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Regelungsbedarfe im Kontext des NIPT
Im September 2022

Wir sind ehrenamtliche Zusammenschliisse von Fachleuten aus Medizin und Sozialwissen-
schaften, aus gesellschaftskritischen Netzwerken und Elternvereinen, die die Kassenfinan-
zierung der nicht invasiven Pranataltests (NIPT) auf Trisomien ablehnen.

Als kritische Stimmen der Zivilgesellschaft haben wir uns in dem Bewertungsverfahren des
G-BA zum NIPT auf Trisomien vielfach zu Wort gemeldet und unsere gut begriindeten Be-
denken formuliert gegen die Kassenfinanzierung eines Tests ohne medizinischen Nutzen,
gegen Behauptungen wie ,der Test ist sicher”, ,er starkt das Selbstbestimmungsrecht der
Schwangeren® und ,die Kassenfinanzierung ist eine Frage der sozialen Gerechtigkeit"
(https://nonipt.de/unsere-kritikpunkte/).

Auch wenn der G-BA die Kassenfinanzierung des NIPT auf die Trisomien 13, 18 und 21 be-
schlossen hat und der Test seit dem 1. Juli 2022 als Kassenleistung erhaltlich ist, hat sich fur
uns das Thema damit nicht erledigt. Vielmehr hat das Bewertungsverfahren zu diesem Test
einen erheblichen Regelungsbedarf sichtbar gemacht.

1. Angebot von und Zugang zu vorgeburtlichen genetischen Tests ohne therapeuti-
sche Handlungsoptionen miissen gesetzlich geregelt werden.

Der NIPT hat technisch gesehen ein nahezu unbegrenztes Leistungsspektrum. Neben den
Tests auf Trisomien werden derzeit Tests auf weitere Chromosomenbesonderheiten als
Selbstzahlerleistungen angeboten. Sie suchen beispielsweise nach geschlechtschromoso-
malen Genvarianten wie das Turner- oder das Klinefelter-Syndrom oder nach Mikrodeleti-
onssyndromen wie das DiGeorge-Syndrom.!

Angekiindigt sind Tests auf weitere genetische Besonderheiten, auf Krankheiten und Behin-
derungen, die erst in der Ubernachsten Generation ausbrechen kénnen oder auch lediglich
auf Krankheitsdispositionen wie etwa Diabetes I.

Es liegt in der Verantwortung des Gesetzgebers zu entscheiden, ob das, was technisch még-
lich ist, auch auf den Markt gebracht werden darf und welche spezifischen Zugangsregelun-
gen es bei den nicht invasiven Pranataltests geben soll. Angesichts der Brisanz der Tests
kann er dies nicht weiter dem freien Markt und den Gewinnmaximierungsinteressen der Her-
stellerfirmen Uberlassen.

1 Eine Anbieterfirma hat inzwischen die Suche nach Mikrodeletionen wie dem DiGeorge-Syndrom
wegen der hohen Zahl an falsch-positiven Testergebnissen wieder aus ihrem Angebotskatalog ge-
strichen (https://www.cenata.de/wegfall-der-testoption-mikrodeletion-22q11-2-digeorge-syndrom/ ).
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Wir sehen den Gesetzgeber umso mehr in der Verantwortung, weil zu befiirchten ist, dass
die Kassenzulassung des NIPT auf Trisomien ein Prgjudiz setzt und andere Anbieter insbe-
sondere mit Gleichheitserwagungen fur die Kassenfinanzierung ihrer Tests argumentieren
werden.?

Der Gesetzgeber muss daher regeln — und zwar unter Einbeziehung der Zivilgesellschaft
und von Menschen mit Behinderungen und ihren Familien —, ob der NIPT beispielsweise auf
Erkrankungen wie Mukoviszidose ohne Einschrankungen verkauft werden darf, fur die es be-
reits erfolgreiche Therapien gibt oder auf lediglich Dispositionen fir Krankheiten wie Diabe-
tes | oder das Brustkrebsgen.

In diesen Kontext gehért auch die Frage, ob der Staat weiter Steuermittel fiir die Entwicklung
solcher Tests bereitstellen soll, die ohne therapeutische Konsequenzen bleiben.?

2. Die Umsetzung des Finanzierungsbeschlusses des G-BA vom 19.09.2019 muss in
einem umfassenden Monitoring evaluiert werden.

Der Finanzierungsbeschluss des G-BA vom 19.09.2019 hebt als medizinische Indikation fir
die Kassenleistung allein auf die subjektive Besorgnis der Frau vor einem Kind mit Trisomie
ab. Er offnet damit weit die Tur zu einem anlasslosen allgemeinen Screening auf Trisomien,
und zwar in erster Linie auf die Trisomie 21 (Down-Syndrom).*

Ein solches allgemeines Screening haben aber sowohl der G-BA als auch die Mehrheit der
Abgeordneten in der Orientierungsdebatte 2019 als ethisch nicht verantwortbar abgelehnt.

Deshalb ist ein Monitoring zur Umsetzung dieses Beschlusses dringend geboten. Dies ist
auch erforderlich, um belastbare Daten z.B. iber die in den Mutterschaftsrichtlinien gefor-
derte ausfuhrliche medizinische Beratung zu erhalten, Uber die Zusammenarbeit mit psycho-
sozialen Beratungsstellen und der Selbsthilfe oder tiber die auch von der Arzt*innenschaft
beflirchtete Zunahme der Zahl von Schwangerschaftsabbriichen nach § 218a StGB aufgrund
eines auffalligen Testergebnisses.

Aufgrund der Erfahrungen in der Peer-Beratung halten wir die Evaluierung der Beratungs-
qualitat und -quantitat fir erforderlich, sowohl was die Einhaltung der Vorgaben des GenDG
und SchKG betrifft, als auch die Art und Qualitat der Gbermittelten Informationen an die wer-
denden Eltern sowie die Qualitat der arztlichen Kommunikation mit ihnen.®

2 Die Firma Eluthia hat bereits im Herbst 2019 angekindigt, sie werde fur ihren Test auf Mukoviszi-
dose ebenfalls die Kassenfinanzierung beantragen: https://www.eluthia.com/wp-content/uplo-
ads/2019/11/e9e6f48984c3e7{7f-1.pdf.

3 Sabine Konninger/ Kathrin Braun: Pranataltest fir Trisomie 21. Unternehmensfreundliche Rege-
lung: https://taz.de/Praenataltest-fuer-Trisomie-21/15383714/ .

4 Fur die Trisomien 13 und 18 ist der Test medizinisch nicht erforderlich, weil die Hinweise im Ultra-
schall auf diese Chromosomenbesonderheiten so aufféllig sind, dass statt einer Wahrscheinlich-
keitsberechnung eine diagnostische Abklarung angezeigt ist.

5 Es sollte dabei sowohl die Einschatzung der Beratenden als auch die der Ratsuchenden erfasst
werden, inklusive einer Bewertung, ob die Beratung als hilfreich / unvollstéandig / ergebnisoffen /
defizitorientiert / ermutigend / verstérend / verletzend / empathisch / wertend usw. empfunden
wurde.
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3. Es braucht fur kiuinftige Bewertungsverfahren andere Bewertungskriterien und ein
anderes Entscheidungsgremium.

Der G-BA hat im Bewertungsverfahren zum NIPT wiederholt darauf hingewiesen, dass er
medizinische Leistungen lediglich medizinisch-technisch priifen kénne. Die ethische und ge-
sellschaftspolitische Bewertung sei die Aufgabe des Gesetzgebers. Sie sei bei diesem Test
dringend erforderlich, weil er "fundamentale ethische Grundfragen unserer Werteordnung"
bertihre.® Der Gesetzgeber musse sich auch mit Blick auf weitere medizinische Innovationen
bei Gentests positionieren.’

Aus unserer Sicht muss der Gesetzgeber das bisherige Bewertungsverfahren fiir solche
ethisch und gesellschaftlich umstrittenen Tests Uberprifen und weiterentwickeln. Wir halten
es fir erforderlich, dass das Angebot von und der Zugang zu solchen Tests gesetzlich gere-
gelt und nicht der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen Uberlassen werden.

In der Orientierungsdebatte des Deutschen Bundestags am 11. April 2019 zu vorgeburtli-
chen genetischen Tests hat der jetzige Bundesgesundheitsminister diese Einschatzung des
G-BA aufgegriffen und mit Verweis ,auf kiinftige Tests auf fast jede erdenkliche Erkrankung®,
die bereits in Erprobung seien, vorgeschlagen, ein neues Bewertungsverfahren und ein
neues Gremium mit ,Ethikern, Wissenschaftlern, Soziologen und Psychologen® zu installie-
ren.®

Dieser Vorschlag ist aus Sicht der kritischen Zivilgesellschaft ausdriicklich zu begrifen: Ein
solches Gremium kénnte den Gesetzgeber fachlich-inhaltlich beraten und sicherstellen, dass
eine ethische und gesellschaftspolitische Bewertung vorgeburtlicher Tests erfolgt. In diesem
Gremium mussten neben Vertreter*innen der genannten Professionen auch zwingend Be-
troffene und ihre Familien sowie kritische Stimmen der Zivilgesellschaft Sitz und Stimme er-
halten.®

4. Es braucht eine Regulierung der irrefuhrenden Kommunikationsstrategie der Her-
stellerfirmen fur ihre Tests.

Die Herstellerfirmen und Anbieter von vorgeburtlichen genetischen Tests suggerieren in ih-
ren Hochglanzflyern, auf ihren Homepages und in den sozialen Medien, es gebe einen Zu-
sammenhang zwischen ihrem Test und einem gesunden Baby'°. Sie tragen mit dieser Wer-
bestrategie wesentlich dazu bei, dass solche Suchtests von den Konsument*innen — zumal

6 https://www.netzwerk-praenataldiagnostik.de/data/praenatal-diagnostik/bilder/Antwortschrei-
ben des G-BA auf Proteste 01.pdf.

7 Prof. Hecken/G-BA :,Wenn wir es als Gesellschaft ernst meinen und klare gesetzliche Regeln fir
den Umgang mit nicht invasiver Pranataldiagnostik als sinnvoll erachten, muss sich das Parlament
angesichts der sich stets weiterentwickelnden Innovationen dieser ethisch-moralischen Frage stel-
len®: https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/126515/NIPT-G-BA-beschliesst-Informationen-fuer-

Schwangere
8 Siehe Plenarprotokoll 11317-11318: https://dserver.bundestag.de/btp/19/19095.pdf#P.11315

Das Bindnis #NoNIPT hat im Februar 2022 den Bundesgesundheitsminister Prof. Dr. Karl Lauter-
bach angeschrieben und ihn gebeten, sich in der von ihm in der Orientierungsdebatte 2019 vorge-
schlagenen Richtung aktiv zu werden.

10 Siehe die Elterninformation von Herstellerfirmen und Anbietern wie LifeCodexx Konstanz (www.life-
codexx.de), Cenata Tubingen (www.cenata.de/der-harmony-test/), MVZ Martinsread (www.vera-
city-nipt.de/); Eluthia Giel3en (www.eluthia.com/testpanel/) oder Amedes Hamburg( www.feta-
lis.de/der-fetalisr-test/). Selbst tiber Spiele-Apps wird die Werbung fir die Tests gestreut.
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in der besonders vulnerablen Phase zu Beginn der Schwangerschaft — als sinnvoll und nor-
mal nachgefragt werden.

Es sollte geprift werden, wie einem solchen Vorgehen als bewusste Tauschung von Ver-
braucher*innen Einhalt geboten werden kann.

Uberpruft werden sollte auch, ob die aktuell zu beobachtende Werbung fiir einen Test auf
eine spezifische Form der Chromosomenbesonderheit wie dem Down-Syndrom rechtlich zu-
lassig ist. Ggfs. ist eine Anderung des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) zu diskutieren, um
die Werbung fur NIPT auf die Trisomien 13, 18 und 21 aul3erhalb von Fachkreisen zu unter-
binden.

5. Es braucht eine Uberpriifung der Datenschutzvorgaben und ihrer Umsetzung, insbe-
sondere wenn Tests in auslandischen Laboren ausgewertet werden.

Im Juli 2021 wurde bekannt, dass die chinesische Firma BGI Group genetische Daten von
Schwangeren und Féten aus Ubriggebliebenen Blutproben des NIPT aus ihrem Labor in
Hongkong fir die Bevoélkerungsforschung einsetzt und dazu mit dem chinesischen Militar ko-
operiert'’, In Deutschland vertrieb die Firma Eluthia diesen Test unter dem Namen ,Previa-
Test".

Arzt*innen und Schwangere mussen sicher sein kdnnen, dass sensible genetische Daten
nicht unerlaubt fir andere Zwecke verwendet werden. Die Datenschutzregelungen sind nicht
nur in China, sondern bspw. auch in USA deutlich freizigiger als in Europa geregelt.

Es braucht daher im Zusammenhang mit vorgeburtlichen Tests eine gesetzliche Regelung
gegen ungerechtfertigten Datenabfluss, insbesondere ins au3ereuropéische Ausland.

6. Die Anbieter des NIPT miissen den werdenden Eltern eine Entscheidungsoption er-
maoglichen.

Eine aktuelle Mindestforderung an die neue Kassenleistung ist, dass werdende Eltern die
Wahlmoglichkeit haben missen, ob sie den NIPT auf alle drei Trisomien 13, 18 und 21 ma-
chen lassen wollen oder ob sie z. B. nur nach den Trisomien 13 oder 18 suchen méchten.
Das setzt voraus, dass die Firmen und Labore eine solche Auswahl Gberhaupt ermdglichen.

Das ist derzeit nicht der Fall: Alle Anbieter bewerben und verkaufen den NIPT als Gesamtpa-
ket fur die Suche nach den Trisomien 13, 18 und 21. Es gibt zwar Firmen wie etwa Euro-
fins/LifeCodexx Konstanz, die ihren Test zusatzlich auch nur auf die Trisomie 21 anbieten.
Es gibt jedoch keine Firma, die den NIPT ausschlief3lich auf die Trisomien 13 und 18 ver-
kauft.

Werdende Eltern kdnnen daher derzeit nicht selbstbestimmt entscheiden, ob sie ihr werden-
des Kind nur auf die Trisomien 13 und 18 testen lassen wollen, aber nicht auf die Trisomie
21, weil dieses Wissen fiir sie in der Schwangerschaft keine Entscheidungsrelevanz hatte.?

11 https://www.gen-ethisches-netzwerk.de/biobanken-und-big-data/praenataldiagnostik/259/daten-
schutzrisiko-praenataltest. https://www.netzwerk-datenschutzexpertise.de/sites/default/fi-
les/gut 2020 eluthia previatest final.pdf;
Siehe auch: https://www.spiegel.de/netzwelt/apps/bgi-group-chinesische-firma-sammelt-gendaten-
von-schwangeren-a-ee9dc2e7-afa2-4e8c-9ad2-c26d7ec432a3.

12 Siehe auch: https://www.aerzteblatt.de/archiv/225833/Nichtinvasive-Praenataltests-Fragwuerdige-
Parameterauswabhl.
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Wenn wir es als Gesellschaft mit der Wahlfreiheit und dem Recht auf Nichtwissen der wer-
denden Eltern ernst meinen, dann besteht hier dringender Anderungsbedarf!

7. Braucht es eine spezifische Pflicht der Eltern zum Nichtwissen?

Der NIPT wird in naher Zukunft den werdenden Eltern eine Uberfiille an Wissen tiber kleinste
genetische Veranderungen bei inrem werdenden Kind bereitstellen, deren Auswirkungen
kaum oder noch nicht bekannt sind und bei denen die Arzt*innen ihrer Aufklarungspflicht
kaum noch werden nachkommen kdnnen.

Wie aber sollen die werdenden Eltern auf der Grundlage solcher unklaren Informationen eine
Entscheidung fiir oder gegen die Fortsetzung der Schwangerschatft treffen kbnnen? Welchen
Stellenwert hat die informationelle Selbstbestimmung des (werdenden und spater gebore-
nen) Kindes bei Tests auf genetische Varianten, die erst im Laufe des Lebens oder in der
(Uber-)néchsten Generation zum Ausbruch kommen kénnen und/oder fiir die es bereits er-
folgreiche Behandlungsmdglichkeiten gibt?

Was dirfen werdende Eltern Uber die Erbanlagen ihres werdenden Kindes wissen? Wie ver-
halt sich ihr Recht auf Wissen zum Recht auf informationelle Selbstbestimmung des werden-
den Kindes, das noch nicht die volle Rechtsfahigkeit besitzt?

Wolfram Henn / Dagmar Schmitz prognostizierten bereits bei der Markteinfihrung des NIPT
im Jahr 2012, der Gesetzgeber werde angesichts des technischen Potenzials des Tests
kunftig eine Pflicht der Eltern zum Nichtwissen regeln missen.!?

8. Die Beratung zum NIPT kann nicht das gesellschaftliche Dilemma l6sen!

In den Debatten um die Kassenzulassung des Tests wurde vielfach auf die Bedeutung der
arztlichen und psychosozialen Beratung zum NIPT fiir die werdenden Eltern abgehoben. Es
hatte fast den Anschein, als ob Beratung ein Ausweg aus dem gesellschaftspolitischen Di-
lemma sei, dass wir als Gesellschaft einen Text ohne medizinischen Nutzen und mit hohem
Diskriminierungspotential insbesondere fir Menschen mit Down-Syndrom finanzieren.

Die Beratung ist unverzichtbar, um dem einzelnen Paar in einer existentiell konfliktreichen
Situation beizustehen, wie sie auffallige Testergebnisse fast zwangslaufig auslésen, und um
sie bei der Suche nach einer eigenen Entscheidung zu unterstiitzen, mit der sie auch in Zu-
kunft werden leben kénnen.

Aber es ist ein Irrtum zu glauben, Beratung konne die zu befiirchtenden Auswirkungen dieser
Kassenleistung ,wegberaten“! Auch noch so qualifizierte Beratung durch Arzt:innen oder Be-
rater:innen kann die zwiespéltige Botschaft einer kassenfinanzierten Suche nach dem Down-
Syndrom an die werdenden Eltern nicht auflésen. Und schon gar nicht kann sie die ethische
Debatte zu diesen Tests ersetzen, um die wir uns als Gesellschaft bisher driicken.

Zudem ist es kaum realistisch, dass Schwangere noch vor der Entscheidung fur oder gegen
den NIPT oder gar vor der Information tiber den Test durch ihre Arzt:in eine Beratungsstelle
aufsuchen. Dazu ist das Zeitfenster zwischen der Feststellung der Schwangerschaft und der
Blutabnahme fiir den NIPT in der 11. SSW zu knapp. Bestenfalls werden sie von ihrer Arzt:in

13 Wolfram Henn/Dagmar Schmitz: Pranataldiagnostik: Paradigmenwechsel, in: Dtsch Arztebl
25/2012 A-1306 A-1308 (https://www.aerzteblatt.de/archiv/127076/Praenataldiagnostik-Paradig-

menwechsel).
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nach einem auffalligen Testergebnis oder einem auffalligen Befund zur vertiefenden Bera-
tung in die Beratungsstellen vermittelt.

Die niedergelassenen Gynakolog*innen in der Schwangerenvorsorge wiederum befinden
sich in Ziel- und Interessenkonflikten: Sie haben Angst vor juristischen Konsequenzen, wenn
sie nicht zu vielen Untersuchungen raten, oder sie haben womdglich selbst ein Interesse da-
ran, sie durchzufiihren. Die Vorgaben des GenDG fir die Zulassung zur Beratung sind um-
fangreich, die entsprechenden Fortbildungen knapp und meist wenig auf kommunikative Fa-
higkeiten ausgerichtet, wenn nicht sogar von Anbietern selbst durchgefihrt. Viele Gynako-
log*innen verzichten daher darauf, sich entsprechend zu qualifizieren und leiten zur Beratung
gleich an die Pranatalzentren weiter.

9. Unsere Gesellschaft braucht mehr und anderes als einen kassenfinanzierten NIPT
auf Trisomien!

Die Angst der werdenden Eltern vor einem Kind mit Behinderung ist grol3. Die Angst vor ei-
nem Kind mit geistiger Behinderung ist gewaltig. Diese Angste der Eltern sind ein Spiegelbild
unserer Gesellschaft. Es sind auch begriindete Angste: vor Exklusion und fehlender Akzep-
tanz, vor birokratischen Hurden und mangelnder Unterstitzung, vor fehlenden Ressourcen,
lebenslanger Firsorgeverpflichtung fur ihr Kind, vor sozialem Abstieg.

Familien mit Kindern mit Behinderung kénnen ein Lied singen von den Mihen um einen
Platz fur ihr Kind und fir sich in unserer Gesellschaft. Auch wenn sich in den letzten Jahren
einiges getan hat: Wir sind noch weit entfernt von gleichwertigen Lebensbedingungen fur
Menschen mit und ohne Behinderungen und fir ihre Eltern. Eltern leiden nicht unter ihrem
behinderten Kind. Sie leiden an der gesellschaftlichen Haltung gegentuber ihrem Kind mit Be-
hinderung!

Der NIPT auf Trisomien ist kein Test gegen die Angst der Eltern und kein Test auf dem Weg

zu einer inklusiveren Gesellschaft. Durch die Entscheidung des G-BA, dass der NIPT kunftig

von der Solidargemeinschaft finanziert wird, wird diese gesellschaftliche Haltung — Kinder mit
Down-Syndrom sind vermeidbar — noch mehr bekraftigt werden*“.

Wir wiinschen uns, dass der Gesetzgeber deutliche Zeichen gegen diese Bilder setzt,
durch eine Regelung solcher vorgeburtlichen Tests ohne medizinischen Nutzen wie
durch eine Ausgestaltung von Rahmenbedingungen fur ein gutes Leben fur alle.

Wir winschen uns, dass der Gesetzgeber Sorge tragt fur eine kritische Information
und Aufklarung der Gesellschaft zu diesen umstrittenen Tests und dass er die drin-
gend notige parlamentarische und gesellschaftliche Debatte organisiert.

In dieser Debatte missen die kritischen zivilgesellschaftlichen Verbande, Vereine und
Organisationen zu Wort kommen und vor allem missen auch Menschen mit Behinde-
rungen und ihre Familien daran beteiligt werden — und zwar auf Augenhdhe.

14 Ein Blick in andere europaische Lander, in denen der NIPT bereits als flachendeckendes Angebot
finanziert wird, gibt Aufschluss Uber die zu erwartende Entwicklung in Deutschland: Die Zahl der
Kinder, die dort noch mit Down-Syndrom geboren werden, bleibt deutlich hinter dem statistisch Er-
wartbaren zurtick.

Vgl. Taleo Stiwe (2022): Pranataldiagnostik. In: Haller / Schlender (Hg.): Handbuch feministische
Perspektiven auf Elternschaft, S. 297-311.



