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Gesetzentwurf

der Staatsregierung

zur Ausfiihrung der Priaimplantationsdiagnostikverordnung
(BayAGPIDV)

A) Problem

Mit dem durch das Praimplantationsdiagnostikgesetz des Bundes vom
21. November 2011 (BGBI | S. 2228) neu eingefligten § 3a des Emb-
ryonenschutzgesetzes (ESchG) wurde die Praimplantationsdiagnostik
grundsatzlich verboten und strafbewehrt. Die Vornahme einer Praim-
plantationsdiagnostik ist jedoch ausnahmsweise nicht rechtswidrig,
wenn eine der in § 3a Abs. 2 ESchG genannten Indikationen vorliegt
und die MaBnahme nach Aufklarung und Beratung zu den medizini-
schen, psychischen und sozialen Folgen in einem zugelassenen Zent-
rum durch hierflr qualifizierte Arztinnen und Arzte vorgenommen wird.
Zudem muss zuvor eine interdisziplindr zusammengesetzte Ethikkom-
mission eine zustimmende Bewertung abgegeben haben.

Aufgrund von § 3a Abs. 3 Satz 3 ESchG hat die Bundesregierung die
Verordnung zur Regelung der Praimplantationsdiagnostik (Praimplan-
tationsdiagnostikverordnung — PIDV) vom 21. Februar 2013 (BGBI |
S. 323) erlassen, in der das Nahere zur Zulassung der Zentren, in de-
nen die Praimplantationsdiagnostik durchgefuhrt wird (PID-Zentren),
und zu den Ethikkommissionen fur Praimplantationsdiagnostik gere-
gelt werden soll. Diese Verordnung ist am 1. Februar 2014 in Kraft ge-
treten. Es wird den Landern aufgegeben, bis dahin die zustandige Be-
hoérde fir die Zulassung von PID-Zentren zu bestimmen und fir diese
Zentren unabhangige interdisziplindr zusammengesetzte Ethikkom-
missionen einzurichten. Das Nahere zur Zusammensetzung, zu inter-
nen Verfahrensregelungen, zur Berufung der Mitglieder der Ethikkom-
mission und zur Finanzierung der Ethikkommissionen soll ebenfalls
durch Landesrecht bestimmt werden.

B) Lésung

Mit dem Gesetz zur Ausfuhrung der Praimplantationsdiagnostikver-
ordnung (BayAGPIDV) sollen die nach der Praimplantationsdiagnos-
tikverordnung erforderlichen Regelungen geschaffen werden. Es wird
die fur die Zulassung der PID-Zentren zustéandige Behdrde festgelegt.
Zudem werden Einrichtung, Zustandigkeit, Verfahren, Zusammenset-
zung und Finanzierung der Ethikkommission geregelt.

C) Alternativen

Die Zuweisung der Aufgaben der Ethikkommission an eine in Bayern
bereits bestehende Ethikkommission (Art. 29a bis 29g des Gesund-
heitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes) oder an die Bioethik-
Kommission der Bayerischen Staatsregierung stellt keine geeignete
Alternative dar. Die Praimplantationsdiagnostikverordnung enthalt be-
reits konkrete Vorgaben zur Besetzung der Ethikkommission fir Pra-
implantationsdiagnostik.

Drucksachen, Plenarprotokolle sowie die Tagesordnungen der Vollversammlung und der Ausschiisse sind im Internet unter www.bayern.landtag.de -
Dokumente abrufbar. Die aktuelle Sitzungsiibersicht steht unter www.bayern.landtag.de — Aktuelles/Sitzungen zur Verfiigung.
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Zudem ist derzeit noch keine Ethikkommission mit dem Spezialgebiet
der Praimplantationsdiagnostik beschéaftigt. Wegen der Gewichtigkeit
der Entscheidung sollte eine eigenstandige Kommission mit dieser
Aufgabe betraut werden. So wird auch eine Uberlastung der beste-
henden Ethikkommissionen vermieden. Eine Zuweisung der neuen
Aufgabe an die Bioethik-Kommission der Bayerischen Staatsregie-
rung wirde deren Aufgabe widersprechen, fir eine unabhangige fach-
liche Beratung der Staatsregierung in ethischen Fragen der Biopolitik
zu sorgen. Die Ethikkommission fir Praimplantationsdiagnostik hat
Uberdies Behdrdenstatus und entscheidet in einem Verwaltungsver-
fahren.

D) Kosten
Staat

Durch die Tatigkeit des Staatsministeriums fir Gesundheit und Pflege
(StMGP) als Zulassungsbehdrde entsteht ein zusatzlicher Verwal-
tungsaufwand. Es werden flr Bayern jedoch nur wenige Antrage auf
Zulassung als PID-Zentrum erwartet. Daneben wird Uber die Verlan-
gerung einer Zulassung sowie gegebenenfalls tGber den Widerruf oder
die Ricknahme einer Zulassung zu entscheiden sein.

Durch die Einrichtung der Ethikkommission entsteht dem Staat eben-
falls ein Mehraufwand. Auflerdem wird die Schaffung einer Geschafts-
stelle am StMGP erforderlich, die die anfallenden Verwaltungsaufga-
ben der Ethikkommission wahrnimmt. Derzeit wird von einem Antrags-
volumen von 200 bis 300 Antradgen deutschlandweit im Jahr ausge-
gangen.

Fur die Tatigkeit der Zulassungsbehdrde sowie der Ethikkommission
sind Kosten nach dem Kostengesetz (KG) vom 20. Februar 1998
(GVBI S. 43) zu erheben. Die vereinnahmten Geblhren flieRen dem
Staat zu. Damit soll der entstehende Verwaltungsaufwand gegenfi-
nanziert werden. Die konkrete Gebuhrenhdéhe bestimmt sich nach
dem Kostenverzeichnis.

Kommunen
Fir die Kommunen fallen keine Kosten an.

Wirtschaft

Derjenige, der den Antrag auf Zulassung oder Verlangerung der Zu-
lassung als PID-Zentrum stellt, muss die nach dem Kostengesetz zu
erhebenden Kosten fir die Bearbeitung tragen. Im Kostenverzeichnis
ist fur die erstmalige Zulassung als PID-Zentrum ein Gebuhrenrahmen
von 500 bis 15.000 Euro vorgesehen. Die Staatsregierung geht der-
zeit von einem Gebihrenmittelwert von etwa 5.000 Euro aus. Derzeit
ist in Bayern nur mit wenigen Zulassungsantragen zu rechnen. Die
Kostenbelastung fur die Wirtschaft wird daher insgesamt gering aus-
fallen. Gleiches gilt im Hinblick auf die Kosten fir die Entscheidung
Uber Antrage auf Verlangerung der Zulassung als PID-Zentrum sowie
Uber den Widerruf oder die Ricknahme der Zulassung. Zusatzliche
Belastungen fir die Wirtschaft durch Informationspflichten entstehen
durch den Entwurf nicht, da entsprechende Meldepflichten der PID-
Zentren bereits unmittelbar in §§ 8, 9 PIDV geregelt sind.



Drucksache 17/2382

Bayerischer Landtag 17. Wahlperiode

Seite 3

Biirgerinnen und Biirger

Nach § 4 Abs. 3 PIDV erheben die Ethikkommissionen fiir ihre Tatig-
keit Geblhren und Auslagen. Diese sind nach Maligabe des Kosten-
gesetzes von den antragstellenden Frauen zu tragen. Im Kostenver-
zeichnis ist fur die Bewertung der Ethikkommission ein Gebuhrenrah-
men von 100 bis 5.000 Euro vorgesehen. Die genauen Kosten fir ei-
nen Antrag kénnen wegen des Fehlens von Erfahrungs- und Ver-
gleichswerten nicht beziffert werden. Auch kann der Verwaltungsauf-
wand im Einzelfall divergieren. Die Staatsregierung geht derzeit von
einem Gebihrenmittelwert von héchstens 1.000 Euro pro Antrag aus.
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Gesetzentwurf

zur Ausfiihrung der Praimplantationsdiagnostik-
verordnung (BayAGPIDV)

Art. 1
Zentren fiir Praimplantationsdiagnostik

(1) Zustandig fur die Zulassung von Zentren fiir Pra-
implantationsdiagnostik ist das Staatsministerium fur
Gesundheit und Pflege (im Folgenden: Staatsministe-
rium).

(2) Zentren fur Praimplantationsdiagnostik in Bayern
dirfen Mafinahmen der Praimplantationsdiagnostik
erst nach zustimmender Bewertung der Bayerischen
Ethikkommission flr Praimplantationsdiagnostik durch-
fahren.

Art. 2
Bayerische Ethikkommission
fiir Praimplantationsdiagnostik

(1) Zur Erflllung der Aufgaben nach §§ 5 bis 7 der
Praimplantationsdiagnostikverordnung wird die ,Baye-
rische Ethikkommission flr Praimplantationsdiagnos-
tik“ mit Sitz in Miinchen errichtet. “Sie kann sich zur
Erledigung ihrer Geschéafte einer beim Staatsministe-
rium eingerichteten Geschéftsstelle bedienen.

(2) Die Ethikkommission fur Praimplantationsdiagnostik
prift und bewertet die Voraussetzungen des § 3a
Abs. 2 des Embryonenschutzgesetzes nur dann, wenn
eine MalRnahme der Praimplantationsdiagnostik an ei-
nem bayerischen Zentrum fir Praimplantationsdiag-
nostik durchgefiihrt werden soll.

(3) 'Die Ethikkommission fur Praimplantationsdiag-
nostik setzt sich wie folgt zusammen:

1. aus der Fachrichtung Medizin je eine Facharztin
oder ein Facharzt fir

a) Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem
Schwerpunkt gynakologische Endokrinologie
und Reproduktionsmedizin,

b) Humangenetik,
¢) Kinder- und Jugendmedizin und
d) Psychiatrie und Psychotherapie,

2. aus der Fachrichtung Recht eine Juristin oder ein
Jurist mit der Befdhigung zum Richteramt,

3. aus der Fachrichtung Ethik eine Sachverstandige
oder ein Sachverstdndiger, die oder der durch
wissenschaftliche oder berufliche Erfahrung auf
dem Gebiet der Ethik in der Medizin ausgewiesen
ist, und

24.06.2014

4. je einem Vertreter der malgeblichen Organisatio-
nen fur die Wahrnehmung der Interessen

a) der Patientinnen und Patienten und
b) der Selbsthilfe von Menschen mit Behinde-
rung.
Fir jedes Mitglied wird ein stellvertretendes Mitglied
mit entsprechender Qualifikation bestellt.

(4) 'Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder
werden vom Staatsministerium fir die Dauer von funf
Jahren bestellt, im Fall des Abs. 3 Satz 1 Nr. 4
Buchst. b im Einvernehmen mit dem Staatsministeri-
um fur Arbeit und Soziales, Familie und Integratlon
’Eine mehrmalige Bestellung ist zulassig. *Scheidet
ein Mitglied oder stellvertretendes Mitglied wahrend
der Dauer der Amtsperiode aus, wird fir die restliche
Amtsperiode eine Nachfolgerin oder ein Nachfolger
bestellt.

(5) 'Die Mitarbeit in der Ethikkommission fur Praim-
plantationsdiagnostik erfolgt ehrenamtlich. ’Reisekos-
ten werden entsprechend den Regelungen des Baye-
rischen Reisekostengesetzes erstattet.

(6) 'Die Ethikkommission fiir Praimplantationsdiag-
nostik gibt sich eine Geschaftsordnung, die der Ge-
nehmigung des Staatsministeriums bedarf. “Sie be-
stimmt aus ihren Mitgliedern eine Vorsitzende oder
einen Vorsitzenden und eine stellvertretende Vorsit-
zende oder einen stellvertretenden Vorsitzenden. Die
oder der Vorsitzende vertritt die Kommission nach
aullen und gibt ihre Bewertungen rechtsverbindlich
ab.

(7) 'Die Kosten der Ethikkommission fiir Praimplanta-
tionsdiagnostik werden vom Staat getragen. ?Die von
ihr festgesetzten Gebuhren und Auslagen flieien dem
Staat zu; die Bestimmungen des Kostengesetzes
finden Anwendung.

(8) 'Das Staatsministerium kann die RechtmaRigkeit
der Entscheidungen der Ethlkkomm|SS|on fur Praim-
plantationsdiagnostik Uberprifen. ’Die Ethikkommis-
sion gibt ihm auf Verlangen jederzeit Auskunft uber
alle ihre Angelegenheiten und Entscheidungen. *Halt
die oder der Vorsitzende eine Entscheidung der
Kommission fir rechtswidrig, hat sie oder er sie zu
beanstanden und vor Bekanntgabe die Entscheldung
des Staatsministeriums herbeizufiihren. ‘Das Staats-
ministerium kann rechtswidrige Entscheidungen der
Ethikkommission aufheben.

Art. 3
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz trittam ...................cen. in Kraft.
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(2) Art. 1 Abs. 1 des Gesetzes zur Uberleitung von
Zustandigkeiten in der Gesundheit, im Arbeitsschutz
und in der Erndhrung vom 2. April 2009 (GVBI S. 46,
BayRS 1102-5-S) tritt am 1. Januar 2015 aul3er Kraft.

Begriindung:
A. Allgemeiner Teil

Das Gesetz zur Ausfihrung der Praimplantationsdi-
agnostikverordnung (BayAGPIDV) enthalt die nach
§§ 3 und 4 Abs. 1 und 4 der Praimplantationsdiagnos-
tikverordnung (PIDV) geforderten landesrechtlichen
Bestimmungen.

Die Praimplantationsdiagnostikverordnung bestimmt,
dass die zustandige Behdrde schriftlich die auf funf
Jahre befristete Zulassung eines Zentrums fir Praim-
plantationsdiagnostik (PID-Zentrum) erteilt oder ver-
langert. Die zustandige Behdérde hat der durch die
Praimplantationsdiagnostikverordnung geschaffenen
Zentralstelle beim Paul-Ehrlich-Institut die Zulassung
als PID-Zentrum sowie deren Verlangerung mitzutei-
len. Gleiches gilt fiir RlUcknahme und Widerruf der Zu-
lassung. Deshalb muss auf Landesebene die fir diese
Verwaltungstatigkeiten zustandige Behorde festgelegt
werden.

Durch die Praimplantationsdiagnostikverordnung wird
den Landern des Weiteren aufgegeben, fur die fur die
Durchflhrung der Praimplantationsdiagnostik zugelas-
senen Zentren unabhangige interdisziplinar zusam-
mengesetzte Ethikkommissionen einzurichten und
das Nahere zur Zusammensetzung, zu internen Ver-
fahrensregelungen, zur Berufung der Mitglieder der
Ethikkommissionen und zur Finanzierung der Ethik-
kommissionen durch Landesrecht zu regeln, soweit
sie selbst hierzu keine Regelungen ftrifft.

B. Zwingende Notwendigkeit einer normativen
Regelung

FiUr den Erlass des Gesetzes zur Ausfuhrung der Pra-
implantationsdiagnostikverordnung besteht zwingende
Notwendigkeit. Der Staat tragt eine besondere Verant-
wortung flir den Schutz des geborenen und ungebore-
nen Lebens. Aufgrund der Hochwertigkeit der betrof-
fenen Rechtsglter der Beteiligten, der Gewahrleistung
hoher medizinischer und ethischer Standards sowie
der Notwendigkeit eines verantwortungsvollen Um-
gangs mit reproduktionsmedizinischen und humange-
netischen MaRRnahmen ist aus Griinden der Rechtssi-
cherheit ein formelles Gesetz geboten.

Eine eindeutige gesetzgeberische Grundentschei-
dung, ob und inwieweit die Praimplantationsdiagnostik
in Deutschland Anwendung finden soll, wurde durch
das Praimplantationsdiagnostikgesetz des Bundes

vom 21. November 2011 fraktionsubergreifend getrof-
fen. In der Praimplantationsdiagnostikverordnung hat
dann die Bundesregierung die notwendigen Anforde-
rungen — wie es § 3a ESchG vorsieht — geregelt, um
den Landern konkrete MalRRgaben fir den Vollzug des
Praimplantationsdiagnostikgesetzes vorzugeben. Die-
se Verordnung enthalt wiederum einen Gesetzge-
bungsauftrag an die Lander. Um die Vornahme einer
MaRnahme der Praimplantationsdiagnostik fiir Be-
troffene in Bayern zu ermdglichen, muss der bayeri-
sche Gesetzgeber diesem Auftrag nachkommen. Die
rechtlichen Regelungen sind ohne die vorgesehenen
landesrechtlichen Vorschriften nicht praktikabel.

Die Festlegung der zustandigen Behorde fir die Zu-
lassung eines PID-Zentrums ist nétig, damit das An-
tragsverfahren durchgefiihrt werden kann. Es muss
gepruft werden, ob ein PID-Zentrum die von der Pra-
implantationsdiagnostikverordnung aufgestellten Zu-
lassungsvoraussetzungen erfiillt. Denn nur in einem
zugelassenen PID-Zentrum darf unter den engen ge-
setzlichen Voraussetzungen und unter Einhaltung
hoher medizinischer Standards die Praimplantations-
diagnostik durchgefiihrt werden.

Die Regelungen zur Einrichtung, Zustandigkeit, Zu-
sammensetzung, Verfahrensweise und Finanzierung
einer Ethikkommission fur Praimplantationsdiagnostik
auf Landesebene dienen der Antragsprifung auf
Durchfiihrung einer Praimplantationsdiagnostik. Um
den Vollzug der staatlichen Aufgaben der Ethikkom-
mission nach dem Embryonenschutzgesetz gewahr-
leisten zu konnen, ist es zwingend nétig, die gesetzli-
che Grundlage flr die Tatigkeit der Ethikkommission
zu schaffen.

Die von der Staatsregierung beschlossene ,Paragra-
fenbremse” steht nicht entgegen.

Die Praimplantationsdiagnostikverordnung setzt vo-
raus, dass die Lander die zustandige Behodrde fur die
in § 3 PIDV geregelte Zulassung der PID-Zentren be-
nennen. Dementsprechend bestimmt Art. 1 Abs. 1
BayAGPIDV das StMGP als zustandige Behorde. Als
Zustandigkeitsbestimmung, die uUberdies der Umset-
zung von Bundesrecht dient, unterfallt Art. 1 Abs. 1
BayAGPIDV nicht der ,Paragrafenbremse®.

Art. 2 Abs. 1 BayAGPIDV regelt die Einrichtung der
Bayerischen Ethikkommission fur Praimplantationsdi-
agnostik. Die Bestimmung setzt die Vorgabe in § 4
Abs. 1 und 4 PIDV um, wonach die Lander unabhan-
gige, interdisziplindr zusammengesetzte Ethikkommis-
sionen einzurichten und deren internes Verfahren zu
regeln haben. Die Einrichtung einer Geschéaftsstelle
fur die Ethikkommission ist vom bundesrechtlichen
Regelungsauftrag umfasst, da eine Tatigkeit der
Ethikkommission ohne Geschéaftsstelle in der Praxis
nicht denkbar ware. Bundesrecht ist von den Landern
in praktikabler Weise umzusetzen. Art. 2 Abs. 1
BayAGPIDV unterfallt somit nicht der ,Paragrafen-
bremse*.
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Art. 2 Abs. 2 BayAGPIDV regelt die Zustandigkeit der
bayerischen Ethikkommission. Diese entscheidet nur
Uber Malnahmen der Praimplantationsdiagnostik,
wenn diese in bayerischen Zentren durchgefihrt wer-
den. Zustandigkeitsbestimmungen unterfallen nicht der
.Paragrafenbremse®. Diese Bestimmung wird durch
Art. 1 Abs. 2 des Entwurfs erganzt, wonach Malinah-
men der Praimplantationsdiagnostik an bayerischen
PID-Zentren nur nach zustimmender Bewertung der
Bayerischen Ethikkommission vorgenommen werden
durfen. Dies flhrt zu einer ausschlief3lichen Zustan-
digkeit der Bayerischen Ethikkommission fir Pra-
implantationsdiagnostik fur MaRRnahmen der Praim-
plantationsdiagnostik in Bayern. Da die Vorschrift des
Art. 1 Abs. 2 des Entwurfs nicht zwingend durch das
Bundesrecht vorgegeben ist, soll zum Ausgleich fir
diese neue Vorschrift Art. 1 Abs. 1 des Gesetzes zur
Uberleitung von Zustandigkeiten in der Gesundheit,
im Arbeitsschutz und in der Ernadhrung aufgehoben
werden (vgl. Art. 3 Abs. 2 des Entwurfs).

In Art. 2 Abs. 3 und 4 BayAGPIDV wird entsprechend
der bundesrechtlichen Vorgabe in § 4 Abs. 4 PIDV
das Nahere zur Zusammensetzung und zur Berufung
der Mitglieder der Ethikkommission geregelt. In Art. 2
Abs. 5 bis 8 BayAGPIDV sind Regelungen zu den
internen Verfahrensablaufen und zur Finanzierung der
Ethikkommission enthalten. Samtliche Bestimmungen
dienen der Umsetzung von Bundesrecht, weshalb sie
nicht in den Anwendungsbereich der ,Paragrafen-
bremse* fallen.

C. Kosten-Nutzen-Abschitzung, Konnexitat

Fir den Staat entstehen durch den Gesetzentwurf zu-
satzliche Kosten. Dies ist zum einen durch die Tatig-
keit der Zulassungsbehdrde bedingt. Prifung und Be-
scheidung der Antrdge auf Zulassung und Verlange-
rung der Zulassung als PID-Zentrum erfordern einen
entsprechenden Zeitaufwand. Gleiches gilt fur Ent-
scheidungen Uber den Widerruf oder die Ricknahme
einer Zulassung. Dieser Aufwand ist jedoch verhalt-
nismalig gering, da fir Bayern nur wenige Zulas-
sungsantrage erwartet werden. Zum anderen entsteht
dem Staat durch die Einrichtung der Ethikkommission
und die Schaffung einer Geschéftsstelle am StMGP
ein Mehraufwand. Der hieraus entstehende zuséatzli-
che Arbeitsaufwand bemisst sich nach der Anzahl der
gestellten Antrage von Frauen, die die Praimplantati-
onsdiagnostik durchfiihren lassen wollen. Derzeit wird
von einem Antragsvolumen von 200 bis 300 Antragen
deutschlandweit im Jahr ausgegangen. Der dem Staat
entstehende Aufwand kann jedenfalls zum Teil durch
die Erhebung von Kosten gegeniiber den Antragstel-
lern refinanziert werden.

Fir die Kommunen fallen keine Kosten an.

Der Wirtschaft entstehen Kosten, weil diejenigen, die
einen Antrag auf Zulassung oder Verlangerung der
Zulassung als PID-Zentrum stellen, die nach dem
Kostengesetz (KG) vom 20. Februar 1998 (GVBI

S. 43) zu erhebenden Kosten fur die Bearbeitung tra-
gen mussen. Denn die Entscheidung Uber einen sol-
chen Antrag stellt eine Amtshandlung im Sinn von
Art. 1 Abs. 1 KG dar. Im Kostenverzeichnis ist fir die
erstmalige Zulassung als PID-Zentrum ein Gebihren-
rahmen von 500 bis 15.000 Euro vorgesehen. Es ist
aber davon auszugehen, dass der Gebuhrenrahmen
in aller Regel nicht ausgeschopft werden wird. Realis-
tisch erscheint eine Gebihr von héchstens 5.000 Eu-
ro. Der Verwaltungsaufwand kann bei der Bearbeitung
der Antrage im Einzelfall divergieren und eine variable
Gebuhrenfestsetzung erfordern. Weitergehende An-
gaben zu den entstehenden Kosten kénnen daher
nicht gemacht werden. Derzeit ist in Bayern nur mit
wenigen Antragen zu rechnen. Die Kostenbelastung
fur die Wirtschaft wird daher insgesamt gering ausfal-
len. Gleiches gilt im Hinblick auf die Kosten fir die Be-
scheidung von Antragen auf Verlangerung der Zulas-
sung als PID-Zentrum durch die Zulassungsbehérde.
Daneben kénnen der Widerruf oder die Riicknahme
der Zulassung Kosten verursachen. Derartige Mal-
nahmen werden jedoch nur in wenigen Einzelféllen
vorkommen. Zusatzliche Belastungen fir die Wirt-
schaft durch Informationspflichten entstehen durch
den Entwurf nicht, da entsprechende Meldepflichten
der PID-Zentren bereits unmittelbar in §§ 8, 9 PIDV
geregelt sind.

Frauen, die einen Antrag auf Durchfiihrung einer Pra-
implantationsdiagnostik stellen, missen die geman
§ 4 Abs. 3 PIDV nach MalRRgabe des Kostengesetzes
von der Ethikkommission fiir ihre Tatigkeit zu erhe-
benden Gebuhren und Auslagen tragen. Im Kosten-
verzeichnis ist fiir die Bewertung der Ethikkommission
ein Gebuhrenrahmen von 100 bis 5.000 Euro vorge-
sehen. Die genauen Kosten fir die Antragstellerinnen
kénnen wegen des Fehlens von Erfahrungs- und Ver-
gleichswerten nicht beziffert werden. Die Staatsregie-
rung geht derzeit von einem Gebuhrenmittelwert von
1.000 Euro pro Antrag aus.

D. Einzelbegriindung

Zu Art. 1
(Zentren fiir Praimplantationsdiagnostik)

Abs. 1

Als zustandige Behorde fir die Zulassung eines PID-
Zentrums in Bayern wird das StMGP festgelegt. Die
Zustandigkeit des Staatsministeriums erstreckt sich
auch auf die Verlangerung der Zulassung sowie nach
den allgemeinen Grundsatzen des Verwaltungsver-
fahrensrechts auf die Ricknahme und den Widerruf
der Zulassung. Dies gewahrleistet eine einheitliche
Anwendung der Zulassungskriterien. Das Verfahren
richtet sich nach § 3 Abs. 1 bis 4 PIDV.

Abs. 2

Ein in Bayern zugelassenes PID-Zentrum darf Mal3-
nahmen der Praimplantationsdiagnostik nur durchfuh-
ren, wenn die Bayerische Ethikkommission fiir Praim-
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plantationsdiagnostik eine zustimmende Bewertung
abgegeben hat. § 3a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ESchG trifft
keine Aussage Uber den genauen Geltungsbereich
der von den Ethikkommissionen der Lander abgege-
benen Bewertungen. Zugleich Uberlasst § 4 Abs. 4
PIDV die Konkretisierung der jeweiligen Ethikkommis-
sionen ausdrlcklich den Landern fur ihren jeweiligen
Bereich. Im einzelnen Land kdnnen daher nur die
Bewertungen der Ethikkommission gelten, die dem je-
weiligen Landesstandard entspricht. Die Lander ha-
ben insoweit ergdnzende Gesetzgebungskompetenz.
Der Geltungsbereich der von den Ethikkommissionen
der Lander abgegebenen Bewertungen wird fir Bay-
ern nun in Art. 1 Abs. 2 BayAGPIDV naher konkreti-
siert. Mit dieser Vorschrift wird sichergestellt, dass nur
die Bayerische Ethikkommission fiir Praimplantations-
diagnostik Uber die Durchfiihrung der Praimplantati-
onsdiagnostik an bayerischen PID-Zentren entschei-
det. Die zustimmende Bewertung anderer Ethikkom-
missionen fir Praimplantationsdiagnostik berechtigt
daher die in Bayern zugelassenen PID-Zentren nicht
zur Durchfiihrung der Praimplantationsdiagnostik.

Zu Art. 2
(Bayerische Ethikkommission fiir Prdimplantati-
onsdiagnostik)

Abs. 1

Die Errichtung der Bayerischen Ethikkommission fir
Praimplantationsdiagnostik stitzt sich auf § 4 Abs. 1
und 4 PIDV. Es wird lediglich eine Ethikkommission
fur alle in Bayern angesiedelten PID-Zentren einge-
richtet. Dies gewahrleistet, dass in Bayern Uber die
Antrage auf Durchflihrung einer Praimplantationsdi-
agnostik nach einheitlichen Kriterien und Mafstaben
entschieden wird. Zudem wird einer mdglichen Wan-
derungsbewegung der Antragsberechtigten zwischen
mehreren Ethikkommissionen entgegengewirkt. Es
wird eine Geschéftsstelle der Ethikkommission flr
Praimplantationsdiagnostik eingerichtet. Die personel-
len und sachlichen Mittel tragt der Freistaat Bayern,
der Rechtstrager der Bayerischen Ethikkommission
fur Praimplantationsdiagnostik ist. Der entstehende
Aufwand wird durch die Erhebung von Gebihren und
Auslagen bei den Antragstellern gegenfinanziert.

Die Bayerische Ethikkommission fiir Praimplantations-
diagnostik pruft die Einhaltung der Voraussetzungen
des § 3a Abs. 2 ESchG und gibt eine zustimmende
Bewertung ab, wenn diese Voraussetzungen vorlie-
gen. Hierbei muss sie beurteilen, ob auf Grund der
genetischen Disposition der Frau, von der die Eizelle
stammt, oder des Mannes, von dem die Samenzelle
stammt, oder von beiden fur deren Nachkommen das
hohe Risiko einer schwerwiegenden Erbkrankheit be-
steht oder die Vornahme der Prdimplantationsdiag-
nostik zur Feststellung einer schwerwiegenden Scha-
digung des Embryos dient, die mit hoher Wahrschein-
lichkeit zu einer Tot- oder Fehlgeburt fiihren wird. Der
konkrete Fall ist unter Berticksichtigung aller medizini-

schen und nicht-medizinischen Aspekte zu beurteilen.
In die Bewertung sind alle maRgeblichen psychischen,
sozialen und ethischen Gesichtspunkte einzubeziehen
(vgl. § 6 Abs. 4 Satz 1 PIDV).

Die Bayerische Ethikkommission fir Praimplantations-
diagnostik nimmt die staatliche Aufgabe einer Ethik-
kommission im Rahmen des Vollzugs des Embryo-
nenschutzgesetzes (§ 3a Abs. 3) und der Praimplan-
tationsdiagnostikverordnung (8§ 4 bis 7) im eigenen
Namen wahr. Bei der Wahrnehmung der Ubertrage-
nen staatlichen Aufgaben ist sie Behorde im Sinn des
Art. 1 Abs. 2 BayVwV{G. Auf das Verfahren vor der
Bayerischen Ethikkommission fiir Praimplantationsdi-
agnostik findet, soweit vorrangige Spezialregelungen
nicht eingreifen, das Bayerische Verwaltungsverfah-
rensgesetz Anwendung.

Abs. 2

Die Bayerische Ethikkommission fir Praimplantations-
diagnostik gibt eine Bewertung nach § 3a Abs. 3
ESchG ab, wenn die betreffende Mal3nahme der Pra-
implantationsdiagnostik an einem vom StMGP zuge-
lassenen PID-Zentrum durchgefihrt werden soll. Sie
ist daher nicht zustandig fir die Bewertung von Mal3-
nahmen der Praimplantationsdiagnostik, die in PID-
Zentren durchgefiihrt werden sollen, die von den Be-
hérden anderer Lander zugelassen sind. Als PID-Zen-
tren kbnnen gemal § 3 Abs. 1 Satz 2 PIDV auch re-
produktionsmedizinische und humangenetische Ein-
richtungen zugelassen werden, zwischen denen durch
Kooperationsvertrag sichergestellt ist, dass die in § 3
Abs. 1 Satz 1 PIDV genannten Voraussetzungen er-
fullt sind. Befinden sich die kooperierenden Einrich-
tungen in unterschiedlichen Landern, ist die Bayeri-
sche Ethikkommission fur Praimplantationsdiagnostik
fur Antrdge auf Durchfihrung einer Mallhahme der
Praimplantationsdiagnostik zustandig, wenn sich die
humangenetische Einrichtung in Bayern befindet. Dies
entspricht der Wertung des § 3 Abs. 3 Nr. 1 Halb-
satz 2 PIDV, der auch im Rahmen des Verfahrens auf
Zulassung als PID-Zentrum maRgeblich auf die hu-
mangenetische Einrichtung abstellt.

Abs. 3

§ 4 Abs. 1 Satz 3 PIDV bestimmt, dass vier medizini-
sche Sachverstandige in der Ethikkommission vertre-
ten sein mussen. Dies wird nun in Art. 2 Abs. 3 Satz 1
Nr. 1 BayAGPIDV durch die genaue Vorgabe der Fach-
richtung und des Schwerpunkts landesrechtlich kon-
kretisiert. Die Bereiche Reproduktionsmedizin und Hu-
mangenetik stellen die fur die Durchfihrung der Pra-
implantationsdiagnostik notwendigen und zentralen
Bestandteile dar. Sie beziehen sich insbesondere auf
die erforderliche extrakorporale Befruchtung sowie auf
die genetische Untersuchung des Embryos als essen-
zielle Behandlungsschritte bei der Praimplantationsdi-
agnostik. Daneben weisen Padiater sowie Psychiater
und Psychotherapeuten fir die Indikationsbereiche
der Praimplantationsdiagnostik und die entsprechen-
den Krankheitsbilder als weitere Sachverstandige die
notige Qualifikation auf. Psychiater und Psychothera-
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peuten stellen insbesondere sicher, dass die nach § 6
Abs. 4 Satz 1 PIDV zu berilcksichtigenden psychi-
schen Gesichtspunkte in die Bewertung mit einflieRen.
Die Vorgabe von § 4 Abs. 1 Satz 3 PIDV, wonach
eine Sachverstandige oder ein Sachverstandiger aus
dem Bereich Recht vertreten sein soll, wird in Art. 2
Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 BayAGPIDV durch die An-
forderung konkretisiert, dass dieses Mitglied Uber die
Befahigung zum Richteramt verfigen muss. Dies
orientiert sich an der von der Mitgliederversammlung
des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen
am 20. November 2004 beschlossenen Mustersat-
zung fur offentlich-rechtliche Ethikkommissionen. Zu-
dem soll nach Art. 2 Abs. 3 Satz 1 Nr. 3 BayAGPIDV
ein weiteres Mitglied der Ethikkommission durch wis-
senschaftliche oder berufliche Erfahrung auf dem
Gebiet der Ethik in der Medizin ausgewiesen sein.
Dies bestimmt die Voraussetzung des § 4 Abs. 1 Satz
3 PIDV genauer, wonach eine Sachverstandige oder
ein Sachverstandiger aus der Fachrichtung Ethik ver-
treten sein soll.

Um zu gewabhrleisten, dass die Ethikkommission auch
bei vorlbergehender oder dauernder Verhinderung
einzelner Mitglieder handlungsfahig ist, wird gemaf
Art. 2 Abs. 3 Satz 2 BayAGPIDV fir jedes Mitglied ei-
ne Stellvertreterin oder ein Stellvertreter mit der je-
weils entsprechenden Qualifikation berufen.

Abs. 4

Die Mitglieder der Bayerischen Ethikkommission fur
Praimplantationsdiagnostik werden vom StMGP be-
stellt. Der Vertreter der fur die Wahrnehmung der In-
teressen der Selbsthilfe von Menschen mit Behinde-
rung auf Landesebene mafigeblichen Organisationen
und seine Stellvertreterin oder sein Stellvertreter wer-
den im Einvernehmen mit dem Staatsministerium fur
Arbeit und Soziales, Familie und Integration bestellt.

Nach § 4 Abs. 4 Satz 2 PIDV ist die Dauer der Beru-
fung zu befristen. Da die Zulassung eines PID-Zen-
trums gemafl § 3 Abs. 4 Satz 2 PIDV auf funf Jahre
zu befristen ist, erscheint es sachgerecht, auch eine
Berufung der Mitglieder und stellvertretenden Mitglie-
der der Ethikkommission fir Praimplantationsdiagnos-
tik far funf Jahre vorzusehen. Eine mehrmalige Beru-
fung ist zulassig; die Berufungsentscheidung setzt je-
doch eine Prifung voraus, ob eine nochmalige Beru-
fung im Einzelfall sachgerecht und zweckmalig ist.

Da die Mitarbeit in der Ethikkommission ehrenamtlich
erfolgt, kann kein Mitglied gegen seinen Willen ge-
zwungen werden, fir die volle Berufungsdauer in der
Ethikkommission mitzuarbeiten. Daher wird fir die
restliche Dauer der Amtsperiode eine Nachfolgerin
oder ein Nachfolger bestellt, wenn ein Mitglied oder
ein stellvertretendes Mitglied wahrend der Amtsperio-
de ausscheidet.

Abs. 5

Die Mitarbeit in der Bayerischen Ethikkommission fur
Praimplantationsdiagnostik erfolgt ehrenamtlich. Es
finden die Vorschriften des Siebten Teils des Bayeri-

schen Verwaltungsverfahrensgesetzes (BayVwVfG)
Anwendung. Auslagen der Mitglieder und stellvertre-
tenden Mitglieder werden allerdings nach MaRgabe
des Bayerischen Reisekostengesetzes erstattet.
Art. 85 BayVwVfG findet keine Anwendung. Die Mit-
glieder der Ethikkommission nehmen ein Offentliches
Amt wahr. Verletzt ein Mitglied oder ein stellvertreten-
des Mitglied der Ethikkommission daher in Auslbung
seines Amtes schuldhaft die ihm einem anderen ge-
geniber obliegende Amtspflicht, so haftet nach den
allgemeinen Grundsatzen des Staatshaftungsrechts
fur die Folgen unmittelbar der Staat.

Abs. 6

Abs. 6 bestimmt, dass die Bayerische Ethikkommissi-
on fur Praimplantationsdiagnostik eine Geschaftsord-
nung zu erlassen hat. So kénnen weitere Verfahrens-
regeln speziell fir die interne Organisation der Ethik-
kommission geschaffen werden. Die Geschaftsord-
nung bedarf der Genehmigung des StMGP, das die
RechtmaRigkeit des Handelns der Bayerischen Ethik-
kommission fir Praimplantationsdiagnostik Giberwacht.

Die Ethikkommission bestimmt aus ihren Mitgliedern
eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden und eine
stellvertretende Vorsitzende oder einen stellvertreten-
den Vorsitzenden. Das Verfahren ist in der Geschafts-
ordnung zu regeln. Der oder die Vorsitzende vertritt
die Kommission nach auf’en und gibt ihre Bewertun-
gen rechtsverbindlich ab. Ist die oder der Vorsitzende
verhindert, nimmt die oder der stellvertretende Vorsit-
zende diese Aufgaben wabhr.

Abs. 7

Abs. 7 bestimmt, dass die Kosten der Bayerischen
Ethikkommission fur Praimplantationsdiagnostik vom
Staat getragen werden. Im Gegenzug flieRen ihm die
von der Kommission festgesetzten Gebihren und
Auslagen zu. Das Nahere bestimmt sich nach den
Vorschriften des Kostengesetzes.

Abs. 8

Die Mitglieder der Kommission sind in ihrer Entschei-
dungsfindung unabhangig und an fachliche Weisun-
gen nicht gebunden. Dennoch ist es im Hinblick auf
die Bedeutung der von der Bayerischen Ethikkommis-
sion fur Praimplantationsdiagnostik getroffenen Ent-
scheidungen geboten, ihr Handeln einer Gesetzma-
Rigkeitskontrolle zu unterstellen. Daher wird das
StMGP ermachtigt, die RechtmaRigkeit der Entschei-
dungen der Bayerischen Ethikkommission fir Praim-
plantationsdiagnostik zu Uberprifen. Eine fachliche
Prufung findet nicht statt. Die Ethikkommission ist
verpflichtet, dem StMGP auf Verlangen jederzeit Aus-
kunft Uber alle ihre Angelegenheiten und Entschei-
dungen zu erteilen. Das StMGP kann ferner rechts-
widrige Entscheidungen der Ethikkommission aufhe-
ben, jedoch nicht an Stelle der Ethikkommission ent-
scheiden. Die oder der Vorsitzende der Ethikkommis-
sion hat Entscheidungen der Kommission, die sie
oder er fir rechtswidrig halt, zu beanstanden, ihre
Abgabe auszusetzen und dem StMGP vorzulegen.
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Zu Art. 3
(Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)

Abs. 1
Art. 3 Abs. 1 regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.
Abs. 2

Mit Art. 3 Abs. 2 soll Art. 1 Abs. 1 des Gesetzes zur
Uberleitung von Zustandigkeiten in der Gesundheit,
im Arbeitsschutz und in der Erndhrung vom 2. April
2009 aufgehoben werden. Da die Aufhebung ex nunc
erfolgt, hat die Aufhebung keine Auswirkungen auf die

materielle Rechtslage. Denn die Bestimmung hat die
Uberleitung von Zustandigkeiten mit ihrem riickwir-
kenden Inkraftireten am 30. Oktober 2008 bereits
vollstandig bewirkt und ist damit vollstandig vollzogen
worden. Eine Aufhebung ex nunc lasst die bewirkte
Zustandigkeitstberleitung unberdhrt. Die Aufhebung
von Art. 1 des Gesetzes zur Uberleitung von Zustan-
digkeiten in der Gesundheit, im Arbeitsschutz und in
der Erndhrung vom 2. April 2009 soll mit Ablauf des
Jahres 2014 erfolgen.



