostra
alta stima e considerazione.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

Arholdo Coduri

Copia per conoscenza:
- Deputazione ticinese alle Camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)

- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)
- Ufficio del medico cantonale (dss-umc@ti.ch)
- Pubblicazione in internet
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i Staatsrat
*
CANTON DU VALAIS
KANTON WALLIS
Confédération suisse
Département fédéral de Iintérieur (DF{)
Monsieur Alain Berset
Conseiller fédéral
Inselgasse 1
3003 Berne
pate | 6 WOV, 2p16

Cople &

Modification de Fordonnance sur la procréation médicalement assistée : ouverture de la
procédure de consultation
Monsieur le Gonseiller fédéral,

En réponse a votre invitation du 26 septembre 2016 concernant I'objet cité en référence, nous vous
faisons part de la position du Gouvernement valaisan,

A titre liminaire, le canton du Valais salue les modifications apportées a I'Ordonnance du 4
décembre 2000 sur la procréation médicalement assistée (OPMA).

Aprés consultation des milieux intéressés et notamment de ta Commission cantonale valaisanne
d’éthique médicale (CCVEM), nous souhaitons vous faire part de ce qui suit,

Ad art. 28 de la modification

Nous pensons qu'il est judicieux que cet article soit scindé en deux alinéas, tel quil est
actuellement proposé :

'« Les titulaires d’une autorisation qui pratiquent déja la procréation medfcalement assistée et qui
entendent continuer a le faire (...). »

2 « Les titulaires d'une autorisation qui pratiquent déja la procréation médicalement assisiée avec
des analyses du patrimoine héréditaire de gamétes ef qui entendent continuer 4 le faire {...). »

En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller
fédéral, & 'assurance de notre trés haute considération.

Al nom du Conseil d'Etat

La présidente Le chancelier

Phflipp Sporri

humanreproduction@bag.admin.ch

Place de la Planta, CP 478, 1951 Sion
Tél. 027 606 24 00+ Fax 027 606 21 04










Kanton Ziirich
Regierungsrat

Eidgendssisches Departement des Innern
Bundesamt fir Gesundheit

Abteilung Biomedizin

3003 Bern

14. Dezember 2016 (RRB Nr.1220/2016)
Fortpflanzungsmedizinverordnung, Anderung
(Vernehmlassung)

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Mit Schreiben vom 26. September 2016 haben Sie uns eingeladen, zur Anderung der Fort-
pflanzungsmedizinverordnung Stellung zu nehmen. Wir danken Ihnen fir diese Gelegenheit
und aussern uns wie folgt:

A. Allgemeine Bemerkung

Die Fortpflanzungsmedizin allgemein und im Besonderen die Zulassung der PID fUhrten im
Vorfeld auf nationaler Ebene zu kontroversen Diskussionen im Hinblick auf die Schutzw(r-
digkeit der Embryonen. Die Zulassung der PID muss daher unter Wahrung des von der Ver-
fassung vorgegebenen Embryonenschutzes erfolgen. Um dies zu gewéhrleisten und aufgrund
der komplexen Thematik muss ein landesweit einheitlicher Vollzug gewahrleistet werden.

B. Bemerkungen zum Fortpflanzungsmedizingesetz

Arztinnen und Arzte, die zukiinftig das Erbgut von Keimzellen oder Embryonen im Rahmen
von Fortpflanzungsverfahren untersuchen méchten, missen nach Art.9 Abs. 3 Bst.a des
revidierten FMedG Uber «hinreichende» Kenntnisse im Bereich der medizinischen Genetik
verfigen. Der Begriff «hinreichend» definiert ungenltigend, was darunter zu verstehen ist.
Es bedarf daher in der FMedV einer Konkretisierung mit einer verbindlichen Definition. Eine
Maoglichkeit flr eine «hinreichende» Weiterbildung ware, ein obligatorisches Modul «Medizi-
nische Genetik» in das Weiterbildungsprogramm zum Schwerpunkt FMH Reproduktions-
medizin und gynékologische Endokrinologie aufzunehmen. Dieser Weiterbildungstitel bildet
die gesetzliche Voraussetzung zur Erteilung der Bewilligung zur Anwendung von Fortpflan-
zungsverfahren durch die kantonalen Aufsichtsbehérden. Eine weitere Moglichkeit ware
die Schaffung eines vom Schweizerischen Institut flr &rztliche Weiter- und Fortbildung an-
erkannten Fahigkeitsausweises «Medizinische Genetik in der Reproduktionsmedizin».



In Art. 17 Abs. 1 beschreibt das revidierte FMedG, dass ausserhalb des Korpers einer Frau
nur so viele «menschliche» Eizellen zu Embryonen entwickelt werden dirfen wie notwendig,
hdchstens jedoch zwdlf. Mit dem Terminus «menschliche» Eizelle besteht Verwechslungs-
gefahr. So wird im geltenden FMedG in Art. 17 Abs. 1 an gleicher Stelle von «impréagnierten»
Eizellen gesprochen. Bei der «impragnierten» Eizelle handelt es sich in jedem Fall um eine
befruchtete Eizelle am Tag 1. Der Begriff «menschliche» Eizelle kann jedoch als befruchtete
Eizelle (ein Tag nach der Punktion: Tag 1) oder unbefruchtete Eizelle (Tag der Punktion: Tag 0)
verstanden werden. Warum im geénderten Gesetzestext «impragniert» durch «menschlich»
ersetzt wurde, ist nicht klar. In den parlamentarischen Diskussionen ging es immer um be-
fruchtete Eizellen am Tag 1. Um Missverstandnissen vorzubeugen, muss eine Klarung in der
FMedV erfolgen.

C. Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen
der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Zu Art. 4:

Es ist unklar, ob es sich bei den in Art. 4 genannten Voraussetzungen flr ein fortpflanzungs-
medizinisches Laboratorium um Bewilligungsvoraussetzungen oder lediglich um Berufs-
pflichten handelt. Wahrend die Formulierung in Art. 4 eher dafir spricht, dass es sich bei
den Anforderungen um Berufspflichten handelt, ist nach der Formulierung in Art. 28 FMedV
von einer Bewilligung auszugehen. In diesem Punkt braucht es eine Prazisierung der Ver-
ordnung.

Zu Art. 4 Abs. 1 Bst. a Ziff. 2 und 3:

Es ist sinnvoll, dass die Person, die ein fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium leitet,
eine geeignete fachliche Weiterbildung aufweist und durch Fortbildung Gber den aktuellen
Stand des Wissens und der Technik informiert sein sollte. Welche Weiter- und Fortbildung
in welchem Umfang ausreichend ist, muss in der FMedV aber dringend préazisiert werden,
um einen mdglichst einheitlichen Vollzug zu gewahrleisten.

Zu Art.4 Abs. 1 Bst.c und Art. 28 Abs. 2:

Die Verordnung sieht ein Qualitdtsmanagement vor, das sich an den européischen Normen
orientiert. Bei strenger Auslegung dieser Normen kdnnen nur etablierte und validierte Me-
thoden akkreditiert werden. Solche Methoden liegen in der Schweiz noch nicht vor und
kénnen auch nicht mit internationalen Laboratorien, die in diesem Punkt Erfahrungen auf-
weisen, referenziert werden. Damit kénnte in der Einflhrungsphase keine Entnahme embryo-
naler Zellen zwecks PID von der Aufsichtsbehdrde bewilligt werden, was nicht im Sinne des
Gesetzgebers sein kann. Die Praxis der Akkreditierungsstelle hat diesem Umstand Rech-
nung zu tragen. Gegebenenfalls ist fir Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung gemass
Art.8 Abs. 1 Bst.a FMedG die Einfilhrung einer Ubergangsregelung zu priifen. Zudem sieht
Art. 4 Abs. 1 ein Qualitdtsmanagement nach europaischen Normen fir alle fortpflanzungs-
medizinischen Laboratorien in der Schweiz vor. Die Einflhrung eines Qualitdtsmanagements
nach europaischen Normen ist mit einem erheblichen zeitlichen und finanziellen Aufwand
verbunden. Hier stellt sich die Frage der Verhaltnismassigkeit. Fir kleinere Laboratorien,
die keine genetischen Untersuchungen an Keimzellen durchfiihren bzw. an Embryonen in
Zukunft durchfiihren méchten, kann dies zu einer existenziellen Bedrohung werden.



Zu Art. 10 Abs. 1:

Dass Inspektionen zur Vertrauensbildung unerlasslich sind, ist unbestritten. Es ist richtig,
innerhalb eines Jahres nach Bewilligung eines fortpflanzungsmedizinischen Laboratoriums
eine Inspektion durchzuflhren. Angesichts des mit einer Inspektion verbundenen Aufwands
fr die Laboratorien und die kantonalen Behérden stellt sich die Frage, ob anschliessend
weiterhin mindestens alle zwei Jahre Inspektionen notwendig sind oder ob nicht I1&ngere In-
tervalle von drei bis vier Jahren sinnvoll wéren. Die Tatsache, dass die seit Inkrafttreten der
ersten FMedV 2001 durchgeflihrten Inspektionen im Kanton Zirich erfreulicherweise bis-
her keine rechtlich relevanten Verstésse ergeben haben, spricht flr verlangerte Intervalle.

D. Zusammenarbeit der Schweiz mit Laboratorien im Ausland

Genetische Untersuchungen an den Keimzellen oder an Embryonen werden in genetischen
Laboratorien durchgefiihrt. Sie kdnnen auch im Ausland erfolgen. Daher muss in der FMedV
festgehalten werden, welche Anforderungen Laboratorien im Ausland erflillen missen, da

abhangig vom Ergebnis der genetischen Untersuchung aus dem Ausland die weitere Behand-
lung in der Schweiz bestimmt wird.

Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Bundesrat,
die Versicherung unserer ausgezeichneten Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates
Der Prasident:

Der Staatsschreiber:



Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Biomedizin, Sektion
Transplantation und
Fortpflanzungsmedizin
Service Center Postfach
CH-3003 Bern

Bern, 5. Januar 2017

Vernehmlassungsantwort der EVP Schweiz zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung
(FMedV)

Sehr geehrte Damen und Herren
Die EVP Schweiz dankt Ihnen fir die Méglichkeit, zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung
(FMedV) Stellung zu nehmen. Gerne lassen wir hnen hiermit unsere Stellungnahme zukommen.

1. Grundsatzliche Aspekte

Die EVP Schweiz respektiert den Entscheid des Schweizer Stimmvolkes vom 5. Juni 2016, das revidierte
Fortpflanzungsmedizingesetz (FMedG) anzunehmen. Wir bedauern jedoch, dass sowohl die grundlegenden
ethischen Probleme als auch die gesamtgesellschaftlichen Konsequenzen zu keinem Zeitpunkt weder im
Parlament noch im Abstimmungskampf grindlich diskutiert wurden. Dies ware aus unserer Sicht fur die
Einflhrung einer derart weitreichenden Technologie wie der Praimplantationsdiagnostik zwingend.

Sowohl das revidierte Gesetz als auch die nun vorliegende geanderte Verordnung ist aus Sicht der EVP an
entscheidenden Punkten ungenau formuliert und zu weit gefasst. Die nun erlaubten Gentests an kunstlich
hergestellten Embryonen eréffnen den Zugang zu samtlichen Informationen Uber einen Embryo. Der Bun-
desrat selbst hat in seiner Botschaft zur Gesetzesrevision betont, dass diese Technik zu missbrauchlicher
Selektion fuhren kann. Er hat Abstimmungskampf immer wieder betont, dass diesem Umstand durch sorg-
faltige Kontrollen Rechnung getragen werden muss und in der Umsetzung auch getragen werden wird.

Deshalb darf die nun vorliegende Anderung der FMedV die vorgesehenen Kontrollen nicht schwachen, son-
dern im Gegenteil: es bedarf klarer Vorgaben bezuglich der Anwendung, wirksamer Kontrollen sowie trans-
parenter Begleitforschung und Statistik. Die neue Verordnung sollte klare Vorgaben zur Anzahl akkreditier-
ter fortpflanzungsmedizinischer Zentren enthalten, ebenso zu deren Ansiedelung etwa in universitaren
Zentren. Nur so ist es moglich, die vom Bundesrat selbst geforderte Qualitat und Kontrolle sicherzustellen.
Bereits heute existieren in der Schweiz 28 IVF-Zentren - in Relation zur Bevolkerungsdichte deutlich mehr
als in den Nachbarlandern (beispielsweise hat Deutschland fur 80 Millionen Einwohner lediglich 7 Zentren
zugelassen).

Die langfristigen Konsequenzen der PID sind noch weitgehend offen. Aus Sicht der EVP ist es daher wichtig,
dass betroffene Paare serids beraten werden. Auch ist eine breit angelegte Begleitforschung der Fortpflan-
zungsmedizin und der Anwendung der PID bzw. der Tatigkeit der reproduktionsmedizinischen Zentren
zwingend.

Evangelische Volkspartei der Schweiz
Nageligasse 9 | Postfach | 3001Bern | 031 351 71 71 | info@evppev.ch | evppev.ch



2. Anderungsantrige
Folgende Anderungen mussen daher aus Sicht der EVP in der vorliegenden Verordnungsrevision vorge-
nommen werden:

Art. 6 Beratung und Betreuung

Notwendige Ergdnzung:

An dieser Stelle sollte unbedingt eine unabhangige, nichtdirektive psychosoziale Beratung durch eine unab-
hangige Beratungsstelle vor der Inanspruchnahme fortpflanzungsmedizinischer Verfahren als obligatorisch
aufgenommen werden.

Begriindung:

Angesichts der bekannten mangelhaften Beratungssituation bei pranataldiagnostischen Verfahren sowie
der ausgesprochen lukrativen wirtschaftlichen Gewinnmaoglichkeiten auf dem Gebiet der PID und Fortpflan-
zungsmedizin ist eine unabhangige, nichtdirektive psychosoziale Begleitung betroffener Paare dringend
notwendig.

Die Aufklarung und Beratung in den reproduktionsmedizinischen Zentren gilt als mangelhaft. Uber mogli-
che Risiken der Eingriffe wird offenbar nur unzureichend bis gar nicht informiert, eine Risikoabwagung sel-
ten vorgenommen. Auch und vor allem Uber mogliche Folgeschaden fur die potenziellen IVF-Kinder muissen
betroffene Paare hinreichend aufgeklart werden. Noch gibt es nur wenige Langzeituntersuchungen Uber
mogliche Spatfolgen. Aktuelle Studien weisen jedoch darauf hin, dass eine kinstliche Befruchtung die Ge-
sundheit der betroffenen Kinder nachhaltig negativ beeinflussen kann.

Art. 10.1 FMedV
Geltende Fassung:

«Die Aufsichtsbehorde I3sst innerhalb eines Jahres nach Erteilung der Bewilligung eine unangemeldete In-
spektion durch eine sachverstandige Person durchfihren. Danach erfolgt eine unangemeldete Inspektion
sooft als notig, mindestens aber alle zwei Jahre.»

Vernehmlassungsentwurf:

«Die Aufsichtsbehodrde lasst innerhalb eines Jahres nach Erteilung der Bewilligung eine Inspektion durch
eine sachverstandige Person durchfuhren. Danach erfolgt eine Inspektion sooft als nétig, mindestens aber
alle zwei Jahre.»

Notwendige Anderung:

Art. 10 Abs. 1 wie bisher
Der Begriff «<unangemeldet» muss an den entsprechenden Stellen zwingend stehen bleiben.

Begriindung:

In der revidierten Fassung wurde zwei Mal der Begriff unangemeldet gestrichen. Dies widerspricht diamet-
ral den vom Bundesrat gegentber dem Stimmvolk versprochenen wirksamen Kontrollen.

Die Aufsichtsbehdrde muss die Moglichkeit haben, wirksame Kontrollen durchzufUhren, um die vom Bun-
desrat als moglich bestatigten Missbrauche im Rahmen des FMedG aufzudecken oder zu verhindern. Wirk-
sam sind Kontrollen nur dann, wenn sie jederzeit, regelmassig und unangemeldet erfolgen kénnen. Daher
ist es zwingend, dass diese Inspektionen in den Laboren und Zentren weiterhin unangemeldet erfolgen.

Art. 12



Notwendige Anderung:
Nicht streichen

Begriindung:

Es ist nicht nachvollziehbar, dass angesichts der vom Bundesrat geforderten engen Kontrollmechanismen
die entsprechenden Kompetenzen der kantonalen Bewilligungs- und Aufsichtsbehdrden derart geschwacht
werden. Mit der Aufhebung dieses Artikels hatten diese Behorden keinerlei Kompetenzen fur allfallige
Massnahmen und Sanktionen wie etwa Bewilligungsentzug mehr in Handen. Kontrollen sind jedoch nur
dann wirksam, wenn sie auch sanktionsfahig sind. Die Akkreditierungsstelle der Bundesverwaltung allein
kann jedoch nicht alle Aspekte der Gesetzeskonformitat erfassen und Verstosse entsprechend ahnden.

Art. 14 FMed
neu, Vernehmlassungsentwuryf: Art. 14 a

«Die Aufsichtsbehdrde tibermittelt dem Bundesamt fuir Gesundheit auf Verlangen die fir die Evaluation nach Arti-
kel 14a Absatz 2 Buchstabe ¢ des Gesetzes notwendigen Daten sowie die Kontaktdaten der Inhaberinnen und In-
haber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 des Gesetzes.»

Notwendige Anderung:

«Die Aufsichtsbehdrde Ubermittelt dem Bundesamt fur Gesundheit au\erlangen jahrlich bis spatestens
zum 1. Juli des folgenden Jahres die fur die Evaluation nach Artikel 14a Absatz 2 Buchstabe ¢ des Gesetzes
notwendigen Daten sowie die Kontaktdaten der Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8
Absatz 1 des Gesetzes.

Fur alle reproduktionsmedizinischen Verfahren sind unabhangige begleitende Forschungsuntersuchungen,
insbesondere auch Langzeitstudien zu den Spatfolgen der PID und der IVF sowie Statistiken in Auftrag zu
geben, durchzufuhren bzw. zu erstellen. Die Ergebnisse sind umgehend und vollumfanglich zu publizieren.»

Geltender Art. 14 Abs. 2 wie folgt dndern:

«Die Aufsichtsbehorde Ubermittelt die anonymisierten Daten dem Bundesamt fUr Statistik bis spatestens
zum 1. Juli zur Auswertung und Veroffentlichung. Die Ergebnisse der einzelnen namentlich genannten Zen-
tren werden ebenfalls veroffentlicht.»

Begriindung:

Sowohl in der Verordnung als auch im FMedG selbst gibt es keine verbindlichen Vorgaben zur Begleitfor-
schung und Begleitstatistiken zu den Konsequenzen der Einfuhrung der PID. FMedG und FMedV begnigen
sich lediglich mit Kann-Bestimmungen. Die Revision der FMedV ermaoglicht es, diese angesichts der weitge-
hend offenen Konsequenzen der Techniken und fur eine wirksame Kontrolle zwingend notwendigen Be-
gleitprozesse zu installieren.

Wir bitten um die BerUcksichtigung der Anderungsvorschlage und grissen Sie freundlich

2z Hef

Dominik Wahry Marianne Streiff
Generalsekretar EVP Schweiz Prasidentin EVP Schweiz
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Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Biomedizin
3003 Bern

Berne, le 19 décembre 2016/ nr
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Modification de 'ordonnance sur la procréation médicalement assistée (OPMA)
Prise de position du PLR.Les Libéraux-Radicaux

Madame, Monsieur,

Nous vous remercions de nous avoir donné la possibilité de nous exprimer dans le cadre de la
consultation de I'objet mentionné ci-dessus. Vous trouverez ci-dessous notre position.

Le PLR.Les Libéraux-Radicaux soutient de maniére générale la révision de 'ordonnance qui a pour
objectif la concrétisation de la levée de l'interdiction du diagnostic préimplantatoire (DPI) de la loi fédérale
sur la procréation médicalement assistée (LPMA) acceptée par le peuple le 5 juin 2016. Il convient en
particulier de saluer 'absence de conséquences financiéres pour la Confédération et le maintien de la
responsabilité de I'exécution de la LPMA auprés des cantons. Néanmoins, certaines dispositions
semblent inadaptées au but poursuivi et constituent un accroissement de la bureaucratie qui n’a pas lieu
d’étre.

L’art. 9 al. 3 prévoit une limite d’age de 70 ans pour le titulaire de I'autorisation. En tenant compte du
débat actuel sur 'augmentation de I'espérance de vie, du manque de médecins qualifiés en Suisse ainsi
que de 'augmentation de I'dge de la retraite, il conviendrait de prévoir la possibilité de prolonger
l'autorisation si les autres conditions nécessaires sont remplies. De plus, une telle disposition est une
restriction inutile a la liberté économique et personnelle.

L’art. 28 al.1 prévoit que les titulaires au bénéfice d’une autorisation de pratiquer la procréation
meédicalement assistée lors de I'entrée en vigueur de I'ordonnance bénéficient d’'un délai de trois ans pour
soumettre une demande d’exercer. En tenant compte des conséquences liées a I'introduction du systéme
de gestion de la qualité, en particulier dans le domaine du personnel, des infrastructures et des
investissements, il conviendrait de prolonger ce délai.

La révision de 'OPMA nécessite également d’adapter I'ordonnance sur I'analyse génétique humaine
(OAGH). L'OAGH prévoit en son art. 10 al. 1 la délivrance d’'une autorisation de cing ans pour les
laboratoires qui effectuent des analyses cytogénétiques et moléculaires. Un contrdle est effectué lors de
la premiere année et ensuite tous les deux ans. Au vue des contrdles effectués et des investissements
financiers et en personnel consentis par les laboratoires, une limitation de la durée de I'autorisation
semble superflue. De plus, la nécessité de demander une prolongation de I'autorisation constitue un
exces de bureaucratie.
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En vous remerciant de I'attention que vous porterez a nos arguments, nous vous prions d’agréer,
Madame, Monsieur, I'expression de nos plus cordiales salutations.

PLR.Les Libéraux-Radicaux
La Présidente Le Secrétaire général

Petra Gossi Samuel Lanz
Conseillére nationale



Grinliberale Partei Schweiz
Laupenstrasse 2, 3008 Bern

Eidgendssisches Departement des Innern
Bundesamt fir Gesundheit

Abteilung Biomedizin

3003 Bern

Per E-Mail an: humanreproduction@bag.admin.ch

Kopie an: dn@bag.admin.ch

3. Januar 2017
Ihr Kontakt: Ahmet Kut, Geschaftsfiihrer der Bundeshausfraktion, Tel. +41 31 311 33 03, E-Mail: schweiz@grunliberale.ch

Stellungnahme der Griinliberalen zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Vorlage und den erlauternden Bericht zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverord-
nung (FMedV) und nehmen dazu wie folgt Stellung:

Die Griinliberalen haben sich sowohl in der parlamentarischen Beratung als auch im Rahmen der Referendums-
abstimmung vom 5. Juni 2016 (Anderung des Fortpflanzungsmedizingesetzes) fiir die Gesetzesrevision und da-
mit inshesondere fiir die Aufhebung des Verbots der Praimplantationsdiagnostik eingesetzt. Es ist erfreulich, dass
der Bundesrat und die Verwaltung die nétigen Ausfiihrungsbestimmungen rasch vorgelegt haben. Ein Inkrafttre-
ten des neuen Rechts spétestens am 1. September 2017 ist weiterhin anzustreben, damit die betroffenen Perso-
nen mdglichst bald von den Neuerungen profitieren kdnnen. Der Bundesrat hat dies in seiner Antwort zur Anfrage
Cassis (16.1031) in Aussicht gestellt.

Wir sind mit den vorgeschlagenen Anderungen der FMedV sowie der Verordnung liber genetische Untersuchun-
gen beim Menschen einverstanden. Es ist zu begrussen, dass in diesem heiklen Bereich klare Vorgaben zu den
verantwortlichen Personen und Einrichtungen gemacht werden.

Wir danken lhnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Bei Fragen dazu stehen Ihnen die Unterzeichnenden gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen Griissen

Martin Baumle Ahmet Kut
Parteiprasident Geschaftsflihrer der Bundeshausfraktion



Office fédéral de la santé publique
Division Biomédecine
3003 Berne

Envoi par courriel : humanreproduction@bag.admin.ch

Berne, le 9 janvier 2017

Modification de I’Ordonnance sur la procréation médicalement assistée Parti socialiste
Procédure de consultation sulsse

Spitalgasse 34

Case postale - 3001 Berne
Monsieur le Conseiller federal, Téléphone 031 329 69 69
Madame, Monsieur, Téléfax 031 329 69 70

info@pssuisse.ch

Nous vous remercions d’avoir sollicite notre prise de position concernant la mo- Wwww,pssuisse.ch

dification de I'Ordonnance sur la procréation médicalement assistée (OPMA)
ainsi que de nous avoir transmis les documents y afférents.

Le projet de modification de 'TOPMA concrétise les dispositions de la loi sur la
procréation médicalement assistée (LPMA), qui a été plébiscitée par le peuple
lors de la votation du 5 juin 2016 sur le référendum correspondant. Cette révi-
sion supprimait 'interdiction du diagnostic préimplantatoire (DPI) et I'autorisait
sous certaines conditions. L’objet de la révision de 'TOPMA a pour but essentiel
de soumettre les laboratoires de procréation médicalement assistée a des exi-
gences plus strictes. Les questions ayant trait a la procréation médicalement
assistée touchent a un domaine extrémement sensible si bien que la plus
grande diligence est de mise et qu’il faut continuer a mener un débat politique et
de société sur ce sujet. Dans le cadre de la révision de la Constitution et de la
LPMA, le Parti socialiste suisse (PS) avait décidé de laisser la liberté de vote,
jugeant que la question du DPI relevait davantage de I'éthique personnelle et
gu’il n'incombait donc pas a la politique de donner un mot d’ordre sur cette
révision. Nonobstant, le PS a malgré tout revendiqué lors de la consultation
qu’un cadre clair et restreint fit instauré afin prévenir tout abus dans la pratique.

Pour le PS, il est absolument central que les laboratoires de procréation médica-
lement assistée répondent a des critéres €levés de qualité afin de garantir la
sécurité de la femme concernée et de I'embryon. Nous soutenons en particulier
les dispositions de I'art. 4, al. 1 de 'OPMA sur le niveau de formation requis pour
les personnes dirigeant lesdits laboratoires ainsi que pour le personnel prati-
quant les méthodes proposées. Plus particulierement, 'ordonnance précise que
les directrices et directeurs de laboratoire devront avoir accompli une formation
postgrade spécialisée jugée adéquate par 'autorité de surveillance (art. 4, al. 1,
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let. a, ch. 2 OPMA). Nous ne contestons pas pareille exigence, mais le rapport
explicatif admet qu’elle n'est pas prévue par le droit en vigueur ; néanmoins
cette obligation correspondrait a une tendance observable a I'échelle internatio-
nale. Ainsi nous nous interrogeons sur la maniére de mieux ancrer cette disposi-
tion pour ne pas simplement se référer aux tendances internationales. En effet,
le PS attache une grande importance a cette condition et considére qu’il sied de
s’assurer que les personnes concernées accomplissent régulierement une for-
mation postgrade d’un niveau qualitativement élevé.

Nous apportons aussi un soutien sans réserve a I'obligation d’appliquer un sys-
teme de gestion de la qualité adapté aux méthodes proposées et conforme aux
normes européennes et internationales (art. 4, al. 1, let. ¢ OPMA). Cela devrait
garantir que les méthodes de procréation médicalement assistée respectent les
exigences de qualité les plus élevées possibles et poser ainsi un certain nombre
de garde-fous en matiere de protection des personnes intéressées.

De méme, nous saluons I'obligation faite a I'art. 6 de 'OPMA de fournir avec la
demande d’autorisation de pratiquer la procréation médicalement assistée un
concept relatif aux conseils et a 'accompagnement sur le plan de la psychologie
sociale des couples concernés. Il sera notamment important que I'on aborde
avec les couples de la maniére la plus compléte possible les probleémes liés aux
risques et aux dangers du DPI avant I'intervention. Le PS estime qu’il y a lieu de
garantir que ledit concept contienne des dispositions consacrant le droit a
I'autodétermination des couples et déemontrant les autres options de traitements
possibles.

Pour ce qui est des dispositions transitoires a 'art. 28 de 'ordonnance, le PS
exprime certains doutes quant a la durée des délais accordés aux titulaires
d’une autorisation qui pratiquent déja la procréation médicalement assistée
(avec, le cas échéant, des analyses du patrimoine héréditaire de gametes, selon
I'al. 2 de l'article) et qui entendent continuer a le faire. Le Conseil fédéral pro-
pose une durée de trois ans pour soumettre une demande correspondante. |l
n’est en effet pas a exclure qu’un délai aussi généreux accroisse le nombre po-
tentiel de traitements fournis qui ne soient pas conformes aux nouvelles condi-
tions fixées dans I'ordonnance.

Le PS rappelle gu’a ses yeux, il demeurera primordial d’assurer un suivi de la
mise en ceuvre de la nouvelle loi ainsi que I'utilisation du DPI. Il ne peut pas étre
totalement exclu que le DPI soit sans danger pour 'embryon et pour le dévelop-
pement de I'enfant ayant subi ce genre de tests. C’est pourquoi nous soulignons
une nouvelle fois la nécessité d’élaborer un rapport d’évaluation aprés 'entrée
en vigueur du DPI. Celui-ci devra examiner scientifiquement si, et dans quelle
mesure, la nouvelle réglementation atteint effectivement les objectifs souhaités
et si 'exécution doit, le cas échéant, étre optimisée. Pour ce faire, I'Office fédéral
de la santé publique (OFSP) pourra récolter les données nécessaires relatives a
I'exécution et a la surveillance aupres des cantons. Nous insistons sur le fait que
la protection des données personnelles devra étre en tout temps garantie et sur
importance que ces derniéres soient transmises a I'OFSP sous une forme ano-
nymisée. Enfin, il faudra aussi vérifier dans ce rapport qu'’il n’y ait pas d’abus
risquant de mener vers I'eugénisme.

Parti socialiste Spitalgasse 34 Téléphone 031 329 69 69
suisse Case postale - 3001 Berne Téléfax 031 329 69 70

info@pssuisse.ch
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En vous remerciant de I'attention que vous porterez a ces quelques lignes, nous
vous prions d’agréer, Monsieur le Conseiller fédéral, Madame, Monsieur,
I'assurance de notre haute considération.

Parti socialiste
suisse

e =

Christian Levrat
Président

Jacques Tissot
Secrétaire politique

Parti socialiste Spitalgasse 34 Téléphone 031 329 69 69

info@pssuisse.ch
Case postale - 3001 Berne Téléfax 031 329 69 70

suisse WWWw.pssuisse.ch






Dietrich Diana BAG

Von:
Gesendet:
An:
Betreff:

Sehr geehrte Damen und Herren

Angele Tamara <Tamara.Angele@chgemeinden.ch>

Montag, 9. Januar 2017 09:36

_BAG-DM; _BAG-Humanreproduction

Vernehmlassung: Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung / KSN
SGV

Sie haben dem Schweizerischen Gemeindeverband (SGV) das oben erwéhnte Geschaft zur Vernehmlassung unterbreitet. Fir die
Gelegenheit, uns aus Sicht der rund 1625 dem SGV angeschlossenen Gemeinden &ussern zu kénnen, danken wir lhnen.

Nach Studium der Unterlagen teilen wir Ihnen hiermit jedoch mit, dass der SGV zu dieser VVorlage keine Stellungnahme einreicht.

Vielen Dank fiir Ihre Kenntnisnahme.
Freundliche Griisse

Schweizerischer Gemeindeverband

Président Direktor
Hannes Germann Reto Lindegger
Sténderat

Schweizerischer Gemeindeverband
Laupenstrasse 35, Postfach 8022
3001 Bern

Tel. 031 380 70 00
verband@chgemeinden.ch
www.chgemeinden.ch







Office fédéral de la santé publique OFSP
Division Biomédecine
Schwarzenburgstrasse 165

3097 Liebefeld

Par courrier électronique a :
humanreproduction@bag.admin.ch

Berne, le 19 décembre 2016 / CR

Modification de I'ordonnance sur la procréation médicalement assistée

Madame, Monsieur,

En préambule, nous remercions I'Office fédéral de la santé publique de nous soumettre le
projet mentionné en titre dans le cadre de la présente consultation. Nous avons le plaisir de
vous faire part de notre prise de position comme suit :

Article 6, 1et 2: Conseils et accompaghement

L’article stipule simplement que la demande d’autorisation de pratiquer la procréation
médicalement assistée doit comprendre un concept relatif aux conseils et a
'accompagnement sur le plan de la psychologie sociale (I 1) ainsi qu’'un concept relatif au
conseil génétique (I 2).

A notre avis, cet article manque de précision. L’autorisation de pratiquer n’est pas
conditionnée a la qualité des concepts présentés, ce qui devrait étre le cas. L’article devrait
en outre mentionner les critéres sur lesquels I'autorité de décision se prononce, ou faire
référence a I'art. 6a LPMA. Il devrait également mentionner quelle est 'autorité de
décision, en d’autres termes, qui examine et avalise/refuse de tels concepts. QU’il s’agisse
du domaine psychosocial ou génétique, le conseil est fondamental. Tel qu’il est réglementé
dans le présent projet d’'ordonnance, il fait plutét figure d’alibi.

Nous souhaitons en outre qu’une personne externe indépendante et diment qualifiée
participe a I'entretien de conseil portant sur la génétique. Il nous semble en effet important
gu’une personne neutre veille a ce que les informations soient transmises a la mére/au
couple de maniére exhaustive et compréhensible et qu’a leur tour, les parents puissent
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obtenir tous les compléments d’information nécessaires pour prendre une décision libre et
éclairée, fondée sur leurs propres valeurs, sans contrainte aucune.

Nous souhaitons également, conformément a l'art. 14, al.4 LAGH, qu’un temps de
réflexion adéquat s'écoule entre les entretiens de conseil et le moment ot le médecin
procede a la sélection des embryons a transférer dans 'utérus.

Article 10, al. 1 : Contrbles

Le terme « inopiné » doit étre réintroduit dans cet article. En effet, le Conseil fédéral a, a
mainte reprises, exprimé son souci de doter la LPMA de garde-fous. Dans ce sens, il nous
parait indispensable que I'autorité de surveillance puisse procéder a des contrdles inopinés
des laboratoires qui pratiquent la PMA et le DPI.

Article 11 : Annonce

Nous demandons de remplacer les termes «dans un délai raisonnable » par

« immédiatement ». En effet, au cas ou une accréditation devait étre suspendue ou retirée,
il nous semble indispensable que 'autorité de surveillance en soit informée sans délai.

Article 14a : Evaluation
En respect des art. 5 et 14a LPMA, nous demandons que I'évaluation permette d’établir :
¢ |le nombre total de couples ayant recours a une PMA ;
¢ le nombre de couples ayant recours & une PMA dans le but de remédier a une
sterilité ;
¢ le nombre de couples ayant recours a une PMA dans le but d’écarter le risque de
transmission d’'une maladie grave a ses descendants.

La méme demande concerne le nombre de DPI pratiqués. Nous demandons d’établir :
¢ |le nombre de DPI pratiqués en raison du risque de transmission d’'une maladie
grave ;
¢ le nombre de DPI consistant exclusivement en une analyse chromosomique dans le
but de sélectionner les embryons non porteurs d’une trisomie 21.

En outre, nous demandons a ce que I’évaluation intégre celle des parents concernés. |
est important de connaitre leur avis sur la qualité des conseils dont ils ont bénéficié, de
méme que sur la maniére dont ils ont vécu ce conseil, ce a des fins évidentes d’amélioration
de 'accompagnement et de I'information.

Pour tous les autres articles de ce projet d’OPMA, en tant que membre de la coalition
« préférer la diversité a la sélection », AGILE.CH se rallie aux propositions qui vous
parviendront de I'association biorespect et de I'Institut Dialog Ethik.

Considérations d’ordre général concernant la pratique du DPI

¢ AGILE.CH souhaite que le nombre d’embryons surnuméraires fasse I'objet d’'une
statistique. Il en va de méme en ce qui concerne les embryons surnuméraires
détruits ou légués a la recherche dans les délais Iégaux.

e Les conséquences du DPI sur les enfants « sélectionnés » seront mesurables dans
une vingtaine d’années. Certains médecins relevaient, durant la campagne
référendaire du printemps dernier, une prédisposition accrue aux maladies
cardiovasculaires et au diabéte notamment. Nous demandons donc un suivi
systématique des enfants nés apres DPI afin de pouvoir évaluer le potentiel de
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risque de risques a court, moyen et long termes.

¢ Nous souhaitons que la question de la prise en charge des codts du DPI par
'assurance-maladie de base soit rapidement traitée par 'OFSP. Le DPI étant
désormais légal, il doit étre a la portée de tous les couples présentant un risque de
transmission de maladie génétique grave a leur descendance. Si tel est le cas et
seulement dans ce cas, il doit étre pris en charge par I'assurance-maladie de base
car la situation actuelle génére une inégalité de traitement inadmissible.

o Enfin, les intéréts de '’économie ne devant pas primer ceux des patients, la question
de linstauration d’'un numerus clausus pour les laboratoires et centres de procréation
médicalement assistée devrait étre posée. Nous regrettons que la présente
ordonnance n’en comporte pas. Leur nombre dépasse actuellement celui des
cantons suisses et cette évolution doit faire I'objet d’'une observation attentive pour
éviter que I'économie de marché ne devienne le seul régulateur des avancées
scientifiqgues et de la médecine au service des patients.

En vous remerciant de prendre bonne note de ce qui précéde, nous vous présentons,
Madame, Monsieur, nos meilleures salutations.
AGILE.CH Les organisations de personnes avec handicap

Stephan Husler Suzanne Auer
Président Secrétaire générale
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Dietrich Diana BAG

Von: Helfenstein Simon BAG im Auftrag von _BAG-Direktionsgeschafte
Gesendet: Dienstag, 20. Dezember 2016 11:34

An: _BAG-DM

Betreff: WG: Vernehmlassung zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung
Anlagen: Vernehmlassung zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung.pdf
FF: OeG

MW: Recht

Von: _BAG-DM

Gesendet: Dienstag, 20. Dezember 2016 11:31
An: BAG-Direktionsgeschéafte <direktionsgeschaefte@bag.admin.ch>
Betreff: WG: Vernehmlassung zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Hans-Ulrich Marti
Stv. Leiter Informationsmanagement

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fir Gesundheit BAG
Abteilung Ressourcenmanagement

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 462 95 97

Fax +41 58 462 95 07
mailto:hansulrich.marti@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Von: appella Beratungstelefon [mailto:info@appella.ch]

Gesendet: Dienstag, 20. Dezember 2016 10:03

An: BAG-Humanreproduction <humanreproduction@bag.admin.ch>; BAG-DM <DM@bag.admin.ch>
Betreff: Vernehmlassung zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Anhang sende ich Ihnen die Stellungnahme der unabhéngigen Beratungsstelle appella zur Anderung der
Fortpflanzungsmedizinverordnung.

Frohe Weihnachtszeit und en guete Rutsch ins neue Jahr!
Mit freundlichen Grissen
flir das appella Team

Franziska Wirz

appella.ch



Vernehmlassung zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Allgemeine Anmerkungen

Seit 22 Jahren berat die unabhéngige Beratungsstelle ,appella“ Frauen und Paare mit a p p e | | a
unerfilltem Kinderwunsch.

. . . . . oo . Telefon- und Online-Beratung
Wir leisten diese Arbeit ehrenamtlich, weil wir es als notwendig erachten,

dass Frauen bzw. Paare Zugang zu unabhangiger Information und Beratung haben. zu Verhitung, Schwangerschaft,

Kinderwunsch und Wechseljahren

Warum die unabhéangige Sicht so wichtig ist und immer wichtiger wird: Slogans wie

,Die biologische Uhr tickt* oder ,Abwarten ist riskant“ sind allgegenwartig. Die Frauen 8000 Zurich
haben sie bereits verinnerlicht und viele haben das Vertrauen in den eigenen Koérper verloren. Telefon 044 273 06 60

info@appella.ch
Am Telefon haben wir mittlerweile 24-jahrige Frauen, die nach vier Monaten ,uben* www.appella.ch
komplett verunsichert sind und bei uns nachfragen, ob sie medizinische Hilfe in Anspruch PC 80-61048-2

nehmen missten, um schwanger zu werden. So gesehen, war die Vermarktung der
Fortpflanzungsmedizin in den vergangenen Jahren dusserst erfolgreich.

Allerdings sind die Informationen der Anbieter nicht immer ganz so aktuell. Zum
Beispiel: Die oft gehorte Zahl, dass ein Drittel der Giber 35-jahrigen Frauen Probleme mit der
Fruchtbarkeit hat, stammt aus den franzosischen Geburtseintrdgen zwischen 1670 und 1830.
Tages Anzeiger 08.07.2013

Und ein weiterer Zeitdruck wurde in den vergangenen Jahren aufgebaut. Ganz einfach: Die
Zeitspanne, wahrend der eine gewiinschte Schwangerschaft auf natirliche Weise
eintreten sollte, wurde kontinuierlich verklrzt. Zuerst waren es zwei Jahre, dann ein Jahr,
und heute sehen viele Fortpflanzungsmediziner bereits nach sechs Monaten
Handlungsbedarf.

Fazit: Es wird vorschnell die Diagnose ,unfruchtbar” gestellt - zu einer kiinstlichen
Befruchtung geraten und diese auch durchgefiuhrt.

Immer wieder erhalten wir E-Mails wie das folgende:

\Von:

An: "appel | a Berat ungst el ef on"
Datum 18.12.2015 19:27
Betreff: Re: Kinderwunsch

Li ebes appella Team

We schnell doch die Zeit vergeht...

I ch kann nmich noch gut an unser Gesprach von Anfang di eses Jahres
erinnern. Damals ging es mir und vor allem auch neiner Frau sehr
schlecht, da uns mitgeteilt wurde, dass es mt dem Ki nderwunsch bei
uns wohl nicht funktionieren wird. Zum d Gck fand ich in dieser
schweren Zeit | hre Beratungsstelle und konnte mt |hnen sprechen.
Si e haben uns sehr weitergehol fen und uns neue Hoffnung geschenkt.
Heute darf ich Ihnen mt grosser Freude mtteilen, dass neine Frau
im4. Mnat schwanger ist:-)Deshalb nmbchten wir uns nochmal s ganz
herzlich bei |hnen bedanken! Sie haben uns wirklich sehr gehol fen!
Wr winschen | hnen alles Gute und natirlich frohe Wi hnachten und
schone Festt age.

Li ebe G usse P.und R L.



Nun hat eine Studie die Einschatzung der appella Beratungsstelle bestéatigt, dass
viel zu rasch und zu oft kiinstlich befruchtet wird — obwohl man den Paaren einfach
mehr Zeit lassen musste. Diesen Vorwurf an die eigene Zunft aussern jetzt Mediziner im
britischen Arzteblatt (2014). Zitat: ,Vor allem angesichts der drohenden
Gesundheitsrisiken fiir die Retortenkinder — darunter Fehlbildungen, Schwierigkeiten
wahrend der Geburt und wohl auch Stoffwechselerkrankungen in spateren Jahren —
musste der Einsatz von Fertilititsmassnahmen besser als bisher begriindet werden.*

Und wie wird Gber die Erfolgschancen kommuniziert? Fir die betroffenen Paare ist
die sogenannte ,,Baby take Home Rate* von Bedeutung. Sie liegt zwischen 15% und
20% pro Behandlungszyklus. Doch die Anbieter sprechen durchs Band von héheren

Schwangerschaftsraten. Einer von verschiedenen Griinden, weshalb die ,Baby take Home

Rate" so viel niedriger ist: Bei IVF-Schwangerschaften kommt es viermal haufiger zu

Totgeburten, als nach einer natirlichen Befruchtung (“Human Reproduction®, doi: 10.1093/

humrep/deq 023).

Und, wenn Forscher Alarm schlagen, interessiert das die Anbieter in keiner Weise: Der
Kardiologe Urs Scherrer (Inselspital Bern) und der Repromediziner Marc Germond haben
bei IVF-Kindern Gefassveranderungen festgestellt. Auf dem Jungfraujoch hatten diese
Kinder einen 30% hoheren Blutdruck als Kinder einer Vergleichsgruppe. Scherrer
verlangt: ,Was wir jetzt brauchen, sind Studien, die IVF-Kinder tber eine lange Zeit
untersuchen.” Tages Anzeiger 04.04.2012

Die Frage stellt sich: Geht es eigentlich noch um das Paar mit unerfilltem Kinderwunsch?
Oder geht es nur noch um das Geschaft mit der Hoffnung? Eine aktuelle Nachricht
verdeutlicht diese Problematik: Das Kinderwunsch-Klinikunternehmen ,, Virtus Health*
ist an die Borse gegangen und hat bereits ein irisches Kinderwunschzentrum
Ubernommen.

Fazit: Die kunstliche Befruchtung hat ihre Unschuld verloren!
Bezlglich der Verordnung nehmen wir zu folgenden Artikeln Stellung
Art. 6 Beratung und Betreuung

Die Beratungssituation im fortpflanzungsmedizinischen Bereich ist vollig
unzureichend.

Unter Artikel 6, Abs.1 verlangt der Gesetzgeber ein Konzept fur die
«sozialpsychologische» Beratung und Betreuung. Wir denken, dass die ,psychosoziale
Beratung“ gemeint ist. Die psychosoziale Beratung vor, wahrend und nach einer
fortpflanzungsmedizinischen Behandlung ist fur die betroffenen Frauen / Paare Gberaus
wichtig.

Psychosoziale Beratung - was ist das?

Neben der medizinischen Fachberatung, deren Aufgabe es in erster Linie ist, umfassende
und unabhangige Fachinformation zu den fortpflanzungsmedizinischen Methoden
verstandlich zu vermitteln, ist die psychosoziale Beratung ein zweiter wichtiger Strang in
der Beratung bei unerfiilltem Kinderwunsch. Sie bietet den Raum fir die
Entscheidungsfindung. Das heisst, dass sie die Entscheidungskompetenz der Frau oder
des Paares starkt, dass sie sie auf ihre Potenz verweist und diese mit der Frau/dem Paar
erarbeitet. In der psychosozialen Beratung haben die Frau/das Paar die Mdglichkeit,
fehlende Informationen einzuholen und Fragen zu formulieren. Indem sich die Beraterin in
die Situation der Ratsuchenden einfuihlt, deren Gefuihle und Wertvorstellungen
widerspiegelt, ohne die notwendige Distanz zu verlieren, gelingt es den Ratsuchenden ihr
eigenes Erleben wahr- und ernst zu nehmen und daraus Entscheidungskompetenzen zu
gewinnen.

appella

Telefon- und Online-Beratung
zu VerhUtung, Schwangerschaft,

Kinderwunsch und Wechseljahren

8000 Zurich

Telefon 044 273 06 60
info@appella.ch
www.appella.ch

PC 80-61048-2



Information und Aufklarung darf nicht nur Sache derjenigen sein, die
Fortpflanzungsmedizin anbieten. Denn es stehen sich Interessen gegenuber, die
leicht miteinander kollidieren kénnen.

Wir fordern daher, dass in jedem Fall eine unabhangige psychosoziale Beratung
gewahrleistet sein muss.

Die Anbieter der Fortpflanzungsmedizin sollen verpflichtet werden auf die unabhéngigen d p p e I I d
Beratungsstellen hinzuweisen. Zusatzlich sollen sie deren kostenloses
Informationsmatrial den Paaren aushandigen. Die betroffene Frauen und ihre Partner Telefon- und Online-Beratung

werden so ermutigt, im Umgang mit dem unerfillten Kinderwunsch ihren eigenen Weg zu  zu verhatung, Schwangerschaft,
finden. Voraussetzung dazu ist eine umfassende, leicht zugangliche und vor allem  ginderwunsch und Wechseljahren
unabhangige Information, welche Paare befahigt, Behandlungen und deren
Konsequenzen von moglichst vielen Seiten zu betrachten und Entscheidungen in
Ruhe, aktiv und bewusst zu treffen.

8000 Zurich
Telefon 044 273 06 60

Die Anbieter der Fortpflanzungstechnologie schiiren die Angst der Paare, dass die info@appella.ch

Familienplanung nicht klappen kdnnte. Verunsicherung hat sich in den Képfen
zukunftiger Eltern festgesetzt. Studien, welche der ganzen Aufregung widersprechen,
werden gerne ignoriert. Dazu gehort die Studie von David Dunson aus dem Jahr 2004,
welche im Journal ,Obstetrics & Gynecology“ publiziert wurde: ,Die Fruchtbarkeit von
Frauen Mitte dreissig und Ende zwanzig unterscheidet sich bloss um 4 Prozent.”
Ebenso ein optimistisches Bild zeichnet Anna Steiner, Assistenzprofessorin an der North
Carolina School of Medicine: ,Anhand unserer Zahlen kdnnen wir keinen grossen
Fruchtbarkeitsabfall vor dem vierzigsten Lebensjahr der Frau feststellen.”

www.appella.ch
PC 80-61048-2

Und wie wird Uber die Erfolgsrate kommuniziert? Fur die betroffenen Paare ist die
sogenannte ,, Baby take Home Rate" von Bedeutung. Doch die Anbieter sprechen
durchs Band von héheren Schwangerschaftsraten.

Prof. Dr. Michael von Wolff (INSELSPITAL): ,Wenn ich die Rate schdnreden will, rede
ich von , Schwangerschaftschancen”. Quelle: Bye Bey, Baby, Annette Wirthlin,
Werdverlag

Baby take Home Rate: Quelle: Swissmom

Alter der L ebendgeburtrate (%)
behandelten Frau

29 Jahre und 23,7%

junger

zwischen 30 und 21,9%
34 Jahre

zwischen 35 und 17,6%
39 Jahre

zwischen 40 und 8,1%
44 Jahre

ab 45 Jahre und 3,5%
ater



Ausschnitt einer Online-Anfrage: ,Anfangs hatte ich ja keine
Ahnung, dass der einfache Winsch ein Kind zu kriegen sol che

Di nensi onen annehnen kdénnte. Die vielen Untersuchungen und

fabri kartigen, sterilen Behandl ungen. Was hat das Ganze noch mt

Li ebe und Gef iihl en zu tun? Man wird quasi von den Arzten
geschwangert. Alles ist so ernst, keiner lacht, imer wird gefragt,
ob es gekl appt hat.*

Online Anfrage: Wrd nmein Mail noch vor Silvester beantwortet?
Ich nehme die Antibabypille erst seit M nicht nmehr, sind al so
noch nicht soooo | ange am Uben. Mein Frauenarzt war nach der 2.
Zykl usei nnahnme in den Ferien, und ich nmusste zu der Vertretung.
Di ese neinte, an neiner Stelle wirde sie der Natur das Spiel
Uber| assen.

Was soll ich tun? Abwarten und Teeli trinken?

Vi el en herzlichen Dank far Ihre Antwort E. V.

Es ist heute Gliickssache fiir die Frau, ob ihre Arztin oder ihr Arzt zuriickhaltend und
verantwortungsbewusst mit der Fortpflanzungsmedizin umgeht und in
Lebenszusammenhangen und deren Gesetzmassigkeiten denkt.

Wir erwarten vom Gesetzgeber die besondere Férderung unabhangiger
Beratungsstellen, ausserdem eine verstarkte Uberprifung der aktuellen
Beratungssituation im gesamten fortpflanzungsmedizinischen Bereich.

Zu Art. 6, Abs.2

Die nichtdirektive, genetische Fachberatung im Falle der Untersuchung des Erbgutes
bedarf ebenso einer strengen Regulierung. Wir sehen die Notwendigkeit, dass die
genetische und die psychosoziale Beratung eng vernetzt werden. Eine genetische und
psychosoziale Beratung ist zwingend vor, wahrend und nach einem
fortpflanzungsmedizinischen Eingriff inklusive Untersuchung des Erbgutes
durchzufihren.

Die Erfahrung zeigt auch hier, dass die Beratungssituation nicht adaquat ist.

Zu Art. 14a: Evaluation

Es muss im Grundsatz geklart werden, welche Kriterien fur eine Evaluation zentral sind.
Weder aus dem Gesetzestext noch aus der Verordnung heraus wird hinreichend Klar,
welche Faktoren untersucht werden sollen. Wir erwarten hier eine Klarstellung. Die
Evaluation des Verfahrens muss auch die Entwicklung der Beratung umfassen. Des
Weiteren erwarten wir — neben den Ublichen Parametern — die grundlegende Erfassung
aller relevanten Daten hinsichtlich der Indikationen, bei denen eine
Praimplantationsdiagnostik

in Anspruch genommen wird. Ausserdem ist aus unserer Sicht zwingend, dass
Langzeitbeobachtungen tber die Entwicklung der nach der Durchfiihrung einer PID

geborenen Kinder veranlasst werden. Hierzu liegen noch keine konkreten Regelungen vor.

appella

Telefon- und Online-Beratung
zu VerhUtung, Schwangerschaft,

Kinderwunsch und Wechseljahren

8000 Zurich

Telefon 044 273 06 60
info@appella.ch
www.appella.ch

PC 80-61048-2



Dietrich Diana BAG

Von:
Gesendet:
An:
Betreff:
Anlagen:

Kennzeichnung:
Kennzeichnungsstatus:

Sehr geehrte Damen und Herren,

biorespect <info@biorespect.ch>
Mittwoch, 4. Januar 2017 12:52
_BAG-DM; _BAG-Humanreproduction
Vernehmlassungsantwort
Vernehmlass_Verordn_def.pdf

STN_Nr. 46_biorespect_Stellungnahme
Gekennzeichnet

zu allererst mochten wir allen Beteiligten ein gutes und friedvolles neues Jahr wiinschen!

In der Anlage erhalten Sie die Vernehmlassungsantwort von biorespect zur Anderung der
Fortpflanzungsmedizinverordnung als pdf. Das word-Format kann aus diesem generiert werden.

Wir bedanken uns fiir die Einladung zur Vernehmlassung und bitte um Beruicksichtigung unserer

Argumente.
Beste Grisse
Gabriele Pichlhofer

Wiss. Mitarbeiterin

biorespect

vormals «Basler Appell gegen Gentechnologie»

Murbacherstrasse 34
Postfach 27
4013 Basel

T 061 692 01 01
F 061 693 20 11
E info@biorespect.ch

www.biorespect.ch
www.gen-test.info
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Vernehmlassungsantwort

zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung
(FMedV)

Kontakt:
Pascale Steck | Gabriele Pichlhofer

Murbacherstrasse 34 | 4056 Basel
T 0616920101 | F061 6932011 | info@biorespect.ch
www.biorespect.ch | www.gen-test.info | Postkonto 40-26264-8
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Allgemeine Anmerkungen

Der Verein biorespect hat sich gemeinsam mit weiteren 18 Schweizer Organisationen

unter dem Motto «Vielfalt statt Selektion» gegen die Zulassung der Praimplantationsdiagnostik
in der Schweiz ausgesprochen. Durch den Volksentscheid vom 5. Juni 2016 wird in

der Schweiz im Vergleich zu anderen europaischen Landern nun eines der am liberalsten
ausgelegten Gesetze zur Fortpflanzungsmedizin zum Tragen kommen.

biorespect ist weiterhin der Auffassung, dass das Verfahren der Praimplantationsdiagnostik
gravierende ethische Probleme mit sich bringt. Auch Uber die gesamtgesellschaftlichen
Auswirkungen wurde nicht weiter debattiert.

Fir bedenklich halten wir, dass es durch Unklarheiten in der gesetzlichen Regulierung

zu einer Ausweitung der Anwendung reproduktionsmedizinischer Verfahren kommen kénnte,
da auch durch die vorliegende Verordnung nicht klar geregelt wird, wie viele fortpflanzungs-
medizinische Zentren eine Zulassung fiir die Durchfiihrung einer PID erhalten werden.

Zu bedenken geben wir in diesem Zusammenhang weiter, dass beispielsweise in Basel

zur Zeit ein neues reproduktionsmedizinisches Zentrum errichtet wird mit der Vorgabe, die aktuellen
Behandlungszahlen zu verdoppeln. Da der Gesetzgeber es versaumt hat, eine Begrenzung der
Zentren vorzuschreiben, wird es hier sicherlich aus wirtschaftlichen Erwagungen heraus

anfanglich zu einem Uberangebot kommen, bis sich der Markt konsolidiert.

Mittels der Verordnung héatte der Gesetzgeber eine maximale Zahl der Zentren, die fir

eine PID-Lizenz in Frage kommen, vorgeben kénnen. Zur Zeit existieren in der Schweiz bereits
rund 30 fortpflanzungsmedizinische Zentren. Auf die Einwohnerzahl umgerechnet sind dies
deutlich mehr als in den angrenzenden Landern. Eine Begrenzung der absoluten Zahl der Zentren
ist aus unserer Sicht zwingend, um die fachliche Kompetenz sowie eine ausreichende

Quialitat der Behandlungen sicherstellen zu kénnen.
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Beziiglich der Verordnung nehmen wir zu folgenden Artikeln Stellung:
Art. 6 Beratung und Betreuung

Seit Jahren zeigt sich, dass die Beratungssituation im Zusammenhang mit der konkreten
Sachlage im pranataldiagnostischen und im fortplanzungsmedizinischen Bereich den
Anforderungen nicht gentgt.

Unter Artikel 6, Abs.1 verlangt der Gesetzgeber ein Konzept fir die «sozialpsychologische»
Beratung und Betreuung. Wir gehen davon aus, dass hier die «psychosoziale Beratung»
gemeint ist. Eine psychosoziale Beratung stellt vor, wahrend und nach der Inanspruchnahme
fortpflanzungsmedizinischer Verfahren eine essentielle Voraussetzung dar. Das grosse Problem
der mangelhaften Beratungssituation im Zusammenhang mit préanataldiagnostischen Verfahren
ist bekannt und soll hier nicht weiter ausgefiihrt werden. biorespect wird sich wahrend der
bevorstehenden Debatte zur Revision des Gesetzes Uber genetische Untersuchungen am
Menschen (GUMG) vehement daflir einsetzen, dass diesbeziiglich eine markante Verbesserung
stattfindet. Erfahrungen aus dem Bereich der unabhangigen psychosozialen Beratung zeigen,
dass Frauen/Paare sehr schnell in die «fortpflanzungsmedizinische Muhle» geraten.
Zwischenzeitlich sieht man bei jungen, gesunden Frauen, deren Kinderwunsch Mitte 20 noch
nicht erfillt wurde, eine medizinische Indikation fiir Verfahren der Fortpflanzungsmedizin.

Die diesbezugliche Aufklarung und Beratung sowohl in gynékologischen Praxen als auch

in reproduktionsmedizinischen Zentren ist mangelhaft. Uber mégliche Risiken der Eingriffe
(vor allem bei den betroffenen Frauen) wird nur unzureichend oder gar nicht informiert.

Eine Abwagung der Risiken findet in den seltensten Fallen statt. Die Beratung musste die Kriterien
«nichtdirektiv» und «unabhéangig» erfillen. Bedauerlicherweise muss die Erfullung dieser
Kriterien fur die Mehrzahl der Félle angezweifelt werden. Da es sich beim Bereich der
Reproduktionsmedizin, insbesondere mit der Einfihrung der PID, auch um ein lukratives
Geschéftsfeld handelt, ist zu vermuten, dass von der Durchfiihrung verschiedener Verfahren
eher nicht abgeraten wird, wenn dies dem jeweiligen Zentrum ékonomische Vorteile garantiert.
Wir fordern daher, dass in jedem Fall eine unabhéngige, nichtdirektive psychosoziale

Beratung gewahrleistet sein muss. Auch Gber mdgliche Folgeschéaden fir potenzielle Kinder,
die aus einer IVF Behandlung entstanden sind, missen Frauen/Paare hinreichend

aufgeklart werden. Langzeituntersuchungen tber Spatfolgen sind nach wie vor nur wenige
vorhanden. Die Studienlage gibt allerdings Hinweise auf mdgliche, negative Einflisse

einer kiinstlichen Befruchtung auf die Gesundheit des betroffenen Kindes.
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Frauen, die sich fur die Durchfuhrung einer Praimplantationsdiagnostik einer reproduktions-
medizinischen Behandlung unterziehen, sind in der Regel nicht unfruchtbar. In diesen speziellen
Fallen bedarf es einer besonders intensiven Aufklarung Gber die moglichen Risiken.

Die langjahrige Erfahrung zeigt, dass eine unabhéngige Beratung zentraler Bestandteil

der Behandlungen sein muss! In diesem Sinne erwarten wir vom Gesetzgeber die besondere
Forderung unabhéangiger Beratungsstellen, ausserdem eine verstarkte Uberpriifung der
aktuellen Beratungssituation im gesamten fortpflanzungsmedizinischen Bereich.

Zu Art. 6, Abs.2

Die nichtdirektive, genetische Fachberatung im Falle der Untersuchung des Erbgutes

bedarf ebenso einer strengen Regulierung. Wir sehen die Notwendigkeit, dass die genetische
und die psychosoziale Beratung eng vernetzt werden.

Eine genetische und psychosoziale Beratung ist zwingend vor, wahrend und nach einem
fortpflanzungsmedizinischen Eingriff inklusive Untersuchung des Erbgutes durchzufihren.
Die Erfahrung zeigt auch hier, dass die Beratungssituation nicht adaquat ist.

Zu Art. 14a: Evaluation

Es muss im Grundsatz geklart werden, welche Kriterien fir eine Evaluation zentral sind.
Weder aus dem Gesetzestext noch aus der Verordnung heraus wird hinreichend klar,
welche Faktoren untersucht werden sollen. Wir erwarten hier eine Klarstellung.

Die Evaluation des Verfahrens muss auch die Entwicklung der Beratung umfassen.

Des Weiteren erwarten wir — neben den Ublichen Parametern — die grundlegende Erfassung
aller relevanten Daten hinsichtlich der Indikationen, bei denen eine Praimplantations-
diagnostik in Anspruch genommen wird. Ausserdem ist aus unserer Sicht zwingend, dass
Langzeitbeobachtungen tber die Entwicklung der nach der Durchfihrung einer PID geborenen
Kinder veranlasst werden. Hierzu liegen noch keine konkreten Regelungen vor.



Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Biomedizin
3003 Bern

Freiburg, 9. Januar 2017

Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung

Sehr geehrte Damen und Herren

Die Kommission fiir Bioethik der Schweizer Bischofskonferenz nimmt gerne die Gelegenheit wahr, an
der Vernehmlassung zur revidierten Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV) teilzunehmen.

Unbefriedigende Transparenz in der bisherigen FMedV

Die bisherige FMedV sorgte leider nicht fiir die nétige Transparenz, insbesondere fir jene Paare, die
eine IVF-Klinik oder Praxis aufsuchen. Dem Bundesamt fiir Statistik werden gemass Art. 11 Abs. 4 des
FMedG die Daten zur Auswertung und Veroffentlichung tGbermittelt. Eine Anonymisierung der Daten
beziiglich der Herkunft der reproduktionsmedizinischen Zentren wird auch in der neuen Fassung des
FMedG nicht gefordert. Aus der summarischen Statistik des BFS ging bisher nicht hervor, welche
,Erfolgsquoten“ die einzelnen IVF-Zentren aufweisen. Die Jahresstatistik 2012 der Organisation FIVNAT"
zeigt, dass es unter den erfassten 24 Zentren erhebliche Unterschiede beziglich ,Erfolgsquoten”, Kosten
einer IVF-Behandlung usw. gibt. Die FIVNAT hat in ihrer aktuellsten veroffentlichten Statistik 2013 diese
wichtigen Kennzahlen weggelassen. Der aktuellste Jahresbericht stammt aus dem Jahr 2014. Dazu
wurde aber keine Statistik veréffentlicht.? Die FIVNAT verdffentlichte auch die ,Erfolgsquoten” der
einzelnen Zentren nicht.

Detaillierte Jahresstatistik fiir alle Zentren veréffentlichen

Die Kommission fur Bioethik der Schweizer Bischofskonferenz bittet mit Nachdruck darum, dass die
revidierte FMedV neben der bisher {iblichen Jahresstatistik des Bundesamtes auch die Veréffentlichung
der detaillierten Statistiken der einzelnen IVF-Zentren und Praxen anordnet.

! http://www.sgrm.org/wb/media/FIVNAT/FIVNAT _Statistik_2012_vs_02_09_2014.pdf (abgerufen: 09.01.2017)
> www.sgrm.org/wb/pages/de/fivnat-kommission/statistiken_reports.php (abgerufen: 20.11.2016)



Das ist gdngige Praxis in England. Die detaillierten Statistiken der IVF-Zentren werden auf der Webseite
der Homepage der HFEA verdffentlicht.> Weil das FMedG neu die Kryokonservierung auch fiir die IVF
zuldsst und zudem bis zu zwolf Embryonen entwickelt werden diirfen, ist die Zahl der kryokonservierten
Embryonen und impragnierten Eizellen sowie der vernichteten Embryonen fiir jedes Zentrum ebenfalls
zu veroffentlichen (vgl. FMedG Art. 11 Abs. 2 Bst. e). Im Sinne der Transparenz fiir die betroffenen
Paare, die sich einer IVF unterziehen und fiir die 37,6% gegenliber dem revidierten FMedG kritisch
eingestellten Stimmbdurger fordern wir den Bundesrat auf, fiir die nétige Transparenz in der Anwendung
der Fortpflanzungsmedizin zu sorgen.

Maximal zwei PID-Zentren bewilligen

Die Praimplantationsdiagnostik ist ein so hochspezialisiertes Verfahren, dass nur wenige Zentren
Uberhaupt in der Lage sind, dieses zusammen mit der genetischen Beratung durchzufihren. Fir die
Bundesrepublik Deutschland sind seit 2014 insgesamt sieben PID-Zentren zugelassen worden. Ubertragt
man diese Verhaltnisse auf die Schweiz, sind maximal zwei PID-Zentren sinnvoll. Die FMedV sollte die
Zahl der Bewilligungen auf zwei begrenzen. Das wiirde die Kontrolle sowie die Evaluation wesentlich
erleichtern und viel weniger Kosten verursachen.

Anderungsvorschlag einzelner Bestimmungen in der FMedV

1. Die Aufsichtsbehdrde muss die Moglichkeit haben, Unstimmigkeiten in der Statistik zu tGberprifen.
Daher sind unangemeldete Inspektionen unerldsslich. Die Laborprotokolle und die Tanks mit den
kryokonservierten Embryonen miissen jederzeit kontrolliert werden kénnen.

Art. 10 Abs. 1 wie bisher, Art. 3 (nicht aufheben)

1 Die Aufsichtsbehdrde lasst innerhalb eines Jahres nach der Erteilung der Bewilligung eine
unangemeldete Inspektion durch eine sachverstandige Person durchfiihren. Danach erfolgt eine
Inspektion sooft als notig, mindestens aber alle zwei Jahre.

3 Den mit der Inspektion beauftragten Personen ist jederzeit Zugang zu den Rdumlichkeiten und

Einrichtungen zu gewdhren, die der Berufsausiibung dienen.

2. Bisher hatten die Aufsichtsbehérden nur den Uberblick iiber die reproduktionsmedizinischen Zentren
ihres eigenen Kantons. Die Fortpflanzungsmedizin gehért zu den sensibelsten Bereichen, welche der
Staat iberhaupt regelt. Daher ist es nétig, dass wenigstens das Bundesamt fiir Statistik den Uberblick
Uber alle reproduktionsmedizinischen Zentren hat. Die Daten der einzelnen Zentren mussen daher mit
der Ublichen Jahresstatistik veroffentlicht werden.

3 Beispiel: Reproductive Genetics Institute, London:
http://guide.hfea.gov.uk/guide/Overview.aspx?code=206&s=p&pv=SW1WOPS&d=1.5&nav=1



Art. 14

2 Die Aufsichtsbehérde tbermittelt die anonymisierten Daten dem Bundesamt fiir Statistik bis
spdtestens zum 1. Juli des betreffenden Jahres zur Auswertung und Verdffentlichung. Die
Datentlibermittlung  erfolgt so, dass die statistischen Daten der einzelnen
reproduktionsmedizinischen Zentren erfasst werden. Die Ergebnisse der einzelnen namentlich
genannten Zentren werden ebenfalls veréffentlicht.

3. Die Evaluation der Prdimplantationsdiagnostik durch das Bundesamt fiir Gesundheit muss
unkompliziert durchgefiihrt werden. Daher soll die Aufsichtsbehorde die Daten fiir die Evaluation wie
bei den (ibrigen Daten bis spatestens Mitte des folgenden Jahres unaufgefordert weiterleiten.

Art. 14a Evaluation

Die Aufsichtsbehérde libermittelt dem Bundesamt fiir Gesundheit auf—Verlangen jdhrlich bis
spdtestens zum 1. Juli des folgenden Jahres die fiir die Evaluation nach Artikel 14a Absatz 2
Buchstabe ¢ des Gesetzes notwendigen Daten sowie die Kontaktdaten der Inhaberinnen und
Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 des Gesetzes.

Wir danken Ihnen fiir die Méglichkeit der Stellungnahme und bitten Sie, unsere Uberlegungen zur
Kenntnis zu nehmen und die unserer Meinung nach wichtigen Anderungsvorschlidge umzusetzen.

Freundliche Grisse

%@m

F.-X. Putallaz, Prasident Doris Rey-Meier, wiss. Mitarbeiterin
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Concerne : procédure consultative relative a la modification de
I'ordonnance sur la procréation médicalement assistée (PMA).

Introduction

En date du 15 juin 2016, le peuple suisse a accepté, aprés votation populaire, la
modification de la loi sur la procréation médicalement assistée (LPMA). Il faut rappeler
que la LPMA en vigueur depuis 2001 est une des plus restrictives au monde en ne
permettant pas de cultiver plus de trois embryons par cycle, en n‘autorisant pas la
congelation d'embryons mais uniquement celle de zygotes (ovocytes imprégnés) et en
interdisant le diagnostic/screening préimplantatoire. Le don d'ovocytes et la maternité
de substitution également interdits n‘ont pas été pris en considération dans les
améliorations de la LPMA.

Ces modifications de la LPMA, demandées depuis de nombreuses années par les
spécialistes en médecine de la reproduction, vont permettre d'offrir aux couples des
traitements de PMA Jege artis. Il est toutefois important de mentionner que ces
changements de la LPMA nécessitent des connaissances théoriques et cliniques trés
pointues et que leur implémentation dans les centres de FIV nécessitera des mises a
niveau importantes, tant du point de vue des techniques de laboratoire que dans la
prise en charge des patients concernés.

Deux améliorations notables et distinctes sont introduites par la nouvelle loi:

e La culture et la cryoconservation d’embryons :

La culture dun maximun de douze ovocytes imprégnés jusquau stade
embryonnaire de blastocyste associée a la cryoconservation d'embryons va
permettre de mettre en place une politique d' «elective Single Embryo
Transfer » (eSET). Ceci signifie qu'un seul embryon est transféré aprés la
stimulation ovarienne et que les autres sont cryoconservés. En absence de
grossesse; les embryons cryoconservés sont transférés un par un. Les
données de la littérature sont claires : I'eSET permet de diminuer de maniére
tres importante le taux de grossesses multiples en maintenant des taux de
grossesses excellents.
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e Le diagnostic et le screening préimplantatoire :

Il est important de bien différencier les deux approches.

Le diagnostic préimplantatoire est une technique déja bien établie qui
s'effectue depuis de nombreuses années chez les couples présentant une
mutation génétique connue induisant une maladie grave (par exemple
mucoviscidose). :

Le screening préimplantatoire est encore une technique en pleine évolution
dont les indications et les méthodes d’'analyse évoluent trés rapidement. Son
principe réside dans la détection d’aneuploidie sur des embryons obtenus apres
fécondation in vitro. Il demeure actuellement un certain nombre d'incertitudes
notamment sur les indications a faire du screening préimplantatoire.

Commentaires relatifs au projet d'ordonnance sur la procréation médicalement
assistée (OPMA)

1.- Il nous semble essentiel que les laboratoires de procréation PMA
soient au bénéfice d'un systeme de gestion de la qualité selon les normes
mentionnées dans l'annexe 1. Nous ajouterions que l'accréditation devrait étre
obligatoire non seulement pour les laboratoires qui pratiquent le diagnostic ou le
screening préimplantatoire mais également pour tous les laboratoires qui pratiquent la
PMA. En effet, cette exigence permettrait d'avoir I'assurance d'un haut niveau de
qualité dans les laboratoires pratiquant la PMA en Suisse.

2.- La limite d'age fixée a 70 ans pour le détenteur de l'autorisation de
pratiguer nous semble raisonnable et correspond a la tendance actuelle dans le
domaine médical.

3.- Le changement le plus important de la LPMA est certainement la
possibilité de mettre en culture jusqu'a douze ovocytes imprégnés et de cryoconserver
des embryons. Ces deux procédés vont permettre d'effectuer du eSET ce qui devrait
amener a une diminution des taux de grossesses multiples en Suisse ainsi que les
risques pour les méres et les bébés. Ceci est un argument majeur mis en évidence
durant la campagne qui a certainement motivé un bon nombre d'électeurs a accepter
la modification de la LPMA. Par conséquent, il nous semblerait primordial de rajouter
au niveau de l'ordonnance que l'autorisation de pratiquer la PMA est subordonnée pour
chaque centre a la rédaction d'une politique claire d'eSET, présentée aux autorités
compétentes, lesquelles doivent s’assurer que cette politique est respectée. Le
détenteur de l'autorisation devrait en outre démontrer une expérience théorique et
clinique lui permettant de mettre en place cette politique dans son centre. Il est en effet
essentiel que les centres de PMA suisses notifient de cette maniére leur résolution de
diminuer les taux de grossesses multiples engendrés par leur activité.

4.- Le diagnostic et le screening préimplantatoire sont des domaines
hautement spécialisés. Au niveau de la modification de la LPMA, l'art. 9, al. 3, let. a,
stipule gu'une autorisation n'est délivrée qu'a des médecins qui prouvent qu'ils
disposent de connaissances "suffisantes” en génétique médicale. Ce terme nous
semble largement insuffisant. En effet, le médecin pratiquant le diagnostic et le
screening préimplantatoire doit démontrer les connaissances théoriques et pratiques
permettant de mettre en place un tel programme de traitement.
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De plus, les indications au screening préimplantatoire étant encore largement
débattues dans le reste du monde, l'autorisation ne doit étre délivrée qu'aux centres
qui présentent aux autorités compétentes une politique claire de pratique du screening.
Cet élément devrait étre également rajouté au niveau de l'ordonnance.

5.- En observant ce qui ce passe a ['‘étranger, on remarque que
beaucoup de centres offrent un traitement de diagnostic et de screening
préimplantatoire a leurs couples sans avoir un laboratoire de génétique in situ. En effet,
les prélévements de cellules embryonnaires sont effectuées dans le laboratoire du
centre de PMA puis elles sont facilement et en toute sécurité acheminees dans un
laboratoire spécialisé qui va effectuer I'analyse génétique. Pour obtenir des analyses
génétiques fiables a partir de quelques cellules, il est essentiel d'avoir des laboratoires
de génétique spécialisés ayant une expertise reconnue. Les plateformes génétiques
d'analyse de cellules prélevées sur les embryons évoluent de maniere tres rapide et
leur mise a jour réguliére représente des colts importants. Pour cette raison, la
pluparts des centres sous-traitent leurs analyses génétiques a des laboratoires ayant
un volume d’activité et une expertise suffisants.

Il s’agit donc ici autant d’excellence et de fiabilité de résultats que d’économie. |l faut

réaliser que le nombre de couples en Suisse qui bénéficieront du diagnostic et du

screening préimplantatoire restera restreint. Par conséquent, il apparait essentiel que

ces cas soient concentrés dans un nombre limité de laboratoires d’analyse génetique. -
Il serait tout a fait envisageable que les centres de PMA puissent effectuer les biopsies

embryonnaires et que les analyses génétiques soient effectuées dans un laboratoire

de génétique de référence accrédité au sens de TOPMA.

6.- Il serait également important de déterminer si ces techniques font partie
de la Médecine Hautement Spécialisée ce qui implique une planification de l'activité
particuliére. Le peuple suisse a accepté de modifier la LPMA permettant le diagnostic
et le screening préimplantatoire dans un cadre légal trés strict avec une volonté de
surveillance étroite. 1l semble donc extrémement important que les centres qui
pratiquent le diagnostic et le screening préimplantatoire demontrent une expertise

théorique et clinique optimale.
/!

Dr Nicolas Vulliemoz
Médecin associé
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Stellungnahme zur Fortplanzungsmedizinverordnung (FmedV)

Interdisziplinares Instituts fiir Ethik im Gesundheitswesen der Stiftung Dialog Ethik
Verein Ganzheitliche Beratung und kritische Information zu préanataler Diagnostik

Ethische Bedenken

Das neue Fortpflanzungsmedizingesetz tragt dazu bei, dass sich die Fortpflanzungsmedizin und der
jetzt vorliegende Entwurf der Fortpflanzungsmedizinverordnung in der Schweiz rasch und kaum
kontrolliert ausbreiten kénnen. Dies obwohl sich derzeit aufgrund von neuen Forschungsergebnissen
zur Fortpflanzungsmedizin die Zeichen und die Vermutungen mehren, dass die In-vitro-Fertilisation
bei den so erzeugten Menschen langfristige Herz-Kreislauf- und auch andere Schadigungen
auslésen kann. Ebenso wenig ist derzeit ausreichend erforscht, welche Folgen die
Praimplantationsdiagnostik beim Nachwuchs haben kénnte. Die méglichen Folgen der
Fortpflanzungsmedizin Ubersteigen bei weitem die Verantwortungsféhigkeiten derjenigen, die sie
entwickeln, anwenden und verkaufen.

Vor diesem Hintergrund méchten wir trotz der grossen Mehrheit der Stimmbevdlkerung, die das
FmedV an der Urne angenommen hat, weiterhin daran erinnern, dass es dringend vermehrt sowohl
Langzeitforschung als auch strenge Kontrollen der Fortpflanzungsmedizinzentren braucht.

Eine weitere Ausweitung ist angesichts des sehr beschrénkten Wissens um die Langzeitfolgen aus
ethischer Sicht bedenklich. Wir schlagen denn auch vor, die Zahl der Fortpflanzungsmedizinzentren
zu beschrénken. Fur die Aufsicht und die Kontrollen sind klare Kriterien zu formulieren.

Stellungnahme zu einzelnen Artikeln
Artikel 6 Beratung

» Forderungen fir die Beratung: Unabhéngig, wissenschaftlich informiert, nicht-direktiv und
professionell

In der Verordnung ist festzuhalten, dass Paare in jedem Fall Zugang zu unabhangiger,
wissenschaftlich informierter und professioneller Beratung haben missen. Diese hat sicherzustellen,
dass

a) die Paare zwingend Uber die méglichen negativen gesundheitlichen Auswirkungen der In-
vitro-Fertilisation informiert werden,

b) die Beratung nicht-direktiv erfolgt,

c) zwischen Beratung und Entscheidung das Paar ausreichend Zeit fir seinen
Entscheidungsfindungsprozess hat und

Stiftung Dialog Ethik / Schaffhauserstrasse 418 / CH-8050 Ziirich / Telefon 044 252 42 01 / Fax 044 252 42 13
www.dialog-ethik.ch / info@dialog-ethik.ch
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d) die medizinische Fachperson nicht nur liber ausgewiesenes medizinisches Fachwissen
verflgt, sondern auch Uber die flr diesen heiklen Bereich notwendige psychosoziale
Beratungskompetenz. (Der Begriff ,,sozialpsychologische Beratung” ist durch , psychosoziale
Beratung und Betreuung*“ zu ersetzen.) Eine besondere Herausforderung stellt dabei der
Umgang mit genetischen Informationen dar. Dem Kind und seinen Eltern ist auch das ,Recht
auf Nichtwissen“ hinsichtlich genetischer Informationen zuzugestehen.

Artikel 10 Inspektionen
» Forderungen fiir die Inspektionen: Eindeutige Kriterien, unangemeldet

Fir die Inspektionen sind klare Qualitatskriterien zu formulieren. Darliber hinaus missen sie
zwingend unangemeldet erfolgen.

Artikel 11 Meldepflicht

» Forderungen beziiglich der Meldepflicht der Akkreditierungsstelle: Eindeutige
Qualitatskriterien, sofortige Meldungen

Fur die Akkreditierung sind eindeutige Qualitatskriterien zu formulieren, die Meldungen an die
Akkreditierungsstelle haben fristlos und sofort zu erfolgen.

Artikel 14 Evaluation

» Forderungen beziiglich der Evaluation: Eindeutige Kriterien fur die Evaluation und
Sicherstellung des Datenmaterials fir die wissenschaftliche Auswertung der medizinischen,
psychosozialen und gesellschaftlichen Auswirkungen und Langzeitfolgen der
Fortpflanzungsmedizin

Fir die Evaluation sind eindeutige Kriterien zu formulieren fiir die Uberpriifung

a) der Indikationsqualitat (z.B. Zeitdauer der Infertilitat und Sterilitat) und
b) der Beratungsqualitat.

Zudem sind die Fortpflanzungszentren zu verpflichten, umfassendes Datenmaterial flir die Evaluation
und wissenschaftliche Auswertung der gesamten medizinischen, psychosozialen und
gesellschaftlichen Auswirkungen der Fortpflanzungsmedizin zu erheben und zur Verfligung zu
stellen. Dabei gilt es Daten zu folgenden Aspekten zu sammeln:

a) Grinde fir die Inanspruchnahme der Fortpflanzungsmedizin
b) Reaktionen der Betroffenen auf die Beratung

c) Entscheidungsfindungsprozess des Paares

d) Anzahl Uberz&hliger Embryonen

Stiftung Dialog Ethik / Schaffhauserstrasse 418 / CH-8050 Ziirich / Telefon 044 252 42 01 / Fax 044 252 42 13
www.dialog-ethik.ch / info@dialog-ethik.ch
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e) Auswirkungen und Langzeitfolgen der Fortpflanzungsmedizin auf die Gesundheit und die
psychosoziale Situation der Betroffenen

f) Auswirkungen der Fortpflanzungsmedizin auf die Eltern-Kind-Beziehung

g) Auswirkungen auf das Fortpflanzungsverhalten allgemein

h) Gesellschaftliche Auswirkungen

Zurich, den 9. Januar 2017

Stiftung Dialog Ethik / Schaffhauserstrasse 418 / CH-8050 Ziirich / Telefon 044 252 42 01 / Fax 044 252 42 13
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VERNEHMLASSUNG
Thun, 5. Januar 2017

Vernehmlassung vom 26. September 2016 zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Stellungnahme der Eidgendssisch-Demokratischen Union EDU Schweiz

Der Bundesrat muss unbedingt den gesetzlichen Spielraum fir transparente Kontrollen
ausnutzen.

Die EDU Schweiz fordert, dass der Bundesrat den gesetzlichen Spielraum zu Gunsten seriéser
Kontrollen der Fortpflanzungsmedizin-Institute ausnutzt.

Leider findet sich im vorgelegten Verordnungsentwurf im Art. 10, Abs. 1 keinerlei Hinweis auf eine
verlangte Unabhangigkeit der Inspektoren, obwohl das Gesetz eine solche Prazisierung offen
liesse. Der Verordnungstext in dieser Form erhalt durch die Anderung Art. 12 FMedG einen vollig
neuen Sinn, weil im Gesetz neu die Inspektionen an Organisationen und Personen des privaten
Rechts — konkret an Organisationen und Personen aus der Fortpflanzungsmedizin-Lobby —
delegiert werden kénnen.

Dieser Absatz der Verordnung ist deshalb in folgendem Sinne zu ergénzen: ,Um die
Unabhangigkeit der Inspektion zu gewahrleisten, darf die Inspektion nicht durch Personen
durchgefuhrt werden, die selber in irgendeiner Weise Vertreter der Fortpflanzungsmedizin-Branche
sind. Die finanzielle und personelle Trennung von Inspektion und Inspizierten muss bei der
Aufsichtsbehorde dokumentiert werden.*

Auch liesse das Gesetz die Méglichkeit unangemeldeter Inspektionen weiterhin offen. Bekanntlich
verfehlen angemeldete Kontrollen ihren Effekt in vielen Bereichen. Deshalb ist in Art. 10, Abs. 1
weiterhin von ,unangemeldeter Inspektion“ zu sprechen.

Fir weitere Auskiinfte:
Hans Moser, Prasident EDU Schweiz, 079 610 42 37
Alt Grossrat Martin Friedli, GL-Mitglied, 079 848 97 96

EDU Schweiz
Zentralsekretariat / Secrétariat central, Postfach 43, 3602 Thun, Tel. 033 222 36 37, Fax 033 222 37 44
PC 30-23430-4, www.edu-schweiz.ch, info@edu-schweiz.ch
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Sehr geehrte Damen und Herren

Im Rahmen des bis zum 09.01.2017 laufenden Vernehmlassungsverfahren zur Anderung
der Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV) mdchte auch ich Ihnen meine Meinung
kundtun. Als seit Uber 30 Jahren auf dem Gebiet der Reproduktionsmedizin tatiger
Frauenarzt, Pionier der IVF in der Schweiz (erste Geburt eines Lebendgeborenen nach IVF
in der CH mit Ausnahme des Tessins) und Betreiber eines kleineren privaten IVF-Zentrums
(sozusagen eines KMU) in Basel-Stadt (FERTILITAS AG) bin ich von den vorgesehenen
Anderungen denn auch direkt betroffen.

Mit den meisten Anderungsvorschlagen habe ich keinerlei Probleme, begriisse diese sogar.
Uberhaupt nicht anfreunden kann ich mich hingegen mit Art. 4 (c.): Der Bewilligungsinhaber
bendtigt fir die Anwendung von Fortpflanzungsverfahren ein fortpflanzungsmedizinisches
Laboratorium das: ..,c. ein fir die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitatsmanage-
mentsystem betreibt, das sich an den Normen nach Anhang 1 orientiert".
Bewilligungsinhaber die  bei Inkrafttreten der Anderung vom ... Dbereits
Fortpflanzungsverfahren anwenden, missen der Aufsichtsbehdrde innerhalb von 3 Jahren
ein entsprechendes Gesuch einreichen und darin nachweisen, dass die Voraussetzungen
nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben a — c erfillt sind.

Es ist iberhaupt nicht gerechtfertigt die Einfihrung eines sog. Qualitatsmanagement-
systems (QMS) fir obligatorisch zu erklaren und ich beantrage deswegen die
Streichung des Art. 4 c.

Begrindung: Vorausschicken mdchte ich, dass die Tatigkeit der Reproduktionsmediziner
in der Schweiz bereits heute maximal reglementiert und tberwacht wird. Hierzulande wird
kein anderes medizinisches Spezialgebiet seit Jahren derart misstrauisch beobachtet, dies
obschon meines Wissens in den letzten 32 Jahren keinerlei ,Missbrauche” bekannt
geworden sind! Jahrlich missen wir z. Hd. des Bundesamtes fiir Statistik Rechenschaft Uber
das Schicksal jeder entnommenen Eizelle ablegen. Die Richtigkeit unserer Statistik wird
regelmassig Uberpruft und publiziert. Bei den periodischen Inspektionen (Audits) durch einen
ausgewiesenen Experten und den Kantonsarzt kdnnen alle moglichen Aspekte unserer
Arbeit vor Ort kontrolliert werden. Bisher erfolgten diese Inspektionen sogar unangemeldet!

In den Erlauterungen zur Anderung der FMedV vom 04.12.2000 steht:
.Reproduktionsmedizinische Verfahren stellen heikle Verfahren dar, die hohe Anspriiche an
das durchfihrende Personal stellen®. Dies mag wohl zutreffen, trifft aber genauso auf viele
andere medizinische Prozeduren zu, fur welche aber offenbar kein Qualitdtsmanage-
mentsystem-Obligatorium vorgesehen ist. Ferner: “Durch die Festschreibung einer Pflicht
zum Betreiben eines geeigneten Qualitdtsmanagements soll ein maoglichst hoher
Qualitatsstandard  der  Fortpflanzungsverfahren  gewahrleistet  werden®. Diese
Absichtserklarung ist gewiss |6blich aber wo ist die wissenschaftliche Evidenz, dass die
vorgeschlagenen ISO/IEC 17025:1005 oder I1ISO 151189: 2012 tatsachlich den Zweck
erfillen (n&dmlich: einen hohen Qualitatsstandard der Fortpflanzungsverfahren gewahrleisten)
und wirksam sind? Ich habe dem bekannten ,Qualitats“forscher Prof. Mathias Binswanger
(Autor u.a. des Buches: ,Sinnlose Wettbewerbe — warum wir immer mehr Unsinn
produzieren“, Herder. 2010) angeschrieben und gefragt ob es irgendwelche
wissenschaftliche Evidenz dafir gibt, dass QMS (ISO-Zertifikate) die Qualitat in der Medizin
tatséchlich verbessern bzw. hohe Qualitdtsstandards gewahrleisten. In seiner (kurzen)
Antwort teilte er meine Skepsis bezlglich QMS und meinte, dass es kaum Evidenz zur



Verbesserung der tatséchlich relevanten Qualitat auf diese Weise gibt. Die Frage sei
naturlich immer, wie man Qualitat misst. Solche Systeme haben ja die Tendenz, dass relativ
kurzer Zeit alle perfekt sind, weil man dann genau auf die Dinge achtet, die gemessen oder
bewertet werden. Es entsteht aber eine immer gréssere Blrokratie und ein stets grésserer
Teil der Zeit des Personals muss fir diese Systeme aufgewendet werden. Dadurch leidet
dann der Aspekt der Qualitat der fir Patientinnen zentral ist: die Zeit, die man fir sie hat.

Fir den Patienten z&hlen die Ergebnisse und das Erleben der Behandlung, ob mit oder ohne
ISO-Qualitditsmanagement spielt fir die allermeisten Gberhaupt keine Rolle!

Und: Was ist denn tUberhaupt ein hoher Qualitatsstandard? Kann man ihn wirklich messen?
Bei den Qualitatsindikatoren unterscheidet man: Ergebnis-, Prozess-, Struktur -und
Patientenzufriedenheitsindikatoren. Die  Resultate (Outcome) von reproduktions-
medizinischen Behandlungen werden in der Schweiz bereits seit Jahrzehnten lluckenlos
erfasst (Schwangerschaftsraten, Komplikationen etc.) Die Ablaufe und Strukturen werden
jeweils bei den (nach Art.12 FMedG / Art. 10FMedV) vorgeschriebenen Inspektionen
kontrolliert. Dies zusammengenommen ist bereits ein ausgebautes Qualitatskontrollsystem!
Dicke Ordner mit detaillierter Dokumentation wie man es (angeblich?) ganz genau und
immer(?) macht (Essenz der ISO-,Philosophie®), bringen kaum Zusatznutzen, sind ein reiner
Formalismus. Die Patientenzufriedenheit lasst sich damit ohnehin nicht erfassen. Alle
Zentren haben aus naheliegenden Griunden allergrosstes Interesse daran, dass die
allermeisten ihrer Patientinnen zufrieden sind. Unzufriedene Patienten sind ,Gift* flr jedes
IVF-Zentrum.

Apropos geeignetes QMS (siehe Art. 4 c.): Beim ISO/IEC 17025:2005 steht erdrternd
(Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Pruf- und Kalibrierlaboratorien), beim 1ISO
151189:2012 (Medizinische Laboratorien — Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz).
Ein IVF-Laboratorium ist aber nun mal kein gewdhnliches Labor fir medizinische Analysen,
Prifungen oder Kalibrierungen. Also sind o0.g. nicht primar fur IVF-Laboratorien konzipierte
ISO-Normen gar nicht fiir den vorgesehenen Zweck geeignet.

Wirtschaftlich sind sie héchstens fir die diversen ISO-Berater und Institute, die sich damit
eine goldene Nase verdienen kdnnten. Fur mich als Reproduktionsmediziner bedeutete das
Obligatorium bloss eine Verschwendung von viel (Arbeits-)Zeit und Geld. Selbstverstandlich
soll niemandem verwehrt werden, wie bis anhin, freiwillig 1SO-und andere Zertifikate zu
sammeln um damit beim Publikum zu werben. Es soll ja tatsachlich noch Konsumenten
geben, die daran glauben, dass ISO-zertifizierte Backer bessere Weggli backen!

Ubrigens ist bekannt, dass Pharmafirmen — natiirlich véllig selbstlos - einigen IVF-Zentren in
der CH die ISO-Zertifizierung finanziert haben. Dieses Kapitel ware noch ,aufzuarbeiten®.

Als direktbetroffener, bereits intensivst kontrollierter Arzt und Betreiber eines kleinen medizi-
nischen Unternehmens (KMU) beantrage ich daher von diesem zusatzlichen Obligatorium
abzusehen, da QMS weder (nachgewiesenermassen) wirksam, noch zweckmassig oder
wirtschaftlich ist. Ausserdem sind die im Anhang 1 aufgefiihrten QMS nicht fur IVF-Zentren
geeignet. Solch grundlose Akte der staatlichen Uberreglementierung sind (bestimmt nicht
nur) fir mich aufwendiger Leerlauf, wenn nicht gar Schikane und widersprechen jedenfalls
den Lippenbekenntnissen, dass man die ausufernde Burokratisierung aller Lebensbereiche
bremsen wolle.



Basel, 7.12.2016

Freundliche Grlisse

Dr. med. N. Pavié¢
Frauenarzt / Schwerpunkt
Reproduktionsmedizin FMH
FERTILITAS IVF-ICSI AG
Kirschgartenstrasse 7

4010 Basel
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Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

A. Vorbemerkung
Die FMH unterstutzt die Stellungnahme der Schweiz. Gesellschaft fir Gynékologie und Geburtshilfe und die Stellungnahme der
Schweiz. Gesellschaft fur Medizinische Genetik betreffend Art. 7 Abs. 2 GUMV.

Sie unterstitzt grundsatzlich den Entwurf zur Revision der Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV), jedoch sind in den Erlauterun-
gen zur Verordnung zum Teil Verscharfungen enthalten, die fir kleinere und mittelgrosse reproduktionsmedizinische Laboratorien
nicht umsetzbar und zum Teil nicht zweckmassig sind. Wir mochten Ihnen gerne unsere Fragen, Kommentare und Anderungsvor-
schlage zu folgenden Artikeln und deren Erlauterungen mitteilen.

FMedV

FMedV Art. 4 Abs. 1 Buchstabe a
Fachliche Weiterbildung als Voraussetzung fur die Laborleitung

FMedV Art. 4 Abs. 1 Buchstabe ¢/ Anhang |
Qualitatsmanagementsystem fir das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium

FMedV Art. 10 Abs. 1
Inspektionsintervall

FMedV Art. 28 Abs. 1
Ubergangsbestimmung fir Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung ohne Untersuchung des Erbgutes

FMed V Art. 28 Abs. 2
Ubergangsbestimmung fur Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung mit Untersuchung des Erbgutes

FmedG Art. 9 Abs. 3 Bst. a.
Kenntnisse im Bereich der medizinischen Genetik
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FmedG Art. 17 Abs.1
»12-er Regel*

GUMV

Art. 7 Abs. 2,
hinreichende Erfahrung einer im Laboratorium tatigen Person mit Untersuchungen von Einzelzellen
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B. Detaillierte Bemerkungen
B.1. FMedV / OPMA

Art. 4 Abs. 1 lit. a Ziff. 2 E-FMedV: Leitung Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium
. ...eine durch die Aufsichtsbehdrde als geeignet erachtete fachliche Weiterbildung aufweist, und...”

Diese Formulierung in der FmedV wird klar unterstitzt.

In den beiliegenden Erlauterungen wird als geeignet fachliche Weiterbildung der ,, Senior Clinical Embryologist* nach ESHRE als kon-
kretes Beispiel genannt. Diese Erlauterungen dienen als Richtlinie fir die kantonalen Aufsichtsbehérden und sind daher sehr mass-
gebend in der Umsetzung der FMedV.

Es sollte in diesen Erlauterungen der Tatsache Rechnung getragen werden, dass seit vielen Jahren in der Schweiz reproduktionsme-
dizinische Laboratorien durch einen Facharzt fir Gynakologie und Geburtshilfe mit Schwerpunkttitel fir Gynakologische Endokrinolo-
gie und Reproduktionsmedizin in Zusammenarbeit mit dem Laborpersonal erfolgreich und auf qualitativ hohem Niveau geleitet wur-
den. Fir den Arzt ist eine Weiterbildung zum Senior Embryologie praktisch nicht mdglich, da er daftir mehrere Jahre im Labor tatig
sein musste und nicht in der Klinik. Fur das Laborpersonal, das seit vielen Jahren eine Leitungsfunktion im reproduktionsmedizini-
schen Labor hat, jedoch keinen Hochschulabschluss besitzt, ist dieser Titel ebenfalls nicht erreichbar. Dies wirde bedeuten, dass zu-
satzlich ein Laborleiter eingestellt werden miuisste, was aus wirtschaftlichen Griinden fir kleinere Zentren, wenn sie nicht Personal mit
langjahriger Erfahrung entlassen wirden, nicht moglich ist. Zudem fehlt in der Schweiz das dementsprechend ausgebildete Personal.

Unser Vorschlag ist es die Erlauterungen zu ergénzen: Eine Mdéglichkeit ist, dass in Zukunft von der SGGG ein zusatzliches obli-
gatorisches Modul ,Embryologie und fortpflanzungsmedizinisches Labor” in die Weiterbildung zum Schwerpunkttitel Gynakologische
Endokrinologie erarbeitet und aufgenommen wird, sodass es fur Arzte weiterhin moglich ist, diese Funktion zu tbernehmen. Fir das
Laborpersonal ohne Hochschulabschluss ist der Master in Embryologie, wie er in Osterreich oder England angeboten wird, denkbar.
Zudem muss die Mdglichkeit der Besitzstandwahrung bestehen, falls das Laborpersonal wie auch der arztliche Leiter des fortpflan-
zungsmedizinischen Laboratoriums eine mindestens 5 Jahre dauernde praktische Erfahrung als Laborleitung hat und eine gute Quali-
tat nachweisen kann.

In diesem Punkt missen die Erlauterungen, so wie es auch der Gesetzgeber vorschlagt, mehr Spielraum lassen um das Prinzip der
Verhaltnismassigkeit und Zweckmassigkeit zu wahren.

Art. 4 Abs. 1 lit. c E-FmedV

. ...ein flr die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitdtsmanagement betreibt, das sich an die Normen nach Anhang 1
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orientiert...”
Diese Formulierung in der FMedV ist kritisch zu betrachten.

Die Férderung und Erhaltung der Qualitat der reproduktionsmedizinischen Laboratorien in der Schweiz wird klar begrisst und unter-
stitzt. Jedoch ist die Nennung eines konkreten Qualitditsmanagements wie die Akkreditierung ISO/IEC 17025:2005, die Ende 2017
wieder &ndern und noch héhere Anforderungen stellen wird, fir ein reproduktionsmedizinisches Labor kleinerer bis mittlerer Grosse
erheblich und kann zu einer wirtschaftlichen Bedrohung werden.

Zudem ist zu bedenken, dass eine auf analytisch medizinische Laboratorien zugeschnittene Norm wie die ISO/IEC 17025:2005 nur
bedingt fur das reproduktionsbiologische Laboratorium, welches keine PID anbietet, anwendbar und sinnvoll ist.

Bei der Konkretisierung der geforderten Qualitditsmanagementsysteme sollte darauf geachtet werden dass die geforderte ISO Norm
die Tatigkeit im Reproduktionsmedizinischen Labor wiederspiegelt. Die Qualitats-Norm 1SO 9001:2015, die schon in vielen reprodukti-
onsmedizinischen Laboren angewendet wird, ist als Orientierung fur ein Qualitditsmanagement in reproduktionsmedizinischen Labora-
torien unserer Meinung als ausreichend und sinnvoll zu betrachten.

Fur reproduktionsmedizinische Laboratorien, die eine genetische Diagnostik wie die PID durchfiihren, gelten selbstverstéandlich die
speziellen Anforderungen fir ein diagnostisch-analytisches Labor.

Empfohlene Formulierung/Anderungsvorschlag:

....€in fir die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitditsmanagement betreibt, dass sich an den Normen nach Anhang 1 oder ISO
9001:2015 orientiert..."

Art 9 Abs. 3 E-FMedV

Die FMH lehnt die Alterslimite von 70 Jahren ab. Eine solche Beschrankung ist willkiirlich und Giberraschend. Die Fortpflanzungsmedi-

zin macht keine technisch komplexen Behandlungen notwendig, die eine solche Altersbeschrénkung sachlich begriinden liessen. Zu-
dem fehlt die gesetzliche Grundlage fir diesen Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit.

Empfohlene Formulierung/Anderungsvorschlag:
Streichung der Alterslimite
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Art . 10. Abs. 1 E-FMedV

. ... die Aufsichtsbehorde lasst innerhalb eines Jahres nach der Erteilung der Bewilligung eine Inspektion durch eine sach-
versténdige Person durchfihren. Danach erfolgt eine Inspektion sooft als ndtig, mindestens aber alle 2 Jahre...”

Die Durchfiihrung von Inspektionen ist wichtig und vertrauensférdernd. Diese Praxis wird seit 2001 durchgefiihrt und es haben sich in
den vielen Jahren keine rechtlich relevanten Verstdsse durch die Zentren gezeigt. Es bleibt somit zu diskutieren, ob nicht nach mehr-
maligen beanstandungslosen Inspektionen diese Intervalle ausgedehnt werden kénnen.

Anderungsvorschlag Art . 10. Abs. 1 und 3 E-FMedV :
.... danach erfolgt eine Inspektion sooft als notig, mindestens aber alle zwei Jahre. Bei wiederholt beanstandungslosen Inspektionen
kann das Prufintervall auf maximal vier Jahre verlangert werden.

Art . 28 E-FMedV
Bewilligung zur Durchfihrung der Praimplantationsdiagnostik (PID)

Gemass FMedV Art. 4 Abs. 1 Bst c. wird zur Durchfiihrung der PID ein fir die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitditsmanage-
ment, das sich an den Normen nach Anhang 1 orientiert, verlangt.

Die im Anhang 1 erwéhnte Norm ISO 17025 - und andere analoge QM-Normen - erlauben jedoch, nur etablierte und validierte Metho-
den zu akkreditieren. Damit kann die Entnahme von embryonalen Zellen zur Durchflihrung einer Untersuchung des Erbguts (Praim-
plantationsdiagnostik) in einer Einfihrungsphase nicht akkreditiert und somit von den Aufsichtsbehérden nicht bewilligt werden. Bei
strenger Auslegung der FMedV kénnte die PID in der Schweiz nicht eingefiihrt werden.

Es ist somit eine Formulierung von geeigneten Ubergangsbestimmungen mit einer adaquaten Ubergangsfrist notwendig.
Anderungsvorschlag fur FMedV Art. 28 Abs. 1:

1 Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a des Gesetzes, die bei Inkrafttreten der Anderung
vom .... bereits ein geeignetes Qualitdtsmanagement gemass Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe ¢ betreiben, wahrend mindestens einem
Jahr Fortpflanzungsverfahren mit Untersuchungen des Erbguts von Keimzellen anwenden und diese Téatigkeit unter Einschluss der
Untersuchung des Erbguts von Embryonen weiterhin austiben wollen, missen der Aufsichtsbehdrde innerhalb von vier Jahren ein
entsprechendes Gesuch einreichen und darin nachweisen, dass die Voraussetzungen nach Artikel 9 Absatz 3 des Gesetzes sowie
nach den Artikeln 4 Absatz 1 Buchstraben a-c erfillt sind. Sie dirfen ihre Tatigkeit weiterfuhren, bis der rechtskraftige Entscheid der
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Aufsichtsbehérde vorliegt.

Anderungsvorschlag fur FMedV Art. 28 Abs. 2:

2. Andere Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a des Gesetzes, welche das Erbgut von
Embryonen untersuchen wollen, missen vor Aufnahme dieser Tatigkeit fur die anderen angebotenen Verfahren ein geeignetes Quali-
tatsmanagement betreiben gemass Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe c. Sie missen von der Aufsichtsbehdrde eine Bewilligung zur Auf-
nahme dieser Téatigkeit einholen und innerhalb von vier Jahren nach Aufnahme der Tatigkeit ein entsprechendes Gesuch einreichen
und darin nachweisen, dass die Voraussetzungen nach Artikel 9 Absatz 3 des Gesetzes sowie nach den Artikeln 4 Absatz 1 Buchs-
traben a-c erflllt sind. Sie durfen ihre Tatigkeit weiterfihren, bis der rechtskraftige Entscheid der Aufsichtsbehdrde vorliegt.

FMedG Art. 9 Abs. 3 Bst. a.

verlangt von Arztinnen und Arzten als Bewilligungsinhaber, welche das Erbgut von Keimzellen oder Embryonen untersuchen, dass sie
Uber «hinreichende» Kenntnisse im Bereich der medizinischen Genetik verfugen.

Der Begriff «hinreichend» ist auf Gesetzesstufe zu begrussen.

Es ist die Aufgabe der Fachgesellschaften eine «hinreichende» Weiterbildung anzubieten, z. B. dadurch dass ein obligatorisches Mo-
dul «Medizinische Genetik» im Weiterbildungsprogramm zum Schwerpunkt FMH Reproduktionsmedizin und gynékologische Endokri-
nologie aufzunehmen. Dieser Weiterbildungstitel bildet die gesetzliche Voraussetzung zur Erteilung der Bewilligung durch die kanto-
nalen Bewilligungs- und Aufsichtsbehdrden.

Eine Alternative ware die Schaffung eines vom SIWF anerkannten Fahigkeitsausweises «Medizinische Genetik in der Reprodukti-
onsmedizin».

Erganzungsvorschlag

Geeignete Ubergangsbestimmungen miissen in der FMedV enthalten sein, da kein Reproduktionsmediziner in der Schweiz zum Zeit-
punkt des voraussichtlichen Inkrafttretens von FMedG und FMedV am 01.09.2017 diese Bestimmung formal erfillen kann.

Art. 17 Abs. 1 FMedG

Das revidierte FMedG Art. 17 Abs. 1 beschreibt, dass ausserhalb des Korpers einer Frau hdchstens so viele «menschliche» Eizellen
zu Embryonen entwickelt werden dirfen, als .... notwendig; es dirfen jedoch héchstens zwélf sein.”

Diese Formulierung ist nicht eindeutig und bedarf einer Prazisierung in der neuen FMedV.
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Im aktuellen FMedG Art. 17 Abs. 1 wird von «imprégnierten» Eizellen gesprochen. Bei der «impréagnierten» Eizelle handelt es sich in
jedem Fall um eine befruchtete Eizelle am Tag 1. Der Begriff «impragnierte» Eizelle wurde im revidierten FMedG durch «menschli-
che» Eizelle ersetzt. Hierunter kann jedoch die befruchtete (Tag 1) oder unbefruchtete (Tag 0) Eizelle verstanden werden. Warum im
revidierten Gesetzestext «<impragniert» durch «menschlich» ersetzt wurde, ist nicht klar. Die Diskussion in den Kommissionen und den
beiden Parlamentskammern drehte sich bei der 12-Regel jedoch immer um befruchtete Eizellen am Tag 1.

Notwendige Massnahme:

Um Missverstandnissen vorzubeugen muss entweder eine Klarung in der FMedV erfolgen oder die Aufsichtsbehérden missen ver-
bindlich informiert werden, dass es sich bei den «menschlichen» Eizellen gemass revidiertem FMedG immer um befruchtete Eizellen
am Tag 1 handelt.

B.2. GUMV / OAGH

Art. 7 Abs. 2

Diese Bestimmung sieht vor: ,Fihrt das Laboratorium zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder Embryo-
nen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren nach Artikel 5a des FMedG8 durch, so muss zudem mindestens eine im Labora-
torium tatige Person Uber hinreichende Erfahrung mit Untersuchungen von Einzelzellen verfugen.

Als Grundlage fur die Durchflihrung einer Praimplantationsdiagnostik wird aktuell die Trophoblastbiopsie empfohlen, die a priori nicht
auf einer Einzelzellanalyse beruht. Entsprechend ist es nach Auffassung der FMH wie auch SGMG nicht angebracht, hinreichende Er-
fahrung mit Untersuchungen von Einzelzellen als Bedingung im FMedV einzubauen.

Anderungsvorschlag
Streichung Art.7 Abs.2




GEN SUISSE.

Stellungnahme der Stiftung Gen Suisse zur

Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV)
6. Dezember 2016

Die Stiftung Gen Suisse begrusst ausdriucklich den Entscheid des Volkes, die
Praimplantationsdiagnostik (PID) zu erlauben und erachtet dies als einen
Fortschritt fur die Qualitat der Fortpflanzungsmedizin in der Schweiz.

Die Fortpflanzungsmedizinverordnung unterstitzt die Stiftung Gen Suisse im
weitesten Sinne und heisst den starken Fokus auf ein erhodhtes
Qualitatsmanagement der Labore und dessen Personal gut. Generell muss jedoch
darauf geachtet werden, das Thema nicht zu fest zu reglementieren, um ein
Ubermass an Burokratie zu vermeiden. In einzelnen Punkten empfiehlt Gen Suisse
eine Anpassung der Verordnung, um der Qualitat sowie der Datentransparenz
starker Sorge zu tragen. Folgende Punkte sollten nach Meinung von Gen Suisse in
Betracht gezogen werden:

1) Schaffung eines nationalen Transparenzregisters

Die assistierte Fortpflanzungsmedizin hat sich in den letzten Jahren stark
verandert. Neue Technologien ermdglichen eine viel breitere Analyse der
Keimzellen, riesige Datenmengen werden generiert, Eizellen werden
eingefroren, um eine spatere Schwangerschaft zu gewahrleisten. Entsprechend
bedarf es auch einer Erweiterung der Melde- und Berichterstattungspflicht, um
die Auswirkungen der technologischen und sozialen Aspekte wissenschaftlich
untersuchen zu kénnen und den Qualitatsanspriichen gerecht zu werden.
Hilfreich wére beispielsweise eine qualitative und quantitative Datensammlung
von Krankheiten, die nach einer PID ausgeschlossen werden oder eine
langerfristige Beobachtung der durch PID gezeugten Kinder, um allfallige
Risiken besser beurteilen zu kdnnen. Eine solche Massnahme wirde es erlauben,
Verordnungen im Bedarfsfall basierend auf Daten und nicht auf vorgefassten
Meinungen zu andern. Die Stiftung Gen Suisse fordert aus diesen Grinden die
Schaffung eines nationalen Transparenzregisters beziehungsweise die
Anschliessung der Schweiz an das Transparenzregister der EU, das sich derzeit
im Aufbau befindet.

2) Die Zustandigkeit der Datenobhut ist national zu verankern

Die derzeitige Regelung sieht vor, dass die Gesundheitsdepartemente der
Kantone die Bewilligungen und die Aufsicht in Bezug auf die
Fortpflanzungsverfahren tibernehmen. Gen Suisse sieht insbesondere in Bezug
auf die Datenerfassung, die in Zusammenarbeit mit dem Bundesamt flr Statistik
stattfindet, eine Gefahr des Transparenzverlustes, bei Regelung der Datenobhut
auf kantonaler Ebene. Gen Suisse schlagt daher vor, dass die statistische
Erfassung der Fortpflanzungsverfahren national, Uber das BAG abgewickelt
werden und somit vom Bewilligungsprozess, der weiterhin kantonal verankert
sein sollte, zu trennen. Beim Vollzug der Datenerfassung soll die Fachgesellschaft
(SGRM) weiterhin involviert werden. Das BAG kdnnte dann wiederum die Daten
verschliusselt an das européische Register weitergeben.


http://www.gensuisse.ch/de

GEN SUISSE.

FMedV neu

Kommentar Gen Suisse

Anderungsvorschlag

Art. 4
Laboratorium

Abs. 1, Bst. c

Die Stiftung Gen Suisse sieht eine Gefahr,
falls Blastozysten fur eine Analyse ins
Ausland gesendet und von einem Labor
untersucht werden, das nicht den
Qualitatsstandards der Schweiz entspricht.
Es sollte gewahrleistet sein, dass das
gesamte Fortpflanzungsmedizinverfahren
durch akkreditierte und zertifizierte Organe
stattfindet.

Erganzung, dass die
Qualitatsstandards der
Schweiz auch fur Labore
gelten missen, die mit
Schweizer Laboren
zusammenarbeiten.

Berichterstattung

Abs. 3

nationalen Transparenzregisters bzw. den
Anschluss an das derzeit im Aufbau
befindliche Transparenzregister der EU, um
den Qualitatsanspriuchen gerecht zu werden
und eine umfassende Datenerhebung zu
gewahrleiten.

Art. 8 Da die Datenobhut bei den Kantonen liegt, Anpassung
Zustandigkeit besteht die Gefahr des Verlustes der
Datentransparenz. Gen Suisse befurwortet
Abs. 1 &2 daher eine nationale Regelung fur die
Erhebung der Daten.
Art. 10 Es muss gewahrleistet sein, dass die Anpassung
Bewilligung und Inspektion der Labore
Aufsicht durch eine sachverstandige Person
- durchgefuhrt wird. Es ist zu beachten, dass
Abs. 1 der Kantonsarzt dazu nicht unbedingt die
) notwendigen Qualifikationen besitzt. Es
sollte gewahrleistet werden, dass
Kantonsarzte, die nicht vom Fach sind, von
einer Fachperson begleitet werden.
Art. 14 Gen Suisse empfiehlt die Schaffung eines Erganzung

Wir danken lhnen fur die Erwdgung unserer Anmerkungen und stehen Ihnen fur
Ruckfragen oder erganzende Erlauterungen jederzeit gerne zur Verfugung.

Freundliche Grulsse

Gen Suisse

Prof. Dr. Lukas Sommer

Prasident

o

Dr. Daniela Suter

Geschéaftsfuhrerin
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Vernehmlassung zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Stellungnahme der Expertenkommission fiir genetische Untersuchungen beim Menschen

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Am 26. September 2016 hat das Eidgendssische Departement des Innern das Vernehmlassungsver-
fahren zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung eréffnet. Wir bedanken uns fiir die Gele-
genheit, uns zur Vorlage dussern zu dirfen und unterbreiten Ihnen nachstehend gerne unsere Stellung-
nahme.

1. Generelle Bemerkungen

Die GUMEK ist erfreut, dass ihre Empfehlung 15/2015 vom 29. April 2015 zu den Bewilligungsvoraus-
setzungen fur ein PID-Laboratorium zum gréssten Teil in die vorliegende Revisionsvorlage eingeflossen
ist.

Sie nimmt hiermit insbesondere Stellung zu Aspekten, die nicht Bestandteil der damaligen Empfehlung
waren und zu Aspekten, die anders geregelt worden sind als von ihr vorgeschlagen.

Insbesondere ist die Kommission darum besorgt, dass fortpflanzungsmedizinische Verfahren im Allge-
meinen und insbesondere fortpflanzungsmedizinische Verfahren mit PID gesamtschweizerisch unter
qualitativ hochstehenden Bedingungen stattfinden. Mit den nachfolgenden Empfehlungen méchte sie
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einen Beitrag dazu leisten, dass auch ab Inkraftsetzung des revidierten Gesetzes, das neu die PID und
die Kryokonservierung erlauben wird, dauerhaft hohe Standards sichergestellt werden.

Fortpflanzungsmedizinische Verfahren zeichnen sich durch ihre Komplexitat und variierenden Erfolgs-
raten aus. Erfahrungsgemass héngen die Erfolgschancen nicht nur von der Situation der betroffenen
Paare (Alter, Gesundheitszustand, usw.) ab, sondern auch von den Praktiken in den verschiedenen
Zentren. Massgebende Erfolgsfaktoren sind die Qualifikation der Fachpersonen, ihre Erfahrung und die
Fallzahl des Zentrums.

Aus dieser Uberlegung heraus schlagt die GUMEK Anderungen des FmedV-Entwurfes vor, die genau
diese Erfolgsfaktoren beeinflussen, namentlich die Qualifikation der Laborleiterin oder des Laborleiters
(Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 1 und 2), die Qualifikation des Laborpersonals (Art. 4 Abs. 1 Bst. b und Art. 7),
die Stellvertretung der Laborleiterin oder des Laborleiters (Art. 4 Abs. 4 neu), die Akkreditierung (Art. 4
Abs. 2) und die Rahmenbedingungen der Ubergangsbestimmungen.

Zurzeit gibt es gemass Schweizerischer Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin in der Schweiz 28 fort-
pflanzungsmedizinische Zentren. Die Zentrumsdichte bezogen auf die Wohnbevdlkerung ist somit im
Vergleich zu anderen européischen Landern hoch. Eine weitere Zunahme der fortpflanzungsmedizini-
schen Zentren wiirde wegen der kleinen Fallzahlen die Qualitéat der erbrachten Leistungen zwangslaufig
gefahrden. Obwohl wir uns bewusst sind, dass weder eine staatliche Einschrankung der Anzahl Zentren
noch Vorgaben zur minimalen Fallzahl praktikabel sind, halten wir Massnahmen, die einem unkontrol-
lierten Zuwachs an fortpflanzungsmedizinischen Zentren entgegen wirken sollen, fir notwendig. Eine
zu lockere Handhabung der Bewilligung wiirde ein falsches Signal setzen fiir Betriebe, die sich von der
Perspektive eines lukrativen Geschaftsfeldes motivieren lassen.

2. Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln

Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 1 Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Der Artikel verlangt, dass die Leiterin oder der Leiter des fortpflanzungsmedizinischen Laboratoriums
Uber eine abgeschlossene universitare Ausbildung nach dem Medizinalberufegesetz vom 23. Juni 2006
oder ein abgeschlossenes Studium im Bereich Biologie oder Chemie einer nach dem Hochschulférde-
rungs- und -koordinationsgesetz (HFKG) vom 30. September 2011 akkreditierten universitaren Hoch-
schule oder einer staatlich anerkannten oder akkreditierten ausléandischen universitdren Hochschule
verfugt.

Der Begriff ,abgeschlossenes Studium* kommt im HFKG nicht vor und ist unseres Wissens auch in
anderen Gesetzen nicht definiert.

In der Schweiz und im europaischen Hochschulraum bieten Hochschulen Bachelor- und Masterstudi-
engange an, die mit einem Bachelor- bzw. einem Mastertitel abgeschlossen werden. Da beide Studien-
gange zu einem Titel und somit zu einem Studienabschluss fiihren, beflirchten wir, dass die gewahlte
Terminologie zu Verwirrung und Missversténdnissen fithren kénnte und dass auch eine Inhaberin oder
ein Inhaber eines Bachelor-Titels den Anspruch geltend machen kdnnte, die Anforderungen zu erftllen.

Wir empfehlen Ihnen darum, eine eindeutige Formulierung zu wahlen und zu préazisieren, welcher Ab-
schluss fir eine Bewilligung vorausgesetzt wird.

Die Regelung ist so zu gestalten, dass ein Bachelorabschluss keine ausreichende Voraussetzung fur
die Leitung eines fortpflanzungsmedizinischen Laboratoriums darstellt.

Wir schlagen folgende Anderung vor:
Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 1

Uber eine abgeschlossene universitare Ausbildung nach dem Medizinalberufegesetz vom 23. Juni
2006 oder ein-abgeschlossenes-Studium einen Masterabschluss im Bereich Biologie oder Chemie
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einer nach dem Hochschulférderungs- und -koordinationsgesetz vom 30. September 2011 akkre-
ditierten universitaren Hochschule oder einer staatlich anerkannten oder akkreditierten auslandi-
schen universitaren Hochschule verflgt,

Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 2 Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Der Entwurf sieht vor, dass der Leiter oder die Leiterin des fortpflanzungsmedizinischen Laboratoriums
eine durch die Aufsichtsbehorde als geeignet erachtete fachliche Weiterbildung aufweist. Die Erlaute-
rungen (S. 3) prazisieren diesen Aspekt folgendermassen: ,Als hinreichende fachliche Weiterbildung
gilt etwa das Zertifikat als Senior klinischer Embryologe, das die European Society of Human Repro-
duction and Embryology (ESHRE) ausstellt.”

Wir begrissen es, dass als geeignete fachliche Weiterbildung das Zertifikat als Senior klinischer Emb-
ryologe ESHRE genannt wird. Es stellt tatsachlich eine international anerkannte Qualifikation fiir Emb-
ryologinnen und Embryologen dar. Gleichzeitig bedauern wir, dass das Zertifikat nicht ausdriicklich in
der Verordnung genannt wird. Auf Grund der Komplexitat der Aufgaben sind wir Uberzeugt, dass in
jedem fortpflanzungsmedizinischen Laboratorium der Leiter oder die Leiterin zwingend diese Qualifika-
tion aufweisen muss.

Wir bedauern ferner, dass mit der Revision der Bund die Kompetenz zur Bestimmung der notwendigen
Weiterbildung an die Kantone weitergibt. Art. 4 Abs. 2 der FMedV hélt heute fest, dass ,das Departe-
ment des Innern den Inhalt der Weiterbildung regeln [kann], Uber die sich die leitende Person auszu-
weisen hat.“ Mit der vorgeschlagenen Regelung hatte der Bund hingegen keine Kompetenz mehr, die
Weiterbildung zu bestimmen.

Im Sinne einer einheitlichen Rechtsanwendung ersuchen wir sie, Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 2 entspre-
chend anzupassen und die Anforderungen an die Qualifikation der Laborleiterin oder des Laborleiters
nicht nur in die Erlauterungen, sondern direkt in die Verordnung aufzunehmen. Diese Massnahme ist
umso wichtiger, weil ein kantonaler Vollzug immer die Gefahr einer gesamtschweizerisch nicht-homo-
genen Auslegung in sich birgt und weil die Erlauterungen weniger bindend sind als der Verordnungstext.

Es ist fraglich, welcher Vorteil eine kantonale Beurteilung der geeigneten fachlichen Weiterbildung ha-
ben kénnte und ob fiir eine so komplexe Materie kleinere und gréssere Kantone tber die notwendigen
Ressourcen verfugen wirden, um sich selbst um die international anerkannten Anforderungen und um
die international angebotenen Qualifikationen zu kiimmern. Vergessen wir dabei nicht, dass fir Kantone
ein fortpflanzungsmedizinisches Zentrum einen grossen Mehrwert darstellt (Arbeitsstellen, ausgeldster
Umsatz, Steuereinnahmen) und dass die Kantonsbehérden sich in einem Konflikt zwischen Gesund-
heitsschutz und wirtschaftlichen Interessen befinden kénnten.

Wir erinnern hier auch daran, dass die Botschaft des Bundesrates vom 7. Juni 2013 zur Revision des
FMedG im Art. 8 (S. 5927) vorsah, dass ,Personen, welche im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren
eine PID gemass Artikel 5a Absatz 2 veranlassen wollen, Uberdies [d.h. zusétzlich zur kantonalen Be-
willigung] einer Bewilligung des BAG bedurfen. Die Einfuhrung dieser zusatzlichen Bewilligungspflicht
ist notwendig, weil die PID besondere Qualifikationsanforderungen an das medizinische Fachpersonal
stellt, deren Einhaltung auf diese Weise sichergestellt werden soll."

Wir schlagen folgende Anderung vor:
Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 2

3 3 A ng, das Zertifikat als
Senior Klinischer Embryologe der European Society of Human Reproduction and Embryology
(ESHRE) oder eine gleichwertige Weiterbildung aufweist. Uber die Gleichwertigkeit entscheidet
das eidgendssische Departement des Innern.
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Art 4 Abs. 2 Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Es ist nicht nachvollziehbar, warum nur das Laboratorium, das die genetischen Untersuchungen durch-
fuhrt, nicht aber das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium bzw. das ganze fortpflanzungsmedizini-
sche Zentrum akkreditiert sein muss.

Wir erinnern daran, dass es sich um komplexe Tatigkeiten handelt und eine korrekte und reibungslose
Durchfiihrung jedes einzelnen Prozessschrittes fiir den Erfolg der IVF-Verfahren unumganglich ist. Es
geht namentlich sowohl um technische Aspekte (Biopsie, Vermeidung einer Kontamination), wie auch
um organisatorische Aspekte (Beschriftung, Vermeidung von Probenverwechselung), Zeitplanung und
Koordination mit dem diagnostischen Laboratorium. Wir empfehlen Ihnen darum, das Akkreditie-
rungsobligatorium (ISO 15189) auf das fortpflanzungsmedizinische Zentrum zu erweitern und, wie bei
den diagnostischen Laboratorien, eine angemessene Ubergangsfrist vorzusehen (siehe unseren Kom-
mentar dort).

Einige bestehende Zentren sind bereits akkreditiert, und die Regelung im Art 4 Abs. 2 tragt dem Rech-
nung. Ein Obligatorium wird wesentlich dazu beitragen, dass zligig alle Zentren akkreditiert sind und
somit ein international anerkannter Qualitatsstandard erreicht wird.

Art 4 Abs. 4 neu Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Die FMedV sieht keine Regelung der Stellvertretung vor. Wir halten die Regelung der Stellvertretung
auf Verordnungsstufe fir dringend erforderlich und schlagen vor, in Anlehnung an Art. 17 der Verord-
nung uber genetische Untersuchungen einen entsprechenden Absatz aufzunehmen:

Art 4 Abs. 4 neu

Das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium stellt die Stellvertretung der Leiterin oder des Lei-
ters durch eine Person sicher, die tber die Qualifikation nach Abs. 1 verfigt.

Diese Forderung entspricht den Richtlinien des PGD Consortiums der European Society for Human
Reproduction and Embryology* und der ESHRE Guideline Group on good practice in IVF Labs?, die
empfehlen, dass in jedem Zentrum mehr als eine Person die notwendige Qualifikation aufweisen muss,
um bei Abwesenheiten (Ferien, Krankheit, Fortbildung, usw.) Schwierigkeiten und Engpéasse zu vermei-
den.

Art. 7 Information Uber die wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Dieser Artikel soll gemass Revisionsvorlage in der revidierten Verordnung unverandert beibehalten wer-
den.

In der geltenden Verordnung sind dies die einzigen Vorgaben zum Personal, das an fortpflanzungsme-
dizinischen Verfahren beteiligt ist. Die revidierte Verordnung enthalt hingegen neu auch Bestimmungen
zu den Qualifikationen der Leiterin oder des Leiters (Art 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 1) und des Personals (Art
4 Abs. 1 Bst. b) des fortpflanzungsmedizinischen Laboratoriums.

Auf Grund der neuen Regelung in Art. 4 ist uns nicht klar, auf wen nach Inkraftsetzung der revidierten
Verordnung Art. 7 anwendbar sein wird.

Um Klarheit zu schaffen, schlagen wir vor, entweder Art. 4 Abs. 2 Bst. b und Art. 7 zusammenzufiihren
und die notwendigen oder moglichen Qualifikationen des Personals zu préazisieren, oder Art. 7 zu pré-
zisieren.

Art. 7 der Verordnung Uber genetische Untersuchungen am Menschen stellt diesbeziglich ein gutes
Beispiel dar. Dort werden alle anerkannten Qualifikationen aufgelistet und der Anteil an Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern vorgegeben, der diese Qualifikationen aufzuweisen hat.

1 ESHRE PGD consortium best practice guidelines for organization of a PGD centre for PGD/preimplantation genetic screening,
Hum Reprod. 2011 Jan;26(1):33-40
2 ESHRE Revised guidelines for good practice in IVF Laboratories, 2015
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Weiter schlagen wir vor, von der Bezeichnung ,Wissenschaftliche Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter”
ganz abzusehen. ,Wissenschaftliche Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter* ochne nahere Spezifizierung sind
im allgemeinen Sprachgebrauch Personen mit einem Hochschulabschluss, die verschiedene Positio-
nen, meist ohne Fihrungsaufgaben, innehaben. Es kénnen somit Personen mit einem Studium in Bio-
logie, Medizin, Jus oder Okonomie sein. In der FMedV ist darum zwingend zu prazisieren, welche Qua-
lifikation diese Personen aufweisen mussen.

Art. 10 Abs. 1 Aufsicht

Der Artikel sieht wie bisher vor, dass eine erste Inspektion innerhalb eines Jahres nach Bewilligungser-
teilung erfolgt.

Mit der Zulassung der PID und der Aufhebung der Kryokonservierung erweitert sich das Tatigkeitsspekt-
rum der fortpflanzungsmedizinischen Zentren wesentlich. Auf sie kommen neue und komplexe Aufga-
ben zu mit schwerwiegenden Implikationen fiir die behandelten Paare.

Wie wir in unserer Empfehlung 15/2015 festgehalten haben, geht es bei der PID um ein Zusammenspiel
zwischen IVF-Zentrum und Diagnostik-Labor und diese Schnittstelle muss fiir den Erfolg des Verfahrens
optimal funktionieren. Die Ablaufe sind so abzusprechen und zu gestalten, dass sich alle Etappen des
Verfahrens, namentlich die Beratung des Paares, die Absprache mit dem Labor Uiber den bevorstehen-
den Auftrag, das IVF-Verfahren, die Abspaltung der Zellen und die Ubermittlung an das Labor, die
Durchfiihrung der genetischen Untersuchung und die Rickmeldung der Ergebnisse an das IVF-Zentrum
bis zum Transfer der gesunden Embryonen, reibungslos realisieren lassen.

Wir erachten deswegen eine alleinige Einsicht in schriftliche Unterlagen als ungeniigend, um die Eig-
nung des Zentrums zur Durchfiihrung von fortpflanzungsmedizinischen Verfahren zu prifen. Wir emp-
fehlen lhnen vorzusehen, dass das Zentrum inkl. Laboratorium ein erstes Mal inspiziert wird, bevor es
seine Tatigkeit aufnimmt.

Wir wirden es ferner begriissen, dass der Aspekt der Schnittstelle IVF-Zentrum und Diagnostik-Labor
auch in der Verordnung ausdrucklich erwahnt wirde, damit die zustandigen Behodrden (Kanton bzw.
Bund) im Rahmen ihrer Aufsichtsaufgabe diesem Aspekt besondere Beachtung schenken.

Wir schlagen folgende Anderung vor:
Art. 10 Abs. 1 und 3

1Die Aufsichtsbehorde fiihrt vor lasstinnerhalb-eines-Jahresnach der Erteilung der Bewilligung eine
Inspektion durch eine sachversténdige Person durchfihren. Danach erfolgt eine Inspektion so oft als
nétig, mindestens aber alle zwei Jahre.

:Im Rahmen der Inspektion schenken die mit der Inspektion beauftragten Personen der Schnittstelle
zwischen dem fortpflanzungsmedizinischen Zentrum und dem diagnostischen Labor besondere Beach-
tung.

Art. 28 Ubergangsbestimmungen

Der Artikel sieht vor, dass fortpflanzungsmedizinische Zentren, die Fortpflanzungsverfahren bereits an-
wenden (Abs. 1) bzw. Fortpflanzungsverfahren mit Untersuchung des Erbguts von Keimzellen bereits
anwenden (Abs. 2, de facto Zentren, die die Polkorperdiagnostik bereits anbieten), drei Jahre Zeit ha-
ben, um ein Gesuch einzureichen und nachzuweisen, dass sie die geéanderten Voraussetzungen erful-
len.

Die dreijahrige Frist ist unseres Erachtens unverhaltnismassig lang und nicht nachvollziehbar. Es be-
deutet konkret, dass alle 28 heute tatigen fortpflanzungsmedizinischen Zentren wéahrend dreier Jahre
unter nicht gesetzeskonformen Bedingungen arbeiten dirfen, ohne dass die Aufsichtsbehérden inter-
venieren wirden (z.B. fur welche Indikationen und Paare eine PID zur Anwendung kommt). Da fur viele
bereits bewilligte Zentren die Inkraftsetzung des revidierten FMedG zu einer wesentlichen Erweiterung
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des Tatigkeitsbereichs flhren wird, sollte unbedingt auch bei ihnen eine engermaschige Aufsicht vor-
gesehen werden.

Sowohl das geltende Fortpflanzungsmedizingesetz (seit 1.1.2001 in Kraft) wie das Gesetz Uber geneti-
sche Untersuchungen beim Menschen (seit 1.4.2007 in Kraft) haben bei der Inkraftsetzung fir die be-
reits tatigen fortpflanzungsmedizinischen Zentren bzw. genetischen Laboratorien lediglich eine dreimo-
natige Frist vorgesehen, um das Gesuch bei der zustdndigen Behorde einzureichen (Kanton bzw.
Bund). Auch der vorliegende Revisionsvorschlag fur die Verordnung Uber genetische Untersuchungen
beim Menschen sieht fir die Laboratorien, die neu Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von
Fortpflanzungsverfahren genetisch untersuchen wollen, eine 6-monatige Frist vor.

Wir ersuchen Sie, die Frist in Analogie zu diesen drei Bestimmungen auf maximal 6 Monate zu verkur-
zen.

Anderung eines anderen Erlasses
Art 7, Abs. 2 GUMV

Bei der Untersuchung von Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren
geht es tatsachlich um sehr wenig Untersuchungsmaterial. Es geht aber nicht immer zwingend um Ein-
zelzellen, es kdnnen auch einige wenige Zellen zur Verfugung stehen. Darum schlagen wir lhnen vor,
die Formulierung zu andern.

Fuhrt das Laboratorium zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder Embry-
onen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren nach Artikel 5a des FMedG durch, so muss zu-
dem mindestens eine im Laboratorium tatige Person tber hinreichende Erfahrung mit solchen Untersu-
chungen ven-Einzelzellen verfligen.

Art. 8a Akkreditierung

Wir begriissen das Akkreditierungsobligatorium flir Laboratorien, die zyto- oder molekulargenetische
Untersuchungen von Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren
durchfiihren, das unserer Empfehlung 15/2015 entspricht. Gleichzeitig ersuchen wir Sie, die Formulie-
rung anzupassen, damit unbezweifelbar klar wird, dass gerade der Bereich der Untersuchung von Keim-
zellen oder Embryonen in vitro akkreditiert sein muss, und nicht irgend eine beliebige Tatigkeit im glei-
chen Labor. Mit der von Ihnen vorgeschlagenen Formulierung wirde in der Tat ein Laboratorium zur
Untersuchung von Keimzellen oder Embryonen in vitro zugelassen werden missen, falls es im Bereich
der herkbmmlichen zyto- und molekulargenetischen Untersuchungen akkreditiert ist.

Fuhrt das Laboratorium zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder
Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren nach Artikel 5a des FMedG durch, so
muss es zudem Uber eine Akkreditierung in diesem Tétigkeitsbereich nach der Akkreditierungs-
und Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni 1996 (AkkBV)10 verfiigen; die fir die Akkreditierung
massgebenden Grundanforderungen an ein solches Laboratorium sind in Anhang 2 der AkkBV
aufgefihrt.

Art. 10 Abs. 4 Bst. b GUMV Erteilung der Bewilligung und Geltungsdauer

Gemass Revisionsvorschlag darf ein Laboratorium ab Inkraftsetzung des revidierten FMedG und der
revidierten FMedV neu Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren
genetisch untersuchen, solange es ein Akkreditierungsgesuch eingereicht hat, und es hat 5 Jahre Zeit,
um die Akkreditierung fiir den neuen Bereich zu erhalten.

In den Erlauterungen begriinden Sie die 5-Jahre-Frist damit, dass das Laboratorium zwangslaufig seine
Tatigkeit aufnehmen muss, bevor es Uberhaupt ein Gesuch um Akkreditierung einreichen kann und
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dass das Akkreditierungsverfahren einige Zeit in Anspruch nimmt. Da alle Laboratorien, die diese Un-
tersuchungen anbieten wollen, betroffen sind, ist eine angemessene Frist vorzusehen. Die fortpflan-
zungsmedizinischen Zentren werden in der Tat die PID nicht anbieten kénnen, solange die diagnosti-
schen Laboratorien keine Bewilligung haben um die notwendigen genetischen Untersuchungen durch-
zufiihren.

Wir halten eine funfjahrige Frist auch unter Berlicksichtigung der Vorbereitungsarbeiten seitens des
Laboratoriums und der Engpasse bei der Schweizerischen Akkreditierungsstelle (SAS) flr Ubertrieben.

Aus den in unseren Kommentaren unter Art 28 FMedV genannten Griinden muss die Frist so lang wie
notig aber so kurz wie mdglich gehalten werden. Eine dreijahrige Giltigkeit der Bewilligung gemass Art.
10 Abs. 3 (also ohne Akkreditierung) erachten wir flir angemessen, weil es sich in den meisten Féllen
um Laboratorien handeln wird, die bereits akkreditiert sind und lediglich den Akkreditierungsbereich
erweitern mussen.

Inkongruenz zwischen den Sprachversionen
Art 6, 7und 8 GUMV

In den Artikeln 6, 7 und 8 gibt es eine Nicht-Ubereinstimmung zwischen den drei Sprachen:

Deutsch: zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen
Francais: des analyses cytogénétiques et moléculaires
Italiano: esami citogenetici o genetico-molecolari

Deutsch und italienisch sind unseres Erachtens korrekt, franzésisch muss korrigiert werden (,et* mit
,0u" ersetzen).

3. Weitere Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Fortpflanzungsmedizingesetzes (FMedG), die im Jahr 2014 zur Zulassung
der Praimplantationsdiagnostik (PID) gefuihrt hat, sind neben den fur die Zulassung der PID relevanten
Artikeln nur noch wenige weitere Artikel angepasst worden (z.B. Art. 15, Aufbewahrung der Keimzellen).
Der Entscheid war sinnvoll, denn eine Gesamtrevision des Gesetzes hatte die Zulassung der PID und
die Aufhebung des Kryokonservierungsverbots, fur welche ein dringender Bedarf besteht, mdglicher-
weise verlangsamt oder sogar gefahrdet.

Da seit der Verabschiedung des urspringlichen Gesetzes am 18. Dezember 1998 im Bereich der Fort-
pflanzungsmedizin tiefgreifende Veranderungen bezuglich medizinisch-technischen Méglichkeiten, wis-
senschaftlichen Erkenntnisse sowie der entsprechenden Werte und der gesellschaftlichen Wahrneh-
mung stattgefunden haben, regen wir an, eine Gesamtrevision des FMedG ernsthaft zu prifen. Betrof-
fen sind zahlreiche, zum Teil ethisch und gesellschaftlich umstrittene Themen. Wir nennen namentlich
das Bewilligungswesen/Qualitatsanforderungen fiir die homologe Insemination, die Uberwachung der
Erfolgsraten der IVF-Zentren (z.B. Baby take home rate), die Eizellen- und die Embryonenspende, die
Forschung an impragnierten Zellen und Embryonen, die tiber das Stammzellenforschungsgesetz hinaus
geht sowie die Anwendung von PID-Verfahren zur Zeugung von histokompatiblen Embryonen.

Auf Thren Wunsch hin Gbermitteln wir die elektronische Version der vorliegenden Stellungnahme an die
E-Mail Adresse humanreproduction@bag.admin.ch und dm@bag.admin.ch.

718



Wir danken Ihnen fiir die Beriicksichtigung unserer Anliegen und stehen lhnen zur Beantwortung von
Fragen gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

Die Prasidentin

Prof. Dr. phil. nat. Sabina Gallati
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Dietrich Diana BAG

Von: Ingold Gabriela <Gabriela.Ingold@hplus.ch>

Gesendet: Montag, 9. Januar 2017 08:23

An: _BAG-Humanreproduction; _BAG-DM

Betreff: AW: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/ consultation

ordonnance sur la procréation médicalement assistée/ consultazione
ordinanza sulla medicina della procreazione

Sehr geehrte Damen und Herren
Vielen Dank fur die Einladung zur fakultativen Vernehmlassung der Fortpflanzungsmedizinverordnung.
H+ Die Spitéler der Schweiz hat keine Bemerkungen dazu.

Freundliche Griisse

Gabriela Ingold
Assistentin Politik

H+ Die Spitaler der Schweiz

H+ Les Hépitaux de Suisse « H+ Gli Ospedali Svizzeri
Geschéftsstelle - Lorrainestrasse 4 A - 3013 Bern
T0313351114 -F0313351170
gabriela.ingold@hplus.ch - www.hplus.ch

Anwesend - Montag Vormittag und Donnerstag

Von: Bienlein Martin

Gesendet: Montag, 3. Oktober 2016 13:23

An: Luginblhl Angela

Betreff: WG: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/ consultation ordonnance sur la procréation
médicalement assistée/ consultazione ordinanza sulla medicina della procreazione

Von: humanreproduction@bag.admin.ch [mailto:humanreproduction@bag.admin.ch]

Gesendet: Montag, 26. September 2016 10:20

An: humanreproduction@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/ consultation ordonnance sur la procréation
médicalement assistée/ consultazione ordinanza sulla medicina della procreazione

La version francaise figure plus bas
La versione italiana & disponibile sotto




Sehr geehrte Damen und Herren,

Das Eidgendssische Departement des Innern EDI fiihrt eine fakultative Vernehmlassung i.S.v. Art. 3 Abs. 2 des
Bundesgesetzes vom 18. Marz 2005 (ber das Vernehmlassungsverfahren (Vernehmlassungsgesetz, VIG) bei den
Kantonen, den politischen Parteien, den gesamtschweizerischen Dachverbdnden der Wirtschaft und den
interessierten Kreisen zur revidierten Fortpflanzungsmedizinverordnung durch.

In der Beilage senden wir Ihnen ein Orientierungsschreiben, den Verordnungstext, den erlauternden Bericht und
eine Liste der Vernehmlassungsadressaten. Die Unterlagen stehen lhnen auch auf folgender Seite zum
Herunterladen zur Verfligung:

www.bag.admin.ch/revision-fmedv-de

Wir bitten Sie, Ihre Stellungnahme vorzugsweise elektronisch spatestens bis zum 9. Januar 2017 an
humanreproduction@bag.admin.ch sowie gleichzeitig an dm@bag.admin.ch einzureichen.

Rickfragen richten Sie bitte an das Bundesamt fiir Gesundheit,
Abteilung Biomedizin, Matthias Biirgin, Tel. 058 464 85 44 oder
Abteilung Recht, Federica Liechti, Tel. 058 462 94 94

resp. per E-Mail an humanreproduction@bag.admin.ch

Freundliche Grisse

Matthias Till Blrgin, Dr. iur. et dipl. biol.
Leiter Gesetzgebungsprojekt Praimplantationsdiagnostik

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Transplantation und Fortpflanzungsmedizin

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 464 85 44

Fax +41 58 462 62 33
mailto:matthias.buergin@bag.admin.ch
http://www.bag.admin.ch/

Mesdames et Messieurs,

le Département fédéral de l'intérieur (DFI) va ouvrir la consultation facultative au sens de I'art. 3, al. 2, de la loi
fédérale du 18 mars 2005 sur la procédure de consultation (loi sur la consultation, LCo) auprés des cantons, des
partis politiques, des associations faitieres de I'économie qui ceuvrent au niveau national ainsi que des milieux
intéressés concernant la révision de I'ordonnance sur la procréation médicalement assistée.

Vous trouverez ci-joint une lettre d'information, le projet d‘ordonnance, le rapport explicatif et une liste des
destinataires consultés. Vous pouvez aussi télécharger la documentation sur le site suivant :
www.bag.admin.ch/revision-fmedv-fr

Nous vous prions de faire parvenir votre prise de position d'ici au 9 janvier 2017, de préférence par voie
électronique a la division Biomédecine de I'Office fédéral de la santé publique aux deux adresses suivantes:
humanreproduction@bag.admin.ch et dm@bag.admin.ch




En cas de questions, veuillez vous adresser a |'Office fédéral de la santé publique,

M. Matthias Biirgin, Division Biomédecine, tél. 058 464 85 44 ou

Mme Federica Liechti, Division Droit (tél. 058 462 94 94).

ou envoyer un courriel a

humanreproduction@bag.admin.ch Nous vous remercions de votre collaboration et vous prions d'agréer,
Mesdames et Messieurs, nos salutations distinguées.

Matthias Till Blrgin, Dr. iur. et dipl. biol.
Responsable du projet |égislatif Diagnostic préimplantatoire

Département fédéral de l'intérieur DFI

Office fédéral de la santé publique OFSP

Unité de direction santé publique

Division biomédecine

Section transplantation et procréation médicalement assistée

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Berne
Tél. +41 58 464 85 44, Fax +41 58 462 62 33
mailto:matthias.buergin@bag.admin.ch
http://www.bag.admin.ch/

Gentili Signore e Signori,

il Dipartimento federale dell'interno DFI avvia la consultazione facoltativa ai sensi dell’articolo 3 capoverso 2 della
legge federale del 18 marzo 2005 sulla procedura di consultazione (legge sulla consultazione, LCo) presso i Cantoni, i
partiti politici, le associazioni mantello nazionali dell'economia e le cerchie interessate in merito alla revisione
dell’ordinanza sulla medicina della procreazione.

Troverete in allegato la lettera d'informazione, il elenco dei destinatari della consultazione, il progetto di ordinanza e
il rapporto esplicativo. Gli avamprogetti delle ordinanze per l'indagine conoscitiva possono essere scaricati anche da
Internet al seguente indirizzo:

www.bag.admin.ch/revision-fmedv-it

Vi invitiamo a inviare il vostro parere, preferibilmente in forma elettronica, mediante il formulario allegato al piu
tardi entro il 9 gennaio 2017 all'Ufficio federale della sanita pubblica, Divisione biomedicina
humanreproduction@bag.admin.ch e dm@bag.admin.ch

Per domande vogliate contattare |'Ufficio federale della sanita pubblica, Divisione biomedicina, Matthias Biirgin, tel.
058 464 85 44 o Divisione diritto, Federica Liechti, tel. 058 462 94 94, oppure scrivere all'indirizzo e-mail
humanreproduction@bag.admin.ch

Distinti saluti

Matthias Till Bargin, Dr. iur. et dipl. biol.
Responsabile del progetto legislativo Diagnostica preimpianto

Dipartimento federale dell'interno DFI

Ufficio federale della sanita pubblica UFSP
Unita di direzione sanita pubblica

Divisione biomedicina

Sezione trapianti e medicina della procreazione



Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Berna
Tel. +41 58 464 85 44, Fax +41 58 462 62 33
mailto:matthias.buergin@bag.admin.ch
http://www.bag.admin.ch/




HIPPOKRATISCHE GESELLSCHAFT SCHWEIZ

Wingertweg 3, 7215 Fanas
Tel. 055280 59 11, Fax 055 280 59 67
www.hippokrates.ch, hgs.ch@gmx.ch

2.]Januar 2017

Bundesamt fiir Gesundheit

Abteilung Biomedizin, Sektion
Transplantation und Fortpflanzungsmedizin
Service Center

Postfach

CH-3003 Bern

Vernehmlassungsantwort Hippokratische Gesellschaft Schweiz (HGS) zur
Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV)

Sehr geehrte Damen und Herren

Die Hippokratische Gesellschaft Schweiz dankt fiir die Moglichkeit, zur Anderung der
Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV) Stellung nehmen zu kénnen. Gerne lassen
wir Thnen unsere Stellungnahme zukommen.

Grundsatzliches

Die Schweizer Bevolkerung hat am 5. Juni 2016 das revidierte
Fortpflanzungsmedizingesetz (FMedG) angenommen. Dies gilt es zu respektieren.
Trotzdem mochte die HGS nicht ungesagt lassen, dass das revidierte Gesetz extrem weit
und ungenau formuliert ist. Die nun erlaubte Durchfiihrung von Gentests an kinstlich
hergestellten Embryonen stellt alle erdenklichen Informationen tiber einen Embryo zur
Verfiigung. Diese Technik kann, was der Bundesrat in seiner Botschaft zur Anderung des
FMedG auch bestitigt hat, zur missbrauchlichen Selektion fiihren. Die Anderung der
FMedV bietet Gelegenheit, die erforderliche transparente Kontrolle, Statistik und
Begleitforschung in der Fortpflanzungsmedizin, resp. der Tatigkeit der
reproduktionsmedizinischen Zentren einzufordern.



Einige kritikwiirdige Punkte, denen Rechnung zu tragen ist
Ad Art. 10.1 FMedV
Geltende Fassung

«Die Aufsichtsbehdrde Idsst innerhalb eines Jahres nach Erteilung der Bewilligung eine
unangemeldete Inspektion durch eine sachverstdndige Person durchfiihren. Danach erfolgt
eine unangemeldete Inspektion sooft als notig, mindestens aber alle zwei Jahre.»

Vernehmlassungsentwurf

«Die Aufsichtsbehdrde Idsst innerhalb eines Jahres nach Erteilung der Bewilligung eine
Inspektion durch eine sachverstdndige Person durchfiihren. Danach erfolgt eine Inspektion
sooft als notig, mindestens aber alle zwei Jahre.»

In der revidierten Fassung wurde zwei Mal der Begriff unangemeldet gestrichen.
Insbesondere, da das FMedG zur schrankenlosen Selektion fithren kann, soll dieser
Technologie nicht unbeschrankt Tir und Tor ge6ffnet werden. Die Aufsichtsbehorde
muss die Moglichkeit haben, wirksame Kontrollen durchzufiihren, um Missbrauche im
Rahmen des FMedG aufzudecken oder zu verhindern. Um dies zu gewahrleisten, ist es
grundlegend, dass die Laborkontrollen weiterhin unangemeldet erfolgen.

Fazit: Art. 10 Abs. 1 wie bisher
Der Begriff «xunangemeldet» soll an den entsprechenden Stellen bestehen bleiben.

Ad Art. 14 FMedV
neu, Vernehmlassungsentwurf: Art. 14 a

«Die Aufsichtsbehdrde tibermittelt dem Bundesamt fiir Gesundheit auf Verlangen die fiir
die Evaluation nach Artikel 14a Absatz 2 Buchstabe c des Gesetzes notwendigen Daten
sowie die Kontaktdaten der Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8
Absatz 1 des Gesetzes.»

In diesem neuen Absatz 14 a wird nur die Prozessevaluation gefordert, nicht aber die
dringend notwendige Statistik. Sowohl in der bestehenden Verordnung, als auch im
FMedG selbst fehlt es an Verbindlichkeiten fiir eine Begleitstatistik und Begleitforschung
hinsichtlich der Folgen nach Einfiihrung der PID in den entsprechenden Institutionen. In
FMedG und FMedV liegen diesbeziiglich nur ,kann“- Formulierungen vor. Die Anpassung
der FMedV gibt Gelegenheit, genau diese Forderung, die wiederholt auch in
parlamentarischen Vorstossen formuliert worden ist, aufzunehmen und umzusetzen;
die Krebsregister konnten beispielsweise als Modell hierfiir dienen.
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Fazit: Artikel 14 a wie folgt dndern:

«Die Aufsichtsbehdrde tibermittelt dem Bundesamt fiir Gesundheit awfVerlangen jihrlich
bis spdtestens zum 1. Juli des folgenden Jahres die fiir die Evaluation nach Artikel 14a
Absatz 2 Buchstabe c des Gesetzes notwendigen Daten sowie die Kontaktdaten der
Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 des Gesetzes. Flir alle
reproduktionsmedizinischen Verfahren muss transparente kantonale und nationale
Begleitforschung und Statistik durchgefiihrt und erstellt werden.»

Und: Geltender Art. 14 Abs. 2 wie folgt dndern:

Die Aufsichtsbehdrde tibermittelt die anonymisierten Daten dem Bundesamt fiir Statistik
bis spdtestens zum 1. Juli zur Auswertung und Verdffentlichung. Die Ergebnisse der
einzelnen namentlich genannten Zentren werden ebenfalls verdffentlicht.

Wir bitten um Beriicksichtigung der Anderungsvorschlige und griissen Sie freundlich

Dr. med. Raimund Klesse Dr. med. Susanne Lippmann-Rieder Dr. med. Ursula Knirsch
Prasident Vizeprasidentin Vorstand

Vernehmlassungsantwort HGS zur Anderung der FMedV 3

















































































Anderung der FMedV: Stellungnahme von Inclusion Handicap

Bern 9. Januar 2017

ANDERUNG DER FORTPFLANZUNGSMEDIZINVERORDNUNG

Stellungnahme von Inclusion Handicap

Mit Orientierungsbrief vom 26. September 2016 wurde Inclusion Handicap gebeten
zur geplanten Anderung der FMedV Stellung zu nehmen. Wir bedanken uns fur diese
Maglichkeit und nehmen zu den geplanten Anderungen wie folgt, Stellung.

Einleitendes

Inclusion Handicap empfahl die Ablehnung des Gesetzes. Die zu weit gehende Zu-
lassung der PID leistet Tendenzen Vorschub, Uber den Lebenswert von Menschen
mit Behinderungen zu urteilen. Der Dachverband der Behindertenorganisationen hat-
te sich insbesondere gegen das sogenannte Aneuploidie-Screening, das die syste-
matische Untersuchung des Chromosomensatzes der gezeugten Embryos auf Ano-
malien erlaubt, gewehrt.

Inclusion Handicap hatte die Verfassungsanderung zur PID im Juni 2015 im Sinne
einer moderaten Liberalisierung begrusst. Unter den aktuellen Umstanden muss nun
insbesondere darauf geachtet werden, dass das medizinische Personal keinen Druck
auf werdende Eltern austibt, die PID auch tatsachlich anzuwenden.

Zudem ist wichtig, dass bei der Durchfiihrung von Gesetz und Verordnung, die ge-
nannten Gefahren und Risiken bertcksichtigt und minimiert werden, da Anbieter von
fortpflanzungsmedizinischen Massnahmen in einem ethisch umstrittenen Feld arbei-
ten, in dem Abweichungen vom Gesetz schwerwiegende Folgen haben kénnen.

Zu den einzelnen Verordnungsartikeln nimmt Inclusion Handicap wie folgt Stellung:

Art. 6 Beratung und Betreuung

In seiner jetzigen Form ist Art. 6 zu vage formuliert. Folgende Aspekte missen be-
rucksichtigt werden:
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» Das blosse Einreichen eines Konzeptes soll nicht ausreichen. Die Beratung und
Betreuung soll inhaltlichen Kriterien und Mindestanforderungen gentigen, welche
auf Verordnungsebene klar definiert werden sollen.

» Werdende Eltern sollen die Mdglichkeit erhalten eine externe, unabhangige Fach-
person beizuziehen, die sie verstandlich und umfassend informieren und beraten
kann und ihnen damit eine freie Entscheidung ermdglicht.

* In Umsetzung von Art. 14 Abs. 4 GUMG muss zwischen der Beratung und der
Anwendung fortpflanzungsmedizinischer Massnahmen eine angemessene Be-
denkfrist eingehalten werden.

* Eine neutrale, unabhangige psychosoziale Beratung ist fur eine individuelle Ent-
scheidung des Paares zentral. Eine nichtdirektive Beratung gemass Art. 6a
FMedG kann nicht allein durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden
Arzt durchgefuhrt werden.

Art. 10 Abs. 1 Aufsicht

Weil gemass revidiertem Fortpflanzungsmedizingesetz Inspektionen nicht mehr
zwingend unangemeldet sein missen, wurde der Begriff ,unangemeldet* gestrichen.
Das Gesetz macht keine genaueren Angaben zur Art der Inspektionen, lasst also
auch unangemeldete zu. Es liegt auf der Hand, dass die zustandigen Behorden nur
mit unangemeldeten Inspektionen ihrer Aufsichtspflicht im Rahmen des Gesetzes
nachkommen kdnnen. Angemeldete Kontrollen sind nicht dazu geeignet, unver-
falschte Informationen tber den alltaglichen Betrieb zu erhalten.

Art. 11 Meldung

Die Meldepflicht der Akkreditierungsstelle an die Aufsichtsbehdrde ist unerlasslich.
Insbesondere wenn Akkreditierungen suspendiert oder entzogen werden, ist es n6-
tig, dass die Information an die Behorden sofort erfolgt. Es ist nicht ersichtlich, wes-
halb daftr eine Frist eingerdumt werden soll. Im Verordnungstext ist entsprechend
.nnert angemessener Frist“ durch ,unverzuglich® zu ersetzen.

Art. 14a Evaluation

Die Verordnung hat die zur Evaluation gemass Art. 14a Abs. 2 FMedG notwendigen
Daten genauer zu spezifizieren. Insbesondere miussen auch folgende Aspekte evalu-
iert werden:

» Die Grunde fur die angewandten Fortpflanzungsverfahren und Untersuchungen.
Dabei muss klar zwischen Untersuchungen aufgrund der elterlichen Veranlagung
fur eine schwere Erbkrankheit und Untersuchungen zur Erkennung chromosoma-
ler Eigenschaften unterschieden werden.
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» Die Erfahrung der Eltern, insbesondere mit der Beratung und Betreuung gemass
Art. 6 FMedV. Um die Einhaltung dieses Artikels zu tberprufen und die Beratun-
gen zu optimieren ist es notig, dass unabhéngige Personen die Eltern tber ihre
Erfahrungen befragen und dass ihre Antworten in die Evaluation einfliessen.

» Die Anzahl Gberzahliger Embryonen muss dokumentiert werden. Dabei ist statis-
tisch zu erfassen, wie viele Embryonen vernichtet und wie viele zu Forschungs-
zwecken zur Verfugung gestellt werden.

Nur eine umfassende Evaluation, die die erwdhnten Aspekte einschliesst, wird Art.
14a FMedG gerecht. Die FMedV muss sicherstellen, dass die dafir benoétigten An-
gaben liickenlos erhoben und an die Behorden Gbermittelt werden.

Artikel 28 Ubergangsbestimmung
Absatze 1 und 2

Angesichts des sensiblen Umfeldes in dem fortpflanzungsmedizinische Massnahmen
angeboten und durchgefuhrt werden sowie der doch gewichtig veranderten Rah-
menbedingungen, erscheint eine dreijahrige Frist fur die Einreichung eines Gesuches
fur die Weiterfihrung der Téatigkeit als zu lange.

Wenn man dazu bericksichtigt, dass die Weiterfiihrung fortpflanzungsmedizinsicher
Massnahmen bis zu einem rechtskraftigen Urteil noch méglich sind, kann sich unter

Umstanden die Zeit in der die Weiterfihrung der Tatigkeit mdglich ist, obwohl die n6-
tigen Voraussetzungen allenfalls nicht erfillt sind, noch um weitere Jahre erstrecken.

In dem Sinne ist die Ubergangsfrist zu kiirzen und beispielsweise auf max. einen
Jahr festzusetzen.

Wir danken Ihnen fir die Moéglichkeit zur Stellungnahme und bitten Sie hoflich, diese
zu bertcksichtigen.

Freundliche Grisse
Inclusion Handicap

Julien Neruda



Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung
Vernehmlassung 2016

Stellungnahme von

Name der Organisation

Abklrzung der Organisation
Adresse

Kontaktperson

Telefon
E-Mail

Datum

: Inselspital Universitatsspital Bern

: Insel

: Bern

: Prof. Michael von Wolff und Prof. Daniel Surbek (Frauenklinik), Prof. Sabina Gallati

(Abt. Humangenetik)

1 +41 31 6321303

: michael.vonwolff@insel.ch

: 6. Januar 2017



Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung
Vernehmlassung 2016

Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkung

Insel

Grundsatzlich ist der Entwurf zur Revision der Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV) sinnvoll und wird auch vom Inselspital,
d.h. den Vertretern des Inselspitals, die die Verfahren anwenden, gutgeheissen.

Teil der Verordnung ist die Regelung der Embryobiopsie in reproduktionsmedizinischen Laboren und der zyto- und molekulargene-
tischen Untersuchungen von Keimzellen und Embryonen in Genetiklaboren.

Beide Verfahren erfordern eine ausgewiesene Expertise, um eine hohe Untersuchungsqualitat zu gewahrleisten. Gefordert werden
deswegen in der Verordnung fir reproduktionsmedizinische Labore ein Qualitditsmanagement (QM)-System wie die Akkreditie-
rung ISO 17025:2005 oder ISO 15189:20132 und fur die Genetiklabore eine Akkreditierung.

Eine Akkreditierung fur ein Gentiklabor wird auch international von vielen Landern, einschliesslich Deutschland, gefordert und ist
damit zu unterstltzen

Das geforderter QM-System flr Reproduktionsmedizinische Labore ist jedoch international uniblich und wird auch in Deutschland
nicht gefordert.




Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung
Vernehmlassung 2016

Detaillierte Bemerkung

Insel

a. Art. 4 Abs. 1 lit. c E-FmedV

....ein flr die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitdtsmanagement betreibt, das sich an die Normen nach An-
hang 1 orientiert...”

Aufgrund der oben genannten allgemeinen Bemerkungen ist diese Formulierung kritisch zu betrachten.

Wenngleich die Férderung und Erhaltung der Qualitét der reproduktionsmedizinischen Laboratorien in der Schweiz begrusst und
unterstitzt wird, ist die Nennung eines Qualitdtsmanagements gemass der Norm ISO 17025:2005, die sich Ende 2017 wieder &n-
dern wird und noch héhere Anforderungen stellt, sowohl fir ein reproduktionsmedizinisches Labor im Allgemeinen als auch fur
Labore, die eine Embryobiopsie durchfiihren, wenig sinnvoll.

Bei der Konkretisierung der geforderten Qualititsmanagementsysteme sollte darauf geachtet werden dass die geforderte ISO-
Norm die Tatigkeit im reproduktionsmedizinischen Labor wiederspiegelt. Die Qualitats-Norm ISO 9001:2015, die schon in vielen
reproduktionsmedizinischen Laboren angewendet wird, ist als Orientierung fir ein Qualitdtsmanagement in reproduktionsmedizi-
nischen Laboratorien als ausreichend zu betrachten.

Da die Embryobiopsie nur ein weiteres Verfahren ist , das die gleichen Qualitatsanforderungen erflillen muss wie andere Verfah-
ren in einem reproduktionsmedizinischen Labor auch, ist dieses QM-System auch fir die Embryobiopsie hinreichend.

Empfohlene Formulierung/Anderungsvorschlag:

.---ein fur die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitdtsmanagement betreibt, das sich an den Normen nach An-
hang 1 oder ISO 9001:2015 orientiert..."
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Per E-Mall

Eidgendssisches Departement des Innern
Bundesamt fur Gesundheit BAG
Abteilung Biomedizin
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

16. November 2016

Vernehmlassungsverfahren zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung vom 4. De-
zember 2000 (FMedV)

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset

Sehr geehrte Damen und Herren

Am 26. September 2016 haben Sie die Verbande, Parteien und interessierten Kreise dazu eingela-
den, zur Revision der Fortpflanzungsmedizinverordnung vom 4. Dezember 2000 (FMedV) bis

9. Januar 2017 Stellung zu nehmen.

Die IV-Stellen-Konferenz (IVSK), welche die Interessen der Durchfiihrungsorgane der Invalidenver-
sicherung (IV) vertritt, bedankt sich fir die Mdglichkeit zur Stellungnahme. Da die Vorlage aber
keine direkten Auswirkungen auf die Durchfiihrung der IV hat, verzichten wir auf eine Stellung-
nahme.

Freundliche Grlisse

IV-Stellen-Konferenz (IVSK)
Ressort Rahmenbedingungen

% Wudlt- [ risene ViOT RS

Monika Dudle-Ammann Patrick Scheiwiller
Préasidentin Ressortleiter

Kopie Mitglieder IVSK

Landenbergstrasse 39 6005 Luzern Telefon 041 369 08 08 Fax 041 369 08 10 www.ivsk.ch www.coai.ch
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Bei uns sind Sie in besten Handen

Kantonsspital Graubiinden

Departement Frauenklinik Fontana

Dr. med. Peter Martin Fehr

Chefarzt Gynakologie und Departementsleiter

Dr. med. Carolin Blume
Cheférztin Geburtshilfe
Lirlibadstrasse 118

7000 Chur
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Y Kantonsspital

Graubiinden

Sprechstunde Kinderwunschzentrum
Dr. med. Naomi Ventura, Leitende Arztin
Tel. +41 (0)81 254 81 53
Fax +41 (0)81 353 80 55

naomi.ventura@ksgr.ch
frauenklinik@ksgr.ch

Herr

Bundesrat Alain Berset
Eidgendssisches Departement
des Innern EDI
Stellungnahme FMED V
Generaisekretariat GS-EDI
Inselgasse 1

3003 Bern

Chur, 20.12.2016 Ve/mf

Verordnung zum Fortpflanzungsmedizingesetz

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset

Als Leiterin des Kinderwunschzentrums Frauenklinik Fontana, Kantonsspital Graubiinden in
Chur, méchte ich gerne zur obgenannten Verordnung Stellung beziehen:

Es erscheint mir unverhéltnismassig, wenn von dem reproduktionsmedizinischen Labor,
neben der Zertifizierung noch eine Akkreditierung verlangt wird, da diese im personellen,
zeitlichen und finanziellen Aufwand unverhaltnismassig hoch ist.

Des Weiteren sollte der medizinische Leiter eines Kinderwunschzentrums auch weiterhin
als Laborleiter fungieren kénnen und es muss nicht eine gesonderte Person mit Hoch-
schulabschluss diesem Labor vorstehen.

Als dritter Punkt erscheint es mir enorm wichtig, dass in der Verordnung prézisiert wird,
dass zwolIf Embryonen kultiviert werden diirfen, da dies die Chancen auf eine Schwanger-
schaft mit dem von uns allen gewiinschten Resultat eines gesunden Kindes am nachhal-
tigsten Vorschub leistet.

Mit bestem Dank fiir Thre Kenntnisnahme griisse ich Sie recht herzlich
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Dr. med. Naomi Ventura

Leitende Arztin Kinderwunsch
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Stellungnahme von

Name der Organisation

Abkurzung der Organisation
Adresse

Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum

: Kantonsspital St. Gallen

: KSSG

: Rorschacherstrasse 95, 9007 St. Gallen

: Prof. Dr. med. René Hornung, Chefarzt Frauenklinik KSSG

1 +4171494 11 11

: rene.hornung@kssg.ch

: 6. Januar 2017
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Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Name / Firma

(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

KSSG

Fur die Einladung zur Stellungnahme beziglich Fortpflanzungsmedizin-Verordnung (FMedV) dankt die Direktion des Kantonsspitals St. Gallen. Die
Beantwortung der Anfrage wurde an die Leitung der Frauenklinik delegiert.

Zwar greift die Fortpflanzungsmedizinverordnung ungleich weniger grundlegend in die medizinischen Behandlungen ein, wie das bisherige Fortpflan-
zungsmedizingesetz (FMedG), doch tragt auch der vorliegende Verordnungs-Entwurf des Eidgendssischen Departementes des Inneren Zeichen der
Uberregulierung. Diese erschweren den Zugang unserer Patientinnen und Patienten zur medizinischen Behandlung gemass internationalen Standards
organisatorisch und finanziell. Dabei hat das Parlament im Herbst 2014 und das Volk in den Abstimmungen im Sommer 2015 und 2016 klar fiir eine
Offnung der (iberstrengen und teilweise ungeschickten Regulierung des bisherigen FMedG votiert und insbesondere den Zugang zur Praimplantati-
onsdiagnostik bejaht.

Der Verordnungstext fuhrt hauptsachlich Neuerungen im Bereich des Qualitdtsmanagements im Laborbereich ein und er beschreibt Anforderungen an
die Qualifikation der Labormitarbeitenden. Dies ist grundséatzlich eine positive Erweiterung im Bewilligungsbereich. Allerdings ist die konkrete Ausarbei-
tung im Verordnungstext mangelhaft und wenig klar. Die Formulierungen, insbesondere auch im Erlauterungstext, lassen den kantonalen Aufsichtsbe-
horden letztlich einen grossen Spielraum, ohne ihnen wirkliche Hilfestellung zu bieten. Dies fiihrt voraussichtlich zur Ungleichbehandlung der Leis-
tungserbringer in den verschiedenen Kantonen. Daneben wird sich der administrative Aufwand und damit die Kosten bei allen Beteiligten erhéhen, da
die kantonalen Bewilligungsinstanzen zur korrekten Beurteilung der Qualitatssysteme und der Berufsqualifikationen im hochspezialisierten Bereich der
Fortpflanzungsmedizin méglicherweise auf externe Experten zuriickgreifen werden. Die Behandlungen mittels Fortpflanzungsverfahren werden durch
die sich an den Akkreditierungungsnormen ,orientierenden” Qualitatssysteme voraussichtlich teurer werden. Wobei das Wort ,orientieren® fir grosse
Unklarheit sorgen wird (muss nun voll akkreditiert werden oder eben nicht ganz?). Die Ubergangsregelungen bewirken fiir Leistungserbringer, die Leis-
tungen im Bereich der Praimplantationsdiagnostik anbieten mdchten, zudem eine verzdgerte und erschwerte Einfihrung der Praimplantationsdiagnos-
tik in der Schweiz. Dies wiederspricht dem mehrfach gedusserten Willen des Souveran.

Im Folgenden werden einzelne Punkte aus dem Verordnungstext thematisiert. Unsere Stellungnahme stimmt im Wesentlichen mit der Position der
Schweizerischen Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin (SGRM) Uberein.
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Im Einzelnen werden die folgenden erganzenden, sowie neuen Formulierungen fir die FMedV und fiir die ,Erlauterungen zur Anderung der Fortpflan-
zungsmedizinverordnung vom 4. Dezember 2000“ (ErlautFMedV) empfohlen:

(1) Art. 4 Abs. 1 Buchstabe a Ziffer 2
Fachliche Weiterbildung als Voraussetzung fiir die Laborleitung
(2) Art. 4 Abs. 1 Buchstabe b
Fachliche Weiterbildung der Labormitarbeitenden
(3) Art. 4 Abs. 1 Buchstabe ¢/ Anhang | (Art. 4 Abs. 1 Bst. ¢)
Qualitatsmanagementsystem fiir das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium
(4) Art. 4 Abs. 1 Buchstabe ¢/ Anhang | (Art. 4 Abs. 1 Bst. d)
Qualitadtsmanagementsystem fiir das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium
(5) Art. 10 Abs. 1
Inspektionsintervall
(6) Art. 28 Abs. 1
Ubergangsbestimmung fiir Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung ohne Untersuchung des Erbgutes
(7) Art. 28 Abs. 2
Ubergangsbestimmung fiir Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung mit Untersuchung des Erbgutes

Detaillierte Bemerkungen

KSSG

ad (1)
Art. 4 Abs. 1 Buchstabe a Ziffer 2:
Fachliche Weiterbildung als Voraussetzung fiir die Laborleitung

Empfohlene Formulierung fiir die ErldutFMedV:

...Weiter muss die Leiterin oder der Leiter nach Ziffer 2 iiber eine geeignete fachliche Weiterbildung verfiigen. Das geltende Recht sieht
keine solche Verpflichtung vor. Es liegt im Ermessen der Aufsichtsbehorde eine vorgewiesene fachliche Weiterbildung als ausreichend zu
bewerten. Als hinreichende fachliche Weiterbildung gilt etwa das Zertifikat als Senior Clinical Embryologist, das die European Society of
Human Reproduction and Embryology (ESHRE) ausstellt oder eine Weiterbildung im Sinne eines Masterlehrganges in Embryologie. Per-
sonen, die iiber diese Zertifikate verfiigen, besitzen neben fundierten Kenntnissen in Embryologie iiber hinreichende praktische Erfahrung
im Umgang mit menschlichen Keimzellen und Embryonen. Ferner kann eine Bewilligungsinhaberin oder ein Bewilligungsinhaber fiir
Fortpflanzungsverfahren auch weiterhin die Leitung des Labors innehaben, sofern die praktischen Aspekte der Laborarbeit durch eine Em-
bryologin oder einen Embryologen sichergestellt sind, die beispielsweise iiber ein Zertifikat als Clinical Embryologist (ESHRE), eine
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Weiterbildung in einem Masterlehrgang oder bereits {iber eine mindestens fiinf Jahre dauernde praktische Erfahrung als Laborleiterin oder
Laborleiter verfligen.

Bemerkungen:
Die Verhidltnismassigkeit bleibt gewahrt, wenn die Anforderung an eine universitidre Ausbildung fiir die Laborleitung auch durch die Be-

willigungsinhaberin oder den Bewilligungsinhaber fiir Fortpflanzungsverfahren wahrgenommen werden kann und nicht obligat eine zweite
akademisch ausgebildete Person fiir die Laborleitung des reproduktionsmedizinischen Labors angestellt werden muss. Die Zertifikate der
ESHRE (Senior Clinical Embryologist, Clinical Embryologist) setzen neben einer gewissen zeitlichen Erfahrung ihrerseits differenzierte
universitire Ausbildungsabschliisse voraus, die im Aufwand differieren (PhD oder Msc, resp. BSc). Die Beschriankung auf die Nennung
des ESHRE Zertifikates erschwert es den Bewilligungsbehdrden, andere Lehrgidnge in Embryologie, die weltweit angeboten werden, zu
akzeptieren. Fiir kleinere IVF-Zentren ohne universitiren Auftrag bleibt die Verhiltnismiassigkeit gewahrt, wenn der klinische Teil und das
reproduktionsmedizinische Labor durch dieselbe akademisch gebildete Person geleitet werden kann. Fiir die praktischen Belange des re-
produktionsmedizinischen Labors reicht eine weniger aufwandige Ausbildung, resp. eine langjéhrige embryologische Erfahrung, bei-
spielsweise iiber fliinf Jahre vollig aus, um eine ausreichende Qualitit sicherzustellen. Es widerspricht dem Interesse der Patientinnen und
dem Prinzip der Zweckmassigkeit, wenn der praktischen Anwendung der Reproduktionsmedizin formal zu hohe und kostenintensive Hiir-
den in den Weg gestellt werden. Die Behandlungsqualitit im Alltag hdngt erfahrungsgemaéss in erster Linie vom personlichen Engagement
der Mitarbeitenden ab. Dieses Engagement kann durch keinerlei administrativ geforderte Weiterbildungszertifikate garantiert werden,
sondern es entspringt der direkten Hingabe an das medizinische Fach. Zudem sind unter der bisherigen FMedV die qualitétsrelevanten
Kennzahlen der Reproduktionsmedizin in der Schweiz im internationalen Vergleich keineswegs nachteilig ausgefallen. Eine verordnungs-
technische Uberregulierung ohne wirklichen Bedarf lehnt der Vorstand der Schweizerischen Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin ab.

KSSG

ad (2)
Art. 4 Abs. 1 Buchstabe b

Fachliche Kompetenzen und Qualifikationen des Laborpersonals

Empfohlene Formulierung fiir die ErldutFMedV:

... Ein universitarer Hochschulabschluss ist nicht erforderlich; es geniigt ein Diplomabschluss etwa als biomedizinische Analytikerin oder

biomedizinischer Analytiker.
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Bemerkungen:
Die Ausbildung zur biomedizinischen Analytikerin oder zum biomedizinischen Analytiker setzt weder eine Ausbildung an einer Fach-

hochschule noch an einer hoheren Fachschule voraus. Es wére unverhdltnisméssig, eine Ausbildung an einer solchen Schule vorauszuset-
zen. Die Ausbildung an einer Fachhochschule wiirde einer dreijdhrigen Zusatzausbildung entsprechen beispielsweise fiir eine Kaderausbil-
dung. Die ebenfalls dreijahrige Zusatz-Ausbildung an einer hoheren Fachschule entspricht der Meisterpriifung und befdhigt zur Lehrlings-
ausbildung (Ausnahme: SRK-Diplom). Dies ist im reproduktionsbiologischen Labor sicherlich keine Voraussetzung zur Ausfiithrung der
entsprechenden Labortétigkeiten. Viel bedeutender als ein bestimmtes Diplom ist die im Alltag fortwdhrend gelebte strukturierte und dis-
ziplinierte Arbeitsweise, regelmissige Fortbildung und Uberpriifung der erbrachten Leistung durch die Labor- und Klinikleitung.

KSSG

ad (3)
Art. 4 Abs. 1 Buchstabe ¢/ Anhang | (Art. 4 Abs. 1 Bst. c)
Qualitatsmanagementsystem fiir das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium

Empfohlene Formulierung Art. 4 Abs. 1 Bst. c:
...ein fiir die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitdtsmanagementsystem betreibt. Das Qualitdtsmanagementsystem muss durch eine
externe Organisation alle zwei Jahre auditiert werden. Der Auditbericht ist der Bewilligungsbehorde unaufgefordert zuzustellen

Empfohlene Formulierung fiir Anhang I (Art. 4 Abs. 1 Bst ¢ FMedV):
Streichung von Anhang 1

Empfohlene Formulierung fiir ErldutFMedV:

Schliesslich legt Buchstabe c fest, dass das reproduktionsmedizinische Laboratorium fiir die angebotenen Verfahren ein geeignetes Quali-
tdtsmanagement zu betreiben hat. Reproduktionsmedizinische Verfahren stellen Verfahren dar, die dem durchfiihrenden Labor-Personal
eine hohe Verantwortung auferlegen. Durch die Festschreibung einer Pflicht zum Betreiben eines geeigneten Qualitdtsmanagements sollen
insbesondere die Prinzipien eines geordneten Prozessablaufs, der Transparenz, der Nachvollziehbarkeit und der Risikominimierung im
Bereich der Fortpflanzungsverfahren gewihrleistet werden. Die Auditierung durch eine externe im Qualitdtsmanagement titige Organisa-
tion zuhanden der Bewilligungsbehorde dient der Objektivierung.

Bemerkungen:
Fiir die hauptséchlich priparativen Tétigkeiten im reproduktionsbiologischen Labor eigenen sich die auf analytische medizinische Labora-

torien zugeschnittene Europdische Norm ISO/IEC 17025:2005 (Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierla-
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boratorien) oder Internationale Norm ISO 15189:2012 (Medizinische Laboratorien - Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz) nur
bedingt. Labormitarbeitende aus reproduktionsbiologischen Laboratorien, die nach diesen Normen akkreditiert sind, beklagen ziemlich
einhellig einen hohen Ressourcen-intensiven administrativen Zusatzaufwand, der jedoch die eigentliche Outcome-Qualitét kaum positiv
beeinflusse.

Zudem sind die erwdhnten ISO-Normen nur auf etablierte und validierte Prozesse zur Akkreditierung anwendbar, sodass die Normen
ISO/IEC 17025:2005 oder ISO 15189:2012 in einer Einfiihrungsphase neuer Techniken in der Reproduktionsmedizin insgesamt nicht an-
wendbar sind. Wiirden diese Normen vorgeschrieben, konnten neue Methoden in der Einfiihrungsphase von den Aufsichtsbehorden nicht
bewilligt werden. Bei strenger Auslegung konnte die aktuell in fortwdhrender Entwicklung begriffene Pradimplantationsdiagnostik somit in
der Schweiz nicht eingefiihrt werden, was den Bestimmungen des FMedG widersprechen wiirde.

Der Vorstand der SGRM ist der Ansicht, dass im Vorfeld einer bundesritlich verordnenden Verpflichtung zu den erwahnten Akkreditie-
rungsnormen nach ISO deren praktischer Nutzen fiir das reproduktionsbiologische Labor, respektive fiir die Patientinnen, Patienten und
deren Kinder konkret und eindeutig durch das zustindige Bundesamt belegt werden miisste.

Bei der Konkretisierung der geforderten Qualititsmanagementsysteme sind einerseits die Verhéltnismissigkeit und mogliche Handels-
hemmnisse zu beachten und andererseits muss das System addquat auf die Tétigkeiten im reproduktionsmedizinischen Labor zutreffen. Fiir
das Qualitdtsmanagement im reproduktionsmedizinischen Labor kommen verschiedene in der Medizin angewendete Qualitdts-Modelle in
Frage. Unter anderem eignet sich die grundlegende Europédische Norm EN ISO 9001 (Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen). Sie
legt die Mindestanforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem (QM-System) fest, denen eine Organisation zu geniigen hat, um Pro-
dukte und Dienstleistungen bereitstellen zu kdnnen, welche die Kundenerwartungen sowie allfillige behdrdliche Anforderungen erfiillen.
Zugleich soll das Managementsystem einem stetigen Verbesserungsprozess unterliegen. Die 9001 Norm ist weltweit anerkannt. Mit der
2015 abgeschlossenen Revision (ISO 9001:2015) sind insbesondere Aspekte des Risikomanagements stirker gewichtet worden. ISO
9001:2015 liegt auch den zur Akkreditierung vorgesehenen Europédischen Normen ISO/IEC 17025:2005 (Allgemeine Anforderungen an
die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien) oder ISO 15189:2012 (Medizinische Laboratorien - Anforderungen an die Qualitét
und Kompetenz) zugrunde.

Die Formulierung in Art. 4 Abs.1 Buchstabe c ,,...ein fiir die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitdtsmanagementsystem betreibt, das
sich an den Normen nach Anhang 1 orientiert” ldsst mit dem Wort ,,orientiert” auch Umsetzungen ohne Akkreditierung zu. Doch was
heisst ,,orientiert“? Fiir die Kantonsirzte/-innen ergibt sich aus dieser Formulierung die aufwendige Aufgabe das jeweils angewendete
Qualitdtsmanagementsystem eigens zu bewerten oder bewerten zu lassen. Dies erhoht neben einer Ungleichbehandlung schweizerischer
reproduktionsmedizinischer Institutionen in verschiedenen Kantonen wiederum den administrativen Aufwand, diesmal in der Bewilli-
gungsbehorde. Schliesslich behélt sich das eidgendssische Departement des Inneren vor, die in Anhang 1 erwdhnten Normen den jeweils
gednderten Versionen anzupassen. Auch dies diirfte aufgrund der formalen Anforderungen mit einem erheblichen administrativen Mehr-
aufwand verbunden sein. Aus diesen Griinden empfiehlt der Vorstand der Schweizerischen Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin eine
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grundsétzlichere und einfachere Formulierung fiir Art. 4 Abs. 1 Bst. c. Dadurch lassen sich administrative Kosten einsparen und nachfol-
gende schwerfillige Anpassungsmechanismen vermeiden. Die Prinzipien der Verhéltnisméassigkeit und Zweckmaissigkeit, sowie das Prin-
zip der Vermeidung von Handelshemmnissen sind gewahrt. Patientinnen, Patienten und deren Kinder kdnnen von einer systematisch iiber-
priiften Qualitdt im préparativ ausgerichteten reproduktionsmedizinischen Labor profitieren, ohne erhohte Kosten in Kauf nehmen zu miis-
sen. Den kantonalen und eidgendssischen Amtern bleibt unnotige Mehrarbeit erspart.

KSSG

ad (4)
Art. 4 Abs. 1
Qualitaitsmanagementsystem fiir das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium

Empfohlene Formulierung fiir Art. 4 Abs. 1 Bst. d neu:

Im Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems muss insbesondere die Nachvollziehbarkeit in den Bereichen der Bereitstellung und Fertili-
sierung von Gameten und der Kulturbedingungen inklusive der Kryokonservierungstechniken von Gameten und Embryonen sichergestellt
sein. Die entsprechenden Daten sind wéhrend 20 Jahren aufzubewahren. Die Aufsichtsbehorde tiberpriift die Autbewahrung.

Bemerkungen:
Ein wesentlicher Benefit aus einem Qualitdtsmanagementsystems ist das Prinzip der Nachvollziehbarkeit. Die langfristige Nachvollzieh-

barkeit der Kulturbedingungen bei Gameten und Embryonen ist im Zusammenhang mit der Epigenetikforschung von Bedeutung.

KSSG

ad (5)
Art. 10 Abs. 1
Inspektionsintervalle

Empfohlene Formulierung fiir Art. 10 Abs. 1:
Die Aufsichtsbehorde ldsst innerhalb eines Jahres nach der Erteilung der Bewilligung eine Inspektion durch eine sachverstindige Person
durchfiihren. Danach erfolgt eine Inspektion sooft als nétig, in der Regel alle drei Jahre.

Bemerkungen:
Die Durchfiihrung von Inspektionen ist wichtig zur Uberpriifung der Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften, aber auch zur Vertrauens-

bildung in der Offentlichkeit. Die seit Inkrafttreten der ersten FMedV im Jahre 2001 durchgefiihrten Inspektionen der Schweizer Kinder-
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wunschzentren haben keine rechtlich relevanten Verstosse ergeben. Langere Zeitintervalle in der Kompetenz der Aufsichtsbehdrden ver-
ringern den Verwaltungs-Aufwand und bewirken Kosteneinsparungen.

KSSG

ad (6)
Art. 28 Abs. 1

Ubergangsbestimmungen: Bewilligung zur Durchfithrung von Fortpflanzungsverfahren

Empfohlene Formulierung fiir Art. 28 Abs. 1:

1 Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a des Gesetzes, die bei Inkrafttreten der Anderung vom
... bereits Fortpflanzungsverfahren anwenden und diese Téatigkeit weiterhin ausiiben wollen, miissen der Aufsichtsbehdrde innerhalb von
vier Jahren ein entsprechendes Gesuch einreichen und darin nachweisen, dass die Voraussetzungen nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben a—
c erfiillt sind. Sie diirfen ihre Tatigkeit weiterfiihren, bis der rechtskriftige Entscheid der Aufsichtsbehorde vorliegt.

Bemerkungen:
Die Implementation eines systematischen Qualitdtsmanagement-Systems, beispielsweise der ISO-Reihe, benotigt erhebliche Ressourcen

(Personal, Zeit, Finanzen). Eine Akkreditierung ist noch deutlich aufwindiger. Da kein Notstand vorliegt und durch die angepasste FMedV
keine Handelshemmnisse entstehen sollen, ist in Beriicksichtigung der Verhiltnismissigkeit eine Ubergangsfrist von vier Jahren adiquat.
Diese ausreichende Ubergangsfrist erlaubt den betroffenen medizinischen Einrichtungen eine geordnete Budgetierung und Realisierung
der notwendigen Massnahmen.

KSSG

ad (7)

Art. 28 Abs. 2

Ubergangsbestimmungen: Bewilligung zur Durchfiihrung der Pridimplantationsdiagnostik

Empfohlene Formulierung fiir Art. 28 Abs. 2:

2 Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a des Gesetzes, die bei Inkrafttreten der Anderung vom
... bereits Fortpflanzungsverfahren mit Untersuchungen des Erbguts von Keimzellen anwenden und diese Tatigkeit allenfalls unter Ein-
schluss der Untersuchung des Erbgutes von Embryonen weiterhin ausiiben wollen, miissen der Aufsichtsbehdérde innerhalb von vier Jahren
ein entsprechendes Gesuch einreichen und darin nachweisen, dass die Voraussetzungen nach Artikel 9 Absatz 3 des Gesetzes sowie nach
den Artikeln 4 Absatz 1 Buchstaben a-c und 6 Absatz 2 erfiillt sind. Dasselbe gilt fiir Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach
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Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a des Gesetzes, die innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der Anderung vom... neu Untersuchun-
gen des Erbgutes von Embryonen anwenden. Sie diirfen ihre Tatigkeit weiterfiihren, bis der rechtskréftige Entscheid der Aufsichtsbehorde
vorliegt.

Bemerkungen:
Die Untersuchung des Erbgutes von Embryonen ist ab Inkrafttreten des FMedG erlaubt und muss in diese Ubergangsregelung mit aufge-

nommen werden. Der Zugang zu dieser medizinischen Leistung ist gemass FMedG zuléssig und darf nicht durch tiberméssige administra-
tive Hiirden erschwert werden. Die Anforderungen von Artikel 9 Absatz 3 des Gesetzes und 6 Absatz 2 FMedV benétigen keine Uber-
gangsfrist. Hingegen bedarf die Umsetzung von Artikeln 4 Absatz 1 Buchstaben a—c FMedV eine lingere Ubergangsfrist von vier Jahren.
Die Implementation eines systematischen Qualitdtsmanagement-Systems, beispielsweise der ISO-Reihe, benétigt erhebliche Ressourcen
(Personal, Zeit, Finanzen). Eine Akkreditierung ist noch aufwéndiger. Da kein Notstand vorliegt und durch die angepasste FMedV keine
Handelshemmnisse entstehen sollen, ist in Beriicksichtigung der Verhéltnismissigkeit fiir die Umsetzung von 4 Absatz 1 Buchstaben a—c
FMedV eine Ubergangsfrist von vier Jahren adiquat. Diese ausreichende Ubergangsfrist erlaubt den betroffenen medizinischen Einrich-
tungen eine geordnete Budgetierung und Realisierung der notwendigen Massnahmen.




Eidgendssisches Departement des Inneren EDI

Herr Bundesrat

Alain Berset

3003 Bern

als PDF und Word per E-Mail an
humanreproduction@bag.admin.ch und dm@bag.admin.ch

Zurich, 11. Januar 2017

Vernehmlassung zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung vom 4. De-
zember 2000 (FMedV)

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Unsere Organisation, die mws medical women switzerland — arztinnen schweiz, vertritt als
einziger Verband die Interessen von Medizinstudentinnen, Arztinnen in Weiterbildung und
Arztinnen aller Fachrichtungen, Positionen und Regionen. Wir setzen uns aktiv fir die
Gleichstellung, fir bessere Rahmenbedingungen in der Erwerbstatigkeit aber auch fir
Fachfragen zur weiblichen Gesundheit ein. Entsprechend kommen wir gerne Ihrer Einla-
dung zur Stellungnahme nach.

Die Vernehmlassungsfrist ist am 9. Januar 2017 abgelaufen. Die Eingabe erfolgt nach-
traglich.

Im Einzelnen nehmen wir wie folgt Stellung:
Art. 4:

Wir begrussen die Anforderungen an ein fortpflanzungsmedizinisches Labor. Ebenso un-
terstiitzen wir die Einflihrung eines Qualitdtsmanagementsystems im Sinne von Anhang 1
der Verordnung.

Art. 6 Abs. 1:

Es gibt in der Schweiz eine grosse Bandbreite von Beratungsangeboten fir die Anwen-
dung von reproduktionsmedizinischen Verfahren. Die Materie ist flr Patientinnen und
Paare deshalb sehr komplex. Entsprechend postuliert die mws medical women switzer-
land, den Artikel insoweit zu erganzen, als dass Bewilligungsinhaber verpflichtet werden
sollen, auf externe Beratungsmoglichkeiten hinzuweisen und solche auf Wunsch auch zu
vermitteln. Betroffene erhalten so in jedem Fall die Mdglichkeit, unabhangige Beratungen



in Betracht zu ziehen und einfach zu einer Zweitmeinung zu gelangen. Die mws medical
women switzerland schlégt entsprechend folgende Erganzung von Art. 6 Abs. 1 vor:

.Mit dem Bewilligungsgesuch fiur die Anwendung von Fortpflanzungsverfahren ist ein
Konzept fir die sozialpsychologische Beratung und Betreuung nach Art. 9 Absatz 2 Buch-
stabe ¢ des Gesetzes einzureichen. Das Konzept stellt sicher, dass beratene Perso-
nen auf externe Beratungsstellen hingewiesen und auf Wunsch an solche vermittelt
werden.”

I. Schlussbemerkungen

Die mws medical women switzerland ist erfreut tiber die vorgeschlagenen Anderungen
der Fortpflanzungsmedizinverordnung. Es ist uns ein Anliegen, dass die beratenen Pati-
entinnen und Paare Uber das gesamte Spektrum dieser komplexen Materie von einer
ausgewiesenen Fachperson informiert werden. Schliesslich ist der Betrieb eines geeigne-
ten Qualitatsmanagementsystems mit ISO-Standard nur zu begriissen.

Wir danken Ihnen fir die Berlcksichtigung unserer Anliegen.

j_u%@

Dr. med. Adelheid Schneider-Gilg RA lic. iur. Judith Naef
Vizeprasidentin Geschaéftsfuhrerin und Verbandsjuristin

Mit freundlichen Grissen
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Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung

Stellungnahme der Nationalen Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin NEK

1. Generelle Bemerkungen

Ein grosses Anliegen der NEK ist, dass fortpflanzungsmedizinische Verfahren im Allgemeinen
und insbesondere fortpflanzungsmedizinische Verfahren mit PID gesamtschweizerisch unter
qualitativ hochstehenden Bedingungen stattfinden. Mit den nachfolgenden Empfehlungen
mochte sie einen Beitrag dazu leisten, dass auch ab Inkraftsetzung des revidierten Gesetzes, das
neu die PID und die Kryokonservierung erlauben wird, dauerhaft hohe Standards sichergestellt
werden.

Fortpflanzungsmedizinische Verfahren zeichnen sich durch ihre Komplexitdt und variierenden
Erfolgsraten aus. Erfahrungsgemaiss hangen die Erfolgschancen nicht nur von der Situation der
betroffenen Paare (Alter, Gesundheitszustand, usw.) ab, sondern auch von den Praktiken in den
verschiedenen Zentren. Massgebende Erfolgsfaktoren sind die Qualifikation der Fachpersonen,
ihre Erfahrung und die Fallzahl des Zentrums.

Aus dieser Uberlegung heraus schligt die NEK die Anderungen des FMedV-Entwurfes vor,
die genau diese Erfolgsfaktoren beeinflussen, namentlich die Qualifikation der Laborleiterin
oder des Laborleiters (Art. 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 1 und 2), die Qualifikation des Laborpersonals
(Art. 4 Abs. 1 Bst. b und Art. 7), die Stellvertretung der Laborleiterin oder des Laborleiters
(Art. 4 Abs. 4 neu), die Akkreditierung (Art. 4 Abs. 2) und die Rahmenbedingungen der
Ubergangsbestimmungen.

Zurzeit gibt es gemdss Schweizerischer Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin in der Schweiz
28 fortpflanzungsmedizinische Zentren. Die Zentrumsdichte bezogen auf die
Wohnbevoélkerung ist somit im Vergleich zu anderen europdischen Landern um ein vielfaches
hoher. Eine weitere Zunahme der fortpflanzungsmedizinischen Zentren wiirde wegen der
kleinen Fallzahlen die Qualitdt der erbrachten Leistungen zwangslaufig gefdhrden. Obwohl wir
uns bewusst sind, dass eine staatliche Einschrankung der Anzahl Zentren nicht praktikabel ist,
halten wir Massnahmen, die einem unkontrollierten Zuwachs an fortpflanzungsmedizinischen
Zentren entgegen wirken sollen, fiir notwendig. Eine zu lockere Handhabung der Bewilligung
wiirde ein falsches Signal setzen fiir Betriebe, die sich von der Perspektive eines lukrativen
Geschiftsfeldes motivieren lassen.



2. Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln

Art. 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 1 Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Der Artikel verlangt, dass die Leiterin oder der Leiter des fortpflanzungsmedizinischen
Laboratoriums iiber eine abgeschlossene universitire Ausbildung nach dem
Medizinalberufegesetz vom 23. Juni 2006 oder ein abgeschlossenes Studium im Bereich
Biologie oder Chemie einer nach dem Hochschulforderungs- und -koordinationsgesetz
(HFKG) vom 30. September 2011 akkreditierten universitiren Hochschule oder einer staatlich
anerkannten oder akkreditierten ausldndischen universitdren Hochschule verfiigt.

Der Begriff ,,abgeschlossenes Studium‘ kommt im HFKG nicht vor und ist unseres Wissens
auch in anderen Gesetzen nicht definiert.

In der Schweiz und im europdischen Hochschulraum bieten Hochschulen Bachelor- und
Masterstudienginge an, die mit einem Bachelor- bzw. einem Mastertitel abgeschlossen werden.
Da beide Studiengénge zu einem Titel und somit zu einem Studienabschluss fiihren, befiirchten
wir, dass die gewihlte Terminologie zu Verwirrung und Missverstdndnissen fithren konnte und
dass auch eine Inhaberin oder ein Inhaber eines Bachelor-Titels den Anspruch geltend machen
konnte, die Anforderungen zu erfiillen.

Wir empfehlen Thnen darum, eine eindeutige Formulierung zu wéhlen und zu prézisieren,
welcher Abschluss fiir eine Bewilligung vorausgesetzt wird.

Die Regelung ist so zu gestalten, dass ein Bachelorabschluss keine ausreichende Voraussetzung
fiir die Leitung eines fortpflanzungsmedizinischen Laboratoriums darstellt.

Wir schlagen folgende Anderung vor:
Art. 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 1

tiber eine abgeschlossene universitdire Ausbildung nach dem Medizinalberufegesetz vom
23. Juni 2006 oder ein—abgeschiossenes—Studinm einen Masterabschluss im Bereich
Biologie oder Chemie einer nach dem Hochschulforderungs- und -koordinationsgesetz
vom 30. September 2011 akkreditierten universitdren Hochschule oder einer staatlich
anerkannten oder akkreditierten ausldndischen universitiren Hochschule verfiigt,

Art. 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 2 Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Der Entwurf sieht vor, dass der Leiter oder die Leiterin des fortpflanzungsmedizinischen
Laboratoriums eine durch die Aufsichtsbehorde als geeignet erachtete fachliche Weiterbildung
aufweist. Die Erlauterungen (S. 3) prézisieren diesen Aspekt folgendermassen: ,,Als
hinreichende fachliche Weiterbildung gilt etwa das Zertifikat als Senior klinischer Embryologe,
das die European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) ausstellt.*

Wir begriissen es, dass als geeignete fachliche Weiterbildung das Zertifikat als Senior klinischer
Embryologe ESHRE genannt wird. Es stellt tatsdchlich eine international anerkannte
Qualifikation fiir Embryologinnen und Embryologen dar. Gleichzeitig bedauern wir, dass das
Zertifikat nicht ausdriicklich in der Verordnung genannt wird. Auf Grund der Komplexitat der
Aufgaben sind wir {liberzeugt, dass in jedem fortpflanzungsmedizinischen Laboratorium der
Leiter oder die Leiterin zwingend diese Qualifikation aufweisen muss.

Wir bedauern ferner, dass mit der Revision der Bund die Kompetenz zur Bestimmung der
notwendigen Weiterbildung an die Kantone weitergibt. Art. 4 Abs. 2 der FMedV hilt heute
fest, dass ,,das Departement des Innern den Inhalt der Weiterbildung regeln [kann], iiber die



sich die leitende Person auszuweisen hat.”“ Mit der vorgeschlagenen Regelung hétte der Bund
hingegen keine Kompetenz mehr, die Weiterbildung zu bestimmen.

Im Sinne einer einheitlichen Rechtsanwendung ersuchen wir sie, Art. 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 2
entsprechend anzupassen und die Anforderungen an die Qualifikation der Laborleiterin oder
des Laborleiters nicht nur in die Erlduterungen, sondern direkt in die Verordnung aufzunehmen.
Diese Massnahme ist umso wichtiger, weil ein kantonaler Vollzug immer die Gefahr einer
gesamtschweizerisch nicht-homogenen Auslegung in sich birgt und weil die Erlduterungen
weniger bindend sind als der Verordnungstext.

Es ist fraglich, welcher Vorteil eine kantonale Beurteilung der geeigneten fachlichen
Weiterbildung haben kénnte und ob fiir eine so komplexe Materie kleinere und grossere
Kantone iiber die notwendigen Ressourcen verfiigen wiirden, um sich selbst um die
international anerkannten Anforderungen und um die international angebotenen
Qualifikationen zu kiimmern. Vergessen wir dabei nicht, dass fiir Kantone ein
fortpflanzungsmedizinisches Zentrum einen grossen Mehrwert darstellt (Arbeitsstellen,
ausgeloster Umsatz, Steuereinnahmen) und dass die Kantonsbehdrden sich in einem Konflikt
zwischen Gesundheitsschutz und wirtschaftlichen Interessen befinden kdnnten.

Wir erinnern hier auch daran, dass die Botschaft des Bundesrates vom 7. Juni 2013 zur Revision
des FMedG im Art. 8 (S. 5927) vorsah, dass ,Personen, welche im Rahmen von
Fortpflanzungsverfahren eine PID gemiss Artikel Sa Absatz 2 veranlassen wollen, liberdies
[d.h. zusétzlich zur kantonalen Bewilligung] einer Bewilligung des BAG bediirfen. Die
Einfiihrung dieser zusitzlichen Bewilligungspflicht ist notwendig, weil die PID besondere
Qualifikationsanforderungen an das medizinische Fachpersonal stellt, deren Einhaltung auf
diese Weise sichergestellt werden soll.*

Wir schlagen folgende Anderung vor:
Art. 4 Abs. 1 Bst. a Ziffer 2

Zertifikat als Senior klinischer Embryologe der European Society of Human Reproduction
and Embryology (ESHRE) oder eine gleichwertige Weiterbildung aufweist. Uber die
Gleichwertigkeit entscheidet das eidgendssische Departement des Innern.

Art 4 Abs. 2 Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Es ist im Prinzip nicht nachvollziehbar, warum nur das Laboratorium, das die genetischen
Untersuchungen durchfiihrt, nicht aber das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium bzw. das
ganze fortpflanzungsmedizinische Zentrum akkreditiert sein muss.

Denn es handelt sich hierbei um komplexe Tétigkeiten und eine korrekte und reibungslose
Durchfiihrung jedes einzelnen Prozessschrittes ist fiir den Erfolg der IVF-Verfahren
unumgénglich. Es geht namentlich sowohl um technische Aspekte (Biopsie, Vermeidung einer
Kontamination), wie auch um organisatorische Aspekte (Beschriftung, Vermeidung von
Probenverwechslung), Zeitplanung und Koordination mit dem diagnostischen Laboratorium.
Eine Akkreditierung (ISO 15189) auf das fortpflanzungsmedizinische Zentrum zu erweitern,
wiirde diese Aspekte regeln. Dabei wire, wie bei den diagnostischen Laboratorien, eine
angemessene Ubergangsfrist vorzusehen (siche unseren Kommentar dort).

Dennoch befindet die NEK, dass ein Obligatorium flir die Akkreditierung der
fortpflanzungsmedizinischen Zentren nicht zwingend sein soll. Die NEK erachtet jedoch einen
hohen Qualititsstandard der Zentren sowie geniligende Fallzahlen als sehr wichtig, will jedoch
offen lassen, wie ein solcher Qualititsstandard erreicht werden soll.



Art. 4 Abs. 4 neu Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium

Die FMedV sieht keine Regelung der Stellvertretung vor. Wir halten die Regelung der
Stellvertretung auf Verordnungsstufe fiir dringend erforderlich und schlagen vor, in Anlehnung
an Art. 17 der Verordnung iiber genetische Untersuchungen einen entsprechenden Absatz
aufzunehmen:

Art. 4 Abs. 4 neu

Das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium stellt die Stellvertretung der Leiterin oder
des Leiters durch eine Person sicher, die iiber die Qualifikation nach Abs. 1 verfiigt.

Diese Forderung entspricht den Richtlinien des PGD Consortiums der European Society for
Human Reproduction and Embryology' und der ESHRE Guideline Group on good practice in
IVF Labs?, die empfehlen, dass in jedem Zentrum mehr als eine Person die notwendige
Qualifikation aufweisen muss, um bei Abwesenheiten (Ferien, Krankheit, Fortbildung, usw.)
Schwierigkeiten und Engpésse zu vermeiden.

Art. 7 Information iiber die wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Dieser Artikel soll gemdss Revisionsvorlage in der revidierten Verordnung unverdndert
beibehalten werden.

In der geltenden Verordnung sind dies die einzigen Vorgaben zum Personal, das an
fortpflanzungsmedizinischen Verfahren beteiligt ist. Die revidierte Verordnung enthilt
hingegen neu auch Bestimmungen zu den Qualifikationen der Leiterin oder des Leiters (Art. 4
Abs. 1 Bst. a Ziffer 1) und des Personals (Art. 4 Abs. 1 Bst. b) des fortpflanzungsmedizinischen
Laboratoriums.

Auf Grund der neuen Regelung in Art. 4 ist uns nicht klar, auf wen nach Inkraftsetzung der
revidierten Verordnung Art. 7 anwendbar sein wird.

Um Klarheit zu schaffen, schlagen wir vor, entweder Art. 4 Abs. 2 Bst. b und Art. 7
zusammenzufiihren und die notwendigen oder mdglichen Qualifikationen des Personals zu
prizisieren, oder Art. 7 zu prizisieren.

Art. 7 der Verordnung iiber genetische Untersuchungen am Menschen stellt diesbeziiglich ein
gutes Beispiel dar. Dort werden alle anerkannten Qualifikationen aufgelistet und der Anteil an
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern vorgegeben, der diese Qualifikationen aufzuweisen hat.

Art. 9 Abs. 3 Erster Satz: Alterslimite 70 Jahre

Die NEK stellt die Vertretbarkeit dieser Alterslimite in Frage. Einerseits kann grundsédtzlich
keine Erkldrung fiir eine solche Alterslimite gefunden werden, dies wire ein Novum (im
Transplantationsgesetz wird beispielsweise auch keine Alterslimite vorgeschrieben).
Andererseits ist es aus verfassungsrechtlicher Sicht unzuldssig, auf Verordnungsebene eine
Alterslimite zu verankern. Es handelt sich dabei um einen schweren Eingriff in die
Berufsausiibungsfreiheit und kommt einem Berufsausiibungsverbot nach 70 gleich. Eine solche
Regelung miisste zumindest auf Gesetzesstufe stehen.

" ESHRE PGD consortium best practice guidelines for organization of a PGD centre for PGD/preimplantation
genetic screening,

Hum Reprod. 2011 Jan;26(1):33-40

2 ESHRE Revised guidelines for good practice in IVF Laboratories, 2015



Art. 10 Abs. 1 Aufsicht

Der Artikel sieht wie bisher vor, dass eine erste Inspektion innerhalb eines Jahres nach
Bewilligungserteilung erfolgt.

Mit der Zulassung der PID und der Authebung der Kryokonservierung von Embryonen
erweitert sich das Tatigkeitsspektrum der fortpflanzungsmedizinischen Zentren wesentlich.
Auf sie kommen neue und komplexe Aufgaben zu mit schwerwiegenden Implikationen fiir die
behandelten Paare.

Denn es geht bei der PID um ein Zusammenspiel zwischen I[IVF-Zentrum und Diagnostik-Labor
und diese Schnittstelle muss fiir den Erfolg des Verfahrens optimal funktionieren. Die Abldufe
sind so abzusprechen und zu gestalten, dass sich alle Etappen des Verfahrens, namentlich die
Beratung des Paares, die Absprache mit dem Labor iiber den bevorstehenden Auftrag, das IVF-
Verfahren, die Abspaltung der Zellen und die Ubermittlung an das Labor, die Durchfiihrung
der genetischen Untersuchung und die Riickmeldung der Ergebnisse an das IVF-Zentrum bis
zum Transfer der gesunden Embryonen, reibungslos realisieren lassen.

Wir erachten deswegen eine alleinige Einsicht in schriftliche Unterlagen als ungeniigend, um
die Eignung des Zentrums zur Durchfiihrung von fortpflanzungsmedizinischen Verfahren zu
priifen. Wir empfehlen IThnen vorzusehen, dass das Zentrum inkl. Laboratorium ein erstes Mal
inspiziert wird, bevor es seine Tétigkeit aufnimmt.

Wir wiirden es ferner begriissen, dass der Aspekt der Schnittstelle IVF-Zentrum und
Diagnostik-Labor auch in der Verordnung ausdriicklich erwdhnt wiirde, damit die zusténdigen
Behorden (Kanton bzw. Bund) im Rahmen ihrer Aufsichtsaufgabe diesem Aspekt besondere
Beachtung schenken.

Wir schlagen folgende Anderung vor:
Art. 10 Abs. 1 und 3

! Die Aufsichtsbehérde fiihrt vor Kisst-innerhalb-einesJahresnach der Erteilung der
Bewilligung eine Inspektion durch eine sachverstindige Person durchfithren. Danach erfolgt
eine Inspektion sooft als nétig, mindestens aber alle zwei Jahre.

3 Im_Rahmen der Inspektion schenken die mit der Inspektion beaufiragten Personen der
Schnittstelle zwischen dem fortpflanzungsmedizinischen Zentrum und dem diagnostischen
Labor besondere Beachtung.

Art. 28 Ubergangsbestimmungen

Der Artikel sieht vor, dass fortpflanzungsmedizinische Zentren, die Fortpflanzungsverfahren
bereits anwenden (Abs. 1) bzw. Fortpflanzungsverfahren mit Untersuchung des Erbguts von
Keimzellen bereits anwenden (Abs. 2, de facto Zentren, die die Polkorperdiagnostik bereits
anbieten), drei Jahre Zeit haben, um ein Gesuch einzureichen und nachzuweisen, dass sie die
gednderten Voraussetzungen erfiillen.

Die dreijdhrige Frist ist unseres Erachtens unverhdltnisméssig lang und nicht nachvollziehbar.
Es bedeutet konkret, dass alle 28 heute titigen fortpflanzungsmedizinischen Zentren wéahrend
drei Jahre unter nicht gesetzeskonformen Bedingungen arbeiten diirfen, ohne dass die
Aufsichtsbehorden intervenieren wiirden (z.B. flir welche Indikationen und Paare eine PID zur
Anwendung kommt). Da fiir viele bereits bewilligte Zentren die Inkraftsetzung des revidierten
FMedG zu einer wesentlichen Erweiterung des Tétigkeitsbereichs fithren wird, sollte unbedingt
auch bei ihnen eine engermaschige Aufsicht vorgesehen werden.



Sowohl das geltende Fortpflanzungsmedizingesetz (seit 1.1.2001 in Kraft) wie das Gesetz iiber
genetische Untersuchungen beim Menschen (seit 1.4.2007 in Kraft) haben bei der
Inkraftsetzung fiir die bereits titigen fortpflanzungsmedizinischen Zentren bzw. genetischen
Laboratorien lediglich eine dreimonatige Frist vorgesehen, um das Gesuch bei der zustindigen
Behorde einzureichen (Kanton bzw. Bund). Auch der vorliegende Revisionsvorschlag fiir die
Verordnung iiber genetische Untersuchungen beim Menschen sieht fiir die Laboratorien, die
neu Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren genetisch
untersuchen wollen, eine 6-monatige Frist vor.

Wir ersuchen Sie, die Frist in Analogie zu diesen drei Bestimmungen auf maximal 2 Jahre zu
verkiirzen.

Anderung eines anderen Erlasses
Art. 7, Abs. 2 GUMV

Bei der Untersuchung von Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von
Fortpflanzungsverfahren geht es tatsdchlich um sehr wenig Untersuchungsmaterial. Es geht
aber nicht immer zwingend um Einzelzellen, es koénnen auch einige wenige Zellen zur
Verfligung stehen. Darum schlagen wir Thnen vor, die Formulierung zu dndern.

Fiihrt das Laboratorium zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder
Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren nach Artikel 5a des FMedG
durch, so muss zudem mindestens eine im Laboratorium tditige Person iiber hinreichende
Erfahrung mit solchen Untersuchungen ven-Einzelzellen verfiigen.

Art. 8a Akkreditierung

Beziiglich des Akkreditierungsobligatoriums  fiir Laboratorien, die zyto- oder
molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen
von Fortpflanzungsverfahren durchfiihren, ersuchen wir Sie, die Formulierung anzupassen,
damit unbezweifelbar klar wird, dass gerade der Bereich der Untersuchung von Keimzellen
oder Embryonen in vitro akkreditiert sein muss, und nicht irgend eine beliebige Tatigkeit im
gleichen Labor. Mit der von Ihnen vorgeschlagenen Formulierung wiirde in der Tat ein
Laboratorium zur Untersuchung von Keimzellen oder Embryonen in vitro zugelassen werden
miissen, falls es im Bereich der herkdmmlichen zyto- und molekulargenetischen
Untersuchungen akkreditiert ist.

Fiihrt das Laboratorium zyto- oder molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen
oder Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren nach Artikel 5a des
FMedG durch, so muss es zudem tiber eine Akkreditierung in diesem Titigkeitsbereich
nach der Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni 1996 (AkkBV)I10
verfiigen, die fiir die Akkreditierung massgebenden Grundanforderungen an ein solches
Laboratorium sind in Anhang 2 der AkkBV aufgefiihrt.

Art. 10 Abs. 4 Bst. b GUMYV Erteilung der Bewilligung und Geltungsdauer

Gemaiss Revisionsvorschlag darf ein Laboratorium ab Inkraftsetzung des revidierten FMedG
und der revidierten FMedV neu Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von
Fortpflanzungsverfahren genetisch untersuchen, solange es ein Akkreditierungsgesuch
eingereicht hat, und es hat 5 Jahre Zeit, um die Akkreditierung fiir den neuen Bereich zu
erhalten.



In den Erlduterungen begriinden Sie die 5-Jahre-Frist damit, dass das Laboratorium
zwangsldufig seine Tétigkeit aufnehmen muss, bevor es iiberhaupt ein Gesuch um
Akkreditierung einreichen kann und dass das Akkreditierungsverfahren einige Zeit in Anspruch
nimmt. Da alle Laboratorien, die diese Untersuchungen anbieten wollen, betroffen sind, ist eine
angemessene Frist vorzusehen. Die fortpflanzungsmedizinischen Zentren werden in der Tat die
PID nicht anbieten konnen, solange die diagnostischen Laboratorien keine Bewilligung haben
um die notwendigen genetischen Untersuchungen durchzufiihren.

Wir halten eine fiinfjdhrige Frist auch unter Beriicksichtigung der Vorbereitungsarbeiten seitens
des Laboratoriums und der Engpésse bei der Schweizerischen Akkreditierungsstelle (SAS) fiir
iibertrieben.

Aus den in unseren Kommentaren unter Art. 28 FMedV genannten Griinden muss die Frist so
lang wie ndtig aber so kurz wie moglich gehalten werden. Eine dreijdhrige Giiltigkeit der
Bewilligung gemiss Art. 10 Abs. 3 (also ohne Akkreditierung) erachten wir flir angemessen,
weil es sich in den meisten Féllen um Laboratorien handeln wird, die bereits akkreditiert sind
und lediglich den Akkreditierungsbereich erweitern miissen.

3. Weitere Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Fortpflanzungsmedizingesetzes (FMedG), die im Jahr 2014 zur
Zulassung der Praimplantationsdiagnostik (PID) gefiihrt hat, sind neben den fiir die Zulassung
der PID relevanten Artikeln nur noch wenige weitere Artikel angepasst worden (z.B. Art. 15,
Aufbewahrung der Keimzellen). Der Entscheid war sinnvoll, denn eine Gesamtrevision des
Gesetzes hitte die Zulassung der PID und die Aufhebung des Kryokonservierungsverbots, fiir
welche ein dringender Bedarf besteht, moglicherweise verlangsamt oder sogar geféahrdet.

Da seit der Verabschiedung des urspriinglichen Gesetzes am 18. Dezember 1998 im Bereich
der Fortpflanzungsmedizin tiefgreifende Verdnderungen beziiglich medizinisch-technischen
Moglichkeiten, wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie der entsprechenden Werte und der
gesellschaftlichen Wahrnehmung stattgefunden haben, regen wir an, eine Gesamtrevision des
FMedG ernsthaft zu priifen (vgl. auch NEK Stellungnahmen 22/2013). Betroffen sind
zahlreiche, zum Teil ethisch und gesellschaftlich umstrittene Themen. Wir nennen namentlich
das Bewilligungswesen/Qualitétsanforderungen fiir die homologe Insemination, die
Uberwachung der Erfolgsraten der IVF-Zentren, die Eizell- und die Embryonenspende, die
Forschung an  impréignierten  Zellen @ und  Embryonen, die  iber  das
Stammzellenforschungsgesetz hinaus geht, der Zugang zur Fortpflanzungsmedizin fiir
gleichgeschlechtliche Paare, sowie die Anwendung von PID-Verfahren zur Zeugung von
histokompatiblen Embryonen.

Von der Kommission genehmigt am 9. Dezember 2016.
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Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung
Stellungnahme zum Schreiben vom 26. September 2016

Sehr geehrte Damen und Herren

Die Schweizerische Kommission fur Qualitatssicherung im medizinischen Labor (QUALAB) be-
dankt sich fur die Konsultation und ergreift die Gelegenheit zu einer kurzen Stellungnahme be-
treffend oben genannter Verordnung.

Grundsatzlich begrisst QUALAB die Tatsache, dass fir reproduktionsmedizinische Laboratori-
en verscharfte Anforderungen gelten. Auch begrisst QUALAB die Tatsache, dass kiinftig bei
akkreditierten Laboratorien Doppelspurigkeiten vermieden werden sollen (vgl. Art. 4 Abs. 2:
Verflgt das Laboratorium Uber eine Akkreditierung nach der Akkreditierungs- und Bezeich-
nungsverordnung vom 17. Juni 19964, so kann die Aufsichtsbehorde von der Uberpriifung des
Qualitatsmanagementsystems nach Absatz 1 Buchstabe ¢ ganz oder teilweise absehen.).

Bezlglich der Verpflichtung zur Durchfiihrung von externen Qualitatskontrollen im Hinblick auf
verrechenbare Leistungen gemass KLV SR 832.112.31 Anhang 3 (Analysenliste) finden sich
keine entsprechende Aussagen, wie dies kirzlich in SR 818.101.32 (Verordnung Uber mikro-
biologische Laboratorien) in Art 17 Abs. 3 eindeutig festgelegt worden ist.

Gemass der eidgendssischen Analysenliste sind die Fertilitétshormone FSH (1331.00), LH
(1542.00) und Estradiol (1307.00) der obligatorischen Ringversuche unterstellt, nicht aber das
Progesteron (1620.00), das Spermiocytogramm (1674.00), sowie das Swim up (1762.00). Mit
einem entsprechenden Zusatz ware dieser Unklarheit Rechnung getragen.

Vorschlag Art. 4 zuséatzlicher Absatz -> Analoge Erganzung zu Verordnung fiir mikrobiologi-
sche Laboratorien: Die Laboratorien missen sich regelméassig einer externen Qualitatskontrolle
unterziehen.

Eine weitergehende Stellungnahme ist aus Sicht QUALAB nicht notwendig bzw. auch nicht
moglich, da die Laboratorien der Fortpflanzungsmedizin keine von QUALAB erstellten Anforde-
rungen zu bertcksichtigen haben. Wir verweisen auf die Stellungnahmen der jeweiligen Fach-
gesellschaften.

Freundliche Grlisse

JTR. byl th

Dr. med. Matrtin Risch Sigrid Hess-Scheurer, MSc
Prasident Sekretariat
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Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung; Stellungnahme
santésuisse

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Mdglichkeit zur gednderten Fortpflanzungsmedizinverordnung Stellung
nehmen zu kdénnen. Gerne aussern wir uns wie folgt.

Die Anpassungen zielen einerseits auf die Sicherstellung einer hohen Qualitat und Sicherheit
der Tatigkeit von reproduktivmedizinischen Facharztinnen und -arzten sowie Laboratorien im Zu-
sammenhang mit den erhdhten Anforderungen aufgrund der neu im Fortpflanzungsmedizinge-
setz (FMedG) unter bestimmten Bedingungen zugelassenen Praimplantationsdiagnostik (PID).
Dies durch Erweiterung und Festlegung der personellen und prozesshezogenen Voraussetzun-
gen und Bedingungen im Zusammenhang mit fortpflanzungsmedizinischen Tatigkeiten und Ver-
fahren (z.B. Art 4 FMedV). Andererseits werden mit den Anderungen der FMedV inhaltliche und
sprachliche Anpassungen im Zusammenhang mit der Revision des FMedG oder mit Anderun-
gen des MedBG vorgenommen.

Von den Anpassungen direkt betroffen sind in erster Linie die Laboratorien sowie die kantonalen
Aufsichtsbehérden oder das BAG. Demgegeniber sind die Krankenversicherer durch die An-
passungen der FMedV allenfalls indirekt betroffen.

santésuisse begriusst im Grundsatz die Anpassung der FMedV. Die Sicherstellung einer hohen
Qualitat und Sicherheit im anspruchsvollen Bereich der Fortpflanzungsmedizin liegt auf der Linie
der politischen Forderung von santésuisse nach Verbesserung der qualitativ hochstehenden
medizinischen Betreuung und Versorgung.

Die Formulierungen in Art. 4 FMedV zur Anforderung an die Weiter- und Fortbildung derjenigen
Person, welche ein fortpflanzungsmedizinisches Labor leitet, ist jedoch nach Ansicht von
santésuisse zu allgemein und zu wenig spezifisch (Art. 4, Abs. 1, Bstb. a. Ziff. 2 und 3). Im spe-
zialisierten medizinischen Fachgebiet der Fortpflanzungsmedizin musste die Eignung der fachli-
chen Weiter- und Fortbildung nicht durch die jeweiligen kantonalen Aufsichtsbehdrden sondern
vielmehr durch eine spezifische Fachkommission einheitlich beurteilt und festgelegt werden.



mailto:humanreproduction@bag.ch
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Wir bitten Sie um Aufnahme unserer Inputs und Uberlegungen und bedanken uns bei lhnen fiir
deren Berucksichtigung bei der Weiterbearbeitung. Fur Fragen stehen wir lhnen gerne zur Verfi-
gung.

Freundliche Grisse

santésuisse
Direktion Abteilung Grundlagen

Verena Nold Markug Giagi
Direktorin Leiter Abteilung Grundlagen a.i.
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Stellungnahme von

Name der Organisation

Abklrzung der Organisation
Adresse
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum

: Schweizerische Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe/ gynécologie suisse

: SGGG

: Kreuzlingen

: Dr. med. David Ehm, Prasident/Dr. med. Thomas Eggimann, Generalsekretar SGGG

1 +41 7167292 92

: thomas.eggimann@hin.ch
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

SGGG

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 26. September 2016 haben Sie uns zur oben erwahnten Vernehmlassung eingeladen.

Die Schweizerische Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (SGGG) als arztliche Fachgesellschaft mit dem Ziel, die Gynékologie
und Geburtshilfe in der Schweiz wissenschatftlich, praktisch und ethisch zu férdern, dankt Ihnen fur diese Einladung und nimmt zu dieser
Vorlage wie folgt Stellung:

I.  Vorbemerkung
Grundsatzlich unterstitzt unsere Gesellschaft (SGGG) den Entwurf zur Revision der Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV), jedoch
sind in den Erlauterungen zur Verordnung zum Teil Verscharfungen enthalten, die flr kleinere und mittelgrosse reproduktionsmedizini-
sche Laboratorien, personell und wirtschaftlich, wie in den Erlauterungen beschrieben, nicht umsetzbar und zum Teil nicht zweckmassig
sind. Wir méchten Ihnen gerne unsere Fragen, Kommentare und Anderungsvorschlage zu folgenden Artikeln und deren Erlauterungen
mitteilen.

(1) FMedV Art. 4 Abs. 1 Buchstabe a
Fachliche Weiterbildung als Voraussetzung fir die Laborleitung
(2) FMedV Art. 4 Abs. 1 Buchstabe ¢/ Anhang |
Qualitatsmanagementsystem fiir das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium
(3) FMedV Art. 10 Abs. 1
Inspektionsintervall
(4) FMedV Art. 28 Abs. 1
Ubergangsbestimmung fiir Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung ohne Untersuchung des Erbgutes
(5) FMed V Art. 28 Abs. 2
Ubergangsbestimmung fiir Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung mit Untersuchung des Erbgutes
(6) FmedG Art. 9 Abs. 3 Bst. a.
Kenntnisse im Bereich der medizinischen Genetik
(7) FmedG Art. 17 Abs.1
»12-er Regel“
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Detaillierte Bemerkungen

SGGG

I Art. 4 E-FMedV

1: Art. 4 Abs. 1 lit. a Ziff. 2 E-FMedV: Leitung Fortpflanzungsmedizinisches Laboratorium
»---€ine durch die Aufsichtsbehdrde als geeignet erachtete fachliche Weiterbildung aufweist, und...“

Diese Formulierung in der FmedV wird klar unterstutzt.

In den beiliegenden Erlauterungen wird als geeignet fachliche Weiterbildung der ,, Senior Clinical Embryologist” nach ESHRE als konkre-
tes Beispiel genannt. Diese Erlauterungen dienen als Richtlinie fiir die kantonalen Aufsichtsbehérden und sind daher sehr massgebend in
der Umsetzung der FMedV.

Es sollte in diesen Ergéanzungen der Tatsache Rechnung getragen werden, dass seit vielen Jahren in der Schweiz reproduktionsmedizi-
nische Laboratorien durch einen Facharzt fir Gynékologie und Geburtshilfe mit Schwerpunkttitel fir Gynakologische Endokrinologie und
Reproduktionsmedizin in Zusammenarbeit mit dem Laborpersonal erfolgreich und auf qualitativ hohem Niveau geleitet wurden. Fir den
Arzt ist eine Weiterbildung zum Senior Embryologie praktisch nicht méglich, da er dann fir mehrere Jahre im Labor tatig sein misste und
nicht in der Klinik. Fir das Laborpersonal, das seit vielen Jahren eine Leitungsfunktion im reproduktionsmedizinischen Labor hat, jedoch
keinen Hochschulabschluss besitzt, ist dieser Titel ebenfalls nicht erreichbar. Dies wiirde bedeuten, dass zusatzlich ein Laborleiter ein-
gestellt werden miisste, welches aus wirtschaftlichen Griinden fir kleinere Zentren, wenn sie nicht Personal mit langjahriger Erfahrung
entlassen wirden, nicht méglich ist. Zudem fehlt in der Schweiz das dementsprechend ausgebildete Personal.

Unser Vorschlag ist es die Erlauterungen zu ergénzen: Eine Mdglichkeit ist, dass in Zukunft von unserer Gesellschaft (SGGG/AGER)
ein zuséatzliches obligatorisches Modul ,, Embryologie und fortpflanzungsmedizinisches Labor® in die Weiterbildung zum Schwerpunkttitel
Gynékologische Endokrinologie erarbeitet und aufgenommen wird, sodass es weiterhin moglich ist fiir Arzte diese Funktion zu Giberneh-
men. Fir das Laborpersonal ohne Hochschulabschluss ist der Master in Embryologie, wie er in Osterreich oder England angeboten wird,
denkbar. Zudem muss die Moglichkeit der Besitzstandwahrung bestehen, falls das Laborpersonal wie auch der &rztliche Leiter des fort-
pflanzungsmedizinischen Laboratoriums eine langjahrige mindestens 5 Jahre dauernde praktische Erfahrung als Laborleitung hat und
eine gute Qualitat nachweisen kann.

In diesem Punkt missen die Ergdnzungen, so wie es auch der Gesetzgeber vorschlagt, mehr Spielraum lassen um das Prinzip der Ver-
haltnisméassigkeit und Zweckmaéassigkeit zu wahren.
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2: Art. 4 Abs. 1 lit. ¢ E-FmedV

»---€in fur die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitaitsmanagement betreibt, das sich an die Normen nach Anhang 1 orien-
tiert...“

Diese Formulierung in der FMedV ist kritisch zu betrachten.

Die Forderung und Erhaltung der Qualitat der reproduktionsmedizinischen Laboratorien in der Schweiz wird klar begrusst und unterstutzt.
Jedoch ist die Nennung eines konkreten Qualitatsmanagements wie die Akkreditierung ISO/IEC 17025:2005, die Ende 2017 wieder an-
dern und noch héhere Anforderungen stellen wird, fir ein reproduktionsmedizinisches Labor kleinerer bis mittlerer Grésse erheblich und
kann zu einer wirtschaftlichen Bedrohung werden.

Zudem ist zu bedenken, dass die auf analytisch medizinische Laboratorien zugeschnittene Norm wie die ISO/IEC 17025:2005 nur be-
dingt fur das reproduktionsbiologische Laboratorium, welches keine PID anbietet, anwendbar und sinnvoll ist.

Bei der Konkretisierung der geforderten Qualitdtsmanagementsysteme sollte darauf geachtet werden dass die geforderte ISO Norm die
Tatigkeit im Reproduktionsmedizinischen Labor wiederspiegelt. Die Qualitdts-Norm ISO 9001:2015, die schon in vielen reproduktionsme-
dizinischen Laboren angewendet wird, ist als Orientierung fur ein Qualitatsmanagement in reproduktionsmedizinischen Laboratorien un-
serer Meinung als ausreichend und sinnvoll zu betrachten.

Fur reproduktionsmedizinische Laboratorien, die eine genetische Diagnostik wie die PID durchfiihren, gelten selbstversténdlich die spezi-
ellen Anforderungen fur ein diagnostisch-analytisches Labor.

Empfohlene Formulierung/Anderungsvorschlag:

»-..ein fur die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitdtsmanagement betreibt, dass sich an den Normen nach Anhang 1 oder ISO
900:2015 orientiert...*
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3: Art . 10. Abs. 1 E-FMedV

»--- die Aufsichtsbehorde lasst innerhalb eines Jahres nach der Erteilung der Bewilligung eine Inspektion durch eine sachver-
standige Person durchfiihren. Danach erfolgt eine Inspektion sooft als nétig, mindestens aber alle 2 Jahre...“

Die Durchfiihrung von Inspektionen ist wichtig und vertrauensférdernd. Diese Praxis wird seit 2001 durchgefiihrt und es haben sich in den
vielen Jahren keine rechtlich relevanten Verstdsse durch die Zentren gezeigt. Es bleibt somit zu diskutieren, ob nicht nach mehrmaligen
beanstandungslosen Inspektionen diese Intervalle ausgedehnt werden kénnen.

Anderungsvorschlag Art . 10. Abs. 1 und 3 E-FMedV :

.... danach erfolgt eine Inspektion sooft als nétig, mindestens aber alle zwei Jahre. Bei wiederholt beanstandungslosen Inspektionen
kann das Prifintervall auf maximal vier Jahre verlangert werden.
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4undb5: Art.28 E-FMedV
Bewilligung zur Durchfiihrung der Praimplantationsdiagnostik (PID)

Gemass FMedV Art. 4 Abs. 1 Bst c. wird zur Durchfiihrung der PID ein fur die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitdtsmanagement,
das sich an den Normen nach Anhang 1 orientiert, verlangt.

Die im Anhang 1 erwahnte Norm 1SO 17025 - und andere analoge QM-Normen - erlauben jedoch, nur etablierte und validierte Methoden
zu akkreditieren. Damit kann die Entnahme von embryonalen Zellen zur Durchfihrung einer Untersuchung des Erbguts (Praimplantati-
onsdiagnostik) in einer Einfihrungsphase nicht akkreditiert und somit von den Aufsichtsbehérden nicht bewilligt werden. Bei strenger
Auslegung der FMedV konnte die PID in der Schweiz nicht eingefihrt werden.

Es ist somit eine Formulierung von geeigneten Ubergangsbestimmungen mit einer adaquaten Ubergangsfrist notwendig.
Anderungsvorschlag fur FMedV Art. 28 Abs. 1:

1 Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a des Gesetzes, die bei Inkrafttreten der Anderung vom
.... bereits ein geeignetes Qualitatsmanagement gemass Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe c betreiben, wahrend mindestens einem Jahr
Fortpflanzungsverfahren mit Untersuchungen des Erbguts von Keimzellen anwenden und diese Tatigkeit unter Einschluss der Untersu-
chung des Erbguts von Embryonen weiterhin austiben wollen, missen der Aufsichtsbehdrde innerhalb von vier Jahren ein entsprechen-
des Gesuch einreichen und darin nachweisen, dass die Voraussetzungen nach Artikel 9 Absatz 3 des Gesetzes sowie nach den Artikeln
4 Absatz 1 Buchstraben a-c erflillt sind. Sie dirfen ihre Tatigkeit weiterfihren, bis der rechtskraftige Entscheid der Aufsichtsbehdrde vor-
liegt.

Anderungsvorschlag fur FMedV Art. 28 Abs. 2:

2. Andere Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a des Gesetzes, welche das Erbgut von Emb-
ryonen untersuchen wollen, missen vor Aufnahme dieser Tatigkeit fir die anderen angebotenen Verfahren ein geeignetes Qualitdtsma-
nagement betreiben gemass Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe c. Sie missen von der Aufsichtsbehdrde eine Bewilligung zur Aufnahme die-
ser Tatigkeit einholen und innerhalb von vier Jahren nach Aufnahme der Tatigkeit ein entsprechendes Gesuch einreichen und darin
nachweisen, dass die Voraussetzungen nach Artikel 9 Absatz 3 des Gesetzes sowie nach den Artikeln 4 Absatz 1 Buchstraben a-c erfullt
sind. Sie durfen ihre Tatigkeit weiterflihren, bis der rechtskraftige Entscheid der Aufsichtsbehdrde vorliegt.
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1.
6: FMedG Art. 9 Abs. 3 Bst. a.

verlangt von Arztinnen und Arzten als Bewilligungsinhaber, welche das Erbgut von Keimzellen oder Embryonen untersuchen, dass sie
Uber «hinreichende» Kenntnisse im Bereich der medizinischen Genetik verfligen.

Der Begriff «hinreichend» ist auf Gesetzesstufe zu begrussen.

Es ist die Aufgabe der Fachgesellschaften eine «hinreichende» Weiterbildung anzubieten, z. B. dadurch dass ein obligatorisches Modul
«Medizinische Genetik» im Weiterbildungsprogramm zum Schwerpunkt FMH Reproduktionsmedizin und gynékologische Endokrinologie
aufzunehmen. Dieser Weiterbildungstitel bildet die gesetzliche Voraussetzung zur Erteilung der Bewilligung durch die kantonalen Bewilli-
gungs- und Aufsichtsbehdrden.

Eine Alternative ware die Schaffung eines vom SIWF anerkannten Fahigkeitsausweises «Medizinische Genetik in der Reproduktionsme-
dizin».

Geeignete Ubergangsbestimmungen miissen in der FMedV enthalten sein, da kein Reproduktionsmediziner in der Schweiz zum Zeit-
punkt des voraussichtlichen Inkrafttretens von FMedG und FMedV am 01.09.2017 diese Bestimmung formal erfullen kann.

V.
7: Art. 17 Abs. 1 FMedG

Das revidierte FMedG Art. 17 Abs. 1 beschreibt, dass ausserhalb des Kérpers einer Frau hochstens so viele «menschliche» Eizellen zu
Embryonen entwickelt werden durfen, als .... notwendig; es durfen jedoch héchstens zwolf sein.”

Diese Formulierung ist nicht eindeutig und bedarf einer Prazisierung in der neuen FMedV.

Im aktuellen FMedG Art. 17 Abs. 1 wird von «impragnierten» Eizellen gesprochen. Bei der «impragnierten» Eizelle handelt es sich in je-
dem Fall um eine befruchtete Eizelle am Tag 1. Der Begriff «imprégnierte» Eizelle wurde im revidierten FMedG durch «menschliche»
Eizelle ersetzt. Hierunter kann jedoch die befruchtete (Tag 1) oder unbefruchtete (Tag 0) Eizelle verstanden werden. Warum im revidier-
ten Gesetzestext «<impragniert» durch «menschlich» ersetzt wurde, ist nicht klar. Die Diskussion in den Kommissionen und den beiden
Parlamentskammern drehte sich bei der 12-Regel jedoch immer um befruchtete Eizellen am Tag 1.

Notwendige Massnahme: Um Missverstandnissen vorzubeugen muss entweder eine Klarung in der FMedV erfolgen oder die Aufsichts-
behérden missen verbindlich informiert werden, dass es sich bei den «menschlichen» Eizellen gemass revidiertem FMedG immer um
befruchtete Eizellen am Tag 1 handelt.
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Wir danken lhnen fir die gebotene Gelegenheit zur Stellungnahme und die Bertcksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Grisse

Dr. med. David Ehm Dr. med. Sabine Steimann
Prasident SGGG Vorstandsmitglied SGGG/Préasidentin AGER
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Gesendet: Dienstag, 22. November 2016 17:20

An: _BAG-Humanreproduction

Cc: _BAG-DM; Joncourt, Franziska

Betreff: Stellungnahme SGMG zur revidierten Fortpflanzungsmedizinverordnung
Anlagen: Stellungnahme SGMG.docx

Sehr geehrte Damen und Herren,

Anbei senden wir lhnen die Stellungnahme der Schweizerischen Gesellschaft fir Medizinische Genetik (SGMG) zur
revidierten Fortpflanzungsmedizinverordnung. Wir haben unsere Kommentare in der angehangten Vergleichstabelle
eingebaut. Diese Tabelle wurde uns von der GUMEK zur Verfligung gestellt um die Aenderungen leichter prifen zu
koénnen.

Die Kommentare der SGMG betreffen die Anpassungen der GUMYV und sind rot markiert (Seite 4 und 5 der Tabelle).
Wir stehen lhnen fur allféllige Fragen oder Unklarheiten gerne zur Verfiigung.
Mit freundlichen Griissen

Siv Fokstuen
(FMH Ko-Prasidentin SGMG)

Franziska Joncourt
(FAMH Ko-Prasidentin SGMG ad interim)

PD Dre Siv Fokstuen

Médecin adjointe agrégée

FMH Génétique médicale

Département de médecine génétique et de laboratoire
Service de médecine génétique

Rue Gabrielle-Perret-Gentil 4

CH-1205 Geneve

T.+41 (0)22 372 18 55

F.+41 (0) 22 372 18 60

e-mail : siv.fokstuen@hcuge.ch

www.hug-ge.ch
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Verordnung Uuber genetische Untersuchungen
beim Menschen (GUMV) vom 14. Februar 2007

Vorgeschlagene Revision (9.2016)

Kommentare SGMG

Art. 5 Grundsatz
Die Bewilligung zur Durchfihrung zyto- oder
molekulargenetischer Untersuchungen beim

Menschen erhalt ein Laboratorium, das:

a. eine verantwortliche Leiterin (Laborleiterin) oder
einen verantwortlichen Leiter (Laborleiter) bezeichnet,
die oder der die unmittelbare Aufsicht ausiibt und sich
Uber die Qualifikation nach Artikel 6 ausweisen kann;

b. Uber Laborpersonal verfugt, das sich Uber die
Qualifikation nach Artikel 7 ausweisen kann; und

c. die betrieblichen Voraussetzungen nach Artikel 8
erfullt.

Art. 5 Bezeichnung einer Laborleiterin oder eines
Laborleiters

Das Laboratorium bezeichnet eine
verantwortliche Person (Laborleiterin oder La-
borleiter), die die unmittelbare Aufsicht Gber die
Durchfihrung von zyto- oder
molekulargenetischen Untersuchungen ausiibt.

Art. 6 Qualifikation der Laborleiterin oder des
Laborleiters

1 Die Laborleiterin oder der Laborleiter muss sich

Uber einen der folgenden Titel oder
Studienabschliisse ausweisen kdnnen:
a. Spezialistin oder Spezialist fir medizinisch-

genetische Analytik FAMH;

b. Spezialistin oder Spezialist fur klinisch-chemische
Analytik FAMH;

c. Spezialistin
Analytik FAMH;

d. Spezialistin oder Spezialist
immunologische Analytik FAMH;

oder Spezialist fur hamatologische

far  klinisch-

e. Spezialistin oder Spezialist fur labormedizinische
Analytik FAMH (pluridisziplinar);

f.  Facharztin oder Facharzt fir Pathologie nach
dem Medizinalberufegesetz vom 23. Juni 2006

Art. 6 Abs. 1bis

1lbis Fdhrt das Laboratorium zyto- oder
molekulargenetische Untersuchungen von
Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen
von Fortpflanzungsverfahren nach Artikel 5a des
Fortpflanzungsmedizingesetzes vom 18.
Dezember 1998 (FMedG) durch, so muss die
Laborleiterin oder der Laborleiter sich tber den
Titel der Spezia-listin oder des Spezialisten fir
medizinisch-genetische Analytik FAMH oder den
Titel der Spezialistin oder des Spezialisten fir
Labormedizin FAMH, medizinische Genetik nach
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a ausweisen
kénnen.

Art. 5a Untersuchung des Erbguts von Keimzellen und
von Embryonen in vitro und deren Auswahl

1 Die Untersuchung des Erbguts von Keimzellen und
deren Auswahl zur Beeinflussung des Geschlechts oder
anderer Eigenschaften des Kindes sind nur zuldssig zur
Erkennung chromosomaler Eigenschaften, die die
Entwicklungsfahigkeit

des zu zeugenden Embryos beeintrachtigen koénnen,
oder wenn die Gefahr, dass die Veranlagung fir eine
schwere Krankheit Ubertragen wird, anders nicht
abgewendet werden kann. Vorbehalten bleibt Artikel 22
Absatz 4.

2 Die Untersuchung des Erbguts von Embryonen in vitro
und deren Auswahl nach ihrem Geschlecht oder nach
anderen Eigenschaften sind nur zuléssig, wenn:

a. die Gefahr, dass sich ein Embryo mit einer
vererbbaren Veranlagung fiir eine schwere Krankheit
in der Gebarmutter einnistet, anders nicht
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(MedBG) mit einem von der FMH erteilten Schwer-
punkt in Molekularpathologie;

g. ein abgeschlossenes Studium einer universitaren
Hochschule im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 des
Universitatsférderungsgesetzes vom 8. Oktober 1999
oder einer staatlich anerkannten oder akkreditierten
auslandischen universitaren Hochschule im Bereich
der Chemie, der Biochemie, der Mikrobiologie oder
der Biologie;

h. eine abgeschlossene universitare Ausbildung
nach dem MedBG in Humanmedizin, Zahnmedizin,
Veterinarmedizin oder Pharmazie.

2 Wurde ein Titel nach Absatz 1 Buchstaben b—e vor
dem 1. Mérz 2003 erworben, so wird der Zusatz «inkl.
DNS/RNS-Diagnostik» benétigt.

3 Das Eidgenéssische Departement des Innern (EDI)
entscheidet Uber die Gleichwertigkeit auslandischer
Titel mit Titeln nach Absatz 1 Buchstaben a—e.

3bis Das BAG kann Laboratorien, deren Leiterin oder
Leiter Uber einen anderen Titel oder Studienabschluss
verfugt, eine auf die Dauer des Verfahrens betreffend
die Anerkennung der Gleichwertigkeit Dbefristete
Bewilligung erteilen.

4.

3 Sie sind zudem zulassig zur Erkennung
chromosomaler Eigenschaften, die die
Entwicklungsfahigkeit des Embryos beeintrachtigen
kénnen.

abgewendet werden kann;

b. es wahrscheinlich ist, dass die schwere Krankheit
vor dem 50. Lebensjahr ausbrechen wird;

c. keine wirksame und zweckmassige Therapie zur
Bekampfung der schweren Krankheit zur Verfligung
steht; und

d. das Paar gegeniiber der Arztin oder dem Arzt
schriftlich geltend macht, dass ihm die Gefahr nach
Buchstabe a nicht zumutbar ist.
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Art. 7

Mindestens die Halfte des mit Analysen beauftragten
Laborpersonals muss sich ausweisen kénnen tber:

Qualifikation des Laborpersonals

a. einen der folgenden Abschlisse nach dem

Berufsbildungsgesetz vom 13. Dezember 2002
(BBG):
1. ein eidgendssisches Diplom als

biomedizinische Analytikerin oder biomedizinischer
Analytiker,

2. eine Berufsausbildung als Laborantin oder
Laborant EFZ (Biologie),
3. einen gestutzt auf Artikel 68 des BBG als

gleichwertig mit den Abschlissen nach den Ziffern 1
und 2 anerkannten auslandischen Berufsabschluss;

b. ein abgeschlossenes Studium einer universitéren
Hochschule im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 des
Universitatsférderungsgesetzes vom 8. Oktober 1999
oder einer staatlich anerkannten oder akkreditierten
auslandischen Hochschule im Bereich der Chemie,
der Biochemie, der Mikrobiologie oder der Biologie;

c. ein abgeschlossenes Diplomstudium einer
Fachhochschule im Sinne des Fach-
hochschulgesetzes vom 6. Oktober 1995 (FHSG)
oder ein gestutzt auf Artikel 7 Absatz 5 FHSG
anerkanntes auslandisches Diplom im Bereich der
Chemie, der Biochemie, der Mikrobiologie oder der
Biologie; oder

d. eine abgeschlossene universitdre Ausbildung
nach dem MedBG in Humanmedizin, Zahnmedizin,
Veterinarmedizin oder Pharmazie.

Art. 7 Abs. 2
2 Fihrt das Laboratorium zyto- oder
molekulargenetische Untersuchungen von

Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen
von Fortpflanzungsverfahren nach Artikel 5a des
FMedG8 durch, so muss zudem mindestens eine
im Laboratorium tatige Person uber hinreichende
Erfahrung mit Untersuchungen von Einzelzellen
verfligen.

Die Methodenvalidierung in einem diagnostischen Labor

erfolgt nach den gultigen Kriterien der ISO/IEC
17025:2005 oder 15189:2012.

(vgl auch Anhang 1 Qualitdtsmanagementsystem
FMedV).

Als  Grundlage  fur die  Durchfihrung  einer
Praimplantationsdiagnostik wird aktuell die

Trophoblastbiopsie empfohlen, die a priori nicht auf einer
Einzelzellanalyse beruht. Entsprechend ist es unseres|
Eachtens nicht angebracht hinreichende Erfahrung mit
Untersuchungen von Einzelzellen als Bedingung im
FMedV einzubauen.

\Vorschlag : Streichung Art.7 Abs.2

Art. 8

Zyto- und molekulargenetische Untersuchungen
missen in Raumlichkeiten und mit Einrichtungen

Betriebliche Voraussetzungen
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durchgefuihrt werden, die dem
Wissenschaft und Technik entsprechen.

Stand

von

Art. 8a Akkreditierung

Fihrt das Laboratorium zyto- oder
molekulargenetische Untersuchungen von Keim-
zellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von
Fortpflanzungsverfahren nach Artikel 5a des
FMedG9 durch, so muss es zudem uber eine
Akkreditierung nach der Akkreditierungs- und
Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni 1996
(AkkBV)10 verfugen; die fur die Akkreditierung
massgebenden Grundanforderungen an ein
solches Laboratorium sind in Anhang 2 der
AkkBV aufgefihrt.

Nach GUMV Art.12 wird die Kontrolle (periodische
Inspektionen) der bewilligten zyto-oder
molekulargenetischen Laboratorien durch das BAG
durchgefuhrt. Eine Akkreditierung ist nicht erforderlich.
Gemdass Art.13 GUMV koénnen bei akkreditierten
Laboratorien die Nachkontrollen der SAS die
periodischen Inspektionen nach Art. 12 ersetzen.

Art 8a der FMedV verlangt von den Labors in diesem
Geltungsbereich eine Akkreditierung was dem GUMV|
widerspricht.. Zudem wirden bei ausschliesslicher
Zulassung durch Akkreditierung im FMedV von einem
Labor unter Umstanden zwei verschiedene
Auditierungsverfahren verlangt oder die|
Gesamtakkreditierung gefordert.

\Vorschlag: Anpassung Art.8a an das GUMV Art.12 und

13
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Art. 9 Bewilligungsgesuch

1 Das Gesuch um Bewilligung zur Durchfiihrung zyto-
oder molekulargenetischer Untersuchungen ist dem BAG
einzureichen.

2 Das Gesuch muss enthalten:

a. Angaben Uber die Qualifikation der Laborleiterin
oder des Laborleiters nach Artikel 6;

b. Angaben Gber die Qualifikation des Laborpersonals
nach Artikel 7;

c. Angaben zZu Raumlichkeiten, wichtigen
Einrichtungen und Apparaturen; und

d. eine Liste der Untersuchungen, die durchgefiihrt
werden sollen, und der hierzu verwendeten
Verfahren.

Art. 9 Bewilligungsgesuch

1 Das Bewilligungsgesuch muss folgendes
enthalten:

a. die Angaben, aus denen hervorgeht, dass die
erforderlichen Voraussetzun-gen nach den
Artikeln 5-8a erfullt sind; vorbehalten bleibt
Artikel 10 Absatz 3;

b. Angaben zu R&umlichkeiten, wichtigen
Einrichtungen und Apparaturen; und

c. eine Liste der Untersuchungen, die
durchgefuihrt werden sollen, und der hierzu
verwendeten Verfahren.

2 Es ist dem BAG einzureichen.

Art. 10 Geltungsdauer der Bewilligung
1 Die Bewilligung ist langstens fiinf Jahre giiltig.

2 Das Gesuch um Erneuerung der Bewilligung ist
spatestens sechs Monate vor deren Ablauf einzureichen.
Es muss die Angaben nach Artikel 9 Absatz 2 enthalten
oder bestatigen.

Art. 10 Erteilung der Bewilligung und
Geltungsdauer

1 Die Bewilligung wird erteilt, sofern die
erforderlichen  Voraussetzungen nach den
Artikeln 5-8a erfillt sind; die Bewilligung ist finf
Jahre gultig.

2 Das Gesuch um Erneuerung der Bewilligung ist
spatestens sechs Monate vor deren Ablauf
einzureichen. Es muss die Angaben nach Artikel
9 Absatz 1 enthalten oder bestétigen.

3 Beabsichtigt ein Laboratorium, zyto- oder
molekulargenetische Untersuchungen von
Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen
von Fortpflanzungsverfahren nach Artikel 5a des
FMedG11 durchzufihren, verfugt es aber noch
nicht Uber die noétige Akkreditierung, so erhélt es
eine Bewilligung, sofern:

a. es bei der Schweizerischen
Akkreditierungsstelle SAS ein Gesuch um Ak-
kreditierung eingereicht hat; und

b. die Ubrigen Voraussetzungen nach den
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Artikeln 5-8a erflllt sind.

4 Die Bewilligung nach Absatz 3:

a. ist funf Jahre giiltig;

b. kann weder verlangert noch erneuert werden;
C. erlischt, falls die Schweizerische
Akkreditierungsstelle SAS die Verweige-rung der
Akkreditierung verflgt.

718




Art. 38 Ubergangsbestimmung

Das BAG kann Laboratorien, die vor Inkrafttreten dieser
\Verordnung genetische Untersuchungen durchgefiihrt
haben und die Anforderungen nach Artikel 6 Abséatze 1-3
und Artikel 7 nicht erfullen, fir héchstens drei Jahre eine
Bewilligung erteilen, sofern sie den weiteren
Bewilligungsvoraussetzungen gentigen.

Art. 38 Ubergangsbestimmungen zur Anderung
vom ....

1 Laboratorien, die bereits vor dem Inkrafttreten
der Anderung dieser Verordnung vom ... zyto-
oder molekulargenetische Untersuchungen von
Keimzellen in vitro nach Artikel 5a Absatz 1
FMedG12 durchgefuhrt haben, missen bis ...
[Datum; 6 Monate nach Inkrafttreten] ein
Bewilligungsgesuch nach Artikel 9 einreichen.
Sie durfen ihre Téatigkeit weiterfihren, bis der
rechtskraftige Entscheid tber ihr Gesuch vorliegt.
Fortpflanzungsmedizinverordnung AS 2017

8

2 Laboratorien, die das Gesuch nicht fristgerecht
einreichen, mussen die Tatigkeit in diesem
Bereich einstellen.

Art. 38a Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom
18. August 2010

1pas BAG kann Laboratorien eine Bewilligung fiir
hochstens drei Jahre erteilen, wenn sie:

a. schon vor Inkrafttreten der Anderung vom 18.
August 2010 dieser Verordnung genetische
Untersuchungen zur Typisierung von Blutgruppen
sowie Blut- und Gewebemerkmalen durchgefiihrt
haben, die neu der Bewilligungspflicht unterstellt
sind;

b. die Bewilligungsvoraussetzungen mit Ausnahme
von Artikel 6 Abséatze 1-3 und Artikel 7 erfillen.

2 Bewilligungsgesuche sind innerhalb von drei Monaten
nach Inkrafttreten dieser Anderung einzureichen.
Wahrend der Dauer des Verfahrens betreffend die
Erteilung der Bewilligung dirfen die Laboratorien ihre

Tatigkeit weiter fihren.

Art. 38a
Aufgehoben
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SGRM / SSMR

Schweizerische Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin
Société Suisse de Médecine de la Reproduction

Eidgendssisches Departement des Innern
Herr Bundesrat Alain Berset

Inselgasse 1

CH-3003 Bern

Worb, 1. Januar 2017

Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizin-Verordnung (FMedV) — Stellungnahme der Schweizerischen
Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 26. September 2016 haben Sie uns zur Stellungnahme im Rahmen der fakultativen
Vernehmlassung eingeladen.

Die Schweizerische Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin (SGRM) ist eine medizinische Fachgesellschaft
mit dem Ziel, die Forderung der Reproduktionsmedizin, der Reproduktionsbiologie, des Counselling und der
Familienplanung sowie die Multi- und Interdisziplinaritat in den vorgenannten Bereichen in der Schweiz
wissenschaftlich, praktisch und ethisch zu fordern. Die Fachgesellschaft dankt Ihnen fiir diese Einladung. Sie
begriisst ausdriicklich den Umstand der Vernehmlassung und nimmt im beiliegenden Formular detailliert
zum Textvorschlag der FMedV Stellung.

Die Stellungnahme der SGRM erfolgt nach eingehenden internen Recherchen. Neben dem Vorstand der
SGRM waren insbesondere die beiden direkt mit der Reproduktionsmedizin beschaftigten Kommissionen
der FIVNATY, sowie der SWICE? mit ihren jeweiligen Vorstanden an der Ausarbeitung der vorliegenden
Stellungnahme aktiv beteiligt. Darliber hinaus sind in diese Stellungnahme Anregungen der aktiv befragten
Schweizerischen IVF-Zentren eingeflossen.

Ich kann lhnen versichern, dass die vorliegende Argumentation lber eine breite Unterstlitzung in den
gesamten Schweizerischen fortpflanzungsmedizinischen Fachkreisen verfligt und nicht nur die Meinung
einzelner ihrer Reprasentanten wiederspiegelt.

Prasident: F. Haberlin, St. Gallen - Vize-Prasident: Ch. De Geyter, Basel - Sekretar: M. Bleichenbacher, Bern -
Kassier: A.-M. Stalberg, Geneve - FertiForum: D. Besse, Lausanne - FertiSave: M. von Wolff, Bern - FIVNAT: E. Berger-Menz, Bern -
SWICE: V. Cottin, Basel - Politics & Society: M. Haberle, Zirich - Kontrazeption: S. - Ch. Renteria, Lausanne
Vorstand: A. Mdller, Zurich - I. Streuli, Genéve

Administration SGRM
Frau M. Weder, Postfach 754, CH-3076 Worb
Tel. +41 (0)31-819-76-02 / Fax. +41(0)31-819-89-20
E-mail: administration.sgrm@bluewin.ch
Web: www.sgrm.org



mailto:administration.sgrm@bluewin.ch
http://www.sgrm.org/

Ich hoffe, dass die Fortpflanzungsmedizin-Verordnung in ihrer definitiven Form sowohl qualitative Aspekte
in der Reproduktionsmedizin zu unterstiitzen vermag, als auch zugleich die Zuganglichkeit zu dieser
medizinischen Leistung flir unsere Patientinnen und Patienten nicht unnotig erschweren wird.

Fiir das kommende Neue Jahr 2017 entbiete ich lhnen, sehr geehrter Herr Bundesrat Berset, meine besten

Wiinsche! Freundliche Griisse

LA AN

Dr. med. Felix Haberlin
Prasident SGRM

1) FIVNAT (Fertilisation in vitro - nationale) Zweck: Datenerfassung und statistische Aufbereitung im Bereich der Reproduktionsmedizin
2) SWICE (Swiss Clinical Embryologists) Zweck: Férderung der biologischen Aspekte der Reproduktionsmedizin u.a. im Bereich der Aus- und
Fortbildung von klinischen Embryologen/-innen) und biomedizinischen Analytikern/-innen, sowie des Qualititsmanagements.



Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung
Vernehmlassung 2016

Stellungnahme von

Name der Organisation

Abkurzung der Organisation
Adresse

Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum

: Schweizerische Gesellschaft fir Reproduktionsmedizin

: SGRM

:Worb

: Frau Maya Weder, Administration / Dr. med. Felix Haberlin, Prasident

:+41 31819 76 02

: administration.sgrm@bluewin.ch

1. Januar 2017



Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung
Vernehmlassung 2016

Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

SGRM

Die in die fakultative Vernehmlassung gegebene Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV) regelt nicht nur die neuen Belange der genetischen Un-
tersuchung im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren. Im gleichen Anpassungsverfahren wurden zudem einige Inhalte ohne direkten Bezug zur geneti-
schen Untersuchung verandert. Am bedeutungsvollsten ist in diesem Zusammenhang die neu eingeflhrte Anforderung eines Qualitdtsmanagement-
systems im reproduktionsmedizinischen Labor. So sehr diese Neuerung im Grundsatz zu begriissen ist, so enttduschend ist deren Konkretisierung im
Verordnungstext und in den dazugehdrigen Erlauterungen. Es fallt auf, dass den kantonalen Bewilligungsbehérden vermehrt die Kompetenz zur Beur-
teilung vorgewiesener Qualifikationen Ubertragen wird. In diesem Zusammenhang ware ein ausgewogener, etwas umfangreicherer und auf profunder
Sachkenntnis beruhender Erlauterungstext sehr wichtig. Die Bewilligungsbehoérde (im Wesentlichen die Kantonsarzte/ -innen) hat gemass Verord-
nungs-Entwurf Gber komplexe Sachverhalte in einem spezialisierten medizinischen Fachgebiet zu urteilen. Dies flihrt unausweichlich zu regionalen
Unterschieden in der Bewilligungspraxis. Gerade diese nachteilige Folgeerscheinung liesse sich durch eine klare, langfristig ausgerichtete verord-
nungstechnische Regulierung auf eidgendssischer Ebene vermeiden. Man bedenke auch den erhdhten administrativen Aufwand fur alle Beteiligten,
der sich aus einer Delegation von unndtig komplexen Aufgaben an die kantonalen Bewilligungsbehdrden ergibt.

Der Vorstand der Schweizerischen Gesellschaft fir Reproduktionsmedizin geht davon aus, dass die FMedV in erster Linie den Patientinnen und Pati-
enten und deren zukinftigen Kindern einen konkreten Nutzen bringen soll. Das bedingt unter anderem auch, dass die Leistungserbringung und der
Zugang zur Leistung in der Schweiz mit einem allseits vertretbaren Aufwand maglich ist.

Schliesslich stellt sich die grundsatzliche Frage, inwieweit ,Good Medical Practice” mittels gesetzlicher Regulatorien tiberhaupt sichergestellt werden
kann oder ob es sich dabei nicht eher um einen genuinen Bereich der medizinischen Wissenschaften handelt, der sich unter anderem in Guidelines,
Standards und Consensus in der Verantwortung von Fachgesellschaften und Qualitatsgremien aussert. Da der Anpassungsprozess gesetzlicher Regu-
latorien an stets sich im Wandel befindliche medizinische Standards ungemein schwerfallig und zeitintensiv ist V), muss der protektive Gehalt der Regu-
latorien sowohl prazise, aber insbesondere auch weit genug formuliert sein. Ansonsten besteht die reale Gefahr, dass das Regelwerk selbst zum
Hemmschuh guter Qualitat wird 2.

1) Als Beispiel sei die Anpassung des FMedG an die Zulassung zur Praimplantationsdiagnostik genannt: Die Gesamtdauer der gesetzlichen Anpassung von der parlamentarischen Erst-
behandlung 2005 bis zur Anwendungsfreigabe voraussichtlich im Herbst 2017 betragt lange zwdlf Jahre. Im Hinblick auf eine adaquate Behandlung der Patientinnen und Patienten mu-
tet diese Zeitspanne in Anbetracht der inzwischen stattgefundenen Entwicklung der medizinischen Wissenschaften als absurde Verzégerung an. Liest man heute die Erlduterungen des
BAG vom 19.05.2011 und die Botschaft vom 7.6.2013 zur Gesetzesrevision, so ist augenfallig, dass die ,medizinische” Argumentation an vielen Stellen inzwischen als deutlich

Uberholt gelten muss.

; Als Beispiel kdnnen die Verankerung der ,Dreierregel* (Bundesverfassung vom 18.4.1999 Art 119/ FMedG vom 18.12.1998 Art 17) und das Kryokonservierungsverbot von Praimplanta-
tionsembryonen (FMedG vom 18.12.1998 Art. 17) angefuhrt werden. Diese Verbote waren von Beginn an ausschliesslich ein Hemmschuh in der adaquaten medizinischen Behandlung.
Sie fiihrten zu einer unnétig hohen Rate an Mehrlingsschwangerschaften und verlangerten kinstlich die Gesamtbehandlungszeit bis zu einer Schwangerschaft. Die Leidtragenden wa-
ren und sind bis zum Inkrafttreten des revidierten FMedG die Patientinnen, Patienten und deren Kinder. Die verlangerte Behandlungsdauer manifestiert sich in erhohter seelischer Be-
lastung. Die Mehrlingsproblematik fuhrt zu teilweise sehr frihen Friihgeburten mit allen méglichen tragischen Begleitumstéanden. Die Folgen der hier erwahnten Beispiele von unange-
messener Gesetzgebung manifestieren sich konkret in menschlichem Leid und unndtigen hohen Folge-Kosten fir die Allgemeinheit.
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Der Vorstand der Schweizerischen Gesellschaft flir Reproduktionsmedizin empfiehlt im Einzelnen die folgenden erganzenden, sowie neuen Formulie-
rungen fiir die FMedV und fiir die ,Erlduterungen zur Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung vom 4. Dezember 2000¢
(ErlautFMedV):

(1) Art. 4 Abs. 1 Buchstabe a Ziffer 2
Fachliche Weiterbildung als Voraussetzung fiir die Laborleitung
(2) Art. 4 Abs. 1 Buchstabe b
Fachliche Weiterbildung der Labormitarbeitenden
(3) Art. 4 Abs. 1 Buchstabe ¢/ Anhang | (Art. 4 Abs. 1 Bst. ¢)
Qualitatsmanagementsystem fiir das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium
(4) Art. 4 Abs. 1 Buchstabe ¢/ Anhang | (Art. 4 Abs. 1 Bst. d)
Qualitdtsmanagementsystem fiir das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium
(5) Art. 9 Abs.3
Altersgrenze fiir die Bewilligung zur Anwendung von fortpflanzungsmedizinischen Verfahren
(6) Art. 10 Abs. 1
Inspektionsintervall
(7) Art. 28 Abs. 1
Ubergangsbestimmung fiir Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung ohne Untersuchung des Erbgutes
(8) Art. 28 Abs. 2
Ubergangsbestimmung fiir Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung mit Untersuchung des Erbgutes
(9) Anhang 2 Anderung eines anderen Erlasses: Art. 7 Abs.2
Erfahrung mit Untersuchung von Einzelzellen
(10) Anhang 2 Anderung eines anderen Erlasses: Art. 10 Abs.1-4
Erteilung der Bewilligung und Geltungsdauer
(11) Prazisierung Art 17 Abs. 1 FMedG

Detaillierte Bemerkungen

SGRM

ad (1)
Art. 4 Abs. 1 Buchstabe a Ziffer 2:
Fachliche Weiterbildung als Voraussetzung fiir die Laborleitung

Empfohlene Formulierung fiir die ErldutFMedV:
... Weiter muss die Leiterin oder der Leiter nach Ziffer 2 iiber eine geeignete fachliche Weiterbildung verfiigen. Das geltende Recht sieht
keine solche Verpflichtung vor. Es liegt im Ermessen der Aufsichtsbehorde eine vorgewiesene fachliche Weiterbildung als ausreichend zu
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bewerten. Als hinreichende fachliche Weiterbildung gilt etwa das Zertifikat als Senior Clinical Embryologist, das die European Society of
Human Reproduction and Embryology (ESHRE) ausstellt oder eine Weiterbildung im Sinne eines Masterlehrganges in Embryologie. Per-
sonen, die liber diese Zertifikate verfiigen, besitzen neben fundierten Kenntnissen in Embryologie iiber hinreichende praktische Erfahrung
im Umgang mit menschlichen Keimzellen und Embryonen. Ferner kann eine Bewilligungsinhaberin oder ein Bewilligungsinhaber fiir
Fortpflanzungsverfahren auch weiterhin die Leitung des Labors innehaben, sofern die praktischen Aspekte der Laborarbeit durch eine Em-
bryologin oder einen Embryologen sichergestellt sind, die beispielsweise {iber ein Zertifikat als Clinical Embryologist (ESHRE), eine
Weiterbildung in einem Masterlehrgang oder bereits iiber eine mindestens fiinf Jahre dauernde praktische Erfahrung als Laborleiterin oder
Laborleiter verfiigen.

Bemerkungen:
Die Verhéltnisméssigkeit bleibt gewahrt, wenn die Anforderung an eine universitdre Ausbildung fiir die Laborleitung auch durch die Be-

willigungsinhaberin oder den Bewilligungsinhaber fiir Fortpflanzungsverfahren wahrgenommen werden kann und nicht obligat eine zweite
akademisch ausgebildete Person fiir die Laborleitung des reproduktionsmedizinischen Labors angestellt werden muss. Die Zertifikate der
ESHRE (Senior Clinical Embryologist, Clinical Embryologist) setzen neben einer gewissen zeitlichen Erfahrung ihrerseits differenzierte
universitire Ausbildungsabschliisse voraus, die im Aufwand differieren (PhD oder Msc, resp. BSc). Die Beschrankung auf die Nennung
des ESHRE Zertifikates erschwert es den Bewilligungsbehdrden, andere Lehrgdnge in Embryologie, die weltweit angeboten werden, zu
akzeptieren. Fiir kleinere IVF-Zentren ohne universitiren Auftrag bleibt die Verhiltnismiassigkeit gewahrt, wenn der klinische Teil und das
reproduktionsmedizinische Labor durch dieselbe akademisch gebildete Person geleitet werden kann. Fiir die praktischen Belange des re-
produktionsmedizinischen Labors reicht eine weniger aufwéandige Ausbildung, resp. eine langjidhrige embryologische Erfahrung, bei-
spielsweise iiber fiinf Jahre vollig aus, um eine ausreichende Qualitdt sicherzustellen. Es widerspricht dem Interesse der Patientinnen und
dem Prinzip der Zweckmassigkeit, wenn der praktischen Anwendung der Reproduktionsmedizin formal zu hohe und kostenintensive Hiir-
den in den Weg gestellt werden. Die Behandlungsqualitit im Alltag hdngt erfahrungsgemadss in erster Linie vom personlichen Engagement
der Mitarbeitenden ab. Dieses Engagement kann durch keinerlei administrativ geforderte Weiterbildungszertifikate garantiert werden,
sondern es entspringt der direkten Hingabe an das medizinische Fach. Zudem sind unter der bisherigen FMedV die qualitéitsrelevanten
Kennzahlen der Reproduktionsmedizin in der Schweiz im internationalen Vergleich keineswegs nachteilig ausgefallen. Eine verordnungs-
technische Uberregulierung ohne wirklichen Bedarf lehnt der Vorstand der Schweizerischen Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin ab.
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SGRM

ad (2)
Art. 4 Abs. 1 Buchstabe b

Fachliche Kompetenzen und Qualifikationen des Laborpersonals

Empfohlene Formulierung fiir die ErldautFMedV:

... Ein universitarer Hochschulabschluss ist nicht erforderlich; es geniigt ein Diplomabschluss etwa als biomedizinische Analytikerin oder

biomedizinischer Analytiker.

Bemerkungen:
Die Ausbildung zur biomedizinischen Analytikerin oder zum biomedizinischen Analytiker setzt weder eine Ausbildung an einer Fach-

hochschule noch an einer hoheren Fachschule voraus. Es wére unverhdltnisméssig, eine Ausbildung an einer solchen Schule vorauszuset-
zen. Die Ausbildung an einer Fachhochschule wiirde einer dreijdhrigen Zusatzausbildung entsprechen beispielsweise fiir eine Kaderausbil-
dung. Die ebenfalls dreijahrige Zusatz-Ausbildung an einer hoheren Fachschule entspricht der Meisterpriifung und befdhigt zur Lehrlings-
ausbildung (Ausnahme: SRK-Diplom). Dies ist im reproduktionsbiologischen Labor sicherlich keine Voraussetzung zur Ausfithrung der
entsprechenden Labortétigkeiten. Viel bedeutender als ein bestimmtes Diplom ist die im Alltag fortwdhrend gelebte strukturierte und dis-
ziplinierte Arbeitsweise, regelmissige Fortbildung und Uberpriifung der erbrachten Leistung durch die Labor- und Klinikleitung.

SGRM

ad (3)
Art. 4 Abs. 1 Buchstabe ¢/ Anhang | (Art. 4 Abs. 1 Bst. ¢)
Qualitditsmanagementsystem fiir das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium

Empfohlene Formulierung Art. 4 Abs. 1 Bst. c:
...ein fiir die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitditsmanagementsystem betreibt. Das Qualititsmanagementsystem muss durch eine
externe Organisation alle zwei Jahre auditiert werden. Der Auditbericht ist der Bewilligungsbehorde unaufgefordert zuzustellen

Empfohlene Formulierung fiir Anhang I (Art. 4 Abs. 1 Bst ¢ FMedV):
Streichung von Anhang 1

Empfohlene Formulierung fiir ErldutFMedV:
Schliesslich legt Buchstabe c fest, dass das reproduktionsmedizinische Laboratorium fiir die angebotenen Verfahren ein geeignetes Quali-
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taitsmanagement zu betreiben hat. Reproduktionsmedizinische Verfahren stellen Verfahren dar, die dem durchfiihrenden Labor-Personal
eine hohe Verantwortung auferlegen. Durch die Festschreibung einer Pflicht zum Betreiben eines geeigneten Qualititsmanagements sollen
insbesondere die Prinzipien eines geordneten Prozessablaufs, der Transparenz, der Nachvollziehbarkeit und der Risikominimierung im
Bereich der Fortpflanzungsverfahren gewihrleistet werden. Die Auditierung durch eine externe im Qualitdtsmanagement titige Organisa-
tion zuhanden der Bewilligungsbehorde dient der Objektivierung.

Bemerkungen:
Fiir die hauptsichlich praparativen Tatigkeiten im reproduktionsbiologischen Labor eigenen sich die auf analytische medizinische Labora-

torien zugeschnittene Europédische Norm ISO/IEC 17025:2005 (Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierla-
boratorien) oder Internationale Norm ISO 15189:2012 (Medizinische Laboratorien - Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz) nur
bedingt. Labormitarbeitende aus reproduktionsbiologischen Laboratorien, die nach diesen Normen akkreditiert sind, beklagen ziemlich
einhellig einen hohen Ressourcen-intensiven administrativen Zusatzaufwand, der jedoch die eigentliche Outcome-Qualitét kaum positiv
beeinflusse.

Zudem sind die erwdhnten ISO-Normen nur auf etablierte und validierte Prozesse zur Akkreditierung anwendbar, sodass die Normen
ISO/IEC 17025:2005 oder ISO 15189:2012 in einer Einfiihrungsphase neuer Techniken in der Reproduktionsmedizin insgesamt nicht an-
wendbar sind. Wiirden diese Normen vorgeschrieben, konnten neue Methoden in der Einfiihrungsphase von den Aufsichtsbehorden nicht
bewilligt werden. Bei strenger Auslegung konnte die aktuell in fortwéhrender Entwicklung begriffene Praimplantationsdiagnostik somit in
der Schweiz nicht eingefiihrt werden, was den Bestimmungen des FMedG widersprechen wiirde.

Der Vorstand der SGRM ist der Ansicht, dass im Vorfeld einer bundesritlich verordnenden Verpflichtung zu den erwahnten Akkreditie-
rungsnormen nach ISO deren praktischer Nutzen fiir das reproduktionsbiologische Labor, respektive fiir die Patientinnen, Patienten und
deren Kinder konkret und eindeutig durch das zustindige Bundesamt belegt werden miisste.

Bei der Konkretisierung der geforderten Qualititsmanagementsysteme sind einerseits die Verhéltnismissigkeit und mogliche Handels-
hemmnisse zu beachten und andererseits muss das System addquat auf die Tétigkeiten im reproduktionsmedizinischen Labor zutreffen. Fiir
das Qualitdtsmanagement im reproduktionsmedizinischen Labor kommen verschiedene in der Medizin angewendete Qualitdts-Modelle in
Frage. Unter anderem eignet sich die grundlegende Europédische Norm EN ISO 9001(Qualititsmanagementsysteme — Anforderungen). Sie
legt die Mindestanforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem (QM-System) fest, denen eine Organisation zu geniigen hat, um Pro-
dukte und Dienstleistungen bereitstellen zu kdnnen, welche die Kundenerwartungen sowie allfdllige behdrdliche Anforderungen erfiillen.
Zugleich soll das Managementsystem einem stetigen Verbesserungsprozess unterliegen. Die 9001 Norm ist weltweit anerkannt. Mit der
2015 abgeschlossenen Revision (ISO 9001:2015) sind insbesondere Aspekte des Risikomanagements stirker gewichtet worden. ISO
9001:2015 liegt auch den zur Akkreditierung vorgesehenen Europédischen Normen ISO/IEC 17025:2005 (Allgemeine Anforderungen an
die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien) oder ISO 15189:2012 (Medizinische Laboratorien - Anforderungen an die Qualitét
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und Kompetenz) zugrunde.

Die Formulierung in Art. 4 Abs.1 Buchstabe c ,,...ein fiir die angebotenen Verfahren geeignetes Qualitdtsmanagementsystem betreibt, das
sich an den Normen nach Anhang 1 orientiert” ldsst mit dem Wort ,,orientiert” auch Umsetzungen ohne Akkreditierung zu. Doch was
heisst ,,orientiert”? Fiir die Kantonsirzte/-innen ergibt sich aus dieser Formulierung die aufwendige Aufgabe das jeweils angewendete
Qualitdtsmanagementsystem eigens zu bewerten oder bewerten zu lassen. Dies erhdht neben einer Ungleichbehandlung schweizerischer
reproduktionsmedizinischer Institutionen in verschiedenen Kantonen wiederum den administrativen Aufwand, diesmal in der Bewilli-
gungsbehorde. Schliesslich behélt sich das eidgendssische Departement des Inneren vor, die in Anhang 1 erwédhnten Normen den jeweils
gednderten Versionen anzupassen. Auch dies diirfte aufgrund der formalen Anforderungen mit einem erheblichen administrativen Mehr-
aufwand verbunden sein. Aus diesen Griinden empfiehlt der Vorstand der Schweizerischen Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin eine
grundsétzlichere und einfachere Formulierung fiir Art. 4 Abs. 1 Bst. c. Dadurch lassen sich administrative Kosten einsparen und nachfol-
gende schwerfillige Anpassungsmechanismen vermeiden. Die Prinzipien der Verhéltnisméassigkeit und Zweckmaissigkeit, sowie das Prin-
zip der Vermeidung von Handelshemmnissen sind gewahrt. Patientinnen, Patienten und deren Kinder kdnnen von einer systematisch iiber-
priiften Qualitdt im préparativ ausgerichteten reproduktionsmedizinischen Labor profitieren, ohne erhohte Kosten in Kauf nehmen zu miis-
sen. Den kantonalen und eidgendssischen Amtern bleibt unnotige Mehrarbeit erspart.

SGRM

ad (4)
Art. 4 Abs. 1
Qualitaitsmanagementsystem fiir das fortpflanzungsmedizinische Laboratorium

Empfohlene Formulierung fiir Art. 4 Abs. 1 Bst. d neu:

Im Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems muss insbesondere die Nachvollziehbarkeit in den Bereichen der Bereitstellung und Fertili-
sierung von Gameten und der Kulturbedingungen inklusive der Kryokonservierungstechniken von Gameten und Embryonen sichergestellt
sein. Die entsprechenden Daten sind wihrend 20 Jahren aufzubewahren. Die Aufsichtsbehorde tiberpriift die Aufbewahrung.

Bemerkungen:
Ein wesentlicher Benefit aus einem Qualitdtsmanagementsystems ist das Prinzip der Nachvollziehbarkeit. Die langfristige Nachvollzieh-

barkeit der Kulturbedingungen bei Gameten und Embryonen ist im Zusammenhang mit der Epigenetikforschung von Bedeutung.
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SGRM

ad (5)
Art. 9 Abs. 3
Altersgrenze fiir die Bewilligung zur Anwendung von fortpflanzungsmedizinischen Verfahren

Empfohlene Formulierung fiir Art. 9 Abs. 3:
Streichung des gesamten Absatz 3

Bemerkungen:
Eine eidgendssische Regulierung iiber die kantonalen Vorschriften hinaus ist unnétig.

SGRM

ad (6)
Art. 10 Abs. 1
Inspektionsintervalle

Empfohlene Formulierung fiir Art. 10 Abs. 1:
Die Aufsichtsbehorde ldsst innerhalb eines Jahres nach der Erteilung der Bewilligung eine Inspektion durch eine sachverstindige Person
durchfiihren. Danach erfolgt eine Inspektion sooft als nétig, in der Regel alle drei Jahre.

Bemerkungen:
Die Durchfiihrung von Inspektionen ist wichtig zur Uberpriifung der Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften, aber auch zur Vertrauens-

bildung in der Offentlichkeit. Die seit Inkrafttreten der ersten FMedV im Jahre 2001 durchgefiihrten Inspektionen der Schweizer Kinder-
wunschzentren haben keine rechtlich relevanten Verstosse ergeben. Langere Zeitintervalle in der Kompetenz der Aufsichtsbehorden ver-
ringern den Verwaltungs-Aufwand und bewirken Kosteneinsparungen.
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SGRM

ad (7)
Art. 28 Abs. 1

Ubergangsbestimmungen: Bewilligung zur Durchfithrung von Fortpflanzungsverfahren

Empfohlene Formulierung fiir Art. 28 Abs. 1:

1 Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a des Gesetzes, die bei Inkrafttreten der Anderung vom
... bereits Fortpflanzungsverfahren anwenden und diese Tétigkeit weiterhin ausiiben wollen, miissen der Aufsichtsbehdrde innerhalb von
vier Jahren ein entsprechendes Gesuch einreichen und darin nachweisen, dass die Voraussetzungen nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben a—
c erfiillt sind. Sie diirfen ihre Tatigkeit weiterfiihren, bis der rechtskriftige Entscheid der Aufsichtsbehdrde vorliegt.

Bemerkungen:
Die Implementation eines systematischen Qualitdtsmanagement-Systems, beispielsweise der ISO-Reihe, benotigt erhebliche Ressourcen

(Personal, Zeit, Finanzen). Eine Akkreditierung ist noch deutlich aufwindiger. Da kein Notstand vorliegt und durch die angepasste FMedV
keine Handelshemmnisse entstehen sollen, ist in Beriicksichtigung der Verhiltnismissigkeit eine Ubergangsfrist von vier Jahren adéquat.
Diese ausreichende Ubergangsfrist erlaubt den betroffenen medizinischen Einrichtungen eine geordnete Budgetierung und Realisierung
der notwendigen Massnahmen.

SGRM

ad (8)
Art. 28 Abs. 2
Ubergangsbestimmungen: Bewilligung zur Durchfiihrung der Pridimplantationsdiagnostik

Empfohlene Formulierung fiir Art. 28 Abs. 2:

2 Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a des Gesetzes, die bei Inkrafttreten der Anderung vom
... bereits Fortpflanzungsverfahren mit Untersuchungen des Erbguts von Keimzellen anwenden und diese Tatigkeit allenfalls unter Ein-
schluss der Untersuchung des Erbgutes von Embryonen weiterhin ausiiben wollen, miissen der Aufsichtsbehdrde innerhalb von vier Jahren
ein entsprechendes Gesuch einreichen und darin nachweisen, dass die Voraussetzungen nach Artikel 9 Absatz 3 des Gesetzes sowie nach
den Artikeln 4 Absatz 1 Buchstaben a-c und 6 Absatz 2 erfiillt sind. Dasselbe gilt fiir Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach
Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a des Gesetzes, die innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der Anderung vom... neu Untersuchun-
gen des Erbgutes von Embryonen anwenden. Sie diirfen ihre Tatigkeit weiterfiihren, bis der rechtskréftige Entscheid der Aufsichtsbehorde

vorliegt.
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Bemerkungen:
Die Untersuchung des Erbgutes von Embryonen ist ab Inkrafttreten des FMedG erlaubt und muss in diese Ubergangsregelung mit aufge-

nommen werden. Der Zugang zu dieser medizinischen Leistung ist gemass FMedG zuléssig und darf nicht durch tiberméssige administra-
tive Hiirden erschwert werden. Die Anforderungen von Artikel 9 Absatz 3 des Gesetzes und 6 Absatz 2 FMedV benétigen keine Uber-
gangsfrist. Hingegen bedarf die Umsetzung von Artikeln 4 Absatz 1 Buchstaben a—c FMedV eine lingere Ubergangsfrist von vier Jahren.
Die Implementation eines systematischen Qualitdtsmanagement-Systems, beispielsweise der ISO-Reihe, benotigt erhebliche Ressourcen
(Personal, Zeit, Finanzen). Eine Akkreditierung ist noch aufwindiger. Da kein Notstand vorliegt und durch die angepasste FMedV keine
Handelshemmnisse entstehen sollen, ist in Beriicksichtigung der Verhéltnismissigkeit fiir die Umsetzung von 4 Absatz 1 Buchstaben a—c
FMedV eine Ubergangsfrist von vier Jahren adéiquat. Diese ausreichende Ubergangsfrist erlaubt den betroffenen medizinischen Einrich-
tungen eine geordnete Budgetierung und Realisierung der notwendigen Massnahmen.

SGRM

ad (9)
Anhang 2 Anderung eines anderen Erlasses: Art. 7 Abs. 2
Erfahrung mit Untersuchung von Einzelzellen

Empfohlene Formulierung fir Art. 7 Abs. 2:
Streichung von Art. 7 Abs. 2

Bemerkungen:
Aufgrund der inzwischen stattgefundenen raschen technischen Entwicklung in der genetischen Labordiagnostik ist diese Anforderung zu

streichen. Die Sicherstellung der notwendigen personellen Ressourcen muss aus Griinden der Praktikabilitit in der Verantwortung des La-
borleiters oder der Laborleiterin liegen.

SGRM

ad (10)
Anhang 2 Anderung eines anderen Erlasses: Art. 10 Abs.1-4
Erteilung der Bewilligung und Geltungsdauer

Bemerkungen:
Angesichts der regelméssigen Kontrollen durch die Aufsichtsbehérden und der Aufsicht durch die SAS bedeutet eine Befristung auf fiinf

Jahre eine biirokratische Uberregulierung. Die Befristung, respektive die Erneuerung der Bewilligung verursacht bei allen Beteiligten Kos-
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ten ohne dass ein wesentlicher Nutzen zu erwarten ist.

SGRM

ad (11)
Prazisierung Art 17 Abs. 1 FMedG

Bemerkungen:
Das revidierte FMedG Art. 17 Abs. 1 lautet: ,,Ausserhalb des Korpers der Frau diirfen innerhalb eines Behandlungszyklus

hochstens so viele menschliche Eizellen zu Embryonen entwickelt werden, als fiir die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung oder fiir die
Untersuchung des Erbgutes der Embryonen notwendig sind; es diirfen jedoch héchstens zwdlf sein.” im alten FMedG lautet Art. 17 Abs. 1:
»Ausserhalb des Korpers der Frau diirfen nur so viele impréagnierte Eizellen zu Embryonen entwickelt werden, als innerhalb eines Zyklus
fiir die Herbeiflihrung einer Schwangerschaft erforderlich sind; es diirfen jedoch hochstens drei sein.*

Bei genauer Auslegung besteht ein Unterschied, ob zwolf Eizellen oder zwolf impragnierte Eizellen zu Embryonen weiterentwickelt wer-
den diirfen. Diirfen zwolf unbefruchtete Eizellen entwickelt werden, ist fiir die betroffene Patientin die Wahrscheinlichkeit der Entwick-
lung von Embryonen geringer, als wenn zwolf befruchtete Eizellen weiterentwickelt werden diirfen. Das Wort ,,impragniert” war im Ge-
setzgebungsprozess kein Thema. Die Diskussion in den Kommissionen und den beiden Parlamentskammern drehte sich bei der ,,Zwolfer-
Regel jedoch immer um die maximale Anzahl an gleichzeitig entwickelten Embryonen. Nach den bisherigen Nachfragen bei beteiligten
Parlamentariern und bei involvierten Personen beim BAG konnte nicht eruiert werden, warum und wann das Wort ,,imprégniert* aus dem
Gesetzestext verschwunden ist.

Die Zahl zwolf lasst sich gemiss neuer Formulierung auch so auslegen, dass sie sich auf die Anzahl Embryonen bezieht.

Um Missverstdndnissen vorzubeugen, ist eine Kldarung in geeigneter Form wiinschenswert.




Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fur Gesundheit BAG

Elektronisch an:
humanreproduction@bag.admin.ch und dm@bag.admin.ch

Bern, 19. Dezember 2016

Stellungnahme zur revidierten Fortpflanzungsmedizinverordnung

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken fiur die Moglichkeit, zur revidierten Fortpflanzungsmedizin-
verordnung Stellung nehmen zu kdénnen. Der Schweizerische Hebammenverband
(SHV) ist der Berufsverband der Hebammen in der Schweiz. Er z&hlt rund 3000
Mitglieder wund vertritt die |Interessen der angestellten und frei
praktizierenden Hebammen.

Der SHV begrisst die in der Revision beschriebene Regelung der Anforderungen,
die ein reproduktionsmedizinisches Laboratorium zukiinftig zu erfiillen hat.
Wir erachten es als sehr sinnvoll, dass ein reproduktionsmedizinisches
Laboratorium verpflichtet wird, ein geeignetes Qualitatsmanagementsystem zu
betreiben. Ebenso begrussen wir, dass erhdéhte Anforderungen an die
Qualifikation des Laborpersonals gestellt werden.

Folgende Punkte sind aus Sicht des SHV wichtig und missen bei der
Ausarbeitung der Vorlage bericksichtigt werden:

- Die Beratung von Paaren, welche eine reproduktionsmedizinische
Behandlung vornehmen, erachten wir als essentiell wichtig. Deshalb
begrissen wir die in Art. 6 vorgeschlagenen Massnahmen. Paare sollen
nicht nur Ober Risiken und Gefahren aufgeklart werden, sondern sich
bereits vor der Behandlung damit auseinandersetzen missen, wie sie
z.B. mit einer Mehrlingsschwangerschaft umgehen und welche
Konsequenzen und Herausforderungen daraus erwachsen konnen. Hebammen
betreuen bei ihrer Arbeit im Spital immer wieder Frauen mit spétem
Schwangerschaftsabbruch, mit intrauterinem Fetozid oder bei
Hospitalisation wegen Risikoschwangerschaft. Diese Themen sind
belastend und fihren Hebammen und andere Fachpersonen in grosse
ethische Konflikte. Bei der Fortpflanzungsmedizin sind die

Geschaftsstelle Rosenweg 25 C 3000 Bern 23
Telefon 031 332 63 40 Fax 031 332 76 19 info@hebamme.ch www.hebamme.ch


mailto:humanreproduction@bag.admin.ch
mailto:dm@bag.admin.ch

individuellen Winsche und Bedurfnisse von Paaren/Frauen wichtig, doch
mussen diese gut aufgeklart und informiert die ndtigen Entscheide
treffen. Untersuchung des Erbguts von Keimzellen oder Embryonen in
vitro eroffnen neue Problemstellungen und ethisch schwierige
Entscheide. Deshalb ist aus Sicht des SHV wichtig, dass Frauen/Paare
nach einem standardisierten Konzept beraten und aufgeklart werden. Die
Beratung soll aus Sicht des SHVY von einer unabhéngigen Stelle
durchgefihrt werden, und darf nicht nur beim behandelnden Arzt/Arztin
stattfinden. Hebammen sind im Verordnungsentwurf als Beraterinnen
nicht vorgesehen, obwohl sie dafir die notigen Kompetenzen haben.

- Die routinemiassige Kontrolle und sporadische Uberpriifung der
Laboratorien erachten wir als sehr wichtig und richtig. Die Arbeit mit
genetischem Material bedarf einer strengen Uberwachung.

FUr Fragen stehen wir gerne zur Verfigung.

Freundliche Grisse

2?6“’*6/&

Barbara Stocker Kalberer Ramona Brotschi
Prasidentin SHV Geschaftsfihrerin SHV



Bundesamt flir Gesundheit
Abteilung Biomedizin
3003 Bern

9. Januar 2017

Vernehmlassung Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV)

Sehr geehrter Herr Bundesrat Alain Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Verbandsvorstand des SKF Schweizerischer Katholischer Frauenbund nimmt
gerne zu den geplanten Anderungen der Fortpflanzungsmedizinverordnung
Stellung, basierend auf der Stellungnahme von Biorespect und Dialog Ethik.

Grundsatzliche Einschatzung

Der Verbandsvorstand (nachfolgend VV SKF) begriisst die Ermoglichung der PID
fir Menschen mit schweren Erbkrankheiten. Jedoch ist der SKF besorgt Uiber einen
maglichen hoheren Druck auch auf gesunde Frauen, um eine PID durchzufiihren.
Daher fordert der VV SKF konkretere Beratungsauflagen sowie Kontroll- und
Evaluationsmdéglichkeiten. Wir bedauern, dass es nicht von Beginn an eine klare
Begrenzung der Anzahl Kompetenzzentrum gibt, welche eine PID in der Schweiz
durchfuhren darfen. Im Folgenden werden wir auf die flr uns relevanten Artikel
genauer eingehen.

Artikel 6 Beratung

Wir fordern, dass in jedem Fall eine unabh&ngige, nichtdirektive psychosoziale
Beratung gewabhrleistet wird.

Artikel 10 Inspektionen

Wir sind auch weiterhin fur die unangemeldete Inspektion und daher fir die
folgende Forderung:

Art. 10, Abs. 1 FmedV soll wie folgt gedndert werden:
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11...] eine unangemeldete Inspektion durch eine sachverstandige Person
durchfiihren. Danach erfolgt eine unangemeldete Inspektion [...]

Artikel 14 Evaluation

Es muss im Grundsatz geklart werden, welche Kriterien fir eine Evaluation zentral
sind. Weder aus dem Gesetzestext noch aus der Verordnung heraus wird
hinreichend klar, welche Faktoren untersucht werden sollen. Der VV SKF erwartet
hier eine Klarstellung.

Des Weiteren fordert der VV SKF — neben den lblichen Parametern — die
grundlegende Erfassung aller relevanten Daten hinsichtlich der Indikationen, bei
denen eine Praimplantationsdiagnosik in Anspruch genommen wird. Ausserdem ist
aus Sicht des VV SKF zwingend, dass Langzeitbeobachtungen tber die
Entwicklung der nach der Durchfiihrung einer PID geborenen Kinder veranlasst
werden. Hierzu liegen noch keine konkreten Regelungen vor.

Der VV SKF dankt Ihnen fur die Bertucksichtigung seiner Stellungnahme.

Freundliche Grisse

SKF Schweizerischer Katholischer Frauenbund

e

Simone Curau-Aepli Dr. Regula Ott
Préasidentin Beauftragte fur Ethik und Gesellschaft

Der SKF Schweizerischer Katholischer Frauenbund

Der SKF ist der grosste konfessionelle Frauendachverband der Schweiz. Er setzt sich fur die
Anliegen der Frauen in Politik, Gesellschaft und Kirche ein und engagiert sich fir Frieden,
Gerechtigkeit und die Bewahrung der Schopfung. Er hat 150'000 Mitgliedsfrauen, 19
Kantonalverbénde und 750 Ortsvereine.

Kasernenplatz 1, Postfach 7854, 6000 Luzern 7, T 041 226 02 20, info@frauenbund.ch, www.frauenbund.ch, PC 60-1153-3
Mitglied Weltunion der Katholischen Frauenorganisationen, andante européische allianz katholischer frauenverbande
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Dietrich Diana BAG

Von:
Gesendet:
An:

Cc:
Betreff:

Gubinelli Oriana <o.gubinelli@konsumentenschutz.ch>

Montag, 10. Oktober 2016 12:28

_BAG-Humanreproduction

_BAG-DM

AW: WG: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/
consultation ordonnance sur la procréation médicalement assistée/
consultazione ordinanza sulla medicina della procreazione

Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fir lhre Einladung zur Stellungnahme betreffend oben genannte Anhérung.

Leider hat die Stiftung fir Konsumentenschutz momentan keine Kapazitaten, um eine Stellungnahme zu

schreiben.

Wir danken fiir Ihr Verstandnis!

Freundliche Grisse

Oriana Gubinelli
Leiterin Beratung

Freitag abwesend

Stiftung fir Konsumentenschutz SKS
Monbijoustrasse 61, Postfach

3000 Bern 23

Tel. +41 31 370 24 24
o.gubinelli@konsumentenschutz.ch
www.konsumentenschutz.ch

Stopp Hochpreisinsel — unterschreiben Sie jetzt die Fair-Preis-Initiative:
https://wecollect.ch/de/campaign/fairpreisinitiative/

Von: humanreproduction@bag.admin.ch [mailto:humanreproduction@bag.admin.ch]

Gesendet: Montag, 26. September 2016 10:20

An: humanreproduction@bag.admin.ch




Betreff: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/ consultation ordonnance sur la procréation
médicalement assistée/ consultazione ordinanza sulla medicina della procreazione

La version francaise figure plus bas
La versione italiana & disponibile sotto

Sehr geehrte Damen und Herren,

Das Eidgendssische Departement des Innern EDI flhrt eine fakultative Vernehmlassung i.S.v. Art. 3 Abs. 2 des
Bundesgesetzes vom 18. Marz 2005 (ber das Vernehmlassungsverfahren (Vernehmlassungsgesetz, VIG) bei den
Kantonen, den politischen Parteien, den gesamtschweizerischen Dachverbdanden der Wirtschaft und den
interessierten Kreisen zur revidierten Fortpflanzungsmedizinverordnung durch.

In der Beilage senden wir Ihnen ein Orientierungsschreiben, den Verordnungstext, den erlduternden Bericht und
eine Liste der Vernehmlassungsadressaten. Die Unterlagen stehen Ihnen auch auf folgender Seite zum
Herunterladen zur Verfligung:

www.bag.admin.ch/revision-fmedv-de

Wir bitten Sie, lhre Stellungnahme vorzugsweise elektronisch spatestens bis zum 9. Januar 2017 an
humanreproduction@bag.admin.ch sowie gleichzeitig an dm@bag.admin.ch einzureichen.

Riickfragen richten Sie bitte an das Bundesamt fiir Gesundheit,
Abteilung Biomedizin, Matthias Biirgin, Tel. 058 464 85 44 oder
Abteilung Recht, Federica Liechti, Tel. 058 462 94 94

resp. per E-Mail an humanreproduction@bag.admin.ch

Freundliche Griisse

Matthias Till Biirgin, Dr. iur. et dipl. biol.
Leiter Gesetzgebungsprojekt Praimplantationsdiagnostik

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Transplantation und Fortpflanzungsmedizin

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 464 85 44

Fax +41 58 462 62 33
mailto:matthias.buergin@bag.admin.ch
http://www.bag.admin.ch/

Mesdames et Messieurs,

le Département fédéral de I'intérieur (DFI) va ouvrir la consultation facultative au sens de I'art. 3, al. 2, de la loi
fédérale du 18 mars 2005 sur la procédure de consultation (loi sur la consultation, LCo) auprés des cantons, des
partis politiques, des associations faitieres de I'économie qui ceuvrent au niveau national ainsi que des milieux
intéressés concernant la révision de I'ordonnance sur la procréation médicalement assistée.

Vous trouverez ci-joint une lettre d'information, le projet d‘ordonnance, le rapport explicatif et une liste des
destinataires consultés. Vous pouvez aussi télécharger la documentation sur le site suivant :

2



www.bag.admin.ch/revision-fmedv-fr

Nous vous prions de faire parvenir votre prise de position d'ici au 9 janvier 2017, de préférence par voie
électronique a la division Biomédecine de I'Office fédéral de la santé publique aux deux adresses suivantes:
humanreproduction@bag.admin.ch et dm@bag.admin.ch

En cas de questions, veuillez vous adresser a |'Office fédéral de la santé publique,

M. Matthias Biirgin, Division Biomédecine, tél. 058 464 85 44 ou

Mme Federica Liechti, Division Droit (tél. 058 462 94 94).

ou envoyer un courriel a

humanreproduction@bag.admin.ch Nous vous remercions de votre collaboration et vous prions d'agréer,
Mesdames et Messieurs, nos salutations distinguées.

Matthias Till Blirgin, Dr. iur. et dipl. biol.
Responsable du projet législatif Diagnostic préimplantatoire

Département fédéral de l'intérieur DFI

Office fédéral de la santé publique OFSP

Unité de direction santé publique

Division biomédecine

Section transplantation et procréation médicalement assistée

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Berne
Tél. +41 58 464 85 44, Fax +41 58 462 62 33
mailto:matthias.buergin@bag.admin.ch
http://www.bag.admin.ch/

Gentili Signore e Signori,

il Dipartimento federale dell'interno DFI avvia la consultazione facoltativa ai sensi dell’articolo 3 capoverso 2 della
legge federale del 18 marzo 2005 sulla procedura di consultazione (legge sulla consultazione, LCo) presso i Cantoni, i
partiti politici, le associazioni mantello nazionali dell'economia e le cerchie interessate in merito alla revisione
dell’ordinanza sulla medicina della procreazione.

Troverete in allegato la lettera d'informazione, il elenco dei destinatari della consultazione, il progetto di ordinanza e
il rapporto esplicativo. Gli avamprogetti delle ordinanze per l'indagine conoscitiva possono essere scaricati anche da
Internet al seguente indirizzo:

www.bag.admin.ch/revision-fmedv-it

Vi invitiamo a inviare il vostro parere, preferibilmente in forma elettronica, mediante il formulario allegato al piu
tardi entro il 9 gennaio 2017 all'Ufficio federale della sanita pubblica, Divisione biomedicina
humanreproduction@bag.admin.ch e dm@bag.admin.ch

Per domande vogliate contattare |'Ufficio federale della sanita pubblica, Divisione biomedicina, Matthias Blirgin, tel.
058 464 85 44 o Divisione diritto, Federica Liechti, tel. 058 462 94 94, oppure scrivere all'indirizzo e-mail
humanreproduction@bag.admin.ch

Distinti saluti

Matthias Till Blrgin, Dr. iur. et dipl. biol.
Responsabile del progetto legislativo Diagnostica preimpianto



Dipartimento federale dell'interno DFI

Ufficio federale della sanita pubblica UFSP
Unita di direzione sanita pubblica

Divisione biomedicina

Sezione trapianti e medicina della procreazione

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Berna
Tel. +41 58 464 85 44, Fax +41 58 462 62 33
mailto:matthias.buergin@bag.admin.ch
http://www.bag.admin.ch/




Dietrich Diana BAG

Von: _BAG-Direktionsgeschafte

Gesendet: Freitag, 16. Dezember 2016 11:10

An: _BAG-DM

Betreff: WG: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/ consultation

ordonnance sur la procréation médicalement assistée/ consultazione
ordinanza sulla medicina della procreazione

Weiterleiten ohne Prozess
FF OeG
MW Recht

Von: Saxer Markus BAG Im Auftrag von _BAG-DM

Gesendet: Freitag, 16. Dezember 2016 10:34

An: _BAG-Direktionsgeschafte <direktionsgeschaefte@bag.admin.ch>

Betreff: WG: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/ consultation ordonnance sur la procréation
médicalement assistée/ consultazione ordinanza sulla medicina della procreazione

Von: Enzfelder Myriam [mailto:myriam.enzfelder@snf.ch]

Gesendet: Freitag, 16. Dezember 2016 09:14

An: _BAG-Humanreproduction <humanreproduction@bag.admin.ch>; _BAG-DM <DM@bag.admin.ch>

Cc: Kalt Angelika <angelika.kalt@snf.ch>; Blatter Inge <inge.blatter@snf.ch>; Yilmaz Aysim <aysim.yilmaz@snf.ch>;
Rothlisberger Markus <markus.roethlisberger@snf.ch>; Broccard Anna <anna.broccard@snf.ch>; Jeanneret Danielle
<danielle.jeanneret@snf.ch>; Lautenschiitz Claudia <claudia.lautenschuetz@snf.ch>

Betreff: AW: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/ consultation ordonnance sur la procréation
médicalement assistée/ consultazione ordinanza sulla medicina della procreazione

Sehr geehrter Herr Biirgin,
Sie haben den SNF Ende September liber die Er6ffnung des Vernehmlassungsverfahrens zur
Fortplanzungsmedizinverordnung und zur Verordnung Uber genetische Untersuchungen beim Menschen informiert.

Dafiir bedanken wir uns bestens.

Gerne teilen wir lhnen mit, dass die hier zur Diskussion stehenden Laboratorien und Techniken nicht solche sind, die
Uber Forschungsprojekte unterstiitzt werden, weshalb wir auf eine eigentliche Stellungnahme verzichten.

Besten Dank fiir IThre Kenntnisnahme.

Mit freundlichen Grissen,
Myriam Enzfelder

Myriam Enzfelder, Fursprecherin
Wissenschaftliche Mitarbeiterin Rechtsdienst

Schweizerischer Nationalfonds (SNF)
Direktionsstab/Recht

Wildhainweg 3, Postfach, CH-3001 Bern
Telefon: +41 31 308 24 07
myriam.enzfelder@snf.ch | www.snf.ch




Von: Blatter Inge

Gesendet: Mittwoch, 28. September 2016 13:54

An: Rothlisberger Markus <markus.roethlisberger@snf.ch>; Yilmaz Aysim <aysim.yilmaz@snf.ch>

Cc: Kalt Angelika <angelika.kalt@snf.ch>; Enzfelder Myriam <myriam.enzfelder @snf.ch>; Brandenburg Anna
<anna.brandenburg@snf.ch>

Betreff: WG: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/ consultation ordonnance sur la procréation
médicalement assistée/ consultazione ordinanza sulla medicina della procreazione

Lieber Markus

Liebe Aysim

Diese Vernehmlassungsvorlage miissen wir gelegentlich auf Forschungs- bzw. - SNF-Relevanz priifen. Das Ganze hat
Zeit, Frist ist der 9.1.2017. Es geht um Verordnungsanpassungen zur Fortpflanzungsmedizin (FMed) sowie zur GUM
(vgl. unten das Wichtigste).

Beste Grusse, Inge

Die eidgendssischen Réte verabschiedeten am 12. Dezember 2014 die Revision des Bundesgesetzes vom 18. Dezember 1998
tiber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung (Fortpflanzungsmedizingesetz; FMedG)\ Gegen diese Anderung wurde das
Referendum ergriffen. In der Abstimmung vom 5. Juni 2016 hat das Volk der Gesetzesanderung deutlich zugestimmt. Die Anderung
des FMedG macht eine Anpassung der Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV) notwendig. Geme stellen wir Ihnen die
Verordnung zur fakultativen Vemehmlassung i.S.v. Art. 3 Abs. 2 des Bundesgesetzes vom 18. Marz 2005 uber das
Vernehmlassungsverfahren (Vernehmlassungsgesetz, VIG)" zu.

Der Entwurf der vorgeschlagenen Anderung der FMedV konkretisiert das FMedG und regelt namentlich die Anforderungen, die ein
reproduktionsmedizinisches Laboratorium zukinftig zu erfullen hat. Gemass der Neuregelung hat das reproduktionsmedizinische
Laboratorium ein geeignetes Qualititsmanagementsystem zu betreiben. Weiter legt der Entwurf erhéhte Anforderungen an die
Qualifikation des Laborpersonals im Vergleich zum geltenden Recht fest.

Die Anderung der FMedV hat nur geringfiigige Auswirkungen auf die Kantone. Im Rahmen ihrer Vollzugstatigkeit haben sie
namentlich zu Uberpriifen, ob die erhéhten Anforderungen an das reproduktionsmedizinische Laboratorium erfillt sind.

Aufgrund der Revision des FMedG sowie der FMedV bedarf es ferner einer Anpassung der Verordnung vom 14. Februar 2007 tber
genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMV)". Nach dem Verordnungsentwurf missen Laboratorien, die zyto- oder
molekulargenetische Untersuchungen von Keimzellen oder Embryonen in vitro im Rahmen von Fortpflanzungsverfahren
durchfuhren, neu tber eine Akkreditierung nach der Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni 1996 (AkkBV)*
verfigen. Zudem muss das Laboratorium neu tiber eine Laborleiterin oder einen Laborleiter mit dem Titel "Spezialistin oder Spezialist
fur medizinisch-genetische Analytik FAMH" oder "Spezialistin oder Spezialist fir Labormedizin FAMH, medizinische Genetik"
verfugen. Die Anderung der GUMV hat keine Auswirkungen auf die Kantone, weil der Bund hier fir den Vollzug zusténdig ist.

Von: gs@snf.ch
Gesendet: Montag, 26. September 2016 11:16

An: Blatter Inge
Betreff: WG: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/ consultation ordonnance sur la procréation
médicalement assistée/ consultazione ordinanza sulla medicina della procreazione

Liebe Inge,

da du jetzt wieder da bist, leite ich es an dich weiter!

Lg
Anna

Von: humanreproduction@bag.admin.ch [mailto:humanreproduction@bag.admin.ch]

Gesendet: Montag, 26. September 2016 10:20

An: humanreproduction@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/ consultation ordonnance sur la procréation
médicalement assistée/ consultazione ordinanza sulla medicina della procreazione




La version francaise figure plus bas
La versione italiana & disponibile sotto

Sehr geehrte Damen und Herren,

Das Eidgendssische Departement des Innern EDI fiihrt eine fakultative Vernehmlassung i.S.v. Art. 3 Abs. 2 des
Bundesgesetzes vom 18. Marz 2005 (iber das Vernehmlassungsverfahren (Vernehmlassungsgesetz, VIG) bei den
Kantonen, den politischen Parteien, den gesamtschweizerischen Dachverbanden der Wirtschaft und den
interessierten Kreisen zur revidierten Fortpflanzungsmedizinverordnung durch.

In der Beilage senden wir Ihnen ein Orientierungsschreiben, den Verordnungstext, den erlauternden Bericht und
eine Liste der Vernehmlassungsadressaten. Die Unterlagen stehen lhnen auch auf folgender Seite zum
Herunterladen zur Verfligung:

www.bag.admin.ch/revision-fmedv-de

Wir bitten Sie, Ihre Stellungnahme vorzugsweise elektronisch spatestens bis zum 9. Januar 2017 an
humanreproduction@bag.admin.ch sowie gleichzeitig an dm@bag.admin.ch einzureichen.

Rickfragen richten Sie bitte an das Bundesamt fiir Gesundheit,
Abteilung Biomedizin, Matthias Birgin, Tel. 058 464 85 44 oder
Abteilung Recht, Federica Liechti, Tel. 058 462 94 94

resp. per E-Mail an humanreproduction@bag.admin.ch

Freundliche Griisse

Matthias Till Bargin, Dr. iur. et dipl. biol.
Leiter Gesetzgebungsprojekt Praimplantationsdiagnostik

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Transplantation und Fortpflanzungsmedizin

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 464 85 44

Fax +41 58 462 62 33
mailto:matthias.buergin@bag.admin.ch
http://www.bag.admin.ch/

Mesdames et Messieurs,

le Département fédéral de l'intérieur (DFI) va ouvrir la consultation facultative au sens de I'art. 3, al. 2, de la loi
fédérale du 18 mars 2005 sur la procédure de consultation (loi sur la consultation, LCo) auprés des cantons, des
partis politiques, des associations faitiéres de I'économie qui ceuvrent au niveau national ainsi que des milieux
intéressés concernant la révision de I'ordonnance sur la procréation médicalement assistée.

Vous trouverez ci-joint une lettre d'information, le projet d‘ordonnance, le rapport explicatif et une liste des
destinataires consultés. Vous pouvez aussi télécharger la documentation sur le site suivant :
www.bag.admin.ch/revision-fmedv-fr




Nous vous prions de faire parvenir votre prise de position d'ici au 9 janvier 2017, de préférence par voie
électronique a la division Biomédecine de I'Office fédéral de la santé publique aux deux adresses suivantes:
humanreproduction@bag.admin.ch et dm@bag.admin.ch

En cas de questions, veuillez vous adresser a I'Office fédéral de la santé publique,

M. Matthias Biirgin, Division Biomédecine, tél. 058 464 85 44 ou

Mme Federica Liechti, Division Droit (tél. 058 462 94 94).

ou envoyer un courriel a

humanreproduction@bag.admin.ch Nous vous remercions de votre collaboration et vous prions d'agréer,
Mesdames et Messieurs, nos salutations distinguées.

Matthias Till Blirgin, Dr. iur. et dipl. biol.
Responsable du projet législatif Diagnostic préimplantatoire

Département fédéral de l'intérieur DFI

Office fédéral de la santé publique OFSP

Unité de direction santé publique

Division biomédecine

Section transplantation et procréation médicalement assistée

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Berne
Tél. +41 58 464 85 44, Fax +41 58 462 62 33
mailto:matthias.buergin@bag.admin.ch
http://www.bag.admin.ch/

Gentili Signore e Signori,

il Dipartimento federale dell'interno DFI avvia la consultazione facoltativa ai sensi dell’articolo 3 capoverso 2 della
legge federale del 18 marzo 2005 sulla procedura di consultazione (legge sulla consultazione, LCo) presso i Cantoni, i
partiti politici, le associazioni mantello nazionali dell'economia e le cerchie interessate in merito alla revisione
dell’ordinanza sulla medicina della procreazione.

Troverete in allegato la lettera d'informazione, il elenco dei destinatari della consultazione, il progetto di ordinanza e
il rapporto esplicativo. Gli avamprogetti delle ordinanze per l'indagine conoscitiva possono essere scaricati anche da
Internet al seguente indirizzo:

www.bag.admin.ch/revision-fmedv-it

Vi invitiamo a inviare il vostro parere, preferibilmente in forma elettronica, mediante il formulario allegato al piu
tardi entro il 9 gennaio 2017 all'Ufficio federale della sanita pubblica, Divisione biomedicina
humanreproduction@bag.admin.ch e dm@bag.admin.ch

Per domande vogliate contattare |'Ufficio federale della sanita pubblica, Divisione biomedicina, Matthias Blirgin, tel.
058 464 85 44 o Divisione diritto, Federica Liechti, tel. 058 462 94 94, oppure scrivere all'indirizzo e-mail
humanreproduction@bag.admin.ch

Distinti saluti

Matthias Till Bargin, Dr. iur. et dipl. biol.
Responsabile del progetto legislativo Diagnostica preimpianto

Dipartimento federale dell'interno DFI
Ufficio federale della sanita pubblica UFSP



Unita di direzione sanita pubblica
Divisione biomedicina
Sezione trapianti e medicina della procreazione

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Berna
Tel. +41 58 464 85 44, Fax +41 58 462 62 33
mailto:matthias.buergin@bag.admin.ch
http://www.bag.admin.ch/




Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Bundesamt fir Gesundheit BAG

Abteilung Biomedizin

Sektion Transplantation und Fortpflanzungsmedizin
CH - 3003 Bern

Bern, 09. Januar 2017

Anderung der Fortpflanzungsmedizinverordnung
Stellungnahme des Schweizerischen Verbandes der Berufsorganisationen im
Gesundheitswesen svbg

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken fur die Moglichkeit, zur revidierten Fortpflanzungsmedizinverordnung Stellung
nehmen zu konnen. Der SVBG (Schweizerischer Verband der Berufsorganisationen im
Gesundheitswesen) ist der grésste Dachverband von Gesundheitsberufen in der Schweiz. Er
vertritt 14 Mitgliedverbéande (siehe Liste im Anhang) und insgesamt rund 52'000
Gesundheitsfachpersonen. Darunter sind auch der Schweizerische Hebammenverband SHV
und der Verband der Biomedizinischen Analytikerinnen labmed, fiir deren Berufsausiibung die
vorliegende Verordnung eine besondere Rolle spielt. Wir unterstitzen mit dieser
Stellungnahme insbesondere deren Standpunkte.

Der svbg begriusst die in der Revision beschriebene Regelung der Anforderung, die ein
reproduktionsmedizinisches Laboratorium zukinftig zu erfillen hat. Wir erachten es als
notwendig, dass ein reproduktionsmedizinisches Laboratorium verpflichtet wird ein
geeignetes Qualitaitsmanagementsystem zu implementieren und regelmassig durch
eine offizielle Stelle zu auditieren. Ebenso begriissen wir, dass erhéhte Anforderungen an
die Qualifikation des Laborpersonals gestellt werden.

Folgende Punkte sind aus Sicht des SHV wichtig und missen bei der Entwicklung der Vorlage
berlicksichtigt werden:

Standardisierte Beratung von Paaren durch unabhéangige Stelle

Die Beratung von Paaren, welche eine reproduktionsmedizinische Behandlung vornehmen,
erachten wir als essentiell wichtig. Deshalb begriissen wir die in Art 6 vorgeschlagenen
Massnahmen. Paare sollen nicht nur Uber Risiken und Gefahren aufgeklart werden, sondern
sich bereits vor der Behandlung damit auseinandersetzen muissen, wie sie z.B. mit einer
Mehrlingsschwangerschaft umgehen und welche Konsequenzen und Herausforderungen
daraus erwachsen kénnen. Hebammen betreuen bei ihrer Arbeit im Spital immer wieder
Frauen mit spatem Schwangerschaftsabbruch, mit intrauterinem Fetozid oder bei
Hospitalisation wegen Risikoschwangerschatft.

Diese Themen sind belastend und fihren Hebammen und andere Fachpersonen in ethische
Konfliktsituationen. Bei der Fortpflanzungsmedizin sind die individuellen Winsche und

SVBG - FSAS Geschaftsstelle Altenbergstrasse 29, Postfach 686, 3000 Bern 8
Seite 1 von 2 Tel +41 31 313 88 46, Fax +41 31 313 88 99
info@svbg-fsas.ch, www.svbg-fsas.ch




Bedirfnisse von Paaren/Frauen wichtig, doch missen diese gut aufgeklart und informiert die
notigen Entscheide treffen. Untersuchung des Erbguts von Keimzellen oder Embryonen in
vitro er6ffnen neue Problemstellungen und ethisch schwierige Entscheide.

Deshalb ist aus Sicht des svbg wichtig, dass Frauen/Paare nach einem standardisierten
Konzept beraten und aufgeklart werden. Die Beratung muss aus Sicht des svbg von
einer unabhangigen Stelle durchgefiihrt werden, und darf nicht beim behandelnden
Arzt/Arztin stattfinden. Hebammen sind im Verordnungsentwurf als Beraterinnen nicht
vorgesehen, obwohl sie dafiir die ndtigen Kompetenzen haben.

Regelmassige Uberpriifung der Laboratorien
Die routineméssige Kontrolle und sporadische Uberprifung der Laboratorien erachten wir als

sehr wichtig und richtig. Die Arbeit mit genetischem Material bedarf einer strengen
Uberwachung.

Fur Fragen stehen wir gerne zur Verfugung.

Freundliche Griisse

c &K(n‘
Claudia Galli André Burki
Prasidentin Geschaftsfuhrer
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Verband fur anthroposophische Heilpadagogik
und Sozialtherapie Schweiz

Bundesamt fur Gesundheit BAG

Abteilung Biomedizin

Sektion Transplantation und Fortpflanzungsmedizin
3003 Bern

Rubigen, 4. Januar 2017

Sehr geehrte Damen und Herren
Vernehmlassungsantwort zur Anderung der Fortpfanzungsmedizinverordnung (FMedV)

Unser Verband hat keine eigene Eingabe zur Vernehmlassung formuliert. Wir méchten uns
jedoch offiziell vollumfanglich der Vernehmlassungsantwort von Biorespect anschliessen.

Freundliche Griisse

Matthias Spalinger
Geschéftsfuhrer vahs

Geschéftsstelle vahs, Beitenwil, Postfach 55, 3113 Rubigen, Tel. 031 838 11 29, info@vahs.ch, www.vahs.ch



per Email an:
humanreproduction@bag.admin.ch
dm@bag.admin.ch

Bundesamt fur Gesundheit BAG

Herr Dr. iur. et dipl. biol. Matthias Till Birgin
Leiter Gesetzgebungsprojekt Praimplantations-
diagnostik

Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

30. November 2016/JF

Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung
Sehr geehrter Herr Dr. Till Blrgin

Vielen Dank fur die Gelegenheit, uns im Rahmen der fakultativen Vernehmlassung im Sinne
von Art. 3 Abs. 2 des Vernehmlassungsgesetzes zur revidierten Fortpflanzungsmedizinver-
ordnung (FMedV) aussern zu dirfen. Fristgerecht nehmen wir dazu — nach Ricksprache mit
den vom Gesetzgebungsprojekt betroffenen Mitgliedsfirmen der vips — Stellung.

Art. 1 FMedV, Einleitungssatz

Die Anderung des Begriffs ,selbststandige Berufsausiibung” zu ,Berufsausiibung mit eigener
fachlicher Verantwortung* ist sinnvoll und préaziser als der bisherige Ausdruck. Denn damit
sind auch die verantwortlichen Spitalarzte einbezogen.

Art. 1 lit. b, Art. 3 und Art. 6 Abs. 2 FMedV,

Art. 6 Abs. 1bis, Art. 7 Abs. 2, Art. 8a, Art. 10 Abs. 3 und Art. 38 GUMV

Die Erganzung des Begriffs “Embryonen in vitro* ist fir uns von wesentlicher Bedeutung, da
die Erlaubnis der Embryonenkonservierung ein Kernpunkt der Gesetzeséanderung und Vo-
raussetzung fur den Singleembryotransfer (SET) ist.

Art. 4 Abs. 1 lit. a FMedV

Die Notwendigkeit eines Hochschlussabschlusses fiir den Laborleiter ist unseres Erachtens
nicht zwingend notwendig. Viel wichtiger ist die ,geeignete fachliche Weiterbildung*“ die im
bisherigen Recht fehlte und nun erganzt wurde.

Das Vorhandensein medizinisch geschulten Laborpersonals und eines geeigneten Qualitats-
managementsystems ist zu beflrworten.

Es ist davon auszugehen, dass nur eine kleine Anzahl der Schweizer Kinderwunschzentren
und deren angeschlossene Laboratorien kiinftig die Praimplantationsdiagnostik (PID) durch-
fihren werden.


mailto:humanreproduction@bag.admin.ch
mailto:dm@bag.admin.ch

In der ge&nderten FMedV fehlt die Unterscheidung dieser Laboratorien. Die Anforderungen
fur die Betriebsbewilligung werden ohne Grund fur alle Laboratorien gleichermassen ver-
scharft. Fur die Konservierung eines Embryos braucht ein Labormitarbeiter aber kaum mehr
Erfahrung, als fUr die Konservierung impragnierter Eizellen fir die Diagnostik am Embryo.

Fur die PID ist hingegen eine grosse Erfahrung nétig, die in der Schweiz bisher nur bedingt
erworben werden kann. Auch in der GUMV wird keine Unterscheidung der Anforderungen fir
Laboratorien gemacht, aber zumindest eine Prazisierung fir Laboratorien, die Untersuchun-
gen an Keimzellen und Embryonen in vitro durchfiihren. Hier ware das Einfigen einer analo-
gen Bestimmung in der der FMedV oder ein Verweis auf die Bestimmung in der GUMV sinn-
voll.

Auf jeden Fall sind die beiden Typen von Laboratorien gesetzlich und von den Voraussetzun-
gen her klar auseinanderzuhalten und sinnvoll abzugrenzen.

Art. 6 FMedV

Die zusatzliche Informations- und Beratungspflicht vor Erbgutuntersuchungen ist notwendig
und ein entsprechendes Konzept sinnvoll. Dies deshalb, weil hier die sinnvolle Unterschei-

dung zwischen den Zentren gemacht wird, die diese Untersuchungen anbieten und denen,

die sie nicht durchfihren werden.

Art. 14a FMedV

Gemass Artikel 14a soll das BAG evaluieren, ob die PID die angestrebten Ziele erreicht.
Dies ist unseres Erachtens weder notwendig noch richtig. Einerseits ware damit ein teurer
administrativer Aufwand verbunden und ein zusatzlicher Personalbedarf im BAG. Anderer-
seits gebietet es das klare Ja des Schweizer Stimmvolks zur PID, dass keine neuen Kontroll-
oder Evaluationsrechte des BAG eingefihrt werden, die unter Umstanden sogar zu behordli-
chen Einschrankungen der PID fuhren kdnnten. Diese Bestimmung ist somit zu streichen.

Art. 28 FMedV

Die Notwendigkeit von Ubergangsbestimmungen ergibt sich von selbst. Ob die Fristen aus-
reichen, ist flr uns offen. Fir die Mitglieder der vips es jedoch zentral, dass die Inkraftset-
zung der vorgelegten Bestimmungen der FMedV und der GUMV so schnell als moglich er-
folgt, damit die Patientinnen von diesen entscheidenden gesundheitspolitischen Verbesse-
rungen ohne Verzug profitieren kénnen.

In diesem Punkt unterstitzen wir das 10 Punkte-Positionspapier der Schweizerischen Ge-
sellschaft fur Reproduktionsmedizin vollumfanglich und verweisen gerne darauf. (vgl.
http://www.sgrm.org/wb/media/Revision/2016-Unterlagen/SGRM _Positionspapier_Fi-

nal 27.09.16 Web.pdf).

Mit freundlichen Griissen

vips Vereinigung Pharmafirmen
in der Schweiz

Thomas Binder Walter P. Holzle
Geschéftsfuhrer Prasident

vips Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz, Baarerstrasse 2, 6302 Zug
Telefon 041 727 67 80, Email info@vips.ch
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VEREINIGUNG KATHOLISCHER ARZTE DER SCHWEIZ
ASSOCIATION DE MEDECINS CATHOLIQUES SUISSES
ASSOCIAZIONE MEDICI CATTOLICI SVIZZERI

Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Biomedizin
3003 Bern

Vernehmlassung zur Fortpflanzungsmedizinverordnung (FMedV)

Zirich, den 20.12.16

Sehr geehrte Damen und Herren,

einleitend mdchten wir auf einige allgemeine Aspekte der Fortpflanzungsmedizin eingehen,
wie sie auch in der FMedV zum Ausdruck kommen.

So ist auf die bisher fehlende transparente Kontrolle der Reproduktionsmedizin hinzuweisen.
Mittels parlamentarischen Interpellationen (10.3163 und 06.3777) ist die Unvollstandigkeit
der Statistik kritisiert worden und eine parlamentarische Initiative (07.479) beméangelte zu-
satzliche Aufsichtsprobleme. Dem Bundesamt fur Statistik werden geméass Art. 14 Abs. 2 der
FMedV die Daten hinsichtlich reproduktionsmedizinischer Zentren anonymisiert zur Auswer-
tung und Veroffentlichung Ubermittelt. Dies wird auch in der revidierten Verordnung beibehal-
ten. Doch verlangt das FMedG lediglich, dass die Daten keinen Riickschluss auf bestimmte
Personen erlauben sollen. Somit liess die BFS-Statistik bis anhin keine Riickschlisse auf
Erfolgsquoten zu. Das der Schweizerischen Gesellschaft fir Reproduktionsmedizin ange-
gliederte FIVNAT-Register wies fur das Jahr 2012 jedoch erhebliche Unterschiede in den
erfassten Zentren nach, wobei die Schwangerschaftsraten zwischen 8,8 und 31,4%
schwankten. Die Anzahl der Behandlungen belief sich auf 52 bis 1315 Falle pro Jahr. In der
aktuellsten FIVNAT-Statistik 2013 fehlen diese wichtigen Kennzahlen, so dass diese Infor-
mationen nun nicht mehr verfligbar sind. Es ist aus Studien bekannt, dass die Erfolgsquote
medizinischer Eingriffe und Massnahmen unter anderem auch von der Routine und Behand-
lungserfahrung der beteiligten Arzte abhangt. Die FIVNAT halt die Erfolgsquoten der einzel-
nen Zentren geheim. Angesichts der hohen Kosten fir eine gewéhnliche IVF-Behandlung —
sie schwanken je nach Zentrum zwischen Fr. 4000 und Fr. 7000" dréngt es sich im Sinne
einer dringend notwendigen Transparenz fiir die betroffenen Paare auf, die erforderliche
Klarheit und Ubersicht in der Anwendung der Fortpflanzungsmedizin sicher zu stellen. Die-
ses Anliegen wird leider durch die revidierte Verordnung nicht berticksichtigt.

! www.srf.ch/sendungen/kassensturz-espresso/themen/familie-und-freizeit/kuenstliche-befruchtung-

kosten-und-quoten-sind-unterschiedlich (abgerufen am 8.8.2016).



Dagegen werden in England detaillierte Statistiken der IVF-Zentren auf der Webseite der
Homepage der HFEA veroffentlicht.2 Gemass FMedG Art. 11 Abs. 2 Bst. e und f sind die
Angaben uber die Konservierung und Verwendung von Keimzellen, impragnierten Eizellen
und Embryonen in vitro inklusive tUberzahligen Embryonen fiir jedes Zentrum speziell auszu-
weisen.

Eine transparentere Gestaltung reproduktionsmedizinischer Anwendungen wird unsres Er-
achtens auch Auswirkungen auf die Bewilligungspraxis haben. Das hochspezialisierte Ver-
fahren der PID spricht flr eine Platzierung in universitaren Zentren. Die Schweiz verfiigt Uber
28 IVF-Zentren. Es ist nicht sinnvoll, an allen diesen Institutionen PID durchzufiihren. Fir
Deutschland mit seinen rund 80 Millionen Einwohnern sind erst 7 Zentren zugelassen. Auf
die Schweiz lUibertragen bedeutet dies eine Anzahl von 1-2 Zentren.

Ein weiterer Aspekt in der revidierten Verordnung betrifft die (kantonalen) Aufsichts- und Be-
willigungsbehdérden. Zwar kdnnen sie laut Art. 10 Abs. 1 noch Inspektionen durchfiihren,
doch werden durch Streichung des Artikels 12 der alten Verordnung die Voraussetzungen fir
einen Bewilligungsentzug nicht mehr thematisiert. Letzteres wird nun nur noch durch eine
Akkreditierungsstelle der Bundesverwaltung besorgt. Doch betrifft die Akkreditierung in der
Regel Grundanforderungen an ein fortpflanzungsmedizinisches Labor, das molekulargeneti-
sche Untersuchungen an Keimzellen und Embryonen in vitro durchfuhrt (laut FMedV, An-
hang 2). Andere Aspekte der Gesetzeskonformitat werden durch die Akkreditierung nicht
erfasst. Mit diesem Vorgehen sollen den kantonalen Bewilligungs- und Aufsichtsbehérden
offenbar Kompetenzen entzogen und die Aufsicht Uber die reproduktionsmedizinische Ver-
fahren weiter abgeschwacht werden.

Somit ergeben sich folgende Anderungsantrage fiir die vorgelegte Verordnungsrevision:

Art. 10 Abs. 1 wie bisher, Abs 3 (nicht aufheben)

Begrindung: Die Aufsichtsbehdérde muss die Méglichkeit haben, wirksame Kontrollen
durchzufihren, um Missbrauche im Rahmen des FMedG aufzudecken oder verhindern. Sie
soll auch in der Lage sein, Unstimmigkeiten in den Statistiken nachzugehen, und die konkre-
te reproduktionsmedizinische Praxis auf inre Gesetzeskonformitat hin zu Gberprifen. Daher
sind unangemeldete Inspektionen (Art. 10 Abs. 1) und der uneingeschrankte zeitliche Zu-
gang zu den Raumlichkeiten und Einrichtungen Art 10 Abs. 3) unabdingbar.

Art. 12 wie bisher (nicht aufheben)

Begrindung: Gemass. Art. 12 FMedG muss die Kompetenz des Bewilligungsentzugs kan-
tonaler Aufsichtsbehdrden und die entsprechenden Voraussetzungen in der revidierten Ver-
ordnung weiterhin thematisiert werden.

Der bisherige Art. 14 Abs 2 ist wie folgt abzuandern

2 Die Aufsichtsbehorde tibermittelt die anonymisierten Daten dem Bundesamt
flr Statistik bis spatestens zum 1. Juli zur Auswertung und Veroffentlichung. Die

Beispiel: Reproductive Genetics Institute, London:
http://guide.hfea.gov.uk/guide/Overview.aspx?code=206&s=p&pv=SWIWO0OPS&d=1.5&nav=1



Ergebnisse der einzelnen namentlich genannten Zentren werden ebenfalls ver-
offentlicht.

Begriindung: Die vorgeschlagene Anderung dient einer optimaleren Transparenz der re-
produktionsmedizinischen Praxis. Behandlungsergebnisse und insbesondere die Erfahrung
einzelner Zentren sind wichtige Grundlagen fir die Planung im Gesundheitswesen.

Art. 14a Evaluation wie folgt &ndern

Die Aufsichtsbehdrde tbermittelt dem Bundesamt fiir Gesundheit jahrlich bis
spatestens zum 1. Juli des folgenden Jahres die fir die Evaluation nach Artikel
14a Absatz 2 Buchstabe ¢ des Gesetzes notwendigen Daten sowie die Kon-
taktdaten der Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung nach Artikel 8 Absatz
1 des Gesetzes.

Begrindung: Die Evaluation der Praimplantationsdiagnostik durch das Bundesamt fir Ge-
sundheit muss unkompliziert und transparent durchgefiihrt werden. Mit der vorgeschlagenen
Anpassung sind auch die Voraussetzungen fiir eine regelmassige Evaluation gewahrleistet.

Wir bedanken uns fiur die Gelegenheit zur Stellungname im Rahme der laufenden Vernehm-
lassung und grissen Sie freundlich

Im Namen der Vereinigung kathol. Aerzte der Schweiz VKAS

Dr.med.R.Gurber, Prasidentin VKAS



VKZS Vereinigung der Kantonszahnarztinnen und Kantonszahnéarzte der Schweiz
AMDCS | Association des Médecines Dentistes Cantonaux de la Suisse

AMDCS | Associazione dei Medici Dentisti Cantonali della Svizzera

ACDOS | Association Of Chief Dental Officers Of Switzerland

Dienststelle Gesundheit und Sport
Kantonszahnarzt
Prasident VKZS
Dr. med. dent. Peter Suter
Schuelgass 9
6215 Beromiinster
Telefon 041 932 10 30
Fax 041 932 10 35
eter.suter@Iu.ch

humanreproduction@bag.admin.ch
dm@bag.admin.ch

Beromiunster 8. Januar 2017

Vernehmlassung: Verordnung zum Fortpflanzungsmedizingesetz
Stellungnahme der Kantonszahnarzte VKZS

Sehr geehrte Damen und Herren,

Wir bedanken uns fir die Moglichkeit zur Revision der Verordnung zum Fortpflanzungsmedizingesetz
Stellung zu nehmen.

In Bezug auf die Zahnmedizin und die zahnmedizinische Forschung gibt es auch der Sicht der
Kantonszahnarzte wie auch der angefragten vier zahnarztlichen Institute der Schweiz keine
Anmerkungen und Anderungsantrége.

Freundliche Grisse

Dr. med. dent. Peter Suter
Kantonszahnarzt
Prasident VKZS

Telefon 041 932 10 30
peter.suter@Ilu.ch
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Dietrich Diana BAG

Von: Piveteau Jean-Marc (pive) <pive@zhaw.ch>

Gesendet: Mittwoch, 28. September 2016 16:55

An: _BAG-Humanreproduction; _BAG-DM

Cc: Baltisberger Eva (balt)

Betreff: AW: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/ consultation

ordonnance sur la procréation médicalement assistée/ consultazione
ordinanza sulla medicina della procreazione

Sehr geehrter Herr Biirgin

Mit untenstehender Mail wurde die ZHAW eingeladen, zur Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung
Stellung zu nehmen. Fir die uns eingeraumte Moglichkeit danken wir bestens.

Wir haben die Unterlagen mit grossem Interesse studiert und festgestellt, dass die ZHAW nicht direkt von diesem
Geschaft betroffen ist. Aus diesem Grund verzichten wir auf eine Stellungnahme zur Vernehmlassung
Fortpflanzungsmedizinverordnung.

Mit bestem Dank fur die Kenntnisnahme.

Freundliche Grulsse

Jean-Marc Piveteau
Rektor ZHAW

ZHAW Zircher Hochschule fir Angewandte Wissenschaften
Rektorat

Prof. Dr. Jean-Marc Piveteau
Rektor

Gertrudstrasse 15

Postfach

8401 Winterthur

Tel. +41 058 934 72 01

Fax +41 058 935 72 01

Tel. Zentrale +41 058 934 71 71
Fax Zentrale +41 058 935 71 71
jean-marc.piveteau@zhaw.ch
www.zhaw.ch

Von: humanreproduction@bag.admin.ch [mailto:humanreproduction@bag.admin.ch]

Gesendet: Montag, 26. September 2016 10:20

An: humanreproduction@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung Fortpflanzungsmedizinverordnung/ consultation ordonnance sur la procréation
médicalement assistée/ consultazione ordinanza sulla medicina della procreazione

La version francaise figure plus bas
La versione italiana & disponibile sotto

Sehr geehrte Damen und Herren,

Das Eidgendssische Departement des Innern EDI flihrt eine fakultative Vernehmlassung i.S.v. Art. 3 Abs. 2 des
Bundesgesetzes vom 18. Marz 2005 (iber das Vernehmlassungsverfahren (Vernehmlassungsgesetz, VIG) bei den



Kantonen, den politischen Parteien, den gesamtschweizerischen Dachverbanden der Wirtschaft und den
interessierten Kreisen zur revidierten Fortpflanzungsmedizinverordnung durch.

In der Beilage senden wir Ihnen ein Orientierungsschreiben, den Verordnungstext, den erlauternden Bericht und
eine Liste der Vernehmlassungsadressaten. Die Unterlagen stehen lhnen auch auf folgender Seite zum
Herunterladen zur Verfligung:

www.bag.admin.ch/revision-fmedv-de

Wir bitten Sie, lhre Stellungnahme vorzugsweise elektronisch spatestens bis zum 9. Januar 2017 an
humanreproduction@bag.admin.ch sowie gleichzeitig an dm@bag.admin.ch einzureichen.

Rickfragen richten Sie bitte an das Bundesamt fiir Gesundheit,
Abteilung Biomedizin, Matthias Blirgin, Tel. 058 464 85 44 oder
Abteilung Recht, Federica Liechti, Tel. 058 462 94 94

resp. per E-Mail an humanreproduction@bag.admin.ch

Freundliche Griisse

Matthias Till Bargin, Dr. iur. et dipl. biol.
Leiter Gesetzgebungsprojekt Praimplantationsdiagnostik

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Transplantation und Fortpflanzungsmedizin

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 464 85 44

Fax +41 58 462 62 33
mailto:matthias.buergin@bag.admin.ch
http://www.bag.admin.ch/

Mesdames et Messieurs,

le Département fédéral de I'intérieur (DFI) va ouvrir la consultation facultative au sens de I'art. 3, al. 2, de la loi
fédérale du 18 mars 2005 sur la procédure de consultation (loi sur la consultation, LCo) auprés des cantons, des
partis politiques, des associations faitiéres de I'économie qui ceuvrent au niveau national ainsi que des milieux
intéressés concernant la révision de I'ordonnance sur la procréation médicalement assistée.

Vous trouverez ci-joint une lettre d'information, le projet d‘ordonnance, le rapport explicatif et une liste des
destinataires consultés. Vous pouvez aussi télécharger la documentation sur le site suivant :
www.bag.admin.ch/revision-fmedv-fr

Nous vous prions de faire parvenir votre prise de position d'ici au 9 janvier 2017, de préférence par voie
électronique a la division Biomédecine de I'Office fédéral de la santé publique aux deux adresses suivantes:
humanreproduction@bag.admin.ch et dm@bag.admin.ch

En cas de questions, veuillez vous adresser a |'Office fédéral de la santé publique,
M. Matthias Biirgin, Division Biomédecine, tél. 058 464 85 44 ou

Mme Federica Liechti, Division Droit (tél. 058 462 94 94).

ou envoyer un courriel a



humanreproduction@bag.admin.ch Nous vous remercions de votre collaboration et vous prions d'agréer,
Mesdames et Messieurs, nos salutations distinguées.

Matthias Till Bargin, Dr. iur. et dipl. biol.
Responsable du projet législatif Diagnostic préimplantatoire

Département fédéral de l'intérieur DFI

Office fédéral de la santé publique OFSP

Unité de direction santé publique

Division biomédecine

Section transplantation et procréation médicalement assistée

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Berne
Tél. +41 58 464 85 44, Fax +41 58 462 62 33
mailto:matthias.buergin@bag.admin.ch
http://www.bag.admin.ch/

Gentili Signore e Signori,

il Dipartimento federale dell'interno DFI avvia la consultazione facoltativa ai sensi dell’articolo 3 capoverso 2 della
legge federale del 18 marzo 2005 sulla procedura di consultazione (legge sulla consultazione, LCo) presso i Cantoni, i
partiti politici, le associazioni mantello nazionali dell'economia e le cerchie interessate in merito alla revisione
dell’ordinanza sulla medicina della procreazione.

Troverete in allegato la lettera d'informazione, il elenco dei destinatari della consultazione, il progetto di ordinanza e
il rapporto esplicativo. Gli avamprogetti delle ordinanze per l'indagine conoscitiva possono essere scaricati anche da
Internet al seguente indirizzo:

www.bag.admin.ch/revision-fmedv-it

Vi invitiamo a inviare il vostro parere, preferibilmente in forma elettronica, mediante il formulario allegato al piu
tardi entro il 9 gennaio 2017 all'Ufficio federale della sanita pubblica, Divisione biomedicina
humanreproduction@bag.admin.ch e dm@bag.admin.ch

Per domande vogliate contattare I'Ufficio federale della sanita pubblica, Divisione biomedicina, Matthias Birgin, tel.
058 464 85 44 o Divisione diritto, Federica Liechti, tel. 058 462 94 94, oppure scrivere all'indirizzo e-mail
humanreproduction@bag.admin.ch

Distinti saluti

Matthias Till Blirgin, Dr. iur. et dipl. biol.
Responsabile del progetto legislativo Diagnostica preimpianto

Dipartimento federale dell'interno DFI

Ufficio federale della sanita pubblica UFSP
Unita di direzione sanita pubblica

Divisione biomedicina

Sezione trapianti e medicina della procreazione

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Berna
Tel. +41 58 464 85 44, Fax +41 58 462 62 33
mailto:matthias.buergin@bag.admin.ch
http://www.bag.admin.ch/
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