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1 Vorbemerkung

Das vorliegende Rahmenkonzept zeigt die «Leitplanken» fur die Wirksamkeitsprifung des Fortpflan-
zungsmedizingesetzes (FMedG) auf. Grundlagen dazu wurden mit der Erarbeitung des Wirkungsmo-
dells zum FMedG 2015 geschaffen. Aufgrund der aktuellen Ausgangslage wird mit der Inkraftsetzung
des FMedG in der zweiten Jahreshélfte 2017 gerechnet.

Zweck des vorliegenden Rahmenkonzepts ist:
e Die inhaltliche Ausrichtung der Wissensbeschaffung zu bestimmen.
e Die Instrumente der Wissensbeschaffung festzulegen und aufeinander abzustimmen.
o Den Bedarf an Daten und Informationen aufzuzeigen.
o Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten in einer Projektorganisation festzulegen.
e Einen Zeit- und Kostenrahmen zu bestimmen.

2 Ausgangslage

Das Bundesgesetz vom 18. Dezember 1998 tiber medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung (Fortpflan-
zungsmedizingesetz, FMedG) trat 2001 in Kraft. Es legt fest, unter welchen Voraussetzungen die Ver-
fahren der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung beim Menschen angewendet werden dirfen. Die
Praimplantationsdiagnostik (PID) ist verboten. Am 12. Dezember 2014 hat das Parlament einen neuen
Gesetzesentwurf angenommen, in welchem das Verbot der PID unter bestimmten Bedingungen auf-
gehoben wird. Firr das Inkrafttreten des Gesetzes war zunachst eine Anderung von Artikel 119 BV
notwendig, welche dem obligatorischen Referendum unterlag. Die Stimmbevélkerung hat am 14. Juni
2015 der Verfassungséanderung zugestimmt. Im Dezember 2015 ist formell ein Referendum zustande
gekommen, das in der Volksabstimmung vom 5. Juni 2016 abgelehnt wurde. Damit kann das FMedG
in der zweiten Halfte 2017 in Kraft treten.

Gemass Art. 14a des revidierten FMedG sorgt das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) dafir, dass die
Auswirkungen der Gesetzesanderung, welche die Untersuchung des Erbgutes von Embryonen in vitro
und deren Auswabhl betreffen (PID), evaluiert werden. Dies betrifft insbesondere folgende Aspekte:

¢ die Ubereinstimmung der gemeldeten Indikationen mit den Zuléssigkeitsvoraussetzungen
¢ die Anzahl Paare und durchgefiihrten Verfahren sowie deren Resultate

e die Ablaufe im Rahmen von Vollzug und Aufsicht

o die Auswirkungen auf die Gesellschaft

Aufgrund der Evaluation sollen dem Bundesrat Vorschlage fir das weitere Vorgehen unterbreitet wer-
den. Als Grundlage fur die Wirksamkeitsprufung hat die Firma Interface unter der Leitung der Fach-
stelle Evaluation und Forschung (E+F) in enger Zusammenarbeit mit der Sektion Transplantation und
Fortpflanzungsmedizin (TFM) ein Wirkungsmodell zum FMedG entwickelt. Das Modell veranschaulicht
die vorgesehenen Ablaufe und angestrebten Wirkungen des FMedG unter besonderer Bertcksichti-
gung der Gesetzesanderungen zur PID und umreisst den Informationsbedarf zur Uberprufung der Zie-
lerreichung des FMedG. Der zugehdorige Bericht! erlautert die Ablaufe des FMedG und listet mdgliche
Indikatoren und Datenquellen fiir die Messung der Zielerreichung auf (Anhang 4.1). Die Sektion TFM
hat die Darstellung des Wirkungsmodells fiir die Kommunikation nach aussen weiterentwickelt (An-
hang 4.3).

1 Siehe Webseite ‘Wirkungsmodell zum FMedG'.
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3 Angaben zur Wirksamkeitsprufung

3.1 Instrumente der Wirksamkeitsprtfung

Folgende Abbildung zeigt die verschiedenen Instrumente auf, die bei der Wirksamkeitsprifung zum
Einsatz kommen, was sie bezwecken und wie sie aufeinander aufbauen.

Abb. 1: Instrumente der Wirksamkeitsprifung FMedG

* Rech haftsl
Evaluation der Wirkungen des FMedG echenschatlsiegung

(Gesetzesevaluation) * Volizugsbeurteilung

« Vorschlage fur allféllige Gesetzesanpassung

Formative Evaluation FMedG + Erfassung des Stands des Gesetzesvollzugs
(Vollzugsevaluation) zwecks Vollzugsoptimierung

+ Beobachtung von Entwicklungen anhand
Monitering FMedG ausgewdbhlter Indikatoren

3.2 Gegenstand der Wirksamkeitspriufung

Gegenstand der Wirksamkeitsprifung ist das FMedG, dessen Umsetzung und Auswirkungen auf Be-
troffene und die Gesellschaft einschliesslich der Gesetzesrevision, welche neu die PID unter bestimm-
ten Bedingungen zulasst.

Der sog. ‘Evaluationsartikel’ Art. 14a des revidierten FMedG fordert zwingend die Uberpriifung der
Auswirkungen der PID-Regelung, welche in der zweiten Jahreshélfte 2017 in Kraft treten. Da das
FMedG seit seiner Inkraftsetzung 2001 noch nicht evaluiert wurde und sich die Gesetzesrevision auch
auf Fortpflanzungsverfahren ohne PID auswirkt?, werden die Auswirkungen weiterer relevanter Aspek-
te des FMedG untersucht (Entscheid DOeG3-Board BAG vom 6.6.2016).

Ziel ist die Uberpriifung:
o der Zweckmassigkeit des Gesetzesvollzugs
e der Auswirkungen des FMedG auf die Betroffenen und die Gesellschaft

Zweck:
Die Wirksamkeitsprufung dient der Rechenschaftslegung tUber die Auswirkungen des FMedG und soll
eine Grundlage liefern fir

e die Optimierung des Gesetzesvollzugs
e eine allféllig kiinftige Anpassung des FMedG

Monitoring

Das Monitoring soll in regelméassigen Abstdénden anhand ausgewahlter Indikatoren Veranderungen im
Zusammenhang mit dem FMedG einschliesslich der Gesetzesédnderung zur PID festhalten (siehe In-
dikatoren-Vorschlage im Anhang 4.1). Die Indikatoren fir die einzelnen Beobachtungsbereiche wer-
den im Monitoringkonzept festgelegt.

2 Die neue Zwolfer-Regel gilt fur alle In-vitro-Fertilisations (IVF)-Verfahren und die Aufhebung des Verbots der
Kryokonservierung gilt generell.
3 Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
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Beobachtungsbereiche des Monitorings sind:
e Vollzug durch Behoérden
Vollzug durch Kantone, BJJEAZW, BFS und BAG; Aufsicht durch Kantone und BAG

e Vollzug* durch Normadressaten
Bewilligungsinhaber/ -innen, PID-Laboratorien

e Wirkungen auf die Betroffenen
Embryonen, Betroffene Paare und Frauen, Samenspender, Kinder aus ART (Assistierte Re-
produktionstechnologien)

Formative Evaluation

Der Schwerpunkt der formativen Evaluation liegt auf der Erfassung des Stands des Gesetzesvollzugs
im Hinblick auf Vollzugsoptimierungen (vgl. Abb. 2 auf nachfolgender Seite). Die Informationen wer-
den laufend beschafft und zusammen mit den jahrlichen Ergebnisberichten des Monitorings in Work-
shops mit der Sektion TFM verarbeitet.

Fragen (die detaillierten Fragen werden im Pflichtenheft der formativen Evaluation ausgearbeitet):
o Wie gestaltet sich der Vollzug des Gesetzes und der Gesetzesadnderung zur PID?

¢ Welche Auswirkungen der Gesetzesanderung zeichnen sich nach Inkrafttreten des Gesetzes
ab?

¢ Wie kann der Gesetzesvollzug optimiert werden?

Gesetzesevaluation (Summative Evaluation)

Die Gesetzesevaluation beurteilt den Vollzug, legt Rechenschaft Uber die Auswirkungen des Gesetzes
ab (vgl. Abb. 2 auf nachfolgender Seite) und macht allenfalls Vorschlage fiir Gesetzesanpassungen.
Umfang und Fragestellungen der summativen Gesetzesevaluation richten sich nach den Ergebnissen
der formativen Evaluation.

Fragen (die detaillierten Fragen werden im Pflichtenheft der Gesetzesevaluation ausgearbeitet):

¢ Werden die Verfahren der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung am Menschen gesetzes-
konform angewandt?

¢ Sind Vollzug und Aufsicht des FMedG zweckmassig?
e Wurden die angestrebten Ziele (insbesondere die Schutzzwecke) erreicht?

e Welche Anpassungen im Vollzug sind 5 Jahre nach Inkrafttreten der Gesetzesanderung zur
PID angezeigt?

e Unter Bericksichtigung relevanter Kontexteinflisse — Welche Auswirkungen auf die Betroffe-
nen und die Gesellschaft haben das FMedG und insbesondere die Gesetzesénderung zur
PID?

e Gibt es Bedarf fir eine Revision des FMedG? Wenn ja, weshalb?

Die nachfolgende Abbildung stellt das der Evaluation zu Grunde liegende Wirkungsmodell FMedG
dar.

4 Das erstellte Wirkungsmodell (s. nachfolgende Abb.2) stellt den idealtypischen Ablauf der Umsetzung des Ge-
setzes als Voraussetzung fur die Entfaltung der vom Gesetzgeber beabsichtigten Wirkungen dar. Entsprechend
zu diesem Ablaufmodell wird unter Vollzug die Umsetzung des FMedG durch die Behdrden einerseits und ande-
rerseits die Umsetzung durch die Normadressaten (Bewilligungsinhaber/ -innen, d.h. Arzte und Arztinnen, die ei-
ne Bewilligung zur Anwendung von Fortpflanzungsverfahren haben, sowie PID-Laboratorien) verstanden.
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Abb. 2: Wirkungsmodell Fortpflanzungsmedizingesetz

Vollzug

Behorden

Kantone

bewilligen die Durchfiihrung der
ART

beaufsichtigen die Durchfiihrung
der ART (bewilligt/nicht bewilligt)
Ubermitteln Daten zur Tatigkeit
bez. FMedG an das BFS

liefern Informationen fir die
Evaluation

Vollzug

Normadressaten

Bewilligungsinhaber/-innen

BJ/EAZW

Samenspende:

bewahrt Spenderdaten auf
erteilt Auskunft an volljdhrige
Kinder und kontaktiert Spender

BFS

wertet Daten zur Tatigkeit bez.
FMedG aus und veroffentlicht
diese

gewadbhrleisten Qualifikationen

(eigene/des Personals) und die

notwendige Laborausriistung

wenden ART gesetzes-konform
an betreffend:

—  Zulassigkeitsvoraus-
setzungen/verbotene
Praktiken

— Indikationen

— Information/Beratung

— Umgang mit Keimgut

erstatten Bericht Uber ihre

Téatigkeit bez. FMedG an die

Bewilligungsbehorde

Ubermitteln die Spenderdaten

stellen Daten fiir die Evaluation

zur Verfugung

BAG

Leitungen PID-Laboratorien

Das FMedG regelt die Voraussetzungen fiir die ART mit dem Ziel, das Kindeswohl, die Personlichkeit,

die Familie, die Gesellschaft und die Embryonen zu schitzen.

evaluiert die Auswirkungen des
FMedG, insbesondere der PID
bewilligt und beaufsichtigt
genetische Untersuchungen
gemass GUMG

gewdbhrleisten Voraus-
setzungen und Durchfiihrung
genetischer Untersuchungen
gemadss GUMG

erstatten Bericht zu ihrer
Tatigkeit an das BAG

Wirkungen
Betroffene

Kinder aus ART

wachsen in kindgerechten
Verhéltnissen auf

erleiden keinen korperlichen Schaden
kénnen sich Uber Samenspender
informieren und Kontakt aufnehmen

Samenspender

sind vor Vaterschaftsklagen geschiitzt
spenden unentgeltlich

treffen informierte Entscheide

sind registriert fir Kontaktaufnahme

Betroffene Paare und Frauen

Heterosexuelle Paare erhalten Zugang
zur ART gemadss gesetzlichen Vorgaben
Paare treffen informierte Entscheide fir
oder gegen die ART

Betroffene Frauen sind vor
gesundheitlichen Risiken geschutzt
Frauen stellen sich nicht als Leihmutter
oder Eizellspenderin zur Verfugung

Embryonen

=

werden nur nach gesetzlichen Vorgaben
entwickelt

werden nur nach zuldssigen Kriterien
ausgewahlt

werden nicht geklont oder fiir
Keimbahntherapie verwendet

—>

Kontext

Schutz des Kindeswohls
Die psychische und physische
Gesundheit von Kindern wird
geschutzt.

Schutz der Personlichkeit
Die betroffenen Paare kénnen
sich informiert und frei fur oder
gegen die Inanspruchnahme der
ART entscheiden.

Die Instrumentalisierung von
Frauen und Mannern wird
verhindert.

Schutz der Familie
Die traditionelle heterosexuelle
Familie wird geschutzt.

Schutz der Gesellschaft

Die Gesellschaft wird vor
eugenischen Tendenzen
geschutzt.

Der Diskriminierung von
Menschen mit Behinderung wird
kein Vorschub geleistet.

Schutz der Embryonen
Der Missbrauch von Embryonen
wird verhindert.
Eine unerwiinschte Selektion
von Embryonen wird verhindert.

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

Legende: gestrichelte Pfeile: Datenflusse, durchgezogene Pfeile: Wirkungspfade; ART = Assistierte Reproduktionstechnologien, Verfahren medizinisch unterstitzter Fortpflanzung inklusive Vermittlung von/Umgang
mit Keimgut; PID = Praimplantationsdiagnostik; FMedG = Bundesgesetz liber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung; GUMG = Bundesgesetz iber genetische Untersuchungen beim Menschen; bez. = bezlglich.

INTERFACE Stand:Januar 2017
Erlauternder Bericht und franzésische Ubersetzung, siehe:https://www-tmp.bag.admin.ch/bag/de/home/service/publikationen/evaluationsberichte/evalber-biomedizin-forschung.html
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3.3 Organisation

Die Wirksamkeitsprifung FMedG wird im Rahmen einer Projektorganisation durchgefiihrt. Rollen,
Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten sind in folgendem Organigramm veranschaulicht
(Abb.3). Blau eingefarbt ist das Ubergeordnete Steuerungsgremium, in welchem die Sektion TFM des
BAG, die Fachstelle E+F des BAG sowie das Zentralsekretariat der GDK (Konferenz der kantonalen
Gesundheitsdirektorinnen und —direktoren) vertreten sind. Griin eingefarbt sind die von der Sektion
TFM geleiteten Bereiche Monitoring und Ressortforschung, gelb die von der Fachstelle E+F geleitete
Evaluation.

Abb. 3: Projektorganisation Wirksamkeitsprifung FMedG

Begleitgruppe Leitung
Evaluation Evaluation
NN P. Zeyen,
= Stellungnahme zu BAG Fachstelle E+F
Evaluationskonzept u. = Konzeption,
Evaluationsprodukten Koerdination und
= Einbringen Expertise Prozessfiihrung
= pgf. Unterstitzung far = Qualitatssicherung
Ergebnisnutzung = Unterstitzung der
Ergebnisnutzung

Externe

Mandatsnehmer
NN
= Durchfiihrung der
Evaluation gemass
Pflichtenheft
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3.4 Vorgehen und Zeitplan

Das Vorgehen ist entsprechend den Instrumenten der Wirksamkeitsprufung (Abb. 1) in folgende Teil-
schritte gegliedert:

Monitoring (ab Mitte 2016)
1. Konzept Monitoring einschliesslich Uberpriifung der Datenverfiigharkeit
2. Bildung Begleitgruppe
3.  Umsetzung Monitoring mit Partnern gemass Konzept Monitoring
4. Berichterstattung mindestens einmal jahrlich, erstmals im September 2018

Formative Evaluation (ab 2018 bis 2021)
1. Konzept Evaluation
2. Bildung Begleitgruppe
3. Durchfihrung externe Evaluation
4. Laufende Berichterstattung, Schlussbericht 2021

Gesetzesevaluation (ab 2022 bis voraussichtlich 2023; Umfang und Inhalt je nach Resultaten der
formativen Evaluation)

1. Konzept Evaluation

2. Bildung Begleitgruppe

3. Durchfihrung externe Evaluation

4. Schlussbericht frihestens 2023

Ressortforschung

Folgende Studien werden 2016 abgeschlossen und stehen fir die Wirksamkeitsprifung zur Verfi-

gung:

e Gutachten “Diskriminierung® Prof. K. Parli Universitat Basel und Zircher Hochschule fiir ange-
wandte Wissenschaft zahw (Vertrag 15.022889/ 604.0001 /-454), Abschluss Ende Juni 2016:
Rechtliche Definition von Diskriminierung mit Blick auf PID, mdgliche Betroffene, Erkenntnisse
aus vergangenen und aktuellen Konstellationen

o Gutachten “Medizinisch / biologische Techniken und Technologieentwicklungen® Prof. Th. Lemke,
Universitat Frankfurt (Vertrag 15.030168/ 604.001-460), Abschluss Ende 2016:
Fur kiinftige Entwicklungen der PID relevante biomedizinische Innovationen und gesellschaftliche
Trends

Tabelle 1 auf der folgenden Seite stellt das zeitliche Ineinandergreifen der Instrumente der Wirksam-
keitsprifung dar.
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Tab. 1: Zeitplan Wirksamkeitsprifung FMedG

Stand Juli 16 Inkrafttreten FMedG
|
Instrumente und Teilschritte 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Konzept

Bildung Begleitgruppe
Umsetzung Monitoring
Berichterstattung X X X X X X

Formative Evaluation

Konzept Evaluation

Bildung Begleitgruppe
Durchfiihrung externe Evaluation

Zwischenergebnisse / X X X X
Ableitung Massnahmen

Gesetzesevaluation (summativ)
Konzept Evaluation

Bildung Begleitgruppe
Durchfiihrung externe Evaluation

Schlussbericht / X
Ableitung Massnahmen

3.5 Kostenabschatzung

Die Kosten fur die gesamte Wirksamkeitsprufung (Monitoring und Evaluation) 2016-2023 werden auf CHF 540000 veranschlagt.
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4 Anhang
4.1 Ziele und Indikatoren

Die nachfolgenden Tabellen listen mdgliche Indikatoren fur die im Wirkungsmodelle FMedG formulierten Ziele auf. Die Indikatoren sind nach Akteuren bzw. Betroffe-
nen sortiert und werden mit Erhebungszeitpunkt und Datenquelle angegeben (Abklirzungen, siehe 4.2). Eine Festlegung der Indikatoren erfolgt im Monitoringkonzept.

Tab. 3: Ziele und Indikatoren: Schutzzwecke (SZ)

Ziel Schutzzweck Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mdogliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
Sz1 Schutz des Die psychische und physische Ge- Siehe WB1 bis WB3
Kindeswohls sundheit von Kindern wird ge-
schiitzt.
Sz2 Schutz der Die betroffenen Paare kdnnen sich Siehe WB9
Personlichkeit informiert und frei fir oder gegen

die Inanspruchnahme der ART
entscheiden.

Sz3 Die Instrumentalisierung von Frau- Siehe WB11
en und Mannern wird verhindert.

Sz4 Schutz der Fami- | Die traditionelle heterosexuelle Fa- Siehe WB8, VN2
lie milie wird geschutzt.
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Embryonen wird verhindert.

Ziel Schutzzweck Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mdogliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
SZ5 Schutz der Die Gesellschaft wird vor eugeni- - Indikatoren aus zukinftigem Gutachten BAG evtl. - Gutachten BAG (N.N., wird noch er-
Gesellschaft schen Tendenzen geschiitzt. - Wissen und Einstellungen in der Bevolkerung Nullmessung stellt)
- Art/Anzahl 6ffentliche Debatten - Evaluation: z.B. Medienanalyse, Be-
fragung Bevdlkerung
SZ6 Der Diskriminierung von Menschen | Siehe SZ5
mit Behinderung wird kein Vorschub | - Anzahl von Menschen mit Behinderungen, die jahrlich - Evtl. Medizinische Statistik der Kran-
geleistet. mit PID diagnostiziert werden kénnen (z.B. Le- kenh&user (BFS)
bendgeborene mit Trisomie 21) - Evtl. Daten zur Haufigkeit von Triso-
mie-21-Schwangerschaften und zu
Lebendgeborenen mit Trisomie 21
(Abteilung fur Medizingenetik CHUV,
EUROCAT-Datensammlung)
- Indikatoren zur Gleichstellung von Menschen mit | jéahrlich - BFS
Behinderungen allgemein: Bildung, Erwerbsta- ab 2016 alle | - Evtl. Evaluation BehiG
tigkeit, Lebensstandard, individuelles Wohlbefin- | 4 Jahre - Berichterstattung Behindertenrechts-
den, 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 Parli, beauf-
tragt)
- Finanzielle Situation von Menschen mit Behinde- | evtl. - Befragungen von Betroffenen (Evalu-
rung Nullmessung ation)
- Personliche Erfahrungen von Menschen mit Be- evtl. - Befragungen von Betroffenen (Evalu-
hinderungen Nullmessung ation)
Sz7 Schutz der Der Missbrauch von Embryonen Siehe WB12, VN2
Embryonen wird verhindert.
SZ8 Eine unerwiinschte Selektion von Siehe WB12, VN2

Bemerkung: * Am 15. Mai 2014 wurde die Behindertenrechtskonvention von der Schweiz ratifiziert. Innert zwei Jahren muss der erste Bericht an den Ausschuss fur die Rechte von Personen mit Behinderun-
gen (Committee on the Rights of Persons with Disabilities) verfasst werden, danach ist alle vier Jahre Bericht zu erstatten.
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Tab. 4: Ziele und Indikatoren: Wirkungen Betroffene (WB)

Ziel Akteur Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mégliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
WB1 Kinder aus wachsen in kindgerechten Verhalt- - Alter und Beziehungsform der Eltern einmalig - Krankenakten der Eltern
ART nissen auf - Befinden der Kinder - Befragung betroffene Kinder
- Literaturanalyse (Evaluation)
WB2 erleiden keinen koérperlichen Scha- - Hinweise aus der Forschung auf Langzeitschaden fortlaufend/ - Literaturanalyse (Evaluation)
den durch Anwendung der ART einmalig
WB3 kdnnen sich Uber Samenspender in- | - Anzahl, Art der Auskunfte des Spenderdatenregisters fortlaufend/ - Dokumentation EAZW
formieren 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 - Experteneinschéatzungen
schiitzt gemass FMedG* - Evtl. Erhebung bei zusténdigen
Gerichten
- Evtl. Medienanalyse (Evaluation)
WB5 spenden unentgeltlich - 2.B. Uberpriifung Spesenentschadigungen einmalig - Erhebung (Evaluation)
WB6 treffen informierte Entscheide - Anzahl Spender, die sich gut/mittel/schlecht informiert einmalig - Befragung Betroffene (Evaluati-
und beraten fuihlen on)
WB7 sind registriert fur Kontaktaufnahme | Siehe VB5
WB8 Betroffene Heterosexuelle Paare erhalten Zu- Siehe VN2
Paare und gang zur ART gemass gesetzlichen | . Anzahl behandelte Frauen jahrlich - StatLPMA
Frauen Vorgaben - Anzahl, Art und Ausgang der Behandlungszyklen
- Anzahl Paare, die (k)einen Zugang erhalten, Begriin- evtl. - Befragung Betroffene (Evaluati-
dung Nullmessung on)
WB9 Paare treffen informierte Entscheide | Siehe VN2 (Information/Beratung)
fir oder gegen die ART - Anzahl Paare, die sich gut/mittel/schlecht informiert und | evtl. - Befragung Betroffene (Evaluati-
beraten fuhlen Nullmessung on)
- Anzahl Paare, die gesellschaftlichen Druck zur Durch-
fuhrung von PID empfinden (stark/mittel/wenig bis nicht)
WB10 Betroffene Frauen sind vor gesund- | Siehe VN2 (Auswahl Samenspender, Art. 19)

heitlichen Risiken geschuitzt

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

jahrlich

- Qualitatskontrolle FIVNAT-CH
- StatLPMA
- StatlvG
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Ziel Akteur Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mdogliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
WB11 Frauen stellen sich nicht als Leih- Siehe VN2 (verbotene Praktiken)
njutter oder Eizellspenderin zur Ver- Anzahl Strafverfahren einmalig - Experteneinschéatzungen,
figung - Anzahl Leihmutter in der Schweiz* - Evtl. Erhebung bei zusténdigen
Gerichten
- Evitl. Medienanalyse (Evaluation)
WB12 | Embryonen werden nur nach gesetzlichen Vor- Siehe VN2
gaben entwickelt - Indikationen jahrlich - StatLPMA (nur IVF/ICSI — nicht
19))]
- Ggf. ergédnzend Daten der Bewil-
ligungstrager/-innen
- Evtl. auch FIVNAT-CH (Evaluati-
on)
- Anzahl entwickelter Embryonen pro Verfahren und evtl. | jéahrlich - StatLPMA (nur IVF/ICSI — nicht
Begrundung fir gewahlte Anzahl UI)
- Anzahl kryokonservierter Embryonen - Erganzend Daten der Bewilli-
- Anzahl Uberzahlige Embryonen gungstrager/-innen
- Anzahl der Forschung zugefuhrter Embryonen und Be- - Evtl. auch FIVNAT-CH (Evaluati-
grindung on)
- Anzahl vernichteter Embryonen und Begriindung - Statistik Stammzellforschungs-
gesetz BAG
WB13 werden nur nach zul&ssigen Krite- Siehe VN2 (Umgang mit Keimgut)
rien ausgewahit - Anzahl gesetzeskonforme Ablaufe/nicht gesetzeskon- jahrlich - Daten der Bewilligungstra-
forme Ablaufe (z.B. Anzahl und Inhalt durchgefuhrter ger/-innen
Gesprache zur Information und Beratung des Paares, - Evtl. auch FIVNAT-CH (Evaluati-
Einhaltung Bedenkfristen, schriftliche Einwilligung usw.) on)
- Art/Anzahl angewendeter Kriterien fir Auswahl von
Embryonen (Vorgehen bei Indikation, Selektion)
WB14 werden nicht geklont oder fur Keim- | Siehe VN2 (Umgang mit Keimgut)

bahntherapie verwendet

Bemerkung: * Der Vollstéandigkeit halber erwéhnt, weniger relevant.
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Tab. 5: Ziele und Indikatoren: Vollzug Normadressaten (VN)

Ziel Akteur Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mégliche Indikatoren Erhebungs- | Datenquelle
Nr. zeitpunkt
VN1 Bewilligungs- gewahrleisten Qualifikationen (eige- | Anzahl, Art der Abweichungen von Vorgaben (Dokumenta- | jahrlich - Dokumentation Bewilligung und
inhaber/-innen | ne/des Personals) und die notwen- tion intern/extern, Berichterstattung Bewilligungsbehdérde): Aufsicht Kantone
dige Laborausristung - 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 ubermittelt): - Qualitatskontrollen/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 Uber ihre Tatigkeit - Vollstéandigkeit und Art der Berichterstattung (Anzahl Be- | jéhrlich - StatLPMA
an die Bewilligungsbehorde richte/Anzahl Bewilligungen; Inhalte geméss Vorgaben) - FIVNAT-CH
VN4 Ubermitteln die Spenderdaten - Vollstéandigkeit der Spenderdaten (Vergleich Anzahl re- fortlaufend | - StatLPMA
gistrierte Spender mit Anzahl Samenspenden, Erfolgs- - Inspektionen Kantone
quote) - Selbstkontrolle FIVNAT-CH
- Abweichungen von den gesetzlichen Vorgaben
VN5 stellen Daten fir die Evaluation zur - Vollstéandigkeit der Daten (z.B. Anzahl Berichte/Anzahl - Evaluation
Verfiigung ART-Zentren)
VN6 Leitungen PID- | gewéhrleisten Voraussetzungen und | Siehe VB9
Laboratorien Durchfiihrung genetischer Untersu-
chungen gemass GUMG
VN7 erstatten Bericht zu ihrer Tatigkeit Siehe VB9

an das BAG
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Tab. 6: Ziele und Indikatoren: Vollzug Behérden (VB)

Ziel | Akteur Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mégliche Indikatoren Erhebungs- | Datenquelle
Nr. zeitpunkt
VB1 | Kantone | bewilligen die Durchflihrung der ART Verflighare Ressourcen fiir Bewilligung jahrlich - Dokumentation Bewilligung
Anzahl und Art Bewilligungen - Aufsicht beteiligte Kantone
Anzahl und Art Beanstandungen
Anzahl Entzug von Bewilligungen, Begriindung
Vollstandigkeit der Dokumentation der Kantone (z.B. Ab-
gleich Anzahl Bewilligungen mit Anzahl Standorte)
Regelung der Zusténdigkeiten (personell) und Ablaufe
Anzahl und Standorte ART-Zentren jahrlich - BFS
VB2 beaufsichtigen die Durchfihrung der ART Verfligbare Ressourcen fir Aufsicht jahrlich - Dokumentation Aufsicht al-
(bewilligt/nicht bewilligt) Anzahl und Art Inspektionen le Kantone
Anzahl und Art Beanstandungen inkl. Konsequenzen
Vollstandigkeit der Dokumentation (z.B. Abgleich Anzahl
Berichte/Inspektionen mit erteilten Bewilligungen)
Verfolgen von Straftaten: Zahl der Strafantrage (inkl. Durch-
fuhrung ART ohne Bewilligung)
VB3 Ubermitteln Daten zur Tatigkeit bezuglich Anzahl kontrollierte Meldungen ans BFS jéhrlich - BFS
FMedG an das BFS Vollstandigkeit 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 jéhrlich - Dokumentation beteiligte
Anzahl und Art Inspektionen Kantone
VB5 | BJJEAZW | Samenspende: bewahrt Spenderdaten Vollstandigkeit der Spenderdaten fortlaufend - Dokumentation
auf 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) Mdogliche Indikatoren Erhebungs- | Datenquelle
Nr. zeitpunkt
VB8 | BAG evaluiert die Auswirkungen des FMedG, - Erflllung der gesetzlichen Vorgaben Art. 14a einmalig - Evtl. Metaevaluation
insbesondere der PID
VB9 bewilligt und beaufsichtigt genetische Un- | - Anzahl und Art Bewilligungen jahrlich - Dokumentation BAG
tersuchungen - Anzahl und Art Beanstandungen Bewilligung (GUMG)
gemass GUMG - Anzahl und Art Kontrollen
- Anzahl und Art Beanstandungen Durchfuhrung inkl. Konse-
quenzen
Tab. 7: Aspekte Kontext (K)
Ziel Aspekt (Wortlaut Wirkungsmodell) Mdogliche Indikatoren Erhebungs- Datenquelle
Nr. zeitpunkt
K1 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 spateren Schwangerschaften: jahrlich - BFS: BEVNAT
Durchschnittsalter der Mitter (Alter = Risiko- - StatLPMA
faktor z.B. fir 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 vero6ffentlichten Informationen

Stellungnahmen, Medienmitteilungen,
Sitzungsprotokolle usw.
Experteninterviews, Medienanalyse
(Evaluation)
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4.2 Abklrzungen

Abb. Abbildung

ART Assistierte Reproduktionstechnologie, Verfahren der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung (Fortpflanzungsverfahren)
BAG Bundesamt fir Gesundheit

BehiG Behindertengleichstellungsgesetz (SR 151.3)

BEVNAT Statistik der natirlichen Bevdlkerungsbewegung

bez. bezlglich

BJ Bundesamt flr Justiz

BV Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft (SR 101)

BFS Bundesamt fur Statistik

CHUV Centre hospitalier universitaire vaudois, Lausanne

EAZW Eidgendssisches Amt fur das Zivilstandswesen

EBGB Eidgendssisches Biro fir die Gleichstellung von Menschen mit Behinderungen
EUROCAT European surveillance of congenital anomalies

evtl. eventuell

FIVNAT-CH Fécondation In Vitro National Schweiz, Arbeitsgruppe der Schweizerischen Gesellschaft fir Reproduktionsmedizin (SGRM), betreibt ein freiwilliges Register der
IVF-Zentren zur Qualitatskontrolle

FMedG Bundesgesetz Uber medizinisch unterstitzte Fortpflanzung (SR 810.11)
gof. gegebenenfalls

GUMG Bundesgesetz uber genetische Untersuchungen beim Menschen (SR 810.12)
NEK-CNE Nationale Ethikkommission

PID Praimplantationsdiagnostik

IVF In-vitro Fertilisation

ICSI Intracytoplasmatische Spermieninjektion

Ul Intrauterine Insemination

SGRM Schweizerische Gesellschaft fur Reproduktionsmedizin

StatlvVG Statistik des Schwangerschaftsabbruchs (BFS)

StatLPMA Statistik der medizinisch unterstitzten Fortpflanzung (BFS)

Tab. Tabelle

USW. und so weiter
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4.3 Graphische Weiterentwicklung Wirkungsmodell Fortpflanzungsmedizingesetz FMedG

KANTONE
Vellzug

erstatten Bericht
Obermitteln Spenderdaten

Ubermitteln Daten

Ubermitteln Daten

BFS

Datenauswertung
und -verdffent-
lichung

Ubermitteln Evaluationsdaten
erstatten Bericht

bewilligt und beaufsichtigt

BAG
Evaluation

verlangen Auskunft Uber Samenspender

bewilligen und Uberwachen

informieren
informieren, beraten, behandeln
entwickeln und wahlen nach gesetzlichon Vorgaben

N/

KINDER AUS ART
+ wachsen in kindgerechten
Verhiiltnigsen auf

« arleiden keinen kérperlichen
Schaden durch ART

+ haben Recht auf Kenntnis
des Samenspenders

——>

SAMENSPENDER
- sind vor Vaterschafteklagen

rr:’ Ew

erteilt auf Anfrage Auskunft Gber Spender
informiert Gber Auskunftsbegehren des Spenderkindes

 LABORLEITUNGEN

Darstellung Sektion TFM BAG, Stand 5.2.2016, ausgehend vom Wirkungsmodell FMedG vom 16.7.15

BETROFFENE PAARE
UND FRAUEN

+ hetercesxuelle Paare erhalten
Zugang zur ART geméiss
gesetzlichan Vorgaben

« Betroffene Frauen sind vor
gesundhaitlichen Risiken
geschiitzt

+ Frauen etellen sich nicht als
Leihmutter oder Eizellspenderin
zur Verflgung

EMBRYONEN

+ werden nur nach gesetzlichen
Vorgaben entwickelt

+ warden nur nach zuldssigen
Kriterien ausgewahit

+ warden nicht geklont oder fir
Keimbahntherapie verwendet

KINDESWOHL

Schutz der physischen und
psychischen Gesundheit

schutz der PERSONLICHKEIT

der betroffenen Personen

Schutz der traditionellen
heterosexuellen

FAMILIE

Schutz der GESELLSCHAFT

vor unerwiinschten eugenischen
& diskriminierenden Tendenzen

schutz der EMBRYONEN

vor missbrauchlicher Verwendung
und unerwinschter Selektion

ART: assistierte Reproduktionstechnologien

BAG: Bundesamt fur Gesundheit

BFS: Bundesamt fiir Statistik

EAZW: Eidgendssisches Amt fur Zivilstandswesen
GUMG: Bundesgesetz Uber genetische Untersuchungen beim Menschen

PID: Praimplantationsdiagnostik
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