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Zusammenfassung Aus einer ethischen Perspektive analysieren wir die vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) im September 2019 fiir Deutschland vorge-
legte Anderung der Mutterschaftsrichtlinien, welche die Finanzierung der nicht-
invasiven Prénataldiagnostik (NIPT) durch die gesetzlichen Krankenversicherun-
gen unter bestimmten Bedingungen vorsieht. Die Regelung enthilt vier wesentliche
Elemente: eine Zielbestimmung (Vermeidung invasiver TestmaB3nahmen), ein Zu-
gangskriterium (der Test muss fiir die Schwangere ,,geboten* sein, um ihr eine Aus-
einandersetzung mit ihrer individuellen Situation zu ermdoglichen), Aussagen zum
Entscheidungsprozess (nach drztlicher Beratung im FEinzelfall) und eine in ihren
Begriindungen enthaltene normative Kontextualisierung (Schwangerschaftsabbruch
nach §218 a StGB).

Es zeigen sich Spannungen, die um zwei Achsen oszillieren: (1) Das befiirch-
tete Leiden aufgrund der Geburt eines Kindes mit Trisomie oder dem Nichtwissen
dariiber kann letztlich nur subjektiv, aus der Perspektive der Schwangeren beur-
teilt werden. (2) Die Bedeutung der Einzelfallentscheidung bleibt unklar, weil fiir
die Beurteilung von Einzelfillen auch allgemeine Gesichtspunkte mafigeblich sein
miissen. Gerade in seiner Paradoxie und Flexibilitdt konnte, wie wir argumentieren,
das Modell des G-BA aber eine gesellschaftspolitisch haltbare und ethisch letztlich
vertretbare pragmatische Losung darstellen.
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The decision of the German Federal Joint Committee to cover NIPT in
mandatory health insurance. An ethical analysis

Abstract

Definition of the problem From an ethical point of view we analyse the ruling of
the German Federal Joint Committee (Gemeinsamer Bundesausschuss, G-BA) of
September 2019 to revise the guidelines about the coverage of noninvasive prenatal
tests (NIPT) by mandatory health insurance, in order to include them under specified
conditions.

Arguments The decision contains four essential elements: a definition of the aim of
NIPT testing (to avoid invasive testing), a criterion of access (test must be “neces-
sary” for the pregnant woman to tackle her individual situation), statements about
the process of decision-making (after counselling by a physician and case by case)
and a normative contextualization (termination of pregnancy under § 218 a German
penal law) which is to be found in its explanations.

Conclusion There are tensions in the proposed model that oscillate about two axes:
(1) The suffering that results from a possible birth of a child with trisomy or from
not knowing about the genetic condition of the fetus can ultimately only be evaluated
subjectively, from the perspective of the pregnant woman. (2) The meaning of an
individual decision in the case-by-case model remains unclear because when judging
about individual cases general points of view also need to be considered. However,
we argue that the model of the G-BA could be a sociopolitically and ultimately
also ethically defensible pragmatic solution, exactly because of its paradoxes and its
inherent flexibility.

Keywords Non-invasive prenatal tests (NIPT) - Prenatal diagnosis - Human
genetics - Mandatory health insurance - Federal Joint Committee (Gemeinsamer
Bundesausschuss, GB-A)

Einleitung

Am 19. September 2019 publizierte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) sei-
ne Entscheidung iiber Aufnahme der nicht-invasiven molekulargenetischen Prinatal-
tests (NIPT) in den Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV).
Die NIPT sollen demnach ,,in begriindeten Einzelféllen und nach drztlicher Beratung
unter Verwendung einer Versicherteninformation® eingesetzt werden konnen (G-BA
2019a). Ziel sei es, ,,die zur Kldrung der Frage des Vorliegens einer Trisomie 13, 18
oder 21 erforderlichen invasiven Untersuchungen — Chorionzottenbiopsie oder Am-
niozentese — und das damit verbundene Risiko einer Fehlgeburt nach Moglichkeit
zu vermeiden‘ (G-BA 2019a).

Dieser Entscheidung ist eine rechtliche, politische und ethische Debatte voraus-
gegangen, sowohl um die Grundsatzfrage, ob in Deutschland die NIPT iiberhaupt
in die reguldre Schwangerenversorgung mit Kosteniibernahme durch die GKV auf-
genommen werden sollen und unter welchen Bedingungen dies gerechtfertigt wire,
als auch dariiber, ob NIPT nur innerhalb einer eingeschrinkten Gruppe von Frauen
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iibernommen werden sollen (Steger et al. 2018; Braun und Konninger 2018). NIPT
sind in verschiedenen Formaten und von mehreren Firmen in Deutschland seit 2012
auf den Markt gebracht worden und seither nur als individuell zu bezahlende Leis-
tung erhéltlich (Schmitz 2013; Dohr und Bramkamp 2014). Das grundsichliche
Argument fiir die Nutzung von NIPT ist, dass das Vorhandensein oder Nichtvor-
handensein einer der hdufigsten Trisomien (13, 18, 21) und einer Reihe weiterer
Befunde festgestellt werden kann, ohne durch einen Eingriff in den Uterus die
Schwangerschaft einem Risiko einer Fehlgeburt auszusetzen. Auf der anderen Seite
gab es Vorbehalte wegen selektiver Konsequenzen vor allem von Féten mit Down-
Syndrom.

Das Eingriffsrisiko der invasiven Diagnostik ist in den letzten Jahrzehnten kleiner
geworden. Eine internationale Metaanalyse der publizierten Daten von 2000-2017
errechnete bei Amniozentese wie auch bei Chorionzottenbiopsie ein Abortrisiko von
nur noch 0,35 %. Oft werden aber den Frauen hohere Zahlen mitgeteilt (Beta et al.
2018). Das Risiko variiert von Zentrum zu Zentrum und bleibt fiir die Frauen ein
subjektiv entscheidungsrelevanter Faktor, der sie zur Durchfiihrung eines risikofrei-
en NIPT motivieren kann. Ein Problem beim direkten Vergleich der NIPT mit den
invasiven Tests besteht aber darin, dass sich mit Letzteren ein grofleres Spektrum von
Chromosomenvariationen feststellen ldsst als mit NIPT, welche vor allem auf die
hiufigsten Trisomien fokussieren. Aulerdem gibt es weitere nicht-invasive préanatal-
diagnostische Verfahren wie das Ersttrimester-Screening und Ultraschalldiagnostik,
bei denen wesentlich mehr Entwicklungsstorungen festgestellt werden konnen als
mit NIPT. Insofern sollte man die verschiedenen Verfahren nicht nur hinsichtlich
der Fehlerrate und des Abortrisikos vergleichen (BVNP 2020).

Die in Deutschland fiir die Entscheidung iiber die Aufnahme in den Leistungska-
talog der Kassen zustindige Stelle, der G-BA, hatte im August 2016 zu NIPT fiir die
Trisomien 13, 18 und 21 ein Methodenbewertungsverfahren in Gang gesetzt (G-BA
2016b), das von offentlichen Kontroversen um die damit aufgeworfenen komplexen
moralischen und gesellschaftspolitischen Fragen begleitet war. Im April 2019 hat
eine Orientierungsdebatte im Bundestag stattgefunden. Eine Reihe von Bundestags-
abgeordneten hat daraufhin den G-BA um eine Aussetzung der Beschlussfassung
gebeten, um weiteren parlamentarischen Debatten nicht zuvorzukommen. Der G-BA
ist dieser Bitte nicht gefolgt, hat jedoch den Bundestag aufgefordert, die Angele-
genheiten zu erdrtern und ggf. gesetzlich zu regeln (Brief von Josef Hecken vom
19.09.2019). Wie sich aus den Rahmenbedingungen der G-BA-Entscheidungen klar
ergibt, konnte der G-BA keine nur ethische Entscheidung treffen, sondern musste
den Nutzen der Methode bewerten (Huster 2017; Bornes 2020).

Umso wichtiger scheint es uns nun, diese rechtlich bindende Entscheidung des
G-BA aus ethischer Sicht genauer zu untersuchen. Die im September 2019 festge-
legte Zugangsregelung zur Kassenfinanzierung von NIPT ist bemerkenswert, weil
sie eine eigentiimliche Grundstruktur aufweist, die sich in einzelnen Punkten von
den Regelungen in anderen Lidndern unterscheidet: Es wird bewusst auf die An-
gabe einer numerischen Risikoschwelle als Zugangskriterium zu NIPT verzichtet
und stattdessen auf die Kldrung einer individuellen Belastungssituation der Schwan-
geren im Einzelfall gesetzt. NIPT soll zwar zur Vermeidung invasiver Diagnostik
eingesetzt werden, aber dezidiert nicht Teil eines Routineablaufs bilden.
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Eine ethische Analyse dieser vom G-BA beschlossenen Regelung, die wir hier
zur Diskussion stellen mochten, betrachtet ihre wesentlichen Elemente: Zielbestim-
mung, Zugangsregel und Aussagen zum Entscheidungsablauf. AuBBerdem wird teils
implizit und teils explizit auf einen normativen Bezugsrahmen rekurriert, der hier
berticksichtigt wird, insoweit er fiir die ethische Beurteilung wichtig ist. Die Re-
gelung nimmt zwar auf die wichtigsten Anliegen der in der Debatte vertretenen
moralischen Positionen Bezug, kann aber dennoch keiner dieser Positionen wirklich
gerecht werden. Sie enthélt Spannungen in zwei Hinsichten: (i) Zwischen der Ab-
sicht des G-BA, den Gebrauch von NIPT an moglichst klare Kriterien zu binden (die
Abgrenzung zum Screening ,,wird klar und eindeutig [...] geregelt; G-BA 2019a)
und einer nur subjektiv moglichen Bestimmung des psychosozialen Leidens und
der entsprechenden Ungewissheit. (ii) Die Entscheidung im Einzelfall ldsst weite
Spielrdume, die es einer Frau moglich machen, den Test dann zu benutzen, wenn
sie aufgrund einer Trisomie 13, 18 oder 21 des zukiinftigen Kindes eine fiir sie
unzumutbare Situation befiirchtet. Diese Regelung konnte aber — gerade in seiner
Paradoxie und Flexibilitdt — eine gesellschaftspolitisch haltbare und letztlich auch
ethisch fiir den deutschen Kontext wenig iiberraschende und vertretbare pragmati-
sche Losung darstellen. Die sie stiitzenden Griinde mochten wir in diesem Artikel
aufzeigen.

Sachverhalt

Nicht-invasive Prinataltests (NIPT) arbeiten mit zellfreier foetaler DNA (cffDNA),
die sich, wie Lo et al. (1997) nachgewiesen hatten, im Blutplasma einer schwan-
geren Frau finden ldsst. Daraus konnen Informationen iiber das Erbgut des Fotus
gewonnen werden. Die Tests wurden zunéchst vor allem zur Entdeckung von fotaler
Aneuploidie entwickelt (Chiu et al. 2008; Fan et al. 2008). Neben den héufigen au-
tosomalen Trisomien 21, 18 und 13 konnen auch Fehlverteilungen der Geschlechts-
chromosomen bei Klinefelter, Turner, Triple X und XYY Syndrom (Hoyer 2018,
S. 61) sowie die 22q11.2 Mikrodeletion (DiGeorge-Syndrom; IQWiG 2018, S. 2)
festgestellt werden. Der Testumfang hat Erweiterungspotential, etwa fiir monoge-
ne Erbkrankheiten wie die Cystische Fibrose (Hill et al. 2014; Richter-Kuhlmann
2019). Die cffDNA wird mit Hochdurchsatztechnologien auf einer relativ niedrigen
Auflosungsstufe sequenziert; es bietet sich deshalb prinzipiell die Moglichkeit, auch
die komplette Genomsequenz des Fotus zu erstellen (zu den Trends vgl. Pos et al.
2019).

Der G-BA-Entscheid bezieht sich nur auf die drei Trisomien. Die Validitét des
Tests auf Trisomie 21 gilt als gut belegt, fiir Trisomie 13 und 18 gilt das mit
Abstrichen (IQWiG 2018, S. iii). Deshalb eignen sich NIPT zumindest zu einer
genaueren Wahrscheinlichkeitsbestimmung, um im Fall eines negativen Befundes
fiir Trisomie 13, 18 und 21 auf einen invasiven Préinataltest (mit Amniozentese oder
Chorionzottenbiopsie) verzichten zu kénnen. Im Fall eines positiven Testergebnis-
ses sollte, so die derzeitige Praxis, ein bestitigender invasiver Test (,,diagnostischer
Test*) durchgefiihrt werden. Der Test kann bereits nach der vollendeten 9. Schwan-
gerschaftswoche post menstr. durchgefiihrt werden.
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In der Schweiz ist 2015 die Kasseniibernahme schon ab einem Ausgangsrisi-
ko von 1:1000 beschlossen worden (vgl. Brauer et al. 2016), wihrend NIPT in
Grofbritannien ab einem Ausgangsrisiko von 1:150 vom National Health Service
kostenfrei angeboten wird (Sacco et al. 2019). In der 6ffentlichen Debatte, ob NIPT
in Deutschland in die Regelversorgung aufgenommen werden soll, wurden nicht nur
die Fragen der medizinischen Evidenz und der Wirtschaftlichkeit verhandelt, son-
dern es kamen auch ethische und gesellschaftspolitische Fragen ins Spiel: Ist NIPT
ein Screening zur Vermeidung von Kindern mit Down-Syndrom? Oder dient der
Test dazu, den Frauen ohne Zumutung eines Eingriffsrisikos die Voraussetzungen
fiir eine selbstbestimmte und informierte Entscheidung iiber die Fortsetzung ihrer
Schwangerschaft zu ermoglichen? Diese zwiespiltige Wahrnehmung der Funktion
der NIPT wurde von einer Reihe von parlamentarischen Voten in der Bundestags-
debatte vom 11. April 2019 bestitigt.

Bei der Entscheidung des G-BA vom 19.09.2019 (G-BA 2019b) handelt es sich
zwar um die richtungsweisende Bestimmung, in der die Anderung der Mutterschafts-
richtlinie (Mu-RL; G-BA 2016a) festgelegt wurde, aber noch nicht um die Zulassung
der Kassenfinanzierung. Die Kosteniibernahme wird erst moglich, wenn der G-BA
eine Versicherteninformation genehmigt hat, die seit Ende Februar 2020 als Entwurf
vorliegt.

Die Regelung des G-BA

Der G-BA-Beschluss vom 19.09.2019 enthilt vier Elemente, die gemeinsam seine
normative Bedeutung ausmachen: Er enthilt (i) eine Zielbestimmung der NIPT,
(i1) ein Kriterium fiir das Angebot von NIPT in der Regelversorgung, (iii) eine
Aussage zum Entscheidungsprozess und (iv) teils implizit, teils explizit (vor allem im
Begriindungsteil) eine normative Kontextualisierung. Die neue Regelung dient dazu,
NIPT als sanftere Testmethode ohne Eingriffsrisiken im Rahmen der Regelleistungen
in der GKV moglich zu machen — vor dem Hintergrund, dass die Amniozentese und
Chorionzottenbiopsie bereits von der GKV iibernommen werden. Sie will damit
auch Finanzierungsgerechtigkeit herstellen. Andererseits will die Entscheidung, wie
deutlich gesagt wird, vermeiden, dass der NIPT als routinisiertes Screening gegen
chromosomale Variationen wie die Trisomie 21 eingesetzt wird.

Zielbestimmung

NIPT sollen ,,mit dem Ziel der Vermeidung® der invasiven Tests durchgefiihrt wer-
den. Diejenigen Frauen, bei denen NIPT keinen Befund ergibt, konnen dann auf die
Durchfiihrung eines invasiven Tests fiir dieselben Konditionen verzichten.

Ob und in wie vielen Fillen NIPT in der Praxis zum Verzicht auf invasive Tests
fiihren, wird sich zeigen miissen. Eine Vermeidung der invasiven Tests durch voran-
gehende NIPT setzt ja voraus, dass der Testinhalt bei beiden Verfahren identisch ist.
Dies ist aber nicht der Fall. NIPT testen wesentlich weniger Merkmale als invasive
Tests (BVNP 2020). Die Vermeidung ist nur fiir diejenigen Frauen interessant, die
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bloB3 das wissen wollen, was ein NIPT abdeckt und wofiir er hinreichend zuverléssig
ist.!

Mit dieser Bestimmung wird aber ein anderes Ziel ausgeschlossen, das mit NIPT
rein technisch auch erreichbar wire. Ravitsky (2017) nannte es das ,,public health
rationale*: die Erhohung der Detektionsrate von Schwangerschaften, die von einer
testbaren Chromosomenvariation betroffen sind, oder die Verringerung der Anzahl
von Geburten betroffener Kinder. Als Ziel der Finanzierungsregelung von NIPT wird
nicht angegeben, die Zugangsschwelle zur genetischen Prinataldiagnostik (NIPT
oder/und Amniozentese) herabzusetzen. Freilich wird es aber die finanzielle Hiirde
fiir diejenigen Frauen herabsetzen, die aus Griinden des Abortrisikos keine Amnio-
zentese durchgefiihrt hitten, ohne zuerst eine NIPT zu machen.

Zugangskriterium

In den Mu-RL heifit es neu: ,,Bei besonderen Risiken oder zur Abkldrung von Auf-
falligkeiten konnen im Einzelfall neben den tiblichen Untersuchungen noch folgende
Untersuchungen in Frage kommen. Dabei handelt es sich nicht um Screening-Unter-
suchungen.“ Mit ,,folgende Untersuchungen® sind dann u.a. die NIPT gemeint. Fiir
diese seien die Vorgaben des Gendiagnostikgesetzes zusitzlich zu beachten. Dann
stehen die folgenden zwei zentralen Sitze:

Der Test kann dann durchgefiihrt werden, wenn er geboten ist, um der Schwan-
geren eine Auseinandersetzung mit ihrer individuellen Situation hinsichtlich
des Vorliegens einer Trisomie im Rahmen der &drztlichen Begleitung zu ermog-
lichen. Ein statistisch erhohtes Risiko fiir eine Trisomie allein reicht fiir die
Anwendung dieses Tests nicht aus. (G-BA 2019b, Nr. 3e)

Als weitere Voraussetzungen werden an anderer Stelle genannt: Das ,,Vorlie-
gen des sonografisch bestimmten Gestationsalters und die Kenntnis der Anzahl
der Embryonen oder Feten®. Der zweite oben zitierte Satz schlief3t aus, dass ei-
ne Risikoschwelle alleiniger Grund fiir die Durchfithrung eines NIPT ist; die in
der humangenetischen Beratung iibliche Risikobestimmung (aus Alter und Vorun-
tersuchungen) muss aber gleichwohl einen 7eil der fiir die Einschitzung relevanten
Kriterien bilden, die im Einzelfall ,,ein besonderes Risiko* ergeben.

Der erste zitierte Satz besagt, dass der Test ,,geboten* sein miisse, um der Schwan-
geren eine Situationsbewertung hinsichtlich Trisomien zu ermoglichen. Die Richt-
linie spricht von der ,,Auseinandersetzung mit ihrer individuellen Situation®, zu
welcher der Test ,,geboten® sein miisse. Was heifit in diesem Zusammenhang aber
»geboten“? Der Test ist notwendig im Sinne einer epistemischen Dringlichkeit, um
diese Auseinandersetzung zu ermoglichen: Die Frau braucht den aus dem Test zu
erlangenden Befund notwendig, um ihre Situation einschétzen zu konnen. Das ist

! Im Rahmen dieses Artikels, der sich auf die Finanzierungsregelung konzentriert, verzichten wir auf eine
Diskussion der klinisch-ethisch relevanten Fragen, in welchem Verhiltnis NIPT zu anderen nicht-invasiven
Methoden (Fein-Ultraschall) und Tests im Rahmen invasiver Verfahren (z.B. Microarray-Analyse) stehen
soll. Vgl. dazu beispielsweise das Statement des BVNP (2020).
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dann der Fall, wenn sie in ihrer Lebenssituation einen schwerwiegenden Grund hat,
wissen zu wollen, ob der Fotus eine Trisomie aufweist.

Es scheint uns schwer vorstellbar, dass mit dem Wort ,,geboten* mehr gemeint
sein sollte als diese epistemische Dringlichkeit. ,,Geboten® soll gerade nicht im Sinn
einer Pflicht verstanden werden, die als soziale oder moralische Norm verlangt, in
bestimmten Situationen zu testen. Denn sonst wire der Test ein Screening. Eine
gesetzliche Norm zum Testen gibt es in Deutschland nicht. Im Gendiagnostikgesetz
(§ 9) ist vielmehr das Recht auf Nichtwissen verbrieft.

Der Grund fiir eine Testung und fiir den Wunsch, Wissen iiber das Vorliegen
von Trisomien zu erlangen, kann grundsétzlich in drei verschiedenen Situationen
entstehen: (i) Wenn eine schwangere Frau ein Kind auch dann bekommen mdéchte,
wenn es eine Trisomie hat, dies aber vorher wissen will, um sich darauf vorbereiten
zu konnen. Oder (i) wenn sie die Ungewissheit nicht ertrdgt — im Sinne der auch bei
der invasiven Diagnostik fiir die Kassenfinanzierung anerkannten Angstindikation:
starke Nervositiit, Angste, Schlafmangel, Partnerschaftskonflikt usw. —, ohne einen
Abbruch in Erwigung zu ziehen. Der Grund kann weiterhin (iii) der sein, einen
Schwangerschaftsabbruch im Fall des Vorliegens eines Befundes in Erwdgung zu
ziehen, weil in der Vorstellung die Geburt eines Kindes mit Trisomie fiir die Frau,
die Familie und/oder fiir das Kind selbst zu einer zu schweren Belastung fiihren
wiirde.

Auf die Situation iii (und nur darauf) richten sich die Erldauterungen in dem Do-
kument ,,Tragende Griinde* (G-BA 2019c). In dieser Ausgangslage richtet sich die
medizinische Notwendigkeit einer Diagnostik von Trisomien auf eine Situation der
Schwangeren, in der sie die Frage kldaren muss, ,,0b durch die Schwangerschaft
und deren Folgen eine [fiir sie] schwerwiegende Beeintrichtigung des seelischen
Gesundheitszustandes oder eine Belastung erwichst®, die ,,so schwer und auflerge-
wohnlich sein [konnen], dass sie die zumutbare Opfergrenze iibersteigen® (G-BA
2019c, S. 4). Damit wird eine Parallele zur Regelung des Schwangerschaftsabbruchs
hergestellt (ohne den Paragraphen aber zu nennen). Das ist eine dramatisch klingen-
de Formulierung, deren Sinn sich nur aus dem normativen Kontext von § 218 StGB
erschlieft (s. unten). — Im Lichte dieser Gesichtspunkte miissten die oben genannten
ersten beiden Fille eigentlich herausfallen, obwohl Situationen vom Typ ii auch zur
Gesundheit der Schwangeren in Beziehung gesetzt werden konnen. Von der Formu-
lierung in den Mu-RL (G-BA 2019b, Nr. 3e) wird ii nicht ausgeschlossen. Auch
das Leiden am Nichtwissen kann ,,eine Auseinandersetzung mit ihrer individuellen
Situation hinsichtlich des Vorliegens einer Trisomie* notwendig machen, ohne dass
damit das Leiden nach der Geburt eines Kindes mit Trisomie gemeint sein muss.

Ein weiterer Grund fiir diese erweiterte Auslegung der Regelung, dass sie auch
Situationen vom Typus ii einschlieft, besteht in Folgendem: Es kann nicht verlangt
werden, dass eine nachfolgende invasive Testung und eventuell ein Schwanger-
schaftsabbruch bereits erwogen werden miissen, um sich fiir die Finanzierung von
NIPT zu qualifizieren. Dies widerspriche dem Grundsatz, dass eine Entscheidung
fiir jeweils den néchsten Schritt frei getroffen werden muss, ohne durch vorherige
Festlegungen schon gebunden zu sein. Man kann deshalb der Frau vor einer NIPT
keine Erkldrung abverlangen, die besagt, dass sie im Falle eines Befundes auch den
Abbruch der Schwangerschaft in Erwégung zieht. Somit muss das Leiden an Unge-
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wissheit als hinreichender Grund angesehen werden, um einen NIPT zu finanzieren.
Dies miisste selbst dann der Fall sein, wenn die Frau versichert, keinen Schwanger-
schaftsabbruch in Erwédgung zu ziehen. Das bloe Wissen-Wollen (Situation Typ 1)
diirfte hingegen kaum als hinreichender Grund angesehen werden, um NIPT durch-
zufiihren, weil das Wissen-Wollen der NIPT-Ergebnisse allein nicht ausreicht, um
zur Auseinandersetzung mit ihrer Situation ,,geboten® zu sein.

Es ist bemerkenswert, dass mit den neuen Mu-RL auch die Zugangskriterien fiir
invasive Diagnostik auf die individuelle Situationseinschitzung und den Einzelfall
umgestellt zu werden scheinen. Dies dringt sich vom Gesichtspunkt der Regelungs-
logik auf, weil nun zeitlich vor einer invasiven Diagnostik immer die NIPT méglich
sein sollen. Allerdings wird u. E. nicht ausgeschlossen, dass eine Amniozentese oder
Chorionzottenbiopsie auch ohne vorangehende NIPT durchgefiihrt werden konnen.
Der erste zitierte Satz ist eine Kann-, keine Muss-Formulierung: ,,Test kann dann
durchgefiihrt werden, wenn ... Der Grund dafiir ist u. a., dass nicht nur NIPT, son-
dern auch andere nicht-invasive Verfahren (Fein-Ultraschall) zu einem hinreichend
hohen Befundrisiko fiihren konnen, um eine invasive Testung nahezulegen.

Eine bestitigende invasive Testung nach einem positiven Befund aus NIPT wird
von der Regelung nicht vorgeschrieben. Aber es muss zwingend dariiber informiert
werden, dass zur Bestitigung eines NIPT-Befundes vor der Entscheidung iiber einen
Schwangerschaftsabbruch ein diagnostischer Test erforderlich ist. Ob die Frau diesen
bestitigenden Test aber durchfiihren ldsst, bleibt ihr tiberlassen.

Entscheidungsprozess

Der Einsatz von NIPT soll nach einer &rztlichen Beratung erfolgen, auf der Basis
einer Versicherteninformation. (Diese liegt heute im Entwurf vor, soll mit Nutzerin-
nen getestet werden und wird fiir Ende 2020 in Aussicht gestellt.) Diese soll eine
hinreichende, ausgewogene und intensive Aufklidrung der Beratenen sicherstellen.
Die Entscheidung iiber die (kassenpflichtige) Durchfithrung eines NIPT soll nicht
nach allgemeinen Kriterien erfolgen, die wie eine Checkliste an die Schwangerschaf-
ten angelegt werden, sondern in Einzelféllen eigenstindig getroffen werden. Wie es
der neue Wortlaut der Mu-RL und auch die Pressemitteilung erldutern, sollen diese
Beratung und Aufklirung die Frauen dabei unterstiitzen, ,,eine eigenstindige, in-
formierte Entscheidung dariiber zu treffen, ob sie diese vorgeburtliche genetische
Untersuchung fiir erforderlich halten (G-BA 2019a). Die Beratung hat (gem. Mu-
RL, neue Nr. 3) ,.ergebnisoffen* stattzufinden, mit dem ,,Ziel einer eigenstidndigen
informierten Entscheidung der Schwangeren®. Die Erlauterung der Bedeutung der
Untersuchungsergebnisse hat ,,in verstidndlicher Form* stattzufinden, wobei auch
,.die moglichen Folgen einer Entscheidung fiir diesen Test* einbezogen werden sol-
len.

Das bedeutet, dass es (i) keine Checklisten oder Risikoschwellen geben soll, nach
denen die Entscheidung getroffen wird, sondern (ii) die Erforderlichkeit der NIPT in
der konkreten Einzelsituation (iii) durch die Frauen beurteilt werden soll — (iv) nach
umfassender und intensiver, ergebnisoffener Beratung und Aufkldrung. Bei dieser
Beratung und Aufklirung kann (v) die Frau von ihrem Recht auf vollstindiges oder
partielles Nichtwissen Gebrauch machen, was im Beratungsgesprich deutlich wer-

@ Springer



Die NIPT-Entscheidung des G-BA. Eine ethische Analyse 393

den muss. Im Beratungsgesprich ist zudem (vi) ,,der Hinweis zu geben, dass es
die Moglichkeit gibt, iiber die entsprechenden Selbsthilfeorganisationen oder Be-
hindertenverbidnde mit betroffenen Familien Kontakt aufzunehmen® (G-BA 2019b,
S. 3).

Normative Kontextualisierung

Zwei Kontexte scheinen uns aus ethischer Sicht besonders wichtig: die Funktion der
Mu-RL zur Definition der medizinischen Notwendigkeit nach § 135 Abs. 1 Sozial-
gesetzbuch (SGB) V und die Voraussetzungen eines nicht rechtswidrigen Schwan-
gerschaftsabbruchs aus medizinischer Indikation nach § 218a Abs. 2 Strafgesetzbuch
(StGB).

Der § 135 Abs. 1 SGB V definiert drei Kriterien, die alle zusammen erfiillt sein
miissen, um die Ubernahme einer medizinischen Leistung durch die gesetzliche
Krankenversicherung (GKV) zu rechtfertigen: Es muss (i) ein diagnostischer und
therapeutischer Nutzen nachgewiesen sein; die Malnahme darf (ii) das medizinisch
Notwendige nicht iibersteigen; und sie muss (iii) wirtschaftlich sein. Die Liste die-
ser drei Kriterien ist laut Gesetz vollstdndig. Insbesondere das zweite Kriterium
liegt fiir die prinatale Diagnostik nicht auf der Hand. Weshalb soll sie medizinisch
notwendig sein? Wihrend bei Behandlungen der Sinn des Notwendigkeitskriteri-
ums im Kern der ist, dass nicht mehr bezahlt werden soll, als zur Heilung dieser
Krankheit notwendig ist, ist der Zweck, der von der Versorgungsnotwendigkeit vor-
ausgesetzt und in den Raum gestellt wird, im Fall der prianatalen Diagnostik erst
zu bestimmen: Welche Zustinde sollen als interventionsbediirftig angesehen wer-
den? Der Gesetzgeber hat festgelegt, dass die ,,drztliche Betreuung wihrend der
Schwangerschaft” zum Leistungskatalog der GKV gehort (§ 24d I 1 SGB V) und es
ist seit langem anerkannt, dass zu dieser Betreuung auch Vorsorgeuntersuchungen
gehoren. Der G-BA muss entscheiden, welche Methode dafiir die beste ist. In der
Regelung des G-BA wird nun fiir die NIPT festgelegt: Wenn es fiir eine schwangere
Frau notwendig ist, um die Auseinandersetzung mit ihrer Situation im Hinblick auf
ihre Schwangerschaft zu ermoglichen, einen NIPT durchzufiihren, wird er iibernom-
men. Der interventionsbediirftige Zustand, der die Malnahme im Sinn der GKV-
Bedingungen rechtfertigt, ist somit das Bediirfnis nach Auseinandersetzung mit ihrer
Situation.

Wie Schone-Seifert et al. (2018) herausgearbeitet haben, besitzt die medizinische
Notwendigkeit in der medizinischen Versorgung eine ,,zentrale Steuerungsfunktion*
(Schone-Seifert et al. 2018, S. 334). Das hat zur Folge, dass der G-BA-Beschluss ei-
ne doppelte normative Bedeutung hat: Einerseits regelt er die Finanzierung durch die
GKYV. Andererseits bestimmt er aber (in Gestalt einer medizinischen Richtlinie {iber
die Versorgung wihrend der Schwangerschaft), was zur Grundversorgung gehort
und deshalb notwendigerweise Teil guter &rztlicher Praxis ist. — Ein Teil der Skep-
sis, die in der Offentlichkeit der Kassenfinanzierung von NIPT entgegengebracht
wird, bezieht sich auf die Sorge, dass nicht nur definiert wird, was bezahlt werden
muss, sondern auch, was zur guten Praxis gehort. NIPT ist aber ein Instrument,
das (u.a.) zum selektiven Schwangerschaftsabbruch benutzt wird. Zur Frage, was
zur ,,guten Praxis® gehort, lieBe sich vieles sagen. Wir beschrinken uns auf einen
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Aspekt, ndmlich dass die Geschichte der Prinataldiagnostik und der Ermoglichung
eines Schwangerschaftsabbruchs mit medizinischer Indikation in die als ,,gut* ange-
sehene érztliche Praxis schon viel friiher, d. h. seit den 1970er Jahren, begonnen hat
und deshalb nicht jetzt erst durch die Integration von NIPT in die Regelversorgung
eingefiihrt wird.? Die G-BA-Regelung muss eine Praxis der Prinataldiagnostik ver-
tretbar gestalten, die aber als solche gesellschaftlich lidngst etabliert und anerkannt
ist.

Zum zweiten Kontext: In den wiedergegebenen Formulierungen der Zugangs-
voraussetzungen, vor allem in den ,,Tragenden Griinden* (G-BA 2019c), lasst sich
unschwer der § 218a Abs. 2 StGB wiedererkennen, die in Deutschland mafgebliche
strafrechtliche Norm iiber die Zuldssigkeit eines Schwangerschaftsabbruchs nach
pranataler Diagnostik:

Der mit Einwilligung der Schwangeren von einem Arzt vorgenommene
Schwangerschaftsabbruch ist nicht rechtswidrig, wenn der Abbruch der Schwan-
gerschaft unter Beriicksichtigung der gegenwértigen und zukiinftigen Lebens-
verhéltnisse der Schwangeren nach drztlicher Erkenntnis angezeigt ist, um eine
Gefahr fiir das Leben oder die Gefahr einer schwerwiegenden Beeintrichti-
gung des korperlichen oder seelischen Gesundheitszustandes der Schwangeren
abzuwenden, und die Gefahr nicht auf eine andere fiir sie zumutbare Weise
abgewendet werden kann.

Auf diesen letzten Satz muss sich, wie unten weiter ausgefiihrt, die in den ,,Tra-
genden Griinden® (G-BA 2019c) verwendete Formulierung der ,,zumutbaren Opfer-
grenze* der Belastung fiir die Schwangere beziehen. Die Frau muss sich demnach
in einer Lage befinden, dass eine mogliche Behinderung ihres Kindes ihren korper-
lichen oder seelischen Gesundheitszustand schwerwiegend beeintrichtigen konnte.
Daraus ergibt sich dann die Dringlichkeit der Kldarung durch einen NIPT, ob die ent-
sprechende genotypische Variation vorliegt. Diese normative Rahmung vermeidet
konsequent — in Ubereinstimmung mit dem heute geltenden § 218 — die embryopa-
thische Indikation oder die Suggestion einer solchen. Nicht die Behinderung oder
Krankheit des zukiinftigen Kindes darf der Grund fiir einen Abbruch nach § 218a
Abs. 2 sein, sondern die drohende korperliche oder seelische Gesundheitsbeein-
trachtigung der Frau. So verstanden, soll der Test also letztlich nicht blof} abkléren,
ob eine Trisomie vorliegt oder nicht, sondern ob fiir die Schwangere mit dieser
Schwangerschaft (bei der der Fotus eine Trisomie hat oder nicht, worauf man testen
kann) eine schwerwiegende Beeintrichtigung ihrer psychischen Gesundheit droht.
Wenn diese auch bei Vorliegen einer Trisomie nicht droht, entfillt dieser Grund fiir
die Durchfiihrung (und Finanzierung) des Tests. Ein Grund kann sich aber (s. oben)
daraus ergeben, dass die Frau das Nichtwissen iiber das Vorliegen einer Trisomie fiir
allzu belastend empfindet, auch wenn sie die Schwangerschaft wegen einer Trisomie
nicht abbrechen wiirde. Das Ziel der Kldrung, ob diese Schwangerschaft zu einer
unzumutbaren Belastung der Frau fiihren konnte, kann in beiden Fillen nur damit
erreicht werden, dass Klarheit {iber das Vorliegen oder Nichtvorliegen der Trisomie
hergestellt wird. Insofern ist der NIPT in einer solchen Situation ,,geboten*. NIPT

2 Vgl. dazu die Arbeiten von Ilana Léwy (2017 und 2018).
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konnen im Licht des geltenden Schwangerschaftsabbruchsrechts letztlich nicht dazu
dienen, wozu sie den Beteiligten zweifellos primér dienen, namlich zur Feststellung
einer chromosomalen Variation und einer mdglichen Krankheit oder Behinderung
des Kindes, sondern nur dazu, eine schwerwiegende Gefihrdung der Gesundheit der
Frau abzukliren, die aus dieser chromosomalen Variation entstehen konnte.

Mit dieser Uberlegung wird angedeutet, dass die Entscheidung, ob der Test fi-
nanziert werden soll, eine Betrachtung der familidren Umsténde, der psychischen
Verletzlichkeit und der Zumutbarkeiten der schwangeren Frau aus ihrer Sicht vor-
aussetzt. Die Kldrung der Zumutbarkeit kann aber im Wesentlichen nur durch die
Frau selbst vorgenommen werden. Denn niemand aufler sie selbst kann wissen, ob
aus der Geburt eines Kindes mit genotypischer Variation oder aus dem Nichtwissen
dariiber, die Gefahr einer gesundheitlich relevanten Belastung zu entstehen droht.

Es ist dann auch nur konsequent, dass der G-BA darauf verzichtete (wie es einige
Teilnehmende des Anhorungsverfahrens gefordert hatten), fiir die NIPT eine zeitli-
che Schwelle von 12 Wochen p.c. festzulegen. Wenn NIPT schon von der 9. Woche
p-m. an moglich ist (=SSW 7+ 2), bleiben maximal noch 5-6 Wochen bis zum
Ablauf der Frist fiir einen Abbruch ohne medizinische Griinde. Wenn aber eine
unzumutbare Belastung und Gefdhrdung der seelischen Gesundheit der Frau durch
eine genotypische Variation des Kindes droht, so ist dies offensichtlich unabhin-
gig davon, in welcher Woche der Schwangerschaft sich die Frau gerade befindet.
Wenn es moglich ist, den NIPT schon frither durchzufiihren als die Chorionzotten-
biopsie, kann mit NIPT im Fall des Fehlens eines Befundes schon friih klar sein,
dass ein invasiver Test nicht notwendig ist. Oder es wird im Fall der Feststellung
eines Befundes moglich, den invasiven Test so frith wie moglich anzusetzen. In
einer solchen Situation wird der NIPT als Erstlinientest einsetzbar, wihrend er in
den anderen Fillen ein Zweitlinientest ist, nach vorangegangenen Screenings. Dass
Frauen, die noch innerhalb der 12-Wochenfrist sind, nach einem Befund aus NIPT
die Schwangerschaft auch ohne Bestitigung durch eine friihe Chorionzottenbiopsie
abbrechen konnen, ist im geltenden Recht vorgesehen. Wenn einer Frau die Sicher-
heit ausreicht, die ein NIPT bieten kann, um sich fiir einen Abbruch innerhalb der
Frist zu entscheiden, so liegt dies in ihrem Ermessensspielraum. Wenn man (wie wir
es tun) die Fristenregelung unterstiitzt und davon ausgeht, dass Frauen das Recht
haben sollen, nach den fiir sie relevanten Griinden selbst iiber die Fortsetzung ihrer
Schwangerschaft zu entscheiden, so ist diese Konsequenz nicht zu kritisieren. Es
ergibt sich aber eine zusitzliche Verantwortung fiir das drztliche Personal, wie auch
fiir die Testanbieter, sehr klar iiber die Moglichkeit eines falsch positiven Befundes
aufzukldren.

Die Spannungen, die in diesem Regelungsmodell bestehen, oszillieren um zwei
Achsen: (i) das befiirchtete Leiden aufgrund der Geburt eines Kindes mit Trisomie
oder des Nichtwissens dariiber und (ii) die Bedeutung der Einzelfallentscheidung.
Wir erldutern beides.
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Wann ist ein Opfer zumutbar?

Der G-BA benutzt zur Verdeutlichung seines Arguments im Erkldrungstext den
Ausdruck ,,zumutbare Opfergrenze®:

Die zu befiirchtende ,,schwerwiegende Beeintrichtigung des seelischen Ge-
sundheitszustandes oder eine Belastung [...] kann angesichts der individuellen
Umsténde der Schwangeren so schwer und auflergewohnlich sein, dass sie die
zumutbare Opfergrenze iibersteigt”. (G-BA 2019c, S. 4)

Wie ldsst sich bestimmen, ob die Opfergrenze iiberschritten wird und eine Be-
lastung unzumutbar wird? Vor allem: Wer muss das bestimmen? Um diese Fragen
zu kldren, muss das Konzept des psychosozialen Leidens genauer betrachtet wer-
den, auf das hier implizit Bezug genommen wird. Einen Hinweis dafiir konnen
wir aus der Analyse des Konzeptes eines ,,unertriglichen Leidens* gewinnen, die
Claudia Bozzaro und Jan Schildmann (2018) vorgelegt haben. Die Begriffe des Lei-
dens, der Belastung oder dhnlicher Begriffe, wenn sie im Zusammenhang klinischer
Richtlinien auftreten, sind demnach in drei Hinsichten erklarungsbediirftig: 1) das
Verstindnis von Leiden iiberhaupt und damit verbunden die Frage, wer entscheiden
kann, ob ein Leiden unertréiglich ist; 2) welche Arten des Leidens bei der fraglichen
Entscheidung herangezogen werden konnen; und 3) die normative Funktion des
Leidens. Bei NIPT wird auf eine erwartete oder befiirchtete Beeintriachtigung der
seelischen Gesundheit oder eine Belastung Bezug genommen, die zu schwer sein
kann, um noch als zumutbar zu gelten. Wir kénnen dies ein unzumutbares psycho-
soziales Leiden nennen, das, so die Argumentation, der Frau aus der Behinderung
des Kindes oder aus dem Nichtwissen dariiber entstehen konnte.

Fiir die Kldrung der Frage nach der Konzeption von Leiden ist wichtig, ob man
von einem subjektiven oder einem objektiven Leidensbegriff ausgehen sollte. Fiir
beide Positionen gibt es Griinde, die Bozzaro (2015) in Auseinandersetzung mit Eric
Cassell und Stan van Hooft herausgearbeitet hat. Wihrend bei einer Einschrinkung
der organischen Funktionsfihigkeit die Annahme noch eher plausibel sein kann,
dass Menschen nidmlich grundsitzlich das Ziel haben, eine krankheits- oder unfall-
bedingt verlorene Funktionsfihigkeit wieder zuriickzugewinnen (aufler sie lehnen
eine medizinische MaBBnahme bewusst ab), ist die Annahme einer objektiven Beur-
teilbarkeit der psychosozialen Funktionsfihigkeit im Kontext der Prinataldiagnostik
unplausibel. Man kann erstens nicht davon ausgehen, dass Frauen die psychosoziale
Belastung aus der Behinderung eines Kindes grundsitzlich fiir unzumutbar halten.
Das kann zweitens auch nicht die Meinung des G-BA sein, weil es sonst keinen Sinn
ergeben wiirde, dass laut G-BA insbesondere vermieden werden soll, dass NIPT in
der Form eines Screenings durchgefiihrt wird. Die Konzeption des psychosozialen
Leidens aus einer Behinderung des Kindes muss deshalb eine wesentlich subjekti-
ve Konzeption sein, die der betroffenen Frau die Autoritét verleiht, das befiirchtete
Leiden glaubhaft zu machen. Die Frage nach den Typen des Leidens, die eine Rol-
le spielen konnen, wird in Ubereinstimmung mit dem subjektiven Ansatz von den
Mu-RL nicht beantwortet. Es ist die Frau, die eine Antwort darauf finden muss,
welche Behinderungen, welche Einschrinkungen ihrer Lebensplidne und welche Be-
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lastungen der Familie das befiirchtete Leiden bestimmen und welche Aspekte dabei
weniger stark ins Gewicht fallen.

Die normative Konsequenz eines als zu schwerwiegend eingeschitzten psychoso-
zialen Leidens ist hier die Ubernahme der Kosten fiir eine NIPT-Untersuchung. Die
Problematik dabei ist natiirlich die, dass finanziell weniger gut aufgestellte Frauen
dadurch in die Situation gebracht werden konnten, auf einen gewiinschten NIPT
entweder verzichten zu miissen, oder aber, um sich fiir die Kosteniibernahme zu
qualifizieren, offen legen miissten, dass die Belastung eine fiir sie zumutbare Opfer-
grenze libersteigt.

Diskutieren lieBe sich, ob oder inwieweit die Zugangsregel des G-BA ihrer Ziel-
setzung entspricht, ndmlich invasive Tests zu vermeiden. Wenn letztendlich subjek-
tive Kriterien maf3geblich sind, dann ist es sowohl nicht deutlich, ob die Frau im
Fall des Fehlens der Moglichkeit von NIPT immer auch ein invasives Testverfahren
verlangt hitte, um ihre individuelle Situation zu kléren, als auch ob sie nun eine in-
vasive Diagnostik in einer Situation vermeidet, in der sie bisher durchgefiihrt worden
wire. (Auflerdem ist, wie oben bereits gesagt wurde, die Vermeidbarkeit von inva-
siven Tests durch NIPT dadurch beschrinkt, dass die Tests einen unterschiedlichen
Testumfang aufweisen.) Die Frau kann dabei ihr eigenes Wohl und Leid mit dem
Wohlergehen und Leid des zukiinftigen Kindes als eng verbunden ansehen und einen
letztendlich zu respektierenden Raum der subjektiven Beurteilung beider Aspekte in
Anspruch nehmen, der nicht ganz unabhingig vom Testprozedere gesehen werden
kann. Die Mu-RL sehen nur vor, dass sie umfassend informiert wird und davor eine
drztliche Beratung iiber die medizinischen und die psychosozialen Implikationen der
Testentscheidung erhilt.

Der Einzelfall und die Einzelfille

Es gibt hier einen semantischen Unterschied zwischen dem Singular und dem Plural.
Wihrend die Pluralformel ,,in Einzelfillen* eine Einschrinkung auf relativ seltene
Fille suggeriert, weist der Singular ,,im Einzelfall* auf eine besondere Qualitit der
Abkldrung hin und macht keine Aussage iiber die Haufigkeit. In der Pressemitteilung
des G-BA heilit es, NIPT konnen ,,in begriindeten Einzelfillen* verwendet werden
(G-BA 2019a). Dies deutet auf eine Einddmmungsabsicht hin. Die beschlossene For-
mulierung der Mu-RL verwendet indes den Singular: ,,nach idrztlicher Beurteilung
im konkreten Einzelfall” (G-BA 2019b, Teil B, Nr. 1, Satz 1). Diese Formulierung
schlief3t nicht aus, dass eine Beurteilung bei allen Fillen, die einander in bestimmten
Hinsichten dhnlich sind, meistens zum selben Ergebnis kommt.

Der Beschlusstext und nicht die Pressemitteilung ist fiir die Umsetzung der Re-
gelung mafgeblich; wir orientieren uns deshalb an der Singularformulierung. Was
kann es bedeuten, eine Entscheidung ,,im konkreten Einzelfall zu treffen? Sollen
keine allgemeinen Regeln gelten, die fiir die Beurteilung des Einzelfalls maf3geblich
sind? Oder soll der Einzelfall in seiner Singularitdt schlechthin mafgeblich sein?
Es sind jedenfalls mehrere Auslegungen des Prinzips ,,im konkreten Einzelfall” zu
entscheiden, moglich. Allen ist gemeinsam, dass eine Einzelfallentscheidung die
besonderen Umstiénde und Hintergriinde einer Situation beriicksichtigen soll. Je-
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weils gibt es doch verschiedene Kriterien, die letztendlich unvorhersehbar und nicht
als Prinzip vorbestimmt werden kénnen. Dies soll es den Schwangeren mdglich
machen, in ihrer Situation bestmoglich zu entscheiden. Es kann deshalb mit dem
Einzelfall keine bloe Delegation an die Schwangere gemeint sein, zumal es ja auch
heiflt ,,nach drztlicher Beurteilung im Einzelfall“ (G-BA 2019b, Nr. 1).

In Frage kommen konnte zunichst ein subsumptorisches Modell (vgl. Arras 1994,
S. 991 ff.): Dazu miisste der Kanon von Normen und Werten, die im Einzelfall An-
wendung finden konnten, bekannt sein. Im Einzelfall wire nach Mallgabe der Beson-
derheiten des Falls zu sehen, welche dieser Normen und Werte besonders relevant
sind und in welcher Prioritit sie angewandt werden sollen. Fiir die Entscheidung
zu NIPT kommen personliche Maximen oder gruppenspezifische kulturelle Normen
in Frage, wie z.B. eine vorher gefestigte Haltung zur Inklusion von Menschen mit
Behinderungen oder eine bestimmte Auffassung dariiber, welche Griinde fiir einen
Schwangerschaftsabbruch akzeptabel sind. Die Frau versucht dann zu bestimmen,
welche ihrer Regeln fiir den Fall zutrifft.

Eine weitere Auslegungsmoglichkeit der Einzelfallentscheidung wire, sie in
Ubereinstimmung mit den normativen Prdferenzen der am meisten Betroffenen vor-
zusehen (Rellensmann 2017). Damit ist eine Entscheidung gemeint, die fiir die
Betroffenen in dem Sinne ,,gut” ist, dass sie von ihnen getragen wird und deshalb
vielleicht auch von den anderen respektiert werden kann. Es bleibt in diesem Mo-
dell den ,,Betroffenen” iiberlassen, wie weit sie ihre Préiferenzen selbst hinterfragen
wollen oder konnen. Die Frau hitte zwar das letzte Wort, wird aber — geméal
ihrer Priferenzen — auch die Personen und die Verhiltnisse in ihrer Familie und
ihrer Gesellschaft einbeziehen und beriicksichtigen, die sie fiir relevant hélt. Das
Priferenzenmodell bleibt gegeniiber dem Ansatz einer umfassenden Hermeneutik
der Situation aber unbefriedigend, weil es die Akteurinnen doch letztlich nur als
Priferenzentrdgerinnen betrachtet.

Eine an der Kasuistik orientierte Auslegungsmethode betrachtet eine Entschei-
dungssituation aus allen relevanten Perspektiven und legt groles Gewicht auf die
Werte aller Beteiligten (vgl. Arras 1994, S. 1000-1003; Jonsen und Toulmin 1988).
Sie nimmt aber an, dass fiir die entscheidenden Personen immer auch allgemeine
Gesichtspunkte wichtig sind, die sich im Konkreten zeigen. Sie miissen in ihrer
konkreten Bedeutung gekldrt werden. In einem umfassenden Verstindnis der Ein-
zelfallentscheidung kann aber nicht davon ausgegangen werden, dass schon bekannt
ist, welcher Kanon an Normen und Werten iiberhaupt herangezogen werden kann.
Deshalb schlieit diese Vorgehensweise nicht aus, sondern verlangt es geradezu, mit
anderen Personen iiber den Fall zu kommunizieren und sich in der Gesellschaft
tiber Erfahrungen auszutauschen. Die Verstindigung dariiber, welche allgemeinen
Gesichtspunkte (wie z.B. Regeln des Guten und Richtigen) im Fall besonders wich-
tig sind, welche Fragen gestellt werden miissen, und was sie in Bezug auf NIPT
und Behinderungen bedeuten, steht einer Wiirdigung des Einzelfalls nicht entgegen.
Ganz im Gegenteil, sie fordert und ermoglicht sie. Sie beinhaltet es auch, ,.fiir ande-
re* entscheiden zu konnen, indem die Schwangere von ihren eigenen unmittelbaren
Interessen Abstand nimmt und sie in einem reflexiven Prozess mit den Positionen
der Anderen vermittelt.
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Das zuletzt beschriebene Modell stellt eindeutig die hochsten Anspriiche. Die
Gefahr besteht, dass in den Routinen der vorgeburtlichen Versorgung und auch in
der von gesellschaftlichen Erwartungen geprigten Situation der Schwangeren der
deliberative Raum nicht zur Verfiigung steht, der zu einer solchen umfassenden
Situationskldrung notwendig wire. Wie empirisch dargelegt wurde, besteht in den
westlichen Gesellschaften heute eine hohe Erwartung an die Schwangeren, eine eige-
ne Entscheidung iiber ihre Schwangerschaft zu treffen. Mianna Meskus (2012) etwa
spricht auf Grund einer exemplarischen qualitativen Studie von der Anforderung
einer ,,personalisierten Ethik*“ in Bezug auf die Entscheidungen iiber das Schicksal
des fotalen Lebens, die fiir die Schwangeren eine auch belastende Aufgabe gewor-
den sei. Es sei, wie Meskus fand, fiir die Schwangere zunehmend schwierig, sich
der Rhetorik der Selbstbestimmung und Autonomie zu entzichen, die das Wissen
gegeniiber dem Nichtwissen automatisch privilegiert, also das Nichttesten mit dem
Makel eines Nicht-Wissen-Wollens belegt. Diese Interpretation wird auch in den
vorliegenden Texten des G-BA gestiitzt, wenn von einer ,,Auseinandersetzung* der
Schwangeren ,,mit ihrer individuellen Situation* die Rede ist (G-BA 2019b, S. 3).
Eine Verweigerung der Auseinandersetzung ist gerade im Zweifelsfall schwerer zu
rechtfertigen als die Bereitschaft, diese auf sich zu nehmen. Und das bedeutet, den
Test im Zweifelsfall eher durchzufiihren.

Mit der Betonung des Einzelfallbezugs der Entscheidungen, ob NIPT im Rah-
men der Regelversorgung angeboten und durchgefiihrt werden sollen, soll vermut-
lich dem Anliegen Rechnung getragen werden, dass NIPT nicht zur blinden Routine
werden.’ Die Entscheidung soll nicht leichtfertig getroffen werden, sondern in Be-
zug auf die konkreten Umstidnde der Situation jedes Mal sorgfiltig abgewogen sein,
vor allem aus der Perspektive der Schwangeren selbst. Die Betonung des Einzelfalls
hat aber gleichzeitig eine legitimatorische Wirkung, weil damit dem sozialethisch
formulierten Vorwurf begegnet werden kann, dass NIPT, sobald sie von den Kas-
sen bezahlt werden, ,,einfach so* durchgefiihrt werden, und sich de facto doch ein
flachendeckendes Screening auf Trisomie-Schwangerschaften entwickelt.

Ein Paradox oder eine flexible Losung?

Wenn man die in der Debatte prominent vorgebrachten Anliegen betrachtet und
mit dem Beschluss des G-BA vergleicht, so fillt auf, dass er wegen seiner bewusst
paradoxen Struktur keinem dieser Anliegen ganz gerecht zu werden vermag. Wir
nennen hier nur die wichtigsten dieser Anliegen:

Die Sorge, dass mit der Finanzierung der NIPT durch die GKV die Wertschétzung
behinderter Menschen, insbesondere von Menschen mit Down-Syndrom beeintréch-
tigt werden konnte (Riiffer 2018; IMEW 2018; BeB et al. 2019), kann durch das
Fehlen einschrinkender objektiver Kriterien fiir die Anwendung und Bezahlung von
NIPT nicht definitiv beruhigt werden. Die subjektiv empfundene Last der Unwis-

3 Nicht jede Routine muss blind sein; es gibt hilfreiche und ethisch problematische Routinen. Man muss
beriicksichtigen, dass das extensive Testen in der Schwangerschaftsvorsorge schon lingst auf einer ,routi-
ne-like expectation beruht, an die sich Frauen gewohnt haben (Meskus 2012, S. 385).

@ Springer



400 C. Rehmann-Sutter, C. Schiies

senheit wird schwerer, je groler die Schwierigkeiten sind, die Schwangere fiir das
Leben eines Kindes mit Trisomie befiirchten. Je weniger Kinder mit Trisomie gebo-
ren werden, desto stiarker wird auch der Rechtfertigungsbedarf einer Schwangeren
(sich selbst und anderen gegeniiber) werden, wenn sie den Test nicht durchfiihren
will.

Der Selbstbestimmung der Frauen wird Raum gegeben, indem sie testen konnen,
wenn es fiir sie in ihrer Situation ,,geboten‘ ist. Andererseits ist ein Test aber (wie
es die ,,Tragenden Griinde* (G-BA 2019c) betonen) vor allem dann erstattungsfé-
hig, wenn es angesichts der Situation um eine fiir sie selbst gesundheitsrelevante
Belastung geht, die die ,,zumutbare Opfergrenze* (G-BA 2019c, S. 4) liberschreitet.
NIPT als risikodrmere Alternative zu einem bereits kassenpflichtig zugelassenen in-
vasiven Testverfahren wird zwar Kassenleistung, was einer Gerechtigkeitsforderung
entspricht (Buyx 2018; Rolfes 2018). Gleichzeitig muss die Schwangere aber jetzt
durch die Bezugnahme auf die psychosoziale Indikation nach § 218 a schon friiher
in der Schwangerschaft — bei der Entscheidung iiber die Durchfiihrung eines NIPT
— liber das Auftreten einer fiir sie unzumutbaren gesundheitsgefihrdenden Situation
befinden.

Es wurden zwar Regeln formuliert, die den Zugang nach gleichen Kriterien fiir
alle ermoglichen, gleichzeitig wurde aber im wesentlichen Punkt das wiederholt,
was aus dem strafrechtlichen Kontext schon klar war, namlich dass ein Abbruch
der Schwangerschaft nach prinataler Diagnose erlaubt ist, wenn eine Behinderung
des zukiinftigen Kindes die Gesundheit der Frau gefihrdet oder belastet. Die Ein-
schitzung, ob dies der Fall ist oder nicht, ist aber mit objektiven Kriterien nicht
moglich. Eine solche Regelung kann den Anliegen derjenigen offensichtlich nicht
gerecht werden, die fiir einen weitergehenden Schutz fétalen Lebens eintreten und
den selektiven Schwangerschaftsabbruch grundsitzlich kritisieren.

Eine gewisse Paradoxie ist der beschlossenen Reglung nicht abzusprechen. Die
Rede von ,klar und eindeutig” geregelten ,,sehr engen Voraussetzungen* (G-BA
2019a) steht einer nur subjektiv bestimmbaren Untragbarkeit der Ungewissheit ge-
geniiber, die das mafigebliche Kriterium ausmacht. Eine nur subjektiv mogliche
Bestimmung soll zeigen, ob der Test im Einzelfall ,,geboten ist. Der normative
Kontext, in dem sich der Einzelfall in den relevanten Hinsichten erschliefit, ldsst
aber relativ breite Spielrdume, die es einer Frau erlauben, den Test dann durchfiih-
ren zu lassen, wenn er fiir sie notwendig ist, weil sie am Nichtwissen leidet oder
eine fiir sie unzumutbare Situation befiirchtet.

Angesichts der Hitze der vorausgehenden Debatte iiber die Kassenfinanzierung
von NIPT in Deutschland ist es nicht verwunderlich, dass versucht wurde, anfechtba-
re Positionen weitestgehend zu vermeiden. Der Beschluss deutet aber, genau indem
er dies tut, eine Richtung an, in der offentliche Rechtfertigungen der Durchfiih-
rung von NIPT (und allgemein der Prinataldiagnostik) in Bezug auf die Situation
der Einzelnen gefunden werden konnen, ohne dabei Kriterien zu formulieren, die,
allgemein ausgedriickt, sozialethisch bedenklich wiren. Gerade in der Subjektivitit
seiner entscheidenden Momente konnte der G-BA-Beschluss deshalb fiir NIPT eine
im gesellschaftspolitischen Kontext von Deutschland haltbare pragmatische Losung
darstellen, fiir die sich auch ethisch argumentieren ldsst.
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Damit sind gewiss nicht alle Fragen beantwortet, die sich durch die Regelung des
G-BA stellen. Die auf NIPT fokussierte Losung hat eine moglicherweise wiederum
problematische Bevorzugung von NIPT gegeniiber anderen nicht finanzierten nicht-
invasiven prinataldiagnostischen Verfahren zur Folge, die von den Gesichtspunkten
der Vorsorgungsqualitit und -gerechtigkeit aus betrachtet werden miissen. Weiterhin
ist die emergente soziale Praxis der Pridnataldiagnostik nach Einbezug von NIPT in
die Versorgungsroutinen von den Gesichtspunkten der Selektion und der Entschei-
dungsqualitit in den Einzelfillen zu bewerten. Ist die routinisierte Anwendung von
NIPT, die der G-BA vermeiden will, iiberhaupt vermeidbar, oder miissten Routinen
in der Versorgungspraxis nicht vielmehr so gestaltet werden, dass im Einzelfall gute
Entscheidungen getroffen werden kénnen?
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