Informationsblatt zur Aufklarungspflicht der PID-Zentren aus 8 8 der Verordnung
zur Praimplantationsdiagnostik (PIDV)

» In 8 8 PIDV ist geregelt, dass die PID-Zentren die Antragstellerin und den Mann, von dem
die Samenzelle stammt, Uber die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der
personenbezogenen Daten durch die PID-Zentren und durch die Ethikkommission
aufklaren muissen. Diesbeziglich ist von den PID-Zentren die Einwilligung der
Antragstellerin bzw. des Mannes einzuholen.

» Informationen zum Umgang mit den Daten durch die Bayerische Ethikkommission fir
Praimplantationsdiagnostik:

Entsprechend der Regelung in 8 7 Abs. 3 PIDV hat die Ethikkommission die erforderlichen
technischen und organisatorischen Mafinahmen getroffen, um eine unzuldssige Verwendung
der Daten auszuschliel3en.

Nach Eingang des Antrags auf zustimmende Bewertung zur Durchfihrung einer PID im
Bayerischen Staatsministerium fur Gesundheit und Pflege werden die Dokumente zunachst
registriert und sodann unter vertraulicher Behandlung an die Geschéftsstelle der
Ethikkommission Ubermittelt. Es ist sichergestellt, dass ausschlieBlich die Mitglieder der
Geschéftsstelle einen Zugriff auf die Antragsunterlagen haben.

Im weiteren Verlauf Uberprift die Geschéftsstelle der Ethikkommission die eingegangen
Unterlagen formal auf Vollstdndigkeit. Danach werden diese an die Mitglieder und
stellvertretenden Mitglieder der Ethikkommission auf dem Postweg per Einschreiben
Ubermittelt.

Die Ethikkommission prift dann, ob alle erforderlichen Unterlagen vorliegen oder noch
weitere Dokumente nachgereicht werden missen.

Sofern Sachverstandige beigezogen oder Gutachten angefordert werden, ist die
Ethikkommission verpflichtet, die personenbezogenen Daten zu anonymisieren oder,
solange eine Anonymisierung zur Erlangung der notwendigen Erkenntnisse noch nicht
maoglich ist, zu pseudonymisieren.

Die Ethikkommission entscheidet grundsétzlich in nicht 6ffentlicher Sitzung Gber die Antrage.
Sie kann ausnahmsweise auch im schriftlichen Verfahren entscheiden, wenn die oder der
Vorsitzende dies vorschlagt und kein Mitglied widerspricht.

Die Antrdge und die dazu gehérenden Unterlagen werden 30 Jahre aufbewahrt. Die
Aufbewahrungsfrist beginnt mit der Entscheidung tber den Antrag. Nach Ablauf dieser Frist
werden der Antrag und die zugehdrigen Unterlagen vernichtet.

Im Falle einer Ricknahme eines Antrages ist dieser samt der Unterlagen unverziglich zu
vernichten.

Die Ethikkommission tbermittelt den in Bayern zugelassenen PID-Zentren in anonymisierter
Form jahrlich nach Ablauf des Kalenderjahres die sie betreffende Anzahl der Antréage auf
zustimmende Bewertung zur Durchfiihrung einer PID, die Anzahl der davon abgelehnten
Antrage und die Anzahl des jeweiligen Begrindungstyps der Indikationsstellung.
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Informationen zum Antrag auf Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik bei
der Bayerischen Ethikkommission fur Praimplantationsdiagnostik

Zum Verfahren der Praimplantationsdiagnostik (PID)

Die Praimplantationsdiagnostik (PID) ist ein genetisches Diagnoseverfahren zur vor- geburtlichen
Feststellung von Veranderungen des Erbmaterials, die eine Fehl- oder Totgeburt oder bei lebend
geborenen Kindern eine schwere Erkrankung verursachen koénnen. Hierzu werden den
Embryonen, die durch kinstliche Befruchtung gezeugt wurden, Zellen entnommen. Diese Zellen
werden auf das Vorliegen eines bestimmten genetischen Defektes untersucht. Die Untersuchung
erfolgt noch vor der Ubertragung des Embryos in die Gebarmutter und damit zu einem sehr friihen
Zeitpunkt der embryonalen Entwicklung.

Entsprechend den Regelungen in 8 3a Embryonenschutzgesetz und der
Praimplantationsdiagnostikverordnung darf eine PID nur in besonderen Ausnahmefallen
vorgenommen werden. Sie wird nur auf einen schriftichen Antrag durchgefihrt.
Antragsberechtigte ist ausschlielich die Frau, von der die Eizelle stammit.

Vor einer PID pruft eine interdisziplindr zusammengesetzte Ethikkommission, ob und inwieweit
die gesetzlichen Anforderungen erfillt sind. Die Ethikkommission bewertet den Antrag unter
Bertcksichtigung der besonderen Umstande jedes Einzelfalles. Bayern hat eine zentrale
Bayerische Ethikkommission flr Praimplantationsdiagnostik eingerichtet, die ihren Sitz in
Munchen hat.

Vorabinformationen fir die Antragstellerin bei PID-Zentren

Eine PID darf nur in einem staatlich zugelassenen Zentrum fir Praimplantationsdiagnostik (kurz:
PID-Zentrum) durchgefuhrt werden. In Bayern ist das Staatsministerium fur Gesundheit und
Pflege zustéandige Zulassungsbehoérde. Die Zulassung stellt sicher, dass die Zentren tber die
notwendige reproduktionsmedizinische und humangenetische Expertise verfiigen.

Wenn Sie eine PID in Erwagung ziehen, missen Sie sich vor der Antragstellung zuerst mit einem
solchen zugelassenen PID-Zentrum lhrer Wahl in Verbindung setzen, um das diagnostische
Verfahren zu besprechen und die notwendigen medizinischen Informationen zu erhalten.

Mochten Sie die PID in einem PID-Zentrum in Bayern durchfuhren lassen, missen Sie im
Anschluss an die Beratung und Aufklarung in dem PID-Zentrum einen entsprechenden Antrag an
die Bayerische Ethikkommission fir Praimplantationsdiagnostik richten. Die Zustimmung der
Ethikkommission eines anderen Bundeslandes wird nicht anerkannt. Es gibt in Bayern vier
zugelassene PID-Zentren (siehe Ubersicht auf der nachsten Seite).



Fristen und Ablauf

Nach Eingang lhrer Antragsunterlagen erhalten Sie von der Bayerischen Ethikkommission fur
Praimplantationsdiagnostik eine Bestatigung und Information dariber, ob diese
Antragsunterlagen vollstdndig und beratungsfahig sind. Gegebenenfalls missen noch
Dokumente nachgereicht werden. Die Ethikkommission entscheidet dann auf Grundlage lhrer
eingereichten Unterlagen Uber den Antrag, also dartber, ob eine PID in Ihrem Fall
durchgefihrt werden darf oder nicht. Die Ethikkommission kann Sie auch mundlich anhéren.
Die Entscheidung wird Ihnen so bald wie mdglich, spéatestens aber innerhalb einer Frist von
drei Monaten nach Vorliegen der vollstdndigen Antragsunterlagen schriftlich mitgeteilt.

Antragstellung

Der Antrag auf Durchfihrung einer PID besteht aus einem Antragsformular mit lhren person-
lichen Angaben und ggf. den personlichen Angaben lhres Partners, wenn diese fur Ihren
Antrag von Bedeutung sind. Das Antragsformular kdénnen Sie unter der Internetadresse
http://www.stmgp.bayern.de/service/pid/pid_kommission.htm herunterladen.

Die Geschaftsstelle der Ethikkommission sendet Ihnen das Antragsformular auch gerne auf
dem Postweg zu. Der Antrag muss schriftlich gestellt werden, die Einsendung per E-Mail
genugt nicht. Das Antragsformular schicken Sie bitte zusammen mit den notwendigen Anlagen
an folgende Adresse:

Bayerische Ethikkommission fur Praimplantationsdiagnostik
Postfach 80 02 09
81602 Minchen

Gebuhren fur die Bewertung des Antrags

Fur die Entscheidung Uber den Antrag durch die Bayerische Ethikkommission fir
Praimplantationsdiagnostik wird eine Gebuhr fallig, die gemal dem Kostenverzeichnis
zwischen 100 und 5.000 Euro liegt. Die Festsetzung der von lhnen zu entrichtenden Geblihren
und Auslagen erfolgt in aller Regel am Ende des Verfahrens zusammen mit der Entscheidung
Uber Ihren PID-Antrag. Die Hohe der Gebihren bemisst sich nach dem Aufwand fir die
Prufung Ihres Antrags. Dieser Aufwand kann von Fall zu Fall unterschiedlich sein, weil die
Ethikkommission zwar primér die eingereichten Angaben und Unterlagen mittels eigener
wissenschaftlicher Erkenntnisse prift, aber auch befugt ist, zu bestimmten Fragestellungen
Sachverstandige beizuziehen, Gutachten anzufordern oder Sie mindlich anzuhoéren. Die
Ethikkommission ist selbstverstandlich bemiiht, die Kosten fiir die Bearbeitung von Antréagen
so gering wie mdglich zu halten. Es liegen nunmehr erste Erfahrungswerte hinsichtlich der
Gebiihrenhéhe vor. Danach lag diese in den bisher behandelten Fallen unter 500,00 Euro. Im
Einzelfall koénnen die Gebuhren jedoch aufgrund der oben beschriebenen
Verfahrensausgestaltung héher ausfallen.

Hinweise zu den Anlagen

e Sie werden gebeten, lhrem Antrag die unter Ziffer lll. des Antragsformulars
genannten Unterlagen beizufigen und diese Unterlagen gemall der im
Antragsformular vorgegebenen Reihenfolge zu nummerieren.

e Anlage 1A wird bendtigt, wenn eine PID wegen einer schwerwiegenden Erbkrankheit
aufgrund der genetischen Disposition von Ihnen und/oder des Mannes, von dem die
Samenzelle stammt, beantragt wird. Es handelt sich hier um einen ausfihrlichen
arztlich-humangenetischen Befundbrief.

o Dieser Befundbrief sollte die Bezeichnung der Erbkrankheit, Angaben zur
Erkrankungswahrscheinlichkeit der Nachkommen sowie zu der zu erwartenden
Krankheitsauspragung enthalten.


http://www.stmgp.bayern.de/service/pid/pid_kommission.htm

e Anlage 1B wird benétigt, wenn eine PID beantragt wird, da eine schwerwiegende
Schadigung des Embryos zu erwarten wéare, die mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer
Tot- oder Fehlgeburt fuhren wird. Bei dieser Anlage handelt es sich um eine
ausfihrliche arztliche Beurteilung, die fir die Ethikkommission die obige Annahme in
nachvollziehbarer und begriindeter Weise nahelegt.

e Je nach Fragestellung kdnnen Sie den Befundbrief (Anlage 1A) und/oder die &rztliche
Beurteilung (Anlage 1B) von Ihrem betreuenden PID-Zentrum erhalten.

e Anlage 2 ist eine Bestatigung einer Arztin/eines Arztes, die oder der selbst nicht an
der Durchfuhrung der PID beteiligt ist, dartiber, dass vor der Einwilligung zur PID eine
ausfiihrliche Aufklarung und Beratung der Antragstellerin zu den medizinischen,
psychischen und sozialen Folgen einer PID erfolgte.

e Anlagen 3A und 3B sind Bestatigungen, wonach Sie (3A) als Antragsberechtigte
(und ggf. Ihr Partner, 3B) eingewilligt haben, dass lhre antragsrelevanten personen-
bezogenen Daten durch die Bayerische Ethikkommission far
Praimplantationsdiagnostik erhoben, verarbeitet und genutzt werden durfen. lhre
Daten werden von der Ethikkommission selbstverstandlich absolut streng vertraulich
behandelt.

e Anlage 4 ist eine Bestatigung des bayerischen PID-Zentrums Ihres Vertrauens, dass
die PID dort durchgefuihrt werden kann.

e Anlage 5 ist eine formlose schriftiche Mitteilung dariber, ob einer anderen
Ethikkommission ein inhaltlich &hnlicher Antrag vorliegt oder vorgelegen hat. Reichen
Sie bitte ggf. eine Abschrift dieser Entscheidung mit ein.

Beziglich der Anlagen 1 bis 4 werden Sie ggf. durch lhr PID-Zentrum unterstitzt.
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