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ABKURZUNGSVERZEICHNIS

ART

BAG
BehiG
BEVNAT
bez.

BJ

BV

BFS
CHUV
EAZW
EBGB

EUROCAT
evtl.
FIVNAT-CH

FMedG
gsf.
GUMG
NEK-CNE
PID

IVF

ICSI

IUIL

SGRM
StatlVG
StatLPMA

usw.

Assistierte Reproduktionstechnologie, Verfahren der medizinisch unterstiitz-
ten Fortpflanzung (Fortpflanzungsverfahren)

Bundesamt fiir Gesundheit

Behindertengleichstellungsgesetz (SR 151.3)

Statistik der natiirlichen Bevolkerungsbewegung

beziiglich

Bundesamt fur Justiz

Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft (SR 101)
Bundesamt fiir Statistik

Centre hospitalier universitaire vaudois, Lausanne

Eidgenossisches Amt fir das Zivilstandswesen

Eidgendssisches Biiro fiir die Gleichstellung von Menschen mit Behinderun-
gen

European surveillance of congenital anomalies

eventuell

Fécondation In Vitro National Schweiz, Arbeitsgruppe der Schweizerischen
Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin (SGRM), betreibt ein freiwilliges
Register der IVF-Zentren zur Qualitdtskontrolle

Bundesgesetz tiber medizinisch unterstitzte Fortpflanzung (SR 810.11)
gegebenenfalls

Bundesgesetz tiber genetische Untersuchungen beim Menschen (SR 810.12)
Nationale Ethikkommission

Praimplantationsdiagnostik

In-vitro-Fertilisation

Intracytoplasmatische Spermieninjektion

Intrauterine Insemination

Schweizerische Gesellschaft fir Reproduktionsmedizin

Statistik des Schwangerschaftsabbruchs (BES)

Statistik der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung (BFS)

und so weiter
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AUSGANGSLAGE

In diesem Kapitel werden der Hintergrund, die Zielsetzung und das gewahlte methodi-
sche Vorgehen fir die Erstellung des Wirkungsmodells zum Fortpflanzungsmedizinge-
setz beschrieben.

.1 HINTERGRUND UND ZIEL DES BERICHTS

Im Jahr 2001 trat das Bundesgesetz iiber medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung
(FMedG, SR 810.11) in Kraft. Es regelt die Voraussetzungen fiir die Anwendung von
Verfahren der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung, im Folgenden kurz mit ART
(Assistierte Reproduktionstechnologie) bezeichnet. Aktuell sind im FMedG die geneti-
sche Untersuchung von menschlichen Embryonen, die bei einer kunstlichen Befruch-
tung entstanden sind (Praimplantationsdiagnostik [PID]) und die Konservierung von
Embryonen verboten. Bundesrat und Parlament mochten diese in einem begrenzten
Rahmen zulassen, und das Parlament hat eine entsprechende Anderung des FMedG
bereits beschlossen. Damit die PID medizinisch erfolgversprechend durchgefithrt wer-
den kann, ist auch eine Anderung des Artikels 119 der Bundesverfassung (BV, SR 101)
zur Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich notwendig. Die
Stimmbevolkerung hat am 14. Juni 2015 der Verfassungsinderung zugestimmt. Es
kann davon ausgegangen werden, dass ein Referendum gegen das vom Parlament be-
schlossene revidierte FMedG ergriffen wird.

Gemiss revidiertem FMedG' sorgt das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) dafiir, dass
die Auswirkungen der Gesetzesinderung evaluiert werden (Art. 14a neu). Zur Vorbe-
reitung der Evaluation hat das BAG die Firma Interface Politikstudien Forschung Bera-
tung beauftragt, ein Wirkungsmodell zu erarbeiten, welches die Absichten des Gesetz-
gebers fiir das geltende FMedG unter besonderer Berticksichtigung der Gesetzesdnde-
rungen zur PID abbildet.

Der vorliegende Bericht dient der Darstellung und Erliduterung des Wirkungsmodells,
insbesondere der Beschreibung der beabsichtigten und unbeabsichtigten Wirkungen.
Zudem werden Indikatoren vorgeschlagen, um die Erreichung der im Wirkungsmodell
aufgefiihrten Ziele des Gesetzes zu messen. Die Indikatoren sollen eine Grundlage fiir
den Aufbau eines Monitorings des FMedG und insbesondere der PID sowie fiir die
Sammlung von Daten fiir die geplante Gesetzesevaluation liefern.

Das revidierte FMedG ist vom Parlament verabschiedet, jedoch noch nicht in Kraft getreten.
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1.2 VORGEHEN

Das Wirkungsmodell und der Bericht wurden in enger Zusammenarbeit mit der Sekti-
on Transplantation und Fortpflanzungsmedizin und mit Unterstitzung der Fachstelle
Evaluation und Forschung des BAG erarbeitet. Der Erarbeitungsprozess umfasste zwei
Elemente:

- Erarbeitung des Wirkungsmodells: Auf der Basis der Gesetzestexte sowie weiterer
relevanter Dokumente’ erstellte Interface zunichst einen umfassenden und detail-
lierten Entwurf des Wirkungsmodells. Dieser Entwurf wurde aufgrund der schrift-
lichen Rickmeldungen des BAG iiberarbeitet und in einem Workshop mit den
Verantwortlichen des BAG diskutiert. Im Rahmen von zwei weiteren Riickmel-

dungsrunden wurde das Wirkungsmodell abschliessend bereinigt.

- Operationalisierung der Ziele und Indikatoren: Im Hinblick auf die geplante Eva-
luation und das aufzubauende Monitoring zum FMedG wurden die Ziele aus dem
Wirkungsmodell operationalisiert. Die Vorschlige fir Indikatoren zur Messung
der Zielerreichung werden in Tabellen dargestellt und basieren, soweit moglich,
auf bestehenden und verfiigbaren Daten und Informationen. Es wurden dafir die
Unterlagen der gesetzlich vorgeschriebenen Datenerhebungen,” der Qualititskon-
trolle der FIVNAT-CH' sowie eine exemplarische Dokumentation der gesetzlich
vorgeschriebenen kantonalen Bewilligungen und Inspektionen’ beigezogen. Die
Tabellen mit den vorgeschlagenen Indikatoren wurden ebenfalls mehrfach mit den
Verantwortlichen des BAG diskutiert und in zwei Rickmeldungsrunden bereinigt
(vgl. Kapitel 3 und Anhang).

Botschaft zur Anderung der Verfassungsbestimmung zur Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich (Art. |19
BV) sowie des Fortpflanzungsmedizingesetzes (Praimplantationsdiagnostik) vom 7. Juni 2013 (SR 13.051) sowie Vernehmlassungs-
bericht zum Entwurf zur Anderung von Artikel |19 BV, sowie relevante Medienberichte.

Bundesamt fur Statistik (2008): Statistik der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung, Version 1.0, Grundlagenbericht. BFS, Bern.
Anonymisierte Beispielprotokolle der Audits der FIVNAT-CH.

Anonymisierte Bewilligungsgesuche, Bewilligungen, Inspektionsprotokolle.
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WIRKUNGSMODELL

Das vereinfachende Wirkungsmodell des FMedG bildet die Absichten des Gesetzgebers
ab und orientiert sich an den vier wesentlichen Schutzzwecken des Gesetzes:

Nachfolgend wird das Wirkungsmodell erlautert. Die Erlauterung erfolgt entlang der
Erarbeitungsrichtung des Wirkungsmodells von rechts nach links, ausgehend von den
Schutzzwecken, welche die Auswahl der dargestellten Aspekte bestimmen. Ab-
schnitt 2.1 beschreibt die Schutzzwecke und formuliert Wirkungshypothesen, wie die
gesetzlichen Vorgaben iiber die Wirkungen bei den Betroffenen zur Zielerreichung
(Schutzzwecke) fithren sollen. Abschnitt 2.2 beschreibt den gesetzlich vorgesehenen
Vollzug durch die Normadressaten und die zustindigen Behorden. Der Vollzug soll
sicherstellen, dass die Wirkungen bei den Betroffenen erzielt werden. Abschliessend
werden in den Abschnitten 2.3 und 2.4 das Konzept und der Kontext beschrieben. Im
Text wird auf die entsprechenden Gesetzesartikel des FMedG verwiesen.*

2.1 SCHUTZZWECKE UND WIRKUNGEN BEI
BETROFFENEN

Die Spalten rechts im Wirkungsmodell beziehen sich auf die ibergeordneten Schutz-
zwecke und die Wirkungen bei den Betroffenen.” Die vier Schutzzwecke sind der Schutz
(1) des Kindeswohls, (2) der Personlichkeit, (3) der Embryonen und (4) der Gesell-
schaft. Sie spiegeln sich in den angestrebten Wirkungen bei den Betroffenen, namlich
bei den Kindern, die mithilfe von ART gezeugt wurden, bei den Samenspendern, bei
den betroffenen Paaren und Frauen sowie bei den Embryonen, welche alle auch Teil
der Gesellschaft sind. Basierend auf dieser Grundlage wird fiir jeden Schutzzweck eine
Wirkungshypothese formuliert, wie dieser gemiss Absicht des Gesetzgebers erreicht
werden sollen (farbige Pfeile im Wirkungsmodell).

2.1.1 SCHUTZ DES KINDESWOHLS

Schutz des Kindeswohls

Wirkungshypothese: Durch die gezielte Auswahl von Paaren fiir die ART, die Zuging-
lichkeit von Samenspenderdaten fiir betroffene Kinder und die fachgerechte Anwen-
dung® der ART werden die psychische und physische Gesundheit von Kindern ge-
schitzt.

Leitgedanke des Gesetzes ist der Grundsatz des Kindeswohls (Art. 3). Die psychische
Gesundheit von Kindern, die mithilfe von ART gezeugt wurden, soll erstens geschutzt
werden durch die Sicherstellung von kindgemissen Verhiltnissen, in denen sie auf-
wachsen konnen. Aus Sicht des Gesetzgebers sollen solche Verhiltnisse garantiert wer-

In Klammern sind die Artikel des geltenden FMedG angegeben, sofern nicht mit dem Zusatz ,neu” auf die Gesetzesdnderung
verwiesen wird.

Im Sprachgebrauch der Schweizerischen Evaluationsgesellschaft SEVAL Impact und Outcome.

Basierend auf der nétigen Ausbildung und Erfahrung und sorgfiltiger gesetzeskonformer Tatigkeit der Bewilligungsinhaber/-innen

(Art. 9).
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den durch eine Beschrinkung des Zugangs zur ART auf heterosexuelle Paare,” welche
aufgrund ihres Alters und ihrer personlichen Verhiltnisse voraussichtlich bis zur Voll-
jahrigkeit des Kindes fiir dieses sorgen konnen. Dazu zahlt auch die Vorgabe, dass
Keimzellen/impragnierte Eizellen nach dem Tod einer Person nicht verwendet werden
diirfen, weil sonst ein Elternteil fehlen wiirde (Zulissigkeitsvoraussetzungen, Art. 3)."
Zweitens soll die psychische Gesundheit der Kinder dadurch geschitzt werden, dass sie
die Moglichkeit haben, nach Vollendung des 18. Lebensjahres aufgrund eines Spender-
datenregisters Kontakt mit dem biologischen Vater aufzunehmen (Art. 27)." Und drit-
tens soll sie geschiitzt werden, indem durch gesetzeskonforme, qualifizierte Durchfiih-
rung der ART verhindert wird, dass so gezeugte Kinder korperlichen Schaden nehmen
(Art. 9, 10)."

2.1.2 SCHUTZ DER PERSONLICHKEIT

Schutz der Personlichkeit

Wirkungshypothese: Die Personlichkeit von betroffenen Paaren wird dadurch ge-
schiitzt, dass sie sich frei und informiert fiir oder gegen die Anwendung der ART ent-
scheiden konnen. Betroffene Frauen werden durch die fachgerechte Anwendung der
ART vor gesundheitlichen Risiken geschiitzt. Die Instrumentalisierung von Frauen
wird durch das Verbot der Leihmutterschaft und der Eizellspende verhindert, die Per-
sonlichkeit von Samenspendern wird vor allem durch die Einwilligung nach erfolgter
Aufklirung geschutzt.

Paare mit genetischer Belastung oder unerfilltem Kinderwunsch (betroffene Paare)
erhalten Zugang zur ART/PID gemiss gesetzlichen Vorgaben, beispielsweise wenn sie
sonst in eine unzumutbare Belastungssituation geraten wirden (Art. 5 bzw. Art. 5a
neu). Damit sich die Paare frei und informiert fiir oder gegen die Anwendung der ART
entscheiden konnen, sind gesetzlich eine sorgfiltige Beratung einschliesslich Bedenkfrist
sowie das Angebot einer psychologischen Begleitung und eine schriftliche Einwilligung
nach erfolgter Aufklirung vorgesehen (Art. 6, 7). Betroffene Frauen werden durch die
fachgerechte Anwendung’ der ART vor gesundheitlichen Risiken geschiitzt. Diese Ab-
sicht des Gesetzgebers zeigt sich beispielsweise in der Vorgabe, dass Samenspender
nach medizinischen Gesichtspunkten sorgfiltig so ausgewihlt werden missen, dass
gesundheitliche Risiken fiir die Empfangerin so weit wie moglich ausgeschlossen sind
(Art. 19). Die Instrumentalisierung von Frauen wird durch die Verbote der Leihmutter-
schaft und der Eizellspende verhindert (Art. 4)." Der Instrumentalisierung von Min-
nern als Samenspender wird dadurch entgegengewirkt, dass eine Samenspende gemiss
FMedG nur im Rahmen der zulidssigen Fortpflanzungsverfahren zu Zwecken erfolgen

Im Falle der Samenspende beschrankt sich der Zugang auf verheiratete Paare.

Neu durfen im Falle einer Samenspende die Spermien auch nach dem Tod des Spenders verwendet werden (Art. 3 Abs. 4).

Es besteht keine Informationspflicht der Eltern.

Aktuell beunruhigen jedoch wissenschaftliche Erkenntnisse, die darauf hinweisen, dass durch ART gezeugte Kinder ein hoheres
Risiko fur kardiovaskuldre Krankheiten haben kénnten. Vgl. Rexhaj, Emrush; Rimoldi, Stefano F.; Bouillet, Elisa; Cerny, David; Soria,
Rodrigo; Von Arx, Robert; Allemann, Yves; Sartori, Claudio; Scherrer, Urs (2015): Assisted reproduction: a novel cardiovascular
risk factor. Cardiovascular Medicine 18(4): S. 1 15—119.

Siehe Fussnote 8.

Fir Hintergriinde und Details zur Instrumentalisierung von Frauen vgl. Bundesrat (2013): Bericht zur Leihmutterschaft. Bericht des

Bundesrates vom 29. November 2013 in Beantwortung des Postulates 12.3917 vom 28. September 2012. BR, Bern.
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darf, in die der Spender schriftlich, nach erfolgter Aufkliarung, eingewilligt hat. Zudem
wird der Samenspender rechtlich vor Vaterschaftsklagen geschiitzt (Art. 18, 23).

2.1.3 SCHUTZ DER EMBRYONEN

Schutz der Embryonen

Wirkungshypothese: Vor allem durch die gesetzliche Bindung der Entwicklung von
Embryonen an den Zweck der Fortpflanzung und durch eine Limitierung der maxima-
len Anzahl entwickelter Embryonen wird der Missbrauch von Embryonen verhindert.
Eine unerwunschte Selektion von Embryonen wird durch die Festlegung von strengen
Zulassigkeitskriterien fiir die Auswahl von Embryonen verhindert.

Der Gesetzgeber verbietet die Entwicklung von Embryonen zu einem anderen Zweck
als der Fortpflanzung (Art. 29).” Zudem ist die Konservierung von Embryonen bislang
verboten und die maximale Anzahl zu entwickelnder Embryonen auf drei begrenzt
(Art. 17). Im revidierten FMedG wird das Konservierungsverbot aufgehoben und die
maximale Anzahl zu entwickelnder Embryonen auf zwolf begrenzt (Art. 17 neu). Emb-
ryonen, die nicht fiir die Fortpflanzung verwendet werden konnen, missen vernichtet
werden oder diirfen gemidss Stammzellforschungsgesetz der Forschung zugefithrt wer-
den (Art. 16 Abs. 4 neu). Die Auswahl von Keimzellen (z.B. nach Geschlecht) wird
bereits im geltenden FMedG nur dann erlaubt, wenn die Gefahr der Ubertragung einer
schweren, unheilbaren Krankheit auf die Nachkommen anders nicht abgewendet wer-
den kann (Art. 5). Im revidierten FMedG wird die Untersuchung von Erbgut und
Keimzellen und deren Auswahl zur Beeinflussung des Geschlechts oder anderer Eigen-
schaften des Kindes nur dann als zulissig erklart, wenn chromosomale Eigenschaften
die Entwicklungsfahigkeit des zu zeugenden Embryos beeintrachtigen konnen; oder
wenn die Gefahr, dass die Veranlagung fiir eine schwere Krankheit tibertragen wird,
anders nicht abgewendet werden kann. Zudem werden die Bedingungen der geneti-
schen Untersuchungen von Embryonen geregelt. (Art. 5a neu). Die gesetzlichen Straf-
bestimmungen enthalten konkrete Ausfithrungen zum Missbrauch oder zur unerlaub-
ten Auswahl von Embryonen (Art. 29 ff.).

2.1.4 SCHUTZ DER GESELLSCHAFT

Schutz der Gesellschaft

Wirkungshypothese: Durch den reglementierten Zugang zur ART/PID sowie durch die
gesetzlichen Vorgaben zur Untersuchung und Auswahl von Embryonen wird uner-
wiinschten eugenischen Tendenzen in der Gesellschaft entgegengewirkt und der Dis-
kriminierung von Menschen mit Behinderung keinen Vorschub geleistet.

Im Vorfeld und wahrend der Erarbeitung der Gesetzesinderung des FMedG wurden
von verschiedener Seite Befiirchtungen iiber negative gesellschaftliche Auswirkungen
des Gesetzes, insbesondere aufgrund der Zulassung der PID gedussert. Die PID ermog-
licht prinzipiell eine Selektion von Embryonen nach bestimmten Erbanlagen und ist
daher der Eugenik zuzuordnen. Aus ethischer Perspektive konnen gewisse eugenische

15
Forschung mit entwickelten Embryonen ist jedoch unter gewissen Voraussetzungen erlaubt. Der Umgang mit sogenannten Uber-

zdhligen Embryonen wird im Stammzellforschungsgesetz vom 9. Dezember 2003 (SR 810.31) geregelt. Ein Uberzdhliger Embryo
wird dort wie folgt definiert: Im Rahmen der In-vitro-Fertilisation erzeugter Embryo, der nicht zur Herbeiftihrung einer Schwanger-

schaft verwendet werden kann und deshalb keine Uberlebenschance hat (Art. 2).
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Praktiken unter bestimmten Umstianden individuell gerechtfertigt werden. Es bestehen
aber Bedenken, dass die Indikationsstellung fur die PID unzulissig ausgeweitet und
dadurch unerwiinschten eugenischen Tendenzen Vorschub geleistet wird (,Damm-
bruch®)." Daher wird im Gesetz besonderer Wert auf die Indikationsstellung fiir die
PID gelegt und deren Evaluation gelegt (Art. 14a). Gegner der Gesetzesinderung war-
nen zudem davor, dass sich die Situation von Menschen mit Krankheit oder Behinde-
rung, wegen einer tatsichlichen oder unterstellten Vermeidbarkeit ihres Leidens durch
die PID, verschlechtern konnte und diese vermehrt diskriminiert werden koénnten.'”
Auch wird befiirchtet, dass sich betroffene Paare durch die Verfugbarkeit der PID ei-
nem gesellschaftlichen Druck ausgesetzt sehen konnten, der ihre Entscheidungsfreiheit
fiir ein Kind mit Behinderung einschrinkt.” Der Gesetzgeber will diesen potenziellen
Gefahren durch die beschrinkte Zulassung der PID begegnen. Gesetzliche Vorgaben
regeln die Untersuchung und die Auswahl von Embryonen sowie die umfassende In-
formation, Beratung und Begleitung der betroffenen Paare und limitieren die Auswahl
von Embryonen. Im revidierten Gesetz ist zudem vorgesehen, die Auswirkungen der
Gesetzianderung, insbesondere die Zulassung der PID, auf die Gesellschaft zu evaluie-
ren (Art. 14a).

2.2 VOLLZUG

Der Vollzug der gesetzlichen Vorgaben soll sicherstellen, dass die Wirkungen bei den
Betroffenen und die angestrebten Schutzzwecke erreicht werden. Er erfolgt durch die
zustandigen Behorden sowie durch die Normadressaten, welche die ART bei den Be-
troffenen anwenden oder die genetischen Untersuchungen (PID) durchfiihren. Im Ge-
setz sind neben Vorgaben zu Voraussetzungen und Titigkeiten auch die obligatori-
schen Datenfliisse beschrieben.

2.2.1 NORMADRESSATEN

Die Bewilligungsinbhaber/-innen, also die Arzte/-innen, die ART anwenden, benétigen
eine Bewilligung des jeweiligen Kantons und gewihrleisten die notwendigen Qualifika-
tionen von sich selbst und ihres Personals sowie die notwendige Laborausriistung
(Art. 9). Sie fuhren ihre Tatigkeit gesetzeskonform durch. Dazu zahlen insbesondere
die Beachtung der Zulissigkeitsvoraussetzungen fiir die Anwendung der ART (z.B.
Charakteristika der betroffenen Paare und der Samenspender, Art. 3, 19) sowie der

Zur Diskussion PID und Eugenik vgl. Botschaft zur Anderung der Verfassungsbestimmung zur Fortpflanzungsmedizin und Gentech-
nologie im Humanbereich (Art. 119 BV) sowie des Fortpflanzungsmedizingesetzes (Prdaimplantationsdiagnostik) vom 7. Juni 2013
(SR 13.051) S. 5880-5882. Das sogenannte ,,Dammbruch-Argument” bezieht sich auf Befirchtungen, dass mit der Zulassung eines
bestimmten Verhaltens (hier der Selektion von Embryonen unter bestimmten Voraussetzungen) der erste Schritt in Richtung un-
erwinschter Entwicklungen getan wiirde, welche dann nicht mehr aufzuhalten waren (z.B. einer breiten Anwendung der Selektion
von Embryonen, unabhingig von den urspringlichen Einschrankungen). Vgl. Seelmann, Kurt; Demko, Daniela (2013): Gutachten im
Auftrag des Bundesamtes fir Gesundheit zum Thema: , Praimplantationsdiagnostik (PID) und Eugenik". Universitdten Luzern und
Basel. S. 107 f.

Vgl. Botschaft zur Anderung der Verfassungsbestimmung zur Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich
(Art. 119 BV) sowie des Fortpflanzungsmedizingesetzes (Prdimplantationsdiagnostik) vom 7. Juni 2013 (SR 13.051) S. 5932.

Siehe Fussnote 16.
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verbotenen Praktiken (Art. 4, 29-37)," eine korrekte Indikationsstellung fiir die Ver-
fahren (Art. 5), eine umfassende Information und Beratung der Betroffenen (Art. 6, 7,
16, 18, 34) sowie die Beachtung der Vorgaben beim Umgang mit Keimgut (Art. 10,
15-17, 29, 30, 32, 33, 35-37). Die Bewilligungsinhaber/-innen dokumentieren anony-
misiert” ihre Titigkeit und erstatten dariiber jihrlich der kantonalen Bewilligungsbe-
horde Bericht (Art. 11).” Bei Samenspenden dokumentieren sie personenbezogene Da-
ten des Samenspenders und des betroffenen Paares und tibermitteln diese unverziiglich
nach der Geburt oder dem errechneten Geburtstermin des Kindes an das Eidgendssi-
sche Amt fiir das Zivilstandswesen (EAZW) (Art. 24, 25). Gemiss Gesetzesinderung
stellen sie dem BAG Daten fiir die Evaluation zur Verfugung (Art. 14a neu).

Die verantwortlichen Leitungspersonen der PID-Laboratorien, welche genetische Un-
tersuchungen an Embryonen durchfihren, benotigen eine Bewilligung des BAG und
gewihrleisten die Voraussetzungen und Durchfihrung genetischer Untersuchungen
gemdss GUMG (Art. 8 neu). Sie erstatten jahrlich Bericht uiber ihre Tatigkeit gemass
GUMG.

2.2.2 BEHORDEN

Die Kantone sind zustindig fiir die korrekte Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben
durch die Bewilligungsinhaber/-innen, welche die ART bei den Betroffenen anwenden.
Die kantonalen Verantwortlichen bewilligen und beaufsichtigen die Anwendung der
ART (Art. 8-10, 12). In dieser Funktion fithren sie Inspektionen durch, entziehen ge-
gebenenfalls Bewilligungen und verfolgen Straftaten (Art. 12, 38). Laut Gesetz iiber-
mitteln die kantonalen Bewilligungsbehorden die Daten zur Tatigkeit der Bewilligungs-
inhaber/-innen, welche sie jahrlich von diesen erhalten, an das BFS (Art. 11).

Das EAZW ist beim Bundesamt fiir Justiz (B]) angesiedelt. Das EAZW fithrt zur Auf-
bewahrung der Samenspenderdaten ein Register. Es erteilt Kindern, die durch Samen-
spende gezeugt wurden, auf Anfrage” Auskunft iiber die dussere Erscheinung und die
Personalien des Samenspenders. Falls moglich, informiert das Amt vorab den Spender.

Die Daten erhalt das EAZW gemiss Gesetz von den Bewilligungsinhaber/-innen
(Art. 24-27).

Das Bundesamt fiir Statistik (BFS) ist zustindig fiir die Auswertung und Veroffentli-
chung der anonymisierten Daten zur Tatigkeit der Bewilligungsinhaber/-innen, welche
sie laut Gesetz via kantonale Bewilligungsbehorde erhalten (Art. 11).

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) evaluiert gemaiss revidiertem FMedG die Aus-
wirkungen der Gesetzesinderung. Dazu erhilt es Informationen der Kantone (Entwurf
der revidierten Fortpflanzungsmedizinverordnung”) und Daten von den Bewilligungs-
inhabern/-innen (Art. 14a neu). Die Ergebnisse der vom BAG durchgefithrten Evaluati-

Zu den verbotene Praktiken zdhlen: Klonen, Eingriff in die Keimbahn, Handel mit Keimgut, Entschddigung der Spender (siehe
FMedG Art. 4 Ei- und Embryonenspende und Kapitel 4 , Strafbestimmungen Art. 29-37).

20
Das heisst ohne personenbezogene Daten der Betroffenen (Art. | 1).

21
Die FIVNAT-CH, welche im Rahmen einer freiwilligen Qualitdtskontrolle jéhrlich Daten zur Tétigkeit im Bereich der ART erhebt,
ist als Standesorganisation der SGRM ebenfalls den Bewilligungsinhabern/-innen zuzurechnen.

Es besteht keine Informationspflicht gegentiber dem Kind. Siehe auch Fussnote 10.

WIRKUNGSMODELL FMedG 10
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on dienen der Berichterstattung des eidgendssischen Departements des Inneren (EDI)
an den Bundesrat (Art. 14a neu). Das BAG bewilligt und beaufsichtigt zudem gemass
GUMG die Labore, welche genetische Untersuchungen, einschliesslich PID, durchfiih-
ren (Art. 8 neu).

2.3 KONZEPT

Das Konzept skizziert die Idee der Wirkungsentfaltung des FMedG. Die darin festge-
haltenen Ziele einer Massnahme (hier die Absichten des Gesetzgebers des FMedG)
finden sich als langfristige, tibergeordnete Ziele (Schutzzwecke) im Wirkungsmodell
ganz rechts wieder. Mit dem FMedG sollen durch die Regelung der Anwendung der
Verfahren der Fortpflanzungsmedizin (ART) das Kindeswohl, die Personlichkeit von
Erwachsenen, die Embryonen und die Gesellschaft geschiitzt werden. In einer spateren
Evaluation wird zu priifen sein, inwiefern das Konzept der tatsiachlichen Umsetzung
und Wirkungsentfaltung entspricht. Das Wirkungsmodell dient dabei als Grundlage fur
diesen Abgleich, da es darstellt, wie die gesetzlichen Vorgaben idealerweise von den
zustandigen Behorden vollzogen werden, zu Wirkungen bei den Normadressaten und
den Betroffenen fithren und somit zur Erfillung der angestrebten Schutzzwecke beitra-
gen.

2.4 KONTEXT

Die Anwendung der Verfahren der Fortpflanzungsmedizin ist in einem nationalen und
internationalen Kontext zu sehen, welcher auf alle Ebenen des Wirkungsmodells Ein-
fluss nimmt und durch den Gesetzgeber nicht gesteuert werden kann. Medizinische
Entwicklungen im In- und Ausland spielen dabei eine wichtige Rolle. Ausserdem kon-
nen auch gesetzliche Regelungen im Ausland bedeutsam sein, da betroffene Schweizer
Paare von Moglichkeiten im Ausland Gebrauch machen koénnen, die in der Schweiz
selbst verboten sind (z.B. Leihmutterschaft). Auch allgemeine gesellschaftliche Trends
wie der Trend zu spiterer Mutterschaft und Anderungen von Werthaltungen diirften
vor allem die Wirkungen des FMedG auf die Gesellschaft beeinflussen. Die Nationale
Ethikkommission NEK-CNE soll daher laut Gesetz die Entwicklung im Themenfeld
verfolgen und beratend Stellung nehmen zu gesellschaftlichen, naturwissenschaftlichen
und rechtlichen Fragen. Dadurch soll die Offentlichkeit informiert werden und Diskus-
sionen zu ethischen Fragen in der Gesellschaft sollen gefordert werden (Art. 28).

23
Bislang vorgesehen: Die Aufsichtsbehérde tbermittelt dem BAG auf Verlangen die Kontaktdaten der Inhaber/-innen einer Bewilli-

gung nach Art. 8 Abs. | des Gesetzes. Unklar ist derzeit noch, ob es im Verordnungsrecht Anpassungen braucht bezliglich der
notwendigen Daten und der Ubermittlungspflicht, zum Beispiel von den Kantonen, fir die Evaluation der Ablaufe im Rahmen von
Vollzug und Aufsicht (Gesetzesinderung Art. [4a neu Abs. c). Vgl. auch Botschaft zur Anderung der Verfassungsbestimmung zur
Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich (Art. |19 BV) sowie des Fortpflanzungsmedizingesetzes (Prdimplan-

tationsdiagnostik) vom 7. Juni 2013 (SR 13.051) S. 5931 f.

WIRKUNGSMODELL FMedG I
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Wirkungsmodell geltendes Fortpflanzungsmedizingesetz (FMedG) einschliesslich Gesetzesinderung (Schwerpunkt PID)

Konzept Vollzug Vollzug - Wirkungen -

Kinder aus ART

Kontext

Schutzzwecke

. Kantone E Bewilligungsinhaber/-innen Schutz des Kindeswohls
E’ - bewilligen die Durchfiihrung der i — gewihrleisten Qualifikationen CZ:;:iglzel:naigfeméssen Die Psychische und .
= ART . (eigene/des Personals) und i L physische Gesundheit von
z% — beaufsichtigen die Durchfihrung E die notwendige nehmen keinen kérpertichen Kindern wird geschtitzt.
e der ART (bewilligt/nicht | Laborausriistung Schaden
E bewilligt) E — wenden ART/PID konner.w sich tber Samenspender Schutz der Persdnlichkeit
—§ 1 tlbermitteln Daten zur Titigkeit <:_ - gesetzeskonform an informieren und Kontakt aufnehmen Die betroffenen Paare
;‘g E I:.>ez. FMedG ar‘1 das BFS . E E betreffend: Samenspender kénnen sich informiert und
-% :-E- — liefern Ivnformanonen fur die E i —  Zulissigkeitsvoraus- sind vor Vaterschaftsklagen geschitzt i frei fir oder gegen die
%, i E Evaluation E E setzungen/verbotene treffen informierte Entscheide Inanspruchnfihme der ART/
E E E E E Praktiken sind registriert fir Kontaktaufnahme > PIP entschelden.. ;

e " BJ/EAZW E ! — Indikationen Die Instrumentalisierung von
_:?_3) i i Samenspende: E i —  Information/Beratung Betroffene Paare und Frauen Fraufen und Mannern wird
g ; ! |~ bewahrt Spenderdaten auf < E — Umgang m't K"elmglut Paare erhalten Zugang zur ART/PID verhindert.
E E 1 |- erteilt Auskunft an vollhrige E 1T e|ist‘atte.n Bericht Goer |hre‘ gemass gesetzllichenl\/orgaben R |
g(i - E ! Kinder und kontaktiert Spender E Tat|gk§|t bez. F[‘?edG an die Paare treffen mformer‘te Entscheide Schut.z der Embryonen

o & U ' Bewilligungsbehdrde fur oder gegen die ART/PID Der Missbrauch von
g g i i> BES --1— Ubermitteln die Betroffene Frauen sind vor Embryonen wird verhindert.
% é E —— Spenderdaten gesundheitlichen Risiken geschiitzt — |= Eine unerwtinschte Selektion
e & 1|7 wertet Daten zur Ta“['|gke|t .bez. 1=-| = stellen Daten fur die Frauen ist der Einsatz als Leihmutter | [ von Embryonen wird
5 g E FMedG aus und verdffentlicht E Evaluation zur Verfugung oder Eizellspenderin verboten verhindert.

25 ! diese '
;g ?‘j i i Leitungen PID-Laboratorien Embryonen Schutz der Gesellschaft
2 E > BAG <' |- gewshrleisten Voraus- werden nur fur Die Gesellschaft wird vor
ﬁo E — evaluiert die Auswirkungen des setzungen und Durchfihrung Fortpflanzungszwecke entwickelt J > eugenischen Tendenzen

e é FMedG, insbesondere der PID — genetischer Untersuchungen werden nur in gesetzlich limitierter geschiitzt.
% ;b) — bewilligt und beaufsichtigt gemiass GUMG Anzahl entwickelt Der Diskriminierung von
& & genetische Untersuchungen <--4— erstatten Bericht zu ihrer werden nur nach zuldssigen Kriterien Menschen mit Behinderung
5@ L gemiss GUMG Tatigkeit an das BAG ausgewahlt wird kein Vorschub geleistet.

Weiterentwicklungen in der Fortpflanzungsmedizin im In- und Ausland, gesetzliche Regelungen der Fortpflanzungsmedizin im Ausland, gesellschaftliche Trends;

NEK-CNE: Beobachtung Entwicklungen im Themenfeld, beratende Stellungnahmen zu gesellschaftlichen, naturwissenschaftlichen und rechtlichen Fragen

Quelle: eigene Darstellung.
Legende: gestrichelte Pfeile: Datenfliisse, durchgezogene Pfeile: Wirkungspfade; ART = Assistierte Reproduktionstechnologien; Verfahren medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
inklusive Vermittlung von/Umgang mit Keimgut; PID = Priimplantationsdiagnostik; FMedG = Bundesgesetz iiber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung; GUMG = Bundes-

gesetz iiber genetische Untersuchungen beim Menschen; bez. = beziiglich.
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ZIELE UND INDIKATOREN

Ausgehend vom Wirkungsmodell zum FMedG in Kapitel 2 wurden die Ziele auf allen
Ebenen operationalisiert. Die Operationalisierung ist in separaten Tabellen Ziele und
Indikatoren fur die Schutzzwecke, fir die Wirkungen bei den Betroffenen, fir den
Vollzug durch die Normadressaten und fiir den Vollzug durch die zustindigen Behor-
den sowie fiir den Kontext, zusammengestellt (siehe Anhang). Die Tabellen enthalten
fir jeden Akteur die Ziele im selben Wortlaut wie im Wirkungsmodell sowie pro Ziel
mindestens einen moglichen Indikator. Pro Indikator werden Angaben zum Erhebungs-
zeitpunkt und zur Datenquelle gemacht. Eine wesentliche Rolle spielen Daten, die im
Rahmen des FMedG erhoben werden (siehe Kapitel 2). In den Tabellen ‘Ziele und In-
dikatoren® wurde ein breites Spektrum moglicher Indikatoren aufgefiihrt. Eine Priori-
sierung dieser Indikatoren fur die Evaluation und fur den Aufbau eines Monitorings
wird zu einem spiteren Zeitpunkt erfolgen. Gemiss Gesetzesinderung ist in der Evalu-
ation insbesondere ein Abgleich der gemeldeten Indikationen fiir die PID mit den Zu-
lissigkeitsvoraussetzungen, eine Quantifizierung der Anwendung der ART (Anzahl
Paare und durchgefithrte Verfahren) sowie eine Beurteilung der Abliufe im Rahmen
von Vollzug und Aufsicht sowie der Auswirkungen auf die Gesellschaft vorzunehmen
(Art. 14a neu).

WIRKUNGSMODELL FMedG
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ANHANG

Al TABELLEN ZIELE UND INDIKATOREN

Stand 16. Juli 2015
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DA I|: Ziele und Indikatoren: Schutzzwecke (SZ)
Ziel | Schutzzweck Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mégliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
SZ| | Schutz des Die psychische und physische Ge- Siehe WB1 bis WB3
Kindeswohls sundheit von Kindern wird geschiitzt.
SZ2 | Schutz der Die betroffenen Paare konnen sich Siehe WB7
Persdnlichkeit informiert und frei fiir oder gegen die
von Erwachsenen | Inanspruchnahme der ART/PID
entscheiden.
SZ3 Die Instrumentalisierung von Frauen | Siehe WB10
und Minnern wird verhindert.
SZ4 | Schutz der Der Missbrauch von Embryonen wird | Siebe WB11, VN2
Embryonen verhindert.
SZ5 Eine unerwiinschte Selektion von Siehe WB12, VN2

Embryonen wird verhindert.

WIRKUNGSMODELL FMedG
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Ziel | Schutzzweck Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mogliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
SZ6 | Schutz der Die Gesellschaft wird vor eugeni- - Indikatoren aus zukiinftigem Gutachten BAG evtl. Gutachten BAG (N.N., wird noch
Gesellschaft schen Tendenzen geschiitzt. - Wissen und Einstellungen in der Bevolkerung Nullmessung erstellt)
- Art/Anzahl 6ffentliche Debatten Evaluation: z.B. Medienanalyse, Befra-
gung Bevolkerung
Sz7 Der Diskriminierung von Menschen Siebe SZ6
mit Behinderung wird kein Vorschub | - Anzahl von Menschen mit Behinderungen, die mit jahrlich Evtl. Medizinische Statistik der Kran-
geleistet. PID diagnostiziert werden konnen (z.B. Lebendge- kenhiuser (BFS)
borene mit Trisomie 21) Evtl. Daten zur Haufigkeit von Triso-
mie-21-Schwangerschaften und zu Le-
bendgeborenen mit Trisomie 21 (Abtei-
lung fir Medizingenetik CHUV, EU-
ROCAT-Datensammlung)
- Indikatoren zur Gleichstellung von Menschen mit jahrlich BFS
Behinderungen allgemein: Bildung, Erwerbstitig- ab 2016 alle Evtl. Evaluation BehiG
keit, Lebensstandard, individuelles Wohlbefinden, 4 Jahre Berichterstattung Behindertenrechts-
gesellschaftliche Teilhabe konvention EBGB/egalité handicap*
- Zugang zu Arbeit, Wohnen, Mobilitat, Sicherheit, offen Evaluation BehiG 2015 (noch nicht
Politik, Kultur (PID-relevant) publiziert)
Gutachten BAG (Kurt Pirli, beauftragt)
- Finanzielle Situation von Menschen mit Behinde- evtl. Befragungen von Betroffenen (Evalua-
rung Nullmessung tion)
- Personliche Erfahrungen von Menschen mit Behin- | evtl. Befragungen von Betroffenen (Evalua-
derungen Nullmessung tion)

Bemerkung: * Am 15. Mai 2014 wurde die Behindertenrechtskonvention von der Schweiz ratifiziert. Innert zwei Jahren muss der erste Bericht an den Ausschuss fiir die Rechte von Personen mit Behinde-

rungen (Committee on the Rights of Persons with Disabilities) verfasst werden, danach ist alle vier Jahre Bericht zu erstatten.
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DA 2: Ziele und Indikatoren: Wirkungen Betroffene (WB)
Ziel Akteur Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mégliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
WRBI | Kinder aus ART | wachsen in kindgemissen Verhiltnis- | - Alter und Beziehungsform der Eltern einmalig - Krankenakten der Eltern
sen auf - Befinden der Kinder - Befragung betroffene Kinder
- Literaturanalyse (Evaluation)
WB2 nehmen keinen korperlichen Schaden | - Hinweise aus der Forschung auf Langzeitschiden durch fortlaufend/ | - Literaturanalyse (Evaluation)
Anwendung der ART einmalig
WB3 konnen sich tiber Samenspender - Anzahl, Art der Auskiinfte des Spenderdatenregisters fortlaufend/ | - Dokumentation EAZW
informieren und Kontakt aufnehmen | - Anzahl und Verlauf Kontaktaufnahmen einmalig - Evtl. Befragung gezeugter Kinder
(Evaluation)
WB4 | Samenspender sind vor Vaterschaftsklagen ge- - Anzahl und Art Vaterschaftsklagen bei Samenspende einmalig - Experteneinschitzungen
schitzt gemiss FMedG* - Evtl. Erhebung bei zustindigen
Gerichten
- Evtl. Medienanalyse (Evaluation)
WB5 treffen informierte Entscheide - Anzahl Spender, die sich gut/mittel/schlecht informiert einmalig - Befragung Betroffene (Evaluation)
und beraten fithlen
WB6 sind registriert fiir Kontaktaufnahme | Siebe VBS
WB7 | Betroffene Paare | Paare erhalten Zugang zur ART/PID | Siehe VN2
und Frauen gemiss gesetzlichen Vorgaben - Anzahl behandelte Frauen jahrlich - StatLPMA
- Anzahl, Art und Ausgang der Behandlungszyklen
- Anzahl Paare, die (k)einen Zugang erhalten, Begriindung | evtl. - Befragung Betroffene (Evaluation)
Nullmessung
WB8 Paare treffen informierte Entscheide Siehe VN2 (Information/Beratung)
fiir oder gegen die ART/PID - Anzahl Paare, die sich gut/mittel/schlecht informiert und | evtl. - Befragung Betroffene (Evaluation)
beraten fithlen Nullmessung
- Anzahl Paare, die gesellschaftlichen Druck zur Durchfiih-
rung von PID empfinden (stark/mittel/wenig bis nicht)
WB9 Betroffene Frauen sind vor gesund- Siehe VN2 (Auswabl Samenspender, Art. 19)
heitlichen Risiken geschiitzt - Anzahl und Art Komplikationen jahrlich - Qualitdtskontrolle FIVNAT-CH

- Anzahl, Art und Ausgang der Behandlungszyklen (Aus-
gang der Schwangerschaften, Abtreibungen)

- StatLPMA
- StatlVG
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Ziel Akteur Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mogliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
WBI0 Frauen ist der Einsatz als Leihmutter | Siehe VN2 (verbotene Praktiken)
oder Eizellspenderin verboten - Anzahl Strafverfahren einmalig - Experteneinschitzungen,
- Anzahl Leihmiitter in der Schweiz* - Evtl. Erhebung bei zustindigen
Gerichten
- Evtl. Medienanalyse (Evaluation)
WBI| | Embryonen werden nur fir Fortpflanzungszwe- Siehe VN2
cke entwickelt - Indikationen jahrlich - StatLPMA (nur IVF/ICSI - nicht
110)0)
- Ggf. erganzend Daten der Bewil-
ligungstrager/-innen
- Evtl. auch FIVNAT-CH (Evalua-
tion)
WBI2 werden nur in gesetzlich limitierter Siehe VN2 (Umgang mit Keimgut)
Anzahl entwickelt - Anzahl entwickelter Embryonen pro Verfahren und evtl. | jahrlich - StatLPMA (nur IVF/ICSI - nicht
Begrundung fiir gewahlte Anzahl IUI)
- Anzahl kryokonservierter Embryonen - Ergidnzend Daten der Bewilli-
- Anzahl tiberzihlige Embryonen gungstriger/-innen
- Anzahl der Forschung zugefithrter Embryonen und Be- - Evtl. auch FIVNAT-CH (Evalua-
grindung tion)
- Anzahl vernichteter Embryonen und Begriindung - Statistik Stammzellforschungsge-
setz BAG
WBI3 werden nur nach zulissigen Kriterien | Siehe VN2 (Umgang mit Keimgut)
ausgewdahlt - Anzahl gesetzeskonforme Abliaufe/nicht gesetzeskonforme | jahrlich - Daten der Bewilligungstra-

Ablaufe (z.B. Anzahl und Inhalt durchgefiihrter Gespra-
che zur Information und Beratung des Paares, Einhaltung
Bedenkfristen, schriftliche Einwilligung usw.)

- Art/Anzahl angewendeter Kriterien fiir Auswahl von

Embryonen (Vorgehen bei Indikation, Selektion)

ger/-innen
- Evtl. auch FIVNAT-CH (Evalua-

tion)

Bemerkung: * Der Vollstindigkeit halber erwihnt, weniger relevant.
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DA 3: Ziele und Indikatoren: Vollzug Normadressaten (VN)
Ziel Akteur Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mbogliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
VNI Bewilligungs- gewihrleisten Qualifikationen (eige- | Anzahl, Art der Abweichungen von Vorgaben (Dokumenta- | jahrlich - Dokumentation Bewilligung und
inhaber/-innen ne/des Personals) und die notwendige | tion intern/extern, Berichterstattung Bewilligungsbehorde): Aufsicht Kantone
Laborausrtistung - Ausbildung Personal, Laborausstattung - Selbstkontrolle der FIVNAT-CH
- Aus-/Weiterbildung Bewilligungsinhaber/-innen
VN2 wenden ART/PID gesetzeskonform Anzahl, Art der Abweichungen von Vorgaben (Dokumenta- | jahrlich - StatLPMA
an betreffend: tion im ART-Zentrum/nach aussen gegebene Informationen - Inspektionen Kantone
z.B. an Kantone tibermittelt): - Qualititskontrollen/Audits der
- Zulassigkeitsvoraussetzun- - Abklarung und Indikationsstellung FIVNAT-CH (Selbstkontrolle)
gen/verbotene Praktiken - Angewendete Verfahren
- Indikationen - Verteilung Indikationen
- Information/Beratung - Beratung (Umfang, Bedenkzeit), Einwilligungen
- Umgang mit Keimgut - Auswahl, Entwicklung, Vernichtung Embryonen
- Prozesse Konservierung
VN3 erstatten Bericht uiber ihre Tatigkeit - Vollstindigkeit und Art der Berichterstattung (Anzahl jahrlich - StatLPMA
an die Bewilligungsbehorde Berichte/Anzahl Bewilligungen; Inhalte gemiss Vorgaben) - FIVNAT-CH
VN4 ibermitteln die Spenderdaten - Vollstindigkeit der Spenderdaten (Vergleich Anzahl re- fortlaufend | - StatLPMA
gistrierte Spender mit Anzahl Samenspenden, Erfolgsquote) - Inspektionen Kantone
- Abweichungen von den gesetzlichen Vorgaben - Selbstkontrolle FIVNAT-CH
VN5 stellen Daten fiir die Evaluation zur - Vollstindigkeit der Daten (z.B. Anzahl Berichte/Anzahl - Evaluation
Verfligung ART-Zentren)
VN6 Leitungen PID- gewihrleisten Voraussetzungen und Siehe VB9
Laboratorien Durchfiihrung genetischer Untersu-
chungen gemiss GUMG
VN7 erstatten Bericht zu ihrer Tatigkeit an | Siehe VB9

das BAG
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DA 4: Ziele und Indikatoren: Vollzug Behérden (VB)
Ziel | Akteur Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mégliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
VBI | Kantone | bewilligen die Durchfiihrung der ART Verfugbare Ressourcen fiir Bewilligung jahrlich - Dokumentation Bewilligung
Anzahl und Art Bewilligungen - Aufsicht beteiligte Kantone
Anzahl und Art Beanstandungen
Anzahl Entzug von Bewilligungen, Begriindung
Vollstindigkeit der Dokumentation der Kantone (z.B. Ab-
gleich Anzahl Bewilligungen mit Anzahl Standorte)
Regelung der Zustindigkeiten (personell) und Ablaufe
Anzahl und Standorte ART-Zentren jahrlich - BFS
VB2 beaufsichtigen die Durchfithrung der ART Verfugbare Ressourcen fiir Aufsicht jahrlich - Dokumentation Aufsicht
(bewilligt/nicht bewilligt) Anzahl und Art Inspektionen alle Kantone
Anzahl und Art Beanstandungen inkl. Konsequenzen
Vollstandigkeit der Dokumentation (z.B. Abgleich Anzahl
Berichte/Inspektionen mit erteilten Bewilligungen)
Verfolgen von Straftaten: Zahl der Strafantrige (inkl. Durch-
fithrung ART ohne Bewilligung)
VB3 ubermitteln Daten zur Tatigkeit beziiglich Anzahl kontrollierte Meldungen ans BFS jahrlich - BFS
FMedG an das BFS Vollstindigkeit der Berichterstattung (z.B. Abgleich mit An- - Dokumentation beteiligte
zahl erteilte Bewilligungen, Abgleich mit Vorgaben Art. 11) Kantone
VB4 liefern Informationen fir die Evaluation Anzahl und Standorte Bewilligungsinhaber/-innen jahrlich - Dokumentation beteiligte
Anzahl und Art Inspektionen Kantone
VBS | BJ/JEAZW | Samenspende: bewahrt Spenderdaten auf Vollstandigkeit der Spenderdaten fortlaufend | - Dokumentation
Abweichungen von den Vorgaben, Art der Aufbewahrung, - EAZW
Datenschutz
VB6 Samenspende: erteilt Auskunft an volljah- Anzahl Anfragen, erteilte Auskiinfte und Kontaktaufnahmen | fortlaufend | - Dokumentation
rige Kinder und kontaktiert Spender mit Spendern - EAZW
Anzahl erfolgreiche Kontaktaufnahmen, Vermittlung Daten
an volljahrige Kinder
VB7 | BFS wertet Daten zur Tatigkeit beziiglich Anzahl und Inhalt 6ffentlich zuganglicher Auswertungen jahrlich - Dokumentation BFS (Stat-

FMedG aus und veroffentlicht diese

Vollstandigkeit der Daten
Qualitat und Kontrolle der Daten inkl. Einhaltung Datenfluss

LPMA)
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Ziel | Akteur Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mogliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
VB8 | BAG evaluiert die Auswirkungen des FMedG, - Erfullung der gesetzlichen Vorgaben Art. 14a einmalig - Evtl. Metaevaluation
insbesondere der PID
VB9 bewilligt und beaufsichtigt genetische - Anzahl und Art Bewilligungen jahrlich - Dokumentation BAG
Untersuchungen - Anzahl und Art Beanstandungen Bewilligung (GUMG)
gemiss GUMG - Anzahl und Art Kontrollen
- Anzahl und Art Beanstandungen Durchfithrung inkl. Konse-
quenzen
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DA 5: Aspekte Kontext (K)
Ziel Aspekt (Wortlaut Wirkungsmodell) Mégliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
Kl Weiterentwicklungen in der Fortpflanzungsmedizin im Expertenmeinungen einmalig Experteninterviews
In- und Ausland Wissenschaftliche Literatur Literaturanalyse (Evaluation)
K2 Gesetzliche Regelungen der Fortpflanzungsmedizin im Expertenmeinungen einmalig Experteninterviews
Ausland Inhalte gesetzliche Grundlagen im Ausland Dokumentenanalyse (Evaluation)
K3 Gesellschaftliche Trends Z.B. Trend zu spiteren Schwangerschaften: jahrlich BFS: BEVNAT
Durchschnittsalter der Miitter (Alter = Risi- StatLPMA
kofaktor z.B. fiir Trisomie 21)
Ergebnisse der Trendforschung zu Wertehal- einmalig Literaturanalyse (Evaluation)
tungen
K4 NEK-CNE: Beobachtung Entwicklungen im Themen- Anzahl Sitzungen zum Thema, evtl. Tagungs- | einmalig NEK-Dokumentation der Tatigkeit,

feld, beratende Stellungnahmen zu gesellschaftlichen,

naturwissenschaftlichen und rechtlichen Fragen

besuche
Art/Anzahl von veroffentlichten Informatio-

nen

Stellungnahmen, Medienmitteilungen,
Sitzungsprotokolle usw.

Experteninterviews, Medienanalyse

(Evaluation)
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