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Vorwort

Wissen und Koénnen der heutigen Biomedizin wachsen mit atemberaubender Geschwin-
digkeit. In Grenzsituationen menschlicher Existenz, in denen man sich frither nur in der
Hand des Schicksals, des Zufalls oder der Allmacht Gottes wusste (Zeugung, Geburt und
Sterben, Krankheit und Behinderung), sind heute gestaltende Eingriffe moglich. Das 16st
Hoffnung aus, aber auch Erschrecken.

Wo von den neuen Erkenntnissen Gutes zu erwarten ist und wo Gefahren lauern, muss un-
terschieden werden. Kriterien dafiir liefert dem Einzelnen die Ethik, der Gemeinschaft das
Recht. Zwischen beiden besteht keine Identitét, aber eine enge Verbindung. Am deutlichs-
ten wird dies im Grundrechtskatalog unserer Verfassung. Recht kann nur dann mit frei-
williger Gefolgschaft rechnen, wenn es gemeinschaftsdienlichen Werten entspricht und da-
rum plausibel und richtig erscheint.

Die Pluralitit der Weltanschauungen in unserer Gesellschaft bringt Wertevielfalt mit sich,
aber auch Werteunsicherheit. Diese wird im Fall der Biomedizin noch dadurch gesteigert,
dass sich Wissenschaft heute im internationalen Verbund entwickelt und auch hier unter-
schiedliche Wertordnungen zwangslaufig aufeinandertreffen. Zwischen Ablehnung und
Akzeptanz, zwischen Furcht und Hoffnung entsteht gesellschaftliches Konfliktpotenzial.
Gesetzliche Regelungen miissen hier Rechtssicherheit schaffen. Uberzeugungskraft ge-
winnen sie aber nur dann, wenn sie aus einer Debatte mit der Offentlichkeit hervorgehen
und wenn im Deutschen Bundestag um alle relevanten Gesichtspunkte gerungen wird.

Die Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Medizin“ legt nach zwei Zwi-
schenberichten nunmehr ihren Schlussbericht vor. Hinsichtlich vieler Handlungsfelder der
modernen Medizin bleiben leider noch weille Flecken aufzukldren, weil die Zeit fiir deren
Aufarbeitung gefehlt hat. Vielleicht besteht — neben ihren Berichten — eine der wichtigsten
Leistungen der Enquete-Kommission in ihrem Beitrag zu einer breit gefiihrten 6ffentlichen
Debatte und in der Entwicklung einer dem Thema angemessenen Streitkultur. Mit ihrem
Schlussbericht iibergibt die Enquete-Kommission nicht nur schriftliche Ergebnisse ihrer
Tatigkeit, sondern vermittelt zugleich auch eine Methode, wie auf dem Hintergrund einer
leidenschaftlich ausgetragenen ethischen Kontroverse Konsenssuche stattfinden kann.

Fiir die Arbeit in der Enquete-Kommission ist den Sachverstindigen sowie den Mitarbei-
terinnen und Mitarbeitern im Sekretariat und in den Abgeordnetenbiiros zu danken.
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Margot v. Renesse
Vorsitzende der Enquete-Kommission

,,Recht und Ethik der modernen Medizin*
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A Einleitung

Aufgaben der Kommission

Die fortschreitenden Entwicklungen in Biologie und Me-
dizin werfen grundsétzliche ethische und rechtliche Fra-
gen und Probleme auf, die erheblichen gesellschaftlichen
Diskussionsbedarf hervorrufen und eine Herausforderung
fiir den Gesetzgeber darstellen.

Der Deutsche Bundestag hat vor diesem Hintergrund mit
Zustimmung aller Fraktionen am 24. Mérz 2000 die En-
quete-Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Medi-
zin“ mit dem Auftrag eingesetzt, unter Beriicksichtigung
ethischer, verfassungsrechtlicher, sozialer, gesetzgeberi-
scher und politischer Aspekte die Fortschritte der Medizin,
die Forschungspraxis sowie die daraus resultierenden
Fragen und Probleme zu untersuchen und grundlegende
und vorbereitende Arbeiten fiir notwendige Entscheidun-
gen des Deutschen Bundestages zu leisten. Insbesondere
sollte die Kommission ,,Empfehlungen fiir die ethische
Bewertung, fiir Moglichkeiten des gesellschaftlichen
Umgangs sowie fiir gesetzgeberisches und administrati-
ves Handeln in Bezug auf medizinische Zukunftsfragen*
erarbeiten.

Im Einzelnen gehorte es zum Auftrag der Enquete-Kom-
mission (Bundestagsdrucksache 14/3011),

,»den Sachstand iiber wichtige derzeitige und zukiinf-
tige Entwicklungen und daraus resultierende Probleme
in der modernen medizinischen Forschung, Diagnos-
tik und Therapie unter Einbeziehung ethischer, verfas-
sungsrechtlicher, sozialer, gesetzgeberischer und poli-
tischer Aspekte darzustellen;

die zugehorige Forschungspraxis zu untersuchen und
insbesondere auf gesetzlich nur unvollstindig gere-
gelte Bereiche hinzuweisen;

Kriterien fiir die Grenzen der medizinischen For-
schung, Diagnostik und Therapie sowie ihrer Anwen-
dungen zu entwickeln, die das unbedingte Gebot zur
Wahrung der Menschenwiirde beinhalten.*

Dariiber hinaus war es der Wunsch des Parlaments, dass
sich die Kommission an der Beratung von Gesetzesvorha-
ben und an der Vorbereitung von Entscheidungen des
Deutschen Bundestages beteiligen sollte, die das Arbeits-
programm der Kommission betrafen. AuBBerdem sollte sie
durch ihre Arbeit zu einer Vertiefung des 6ffentlichen Dis-
kurses tiber die mit der Entwicklung und Anwendung der
Biotechnologie und der modernen Medizin verbundenen
Fragen beitragen.

Zusammensetzung der Kommission

Der Kommission gehorten 13 parlamentarische Mitglie-
der sowie 13 sachverstidndige Mitglieder an, die weder dem
Bundestag noch der Bundesregierung angehoren durften.

Die Fraktionen des Deutschen Bundestages haben fiir die
13 Parlamentarierinnen und Parlamentarier 13 stellvertre-
tende Mitglieder benannt. Die Kommissionsmitglieder
sind von den im Deutschen Bundestag vertretenen Frak-
tionen benannt und vom Présidenten des Deutschen Bun-
destages berufen worden.?

Zur Vorsitzenden der Enquete-Kommission ,,Recht und
Ethik der modernen Medizin“ wurde die Abgeordnete
Margot v. Renesse (SPD), zum stellvertretenden Vorsit-
zenden der Abgeordnete Hubert Hiippe (CDU/CSU) be-
stimmt.

Die Verwaltung des Deutschen Bundestages hat ein Se-
kretariat zur organisatorischen und wissenschaftlichen
Begleitung der Enquete-Kommission eingerichtet.?

Arbeitsweise der Kommission

Die Kommission hat zu Beginn ihrer Beratungen drei zen-
trale Bereiche der modernen Medizin fiir ihre Arbeit aus-
gewihlt, die jeweils von einer Themengruppe der Kom-
mission bearbeitet wurden:

— Reproduktionsmedizin und Embryonenschutz (The-
mengruppe 1);

— Angewandte medizinische Forschung/Neue diagnosti-
sche und therapeutische Methoden (Themengruppe 2);

— Genetische Daten (Themengruppe 3).

Die Themengruppen haben auf Basis intensiver Diskus-
sionen und ausfiihrlicher Gespriache mit externen Sach-
verstdndigen Entwiirfe fiir die entsprechenden Berichts-
kapitel der Kommissionsberichte vorbereitet. Diese in
25 (Themengruppen 1 und 3) bzw. 30 (Themengruppe 2)
Sitzungen der Themengruppen erarbeiteten Entwiirfe
umfassten neben einer Darstellung des Sach- und Diskus-
sionsstandes Vorschldge fiir eine Bewertung sowie fiir
Empfehlungen zu den Themenbereichen.

Die Entwiirfe der Berichtsteile aus den Themengruppen
sowie weitere von Mitgliedern der Kommission vorberei-
tete Arbeitsunterlagen dienten als Grundlage der weiteren
Beratungen in insgesamt 37 Sitzungen des Plenums. Die
Kommission votierte am 29. April 2002 einstimmig fiir
die Annahme ihres Abschlussberichts und schloss damit
ihre Beratungen ab.

Neben den Kenntnissen und Erfahrungen ihrer Mitglieder
konnte die Kommission bei ihrer Arbeit auch vielfiltige
externe Informationsquellen nutzen:

Vgl. zur Benennung der Mitglieder § 56 Abs. 2 Geschéftsordnung
des Deutschen Bundestages. Vgl. zur Zusammensetzung der Enquete-
Kommission G Anhang, 6.

Vgl. zum Kommissionssekretariat G Anhang, 7.
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. Offentliche Anhérungen und Informationsgespriche

Die Kommission lud zu vier 6ffentlichen Anhdrungen
ein. Mit der oOffentlichen Anhdrung ,,Europiischer
Diskurs zu ethischen Fragen der modernen Medizin*
am 19. November 2001 war dabei zugleich die Hoff-
nung verbunden, zu einer weiteren internationalen
Vernetzung der Diskurse iiber biopolitische Fragen
beitragen zu konnen.*

Gespriche mit externen Sachverstindigen

Die Themengruppen der Kommission haben zwischen
Mai 2000 und April 2002 im Rahmen von insgesamt
zehn nichtéffentlichen Sitzungen externe Sachver-
standige zu Informationsgespréichen eingeladen.’

Schriftliche Stellungnahmen externer Sachverstindiger

Zur Vorbereitung oOffentlicher und nichtéffentlicher
Anhoérungen und Informationsgesprache hat die Kom-
mission externe Sachverstdndige um schriftliche Stel-
lungnahmen gebeten.

Gutachten

Die Kommission hat insgesamt sieben Gutachten zu
zentralen Problemfeldern in Auftrag gegeben.®

. Delegationsreisen

Der Sammlung von Informationen {iber den Diskussi-
onsstand bzw. den Umgang mit biopolitischen Fragen
dienten schlieBlich auch Delegationsreisen. Mitglie-
der der Kommission reisten vom 23. April 2001 bis
1. Mai 2001 in die USA. Eine weitere Gruppe der
Kommission reiste vom 17. bis 22. September 2001
nach GroBbritannien und Island.

Zwischenberichte

Im Verlauf ihrer Arbeit hat die Enquete-Kommission zwei
Zwischenberichte vorgelegt:

1.

Teilbericht zu dem Thema ,,Schutz des geistigen Ei-
gentums in der Biotechnologie*

Der Erste Zwischenbericht, der im Januar 2001 fertig-
gestellt wurde, trug den Titel ,,Teilbericht zu dem
Thema Schutz des geistigen Eigentums in der Bio-
technologie” (Bundestagsdrucksache 14/5157). Die
Kommission nahm die Vorarbeiten zur Umsetzung der
Biopatent-Richtlinie der Européischen Union in deut-
sches Recht zum Anlass, die Ergebnisse ihrer Bera-
tungen iiber die kiinftige Entwicklung des Schutzes
biotechnologischer Erfindungen vorzustellen.

Teilbericht ,,Stammzellforschung*

Im November 2001 iibergab die Kommission dem
Bundestag ihren Zweiten Zwischenbericht mit dem

Vgl. Ubersicht iiber 6ffentliche Anhérungen G Anhang, 8.

Vgl. Ubersicht iiber nichtéffentliche Anhérungen von Sachverstin-
digen in den Themengruppen G Anhang, 9.

Vgl. Ubersicht iiber Gutachten G Anhang, 11.

Titel ,, Teilbericht Stammzellforschung® (Bundestags-
drucksache 14/7546). Grundlage fiir diesen Bericht
war ein Auftrag des Parlaments vom 5. Juli 2001. Da-
mals hatte der Bundestag festgelegt, sich noch im lau-
fenden Jahr mit der Frage der Forschung an impor-
tierten, humanen und pluripotenten embryonalen
Stammzellen zu befassen und dabei eine Stellung-
nahme der Enquete-Kommission zu beriicksichtigen
(Bundestagsdrucksache 14/6551).

Gutachtliche Stellungnahme

Da die Kommission sich auftragsgeméaf bereits wiahrend
der laufenden Wahlperiode an der Vorbereitung von Ent-
scheidungen des Bundestages beteiligen sollte, gab sie im
Februar 2002 eine gutachtliche Stellungnahme zu dem
Entwurf fiir ein Stammzellgesetz’ ab.

Offentlichkeit

Die Kommission war vom Deutschen Bundestag damit be-
auftragt worden, die betroffenen gesellschaftlichen Grup-
pen, Institutionen und Verbdnde sowie die Kirchen bei
ihren Beratungen angemessen zu beriicksichtigen und ei-
nen Beitrag zur Vertiefung des offentlichen Diskurses
iiber die medizinischen Zukunftsfragen zu leisten.

Um diesem Anspruch gerecht zu werden, organisierte die
Kommission mehrere 6ffentliche Dialogveranstaltungen,
die Biirgerinnen und Biirgern ebenso wie fachlich Inte-
ressierten und Interessengruppen die Moglichkeit bieten
sollten, mit den Mitgliedern des Gremiums ins Gesprach
zu kommen.

Die erste offentliche Dialogveranstaltung der Kommis-
sion fand am 11. Dezember 2000 in Bethel statt und war
den Themen ,,Wie sollte moderne Medizin aussehen?*
und ,,Nichteinwilligungsfahigkeit und medizinische For-
schung* gewidmet.

Gegenstand einer zweiten Dialogveranstaltung am
26. Mirz 2001 in der Humboldt-Universitét zu Berlin war
das Thema ,,Umgang mit genetischen Daten®.

Eine dritte 6ffentliche Dialogveranstaltung der Kommis-
sion fand am 2. Juli 2001 in der Friedrich-Schiller-Uni-
versitdt Jena statt. Im Mittelpunkt dieser Veranstaltung
standen das ,,Arzt-Patient-Verhéltnis*“ sowie das Thema
,Hospiz, Sterbebegleitung und Sterbehilfe.

Um die interessierte Offentlichkeit in die Diskussionen
der Enquete-Kommission besser mit einbeziechen zu
konnen, nutzte die Kommission mit der Einrichtung von
Online-Foren und der Durchfiihrung von Online-Konfe-
renzen dariiber hinaus die Moglichkeiten des Internet.
Unter der Adresse www.bundestag.de/medizin bot sie
vielféltige Dokumente und Informationen elektronisch
abrufbar an.

7

Gesetzentwurf der Abgeordneten Dr. Maria Bohmer, Wolf-Michael
Catenhusen, Andrea Fischer (Berlin) u.a., Entwurf eines Gesetzes
zur Sicherstellung des Embryonenschutzes im Zusammenhang mit
Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stammzellen
(Stammzellgesetz — StZG) (Bundestagsdrucksache 14/8394).
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B Ethische und rechtliche Orientierungspunkte

1 Menschenwiirde/Menschenrechte

Die Menschenwiirde und die aus ihr folgenden Grund-
und Menschenrechte bilden den grundlegenden Maf3stab
zur ethischen und rechtlichen Bewertung der modernen
Medizin. Der Deutsche Bundestag hat mit der Einsetzung
der Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der modernen
Medizin“® und in seiner Grundsatzdebatte am 31. Mai
2001 zur Biotechnologie und zur modernen Medizin
(Plenarprotokoll 14/173) die Verbindlichkeit der Men-
schenwiirde filir die Biomedizinpolitik unterstrichen. In
der Auseinandersetzung um die ethischen und rechtsethi-
schen Bewertungskriterien der neuen medizinischen
Moglichkeiten wird vielfach auf Menschenwiirde und
Menschenrechte Bezug genommen.’

Wie aus den Texten des Europarates, der UNESCO und
der Vereinten Nationen zu Fragen der Bioethik hervor-
geht, spielt der Gedanke der Menschenwiirde und der
Menschenrechte auch in der internationalen Auseinander-
setzung mit den Fragen der Biomedizin eine besondere
Rolle. Ausgehend vom angelsidchsischen Raum werden
neben deontologischen, d.h. vom Gedanken der Pflicht
ausgehenden Ansétzen auch konsequenzialistische, d.h.
von einer ausschlieflichen Bewertung der Handlungsfol-
gen ausgehende Ansitze vertreten.!” Die Schwierigkeiten
einer Urteilsbildung, die von der Menschenwiirde ausgeht,
entstehen, weil der Begriff selbst in unterschiedlichen Kon-
texten verwendet wird. Es gibt eine lange philosophische
Diskussion, verfassungsrechtliche Auslegungen und eine
umgangssprachliche Verwendung, die nicht deckungsgleich
sind. Der Begriff der Wiirde des Menschen und eines damit
verbundenen sittlichen Anspruchs wird von einigen Bioethi-
kerinnen und Bioethikern explizit zuriickgewiesen, weil sie
auf weltanschaulichen Uberzeugungen beruhen, fiir die es
in einer sakularisierten Gesellschaft keine Grundlage mehr
gebe.

Demgegeniiber geht die Enquete-Kommission davon aus,
dass es auch in einer sékularisierten Gesellschaft allge-
mein verbindliche Prinzipien des Handelns geben muss,
die der Giiterabwédgung im Einzelfall vorgegeben sind,
und dass die Konzepte der Menschenwiirde und der Men-
schenrechte einen unverzichtbaren Rahmen fiir die ethi-

Die Kommission hat insbesondere ,,Kriterien fiir die Grenzen der
medizinischen Forschung, Diagnostik und Therapie sowie ihrer An-
wendungen zu entwickeln, die das unbedingte Gebot zur Wahrung
der Menschenwiirde beinhalten” (Bundestagsdrucksache 14/3011).

®  Baumgartner et al. 1997; Benda 2001; Braun 2000b; Braun 2001b;
Dorr et al. 2000; Geyer 2001; Graumann 2001a; Hoffe 2001;
Knoepffler/Haniel 2000; Lauffs 2001; Luther 2001b; Reiter 2001;
Rendtorff 2000; Schneider 2000; Schwartlander 1998; Spaemann
2001a; Werner 2000 u. a.

Auch in Deutschland wird dieser Ansatz vertreten (Birnbacher 1997;
Hoerster 1995; 1998; Merkel 2001).

sche und rechtsethische Auseinandersetzung mit den Fra-
gen der modernen Medizin darstellen.

1.1 Zur Begriffsgeschichte und
Begriindung der Menschenwiirde

In der antiken Philosophie wird der Begriff der Wiirde in
zwei unterschiedlichen Kontexten gebraucht.!! Zum ei-
nen bezeichnet ,,Wiirde* den herausgehobenen Rang ei-
nes Menschen in der Gesellschaft. Wiirde wird vor allem
als Leistung des Einzelnen wie auch als Ausdruck seiner
Funktion in der Gesellschaft verstanden. Insofern gibt es
ein Mehr oder Weniger an Wiirde. Dieses Verstindnis ent-
spricht einer Leistungstheorie der menschlichen Wiirde.

Bereits in der Antike gibt es jedoch auch den Gedanken,
dass ,,Wiirde* dasjenige ist, was den Menschen gegeniiber
nichtmenschlichen Wesen auszeichnet und somit jedem
Menschen zukommt und unverlierbar ist. Es handelt sich
hier um einen universalistischen Begriff menschlicher
Wiirde, insofern er alle Menschen als Menschen um-
schlieBt.

Nach christlichem Verstdndnis ist der Mensch von Gott
als dessen Ebenbild geschaffen.'? Die Wiirde des Men-
schen griindet nach dieser Auffassung in der Gotteseben-
bildlichkeit des Menschen und seiner unmittelbaren Be-
ziehung zu Gott, die auch durch die Menschwerdung
Gottes in Jesus Christus bestétigt wird.

In der Renaissance betont der italienische Humanist Pico
della Mirandola in Verbindung mit dem Gedanken der
Gottesebenbildlichkeit des Menschen die Idee der Frei-
heit. Die Wiirde des Menschen beruhe auf seiner Mog-
lichkeit, im Vollzug der Freiheit sich selbst hervorzubrin-
gen.

Mit Neuzeit und Aufklarung riickt der Gedanke der
Selbstbestimmung des Menschen durch Vollzug der ihm
eigenen Vernunft in den Mittelpunkt. Fiir den franzosi-
schen Philosophen Blaise Pascal ist es die Bestimmung
des Menschen als denkendes Wesen, die seine Wiirde be-
griindet. Samuel Pufendorf, dessen Lehre Einfluss auf die
amerikanische Erkldarung der Menschenrechte von 1776
hatte, verbindet diesen Gedanken der Vernunftbegabung
mit dem der Gleichheit aller Menschen, da allen Men-
schen als solchen diese Eigenschaft zukomme.

Eine wichtige Stellung nimmt der Begriff der Menschen-
wiirde sodann in der Philosophie Immanuel Kants ein.
Dieser greift den aus der jldisch-christlichen Tradition
kommenden Begriff der Menschenwiirde auf und gibt ihm

I Zur Begriffsgeschichte vgl. Horstmann 1980, S. 1126 mit weiteren
Hinweisen; Spaemann 1987; Bayertz 1999.

12 Genesis 1, 26-27.
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eine sdkularisierte, tiber den religiosen Kontext hinaus
Giiltigkeit beanspruchende Fassung.

Um die Mitte des 19. Jahrhunderts wird der Begriff der
Menschenwiirde zu einem politischen Leitbegriff der Ar-
beiterbewegung. Die Forderungen nach einem menschen-
wiirdigen Dasein und nach menschenwiirdigen Zustéinden
gehdren zu den Hauptanliegen der frithen Sozialisten. Fiir
den deutschen Philosophen und Gesellschaftskritiker Karl
Marx endet die

»Kritik der Religion (...) mit der Lehre, dass der
Mensch das hochste Wesen fiir den Menschen sei, also
mit dem categorischen Imperativ, alle Verhéltnisse
umzuwerfen, in denen der Mensch ein erniedrigtes,
ein geknechtetes, ein verlassenes, ein verichtliches
Wesen ist.“!3

In der deutschen Rechtstradition kommt der kantischen
Begriindung der Menschenwiirde eine besondere Bedeu-
tung zu. Kant unterscheidet im Bereich menschlicher
Zwecksetzungen zwischen dem, was einen Preis, und
dem, was eine Wiirde hat:

,,Was einen Preis hat, an dessen Stelle kann auch etwas
anderes, als Aquivalent, gesetzt werden; was dagegen
iiber allen Preis erhaben ist, mithin kein Aquivalent
verstattet, das hat eine Wiirde.“!*

Einen Preis haben heif3t, durch etwas anderes ersetzt und
damit als Mittel fiir anderes verwendet werden zu konnen;
dagegen meint Wiirde haben, ein Zweck an sich zu sein.
Nur ein Wesen, das in der Lage ist, sich selbst Zwecke zu
setzen, kommt als letzter Bezugspunkt, als Selbstzweck
jeder Zwecksetzung in Frage. Der Grund dafiir, dass die
menschliche Natur Wiirde hat, ist nach Kant die sittliche
Autonomie des Menschen, d.h. seine Moglichkeit, in
Freiheit sich dem sittlichen Gesetz zu unterwerfen, also
sittlich sein zu konnen. Es ist die Fahigkeit des Menschen
zur Moral, die den Grund der Menschenwiirde ausmacht.

Menschenwiirde zu haben bedeutet nach Kant, den An-
spruch zu besitzen, ,,jederzeit zugleich als Zweck, niemals
bloB als Mittel*“!> gebraucht, d. h. nicht im Kern der Person
instrumentalisiert zu werden. Kein Mensch darf als bloBes
Mittel der Verwirklichung von Zwecken anderer behandelt
werden. Das Subjekt der Menschenwiirde darf nicht zum
bloBen Objekt der Verfligung eines fremden Willens ge-
macht werden. Ferner darf die Wiirde eines jeden Menschen
nicht gegen andere Zwecke verrechnet werden — sonst wére
sie keine Wiirde, sondern nur ein Wert unter anderen.

Eine andere Interpretation Kants stiitzt sich auf den Be-
griff der Menschheit!®, den Kant als regulative Idee der
Menschheit in der Person als eine uns aufgegebene Pflicht
entwickelt, und die kantische Geschichtsphilosophie. Die
Vernunft konne sich nicht im einzelnen Menschen, son-

13 Marx 1982, S. 177.
14 Kant 1980, S. 68.

15 Kant 1980, S. 61.

16 Braun 2000b, S.67 ff.

dern nur in der Menschheit insgesamt als Gattung voll
entwickeln. Es sei die ,,Jdee der Menschheit”, die in jedem
Menschen verkdrpert sei und die ihn zum Trdger von
Wiirde mache.

Der Gedanke der Menschenwiirde ist auch kritischen Ar-
gumenten ausgesetzt, die sich zum einen auf den inhaltli-
chen Gehalt und die Begriindung der Menschenwiirde
bzw. der ihr zugrunde liegenden moralphilosophischen
Konzeption Immanuel Kants, und zum anderen auf die
Reichweite der Menschenwiirde am Anfang und am Ende
des Lebens bezichen.

So wurde eingewendet (Arthur Schopenhauer'’ u. a.), der
Begriff der Menschenwiirde habe keinen eigenstindigen
normativen Gehalt und verbinde zudem verschiedene und
einander widersprechende moralische Rechte (Menschen-
rechte). Doch zeigt sich gerade bei Kollision von Grund-
rechten (z. B. in der Diskussion iiber Sterbehilfe, wo eine
Spannung zwischen Selbstbestimmungs- und Lebensrecht
besteht), dass es von Bedeutung ist, neben den einzelnen
Grundrechten die Unverletzlichkeit der Menschenwiirde
als eigenen moralischen oder rechtlichen Anspruch fest-
zuhalten und mit ihr den normativen Grund zu benennen,
aus dem sich die einzelnen Menschenrechte ableiten, ge-
geneinander abgrenzen und weiter entwickeln lassen.

Eingewendet wurde auch, Kants Begriff der Wiirde stiitze
sich auf ein Konzept von Autonomie und transzendenta-
ler Freiheit, das nur um den Preis kontroverser metaphy-
sischer Annahmen zu begriinden sei.

Aus dieser Einsicht heraus wurden in der Moralphiloso-
phie zwei Wege beschritten. Der eine verzichtet auf jegli-
che Moralbegriindung; der andere sucht eine sékulare Be-
griindung der Moral. Der erste Weg hat sich, auch wenn er
von vielen zeitgendssischen Bioethikerinnen und Bioethi-
kern vertreten wird, als unzureichend herausgestellt, weil
er sich nicht dazu eignet, Handlungsanleitungen in stritti-
gen Fragen zu geben: Aus dem faktischen Verhalten von
Menschen allein kénnen keine Aussagen iiber dessen nor-
mative Richtigkeit gefolgert werden. Zum anderen kann
auf solche Aussagen aber nicht ganz verzichtet werden.
Zwar kann es in manchen Fillen sinnvoll sein, die Frage
der Giiltigkeit konkreter moralischer Normen offen zu las-
sen, wenn sie auf direktem Wege schwer zu klaren ist, und
sich auf die Plausibilitit der Normen mittlerer Reichweite
bzw. auf Begriindungen aus Kontext oder Verfahren zu be-
schrinken, doch hebt dies die vorausgesetzte Verpflich-
tungskraft moralischer Normen und die Rechtfertigungsbe-
diirftigkeit sowie deren prinzipielle Einldsbarkeit nicht auf.
Die moralische Kommunikation kann daher auf den Riick-
griff auf begriindete Werte und Normen nicht verzichten.

Auch moderne Ethiken halten daher an der Begriindbar-
keit der Moral fest, wobei es strittig ist, ob diese Be-
griindbarkeit durch Rekurs auf ein Unbedingtes, Letzt-
giiltiges (Karl-Otto Apel'8, Alan Gewirth!'® u.a.) oder auf

17" Schopenhauer 1988, S. 412.
18 Apel 1988.
19 Gewirth 1978.
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die beste erreichbare Plausibilitit (Ernst Tugendhat?® u. a.)
oder auf jene Voraussetzungen eingeldst werden kann, die
in jedem Diskurs unterstellt werden (Jiirgen Habermas?!,
Karl-Otto Apel??). In der ersten und letzten Position wird
auf Kant zuriickgegriffen, insofern bereits Kant von der
Annahme ausgeht, dass in allen moralischen Verpflich-
tungsurteilen die Giltigkeit moralischer Verpflichtung
vorausgesetzt wird und allein durch Rickgriff auf das
,Faktum® der moralisch urteilenden Vernunft aufgewie-
sen werden kann.

Jiirgen Habermas weist zu diesem Zweck auf die morali-
sche Kommunikation hin: Diese tritt an die Stelle der Ver-
nunft des einzelnen Menschen und dessen moralischer
Gesetzgebung. In der moralischen Kommunikation ent-
scheiden die Teilnehmerinnen und Teilnehmer iiber die
Geltung moralischer Normen aufgrund allgemein zustim-
mungsfahiger Argumente. Ein Konsens tiber die Geltung
einer Norm ist erreicht, wenn alle potenziell Betroffenen
ihr zwanglos zustimmen konnten. Auf diese Weise wird
deutlich, dass sich die Begriindung der Moral auf die An-
nahme jener Verpflichtungen stiitzen sollte, die wir als
verniinftig handelnde Wesen gar nicht sinnvoll bezwei-
feln konnen, weil wir sie kommunikativ handelnd immer
schon voraussetzen.

Einige neuere Einwédnde gegen die Menschenwiirdekon-
zeption stellen die Mdoglichkeit einer universalistischen
Moralkonzeption grundsétzlich in Frage.

Von einigen Feministinnen wurde beispielsweise einge-
wendet, die Menschenwiirdekonzeption von Kant beruhe
auf der Fiktion eines freien und unabhingigen Vernunft-
subjekts. Sie entspreche daher einem ,typisch ménnli-
chen® Blick auf das Phanomen der Moralitét. Diese Kri-
tik ist darauf gerichtet, dass moralische Normen immer
machtgetragen bzw. machtorientiert seien und damit hier-
archische Machtbeziehungen beispielsweise zwischen den
Geschlechtern konstituierten bzw. aufrechterhielten. Al-
lerdings bezieht sich auch die Kritik hierarchischer Macht-
verhiltnisse auf eine normative Forderung, die letztlich in
der Menschenwiirde begriindet ist, nimlich die, dass fiir
die gleiche Achtung der Rechte von Menschen gerechte
gesellschaftliche Verhiltnisse notwendig sind.??

Ein weiterer, hdufig gemachter Einwand bestreitet, dass
es absolute Werte, Normen oder Prinzipien wie die Men-
schenwiirde und die in ihr fundierten Grundrechte geben
kann. In der Gegenwart konnten Werte und Normen keine
unumstdBliche Geltung mehr beanspruchen, sondern le-
diglich eine kulturell relative. Es gebe nicht eine univer-

20 Tugendhat 1993.
21 Habermas 1991.
22 Apel 1988.

23 Berechtigung hat diese Kritik, wenn sie auf eine vertragstheoretische

Moralkonzeption bezogen ist, die auf der Pramisse basiert, dass es
fiir ein Moralsubjekt rational geboten sei, sich geltenden Regeln zu
unterwerfen, um die eigenen Rechte gewahrt zu wissen. Hier wiirden
alle Menschen aus dem Kreis derjenigen, die in moralischer Hinsicht
zu berticksichtigen sind, herausfallen, die aufgrund eingeschrénkter
Fahigkeiten oder gesellschaftlicher Ausgrenzung nicht dazu in der
Lage sind, andere zu schidigen.

selle Moral, sondern viele kulturspezifisch geprigte Mo-
ralen. Werde ein westliches Moralverstindnis kantischer
Priagung zum international verbindlichen Mafstab erklért,
wiirden damit die Moraltraditionen anderer Kulturen abge-
wertet. Auch dieser Einwand rekurriert allerdings auf eine
universalistische Norm, ndmlich die der gleichen Achtung
der unterschiedlichen kulturellen Sozialisation von Men-
schen. Dariiber hinaus ist festzustellen, dass sich auch bei
interkulturellen Konflikten die von Schiadigungen betroffe-
nen oder bedrohten Menschen in der Regel nicht auf die
Achtung kulturspezifischer Rechte, sondern auf die Ach-
tung universeller Rechte (subjektiver Grundrechte) beru-
fen, die wiederum in der Menschenwiirde begriindet sind.

Die Enquete-Kommission vertritt die Meinung, dass ge-
rade auch beziiglich der Kritik von geschlechts- und kul-
turspezifischen Ungleichbehandlungen auf die Anerken-
nung der Geltung der in der Menschenwiirde begriindeten
subjektiven Rechte nicht verzichtet werden kann.

Strittig ist der Geltungsbereich der Unverletzlichkeit der
Menschenwiirde, der deutlich wird in der Frage: ,,Wer ist
Trager der Menschenwiirde?* So wird von einigen die
Bindung der Geltung der Menschenwiirde an die Zu-
gehorigkeit zur menschlichen Gattung und ihre Ausdeh-
nung auf den ungeborenen Menschen bis hin zur befruch-
teten Eizelle als unzuldssige Naturalisierung betrachtet.
Dabei wird tibersehen, dass sich diese Bindung der Wiirde
an das menschliche Lebewesen und die Ausdehnung auf
den ungeborenen Menschen aus dem normativen An-
spruch der Menschenwiirde ergibt, sie dem Menschen als
Menschen unabhingig von allen weiteren Eigenschaften
zuzuschreiben.?* Die Beweislast ist demzufolge von dem
Einschrinkenden zu iibernehmen. Daher kann es nicht da-
rum gehen, wem Menschenwiirde zukommt, sondern wem
sie begriindet abgesprochen werden kann. Alle Versuche,
dahin gehend Grenzen zu ziehen, welchen Menschen keine
oder auch ,,mehr oder weniger* Menschenwiirde zukommt,
sind problematisch. Alle empirischen Kriterien, die fiir der-
artige Grenzziechungen angeflihrt werden, rekurrieren auf
Fahigkeiten wie etwa Empfindungsfahigkeit, Leidens-
fahigkeit, Selbstbewusstsein, Rationalitdt, Kooperations-
fahigkeit oder die Fahigkeit zur Selbstachtung. Solche Kri-
terien sind immer mehr oder weniger willkiirlich und
fithren zu moralisch fragwiirdigen Konsequenzen. Auch
ein Neugeborenes beispielsweise besitzt noch kein Selbst-
bewusstsein und wiirde auch unter einer schmerzfreien To-
tung nicht leiden. Dasselbe gilt fiir schwer geistig behin-
derte, komatose und demente Menschen. Deshalb muss
davon ausgegangen werden, dass Menschenwiirde weder
mit der Zeit erworben werden noch wieder verloren gehen
kann.

1.2 Menschenwiirde als Begriff
des internationalen Rechts

Nach dem Zweiten Weltkrieg und den Erfahrungen der na-
tionalsozialistischen Schreckensherrschaft hat der Wiir-
debegriff Eingang in das internationale Recht gefunden.

24 Spaemann 1996; 2001b, S. 417-428.
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So heifit es in der Prdambel der Allgemeinen Erklarung
der Menschenrechte vom 10. Dezember 1948, dass

,»die Anerkennung der allen Mitgliedern der menschli-
chen Familie innewohnenden Wiirde und ihrer glei-
chen und unverduflerlichen Rechte die Grundlage der
Freiheit, der Gerechtigkeit und des Friedens in der Welt
bildet.“

Die Vereinten Nationen folgen damit einem universalisti-
schen Verstdndnis von Menschenwiirde. Wiirde kommt
dem Menschen bereits als Mitglied der Gattung ,,Mensch*
zu (,,Mitglied der menschlichen Familie®). Zusétzlicher
Bedingungen, Leistungen oder Voraussetzungen bedarf es
nicht. Auch in Artikel 1 der Allgemeinen Erklarung der
Menschenrechte wird der Begriff der Wiirde aufgegriften,
wenn es heift:

»Alle Menschen sind frei und gleich an Wiirde und
Rechten geboren.*

Der Niirnberger Kodex von 1947, der Teil des Urteils des
Niirnberger Arzteprozesses ist, stellt eine Antwort auf die
Schrecken der Nazi-Medizin dar. Sein Grundsatz:

»Die freiwillige Zustimmung der Versuchsperson ist
unbedingt erforderlich*,?

ist unter anderem eine Konkretisierung des im Menschen-
wiirde-Gedanken enthaltenen Instrumentalisierungsverbo-
tes.26

Das Erfordernis der informierten Zustimmung ist auch im
Internationalen Pakt iiber biirgerliche und politische
Rechte (Zivilpakt) von 1966 festgehalten. Der Zivilpakt
stellt eine Konkretisierung der Allgemeinen Erkldrung der
Menschenrechte dar und iiberfiihrt deren Grundsétze in
geltendes Volkerrecht. In Art. 7 des Zivilpaktes wird aus-
driicklich festgehalten, dass Menschenversuche ohne freie
Zustimmung eine Menschenrechtsverletzung darstellen:

»Niemand darf der Folter oder grausamer, unmenschli-
cher oder erniedrigender Behandlung oder Strafe un-
terworfen werden. Insbesondere darf niemand ohne
seine freiwillige Zustimmung medizinischen oder
wissenschaftlichen Versuchen unterworfen werden.*

Das Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte
und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung
von Biologie und Medizin: Menschenrechtsiibereinkom-
men zur Biomedizin des Europarates vom 4. Oktober 1997
nimmt sowohl den Begriff der menschlichen Wiirde als
auch den Schutz des Menschen als Gattungswesen in
seine Praambel auf:

»Convinced of the need to respect the human being
both as an individual and as a member of the human
species and recognising the importance of ensuring
the dignity of the human being (...).*

Auch in Art. 1 des Menschenrechtsiibereinkommens zur
Biomedizin wird der Menschenwiirdeschutz verankert:

2 Der Original-Kodex von 1947 ist unter anderem abgedruckt in
Kolb/Seithe 1998, S.455.

26 Wunder 2001b.

,,Parties to this Convention shall protect the dignity and
identity of all human beings and guarantee everyone,
without discrimination, respect for their integrity and
other rights and fundamental freedoms with regard to
the application of biology and medicine.*

An den Bestimmungen zur fremdniitzigen Forschung an
Nichteinwilligungsfahigen, die gemi3 dem Menschen-
rechtsiibereinkommen zur Biomedizin in Ausnahmefllen
zuldssig sein soll, haben sich im Deutschen Bundestag
und in der Gesellschaft heftige Kontroversen entziindet.

Als jiingstes Dokument des internationalen Rechts hat
auch die EU-Grundrechtscharta den Begriff der mensch-
lichen Wiirde aufgenommen. Dort heifit es in Artikel 1:

,»The dignity of the human person must be respected
and protected.*

Dieser Artikel wird in der offiziellen deutschen Uberset-
zung mit ,,Die Wiirde des Menschen ist zu achten und zu
schiitzen” wiedergegeben.

1.3 Menschenwiirde als
Verfassungsgrundsatz

In der Bundesrepublik Deutschland bildet die Menschen-
wirde den ,Mittelpunkt des Wertsystems der Verfas-
sung*?’ und die Basis sowie den Geltungsgrund der Grund-
rechte. Die Menschenwiirdegarantie des Grundgesetzes ist
dreierlei: Sie ist Maflstab fiir alle Auslegungsentschei-
dungen geltenden Rechts, Ziel allen staatlichen Handelns
und Grund fiir die Grundrechte, die dem Einzelnen zuge-
sprochen werden.

Die Zentralstellung des Artikels 1 GG (,,Die Wiirde des
Menschen ist unantastbar. Sie zu achten und zu schiitzen
ist Verpflichtung aller staatlichen Gewalt.”) war eine Re-
aktion auf die Verbrechen des Nationalsozialismus, auf ein
Herrschaftssystem, in dem der bzw. die Einzelne nichts
galt und nur dann Wert zugeschrieben bekam, wenn er
oder sie der nazistischen Vorstellung des ,,Volkes* diente.
Zu diesen Verbrechen gehorten die Vernichtungspolitik
gegen angeblich minderwertige Rassen oder Gruppen, die
Selektion und Vernichtung ,,lebensunwerten Lebens®, die
medizinischen Menschenversuche in den Konzentrations-
lagern sowie der Vernichtungskrieg. Vor dem Hintergrund
dieser Geschichte wurde der Begriff der Menschenwiirde
in der fortlaufenden Rechtsprechung iiber die Definition
von Verletzungstatbestinden prézisiert.

Unbestritten ist die Genese des Gedankens der Menschen-
wiirde und des Menschenwiirdegrundsatzes im Grundge-
setz mit christlichen Grundiiberzeugungen verkniipft. Die
Entstehungsgeschichte von Art. 1 zeigt jedoch auch, dass
die ,,Miitter und Viter der Verfassung* bewusst darauf ver-
zichtet haben, den Menschenwiirdegrundsatz auf be-
stimmte weltanschauliche und philosophische Uberzeu-
gungen zu griinden. Formulierungsvorschlige, in denen
die Wiirde des Menschen aus ,,ewigen, einem Jeden von

27 BVerfG, Urteil vom 5. Juni 1973, BVerfGE 35, S. 202 (25).
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Natur aus eigenen Rechten® abgeleitet oder als den Men-
schen ,,von Gott gegeben* deklariert wurde, wurden nicht
tibernommen. Der Verzicht auf religids oder weltan-
schaulich gepréigte Formulierungen entspricht dem saku-
larisierten und pluralistischen Charakter des modernen
Staates. Recht und Politik beruhen im modernen Staat
nicht mehr auf gemeinsamen religiésen oder weltanschau-
lichen Uberzeugungen, die fiir alle Gesellschaftsmitglie-
der Verbindlichkeit beanspruchen kénnten. Verfassungs-
grundsétze miissen jedoch auch in einer Gesellschaft, die
durch eine Vielfalt kultureller Werte und Uberzeugungen
bestimmt ist, Geltung beanspruchen konnen. Der Men-
schenwiirdegrundsatz im Grundgesetz schreibt die huma-
nistisch-universalistischen Elemente des Christentums
fort und bewahrt sie, ohne sich von ihrer religidosen Be-
griindung abhéngig zu machen. Er ist als Prinzip zu ver-
stehen, das zwar aus einer bestimmten Kulturtradition her-
vorgegangen ist, aber zugleich fiir alle Menschen giiltig
sein kann und gerade in einer modernen, pluralistischen
Gesellschaft die Basis gegenseitiger Achtung bildet.

Der Menschenwiirdegrundsatz nimmt im Grundgesetz
eine zentrale Stellung ein. Eine Anderung der in Art. 1 GG
niedergelegten Grundsitze ist gem. Art. 79 Abs. 3 GG un-
zulédssig. Weiterhin ist die Menschenwiirde ,,unantastbar*,
d. h. der ansonsten giiltigen grundrechtlichen Abwagungs-
argumentation entzogen. Dort, wo die Menschenwiirde
bertihrt ist, gilt sie ,,absolut ohne die Moglichkeit eines

Giiterausgleichs“.2®

Wichtig ist, dass der Schutz der Menschenwiirde einer-
seits einen objektiven Wert darstellt, aber andererseits auf
das Engste mit subjektiven Rechten verkniipft ist.>” Das
Prinzip aus Art. 1 Abs. 1, dass der Staat auf den Schutz der
Menschenwiirde verpflichtet ist, wird sogleich in Art. 1
Abs. 2 in konkrete Rechte ,,umgedacht.>* Hier heiBt es:

,,Das Deutsche Volk bekennt sich darum zu unverletz-
lichen und unverduBerlichen Menschenrechten als
Grundlage jeder menschlichen Gemeinschaft, des
Friedens und der Gerechtigkeit in der Welt.*

Menschenwiirde und Menschenrechte sind also im Grund-
gesetz eng miteinander verbunden; Menschenrechte fol-
gen aus der Grundlage der Menschenwiirde (,, darum ),
und die Menschenwiirde bedarf der Konkretion durch
Menschenrechte. Das Grundgesetz geht davon aus, dass
die Menschenwiirde vorgegeben ist und nicht erst durch
das Grundgesetz geschaffen wird. Auch der Gedanke der
Menschenrechte ist im Kern, ebenso wie der Gedanke der
Menschenwiirde, universalistisch, d. h. er gilt fiir alle Men-
schen, ohne dass dafiir erst bestimmte Leistungen erbracht
oder bestimmte ,,Qualititen* erfiillt werden miissten. Das
Bundesverfassungsgericht hat dazu ausgefiihrt, mit dem
Begriff der Menschenwiirde sei

»der soziale Wert- und Achtungsanspruch des Men-
schen verbunden, der es verbietet, den Menschen zum

28 BVerfG, Beschluss vom 3. Juni 1987, BVerfGE 75, S. 369 (380).
29 Diirig 1998, XIf.
30 Diirig 1998, XI.

bloBen Objekt des Staates zu machen oder ihn einer Be-
handlung auszusetzen, die seine Subjektqualitét prinzi-
piell in Frage stellt. Menschenwiirde in diesem Sinne ist
nicht nur die individuelle Wiirde der jeweiligen Person,
sondern die Wiirde des Menschen als Gattungswesen.
Jeder besitzt sie, ohne Riicksicht auf seine Figenschaf-
ten, seine Leistungen und seinen sozialen Status. Sie ist
auch dem eigen, der aufgrund seines korperlichen oder
geistigen Zustands nicht sinnhaft handeln kann. Selbst
durch ,unwiirdiges* Verhalten geht sie nicht verloren.3!

In der Systematik des Grundgesetzes werden die Men-
schenrechte in Form der Grundrechte in unmittelbar gel-
tendes Recht umgesetzt. An erster Stelle steht hier Art. 2
GG, der die personlichen Freiheits- und Integrititsrechte
festschreibt, wie das Recht auf Leben und koérperliche Un-
versehrtheit. Aber auch andere Grundrechte, wie z. B. die
Gewissens-, Glaubens-, Meinungs- und Versammlungs-
freiheit stellen in einem Kernbereich Konkretisierungen
der Menschenwiirde dar. Darum ist bei Grundrechtskon-
flikten nach einem schonenden Ausgleich zu suchen.

Grundrechtssystematisch besonders hervorgehoben ist
schlieBlich der Gleichheitsgrundsatz in Art. 3 GG, der den
universalen Charakter der Grund- und Menschenrechte
ausdriickt. Der Gedanke, dass der Grund- und Menschen-
rechtsstatus nicht von den korperlichen oder geistigen
Fahigkeiten der Einzelnen abhéngt, ist auch in Art. 3 Abs.
3, Satz 2 enthalten: ,,Niemand darf wegen seiner Behin-
derung benachteiligt werden.*

Menschen mit Behinderungen miissen also nicht erst be-
stimmte Leistungen erbringen oder bestimmte Eigen-
schaften erwerben, um Anspriiche auf Grund- und Men-
schenrechte geltend machen zu kdnnen, sondern sind von
vornherein in die Gleichheit der Rechtssubjekte einge-
schlossen.

Die Menschenwiirde als Grund der Grundrechte unter-
scheidet sich von diesen in einem wesentlichen Punkt:
Wihrend die Menschenwiirde — ebenso als subjektives
Recht wie als Staatsziel — einer Abwigung mit anderen
Rechtsgiitern nicht zugénglich ist, kénnen die Grundrechte
im Prinzip eingeschrénkt werden; das heift: Sie gelten
nicht absolut. Bei den meisten Grundrechten ist die Mog-
lichkeit ihrer Einschrédnkung durch Gesetz im Verfassungs-
text explizit enthalten, allerdings unter Wahrung ihres We-
sensgehalts (Art. 19 Abs. 2 GG). Aber auch da, wo eine
Einschrankung nicht genannt ist (Beispiel: Forschungsfrei-
heit), gilt kein Grundrecht ohne immanente Schranke.

Kein Grundsatz, und sei er noch so iiberzeugend, liefert
aus sich heraus die Regeln seiner Anwendung. Ebenso
wie die Grundrechte generell muss auch der Menschenwiir-
degrundsatz, wenn er angewendet werden soll, interpretiert
werden. Schon im Prozess der Genese von Art. 1 GG hat
Theodor Heuss die Menschenwiirde als eine ,,nicht inter-
pretierte These“ bezeichnet.3? Interpretationen sind haufig

31 BVerfG, Beschluss vom 20. Oktober 1992, BVerfGE 87, S. 209
(228).

32 Heuss, zit. n. Benda 1985, S. 213f.
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kontrovers. So finden sich auf der Ebene der Verfassungs-
interpretation auch die verschiedenen Wiirdekonzepte in
Form der Leistungs- und der Statustheorie der Wiirde wie-
der. Dabei ist aber festzustellen, dass die Leistungstheorie
sich nicht durchgesetzt hat.*?

Neben der Leistungstheorie der Wiirde gibt es die Aner-
kennungs- oder Kommunikationstheorie der Wiirde.?*
Dieser zufolge ist Wiirde ein Relationsbegriff, der durch
eine konkrete Anerkennungs- oder Kommunikationsge-
meinschaft konstituiert wird. Die Mitglieder einer Anerken-
nungsgemeinschaft erkennen sich demnach wechselseitig
als Wiirdetrager an. Innerhalb des anerkennungstheoreti-
schen Wiirdebegriffs ist es aber auch mdglich, dass die
Mitglieder der Anerkennungsgemeinschaft bestimmten
menschlichen Wesen die Aufnahme in diese Gemeinschaft
verweigern. Wiirde ist demnach ein Resultat der Zuschrei-
bung durch Dritte; die Frage, wer Trager von Menschen-
wiirde ist, wird durch den Willen derer entschieden, die
bereits Mitglied der Anerkennungsgemeinschaft sind.?®

Es hat sich gezeigt, dass die Leistungs- wie auch die An-
erkennungstheorie der Wiirde wenig tragféhig sind, da sie
entweder inkonsistent (Anerkennungstheorie) oder mit
den Intentionen und dem Gehalt von Art. 1 Abs. 1 GG
nicht vereinbar sind (Leistungstheorie). Weiterfithrende
Uberlegungen miissen daher von der Statustheorie der
Wiirde ausgehen. Aus der Statustheorie ergibt sich, dass
alle Menschen unabhéngig von ihren individuellen Merk-
malen und Fahigkeiten Triger von Menschenwiirde sind.
Menschenwiirde ist kein Zertifikat, welches das Indivi-
duum durch Vorlage bestimmter Leistungs- und Fahig-
keitsnachweise erwerben konnte, sondern ein universaler
Status, der allen Menschen als solchen zukommt.

Allgemein durchgesetzt hat sich in der Bundesrepublik
die Auffassung, dass Wiirde allen Menschen zukommt:

,»Die Wiirde ,des‘ Menschen, also ,jedes Menschen® ist
geschiitzt. Staatsangehorigkeit, Lebensalter, intellektu-

33 Ein Versuch der Interpretation von Menschenwiirde im Sinne der

Leistungstheorie stammt von dem Rechtswissenschaftler und Sozio-
logen Niklas Luhmann (Luhmann 1974, S. 68 ff.). Danach ist Wiirde
weder eine Naturausstattung des Menschen noch ein Wert. Fiir
Luhmann ist Wiirde allein eine Leistung, die der Einzelne erbringen,
die er aber auch verfehlen kann. Dagegen kann eingewendet werden,
dass eine Einschrankung der Wiirde auf selbst hergestellte Wiirde,
wie sie Luhmann vollzieht, all diejenigen schutzlos machen wiirde,
die in den Augen der Leistungsfahigen nicht oder nicht mehr leis-
tungsfahig sind (Reiter 2001, S. 449). Gerade diejenigen, die am
chesten auf Schutz angewiesen sind, wiirden demnach aus dem
Schutzbereich der Menschenwiirde herausfallen. Auch fiir den
Luhmann-Kritiker Christian Starck ist daher der verfassungsrechtliche
Wiirdeschutz total ausgehohlt, wenn er von eigener Wiirdeleistung
abhingig gemacht wird.

3 Vgl. Hofmann 1993, S. 353 ff.

35 Dieser logischen Konsequenz seines Ansatzes will Hasso Hofmann

(1993), als mafigeblicher Vertreter der ,,Anerkennungstheorie®, of-
fenbar nach der Griindung der ,,Anerkennungsgemeinschaft® nicht
mehr folgen: ,,Das gegenseitige Versprechen, uns als in gleicher
Weise wirdige Mitglieder des Gemeinwesens anzuerkennen,
schliefit es folglich aus, irgendjemandem die Befugnis zuzugestehen,
einem anderen Individuum diesen Status — aus welchen Griinden
auch immer — prinzipiell abzusprechen® (S. 376). Diese Position ist
daher letztlich inkonsistent.

elle Reife, Kommunikationsféhigkeit sind unerheblich,
nicht einmal Wahrnehmungsfahigkeit ist vorausgesetzt,
damit auch nicht das Bewusstsein von der eigenen
Wiirde oder gar ein ihr entsprechendes Verhalten. 3¢

Das Bundesverfassungsgericht hat ausgefiihrt: ,, Wo mensch-
liches Leben existiert, kommt ihm Menschenwiirde zu*.3’

Diese Aussage enthélt

»eine klare Absage an materiale Wiirdeverstandnisse in
dem Sinne, dass erst ab einem bestimmten physischen,
psychischen oder moralischen Entwicklungsstadium
bzw. Reifegrad jemand den Achtungs- und Schutzan-
spruch des Art. 1 fiir sich zu reklamieren vermag.*¥

Auf der Grundlage unserer Verfassung gibt es deshalb
kein ,,lebensunwertes Leben* und keine ,,Ballastexisten-
zen“, deren sich die Gesellschaft entledigen diirfte.®

Eine umfassende Sicht des Menschen, die diesen nicht auf
seine Geistigkeit reduziert, beriicksichtigt, dass zum We-
sen des Menschen auch seine Unvollkommenheit und
seine Individualitit gehdren. Wenn die Menschenwiirde
als Malistab angelegt wird, muss sie auch der Unvoll-
kommenheit und Unzulénglichkeit des Menschen Rech-
nung tragen.

Eine Konzeption von Menschenrechten und Menschen-
wiirde, die dem Anspruch gerecht wird, Lehren aus der na-
tionalsozialistischen Vergangenheit zu ziehen und es nie
wieder mdglich zu machen, dass Menschen als mehr oder
weniger ,,wertvoll” oder gar als ,,unwertes Leben‘ klassi-
fiziert werden, kann den einzelnen Menschen nicht auf
seine geistigen Fahigkeiten reduzieren. Sie muss einbezie-
hen, dass Menschen immer auch leibliche, unvollkommene
und verletzbare Wesen sind, und sie muss die Achtung ge-
rade derjenigen sicherstellen, die auf Schutz besonders an-
gewiesen sind.

In einer Welt immer rasanterer Vermehrung des Wissens
und Konnens muss immer wieder neu ermittelt werden,
inwieweit neue gesellschaftliche, technologische und me-
dizinische Entwicklungen die Menschenwiirde beriihren.

1.4 Inhaltliche Momente
der Menschenwiirde

Der Begriff der Menschenwiirde ist im Grundgesetz nicht
umfassend und abschlieBend definiert, und es wire auch
nicht sinnvoll ihm eine starre Definition zu geben, da eine
solche niemals alle mdglichen Verletzungstatbestidnde in
sich aufnehmen konnte. Da die Menschenwiirde keine
Leerformel ist, sondern praktische Relevanz hat, ist es
notwendig, ihren Anwendungsbereich zu konkretisieren.
Der Konkretion bediirfen vor allem drei Fragen: Fiir wen
gilt der Menschenwiirdeschutz, worin besteht er und in
welchen Verhdltnis steht er zu anderen Grundrechten?

36 Kunig 2000, Rz 11.

37 BVerfG, Urteil vom 25. Februar 1975, BVerfGE 39, S. 1 (41).
38 Hofling 1999, Rz. 46.

3 Vgl. Dreier 1996, Rz. 46.

40 Vgl. Benda 1985, S. 230f.



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

—15—

Drucksache 14/9020

141 Fiir wen gilt der Menschen-

wiirdeschutz?

Nach dem Wortlaut des Grundgesetzes ist die Wiirde ,,des
Menschen® unantastbar. Weitere Voraussetzungen nennt
Art. 1 GG nicht. Der Mensch muss daher keine besonde-
ren Eigenschaften oder Fihigkeiten besitzen, um vom
Schutzanspruch der Menschenwiirdegarantie erfasst zu
sein. Ob alt oder jung, stark oder schwach, krank oder ge-
sund — jeder Mensch hat Anspruch auf Achtung seiner
Wiirde. Diese Schutzpflicht gilt auch in Bezug auf das un-
geborene Leben.

Ein menschheitsgeschichtlich neues Phanomen, das men-
schenrechtssystematisch mit einbezogen werden muss,
stellt die Daseinsform menschlicher Embryonen aufler-
halb des menschlichen Koérpers dar. Aufgrund technischer
Entwicklungen ist es heute mdglich, Embryonen ohne die
direkte sexuelle Beziehung zwischen Mann und Frau zu
zeugen und sie auBerhalb des Leibes der Frau zumindest
eine gewisse Zeit am Leben zu erhalten. Anders als bei der
sexuellen Zeugung sind bei der In-vitro-Befruchtung im-
mer auch Dritte beteiligt, welche den technischen Akt der
Befruchtung durchfiihren, den Embryo kultivieren, kon-
servieren oder in die Gebarmutter iibertragen. Mit der
Schutzlosigkeit des Embryos in vitro sind neue Gefahren
der Manipulation oder Vernutzung verbunden, die in die-
ser Form fiir menschliche Embryonen, die auf natiirli-
chem Wege gezeugt wurden, nicht bestehen, da sie im
Korper der Frau den Zugriffen Dritter weitgehend entzo-
gen sind. So ist festzustellen, dass im Gegensatz zum ge-
zeugten der erzeugte Embryo in seinem schutzlosesten
Zustand in der Welt ist. Durch die mit der In-vitro-Fertili-
sation entstandenen neuen Zugriffsmdglichkeiten sind
auch neue Schutzerfordernisse entstanden.

Mit der In-vitro-Fertilisation sind menschliche Lebewesen
geschaffen worden, die eine bislang unbekannte Weise der
Existenz auBlerhalb des Mutterleibes besitzen, bevor sie,
wie es bei einer Schwangerschaft der Fall ist, sich in leib-
licher Verbindung mit der Frau zu einem eigenstindig le-
bensfahigen Menschen entwickeln. Die Frage, welchen
grundrechtlichen Status menschliche Embryonen in vitro
haben, ist durch die bisherige Rechtsprechung des Bundes-
verfassungsgerichts noch nicht abschlieend beantwortet.
Die Verfassungsgerichtsurteile zur Frage des Schwanger-
schaftsabbruchs haben zwar einerseits festgestellt, dass
menschlichem Leben von Anfang an Menschenwiirde zu-
kommt, aber sie haben sich andererseits nur mit der Si-
tuation der Schwangerschaft auseinandergesetzt, d. h. mit
der Entwicklung des Embryos ab dem Zeitpunkt seiner
Einnistung in die Gebarmutter.

Das Potenzial, sich als Mensch zu entwickeln, besitzen
Embryonen in vitro wie Embryonen in vivo. Ungeachtet
der Bedeutung, die der Einnistung in den Uterus fiir die
weitere Entwicklung des Embryos zukommt, ist der in
vitro erzeugte Embryo bereits ein menschliches Lebewe-
sen, das sich nach Einnistung zu der spéteren Person ent-
wickelt. In beiden Féllen kann aus dem Embryo ein Kind
entstehen, das riickblickend von dem Embryo, der es ein-
mal war, als ,,ich“ sprechen kann.

Viele sehen im menschlichen Embryo bereits einen ,,Men-
schen® im vollen Sinne des Wortes, fiir andere handelt es
sich dagegen um einen zukiinftigen oder einen potenziellen
Menschen. Unbestreitbar ist jedoch, dass der Begriff des
Menschen geméf der Statustheorie der Wiirde nicht auf die
selbstbewussten, sprach-, handlungs- oder interaktionsfahi-
gen Angehdrigen der menschlichen Gattung beschrankt
werden kann. Menschsein wird vielmehr als eine Entwick-
lung verstanden, die immer auch Phasen umfasst, in denen
Fahigkeiten, die als ,,spezifisch menschlich® gelten, wie
Selbstbewusstsein, Sprache u. a. m. nicht, noch nicht, nicht
alle oder in unterschiedlicher Auspriagung vorhanden sind.
Ausgehend von einem solchen umfassenden Versténdnis
des Menschen kénnen menschliche Embryonen vom Men-
schenwiirdeschutz nicht ausgeschlossen werden.

Exkurs: Ethische Kriterien im Umgang mit
menschlichen Embryonen in vitro

Im Hinblick auf den Umgang mit menschlichen Embryo-
nen, insbesondere solche Embryonen, die au3erhalb des
Mutterleibes erzeugt worden sind und die aufgrund der
damit verbundenen Zugriffsmoglichkeiten besonderen
Schutzes bediirfen, spielt die Frage nach dem moralischen
und rechtlichen Status des Embryos eine besondere Rolle.
Hierzu gehort auch die Frage, als welches Gut der noch
nicht geborene Mensch in moralischer Hinsicht zu be-
trachten ist und welche Schutzanspriiche bzw. Verpflich-
tungen daraus ethisch (und rechtlich) folgen. Bei der Be-
antwortung dieser Frage sind in Bezug auf den Embryo in
vitro in unserer Gesellschaft — unabhéngig von der Sicht,
die das Recht zugrunde legt, — verschiedene Grundposi-
tionen anzutreffen. Sie unterscheiden sich danach, ob der
Embryo bereits in dieser frithen Phase von Beginn seiner
Existenz an uneingeschrinkt zu schiitzen ist oder ob seine
Schutzwiirdigkeit im MaR der Entwicklung des Embryos
zunimmt und vollen Schutz erst nach einer bestimmten
Phase der Entwicklung nach sich zieht.

Uneingeschriinkte Schutzwiirdigkeit
des menschlichen Embryos

Die erste Position geht davon aus, dass die Selbstzweck-
lichkeit, die dem Menschen als verantwortlichem Subjekt
seines Handelns zukommt, sich auch auf das Lebewesen
erstreckt, mit dem das Subjekt identisch ist und dem das
Vermogen eignet, sittliches Subjekt zu sein (Spezies-/
Identitdtskriterium). Da der geborene Mensch in Konti-
nuitdt zu dem ungeborenen Menschen steht, aus dem er
sich entwickelt (Kontinuitidtsargument), kommt die
Schutzwiirdigkeit auch dem ungeborenen Menschen zu,
und zwar von dem Zeitpunkt an, an dem ein neues Lebe-
wesen entstanden ist, das als solches das reale Vermogen
besitzt, sich zu einem geborenen Menschen zu entwickeln
(Potenzialititsargument).

Dies ist fur die Vertreterinnen und Vertreter der ersten
Position dann der Fall, wenn sich im Prozess der Befruch-
tung ein neues Lebewesen mit einem individuellen Genom
gebildet hat, das die weitere Entwicklung des Lebewesens
bestimmt. Da die Entwicklung des mit der Befruchtung
entstehenden Lebewesens ein Kontinuum darstellt, setzte
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sich jeder andere Beginn der Schutzwiirdigkeit dem Ein-
wand der Beliebigkeit aus. Er widersprache zudem dem
im Menschenrechtsgedanken enthaltenen Verbot, die
Schutzwiirdigkeit des Menschen von keinem anderen
Kriterium abhéngig zu machen als dem des Menschseins.

Geht man mit den Vertreterinnen und Vertretern der ersten
Position davon aus, dass das leibliche Leben die Bedin-
gung fiir das Vermdgen ist, sittliches Subjekt zu sein, dann
stehen die Unverletzlichkeit der Wiirde und der Schutz des
Lebens in einem engen Zusammenhang. Das 16st die Frage
aus, ob aus dieser Sicht jede Verletzung des Lebens-
schutzes auch eine Verletzung der Wiirde darstellt oder ob
zwischen den beiden Schutzanspriichen unterschieden
werden kann.

Einige Vertreterinnen und Vertreter gehen davon aus, dass
eine solche Unterscheidung nicht moglich ist und der
Wiirdeschutz zwangsldufig auch einen uneingeschréank-
ten Lebensschutz umfasse —und dies ab dem Zeitpunkt der
Verschmelzung von Ei- und Samenzelle. Bei der Zuschrei-
bung des moralischen Status bzw. der Schutzwiirdigkeit
stellt sich die Frage, ob der menschliche Embryo bereits in
den friihen Stadien selbst Triger bzw. Subjekt von Rechten
ist oder ob ihm Status und Schutz der Menschenwiirde
allein deshalb zukommen, weil er ein mit dem schutzwiirdi-
gen Subjekt identisches menschliches Lebewesen darstellt.
Dazu wird die Meinung vertreten, dass das menschliche
Lebewesen als solches immer Wiirde besitze, unabhingig
von der Frage, ob bereits ein Rechtssubjekt entstanden sei
oder nicht.

Abgestufte Schutzwiirdigkeit des
menschlichen Embryos

Es gibt jedoch auch die Auffassung, dass dem Embryo
zwar von Anfang an Menschenwiirde zukomme, diese je-
doch nicht auch den absoluten Lebensschutz gebiete.
Wihrend die Menschenwiirde keine Abwigung mit
anderen Grundrechten, sittlichen Werten, Giitern oder
Geboten zulésst, ist dies beim Gebot des Lebensschutzes
anders. Die Vernichtung des Lebens des Embryos stelle
nicht zwangsweise eine Verletzung der Menschenwiirde
dar. Die Abwigung des Lebensschutzes mit anderen
Werten oder Grundrechten sei sogar ethisches Gebot.
Dabei wiegt die Verpflichtung zum Lebensschutz um so
schwerer und verlangt umso stirkere Schonung, je weiter
die Entwicklung bis zur Geburt vorangeschritten ist.

Eine zweite Position geht davon aus, dass die volle
Schutzwiirdigkeit, die dem Menschen als Subjekt ge-
schuldet ist, erst in einem bestimmten Stadium der Ent-
wicklung des Menschen anzunehmen ist, und dass dem
menschlichen Embryo — zumal in seinen frithen Entwick-
lungsstadien — Schutzwiirdigkeit abgeleiteter Art zukommt.

Die radikale Form der zweiten Position nimmt an, dass
nur derjenige Mensch als Person zu betrachten ist und eine
entsprechende Schutzwiirdigkeit besitzt, dem bestimmte
Eigenschaften zukommen, wie der Mensch sie im Lauf
seiner Entwicklung erwirbt. Dies kann der Besitz von In-
teressen sein, die verletzt werden konnen und deshalb
Rechte begriinden, oder der Besitz von Fihigkeiten wie

Selbstbewusstsein, Zukunftsbezug u. 4., die zur Entwick-
lung von Interessenspriferenzen notwendig sind und ein
generell geltendes Totungsverbot begriinden. Diese radikale
Form der zweiten Position setzt sich dem grundlegenden
Einwand aus, nicht der im Menschenrechtsgedanken ent-
haltenen Forderung zu entsprechen, den dem Menschen
eigenen moralischen Status und die daraus resultierende
Schutzwiirdigkeit nicht von der Zuerkennung durch
Dritte, sondern von keiner anderen Eigenschaft abhéngig
zu machen als der, Mensch zu sein, und von einer dem-
entsprechenden fundamentalen Gleichheit aller Men-
schen in ethischer und rechtlicher Hinsicht auszugehen.

Die gradualistische Form der zweiten Position geht
davon aus, dass dem Menschen vom Abschluss der Be-
fruchtung an Schutzwiirdigkeit zukommt, dass jedoch das
MaB dieser Schutzwiirdigkeit den Stufen der Entwicklung
folgt, die das ungeborene menschliche Lebewesen nach
abgeschlossener Befruchtung nimmt, und das volle Aus-
mal des Schutzes, wie er mit dem Titel der Menschen-
wiirde bzw. mit einem unabwagbaren Recht auf Leben
verbunden ist, erst mit dem Erreichen eines bestimmten
Entwicklungsstandes gefordert ist. Als relevante Zasuren
in der Entwicklung werden genannt der Beginn der
Gestaltwerdung durch Ausbildung des Primitivstreifens,
der Ausschluss natiirlicher Mehrlingsbildung und die
damit verbundene endgiiltige Individuation, die Einnis-
tung in den Uterus, die Ausbildung der neuronalen Vo-
raussetzung fiir eine bewusste Verarbeitung von Reizen
(Beginn des Hirnlebens), die Uberlebensfihigkeit auBer-
halb des Uterus u. A. Besonderes Gewicht wird dabei den
ersten drei genannten Merkmalen zugemessen, insofern
sie den Unterschied zwischen dem Embryo in vitro und in
utero und den Zeitpunkt der Entwicklung betreffen, der in
etwa 12 bis 14 Tagen nach abgeschlossener Befruchtung
erreicht ist.

Die gradualistische Position kann sich auf die Prozess-
haftigkeit der Menschwerdung berufen, ist aber — wie viele
gradualistische Positionen — dem Einwand ausgesetzt,
dass jede Festsetzung einer moralisch relevanten Zasur
innerhalb einer kontinuierlichen Entwicklung nicht ohne
Willkiirlichkeit erfolgt.

Gemeinsamkeiten und Differenzen

Gemeinsam ist den ersten der beiden genannten Positio-
nen zum moralischen Status des menschlichen Embryos,
némlich der eines gleichwertigen Schutzes und der gradua-
listischen Version der zweiten Position, dass sie den Beginn
menschlichen Lebens in der abgeschlossenen Befruchtung
sehen, dass sie diesem menschlichen Leben von Beginn an
Schutzwiirdigkeit zuordnen und dementsprechend mensch-
liches Leben als etwas betrachten, das zu keinem Zeitpunkt
seiner Entwicklung zur beliebigen Disposition steht. Hier
spricht sich die moralische Grundiiberzeugung aus, dass
menschliches Leben einen Wert hat, der unabhéngig ist
von der Zuerkennung durch Dritte und deshalb als solcher
Schutzwiirdigkeit nach sich zieht.

Die mafigeblichen Differenzen der beiden zuletzt genann-
ten Positionen werden bei der Abwigung im Fall der
Konkurrenz von Giitern sichtbar: Nach der gradualisti-
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schen Auffassung erscheint eine Abwagung der Schutz-
wiirdigkeit des Embryos in seinen friihen Entwicklungssta-
dien angesichts hochrangiger Ziele deshalb als vertretbar,
weil dem Embryo in diesem Entwicklungsstadium noch
nicht der volle moralische Status zugeordnet werden
muss, wie dies fiir spétere Stadien gilt. Fiir die Vertreterin-
nen und Vertreter der ersten Position ist eine Abwagung,
wenn iiberhaupt, so nur in der Form legitim, wie sie bei
einem Konflikt von zwei Giitern bzw. Ubeln gleichen
Ranges vorgenommen werden darf.

Der verfassungsrechtliche Status des menschlichen Em-
bryos in vitro war bislang nicht expliziter Gegenstand
einer verfassungsgerichtlichen Entscheidung. Doch hat
sich das Bundesverfassungsgericht im Zusammenhang
seiner beiden Urteile zum Schwangerschaftsabbruch in
einer Form geduflert, die in die Richtung der ersten der
genannten ethischen Positionen verweist.

1.4.2 Was beinhaltet der Menschen-

wiirdeschutz?

Neben der Frage, wer Trager von Menschenwiirde ist, stellt
sich die Frage, worin der Menschenwiirdeschutz genau
besteht. Da eine positive Definition bisher nicht gelungen ist
und es auch fragwiirdig ist, ob eine solche positive Defini-
tion aufgrund ihres notwendig unflexiblen Charakters iiber-
haupt wiinschenswert ist, bleibt der Ansatz, sich der Men-
schenwiirde vom Verletzungstatbestand her zu nihern.*!
Diese Auffassung ist auch in der Verfassungsrechtswis-
senschaft absolut herrschend.*? Auch das Bundesverfas-
sungsgericht entscheidet regelmiBig aus dieser Perspek-
tive:

,»Was den (...) Grundsatz der Unantastbarkeit der Men-
schenwiirde anlangt, (...) so hingt alles von der Fest-
legung ab, unter welchen Umsténden die Menschen-
wiirde verletzt sein kann. Offenbar 148t sich das nicht
generell sagen, sondern immer nur in Ansehung des
konkreten Falles.«#

Auch die vielzitierte Objektformel von Diirig nimmt die
Verletzung der Menschenwiirde in den Blick:

,,Die Menschenwiirde ist betroffen, wenn der konkrete
Mensch zum Objekt, zu einem bloBen Mittel, zur ver-
tretbaren GroBe herabgewiirdigt wird. <44

Dabei ist zu beachten, dass ein Verstol gegen die Men-
schenwiirde nicht notwendigerweise nach au3en offen zu-
tage treten muss wie dies in vielen Fillen, die allgemein
anerkannt sind, gegeben ist (Verpflichtung zum Tragen
des Judensterns, Eintdtowieren einer Nummer, 6ffentliche
Zurschaustellung in unbekleidetem Zustand, Brand-
markung, Folter u. a.). Als Wiirdeversto3 kommen auch
Verhaltensweisen subtilerer Art in Betracht, deren dul3eres
Bild weniger ,,roh* und ,,unmenschlich* erscheint. Es ist

41 Hofling 1995, S. 859.

4 Vgl. Kunig 2000, Rz. 22; Dreier 1996, Rz. 37; Hofling 1999, Rz. 15.
4 ByerfGE 30, S. 1 (25).

4 Diirig 1956, S. 127; 1972, Rz. 28 u. 34.

z.B. an eine totale Uberwachung und Datenerfassung, die
Manipulation anderer durch Tduschung oder mittels psy-
chotroper Substanzen zu denken, ohne dass dabei Schmerz
zugefiigt wird oder ,,Blut fliessen* muss. Zur Verletzung
der Menschenwiirde — etwa durch die Totung eines Men-
schen — muss auf Seiten der Téterin bzw. des Téters nicht
unbedingt eine besonders niedrige Gesinnung hinzukom-
men. Es macht insofern keinen Unterschied, ob ein Mensch
deshalb getdtet wird, weil er nach der Vorstellung des
Téters ,,als Jude zu einer ,,minderwertigen Rasse® gehort
und deshalb tddliche Menschenversuche an ihm ,,akzep-
tabel“ erscheinen, oder ob der Téter das Ziel verfolgt, mit
seiner todlichen Forschung neue Therapien zu entwickeln,
die zur Erhaltung von Menschenleben dienen. Das je-
weilige Motiv ist als solches sicher unterschiedlich zu be-
werten. Eine von Verfassungs wegen zu unterlassende
Handlung kann nicht allein wegen der ihr zugrunde
liegenden Motivation als gerechtfertigt behandelt werden.
Die ,,gute Absicht” vermag eine objektive Wiirdeverlet-

zung nicht zu ,,heilen.%

Die diirigsche Formel stellt aber nur einen ersten Schritt
der Anndherung dar. Das BVerfG wertet sie zuriickhal-
tend:

»Allgemeine Formeln wie die, der Mensch diirfe nicht
zum bloBen Objekt der Staatsgewalt herabgewiirdigt
werden, konnen lediglich die Richtung andeuten, in
der Fille der Verletzung der Menschenwiirde gefun-
den werden konnen. 4

Eine Aufzihlung der unumstrittenen Menschenwiirdever-
letzungen zeigt, dass es sich um besonders schwere Tat-
bestdnde handelt: Folter, Sklaverei, Massenvertreibung,
Voélkermord, Erniedrigung, Brandmarkung, Verfolgung,
Achtung.*’ Beriicksichtigt man zusitzlich, dass die Men-
schenwiirde ,,unantastbar® ist — also nicht in eine Abwi-
gung mit anderen Grundrechten einbezogen werden darf —
und selbst eine verfassungsdndernde Mehrheit ihre Geltung
nicht einschranken darf, dann ist daraus zu folgern, dass
durch die Menschenwiirdegarantie ,,ein absoluter Kernbe-
reich menschlicher Existenz“® erfasst wird.*’ Die Wiirde-
garantie des Grundgesetzes ist keine ,kleine Miinze™
(Giinter Diirig), sondern vielmehr eine ,,eiserne Ration*
(Graf Vitzthum), auf die nur dann zuriickgegriffen werden
sollte, wenn es unbedingt erforderlich ist.

Eine abschlieBende Definition des Anwendungsbereiches
der Menschenwiirdegarantie ist daher weder moglich noch
sinnvoll. Auch im Zusammenhang der rechtlichen und

4 Vgl. Hofling 1995, S. 860; Kunig 2000, Rz. 24; Dreier 1996, Rz. 39.
Umgekehrt liegt aber auch kein Verstof gegen die Menschenwiirde
vor, wenn jemand mit ,,Herabwiirdigungsabsicht* handelt, aber ,,die
Intensitdt des Eingriffs den Grad einer Wiirdeverletzung nicht er-
reicht” (Hofling a.a.0.; Kunig a.a.0.).

46 BVerfGE 30, S. 1 (25).

47 Vgl. Klein 1999, Rz.12.

4 Hofling 1995, S. 860.

4 Vgl. Starck 1985, Rz. 14: ,Der Menschenwiirdeschutz garantiert
nicht alles ausdenkbare Gute, Angenehme und Niitzliche, sondern
muss um seiner Geltung willen elementar verstanden werden.*
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ethischen Fragen der modernen Medizin wird sich eine
positive Bestimmung der Menschenwiirde nicht finden
lassen. Es kdnnen jedoch in vier Bereichen Konkretisierun-
gen des Menschenwiirdeschutzes beschrieben werden.
Diese betreffen die Gewihrleistung

1. elementarer Rechtsgleichheit,
2. personlicher Freiheits- und Integritétsrechte,
3. sozialer Anspruchsrechte und

4. politischer Partizipationsrechte.

Ad 1) Die Gewihrleistung der elementaren Rechtsgleich-
heit berithrt das Kernverstdndnis der Menschenwiirdega-
rantie. Aus dem Verstdndnis der Menschenwiirde als Sta-
tus, der jedem Menschen als Menschen zukommt, folgt,
dass jeder Mensch Rechtstréger ist. Einzelne Grundrechte
konnen unter bestimmten Bedingungen eingeschriankt
werden, nicht aber das ,,Recht, Rechte zu haben* (Hannah
Arendt). Daraus folgt, dass einzelnen Gruppen von Men-
schen nicht aufgrund bestimmter Merkmale der Status ab-
gesprochen werden kann, {iberhaupt Rechtstriger zu sein.
AuBlerdem diirfen Menschen oder Menschengruppen nicht
aufgrund bestimmter Merkmale und Eigenschaften einer
ungerechtfertigten Ungleichbehandlung ausgesetzt werden.
Im Bereich der Medizin bedeutet das z.B., dass nichtein-
willigungsfahige Personen nicht zu rechtlosen Objekten er-
kléart werden diirfen. Weiterhin bedeutet Rechtsgleichheit,
dass Menschen nicht aufgrund ihrer genetischen Ausstat-
tung oder einer Behinderung diskriminiert werden diirfen.

Ad 2) Elementare Abwehrrechte schiitzen vor Ubergrif-
fen auf die Freiheit oder Integritdt der Person. Im Anwen-
dungsbereich der Medizin folgt daraus vor allem die Ach-
tung vor der Selbstbestimmung der Person, die sich im
Erfordernis der informierten Zustimmung konkretisiert.
Das bedeutet, dass z.B. eine Organ- oder Gewebeent-
nahme oder die Erhebung genetischer Daten eine Verlet-
zung des Personlichkeitsrechts darstellt, wenn der oder
die Betroffene nicht auf der Grundlage vorheriger Auf-
klarung frei und ohne Zwang oder Druck zugestimmt hat.

Ad 3) Soziale Anspruchsrechte sind notwendig, um Be-
dingungen zu sichern, ohne die Individuen nicht in der
Lage sind, ihre Rechte iiberhaupt wahrzunehmen. So sind
die Gewihrleistung eines Existenzminimums sowie der
Zugang zu Gesundheitsleistungen Voraussetzungen dafiir,
um iiberhaupt leben und seine personlichen Rechte wahr-
nehmen zu kdnnen. Menschen, die aufgrund von Krank-
heit oder Behinderung nicht ausreichend fiir sich selbst
sorgen konnen, haben Anspruch auf Unterstiitzung durch
die Gemeinschaft.

Wie weit die Gewiahrleistung sozialer Anspriiche gehen
soll, ist allerdings aus der Menschenwiirdegarantie nicht
ablesbar. Auch muss festgehalten werden, dass individu-
elle Abwehrrechte wie das Recht auf korperliche Un-
versehrtheit nicht durch die Anspriiche anderer aufge-
hoben werden kdnnen; beispielsweise kann niemand einen
Anspruch auf die Organe eines Anderen erheben.

Ad 4) Eine weitere Voraussetzung, um eigene Freiheits-
und Integritétsrechte wahrnehmen zu kénnen, sind Parti-
zipationsrechte, d. h. die Moglichkeit, an Entscheidungs-

prozessen teilnehmen zu konnen, die von allgemeiner Re-
levanz sind. In der Demokratie sind daher das Wahlrecht
oder die Presse- und Versammlungsfreiheit als MafBinah-
men zur Sicherung der Menschenwiirdegarantie zu verste-
hen. Die Biirgerinnen und Biirger miissen die Moglichkeit
haben, selbst zu erklédren, wie sie ihre Wiirde- und Rechts-
anspriiche verstehen und ausgestalten wollen. Im Zusam-
menhang der modernen Medizin kann Partizipation be-
deuten, dass die Biirgerinnen und Biirger die Moglichkeit
haben miissen, sich in strittigen ethischen, rechtlichen und
sozialen Fragen der modernen Medizin ein Urteil zu bil-
den und dem Ausdruck zu verleihen. Partizipation bedeu-
tet auch, dass einzelne soziale Gruppen anderen Gruppen
nicht ihre Wertvorstellungen oder ihre Sicht der Dinge
aufzwingen diirfen, sondern dass diejenigen, die von Ent-
scheidungen betroffen sein werden, auch die Gelegenheit
haben miissen, ihr Verstdndnis der in Frage stehenden
Probleme und der moralischen Bewertungsgrundlagen zu
entwickeln und zu Gehor zu geben. Auch soziale Gruppen,
die gesellschaftlich iiber weniger Einfluss und Ressourcen
verfligen als andere, miissen Gelegenheit zur Teilnahme
an Willensbildungs- und Entscheidungsfindungsprozes-
sen in Bezug auf Fragen der modernen Medizin erhalten.

Die Menschenwiirdegarantie bedarf daher der rechtlichen
Ausgestaltung und diese wiederum erfordert in einer
demokratischen Gesellschaft die Moglichkeit, sich an den
Prozessen, die zu allgemein verbindlichen Regelungen
und Entscheidungen fiihren, beteiligen zu koénnen.

143 Das Verhiltnis der Menschenwiirde-
garantie zu anderen Grundrechten

Die Menschenwiirde ist ,,unantastbar*. Der Gesetzgeber
kann sie nicht beschrianken. Sie darf nicht in eine Abwi-
gung gegen andere Interessen oder Werte einbezogen
werden. Der Menschenwiirde gebiihrt der absolute Vor-
rang. Dies ist bei anderen Grundrechten (Art. 2 ff. GG)
grundsitzlich nicht der Fall. Einige stehen ausdriicklich
unter Gesetzesvorbehalt, andere unterliegen zumindest
verfassungsimmanenten Schranken. Es stellt sich daher
die Frage, in welchem Verhiltnis die Menschenwiirde-
garantie zu anderen Grundrechten, insbesondere zum
Recht auf Leben, steht.

Der Schutzbereich der Menschenwiirde und der anderer
Grundrechte sind offensichtlich nicht identisch. Nicht jede
Grundrechtsverletzung ist gleichzeitig eine Verletzung der
Menschenwiirde. Andererseits ergibt sich bereits aus dem
Wortlaut von Art. 1 Abs. 3 GG, dass zwischen der Men-
schenwiirde und den ,,nachfolgenden* Grundrechten ein
Zusammenhang besteht. Gefdhrdungen und Verletzungen
der Menschenwiirde sind kaum isoliert denkbar. Sie wer-
den regelmiBig einen der Lebensbereiche betreffen, die
von den Gewihrleistungsbereichen der speziellen Frei-
heitsgrundrechte aber auch der Gleichheitsgarantien erfasst
sind.>® Der unbegrenzte, generalklauselartige Gewéhrleis-
tungsbereich der Menschenwiirde iiberschneidet sich da-
her notwendigerweise mit dem anderer Grundrechte. So

30 Vgl. Hofling 1995, S. 861; Pieroth/Schlink 2000, Art. 1, Rz. 414.
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stellt beispielsweise die Folter einen Eingriff in das Recht
auf korperliche Unversehrtheit dar, verstoit aber auch
gleichzeitig gegen die Menschenwiirde. Andere Kdrper-
verletzungen kénnen dagegen gesetzlich erlaubt sein oder
nicht den Schweregrad eines Menschenwiirdeverstofes
erreichen.

In gleicher Weise stellt nicht jede Tétungshandlung oder
Lebensgefahrdung automatisch auch eine Verletzung der
Menschenwiirde dar. Zu denken ist hier z.B. an die
Notwehrsituation oder an den Einsatz von Soldaten oder
Rettungskriften.’! Von daher ist es auch nicht zwingend,
dass im Falle eines Grundrechtskonflikts in der modernen
Medizin dem Lebensrecht eines Embryos unbedingt der
Vorrang eingerdumt werden muss.

Andererseits wire es falsch, aus der fehlenden Deckungs-
gleichheit zwischen der Menschenwiirdegarantie und
dem Lebensrecht auf ein weites Auseinanderfallen beider
Schutzbereiche zu schliefen — als wére nichts selbstver-
stiandlicher, als die Vereinbarkeit von Totungshandlungen
mit der Menschenwiirde. Es ist vielmehr darauf zu achten,
dass etwa im Bereich des Embryonenschutzes eventuelle
Einschriankungen des Lebensrechts dhnlich schwer wie-
gende Konfliktsituationen zur Voraussetzung haben miis-
sen, wie dies bei den klassischen Ausnahmen vom To6-
tungsverbot der Fall ist.> Im Regelfall ist davon
auszugehen, dass die Totung eines Menschen den
Schutzbereich der Menschenwiirde beriihrt und nicht
gerechtfertigt werden kann.* Es ist jedoch nicht aus-
geschlossen und mit dem Wiirdestatus des Embryos nicht
unvereinbar, im Schwangerschaftskonflikt die Austragung
einer Schwangerschaft nicht gegen die Frau durchzuset-
zen, so dass es dazu kommen kann, dass die Wiirde und die
Rechte der Frau nicht anders als durch die Beendigung der
Schwangerschaft bewahrt werden kdnnen.

2 Individual- und sozialethische
Orientierungspunkte

21 Moralische Uberzeugungen und
ethische Kriterien als Grundlagen
des Rechts

Fragt man nach den ethischen Kriterien, an denen sich die
rechtlichen Regelungen fiir den Umgang mit der moder-
nen Medizin zu orientieren haben, so sind neben dem Ge-
danken von der unaufgebbaren Wiirde des Menschen die
moralischen Grundiiberzeugungen zu nennen, die die Be-
dingungen sichern, ohne die der Schutz dieser Wiirde
nicht wirksam werden kann. Denn der Mensch ist ein leib-
liches Wesen, das nur im sozialen Miteinander wechsel-
seitig sich anerkennender Individuen seine Entfaltung zu

1 Sacksofsky 2001.

52 Neben der Notwehr wird in der verfassungsrechtlichen Literatur ins-

besondere der polizeiliche Rettungsschuss und die Pflicht zum Ein-
satz des Lebens fiir Soldaten, Polizisten und Feuerwehrleute ge-
nannt. Vgl. Dreier 1995, S. 1037.

Oder anders ausgedriickt: Der Menschenwiirdegehalt des Rechts auf
Leben ist wesentlich grofler als der Menschenwiirdegehalt etwa des
Rechts auf freie Meinungsduflerung oder des Fernmeldegeheimnisses.

53

finden vermag. Aus der leiblich-sozialen Verfasstheit des
Menschen ergeben sich daher Grundanspriiche, die sich in
den mit dem Gedanken der Menschenwiirde verbundenen
moralischen Wertauffassungen und in dem aus der Men-
schenwiirde folgenden Katalog von Grundrechten nieder-
geschlagen haben. Sie liegen auch dem Medizinrecht und
der medizinischen Berufsethik zugrunde und betreffen so-
wohl Grundanspriiche und -rechte, die primér das Indivi-
duum betreffen, als auch solche, die fiir das soziale Mitei-
nander mafigeblich sind.

Deutlich tritt dieser Zusammenhang von Ethik und Recht
in unserem Grundgesetz hervor, das nach dem Ende des
Nationalsozialismus als die Wertegrundlage fiir die ge-
samte Rechtsordnung und damit als Recht fiir alle konzi-
piert wurde. Vor allem Artikel 1 des Grundgesetzes, der
die Unantastbarkeit der Wiirde des Menschen zur iiber-
greifenden Norm bestimmt, erhebt den Anspruch, unabén-
derlich zu gelten. Die Vorschrift soll gewéhrleisten, dass
sich die Verbrechen des Nationalsozialismus, unter deren
Eindruck die Verfassung entstand, nie wiederholen. Sie
greift dazu auf den aus der geistesgeschichtlichen Tradi-
tion von Antike, Judentum, Christentum und europdischer
Aufklarung stammenden Wiirde-Begriff zuriick; dessen
rechtlicher Gehalt ist durch die Rechtsprechung des Bun-
desverfassungsgerichts ausfiihrlich entfaltet worden.

Angesichts der vielfaltigen geistesgeschichtlichen Wur-
zeln, aus denen die Vorstellung von der unantastbaren
Menschenwiirde erwachsen ist, und der aus unterschied-
lichen Weltanschauungen erfolgenden Deutungen, in de-
nen sie sich spiegelt, bedarf es freilich bei der Ermittlung
der Reichweite und Bedeutung, die dem Wiirdebegriff fiir
die rechtspraktische Anwendung zukommt, grofter
Zuriickhaltung. Denn andernfalls besteht die Gefahr, dem
Begriff jeweils das zu entnehmen, was man zuvor in ihn
hineingelegt hat. Auf jeden Fall will Art. 1 GG eines si-
chern: dass die unbedingte und unabdingbare Sonderstel-
lung des Menschen in der belebten und unbelebten Natur
von Rechts wegen von aller staatlichen Gewalt und auch
von der Rechtsordnung selbst zu respektieren ist.

Die Geltung der in Art. 1 GG getroffenen Normaussage
zur Wiirde des Menschen ist bis heute durch einen breiten
gesellschaftlichen Konsens getragen. Der von der Verfas-
sung an den Anfang allen Rechts gestellte Wert der Men-
schenwiirde pragt die Rechtsordnung und wird umgekehrt
in seiner fundamentalen ethischen Bedeutung durch sie
gefestigt. Als konsensgetragene rechtliche Fundamental-
norm bindet sie freilich auch die, deren ethische Orientie-
rung eine unbedingte Wiirdegarantie fiir den Menschen
nicht kennt.

2.2 Konsensfihige moralische
Uberzeu-gungen und ethische
Kriterien in der Medizin

2.21 In Bezug auf das Individuum

2.2.1.1 Moralische Grundiiberzeugungen

und Grundrechte

Bei der Frage nach dem jeweils moralisch Gebotenen, Ver-
botenen oder Erlaubten ist der Einzelne auf das sittliche
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Normgeflige verwiesen, das er als verbindlich betrachtet
und dessen Priifung Sache der Ethik ist. Threr Natur nach
gehen die vom Einzelnen anerkannten sittlichen Vorstel-
lungen weiter als das Recht und besitzen eine héhere per-
sonliche Verbindlichkeit als rechtliche Ge- oder Verbote.
Das Recht darf daher Menschen nicht zu Handlungen
zwingen, die ihrem Gewissen widersprechen.

Verbindlichkeit gewinnen moralische Normen im Rah-
men des Verhiltnisses, das der Mensch zu sich selbst und
zu anderen Menschen wie auch zu seiner Umwelt ein-
nimmt. Der Grund dieser Verbindlichkeit kann verschie-
dener Art sein: Er kann in dem grundlegenden Werturteil
liegen, das dem Menschen unbedingten Wert zuspricht,
well er das Wesen ist, das sich selbst an das Gute bindet;
der Grund kann aber auch in der Anerkennung der ande-
ren Menschen als gleichberechtigte Partner in einer Be-
ziehung wechselseitiger Anerkennung liegen, er kann
aber auch in der aus anderen Motiven gespeisten Bereit-
schaft bestehen, den Standpunkt der Moral einzunehmen.
Dabei gilt, dass jeder die Freiheit, sich an die von ihm als
malgeblich erkannte sittliche Verpflichtung zu binden,
auch einem jeden anderen einrdumen muss. Als Kern jeder
Ethik erweist sich damit die Bereitschaft, allen Menschen
in ihrer Eigenschaft als Gattungswesen den gleichen Sta-
tus zuzusprechen und sie als Subjekte selbstgesetzter
Zwecke und als Adressaten moralischer Verantwortung
anzuerkennen.

Ist aber der Mensch das Wesen, zu dessen Natur es
gehort, sich in Freiheit und Autonomie selbst zum Han-
deln zu bestimmen, so muss ihm der Katalog der Grund-
rechte zugebilligt werden, die seine Existenz sichern und
seine personliche Entwicklung in natiirlicher und sozia-
ler Umwelt ermdglichen. Diesen Katalog von Grund-
rechten finden wir — zundchst formuliert in Form von Ab-
wehrrechten gegeniiber staatlichen Eingriffen — in den
auf Art. 1 GG folgenden Vorschriften des Grundgesetzes.
Sie beruhen auf der Garantie der Menschenwiirde als
dem ,,Grund der Grundrechte und stellen die Auffédche-
rung der unter dem Titel der Wiirde geschiitzten Sonder-
stellung des Menschen dar. Thre Ausgestaltung gibt zu-
gleich Antwort darauf, inwieweit Grundrechte in der
Kollision mit anderen Rechtsgiitern eingeschrinkt wer-
den konnen, ohne die Menschenwiirde verletzen zu miis-
sen. Diese schlieft ein, dass Einschrankungen von Grund-
rechten moglich sind.

Die aus der Menschenwiirde folgenden Grundanspriiche
beziehen sich zum einen auf das dem Menschen eigene
Vermogen, Subjekt seines eigenen Denkens, Wollens und
Handelns zu sein: Zu ihnen gehort an erster Stelle die For-
derung auf Anerkennung der Freiheit eines jeden Men-
schen, dem von ihm als gut bzw. verpflichtend Erkannten
folgen zu kénnen. Diese fundamentale Freiheit, ohne die
der Mensch sich als sittliches Subjekt nicht zu vollziehen
vermag, duflert sich in dem Anspruch auf Selbstbestim-
mung eines jeden Einzelnen sowie in dem Anspruch auf
ungehinderte Entfaltung seiner Persénlichkeit; diese Frei-
heit aber schliefit auch die Meinungs- und Gewissensfrei-
heit sowie die Freiheit der Ausiibung der selbst gewdhl-
ten Religion ein. Da zur Freiheit, der eigenen Einsicht

folgen zu konnen, unter den Bedingungen einer durch
Wissenschaft gepragten Kultur auch die Freiheit der For-
schung gehort, sind auch die damit verbundenen An-
spriiche Gegenstand der grundrechtlichen Sicherung.

Da der Mensch ein leiblich und sozial verfasstes Wesen
ist, beziehen sich die aus der Menschenwiirde folgenden
Grundanspriiche und die davon abzuleitenden Grund-
rechte zum anderen auf die Sicherung der leiblichen und
sozialen Bedingungen, ohne die ein so verfasstes Wesen
seine Daseinsform nicht zu verwirklichen vermag. Zu die-
sen Grundanspriichen und den davon abzuleitenden
Grundrechten gehoren insbesondere der Anspruch auf
Wahrung der Integritdit von Leib und Leben, der Anspruch
auf Wahrung des Eigentums, der Anspruch auf soziale
Fiirsorge und auf Sicherung einer gesunden Umwelt.

Bei allen aus der individuellen Menschenwiirde folgen-
den Anspriichen ist davon auszugehen, dass sie sowohl in-
trapersonal als auch interpersonal in Spannung zueinan-
der treten konnen. Fiir interpersonal konfligierende
Anspriiche der beschriebenen Art gilt, dass jeder vom Ein-
zelnen erhobene Anspruch im gleichen Anspruch des An-
deren seine notwendige Grenze findet. Allein der An-
spruch auf Unverletzlichkeit der Wiirde des Einzelnen
148t keine Einschrédnkung zu.

2.2.1.2 Medizinethische Prinzipien

Grundlegende sittliche Uberzeugungen kommen auch in
dem Normgefiige zum Ausdruck, das sich in der Medizin
seit der Antike als spezifische Berufsethik ausgebildet und
entwickelt hat. Eine solche Berufsethik ist vor allem in
den Berufen unabdingbar, in denen die Ausiibung des Be-
rufs andere Menschen in schwerwiegender Weise betref-
fen kann. Im Fall der Medizin umfasst diese Berufsethik
Pflichten wie die, der Patientin bzw. dem Patienten nicht
zu schaden (Nil nocere), alles Handeln am Ziel der Hei-
lung der Patientin bzw. des Patienten auszurichten (Salus
aegroti suprema lex), den Beruf geméll den Regeln der
Kunst auszuiiben, d. h. Kompetenz und verfiigbare Mittel
zur Heilung der Patientin bzw. des Patienten einzusetzen
und sich selbst fortzubilden, um die fachliche Kompetenz
zu erhalten und zu erweitern. Fiir den Arzt und die Arztin
gehoren dazu Empathie mit der Patientin und dem Pati-
enten, Wahrhaftigkeit in der Aufkldrung der Patientin und
des Patienten, Wahrung der Vertraulichkeit, Verschwie-
genheit gegeniiber Dritten u. a. mehr.

Zentrale berufsethische Pflicht aller drztlich Handelnden
ist — nicht zuletzt wegen der berufsbedingten Asymmetrie
zwischen Arztin bzw. Arzt und Patientin bzw. Patient —
der Respekt vor der Autonomie der Patientin bzw. des Pa-
tienten, insbesondere wenn es um einen Behandlungsver-
zicht geht. Jeder medizinische Eingriff muss sich sowohl
aus den Regeln der édrztlichen Kunst (medizinische Indi-
kation) als auch aus dem Patientenwillen legitimieren. Zu
Recht hat deshalb die Berufsethik — nicht zuletzt nach der
Erfahrung des Mif3brauchs arztlichen Handelns im Natio-
nalsozialismus und dem daraus erwachsenen Niirnberger
Kodex von 1947 — jede medizinische Intervention an die
Zustimmung der Patientin bzw. des Patienten nach Auf-
klirung (informed consent) gebunden. Uber den Belmont
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Report™ ist dieses Prinzip auch zum ersten von drei bzw.
vier Prinzipien geworden, die der Four-principle-way der
Medizinethik nennt (autonomy, nonmaleficence, benefi-
cence, justice®), der in den USA entwickelt wurde und
weltweit besondere Beachtung gefunden hat. Das Men-
schenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europa-
rates nennt neben dem Schutz der Menschenwiirde (Art. 1)
und den Prinzipien der Berufsethik (Art. 4) auch das Prin-
zip des informed consent der Patientin bzw. des Patienten
an zentraler Stelle (Art. 6), enthidlt aber auch in Deutsch-
land kontrovers diskutierte Regelungen zur fremdniitzi-
gen Forschung an Nichteinwilligungsfahigen und zur ver-
brauchenden Embryonenforschung.

Nicht selten ist beim &rztlichen Handeln ethische Refle-
xion und Abwdgung erforderlich, wenn ethische Gebote
bzw. Verbote oder Giiter bzw. Ziele in Widerspruch gera-
ten, wie dies beim Konflikt zwischen der Vertraulichkeit
gegeniiber der Patientin oder dem Patienten einerseits und
der Schutzwiirdigkeit von Dritten andererseits der Fall ist.
Hier reicht eine Aufzidhlung der berufsethischen Pflichten
ebenso wenig aus wie die Benennung der einschldgigen
Regeln: auch eine ausgefeilte Kasuistik stoft auf Gren-
zen.

Herausgefordert ist damit die ethische Urteilsbildung der
handelnden Personen. Sie steht vor der Moglichkeit, ei-
nem der in Konflikt stehenden Werte den Vorzug vor den
anderen zu geben oder aber die Werte unter grofitmdogli-
cher Schonung eines jeden von ihnen miteinander in Form
einer praktischen Konkordanz zu verbinden. Dies betrifft
sowohl den Fall der zu findenden praktischen Norm bei
konfligierenden sittlichen Intentionen als auch die Abwi-
gung im Einzelfall. Im letzten Fall sind neben der Urteils-
kompetenz die Fihigkeit und Bereitschaft zur Ubernahme
der Verantwortung erforderlich. Die arztliche Berufsethik
ist daher iiber Normen und Regeln hinaus auf Einstellun-
gen und Haltungen (Tugenden) verwiesen.

2.21.3 Forschungsethische Prinzipien

Forschung spielt in der modernen Medizin eine zentrale,
in Zukunft weiter zunehmende Rolle. Sie ist nicht nur er-
forderlich im Blick auf den Gewinn von Grundlagener-
kenntnissen, aus denen sich neue diagnostische, therapeu-
tische und priaventive Ansitze ergeben, und fiir die weitere
Entwicklung solcher Ansétze bis zur Anwendungsreife;
sie ist auch notwendig, um Sicherheit und Qualitit vieler
medizinischer Interventionen zu sichern. Forschung ist da-

54 Der 1978 von der National Commission for the Protection of Human

Subjects in Research in Biomedical and Behavioral Research verof-
fentliche Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the
Protection of Human Subjects of Research hatte insbesondere insti-
tutionelle Vorkehrungen zur Gewihrleistung der freiwilligen und in-
formierten Zustimmung von Probandinnen und Probanden zum Ge-
genstand. In diesem Bericht werden die Prinzipien des Respekts vor
Personen, der Fiirsorge und der Gerechtigkeit als normative Bezugs-
punkte herangezogen.

3 Prinzip der Selbstbestimmung bzw. des Respekts vor der Autonomie,

Prinzip der Schadensvermeidung, Prinzip der positiven Fiirsorge-
pflicht und Prinzip der Gerechtigkeit. Vgl. dazu Beauchamp/
Childress 1994.

her in der modernen Medizin nicht nur wissenschaftliche,
sondern auch ethische Verpflichtung.

Doch bedarf jede einzelne medizinische Intervention, die
Forschung an Menschen zum Gegenstand hat, in ethischer
und rechtlicher Hinsicht besonderer Rechtfertigung. Denn
im Unterschied zum drztlichen Handeln, das innerhalb ei-
ner Arzt-Patient-Beziehung der Diagnose und Therapie
(einschlieBlich Pravention) der betreffenden Patientin bzw.
des betreffenden Patienten dient und dementsprechend
strikt individualniitzig erfolgt, zielt forschendes Handeln
auf die Erkenntnis von Regularitdten, im Idealfall von ge-
setzméBigen Zusammenhédngen bestimmter Faktoren ab.
Die untersuchte Person ist Gegenstand des Interesses, in-
sofern sie einen mdglichen Fall dieser vermuteten Regu-
laritét darstellt. Von allen anderen Faktoren muss abgese-
hen werden; in der Perspektive der Forschung erscheinen
die Patientin bzw. der Patient als Probandin oder Proband.

Innerhalb der medizinischen Forschung kénnen die Ziel-
setzungen des drztlichen Handelns und des Forschungs-
handelns zugleich verfolgt werden, wenn beispielsweise
neu entwickelte Arzneimittel im Rahmen von Forschungs-
studien der Stufen III und IV erprobt werden; sie kdnnen
aber auch auseinandertreten, wenn es sich um Forschung
handelt, die noch ohne Nutzen fiir die zu untersuchende
Probandin bzw. den untersuchten Probanden ist, wie es
bei Humanexperimenten bzw. Arzneimittelerprobung der
Stufe I der Fall ist.

Da Forschung, die mit Patientinnen und Patienten bzw.
Probandinnen und Probanden geschieht, aufgrund der ge-
nannten Zielsetzung und der dementsprechenden methodo-
logischen Kriterien unvermeidlich eine — mehr oder minder
grofle — Instrumentalisierung der Patientin oder des Pati-
enten bzw. der Probandin oder des Probanden einschlief3t
und mit der Gefahr besonderer Risiken und Schéden ver-
bunden ist, kann sie nur unter zusétzlichen, spezifischen
Kriterien als ethisch und rechtlich gerechtfertigt betrach-
tet werden.

Selbstverstindlich gelten fiir die Forschung an Patientin-
nen und Patienten im Rahmen therapeutischen Handelns
uneingeschriankt die bereits genannten ethisch-rechtli-
chen und medizinethischen Normen. Doch sind im Blick
auf das damit verbundene Forschungshandeln zusétzliche
Normen zu beachten; erst recht gilt dies fiir Forschung am
Menschen, die keine therapeutische Bedeutung fiir die be-
troffenen Personen besitzt. Zu den Kriterien gehort an ers-
ter Stelle die Zustimmung der betroffenen Person nach
entsprechender Aufklarung, wie sie flir die Legitimation
der therapeutischen Intervention ohnehin erforderlich ist,
im Fall des Forschungshandelns jedoch zusitzlich der
schriftlichen Form und entsprechender Dokumentation
bedarf. Dariiber hinaus miissen die Alternativlosigkeit der
betreffenden Forschungsmafinahme und das Gewicht des
zu erwartenden wissenschaftlichen Gewinns nachgewie-
sen und das Verhdltnis der in Rechnung zu stellenden
Schadigungen und Risiken gegeniiber dem zu erwarten-
den therapeutischen bzw. kognitiven Gewinn vertretbar
sein. Die Patientin bzw. der Patient muss die Teilnahme an
der ForschungsmafBinahme jederzeit ohne nachteilige Fol-
gen fiir seine Gesundheit bzw. fiir die Behandlung seiner
Krankheit abbrechen kdnnen und fiir die Zeit ihrer bzw.
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seiner Teilnahme an der ForschungsmaBnahme durch eine
Probandenversicherung geschiitzt sein. Ferner muss die
Mitwirkung einer unabhéngigen Ethikkommission gefor-
dert werden. Zu priifen sind dabei Zusammensetzung und
Zusténdigkeit der Ethikkommission. Bei Forschungen in
besonders innovativen Bereichen, deren Gefahren und
Risiken schwer abzusehen sind, sind zusétzliche Prifver-
fahren vorzusehen, wie beispicelsweise eine zusitzliche
zentrale Ethik-Kommission, in der besonderer Sachver-
stand vertreten ist; auch ist gegebenenfalls die Forschung
an besondere Zentren zu binden und einer Registrierungs-
pflicht zu unterwerfen.

Eine besondere Problematik stellen diejenigen Forschun-
gen dar, die an Personen vorgenommen werden, die nicht
in der Lage sind, ihre informierte Zustimmung zu den in-
tendierten Forschungsmafinahmen zu geben. Wenn von
der ForschungsmaBnahme erwartet werden kann, dass sie
—zumindest potenziell — der betroffenen Person selbst niitzt
und dieser Nutzen potenzielle Risiken iiberwiegt, ist es
— so besagen es auch die Helsinki-Deklaration zur For-
schung am Menschen des Weltirztebundes und das Men-
schenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europa-
rates — ethisch und rechtlich vertretbar, dass die informierte
Zustimmung durch die Vertreterin bzw. den Vertreter im
Willen erfolgt. In rechtlicher Hinsicht ldsst das Arznei-
mittelgesetz (AMG) die Forschung an Minderjahrigen
unter engen Bedingungen zu, wenn es sich um die Erpro-
bung von Diagnostika und Prophylaktika in Bezug auf
Kinderkrankheiten handelt.3¢

Kontrovers wird die Frage beantwortet, ob auch fremd-
niitzige Forschung an nichteinwilligungsfahigen Perso-
nen vorgenommen werden darf. In ethischer Hinsicht ist
die Beantwortung davon abhéngig, ob die Forschungsin-
tervention, die nicht zum potenziellen Nutzen der nicht-
einwilligungsfahigen Person durchgefiihrt wird und nur
durch den Nutzen fiir andere Personen ihrer Gruppe ge-
rechtfertigt werden kann, nicht als solche bereits eine un-
zuldssige Instrumentalisierung der Person darstellt und
insofern dem Willen des gesetzlichen Vertreters entzogen
ist. Das Betreuungsrecht erlaubt der Betreuerin bzw. dem
Betreuer eine Zustimmung nur, wenn es dem Wohl der be-
treuten Person dient.’” Das Menschenrechtsiibereinkom-
men zur Biomedizin des Europarates erlaubt fremdniitzige
Forschung an nichteinwilligungsféahigen Personen, wenn
sie nur mit ,,minimalem Risiko* und ,,minimaler Belas-
tung® verbunden und alternativlos fiir die Heilungschan-
cen der betroffenen Gruppe ist.>® AuBerdem miissen die

56 Dem liegt die Uberlegung zu Grunde, dass Vorsorgeuntersuchungen
und Impfungen fiir Kinder und Jugendliche potenziell vorteilhaft
sind. Die Anwendung des Arzneimittels in der klinischen Priifung an
gesunden Minderjihrigen muss nach § 40 Abs. 4 Nr. 2 AMG ,,nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein,
um bei dem Minderjéhrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor
Krankheiten zu schiitzen®.

57 Auch die elterliche Sorge darf nur zum Wohle des Kindes ausgeiibt
werden. Dies schlie3t die Zustimmung zu fremdniitzigen Eingriffen,
die dem Kind keinen individuellen Nutzen bringen, aus.

8 Vgl. E Desiderate, 1.2 Forschung an nichteinwillungsfihigen Men-
schen.

zustandige Ethikkommission sowie die gesetzliche Ver-
treterin bzw. der gesetzliche Vertreter zugestimmt haben
und die betroffene Person darf keine Ablehnung gezeigt
haben. Eine dhnliche Regelung sieht auch die Helsinki-
Deklaration in ihrer Fassung von Edinburgh 2000 vor.

Von den Kritikerinnen und Kritikern des Menschenrechts-
iibereinkommens zur Biomedizin wird darauf hingewie-
sen, dass die subjektive Wahrnehmung einer minimalen
Belastung durch nichteinwilligungsfahige Personen von
AuBenstehenden oft nicht zutreffend eingeschétzt werden
kann. Die meisten Personen, um die es hier geht, nehmen die
Welt intuitiv wahr und kénnen MaBBnahmen, die gemeinhin
als wenig belastend eingeschitzt werden, durchaus als
Angst auslosend erleben. Daher besteht grundsétzlich die
Gefahr einer unzuléssigen Instrumentalisierung von Perso-
nen dieser Gruppe durch fremdniitzige Forschung.

Von den Befiirworterinnen und Befiirworten des Men-
schenrechtsiibereinkommens zur Biomedizin wird darauf
hingewiesen, dass bei einer Abstinenz von Forschung an
nichteinwilligungsfahigen Personen, diese Gruppe zu-
mindest teilweise von medizinischen Entwicklungen und
von Heilungschancen ausgeschlossen wird.

In Deutschland erlaubt das Betreuungsrecht eine Zustim-
mung der Betreuerin bzw. des Betreuers zu ausschlieBlich
fremdniitzigen Forschungen nicht, da diese nur zum Wohl
des Betreuten einwilligen diirfen. Eine fremdniitzige For-
schung an Menschen, die selbst nicht einwilligen kdnnen,
ist damit ausgeschlossen. Allerdings er6ffnet die Bindung
an den potenziellen Nutzen eine Grauzone.

2.2.2 In Bezug auf das soziale Miteinander

Die gegenwirtige Praxis und die neuen Entwicklungen
der modernen Medizin sind aus sozialethischer Perspek-
tive vor dem Hintergrund der dynamischen und komple-
xen Struktur moderner Gesellschaften zu sehen. Die Ent-
wicklungen innerhalb der modernen Medizin verdndern
in vielfaltiger Weise die gesellschaftliche Wirklichkeit —
zum Positiven wie zum Negativen. Sie schaffen neue
Handlungsoptionen und damit auch neue Entscheidungs-
zwinge, sie haben Einfluss auf Rollenerwartungen, etwa
gegeniiber werdenden Eltern, sie verandern die Arzt-Pati-
ent-Beziehung, sie verdndern die medizinische Praxis wie
auch das gesamte Gesundheitssystem, und sie verdndern
unser Verstiandnis von Leben, Krankheit und Tod. Die da-
mit verbundenen direkten und indirekten gesellschaftlichen
Folgen koénnen nur in einer transdisziplindren Zusammen-
arbeit von Sozialwissenschaften und Ethik analysiert und
ethisch beurteilt werden.

In Bezug auf die Arbeit der Enquete-Kommission bedeu-
tet dies,

— dass problematische soziale Bedingungen und Folgen
der modernen Medizin besonders im Hinblick auf
neue Handlungsmoglichkeiten vor dem Hintergrund
ethischer Normen zu identifizieren sind,

— dass Handlungsmoglichkeiten, welche die sozialen
Strukturen zum Besseren dndern konnten, zu eruieren
sind und
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— dass Losungen unter Beriicksichtigung der sozialen
Bedingungen und der Analyse der Handlungsoptionen
zu formulieren sind.

2.2.2.1 Sozialethik als Institutionenethik

Im Unterschied zur Individualethik akzentuiert die Sozial-
ethik die Rechte, die der oder die Einzelne gegeniiber der
Gesellschaft geltend machen konnen, bzw. die Pflichten,
die sie oder er gegeniiber der Gesellschaft, verstanden als
Rechtegemeinschaft aller in ihr lebenden Menschen, hat.

Sozialethik hat es also mit der gesellschaftlichen Veran-
kerung und der institutionellen Absicherung subjektiver
Rechte sowie mit der ,, Verantwortung fiir die soziale Mit-
welt zu tun.”® In diesem Sinne ist Sozialethik als ,,Insti-
tutionenethik™ (Wilhelm Korff) zu verstehen. Dabei ist
zunehmend (durch die internationale Verflechtung von
Wissenschaft und Wirtschaft) eine internationale Per-
spektive gefordert.

2.2.2.2 Sozialethik als Strukturenethik

Dariiber hinaus spielt der dynamische Wandel sozialer
Werte und Normen fiir die Sozialethik eine wichtige
Rolle. Personliche moralische Uberzeugungen werden
durch gesellschaftliche Normensysteme beeinflusst, und
das Handeln nach solchen Uberzeugungen wirkt auf die
gesellschaftlichen Normensysteme zuriick. Dieses Ver-
hiltnis kann als ,,dialektische Beziechung zwischen sub-
jektiver und objektiver Wirklichkeit™ beschrieben wer-
den.®® Dasselbe gilt fiir offentliches Handeln, etwa in
Wissenschaft und Medizin, bzw. fiir darauf bezogene po-
litische Entscheidungen. Diese gestalten und verdndern
die gesellschaftliche Wirklichkeit, sind aber gleichzeitig an
die Legitimation durch soziale Werte und Normen gebun-
den. Die so beschriebenen sozialen Strukturen sind eben-
falls Gegenstand ethischer Reflexion. In diesem Sinne kann
Sozialethik auch als ,,Strukturenethik* (Wilhelm Korff)
verstanden werden.

Moderne Gesellschaften weisen keine integrative Sozial-
struktur auf, welche sich durch Sinndeutungen legitimiert,
die von religidsen Institutionen ,,monopolistisch verwal-
tetet werden.®! Das heilt aber nicht, dass in modernen
Gesellschaften im Zuge einer zunehmenden ,,Rationalisie-
rung“ (Max Weber) keine Sinnstiftung mehr stattfinden
wiirde. Diese ist lediglich nicht mehr einheitlich, sondern
gewissermalflen ,,privatisiert*: Sinnstiftung scheint zuneh-
mend aus dem personlichen Nahbereich (Familie, Part-
nerschaft, Freundeskreis), aber auch aus den Naturwis-
senschaften und der Okonomie gewonnen zu werden. Die
daraus resultierende Pluralitit an Lebensstilen, morali-
schen und politischen Uberzeugungen sowie Welt- und
Menschenbildern, die es in modernen Gesellschaften ne-
beneinander gibt, stellt die Sozialethik vor besondere He-
rausforderungen.

3 Korff 1998.
%0 Berger/Luckmann 1969.
" Luckmann 1980.

Das offentliche Handeln muss sich angesichts derart kom-
plexer gesellschaftlicher Strukturen dennoch auf allge-
meingiiltige sozialethische Prinzipien stiitzen kénnen, will
es sich nicht vollig in den Dienst partikularer Interessen-
verfolgung stellen lassen. Die Frage ist, welche Prinzipien
als allgemeingiiltig gelten konnen. Hierfiir kommen in ers-
ter Linie solche Prinzipien in Frage, die auf gesellschaft-
lich-struktureller und institutioneller Ebene Gerechtigkeit
herstellen wollen und sich dabei auf die Wahrung der Men-
schenwiirde bzw. der Menschenrechte beziehen.

2.2.2.3 Gerechtigkeit

Gerechtigkeit ist der normative Malistab, nach dem ge-
sellschaftliche Institutionen und Strukturen zu beurteilen
sind. ,,(N)och so gut funktionierende und wohlabgestimmte
Gesetze und Institutionen (miissen) abgeédndert oder abge-
schafft werden, wenn sie ungerecht sind.*®? Dabei geht es
in erster Linie um die soziale Gerechtigkeit (und nicht
etwa um die Gerechtigkeit als personliche Tugend) und
damit um die gerechte Verteilung von Rechten und Pflich-
ten sowie von sozialen und 6konomischen Giitern. Die
Idee der moralischen Gleichheit bildet die Grundlage aller
modernen Gerechtigkeitsvorstellungen. Die verschiede-
nen Konzepte von Gerechtigkeit unterscheiden sich dabei
allerdings erheblich.

Ein utilitaristisches Gerechtigkeitsverstandnis etwa auf
der Grundlage des Ziels der Nutzenmaximierung bertick-
sichtigt grundlegende moralische Rechte sowie Vertei-
lungsaspekte in unzureichender Weise und verletzt daher
im Grunde die Idee moralischer Gleichheit. Dagegen bringt
das Ausgehen von unverduflerlichen Rechten und das Ein-
nehmen eines ,,unparteiischen Standpunkts* (John Rawls)
bei der Verteilung von Vorteilen und Lasten, die aus dem
gesellschaftlichen Zusammenwirken aller erwachsen, die
Idee der moralischen Gleichheit zum Ausdruck.

Ein kommunitaristisches Gerechtigkeitsverstdndnis geht
davon aus, dass verschiedene Gemeinschaften unterschied-
liche Konzeptionen von Gerechtigkeit haben, die folglich
nur innerhalb dieser Gemeinschaften gelten und deren
Reichweite auf die Mitglieder der jeweiligen Gemeinschaft
beschrénkt ist. In einer universalistischen Moralkonzeption
kantischer Pragung dagegen iiberschreiten Fragen der
Gerechtigkeit die Grenzen von Gemeinschaften, Gesell-
schaften, Kulturen und Generationen.

In der kantischen Tradition ist Gerechtigkeit kein Gut un-
ter anderen, sondern oberste interpersonale Norm, nach
der Rechtekonflikte und Giiterabwagungen zu entschei-
den sind. Sie beansprucht universelle Giiltigkeit. Da der
Begriff der ,,Gerechtigkeit zunédchst nur formal und nicht
inhaltlich gefiillt ist, muss er, um 6ffentliche Handlungen
leiten zu kdnnen, durch sozialethische Prinzipien gefiillt
werden. Das heif3t, das allgemeine sozialethische Prinzip
ist die Gerechtigkeit; dieses ist durch besondere sozial-
ethische Prinzipien zu konkretisieren.

In diesem Sinne ist das offentliche Handeln auf besondere
sozialethische Prinzipien oder auch ,Kriterien gerechter

02 Rawls 1975, S. 19.
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Politik” (Otfried Hoffe) verpflichtet. Von der Menschen-
wiirde her gedacht sind diese aus den subjektiven
Grundrechten zu gewinnen. Die drei Grundformen der
Grundrechte sind individuelle Freiheitsrechte, soziale An-
spruchsrechte und politische Mitwirkungsrechte. Nach An-
sicht der Enquete-Kommission entsprechen dem aus so-
zialethischer Perspektive die Prinzipien der Freiheit und
Selbstbestimmung, der Gleichberechtigung und Nicht-
diskriminierung, der Solidaritét und der politischen Parti-
zipation. Diese Prinzipien ge- oder verbieten Handlungen
aber nicht unmittelbar, sondern stellen normative Leit-
prinzipien fiir politische Entscheidungen im Hinblick auf
die Entwicklung der institutionellen und strukturellen
gesellschaftlichen Ordnung dar. Die sozialethischen Leit-
prinzipien verweisen auf die Herstellung gerechter Insti-
tutionen und auf eine ,,Ethik der Befreiung* von struktu-
reller Gewalt in sozialen Systemen.®

2.2.2.4 Freiheit und Selbstbestimmung

Zum Menschenwiirdeprinzip gehort auch die Wahrung
der personalen Selbstbestimmung und das Recht auf freie
Entfaltung der Personlichkeit. In sozialethischer Hinsicht
folgt daraus die Verpflichtung, soziale Institutionen auf
allen Organisationsebenen so zu gestalten, dass individu-
elle Freiheitsspielrdume moglichst weit gefasst werden
und die individuelle Selbstbestimmungsfahigkeit mog-
lichst gefordert wird. Hieraus ergeben sich zum einen in-
dividuelle Abwehrrechte gegeniiber staatlichen Eingriffen,
zum anderen Verpflichtungen des Staates, dort zu interve-
nieren, wo individuelle Freiheitsspielrdume durch das Han-
deln Dritter iiberméfBig eingeschrénkt werden oder die Ach-
tung von Grundrechten Einiger durch Handlungen Dritter
in Gefahr gerit. Die sozialethische Verpflichtung zur Wah-
rung der Selbstbestimmung bezieht sich jedoch nicht nur
auf den Schutz von Spielrdumen individuellen Verhaltens
vor Freiheitseinschrinkungen, sondern enthélt auch eine
Pflicht zur aktiven Forderung individueller Féhigkeiten
zur Selbstbestimmung (z.B. durch Bildung, freien Zu-
gang zu Informationen etc.).

Die individuellen Freiheitsrechte hingen somit eng mit
den sozialen Anspruchsrechten zusammen, weil jeder
Mensch zumindest in vielen Phasen seines Lebens (z. B.
Kindheit, Krankheit, Alter) fiir die Wahrnehmung seiner
individuellen Freiheitsrechte von der Unterstiitzung durch
andere abhéngig ist.

2.2.2.5 Gleichberechtigung und
Nichtdiskriminierung

Die Forderung nach Gleichberechtigung basiert auf der
gleichen Beriicksichtigung der subjektiven Grundrechte
aller Menschen. Niemand darf aufgrund seiner Hautfarbe,
seines Geschlechts, seiner gesellschaftlichen Rolle, seiner
Gesundheit oder anderer — moralisch gesehen — willkiirli-
cher Gesichtspunkte Anspruch auf Privilegierung erhe-
ben. Die Wahl der Lebensform soll in der freien Ent-
scheidung des Einzelnen liegen und nicht von aufen iiber

03 Mieth 1998, S. 2441f.

O6konomische Abhingigkeit und kulturellen Zwang vor-
gegeben werden.

Die Gleichberechtigung aller Menschen unabhéngig von
Eigentum, Geschlecht, sexueller Orientierung, Hautfarbe,
kultureller Herkunft, Alter, Gesundheit und individuellen
Fahigkeiten als sozialethisch-politisches Leitprinzip macht
es erforderlich, der direkten und indirekten Diskriminie-
rung gesellschaftlicher Gruppen entgegenzuwirken. Di-
rekte Diskrimierung bedeutet eine moralisch nicht ge-
rechtfertigte Ungleichbehandlung oder Ausgrenzung von
Menschen durch andere Menschen bzw. durch Institutio-
nen. Darunter wére etwa die Diskriminierung von Arbeit-
nehmerinnen bzw. Arbeitnehmern oder von Versicherten
oder von Menschen mit Behinderung auf der Grundlage von
Gentests zu verstehen. Unter indirekter Diskriminierung
sind soziale Werte und Normen zu verstehen, die eine Ge-
ringschétzung bestimmter Menschen ausdriicken. Darunter
wiirde die Etablierung gesellschaftlicher Normen wie bei-
spielsweise ,,Lebenswertzuschreibungen* aufgrund chro-
nischer Krankheit oder Behinderung fallen.

Das sozialethische Prinzip der Gleichberechtigung, das
verfassungsrechtlich in Art. 3 Abs. 3 S. 2 GG verankert ist,
verweist auf die Notwendigkeit einer vollen gesellschaft-
lichen Integration von Menschen mit Behinderungen. Die
Ausgrenzung von Menschen mit Behinderungen aus dem
gesellschaftlichen Leben muss als direkte Diskriminie-
rung angesehen werden. Die mangelnden Moglichkeiten
der Begegnung zwischen Behinderten und Nichtbehin-
derten bereiten dariiber hinaus den Boden fiir Vorurteile
und indirekte Diskriminierung. Das sozialethische Prin-
zip der Gleichberechtigung erfordert auch die Forderung
der Gleichstellung der Geschlechter im 6ffentlichen und
im familidren Leben (vgl. Art. 3 Abs. 2 GG).

2.2.2.6 Solidaritat

Auch Solidaritdt bezieht sich, ganz allgemein betrachtet,
auf Gleichheit. Damit kann entweder die Gleichheit der
sozialen Lage bzw. die Gleichheit der Zugehorigkeit zu
einer bestimmten Gruppe, Gesellschaft, Nation etc. oder
aber die moralische Gleichheit aller Menschen gemeint
sein. Fiir den normativen Gehalt des sozialethischen Soli-
daritéts-Prinzips auf der Grundlage der Menschenwiirde
ist vor allem letzteres relevant. Solidaritét ist ein Handeln
in Situationen, in denen Ungerechtigkeit wahrgenommen
wird und das sich an der (Wieder-) Herstellung von Ge-
rechtigkeit orientiert. Forderungen der Solidaritét sind da-
her vielfach zugleich schon solche der Gerechtigkeit.
Trotzdem aber geht Solidaritit nicht in Gerechtigkeit auf.5*

Solidaritét als sozialethisch-politisches Leitprinzip geht
von dem gegenseitigen Angewiesensein von Menschen in
Lebensgemeinschaften aus und betont die sozialen An-
spruchsrechte als subjektive Grundrechte. Damit ist der
Anspruch auf Fiirsorge und Unterstlitzung im Fall von
materieller Not, Krankheit, Behinderung oder Alter ge-
meint, der gegeniiber der Gemeinschaft geltend gemacht

% Hiibenthal 2000.
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werden kann. Auf gesellschaftlicher Ebene verweist dies
auf die Notwendigkeit der institutionellen Absicherung der
sozialen Anspruchsrechte. Neben den individuellen Grund-
rechten und den sie betreffenden staatlichen Schutzpflich-
ten steht das Sozialstaatsprinzip (Art. 20 Abs. 1 GG), aus
dem sich unter anderem ein Gebot, den Schwécheren zu
schiitzen, und ein Gebot zur Sicherung der Verteilungsge-
rechtigkeit ableiten lassen. Andererseits besteht kein An-
spruch auf jede medizinisch mogliche oder wiinschenswerte
Versorgung, sondern nur auf ,,ausreichende* Versorgung im
Rahmen der Leistungsfahigkeit des 6ffentlichen Gesund-
heitssystems.

Solidaritét ist eng mit den Gedanken der Néachstenliebe
und der Mitmenschlichkeit verbunden, d.h. mit dem Ap-
pell, dem anderen in der Not zu helfen und fiir ihn einzu-
treten. Von der Arbeiterbewegung wurde das Verstindnis
von Solidaritdt im Hinblick auf das Ziel einer solidari-
schen Gesellschaft bzw. einer solidarischen Weltordnung
erweitert.%

Verschiedene Gruppen innerhalb der Gemeinschaft sind
auf unterschiedliche Weise von Ungerechtigkeit betrof-
fen. Das Prinzip der Solidaritdt rechnet mit solchen Un-
gleichheiten und fordert diese — sofern sie ungerecht sind
— auszugleichen oder aufzuheben, dabei aber die konkrete
Identitdt des Anderen zu achten. In diesem Zusammen-
hang tragt solidarisches Denken und Handeln zwischen
Mitgliedern unterprivilegierter Gruppen und die an an-
dere gerichtete Forderung nach Solidaritit mit unterprivi-
legierten Gruppen den gerechtfertigten Widerstand gegen
Ungerechtigkeit mit.

Das sozialethisch-politische Solidarititsprinzip zielt also
auf eine das Gemeinwohl fordernde gesellschaftliche
Praxis und damit auf ein verbindliches gesellschaftliches
Zusammenleben, das die Rechte des Einzelnen schiitzt
und doch der Pluralitét von Lebensformen gerecht wird.
Solidaritét steht in einem Spannungsverhiltnis zu Indivi-
dualismus, Konkurrenz und Leistungsorientierung und
verweist auf eine ordnungspolitische Gestaltung gesell-
schaftlicher Strukturen und Institutionen, die dem Men-
schen als freiem und abhingigem Wesen gerecht wird.

2.2.2.7 Partizipation

Partizipation als Beteiligung Betroffener an Entscheidun-
gen und als Ausdruck politischer Freiheit ist unverzichtba-
rer Bestandteil jeder demokratischen Gesellschaft. Politi-
sche Partizipation als sozialethisches Leitprinzip bedeutet
in diesem Sinne die ,,groBtmdgliche Mitwirkung des Ein-
zelnen an der Festlegung und Verwirklichung humaner
Normen“ (Otfried Hoffe).

Politische Partizipation kann formal direkt (durch Biirge-
rinnen- und Biirgerbeteiligung) oder reprasentativ (durch
gewihlte Vertreterinnen oder Vertreter) organisiert sein.
Vor allem die direkte politische Partizipation dient der Kon-
trolle des Einflusses von Gruppeninteressen, dem Schutz
vor Ausgrenzung und vor Manipulation. Aus dem Partizi-

%5 Zoll 2000.

pationsprinzip folgt das leitende Ideal fiir die politische
Kommunikation als gemeinsame Suche nach verallge-
meinerungsfahigen politischen Lésungen, denen alle Be-
troffenen zustimmen konnen.®® Das kdénnen gegebenen-
falls auch Kompromisse sein, sofern diese von allen
Betroffenen akzeptiert werden konnen. Dies ist insbeson-
dere relevant fiir die in der Offentlichkeit ausgesprochen
kontrovers diskutierten ethischen und rechtlichen Fragen
der modernen Medizin. Dariiber hinaus erfordert das Par-
tizipationsprinzip im Bereich der Gesundheitspolitik eine
angemessene Beteiligung von Patientinnen und Patienten
und von allen betroffenen Berufsgruppen an gesundheits-
politischen Entscheidungen.

Die Moglichkeit politischer Partizipation setzt die Achtung
individueller Freiheitsrechte und sozialer Anspruchsrechte
sowie gesellschaftliche Integration und Gleichberechti-
gung voraus. Hierzu gehort die Beteiligung der jeweiligen
gesellschaftlichen Gruppen (z. B. Menschen mit chroni-
schen Krankheiten oder Behinderungen) an politischen
Entscheidungen in Bereichen der medizinischen For-
schung und Praxis, die sie betreffen.

2.3 Recht und Ethik

Das Verhéltnis zwischen Recht und Ethik stellt sich im
Blick auf die Regelungsprobleme in der modernen Medi-
zin unterschiedlich dar. Angesichts der unterschiedlichen
ethischen Uberzeugungen innerhalb der Gesellschaft be-
schréankt sich die Aufgabe des Rechts darauf, diejenigen
Fragen verbindlich zu regeln, die grundrechtlich gesi-
cherte Anspriiche beriihren oder unverzichtbare gemein-
samen Belange betreffen. Dabei bezieht sich das positive
Recht auf die gemeinsamen ethischen Uberzeugungen,
insofern es sich an den Rechtsnormen des Grundrechts-
teils unserer Verfassung orientiert, in denen diese ethi-
schen Uberzeugungen ihren Ausdruck gefunden haben.
Im Bereich des Berufsrechts bezieht sich die Rechtsbil-
dung auf das Ethos, das innerhalb der Berufsgruppe ent-
wickelt wird und das Selbstverstindnis des Arztberufs
zum Ausdruck bringt. Da die berufsrechtlichen Regelun-
gen aufgrund eines gesetzlichen Auftrages erstellt und
durch die Landesregierungen in Kraft gesetzt werden,
geht das Berufsethos auch in das positive Recht ein.

Besondere Probleme wirft das Verhiltnis von Recht und
Ethik auf, wenn zur Regelung neuer Entwicklungen in der
Medizin die Auslegung bestimmter Grundrechtsnormen
sowie deren Weiterentwicklung und Konkretisierung er-
forderlich werden und hinsichtlich dieser Auslegung und
Weiterentwicklung ein ethischer Dissens in der Gesell-
schaft auftritt. Dies war beispielsweise in der Vergangen-
heit bei der Erorterung der Kriterien fiir die Organent-
nahme (,,Hirntod““-Kriterium und Todesverstidndnis) der
Fall und ist derzeit fiir die Frage nach dem moralischen
Status des Embryos in vitro festzustellen.

Um eine zustimmungsfahige Rechtsregelung bei beste-
hendem grundlegenden ethischen Dissens zu finden,

% Habermas 1983, S. 53ff.
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kommen verschiedene Wege in Betracht: auf die Verfas-
sungsnormen zuriickzugehen und im Licht dieser Normen
nur das unbedingt gebotene Minimum rechtlich zu veran-
kern und die dariiber hinaus gehenden Entscheidungen
der ethischen Verantwortung des Einzelnen zu iiberlassen;
zwischen dem ethisch und rechtlich Unzuldssigen und

dem nicht mit (straf-)rechtlichen Sanktionen Verfolgten
zu unterscheiden; die Entscheidung des Parlaments nach
breiter Erorterung innerhalb der Gesellschaft durch ein ei-
gens dazu berufenes Gremium vorzubereiten. Die Debatte
der hier sich stellenden Probleme hat bislang noch nicht
zu einem Abschluss gefunden.
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C Themenfelder
1 Praimplantationsdiagnostik
11 Einleitung

Gegenstand dieses Kapitels ist die Praimplantationsdiagnos-
tik (PID, engl. Preimplantation Genetic Diagnosis, PGD).
Diese Untersuchungsmethode ermoglicht es, Embryonen,
die auflerhalb des Mutterleibes erzeugt wurden, Zellen zu
entnehmen und diese auf bestimmte genetische Merkmale
oder Chromosomenstérungen hin zu untersuchen. Der Em-
bryo wird nur dann in die Gebarmutter einer Frau iibertra-
gen, wenn keine Chromosomenstoérungen gefunden werden
bzw. die genetischen Befunde den Wiinschen und Erwar-
tungen der zukiinftigen Eltern entsprechen. Wéhrend die
PID in den USA schon seit 1990 angewandt und inzwischen
auch in den meisten europdischen Lindern durchgefiihrt
wird, ist sie in Deutschland durch das Embryonenschutzge-
setz verboten. Die Tatsache, dass etliche Wissenschaftler
und einige Paare darauf drangen, die PID auch in Deutsch-
land zuzulassen, ist fiir die Enquete-Kommission Anlass,
sich mit der Problematik der PID auseinander zu setzen.

Da die PID nur in Verbindung mit einer kiinstlichen Be-
fruchtung durchzufiihren ist, musste auch diese Technik
in die Beratung der Kommission mit einbezogen werden.
Dabei war es weder gewollt noch erforderlich, das Feld
der In-vitro-Fertilisation (IVF) in seiner ganzen Breite zu
behandeln. Die Kommission hat sich vielmehr auf die
PID-spezifischen Anteile der IVF beschriankt. Diese Be-
schrankung zeigt sich unter anderem auch in dem Emp-
fehlungsteil zur IVF, der gegeniiber dem der PID weniger
differenziert und umfangreich ist.

Der immer wieder angestellte Vergleich zwischen Praim-
plantationsdiagnostik einerseits und prénataler Diagnos-
tik (PND) andererseits machte es erforderlich, auch die
PND zu thematisieren. Das erkenntnisleitende Interesse
lag hierbei vor allem auf der Entwicklungs- und Anwen-
dungsgeschichte dieser Methode. Was kann man aus der
rund 30-jahrigen Praxis der PND fiir eine eventuelle Zu-
lassung und Anwendung der PID lernen? Vor allem: Wel-
che Fehlentwicklungen gilt es zu vermeiden? Weil auch
dieses Thema nur flankierend zu dem Hauptkapitel PID
zu sehen ist, erstrecken sich auch hier die abschlieBenden
Empfehlungen auf ein MindestmaB.

Sowohl bei der IVF als auch bei der PND wurden die
Empfehlungen konsensuell formuliert. Bei der PID war
dies nicht moglich. Die unterschiedlichen Voten kommen
in den entsprechenden Positionen A und B zum Ausdruck.

1.2 In-vitro-Fertilisation und
Praimplantationsdiagnostik

1.21 Eingrenzung des Themas fiir die

Beratungen der Enquete-Kommission

Nach Auffassung der Enquete-Kommission ,,Recht und
Ethik der modernen Medizin® ist es fiir eine qualifizierte

Diskussion der PID unerldsslich, einige Aspekte des
Themenkomplexes der assistierten Fortpflanzung zu be-
leuchten:

Fiir den Einsatz der verschiedenen ,,assistierten Repro-
duktionstechnologien* (ART) ist der Wunsch des Paares
nach einem von ihnen abstammenden Kind handlungslei-
tend. Deshalb beriihrt die Diskussion iiber ART auch die
gesellschaftlich wichtigen Themen Kinderlosigkeit und
(unerfillter) Kinderwunsch.

Die Darstellung von Behandlungsergebnissen, moglichen
Belastungen und Risiken, deren Dokumentation sowie die
Beschreibung von Qualititssicherungsmafinahmen im Zu-
sammenhang mit IVF bzw. ART sind in diese Bestands-
aufnahme eingeschlossen.

Uber das Verhiltnis von PID und IVF hinausgehende Fra-
gestellungen im Zusammenhang mit Verfahren der Re-
produktionsmedizin im weiteren und der assistierten Re-
produktion im engeren Sinne kénnen hier nicht naher
behandelt bzw. lediglich kurz referiert werden. Dazu
zdhlen

— Probleme des Zugangs zu Fortpflanzungstechnolo-
gien,

— die nicht gesetzlich geregelte®” heterologe Spende
von Samenzellen bzw. die nach dem Embryonen-
schutzgesetz (ESchG) verbotene Spende von Eizel-
len®® und die damit verbundenen medizinisch-techni-
schen, psychologischen, ethischen und rechtlichen
Probleme,

— die Leihmutterschaft®,

— grundsitzliche Fragen, wie die Anderung der Wahr-
nehmung von Sexualitét, Fruchtbarkeit und Schwan-
gerschaft, ebenso wie Fragen nach der Rolle der Frau
bzw. des Kindes und der Bedeutung der Familie im
Zusammenhang mit der medizinisch-technisch unter-
stiitzten Fortpflanzung und

— die Frage eines geeigneten Beratungskonzeptes vor,
wihrend und nach der Inanspruchnahme fortpflan-
zungsmedizinischer MaBnahmen.

97 Die sog. ,heterologe Insemination“, die Befruchtung mit (ano-

nym) gespendetem Sperma, ist in Deutschland nicht spezial-
gesetzlich geregelt, wurde aber bislang bei der Zeugung von
etwa 70 000 Kindern angewendet. Vgl. Giinther/Fritsche 2000,
S. 249.

Die Spende von (sog. ,iiberzdhligen®, kryokonservierten) Embryo-
nen ist im Embryonenschutzgesetz im Unterschied zur Eizellspende
(ESchG § 1 Abs. 1) nicht ausdriicklich geregelt. Vgl. dazu C1.2.3.3
Zur Problematik der Eizellspende.

% §1Abs. 1 Nr. 1,2, 6und 7, Abs. 2 Nr. 2 ESchG. Vgl. C1.2.3.3. Zur
Problematik der Eizellspende.

68
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1.2.2
1.2.21

Assistierte Reproduktion

Historische Entwicklung der
assistierten Reproduktion

Im Jahre 1978 wurde zum ersten Mal ein Kind geboren,
das auflerhalb des Korpers einer Frau gezeugt worden war
(In-vitro-Fertilisation, IVF). Edwards und Steptoe, die
,technischen Viter“, hatten seit 1963 die zwischenzeit-
lich verfiigbaren Kenntnisse iiber Eingriffe in die
(menschliche) Fortpflanzung fiir ihre Studien genutzt.”

Die verschiedenen fiir die erfolgreiche praktische Durch-
fithrung der kiinstlichen Befruchtung notwendigen Tech-

Tabelle 1

niken waren im Verlauf des 20. Jahrhunderts beschrieben
worden: IVF und Embryotransfer (ET) beim Tier waren
gelungen, definierte Nahrlosungen zur Embryokultur wa-
ren ebenso verfiigbar wie zuverldssige Schnelltests zur
Hormonbestimmung. Die hormonell ausgeldste Super-
ovulation (gleichzeitige Reifung mehrerer Eizellen) war
seit den 1940er-Jahren bei verschiedenen Sadugetierspe-
zies angewendet worden. 1968 wurde iiber eine Kaiser-
schnittentbindung von Sechslingen bei der Frau nach
Hormonstimulierung berichtet. Bereits seit 1951 war das
Phanomen der Reifung der Samenzellen (Kapazitation)
im weiblichen Organismus bekannt.”!

Die Etablierung der extrakorporalen Befruchtung

Ereignis Versuchsobjekt Jahr Autor
Erste erfolgreiche kiinstliche Befruchtung eines Saugetiers Hund 1780 | Spallanzani’
Erste Experimente zur Befruchtung auflerhalb des Korpers an | Kaninchen, 1878 | Schenk
Sdugetieren Meerschweinchen
Erste gelungene Embryotiibertragung (ohne vorherige IVF) Angorakaninchen 1890 | Heape
Beginn der Entwicklung einer Technik, Eizellen und Kaninchen, 1930, |Pincus, Hammond
Embryonen erfolgreich zu kultivieren Hausmaus 1949
Hormonelle Stimulation zur gleichzeitigen Reifung mehrerer 1940 | Pincus
Follikel (Superovulation)
Erste Embryoiibertragung an landwirtschaftlichen Nutztieren | Schaf 1944 | Casida
Nicht eindeutig belegte IVF beim Menschen Mensch 1944 | Rock, Menkin
Beobachtung der Reifung (Kapazitation) der Samenzellen Mensch 1951 |Chang
Tiefgefrieren von befruchteten Eizellen Kaninchen 1952 | Smith
Definierte Kulturldsungen von Eiern und Embryonen Maus 1956 | Whitten
Erste eindeutig belegte IVF (durch Austragung der Kaninchen 1959 | Chang
iibertragenen Embryonen)

70 Siehe Ottmar 1995, S.1ff.

"I Die Fihigkeit zur Befruchtung erlangen die Spermien erst im weib-
lichen Genitaltrakt durch noch nicht vollstindig bekannte biochemi-
sche Veranderungen, die als ,,Kapazitation“ bezeichnet werden. Un-
ter In-vitro-Bedingungen wird die Kapazitation durch Zentrifugation
der Spermien und anschlieBende Bebriitung in einem Kulturme-
dium, das Albumin enthélt, erreicht (sog. ,,sperm washing* oder
,,Sperm preparation”). Gemaf Ziffer 3 der Leistungsvoraussetzungen
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen iiber 4rztliche
MaBnahmen zur kiinstlichen Befruchtung ist fiir ,,die MaBnahmen
im Zusammenhang mit der Untersuchung und Aufbereitung, gege-
benenfalls einschlieflich der Kapazitation, des méannlichen Samens
(...) die Krankenkasse des Ehemannes leistungspflichtig.” Siehe
auch C1.2.4.2.2.2 Die Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen.

72 Precht 1999, S. 167; Encyclopaedia Britannica 2001.
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noch Tabelle 1

Ereignis Versuchsobjekt Jahr Autor
Schnellbestimmungsverfahren von LH " und Ostradiol durch | Mensch 1962 | Berson, Yalow
RIA (Radio Immuno Assay)

Moglicherweise erste [VF beim Menschen Mensch 1962 |Edwards
Geburt des ersten durch IVF gezeugten Babys Mensch 1978 | Edwards
ICSI (Intracytoplasmatische Spermieninjektion) Mensch 1992 | Palermo et al.™

Quelle: Ottmar 1995, S. 6 (modifiziert)

1973 hatte eine Arbeitsgruppe um DeKretzer die erste
Schwangerschaft nach IVF-Behandlung herbeigefiihrt,
allerdings kam es zu einer Fehlgeburt. Nach einigen Miss-
erfolgen konnten Edwards und Steptoe eine erfolgreiche
Schwangerschaft ,,nach laparoskopischer Entnahme einer
Oozyte am 10. November 1977, In-vitro-Fertilisation und
normaler Teilung im Kulturmedium und Transfer des
8-Zell-Embryos in den Uterus 2), Tage spéter” her-
beifiihren.”> Am 25. Juli 1978 wurde infolgedessen das
erste Kind nach IVF, Louise Brown, geboren.

1.2.2.2 Definitionen

1.2.2.2.1 Reproduktionsmedizin und
Fruchtbarkeitsstérungen

Die Fortpflanzungs- oder Reproduktionsmedizin befasst
sich mit allen Fragen der menschlichen Fortpflanzung
(Entwicklung, Funktionen, Dysfunktionen, Diagnose und
Therapie). Uber die entwicklungsbiologischen Fragestel-
lungen der Entstehung der weiblichen und ménnlichen
Geschlechtsorgane hinaus steht insbesondere der ge-
schlechtsreife Mensch im Zentrum ihres Interesses. Dazu
gehdren die Erforschung und das Verstidndnis der (hor-
monellen) Regulation und Funktion der weiblichen und
minnlichen Fortpflanzungsorgane sowie verschiedene
diagnostische und therapeutische Mainahmen in Fallen
von Fehlfunktionen, z.B. bei ungewollter Kinderlosig-
keit.

Die medizinischen Ursachen fiir ungewollte Kinder-
losigkeit sind zwischen den beiden Geschlechtern etwa
gleich verteilt. Man geht davon aus, dass zu je 40%
minnliche bzw. weibliche Fruchtbarkeitsstéorungen
dafiir verantwortlich sind, die restlichen 20 % werden als
»idiopathisch®, d. h. medizinisch nicht erkldrbar be-
zeichnet.

Medizinisch wird unter Sterilitit die ,,mangelnde Game-
tenvereinigung*®, also die Empfangnisunféhigkeit’” ver-

73 LH = Luteinisierendes Hormon.

74 Palermo et al. 1992.

75 Zit. n. Ottmar 1995, S. 5.
76 Mettler et al. 2000, S. 194.
77 Tinneberg 1995a, S. 45.

standen, die laut Weltgesundheitsorganisation (WHO)
definitionsgemiBl dann vorliegt, ,,wenn innerhalb eines
Zeitraums von zwei Jahren, bei regelmédfigem, unge-
schiitzten Geschlechtsverkehr keine Schwangerschaft
eingetreten ist“.”® Inzwischen wird vielfach bereits nach
einem Jahr von Sterilitdt ausgegangen.” Diese Defini-
tion®" 14sst sowohl Ursachen als auch Prognosen iiber die
Storung der Fruchtbarkeit auBer Acht. Als Infertilitdt
wird in der Reproduktionsmedizin die Unfahigkeit be-
zeichnet, ein lebensfahiges Kind auszutragen und zu ge-
béren.8!

1.2.2.2.2 Assistierte Reproduktion

Als ,assistierte Reproduktion® oder (nach dem anglo-
amerikanischen Sprachgebrauch) ,,assistierte Reprodukti-
onstechnologien” (ART) werden alle arztlichen Behand-
lungen und Verfahren bezeichnet, welche die chirurgische
Gewinnung von Eizellen aus den Ovarien (Eierstdcken)
einer Frau und die anschlieBende Befruchtung der Eizel-
len mit ménnlichen Spermien einschlieBen. Dazu zihlen
derzeit®?:

78 Hélzle 2001, S. 1.

7 Sterilitit nach dem Zeitraum zwei Jahre siehe Stauber 1996; Runne-

baum/Rabe 1994; Felberbaum/Diedrich 1994. Sterilitit nach dem
Zeitraum ein Jahr siche Breckwoldt 1994.

80 Zudem wird ,,zwischen primérer Sterilitit, wenn eine Frau noch nie

schwanger war, und sekundérer Sterilitdt, wenn nach mindestens ei-
ner Schwangerschaft — gleichgiiltig ob die Geburt eines Kindes er-
folgte oder nicht — keine weitere eintritt”, unterschieden (Nave-Herz
et al. 1996, S. 18). In einer im Auftrag der Bundeszentrale fiir ge-
sundheitliche Aufklarung (BZgA) durchgefiihrten Stichproben-Stu-
die waren 1,7 % der befragten Frauen ungewollt kinderlos (gemaf3
vorstehender Definition ,,primér steril®, von der BZgA als ,,primér
infertil bezeichnet) und 1,8 % nachdem sie mindestens ein Kind be-
kommen hatten ,,sekundir infertil* bzw. ,,sekundér steril. 15 % der
in dieser Studie befragten Frauen hatten irgendwann in ihrem Leben
die Erfahrung einer infertilen Phase gemacht. Vgl. Bundeszentrale
fiir gesundheitliche Aufklarung 2000, S. 14.

81 Vgl. Mettler et al. 2001, S. 194. Die im Vergleich zum Durchschnitt
der Bevolkerung verringerte Konzeptionsfahigkeit infertiler Paare
wird weiterhin unterschieden in solche Fille, in denen ohne Be-
handlung keine Konzeption stattfindet und solche Fille, in denen
zwar eine verminderte Fruchtbarkeit vorliegt (Hypofertilitit), die je-
doch ohne Behandlung empfangen kénnen. Vgl. European Society
of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) 2000.

82 Bundesirztekammer 1998b.
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— In-vitro-Fertilisation (IVF) mit anschlieBendem Em-
bryotransfer (ET)%;

— Intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSIT)®* in
die Eizelle mit anschlielendem ET;

— Intratubarer Gametentransfer (GIFT)33;

— Intratubarer Zygoten- bzw. Embryotransfer (ZIFT
bzw. EIFT)%;

— Kryokonservierung (KRYO) von befruchteten Eizel-
len im Vorkernstadium bzw. die Verwendung solcher
~impragnierten” tiefgefrorenen Eizellen im Rahmen
der assistierten Reproduktion.

Im Prinzip handelt es sich bei IVF mit ET um eine Zeugung
unter Umgehung der Eileiterpassage. Dabei werden nach
hormoneller Stimulierung der Eierstocke die reifen Eizel-
len meist durch transvaginale Ultraschallpunktion gewon-
nen, auferhalb des Korpers der Frau befruchtet und etwa
48 Stunden nach erfolgreicher Befruchtung als Embryo-
nen transvaginal in die Gebdrmutter zuriickgesetzt. Die
IVF-Behandlung wird detailliert unter Abschnitt C1.2.3
beschrieben.

Alle anderen Verfahren koénnen auch als Sonderfille bzw.
Varianten der IVF aufgefasst werden. Sie unterscheiden
sich von der klassischen IVF entweder auf der Stufe der
Befruchtung (ICSI) und/oder Riickiibertragung in den
Korper der Frau (GIFT, ZIFT, EIFT). Die Kryokonservie-
rung (KRYO) stellt im Wesentlichen einen Technologie-
schritt zur Konservierung von befruchteten Eizellen im
Vorkernstadium bzw. von Embryonen (in Deutschland®’
nur in Ausnahmefillen zulédssig) dar. Es werden auch Sa-
menzellen und bei einigen noch ungelosten Problemen
versuchsweise auch Eizellen bzw. Hoden- und Eierstock-
gewebe gefrierkonserviert.

Ein gemeinsames Kennzeichen aller Fortpflanzungstech-
niken ist, dass sie mit Eingriffen in den weiblichen K&rper

Unter In-vitro-Fertilisation (,,Befruchtung im Glas®) versteht man
die Vereinigung von Ei- und Samenzelle aulerhalb des Korpers (des-
halb auch als ,extrakorporale Befruchtung® bezeichnet). Die Ein-
fithrung des Embryos in die Gebarmutter wird als Embryotransfer
bezeichnet.

Befruchtung der Eizelle durch Injektion einer einzelnen Samenzelle.
Die Samenzellen konnen aus dem Ejakulat oder direkt aus dem Ne-
benhoden bzw. Hoden gewonnen werden.

Transfer von Ei- und Samenzellen in den Eileiter der Frau mittels Ka-
theter (Gamete-Intrafalopian-Transfer). Weil der Erfolg der Be-
fruchtung erst anhand der entstandenen Schwangerschaft ablesbar
ist, kann auch die befruchtete Eizelle oder der Embryo in den Eilei-
ter iibertragen werden.

Transfer der befruchteten Eizelle (Zygote) bzw. des Embryos in den
Eileiter der Frau (Zygote-Intrafalopian-Transfer, ZIFT bzw. Em-
bryo-Intrafalopian-Transfer, EIFT).

87 Angaben des Deutschen IVF-Registers (DIR) zufolge sind in
Deutschland zwischen 1998 und 2000 insgesamt 406 Embryonen
,.im Falle einer NotfallmaBnahme* kryokonserviert worden, 335 von
ihnen wurden wieder aufgetaut und im Rahmen der IVF-Behandlung
ihren genetischen Miittern eingepflanzt (Felberbaum 2001). Siehe
auch Deutsches IVF-Register 2000, S. 26. Fiir weitere Angaben sieche
auch C1.2.3.2 Kryokonservierung.

Siehe C1.2.3.2 Kryokonservierung.

verbunden sind: Hormonelle Stimulation der Eireifung
sowie operative Gewinnung der Eizellen und schlie8lich
Transfer des Embryos oder der Gameten in die Gebir-
mutter.

Diese Eingriffe werden heute auch vorgenommen, wenn
die Fruchtbarkeit der Frau selbst nicht beeintréchtigt ist.
Im Ergebnis wird so die Zeugungsunfihigkeit des Man-
nes an der Frau behandelt. Denn im Unterschied zu den
Anfangen in den 1980er-Jahren, als die IVF ausschlie(3-
lich zur Behandlung von Frauen, deren Eileiter fehlten
oder undurchlédssig waren, empfohlen wurde, werden
diese Eingriffe seit Ende der 1980er-Jahre auch angewen-
det, wenn minnliche Unfruchtbarkeit vorliegt.®

1.2.3

Die In-vitro-Fertilisation (IVF) als ,,Kern* der verschie-
denen Methoden der assistierten Reproduktion bzw. im
weiteren Sinne auch der Reproduktionsgenetik bezeich-
net streng genommen nur die Zusammenfithrung von Ei-
und Samenzelle auBerhalb des Kdorpers in einem Rea-
genzglas, wo der eigentliche Befruchtungsvorgang und
(falls erfolgreich) die ersten Zellteilungen stattfinden.

Die In-vitro-Fertilisations-Behandlung”

Ein vollstdndiger IVF-Behandlungszyklus umfasst darii-
ber hinaus allerdings weitere Schritte und dauert insge-
samt mehrere Wochen:

— Hormonelle Stimulation der Frau zur multiplen Ei-
zellreifung und Auslésung des Eisprungs;

— Gewinnung von Eizellen und Spermien;
— Befruchtung;

— Embryokultur;

— Embryotransfer;

— Kontrolluntersuchungen.
1.2.3.1 Die einzelnen Schritte im In-vitro-
Fertilisations-Behandlungszyklus

1.2.3.1.1 Hormonelle Stimulation der Frau zur
multiplen Eizellreifung und Auslésung
des Eisprungs

Ublicherweise reift in jedem Zyklus der Frau nur ein Ei in
den Eierstocken heran. Bei der assistierten Reproduktion
wird iiber Eingriffe in die hormonelle Regulation der Zy-
klus so gesteuert, dass zu einem bestimmten Zeitpunkt
mehrere Eizellen heranreifen, um ein giinstiges Ergebnis
bei der Reagenzglasbefruchtung bzw. der spateren Em-
bryotibertragung erzielen zu kénnen:

8 Zum Beispiel durch Intrazytoplasmatische Spermieninjektion
(ICSI), vgl. C1.2.4.2.3.1 Sonderfall Intrazytoplasmatische Sper-
mieninjektion.

% Vgl. Tinneberg/Ottmar 1995. Siehe auch http://www.familienpla-

nung.de/kinderwunsch/daten/f3_02.htm (Stand: 27.3.2002) (Web-

seite der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung, BZgA).
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Vorbehandlung der Frau mit Ovulationshemmern®!
ca. einen Monat vor Beginn der eigentlichen IVF-Be-
handlung, d. h. tdgliche Einnahme mindestens 15, ma-
ximal 22 Tage ab beginnender Regelblutung; an-
schlieBend zwei- bis dreimalige Injektion eines
Préparates zur Unterdriickung des korpereigenen Fol-
likelreifungshormons LH®,

Stimulierung der Eizellreifung (Follikelstimula-
tion): Nach erfolgter Regelblutung werden die Ova-
rien durch mehrmalige Verabreichung von Hormonen
(z. B. ,,Follikelstimulierendes Hormon*, FSH) dazu
angeregt, mehrere Eibldschen (Follikel) gleichzeitig
reifen zu lassen. Dadurch erh6hen sich die Chancen,
dass sich mehrere befruchtungsfahige Eizellen gewin-
nen lassen. AnschlieBend erfolgt die regelméBige
Kontrolle der Eireifung durch Ultraschall und Hor-
mon-Blutwert-Analyse.

Auslosen des Eisprungs (Ovulationsinduktion) durch
eine intramuskuldre Injektion des Hormons HCG®
etwa eine Woche nachdem mit der Stimulation der Ei-
erstocke begonnen wurde. Voraussetzung ist, dass das
grofite Eibldschen bei der regelmifBigen Ultraschall-
kontrolle einen Durchmesser von etwa 18-20 mm auf-
weist und die Hormonwerte im Blut die ausreichende
Eireifung anzeigen.

Weil die hormonelle Stimulation und Superovulation
,fur einen Teil der Patientinnen mit eigem erhohten Ri-
siko der Entwicklung eines ovariellen Uberstimulations-

syndroms verbunden ist

“94 werden derzeit Alternativen

untersucht, wie z. B. bereits bei der Gewinnung der Ei-
zellen ganz oder teilweise auf die Hormonstimulierung

91

92

93

94

Fiir die bei IVF notwendige Eizellstimulation (Follikelstimulation)
sind unterschiedliche Behandlungsschemata in Gebrauch, so z. B. ,,ul-
tra-long-protocol®, ,,ultra-short-protocol* und ,,low-dose-protocol*.
Laut BZgA kommen fiir die hormonelle Stimulation — je nach Be-
handlungsschema — verschiedene Hormonpréparate zur Anwendung
(http://www.familienplanung.de/kinderwunsch/daten/f3_02.htm)
(Stand: 27.3.2002). Folgende Vorgehensweisen sind demnach iib-
lich:

— Ausschlieflich indirekte Stimulierung der Hormonbildung in den

Eierstocken durch medikamentelle Stimulierung der Freisetzung
von Hormonen der Hirnanhangdriise;

— Indirekte Stimulierung gefolgt von Injektionen mit FSH (eiblas-
chenstimulierendes Hormon) und hMG (humanes Menopausen-
Gonadotropin) zur direkten Anregung der Eierstocke zu einer
vermehrten Eizellreifung;

— Kombination der Stimulation mit einem analog bzw. antagonis-
tisch zu dem korpereigenen Gonadotropin-Releasinghormon
(GnRH) wirkenden Priparat. Dadurch konnen die anschlieende
Eizellreifung und der Zeitpunkt des Eisprungs besser gesteuert
werden.

Die Zeitangaben variieren je nach verwendetem Behandlungsregime

aufgrund der unterschiedlichen eingesetzten Priparate und Dosie-

rungen. Exemplarisch wird hier ein sog. ,ultra-short-protocol be-
schrieben.

LH = Luteinisierendes Hormon.
HCG = Humanes Chorion Gonadotropin.

Seehaus et al. 2000, S. 105. Zu den Risiken fiir die Frau durch die
hormonelle Behandlung siehe auch C1.2.3.5.1.1 Risiken durch die
hormonelle Behandlung.

zu verzichten®, unreife Eizellen zu entnehmen und diese
in vitro heranreifen zu lassen (sog. In-vitro-Maturation,
IVM).

1.2.3.1.2 Gewinnung von Eizellen und Spermien

Der Zeitpunkt der Eizellgewinnung kann sehr genau iiber
die Gabe eines bestimmten Hormons festgelegt werden.
Die Gewinnung des Spermas wird zeitlich so abgestimmt,
dass ménnliche und weibliche Keimzellen fiir den nach-
folgenden Befruchtungsvorgang optimal vorbereitet wer-
den konnen.

95

96

97

Eizellgewinnung: Die Eizellen werden etwa 35 Stun-
den nach Injektion von HCG durch einen chirurgi-
schen Eingriff mit Hilfe einer langen, feinen Punk-
tionsnadel gewonnen. Es bestehen grundséitzlich
zwei Moglichkeiten der Eigewinnung (Follikelpunk-
tion)’®:

— die laparaskopische Follikelpunktion (,,Bauch-
spiegelung®. Vorteil: direkte visuelle Kontrolle der
Follikelpunktion mittels eines nach Schnitt in der
Nabelgrube eingefiihrten sog. Optiktrokars, bei
Blutungen ist Therapie sofort mdglich; Nachteil:
meist unter Vollnarkose, Operationsrisiko, tiefer
im Ovar gelegene Eibldschen schwierig aufzu-
finden);

— die sonographisch kontrollierte (in der Regel
transvaginale) Follikelpunktion (Kontrolle durch
Ultraschall. Hierbei werden Ultraschallkopf und
Punktionsnadel in die Scheide eingefiihrt, nach
Durchstechen der Scheidenwand konnen die Ei-
bldschen mit der Punktionsnadel abgesaugt wer-
den. Vorteil: Narkose ist selten notig, ambulant
durchfiihrbar; Nachteile: schmerzhaft, Gefahr von
Blutungen im Bauchraum, etwaige Entziindungen
konnen iibersehen werden).%’

Die Erfolgsraten der verschiedenen Verfahren unter-
scheiden sich nicht wesentlich. Ublicherweise werden
acht bis zehn Eizellen gewonnen.

Gewinnung und Priiparation der Spermien: Ubli-
cherweise wird das Sperma durch Masturbation ge-
wonnen. Am Tag der Eizellgewinnung wird das Ejaku-
lat des Ehemannes im andrologischen Labor analysiert
und unter Zugabe von Néhrlosung separiert. Diejeni-
gen Spermien, welche die beste Vorwartsbeweglichkeit

So z. B. Nargund et al. 2001, S. 259-262. Die Autoren werten die Be-

fruchtungserfolge, die bei 52 Frauen, deren Partner normale Frucht-
barkeitsparameter aufwiesen, in insgesamt 181 IVF-Zyklen (ent-
spricht 3,5 Zyklen/Frau) erzielt wurden, und kommen zu dem
Schluss, dass ,,natiirliche IVF-Zyklen* sicherer und weniger belas-
tend seien als hormonell stimulierte IVF-Zyklen. Zugleich betonen
sie das mogliche finanzielle Einsparpotenzial gegeniiber konventio-
neller IVF. Siehe auch C1.2.3.5.1.1 Risiken durch die hormonelle
Behandlung.

Tinneberg 1995b, S. 113ff.
Tinneberg 1995b, S. 113, 116.
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aufweisen, werden dabei aus der Samenfliissigkeit iso-
liert und fiir die Befruchtung verwendet.*®

Im Falle von ménnlich bedingten Fruchtbarkeitssto-
rungen (z. B. bei Verschluss der Samenwege) kénnen
Spermien operativ direkt aus den Hoden®® oder Ne-
benhoden'” gewonnen werden. Durch Intrazytoplas-
matische Spermieninjektion (ICSI) wird eines dieser
Spermien anschlieBend mittels einer Mikronadel di-
rekt in die Eizelle eingespritzt.

1.2.3.1.3 Befruchtung

Bei der konventionellen IVF werden etwa zwei bis vier
Stunden nach der Eizellgewinnung und eine Stunde nach
der Spermienaufbereitung jeweils etwa 100 000 Sper-
mien mit einer Eizelle in einer Néhrfliissigkeit zusam-
mengebracht und in einem Brutschrank bei etwa 37°C
zwei Tage lang kultiviert.

Das ICSI-Verfahren wird aufler bei Stérungen der Sper-
mienreifung bevorzugt auch bei der Befruchtung von auf-
getauten, vorher kryokonservierten Eizellen erprobt und
von der Europdischen Gesellschaft fiir menschliche Repro-
duktion und Embryologie (ESHRE, European Society for
Human Reproduction and Embryology) als Standardver-
fahren bei der PID gefordert.!! Bereits nach etwa 18 Stun-
den wird der Befruchtungserfolg mikroskopisch iiberpriift.
Dazu wird das Vorhandensein der beiden Vorkerne sowie
deren morphologische Ausbildung begutachtet.

Die Befruchtung ist ein kontinuierlicher Prozess, der mit
der Anheftung eines einzelnen Spermiums an die Eizelle
beginnt und mit der Verschmelzung der Vorkerne abge-
schlossen ist (siche Grafik 1). Im Sinne des Embryonen-
schutzgesetzes (ESchG) handelt es sich auch bei der be-
fruchteten Eizelle noch so lange um eine Keimbahnzelle,
wie die beiden Vorkernmembranen noch vorhanden und
der Befruchtungsprozess noch nicht abgeschlossen ist. In
§ 8 Abs. 2 ESchG ist dariiber hinaus festgelegt, dass

»(1)n den ersten vierundzwanzig Stunden nach der
Kernverschmelzung (...) die befruchtete menschliche

%8 Die Aufarbeitung der Spermatozoen erfolgt bei der assistierten Re-

produktion anhand verschiedener Filtrations- bzw. Zentrifugations-
verfahren. Ziel ist es immer, die beweglichen Spermien zu separie-
ren und verschiedene Faktoren aus dem Ejakulat zu entfernen, die
das Befruchtungsergebnis beintrachtigen konnen. Vgl. dazu Tinne-
berg 19950, S. 118ff.

9 Testikulidre Spermatozoen Extraktion (TESE).
100 Mikrochirurgische Epididymale Spermatozoen Aspiration (MESA).

Die Integration der verschiedensten wissenschaftlich-technischen
Entwicklungsschritte in die Reproduktionsmedizin ist uniibersehbar.
So empfiehlt ESHRE ICSI als Standardverfahren bei PID, um Ver-
unreinigungen der entnommenen Zellprobe des Embryos mit viter-
licher DNA auszuschlieflen und dadurch die Zuverlassigkeit der mo-
lekulargenetischen Untersuchung zu verbessern. Bei der normalen
IVF konnen Spermien, die sich nicht bei der Befruchtung durchset-
zen konnten, an den duBeren Schichten der Eizelle lagern. Reste die-
ser Spermien konnen in das entnommene Probenmaterial gelangen
und so das Untersuchungsergebnis verfilschen (vgl. auch C1.4.1.1.2
Einzelzelldiagnose). Generell wird die Ubernahme jeder MaBnahme,
die eine Verbesserung der Erfolgsergebnisse bzw. eine Verringerung
der Nebenwirkungen in Aussicht stellt, in der Literatur diskutiert.

S

10

Eizelle als entwicklungsfahig (gilt), es sei denn, daf}
schon vor Ablauf dieses Zeitraums festgestellt wird,
daf3 sich diese nicht iiber das Einzellstadium hinaus zu
entwickeln vermag.*

Von Reproduktionsmedizinern wird kritisiert, dass iiber
die Diagnose der Entwicklungsfahigkeit der Vorkerne hi-
naus eine morphologisch-mikroskopische Auswahl der
Embryonen vor der Implantation laut Embryonenschutz-

gesetz nicht zulissig sei.!*?

Inzwischen wird ein spezielles Score- oder Beurteilungs-
programm fiir eine optimierte Vorkerndiagnostik erprobt.

»Die Schwangerschaftsrate lag fiir Vorkernstadien mit
hochstem Score bei 55 %. Ein deutlicher Grof3enunter-
schied der Vorkerne um mindestens 4 mm scheint darii-
ber hinaus ein hoheres Risiko fiir Mosaike und fiir ei-
nen Arrest im Vorkernstadium anzuzeigen. %

1.2.3.1.4 Embryokultur

Die Kultivierungstechnik selbst wird derzeit als noch nicht
optimal angesehen und bildet einen Schwerpunkt der IVF-
Forschung.!®* Neben der sog. Kokultur, bei der dem Néhr-
medium bestimmte Zelltypen aus dem weiblichen Genitale
beigegeben werden, wird insbesondere die Anwendung der
Blastozystenkultur diskutiert. Dabei soll der Embryo iiber
den dritten Tag hinaus mit Hilfe von neu entwickelten
Nahrlosungen weiterkultiviert werden. Dies bote die Mog-
lichkeit, die Implantation in der Gebarmutter am flinften
Tag und damit zu einem Zeitpunkt vorzunehmen, der
demjenigen nach natiirlicher Befruchtung néher kommt.
Als Vorteile werden die bessere Beurteilbarkeit der Ent-
wicklung des Embryos, bessere Einnistungschancen und
die damit mogliche Senkung der Rate von Mehrlings-
schwangerschaften bei IVF genannt.'® Bisher ist aller-
dings nicht durch vergleichende Studien geklért, ob die
Entwicklungsfihigkeit eines Embryos nach fiinf Tagen
tatsdchlich zuverlédssiger beurteilt werden kann als dieje-
nige einer Eizelle oder einer befruchteten Eizelle im
Vorkernstadium. Eine kontrollierte Vergleichsstudie ergab
keine Unterschiede in den Implantations- und Schwanger-
schaftsraten, den Mehrlingsraten und der Zahl von Fehl-
geburten. % Kritisch wird diskutiert, dass das Verfahren zu
schnell von Versuchen bei Labormdusen auf Menschen
iibertragen worden sei. Dauerhafte Konsequenzen der lan-
geren Kultivierungszeit sind noch nicht bekannt. Versuche
an Rinder- und Schafembryonen weisen darauf hin, dass

12 Miindliche Mitteilung Prof. Ricardo Felberbaum im Rahmen der
nichtoffentlichen Anhérung am 26. Mérz 2001. Allerdings wiirde bei
einer Ubertragung von zwei morphologisch ,,idealen® Embryonen
eine Schwangerschaftsrate von 25 % pro Embryotransfer erzielt,
wihrend diese bei zwei nicht untersuchten Embryonen lediglich
knapp tiber 9 % betrage.

Seehaus et al. 2000, S. 109.
Seehaus et al. 2000.
105 Seehaus et al. 2000, S. 109.

196 Coskun et al. 2000. Vgl. auch Alper et al. 2001. Hohere Schwanger-
schaftsraten wurden bisher nur bei besonders ausgewahlten Patien-
tinnengruppen erzielt (Brown 2000). Siehe auch Kollek 2000,
S. 41-44.

10.
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Fehlbildungen und Entwicklungsstdrungen (insbesondere
»ubergrofler Fetus® — large offspring syndrome) damit in
Zusammenhang stehen koénnten.'??

1.2.3.1.5 Ubertragung von Embryonen
(Embryotransfer)

Wenn die Befruchtung einer oder mehrerer Eizellen ge-
lungen, die mikroskopische Beurteilung der Vorkernsta-
dien abgeschlossen ist und die ersten Teilungsschritte in
Kultur vollzogen wurden, werden die (in Deutschland bis
zu drei) Embryonen am zweiten Tag nach der Eizellent-
nahme mit Hilfe eines diinnen biegsamen Katheters durch
die Scheide und den Gebarmuttermund in die Gebérmut-
terhohle eingebracht.

1.2.3.1.6 Kontrolluntersuchungen

Die Etablierung einer Schwangerschaft kann entweder
iiber schwangerschaftsspezifische Proteine im miitterlichen
Serum oder mittels Ultraschall festgestellt werden:

»Eine intrauterine Schwangerschaft kann bereits 2 Wo-
chen nach Fertilisation anhand des Fruchtsackes dar-
gestellt werden. (...) Beweisend (...) ist allerdings erst
der Nachweis von Herzaktionen, der 35 Tage nach
Fertilisation moglich ist.«!%8

1.2.3.2 Kryokonservierung

Eizellen, Spermien, Pronukleusstadien, Embryonen, Ho-
dengewebe, Eierstockgewebe, Spermatogonien, Stamm-
zellen und jede Art von Vorlduferzellen der Gameten kon-
nen durch Einfrieren bei sehr niedrigen Temperaturen
iiber lange Zeit konserviert werden. Die sog. Kryokonser-
vierung erfolgt durch definiertes Abkiihlen auf ca.
—180°C innerhalb von ein bis zwei Stunden unter Zusatz
von speziellen Gefrier- und Néhrlosungen (Kryoprotek-
tiva). Danach werden Zellen oder Gewebe bei —196°C in
speziellen Tanks, die mit Stickstoff gefiillt sind, gelagert.

Die Kryokonservierung von Sperma wird inzwischen
routineméfig durchgefiihrt und gilt als unproblematisch,
wenn die Spermaparameter nicht zu stark verdndert
sind.!% Bereits in den 1940er Jahren wurde tiber die erste
erfolgreiche Befruchtung und Schwangerschaft mit einer
kryokonservierten Samenprobe berichtet.!!0

Auch Ovarial- und Hodengewebe wird schon seit vielen
Jahren eingelagert.!!! Die Methoden wurden im Laufe der
Zeit verfeinert und zeigen sehr gute Ergebnisse.!'? Eine

107 Brown 2000, insbesondere S. 33; Coskun et al. 2001.
108 Simon 1995, S. 134.

19 Die Kryokonservierung von Spermien erfolgte erstmals 1938. Zum
naturwissenschaftlichen Sachstand vgl. Siebzehnriibl et al. 1997,
S. 20ff. Zu den Spermaparametern siehe auch C1.2.3.4.2 Medizini-
sche Diagnostik ménnlicher Fruchtbarkeitsstorungen.

110 Ubersichten bei Byrd et al. 1990; Kliesch et al. 2000; Nagy et al.
1995.

1 Vel. z. B. Aubard et al. 1994. Siehe auch Burks et al. 1965; Stahler
et al. 1976.

12 Allan/Cotman 1997; Crabbe et al. 1999.

Schwangerschaft konnte durch Injektion von Spermien
aus kryokonserviertem Gewebe erzielt werden.!'!

Das Tiefgefrieren von Embryonen wird heute weltweit in
zahlreichen Arbeitsgruppen durchgefiihrt und ist je nach
Rechtslage in die Sterilitéitstherapie voll integriert.!' Die
Kryokonservierung impragnierter Eizellen, sog. Vorkern-
stadien (Pronukleusstadien, PN), ist heute ebenso mit
Standardverfahren moéglich und wird in Deutschland in
grolem Umfang betrieben, da es hier verboten ist, sog.
»uberzdhlige* Embryonen zu erzeugen bzw. einzufrieren.
Allerdings fallt beim Literaturvergleich die stark schwan-
kende Erfolgsrate dieser Verfahren auf.''s

Das Einfrieren von unbefruchteten Eizellen (Oozyten)
war lange Zeit von der Wissenschaft nicht weiterverfolgt
worden und hat nach wie vor experimentellen Charak-
ter.!1® Inwiefern die Kryokonservierung von Oozyten zur
Schadigung des fiir die Verteilung der Chromosomen im
Rahmen der Zellteilung notwendigen Spindelapparates
und demzufolge zu einer Zunahme der Chromosomen-
schiden bei den Kindern fiihren konnte, ist umstritten.'!”
Unabhéngig von moglichen Schidden an der Spindel ist je-
doch festzustellen, dass die Uberlebensrate der Eizellen
nach dem Auftauen schwankt. Die groBBeren Schwierig-
keiten, die das Einfrieren von Eizellen im Vergleich zu
Embryonen macht, sind zum Teil durch das wesentlich
ungiinstigere Oberflichen-Volumen-Verhéltnis bedingt,
das zu einer hoheren osmotischen Belastung der Zell-
membran fiihrt."'® So konnen beispielsweise bei raschem
Einfrieren Zellschdadigungen durch intrazelluldre Eiskris-
tallbildung eintreten. Auch die Wahl des Kryoprotekti-
vums (Lagerungsmedium) ist von entscheidender Bedeu-
tung fiir die sichere Kryokonservierung der Oozyte. Ferner
werden Verdnderungen der Zona Pellucida (duflere
Eihiille) fiir die schlechten Befruchtungsraten nach dem
Auftauen verantwortlich gemacht.!" Letztlich sind die
Aussagen dazu in der wissenschaftlichen Literatur noch
uneinheitlich und aufgrund der wenigen derzeit vorlie-
genden Studien nicht definitiv zu bewerten. Die britische
Human Fertilisation and Embryology Authority (HFEA)
hat trotz bestehender Bedenken die Verwendung tiefge-
frorener Eizellen in der IVF Anfang des Jahres 2000 zu-
gelassen. 20

113 Vgl. z.B. Fischer et al. 1996.

114 Embryonen werden seit 1983 kryokonserviert. Eine Ubersicht bieten

Siebzehnriibl et al. 1997, S. 20 ff.

5 Siehe Siebzehnriibl et al. 1997, S. 20 ff.
6

Die Moglichkeit der Kryokonservierung von Eizellen wird seit 1986
angeboten. Vgl. Seehaus et al. 2000.

117 Vgl. unter anderem Trounson/Kirby 1989; Pickering/Johnson 1987;

Spitzer et al. 1998.

118 Leibo 1977.

119" Carroll et al. 1990.

120 Siehe Human Fertilisation and Embryology Authority (HFEA) 2000,
6. Policy update and issues for the coming year. Demnach wurde die
Erlaubnis erteilt, obwohl ,,the HFEA was not satisfied that there
was enough medical research to show that their use in treatment was

sufficiently safe.* Erfahrungsberichte seitens der HFEA liegen noch
nicht vor (Stand: 27.3.2002).
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Grafik 1

Der Befruchtungsvorgang

Anmerkung zu Grafik 1: Der Zeitpunkt der Insemination ist mit Null angegeben. Die Spermien erreichen die Zona pellucida, wo es zur Akrosom-
reaktion (A) kommt, nach der sie aktiv in die Zona pellucida eindringen (B). Sobald das erste Spermium mit der Plasmamembran der Eizelle ver-
schmilzt, werden kortikale Granula ausgestoBen (C), wodurch die Zona pellucida fiir andere Spermien undurchdringlich wird. Das Spermium wird
vom Ei aufgenommen (D). Der Spermienkopf wandelt sich um (Dekondensation), ein Prozess, der nach ungeféhr 8 Stunden abgeschlossen ist. Das
zweite Polkorperchen wird ausgestofien und die Bildung der Vorkerne beginnt. Ungeféhr 12 Stunden nach Insemination ist die Bildung der Vorkerne
abgeschlossen. Die DNA-Synthese beginnt nach 9 Stunden und erreicht ihren Hohepunkt zwischen 9. und 13. Stunde, danach nimmt sie rasch ab.
Die Vorkerne wandern ungefihr 20 Stunden nach der Insemination ins Zentrum, wo sie sich aufeinander zu bewegen. Nach zirka 22 Stunden begin-
nen die Vorkerne, sich zu dekondensieren. Die Konjugation der Gameten hat nach ungefahr 23 Stunden stattgefunden, bald darauf folgen die Kon-
densation der Chromosomen und die Einleitung der ersten mitotischen Teilung.

Quelle: Cleine 1996, S. 140

1997 wurde erstmals ein Kind nach Kryokonservierung
von Oozyten in Kombination mit [CSI geboren.!?! Die Ar-
beitsgruppe um Porcu konnte nach mehr als 100 Kryozy-
klen iiber eine durchschnittliche Uberlebensrate der Oo-
zyten von 55 %, eine Fertilisationsrate von 60 % und eine
Schwangerschaftsrate von 17 % berichten.

Zusammenfassend lésst sich sagen, dass die mit der Oo-
zytenkryokonservierung erzielten Ergebnisse bis vor

121 Porcu et al. 1997.

kurzem noch nicht befriedigend waren; deshalb hat diese
Methode derzeit keinen festen Platz in der klinischen
Routine.

Erst in letzter Zeit zeigen sich erfolgversprechende An-
sitze. So belegen aktuelle Forschungsergebnisse, dass
durch entsprechende Lagerungsbedingungen die Erhalt-
rate der Oozyten auf iiber 80 % gesteigert werden kann.
Eine signifikant hohere Uberlebensrate konnte vor allem
dann erzielt werden, wenn die Eizellen bei erhohter Su-
krose-Konzentration eingefroren wurden. Ebenso scheint
es sich positiv auf die Erhaltrate auszuwirken, wenn die
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Eizellen langere Zeit dem Kryoprotektivum ausgesetzt
werden, bevor der Prozess der Tiefkiihlung einsetzt. Die
Geschwindigkeit des Einfrierens und das Konservie-
rungsmedium kdnnen also als relevante Faktoren fiir die
Kryokonservierung von QOozyten gelten.'”? Festzuhalten
bleibt, dass auf diesem Gebiet noch weitere Forschung
notig ist.

Urspriinglich wurden die Techniken der Kryokonservie-
rung fiir Frauen, Ménner und Kinder entwickelt, die sich
einer chemo- oder radiotherapeutischen Behandlung un-
terzichen miissen. Da diese Formen der Krebsbehandlung
mit der Gefahr der spiteren Infertilitdt verbunden sind,
sah man in der Tiefkiihllagerung von Gameten eine Mdg-
lichkeit, das Reproduktionsvermdgen fiir einen spéteren
Zeitpunkt dennoch aufrechtzuerhalten.

Heute finden die Techniken der Kryokonservierung eine
breite Anwendung in der assistierten Reproduktion. Dabei
bietet die Tiefkiihllagerung von Oozyten vor allem dann
eine Alternative, wenn das Einfrieren von Embryonen aus
technischen, rechtlichen oder religiésen Griinden nicht
moglich ist. Die Kryokonservierung von Eizellen wird
von der Reproduktionsmedizin auch mit dem Ziel ange-
boten, einem altersbedingten Riickgang der weiblichen
Fruchtbarkeit zu entgehen.'??

Im Gegensatz zu den Techniken der medizinisch unter-
stiitzten Fortpflanzung gehoren die Maflnahmen zur Ein-
frierung und Aufbewahrung von Gameten oder Vorkern-
stadien nicht zu den Leistungen, die in Deutschland von
den gesetzlichen Krankenkassen iibernommen werden.
Dies ist unabhidngig vom Zweck, d. h. eine Kostener-
stattung erfolgt weder im Rahmen einer Tumortherapie
noch im Zusammenhang mit einer Behandlung unge-
wollter Kinderlosigkeit. Eine schriftliche Anfrage der
Enquete-Kommission bei fithrenden reproduktionsme-
dizinischen Zentren in Deutschland iiber den Stand der
Kryokonservierung ergab, dass die Lagerungskosten pro
Probe im Durchschnitt € 250,- bis € 400,- pro Jahr be-
tragen.'?* Da der GroBteil der Behandlung im Rahmen
der assistierten Reproduktion — iiber 80 % — in privaten
Institutionen erfolgt, wird die Kryokonservierung von
Gameten bzw. befruchteten Eizellen im Vorkernstadium
ebenfalls iiberwiegend im niedergelassenen Bereich vor-
genommen.

Eine gesetzliche Grundlage fiir die Aufkldrung und In-
formation von Patientinnen und Patienten bzw. fiir die
Verfahrensweise mit kryokonserviertem Material be-
steht in Deutschland nicht. Ublich ist jedoch, dass der

122 Vgl. z. B. Fabbri et al. 2000 u. 2001; Oktay et al. 2001.
123 Oktay et al. 2001.

124 Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren 2001. Obwohl

nicht von unbegrenzter Lagerung gesprochen werden kann, ist davon
auszugehen, dass die Lagerung iiber Jahrzehnte hinweg moglich
ist. Folgende Erfahrungswerte liegen vor fiir: Spermien > 10 Jah-
re, Eizellen < 5 Jahre, Pronuklei fneun Jahre (klinisch), Embryo-
nen |#ieben Jahre (klinisch), Hodengewebe | #echs Jahre (klinisch),
Ovargewebe (bislang nur experimentell). Vgl. hierzu van der Ven/
Montag 2001.

ménnliche Patient eine schriftliche und miindliche In-
formation zu der Methode und der Durchfiihrung der
Kryokonservierung erhdlt. Zum Auftauen, fiir eine Be-
handlung oder eine Vernichtung gibt er sein schriftliches
Einverstindnis. Bei der Einlagerung von Vorkernstadien
erhilt das Patientenehepaar schriftliche und miindliche
Informationen zu Methode und Durchfithrung der Kryo-
konservierung und den anschliefenden Chancen auf
eine Schwangerschaft. Beide Ehepartner unterschreiben
einen Vertrag zur Kryokonservierung, und es miissen
auch beide vor dem Auftauen bestétigen, dass sie ge-
meinsam einen Transfer wiinschen.!?> Die iiblichen Ein-
lagerungszeiten betragen zwei Jahre fiir Vorkernstadien
und ein Jahr fiir Spermien.'?® Die Patientinnen und Pati-
enten werden vor der Kryokonservierung darauf hinge-
wiesen, dass nicht in jedem Fall mit dem Uberleben der
Zellen zu rechnen ist.'?” Da entsprechend § 4 Abs.1 Nr. 3
ESchG eine postmortale Verwendung von Keimmaterial
ausgeschlossen ist, wird im Fall der Kenntnis des Todes
einer betreffenden Person das konservierte Material ver-
nichtet.

Nach gegenwirtigem Kenntnisstand werden in verschie-
denen Zentren in Deutschland unbefruchtete Eizellen und
befruchtete Eizellen im Vorkernstadium kryokonserviert
gelagert. Eine genaue Aufstellung ist allerdings nicht
moglich, weil es kein allgemeines Register mit Informa-
tionen zur Lagerung von kryokonserviertem Material
gibt.

Bei Durchsicht der Zahlen aus dem Deutschen IVF-Regis-
ter (DIR) von 1999 fillt die extrem geringe Rate der kryo-
konservierten Eizellen ins Auge: Im Jahr 1999 wurden
insgesamt 397 377 Eizellen im Rahmen von 43378 Zy-
klen gewonnen. Nur 0,03 % dieser Eizellen (118) wurden
tiefkiihlgelagert.'?® Es erscheint durchaus als moglich,
dass bei einem anderen Angebots- bzw. Informationsver-
halten der reproduktionsmedizinischen Zentren diese
Zahl zu erhohen wire. Dariiber hinaus wurden in den Jah-
ren 1998 bis 2000 insgesamt 126 772 befruchtete Eizellen
im Vorkernstadium kryokonserviert.!?

1.2.3.3 Zur Problematik der Eizellspende
a) Rechtliche Situation in Deutschland
— Eizellspende fiir reproduktive Zwecke:

Das Embryonenschutzgesetz verbietet die Eizell-
spende fiir reproduktive Zwecke. Damit sollte vor al-
lem die Aufspaltung der Mutterschaft in eine geneti-
sche Mutter (Eizellspenderin) und eine biologische
Mutter (austragende Frau) verhindert werden, da dies
mit ungeklérten Folgen fiir die Identititsentwicklung

125 Nieschlag et al. 2001.

126 Katzorke et al. 2001.

127 Diedrich et al. 2001.

128 Deutsches IVF-Register (DIR) 1999, S. 10.

129 Deutsches IVF-Register (DIR) 2001. Vgl. Deutsches IVF-Register
(DIR) 2000, S. 26.
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des Kindes verbunden wiére und moglicherweise dem
Kindeswohl widerspriche.!3¢

Das Verbot der Eizellspende ergibt sich aus § 1 Abs. 1
Nr. 1 und Nr. 2 ESchG:

,,Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer

1. auf eine Frau eine fremde unbefruchtete Eizelle
iibertragt,

2. es unternimmt, eine Eizelle zu einem anderen
Zweck kiinstlich zu befruchten, als eine Schwan-
gerschaft der Frau herbeizufiihren, von der die Ei-
zelle stammt.*

Strafbar sind damit die an der Eizelle vorgenommenen
arztlichen Handlungen. Die Eizellspenderin und die
Empféangerin der Eizelle machen sich nicht strafbar
(§ 1 Abs. 3 Nr.1 ESchG). Es handelt sich hierbei um
personliche StrafausschlieBungsgriinde!3!, sodass der
Unrechtscharakter der Eizellspende davon unberiihrt
bleibt.

— Eizellspende fiir nichtreproduktive Zwecke:

Soweit keine der nach dem Embryonenschutzgesetz
strafbaren Handlungen unter Verwendung dieser
Eizelle beabsichtigt ist'32, bestimmt sich daher die Ei-
zellspende fiir nichtreproduktive Zwecke nach allge-
meinen straf-, zivil- und medizinrechtlichen Grund-
sdtzen. Bei der Eizellspende handelt es sich um einen
invasiven, fremdniitzigen Eingriff, der fiir die Frau mit
einem Risiko von Gesundheitsschiden verbunden ist.
Die Rechtsordnung erlaubt fremdniitzige Eingriffe am
Menschen — so bei medizinischen Versuchen am Men-
schen oder bei der Lebendspende von Organen — auch
bei vorliegender Zustimmung nur unter eingeschriank-
ten Voraussetzungen. Auch die nach umfassender &rzt-
licher Aufkldarung erteilte Einwilligung kann den
fremdniitzigen Eingriff nur dann rechtfertigen, wenn
die Belastungen des Eingriffes verhdltnismdBig im
Hinblick auf das Eingriffsziel sind. Anderenfalls gilt
die Zustimmung der Einwilligenden als sittenwidrig
und nichtig.'?? Ist die Zustimmung sittenwidrig, bleibt
die Korperverletzung trotz Einwilligung nach § 228
StGB rechtswidrig. Von Sittenwidrigkeit der Korper-
verletzung trotz Einwilligung kann auch dann ausge-

130 Zu der gespaltenen Mutterschaft durch Eizellspende (die Eizell-
spenderin ist die genetische, die Eizellempfangerin die biologische
Mutter) gibt es keine méannliche Entsprechung. Dagegen ist sowohl
bei Ménnern wie auch bei Frauen eine Aufspaltung in genetische
und soziale Vater- bzw. Mutterschaft moglich. Es ist hervorzuheben,
dass durch die Spaltung der Mutterschaft das historische Faktum
~mater semper certa est” (,,Die Mutter ist immer gewiss*) aufgeho-
ben wird.

Vgl. Keller et al. 1992, § 1 Abs. 2 Rz. 1.

Auch in Bezug auf das ,,therapeutische Klonen* oder die Chiméaren-
bzw. Hybridbildung diirfte eine Strafbarkeit der Frau, die die Eizelle
»gespendet” hat, nicht gegeben sein. Vgl. Keller et al. 1992, § 6
Rz. 14; § 7 Rz. 44.

133 Pichlhofer et al. 2000, S. 42 (mit weiteren Nachweisen).
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gangen werden, wenn mit der Eizellspende ein straf-
bares Verhalten nach dem Embryonenschutzgesetz
beabsichtigt ist (wie Klonen, Chiméren- oder Hybrid-
bildung).

b) Wissenschaftlicher Sachstand zum Eizellbedarf
fiir nichtreproduktive Zwecke (Forschung und
zukiinftige Therapie)

Fiir das sog. ,therapeutische* Klonen durch Zellkern-
transfer werden nach heutigem Stand der Wissenschaft
eine hohe Zahl von Eizellen benétigt. Alan Colman von
der Firma PPL Therapeutics in Roslin und Alexander
Kind — einer der wissenschaftlichen ,,Véter* des geklon-
ten Schafes ,,Dolly* — haben auf der Basis von Tierversu-
chen errechnet, dass fiir die Herstellung jeder geklonten
menschlichen Stammzell-Linie mindestens 280 Eizellen
erforderlich wiren.!3* Das bedeutet, dass der Verbrauch
von tausenden, wenn nicht hunderttausenden weiblichen
Eizellen bei dieser Forschung vorhersehbar ist. Es bleibt
unbeantwortet, wie dieser Bedarf an Eizellen gedeckt
werden sollte. Bei einer Eizellentnahme nach Hormonsti-
mulierung werden durchschnittlich acht bis zehn Eizellen
entnommen.

¢) Risiken der Eizellspende

Anders als die Spermaspende fiir den Mann ist die Eizell-
spende ein fiir die Frau mit groBen Belastungen verbun-
denes Verfahren.'3> In der neueren Diskussion um die Ei-
zellspende wird vor allem auf den fiir die Eizellentnahme
notwendigen invasiven Eingriff hingewiesen, der keines-
wegs risikolos sei. Die mehrwdchige Hormonstimulation
ist unter anderem mit dem Risiko des gefihrlichen Uber-
stimulationssyndroms verbunden und steht im Verdacht,
Eierstockkrebs auszuldsen.'*® Auch die Follikelpunktion
ist mit der Gefahr von Verletzungen, Blutungen und Ent-
ziindungen verbunden.

d) Ethische und gesellschaftspolitische Diskussion
der Eizellspende

Die Eizellspende ist ein fremdniitziger Eingriff, der in die-
sem Fall mit keinerlei gesundheitlichem Nutzen fiir die
Frau selbst abgewogen werden kann, sondern ausschlie(3-
lich Dritten (Forschern und kiinftigen Patientengruppen)
dient. Ethisch gesehen verletzt dies das fiir drztliches Han-
deln geltende grundsétzliche Schadigungsverbot (primum
nil nocere) und ist daher mit dem traditionellen, indivi-
dualethisch gebundenen drztlichen Heilauftrag schwer zu
vereinbaren. Eine Zulassung der Eizellspende fiir nicht-
reproduktive Zwecke wiirde daher eine neue Qualitét in
der Arzt-Patientin-Beziehung bedeuten und ein Dienst-

134 Colman/Kind 2000, S. 193.

135 Vgl. C1.2.3.1.1 Hormonelle Stimulation der Frau zur multiplen Ei-
zellreifung, C1.2.3.1.2 Gewinnung von Eizellen und Spermien und
C1.2.3.4.1 Medizinische Diagnostik weiblicher Fruchtbarkeits-
storungen.

136 Vgl. Pichlhofer et al. 2000, S. 43.
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leistungsverhiltnis zwischen dem Arzt bzw. der Arztin
und der Spenderin implizieren.'3’

In die Uberlegungen des Gesetzgebers wire mit einzube-
ziehen, dass durch die Zulassung des ,,therapeutischen*
Klonens flir Forschungszwecke eine grofle Nachfrage
nach weiblichen Eizellen entstehen wiirde. Diese konnte
zu Entwicklungen fiihren, die gesellschaftlich als proble-
matisch angesehen werden.

Es ist nicht auszuschlieffen, dass die Nachfrage nach
Eizellen seitens der Forschung am ,,therapeutischen Klo-
nen eine Kommerzialisierung der Eizellspende hervorru-
fen konnte. Okonomisch unterprivilegierte Frauen konn-
ten zur Eizellentnahme gegen Geld veranlasst werden. In
anderen Landern (z. B. USA) ist zu beobachten, dass die
Bezahlung der Eizellspende mit der Deklaration des Ent-
gelts als ,,Aufwandsentschiadigung* fiir Reisekosten, Ver-
dienstausfall etc. verdeckt wird. Inzwischen ist allerdings
in einigen Regionen bereits ein Markt fiir Eizellen ent-
standen.

Auch die altruistische Eizellspende, beispielsweise im
Familienkreis, wird sozialwissenschaftlich und ethisch
kontrovers diskutiert. Einerseits werden Analogien zur
Lebendspende gesehen, die im Transplantationsgesetz
zugelassen, jedoch auf den Kreis der personlich Nahe-
stehenden beschriinkt wurde und der Uberpriifung durch
spezielle Kommissionen unterliegt. Demgegeniiber wird
geltend gemacht, dass es sich bei Eizellen zwar gewis-
sermafBlen um ,regenerierbare Korpersubstanzen® han-
delt, insofern also Analogien zur Blutspende nahe liegen.
Andererseits sei die besondere Qualitidt von Keimzellen
als ,,menschliches Leben weitergebende Substanzen®
und die unaufldsbare genetische Beziehung zur Keim-
guttrdgerin zu beachten. Daher wiirde z. B. eine Sach-
gutqualitit des Keimmaterials, Eigentumsfahigkeit,
Verfiigungsfahigkeit — gar als vermogenswertes Wirt-
schaftsgut — in der juristischen Literatur durchaus be-
stritten, 38

In der internationalen Fachdiskussion wird die letztliche
Uniiberpriifbarkeit von in Aussicht gestellten finanziellen
oder anderweitigen Transaktionen bei der Eizellspende
auch im Familienkreis problematisiert. Auch kdnnten
emotionale Abhéngigkeiten im personlichen Umfeld die

137 Die freiwillige und informierte Zustimmung zum érztlichen Eingriff

ist in der Regel rechtliche Voraussetzung fiir die Straffreiheit der von
einer Arztin bzw. einem Arzt vorgenommenen Handlung. Sofern mit
einem Eingriff mogliche Gefdhrdungen verbunden sind, bediirfen
diese der Rechtfertigung sowohl durch einen die Gefdhrdung
aufwiegenden Behandlungs- oder Untersuchungsbedarf, die Not-
wendigkeit der in Frage stehenden Maflnahme, wie durch die ange-
nommene Wirksamkeit der Therapie oder Aussagekraft der Untersu-
chung. Arztliche Eingriffe konnen daher nicht lediglich einem
Waunsch der Patientin oder des Patienten entsprechen, sondern sind
sowohl ethisch wie rechtlich an weitere Normen gebunden. Die Zu-
stimmung des Patienten oder der Patientin ist daher kein Freibrief fir
jegliche é&rztliche Intervention. Fiir die klinische Forschung gelten
besondere Bedingungen, von denen der informed consent nur eine
notwendige, nicht aber hinreichende Voraussetzung ist. Vgl.
Schneider 2002.

138 Lanz-Zumstein 1990, S. 149-158.

geforderte Freiwilligkeit der Eizellspende untergraben
und zu konfligierenden sozialen Verpflichtungsverhalt-
nissen fithren. Im Hinblick auf eine therapeutische An-
wendung des Klonens durch Zellkerntransfer wéren daher
Szenarien vorstellbar, wie etwa die Entstehung von sozia-
lem Druck im Familienkreis, damit Tochter beispiels-
weise fiir einen an Parkinson erkrankten Vater Eizellen
spenden, um damit jene Embryonen zu erzeugen, aus de-
nen der gewlinschte, genetisch passende Organersatz ge-
zlichtet werden soll.

Daher wird die Zulassung der Eizellspende in der Litera-
tur einerseits als ,,Akt der Selbstbestimmung der Frau®,
andererseits als ,Instrumentalisierung von Frauen zu
Rohstofflieferantinnen‘ charakterisiert.

1.2.3.4 Medizinische Ursachen und Diagnostik
von Fruchtbarkeitsstérungen sowie
verschiedene reproduktions-
medizinische Behandlungs-

moglichkeiten

Fiir die medizinische Behandlung von weiblicher und (in
sehr eingeschrinktem Maf3) ménnlicher Unfruchtbarkeit
stehen iiber die Methoden der assistierten Reproduktion
(ART) hinaus noch andere Verfahren zur Verfiigung, de-
ren Anwendbarkeit von den Arztinnen und Arzten vor
Durchfiihrung von ART gepriift und ausgeschlossen wer-
den soll.'**

Vor jeder medizinischen Behandlung von Fruchtbarkeits-
storungen miissen deren korperliche Ursachen diagnosti-
ziert werden. Deshalb werden im Folgenden kurz die
wichtigsten Fruchtbarkeitsstorungen und deren Diagnos-
tik dargestellt, bevor auf die weiteren verfligbaren Be-
handlungsméglichkeiten eingegangen wird.

1.2.3.4.1 Medizinische Diagnostik weiblicher
Fruchtbarkeitsstérungen

Je nach Vorgeschichte und Befund konnen bei der Dia-
gnostik weiblicher Fruchtbarkeitsstéorungen Untersu-
chungsschritte wie Ultraschall, Hormonuntersuchungen
oder invasive bzw. operative Untersuchungen der Eileiter
bzw. der Gebidrmutter notwendig werden.'4?

Es werden insbesondere folgende grundlegende Storun-
gen der weiblichen Geschlechtsorgane unterschieden'#!,
die zu voriibergehender oder dauerhafter Infertilitit bzw.
Sterilitét fithren kdnnen:

— Funktions- und Hormonstérungen der Eierstocke;

— Schéadigungen der Eileiter;

139 Vgl. Bundesirztekammer 1998b, A 3167.

140 Bei Verdacht auf Schiden bzw. Veréinderungen an den Eileitern kom-
men bildgebende und operative Verfahren zum Einsatz. Bildgebende
Verfahren sind die Hysterosalpingographie (HSG) und die Hystero-
salpingokontrastsonographie (HSKS). Als operative Untersuchungs-
verfahren kommen die Bauchspiegelung (Laparoskopie) und die Ge-
barmutterspiegelung (Hysteroskopie) in Betracht.

141 Dazu ausfiihrlich Mettler 1995, S. 92fF.
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— Storungen der Gebdrmutter und des Gebédrmutter-
halses;

— Endometriose!*2.

1.2.3.4.2 Medizinische Diagnostik
mannlicher Fruchtbarkeits-

stérungen

Bei der Diagnostik ménnlicher Fruchtbarkeitsstorungen
werden Hoden und Nebenhoden sowie verschiedene Ge-
schlechtsdriisen (Prostata, Blaschendriisen) durch Abtas-
tung und gegebenenfalls durch Ultraschall untersucht.

Das Ejakulat wird auf das Vorhandensein, die Anzahl, die
Gestalt und Beweglichkeit von Samenzellen untersucht.
Die Samenqualitit wird anschlieBend unter dem Mikro-
skop beurteilt und in einem Spermiogramm dokumentiert.
Da die Spermaqualitit stark schwanken kann, wird die
Untersuchung im allgemeinen zweimal im Abstand von
einem Monat durchgefiihrt.!*3 Erst dann werden unter an-
derem Hormonwertbestimmungen im Blut, Hodenbiopsie
oder auch genetische Untersuchungen durchgefiihrt.

Storungen der ménnlichen Geschlechtsorgane, die zu
voriibergehender oder dauerhafter Unfruchtbarkeit bzw.
Befruchtungsunfahigkeit fithren konnen, werden grund-
sdtzlich unterschieden in

— Stérungen der Spermienproduktion und

— Stérungen des Spermientransports.'#*

Storungen der Spermienproduktion (Spermatogenese) lie-
gen dann vor, wenn zu wenig gesunde, gut bewegliche Sa-
menzellen produziert werden. Die kugelformigen Sper-
matiden, Vorstufen der reifen Spermien (Spermatozoen),
werden in den Hoden — beginnend mit der Pubertét — stén-
dig durch hormonell gesteuerte Zellteilungsprozesse aus
den sog. Stammspermatognien gebildet. In einem ,,dulerst
stéranfélligen UmbauprozeB“'* reifen die Spermatiden zu
den Spermatozoen heran. Bei ihrer anschlieBenden Wan-
derung vom Nebenhodenkopf zum Nebenhodenschwanz,
wo sie gespeichert werden, erlangen die Spermatozoen
erst ihre Befruchtungsfahigkeit (Spermienreifung).

Insgesamt dauert der gesamte Prozess der Bildung und
Reifung der Spermien mindestens 82 Tage, was bei der

142 Eine Endometriose liegt dann vor, wenn sich Gebarmutterschleim-

haut auBlerhalb der Gebdrmutterhohle, z. B. in den Eierstocken, in
den Eileitern, am Darm oder in der Harnblase angesiedelt hat. Infol-
gedessen kann es zu Verwachsungen in der Bauchhdhle und er-
schwerter Empféangnis kommen. Eine Endometriose macht sich héu-
fig durch starke Schmerzen vor und wihrend der Monatsblutung
bemerkbar.

14
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Als Richtwerte fiir eine normale Spermaqualitét gelten: Spermavo-
lumen 2 bis 5 ml, mindestens 20 Millionen Spermien je ml Samen-
fliissigkeit, davon mindestens 50 % mit guter Beweglichkeit und
mindestens 30 % mit normaler Form (Kopf, Geifel).

144 Zu Spermatogenesestorungen siehe auch Steger 2001.

Schill/Haidl 1995, S. 41. Dabei wird unter anderem das die DNA
enthaltende Chromatin, aus dem die Chromosomen gebildet werden,
kondensiert, das fiir die Durchdringung der weiblichen Eizelle not-
wendige Akrosom und der fiir die Beweglichkeit der Spermien
notige Geiflelapparat werden gebildet.

14
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Behandlung maénnlicher Fruchtbarkeitsstorungen zu
berticksichtigen ist. Urséchlich fiir Stérungen dieses Pro-
zesses konnen Vererbung, Infektionen, Verletzungen der
Hoden z. B. infolge eines Unfalles, Schadstoffe aus der
Umwelt oder auch iiberméBig konsumierte Genussmittel
wie z. B. Nikotin und Alkohol, sowie besondere Umwelt-
einwirkungen wie z. B. stindige tibermaBige Hitze am Ar-
beitsplatz sein. Diese Storungen konnen voriibergehend
z. B. durch Fieber, Virusinfekte wie Masern oder dauer-
haft wie z. B. durch eine Mumps-Infektion oder einen
nicht rechtzeitig korrigierten Hodenhochstand sein.

Storungen des Spermientransports sind seltener (Ver-
schluss der ableitenden Samenwege, meist im Nebenho-
denbereich oder Blockierung der Samenleiter durch Ver-
letzungen, Infektionen oder nach Sterilisierung durch
Vasektomie), so dass die Samenzellen nicht in das Ejaku-
lat gelangen kdnnen.

Vor der Durchfiihrung von ICSI wird zudem eine Stamm-
baumanalyse beider Partner zu Fehl- und Totgeburten so-
wie Fruchtbarkeitsstorungen empfohlen.

1.2.3.4.3 Verfahren bei Stérungen der
weiblichen Fortpflanzungsfahigkeit
1.2.3.4.3.1 Chirurgische Verfahren

Storungen der weiblichen Fortpflanzungsfahigkeit kon-
nen jenseits von den verschiedenen Methoden der extra-
korporalen Befruchtung gegebenenfalls durch chirurgi-
sche Eingriffe behandelt werden. Nach entsprechenden
Operationen an den Eierstocken (Beseitigung von Ovari-
alzysten), an fehlgebildeten Eileitertrichtern und Eileitern
werden Schwangerschaftsraten zwischen 40 % und 65 %
angegeben. !4

1.2.3.4.3.2 Eizellspende und Leihmutterschaft

Weitere Moglichkeiten stellen die in Deutschland zur Ver-
meidung von ,gespaltener Mutterschaft (biologische
und soziale Mutter) durch das Embryonenschutzgesetz
verbotene Eizellspende'*” oder die hierzulande ebenfalls
verbotene Leihmutterschaft dar. Wahrend die Eizell-
spende in Danemark, Frankreich, GroBbritannien und
Spanien zuléssig ist, ist die Leihmutterschaft mit Aus-
nahme Grof3britanniens in Europa entweder verboten
oder nicht geregelt.!*3 In den USA werden beide Verfah-
ren angeboten, ebenso die Spende von Embryonen.'#?

1.2.3.44 Verfahren bei Stérungen der
ménnlichen Fortpflanzungs-
fahigkeit

Zur Therapie von Ejakulatstorungen werden medika-
mentdse und chirurgische Verfahren angeboten. Spermien

146 Mettler et al. 2001, S. 194-200.
147 Vgl. C1.2.3.3 Zur Problematik der Eizellspende.
148 Koch, H.-G. 2001, S. 45.

149" Centers for Disease Control and Prevention 1998.
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konnen operativ direkt aus den Hoden oder Nebenhoden
gewonnen werden. Theoretisch kénnen auch unreife
Spermien-Vorlduferstadien gewonnen und in Kultur zur
Reife gebracht werden, was im Tiermodell bereits gelun-
gen ist.

Fiihren diese Eingriffe nicht zum Erfolg oder sind keine
Spermien nachweisbar (Azoospermie), so besteht in
Deutschland wie in vielen anderen europdischen Léndern
die Moglichkeit zur ,heterologen” Insemination (Be-
fruchtung mit Spendersperma). Seit den 1970er-Jahren
eingesetzt, wurden mittlerweile etwa 70000 Kinder in
Deutschland nach heterologer Insemination geboren. !>
Spezielle gesetzliche Regelungen zur Befruchtung mit
Spendersperma fehlen bis heute. Die Arbeitsgruppe In-
vitro-Fertilisation, Genomanalyse und Gentherapie der
Bundesministerien der Justiz bzw. fiir Forschung und
Technologie (sog. Benda-Kommission) hatte in ihrem
1985 vorgelegten Bericht von der Anwendung der hetero-
logen Samenspende abgeraten und auf die ungeregelten
zivilrechtlichen Fragen (Familien- und Erbrecht) hinge-
wiesen. !

1.2.3.5 Medizinische Risiken der In-vitro-
Fertilisations-Behandlung

Mit den oben genannten Behandlungsschritten sind eine
Reihe von medizinischen Risiken verbunden. Diese las-
sen sich grundsétzlich in Risiken fiir Frau und Kind un-
terscheiden. Auch die operative Entnahme von Spermien
aus Hoden oder Nebenhoden durch Biopsie oder chirur-
gische Freilegung des Hodens ist mit den generellen Risi-
ken operativer Eingriffe wie Blutung, Infektion oder Ge-
webeschidigung verbunden.'>?

1.2.3.5.1 Risiken fiir die Frau

Bei der assistierten Reproduktion bestehen fiir die Frau
auf der Stufe der medikamentds-hormonellen Stimulie-
rung der Eizellreifung, der operativen Eizellentnahme
und der Embryoiibertragung Risiken. Je nach Anzahl der
erfolgreich in der Gebdrmutter eingenisteten Embryonen
konnen zudem noch weitere, durch IVF bedingte Risiken
mit der Schwangerschaft verbunden sein.

1.2.3.5.1.1 Risiken durch die hormonelle

Behandlung

Hormonelle Eingriffe in korperliche Regelungssysteme
sind fast nie frei von Nebenwirkungen. Uber die bei der
hormonellen Stimulation im Rahmen von IVF héufig be-

150" Giinther/Fritsche 2000, S. 249.

151 Bundesministerium fiir Forschung und Technologie & Bundesminis-

terium der Justiz 1985, S. 25 ff. Inzwischen ist sowohl die recht-
liche Mutterschaft durch das Gesetz zur Reform des Kindschafts-
rechts (Kindschaftsrechtsreformgesetz, KindRG) von 1998 als auch
die Unanfechtbarkeit der rechtlichen Vaterschaft bei einvernehm-
licher heterologer Insemination durch das Gesetz zur weiteren Ver-
besserung von Kinderrechten (Kinderrechteverbesserungsgesetz,
KindRVerbG) von 2002 festgelegt.

152 Literatur dazu bei Kohn/Schill 2000.

obachtete Beeintrichtigung des Allgemeinbefindens hi-
naus ist das sog. ,,Uberstimulationssyndrom* eines der
grofiten Risiken. Es kann im schlimmsten Fall zu lebens-
gefihrlichen Atembeschwerden, Vergroerungen der Ei-
erstocke, Thrombosen und Fliissigkeitsansammlungen
in Bauch- und Brustraum fiihren. Im Deutschen IVF-Re-
gister 1997 wurden bei 3 % aller Félle Komplikationen
durch Uberstimulation gemeldet, 1999 waren es 0,8 %
und 2000 ebenfalls 0,8 %.'>? Todesfille konnen nicht
ausgeschlossen werden.!** Aus der internationalen Lite-
ratur wurden vor 1990 18 Todesfélle bekannt.'>> 1999
wurde ein Herzinfarkt im Zusammenhang mit einer IVF
aus Liibeck gemeldet.!>® Der zwischenzeitlich in der Li-
teratur beschriebene vollige oder teilweise Verzicht auf
die Uberstimulation wiirde vermutlich risikosenkend
wirken. !’

Die bei der Stimulation der Eierstocke verwendeten Me-
dikamente werden mit der Entstehung von extrauterinen
Schwangerschaften in Verbindung gebracht. IThr mogli-
cherweise krebsauslosendes Potenzial ist Gegenstand von
Studien.

1.2.3.5.1.2 Risiken bei der Eizellentnahme

Die Entnahme der Eizellen erfolgt operativ. In etwa 1%
der Fille kommt es zu Komplikationen.

1.2.3.5.1.3 Risiken wahrend der
Schwangerschaft

Um den Kinderwunsch zu erfiillen, werden in der Regel
mehrere Embryonen gleichzeitig in die Gebarmutter der
Frau iibertragen.'*®

In Deutschland lagen 1999 die klinischen Schwanger-
schaftsraten nach Embryotransfer bei Ubertragung von
drei Embryonen bei 26,15 %, bei zweien bei 20,7 % und
bei einem bei 8,5 %.'% Werden diese klinischen Schwan-
gerschaftsraten nach Altersklassen der Frauen spezifi-
ziert, so ergibt sich folgendes Bild:

153 Die Zahlen zu 1997 und 1999 gemiB miindlicher Mitteilung Prof.
Ricardo Felberbaum im Rahmen der nichtoffentlichen Anhérung am
26. Mirz 2001. Die Angabe zu 2000 errechnet aus Deutsches IVF-
Register 2000, S. 24.

Miindliche Mitteilung Prof. Ricardo Felberbaum im Rahmen der
nichtéffentlichen Anhérung am 26. Mirz 2001.

Klein 1990.

156 Der Herzinfarkt hatte nicht den Tod der Frau zur Folge, siche Ludwig
et al. 1999 sowie Ludwig 2000.

Derzeit werden mehrere Ansitze zur Gewinnung von Eizellen aus
nicht oder nur gering hormonell stimulierten Ovarien diskutiert. Ent-
scheidende Bedeutung fiir eine breitere klinische Anwendung hat die
Ausreifung der so gewonnenen unreifen Eizellen im Labor (IVM, In-
vitro-Maturation) durch Zugabe verschiedener Hormone und Wachs-
tumsfaktoren. Die IVM befindet sich allerdings noch in einem expe-
rimentellen Stadium. Vgl. Seehaus et al. 2000, S. 105 f. Siehe auch
Rongieres-Bertrand et al. 1999, sowie Nargund et al. 2001.

Laut Deutschem IVF-Register 2000, S. 10 werden bei IVF durch-
schnittlich 2,3 Embryonen iibertragen.

159 Felberbaum 2001, S. 269.
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Tabelle 2:
Klinische Schwangerschaftsraten'® in Abhiingigkeit vom Alter der Frauen
und der Anzahl der iibertragenen Embryonen
Altersklasse 1 Embryo 2 Embryonen 3 Embryonen
bis 20 0 8,33 % 9,09 %
20-24 9,28 % 22,73 % 31,76 %
25-29 11,56 % 27,32 % 30,58 %
30-34 10,12 % 26,28 % 31,10 %
35-39 9,05 % 21,15 % 27,01 %
40-44 5,71 % 10,01 % 18,96 %
45-49 1,79 % 0 6,67 %
50 und alter 0 0 0

Quelle: DIR 1999, S. 16 (verdndert)

Das allgemeine Abortrisiko nach assistierter Reproduk-
tion lag 1999 in Deutschland bei mindestens 25 %.!%!
Uber dieses Risiko hinaus bestehen bei Mehrlings-
schwangerschaften besondere Risiken fiir die Schwan-
gere, wie z.B. Bluthochdruck, Blutungen und Kaiser-
schnittentbindungen. !¢

Wihrend bei der natiirlichen Befruchtung etwa 1,2%
Mehrlingsschwangerschaften'®® entstehen, verzeichnet
das DIR 1999 etwa 25 % Mehrlingsschwangerschaften,

160 Zur Bedeutung der ,,Klinische Schwangerschaft/Embryotransfer-
Rate siche C1.2.4.2.4.3 Was ist der Erfolg der assistierten Repro-
duktion — und wie héufig tritt er ein?

Vgl. Deutsches TVF-Register 2000, S. 14: Uber den Verlauf von
1.474 der 1999 insgesamt erfassten 12.770 klinisch festgestellten
IVF-Schwangerschaften kann das DIR keine Angaben machen. Die
verbleibenden 11.296 klinischen Schwangerschaften fiihrten zu
8.131 Geburten, zu 380 sog. Extrauteringravidititen (Schwanger-
schaften auflerhalb der Gebérmutter), die nicht in den gesondert aus-
gewiesenen 2.785 Aborten enthalten sind. Die tatsdchliche Abortrate
liegt demnach zwischen ca. 25 % (ausgewiesene Aborte) und ca.
36 % (ausgewiesene Aborte, Extrauteringraviditdten und nicht ver-
folgbare klinische Schwangerschaften).

16

16.

18}

Die Probleme nach der Geburt (Gewicht und Entwicklungszustand
der Kinder) werden spéter behandelt.

163 Die ,,natiirliche Hiufung von Mehrlingen wird im deutsch-

sprachigen Raum anhand der sog. ,,Hellin-Regel* ermittelt. Dem-
nach kommt eine Zwillingsgeburt auf 85 Normalgeburten
(1,18 %), eine Drillingsgeburt auf 7 225 Normalgeburten (1:852
oder 0,013 %) und eine Vierlingsgeburt auf 614 125 Normalge-
burten (1:853 ). Ausfiihrlicher bei Fuhlrott/Jorch 2001. Dort fin-
den sich auch Bemerkungen zu Friihgeburtlichkeit und ihren
Komplikationen, Wachstum und Sterblichkeit sowie Fehlbildun-
gen der Mehrlingskinder. Zum gleichen Thema Bindt 2001. Die
Autorin macht auf die Verdoppelung der Mehrlingsschwanger-
schaften zwischen 1980 und 1997 in den westlichen Industrieldn-
dern aufmerksam und stellt neben den besonderen Risiken von
Mehrlingsschwangerschaften vor und wahrend der Geburt auch
die (langfristigen) psychischen Folgen fiir Kinder, Miitter und
Partnerschaften dar.

etwa 21 % waren Zwillinge, knapp 4 % Drillinge und ein
Mal wurden Vierlinge geboren.

Infolgedessen kommt es bei IVF haufiger zu Frithgebur-
ten, damit konnen erhohte Sterblichkeit in den ersten vier
Wochen und Fehlbildungen bzw. Entwicklungsstorungen
bei den Kindern einhergehen.

1.2.3.5.2 Risiken fiir die Kinder

Wie bereits erwéhnt fiihrt die etwa 20-fach erhohte Mehr-
lingsrate nach IVF zu Risiken fiir die Kinder. In Deutsch-
land waren 1999 97,7% der geborenen Kinder nach
Ubertragung von einem Embryo Einlinge und 2,3 % Zwil-
linge. Bei Ubertragung von zwei Embryonen wurden
17,5 % Zwillinge und 0,6 % Drillinge geboren. Wurden
drei Embryonen iibertragen, so hatte das eine Geburtsrate
von 26,5 % Zwillingen zur Folge.'%*

Frithgeburtlichkeit ist eines der Hauptrisiken fiir Mehr-
linge. Eine Geburt vor der 37. Schwangerschaftswoche
kommt nach IVF etwa doppelt so hdufig vor wie nach
normaler Schwangerschaft (11,5 % zu 5,6 %).'%° Das Ge-
burtsgewicht und die Uberlebenschancen der Kinder ver-
ringern sich infolgedessen. Mehrlingsgeburten sind fiir
die Kinder ebenso wie fiir die Miitter und die Partner-
schaft mit erheblichen Belastungen und tliberwiegend
problematischen psychischen und sozialen Folgeerschei-
nungen verbunden. %

164 Felberbaum 2001, S. 268.

165 Felberbaum 2001, S. 268. Ein Mittelwert fiir [IVF-Zwillinge ist dem-
nach die Geburt in der 36. Schwangerschaftswoche mit etwa
2 405 Gramm, fiir IVF-Drillinge lauten die entsprechenden Daten
33. Schwangerschaftswoche und 1745 Gramm Geburtsgewicht.
Einlinge wiegen hingegen im Durchschnitt etwa 3 500 Gramm und
werden nach 40 Schwangerschaftswochen geboren.

166 Ygl. Bindt 2001.
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Uber Fehlbildungsraten nach IVF bzw. ICSI gibt es in der
Literatur verschiedene Angaben.!®” Die Zahlen stehen in
Abhiéngigkeit vom Erfassungssystem und der Dokumen-
tationsmethode. Von den 1.570 im Jahr 1998 in Deutsch-
land nach IVF geborenen Kindern kam es in 1,34 % der
Fiélle zu nicht ndher spezifizierten Fehlbildungen. Bei
ICSI betrug die Rate 1,8 %.168

1.2.3.6 Die Entwicklung der Indikationen
fur die In-vitro-Fertilisation und
ihre Varianten

IVF wurde urspriinglich entwickelt, um Frauen mit nicht
wiederherstellbarer Eileiterfunktion oder fehlenden Eilei-
tern (Tubae uterinae, Tuben) eine Schwangerschaft zu er-
moglichen. Die Indikationen fiir IVF wurden in den ver-
gangenen 20 Jahren kontinuierlich erweitert, so dass
zwischenzeitlich nur noch etwa 40 % aller IVF-Zyklen
aufgrund einer Eileitersterilitdt durchgefiihrt werden.

Zunéchst wurde das Behandlungsangebot auf Frauen mit
vorausgegangener Sterilisation ausgedehnt. Eine weitere,
seltenere Indikation bei Frauen stellt die sog. Endome-
triose!®® mit 3,4 % aller IVF-Zyklen dar.

Waren in der ersten Halfte der 1980er Jahre etwa 3 % aller
IVF-Zyklen der Behandlung ménnlicher Fruchtbarkeits-
storungen gewidmet, so betrug deren Anteil zehn Jahre

167 Vgl. Ministerium fiir Arbeit, Frauen, Gesundheit und Soziales des

Landes Sachsen-Anhalt 1997. Demzufolge sind ,,(e)twa 10 % aller
angeborenen Anomalien (...) monogen bedingt, in etwa 5% liegen
ursdchlich Chromosomenstdrungen und in 5 % miitterliche Erkran-
kungen vor. Bei 20 % handelt es sich um polygen-multifaktoriell be-
dingte Krankheiten und fiir 60 % der Fehlbildungen sind deren Ur-
sachen bei dem derzeitigen Kenntnisstand unklar. Es ist davon
auszugehen, daf bei den polygen-multifaktoriell bedingten und étio-
logisch unklaren angeborenen Verdnderungen exogene Faktoren
eine mitauslosende Rolle spielen” (S. 5). Die Erhebung realitétsna-
her Daten tiber angeborene Fehlbildungen ist diesem Bericht zufolge
schwierig. Ein bundesweites Erhebungssystem wurde zwar 1993
vom Wissenschaftlichen Beirat der Bundesirztekammer empfohlen.
Allerdings sollen nach Schitzungen der BAK ,,nur etwa 10% aller
angeborenen Anomalien erfasst worden sein (S. 6), womit die ge-
setzlich bestehende Meldepflicht fiir Fehlbildungen, welche in den
ersten drei Lebenstagen erkennbar sind, faktisch nicht befolgt wurde.
Seit 1. Januar 1997 besteht diese Meldepflicht nicht mehr.
Die im Europdischen Register Kongenitaler Fehlbildungen
EUROCAT (European Registration of Congenital Anomalies) zu-
sammengeschlossenen 25 Register zur Erfassung kindlicher Fehlbil-
dungsraten (darunter das Mainzer und das Sachsen-Anhaltinisch-
Magdeburger) geben in einer die Jahre 1990 bis 1996 umfassenden
Statistik einen Durchschnittswert von 189,8 fehlgebildeten Neuge-
borenen aus 10000 Lebendgeburten an. Dies entspricht einer kon-
genitalen Fehlbildungsrate von 1,9 %. Die Angaben der einzelnen
Zentren schwanken jedoch zwischen 0,9 % und 3,7 %. Die beiden
deutschen Register verzeichneten 2,25% (Magdeburg) und 3,7 %
(Mainz). Siehe http://www.lshtm.ac.uk/php/eeu/eurocat/A03.html
(Stand: 27.3.2002).

168 Vgl. Felberbaum 2001, S. 269f. Weitere Hinweise zu der Diskussion
um die Fehlbildungsrate nach ICSI siehe auch Nowak 2001, Koch,
K. 2001 sowie ,,Mehr Fertilitdtsstérungen durch Spermieninjek-
tion?“ 2001. Die Diskussion um die mit ICSI verbundenen Risiken
wird ausfiihrlicher in Abschnitt C1.2.4.2.3.1 Sonderfall Intracyto-
plasmatische Spermieninjektion dargestellt.

16

°

Eine Verlagerung der Gebarmutterschleimhaut fiithrt zu Verklebungen
und infolgedessen z. B. zu Stérungen des Eiauffangmechanismus.

spéter bereits etwa 40%. Bei der Mehrzahl der in
Deutschland 1999 durchgefiihrten IVF- bzw. ICSI-Be-
handlungen war die ménnliche Fruchtbarkeit einge-
schrinkt.!”® Der rapide Anstieg wird auf die seit 1992 ver-
fiighare Anwendung der sog. Intrazytoplasmatischen
Spermieninjektion direkt in die Eizelle (ICSI) zuriickge-
fithrt. Die Fruchtbarkeit der Frau kann vollig ungestort
sein, die geringen anderweitigen Therapiechancen méann-
licher Fruchtbarkeitsstérungen sollen durch die IVF-Be-
handlung der Frau bewiltigt werden.

Etwa 6 % aller IVF-Zyklen werden aufgrund der ,,idiopa-
thischen®, medizinisch nicht abzukldrenden Sterilitét
durchgefiihrt, die nach Auffassung der Bundesérztekam-
mer ,,nur als Indikation fiir eine assistierte Reproduktion
angeschen werden (soll), wenn alle diagnostischen Maf3-
nahmen durchgefiihrt und alle priméren therapeutischen
Moglichkeiten geklért wurden®!’!. In der Praxis dient die
»idiopathische* Indikation offenbar ,,gewissermallen als
Sammelbecken, in das funktionelle Stérungen und psy-
chologische Konflikte ebenso eingehen wie Félle unzu-
reichender Diagnostik oder langandauernder erfolgloser
Sterilitédtsbehandlung*!”2,

In etwa 0,2 % der Fille liegt schlieBlich eine immunolo-
gisch bedingte Sterilitit vor. Sterilitiatsauslosende Immun-
reaktionen sind beim Mann wie auch bei der Frau be-
schrieben worden.!”

Als weiterer Entwicklungsschritt der Anwendungen von
IVF kann die Verschmelzung von Therapie und Dia-
gnostik, z. B. bei nicht eintretendem Erfolg anderer re-
produktionsmedizinischer Maflnahmen angesehen wer-
den. Der Zugriff auf die Keimzellen beider Geschlechter
erlaubt es, die Beschaffenheit der Eizelle (mikroskopi-
sche Kontrollen sowie molekulargenetische Methoden
bei der sog. Polkorperdiagnostik!’#) und Samenzelle
(Mikroskopische Kontrolle im Spermiogramm) zu ana-
lysieren und den gesamten Befruchtungsvorgang zu ana-
lysieren bzw. zu steuern (Zugabe von Nihrlésungen,
Separierung der beweglichsten Spermien, intrazytoplas-
matische Spermieninjektion oder auch die als ,,assisted
hatching* bezeichnete ,,Schliipthilfe* des Embryos durch
Anbohren der Zona Pellucida mit einem Laserbohrer),
um die Chancen fiir die Befruchtung, Einnistung und er-
folgreiche Entwicklung einer Schwangerschaft zu er-
hdhen.

Dazu z&hlt auch die (in Deutschland zuléssige) qualitative
Beurteilung der imprégnierten (befruchteten) Eizellen vor

170 Deutsches IVF-Register 1999, S. 7.
17l Bundesérztekammer 1998b, A 3167.
172 Barbian/Berg 1997, S. 217.

173 Ausfiihrlich siehe Reinhard/Wolff 1995, S. 72 ff., insbesondere
S. 74. Ublicherweise wird diese Indikation zu den weiblichen Ferti-
lisationsstorungen gerechnet. Ursdchlich dafiir sind entweder au-
toimmunologische Unvertréglichkeiten (zwischen Spermien und
Samenfliissigkeit bzw. zwischen weiblichen Antikdrpern und Ei-
hiillproteinen) oder Antikorper in den Sekreten des weiblichen Ge-
nitaltraktes, welche die Spermien immobilisieren.

sy

174 Zur Polkérperdiagnostik siehe auch C1.4.1.1.4 Alternativen.
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Abschluss des Befruchtungsvorgangs (Vorkernstadium)
unter dem Mikroskop mit dem Ziel der Auswahl derjenigen
mit den besten Entwicklungschancen. Soll die imprégnierte
Eizelle verworfen werden, so muss dies geschehen, bevor
der Befruchtungsvorgang abgeschlossen ist.

Die (in Deutschland nicht zugelassene) Praimplantations-
diagnostik (PID) ist im Prinzip die molekulargenetische
Untersuchung eines Embryos vor der Ubertragung in die
Gebarmutter. Schon heute wird die regelmifBige moleku-
largenetische Untersuchung (PID) des frithen Embryos in
vitro auch in Deutschland als weiteres diagnostisches In-
strument zur Verbesserung der Erfolgsergebnisse der assis-
tierten Reproduktion diskutiert. PID kdnnte demnach dazu
verwendet werden, die fiir einen Grofteil von Spontan-
aborten verantwortlich gemachten und mit zunehmendem
Lebensalter der Frau ansteigenden Aneuploidien (Chromo-
somenfehler) des Embryos aufzufinden. Durch gezielte
Auswahl von Embryonen, die keine Aneuploidien aufwei-
sen, konnte nach dieser Auffassung zugleich die Zahl der
transferierten Embryonen verringert, der Anteil der Mehr-
lingsschwangerschaften nach IVF und damit eine der IVF-
bedingten Belastungen der Frauen gesenkt werden.!”>

Tabelle 3

1.2.4
1.2.41

Assistierte Reproduktion in der Praxis

Ubersicht iiber assistierte
Reproduktion in Europa und den USA

1.2.4.1.1 Europa

Mehr als die Halfte aller weltweit durchgefiihrten IVF-
Zyklen finden in Europa statt.!”® In Frankreich, GroBbri-
tannien und Deutschland werden mehr als die Hélfte aller
IVF-Zyklen in Europa realisiert.!”” Diese Angaben gehen
nicht auf ein europaweites bzw. EU-weites IVF-Register
zuriick (so etwas gibt es nicht), sondern auf ein 1997 erst-
mals durchgefiihrtes Monitoring-Programm der Europi-
ischen Gesellschaft fiir menschliche Reproduktion und
Embryologie (ESHRE, European Society for Human Re-
production and Embryology).

Dem ersten ESHRE-Monitoringbericht zufolge gibt es in
insgesamt 16 europiischen Lindern IVF-Dateien'’8, je-
doch nicht in Italien und Griechenland (dort wurden die
Daten landesweit erstmals fiir das ESHRE-Monitoring
gesammelt). Aus Osterreich, Irland und Luxemburg konn-
ten keine Daten gesammelt werden.

IVF-Datensysteme in 21 europiischen Staaten

. IVF-Register Kein IVF Register, Kein IVF-Register,
IVF-Register . e e . . .
mit Meldenflicht mit freiwilliger jedoch nationale Daten keine Daten
P Beteiligung fir ESHRE fir ESHRE
Dénemark Belgien Italien Irland
Grofbritannien Deutschland'” Finnland (nur Geburts- Luxemburg
statistik)
Frankreich Island Griechenland Osterreich
Niederlande Portugal
Norwegen Russland
Schweden Spanien
Schweiz
Tschechien
Ungarn

Quelle: Nygren/Nyboe Andersen 2001

175" Ausfiihrlich dazu Held 2001.

176 Vgl. Nygren/Nyboe Andersen 2001, S. 384.
177 Nygren/Nyboe Andersen 2001, S. 384. Vgl. Ulfkotte 2001.
178 Der miindlichen Mitteilung von Prof. Ricardo Felberbaum im Rahmen

der nichtoffentlichen Anhoérung am 26. Mérz 2001 zufolge gibt es eu-
ropaweit 19 IVF-Register. Ebenso Felberbaum/Dahncke 2000, S. 800.

179 Zur Situation in Deutschland siche unten. Seit 1998 ist die Beteili-
gung am [VF-Register durch die BAK-RL gefordert. Allerdings be-
teiligen sich nicht alle IVF-Zentren.
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Von den insgesamt 18 meldenden Léndern haben sechs
eine nationale Meldepflicht, die entweder staatlich oder
durch eine unabhingige Institution {iberwacht wird. In
Finnland gibt es zwar keine Meldepflicht, jedoch werden
IVF-Babys in der Geburtenstatistik separat erfasst. In
9 Staaten gibt es freiwillige bzw. nicht gesetzlich gere-
gelte IVF-Register, weshalb die Quote der teilnehmenden
Zentren nicht immer angegeben werden kann. Die im Fol-
genden wiedergegebenen Zahlen kdnnen deshalb ledig-
lich als ungefihre Angaben gewertet werden.

Fiir 1997 sind laut ESHRE 203.893 IVF-Zyklen aus ins-
gesamt 482 Zentren gemeldet worden. Nach Angaben von
ESHRE ist diese Zahl jedoch nur relativ, da die einzelnen
Meldungen teils unvollstindig waren. '8

Jingsten Angaben zufolge waren zuletzt rund 700 IVF-
Zentren in Europa aktiv, von denen 521 insgesamt
232 225 kiinstliche Befruchtungen fiir 1998 mitgeteilt ha-
ben. Im Vergleich zu den vorliegenden Angaben von 1997
entspricht dies zwar einer Steigerung der von ESHRE er-
fassten Behandlungen um etwa 14 %. Allerdings waren
daran zugleich 8 % mehr Zentren beteiligt. Auch die fiir
Deutschland angegebenen grofiten Zuwéchse miissen kri-
tisch bewertet werden, da die Berichtspflicht zwar schon,
beginnend Ende der 80er Jahre, in das Berufsrecht aufge-
nommen wurde, allerdings in den verschiedenen Arzte-
kammern zu unterschiedlichen Zeitpunkten und in unter-
schiedlicher Form. Erst 1998 wurde eine Berichtspflicht
in der BAK-RL national verlangt, die dazu fiihrte, dass
deutlich mehr Zentren an das DIR meldeten (1997 mel-
deten 70; 1998 meldeten 86).

Bezogen auf alle Neugeborenen im jeweiligen Land lag
die Quote der IVF-Babys 1998 in den nordeuropidischen
Staaten am hochsten (Island: 3,8 %, Finnland: 2,7 %,
Schweden: 2,4 % und Norwegen: 1,7 %). In Frankreich
und GroBbritannien, die beide iiber eine IVF-Melde-
pflicht verfiigen, lagen die Quoten bei 1,3 % bzw. 1,1 %.
Im Vergleich dazu entspricht die vom — freiwilligen —
Deutschen IVF-Register dokumentierte, nur ca. 80 % der
Zentren erfassende Zahl der Lebendgeburten in 1998 ei-
ner Quote von 0,98 % IVF-Babys.!8!

Die meisten der behandelten Frauen waren zwischen
30 und 34 Jahren alt (ihr Anteil lag je nach Land zwischen
31 % und 45 %), gefolgt von der Altersgruppe der 35- bis
39-Jahrigen (zwischen 22 % und 39 %). In Deutschland
ist ein knappes Drittel der Frauen zwischen 35 und 39 Jah-
ren alt, in den USA sind es etwa 50 %.

In den zehn européischen Landern, in denen alle Kliniken
dem Register meldeten, wurden 133 215 IVF-Zyklen

180 Nygren/Nyboe Andersen 2001, S. 390.

181 Das Statistische Bundesamt meldet fiir 1998 insgesamt 785034 Le-
bendgeborene in Deutschland, das Deutsche IVF-Register gibt fiir
1998 7.666 Lebendgeborene nach IVF an. Allerdings beruht diese An-
gabe auf den Meldungen von lediglich 86 aus ca. 110 IVF-Gruppen
in Deutschland, mithin diirfte die Quote insgesamt in der Grofen-
ordnung von etwa 1,2 % IVF-Kindern von allen in 1998 Neugebore-
nen liegen. Vgl. http://www.destatis.de/basis/d/bevoe/bevoetabl.htm
(Stand: 27.3.2002) und Deutsches IVF-Register (DIR) 1999, S. 19.

durchgefiihrt und bei 18899 Geburten insgesamt
24283 Kinder geboren; dies entspricht einer Baby-take-
home-Rate von 14,2 %.!82

Die Geburten verteilten sich im européischen Durch-
schnitt auf etwa 70 % Einlinge bzw. 26 % Zwillinge, 3,6 %
Drillinge und 0,2% Vierlinge. Der Anteil aller Mehr-
lingsgeburten lag mit 26,3 % in Europa deutlich unter dem
Wert in Nordamerika mit anndhernd 40% Mehrling-
geburten.'®® Auffillig ist, dass in Tschechien, Griechen-
land, Ungarn, Portugal, Spanien und Russland zwischen
35% und 57 % der Embryotransfers mit vier Embryonen
durchgefiihrt wurden, wéhrend in den skandinavischen
Landern und GroBbritannien maximal drei Embryonen
iibertragen wurden.

1.2.4.1.2 USA

Seit 1981 werden ART in den USA eingesetzt. 1992 be-
schloss der US-Kongress den ,,Fertility Clinic Success
Rate and Certification Act®. Auf der Grundlage dieses Ge-
setzes legen die staatlichen Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) ihre Berichte iiber die Schwanger-
schafts-Erfolgsraten in amerikanischen IVF-Kliniken vor,
deren aktuellster aus dem Jahr 2000 die Zahlen von 1998
enthélt und an potenzielle Nutzerinnen und Nutzer von as-
sistierter Reproduktion gerichtet ist.'3* Die Erhebung der
Daten erfolgt retrospektiv'®®, d.h. nachdem die Ergeb-
nisse von ART bekannt sind, geben die Kliniken ihre Da-
ten in ein elektronisches Erhebungssystem ein.!%¢ An-
schliefend werden die Angaben stichprobenartig vor Ort
iiberpriift, sodann wird der Datenabgleich vorgenommen
und der Bericht von einem Gremium autorisiert'®’:

— 23 % der Frauen, die 1998 assistierte Reproduktions-
technologien (ART) nutzten, hatten vorher bereits
mindestens ein Kind geboren, 51 % aller Nutzerinnen
waren zwischen 33 und 39 Jahren alt.

182 Nygren/Nyboe Andersen 2001. Nicht komplette Daten zu den Ge-
burten wurden aus den Niederlanden und der Schweiz gemeldet,
keine Daten zu Geburten kamen aus Deutschland. Die Baby-take-
home-Rate wurde als Lebendgeburten je IVF-Zyklus berechnet,
nicht, wie im Text, auf den Embryotransfer bezogen. Fiir 18 europé-
ische Lander meldet ESHRE demnach folgende Erfolgsraten:

— Fur IVF: Schwangerschaftsrate: 26,1 %; Geburtenrate: 20,9 %
(beide Angaben bezichen sich auf den Embryotransfer. Umge-
rechnet auf begonnene IVF-Zyklen ergeben sich 18,5 % Schwan-
gerschaftsrate und 16,7 % Geburtenrate).

— Fiir ICSI: Schwangerschaftsrate: 26,4 %; Geburtenrate: 21,5 %
(beide Angaben beziehen sich auf den Embryotransfer, umge-
rechnet auf begonnene IVF-Zyklen ergeben sich daraus: 22,9 %
Schwangerschaftsrate und 17,7 % Geburtenraterate). Die Gebur-
tenrate bezieht sich, im Unterschied zur Baby-take-home-Rate,
nicht auf die Anzahl der Geburten, sondern auf die — aufgrund der
Mehrlingsgeburten hohere — Anzahl der lebendgeborenen Kinder.

183 Nygren/Andersen 2001, S. 389.

184 Centers for Disease Control and Prevention 1998.

185 Im Deutschen IVF-Register (DIR) werden die Zahlen prospektiv er-
hoben.

186 Siehe Centers for Disease Control and Prevention 1998, S. 4.
187 Siehe Centers for Disease Control and Prevention 1998, S. 4.
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— In den USA gibt es insgesamt 390 IVF-Kliniken, 360
davon sind in dem CDC-Bericht erfasst.!88

— 1998 wurden 28500 Kinder (entspricht 0,7 % aller
Lebendgeborenen) in den USA nach Anwendung von
ART geboren.

— 1998 wurden insgesamt 80634 Zyklen'®® begonnen,
61650 davon als IVF mit ,,frischen®, nichtgespende-
ten Eizellen oder Embryonen'®® (73,3 %). 11 228 Zy-
klen wurden als IVF mit tiefgefrorenen Embryos be-
gonnen (13,9 %) und 7.756 als IVF nach einer
Eizellspende (9,6 %, die sich verteilen auf 7,2 % ,,fri-
sche“ und 2,4 % tiefgefrorene Embryonen)!*!.

— Ausden 61 650 mit ,,frischen” Eizellen oder Embryo-
nen begonnenen Zyklen wurden 49 837 Embryo-
transfers!®? durchgefiihrt, daraus sind 18 800 Schwan-
gerschaften entstanden. Dies entspricht einer
Schwangerschaftsrate von 30,5 % bezogen auf die be-
gonnenen Zyklen. Es kam zu 15 367 Geburten, was
bedeutet, dass die Baby-take-home-Rate!*> bei 24, 9 %
lag.

— Die Lebendgeburten verteilten sich auf 61 % Einlinge,
28 % Zwillinge und 11 % Drillinge oder Hohergra-
dige.

Da die Daten retrospektiv erhoben werden und da aus
dem Bericht nicht zweifelsfrei hervorgeht, ob die Ge-
burten sich ausschlieBlich auf den Zyklusanfang der
ovariellen Stimulation beziehen, sind die genannten Er-
folgsraten nicht mit den Zahlen aus Deutschland ver-
gleichbar.

Die Zahlen fiir die begonnenen IVF und ICSI Zyklen
(80 634 in 1998, 73 069 in 1997) liegen in den USA nur
leicht {iber denen Deutschlands (64 617 erfasste IVF und

188 Centers for Disease Control and Prevention 1998, S. 10.

139 DefinitionsgemiB versteht der Bericht unter ,,ART cycle® den Be-
ginn der ovariellen Stimulation der Frau, vgl. Centers for Disease
Control and Prevention 1998, S. 14.

Obwohl der Bericht einen IVF-Zyklus ausdriicklich als Beginn der
Stimulation der Eierstocke definiert (S. 12), ist nicht eindeutig, ob in
den angegebenen Zahlen auch solche Zyklen enthalten sind, deren
Beginn erst mit dem Vorliegen eines Embryos angesetzt wird. Der
Bericht liefert dafiir weder Griinde noch Zahlenangaben. Sollten die
Zahlen auf den genannten beiden ,,Anfangen® der Zyklen basieren,
so ergédben sich dadurch ,,giinstigere* Erfolgszahlen.

19

S

19

GIFT und ZIFT machen zusammen einen Anteil von 3,2 % aus. Vgl.
Centers for Disease Control and Prevention 1998, S. 11.
19

S}

Die hochsten Erfolgsraten (Lebendgeburten) wurden beim Transfer
von drei Embryonen erzielt (35, 7 %), gefolgt vom Transfer von vier
Embryonen (34,1 %) Allerdings lag in beiden Fillen der Anteil der
Mehrlingsgeburten ebenfalls am hochsten. Vgl. Centers for Disease
Control and Prevention 1998, S. 27.

In dem Bericht der Centers for Disease Control and Prevention 1998
als ,,Live births/cycle* bezeichnet. Die Baby-take-home-Rate be-
zieht sich immer auf die Anzahl der Geburten (nicht der geborenen
Babys). Sie ist ,,das fiir die Paare einzig relevante Erfolgskriterium*
(Holzle/Wiesing 1991, S. 9) und ein Mal} dafiir, wie viele von
100 Frauen, die mit einer IVF-Behandlung beginnen, damit rechnen
konnen, (mindestens) ein lebendes Kind zu gebéren. Vgl. C1.2.6.3
Erfolgskriterium Baby-take-home-Rate.

19

bl

ICSI Zyklen in 1999), obgleich die USA etwa die dreifa-
che Einwohnerzahl aufweisen. Proportional zur Bevolke-
rung werden somit in Deutschland fast dreimal so viele
ART-Behandlungen durchgefiihrt wie in den USA.

1.2.4.2 Assistierte Reproduktion in
Deutschland

1.2.4.2.1 Institutionelle Entwicklung

In der Bundesrepublik Deutschland wurden 1981 in Er-
langen und Liibeck die beiden ersten IVF-Gruppen an
Universitétskliniken eingerichtet. Im April 1982 wurde
das erste IVF-Kind in West-, im Oktober 1984 in Ost-
deutschland geboren.!** 1984 hatten sich in der Bundes-
republik 21 IVF-Teams etabliert, 1986 waren es bereits
41 (davon 21 Universitédtskliniken, 9 Krankenhduser und
11 Praxen).'®> 1985 hatte die Bundesirztekammer ihre
ersten ,,Richtlinien zur Durchfithrung von In-vitro-Ferti-
lisation (IVF) und Embryotransfer (ET) als Behandlungs-
methode der menschlichen Sterilitit verdffentlicht.!*®
Beim ersten Bundestreffen der deutschsprachigen
IVF/GIFT-Zentren 1987 in Bonn meldeten alle 36 ver-
tretenen Gruppen ihre Ergebnisse, von 1982 an begin-
nend.'”’

Ende 1990 arbeiteten 50 Gruppen in Westdeutschland
(davon 23 Universititskliniken, 11 Krankenhduser und
16 Praxen) sowie sechs Teams an ostdeutschen Univer-
sitdtskliniken (Charité Berlin, Halle, Jena, Leipzig, Mag-
deburg, Rostock), 1991 waren es insgesamt 55 in ganz
Deutschland.'?®

Die Anzahl der im Deutschen IVF-Register (DIR) erfass-
ten Zentren ist von 1992 bis 1997 vergleichsweise lang-
sam von 51 auf 70 angestiegen. Aufgrund der von der
Bundesirztekammer in ihren tiberarbeiteten ,,Richtlinien
zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion® gefor-
derten Teilnahme am DIR'® erhohte sich die Zahl der
meldenden Zentren 1998 auf 86, 1999 wurden 922% und
im neuesten Bericht von 2000 sind 103 Zentren?®! ver-
zeichnet. Da die tatsdchliche Anzahl von IVF-Gruppen in
Deutschland auf 110 geschitzt wird??, diirften sich etwa
18 Zentren nicht an die aktuellen Richtlinien der Bundes-
drztekammer halten. (Allerdings haben die Landesérzte-
kammern die BAK-RL nicht durchgehend und inhalts-
gleich in das Berufsrecht iiberfiihrt. So besteht zwar

194 Schneider 2001, S. 32.

195 Barbian/Berg 1997, S. 7. Dieses Werk stellt die Entwicklung der IVF
in Deutschland ausfiihrlich dar.

196 Bundesérztekammer/Wissenschaftlicher Beirat 1985, S. 1690—1698.
197 Holzle/Wiesing 1991, S. 8; Barbian/Berg 1997, S. 7.

198 Barbian/Berg 1997, S. 5.

199 Bundesérztekammer 1998b, A 3169.

200 Zu den Zahlenangaben seit 1992 siche Deutsches IVF-Register
1999, S. 6.

201 Deutsches IVF-Register 2000, S. 6.

202 Mindliche Mitteilung Prof. Ricardo Felberbaum im Rahmen der
nichtoffentlichen Anhérung am 26. Mérz 2001.
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Tabelle 4 iberall eine Berichtspflicht, teilweise aber gegeniiber der
L. . Arztekammer, die hilfsweise durch einen Bericht an das
Institutionelle Entwicklung der IVF DIR erfiillt werden kann.) Von den beim DIR 1999 mel-
denden 92 Zentren entfielen 27 auf Universititen, 14 auf
Universitiits- | Kranken- Praxis Krankenhduser und 51 auf Praxen, im Jahr 2000 stieg die
klinik haus Anzahl der Praxen auf 61.
1981 2 - - Die 1992 in Belgien erstmals erfolgreich beschriebene
1984 14 3 4 ICSI wird seit 1993 ebenso wie die Kryokonservierung
von ,impragnierten Eizellen (Einfrieren befruchteter
1986 21 9 11 Eizellen im Vorkernstadium gemé&f Embryonenschutz-
. 29 (2 1 ) gesetz) in Deutschland angeboten.?®® 1994 wurde ICSI
990 9 (+36V\C])est 6 von 32 Zentren und Kryokonservierung von 19 Zentren
st) durchgefiihrt. 1999 haben alle 92 im DIR erfassten Zen-
1999203 27 14 51 tren ICSI und 75 Zentren Kryokonservierung angebo-
o ten?*, im Jahr 2000 wurde ICSI von 98 bzw. Kryokon-
2000 27 14 61 servierung von 77 Zentren durchgefiihrt.207
Tabelle 5
Anzahl der Behandlungen (IVF/GIFT/KRYO/ICSI) laut DIR
Jahr 1982 | 1984 | 1986 | 1988 | 1990 | 1992 | 1994 | 1996 | 1997 | 1998 [1999*"| 2000
Meldende
Zentren®” 5 14 28 34 53 51 66 66 70 86 92| 102
IVF 742 972 1 3806 | 7130 | 7343 | 1286716 17514494 9902 |16 763 |21 880 |28 945
GIFT 0 0 380 | 1266 985 | 1283 829 420 104 11 41 25
KRYO 0 0 0 0 0 0 499| 2660| 2656| 4616| 7661| 9457
ICSI 0 0 0 0 0 0| 5856|16233|15365(23578|21244|15752
IVF/ICSI 424 962 790
Sonstige 2 585 67| 6600 6562
Gesamt 742 972 1 4201 | 8579 | 8653 | 1477023 68433993 |30676|45459|58 38861 531

Quelle: DIR 2000, S. 7 (verandert)

203 Nach Deutsches IVF-Register 1999, Teilnehmerverzeichnis. Die An-
gaben vor 1990 beziehen sich lediglich auf Westdeutschland.

204 Nach Deutsches IVF-Register 2001, Teilnehmerverzeichnis, S. 27ff.

205 Miindliche Mitteilung Prof. Ricardo Felberbaum im Rahmen der
nichtoffentlichen Anhérung am 26. Mérz 2001.

206 Siehe Deutsches IVF-Register 1999, S. 6.
207 Siehe Deutsches IVF-Register 2000, S. 6.

208 Ab 1999 werden laut Deutschem IVF-Register 1999, S. 7 nur noch
durchgefiihrte (abgeschlossene) Behandlungen dokumentiert.

209 Angaben nach Deutsches IVF-Register 2000, S. 6, Grafik ,,Anzahl
der Zentren“. Die Anzahl der meldenden Zentren ist nicht gleichbe-
deutend mit der Anzahl aller IVF-Zentren.
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Grafik 2

Reproduktionsmedizin 1982—-1999/Anzahl der Behandlungen?'
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Einige Jahre nach Etablierung der ersten Reproduktions-
medizinischen Zentren in Deutschland

»verlangten zahlreiche IVF-Gruppen eine standespoli-
tisch starke ,,Lobby* (...), wie es anldBlich der Kdmpfe
um die Ubernahme der IVF-Kosten in die gesetzliche
Krankenversicherung der Fall war. (...) Unter diesem
berufspolitischen Druck wurde schlieB3lich die Arbeits-
gemeinschaft fiir Gynédkologische Endokrinologie und
Fortpflanzungsmedizin (AGGEF) der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Gynikologie und Geburtshilfe?!!

1993 gegriindet. 1996 wurde der Bundesverband Repro-
duktionsmedizinischer Zentren Deutschlands e.V. (BRZ)
gegriindet, ,,welcher ganz besonders die berufspolitischen
Interessen der in freier Praxis oder privater Klinik tatigen
IVF-Spezialisten vertritt“?!2,

210 Im Deutschen IVF-Register 1999 werden 64617 Zyklen erfasst,
58 817 werden als prospektiv und nichtprospektiv erfasste ,,plausible
Zyklen* bezeichnet. Grafik 2 liegen die im Deutschen IVF-Register
1999, S. 7 gemachten Angaben zugrunde.

21T Beier 1996, S. 50.

212 Beier 1996, S. 50.

1.24.2.2 Rechtliche Regelungen fiir Zugang,
Inanspruchnahme und Kosten-
libernahme assistierter
Reproduktionstechnologien

1.2.4.2.21 Gesetzliche Anforderungen an den

Zugang

Der Gesetzgeber hat sich mit den Methoden der assis-
tierten Reproduktion bislang sozialrechtlich und straf-
rechtlich befasst. Im Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch
(SGB V) wurden 1990 assistierte Reproduktionstechno-
logien als Erstattungsleistung der gesetzlichen Kranken-
versicherung festgestellt.?’3 Bedingung fiir die Erstat-
tungsfahigkeit ist, dass die Maflnahmen im Einklang mit
den (ausschlieBlich) strafrechtlichen Bestimmungen des
Embryonenschutzgesetzes (ESchG) von 1990 stehen.

Das Embryonenschutzgesetz vom 13. Dezember 1990,
das am 1. Januar 1991 in Kraft trat, hat rein strafrecht-

213 Siehe C1.2.4.2.3 Zugang und Kosteniibernahme durch die gesetz-
liche Krankenversicherung.
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lichen Charakter und regelt die assistierten Reproduk-
tionstechnologien nur liickenhaft und indirekt {iber
strafrechtliche Verbote. Die Strafandrohungen richten
sich an die behandelnden Arzte. Erst 1994 wurde dem
Bund die konkurrierende Gesetzgebungskompetenz
fiir die , kiinstliche Befruchtung beim Menschen* {ibertra-
gen (Art. 74 Abs. 1 Nr. 26 GG) und damit die Mog-
lichkeit des Erlasses eines iiber strafrechtliche Rege-
lungen hinausgehenden bundeseinheitlichen Gesetzes
geschaffen.

Gesetzlich nicht entschieden ist die Diskussion iiber den
moglichen Krankheitswert, der dem Leiden einer Frau
bzw. eines Paares an unfreiwilliger Kinderlosigkeit zu-
kommt. Das Bundessozialgericht hat jiingst unter dem
Hinweis auf die ,,Sonderstellung der kiinstlichen Be-
fruchtung im Leistungssystem der Krankenversicherung®
festgestellt, dass ,,(d)ie kiinstliche Befruchtung (...) selbst
nicht als Krankenbehandlung angesehen (wird); sie wird
dieser lediglich zugeordnet, um die einschligigen Rege-
lungen des SGB V anwendbar zu machen und damit ,,die
Kostenlast auf die Krankenversicherungen der beiden

Ehegatten zu verteilen.2!4

Die Zulassung von reproduktionsmedizinischen Zen-
tren (nach § 121a SGB V) obliegt den Bundesldndern
bzw. in sieben Bundesldndern den Landesdrztekam-
mern. Zwar ergeben sich aus § 121a SGB V und § 27a
SGB V komplexe Priifvorgaben in Bezug auf einen fest-
zustellenden Bedarf an reproduktionsmedizinischen
Einrichtungen und an deren qualitativen Voraussetzun-
gen, doch liefert das SGB V weder quantitative noch
qualitative Hinweise zur Durchfiihrung. Weder gibt es
auf der Seite der Kammer- und Heilberufsgesetze ge-
eignete Instrumente fiir eine wirksame Durchsetzung
von berufsrechtlichen Regelungen, noch wurden die
Arztekammern mit den ndtigen Instrumentarien ausge-
stattet, auch nur struktur-qualitative Anforderungen
durchzusetzen.

Die Regelungen des Embryonenschutzgesetzes verfolgen
im Wesentlichen folgende Ziele?':

— Die missbrauchliche Verwendung von Embryonen
soll verhindert werden.

— AusschlieBlicher Zweck der kiinstlichen Befruchtung
ist die Fortpflanzung.

— Eine ,,gespaltene” Mutterschaft (z. B. aufgrund von
Ei- oder Embryonenspende bzw. Leihmutterschaft)
soll verhindert werden.

— Die Entstehung sog. ,,iiberzéhliger Embryonen soll
vermieden werden.

— Dem Einstieg in eine menschenziichtende ,Eugenik®
soll begegnet werden.

— Das Recht auf Selbstbestimmung iiber die eigene Fort-
pflanzung soll gewdhrleistet sein.

214 BSG, Urteil vom 3. April 2001, BSGE 88, S. 62 (65).
215 Giinther 1995, insbesondere S. 28.

Das Embryonenschutzgesetz gilt nur bis zur Einnistung
des Embryos in vitro in die Gebdrmutter. Danach gelten
die Bestimmungen der §§ 218ff. StGB.

Eine Vielzahl weiterer Fragen ist bis heute unbeantwortet
geblieben. So wurde im Zusammenhang mit der Spende
von Sperma kiirzlich festgestellt:

,Heute leben in  Deutschland mehr als
60 00070 000 Kinder, die ihr Leben der Befruchtung
mit Spendersperma verdanken. Es liegen Behand-
lungsgrundsdtze fiir die donogene Insemination vor.
Aber einige rechtliche Probleme wie Anonymitit des
Spenders, Familien- und Erbrecht, Verwahrfrist der
Akten, Spenderhonorar bediirfen noch einer gesetzli-
chen Regelung.«?1°

Damit ist insbesondere die gesetzliche Absicherung des
vom Bundesverfassungsgericht festgestellten Rechtes des
Kindes auf Kenntnis seiner Abstammung bisher nicht er-
folgt.

Fir die Qualitdtssicherung (Beratung, Laborstandards,
operative Eingriffe, Umgang mit neuartigen Methoden)
und Dokumentationspflichten gibt es, abgesehen von be-
rufsrechtlichen, keine gesetzlichen Regelungen. Es fehlt
daher auch an aussagekriftigen und vergleichbaren Sta-
tistiken iiber Erfolgs- und Misserfolgsraten und die ge-
sundheitlichen Probleme im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung von ART. Ungeregelt sind auch Zulas-
sungsbedingungen und unabhéngige Qualitédtskontrollen
fiir Einrichtungen, in denen ART durchgefiihrt wird.

Die Inanspruchnahme von ART ist unverheirateten und
gleichgeschlechtlichen Paaren und Alleinstehenden auf-
grund der drztlichen Berufsordnungen und der Richtlinien
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen der-
zeit verwehrt und gesetzlich nicht geregelt. Die berufs-
rechtlichen Regelungen werden in der Praxis umgangen.

Die Ubertragung der Gesetzgebungskompetenz fiir die
assistierten Reproduktionstechnologien von den Léndern
auf den Bund im Jahre 1994 erfolgte bereits damals mit
der Absicht, ein umfassendes Fortpflanzungsmedizinge-
setz zu erlassen, mit dem alle mit der assistierten Repro-
duktion zusammenhéngenden medizinrechtlichen und an-
deren offentlich- und zivilrechtlichen Fragen geregelt
werden. Seitdem wird in der Offentlichkeit immer wieder
gefordert?!”, dass der Bund endlich einen Entwurf fiir ein
Fortpflanzungsmedizingesetz vorlegt.?'® In den Jahren
1996/1997 hatte sich eine ,,Bund-Lénder-Arbeitsgruppe

216 Giinther/Fritsche 2000, S. 249.

217 Zum Beispiel einstimmig von der Gesundheitsministerkonferenz der
Lénder am 9./10. Juni 1999. Siehe Gesundheitsministerkonferenz
der Linder 1999, S. 76.

Die Diskussionen um ein sog. Fortpflanzungsmedizingesetz sind in
den vergangenen Jahren 6ffentlich gefithrt worden. Einen besonde-
ren Stellenwert weisen die verschiedensten Expertinnen und Exper-
ten dem vom Bundesministerium fiir Gesundheit in Zusammenarbeit
mit dem Robert-Koch-Institut im Mai 2000 in Berlin durchgefiihrten
dreitdgigen wissenschaftlichen Symposium ,,Fortpflanzungsmedizin
in Deutschland“ zu. Fiir die Dokumentation dieses Symposiums
siche Bundesministerium fiir Gesundheit 2001.

21
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zur kiinstlichen Befruchtung beim Menschen® unter Fe-
derfiihrung des Bundesministeriums fiir Gesundheit be-
reits mit der Erarbeitung eines solchen Gesetzes befasst,
ohne jedoch zu einem Ergebnis zu kommen. Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit legte im Dezember 2000 ein
,Eckpunktepapier?! fiir ein Fortpflanzungsmedizinge-
setz vor.

1.2.4.2.2.2 Die Richtlinien des Bundes-
ausschusses der Arzte und
Krankenkassen

Am 1. Oktober 1990 traten die ,,Richtlinien des Bundes-
ausschusses der Arzte und Krankenkassen iiber #rztliche
MaBnahmen zur kiinstlichen Befruchtung in der Fassung
vom 14. August 1990 in Kraft. Seit 1. Januar 1998 gilt
die am 1. Oktober 1997 geiinderte Fassung.??® Arztliche
MaBnahmen zur kiinstlichen Befruchtung gemall § 27a
SGB V sind unter anderem die In-vitro-Fertilisation (IVF)
mit Embryo-Transfer (ET), gegebenenfalls als Zygoten-
Transfer (ZIFT) oder als intratubarer Embryo-Transfer
(EIFT). Die Leistungen sind in Ziffer 12 der Richtlinien
genau aufgefiihrt und umfassen nicht die Kryokonservie-
rung von Samenzellen, impragnierten Eizellen oder noch
nicht transferierten Embryonen.

Voraussetzungen fiir die Kosteniibernahme sind, dass

— andere &rztliche Mallnahmen zur Herstellung der
Empfiangnisfahigkeit keine hinreichende Aussicht auf
Erfolg bieten und die Behandlung ambulant durchge-
fuhrt wird,

— das Paar miteinander verheiratet, kein Partner sterili-
siert ist und nachweislich bei keinem eine HIV-Infek-
tion vorliegt,

— die Frau maximal 40 Jahre alt ist (Ausnahmen bis zum
45. Lebensjahr sind mdglich, wenn ein Gutachten iiber
Erfolgsaussichten vorliegt),

— ausschlieBlich Ei- und Samenzellen der Ehegatten
verwendet werden,

— spitestens bei der vierten In-vitro-Fertilisation bzw.
beim zweiten intratubaren Gameten-Transfer eine kli-
nische Schwangerschaft nachgewiesen wurde, (zu-
sétzlich gelten die Erfolgsaussichten bei IVF schon
dann als zu gering, wenn zwei Befruchtungsversuche
fehlgeschlagen sind und sich bei der Analyse der hier-
fiir maBgeblichen Ursachen erkennen ldsst, dass eine
In-vitro-Fertilisation nicht méglich ist)?*' und

— eine Beratung iiber die medizinischen, psychischen
und sozialen Aspekte der kiinstlichen Befruchtung

219 Bundesministerium fiir Gesundheit 2000.

220 Fiir die im Folgenden zitierten Bestimmungen siche Bundesaus-
schuss der Arzte und Krankenkassen 1997.

22! Im Zusammenhang mit der Vergiitung der IVF-Behandlung wird bei
den ,,Zyklen* immer die Anzahl der Zyklen der Frau zugrundegelegt
und zwar unabhéngig von der im einzelnen angewendeten Methode
der assistierten Reproduktion.

von einem Arzt, der die Maflnahmen nicht selbst
durchfiihrt, vor Beginn der Maflnahmen erfolgt
ist.?2?

Weitere Bestimmungen:

Fiir die Maflnahmen im Zusammenhang mit der Untersu-
chung und Aufbereitung, gegebenenfalls einschlieBlich
der Ausreifung des ménnlichen Samens, sowie fiir den
HIV-Test beim Ehemann ist die Krankenkasse des Ehe-
mannes leistungspflichtig.

Fiir die Beratung des Ehepaares sowie flir die extrakorpo-
ralen Maflnahmen im Zusammenhang mit der Zusam-
menfiihrung von Eizellen und Samenzellen ist die Kran-
kenkasse der Ehefrau zustdndig, sofern beide Ehegatten
gesetzlich krankenversichert sind.

Nach der Geburt eines Kindes besteht — sofern die sonsti-
gen Voraussetzungen geméil diesen Richtlinien gegeben
sind — erneut ein Anspruch auf Herbeifithrung einer
Schwangerschaft durch kiinstliche Befruchtung.

Als medizinische Indikationen zur Durchfithrung der
vorgenannten MafBinahmen gelten demgemaB, sofern je-
weils therapeutische Alternativen ausgeschieden sind:

— ein Zustand nach Tubenamputation,

— ein anders (auch mikrochirurgisch) nicht behandelba-
rer Tubenverschluss,

— ein anders nicht behandelbarer tubarer Funktionsver-
lust, auch bei Endometriose,

— eine idiopathische (unerkldrbare) Sterilitét, sofern — ein-
schlieBlich einer psychologischen Exploration — alle
diagnostischen, sonstigen therapeutischen Moglich-
keiten der Sterilitdtsbehandlung ausgeschopft sind,

— die Subfertilitdt des Mannes und
— eine immunologisch bedingte Sterilitat.

Als Erfolgskriterium fiir die MaBBnahmen gilt die klinisch
nachgewiesene Schwangerschaft.??3

1.2.4.2.2.3 Anforderungen an erstattungs-
fahige Beratungsleistungen

Gemal Nummer 13 der ,,Richtlinien des Bundesausschus-
ses der Arzte und Krankenkassen“ werden solche Be-
ratungsleistungen vergiitet, die — bei Vorliegen der {ibrigen
leistungsrechtlichen Voraussetzungen — erst durchgefiihrt
werden, wenn zuvor unter Einsatz geeigneter diagnosti-
scher und gegebenenfalls therapeutischer Maflnahmen
das Vorliegen einer medizinischen Indikationen gesichert
worden ist.

222 Zur Erstattungsfahigkeit der Beratungsleistungen siehe C1.2.4.2.3
Zugang und Kosteniibernahme durch die gesetzliche Krankenversi-
cherung.

223 Dementsprechend scheint der Nachweis der klinischen Schwanger-
schaft fiir das DIR bedeutsamer zu sein als die fiir die Frauen bzw.
Paare entscheidende Baby-take-home-Rate.
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,Die Beratung soll sich gezielt auf die individuellen
medizinischen, psychischen und sozialen Aspekte der
kiinstlichen Befruchtung beziehen. Dabei sollen nicht
nur die gesundheitlichen Risiken und die Erfolgsquo-
ten der Behandlungsverfahren angesprochen, sondern
auch die kdrperlichen und seelischen Belastungen ins-
besondere fiir die Frau sowie mdgliche Alternativen
zum eigenen Kind (zum Beispiel Adoption) eingehend
erortert werden, 224

Die beratende Arztin oder der beratende Arzt miissen ent-
weder Frauenérztin/-arzt sein oder reproduktionsmedizi-
nische Kenntnisse besitzen. Zudem miissen sie {iber eine
Berechtigung zur psychosomatischen Grundversorgung
verfiigen. Uber die erfolgte Beratung muss eine Beschei-
nigung ausgestellt werden, die zusammen mit der Uber-
weisung dem bzw. der die assistierte Reproduktion durch-
fiihrenden Arzt bzw. Arztin vorgelegt werden muss.

Uber die vorgenannte Beratung hinausgehende psychoso-
ziale Beratungen, die der reproduktionsmedizinischen
Diagnostik vorausgehen, diese begleiten oder den even-
tuell nicht zu dem erhofften Erfolg fithrenden MaBinah-
men der assistierten Reproduktion nachsorgen, werden
zwar von unabhingigen Beratungsstellen angeboten, sind
aber kein integraler Bestandteil der (medizinischen) Kin-
derwunschbehandlung und werden von den Krankenkas-
sen iiblicherweise nicht erstattet.??®

»Als Kritik ware festzuhalten, dass ein weitgehender
Arztvorbehalt bei der Beratung vorhanden ist. In je-
dem Fall ist eine drztliche Beratung sinnvoll und indi-
ziert. Eine behandlerunabhéngige Beratung wére aber
durchaus denkbar durch Psychologen oder ,Counsell-
ors‘. (...) (U)nabhingig von einem Arzt (der immer
auch fiir eine mogliche Therapie steht) [wire] eine er-
gebnisoffenere und weitere Betrachtungsweise des
Themas moglich.*?26

Als Beraterinnen bzw. Berater kiimen Personen anderer
Berufe mit einer Ausbildung zur Psychotherapeutin bzw.
zum Psychotherapeuten in Frage. Die Beraterinnen bzw.
Berater sollen von der durchfiihrenden Institution in jeder
Hinsicht unabhéngig sein.

1.2.4.2.2.4 Berufsrechtliche Anforderungen

Die derzeit giiltigen ,,Richtlinien zur Durchfiihrung der
assistierten Reproduktion der Bundesédrztekammer
(BAK), welche die Grundlage fiir die von den einzelnen
Landeséarztekammern verabschiedeten Berufsordnungen
sind, stammen von 1998 und enthalten die folgenden we-
sentlichen Aspekte:

— Definition der assistierten Reproduktion als &rztliche
Hilfe zur Erfiillung des Kinderwunsches eines Paares;

224 Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen 1997, Nr. 14.

225 Miindliche Mitteilung von Prof. Christina Holzle im Rahmen der
nichtéffentlichen Anhérung am 26. Mérz 2001.

226 Kentenich 2001, S. 260.

— Medizinische Indikationen, Kontraindikationen und
soziale Voraussetzungen (verheiratete Paare, andern-
falls Votum der Arztekammer notwendig; Ausschluss
der Uberlassung des Kindes an Dritte);

— FEinsatz der Intracytoplasmatischen Spermieninjek-
tion (ICSI);

— Qualifikation des IVF-Teams in fiinf Bereichen der
Fortpflanzungsmedizin sowie regelméfige Koopera-
tion mit einem Humangenetiker und &rztlichen Psy-
chotherapeuten;

— Diagnostik, Aufkldrung und schriftliche Einwilligung,
Qualitétssicherung (Dokumentation im Deutschen
IVF-Register).

1.2.4.2.2.4.1 Zur Geschichte der Richtlinien zur
Durchfiihrung von In-vitro-
Fertilisation und Embryotransfer
der Bundesarztekammer

Erstmals legte die BAK 1985 ,Richtlinien zur Durch-
filhrung von In-vitro-Fertilisation (IVF) und Embryo-
transfer (ET) als Behandlungsmethode der mensch-
lichen Sterilitit“*?” vor, die 1988 erneuert wurden??8. 1989
wurde eine Richtlinie ,,Mehrlingsreduktion mittels Feto-
zid“??® verodffentlicht und 1994 unter dem Titel ,,Richt-
linien zur Durchfiihrung des intratubaren Gametentrans-
fers, der In-vitro-Fertilisation mit Embryotransfer und
anderer verwandter Methoden die IVF-Richtlinien no-
velliert?30,

Weiterhin gibt es Leitlinien der Deutschen Gesellschaft
fiir Gynékologie und Geburtshilfe zu besonderen Fragen
wie etwa die ,,Empfehlungen zur Durchfiihrung der In-
tracytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSI) zur Be-
handlung einer Sterilitit“?*!, die hier nicht weiter beriick-
sichtigt werden konnen.

1.2.4.2.2.4.2 Einige Kritikpunkte an der
aktuellen Richtlinie zur
Durchfiihrung von In-vitro-
Fertilisation und Embryotransfer
der Bundesadrztekammer

Der Abschnitt 4.3 iiber Verfahrens- und Qualitétssicherung
erschien 1998, also 17 Jahre nach der Geburt des ersten
IVF-Kindes in Deutschland, erstmals in einer IVF-Richtli-
nie der Bundeséirztekammer und fast zehn Jahre, nachdem
die ersten Landesirztekammern spezifische Vorschriften
zur Qualitdtssicherung in ihre Berufsordnungen aufge-
nommen hatten. Mit der BAK-Richtlinie wird das Deut-
sche IVF-Register (DIR) als gemeinsame Einrichtung der

227 Bundesirztekammer 1985.

228 Bundesérztekammer 1988.
229 Bundesirztekammer 1989.
230 Bundesirztekammer 1994,

21 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/11/gyn-e002.htm
(Stand: 27.3.2002).
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Landesérztekammern definiert. Diesen Charakter nimmt
es aber bis heute nicht an, sondern es bleibt eine Einrich-
tung der reproduktionsmedizinischen Zentren. Damit wird
das Deutsche IVF-Register (DIR) als gemeinsame Ein-
richtung der Landesérztekammern definiert.

Alle IVF-Gruppen sind demnach zur Meldung ihrer Da-
ten an das DIR aufgefordert. Allerdings fiihlen sich of-
fenbar nicht alle Zentren an diese Anforderung gebunden.
1999 meldeten lediglich 93 von etwa 110 IVF-Gruppen an
das DIR und von deren Daten waren ca. 87 % ,,hinsicht-
lich der Plausibilitdt der Angaben einwandfrei in pros-
pektiver Art dokumentiert“>*2, Das gilt im Vergleich zu
den Vorjahren als guter Erfolg, bedeutet aber zugleich,
dass auch im neuesten DIR tiberhaupt nur ca. 74 % aller
in Deutschland durchgefiihrten ART-Behandlungen plau-
sibel und prospektiv erfasst werden. Von den 103 im Jahr
2000 meldenden Zentren lieferten 102 fristgerecht, ihre
Daten waren zu ca. 86 % plausibel und prospektiv erho-
ben worden.?3?

Im BAK-RL-Kommentar heiBit es beziiglich der Notwen-
digkeit von Qualitédtssicherung und Dokumentation:

»Konkret bedeutet Prospektivitit der Datenerhebung,
daf} die ersten Angaben zum Behandlungszyklus in-
nerhalb von acht Tagen nach Beginn der hormonellen
Stimulation eingegeben werden miissen. (...) Durch
die prospektive Erfassung der Daten wird eine Aus-
wertung im Sinne der Qualititssicherung ermdglicht,
die nicht nur dem interessierten Arzt, sondern auch der
interessierten Patientin den Behandlungserfolg sowie
die Bedeutung eventuell beeinflussender Faktoren
transparent macht. 234

In der Richtlinie fehlt allerdings eine genaue Definition
iiber den Umfang (Beginn, Ende) eines [IVF-Zyklusses so-
wie eine verbindliche Vorgabe fiir die Ermittlung bzw.
Aufbereitung und Darstellung des Behandlungserfol-
ges s

Diese Méngel haben zugleich Auswirkungen auf die in
Kapitel 3.4 der BAK-RL geforderte ,,Aufklédrung und
Einwilligung®, wo es heift:

,»Die betroffenen Ehepaare miissen vor Beginn der Be-
handlung iiber den vorgesehenen Eingriff, die Einzel-
schritte des Verfahrens, seine Erfolgsaussichten,
Komplikationsmoglichkeiten und Kosten informiert
werden.*

Denn bei der Information iiber die Erfolgsaussichten ist
die Arztin oder der Arzt auf die Angaben im DIR ange-

232 Deutsches I[VF-Register 1999, S. 5. Die Daten eines Zentrums wur-
den zu spit gemeldet, so dass in der Auswertung nur 92 Zentren
beriicksichtigt wurden.

233 Vgl. Deutsches IVF-Register 2000, S. 5: ,,Die hohe Zahl der mel-
denden Zentren bedeutet damit auch, dass nur noch vereinzeltem
Zentren sich dieser MaBinahme zur Dokumentation und Qualitéits-
sicherung verweigern.*

234 Bundesérztekammer 1998b, A 3170.

235 Siehe dazu C1.2.4.2.4 Dokumentation und Qualitétssicherung der
assistierten Reproduktion in Deutschland.

wiesen, weshalb die Qualitédt der Aufklarung unmittelbar
mit der Qualitdt der erhobenen Daten zusammenhéngt.

Auflerdem steht es der aufklédrenden Person berufsrecht-
lich frei, welche Erfolgsquoten sie angibt. Dieser Um-
stand ist aus zwei Griinden unbefriedigend: Erstens, weil
die Erwartungshaltung der Paare an die Erfolge der IVF
oftmals hoher ist als die tatsdchlichen Erfolge. Und zwei-
tens, weil aus der Sicht des Paares bzw. der Frau das ein-
zige Erfolgskriterium die Wahrscheinlichkeit ist, mit der
sie nach Beginn eines IVF-Zyklusses ein Kind bekommen
wird. Diese Wahrscheinlichkeit ist allerdings immer nied-
riger als das hdufig angegebene Verhiltnis zwischen kli-
nischen Schwangerschaften und durchgefithrten Em-
bryotransfers.

Auf einen anderen Aspekt der von der BAK geforderten
Aufkliarung wurde in Zusammenhang mit der personellen
Qualifikation der IVF-Arbeitsgruppen aufmerksam ge-
macht: das Fehlen der psychosomatischen Grundversor-
gung in der Praxis. Demnach sei zu bemingeln, dass in
der Richtlinie der Bundesérztekammer im Rahmen der
Aufklarung und Einwilligung nicht auch auf psychische
Gesichtspunkte eingegangen wird.3¢

1.2.4.2.3 Zugang und Kosteniibernahme durch
die gesetzliche Krankenversicherung

Wiihrend 1992 in Deutschland etwa 8 000%37 Ehepaare iiber
mogliche MaBnahmen der kiinstlichen Befruchtung und
deren medizinische, soziale und psychische Aspekte bera-
ten wurden, waren es 1996 bereits 46 000 Paare. 1996 wur-
den 34 000 Behandlungszyklen durchgefiihrt, davon waren
16 233 ICSI-Behandlungen. ICSI wurde erstmals 1993 in
Deutschland angeboten. 1999 wurden insgesamt iiber
58000 Zyklen in der assistierten Reproduktion begonnen.

Die Gesamtkosten fliir MaBBnahmen der assistierten Re-
produktion lassen sich derzeit nur iiberschldgig berech-
nen. Sie setzen sich aus den Kosten fiir die medikamen-
telle Zyklussteuerung und den Kosten fiir die eigentliche
IVF (operative Gewinnung der Eizelle, Befruchtung und
48-stiindige Kultivierung im Labor sowie transvaginale
Ubertragung des Embryos in die Gebarmutter der Frau)
zusammen. Bei ICSI miissen die Kosten fiir die Gewin-
nung und Aufbereitung der Spermien sowie die Injektion
in die Eizelle hinzu addiert werden.

Bezogen auf einen Zyklus ist bei einer ambulanten, kom-
plikationsfreien Behandlung von folgenden Kosten aus-
zugehen:

— Hormonbehandlung ca. 1300,- bis 1550,- €
— IVF (Eizellgewinnung, Befruchtung,
Embryotransfer) ca. 1050,- €
— ICSI (Gewinnung und Aufbereitung
von Sperma, Injektion) ca. 1250,- €

(zuziiglich Kosten fiir Hormone und IVF)

236 Kentenich 2001, S. 260.
237 Vgl. Egger/Freyschmidt 2000, S. 52.
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Damit kostet ein normaler IVF Behandlungszyklus ca.
2 300,- bis 2 600,- €.23 Ein vollstéindiger ICSI-Zyklus kos-
tet demnach etwa 3 600,- bis 3 850,- €.2* Die Kryokonser-
vierung verursacht jeweils Kosten von ca. 500,- € pro Jahr.

Die Ubernahme von Kosten fiir MaBnahmen der assis-
tierten Reproduktion durch die GKV ist mit einer wech-
selvollen Geschichte verkniipft, die im Folgenden kurz
dargelegt wird, bevor auf die wesentlichen Bestimmun-
gen eingegangen wird.

Bis 1988 gab es im Leistungsrecht der GKV in Deutsch-
land keine gesonderte Regelung fiir Maflnahmen der
kiinstlichen Befruchtung.® Jedoch billigte die Recht-
sprechung Ehepaaren einen Anspruch auf die Kosten-
iibernahme durch die Kassen zu. Lediglich fiir die hetero-
logen Methoden, d.h. die Verwendung von Ei- und
Samenzellen von Unverheirateten, lehnte die Rechtspre-
chung eine Leistungspflicht der GKV ab.?*!

Mit Inkrafttreten des Gesundheitsreformgesetzes (GRG)
am 1. Januar 1989 erlangte eine neue Bestimmung in § 27
des SGB V Geltung. Demnach gehorten solche Leistun-
gen, welche auf die Wiederherstellung der Zeugungs- oder
Empfingnisfahigkeit abzielten, zum Erstattungskatalog
der GKV. Die kiinstliche Befruchtung wurde allerdings
aus dem Leistungskatalog ausgeschlossen.?*?

Nach Abschluss der Beratungen zum Embryonenschutz-
gesetz und aufgrund teils heftiger Kritik an dem Umstand,
dass die GKV zwar Schwangerschaftsabbriiche, nicht
aber die Herbeiflihrung von Schwangerschaften durch as-
sistierte Reproduktion erstatte, wurde bereits am 26. Juni
1990 mit dem neuen § 27a SGB V im Rahmen des KOV-
Anpassungsgesetzes die Erstattungsfahigkeit von Mal-
nahmen zur kiinstlichen Befruchtung geregelt. Demnach
miissen die Paare verheiratet sein, es diirfen ausschlief3-
lich Ei- und Samenzellen der Ehegatten verwendet wer-
den und die Erforderlichkeit muss é&rztlich festgestellt
werden. Eine medizinische und psychosoziale Beratung
hat durch einen Arzt, der die Behandlung nicht selbst
durchfiihrt, zu erfolgen. Es werden maximal vier Versu-
che erstattet?®, danach werden die Erfolgsaussichten als
nicht hinreichend gewertet.

238 Geht man davon aus, dass die GKV bis zu vier vollstindige IVF-Zy-
klen bezahlt, konnen damit bis zu ca. 11 000,- € an Kosten anfallen.
Bei Behandlungen zur Erzielung weiterer Schwangerschaften wer-
den ebenfalls jeweils bis zu vier Zyklen durch die Kassen iibernom-
men.

239 Angaben gemidB Bundesverband Reproduktionsmedizinischer

Zentren (BRZ). http://www.repromed.de/icsigeschichte.html (Stand
27.3.2002).

240 Vgl. hierzu Egger/Freyschmidt 2000.
241 Egger/Freyschmidt 2000, S. 50.

Vom 1. Januar 1989 bis 30. Juni 1990 mussten die gesetzlichen
Krankenkassen die Leistungen fiir eine IVF nicht iibernehmen. Hin-
tergrund war eine Entscheidung der Regierungskoalition, die Leis-
tungen auszusetzen, bis ethische und rechtliche Fragen geklért wéren
(vgl. Bundesregierung 1990). Die Wiederaufnahme der Leistungs-
pflicht trat zum 1. Juli 1990 in Kraft. Durch Einfligung des § 27a in
das SGB V wurde explizit ein Leistungsanspruch mit entsprechen-
den Regelungen erlassen. Siche dazu Nave-Herz 1996, S. 49f.

242

243 D.h. maximal vier Zyklen bei der Frau.

Alle weiteren Einzelheiten sollten durch den gemeinsa-
men Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen fest-
gelegt werden. Die parititisch an diesem Ausschuss be-
teiligte Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV) macht
die Bestimmungen des § 27a SGB V und die hierzu von
der Bundesregierung abgegebenen Erlduterungen dafiir
verantwortlich, dass ,,die Maflnahmen zur kinstlichen
Befruchtung zum leistungsrechtlich kompliziertesten Teil
der Krankenbehandlung*?* geworden seien.

1.2.4.2.3.1 Sonderfall Intrazytoplasmatische

Spermieninjektion

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat
am 1. Oktober 1997 entschieden, dass ICSI wegen des
nicht abschlieend geklirten Fehlbildungsrisikos nicht in
den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversiche-
rung aufgenommen wird.

Die Durchsetzung dieses Beschlusses bei allen Kranken-
kassen nahm einige Zeit in Anspruch. Im Verlauf des Jah-
res 1999 setzte sich die Entscheidung aber durch und
filhrte dazu, dass auch die jeder ,,ICSI-Behandlung zu-
grundeliegende IVF-Behandlung nicht mehr abgerechnet
werden‘?® durfte.

Mit Wirkung des 1. Juli 1999 wurde diese Interpretation
von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung als fiir das
ganze Bundesgebiet verbindlich festgestellt. Damit galt
fiir alle gesetzlichen Krankenkassen gemif3 Ziffer 10.5
der Richtlinie, dass ICSI ,,derzeit keine Methode der
kiinstlichen Befruchtung im Sinne dieser Richtlinien (ist),
da fiir die Beurteilung dieser Methode keine ausreichen-
den Unterlagen vorgelegt wurden und daher die Voraus-
setzungen fiir eine Anerkennung der Methode in der ver-
tragsérztlichen Versorgung noch nicht vorliegen®.

Vorher war die seit 1993 in Deutschland angebotene ICSI
unter bestimmten Bedingungen von der GKV bezahlt
worden. Die privaten Krankenkassen (PKV) iibernehmen
die Behandlungskosten. Ende 1998 hatte die Bundesarz-
tekammer die ICSI als berufsrechtlich zuldssiges Mittel
der kiinstlichen Befruchtung in ihre ,Richtlinien zur
Durchfiihrung der assistierten Reproduktion“?*® aufge-
nommen.

Nach der Entscheidung des 1. Senats des Bundessozial-
gerichts (BSG) vom 3. April 2001247 stellt sich allerdings
eine neue Situation dar. Gegenstand der Entscheidung war
die Frage, ob und gegebenenfalls unter welchen Voraus-
setzungen den Kldgern ein Kostenerstattungsanspruch ge-
gen ihre gesetzlichen Krankenkassen wegen ICSI-Leis-
tungen zustand.

24 Einleitungstext zu den ,,Richtlinien iiber kiinstliche Befruchtung®
auf der Website der KBV (http://www.kbv.de) (Stand: 17.8.2001).

245 http://www.repromed.de/icsigeschichte.html. Der auf der Website des
Bundesverbandes Reproduktionsmedizinischer Zentren (BRZ) verof-
fentlichte Text folgt einer von Prof. Diedrich, Med. Universitdt Lii-
beck, erarbeiteten Darstellung.

246 Bundesirztekammer 1998b.

247 BSG 2001, BSGE 88, S. 62-75.
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Die Entscheidung hat zur Folge, dass

— in dem Falle, dass die Unfruchtbarkeit bei dem ge-
setzlich versicherten Ehemann und nicht bei der pri-
vatversicherten Ehefrau liegt, die gesetzliche Kran-
kenversicherung des Ehemannes eintrittspflichtig ist;

— indem Falle, dass die Eheleute bei derselben gesetzli-
chen Krankenkasse versichert sind, die Ehefrau be-
rechtigt ist, den Anspruch allein geltend zu machen;

— indem Falle, dass die Ehegatten bei unterschiedlichen
gesetzlichen Krankenkassen versichert sind, in Er-
mangelung einer eindeutigen Zuordnungsregel die
Krankenkasse der Ehefrau zustindig ist, da sie schwan-
ger werden will.

Mit ICSI verhilt es sich nach Auffassung des 1. Senats des
BSG beziiglich des grundsitzlichen Risikos von Fehlge-
burten nicht anders als mit IVF, zumal nicht feststehe,
dass die Malnahme ,,eine ganz erheblich hohere Gefahr-
dung* des gewiinschten Nachwuchses mit sich bringe. Ob
die mit IVF oder ICSI verbunden Risiken in Kauf ge-
nommen werden, sei der Entscheidung der potenziellen
Eltern nach entsprechender Beratung zu iiberlassen:

,,Es trifft zu, da} die Risiken der ICSI fiir die auf die-
sem Wege gezeugten Kinder nicht ausreichend geklart
sind. Das wird auch von Wissenschaftlern eingerdumt,
die den bisher vorliegenden Daten keine erhéhten
Fehlbildungsraten entnehmen und deshalb die Me-
thode befiirworten (...).“?*8

,,Nach den Kriterien, die der Senat zum Wirksamkeits-
nachweis und zur Risikobewertung bei den von der ge-
setzlichen Krankenversicherung geschuldeten Be-
handlungsmafinahmen entwickelt hat, konnte die
kiinstliche Befruchtung — jedenfalls in Form der In-
vitro-Fertilisation — nicht zum Leistungsinhalt der ver-
tragsdrztlichen Versorgung gerechnet werden. (...)
§ 27a SGB V kann nur dahin verstanden werden, daf3
diese Grundsdtze bei der kiinstlichen Befruchtung
nicht uneingeschrénkt gelten sollen. Mit der In-vitro-
Fertilisation wurde eine Mallnahme in den Leistungs-
katalog der gesetzlichen Krankenversicherung aufge-
nommen, die nach der Gesetzesbegriindung bestenfalls
in 16 von hundert Versuchen zur Geburt eines Kindes
fihrt, das tiberdies einem erhéhten Mortalitétsrisiko
bei der Geburt oder kurz danach sowie einer unkalku-
lierbaren Wahrscheinlichkeit von Fehlbildungen aus-
gesetzt ist. Griindliche Erhebungen iiber Fehlbildungs-
raten im Vergleich zu normal gezeugten Kindern lagen
und liegen bis heute nicht vor (...).<**°

»Der Senat verkennt nicht, da3 der ICSI gegentiber der
konventionellen In-vitro-Fertilisation schon deshalb
eine wesentlich andere Qualitdt zukommt, weil der
Befruchtungsvorgang nicht nur unterstiitzt, sondern
durch Eindringen in die Eizelle selbst manipuliert
wird. Trotzdem muf die gesetzgeberische Entschei-

248 BSG 2001, BSGE 88, S. 62 (69).
249 BSG 2001, BSGE 88, S. 62 (701).

dung, bei der Erfolgsaussicht auf die Schwangerschaft
abzustellen, sich bei Erfolgsquote und Fehlbildungs-
rate auf bescheidene Anforderungen zu beschrianken
und die Bewertung der mit der Hormonstimulierung
verbunden Risiken den Betroffenen zu {iberlassen,
bei der extrakorporalen Befruchtung mittels ICSI in
gleicher Weise beachtet werden wie bei der Standard-
methode der In-vitro-Fertilisation. (...) Die von Fach-
leuten diskutierte Fehlbildungsrate von bis zum
Doppelten der ,,natiirlichen” Quote mag gravierend
erscheinen (...). Die nur eingeschrénkte Bedeutung der
medizinischen Diskussion um das Fehlbildungsrisiko
wird dadurch unterstrichen, daf3 die Bundesérztekam-
mer die ICSI unter berufsrechtlichen Gesichtspunkten
akzeptiert (...) und daB3 auch vorsichtige Schitzungen
von 6 000 in Deutschland und 20 000 weltweit gebo-
renen Kindern ausgehen.*?>°

Das Bundessozialgericht war der Ansicht, dass mit Wir-
kung vom 1. Januar 1998 die Methode der ICSI in den
Katalog der von den Krankenkassen zu gewihrenden
MaBnahmen zur Herbeifithrung einer Schwangerschaft
hétte aufgenommen werden miissen und gewahrte daher
der Kligerin einen unmittelbaren Anspruch auf Uber-
nahme der Kosten fiir die ICSI-Behandlung.?3! Der Vor-
stand der Kassenérztlichen Bundesvereinigung stellte am
22. Januar 2002 fest, dass ICSI Bestandteil des Leis-
tungskataloges der gesetzlichen Krankenversicherung
werden miisse.

1.2.4.2.3.2 Die bundesweite, prospektive,
multizentrische, kontrollierte
Studie zur Untersuchung der nach
Intrazytoplasmatischer Spermien-

injektion geborenen Kinder?%?

Die von der Klinik fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe
der Medizinischen Universitidt zu Liibeck ausgehende
Studie wurde im August 1998 initiiert. 59 IVF-Zentren
meldeten Schwangerschaften nach ICSI bis zur
16. Schwangerschaftswoche an die Studienzentrale in Lii-
beck, von wo aus die Schwangeren telefonisch bis zur Ge-
burt in regelmiBigen Abstéinden kontaktiert und prospek-
tiv Daten zum Schwangerschaftsablauf erhoben wurden.
Alle nach der 16. Schwangerschaftswoche eingetretenen
Fehlgeburten, Totgeburten und Lebendgeburten wurden

250 BSG 2001, BSGE 88, S. 62 (72ff.). Die Zahlenangaben entstammen
einem im Auftrag des BSG von Prof. Kollek angefertigten Gutach-
ten vom 25. November 1999.

25

Eine Ubertragung des Urteils des Bundesverwaltungsgerichts vom
22. Mérz 2001 (DVBL. 2001, S. 1214-1215), welches den Anspruch
von Soldatinnen auf ICSI im Rahmen der freien Heilflirsorge unter
Hinweis auf das Fehlbildungsrisiko abgelehnt hat, schlieit das BSG
aus, weil die gesetzliche Krankenversicherung Ehepaaren ausdriick-
lich einen Anspruch auf kiinstliche Befruchtung einrdumt und die
Bewertung des Risikos ihnen iiberlédsst. Vgl. dazu auch die oben zi-
tierten Passagen aus der Urteilsbegriindung des BSG.

252 hitp://www.repromed.de/icsigeschichte.html. Der auf der Website des

Bundesverbandes Reproduktionsmedizinischer Zentren (BRZ) verof-
fentlichte Text folgt einer von Prof. Diedrich, Med. Universitét Lii-
beck, erarbeiteten Darstellung (Stand 17.8.2001).
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standardisiert erfasst. Ebenso wurden — nach denselben
Kriterien standardisiert — Fehlgeburten, Totgeburten und
Lebendgeburten nach spontaner Konzeption in demsel-
ben Zeitraum erfasst. Alle Daten werden im Mainzer Ge-
burtenregister festgehalten.

Ab dem Friithjahr 2001 sollte mit der Auswertung aller
Daten begonnen werden.

Bei der Vorstellung erster Ergebnisse anlésslich einer Ta-
gung zur Pranatalmedizin in Mainz im April 2001 wurde
das Risiko, dass nach einer ICSI-Behandlung Fehlbildun-
gen beim Kind auftreten, mit 9,4 % angegeben, wihrend
dieses Risiko fiir natiirlich gezeugte Kinder bei 7 % liege.
AuBerdem habe die retrospektive Auswertung des Main-
zer Geburtenregisters ergeben, dass ,,das Fehlbildungsri-
siko nach ICSI sogar verdreifacht“ ist, woraus die Folge-
rung abgeleitet wurde, dass jeder ICSI-Behandlung eine
qualifizierte genetische Beratung unter Einschluss einer
Chromosomenanalyse vorausgehen miisse.?>?

In einer gemeinsamen Stellungnahme zu den Studiener-
gebnissen?* wird zum Studiendesign festgestellt, dass

— von 59 beteiligten IVF-Zentren zwischen August 1998
und August 2000 2 687 Schwangerschaften, aus de-
nen 3 372 Kinder hervorgegangen sind, gemeldet
wurden;

— die Kinder nach der Geburt in ausgewihlten Zentren
von 25 speziell geschulten Fachérzten fiir Péadiatrie
und/oder Humangenetik nach einem standardisierten
Schema klinisch und mittels Ultraschall untersucht
wurden;

— vergleichend im Mainzer Geburtenregister im glei-
chen Zeitraum 6 265 Kinder aus normal entstandenen
Schwangerschaften zur Kontrolle analysiert wurden.

Als Ergebnisse zur Fehlbildungshaufigkeit werden fest-
gehalten:

— 8,6 % der Kinder in der ICSI-Gruppe weisen Fehlbil-
dungen auf.

— 6,8 % der Kinder aus normal entstandenen Schwan-
gerschaften (bevolkerungsbezogene Kontrollgruppe)
weisen Fehlbildungen auf.

— Das sich daraus ergebende relative Risiko, nach ICSI ein
Kind mit Fehlbildungen zu bekommen liegt 1,27-mal
hoher als bei Spontanschwangerschaften. Wéhrend
demnach bei jedem 15. Kind nach Spontanschwan-
gerschaften mit Fehlbildungen zu rechnen ist, gilt dies
nach ICSI-Schwangerschaften bei jedem 12. Kind.

,Bei Analyse der ICSI-Gruppe wurde gezeigt, daf} be-
kannte Risikofaktoren fiir die Entwicklung kindlicher
Fehlbildungen {iiberproportional gehduft vorkamen

253 Lenzen-Schulte 2001.

254 Ludwig et al. (0. ].). Diese Stellungnahme fasst die Studienergeb-
nisse auf einer Seite knapp zusammen. Die vollstindige Studie wird
voraussichtlich frithestens im Juni 2002 — und damit nach Redakti-
onsschluss dieses Berichts — vorliegen (personliche Mitteilung PD
Dr. M. Ludwig vom 11. April 2002 per E-Mail).

(z. B. hoheres Alter der Mutter, Fehlbildungen der El-
tern). Nach Beriicksichtigung dieser Faktoren redu-
zierte sich das relative Risiko auf etwa 1,15. Die Dif-
ferenz zwischen den Fehlbildungshdufigkeiten der
ICSI- und der Kontrollgruppe 143t sich also teilweise
durch bekannte Risikofaktoren auBerhalb von ICSI er-
klaren. Ein Restrisiko fiir Fehlbildungen bei Kindern
von Paaren, die nach ICSI schwanger geworden sind,
148t sich jedoch derzeit aufgrund dieser Studie nicht
endgiiltig ausschlieBen.*?>

Bei der Beschlussfassung des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen zur Aufnahme von ICSI in den
Leistungskatalog der GKV am 26. Februar 2002 hat eine
interne Fassung der Studie vorgelegen. In seiner Presse-
mitteilung teilt der Bundesausschuss mit, dass eine

,»von der Universititsklinik Liibeck durchgefiihrte Stu-
die unter Einbeziehung von 2 809 (sic!) nach der
ICSI-Methode herbeigefiihrten Schwangerschaften
(-..) zu einem Fehlbildungsrisiko von 1,28 (kommt).
Weil allerdings an der Hohe des Risikos einige Zwei-
fel bleiben, vereinbarte der Bundessausschuss jedoch,
seine Entscheidung in den kommenden drei Jahren
kritisch zu iiberpriifen.*?3

1.2.4.24 Dokumentation und Qualitats-
sicherung der assistierten
Reproduktion in Deutschland

1.2.4.2.41 Das Deutsche IVF-Register

Trotz der durch Landesverordnungen oder durch Berufs-
recht bestehenden Berichtspflicht wurden im Deutschen
IVF-Register (DIR) von 1999 jede vierte und im DIR von
2000 jede flinfte in Deutschland durchgefiihrte IVF-Be-
handlung entweder gar nicht oder fehlerhaft gemeldet.

Von den geschitzten®’ 110 IVF-Zentren in Deutschland
beteiligten sich an der Ausgabe 1999 des DIR 93.2%% Das
entspricht einer Beteiligungsrate von lediglich 85 %.
Knapp 87 % der gemeldeten Daten waren fiir die Statistik
brauchbar. Damit sind im DIR von 1999 — trotz bestehen-
der Berichtspflicht — faktisch nur 75 % aller in Deutsch-
land durchgefiihrten Behandlungen durch prospektive
Datenerfassung dokumentiert. Bereits dieses Ergebnis
gilt als Ausdruck von Fortschritten in Meldeverhalten und
Qualitit der Daten aus den einzelnen IVF-Zentren?>, be-
denkt man, dass die tatsdchliche Erfassungsrate 1995 le-
diglich bei 60 % lag. Im Jahr 2000 wurde aufgrund der
Beteiligung von 103 IVF-Zentren eine tatsidchliche pros-
pektive Erfassungsrate von etwa 80 % erreicht.2%0

255 Ludwig et al. (0. J.).
25 Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen 2002.

257 Miindliche Mitteilung Prof. Ricardo Felberbaum im Rahmen der
nichtoffentlichen Anhérung am 26. Mérz 2001.

258 Miindliche Mitteilung Prof. Ricardo Felberbaum im Rahmen der
nichtéffentlichen Anhérung am 26. Mérz 2001.

259 Vgl. Deutsches IVF-Register 1999, S. 5.

260 Vgl. Deutsches IVF-Register 2000, S. 5f. Der Angabe liegt die An-

nahme zugrunde, dass insgesamt 110 Zentren in Deutschland assis-
tierte Reproduktion durchfiihren.
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Der Vorstandsvorsitzende Prof. Ricardo Felberbaum for-
derte in einer nichtoffentlichen Anhérung der Enquete-
Kommission am 26. Mérz 2001 ,,zur Vermeidung von
Wildwuchs* ein ,,Bundesamt fiir Fortpflanzungsmedizin‘
nach britischem Vorbild, dem unter anderem die Lizenzie-
rung von Zentren, die Dokumentation der Ergebnisse und
die unangemeldete, regelméfBige Kontrolle der Zentren ob-
liegen miisse.

1989/90 wurde in Anlehnung an das franzosische Zen-
tralregister ein deutsches Register gegriindet. Zu diesem
Zeitpunkt waren bereits mehr als 30 000 IVF-Behandlun-
gen in Deutschland durchgefiihrt worden.

1996 kommt Beier zu dem Schluss, dass ,,eine wirklich
umfassende und einheitliche Datenerfassung (...) durch
das existierende IVF-Register der Bundesrepublik
Deutschland, welches auf freiwilliger Mitwirkung der Be-
handlungszentren basiert, nicht geleistet™ wird, weil 1995
von mindestens 80 [VF-Gruppen insgesamt nur 65 zu der
Datenerfassung beitrugen, d. h. dass sich ,,(n)ahezu ein
Fiinftel der mit Lizenz arbeitenden Zentren (...) nicht an
der fiir die Offentlichkeit wichtigen Dokumentation® be-
teiligte.?°! Von den meldenden Zentren waren wiederum
rund 24 % nicht in der Lage, die Daten so zu iibermitteln,
dass sie vom IVF-Register bei allen Statistiken hétten
berticksichtigt werden konnen.

1998 hat die Bundesirztekammer die Teilnahme am DIR
in ihren ,,Richtlinien zur Durchfithrung der assistierten
Reproduktion® als MaBnahme der Qualitdtssicherung

261 Beier 1996, S. 52.

festgelegt, eine gesetzliche Verpflichtung besteht nach
wie vor nicht.

Bislang wird das DIR in Zusammenarbeit der deutschen
IVF-Zentren erstellt und von dem Zusammenschluss der
staatlich-universitiren Zentren sowie von dem Verband der
privaten Reproduktionszentren gemeinsam getragen.?®?

1.2.4.2.4.2 Die Dokumentation von Erfolgen
und Risiken der assistierten
Reproduktion im Deutschen

In-vitro-Fertilisations-Register

Zur ersten bundesrepublikanischen Sammelstatistik iiber
den Zeitraum 1981-1986, die ein Gesamtergebnis von
481 Geburten verzeichnete, was im Durchschnitt 13,4 Ge-
burten pro Zentrum entspricht, bemerkten Holzle & Wie-
sing 1991293: | Diese duferst niedrigen Zahlen lassen aller-
dings noch keine stichhaltigen Aussagen zur Effizienz der
Methode zu. Erst ein Vergleich von Behandlungsaufwand
und -ergebnis erlaubt eine fundierte Beurteilung.*

Seitdem haben Behandlungszahlen, Behandlungsmetho-
den, Behandlungszentren und Geburten deutlich zuge-
nommen.

Im Jahr 2000 haben gemid DIR in Deutschland
38 442 Frauen durchschnittlich 1,65 Behandlungszyklen
erhalten. Den groBten Anteil hatten die Altersjahrgéinge
von 31 bis 36 Jahren mit jeweils zwischen 7 % und 8 %.
Im Unterschied zu den USA, wo bereits iiber die Hilfte

262 Das Deutsche IVF-Register wird getragen von der Deutschen
Gesellschaft fiir Gynikologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG), der
Deutsche Gesellschaft fiir gynékologische Endokrinologie und Fort-
pflanzungsmedizin e.V. (DGGEF) und dem Bundesverband Repro-
duktionsmedizinischer Zentren Deutschlands e.V. (BRZ).

263 Holzle/Wiesing 1991, S. 8.
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Grafik 3

Behandlungen und Ergebnisse der assistierten Reproduktion in Deutschland im Jahr 2000%%

61 918 plausible Zyklen

'

51 284 hormonelle Stimulationen (ca. 31 000—32 000 Frauen*®)

Y

ca. 425 000 Eizellen gewonnen (8,04 je Zyklus)**®

v

39 755 Embryonen iibertragen®®’

v

10 388 Klinische Schwangerschaften®®®

5327 Geburten (6 839 Kinder) 2 118 Aborte 2 943 keine Angaben®®
Quelle: DIR 2000

der Nutzerinnen von IVF zwischen 33 und 39 Jahren alt
ist, liegt der Anteil dieser Altersgruppe in Deutschland
bislang unter 50 %.2"°
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Vgl. Deutsches IVF-Register 2000, S. 11. Die Angaben sind der

DIR-Kurzstatistik 2000 entnommen oder, wo entsprechende Anga-
ben fehlen, daraus und aus weiteren Angaben in Deutsches [IVF-Re-
gister 2000 errechnet. Letztere sind jeweils gesondert kenntlich ge-
macht. Grundlage der DIR-Kurzstatistik sind sowohl prospektive als
auch retrospektive Daten.

Die Anzahl der hormonell stimulierten Frauen ist in der Kurzstatistik
auf S. 11 nicht angegeben. Die Zahl errechnet sich aus den Angaben
in Deutsches IVF-Register 2000, S. 8 ff. und kann nur zur verdeut-
lichenden Einschétzung dienen. Vgl. die Erlduterungen in der ersten
FuBinote von C1.2.4.2.4.3 Was ist der Erfolg der assistierten Repro-
duktion — und wie héufig tritt er ein?

Vgl. Deutsches IVF-Register 2000, S. 10.

Vgl. Deutsches IVF-Register 2000, S. 11. Die Angabe entspricht der
Gesamtsumme aller Transfers nach IVF, ICSI und IVF/ICSIL.

Vgl. Deutsches IVF-Register 2000, S. 11. Die Angabe entspricht der
Gesamtsumme aller klinischen Schwangerschaften nach IVF, ICSI
und IVF/ICSI.

Das Schicksal eines Teils derjenigen klinischen Schwangerschaften,
fiir die ndhere Angaben fehlen, ldsst sich offenbar noch in der Zu-
kunft kldren. So fehlen beispielsweise in Deutsches IVF-Register
1999, S. 11 Angaben fiir 3 757 von insgesamt 9 695 berichteten kli-
nischen Schwangerschaften. Aufgrund der in Deutsches IVF-Regis-
ter 2000, S. 14 verfiigbaren Daten reduziert sich diese Zahl auf ins-
gesamt 1 474 von nunmehr 12 770 klinischen Schwangerschaften
fiir das Berichtsjahr 1999. Eine Erklérung fiir die verénderten Zah-
len, insbesondere fiir den Anstieg der Gesamtzahl der klinischen
Schwangerschaften um 3 075 gegeniiber den Angaben in Deutsches
IVF-Register 1999, S. 11, wird nicht gegeben.

Vgl. Deutsches IVF-Register 2000, S. 8.

Insgesamt wurden 425 021 Eizellen in 52 857 Zyklen, also
8,04 je Zyklus, gewonnen.”’! Die Befruchtungsraten lagen
bei 51,7 % (IVF) und 54,3 % (ICSI). Im Durchschnitt wur-
den bei IVF 2,29 Embryonen iibertragen, bei ICSI waren
es 2,39. Anzahl und prozentualer Anteil jener Eizellen, de-
ren weitere Behandlung als ,,unbekannt® angegeben wird,
haben sich gegeniiber dem Vorjahr auf 33 369 bzw. 7,85 %
mehr als verdoppelt.?’? Aus den insgesamt iibertragenen
39 755 Embryonen resultierten 10 388 klinisch nachge-
wiesene Schwangerschaften. Es kam zu 5 327 Lebendge-
burten (mit insgesamt 6 839 Kindern) und zu 2 118 Abor-
ten. Das Schicksal von 2 943 bzw. 28,3 % der klinisch
nachgewiesenen Schwangerschaften ist nicht bekannt.

1.2.4.2.4.3 Was ist der Erfolg der assistierten
Reproduktion — und wie haufig tritt
er ein?

Die absoluten Angaben tiber den Erfolg der assistierten
Reproduktion variieren je nach Bezugsgrofie und statisti-

271 Deutsches IVF-Register 2000, S. 10. Unter Beriicksichtigung der im
vorhergehenden Absatz referierten Angaben ergibt sich, dass diese
Eizellen von etwa 32 034 Frauen gewonnen wurden (vgl. 1,65 Zy-
klen/Frau) und dass von jeder Frau im Mittel 13,26 Eizellen stam-
men.

Siehe Deutsches IVF-Register 1999, S. 10 und Deutsches IVF-Re-
gister 2000, S. 10. Hier handelt es sich ausschlieflich um prospek-
tive Daten, wihrend die oben verwendeten Angaben sich aus pros-
pektiven und retrospektiven Daten zusammensetzen. Deshalb
konnen die einzelnen Angaben nur nédherungsweise miteinander in
Bezichung gesetzt werden. Eine Erklarung fiir die unterschiedlichen
Datengrundlagen gibt das DIR nicht.

27
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scher Methode. Sie hdngen ab von der Art der Datenerhe-
bung (prospektiv oder retrospektiv)?”3, und der Definition
von Zyklusbeginn und -ende der jeweiligen Maflnahme.
Da es weltweit und auch innereuropdisch sehr unter-
schiedliche Dokumentationsverfahren und -qualititen
gibt, sind auch Erfolgsvergleiche zwischen verschiedenen
Landern nur bedingt aussagekréftig.?’*

,»Will man die Frage klaren, was letztendlich das Ziel
der Behandlung ausmacht, so ist dies fiir die Paare erst
mit Ankunft eines Kindes erreicht, wiahrend fir die
Behandelnden bereits das Erreichen einzelner Be-
handlungsstufen, z. B. der gelungene Embryotransfer,
als (klinischer) Erfolg gilt.«?”>

Als Erfolgskriterien von IVF und ihren Varianten werden
Schwangerschaften, klinische Schwangerschaften oder
Lebendgeburten angegeben. Als Zyklusanfange, auf wel-
che die verschiedenen Erfolgskriterien bezogen werden
miissen, um Erfolgsquoten errechnen zu kénnen, werden
ebenfalls verschiedene Groflen herangezogen. So kann
z. B. der Beginn der hormonellen Stimulation, die Folli-
kelpunktion, die Befruchtung oder die Durchfiihrung des
Embryotransfers als Bezugsgrof3e herangezogen werden.

Diese Varianz in der Wahl der verschiedenen Bezugs-
groBen hat deutliche Konsequenzen, wenn man sich ver-
gegenwartigt:

— Vonallen 2000 in Deutschland dokumentierten 51 284
hormonellen Stimulationen fithrten etwa 90 % zur
Gewinnung von Eizellen und etwa 79,6 % bzw.
39 755 zum Embryotransfer.

— Aus den 2000 insgesamt festgestellten 10 388 klini-
schen Schwangerschaften resultierten 5 327 Geburten
und 2 118 Aborte (bei 2 943 festgestellten klinischen
Schwangerschaften ist das Ergebnis unbekannt).

Daraus folgt:

— Werden klinische Schwangerschaften und Embryo-
transfers aufeinander bezogen, so ergibt sich eine Er-
folgsrate von iiber 26 %.2’° Noch optimistischere Zah-
len ergeben sich, wenn die Ergebnisse auf drei bis vier
Behandlungszyklen ,.kumuliert* werden.?”’

273 Als ,prospektiv¢ bezeichnet man die Methode der Datenerfassung
unmittelbar im Anschluss an das jeweilige Ereignis, d. h. alle Daten
werden ohne Riicksicht auf die weitere Entwicklung der Behandlung
sofort in die Datenbank eingespeist. Bei der ,retrospektiven‘ Daten-
erfassung werden im Unterschied dazu die Datensétze erst dann in
die Datenbank eingespeist, wenn die Behandlungsergebnisse vorlie-
gen. Dadurch besteht grundsitzlich die Gefahr der Datenselektion
und damit der (iiblicherweise beschonigenden) Beeinflussung der
Statistik. Die z. B. in Deutschland durchgefiihrte prospektive Daten-
erfassung gilt mithin als genauer als die z. B. in den USA betriebene
retrospektive Datensammlung, weil retrospektiv erhobene Daten zu
optimistischeren Erfolgsraten fithren kénnen.

274 Vgl. dazu C1.2.4.1 Ubersicht {iber Assistierte Reproduktion in Eu-
ropa und den USA.
Barbian/Berg 1997, S. 2.

Zudem ist fur die Kostenerstattung durch die gesetzliche Kranken-
versicherung der Nachweis einer klinischen Schwangerschaft maf3-
gebliches Erfolgskriterium.
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Die Deutsche Klinik Bad Miinder wirbt auf ihrer Homepage mit ei-
ner klinischen Schwangerschaftsrate (bezogen auf iibertragene Em-

— Werden hingegen Geburten und Hormonzyklen in Re-
lation zueinander gesetzt, so ist die Erfolgsrate nicht
exakt zu ermitteln, miisste aber in der Gréenordnung
von etwa 11 bis 13 % liegen.?”®

1.2.4.2.4.4 Die Baby-take-home-Rate und der
Beitrag von assistierten
Reproduktionstechnologien zur
Kinderwunscherfiillung

Die Baby-take-home-Rate?” gibt die Wahrscheinlichkeit
an, mit welcher der Kinderwunsch einer Frau (eines Paa-
res) erfiillt wird, wenn die Frau einen IVF-Zyklus beginnt.
Sie ist somit die einzig relevante Erfolgsquote fiir die den
Behandlungsauftrag erteilende Frau (das Paar). Das DIR
gibt die Baby-take-home-Rate bezogen auf ,,durchge-
fiihrte Behandlungen*?*® an. Diese betrug 1998 bei IVF
13,6 %, bei ICSI 15,1 %, bei Kryokonservierung 9,37 %
und bei kombinierter IVF/ICSI 14,56 %.28! Fiir 1999
werden bei IVF 14,72 %, bei ICSI 16,12 %, bei Kryo-
konservierung 9,62 % und bei kombinierter IVF/ICSI
16,56 % angegeben.”®? Eine Baby-take-home-Rate von
13 % bis 15 % bedeutet, dass nur jede siebente Frau ihren
Kinderwunsch nach einem IVF-Zyklus erfiillt bekommt.

Unabhéngig von der Wahl der Bezugsgrof3en beurteilt der
Reproduktionsmediziner Kentenich den tatsdchlichen
Beitrag der IVF zur Kinderwunscherfiillung noch vor-
sichtiger:

»Insgesamt ist aber anzunehmen, dal wahrscheinlich
die Mehrheit der Paare durch die Behandlung selbst
nicht schwanger wird. Viele werden in Behandlungs-
pausen oder nach Abschluf3 der Behandlung schwan-
ger. Die Behandlung selbst diirfte wahrscheinlich nur
bei jeder zweiten Frau erfolgreich sein. %3

Diese Einschétzung wird gestiitzt durch eine Studie iiber
die Erfolgsraten von IVF und psychosozialer Beratung
bei ungewollt kinderlosen Paaren?3+:

bryos) von iiber 39 % und gibt eine , kumulative Geburtenrate* von
60 bis 70 % nach drei bis vier Behandlungen an, wobei der Terminus
»Geburtenrate* nicht erkléart wird (http://www.kinderwunsch.com/
seite.asp?Seite=3) (Stand: 27.3.2002).

Die angegebenen Werte wurden aus den Angaben in Deutsches [VF-
Register 2000, S. 11 errechnet. Die Quote aus Geburten und Hor-
monzyklen ist eine Ableitung aus den vorhandenen Daten und kann
nur ungefahr angegeben werden, weil das Schicksal eines Teils der
klinischen Schwangerschaften unbekannt ist.

Vgl. C1.2.6.3 Erfolgskriterium Baby-take-home-Rate.

280 Vgl. Deutsches IVF-Register 1999, S. 14; Deutsches IVF-Register
2000, S. 14. Eine ,,durchgefiihrte Behandlung® beginnt demnach of-
fenbar nicht mit der Verabreichung von Hormonen (hormonelle Sti-
mulation), sondern erst nach erfolgter Stimulation und Eizellgewin-
nung mit der nicht ndher erlduterten ,,Eizellenbehandlung®. Eine die
hormonelle Stimulation als Behandlungsbeginn zugrundelegende
Angabe der Baby-take-home-Rate miisste infolgedessen niedriger
liegen als die im DIR angegebenen Werte.

278

27

@

28

Prof. Ricardo Felberbaum in der nichtffentlichen Anhérung vom
26. Mérz 2001 und Deutsches IVF-Register 1999, S. 14.

282 Deutsches IVF-Register 2000, S. 14.
283 Kentenich 2000b, S. 41 f.
284 Holzle et al. 2000.
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Tabelle 6
Erfolgsraten von IVF und psychologischer Beratung
Hormonbehandlung/ psychologische
o IVF
Insemination Beratung

Schwanger nach Behandlung 17,2 % 14,6 % 15,8 %

spontan schwanger 9,5 % 7,8 % 8,3 %

beriicksichtigte Paare 125 466 38

Quelle: Holzle 2001 (modifiziert)

Es handelte sich um eine 16sungsorientierte Paarberatung
(sieben Beratungssitzungen a 1,5 Stunden im Zeitraum
von sechs Monaten). Bei der IVF wurden im gleichen

Zeitraum durchschnittlich zwei Behandlungszyklen
durchgefiihrt.
1.2.5 Zu AusmaR und Umgang mit

ungewollter Kinderlosigkeit?%

Eine zeitweilige oder auch dauerhafte Unfruchtbarkeit
wird normalerweise erst wahrgenommen, wenn der
Wunsch eines Paares nach einem Kind sich nicht re-
alisieren ldsst. Bis zu einem Drittel aller Paare mit
Kinderwunsch muss langer als ein Jahr auf eine spon-
tane Schwangerschaft warten und gilt damit ,nach
den heute iiblichen Definitionen (als) ungewollt kinder-
los®, wéhrend europaweit gemal der Européischen Stu-
die zur Infertilitdt und Subfekunditdt (ESIS) bei etwa
25% der Paare nach Absetzen von Verhiitungsmitteln
erst nach iiber einem Jahr eine Schwangerschaft ein-
trat?86:

,»Die wichtigsten Daten hierzu bieten die 1991 bis 1993
in fiinf europdischen Léndern durchgefiihrten Euro-
pean Studies of Infertility and Subfecundity (ESIS).
Ihnen zufolge besteht eine Lebenszeitprivalenz der
Infertilitdt von 24.8 % (europdische Gesamtstich-
probe), fir Deutschland werden 31.8 % angegeben,

285 Die Bezeichnungen ,,ungewollte Kinderlosigkeit, ,,unerfiillter Kin-
derwunsch* sowie deren Synonyme beziehen sich auf den Wunsch
nach einem genetisch eigenen Kind des Paares.

Brihler et al. 2001, S. 161. Der deutsche Beitrag zu diesen ,,Euro-
pean Studies of Infertility and Subfecundity* (ESIS) ist die ,,Deut-
sche Studie zur Infertilitdt und Subfekunditdt (DESIS). Laut Frank-
furter Allgemeine Zeitung lag dieser Studie zufolge der Anteil
unfruchtbarer Paare in Deutschland bei 6 %. Bei 18 % bis 20 % der
Frauen dauerte es langer als ein Jahr, bis die angestrebte Schwan-
gerschaft nach Absetzen der Verhiitungsmittel eintrat (,,Unfruchtbar-
keit oft liberschétzt™ 1995). Tinneberg 1995a, S. 45 geht von 60 % bis
90 % aller Paare aus, die innerhalb eines Jahres schwanger werden
und nimmt an, dass jeder vierte natiirliche Eisprung zu einer klini-
schen Schwangerschaft fiihrt. Fiir weitergehende Informationen
siche auch Karmaus et al. 1996, S. 15-26.
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d. h. etwa ein Drittel der Frauen erlebt irgendwann im
Leben eine Phase der Infertilitdt, d. h. eine Schwan-
gerschaft bleibt trotz ungeschiitztem Geschlechtsver-
kehr iiber zwolf Monate aus. Nur 54.9 % der Frauen
nehmen (nach 12 Monaten ,,Wartezeit™) in Deutsch-
land medizinische Hilfe in Anspruch. Dies ist fiir die
Mehrheit der Untersuchungen zur Versorgung von un-
gewollt kinderlosen Paaren insofern von Bedeutung,
als sie medizinisch behandelte Patienten und somit nur
einen Teil der Betroffenen erfassen. Auffallend ist,
daBl, wenn é&rztliche Hilfe gesucht wird, dies relativ
schnell geschieht: in Deutschland konsultieren 41.1 %
der Paare bereits innerhalb von sechs Monaten ,,War-
tezeit* auf Erfiillung des Kinderwunsches einen Arzt.
Institutionelle psychosoziale Hilfe wird dagegen nur
zu einem sehr geringen Teil gesucht: der Anteil liegt
fiir Frauen mit medizinischen Untersuchungen/Be-
handlungen bei 10 %, bei Frauen ohne &rztliche Hilfe
bei nur 1 %.?%7

Zu unterscheiden ist auBerdem zwischen gewollter und
ungewollter Kinderlosigkeit. Soziokulturelle und 6kono-
mische Verdanderungen haben das gesellschaftliche Ver-
hiltnis zu Kindern in vielfaltiger Weise gewandelt und
Kinderlosigkeit inzwischen hdufig zu einer gewahlten Le-
bensoption gemacht: In den alten Bundesldndern ist einer
Studie im Auftrag der Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung (BZgA) zufolge etwa jede vierte Frau (27 %)
zwischen 35 und 44 Jahren kinderlos, bei den Frauen mit
hohem Bildungsgrad ist es sogar fast jede zweite
(47 %).2®8 Die Ursachen der Kinderlosigkeit liegen meist
nicht in medizinischen, sondern in sozialen Faktoren be-
griindet: ,,40 % (35-39-Jahrige) bzw. 43 % (40-44-Jéh-
rige) in den alten Bundesldndern sind gewollt kinderlos
oder haben ihre Kinderlosigkeit zumindest akzeptiert*?°.
Im Alter von 40 Jahren und mehr sind in den alten Bun-
deslandern 21 % der Frauen kinderlos und ledig, in den

287 StrauB et al. 2000, S. 46.
288 Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklirung 2000, S. 11.
289 Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklirung 2000, S. 13.
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neuen Bundesldndern nur 3 %.2°° Eine 2000 verdffent-
lichte Untersuchung zur langfristigen Bewiltigung von
Kinderlosigkeit und zu deren Konsequenzen fiir psycho-
soziale Betreuungskonzepte enthélt als Kernaussage:

»Die einzelnen Gruppen, als gewollt und ungewollt
Kinderlose unterschieden sich in den untersuchten
psychologischen Merkmalen (Lebenszufriedenheit,
Partnerzufriedenheit, psychische Befindlichkeit) nicht
voneinander.*?!

Je langer die Erfiillung des Kinderwunsches ausbleibt,
desto groBer wird offenbar der Leidensdruck, insbeson-
dere der Frauen.?? Dies kann dazu fiihren, dass ,,selbst die
ungiinstigsten Prognosen kaum Einfluss auf die Entschei-
dung der Paare* zur Anwendung der IVF haben und dass
ihre Erfolgserwartungen ,,weit hoher als bei anderen Ste-
rilititstherapien angesiedelt werden.*?%

Dies ist der Hintergrund dafiir, dass jedes zweite Paar mit
einem unerfiillten Kinderwunsch medizinische oder psy-
chologische Hilfe in Anspruch nimmt.?** Grundsitzlich

kann zwischen zwei therapeutischen Perspektiven der

Kinderwunschbehandlung unterschieden werden?®:

— Kinderwunscherfiillung durch Herbeifiihrung ei-
ner Schwangerschaft

Obwohl keine Einigkeit dariiber besteht, ob dem sub-
jektiven Leiden an ungewollter Kinderlosigkeit Krank-
heitswert zukommt, zielt die reproduktionsmedizini-
sche Behandlung auf die Beseitigung dieses Zustandes
durch Herbeifiihrung einer Schwangerschaft nach Ein-
griffen in die Fortpflanzungsvorginge teils beider
Partner auf verschiedenen physiologischen Ebenen.?

2% Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkldrung 2000, S. 14. Auch
haben 98 % der verheirateten Frauen aus den neuen Bundeslidndern
Kinder, bei den nie verheirateten sind es die Hélfte. Dagegen haben
in den alten Bundesldndern 90 % der verheirateten, aber nur 30 %
der nie verheirateten Frauen Kinder. Die Studie der BZgA kommt zu
dem Ergebnis, dass in der ,,Altersgruppe der 30-44-Jahrigen (...) die
Unterschiede zwischen Ost- und Westdeutschland am deutlichsten
sind““ und die ,,Differenz bei Anteilen der Kinderlosen 27 %* betragt
(Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung 2000, S. 14). Frither
seien die Unterschiede zwischen Ost und West in den jungen Alters-
gruppen deutlicher als in den &lteren gewesen, weil Frauen in den
neuen Bundesldndern in jiingerem Alter ihr erstes Kind bekommen
hitten. Heute sei der Anteil der Ledigen unter den 20- bis 24-Jahri-
gen in Ost und West etwa gleich grof3 und die Differenz zwischen den
Kinderlosenanteilen betrage nur noch 11 %: ,,Verglichen mit der Zeit
vor der Wende lassen sich die Zahlen somit als Hinweis auf eine An-
gleichung nehmen (zumindest was den Aufschub der ersten Geburt
angeht), wobei aber immer noch junge Frauen aus den neuen Bun-
deslandern haufiger vor dem 30. Lebensjahr Kinder bekamen* (Bun-
deszentrale fiir gesundheitliche Aufkliarung 2000, S. 14).

Strauf3 et al. 2000, S. 223.

Ublicherweise sind Frauen auch die treibende Kraft bei der Inan-
spruchnahme von psychosozialen Beratungsangeboten. Miindliche
Mitteilung Prof. Christina Holzle im Rahmen der nicht6ffentlichen
Anhdrung am 26. Mérz 2001.

Barbian/Berg 1997, S. 21.

Haolzle 2001, S. 1.

Holzle 2001, S. 1.

296 GemiB Bundesirztekammer 1998b, A 3166 versteht sich assistierte
Reproduktion als ,,drztliche Hilfe zur Erfiillung des Kinderwunsches
eines Paares durch medizinische Hilfen und Techniken®.
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— Bewiiltigung des unerfiillten und womaglich uner-
fiillbaren Kinderwunsches

Diese Perspektive wird meist von psychologischen
und psychosomatischen Fachleuten eingenommen.
Sie geht nicht von dem (mdglicherweise vergebli-
chen) Kinderwunsch aus, sondern davon, ,,dass der ei-
gentliche Grund dafiir, warum Paare zu einem Ferti-
lititszentrum gehen, eine psychische Wunde ist?%7.

1.2.5.1 AusmaB und Ursachen von

Kinderlosigkeit

Amtliche Zahlen iiber den Anteil kinderloser Frauen sind
in Deutschland nicht verfligbar.?®® Schétzungen iiber die
Anzahl ungewollt kinderloser Paare schwanken je nach
Quelle. Robert Edwards, einer der geistigen ,,Viter* des
ersten IVF-Babys ging vor kurzem davon aus, dass in Eu-
ropa etwa bei jedem sechsten Paar Schwierigkeiten in der
Fortpflanzung bestiinden.?”* Medizinische Schitzungen
geben die Priavalenz fiir Sterilitit in Deutschland mit 10 %
bis 15 % aller Ehepaare im fortpflanzungsfahigen Alter
an’® und die Zahl der ungewollt kinderlosen Paare wurde
hierzulande bisher auf 15 % bis 20 % geschétzt.*! Jiingst
wurden diese Angaben als deutlich zu hoch bezeichnet.
»Der Prozentsatz dieser Paare liegt in Westdeutschland
deutlich unter 10 %, in Ostdeutschland unter 5 %. Im Ge-
gensatz dazu steigt die Zahl der gewollt kinderlosen
Paare.*302

Kinderlosigkeit kann neben temporaren oder permanen-
ten physiologischen Stérungen bei beiden Geschlech-
tern3® eine Vielzahl anderer, das reproduktive Verhalten
beeinflussende Ursachen haben, die auch Schitzungen
iiber das Ausmal} des unerfiillten Kinderwunsches er-
schweren:

— Ungewollte Kinderlosigkeit kann zeitweise oder dau-
erhaft auftreten.

— Oftmals liegt zunichst eine gewollte Kinderlosigkeit
(Ausbildung, Beruf) vor, die spéter in eine ungewollte
Kinderlosigkeit tibergehen kann.

— Die Partner sind sich nicht einig {iber den Kinder-
wunsch (unterschiedliche Vorstellungen, eingeschrank-

297 Kentenich 2000a, S. 17.

2% Nach Brihler et al. 2001, S. 157 liegt dies in der statistischen Me-
thode begriindet, die lediglich ehelich Lebendgeborene aus der aktu-
ellen Ehe erfasse und weder auBerehelich noch aus fritheren Ehen
stammende Kinder beriicksichtige.

2% Siehe ,,Gliick aus dem Reagenzglas. Mehr Kunst-Befruchtungen®
2001.

300 Tinneberg 1995a, S. 45.

301 Die Website http://www.kinderwunsch.de/public/index.html begriifit

Interessierte mit der Frage: ,,Wullten Sie, da3 heute in Deutschland
ca. jede siebente Partnerschaft ungewollt kinderlos ist? Und daf die
Zahl der Paare, denen es genauso geht, stetig steigt? (Stand:
27.3.2002).

302 Brihler et al. 2001, S. 157.

303 Zeitweilige oder dauerhafte Stérungen der Fortpflanzungsfahigkeit.
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te Verhiitung bzw. eingeschrankter Geschlechtsver-
kehr an fruchtbaren Tagen).

Epidemiologische Schitzungen des Anteils medizinisch
bedingter ungewollter Kinderlosigkeit sind kaum verfiig-
bar und beziehen sich ausschlieBlich auf die eheliche
Fruchtbarkeit.?** Demnach sind Frauen, die noch vor dem
24. Lebensjahr geheiratet hatten, lediglich zu 5 % kinder-
los geblieben, wihrend von den Frauen, die bei der Ehe-
schliefung zwischen 35 und 39 Jahren alt waren, etwa
jede dritte ohne Kind blieb.?® 1989 waren in West-
deutschland 20 % aller Paare im fortpflanzungsféahigen
Alter kinderlos, davon 6 % ungewollt, 4 % gewollt und
10 % momentan. Daraus wurde eine Schitzung abgelei-
tet, der zufolge es 8,6 % ungewollt kinderlose Paare in
Westdeutschland gab.3%

In einer Studie der Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung (BZgA) waren zum Befragungszeitpunkt
1,7 % der befragten Frauen ,,primir steril*??’ (ungewollt
kinderlos) und 1,8 % ,,sekundar steril”, nachdem sie be-
reits mindestens ein Kind bekommen hatten. 15 % der in
dieser Studie befragten Frauen hatten mindestens einmal
in ihrem Leben die Erfahrung einer infertilen Phase ge-
macht (Lebenszeitprdvalenz). Fast drei Viertel aller
Frauen mit Infertilitdtserfahrungen hatten jedoch vorher
oder spiter Kinder.3®

Entscheidenden Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit, un-
gewollt kinderlos zu bleiben, hat offenbar der Aufschub
der Realisierung des Kinderwunsches in der Lebenspla-
nung. Wéhrend es in der DDR durchaus iiblich war, Mut-
terschaft und Ausbildung bzw. Berufstitigkeit zu verein-
baren, galt und gilt dies fiir die Bundesrepublik nicht. So
hatten einer Umfrage von 1996 zufolge Frauen im Alter
zwischen 30 und 39 Jahren in Westdeutschland etwa
15 % (Frauen ohne Berufsabschluss) bzw. 37 % (Hoch-
schulabsolventinnen) keine Kinder. In Ostdeutschland
lagen die entsprechenden Quoten bei 11,4 % (Frauen
ohne Berufsabschluss) und 7,9 % (Hochschulabsolven-
tinnen).3%

Die bereits zitierte Studie der Bundeszentrale fiir gesund-
heitliche Aufklarung (BZgA) iiber Lebensldufe und Fa-
milienplanung von Frauen kommt fiir die Altersgruppe
der 35- bis 44-jahrigen Frauen unter anderem zu folgen-
den Ergebnissen:

,,In den neuen Bundeslidndern sind Frauen dieser Al-
tersgruppe seltener ledig (8 %) als in den alten (25 %)

304 Das Statistische Bundesamt weist fiir den Geburtsjahrgang 1999 ei-
nen Anteil von rund 78 % ehelich Geborenen und 22 % unehelich
Geborenen aus.

305 Brihler et al. 2001, S. 161. Zitiert wird eine Untersuchung von 1996
iiber Kinderlosigkeit in Deutschland.

306 Bruckert 1991, zit. n. Brihler et al. 2001, S. 161.

307 Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklirung 2000, S. 14. Zu den
von der BZgA verwendeten Begriffen ,,primér infertil* bzw. ,,sekun-
dér infertil“ siche auch C1.2.2.2.1 Reproduktionsmedizin und
Fruchtbarkeitsstérungen.

308 Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklirung 2000, S. 14.

309 Dorbitz/Schwarz 1996, zit. n. Brihler et al. 2001, S. 162.

und sie haben deutlich seltener keine Kinder (6 %, alte
Bundeslander: 27 %). In den alten Bundesldandern ha-
ben Heirat und Kinder nicht gleichméBig in allen Be-
volkerungsgruppen an Bedeutung verloren, sondern
deutlich vor allem bei Frauen mit hoher oder mit der
hochsten Bildung, wéhrend die 35-44-jdhrigen
Frauen mit niedriger Bildung zu einem &hnlich gerin-
gen Ausmal ledig und kinderlos sind wie Frauen aus
den neuen Bundesldndern.

Bei Frauen mit niedriger Bildung betragt im Westen
der Anteil der Ledigen (Zahlen in Klammer: Anteil der
Kinderlosen) 10 % (10 %), bei Frauen mit mittlerer
Bildung 20 % (21 %), bei Frauen mit hoher Bildung
23 % (31 %) und bei Frauen mit hochster Bildung
45 % (47 %). Bildung hat in den neuen Bundeslédndern
weder allgemein noch beschrénkt auf die 35-44-jahri-
gen einen Einfluss auf den Anteil Lediger.«3'°

Bréhler et al. erwarten eine Angleichung der Werte in Ost-
und Westdeutschland und insgesamt einen Anstieg der un-
gewollten Kinderlosigkeit aufgrund des Hinausschiebens
der Realisierung des Kinderwunsches.3!!

Angesichts sehr unterschiedlicher Zahlen iiber das Fort-
pflanzungsverhalten im europdischen Vergleich, im Ver-
gleich zwischen Ost- und Westdeutschland wie auch im
Vergleich zwischen den einzelnen Bundeslidndern gilt es
als ,,unwahrscheinlich, dass die hohe Kinderlosigkeit in
einigen Landern Europas, wie der Bundesrepublik, zu ei-
nem entscheidenden Anteil auf einen Anstieg von Inferti-

litdt und Sterilitit zuriickzufiihren ist*.3!2

Besonders deutlich wird dies beim Vergleich der Zahlen
fiir die einzelnen Bundeslander. Nach Angaben des Statis-
tischen Bundesamtes von 1994 lag der Anteil kinderloser
Frauen im Alter zwischen 35 und 39 Jahren in den west-
deutschen Stadtstaaten bei 39 % (Berlin-West), 35 %
(Bremen) und 32 % (Hamburg). In den anderen west-
deutschen Léndern waren entsprechend zwischen 22 %
und 25 % (mit Ausnahme von Niedersachsen mit 28 %)
der Frauen dieser Altersgruppe ohne Kinder, in den ost-
deutschen Flichenstaaten hingegen waren es lediglich
zwischen 7 % und 9 %. Nur in Ostberlin lag die Quote mit
13 % im ostdeutschen Vergleich deutlich héher. Bemer-
kenswert ist jedoch, dass zur gleichen Zeit in der gleichen
Altersgruppe dreimal so viele Westberlinerinnen wie Ost-
berlinerinnen kinderlos waren (39 % bzw. 13 %).313
1.2.5.2 Erfiillung oder Bewiltigung des
Kinderwunsches? Zur Nachfrage
nach assistierter Fortpflanzung
und psychosozialer Beratung

Die voriibergehende Infertilitét ist ein sehr hdufiges Pha-
nomen, jede dritte Frau mit Kinderwunsch muss mindes-

310 Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklirung 2000, S. 12f.
311 Brihler et al. 2001, S. 162.

312 Brihler et al. 2001, S. 159.

313 Nach Brihler et al. 2001, S. 160 (Abbildung 4).
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tens ein Jahr auf den Eintritt einer Schwangerschaft war-
ten. In den meisten Fallen kommt es unbehandelt zu einer
Schwangerschaft, weshalb eine entsprechende Beratung
und Zuriickhaltung mit Therapieangeboten angezeigt sind.

Zudem konnte das Hinausschieben der Realisierung des
Kinderwunsches zu einer verstirkten Nachfrage nach re-
produktionsmedizinischen Therapieangeboten fiihren.
Womoglich beeinflussen Lebensplanung und die Ange-
bote reproduktionstechnischer Hilfestellungen einander
sogar gegenseitig:

,Unheilvoll kdnnte sich auswirken, dass die Reproduk-
tionsmedizin Erwartungen weckt, den Kinderwunsch
auch dann noch bis in hohere Lebensalter erfiillen zu
konnen. Das kann zur Folge haben, dass noch mehr
Menschen das Kinder bekommen hinauszdgern.«3!4

Tabelle 7

Entscheidende Voraussetzung fiir die Wahl der Bewilti-
gungsperspektive ist die Bereitschaft des Paares zu einer
Auseinandersetzung mit der aktuellen Kinderlosigkeit so-
wie deren psychischer Verarbeitung: ,,Der grofite Teil der
Paare hat am Anfang jedoch nicht das Bediirfnis iiber psy-
chische Fragen zu reden.3!3

Die Reduzierung von Unfruchtbarkeit auf ein medizi-
nisch-technisches Problem und die Ausblendung sozialer
und psychischer Aspekte ungewollter Kinderlosigkeit
sind mit dafiir verantwortlich, dass im Bewusstsein der
Paare andere Bewiltigungsformen aus dem Blickfeld ge-
raten und ,,mit grofer Selbstverstandlichkeit und steigen-
den Erwartungen die Hilfestellung der Reproduktionsme-
dizin* gesucht wird.3!¢

Motivation und Einstellung zu psychologischer Beratung und medizinischer Behandlung (Angaben in %)

Frauen Minner

IVF Beratung IVF Beratung

(N=303) N=37 (N=288) N=37
Motivation zur Behandlung
1. will alle medizinischen M6glichkeiten nutzen 75,6 47,4 61,8 44,7
2. will mir spéter keine Vorwiirfe machen 51,5 44,7 40,6 34,2
3. kann mir nicht vorstellen, ohne eigenes Kind zu leben 28,4 47,4 23,6 7,9
4. sonstiges 21,1 10,5
Akzeptanz von ...
1. psychologischer Beratung/Therapie 58,7 97,4 54,9 86,8
2. Hormonbehandlung 95,7 86,8 87,5 73,7
3. Naturheilverfahren 51,8 89,5 61,5 68,4
4. homologer Insemination (Sperma des Partners) 97,0 73,7 95,8 76,3
5. operativen Eingriffen 94,7 84,2 63,5 42,1
6. Adoptivkind 45,2 55,3 46,5 52,6
7. IVF/ET 87,5 31,6 81,6 34,2
8. Pflegekind 15,8 15,8 17,7 23,7
9. heterologer Insemination (Spendersperma) 9,6 0,0 8,7 13,2

Quelle: Holzle et al. 200037

314 Brihler et al. 2001, S. 162.

315 Kentenich 2000a, S. 17.
316 Barbian/Berg 1997, S. 1.
317 Vgl. Holzle 2001, S. 6.
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Die Nachfrage nach professioneller Hilfe bei einem uner-
fiillten Kinderwunsch hingt neben dem Alter vom Bil-
dungsniveau ab. So verfiigen IVF-Patientinnen und -Pati-
enten iiber eine signifikant hohere Schulbildung als der
Bevolkerungsdurchschnitt.3'® Neben einem groBeren Be-
schwerdedruck weisen Klientinnen und Klienten in der
psychosozialen Beratung ein nochmals signifikant hohe-
res Bildungsniveau auf als der Durchschnitt der [IVF-Pa-
tientinnen und -Patienten.’!

Daraus kann gefolgert werden, dass die Schwelle fiir die
Inanspruchnahme psychosozialer Beratung bei unerfiill-
tem Kinderwunsch deutlich hoher liegt als fiir die Inan-
spruchnahme reproduktionsmedizinischer Behandlung.
Frauen, die an der psychosozialen Beratung teilnechmen,
stehen demnach unter noch stirkerem psychischen Druck
als IVF-Patientinnen. So gaben 47 % der Beratungsklien-
tinnen im Vergleich zu 28 % der IVF-Patientinnen an,
nicht ohne eigenes Kind leben zu kénnen. Bei den Mén-
nern ist das Verhéltnis umgekehrt, wobei der Druck ins-
gesamt geringer ist.

Die Aufgeschlossenheit der Beratungsklientinnen und
-klienten ist auch gegeniiber Adoption, Pflegekindern und
Naturheilverfahren etwas grofer als bei IVF-Patientinnen
und -patienten. Umgekehrt werden In-vitro-Fertilisation
und andere medizinische Verfahren von den Beratungs-
klientinnen und -klienten deutlich skeptischer beurteilt als
von IVF-Paaren 3%

Fiir die IVF-Behandlung wurde auf die Vielschichtigkeit
der Arzt-Patientinnen-Beziehung hingewiesen, die von
der Hilfserwartung iiber die Delegation der Entschei-
dungsgewalt bis hin zu Partnerersatzprojektionen reichen
kann und somit einer besonderen Emotionalitét, Abgren-
zungsproblematik und Verantwortung auf drztlicher Seite
unterliegt.??!

1.2.6
1.2.6.1

Ergebnisse

Die Entwicklung der assistierten
Fortpflanzung zu einer
»Reproduktionsgenetik“

Im Verlauf ihrer Entwicklung und durch die Integration
immer neuer Methoden in das Behandlungsangebot der
assistierten Fortpflanzung bestehen Eingriffsmoglichkei-
ten auf verschiedenen Ebenen der Fortpflanzung. Inzwi-
schen ist es im Rahmen der assistierten Fortpflanzung
moglich, die beteiligten Personen, den zeitlichen Ablauf
und die im Fortpflanzungsprozess weitergegebene gene-
tische Information zu beeinflussen. Die im Folgenden
kurz dargestellten Zugriffsebenen machen den Wandel
der Fortpflanzungsmedizin zu einer reproduktionsmedizi-
nische und humangenetische Methoden vereinigenden
»Reproduktionsgenetik* deutlich.

318 Holzle 2001, S. 6f.
319 Hplzle et al. 2000, siehe auch Holzle 2001, S. 6.
320 Holzle 2001, S. 7.

21 Ausfiihrlich dazu und auch zu den 6konomischen Aspekten der IVF
siche Barbian/Berg 1997.

1.2.6.1.1 Die vier Zugriffsebenen der
Reproduktionsgenetik auf die
menschliche Fortpflanzung

Die assistierte Fortpflanzung hat, das zeigen die Auswei-
tung ihrer Indikationen und die Integration immer neuer
Verfahren in den vergangenen zwei Jahrzehnten, sich
deutlich von ihrem urspriinglichen Ziel, nimlich der Be-
handlung weiblicher, organisch bedingter Unfruchtbar-
keit entfernt.

Betrachtet man die verschiedenen Verfahren, die heute
schon angewendet oder zumindest diskutiert werden, so
lassen sich vier medizinische Ebenen des Eingriffs in die
menschliche Fortpflanzung identifizieren3??:

— Ersatz, Reparatur oder Umgehung von defekten
Reproduktionsorganen (z. B. blockierte Eileiter,
fehlende Eireifung, Mangel oder Fehlen von Sper-
mien) durch

— IVF und ihre Varianten wie GIFT, ZIFT, EIFT
— IVF mit ICSI

— Austausch der am Fortpflanzungsprozess beteilig-
ten Personen ( ,,Spende*) durch

— IVF mit (anonymer oder bekannter) Eizellspende
— IVF mit (anonymer oder bekannter) Samenspende
— IVF mit gespendeten Ei- und Samenzellen

— IVF mit Leihmutter

— Aufhebung der zeitlich-rdumlichen Koppelung der
verschiedenen Teile des Fortpflanzungsvorgangs
durch Kryokonservierung in Form von

— IVF mit kryokonservierten Eizellen
— IVF mit kryokonservierten Spermien

— IVF mit kryokonservierten befruchteten Eizellen
bzw. Embryonen

— Zugriff auf die genetische Identitit der am Fort-
pflanzungsprozess Beteiligten durch

— IVF mit Praimplantationsdiagnostik (PID)
— IVF mit verdndertem Zytoplasma der Eizelle3?

— IVF mit Kerntransfer32*

322 Vgl. Koch 1998, S. 20ff.

323 Die Veréinderung des Zytoplasmas der Eizelle gilt derzeit noch als
experimentell. Defekte im Zytoplasma der Eizelle fiihren unter an-
derem zu Fehlern in der Proteinbiosynthese, an den Mitochondrien
etc. Durch Transfer von Zytoplasma aus gespendeten Eizellen sollen
die Erfolgsraten der IVF in bestimmten Féllen verbessert werden.
Das Verfahren wurde bereits im klinischen Experiment angewendet,
es verandert die genetische Identitét der weiblichen Keimzelle. Ein
Kind, das aus einer solchermaf3en behandelten, befruchteten Eizelle
hervorgeht, besitzt Erbanlagen von drei Menschen. Siehe dazu
Seehaus et al. 2000, S. 109f. und Barritt et al. 2001.

Bei dieser bislang experimentellen Methode wird der Zellkern eines
teilungs,,blockierten* Embryos in eine vorher entkernte Spenderei-
zelle gebracht, um den Embryo zu retten. Vgl. Seehaus et al. 2000,
S. 111f.

32:

i
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— IVF mit Eingriffen in die Keimbahn (Keim-
bahntherapie)*?>.

Die dargestellten Eingriffsmdglichkeiten in den Fort-
pflanzungsprozess reichen weit iiber die Behandlung von
organisch bedingten Fruchtbarkeitsstérungen hinaus. Sie
betreffen die personale, zeitliche und genetische Integritét
des Fortpflanzungsprozesses. Die einzelnen Elemente der
verschiedenen Ebenen sind grundsitzlich kombinierbar
(z. B. IVF einer mittels Spendersperma und ICSI befruch-
teten, kryokonservierten Eizelle, deren Zellplasma ausge-
tauscht wurde, in einer sog. Leihmutter).

Es erscheint daher angemessen, als iibergeordneten Be-
griff fiir die verschiedenen, in der assistierten Reproduk-
tion angewendeten Techniken ,,Reproduktionsgenetik zu
verwenden.

In der zunehmenden Vielfalt der Eingriffsmoglichkeiten
und deren Kombination untereinander wird bereits, neben
der Vielzahl ethischer Einzelprobleme, ein generelles
Problem der Fortpflanzungstechnologien sichtbar:

,»In der assistierten Fortpflanzung und vorgeburtlichen
Gesunderhaltung bestitigt die Reprogenetik zunéchst
positiv die europédisch-moderne Auspragung der Kern-
familie. Im Fortgang ihres Fortschritts ermdglicht die
Reprogenetik dann eine immer stérkere Individuali-
sierung des Kinderwunschs. Die Individualisierung
des Kinderwunschs aber kehrt sich tendenziell gegen
die gingige Auspriagung der Kernfamilie. Denn im
Zuge dieser Individualisierung werden die biologisch
zur Elternschaft notigen Komponenten frei wdhl-
bar €326

1.2.6.1.2 Praimplantationsdiagnostik als Teil
der Reproduktionsgenetik

Die Anwendung der Praimplantationsdiagnostik (PID)
setzt die IVF nicht nur voraus, sie stellt zugleich eine wei-
tere Zugriffsebene der assistierten Reproduktion auf den
Fortpflanzungsprozess dar. PID stellt im Rahmen der Re-
produktionsgenetik ein Instrument zur Selektion von Em-
bryonen in Abhingigkeit vordefinierter Ziele dar: Vermit-
tels PID konnen individuelle genetische Risiken oder auch
allgemeine (chromosomale) Risiken fiir Einnistung und
erfolgreiches Austragen der Frucht identifiziert werden.

Steht PID am Ende der Methodenentwicklung der Repro-
duktionsgenetik, so bedarf vor allem die damit verbun-
dene Selektion von Embryonen in vitro der ethischen und
rechtlichen Bewertung.

Stellt PID hingegen lediglich einen Zwischenschritt auf
dem Weg zur Identifikation zukiinftig womdoglich heilba-
rer genetischer Defekte bzw. verdnderbarer genetischer
Merkmale dar, so scheint die Diskussion um Keimbahn-
interventionen oder das sog. ,.,enhancement™ (genetische

325 Theoretische Option, derzeit besteht ein internationaler Konsens
iiber die Nichtanwendung.

326 Kettner 2001, S. 42.

,»Verbesserung®™ des Individuums) samt aller damit ver-
bundenen ethischen und rechtlichen Probleme am Hori-
zont der Beurteilung von PID als Teil der Reproduktions-
genetik auf.

1.2.6.2 Notwendigkeit der Dokumentation der
assistierten Reproduktion nach
gesetzlich vorgeschriebenen Kriterien

Die verléssliche, verbindliche und allgemeinverstindli-
che Dokumentation aller im Rahmen der assistierten Re-
produktion vorgenommenen Eingriffe (sog. ,,IVF-Zy-
klen®) ist aus folgenden Griinden notwendig:

— IVF in allen ihren Varianten und der Embryotransfer
(ET) sind Methoden, die immer mit Eingriffen in die
korperliche Integritit der Frau und in manchen Fillen®?’
in jene des Mannes verbunden sind. Diese Eingriffe diir-
fen ausschlieBlich nach vorheriger Aufklarung mit dem
Ziel vorgenommen werden, den aufgrund einer medizi-
nisch nachgewiesenen Fruchtbarkeitsstorung bislang
unerfiillt gebliebenen Kinderwunsch zu realisieren.

— Um ihrer berufsrechtlich geforderten Aufklarungs-
pflicht gerecht werden zu konnen, miissen die Arztin-
nen und Arzte in den der Behandlung vorausgehenden
Beratungsgespréichen verldssliche Angaben tiber die
(statistische) Erfolgswahrscheinlichkeit der IVF-Be-
handlung machen.*?

— Die Verfiigbarkeit von allgemeinverstindlichen Anga-
ben tiber Erfolgswahrscheinlichkeiten und mogliche
Risiken der Behandlung ist als Voraussetzung fiir eine
informierte Zustimmung zu der Behandlung unab-
dingbar.

Statistische Erhebungen haben eine wichtige Funktion fiir
die Qualitétssicherung in der IVF-Praxis. Im Sinne der
arztlichen Handlungsmaximen der Leidensminderung und
des Verhinderns von Schaden sollten sie zuverlédssig Aus-
kunft geben tiber Aufwand, Erfolge und Risiken der IVF.

Die Aufbereitung der Daten hat so zu erfolgen, dass alle
an den Methoden der assistierten Reproduktion interes-
sierten Personen die wesentlichen Informationen iiber ge-
sundheitliche Risiken, Erfolgsaussichten und (angesichts
nach wie vor grofler Wahrscheinlichkeit des Scheiterns
der medizinischen Kinderwunschbehandlung) Alternati-
ven zu IVF allgemeinversténdlich erhalten kdnnen.?*

1.2.6.3 Erfolgskriterium Baby-take-home-Rate

Aus der Sicht des Paares, dessen Hoffnung es ist, sein bis
dato unerfiillter Kinderwunsch werde durch die repro-
duktionsmedizinische Behandlung in Erfiillung gehen,

327 QOperative Entnahme von Spermien aus Hoden oder Nebenhoden.

328 Zur Aufklirungspflicht nach érztlichem Berufsrecht siche Bundes-
drztekammer 1995, A 3168.

329 Nach dem Vorbild der britischen HFEA. Vorschléiige bei Beier 1996.
Dort auch ein Nachweis der Raten pro einzelnem IVF-Zentrum in
GrofBbritannien. Siehe auch Beier 2001, S. 497f.; Felberbaum 2001,
S. 256ff.; Kentenich 2001, S. 256ff.
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sind die heute gebrdauchlichen, unterschiedlichen Anga-
ben iiber Behandlungserfolge verwirrend und schwer
nachzuvollziechen. Aus &rztlicher Sicht bediirfen sie der
Erklérung bzw. Rechtfertigung:

— Auch aus érztlicher Sicht erscheint es konsequent, als
Beginn der medizinischen Behandlung die Verord-
nung der Einnahme von hormonellen Medikamenten
(pharmakologischer Eingriff in die korperliche Inte-
gritit der Frau) zu definieren und nicht erst die klini-
schen Eingriffe der Eizellgewinnung oder des Em-
bryotransfers.

— Die Bundesirztekammer (BAK) ist eine solche De-
finition in den ,Richtlinien zur Durchfithrung der
assistierten Reproduktion® schuldig geblieben. Hor-
monelle Stimulation und Gewinnung der Eizellen
werden weder bei der allgemeinen Definition der
assistierten Reproduktion als ,,arztliche Hilfe zur Er-
fiillung des Kinderwunsches eines Paares durch me-
dizinische Hilfen und Techniken“ erwéhnt, noch
unter Ziffer 4.1 (,,Gewinnung von Gameten und Trans-
fer von Gameten und Embryonen®) des Richtlinien-
textes erortert.33

— Zweifelsohne handelt es sich bei den dargelegten Ver-
fahren um é&rztliche Eingriffe in den Korper der Frau,
die nur unter den Bedingungen der freiwilligen, infor-
mierten Zustimmung gerechtfertigt werden kdnnen.

Der Erfolg der IVF muss deshalb aus der Sicht der Pati-
entinnen bzw. Patienten und aus &rztlich-ethischer Sicht
als Baby-take-home-Rate, also als Wahrscheinlichkeit ei-
ner Lebendgeburt nach Beginn des medizinisch-pharma-
kologischen Eingriffes in den Korper der Frau, angegeben
werden. Diese Rate muss neben den Angaben iiber medi-
zinische Risiken und alternative Behandlungen Grund-
lage der unabhéngigen Beratung von behandlungswilli-
gen Paaren vor Beginn reproduktionsmedizinischer
Eingriffe sein.?!

1.2.6.4 Beurteilung der medizinischen Risiken
reproduktionstechnischer Eingriffe

Fiir die Beurteilung der mit IVF verbundenen Gesund-
heitsrisiken fiir die Frau sind folgende Aspekte bedeut-
sam:

— Behandlungsauslosend ist der unerfiillte Kinder-
wunsch der Frau (des Paares). Es ist allerdings frag-
lich, ob daraus ein Krankheitswert und infolge dessen
die Notwendigkeit des medizinischen Eingriffs abge-
leitet werden kann.

— Ein GroBteil der Frauen ist iiber 30 Jahre alt, immer-
hin ein Drittel ist 35 Jahre und élter. Allein aufgrund
des Alters gelten alle Schwangerschaften als risikobe-

330 Bundesérztekammer 1998b, A 3166.

31 Vgl. Tabelle 2 in C1.2.3.5.1.3 Risiken wéhrend der Schwangerschaft
sowie C1.2.4.2.4.3 Was ist der Erfolg der assistierten Reproduktion
— und wie haufig tritt er ein?

hafteter als bei jiingeren Frauen, ab Mitte 30 gilt dies
in verstirktem Male.

— Die verschiedenen Eingriffe in die korperliche Inte-
gritéit der Frau werden nicht nur zur Uberwindung ih-
rer eigenen, medizinisch nachweisbaren Fruchtbar-
keitsstorung durchgefiihrt. In iiber der Halfte der Félle
werden die Eingriffe vorgenommen, weil damit ent-
weder eine Fruchtbarkeitsstorung des Mannes behan-
delt werden soll oder aber keine andere Erklarung fiir
die Kinderlosigkeit gefunden werden konnte (idiopa-
thische Indikation).

— Der umfassenden Beratung und Aufkldrung der Frau
kommt daher allergrofite Bedeutung zu. Nur in Kennt-
nis aller Alternativen, Risiken und der dokumentierten
Wahrscheinlichkeit der Erfiillung ihres Kinderwun-
sches hat die Frau die Moglichkeit, eine Nutzen-Ri-
siko-Abwigung vorzunehmen und eine informierte
Entscheidung zu treffen.

1.2.6.5 Beratung bei ungewoliter
Kinderlosigkeit

Die Ursachen fiir ungewollte Kinderlosigkeit sind vielfal-
tig. Neben korperlichen spielen seelische und soziale Fak-
toren eine Rolle.

Die individuelle Lebens- und Karriereplanung von
Frauen und Minnern haben ebenso Einfluss wie gesell-
schaftliche Leitbilder und Angebote fiir (allein-) erzie-
hende Miitter und Viter fiir die Betreuung und Versor-
gung der Kinder.

Aussagen iiber das gesellschaftliche Ausmal} der unge-
wollten Kinderlosigkeit sind statistisch problematisch.
Wenn iiberhaupt, so nehmen statistische Erhebungen Be-
zug auf verheiratete Paare. Individuell sich wandelnde An-
sichten zu Kindern und damit verbundene Phasen gewoll-
ter Kinderlosigkeit erschweren entsprechende Analysen.

Paare mit unerfiilltem Kinderwunsch, die therapeutische
Hilfe nachfragen, miissen eine hohe individuelle Schwelle
iiberwinden. Deshalb ist es notwendig, dass die Bera-
tungsangebote moglichst schwellenabbauend wirken. Ent-
sprechende Aufklarung fiir Gynikologinnen und Gynéko-
logen ist deshalb ebenso wichtig wie die Aufklarung der
Offentlichkeit. Von den Beratenden ist zu erwarten, dass
sie Erfahrungen in Paarberatung haben und mit den so-
zialen und psychologischen Faktoren ungewollter Kin-
derlosigkeit ebenso vertraut sind wie mit dem Stand der
fortpflanzungsmedizinischen Forschung und Praxis.

Konzeptionell sollte jeder fortpflanzungsmedizinischen
MaBnahme eine solche unabhingige Beratung einschlief3-
lich einer dreimonatigen Bedenkzeit der Paare vorausge-
hen, denn entsprechende Untersuchungen konnten zeigen,
dass psychische Storungen ebenso wie Sexualstdrungen
erkannt wurden, was die Indikationsstellung fir IVF ge-
nauer und zielgerichteter machte.

Die Steuerungsfunktion der vorgeschalteten Beratung
wirkt allokationsoptimierend. Ein solches physiologisch-
psychologisch-soziales Beratungskonzept sollte in den
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Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
aufgenommen werden.

1.2.7
1.2.71

Empfehlungen und offene Fragen
Empfehlungen

1.2.7.1.1 Gesetzliche Regelung der assistierten
Reproduktion (,,Fortpflanzungs-
medizingesetz‘)

Die Enquetekommission empfiehlt dem Deutschen
Bundestag, in einem Gesetz die Anwendung der Tech-
nologie der assistierten Reproduktion (,,Fortpflan-
zungsmedizingesetz*) umfassend zu regeln.

Dies betrifft insbesondere die folgenden Aspekte:
(1) Dokumentation und Qualitiitssicherung

a) Die Dokumentation aller durchgefiihrten IVF-Be-
handlungen durch ein von den reproduktionsmedi-
zinischen Zentren unabhéngiges, mit den notwen-
digen personellen und finanziellen Mitteln
ausgestattetes IVF-Register muss verpflichtend
eingefiihrt werden.

Kommentar:

— Eine gesetzliche Regelung der Dokumenta-
tions- und Verdffentlichungspflicht fiir die
assistierte Reproduktion wird fiir notwendig
gehalten, weil die berufsrechtliche Selbstkon-
trolle bisher nachweislich nicht ausreicht. Eine
Berichtspflicht fiir alle praktizierenden IVF-
Teams sollte gesetzlich verankert werden. Eine
Verbesserung der Datenlage wird fiir dringend
erforderlich gehalten.

— Die Dokumentation sollte Eingriffszahlen und
Erfolge pro behandelter Frauen bzw. Ergeb-
nisse pro Indikation prospektiv nachweisen.
Sie sollte auBerdem die Spezifizierung der
Erfolgsraten, die Aufnahme von drop-out-
Quoten, den spezifizierten Nachweis von Ein-
griffszahlen sowie von IVF-Zyklen und Baby-
take-home-Raten pro Zentrum umfassen.

— Um dem Anspruch der Transparenz Rechnung
zu tragen, sollte die Publikation laienverstind-
lich verfasst sein.

b) Eine jéhrliche Dokumentations- und Meldepflicht
iiber die Kryokonservierung von Gameten, Vor-
kernstadien und Embryonen sollte eingefiihrt wer-
den. Neben der Registrierung sollte ein jahrlicher
Bericht der Zentren an das Deutsche [VF-Register
erfolgen; die Zahlen sollten entsprechend verdf-
fentlicht werden.

¢) Die Dokumentationspflichten im Hinblick auf die
Beratung und Durchfiihrung der Behandlung soll-
ten geregelt werden.

d) Die Qualititssicherung einschlielich der Ein-
fithrung neuartiger Verfahren und Methoden (wie

ICSI) sollte geregelt werden. Einer unkontrollier-
ten Aufnahme von neuen Techniken, selbst wenn
sie im Ausland bereits erfolgreich waren, sollte
entgegengewirkt werden. Steuerungsmoglichkei-
ten liber eine — gegebenenfalls gestaffelte — Lizen-
zierungspflicht  (Pilotprojekte, Modellzentren,
zeitliche Befristung) oder iiber Forschungsforde-
rung sollten ausgebaut werden.

(2) Heterologe Samenspende

Die zivilrechtlichen Folgen im Zusammenhang mit
der assistierten Reproduktion und im Zusammenhang
mit der heterologen Samenspende sollten geregelt
werden, wobei das Kindeswohl Vorrang haben sollte.

Kommentar:

— DasRecht des Kindes auf Kenntnis der eigenen
Herkunft ist im Rahmen der Regelung der Ano-
nymitdt der Samenspende sicherzustellen,
Mafnahmen zur Verschleierung der Identitdt
des Vaters (Mischen von Spendersamen) miis-
sen unterbunden werden.

— Der Gesetzgeber muss weiterhin entscheiden,
ob unverheirateten und lesbischen Paaren so-
wie alleinstehenden Frauen der Zugang zur he-
terologen Insemination erdffnet werden soll
oder nicht.

(3) Umgang mit Vorkernstadien

a) Eine Pronukleusspende sollte explizit ausge-
schlossen werden.

Kommentar:

— Die Verwendung von befruchteten Eizellen im
Vorkernstadium fiir Forschungszwecke sollte
explizit verboten werden. Die Verwendung von
Vorkernstadien fiir Zwecke der Embryonenfor-
schung kdme einer Herstellung von Embryo-
nen fiir Forschungszwecke gleich. Dieser
Dammbruch sollte verhindert werden.

b) Die Lagerungsdauer bereits bestehender kryokon-
servierter Vorkernstadien sollte befristet werden.
In Verbindung damit ist zu regeln, was nach Ablauf
der Befristung mit den Vorkernstadien geschehen
soll.

Kommentar:

— Solche Regelungen sollten differenzieren, ob
die genetischen ,,Eltern” weiterhin einen Kin-
derwunsch oder aber kein Interesse mehr gel-
tend machen, beispielsweise weil sich ihre Part-
nerschaftssituation verdndert hat oder einer der
beiden genetischen ,,Eltern® verstorben ist.

(4) Umgang mit sog. , iiberzihligen® Embryonen

Der Gesetzgeber wird eine Entscheidung dariiber zu
treffen haben, was mit Embryonen und Vorkernstadien
geschehen soll, die zum Zwecke der Herbeifiihrung
einer Schwangerschaft in vitro gezeugt wurden, aber
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zu diesem Zweck aus Griinden, die nicht antizipierbar
waren und nicht in den Embryonen selbst begriindet
sind, sondern ausschlieBlich mit den genetischen ,,El-
tern* zusammenhéngen, nicht verwendet wurden und
dafiir auch in Zukunft nicht verwendet werden. Fiir
diese Embryonen hat sich der Begriff der ,,liberzihli-
gen“ Embryonen entwickelt. Von einer Verwendung
dieses Begriffes im gesetzlichen Rahmen rit die En-
quete-Kommission allerdings ab. Diese Embryonen
miissen zundchst konserviert werden, um eine spétere
Transfermoglichkeit im Rahmen des Embryonen-
schutzgesetzes (ESchG) aufrecht zu erhalten.?*? Das
Verbot der verbrauchenden und fremdniitzigen For-
schung an Embryonen, auch soweit sie ,,liberzdhlig®
sind, ist aufrecht zu erhalten.???

1.2.7.1.2 Forschungsbedarf

Die Enquetekommission empfiehlt dem Deutschen
Bundestag, folgende Forschungsbereiche zu intensi-
vieren bzw. auszuweiten:

(1) Alternativen zum Entstehen kryokonservierter
Vorkernstadien sollten dringend erforscht werden,
damit die Kryokonservierung von Vorkernstadien
moglichst vermieden werden kann, denn diese wirft
dhnliche Probleme wie die Kryokonservierung von
Embryonen und die Problematik sog. ,,liberzahliger*
Embryonen auf.

Kommentar:

— Zuuntersuchen wiren z. B. Methoden, welche die
Hormonstimulierung senken und somit weniger
Eizellen heranreifen lassen.

— Auch die Kryokonservierung von ,,iiberzdhligen*
Eizellen wire ein moglicher Weg, sofern Entwick-
lungsschédden durch die Kryokonservierung mini-
miert werden konnen und die Gefahr einer Kom-
merzialisierung des Umgangs mit Eizellen
wirksam unterbunden bleibt.

— Die Kryokonservierung von Gameten stellt eine
der moglichen Alternativen zur Lagerung von im-
pragnierten Eizellen im Vorkernstadium bzw. von
Embryonen dar.

— Die Problematik sog. ,,liberzéhliger Embryonen
kann so zwar nicht vollstidndig gelost werden, denn
es wird immer einzelne Félle geben, in denen sich
die Frau gegen eine Implantation entscheidet oder
eine Ubertragung aus Krankheits- oder anderen
Griinden nicht mehr méglich ist. Die Anwendung
der Kryokonservierung von Gameten wiirde dem
Ziel des Gesetzgebers, moglichst nahe am natiirli-

332 Zum Umgang mit sog. ,,iiberzihligen Embryonen, zur Embryo-
nenadoption und zum ,,Sterbenlassen” von Embryonen siche En-
quete-Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Medizin*2001b,
Abschnitt 3.1.1.2, S. 421t

333 Siehe Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Medi-
zin“ 2001b, Abschnitt 3.2, S. 541f.

chen Prozess der Reproduktion zu bleiben, aber
mehr entsprechen als das derzeitige Verfahren.

(2) Die Forschung iiber potenzielle Langzeitfolgen von
IVF/ICSI sollte fortgesetzt werden.

Kommentar:

— Ein Monitoring bei Frauen und Kindern sollte sys-
tematisch und iiber lange Zeitrdume geschehen.

(3) Die Forschung iiber die Folgen des Scheiterns von
IVF/ICSI bei betroffenen Paaren sollte intensiviert
werden.

Kommentar:

— Es sollten verstarkt Studien dartiber erfolgen, wie
Paare, bei denen IVF/ICSI erfolglos blieben, mit
der Bewiltigung dieses Ergebnisses umgegangen
sind.

(4) Fiir die Forschung zur Verbesserung und/oder Neu-
entwicklung von Methoden der assistierten Repro-
duktion sollten ausreichende vorhergehende Stu-
dien an Tieren erfolgen.

Kommentar:

— Bei der Einfiihrung von IVF und ICSI ist zu kons-
tatieren, dass diesen zu wenige Forschungen tiber
Wirkungs- und Schidigungspotenziale vorausge-
gangen sind. Analoge Standards, wie sie bei Arz-
neimittelversuchen {iblich sind (Tierversuche,
Testphasen I-IV), haben sich bisher bei der assis-
tierten Reproduktion nicht etabliert.

— Eine verpflichtende Konsultation von Ethik-Kom-
missionen, die interdisziplindr und zur Hélfte mit
Frauen besetzt sein sollten, wiirde fiir mehr Trans-
parenz und Reflexion im Forschungsprozess sorgen.

(5) Die Entwicklung von Qualitétssicherungskriterien
(z. B. Senkung der Rate von Mehrlingsschwanger-
schaften) und deren Umsetzung (z. B. Lizenzierungs-
pflicht, Berichtspflicht, Langzeitstudien, Modellpro-
jekte etc.) wird fiir notwendig gehalten.

(6) Die Initiative der Bundesregierung fiir eine UN-Reso-
lution zum volkerrechtsverbindlichen Verbot des
reproduktiven Klonens wird von der Enquete-Kom-
mission unterstiitzt. Es sollten alle Moglichkeiten aus-
geschopft werden, multilateral dafiir zu werben und,
gerade auch vor dem Hintergrund einer wachsenden
Zustimmung in den USA, das Verbot des ,,therapeuti-
schen“ Klonens sowie von Keimbahninterventionen
einzubeziehen.

1.2.7.1.3 Diskurs mit Buirgerinnen und Biirgern

Die Enquete-Kommission empfiehlt, den Diskurs mit
Biirgerinnen und Biirgern zu stirken.

Die Einbeziehung von Biirgerinnen und Biirgern in
den Diskurs zu ethischen Fragen der Prédnataldiagnostik
und Priimplantationsdiagnostik wurde, gefordert durch
das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung und
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den Stifterverband fir die Deutsche Wissenschaft, in dem
Projekt ,,Biirgerkonferenz Streitfall Gendiagnostik™ mit
seinem ,,Biirgervotum zur Gendiagnostik® durchgefiihrt.
Die Enquete-Kommission wiirde es begriilen, wenn die
Bundesregierung zur Férderung der Diskussion von in Zu-
kunft auftretenden neuen reproduktionstechnologischen
Verfahren Aktivititen dhnlicher Art unterstiitzen wiirde.

1.2.7.2 Offene Fragen, bei denen weiterer
Beratungs-, Klarungs- und gegebenen-
falls Handlungsbedarf besteht

Die Enquete-Kommission verweist darauf, dass bei ihren
Beratungen Fragen aufgeworfen wurden, die nicht ab-
schliefend geklart werden konnten und fiir die deshalb
keine Empfehlungen abgegeben werden.

In folgenden Bereichen besteht nach Auffassung der En-
quete-Kommission weiterer Beratungs-, Klarungs- und
gegebenenfalls Handlungsbedarf:

1. Zur Uberpriifung der Anwendungsvoraussetzun-
gen der assistierten Reproduktion nach den Bestim-
mungen des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch (SGB
V) wurden insbesondere folgende Aspekte diskutiert:

(a) Einfithrung einer psychosozialen Beratung, die

— unabhéngig von den die assistierte Reproduk-
tion durchfithrenden Zentren erfolgt;

— tber Risiken, Schidigungspotenziale und Al-
ternativen aufklért.

Unstrittig ist die Notwendigkeit der Etablierung
eines bedarfsdeckenden, niedrigschwelligen Bera-
tungsangebotes sowie der Ausstattung von psy-
chosozialen Beratungsstellen mit entsprechend
qualifizierten, beratungskompetenten Personen.
Dieses Beratungsangebot sollte unabhédngig von
den Anbietern erfolgen. Als besonders problema-
tisch erscheint die Frage, ob eine solche Beratung
bei einer psychosozialen Beratungsstelle (nicht
nur, wie bisher, bei Gyndkologinnen bzw. Gynéa-
kologen) den Charakter eines Angebots oder einer
Zugangsvoraussetzung haben sollte.

(b) Kriterien fiir die Kosteniibernahme

Durch die Anerkennung von IVF als Kassenleis-
tung wurde Kinderlosigkeit in der Rechtsfolge ei-
ner Krankheit gleichgestellt. Strittig unter den Mit-
gliedern ist die Frage, ob die Kosteniibernahme
durch die gesetzliche Krankenversicherung an res-
triktivere Bedingungen gekniipft werden sollte wie
beispielsweise

— die Festlegung engerer Indikationen (z. B.
der Nachweis organischer Unfruchtbarkeit)
oder

— die Einfiihrung einer Wartezeit (wie z. B. in
den Niederlanden: ein Jahr nach Anmeldung),
welche dazu fiihren kénnte, dass Frauen in der
Zwischenzeit auf natiirlichem Wege schwan-
ger werden (vgl. dazu Ergebnisse erster Stu-

dien iiber spontane Schwangerschaften ,auf
der Warteliste* und tiber Erfolge psychothera-
peutischer Beratung, die dhnliche Erfolgsraten
aufweisen wie die IVF/ICSI?**) oder

— die Einschrankung der Erstattungsfihigkeit
bestimmter Methoden oder der Anzahl der Ver-
suche.

Die Frage des finanziellen Zugangs zu Fortpflanzungs-
techniken bzw. die Frage einer moglichen Beschrén-
kung der Leistungen der GKV sollte umfassend be-
raten werden. Dem stehen Bedenken gegeniiber,
wonach der Ausschluss von IVF/ICSI aus dem Leis-
tungsspektrum der GKV zu einer Zwei-Klassen-Me-
dizin fithren konnte.

2. Als Beitrdge zur Senkung der Rate von Mehrlings-
schwangerschaften nach IVF wurden insbesondere
zwei Moglichkeiten diskutiert:

(a) Eine gesetzliche Beschriankung des Transfers auf
zwei Embryonen.

(b) Die Kldrung der Eignung bzw. méglicher Schadi-
gungspotenziale des Verfahrens der Blastozysten-
kultur. Bisherigen Ergebnissen zufolge ist diese
Technik noch nicht ausgereift, ihre Einfiihrung
konnte unter Umstiinden eine Anderung des Em-
bryonenschutzgesetzes notwendig machen.’** Da-
her sollte die wissenschaftliche Diskussion ver-
folgt und besonders sorgfaltig evaluiert werden.

3. Zur Uberwachung und Qualitiitssicherung in IVF-
Zentren sowie in den Labors wurde die Frage der
Einrichtung einer Bundesbehorde diskutiert, in deren
Zustindigkeit die Regelung und Uberwachung von Be-
triebsgenehmigungen, Lizenzierungsverfahren, Kon-
trollen, Dokumentationspflichten sowie Zertifizierun-
gen liegt und die dariiber hinaus die Festlegung von
Standards, die Durchfithrung von Ringversuchen so-
wie gegebenenfalls die Beschrinkung bestimmter
Techniken auf spezielle Referenzzentren vornimmt.

Eine solche Behorde wird insbesondere von mit
der Fortpflanzungsmedizin befassten Arzten gefor-
dert.>* Die Kommission hilt, nicht zuletzt auf-
grund unterschiedlicher konzeptioneller Vorstellun-
gen verschiedener Mitglieder, vertiefte Beratungen
fiir geboten.

334 Holzle et al. 2000, S. 149-172. Vgl. Tabelle 6: Erfolgsraten von IVF
und psychologischer Beratung.

35 Das Embryonenschutzgesetz ist beriihrt hinsichtlich des bisherigen

Gebots, nur so viele Embryonen herzustellen, wie innerhalb eines
Zyklus iibertragen werden, und des Verbots, mehr als drei Embryo-
nen zu transferieren. Bei der Blastozystenkultivierung sollen Em-
bryonen bis zum Blastozystenstadium kultiviert und unter ihnen eine
Auswahl nach Kriterien der Entwicklungsfahigkeit getroffen wer-
den. Hierzu miissten u.U. mehr als drei Embryonen hergestellt wer-
den. Damit erhoht sich das Risiko, dass Embryonen kryokonserviert
werden und spéterhin gegebenenfalls als ,,iiberzahlig® zu gelten hét-
ten. Das Liegenlassen des Embryos zur Beobachtung ist nach Em-
bryonenschutzgesetz ein fragwiirdiges Verfahren. Siche auch
C1.2.3.1.4 Embryokultur.

336 Vgl. z. B. Beier 1996 und 2001; Felberbaum 2001; Kentenich 2001.
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4. Zur Frage der Zuléssigkeit von Eizellspenden fiir
nichtreproduktive Zwecke wurden insbesondere fol-
gende Aspekte diskutiert:

(a) Gezielte Eizellspenden fiir nichtreproduktive
Zwecke setzen invasive, fremdniitzige Eingriffe
voraus, die mit hohen gesundheitlichen Risiken fiir
die Frauen verbunden sind, was gegen ihre Zulas-
sigkeit sprechen konnte.

(b) Sog. ,,iiberzédhlige* Eizellen aus IVF-Zyklen soll-
ten fiir die Weiterentwicklung der Kryokonservie-
rung von Eizellen und der Polkorperdiagnostik nur
verwendet werden, wenn bestimmte Bedingungen
erfiillt sind, wie z. B.

— die freiwillige und informierte Zustimmung
der Frau;

— die hormonelle Stimulierung der Eizellreifung
gemal dem iiblichen Standard, um hdhere ge-
sundheitsgefdhrdende Hormongaben auszu-
schliefen;

— der Ausschluss der Kommerzialisierung der
Eizellen.

Aus der Sicht der Kommission kénnte es sinnvoll sein,
im Falle einer Regelung diese Gesichtspunkte im Rah-
men eines Fortpflanzungsmedizingesetzes zu beriick-
sichtigen.

5. Bei der Erforschung von verschiedenen Bewilti-
gungsstrategien und Umgangsformen mit unfrei-
williger Kinderlosigkeit empfiehlt die Kommission
keinen bestimmten Weg. Sie hilt verschiedene Wege
neben der IVF fiir gangbar:

(a) Medizinische Interventionen (chirurgische Ein-
griffe; naturheilkundliche und umweltmedizinische
Verfahren wie Entgiftung, Akupunktur, Homdopa-
thie etc.);

(b) Verschiedene psychotherapeutische Beratungs-
konzepte;

(c) Erhebungen zu den ,Erfolgsraten* des ,,Abwar-
tens* und Vertrauens auf spontane Schwangerschaft
(z. B. durch Dokumentation von Schwangerschaf-
ten innerhalb einer gegebenenfalls einzufiihrenden
Wartezeit vor Inanspruchnahme reproduktionsme-
dizinischer Hilfe).

(d) Verzicht auf den Kinderwunsch und die Entwick-
lung anderer Losungen wie Adoption, Pflegschaft
oder andere Formen sozialer Elternschaft.

1.3 Erfahrungen mit pranataler
genetischer Diagnostik im Hinblick auf
die Praimplantationsdiagnostik

1.3.1 Eingrenzung des Themas fiir die

Beratungen der Enquete-Kommission

Nach Auffassung der Enquete-Kommission ,,Recht und
Ethik der modernen Medizin“ ist die Diskussion um die

genetische Diagnostik am Embryo in vitro (Prdimplanta-
tionsdiagnostik, PID) unvollstindig, wenn die Entwick-
lung der genetischen Diagnostik am Embryo in utero
(Prénataldiagnostik, PND) unberiicksichtigt bleibt.

PND wurde in Deutschland erstmals 1970 durchgefiihrt
und hat sich zwischenzeitlich nicht nur zu einem integra-
len Teil der drztlichen Schwangerenbetreuung entwickelt,
sondern auch die Schwangerenbetreuung an sich verén-
dert. Mit der Folge,

,,dass unabhingig von ihrem Alter heute jede Frau, wel-
che die Vorsorge in einer gynékologischen Praxis
durchfiihren lasst, mit Pranataldiagnostik konfrontiert
wird.«37

Obwohl in der medizinischen Praxis die Standards des in-
formed consent (Einwilligung nach erfolgter Aufklérung
iiber die getesteten Merkmale, die Aussagesicherheit des
Tests, seinen therapeutischen Gewinn, die bei einem
positiven Testergebnis bestehenden Handlungsmoglich-
keiten und das Risiko iatrogener Schaden) Voraussetzung
fiir die Durchfiihrung eines Gentests sind, um die Verwirk-
lichung einer Korperverletzung auszuschlieBen, hat sich
die Diagnostik zu einer Routineuntersuchung entwickelt,
bei der die aufgezeigten Anforderungen in der Regel nicht
erfiillt sind.

Fiir die Mitglieder der Enquete-Kommission sind vor dem
Hintergrund ihrer Beratungen {iber die Prdimplantations-
diagnostik folgende Fragestellungen zur prénatalen gene-
tischen Diagnostik von Bedeutung:

— Wie kam es zur Entwicklung der PND von der eng ge-
fassten Indikation bei bekanntem erhohtem geneti-
schen Risiko der Schwangeren hin zum Routineange-
bot der Abkldrung genetischer Risiken fiir alle
Schwangeren?

— Welchen Einfluss auf die Ausweitung der Indikatio-
nen hatten:

— die historische Entwicklung (DFG-Schwerpunkt-
Programm, politische und standespolitische Ent-
scheidungen);

— verfligbare Methoden (Einfiihrung, Qualitétssi-
cherung);

— Faktoren wie Angebot, Nachfrage, rechtlicher
Rahmen (Haftungsrecht, Kosteniibernahme)?

— Konnen aus diesen Erfahrungen mit der PND Konse-
quenzen fiir die Pradimplantationsdiagnostik (PID) ge-
zogen werden?

Uber diese Fragestellungen hinaus hat die Enquete-Kom-
mission sich auch im Kapitel ,,Genetische Daten® mit der
prinatalen genetischen Diagnostik befasst.?38

37 Kirchner-Asbrock 2000, S. 29. Vgl. auch Schumann 2001, S. 2:
,»(Fast) keiner Schwangeren bleibt heute die Entscheidung fiir/gegen
PND erspart!*

338 Vgl. dazu insbesondere C2.1.1.2.1.3 Prénatale Tests und C2.3.2.4 In-
formation, Aufklarung und Beratung.
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1.3.2 Definitionen

Derzeit ist die fachliche Begleitung von schwangeren
Frauen in der Bundesrepublik von drei Zielperspektiven
geleitet:

— dem Gesundheitsschutz der werdenden Mutter,

— der Vermeidung von Schiadigungen des ungeborenen
Kindes sowie

— der moglichst frithzeitigen und zuverldssigen Identifi-
zierung von kindlichen Fehlbildungen.

Im Rahmen der Mutterschaftsvorsorge soll geméfl den
,,Mutterschafts-Richtlinien des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen die Schwangere, sofern sich
Anbhaltspunkte fiir ein genetisch bedingtes Risiko erge-
ben, liber ,,Md&glichkeiten einer humangenetischen Bera-
tung und/oder humangenetischen Untersuchung® aufge-
klart werden.3¥

,Durch die drztliche Betreuung wahrend der Schwan-
gerschaft und nach der Entbindung sollen mégliche
Gefahren fiir Leben und Gesundheit von Mutter und
Kind abgewendet sowie Gesundheitsstorungen recht-
zeitig erkannt und der Behandlung zugefiihrt werden.
Vorrangiges Ziel der arztlichen Vorsorge ist die friih-
zeitige Erkennung von Risikoschwangerschaften und
Risikogeburten. 340

Dafiir stehen der Arztin bzw. dem Arzt unter anderem ver-
schiedene Methoden der prénatalen Diagnostik zur Verfii-

gung.

1.3.2.1 Pranatale genetische Diagnostik

Pranatale genetische Diagnostik zielt darauf, numerische
oder strukturelle Chromosomenfehler bzw. Einzelgen-
defekte des Embryos/Fetus zu identifizieren.

Als numerische Chromosomenfehler werden z. B. Tri-
somien oder Monosomien bezeichnet, bei denen ein
normalerweise paarig im Zellkern vorliegendes Chro-
mosom dreifach oder einfach vorhanden ist. Als struk-
turelle Chromosomenfehler gelten z. B. Translokations-
oder Strangbruchphédnomene, in deren Folge ein einzel-
nes Chromosom strukturell bzw. funktionell verdndert
ist.

In ihrer Zielsetzung gleicht die prénatale genetische Dia-
gnostik insoweit den im Rahmen der PID angewendeten
Methoden. Allerdings unterscheiden sich beide im Hin-
blick auf Gewinnungswege und labortechnische Aufbe-
reitung der zu untersuchenden Proben:

— Zur Gewinnung kindlicher Zellen aus dem Leib der
schwangeren Frau stehen vor allem die Amniozen-

339 Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen 1998, Abschnitt A
“Untersuchungen und Beratungen sowie sonstige Maflnahmen
wihrend der Schwangerschaft”, Nummer 3.

340 Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen 1998, ,,Allgemei-
nes“, Nummer 1.

341 342

tese’* und die Chorionzottenbiopsie’** zur Verfii-
gung. Dartiber hinaus ist es moglich, durch Cordocen-
tesis (Gewinnung fetalen Nabelschnurblutes) und fe-
tale Gewebsproben Riickschliisse auf den genetischen
Status des ungeborenen Kindes zu ziehen.

— Das gewonnene Probenmaterial kann vermittels zyto-
genetischer bzw. molekulargenetischer Tests und bio-
chemischer Analysen untersucht werden.

Zu den Verfahren und Techniken im Einzelnen siehe im Ka-
pitel ,,Genetische Daten® den Abschnitt C2.1.1.2.1.3 Préna-
tale Tests. Im Folgenden wird eine kurze Ubersicht gegeben.

1.3.2.2 Diagnostische Techniken

Bei den in der drztlichen Schwangerenbegleitung gemél
den ,,Mutterschafts-Richtlinien‘**} eingesetzten prinatal-
diagnostischen Verfahren im weiteren Sinn kann grund-
sétzlich zwischen nichtinvasiven und invasiven Verfahren
unterschieden werden. Nur die invasiven Verfahren er-
moglichen prénatale genetische Diagnostik.

1.3.2.2.1 Nichtinvasive Techniken

Als nichtinvasive Verfahren gelten die Bestimmung bio-
chemischer Marker im miitterlichen Blut (z. B. beim
sog. Triple-Test) sowie bildgebende Ultraschalluntersu-
chungen.

Bei den sog. ,,Ultraschallscreenings handelt sich um eine
ungezielte vorgeburtliche Diagnostik, die ,,der Uberwa-
chung einer normal verlaufenden Schwangerschaft 344
dient. Vermittels dieses Ultraschallscreenings ist es mog-
lich, Gebarmutter, Fruchtwassermenge und Plazenta sicht-
bar zu machen und somit das genaue Schwangerschafts-
alter, die Anzahl der Kinder bzw. deren korperliche
Entwicklung festzustellen sowie verschiedene sog. Hin-
weiszeichen auf mogliche Entwicklungsstorungen zu er-
heben. Vor 1995 waren zwei solcher Ultraschallscreenings
routineméfig im Rahmen der drztlichen Schwangerenvor-
sorge vorgesehen (in der 16. bis 22. bzw. in der 32. bis
34. Schwangerschaftswoche), seither sind es drei**>: Das
erste Screening zwischen dem Beginn der 9. bis zum Ende
der 12. Schwangerschaftswoche, das zweite zwischen dem
Beginn der 19. bis zum Ende der 22. Schwangerschafts-
woche und das dritte zwischen dem Beginn der 29. bis zum
Ende der 32. Schwangerschaftswoche.

Die diagnostische Genauigkeit bildgebender Ultraschall-
Verfahren héngt von der Ausriistung, der Ausbildung und
Erfahrung der Arztin bzw. des Arztes ab. Risiken fiir Mut-
ter bzw. Fetus sind nicht dokumentiert.346

341 Engl. Amniocentesis (AC).
342 Engl. Chorion villi sampling (CVS).
343 Siehe C1.3.3.4.2.1 Die Mutterschafts-Richtlinien.

344 Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen 1998, Abschnitt A
“Untersuchungen und Beratungen sowie sonstige Mafnahmen
wihrend der Schwangerschaft”, Nummer 5.

345 Die bei den einzelnen Ultraschallscreenings zu erhebenden Befunde
sind in Anlage la der Mutterschafts-Richtlinien festgelegt.

346 Vg]. Nippert 1999, S. 66.
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Mit den nichtinvasiven Verfahren konnen zwar Hinweise
auf einzelne oder multiple Fehlbildungen des Fetus ge-
wonnen werden, eine Aussage iiber genetische Disposi-
tionen ist damit allerdings nicht moglich. Ergeben sich bei
der nichtinvasiven Diagnostik Anhaltspunkte fiir Fehlbil-
dungen, so werden zur genaueren Abklarung meistens in-
vasive Verfahren angewendet.

1.3.2.2.2 Invasive Techniken

Genetische Dispositionen des Kindes koénnen wihrend
der Schwangerschaft lediglich durch sog. invasive Ver-
fahren wie Amniozentese, Chorionzottenbiopsie und Pla-
zentabiopsie ermittelt werden. Dariiber hinaus kénnen
vermittels Nabelschnurblutentnahme oder Embryo- bzw.
Fetoskopie Befunde erhoben werden. Die dabei gewon-
nenen fetalen Zellen kdnnen molekulargenetisch auf
Chromosomenabweichungen und einzelgenetische De-
fekte untersucht werden. Die Anzahl der feststellbaren
Krankheitsdispositionen steigt. Wéhrend der ,,Catalog of
Prenatally Diagnosed Conditions® 1992 etwa 600 dia-
gnostizierbare Dispositionen aufwies*¥’, waren es in der
Ausgabe von 1999 bereits ca. 800.

Um das fiir molekulargenetische Analyseverfahren not-
wendige Untersuchungsmaterial des Embryos/Fetus bzw.
des Chorions/der Plazenta zu gewinnen, ist ein Eingriff in
die korperliche Integritidt der Schwangeren notwendig,
daher werden die entsprechenden Verfahren als ,,invasiv*
bezeichnet.

Diese Eingriffe sind immer mit einem gesundheitlichen Ri-
siko fiir die Schwangere und das ungeborene Kind sowie
mit der Gefahr der Ausldsung von Fehlgeburten verbunden.

Fiir die unter Ultraschallsicht durchgefiihrte Chorionzot-
tenbiopsie (Entnahme von Eihiillgewebe), die heute
frithestens zwischen der 7. und 10. Schwangerschaftswo-
che, iiblicherweise aber zwischen der 11. und 12. Schwan-
gerschaftswoche durchgefiihrt wird, liegt das Risiko des
Schwangerschaftsverlusts bei Zugang durch den Gebér-
mutterhals (transzervikale Biopsie) zwischen 2 % und
4 %, bei Zugang durch die Bauchdecke (transabdominale
Biopsie) zwischen 1 % und 2 %.3*® Die diagnostische Ge-
nauigkeit wird mit 97,5 % bis 99,6 %, das Risiko einer
Verunreinigung der Probe mit miitterlichen Zellen mit
1,9 % bis 3,8 % angegeben.’*

Bei der meist zwischen der 15. und 17. Schwangerschafts-
woche transabdominal durchgefiihrten Amniozentese®*
werden, ebenfalls unter Ultraschallsicht, nach Punktierung
der Fruchtblase 15 bis 20 ml Fruchtwasser gewonnen, in
welchem sich etwa 2 % lebende fetale Zellen befinden. Das
Risiko eines Schwangerschaftsverlusts liegt bei der Am-
niozentese mit etwa 0,5 % bis 1 % deutlich unter jenem der
Chorionentnahme. Die diagnostische Genauigkeit liegt bei

347 Nippert/Horst 1994, S. 1.

348 Alle hier genannten Risikoangaben stammen aus Schroeder-Kurth
2000, S. 47. Vgl. auch Schmidtke 1997, S. 109ff.

34 Nippert 1999, S. 67.

350 Eine Frithamniozentese gibt es bereits zwischen der 12. und
14. Schwangerschaftswoche.

99,4 % bis 99,8 %, das Risiko einer Verunreinigung der
Probe mit miitterlichen Zellen bei 0,3 % bis 0,5 %.3!

An dem so gewonnenen Probenmaterial kann direkt oder
nach ausreichender Vermehrung in der Gewebekultur und
Isolierung der darin enthaltenen DNA nach (einzel-) ge-
netischen oder chromosomalen Auffilligkeiten gesucht
oder es konnen enzymatische Bestimmungen vorgenom-
men werden.

Die dafiir zur Verfligung stehenden Methoden entspre-
chen im Prinzip jenen, die auch bei der PID eingesetzt
werden.>*? Das Untersuchungsergebnis liegt bei der
DNA- oder Chromosomenanalyse (aufgrund der vor der
Analyse notwendigen Anziichtung in Gewebekultur)
meist innerhalb von zwei bis drei Wochen vor.3*3

1.3.3 Die Entwicklung der pranatalen

genetischen Diagnostik

Mit zunehmender Ausdehnung préinataldiagnostischer
Mafnahmen hat sich auch die 6ffentliche Diskussion um
ihr Potenzial der Verunsicherung schwangerer Frauen und
der Selektion genetisch auffalliger Feten verscharft.

,,In der PND {iberschreiten die Absichten und Konse-
quenzen genetischer Diagnostik/Testung die Grenzen
medizinischer Pravention hin zur Selektion. Hier wird
nicht Krankheit verhiitet, sondern der Trager einer Er-
krankung selbst wird nicht zum Leben zugelassen.“3%*

Urspriinglich sollte die PND nur Frauen mit hohem gene-
tischen Risiko zuginglich sein. Darunter wurden zunéchst
primdre Chromsomenstérungen verstanden, spéater kamen
Storungen der Neuralrohrentwicklung hinzu.

Da die PND schwierige ethische und — die §§ 218ff. StGB
waren Anfang der 1970er-Jahre noch nicht novelliert —
rechtliche Konsequenzen aufwirft, sollte sie anfénglich

nur unter folgenden Bedingungen angewendet werden
diirfen:3%

— Medizinische Indikation (erkennbar erhShtes geneti-
sches Risiko; Altersgrenze fiir Trisomie 21 bei 38 Jah-
ren und élter);

— Einfithrung der Triade Beratung-PND-Beratung;

— Garantie der Freiwilligkeit der Inanspruchnahme.3>

351 Nippert 1999, S. 67.
352 Siehe dazu C1.4.1.1.2 Einzelzelldiagnose.

In sog. Kurzzeitkultur kann bereits nach ein bis drei Tagen ein ,,vor-
laufiges* Ergebnis ermittelt werden, nach Nabelschnurpunktion liegt
das Ergebnis spitestens am finften Tag vor (vgl. Bundesirztekam-
mer 1998b).

Nippert 2000, S. 130.
Dazu ausfiihrlicher Nippert 2001c, S. 293f.

,Dabei wurde und wird davon ausgegangen, dass ein informiertes
Einversténdnis (,,informed consent®) nur dann erfolgen kann, wenn
die Schwangere vor der Untersuchung die relevanten Informationen
erhélt, die sie in die Lage versetzen, die Moglichkeiten, Grenzen, Ri-
siken und Handlungsoptionen der PND zu bewerten und sich fiir
oder gegen die Inanspruchnahme auf Basis ihrer personlichen Wert-
mafstébe zu entscheiden® (Nippert 2001c, S. 294).
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Tabelle 8

Wichtige Ereignisse fiir Etablierung und Ausbreitung der PND in der Bundesrepublik Deutschland

1970 Amniozentese als erstes invasives Verfahren in Deutschland durchgefiihrt®”’
1972 DFG-Schwerpunkt ,,Pranatale Diagnostik genetisch bedingter Defekte* (Siebenjéhriges Forschungs-
programm unter Beteiligung von 90 Instituten, insgesamt 13 000 Amniozentesen durchgefiihrt)**®
1976 Aufnahme der PND in den Leistungskatalog der GKV
1976 Reform § 218 StGB (Abbruch gem. § 218a Abs. 2 Nr. 1 StGB zulassig, falls ,, dringende Griinde fiir
die Annahme sprechen, dafs das Kind( ...) an einer nicht behebbaren Schédigung seines Gesundheits-
zustandes leiden wiirde, die so schwerwiegt, dafs von der Schwangeren eine Fortsetzung der Schwan-
gerschaft nicht verlangt werden kann. )
1975-1979 | Auf- und Ausbau humangenetischer Beratungsstellen und zytogenetischer Labore in mehreren west-
deutschen Bundesldandern
1979 Zweifache Ultraschallscreening-Untersuchung im Leistungskatalog der GKV
1984 BGH Urteil zur arztlichen Haftung fiir vertragswidrig geborene Kinder
1984/1985 | Chorionzottenbiopsie eingefiihrt’>’
1987/1998 | Empfehlungen bzw. Richtlinie der BAK zur prinatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheits-
dispositionen
1992 Triple-Test eingefiihrt

Die PND sollte nicht zu einer Routineuntersuchung in der
Schwangerenvorsorge werden und mit einer entsprechen-
den Beratungsinfrastruktur verkniipft sein, weshalb die
Bundeslénder und die GKV den Ausbau der humangene-
tischen Beratungsstellen zumeist an medizinisch-univer-
sitdren Einrichtungen finanzierten.

1.3.3.1 Die Etablierung der Versorgungs- und
Prozessstrukturen

1.3.3.1.1 Das DFG-Schwerpunktprogramm
»Pranatale Diagnostik genetisch
bedingter Defekte

1970 hatte ,,eine kleine Gruppe von in universitdren Ein-
richtungen titigen Gynidkologen, Zytogenetikern und
Arzten in der Humangenetik‘>® erste experimentelle Ver-
suche mit pranataler Diagnostik an aus dem Fruchtwasser
gewonnenen, abgeschilferten fetalen Zellen durchgefiihrt.

Entscheidend fiir den Aufbau einer Versorgungsstruktur
und fiir die Qualifizierung der Durchfiihrenden war die
Finanzierung der klinischen Erprobung der Amniozentese
durch ein 1972 von der Deutschen Forschungsgemein-

357 Nippert/Horst 1994, S. 1.
358 Nippert/Horst 1994, S. 2.
3% Nippert 2000, S. 135.
360 Nippert 2000, S. 134.

schaft (DFG) bewilligtes, fast sieben Jahre dauerndes
Schwerpunktprogramm ,,Prinatale Diagnostik genetisch
bedingter Defekte:

»Im Rahmen des Programms wurden die verwendeten
Verfahren, die damit verbundenen Eingriffsrisiken,
z. B. Fehlgeburten, die Diagnosen und ihre Zuverlas-
sigkeit, die Entscheidungen nach Diagnosen usw. do-
kumentiert und evaluiert (bewertet). Gleichzeitig wur-
den mit diesem Programm Qualifikationsmafinahmen
der Leistungsanbieter und die erforderliche Personal-
ausstattung fiir das Leitungsangebot finanziert.“3¢!

Insgesamt beteiligten sich daran iiber 90 Institute und
Krankenhduser. Mehr als 100 Arztinnen bzw. Arzte und
Naturwissenschaftlerinnen bzw. Naturwissenschaftler
waren am Ende fiir die Amniozentese und die zytogeneti-
sche Untersuchung fetaler Zellen ausgebildet und mehr
als 13 000 Amniozentesen durchgefiihrt worden.3¢?

1.3.3.1.2 Die Aufnahme der Pranataldiagnostik
in den Leistungskatalog der
gesetzlichen Krankenkasse

1976 erfolgte die Aufnahme der PND in den Leistungs-
katalog der gesetzlichen Krankenkasse (GKV). Damit
konnte PND im Rahmen der allgemeinen drztlichen

361 Nippert 2001c, S. 293.
362 Nippert/Horst 1994, S. 2.
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Schwangerenbetreuung durchgefithrt und abgerechnet
werden. 3%

In den ersten Jahren der Kosteniibernahme durch die
Krankenkassen wurden auch gesundheitsokonomische
Kosten-Nutzen-Analysen erstellt. In der von Passarge und
Riidiger vorgelegten, 1977 mit dem ,Hufeland-Preis*
ausgezeichneten Arbeit ,,Genetische Prinataldiagnostik
als Aufgabe der Praventivmedizin“ wird im Ergebnisteil
der ,,Kosten-Nutzen-Analyse zur teilweisen Pravention
von Down-Syndrom* festgestellt:

»(D)urch primére Prénataldiagnostik bei allen Miittern
ab 38 Jahren wiirden in der gesamten Bundesrepublik
Deutschland die Kosten dieser Untersuchung nur etwa
Ya der erforderlichen Aufwendungen zur Pflege der
Kinder mit Trisomie 21 betragen. In absoluten Zahlen
stainden Aufwendungen fiir die Pflege der Kinder von
jéhrlich rund 61,6 Mill. den Aufwendungen fiir ihre
Prévention in Hohe von rund 13,5 Mill. gegeniiber.«3%4

Eine weitere, 1981 mit dem Gesundheitsokonomiepreis
des Bundesministers fiir Arbeit und Sozialordnung ausge-
zeichnete Arbeit untersucht ,,Probleme der Erfolgskon-
trolle praventivmedizinischer Programme — dargestellt am
Beispiel einer Effektivitits- und Effizienzanalyse geneti-
scher Beratung, <365

1.3.3.1.3 Die Reform der §§ 218ff. Strafgesetz-
buch von 1976

Mit der Neufassung des § 218a Abs. 2 Nr. 1 wurde der
Schwangerschaftsabbruch ermdéglicht, falls ,,dringende
Griinde fiir die Annahme sprechen, daf3 ein Kind (...) an
einer nicht behebbaren Schidigung seines Gesundheits-
zustandes leiden wiirde, die so schwerwiegt, dall von der
Schwangeren die Fortsetzung der Schwangerschaft nicht
verlangt werden kann. 366

363 Zur drztlichen Schwangerenbetreuung siehe auch C1.3.3.4.2.1 Die
Mutterschafts-Richtlinien und C1.3.3.4.6 Die ,,Richtlinien zur pra-
natalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen*
der Bundesérztekammer von 1998.

Passarge/Riidiger 1979, S. 23.
Von Stackelberg 1980.

366 Bis zu dieser Neufassung des § 218a StGB war die Abtotung der Lei-
besfrucht einer Schwangeren nach § 218 StGB in der fritheren Bun-
desrepublik Deutschland ausnahmslos unter Strafe gestellt. Aller-
dings wurde seit einer Entscheidung des Reichsgerichts im Jahr 1927
von der Rechtsprechung im Falle der sog. medizinischen Indikation
der Rechtfertigungsgrund des tibergesetzlichen Notstands nach den
Grundsitzen der Pflichten- und Giiterabwégung anerkannt. Danach
entfiel die Rechtswidrigkeit einer Tat bei einer ernsten, auf andere
Weise nicht abwendbaren Gefahr fiir das Leben oder die Gesundheit
der Schwangeren, sofern der Eingriff von einem Arzt mit Einwilli-
gung der Schwangeren nach den Regeln der érztlichen Kunst vorge-
nommen wurde. Durch § 14 Abs. 1 des Gesetzes zur Verhiitung erb-
kranken Nachwuchses vom 25. Juli 1933 in der Fassung des
Anderungsgesetzes vom 26. Juli 1935 wurden diese Voraussetzun-
gen fiir die aus medizinischen Griinden zuléssige Schwangerschafts-
beendigung gesetzlich festgelegt. Die Vorschrift galt nach 1945 in
einigen Bundesléndern als Landesrecht fort. In den anderen Bundes-
landern, in denen das Gesetz zur Verhiitung erbkranken Nachwuch-
ses wegen seines nationalsozialistischen Inhaltes aufgehoben wor-
den war, waren die darin aufgefiihrten Voraussetzungen nach einem

36

iy

36

by

Fiir die Anwendung der PND war dies insofern bedeu-
tend, als die nahezu einzige Eingriffsoption bei genetisch
auffalligem Befund in der Modglichkeit bestand, die
Schwangerschaft zu beenden. An diesem medizinischen
Befund hat sich bis heute nichts Grundlegendes gedndert:

»Die Moglichkeiten der intrauterinen Therapie sind
nach wie vor gering, medikamentds kann diese Thera-
pie iiber die Mutter erfolgen. Invasiv ist der Blutaus-
tausch beim M. haemolyticus mdoglich geworden.
Operative Versuche bei Harnwegsobstruktionen oder
Hydrocephalus haben keine iiberzeugenden Erfolge
gebracht.«3¢7

§ 218a Abs. 2 Nr. 1 StGB 1976, die sog. embryopathische
Indikation, wurde mit dem Schwangeren- und Familien-
hilfednderungsgesetz von 1995 aus dem Strafgesetzbuch
gestrichen. Nach der Gesetzesbegriindung sollte diese In-
dikation in der neuformulierten medizinischen Indikation
des § 218a Abs. 2 StGB3*®® aufgehen. Damit entfiel auch
die fiir die Straflosigkeit der Vornahme eines Schwanger-
schaftsabbruches nach embryopathischer Indikation fest-
gelegte 22-Wochen-Frist. Auf die Praxis der Schwanger-
schaftsabbriiche nach Prénataldiagnostik hat die
Anderung der strafrechtlichen Regelung jedoch offenbar
keinerlei einschrankende Wirkung gehabt.?¢

1.3.3.1.4 Der Auf- und Ausbau human-
genetischer Beratungsstellen
durch die Bundeslander

Zwischen 1975 und 1979 iibernahmen sieben Bundeslén-
der den weiteren Ausbau der humangenetischen Bera-
tungsstellen und zytogenetischen Labore zumeist an Uni-
versitdten, was zur Folge hatte, dass die von der DFG
aufgebaute Infrastruktur fortbestehen konnte, denn nie-
dergelassene Arztinnen und Arzte hitten dies nicht ge-
wihrleisten konnen.

1994 gab es in Deutschland 84 Einrichtungen, an denen
genetische Beratung und/oder Labordiagnostik angeboten
wurde. In den alten Bundesldandern handelte es sich um

Urteil des Bundesgerichtshofes vom 15. Januar 1952 (BGHSt 2,
S. 111) als Mindestvoraussetzungen fiir die Zuldssigkeit des Schwan-
gerschaftsabbruchs nach den Grundsétzen des tibergesetzlichen Not-
standes zu beachten.

Bundesirztekammer 2000b.

§ 218a Abs. 2 in der seit 1.10.1995 geltenden Fassung lautet: ,,.Der
mit Einwilligung der Schwangeren von einem Arzt vorgenommene
Schwangerschaftsabbruch ist nicht rechtswidrig, wenn der Abbruch
der Schwangerschaft unter Beriicksichtigung der gegenwértigen und
zukiinftigen Lebensverhaltnisse der Schwangeren nach drztlicher Er-
kenntnis angezeigt ist, um eine Gefahr fiir das Leben oder die Gefahr
einer schwerwiegenden Beeintrachtigung des korperlichen oder see-
lischen Gesundheitszustandes der Schwangeren abzuwenden, und
die Gefahr nicht auf eine andere fiir sie zumutbare Weise abgewen-
det werden kann.*

36

3

36

&

369 Obwohl es in der Gesetzesbegriindung (BeschluBempfehlung und

Bericht des Ausschusses fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend
1995, Zu § 218a Abs. 2 und 3, S. 26) heifit, ,,daB eine Behinderung
niemals zu einer Minderung des Lebensschutzes fithren kann®. Zur
Kritik an der Gesetzesnovelle von 1995 vgl. Beckmann 1998a,
S. 1551f.
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27 humangenetische Universititsinstitute, die sowohl ge-
netische Beratungen als auch Laboruntersuchungen anbo-
ten. Dazu kamen mindestens acht weitere Institute an Ge-
sundheitsdmtern oder stiddtischen Kliniken sowie iiber
30 private niedergelassene Arztinnen bzw. Arzte/Labore,
die prinatale Diagnostik anboten.?”

In den neuen Bundesldndern gab es zur gleichen Zeit ins-
gesamt 19 Einrichtungen, die genetische Beratung und
zytogenetische Diagnostik anboten. Neun Institute waren
an Universititen angesiedelt.3”!

1997 waren es 106 Einrichtungen, 45 davon an Univer-
sititen, Krankenhdusern oder Gesundheitsimtern und
61 private niedergelassene Arztinnen oder Arzte bzw. La-
bore, die genetische Beratungen und/oder prénatale Dia-
gnostiken und/oder zytogenetische Untersuchungen an-
boten.3”?

1.3.3.2 Konzeptionelle Erwagungen bei der
Einfiihrung der Pranataldiagnostik
und deren Weiterentwicklung

»Die frithe Infrastruktur war vorrangig durch die An-
bindung der prénatalen Diagnose an interdisziplinér
arbeitende Universitétsinstitute und durch die Verbin-
dung von PND mit eingehender genetischer Beratung
vor der Diagnose und eingehender Beratung nach
positivem Befund gekennzeichnet. 37

Einvernehmen bestand unter Gyndkologinnen bzw.
Gynidkologen und Humangenetikerinnen bzw. Human-
genetikern dariiber, dass die neuen Moglichkeiten der
Chromosomendiagnostik in die vorgeburtlichen Unter-
suchungen einbezogen werden sollten. Dies galt
zunéchst insbesondere fiir die Identifizierung von Feten
mit der sog. Trisomie 21.37* Trisomie 21 wird im Ver-
gleich zu anderen Chromosomenstérungen relativ hau-
fig beobachtet und die Risikogruppe ist leicht identifi-
zierbar.

Im weiteren Verlauf der Entwicklung kam es zu einer
Ausdehnung der Anwendung der diagnostischen Mog-
lichkeiten auf andere numerische, aber auch strukturelle
Chromosomenstorungen.®”

370 Nippert/Horst 1994, S. 7.
371 Nippert/Horst 1994, S. 143.

372 Vgl. Schmidtke 1997, S. 327ff, Verzeichnis von genetischen Bera-
tungseinrichtungen in Deutschland.

373 Nippert/Horst 1994, S. 3.

374 Nach Nippert/Horst 1994 bzw. Nippert 2001 wurde dies damit be-
griindet, dass die Trisomie 21, eine numerische Chromosomen-
stérung, bei welcher das Chromosom 21 dreifach vorliegt, relativ
hiufig vorkomme, das Risiko in Abhdngigkeit vom Alter der Mutter
stehe und es sich um eine schwerwiegende, nicht behebbare Beein-
trachtigung das Kindes handle. Die infrage kommende Risikogruppe
(38-jahrige und élter) sei zudem leicht identifizierbar. Vgl. Nippert
2001, S. 294.

Unter strukturellen Chromosomenfehlern versteht man Verluste oder
Zugaben von Chromosomenabschnitten durch Strangbriiche, Trans-
lokationen etc.

37,

&

1.3.3.3 Die Ausweitung der Indikationen
fiir pranatale Diagnostik

Bei den ersten medizinischen Indikationen fiir PND
wurde das eingriffsbedingte Risiko*’® (Fehlgeburt, Infek-
tion der Mutter) mit dem Risiko, ein betroffenes Kind zu
erwarten, in Relation gesetzt.

Die Indikationen selbst unterlagen einer stetigen Fortent-
wicklung. Im Vergleich zum Beginn der PND Anfang der
1970er-Jahre lieBen sich bereits in der ersten Hilfte der
1990er-Jahre folgende Indikationen nachweisen’’”:

— Erhohtes Risiko fiir eine kindliche Chromosomen-
storung bei erhohtem miitterlichen Alter oder vorheri-
gem Kind mit Chromosomenstorung oder familidr be-
dingter Chromosomenstdrung (Altersrisiko);

— Erhdhtes Risiko fiir X-chromosomal gebundene erbli-
che Erkrankungen;

— Erhohtes Risiko fiir Neuralrohrverschlussstérungen
(bei Amniozentese);

— Erhohtes Risiko fiir erkennbare Stoffwechselstérun-
gen, Hamoglobinopathien oder sonstige erkennbare
monogen bedingte Erkrankungen.

Besonders markant ist die Tatsache, dass die bei der Eta-
blierung der PND festgelegte Altersgrenze fiir das Risiko
von Chromosomenstdrungen bei erhdhtem miitterlichen
Alter von zunéchst 38 Jahren®”® vom Wissenschaftlichen
Beirat der Bundesirztekammer in seinen ,,Empfehlungen
zur prianatalen Diagnostik™ aufgegeben und stattdessen
auf 35 Jahre gesenkt wurde.”®

In der tiberarbeiteten Fortschreibung der Empfehlungen
von 1987, den derzeit giiltigen ,,Richtlinien der Bundes-
arztekammer zur prinatalen Diagnostik von Krankheiten
und Krankheitsdispositionen® von 1998, wird auch die
Altersgrenze von 35 Jahren aufgegeben:

,Die strenge Einhaltung einer unteren Altersgrenze der
Schwangeren als definierte medizinische Indikation
zur invasiven pranatalen Diagnostik, die auf das al-
tersabhdngige Risiko der Miitter fiir Chromosomen-
anomalien des Kindes abhob, wurde inzwischen ver-
lassen. 380

Allerdings geht die Aufweichung der Altersindikation fiir
PND aufeine Entwicklung seit den 1980er-Jahren zuriick,
als im Wege der sog. ,,psychologischen Indikation sol-
chen Frauen PND zugénglich gemacht wurde, die sowohl
jiinger als 35 Jahre gewesen sind als auch kein erkennbar

376 Vgl. dazu C1.3.2.2.2 Invasive Techniken.

377 Nippert/Horst 1994, S. 3f. Die Autoren sprechen in diesem Zusam-
menhang von der Entwicklung eines ,,Indikationskatalogs®, der 1994
die im Text genannten ,,Anwendungsbereiche der invasiven PND
(...) definiert.“ Von wem diese Definition vorgenommen wurde,
bleibt jedoch offen.

378 Vgl. Nippert 2001¢, S. 294.
379 Bundesirztekammer 1987.
380 Bundesirztekammer 1998c.
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erhohtes Risiko fiir kindliche Chromosomenstérungen
hatten.?8!

Das Alter als IndikationsmaBstab wurde damit tendenzi-
ell durch die Ermittlung spezifischer Risiken ersetzt.

Heute verteilen sich die Indikationen wie folgt?3:

— Altersindikation (Frauen ab 35) 78 %;
— psychologische?® Indikation (Angst vor

einem behinderten Kind) 18 %;
— Auffilliger Befund nach Ultraschall

oder Triple-Test: 4 %.

Schitzungen gehen davon aus, dass etwa 3 % aller Indi-
kationen auf ein nachgewiesenes ,,familidres Risiko*
zurlickgehen. In etwa 2 % der Fille ist die PND dadurch
angezeigt, dass in der Familie ein Kind mit einer Chro-
mosomenauffilligkeit geboren wurde. 3%

Tabelle 9

Anwendung der invasiven PND in der
Bundesrepublik Deutschland

Jahr Zahl der durchgefiihrten PND

1970 6 Amniozentesen

1971 16 Amniozentesen

1972 49 Amniozentesen

1973 112 Amniozentesen

1974 308 Amniozentesen

1975 893 Amniozentesen

1976 1 796 Amniozentesen

1977 2 648 Amniozentesen

1987 33 535 Amniozentesen und 3 100 Cho-
rionzottenbiopsien

1995 61 794 Amniozentesen/Chorionzotten-
biopsien (Alte Bundesldnder)

Quelle: Nippert 2001, S. 135 sowie Nippert/Horst 1994, S. 2

381 Nippert/Horst 1994 verweisen in diesem Zusammenhang auf eine in-
tensive Diskussion unter Humangenetikerinnen und Humangeneti-
kern (S. 4).

382 Kirchner-Asbrock, 2001, S. 1f.

383 In der Literatur ist auch der Begriff ,,psychisch® zu finden.

384 Hennen et al. 2001, S. 72. Mithin werden etwa 5 % aller durchge-

fithrten PND aufgrund einer sog. ,,Hochrisiko*-Situation der Eltern
vorgenommen.

1.3.3.4 Weitere Faktoren fiir die Entwicklung
der Pranataldiagnostik hin zu einem
Routineverfahren zur Abklarung
genetischer Risiken fiir alle
Schwangeren

Die PND nahm ihren Anfang in universitiren, interdiszi-
plindr besetzten, spezialisierten Instituten und breitete
sich allméhlich in die reguldre gyndkologische Praxis aus.

Fiir die gesteigerte Inanspruchnahme von PND im Rah-
men der drztlichen Schwangerenbetreuung spielen ver-
schiedene Faktoren eine Rolle, auf die hier eingegangen
werden soll.

Es konnen sowohl angebotssteigernde Faktoren als auch
die Nachfrage seitens der Frauen beeinflussende Ereig-
nisse identifiziert werden, wobei bei letzteren zwischen
Primdrnachfrage und angebotsinduzierter Nachfrage zu
unterscheiden ist.

1.3.3.4.1 Das Urteil des Bundesgerichtshofes
zur arztlichen Haftung von 1983

Als entscheidendes Signal fiir die Ausweitung der PND
sollte sich eine 1983 vom Bundesgerichtshof (BGH) er-
gangene Entscheidung herausstellen, nach der ein Arzt ei-
nen Pflichtversto3 begeht, wenn er eine Schwangere mit
einem erhohten Risiko nicht auf die Moglichkeit der
Fruchtwasseruntersuchung zum Ausschluss einer Triso-
mie 21 hinweist.

In seinem Urteil stellte der BGH fest:

,»1. Auch die falsche oder unvollstindige Beratung der
Mutter wihrend der Friihschwangerschaft iiber Mog-
lichkeiten zur Fritherkennung von Schiadigungen der
Leibesfrucht, die den Wunsch der Mutter auf Unter-
brechung der Schwangerschaft gerechtfertigt hétten,
kann einen Anspruch der Eltern gegen den Arzt auf Er-
satz von Unterhaltsaufwendungen fiir das mit korper-
lichen oder geistigen Behinderungen geborene Kind
begriinden.

2. Die Beweislast dafiir, dafl die Mutter nach umfas-
sender und richtiger Beratung sich nicht fiir eine pra-
natale Untersuchung der Leibesfrucht auf etwaige
Schidigungen und sich nach einem etwaigen ungiins-
tigen Ergebnis nicht fiir den Abbruch entschieden
hétte, obliegt dem Arzt.

3. Der Arzt hat den gesamten Unterhaltsbedarf fiir das
geschidigte Kind zu ersetzen; der Ersatzanspruch be-
steht jedoch dann nicht, wenn sich die Gefahr einer
nicht behebbaren, schwerwiegenden Schiadigung des
Kindes, die der Mutter nach strafrechtlichen Grund-
sdtzen einen Schwangerschaftsabbruch erlaubt hitte,
nicht verwirklicht hat.*3%>

Die betroffene Frau hatte bereits zwei gesunde Kinder ge-
boren und war im Jahr 1977, fast 39-jéhrig, mit dem drit-

385 BGH, Urteil vom 22. November 1983, BGHZ 89, S. 95-107.
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ten Kind schwanger. In der 14. Schwangerschaftswoche
hatte sie den sie betreuenden Facharzt gefragt, ,,ob im
Hinblick aufihr Alter die Gefahr bestehe, daf3 sie ein mon-
goloides Kind bekdme, und ob deswegen eine Fruchtwas-
seruntersuchung (Amniozentese) angezeigt sei. Der Bekl.
[Arzt] antwortete ihr unter Hinweis auf ihre beiden ge-
sunden Kinder, moglicherweise auch auf das Fehlen von
Erbkrankheiten, er halte das nicht (oder ,nicht unbedingt*)
fiir erforderlich. Die Parteien haben dann liber das Thema
nicht mehr miteinander gesprochen. 386

Der Frau wurde Anspruch auf Schadensersatz zuerkannt.
Die Gynidkologinnen und Gynékologen reagierten, indem
sie nachweislich hdufiger auf die Moglichkeiten der PND
ohne Beriicksichtigung bestehender Indikationen hinwie-
sen und sich den Hinweis schriftlich bestétigen lieen.

,.In dem Zeitraum, in dem das Verfahren durch die In-
stanzen lief, und nach der Rechtsprechung verdop-
pelte sich die Anzahl der durchgefiihrten PND. Damit
wurde invasive PND defensiv als Leistung zur Ver-
meidung von Schadensersatzanspriichen, ausgeldst
durch die Geburt eines Kindes mit Trisomie 21, aus
der Situation der Arzte angeboten.“*%

Mit dem dargestellten Urteil nahm die hochstrichterliche
Rechtsprechung zum sog. ,,Kind-als-Schaden* (wrongful
birth) im Rahmen eines arztlichen Beratungs- oder Be-
handlungsvertrages ihren Anfang. Die Folgen dieser
Rechtsprechung, insbesondere die damit einhergehenden
Grundrechtsgefahrdungen (betroffen ist das Recht auf
Schutz vor Diskriminierungen und das Lebensrecht des
Kindes (Art. 3 Abs. 3 Satz 2 GG, Art. 2 Abs. 2 GG), soll-
ten Anlass fiir eine grundlegende Uberpriifung durch den
Gesetzgeber sein (vgl. C1.3.3.5 Kind als Schaden).

1.3.3.4.2 Die Vergiitung der Pranataldiagnostik
durch die gesetzliche Kranken-
versicherung

1975 wurde die Prinataldiagnostik in den Leistungska-
talog der GKV aufgenommen. Im Jahr danach wurden
1 796 prinatale gendiagnostische Untersuchungen durch-
gefiihrt, anschlieBend stiegen die Zahlen fiir PND in West-
deutschland kontinuierlich auf 36000 (1986), 40000
(1991) und 60000 (1995).388

1986 wurde die Vergiitung der Labordiagnostik nach
Amniozentese durch die gesetzlichen Krankenkassen
verbessert, wodurch deren Durchfiihrung in der gyniko-
logischen Praxis im Verbund mit freien Analyselaboren
finanziell attraktiver wurde. Allein zwischen 1991 bis
1995 ist eine Steigerungsrate der durchgefiihrten Mal3-
nahmen von 44,4 % auf insgesamt 32,7 Millionen DM
festzustellen. Auch wurden 1991 erst 56 % der Leistun-
gen von niedergelassenen Arztinnen und Arzten er-

386 BGHZ 89, S. 95ff. Zu weiteren gerichtlichen Entscheidungen iiber
Haftungsrecht und Prinataldiagnostik siche auch Franzki 1999.

337 Nippert 2001¢, S. 295.
388 Vgl. zu den Zahlen Nippert 2001c, S. 294 und 305.

bracht, wiahrend es 1995 71,8 % waren. Mit diesem An-
stieg der Leistungen der Niedergelassenen ist zugleich
eine Erweiterung des Leistungsspektrums verbunden.
Kontinuierlich wurden somit die Leistungen aus den
universitdren Einrichtungen in die drztliche Praxis ver-
lagert.3®

Bezogen auf 1000 Lebendgeburten wurden nach Feuer-
stein®® 1990 49,6 Chromosomenuntersuchungen nach
Amniozentese bzw. Chorionzottenbiopsie durchgefiihrt,
1993 waren es 78,8 und im Jahr 1996 85,7. Mit einem
weiteren Anstieg der Untersuchungsfrequenz im Jahr
1998 auf 95,7 hat sich die Inanspruchnahme der Prénatal-
diagnostik innerhalb von zehn Jahren nahezu verdoppelt,
so dass 1998 annédhernd in jeder zehnten Schwangerschaft
eine invasive Untersuchung des Ungeborenen vorgenom-
men wurde. Auf alle 785034 Lebendgeburten des Jahres
1998 bezogen, wurden demnach 75 255 fetale Chromoso-
menanalysen durchgefiihrt.

PND als integraler Bestandteil der drztlichen Leistun-
gen im Rahmen der Schwangerenvorsorge

In der Bundesrepublik erfolgte die Entwicklung eines
definitiven Katalogs iiber die medizinische Betreuung von
Schwangeren schrittweise, nachdem eine Anderung der
Reichsversicherungsordnung (RVO) 1965 den Rechtsan-
spruch der schwangeren Versicherten auf arztliche Betreu-
ung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbin-
dung festgeschriecben hatte. Zur Verbesserung der
Schwangerenvorsorge trugen seit 1966 das Mutterschutz-
gesetz und die gesetzliche Verankerung der Schwangeren-
vorsorge im Fiinften Buch des Sozialgesetzbuchs (SGB V)
bei. Die 1966 erstmals vom Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen erarbeiteten , Mutterschafts-Richtli-
nien“ sind die Grundlage des seit 1968 nach drztlicher
Feststellung einer Schwangerschaft fiir jede Frau ausge-
stellten ,,Mutterpasses®.

1.3.3.4.21

Die 1966 erlassenen®! , Richtlinien des Bundesausschus-
ses der Arzte und Krankenkassen iiber die #rztliche Be-
treuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Ent-
bindung®, die sog. Mutterschafts-Richtlinien, sind seit
dem 27. Januar 1999 in der am 23. Oktober 1998 gedn-
derten Fassung giiltig.

Die Mutterschafts-Richtlinien

Sie sollen der ,,Sicherung einer nach den Regeln der drzt-
lichen Kunst und unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse aus-
reichenden, zweckmifBigen und wirtschaftlichen &rztli-
chen Betreuung der Versicherten wéhrend der Schwan-
gerschaft und nach der Entbindung***? dienen.

39 Vgl. dazu Nippert 2000, S. 135.
30 Zu den Zahlenangaben siche Feuerstein et al. (im Erscheinen), S. 49.

¥ GemiB § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 SGB V i.V. m. § 196 RVO bzw. § 23
KVLG.

392 Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen 1998, Vorbemer-
kung.
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Tabelle 10
Verordnungszahlen ausgewihlter Leistungen im Bereich der prinatalen Diagnostik.
Ziffer 112: Amniozentese. Verordnungen durch GKV-Vertragsirzte von 1990 bis 1998,
alte (West) und neue (Ost) Bundeslinder, Primiir- und Ersatzkassen
Primér- Sekundiir- Summe Primér- Sekundiir- Summe Summe
Jahr kassen Kassen West Kassen Kassen Ost West
West West Ost Ost + Ost
Ziffer 112: Amniozentese
1990 12 593 15 505 28 098 28 098
1991 14 009 18 076 32 085 32 085
1992 15 550 21103 36 653 36 653
1993 17 627 24 624 42 251 42 251
1994 18 449 27734 46 183 46 183
1995 19 951 29 845 49 796 49 796
1996 22121 32318 54 439 1773 1974 3747 58 186
1997 23 555 34 695 58 250 2053 2364 4417 62 667
1998 24 286 33 825 58111 1 964 2344 4308 62 641
Quelle: Feuerstein et al. (im Erscheinen), S. 46
Tabelle 11

Abrechenbare Leistungen im Zusammenhang mit der prinatalen Diagnostik (EBM 1999)

Punktwert

GO-Ziffer Bereich/Leistung (Juli 1999)

Grundleistungen, Privention: Mutterschaftsvorsorge

112 Fruchtwasserentnahme durch Amniozentese unter Ultraschall 600

115 Chromosomenanalyse aus den Amnionzellen oder Chorionzotten, mit Analyse 8 000
von mindestens zwei und Auswertung von mindestens einer Kultur. Die Leistung
nach 115 ist je Material nur einmal berechnungsfihig.

121 Transzervikale Gewinnung von Chorionzottengewebe oder transabdominale Ge- 1 000
winnung von Plazentagewebe, unter Ultraschallsicht.

Quelle: Feuerstein et al. (im Erscheinen), S. 46



Drucksache 14/9020

—76—

Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

Die érztliche Betreuung der Schwangeren geméf Mutter-
schafts-Richtlinien umfasst folgende Mafinahmen:

— Untersuchungen und Beratungen wihrend der
Schwangerschaft;

—  Friihzeitige Erkennung und besondere Uberwachung
von Risikoschwangerschaften;

— Als Risikoschwangerschaften werden solche Schwan-
gerschaften bezeichnet, bei denen eine erhohte Ge-
fahrdung der Mutter und/oder des Kindes besteht.>*
Zu den Risikofaktoren zdhlen familidre Griinde’®,
persénliche Griinde®> und der Verlauf der Schwan-
gerschaft bzw. der Geburtszeitpunkt.

— Bei Risikoschwangerschaften konnen die regelma-
Bigen Untersuchungen in kiirzeren als den vorgesehe-
nen Abstinden und dariiber hinaus weitere Unter-
suchungen ndtig werden. Dazu zdhlen spezifische
Ultraschalluntersuchungen, Fruchtwasserspiegelung
(Amnioskopie), Fruchtwasseruntersuchung nach
Amniozentese, Chorionzottenbiopsie, apparative Auf-
zeichnung der Wehentitigkeit (Tokographie) sowie
der kindlichen Herzfrequenz wéhrend der Geburt
(Kardiotokographie);

— Serologische Untersuchungen (d. h. die Bestimmung
spezifischer Antikorperspiegel im Serum) auf Infek-
tionen;

— Blutgruppenserologische Untersuchungen nach Ge-
burt oder Fehlgeburt sowie Anti-D-Immunglobulin-
Prophylaxe;

— Untersuchungen und Beratung der Wochnerin;

— Medikamentose MaBBnahmen und Verordnungen von
Verbands- und Heilmitteln;

— Aufzeichnungen und Bescheinigungen.

Drei  Ultraschalluntersuchungen  (,,Ultraschallscree-
nings*) sind obligatorische Leistungen der &rztlichen
Schwangerschaftsvorsorge fiir alle Schwangeren. Sie sind
an keine Indikation gebunden. Alle weiterfithrenden
sonographischen Untersuchungen, die Fruchtwasserun-
tersuchung und die Chorionzottenbiopsie sind indikati-
onsgebunden (nach Feststellung einer Risikoschwanger-
schaft).

Insofern man dieses Ultraschallscreening bereits als Be-
standteil oder ,,Einstieg® in die PND bewertet, konnen die
Abrechnungsmodalitiiten der Arztin bzw. des Arztes mit
der Krankenkasse zu einer Kollision mit den Interessen
der Schwangeren fiihren: Da alle drei Untersuchungen als

393 Vgl. die Definition in Bundesausschuss der Arzte und Krankenkas-
sen 1998.

3% Dazu zihlen Erkrankungen, genetische Risiken, Infektionsrisiken.
395 Dazu zihlen z.B. das Alter der Schwangeren (jiinger als 18, dlter als
35 Jahre), Infektionsrisiken, genetische Risiken, Komplikationen in

vorhergegangenen Schwangerschaften, Lebensgewohnheiten wie
Alkoholkonsum, das Rauchen, andere Drogen.

pauschale Leistung abzurechnen sind**®, wird die auch im
Anwendungsbereich der Mutterschafts-Richtlinien beste-
hende Entscheidungsfreiheit der Schwangeren dariiber,
welche drztlichen Leistungen sie in Anspruch nehmen will
und welche nicht’*’, faktisch erheblich eingeschrinkt.

Der Arzt und die Arztin kann namlich, wenn nicht alle in
den Mutterschafts-Richtlinien vorgesehenen Leistungen
erbracht worden sind, etwa weil die Schwangere eine Ul-
traschalluntersuchung abgelehnt hatte, eine Abrechnung
dann nur nach den verbleibenden einzelnen Gebiihren-
nummern vornehmen, was fiir den Arzt/die Arztin in der
Regel ungiinstiger ist. Diese Situation bewirkt in der Pra-
xis eine erhebliche Verunsicherung iiber die einzelnen
Rechte und Pflichten des Arztes/der Arztin und der
Schwangeren unter der Anwendung der Mutterschafts-
Richtlinien und der dazu bestehenden Abrechnungsrege-
lungen. Eine Klarstellung in den Mutterschafts-Richtli-
nien selbst konnte dem entgegenwirken.

1.3.3.4.2.2 Der Mutterpass

1968 wurde der zwischenzeitlich mehrfach verdnderte
»Mutterpass® in der Bundesrepublik Deutschland einge-
fithrt.3® Es handelt sich dabei um ein bundesweit einheit-
liches, zwolfseitiges Dokument, in welchem nach Fest-
stellung der Schwangerschaft alle im Verlauf der
arztlichen Schwangerenbegleitung gewonnenen Informa-
tionen, die in den oben dargestellten ,,Mutterschafts-Richt-
linien* festgelegt worden sind, dokumentiert werden.

Uber die Dokumentation der verschiedenen Untersu-
chungsergebnisse hinaus enthilt der Mutterpass keine all-
gemeinverstindlichen Informationen zur Schwangeren-
begleitung im Allgemeinen oder zur PND im Besonderen.

Als Informationsmedium fiir die Schwangere ist der Mut-
terpass weitgehend wirkungslos. Weder werden die ver-

396 Als verbindliche Abrechnungsgrundlage fiir drztliche Leistungen mit
der gesetzlichen Krankenkasse fungiert gemal3 § 87 Abs. 1 des Sozi-
algesetzbuches Fiinftes Buch (SGB V) der sog. ,,Einheitliche Be-
wertungsmafistab® (EBM) der Kassenirztlichen Bundesvereini-
gung. Gemél der Fassung des EBM vom 1. Oktober 2001, Kapitel B
IX. Ziffer 1. (Kap. B. IX :“Prdvention nach den Richtlinien des Bun-
desausschusses der Arzte und Krankenkassen®; Ziffer 1. ,,Mutter-
schaftsvorsorge) werden unter der Abrechnungsziffer 100 folgende
Leistungen abgegolten: ,,Betreuung einer Schwangeren gemél den
Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
iiber die drztliche Betreuung wéhrend der Schwangerschaft, einschl.
Ultraschalliiberwachung mit Bilddokumentatio(en), einschl. Doku-
mentation, einmal im Behandlungsfall. Die nach den Mutterschafts-
Richtlinien durchzufithrenden Beratungen und Untersuchungen sind
mit der Berechnung der Nr. 100 quartalsbezogen abgegolten (...)
(http://www.kbv.de/publikationen/764.htm) (Stand 27.3.2002). Vgl.
dazu die miindliche Mitteilung von Dr. Claudia Schumann im Rah-
men der nichtoffentlichen Anhérung vom 18. Juni 2001: ,,Wenn eine
Schwangere kein US [Ultraschallscreening] wiinscht, darf der Kas-
senarzt die Ziffer 100, die Pauschale fiir die Betreuung in der
Schwangerschaft, nicht abrechnen, da dann die Leistung nicht voll-
standig erbracht wurde.”

39

N}

Siehe das im Auftrag des Netzwerkes gegen Selektion durch Préna-
taldiagnostik erstellte Gutachten von Francke/Regenbogen 2001.
39

3

Zur tiberarbeiteten Auflage von 1996 siehe Kassendrztliche Bundes-
vereinigung 1996.
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schiedenen Untersuchungen bzw. Abkiirzungen erldutert,
noch erfolgt darin ein Hinweis auf die Moglichkeit, eine
Hebamme mit der Schwangerschaftsbegleitung zu beauf-
tragen (und durch die GKV abzurechnen) oder auf die
verschiedenen Moglichkeiten der Beratung.

1.3.3.4.3 Die Empfehlungen der Bundesarzte-
kammer von 1987

Elf Jahre nach der Etablierung der PND als kassenérztli-
cher Leistung verdffentlichte der Wissenschaftliche Beirat
der Bundesirztekammer (BAK) 1987 erstmals ,,Emp-
fehlungen zur prénatalen Diagnostik“%, in denen aus-
driicklich die Trias aus Beratung vor PND, PND und
Beratung nach PND vorgesehen wurde und ,,deren Schwer-
punkt zum damaligen Zeitpunkt in der Erfassung von
Chromosomenaberrationen, angeborenen Stoffwechsel-
stérungen und Neuralrohrdefekten lag*4!. Die Altersgren-
ze wurde mit 35 Jahren angegeben.

Obwohl das Junktim aus Beratung vor und nach PND von
vielen Seiten immer wieder gefordert wurde*®, 6ffnete
sich die Schere zwischen der von immer mehr niederge-
lassenen Gynékologinnen und Gynidkologen im Verbund
mit privaten Labors angebotenen und durchgefiihrten
PND und vorher erfolgter Beratung immer weiter. Diese
,allein zu Lasten der schwangeren Frauen‘“%® gehende
Entwicklung lésst sich daran ablesen, dass die Anzahl der
in Westdeutschland durchgefiihrten Prénataldiagnostiken
zwischen 1991 und 1995 von 40 000 auf 60 000 Untersu-
chungen angestiegen ist, wahrend die Anzahl der geneti-
schen Beratungen im gleichen Zeitraum lediglich von
17000 auf 21 000 gewachsen ist.4%4

1.3.3.4.4 Gesteigerte Nachfrage durch
Schwangere: Die ,,psychologische
Indikation“

Zu Beginn der 1980er-Jahre wurde die PND vor allem
von gut ausgebildeten Frauen der oberen Mittelschicht
und Oberschicht in Anspruch genommen, die iiblicher-
weise gut iliber die Verfligbarkeit der PND informiert
waren.

Zu dieser Zeit entstand aufgrund des Nachfragedrucks
insbesondere von jiingeren Frauen aus diesen Schichten
die sog. psychologische Indikation, welche die beste-
hende Grenze fiir die Altersindikation aufweichte. Diese

399 Im Jahr 1987 wurden iiber 33 000 Amniozentesen und iiber
3 000 Chorionbiopsien in Westdeutschland durchgefiihrt.

400 Bundesirztekammer 1987.

401 Bundesirztekammer 2000b.

402 S0 etwa neben der Bundesirztekammer auch von der Enquete-Kom-
mission ,,Chancen und Risiken der Gentechnologie® des Deutschen
Bundestages 1987, vom Berufsverband Medizinische Genetik 1990,
im gleichen Jahr von der Bund-Lander Arbeitsgruppe Genomanalyse
und vom Bundesminister fiir Forschung und Technologie 1991. Vgl.
Nippert/Horst 1994, S. 5f.

403 Nippert/Horst 1994, S. 6.
404 Vgl. zu den Zahlen Nippert 2001c, S. 294 und S. 305.

Indikation wurde immer dann gewéhlt, wenn kein das
Eingriffsrisko der invasiven PND rechtfertigendes erhoh-
tes Risiko fiir ein Kind mit einer Chromosomenstdrung zu
erkennen war, die Schwangere aber dennoch auf einem
Test bestand.

»Die ,psychologische Indikation® hielt unangefochten
bis zur Einfithrung des Triple-Tests im Jahr 1992 den
zweiten Platz unter den Indikationen, aufgrund derer
eine PND durchgefiihrt wurde. 10 bis 15 % aller PND-
Leistungen wurden aufgrund dieser Nachfrage durch-
gefiihrt. (...) Die Anpassung der Indikation zur PND an
die Nachfrage unterminierte im gewissen Sinn das
Konzept der medizinischen Indikation, das sich an der
Hoéhe des Risikos orientierte. 403

Im Vergleich zu anderen europdischen Léndern (Frank-
reich, Grof3britannien, Niederlande), die den Zugang zu
PND fiiber strikte Indikationenkataloge begrenzen, ist die
Ausweitung der ,,psychologischen Indikation* in Deutsch-
land hoher. Nippert fiihrt dieses Phanomen darauf zuriick,
dass eine solche Primérnachfrage nach PND durch das
deutsche Gesundheitssystem ermdglicht worden sei, in-
dem sie von der GKV finanziert wurde und im Interesse
der Leistungsanbieterinnen und Leistungsanbieter, insbe-
sondere niedergelassener Gynikologinnen und Gynékolo-
gen, gelegen habe.**® Die in europiischen Nachbarstaaten
vollzogene strikte Begrenzung des Indikationenkatalogs
fir PND basiert auf Leistungsvoraussetzungen, die
grundsatzlich mit den deutschen nicht vergleichbar sind.
In Deutschland besteht ein biirgerrechtlich-freiheitliches,
staatlichen Eingriffen entzogenes Arzt-Patient-Verhaltnis.
Im SGB V werden keine Indikationenkataloge festgelegt.
Der Staat kann unerwiinschte Fehlallokationen nur iiber
mittelbar wirkende Steuerungselemente, nicht jedoch
durch Verbote verhindern. Dem Grundsatz folgend, dass
nur die érztliche Indikation zur medizinischen Interven-
tion im Rahmen des éarztlichen Behandlungsauftrages
eine Finanzierungspflicht der Leistung seitens der gesetz-
lichen Krankenkassen ausldst, miissen die Empfehlungen
fiir eine medizinisch-ethisch vertretbare Indikationenbe-
grenzung im Rahmen der Gesundheitsstrukturpolitik ein-
gelost und eine Befassung durch den Gesundheitsaus-
schuss veranlasst werden.

1.3.3.4.5 Erweitertes Angebot — induzierte
Nachfrage: Ultraschall, Triple-Test
und die Folgen

War das Angebot von PND durch niedergelassene Gyna-
kologinnen und Gynékologen in der Folge der haftungs-
rechtlichen Entscheidung des BGH von 1984 vornehm-
lich aus ,,defensiven* Erwédgungen vergrofert worden, so
haben in der Zwischenzeit technische Entwicklungen zu
einer vermehrten Inanspruchnahme von prénataler gene-
tischer Diagnostik gefiihrt.

405 Nippert 2001c, S. 295. Dort auch weiterfiihrende Quellenangaben zu
diesem Aspekt.

406 Nippert 2001¢, S. 295. Dort auch Kosten-Nutzen-Erwiigungen zu
PND in verschiedenen Gesundheitssystemen.
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In den 1990er-Jahren wurden die Moglichkeiten nichtin-
vasiver Risikospezifizierung fiir kindliche (chromosomal
bedingte) Entwicklungsstdrungen durch die schrittweise
Verbesserung des — zwischenzeitlich zur Kassenleistung
gewordenen — bildgebenden Routine-Ultraschalls und
durch die Einfiihrung von Testverfahren, die biochemi-
sche Merkmale im miitterlichen Blut bestimmen, ent-
scheidend ausgeweitet.

Durch die verbesserte Ultraschall-Untersuchung wurde es
nicht nur mdglich, das genaue Schwangerschaftsalter und
eventuell Zwillinge festzustellen, sondern auch Auffallig-
keiten der Organe, der Korperform oder der GroBen-
Entwicklung zu entdecken. In der 11. bis 14. Schwan-
gerschaftswoche wird die sog. ,,Nackentransparenz‘4"’
gemessen. Eine Nackenfalten-Dicke liber 3 mm ist eng
mit einem erhdhten Risiko fiir Trisomie 21 assoziiert und
hat meist invasive PND zur Folge.

Der sog. Triple-Test wird seit 1992 ,,ohne vorhergehende
Priifung der Reliabilitit (Zuverldssigkeit) im Sinne der
Wiederholbarkeit des Tests mit identischem Ergebnis und
Validitdt (Giiltigkeit) der angewendeten Messverfahren
und gegen die Empfehlungen der wissenschaftlichen

Fachgesellschaften*4% in der drztlichen Schwangerenvor-
sorge eingesetzt.

Im Prinzip werden beim Triple-Test zwischen der 14. und
der 16. Schwangerschaftswoche drei Merkmale im miit-
terlichen Blut bestimmt, aus deren Konzentrationen man
vermittels eines Computerprogramms, das weitere Varia-
blen beriicksichtigt (miitterliches Alter, Schwanger-
schaftsdauer, etc.), ein individuelles Risiko fiir einen kind-
lichen Chromosomenfehler errechnet.*”® Die Hohe des
errechneten Wertes soll der Frau als Entscheidungskrite-

407 Dorso-nuchales Odem (Nackenfalte).

408 Nippert 2001c, S. 296. Fiir ein Moratorium hatten sich im Jahr 1992
ausgesprochen: die Gesellschaft fiir Humangenetik, der Bundesver-
band Medizinische Genetik, die Deutsche Gesellschaft fiir Gynéko-
logie und Geburtshilfe und die Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale
Medizin. Anders die Entwicklung in den Niederlanden, wo Scree-
ningmethoden wie der ,, Triple-Test“ bislang keine Regelleistung im
Rahmen der Schwangerenbetreuung sind. Die niederldndische
Kommission fiir Gesundheit hat am 7. Mai 2001 auf Bitten des nie-
derldndischen Gesundheitsministeriums eine Stellungnahme mit
dem Titel ,,Prénatalscreening: Down-Syndrom, Neuralrohrdefekte,
Routine-Ultraschallscreening* vorgelegt, die unter anderem zu dem
Ergebnis kommt, dass fiir die Anwendung des ,,Triple-Tests* fol-
gende Kriterien zu erfiillen sind:

— Qualitétssicherungs-Richtlinien der beteiligten Berufsgruppen
tiber Testdurchfithrung und Beratung;

— Qualitdtssicherung in der Beratung durch Schulung aller in der
Schwangerenvorsorge Beteiligten, die Screeningmafnahmen
durchfiihren wollen;

— Qualitidtssicherung der Laborarbeit auf der Grundlage interna-
tionaler Standards und einer geforderten Mindestroutine von
10000 bis 20 000 durchgefiihrten Tests jahrlich;

— Sicherstellung eines stufenweise einzuholenden ,,informed con-
sent™.

Siehe dazu: Health Council of the Netherlands, 2001.

49 Bei den Markern handelt es sich um Alpha-Feto-Protein (AFP), Hu-
manes Chorion Gonadotropin (HCG) und freies Ostradiol.

rium fiir oder gegen invasive Eingriffe zur exakten prana-
talen Chromosomendiagnostik dienen.

Tatsdchlich erfolgt(e) die Durchfithrung des Tests haufig
ohne vorherige Information der Schwangeren, der Test
fiihrt hdufig zu falsch-positiven Ergebnissen*! (d. h. ein
Risiko, das gar nicht vorhanden ist, wird angezeigt und
die Schwangere dadurch verunsichert) — und zum Einsatz
invasiver Verfahren:

»In den beiden ersten Jahren, in denen der Triple-Test
,auf dem Markt‘ war, stieg die Nachfrage in den alten
Bundesldndern nach invasiver Diagnostik um mehr
als 33 % an. (...) Die vorzeitige Einfiihrung ohne klini-
sche Erprobungsphase und die exzessive Ausweitung
dieses Tests in der medizinischen Praxis ist eindeutig
nicht auf ein Nachfrageverhalten von Schwangeren
zuriickzufithren. Sie beruhte primér rein auf einer an-
bieterinduzierten Nachfrage, die durch den Umstand
begilinstigt wurde, dass die Kosten des Tests haufig
von den Gesetzlichen Krankenkassen auf dem Ku-
lanzweg iibernommen wurden. “!!

Inzwischen sind Triple-Test und Nackenddem-Ultraschall
so weit verbreitet, dass sie nahezu in jeder gynédkologi-
schen Praxis angeboten und auch von den Frauen nach-
gefragt werden, da sie verhei3en, ihren Wunsch ,,Haupt-
sache, es ist gesund® in eine Sicherheit zu verwandeln.
Diese Nachfrage setzt wiederum Gynékologinnen und
Gynikologen unter Druck.*!?

Entwicklung und Erprobung von Tests, die zu einem mog-
lichst frithen Zeitpunkt der Schwangerschaft angewendet
werden konnen und vermittels speziellem Computerpro-
gramm (sog. ,,Erst-Trimester-Test*) das individuelle Ri-
siko fiir kindliche Chromosomenaberrationen ermitteln
sollen, schreiten weiter voran.*!3 Als Zielgruppe gelten al-
tersunabhéngig alle Frauen, da alle ein geringes Risiko
haben, ein Kind mit korperlicher und/oder geistiger Be-
hinderung zu bekommen.*'* Die definitive Abklidrung
hitte, nach Einsatz eines solchen Screenings, durch inva-
sive prinatale genetische Diagnostik zu erfolgen.

410 Zur problematischen Zuverldssigkeit des Triple-Tests siehe insbe-
sondere Sancken/Bartels 1999. Darin die Auswertung von iiber
33 000 Triple-Tests. Des Weiteren sieche auch C2.1.1.2.1.3 Prénatale
Tests und C2.3.2.1.1 Zulassung neuer genetischer Tests.

Nippert 2001c, S. 297.
Schumann 2001.

Vgl. Hahn/Holzgreve 1998, S. 143-147. Demnach ,,zeichnen sich
weitere signifikante Durchbriiche in der prinatalen Diagnose ab, in-
dem durch Isolierung von fetalen Zellen aus peripherem Blut
schwangerer Frauen die erfolgreiche Entdeckung von Aneuploidien
und in jiingster Zeit auch von Einzel-Gen-Erkrankungen erreicht
werden konnte. Dies erweckt Hoffnungen fiir eine nichtinvasive pré-
natale Diagnose in naher Zukunft* (Zusammenfassung, S. 143). Al-
lerdings bestehen derzeit noch zahlreiche Schwierigkeiten, unter an-
derem das Problem, fetale von maternalen Zellen zuverldssig zu
unterscheiden, so dass, sofern diese Probleme gel6st werden konnen,
»diese Methoden aller Wahrscheinlichkeit nach in Zukunft komple-
mentér” (S. 146) zu den zuverlédssigeren invasiven Verfahren ange-
wendet werden.

414 Vgl. Baldus 2001, S. 24.
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Laut sozialwissenschaftlichen Untersuchungen haben die
invasiven und nichtinvasiven Verfahren der PND das
Schwangerschaftserleben in westlichen Gesellschaften
grundlegend verdndert. Die Moglichkeit der PND 15se bei
vielen Frauen ,,Angst, StreB und Unsicherheit“!> aus. An-
haltspunkte oder unklare Befunde bei Ultraschall-Unter-
suchungen, Triple-Test oder Nackenédem-Messung
fithren zu einer Kaskade von Folgetests und zur Inan-
spruchnahme invasiver PND, die als stark belastend emp-
funden werden.*1¢ Als

»die eigentliche Zumutung der PND an sie (wird) die
Widerspriichlichkeit der Anforderung, auf der einen
Seite, die Schwangerschaft, das Kind zu beschiitzen,
andererseits potentiell — je nach Befund — vor der Ent-
scheidung zu stehen, diese Schwangerschaft abzubre-
chen. Die potentielle Abhéngigkeit der Schwanger-
schaft vom Befundergebnis erzwingt geradezu eine
schwer ertrégliche Distanz zur Schwangerschaft und
zum ungeborenen Kind.“4”

Eine eigentlich gewiinschte Schwangerschaft verwandle
sich somit bis in das zweite Schwangerschaftsdrittel hi-
nein in eine widerrufbare, wofiir der Begriff der ,,Schwan-
gerschaft auf Abruf“4!® geprigt wurde. Die Distanz zum
Fetus dullert sich unter anderem darin, dass viele Frauen
vor einem PND-Untersuchungsergebnis Auflenstehenden
nicht ihre Schwangerschaft bekannt geben, keine Um-
standskleider kaufen und Kindsbewegungen erst spiter
wahrnehmen.*!® Die Moglichkeit der PND fiihrt zu neuen
Verantwortungszuschreibungen an Frauen. In die Ent-
scheidung tiber einen moglichen selektiven Schwanger-
schaftsabbruch nach PND kann auch gesellschaftlicher
Druck eingehen, da ,,latente Schuldzuweisungen gegen-
iiber Schwangeren, die PND nicht in Anspruch nehmen
und bewuft das Risiko eines behinderten Kindes in Kauf
nehmen, in unserer Gesellschaft vorhanden sind*““?°. Eine
Entscheidungsfreiheit von Frauen wird allerdings durch
Tendenzen eingeschriankt, die ,Inanspruchnahme der
PND als sozial norm-konformes Verhalten in der Schwan-
gerschaft zu erwarten®, welche ,,in unserer Gesellschaft in
Ansitzen“?! bereits vorhanden sei. Die Veridnderung des
Schwangerschaftserlebens durch PND konne jedoch
— trotz aller Erleichterung tiber ein unauffilliges Tester-
gebnis — auch einen unsichtbaren Preis haben:

»Ein durch die Technisierung ausgeldster Prozef3 des
Fremdwerdens greift mitunter so nachhaltig in das
Leiberleben (...) ein, daf} sich auch iiber den Schwan-
gerschaftsverlauf hinausreichende Konsequenzen zei-
gen und zwar auch dann, wenn kein auffalliger Befund

415 Nippert 1999, S. 68; vgl. auch Weil3 2000.

416 Vgl. Pieper 1998; Schiicking 1994 und 2000; Schneider 2001.
417 Nippert 1999, S. 70; vgl. auch Baldus 2001.

418 Katz-Rothman 1989.

419 Vgl. Katz-Rothman 1989, S.104; Nippert 1999, S. 70; Schindele
1995 und 1998.

420 Nippert 1999, S. 77; vgl. auch Katz-Rothman 1989; Griese 1999;
Beck-Gernsheim 1991 und 1996; Rapp 1999 sowie Wolbring 2001.

421 Nippert 1999, S. 74; vgl. Nippert/Horst 1994; Graumann 2001b.

beim Foetus entdeckt wurde: eine Verselbstdndigung
der Distanz, die auch nach der Geburt des Kindes nicht
aufgegeben werden kann (...), wie auch ein dauerhaf-
ter Verlust in die eigene Leibkompetenz und das Emp-
finden von moralischer Verstrickung, dem nunmehr
geborenen Kind gegeniiber eine grundlegende miitter-
liche Solidaritét nicht geleistet und dessen Existenz in
Frage gestellt zu haben.“4??

1.3.3.4.6 Die ,,Richtlinien zur pranatalen
Diagnostik von Krankheiten und
Krankheitsdispositionen“ der
Bundesirztekammer von 1998423

Nach den ,.Empfehlungen zur Prénataldiagnostik® von
1987 gab die Bundesarztekammer 1998 , Richtlinien zur
pranatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheits-
dispositionen‘ heraus, die iiber die Zielbestimmung der
PND hinaus besonders die Forderung nach umfassender,
dem Prinzip der Nicht-Direktivitit folgender drztlicher
Information und Beratung der Schwangeren vor und nach
préanataler Diagnose thematisiert. Dem Umfang von PND
neben der frithzeitigen Erfassung von Risikofaktoren sind
die umfangreichen Abschnitte 3.2 ,Risiko-Ermittlung®
bzw. 3.3 ,,Mogliche Griinde fiir eine gezielte, insbeson-
dere invasive prinatale Diagnostik™ gewidmet. Der ,,Tri-
ple-Test* wird als hilfreiches Beispiel fir Methoden der
Risikospezifizierung angefiihrt und erlautert.

Nachsorge, konservative und operative intrauterine The-
rapie werden ebenso behandelt wie Qualifikationsnach-
weise der Arztinnen und Arzte und schlieBlich ethische
bzw. juristische Aspekte der PND. Zu letzteren heif3t es
beziiglich des zwischen Schwangerer und Arztin bzw.
Arzt durch Ubernahme der Schwangerenbetreuung zu-
stande gekommenen Behandlungsvertrags: ,,.Dieser be-
zieht neben der Betreuung der Mutter die des Ungebore-
nen ein. Im Rahmen dieses Behandlungsvertrages ist der
Arzt verpflichtet, auf die Moglichkeiten hinzuweisen,
Schiaden der Leibesfrucht zu diagnostizieren. Unterlaft
der Arzt diesen Hinweis (...), ist er gegebenenfalls scha-
denersatzpflichtig.*

Im Vorwort zur Richtlinie wird die Fortschreibung der
~Empfehlungen* von 1987 wie folgt begriindet:

»In den vergangenen zehn Jahren hat eine auflerge-
wohnlich erfolgreiche medizinische und medizin-
technische Entwicklung stattgefunden. Diese umfaf3t
im prénataldiagnostischen Bereich eine zunehmende
Anzahl monogener Krankheitsbilder, die Einfiihrung
molekularer Techniken in die Chromosomendiagnos-
tik und die hochaufldsende Ultraschalldiagnostik sowie
im therapeutischen Bereich unter anderem auch die in-
trauterine Blutaustausch-Transfusion bei Rh-Inkom-
patibilitit zwischen Mutter und Fetus.

Die nunmehr vorliegende erste Fortschreibung der
Empfehlungen von 1987 ist notwendig geworden,

422 Pieper 1998, S. 244,
423 Bundesirztekammer 1998c.
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weil sich nicht nur die &drztlichen Aufgaben stark aus-
geweitet und differenziert haben. Auch die juristi-
schen und ethischen Rahmenbedingungen haben
durch Gesetzesidnderungen und hochstrichterliche Ur-
teile sowie durch die zunehmende Patientenautono-
mie mit der Forderung nach ,informed consent* fiir
alle medizinischen Maflnahmen eine zeitgeméfBe An-
passung erfahren. Somit ist die Schwangerenberatung
in das Zentrum der Prinataldiagnostik geriickt.

Sie erfordert neben solider Sachkenntnis zu geneti-
schen Fragen und zu den diagnostischen und thera-
peutischen Moglichkeiten und Risiken auch eine ver-
stindnisvolle Aussprache und eine Erorterung der
elterlichen Entscheidungsoptionen. Diese hochsensi-
ble Wechselwirkung im Arzt-Patienten-Verhiltnis ist
der Grund, warum aus der urspriinglichen Empfeh-
lung in der ersten Fassung dieses Papiers nun eine
Richtlinie wurde.“4?*

Die Bundesirztekammer versteht diese Richtlinie als Er-
gidnzung der Mutterschafts-Richtlinien.*?’

1.3.3.5 Kind als Schaden

Seit Mitte der 80er-Jahre hat in Deutschland die Geburt
eines behinderten Kindes als Folge ,,fehlgeschlagener Fa-
milienplanung® zu Schadensersatzforderungen der Eltern
gegen den behandelnden Arzt bzw. die behandelnde Arz-
tin gefiihrt.*?° Die Schadensersatzforderungen der Eltern
beruhen darauf, dass infolge fehlerhafter édrztlicher Bera-
tung oder Behandlung ein Kind geboren wurde, das nach
dem Willen der Eltern {iberhaupt nicht (fehlgeschlagene
Sterilisation) oder nicht so (verpasste Abtreibung infolge
fehlerhafter Beratung oder Prénataldiagnostik wéhrend
der Schwangerschaft oder Geburt eines mit einer erbli-
chen Erkrankung belasteten Kindes nach fehlerhafter ge-
netischer Beratung vor der Zeugung) geboren werden
sollte. Die zivilgerichtliche Rechtsprechung gewihrt in
diesen Fillen der Mutter einen Schmerzensgeldanspruch
wegen der Schwangerschaft und Geburt und den Eltern
einen Schadensersatzanspruch in Form der Erstattung des
Unterhaltsaufwandes fiir das Kind, wenn ein Verstol3 ge-
gen die Pflichten des érztlichen Beratungs- oder Behand-
lungsvertrages bzw. eine Schlechterfiillung des Vertrages
vorgelegen hat.

Die hochstrichterliche Rechtsprechung zur fehlerhaften
Beratung oder Prinataldiagnostik wéhrend der Schwan-
gerschaft bezieht sich bisher auf die bis 1995 geltende
Regelung des § 218a StGB und die darin geregelte kind-
liche bzw. embryopathische Indikation oder die Notlagen-
indikation als Rechtfertigungsgrund fiir einen Schwanger-
schaftsabbruch. Der Bundesgerichtshof (BGH) hat als
entscheidend fiir die Haftung der Arztin bzw. des Arztes
die Frage angesehen, ob sich der Schutzzweck des Vertra-

424 Bundesérztekammer 1998c, A 3236.
425 Vgl. Bundesérztekammer 1998c, A 3236.

426 Vg, den Uberblick iiber die Rechtsprechung bei Degener 1998b und
Beckmann 1998b.

ges auch darauf bezieht, durch den Schwangerschaftsab-
bruch Vorsorge gegen wirtschaftliche Nachteile durch eine
Unterhaltsbelastung der Eltern zu treffen*?’ und hat dies
unter der Geltung des fritheren Indikationenmodells in den
konkreten Fallen bejaht. Wie der Bundesgerichtshof auf-
grund der Regelung des § 218a neue Fassung entscheiden
wiirde, ist offen.*”® § 218a StGB in der neuen, seit
1.10.1995 geltenden Fassung sicht (soweit es sich nicht
um rechtswidrige, aber straffreie Abbriiche nach dem Be-
ratungsmodell innerhalb der 12-Wochen-Frist handelt, die
bei einem Abbruch nach Prinataldiagnostik in der Regel
iiberschritten sein diirfte) als Rechtfertigungsgrund neben
der kriminologischen Indikation nur noch die medizini-
sche Indikation vor. Inwieweit hier die haftungsbegriin-
denden Anforderungen des BGH, die Vermeidung von
wirtschaftlichen Nachteilen als Schutzzweck des arztli-
chen Vertrages, gegeben sein kann, ist fraglich. Bei der
medizinischen Indikation geht es nicht um die Vermeidung
wirtschaftlicher Nachteile, sondern um die Abwendung
schwerer Gefahren fiir die Gesundheit der Schwangeren.

Der Erste Senat des Bundesverfassungsgerichtes, der tiber
die Urteile des BGH in verfassungsrechtlicher Hinsicht zu
befinden hatte, hat die Rechtsprechung, nach der die Un-
terhaltspflicht fiir ein Kind bei fehlgeschlagener Sterilisa-
tion oder fehlerhafter genetischer Beratung vor der Zeu-
gung des Kindes einen zu ersetzenden Schaden darstellen
kann, nicht beanstandet.*?® Hinsichtlich der ersten Fallge-
staltung fiihrt das Gericht aus, dass die Zuerkennung ei-
nes Schadensersatzes nicht gegen die Menschenwiirde
des Kindes versto3e, denn nicht das Kind sei als Schaden
im rechtlichen Sinne zu betrachten, sondern die durch die
planwidrige und auf eine vertragliche Schlechterfiillung
des Vertrages zuriickgehende Geburt ausgeldste Unter-
haltsbelastung der Eltern. In Bezug auf die zweite Fallge-
staltung (fehlerhafte genetische Beratung) bestdtigte der
Erste Senat des Bundesverfassungsgerichtes die vorange-
gangene Entscheidung des BGH. Das Ziel des érztlichen
Beratungs- oder Behandlungsvertrages, die Vermeidung
der Zeugung eines erbgeschéadigten Kindes, sei recht-
méBig. Nicht einmal moralische Bedenken seien hier an-
gebracht, denn der Wunsch der Eltern, die Zeugung eines
Kindes vom Ergebnis der genetischen Beratung abhéngig
zu machen, sei in hohem Male von elterlicher Verant-
wortung geprigt. Die Auffassung der Beschwerdefiihrer,
dass Menschen durch die vorangegangenen Urteile des
BGH zu Objekten, also zu vertretbaren Groflen im Rah-
men von vertraglichen oder deliktischen Rechtsbeziehun-
gen herabgewiirdigt werden, wurde zuriickgewiesen. Die
Anwendung des Schadensersatzrechtes auf personale Be-
ziehungen mache nicht den Menschen als Person oder
seine unverduflerlichen Rechte zum Handelsgut. Die per-
sonale Anerkennung eines Kindes beruhe nicht auf der

427 BGH, Urteil vom 15. Februar 2000, BGHZ 143, S. 389-397.

428 Ein Revisionsverfahren iiber ein Urteil des Oberlandesgerichtes
Miinchen — Augsburger Senat (2 U 363/00), welches einen Scha-
densersatzanspruch auf den gesamten Unterhaltsbedarf des behin-
derten Kindes nebst Schmerzensgeld fiir die Mutter nach § 218a neue
Fassung zugesprochen hatte, ist anhéngig.

429 BVerfG, Beschluss vom 12. November 1997, BVerfGE 96,
S. 375-407.
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Ubernahme der Unterhaltspflichten durch die Eltern.
Auch nach biirgerlichem Recht sei die Existenz eines Kin-
des nur eine tatbestandsméBige Bedingung fiir die entste-
hende Unterhaltslast. Unterhaltspflicht und Elternschaft
konnten auseinanderfallen.

In seinem Urteil zur Fristenlosung beim Schwanger-
schaftsabbruch aus dem Jahr 1993 hatte dagegen der
Zweite Senat des Bundesverfassungsgerichtes festge-
stellt, dass eine rechtliche Bewertung von Kindern als
»Schaden® mit der Verfassung unvereinbar sei:

,Eine rechtliche Qualifikation des Daseins eines Kin-
des als Schadensquelle kommt (...) von Verfassungs
wegen (Art. 1 Abs. 1 GG) nicht in Betracht. Die Ver-
pflichtung aller staatlichen Gewalt, jeden Menschen
in seinem Dasein um seiner selbst willen zu achten,
verbietet es, die Unterhaltspflicht fiir ein Kind als

Schaden zu begreifen*.4*0

Der Zweite Senat des Bundesverfassungsgerichtes war
bei der Entscheidung des Ersten Senates im Jahr 1997 der
Meinung, dass iiber die unterschiedlichen Auffassungen
der Senate wegen der grundsitzlichen Bedeutung im Ple-
num beider Senate entschieden werden miisse.**! Der
Erste Senat verschloss sich jedoch einer verfassungsge-
richtlichen Plenarentscheidung.

Eine andere Haltung des Ersten Senates in diesem Punkt
hétte eine grofere Rechtssicherheit bei diesem hdchst
kontrovers diskutierten Thema zur Folge gehabt. Nach
wie vor wird unter dem Stichwort ,,wrongful birth* in der
juristischen Literatur und in der Offentlichkeit eine Dis-
kussion dariiber gefiihrt, inwieweit die modernen Repro-
duktionstechnologien und die Moglichkeiten der Préna-
taldiagnostik im Zusammenhang mit der Rechtsprechung
zur Arzthaftung den Druck auf die Geburt eines gesunden
Kindes immer mehr erhdhen. So warnt die Humangeneti-
kerin Traute Schroeder-Kurth davor, dass die Rechtspre-
chung ihre Berufsgruppe dazu zwinge, ,,direktiv* zu be-
raten. Sie miisse auf die Unterlassung der Zeugung
weiterer Kinder bei iiberdurchschnittlichen Risiken drén-
gen, auch wenn sie noch so gering erscheinen.**

Die Entscheidung des Zweiten Senates war zum Gesetz
iiber die Fristenregelung beim Schwangerschaftsabbruch
ergangen, wohingegen diejenigen des BGH, die der Ent-
scheidung des Ersten Senates vorangegangen waren,
Fille fehlgeschlagener Sterilisation und fehlerhafter ge-
netischer Beratung vor der Zeugung betrafen. Problema-
tisch sind vor allem die Fille, in denen es um die arztli-
chen Fehler nach der Zeugung, also wihrend der
Schwangerschaft, geht, weil hier der Lebensschutz be-
troffen ist. Je mehr die Prénataldiagnostik voranschreitet,
um so mehr geraten der Arzt und die Arztin, aber auch die
Frau unter Druck, alle erreichbaren Erkenntnisse zu nut-
zen, um eine Entscheidung iiber den Schwangerschafts-
abbruch zu ermdglichen. Die Frage der RechtméBigkeit

430 BVerfG, Urteil vom 28.5.1993, BVerfGE 88, S. 203 (Amtl. Leitsatz
14 und S. 296).

431 BVerfG, Beschluss vom 22.11.1997, BVerfGE 96, S. 409-414.
432 Vgl. Schroeder-Kurth 1994, S. 398f.

der Ziele eines solchen Beratungs- oder Behandlungsver-
trages wihrend einer Schwangerschaft und unter der Gel-
tung des neuen Rechtes des § 218a StGB ist dabei, anders
als bei den Féllen fehlerhaften &rztlichen Handelns vor
der Zeugung, offen und zu kléren. Fraglich ist auch, ob
solche vertraglichen Verpflichtungen nicht wegen Ver-
stoBBes gegen die guten Sitten unwirksam sind.

Ungeachtet dieser ungeklérten Situation kann die aktuelle
Rechtslage zum behinderten ,,Kind als Schaden® auch als
eine der Ursachen fiir den dramatischen Anstieg der An-
wendung der Prinataldiagnostik gesehen werden.*? Arz-
tinnen und Arzte, die Schwangerschaftsvorsorge betreiben,
fihlen sich unter einem erheblichen Druck, selektive Dia-
gnosemoglichkeiten anzubieten, um sich vor spéteren
Schadensersatzanspriichen zu schiitzen. Dabei bleibt viel
zu hdufig die Beratung und Information der Schwangeren
auf der Strecke und die selbstverstindlich auch im Rahmen
des arztlichen Behandlungsvertrages bestehende Moglich-
keit der Schwangeren, auf einzelne Behandlungsmafinah-
men konkret zu verzichten und damit die — oft nach Sach-
und Rechtslage ohnehin unbegriindete — Sorge der Arztin
bzw. des Arztes vor Haftungsfolgen zu entkréften, ist viel
zu wenig bekannt. Viele Schwangere werden bis heute
nicht ausreichend dariiber aufgekléart, welcher Sinn und
Nutzen und welche Risiken mit den verschiedenen Metho-
den der Prinataldiagnostik verbunden sind und dass sie die
Durchfithrung der einzelnen, im Mutterpass vorgesehenen
Untersuchungen ablehnen konnen. Es kann auch nicht
tibersehen werden, dass vielfach wirtschaftliche Gesichts-
punkte zu einer aufgedrangten Pranataldiagnostik fiihren.

Nach der Rechtsprechung in Deutschland ist ein Scha-
densersatzanspruch des Kindes selbst nicht gegeben, weil
es kein Recht auf Nichtexistenz geben kann. Diese von der
Rechtsprechung gesetzte Schranke wird aber nicht mehr
uneingeschrinkt von einem gefestigten Konsens in der
Rechtswissenschaft getragen.*** Es wird sogar vereinzelt
die Ansicht vertreten, es gebe ein Recht, normal geboren
zu werden und bei Verletzung dieses Rechtes miissten dem
Kind Schadensersatzanspriiche gewéhrt werden.*3

Gesellschaftlich scheint sich eine Haltung durchzusetzen,
die mit der Frage: ,,Wer will schon ein behindertes Kind?*

433 Hennen et al. 2001, S. 71; Nippert 2000, S. 135f.
434 Vgl. die Nachweise zu dieser Diskussion bei Degener 1998b, S. 45.

435 So hatte das oberste franzosische Berufungsgericht (Cour de cassa-
tion) im Jahr 2000 einem Jungen, dessen schwere Behinderung auf-
grund eines érztlichen Fehlverhaltens wihrend der Schwangerschaft
nicht erkannt worden war, Schadensersatz dafiir zugesprochen, dass
er auf die Welt gekommen war, und dieses Urteil in zwei weiteren
Fillen bestdtigt. Nach Protesten gegen dieses Urteil haben Assem-
blée nationale und Senat eine gesetzliche Regelung (Art. 1 Gesetz
Nr. 2002-303 vom 4. Mérz 2002) verabschiedet, welche grundsitz-
lich Schadensersatzanspriiche einer Person allein aufgrund ihrer Ge-
burt ausschlie3t. Menschen, die mit einer Behinderung geboren wer-
den, konnen Schadensersatz verlangen, wenn ein Behandlungsfehler
wihrend der Schwangerschaft die Behinderung unmittelbar verur-
sacht, sie verstirkt oder zu ihrer Minderung geeignete Maflnahmen
verhindert hat. Eltern konnen in diesen Fillen fiir von ihnen selbst
erlittene Nachteile Schadensersatz verlangen. Hierzu gehdren nach
dem Gesetz ausdriicklich nicht die lebenslangen sich aus der Behin-
derung des Kindes ergebenden besonderen Belastungen, deren Aus-
gleich in die Zustdndigkeit der Solidargemeinschaft fallt.
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zusammengefasst werden kann. Das Recht auf Nicht-
wissen in der Familienplanung ldsst sich heute unter der
Entwicklung des Arzthaftungsrechtes nur noch schwer
realisieren. Insbesondere Vertreterinnen der Hebammen-
verbinde bestétigen aus der Praxis die Eigendynamik ei-
ner solchen Entwicklung, die bei den schwangeren Frauen
geradezu auf eine moralische Pflicht zum Wissen hinaus-
lauft. Spatgebarende, die ihr Recht auf Nichtwissen reali-
sieren wollen, seien einem erheblichen gesellschaftlichen
Unverstandnis ausgesetzt. Betroffenen- und Behinderten-
verbande befiirchten, dass dies der Nahrboden fiir Diskri-
minierungen gegen Eltern behinderter Kinder und Men-
schen mit Behinderungen selbst ist.

Wiahrend die Verhinderung der Geburt eines Kindes bei
Durchkreuzung der elterlichen Familienplanung mangels
Vermogensschaden sanktionslos bleibt, gilt das Gegenteil
fiir die Erhaltung des Ungeborenen. Damit hat aus — ver-
meintlicher — rechtlicher Notwendigkeit ein lebensfeind-
liches Prinzip Eingang in die Praxis des drztlichen Han-
delns gefunden. Eltern, die sich gegen das Leben eines
behinderten oder kranken Kindes entscheiden, werden be-
vorzugt, indem sie sich entweder fiir einen Schwanger-
schaftsabbruch entscheiden kénnen oder durch die Haf-
tungsinanspruchnahme gegeniiber der Arztin bzw. dem
Arzt von den materiellen Folgen entlasten. Eltern hinge-
gen, die sich bewusst flir das Leben eines behinderten
oder kranken Kindes entscheiden, werden benachteiligt,
da sie die behinderungs- oder krankheitsbedingten Belas-
tungen fiir die Pflege ihres Kindes weitgehend selbst tra-
gen miissen. Das lebensfeindlich wirkende Haftungsrecht
konnte durch eine andere Konstruktion ersetzt werden,
z. B. durch eine an die Patientin gebundene Versicherung
oder eine Fondslosung, die die zusitzliche Belastung
durch Krankheit oder Behinderung des Kindes kompen-
siert oder diese Aufgabe wird als gesellschaftliche Auf-
gabe verstanden, wobei dann die Unterstiitzung durch die
Allgemeinheit sowohl den Eltern, die diese Belastung be-
wusst auf sich nehmen, als auch allen anderen Eltern, die
kranke oder behinderte Kinder bekommen, zuteil wiirde.
Die jetzigen Sozialversicherungen kommen dieser Auf-
gabe nur unzureichend nach. Denn man darf nicht tiber-
sehen, dass das Motiv der Eltern, die Schadensersatz ein-
fordern, in den meisten Féllen allein die berechtigte Sorge
um das Wohlergehen und eine gute materielle Versorgung
ihres kranken oder behinderten Kindes ist. Wiirde hier ein
gerechter Familienlastenausgleich durch den Staat erfol-
gen, wiirde sich das Problem der Haftung fiir ,,Unter-
haltsschaden“ weniger stellen.*3® Auch dies sollte der Ge-
setzgeber in seine Uberlegungen einbeziechen.

Nach wie vor muss jedoch die Arztin bzw. der Arzt fiir
mangelhafte, nicht dem medizinischen Standard entspre-
chende Leistungen verantwortlich gemacht werden kon-
nen. Die Frage der Sanktion mangelhafter &rztlicher
Tatigkeit sollte durch eine Bindung der Bezahlung &rztli-
cher Leistungen an Qualititssicherungsmafinahmen gere-
gelt werden. In einem System der Anreize fiir qualitativ

436 Vgl. Beckmann 1998b, S. 1, 4f.

hochwertige Leistungen konnten umgekehrt auch man-
gelhafte Beratungs- und Behandlungsweisen finanziell
empfindlich geahndet werden. Dies ist in diesem Zusam-
menhang wichtig vor allem fiir die erforderliche Qualitét
der arztlichen Aufklarung und Beratung vor Prénataldia-
gnostik. Dies wiirde nicht nur einen besseren Schutz fiir
ungeborene Kinder bewirken, sondern auch die Qualitét
arztlicher Téatigkeit insgesamt fordern.

Eine gesetzliche Regelung erscheint vor dem Hintergrund
dieser rechtlichen und tatsdchlichen Situation, jedenfalls
im Zusammenhang mit der Prénataldiagnostik, erforder-
lich.

1.34 Ergebnisse

Die Erfahrungen mit der PND zeigen, dass der Versuch
der Begrenzung auf bestimmte Indikationen, der Versuch
der Orientierung an der Schwere bestimmter Krankheits-
bilder und der Versuch der qualitétsgesicherten Anwen-
dung im Rahmen einer Triade aus vorhergehender (hu-
mangenetischer) Beratung, Durchfithrung von PND und
nachsorgender (humangenetischer) Beratung gescheitert
sind. Die Griinde fiir dieses Scheitern sind vielschichtig:

— Die Wirksamkeit von Empfehlungen bzw. Richtlinien
z. B. der Bundesirztekammer oder von Fachgesell-
schaften ist offenbar zu gering, als dass sie wissen-
schaftlich-technische Dynamik und ©konomische
Zwinge in der drztlichen Praxis zu steuern vermogen.

— Das deutsche Gesundheitssystem begiinstigt sowohl
die Ausweitung von Leistungsangeboten von der An-
gebots- als auch von der Nachfrageseite.

— Im Fall der PND wurden die beiden entscheidenden
Qualitatssicherungsprobleme weder durch den Bun-
desausschuss der Arzte und Krankenkassen (Mutter-
schafts-Richtlinien, Mutterpass) noch durch das In-
strument der drztlichen Selbstverwaltung (Richtlinien
der Bundesirztekammer bzw. Berufsrecht nach Lan-
desrecht bzw. Landesérztekammern, Fachgesellschaf-
ten) bewdltigt:

a) die mangelhafte Beratungsleistung vor und nach
PND durch nicht fiir diese Aufgabe qualifizierte
Beraterinnen bzw. Berater einschlieBlich des Feh-
lens der zugehorigen Dokumentation; fehlende
Qualitétssicherungsmalnahmen fiir Inhalte von
Aufklarung und Beratung und die Vernachlassi-
gung des informed consent;*?’

b) das Fehlen eines Zulassungsverfahrens fiir pradik-
tive Testverfahren erst nach ausreichender Priifung
und das Fehlen der Sicherstellung der sachgerech-
ten Durchfiihrung und Interpretation von Testver-
fahren (siehe Triple-Test).

437 Zum Fragenkomplex der geeigneten Beratung bei préidiktiver gene-
tischer Diagnostik siche C2.3.2.4 Information, Aufklidrung und Be-
ratung.
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— Beider Einfithrung der PND waren verschiedene tech-
nische, judikative und gesellschaftspolitische Ent-
wicklungen*®® nicht vorhersehbar, die in ihrer Ge-
samtwirkung innerhalb der vergangenen 30 Jahre
dazu gefiihrt haben, dass PND von der Spezialanwen-
dung in konkret begriindbaren, risikobehafteten Ein-
zelféllen zu einer Routinemafinahme der allgemeinen
Risikofeststellung bzw. -bestétigung geworden ist.

— Es ist nicht auszuschlieBen, dass auch diese Anwen-
dung der PND als ,,Risikoscreening* im Verlauf jeder
arztlich betreuten Schwangerschaft in Zukunft eine
grundlegende Umdeutung erfahren wird. PND im All-
gemeinen und invasive pranatale genetische Diagnos-
tik als ihr nach wie vor zuverldssigstes Instrument im
Besonderen, gélte dann nicht mehr als Selektionsin-
strument im Sinne der Aufdeckung und Vermeidung
einzelner Merkmalstrdger, sondern vor allem auch
dazu, dass Schwangere sich auf ein Leben mit einem
behinderten Kind vorbereiten konnen.*3?

Ob die bisher stattgefundene bzw. noch stattfindende Ent-
wicklung und Bedeutungsverschiebung der PND bei-
spielsweise durch eine externe, rechtlich verankerte Qua-
litdtskontrolle seitens einer vom Deutschen Bundestag
geschaffenen Institution, die fiir Lizenzierung und Uber-
wachung von Kliniken bzw. Praxen und Testverfahren,
fiir Dokumentation und Evaluierung von Beratungsange-
boten, -inhalten und niedrigschwellige Informations- und
Beratungszuginge verantwortlich wére, aufzuhalten ge-
wesen wire, ob eine solche Institution zu einer anderen
Art der Schwangerenbegleitung fithren wiirde, muss an
dieser Stelle offen bleiben.

Selbst wenn bestimmite historische Bedingungen Einfluss
auf die Entwicklung der PND gehabt haben, die nicht un-
mittelbar auf PID und deren Beurteilung iibertragbar sind,
so kann davon unabhingig festgehalten werden:

— Die zu Beginn der Einfiihrung einer ethisch und/oder
juristisch kontrovers diskutierten Methode gesetzten
hohen Qualitdtsstandards halten dem ,,rauhen Alltag
der medizinischen Praxis‘ nicht stand.*40

— Im Verlauf der technischen Weiterentwicklung der
Methode wurden neue Indikationen bzw. neue Verfah-
ren — ohne ausreichende klinische Uberpriifung — in
der Praxis sehr schnell angewendet und im Rahmen
kulanter Vergiitung durch die GKV etabliert.

Vor dem Hintergrund der Erfahrungen mit prinataler ge-
netischer Diagnostik erscheint es als sinnvoll, alle schon
heute absehbaren bzw. diskutierten moglichen Anwen-

4% So z. B. die Fortschritte auf dem Gebiet der bildgebenden Ultra-
schalldiagnostik, die Entwicklung und Kombination von nichtinva-
siven Diagnoseinstrumenten mit computergestiitzten statistischen
»~Risikoprofilen* oder die hochstrichterlichen Entscheidungen zur
arztlichen Haftung oder die Integration der préanatalen genetischen
Diagnostik in die regulédre, kassenfinanzierte Schwangerenbeglei-
tung.

49 Vgl. Baldus 2001, S. 46f.
40 Nippert 2001c, S. 302.

dungsoptionen der PID, einschlieBlich des routineméfi-
gen Chromosomen-,,screenings von Embryonen in vitro,
in die Diskussion einzubeziehen und diese nicht, wie im
Richtlinien-Entwurf der BAK zu PID geschehen, auf die
Indikation bei sog. Hochrisikopaaren zu verengen.

1.3.5

Die Ausbreitung der Prénataldiagnostik (70 bis 80 % der
Schwangerschaften werden als Risikoschwangerschaft de-
finiert) ist sowohl unter berufsethischen als auch unter
frauenpolitischen und gesundheitsokonomischen Aspek-
ten kritisch zu diskutieren. Das Angebot der PND ohne
préaventiven oder therapeutischen Nutzen bzw. ohne spezi-
fische Indikation soll sowohl durch vorgeschaltete Bera-
tung und die Gewdhrleistung der expliziten informierten
Zustimmung als auch durch eine berufsethische Uberprii-
fung des medizinischen Angebots eingegrenzt werden.

Empfehlungen

Die Enquete-Kommission empfiehlt:

1. Als Voraussetzung fiir alle Mafinahmen im Bereich
der Préanataldiagnostik ist sicherzustellen:

— Methoden der Risikospezifizierung (selektive
PND) miissen aus der reguliren Schwanger-
schaftsvorsorge herausgenommen und lediglich
als Einzelfallangebot, nicht jedoch als Routine-
mafnahme, bereitgehalten werden.

— Die selbstbestimmte und informierte Entschei-
dung der Frauen bzw. der Paare durch eine recht-
zeitige und umfassende Aufkliarung und Beratung
vor jeder prianataldiagnostischen Mallnahme, die
der Suche nach Fehlbildungen dient.

— Ein ausreichendes medizinisch-humangenetisches
und psychosoziales Beratungsangebot, das iiber
mogliche Konsequenzen des Befundes — sowohl in
medizinischer als auch in psychosozialer Hinsicht
vor und gegebenenfalls nach der Diagnostik — in-
formiert. Dabei sollen eine Unterscheidung zwi-
schen therapierbaren und nicht therapierbaren
Auffilligkeiten vorgenommen und Informationen
iiber konkrete Hilfen durch therapeutische Inter-
ventionen, familienentlastende MafBnahmen sowie
Kontakte zu Selbsthilfegruppen vermittelt werden.

2. Hinsichtlich der Rahmenbedingungen fiir das Ange-
bot der PND ist

— den Organen der Selbstverwaltung im Gesund-
heitswesen eine Uberarbeitung ihrer Richtlinien
im Sinne einer Beschrinkung der PND zu emp-
fehlen, sowie im Rahmen des Sicherstellungsauf-
trages die Qualitidt und Durchfithrung einer hu-
mangenetischen Beratung zu gewahrleisten;

— dem Bundesausschuss sowie dem Koordinie-
rungsausschuss die Befassung mit der Praxis der
PND hinsichtlich einer Uberversorgung zu emp-
fehlen.

3. Die folgenden politischen Mallnahmen kdnnen zur
Schaffung eines gesellschaftlichen Klimas beitragen,
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das es Eltern ermoglicht/erleichtert, auch Kinder mit
Behinderung zur Welt zu bringen:

— Die Mutterschafts-Richtlinien sollten iiberpriift
werden. In einer Prdambel sollte ein kldrender
Hinweis auf die rechtlichen Rahmenbedingungen
der arztlichen Betreuung einer Schwangeren im
Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien aufgenom-
men werden*!;

— Die gesetzliche Krankenversicherung sollte ge-
rade in diesem Bereich die Patientinneninfor-
mation ausweiten. Im Mutterpass sollten die
verschiedenen Optionen der Schwangerschaftsbe-
gleitung, beispielsweise durch Hebammen, darge-
stellt werden;

— Die Schaffung qualifizierter Beratungskonzepte
sowie deren Implementierung in die Schwanger-
schaftsvorsorge;

— Die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Auf-
klarung sollte eine breite Informationskampagne
tiber die Rechte der Patientinnen, die Bedingungen
der Schwangerschaftsvorsorge sowie die mit PND
verbundenen Risiken initiieren und insbesondere
iiber den hier erforderlichen informed consent auf-
kléren;

— Eine gesetzliche Regelung der sog. Spétabbriiche;

— Verstdrkte Forschung iiber therapeutische Inter-
ventionen bei Symptomen oder Syndromen, auf-
grund derer es nach einer PND am héufigsten zu
einem Schwangerschaftsabbruch kommt;

— Die Gleichstellung von Kindern mit Behinderung
und das Zusammenleben in den Familien zu unter-
stiitzen;

— Dem Deutschen Bundestag wird empfohlen, ge-
setzlich zu regeln, dass Arztinnen und Arzte fiir die
Existenz eines Kindes und die Folgekosten dann
nicht haften, wenn die Geburt eines Kindes nicht
durch einen Schwangerschaftsabbruch verhindert
wurde und wenn sie pranataldiagnostische Tests,

41 Darin sollte klargestellt werden, dass drztliche Behandlungen in der
Prinatalmedizin und namentlich prénatale Ultraschalluntersuchun-
gen an eine angemessene drztliche Aufklarung und die erst daraus re-
sultierende informierte Einwilligung der Schwangeren in die jewei-
lige Untersuchung gekniipft sind; es sollte klargestellt werden, dass
dies auch im Anwendungsbereich der Mutterschafts-Richtlinien gilt,
die lediglich die leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die ge-
setzliche Krankenversicherung regeln und keine Pflicht der Versi-
cherten begriinden, diese Behandlung durchfiihren zu lassen. Es
sollte des Weiteren klargestellt werden, dass die Arztin bzw. der Arzt,
falls die Schwangere nach angemessener Aufkldrung ihre Einwilli-
gung in Ultraschalluntersuchungen verweigert, grundsitzlich ver-
pflichtet ist, die Betreuung der Schwangeren gleichwohl weiterzu-
fihren, es sei denn, dass das Vertrauensverhiltnis zwischen der
Arztin bzw. dem Arzt und der Schwangeren dadurch gestért ist. Dies
kann der Fall sein, wenn konkrete medizinische Griinde eine Unter-
suchung dringend erforderlich machen, um Gefahren fiir Leib oder
Leben der Schwangeren oder des ungeborenen Kindes abzuwehren,
siche den Vorschlag von Francke/Regenbogen 2001.

die mit keinem préaventiven oder therapeutischen
Nutzen fiir das ungeborene Kind verbunden sind,
der Schwangeren nicht von sich aus angeboten
oder nicht auf solche Tests hingewiesen haben. Es
wird weiter empfohlen, durch eine Versicherungs-
16sung oder eine Fondslosung oder durch Verbes-
serung der 6ffentlichen Leistungen fiir kranke oder
mit Behinderungen geborene Kinder einen Aus-
gleich zu schaffen, damit Eltern unterstiitzt wer-
den, sich fiir die Geburt eines kranken oder behin-
derten Kindes zu entscheiden.

1.4 Praimplantationsdiagnostik

Die Praimplantationsdiagnostik (PID) ist ein Verfahren,
das In-vitro-Fertilisation (IVF), Gendiagnostik sowie den
Transfer des Embryos (Embryotransfer, ET) bzw. seine
»Verwerfung® umfasst. Zur Gendiagnostik gehodren alle
MaBnahmen, die an den in einer Nahrlosung im Labor
vorliegenden Embryonen mit dem Ziel durchgefiihrt wer-
den, einzelne Gendefekte und chromosomale Auffillig-
keiten festzustellen.

Im angelsdchsischen Sprachgebrauch wird PID als
,Preimplantation genetic diagnosis* (PGD) bezeichnet.

1.41 Sachstand

1.4.1.1 Beschreibung der Methode

Die Praimplantationsdiagnostik (PID) setzt die Durch-
filhrung einer kiinstlichen Befruchtung (In-vitro-Fertilisa-
tion, IVF, siehe 1 IVF und Priaimplantationsdiagnostik)
voraus.*? Im Rahmen der In-vitro-Fertilisation werden
regelmifBig mehrere Eizellen gewonnen (laut Deutschem
IVF-Register 1999 durchschnittlich ca. neun). Bei der
PID werden iiblicherweise am dritten Tag nach der Be-
fruchtung den einzelnen Embryonen jeweils eine bis zwei
Zellen entnommen, um diese nach bestimmten geneti-
schen bzw. chromosomalen Auffilligkeiten zu untersu-
chen. Ziel der Untersuchung ist es, fiir den Embryotrans-
fer diejenigen Embryonen auszuwéhlen, die den
gesuchten genetischen oder chromosomalen Defekt nicht
aufweisen.

Auch von Experten wird die PID noch als experimentell
angesehen.* Beispielsweise ist der iibliche Laborstan-
dard der Validierung der Testergebnisse durch Doppelbe-
stimmungen oder Kontrolluntersuchungen bei der PID an
einer Einzelzelle nicht moglich und schriankt daher ihre
Treffsicherheit (Sensitivitit und Spezifitit) ein.

42 Die Paare, fiir welche PID heute vor allem diskutiert wird, sind im
Unterschied zur klassischen Indikation bei IVF in der Regel nicht
zeugungsunfahig.

43 Schriftliche Mitteilung von Prof. Klaus Diedrich an den Sachver-
standigen Prof. Linus Geisler vom 28. November 2000: ,,Solange
eine Methode noch durch ein zweites Untersuchungsverfahren
(PND) bestitigt werden muss, ist sie noch nicht ausgereift und durch-
aus, meiner Meinung nach, als experimentell anzusehen.*
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Die wesentlichen Merkmale der PID in Abgrenzung zur
préinatalen Diagnostik sind:

— die zu untersuchenden Embryonen werden im Labor
erzeugt,

— die untersuchten Embryonen liegen auBerhalb des
Mutterleibes vor;

— vor der Ubertragung in die Gebdrmutter wird nach
Gendiagnostik unter mehreren Embryonen eine Aus-
wahl getroffen; bei autosomal-dominanten geneti-
schen Defekten ist mit statistischer Wahrscheinlich-
keit die Erzeugung von Embryonen mit einem
bestimmten genetischen Defekt gegeben;

— die fiir die Diagnostik entnommenen Embryonalzellen
konnen je nach Entnahmezeitpunkt ,,totipotent* sein.

1.4.1.1.1 Embryobiopsie

Ublicherweise werden den Embryonen am dritten Ent-
wicklungstag (Vier- bis Zehn-Zellstadium) ein bis zwei
Zellen entnommen.

Als Alternative wird die Entnahme der Zellen im 32- bis
64-zelligen Blastozystenstadium vorgeschlagen. Dies
hatte den Vorteil, dass eine groBere Zahl von Zellen ent-
nommen und dadurch die Zuverlédssigkeit der Diagnose
verbessert werden konnte und die Zellen hochstwahr-
scheinlich nicht mehr totipotent wiren.*** Allerdings
waren Versuche, Embryonen erst in diesem Entwick-
lungsstadium zu untersuchen, bislang klinisch nicht er-
folgreich.

Offensichtlich erfiillt eine Biopsie am dritten Tag nach der
Insemination (also im Vier- bis Zehn-Zellstadium) am bes-
ten die Anforderungen der Praxis.**

Man geht heute davon aus, dass die Biopsie im Rahmen
der PID zum Verlust von Embryonen fiihrt.**® Da etwaige
Schiadigungen am Embryo in Folge der Biopsie tddlich
sein diirften, gelten mogliche Schiadigungen bei gebore-
nen Kindern hingegen als unwahrscheinlich. Fiir eine ab-
schlieBende Beurteilung dieser Frage fehlen bislang em-
pirische Daten.

1.4.1.1.2 Einzelzelldiagnose

Fiir die molekulargenetische Diagnostik vor der Ubertra-
gung der Embryonen werden je nach Fragestellung ent-
weder die Polymerasekettenreaktion (engl. ,,Polymerase
Chain Reaction®, PCR) oder die Fluoreszenz-in-situ-Hy-
bridisierung (FISH) angewendet. Eine mikroskopische
Chromosomenuntersuchung zur allgemeinen Beurteilung

444 Die Frage der Totipotenz der entnommen Zellen ist mit Blick auf die
juristische und ethische Beurteilung der Methode bedeutsam, siche
auch C1.4.1.1.6 Totipotenz.

45 Vgl. Kollek 2000, S. 44.
46 Die in einer Studie der European Society of Human Reproduction
(ESHRE) 2000 gemachten Angaben weisen auf einen Verlust von

Embryonen nach der Biopsie hin. Detaillierte Studien zu diesem Pro-
blem sind nicht bekannt. Vgl. hierzu C1.4.1.1.5 Anwendung.

der Chromosomen (Beurteilung des Karyotyps), wie sie
in der Routine-Prénataldiagnostik durchgefiihrt wird, ist
nicht moglich. Das bedeutet, dass immer eine spezifische
Fragestellung vorliegen muss.*

Die PCR ermoglicht es, eine spezifische Gensequenz be-
reits in einer einzelnen Zelle nachzuweisen, indem diese
Gensequenz durch die sog. Amplifizierung etwa tausend-
fach vermehrt und anschlieend entweder mit Fluores-
zenz-Farbstoffen oder radioaktiv markiert wird. Dadurch
konnen einzelne Gene sowie strukturelle Verdnderungen
einzelner Gene identifiziert werden.

Die FISH ermdglicht die Untersuchung von chromoso-
malen Auffélligkeiten und Einzelgendefekten durch ge-
zielte Anlagerung fluoreszierender Gensonden entweder
an bestimmte Gensequenzen oder an ganze Chromoso-
men. Sie dient auch zur Bestimmung von Geschlechts-
chromosomen. Bei gleichzeitiger Verwendung mehrerer,
unterschiedlich fluoreszierender Gensonden besteht die
Moglichkeit, bis zu zehn Chromosomen in einer einzigen
Zelle bzw. in einem Embryo zu untersuchen. Allerdings
konnen dabei Interpretationsprobleme durch Signaliiber-
lagerungen auftreten.

Biopsie und DNA-Analyse mittels PCR oder FISH kon-
nen innerhalb von acht Stunden durchgefiihrt werden, so
dass der Transfer des Embryos in den Uterus der Frau am
selben Tag erfolgen kann.

Aussagefihigkeit der diagnostischen Verfahren:

Die PCR kann durch Verunreinigungen der Probe (z. B.
durch genetisches Material der Untersucherin bzw. des
Untersuchers) und durch den sog. ,Allel-Ausfall“?
(engl. ,,Allelic Drop Out®, ADO, dabei wird eines der bei-
den in einem Blastomerenkern vorliegenden Allele nicht
amplifiziert) zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.**

Der Vorteil der FISH gegeniiber der PCR ist, dass Verun-
reinigungen durch fremde DNA eine geringere Fehler-
quelle darstellen. Allerdings kann die bei Embryonen ge-
legentlich vorkommende ,,Mosaikbildung* dazu fiihren,
dass sich die Chromosomenmuster (Karyotyp) einzelner
Embryonalzellen (Blastomere) unterscheiden. Somit
kann von dem Diagnoseergebnis einer embryonalen Zelle
ohne Chromosomenstérung nicht mit letzter Sicherheit
darauf geschlossen werden, dass alle anderen Zellen
ebenfalls keine Chromosomenstdrung aufweisen.

47 Die Untersuchung wird mit spezifischen Gensonden durchgefiihrt,

die nur einzelne Verdnderungen erkennen konnen. Eine Darstellung
des Karyotyps ist damit nicht moglich.
44

%

Als ,,Allele” werden die verschiedenen Auspragungen eines Gens
bezeichnet. Fiir jedes Gen liegen im Zellkern zwei Allele vor, die ent-
weder identisch (homozygot) oder verschieden (heterozygot) sein
konnen.

44

o

Trotz technischer Vervielfaltigung des Materials reicht die verfug-
bare Menge nicht aus, um die Diagnose zu wiederholen und damit
das Ergebnis abzusichern. Wenn zwei Blastomere vorliegen, werden
diese parallel untersucht. Eine anschlieBende Uberpriifung ist man-
gels Material nicht moglich. Die Blastomere bzw. die gesamte DNA
werden bei der Gen-Diagnostik ,,verbraucht®.
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Qualititssicherung/Fehldiagnosen:

Die genannten diagnostischen Unsicherheiten und Inter-
pretationsschwierigkeiten der Gendiagnostik an einzel-
nen Zellen (,,single cell genetic analysis®) fiihren zu einer
relativ hohen Rate an Fehldiagnosen. Daher wird das Dia-
gnoseergebnis der PID heute in der Regel durch eine Pré-
nataldiagnostik iiberpriift, wenn sich eine Schwanger-
schaft etabliert hat.

In der Literatur variieren die Angaben zu den Fehlerraten
sehr stark. Es werden zwischen 2 % und 21 % fiir die Ge-
schlechtsbestimmung sowie 7 % bis 36 % bei Einzelgen-
defekten wie etwa Mukoviszidose oder Sichelzellandmie
fiir die PCR angegeben.*°

Die Untersuchung von zwei Zellen hat offenbar eine sig-
nifikante Verbesserung der Aussageverldsslichkeit zur
Folge. Fiir die Untersuchung von zwei Blastomeren wird
als Praxiswert eine Fehlerrate von 2 % bis 5 % angege-
ben.*! Es muss folglich davon ausgegangen werden, dass
jeder 20. bis 50. Fetus, der nach durchgefiihrter PID an
zwel Blastomeren als genetisch unauffillig gilt, dennoch
die als unerwiinscht angesehene genetische Anlage tragt.

Mit Blick auf die Gesamtfehlerwahrscheinlichkeit der
Methode wird zudem argumentiert, dass die Wahrschein-
lichkeit, einen Anlagetréger bei der PID nicht zu identifi-
zieren, theoretisch ebenso hoch angesetzt werden miisse
wie die Wahrscheinlichkeit, einen unauffalligen Embryo
falschlicherweise fiir einen Anlagetrager zu halten. Beide
Wahrscheinlichkeiten miissten folglich addiert werden,
um eine Vorstellung von der Zuverldssigkeit der Methode
zu erhalten. Fiir das vorgenannte Beispiel hiee dies, dass
insgesamt bei jedem 10. bis 25. Embryo eine falsche Dia-
gnose vorliegt.

Sofern nur eine Zelle fiir die Gendiagnostik zur Verfiigung
steht, ist von einer entsprechend hoheren Fehlerrate aus-
zugehen. Vergleichbare Fehlerquoten wurden auch bei der
in C1.4.1.1.4 Alternativen beschriebenen Polkorperdia-
gnostik gefunden. Hier ist die Wahrscheinlichkeit einer
Fehldiagnose signifikant hoher, wenn nur ein Polkérper
und nicht zwei untersucht werden.

1.4.1.1.3 Indikationen

Es lassen sich vier mdgliche Zielgruppen fiir die PID un-
terscheiden. Dabei ist die Grundlage fiir die jeweiligen
Indikationen in allen Fillen die Erfiillung des Kinder-
wunsches mit Hilfe von IVF und PID, wenn auch aus un-
terschiedlichen Griinden:

(a) Paare, die zwar eine normale Fertilitdt aufweisen, auf-
grund deren genetischer Ausstattung jedoch die relativ

40 Findley et al. 1995. Weitere Quellen und eine ausfiihrlichere Dis-

kussion bei Kollek 2000, S. 51.

41 GemidB miindlicher Mitteilung von Prof. Dr. Diedrich im Rahmen
der o6ffentlichen Anhérung am 13. November 2000 handelt es sich
um etwa 2 %, gemdf miindlicher Mitteilung von Dr. Henn im Rah-
men der 6ffentlichen Anhdrung am 13. November 2000 handelt es
sichum 1 % bis5 %.

hohe Wahrscheinlichkeit besteht, dass sie ein Kind mit
einer schwerwiegenden Erbkrankheit oder erblichen
Behinderung bekommen (sog. Hochrisikopaare);

(b) Paare mit einer normalen Fertilitit, bei denen auf-
grund des hoheren Alters der Frau eine statistisch
hohere Wahrscheinlichkeit besteht, ein Kind mit einer
Chromosomenverdnderung (vor allem fiir ein Down-
Syndrom) zu bekommen (sog. Altersrisiko);

(c) Paare, die aufgrund einer Fertilitatsstorung IVF in An-
spruch nehmen und die Erfolgsaussichten steigern
wollen (angestrebte Verbesserung der Erfolgsraten der
IVF);

(d) Paare, die ein Kind mit einem gewiinschten genetischen
Merkmal ohne Krankheitswert bekommen mochten
(Diagnose von genetischen Eigenschaften ohne
Krankheitswert).

Zu (a) Hochrisikopaare:

Die derzeit hiufigste Indikation fiir die PID ist eine hohe
Wabhrscheinlichkeit fiir ein Kind mit einer bestimmten ge-
netisch bedingten Erkrankung oder Behinderung. In die-
sen Fillen wird der hohe Aufwand einer IVF von Befiir-
worterinnen und Befiirwortern der PID als gerechtfertigt
angesehen, obwohl diese Paare in der Regel eine normale
Fruchtbarkeit aufweisen. Eine hohe Wahrscheinlichkeit
fiir die Weitergabe einer Genmutation liegt vor, wenn ent-
weder beide Partner (bei autosomal-rezessiv vererbten
Krankheiten) Tragerin bzw. Trager sind oder wenn dieses
fiir einen der Partner (bei autosomal-dominant und X-chro-
mosomal vererbten Krankheiten) zutrifft.

Bei autosomal-dominant vererbten Krankheiten ist der
betroffene Partner bzw. die betroffene Partnerin entweder
selbst krank oder es liegt eine erst spéter im Leben auf-
tretende Krankheit vor (z. B. Huntington Krankheit) und
die familidre Belastung ist aufgrund eines betroffenen El-
ternteils des Partners bekannt geworden.*?

Im Fall von rezessiv vererbten Krankheiten sind die El-
tern selbst gesund. Die familidre Belastung ist in der Re-
gel dadurch bekannt, dass eine genetische Krankheit be-
reits in der Familie aufgetreten ist. Meist wird die
familidre Belastung durch die Geburt eines erkrankten
Kindes und nachfolgende genetische Untersuchungen
festgestellt. Es besteht daher ein Wiederholungsrisiko fiir
weitere gemeinsame Kinder.

Im Fall von rezessiv vererbten Krankheiten (z. B. Muko-
viszidose*?) ist statistisch jedes vierte und im Fall von do-
minant vererbten Krankheiten (z. B. Huntington Krank-
heit) jedes zweite gemeinsame Kind von der Krankheit
betroffen.

Bei den meisten X-chromosomal vererbten Krankheiten ist
die Frau gesunde Ubertrdgerin (z. B. Bluterkrankheit Ha-

452 Die meisten dominant vererbten Erkrankungen beruhen auf einer
Neumutation. In diesen Féllen liegt kein Wiederholungsrisiko vor.

453 Mukoviszidose wird auch als ,,Cystische Fibrose bezeichnet.
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mophilie A). Betroffen ist statistisch gesehen jeder zweite
Sohn. Alle Tochter sind gesund. Wenn der Mann die Muta-
tion trégt, ist er selbst betroffen; alle seine S6hne sind ge-
sund und alle seine Tochter gesunde Ubertriigerinnen.

Es werden mit der PID also auch gesunde Ubertrigerin-
nen bzw. Ubertriiger einer Genmutation erfasst. Im Fall
von rezessiv vererbten Krankheiten ist das jeder zweite
Embryo und bei den meisten X-chromosomal vererbten
Krankheiten jeder zweite weibliche Embryo. Sofern
geniigend Embryonen vorliegen, ist anzunehmen, dass
auch solche heterozygote Embryonen vom Embryotrans-
fer ausgeschlossen werden.**

Dariiber hinaus gibt es erbliche Krankheiten mit einer
hohen Vererbungswahrscheinlichkeit, die eine kompli-
ziertere Vererbung zeigen (z. B. fragiles X-Syndrom) und
erbliche Chromosomenstdrungen (z. B. Translokations-
trisomien), bei denen die Eltern selbst gesund sind.

Genetische Indikationen fiir die PID sind in der Praxis unter
anderem Muskeldystrophie Typ Duchenne, Hamophilie A
(Bluterkrankheit),  Charcot-Marie-Tooth-Krankheit*>,
Beta-Thalassimie (Mittelmeeranimie)*°, Osteogenesis
Imperfecta (Glasknochenkrankheit), Retinopathia Pigmen-
tosa®’, Sichelzellandmie und Mukoviszidose. Diese Krank-
heiten zeigen ein hohes Vererbungsrisiko (25 % bis 50 %).

Es konnen aber auch Veranlagungen fiir Krankheiten mit-
tels PID diagnostiziert werden, bei denen dic Wahr-
scheinlichkeit, mit der sie zum Ausbruch kommen koén-
nen, teilweise erheblich geringer ist. Aus der Feststellung
des BRCA-1-Gens beispielsweise ergibt sich lediglich ein
im Vergleich zum Durchschnitt der weiblichen Bevol-
kerung erhohtes Erkrankungsrisiko fiir erblich (mit-)
bedingten Brustkrebs. Die Schwankungsbreite der Litera-
turangaben zum Lebenszeitrisiko von BRCA-1-Mu-
tationstragerinnen (zwischen 56 % bis 85 %) und bei
BRCA-2-Mutationstrigerinnen (zwischen 37 % bis 84 %)
ist ein Hinweis auf die stark eingeschriankte individuelle
Aussagekraft derartiger genetischer Tests.*#

454 Laut einer miindlichen Mitteilung von Dr. Henn im Rahmen der 6f-

fentlichen Anhérung am 13. November 2000 verwerfen aufgrund der
technischen Gefahr einer Fehldiagnose bei heterozygoten Embryo-
nen einige Zentren im Zweifelsfall diese Embryonen und iibertra-
genen nur die homozygot gesunden Embryonen.

455 Meist dominant vererbte, chronisch fortschreitende Degeneration

peripherer Nervenzellen; teils in der frithen Kindheit, teils im Er-
wachsenenalter erkennbar als beidseitige Lahmung distaler Muskel-
gruppen mit der Folge von Fehlbildungen an den GliedmafBen.

456 Entweder homozygot (schwere Verlaufsform) oder heterozygot

(milde Verlaufsform) vererbte hamolytische Andmie, d.h. durch ge-
storte Globin-Bildung (Bestandteil des fiir den Sauerstofftransport
notwendigen Hamoglobins der roten Blutkérperchen) ausgeldste
sog. Blutarmut. Eine Therapie der milden Verlaufsform ist nicht er-
forderlich, bei schwerer Verlaufsform fiihrt die frithzeitige Kno-
chenmarktansplantation zu deutlicher Besserung bei 90 % der Pati-
entinnen und Patienten.

45

3

Meist erbliche Degeneration der Netzhautgefédf3e des Auges mit Ab-
lagerung von Farbstoffen und Degeneration des Sehnervs, in deren
Folge es zu erheblichen Beeintrachtigungen des Gesichtsfeldes bis
hin zur Erblindung kommen kann.

458 Ries et al. 1998.

Zu (b) Altersrisiko:

Mit dem Alter der Mutter nimmt die Wahrscheinlichkeit
zu, ein Kind mit einer Chromosomenfehlverteilung (vor
allem Down-Syndrom) zu bekommen. Als ,,Normalindi-
kation“ fiir eine PID kdme nach é&rztlicher Einschétzung
wegen der mit [IVF verbundenen Belastung der Frauen das
Altersrisiko nicht in Betracht. Die PID kénnte aber fiir 4l-
tere Frauen in Frage kommen, die sich ohnehin einer IVF-
Behandlung unterziehen, weil die PID — abgesehen von
gegebenenfalls hoherer Hormonstimulierung — keine phy-
sische Zusatzbelastung fiir die Frau darstellt.

Zu (c) Angestrebte Verbesserung der Erfolgsraten
der In-vitro-Fertilisation:

Chromosomenstdrungen kommen bei Embryonen relativ
haufig vor und sind in vielen Fillen letal.**® Das diagnos-
tische Auffinden von numerischen Chromosomenfehlern,
die eine Lebensfahigkeit ausschlieBen (letale Aneuploi-
dien), konnte daher moglicherweise zu einer Verbesse-
rung der Erfolgsrate der IVF beitragen. Dieses Angebot
wird in vielen US-amerikanischen IVF-Zentren vorgehal-
ten. In GrofBbritannien wird eine dementsprechende Indi-
kationsausweitung der PID angestrebt.*%

Zu (d) Diagnose von genetischen Merkmalen ohne
Krankheitswert:

Die PID wurde bereits flir genetische Merkmale ohne
Krankheitswert durchgefiihrt. Im September 2000 wurde
der erste derartige Fall in den USA bekannt. Im Fall
»Adam Nash* wurde aus 16 Embryonen per PID ein Em-
bryo ausgewdhlt, der sich als Blut- und Knochenmarks-
spender fiir seine sechs Jahre éltere, an Fanconi-Andmie
leidende Schwester eignete. Dem letztlich erfolgreichen
waren vier erfolglose IVF/PID-Zyklen vorausgegangen,
so dass insgesamt etwa 80 bis 100 Embryonen hergestellt
wurden, bis es zur Geburt des immunologisch ,,passen-
den* Kindes kam. In Grofbritannien hat ein dhnlich gela-
gerter Fall zur Verdnderung der Zulassungskriterien durch
die HFEA gefiihrt. In begriindeten Ausnahmefallen ist es
dort seit August 2001 moglich, eine PID zur Auswahl ei-
nes zweckbestimmten Embryos als Blut- oder Gewebe-
spender fiir ein erkranktes Geschwisterkind durchzu-
fithren.

In Schottland versuchte eine Familie die Erlaubnis ge-
richtlich zu erstreiten, per PID ein Madchen zu bekom-
men (Fall ,,Masterton®). Die Familie hatte vier S6hne und
eine Tochter. Nach dem Tod der Tochter wollten sie die
,,weibliche Dimension® in der Familie wiederherstellen.

49 Nach Angaben von Prof. Dr. Karsten Held besteht fiir Embryonen
mit autosomalen Aneuploidien mehrheitlich entweder gar keine Ein-
nistungschance in der Gebdrmutter oder es kommt zu einem Spon-
tanabort in der sechsten bis zwolften Schwangerschaftswoche: ,,Dies
gilt fur alle Monosomien und, mit Ausnahme der Chromosomen 13,
18 und 21, auch fiir alle Trisomien. Aber selbst fiir die Trisomien 13,
18 und 21 muss von einer intrauterinen Verlustrate zwischen 60 und
80 % ausgegangen werden (Held 2001, S. 2).

460 Supp 2002; Striegler 2002a.
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Diese Indikation wird unter dem Stichwort ,,family ba-
lancing® in der Fachliteratur diskutiert. Bisher ist die Ge-
schlechtswahl per PID in GrofBbritannien nur im Fall von
X-chromosomal vererblichen Krankheiten zuléssig. Inter-
national wird die ,,sex selection* im Bereich der ,,family
balancing bereits in mindestens drei Kliniken ange-
boten. 46!

Definierte und eindeutig begrenzte Indikationseinschrén-
kungen haben sich international fiir die PID bislang nicht
etabliert.

Mogliche zukiinftige Indikationen:

In absehbarer Zukunft wird es voraussichtlich zu einer
Weiterentwicklung der derzeit verfiigbaren Verfahren
kommen. Denkbar sind dariiber hinaus Entwicklung und
Einsatz von Tests fiir Erkrankungen, Behinderungen, Be-
eintrdchtigungen oder Dispositionen, die durch mehrere
Gene und Umweltfaktoren verursacht werden (polygene
und multifaktorielle Krankheiten). Des Weiteren werden
neue Verfahren wie die sog. Genchips die Moglichkeit
eroffnen, eine grofe Anzahl von Erbanlagen parallel zu
testen.*? Diese konnten auch im Rahmen der PID An-
wendung finden.

Prinzipiell ist — technisch gesehen — mit der PID nicht nur
eine ,,negative Abwahl“, sondern auch eine ,,positive Aus-
wahl“ von Embryonen mit erwiinschten genetischen
Merkmalen als ,,Indikation moglich. Ferner konnten sich
auf den Gebieten des Klonens oder der sog. Keim-
bahntherapie weitere Anwendungen fiir die PID erge-
ben. 463

1.4.1.1.4 Alternativen

Zum Angebot der Praimplantationsdiagnostik gibt es ver-
schiedene Alternativen.

Medizinisch-technische Alternativen

Den sog. Risikopaaren steht das Angebot der Pranataldia-
gnostik (Amniozentese und Chorionzottenbiopsie) of-
fen.464

Fiir den Fall, dass ein erhohtes Risiko der Weitergabe ei-
nes genetischen Defektes vom prospektiven Vater ausgeht
(dominante Vererbung) oder mit ausgeht (rezessive Ver-

461 Zur ethischen Bewertung der PID fiir die Selektion von Stammzell-
spendern vgl. Boyle/Savulescu 2001.

462 Ausfiihrlicher dazu C2 Genetische Daten.
46

)

Bei ihren Klonierungsversuchen nach der bei dem Schaf ,,Dolly*
verwendeten Methode soll laut Eigenaussagen der Raelianer-Sekte
bei Anhorungen des US-Kongresses dieser Einsatz der PID erfolgen.
Vgl. Maak et al. 2001. Zu den weitreichenden Visionen von Gregory
Stock iiber PID und Keimbahnmanipulation siehe auch Stock 2001.
Zu den biologischen Risiken der Keimbahnmanipulation (z.B. Aneu-
ploidie) vgl. Geisler 2001.

Siehe auch C1.3 Erfahrungen mit préanataler genetischer Diagnostik
im Hinblick auf die Praimplantationsdiagnostik. Die medizinethi-
sche und rechtliche Diskussion um den Schwangerschaftsabbruch
kann an dieser Stelle nicht dargestellt werden.

464

erbung), besteht die ethisch, und fiir das zu erzeugende
Kind sowohl psychisch als auch rechtlich, nicht unpro-
blematische Moglichkeit einer heterologen Insemination
unter Verwendung des Spermas eines Spenders, der den
genetischen Defekt nicht tragt*®®. Damit kann die Weiter-
gabe des Gendefekts vom Mann an das zukiinftige Kind
ausgeschlossen und der Frau die Belastung durch die IVF
erspart werden.

Fiir den Fall, dass ein erhohtes Risiko der Weitergabe ei-
nes genetischen Defektes von der prospektiven Mutter
ausgeht oder mit ausgeht, kann an den Eizellen eine Pol-
korperdiagnostik durchgefiihrt werden. Dies wire in
Deutschland rechtlich méglich, wird aber bislang nicht
angeboten. Wie mit der PID ist mit der Polkdrperdiagnos-
tik die Durchfiihrung einer IVF verbunden. Allerdings
werden dabei die Eizellen der Frau schon vor der Be-
fruchtung genetisch untersucht. Bei der Eizelle kommt es
kurz vor dem Eisprung zu einer asymmetrischen Reifetei-
lung. In deren Folge entsteht neben der reifen Eizelle der
sog. erste Polkdrper, welcher das gleiche genetische Ma-
terial enthilt wie der Kern der Eizelle. Dieser Polkdrper
wird entnommen und genetisch untersucht. Nur Eizellen,
die den gesuchten Gendefekt nicht aufweisen, werden fiir
die Befruchtung im Labor verwendet. Nachdem das
Spermium in die Eizelle eingedrungen ist, macht die Ei-
zelle noch vor dem Verschmelzen von weiblichem und
mannlichem Vorkern eine zweite Reifeteilung durch. Da-
bei wird der haploide weibliche Kern erst verdoppelt,
dann teilt er sich und eine Hilfte wird als zweiter Polkor-
per zwischen eigentlicher Eizelle und Eihiille abgelegt.
An diesem zweiten Polkorper kann das Ergebnis der Dia-
gnose des ersten Polkorpers iiberpriift werden.**® Damit
konnte die Weitergabe des Gendefekts von der Frau an das
zukiinftige Kind weitgehend ausgeschlossen werden.
Noch 1997 wurden international ,,iiber 70 % aller Praim-
plantationsdiagnosen an Polkdrpern, und nicht an Em-
bryonen bzw. embryonalen Zellen durchgefiihrt.““” Auch
bei der Polkorperdiagnostik ist der Selektionsgedanke
nicht von der Hand zu weisen, allerdings sind keine Em-
bryonen betroffen und somit ethische Fragen nach dem
Status des Embryos nicht beriihrt.*68

Soziale Alternativen

Dariiber hinaus sind die folgenden sozialen Alternativen
Zu nennen:

— der Verzicht auf genetisch eigene Kinder;

— Adoption und Pflegschaft;*

465 Siehe auch C1.2.3.4.4 Verfahren bei Stérungen der minnlichen Fort-
pflanzung und C1.2.7.2 Offene Fragen, bei denen weiterer Bera-
tungs-, Kldrungs- und gegebenenfalls Handlungsbedarf besteht.

466 Vgl. Kollek 2000, S. 311T.

467 Second International Symposium on Preimplantation Genetics 1997,
zit. n. Kollek 2000, S. 32.

468 Weiterfithrende Angaben zum gegenwirtigen Stand der Polkdrper-
diagnostik in Buchholz/Clement-Sengewald 2000.

409 Bei diesen Alternativen steht allerdings das Kindeswohl im Vorder-
grund.
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— die vorbehaltslose Annahme eines Kindes mit seiner
genetischen Ausstattung.

1.4.1.1.5 Anwendung

Weltweit sind bis Mai 2001 693 Kinder nach Durch-
fiihrung einer PID geboren worden.*7

Die von der European Society of Human Reproduction
(ESHRE)¥! im Jahr 2002 verdffentlichte internationale
Erhebung der Erfahrungen von PID-Zentren beriicksich-
tigt zwischen 1994 und 2001 insgesamt 1 561 Paare bzw.
Patientinnen, die 2 074 Behandlungszyklen begonnen ha-
ben*’2. Aus 26 783 entnommenen Eizellen entstanden
309 Schwangerschaften, die zu 215 Geburten mit
279 Kindern fiihrten.

Fiir die Durchfithrung einer PID wurden 2001 insbeson-
dere folgende Griinde angegeben (Werte in Klammern:
2000).473

— Genetisches Risiko und Ablehnung eines Schwanger-
schaftsabbruchs 36 % (44 %);

— Genetisches Risiko und vorheriger Schwangerschafts-
abbruch 21 % (28 %);

— Genetisches Risiko in Verbindung mit Sub- bzw. In-
fertilitat 25,6 % (29 %);

— Altersbedingte Aneuploidie 14,2 % (5,4 %).

Etwa 60 % der Patientinnen waren bereits ein- oder mehr-
mals schwanger. Etwa ein Fiinftel aller Paare hatte min-
destens ein gesundes Kind und etwa ein Viertel hatte be-
reits ein oder mehrere betroffene Kinder.*

470 Diedrich 2002, S. 6.

471 Buropean Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002. Die im
Folgenden verwendeten Angaben sind dieser Studie entnommen.
Dariiber hinaus verwendete Angaben aus der Vorjahresstudie Euro-
pean Society of Human Reproduction (ESHRE) 2000 sind jeweils
gekennzeichnet.

472 Davon entfielen erstmals im Jahr 2001 78 Zyklen auf die Ge-

schlechtsauswahl aus sozialen Griinden (,,social sexing®). Vgl. Eu-
ropean Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002, S. 236
(Tabelle VIII), S. 241 (Tabelle XII bzw. XIII).

473 Vgl. European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002,
S. 235 (Tabelle II) bzw. European Society of Human Reproduction
(ESHRE) 2000, S. 2674 (Tabelle IT). Aus den Tabellen geht nicht her-
vor, ob Mehrfachnennungen méglich waren; Insgesamt ca. 11 % der
Griinde waren ,,Sonstige* bzw. ,,Unbekannt*. SchlieBlich gaben 1 %
ein ,,Genetisches Risiko und Sterilisation an.

474 Vgl. Buropean Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002
S. 235 (Tabelle I). Die Tabelle fiihrt unter anderem 74 Paare mit zwei
bzw. drei und sogar ein Paar mit fiinf gesunden Kindern auf. AufSer-
dem werden insgesamt 65 Paare mit zwei oder drei betroffenen Kin-
dern und wiederum ein Paar mit fiinf betroffenen Kindern doku-
mentiert.

Die wichtigsten Indikationen fiir die Durchfiihrung einer
PID waren 2001 (Werte in Klammern: 2000)47>:

— Chromosomenfehler (numerisch und strukturell)
41 % (33 %);

— X-gebundene Genverdanderung 19 % (25 %);
— autosomal-rezessive Genverdnderung 18,5 % (24 %);
— autosomal-dominate Genverdnderung 16 % (17 %).

Fiir 60 % der PID-Untersuchungen (1 197 Zyklen) lag als
Indikation die Feststellung einer einzelgenetischen Er-
krankung vor (,,Hochrisiko*“-Indikation). In 40 % der
PID-Zyklen (799 Zyklen) war es das Ziel, Chromoso-
menfehler zu identifizieren, in der Regel um die Erfolgs-
wahrscheinlichkeit der IVF zu erhéhen (,,Aneuploidie-
Screening®). Der Anteil des Aneuploidie-Screenings hat
sich im Vergleich zum Vorjahr um 5 % erhdht. Von 1999
bis 2000 hatte sich dieser Indikationsbereich bereits ver-
doppelt.

Die 309 klinisch diagnostizierten Schwangerschaften un-
terteilen sich in 212 Einlings-, 78 Zwillings-, 54 Drillings-
und 4 Vierlingsschwangerschaften:

— Am Ende des ersten Schwangerschaftsdrittels bestan-
den noch 266 Schwangerschaften fort, im Verlauf des
zweiten Drittels kam es zum Verlust von 10 weiteren
Schwangerschaften, 32 Schwangerschaften dauerten
noch an und bei 9 fehlen Angaben. SchlieBlich kam es
bei 215 Schwangerschaften zur Geburt von 279 Kin-
dern.

475 Vgl. European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002,
S. 235 (Tabelle IIT) sowie European Society of Human Reproduction
(ESHRE) 2000, S. 2674 (Tabelle III).
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Grafik 4
Ergebnisse der Anwendung von PID in 25 Zentren weltweit 1994-2001

1561 Frauen / Paare

!

1996 Behandlungszyklen (1,3 Zyklen / Frau)

799 ,,Aneuploidie-Screening* 1 197 ,.Hochrisiko‘-Indikation
10 531 Eizellen gewonnen (13,1 je Zyklus) 16 252 Eizellen gewonnen (13,6 je Zyklus)
6 641 befruchtete Eizellen 10 168 befruchtete Eizellen

5 319 Embryonen biopsiert 8 098 Embryonen biopsiert

94 Biopsieschaden 5225 Biopsien erfolgreich 7 885 Biopsien erfolgreich 213 Biopsieschaden

N, /™~

1 280 keine Angabe 3 945 Diagnose 6 775 Diagnose 1 110 keine Angabe
A(W \ (verworfen?)
2 423 keine Angabe 3 940 keine Angabe (verworfen?)
(verworfen?) 1 522 transferierbar 2 835 transferierbar
1 476 Embryonen in 618 ET-Zyklen 2 048 Embryonen in 988 ET-Zyklen 787 keine Angabe

transferiert (2.4 je Fra\ transferiert (2,1 je Frau) (verworfen?)

3 524 Embryonen transferiert (ET insgesamt)

!

309 klinische Schwangerschaften (insgesamt 426 Feten)

T

215 Geburten (279 lebend geborene Kinder) 9 Schwangerschaften ,,lost for follow up*

476

13

Quelle: European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002477

476 'Vgl. European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002,
S. 242 (Tabelle XIV).

477 Mit Ausnahme gesondert ausgewiesener Zahlen vgl. European So-
ciety of Human Reproduction (ESHRE) 2002, S. 236 (Tabelle VIII)
und S. 241 (Tabelle XII).
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—  Zur Uberpriifung des PID-Ergebnisses wurden 42 %
aller Feten vermittels invasiver prénataler Diagnostik
durch eine Amniozentese oder Chorionzottenbiopsie*’®
wihrend der Schwangerschaft tiberpriift. Dabei stell-
ten sich 7 Fehldiagnosen heraus, die 4 Schwanger-
schaftsabbriiche zur Folge hatten.

— Bei 9 hohergradigen Mehrlingsschwangerschaften
wurden insgesamt 15 selektive Fetozide vorgenom-
men.*7

— Fiir 180 von insgesamt 279 lebend geborenen Kindern
liegen Gesundheitsdaten vor. Demnach wurden 12 von
180 (6,6 %) mit Fehlbildungen geboren, 76 (42 %) hat-
ten neonatale Komplikationen, 3 davon mit Todesfolge.

Als Erfolgsraten lassen sich folgende Werte ermitteln:

— Werden klinische Schwangerschaften auf die durch-
gefithrten Embryotransfers bezogen, so ergibt sich
eine Erfolgsrate von 8,7 % (309 klinische Schwanger-
schaften/3 524 Embryotransfers);*

— Werden die Lebendgeburten auf die Gesamtzahl aller
begonnenen Zyklen bezogen (sog. Baby-take-home-
Rate), so ergibt sich ein Wert von 10,7 % (215 Gebur-
ten/1 996 Zyklen).*8!

Im Durchschnitt wurden fiir jedes geborene Kind etwa
60 Eizellen befruchtet (279/16 809) bzw. etwa 48 Em-
bryonen biopsiert (279/13 417) und etwa 12,6 Embryo-
nen iibertragen (279/3 524).

1.4.1.1.6 Totipotenz

Die Frage nach der in den einzelnen Zellen eines frithen
Embryos liegenden Potenzialitét spielt insbesondere vor
dem Hintergrund der rechtlichen Situation in Deutschland
eine wichtige Rolle fiir die Zuldssigkeit der PID.

Insgesamt lassen sich mindestens vier verschiedene Defi-
nitionen von Totipotenz unterscheiden*®?:

— die Fahigkeit von Zellen, sich in alle drei embryona-
len Keimblatter zu differenzieren;

— die Féhigkeit von Zellen, sich in alle Zelltypen eines
Organismus zu differenzieren;

478 Vgl. European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002,
S. 244 (Tabelle XIX). Fiir weitere Informationen tiber die verschie-
denen Methoden der Prinataldiagnostik siehe 2.2.2 Diagnostische
Techniken.

479 Vgl. European Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002,

S. 242 (Tabelle XIV).

Zum Vergleich: Aus den Angaben des Deutschen IVF-Registers

(DIR) 2001 fiir 2000 ergibt sich ein Wert von iiber 26 % (siche

C1.2.4.2.4.3 Was ist der Erfolg der assistierten Reproduktion — und

wie héufig tritt er ein?).

480

48

Lebend geboren wurden insgesamt 279 Babys, zusétzlich waren
32 Schwangerschaften mit 43 Feten noch nicht abgeschlossen und
von 14 Feten fehlten Daten. Der ermittelte Wert liegt unter jenem,
den das DIR 2000 fiir 1999 angibt (ca. 16 %). Siehe auch C1.3.2.4.3
Was ist der Erfolg der assistierten Reproduktion —und wie haufig tritt
er ein?

482 Badura-Lotter 2000, S. 60.

— die Féahigkeit von Zellen, bei Injektion in fremde Blas-
tozysten die Keimbahn zu besiedeln;

— die Fahigkeit einer einzelnen Zelle, sich zu einem le-
bensfahigen Individuum zu entwickeln.

Im Hinblick auf eine gesetzliche Regelung diirfte nur die
vierte Definition einschligig sein, sie entspricht § 8 ESchG.

Den meisten empirischen Arbeiten liegt allerdings eine der
Definitionen eins bis drei zugrunde. Schon deshalb ist Vor-
sicht bei der Bezugnahme auf entsprechende Daten ange-
bracht. Dariiber hinaus wurden die meisten Befunde mit
Versuchen an Méuse- oder Primatenembryonen gewonnen.
Riickschliisse auf den Menschen sind daher schwierig.

In der Fachliteratur gibt es verschiedene Angaben iiber den
konkreten Zeitpunkt des Verlusts jeder Form der Totipotenz
von allen Zellen: Héufig zu finden sind Angaben, wonach
mit Abschluss des 8-Zellstadiums sicher nicht mehr bei al-
len Zellen Totipotenz vorliege. In anderen Arbeiten wird
betont, dass diese Eigenschaft alle Embryozellen bis hin
zum 16- bis 32-Zellstadium aufweisen, also bis zum sog.
Morula-Stadium. Erst danach (70- bis 100-Zellstadium)
beginne eine gewisse Differenzierung, indem sich aus der
himbeerartigen Morula ein kugelformiger Korper (Blas-
chenstadium, d. h. Blastozyst) entwickle, dessen Ober-
flache aus Zellen besteht, die nicht mehr totipotent seien,
wihrend einzelne der nach innen, im Hohlraum gelagerten
Zellen moglicherweise noch totipotent sein konnten.*8?

Definitive Angaben iiber die Totipotenz der einzelnen
Zelle konnen daher derzeit mangels (human-) embryolo-
gischen Wissens nicht gemacht werden. Eine empirische
Uberpriifung der Totipotenz an menschlichen Embryonen
(im Sinne der Fahigkeit einer einzelnen Zelle, sich zu ei-
nem lebensfahigen Individuum zu entwickeln) ist aus
rechtlichen und ethischen Griinden nicht moglich.

1.4.1.2 Rechtliche Regelungen national/
international

PID wird in Deutschland derzeit nicht angewendet.

Die rechtliche Situation in der Bundesrepublik Deutschland
schlieft nach iiberwiegender Meinung in der Rechtswissen-
schaft die Durchfithrung von PID an Embryonen aus. Im
»Gesetz zum Schutz von Embryonen”“ (ESchG) vom
13. Dezember 1990 wird in § 1 Abs. 1 Nr. 1 verboten, eine
Eizelle ,,zu einem anderen Zweck kiinstlich zu befruchten,
als eine Schwangerschaft der Frau herbeizufiihren, von der
die Eizelle stammt®. Ferner wird in § 2 Abs. 1 ESchG jede
nicht der Erhaltung des extrakorporal erzeugten Embryos
dienende Handlung unter Strafe gestellt.*3*

Detailliert wird auf die juristischen Argumentationen in
1.4.2.2 Juristische Diskussion eingegangen.

Ferner wird auf den Exkurs: Ethische Kriterien im Um-
gang mit menschlichen Embryonen in vitro verwiesen.*3

483 Vgl. Denker 2000a; siche auch Kollek 2000, S. 64ff.

484 Vgl. Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Medi-
zin“ 2001a.

485 Siehe Kapitel B Ethische und rechtliche Orientierungspunkte.
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Tabelle 12
In Europa und den USA derzeit fiir PID geltende Regelungen*%
Land PID zulissig Gesetzliche Regelung Anmerkungen
Belgien Ja Koniglicher Erlass von Nur bei medizinischer In-
1994. dikation (Chromosomen-
PID muss durch lokale anomalie und/oder schwere
Ethikkommissionen ge- genetische Erkrankung)
nehmigt werden, PID- und nach eingehender Be-
Zentren unterliegen einem | ratung; keine zahlenméBige
Lizenzierungszwang. Begrenzung der zu
befruchtender Eizellen.
Dénemark Ja Gesetz von 1997 Beratungspflicht, schriftli-
Nur fiir Paare, die ein er- che Zustimmung, keine
hebliches Risiko der Ver- | Begrenzung der Anzahl zu
erbung einer schwerwie- befruchtender Eizellen.
genden genetischen Krank-
heit haben.
Finnland Ja 1999 PID wird bei schweren
Erbkrankheiten bereits in
einigen Laboratorien
durchgefiihrt.
Frankreich Ja 1994 Derzeit haben 3 Zentren
PID zuldssig in lizenzierten | eine Zulassung. Eizellen
Einrichtungen bei Paaren | diirfen nur zum Zwecke der
mit nicht behandelbaren, Erzielung einer Schwan-
schwerwiegenden geneti- | gerschaft befruchtet wer-
schen erblichen Krank- den, keine zahlenméaBige
heitsdispositionen oder bei | Begrenzung.
Chromosomenanomalien.
Griechenland Ja Nein.
Zentren fiir PID miissen
wie fiir PND lizenziert
werden. Voraussetzungen
sind Beratung und infor-
mierte Zustimmung.

GroBbritannien Ja 1990 (Human Fertilisation |PID istin 4 lizenzierten
and Embryology Act) Zentren erlaubt zur Ent-
Zustandig fir Genehmi- deckung genetischer oder
gung und Aufsicht von PID | chromosomaler Abnormali-
und Embryonenforschung | titen. Keine PID zur nicht
ist die Human Fertilisation |medizinisch indizierten
and Embryology Authority | Geschlechtswahl.
(HFEA).

Irland Nein Nein (Vorgaben in der Ver-
fassung)

486 Sozialministerium des Landes Baden-Wiirttemberg 1999, sowie

Bundesministerium fiir Bildung und Forschung 2001.



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode -93 - Drucksache 14/9020
noch Tabelle 12
Land PID zulissig Gesetzliche Regelung Anmerkungen

Italien Ja Nein (Kein gesetzliches Bisher ist kein Fall der PID
Verbot, berufsrechtliche bekannt geworden.
Regelungen)

Von der Abgeordneten-
kammer im Mai 1999 ver-
abschiedeter, derzeit im
Senat beratener Entwurf
eines Gesetzes zur Rege-
lung der assistierten Fort-
pflanzung verhilt sich nicht
ausdriicklich tiber die PID,
sondern formuliert ein
Verbot ,,jeder Form der
Selektion von Embryonen
und Gameten zu eugeni-
schem Zweck*

Niederlande Ja Nein Es muss eine Indikations-
PID wird seit 1995 als For- | lage fiir PND bestehen, zu-
schungsprojekt an der Uni- | sdtzlich muss eine schwere
versitdt Maastricht durch- | nicht behandelbare Erb-
gefiihrt. krankheit zu erwarten sein.
Gesundheitsministerium Priifung durch Ethikkom-
plant, PID in maximal zwei | mission der Regierung
akademischen Kranken- (KEMO). Die Biopsie fin-
hiausern und zundchst aus- | det im 8-Zellstadium statt,
schlieBlich im Forschungs- | mit der dringenden Emp-
bereich anzubieten. fehlung zur folgenden

PND.

Norwegen Ja 1994 PID ist nur bei unheilbaren
Gesetz muss alle 5 Jahre erblichen Krankheiten er-
evaluiert werden. Novellie- | laubt, wenn Indikation fiir
rungsvorschlag wird erwar- | IVF vorliegt.
tet.

Osterreich Nein 1992 PID an ,,entwicklungsfahi-

Das Fortpflanzungsmedi-
zingesetz (FmedG) erlaubt
die Untersuchung von ent-
wicklungsfahigen Zellen
nur, insofern dies fiir die
Herbeifiihrung einer
Schwangerschaft erforder-
lich ist (§1 Abs. 1).

gen Zellen® ist nicht zulés-
sig; die Untersuchung an
,.hicht entwicklungsfahigen
Zellen® ist nicht ausdriick-
lich verboten. Es diirfen
nur so viele Eizellen be-
fruchtet werden, wie fiir ei-
ne aussichtsreiche und zu-
mutbare medizinisch unter-
stiitzte Fortpflanzung not-
wendig sind.
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Land PID zuléssig Gesetzliche Regelung Anmerkungen
Portugal ? Nein
(Verfassungsauftrag in Art.
67, die Fortpflanzungsme-
dizin zu regeln, ein 1999
diskutierter Entwurf sollte
die PID erlauben, soweit
sie dem Wohle des Kindes
zutriglich sei. Derzeit kei-
ne Diskussion.)
Schweden Ja 1991 PID nur bei Verdacht auf
Richtlinien des Nationalen |schwerwiegende Erbkrank-
Ethikrates heiten, die zu frithzeitigem
Tod fiihren und fiir die es
keine Behandlung gibt, Ge-
schlechtswahl nur bei ge-
schlechtsgebundenen un-
behandelbaren Erbkrank-
heiten.
Schweiz Nein 2001 (Fortpflanzungs- FmedG regelt in Artikel 5
medizingesetz) die Indikationen fiir Fort-
Zusétzlich verfassungs- pflanzungsverfahren:
rechtl. Bestimmungen. ,,3. Das Abl6sen einer oder
mehrerer Zellen von einem
Embryo in vitro und deren
Untersuchung sind ver-
boten.
Spanien Ja 1988 PID nur zur Beurteilung
Einsatz gentechnologischer | der Lebensfahigkeit oder
Methoden zur prénatalen Erkennung von Erbkrank-
Diagnose erlaubt, PID ist | heiten mit dem Ziel der
somit zuldssig. Behandlung, wenn mog-
lich, oder des Abratens ei-
nes Transfers. Genehmi-
gung erforderlich.*”’
Die nicht medizinische Se-
lektion ist verboten.
Kanada Nein Nein
Moratorium der kanad. Re-
gierung

487 Max-Planck-Institut fiir internationales und auslindisches Strafrecht
Freiburg 2001, S. 7.
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Land PID zulissig Gesetzliche Regelung Anmerkungen
USA Ja 1996 ,,Public Health Ser- 6 Labors bieten PID an.
z. T. auf einzelstaatl. Ebene | vice Act* (Bundesgesetz) | Das Ethikkomitee der
verboten. Es gibt keine umfassende | American Society for Re-

bundesstaatliche Regelung
zur PID. Die PID ist nur in
einigen Bundesstaaten ver-
boten. In der Mehrheit der
Bundesstaaten ist die PID
erlaubt und entweder auf
medizinische Zwecke be-
schriankt oder ginzlich un-
geregelt. Dort ist die PID
auch zu selektiven Zwe-

productive Medicine
(ASRM) hat sich gegen
den Gebrauch der PID zu
nichtmedizinischen Zwe-
cken ausgesprochen. Es ist
jedoch davon auszugehen,
dass von den Mdoglichkei-
ten der Selektion Gebrauch
gemacht wird, siche Fall
,,2Adam Nash“.

cken mdglich, z. B. hin-
sichtlich des Geschlechts,
aber auch anderer Eigen-
schaften.

Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass in der
Schweiz, in Irland, in Kanada sowie in einzelnen Bun-
desstaaten der USA und in Osterreich die PID verboten
ist. In Belgien, Dinemark, Frankreich, Griechenland,
GroBbritannien, Italien, den Niederlanden, Norwegen,
Schweden und Spanien ist die PID derzeit unter be-
stimmten Voraussetzungen zuldssig. In GrofBbritannien
und Frankreich existieren spezifische Gesetze und Aus-
filhrungsverordnungen durch die zustindigen Behorden
zum Umgang mit Embryonen; Embryonenforschung ist
innerhalb der ersten 14 Tage nach der Befruchtung im
Blick auf die Verbesserung der Reproduktionstechniken
erlaubt, in Grofbritannien zusitzlich auch bei Vorliegen
hochrangiger Forschungsziele.

Nach Einschétzung von Experten gibt es bisher nur relativ
wenige explizite Regelungsaussagen; teilweise fehlen auch
noch Ausfiihrungsbestimmungen, die der gegebenen Rege-
lung (z. B. in Norwegen) erst Substanz geben wiirden.

1.4.2 Diskussionstand

Im Hinblick auf die ethische und rechtliche Evaluation
der PID wurden die folgenden medizinisch-naturwissen-
schaftlichen Sachverhalte als problematisch identifiziert:

— die Erzeugung sog. ,.iiberzéhliger Embryonen;

— die Entscheidung dariiber, welche Kinder aus der Zeu-
gung hervorgehen sollen, vor Etablierung einer
Schwangerschaft;

— die Entnahme von moglicherweise totipotenten em-
bryonalen Zellen fiir die Diagnostik;

— die gesundheitlichen Risiken durch die IVF fiir die be-
troffene Frau und das zukiinftige Kind;

— die begrenzte Zuverlissigkeit der Diagnostik.

Aus ethischer Sicht ist zwischen individualethischen und
sozialethischen Fragen zu unterscheiden.

Aus juristischer Sicht stellen sich sowohl verfassungs-
rechtliche als auch strafrechtliche Fragen im Zusammen-
hang mit der PID.

1.4.21 Ethische Diskussion

1.4.21.1 Embryonenschutz und individuelle
Rechte

1.4.21.1.1 Interessen und Rechte der

betroffenen Paare/Frauen

Eine Familie zu griinden und Kinder zu haben, ist fiir viele
Menschen wesentlicher Bestandteil eines erfiillten Lebens.

Fiir die Zulassung der PID wird in diesem Zusammen-
hang angefiihrt, dass sie die Wahlmoglichkeiten in Bezug
auf Fortpflanzungsentscheidungen erhdhe und damit die
prokreative Freiheit erweitere. 3

Diese Position impliziert, dass potenzielle Eltern die Frei-
heit haben sollten, entsprechend ihren eigenen Wertvor-
stellungen iiber die Inanspruchnahme der PID zu ent-
scheiden. Vor diesem Hintergrund wéren PID und IVF als
Angebote der modernen Medizin zu betrachten, die einem
sog. Hochrisikopaar zur Verfiigung gestellt werden soll-
ten, damit es dieselben reproduktiven Moglichkeiten hat
wie Paare ohne erhohtes Vererbungsrisiko.

488 Vgl. Birnbacher 1999; Schéne-Seifert 1999.
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Auch sei der Wunsch von Paaren, durch medizinisch un-
terstiitzte Fortpflanzung unter Einschluss der PID leibliche
Eltern eines Kindes zu werden, nicht als ,,Anspruch an die
Gesellschaft“ zu begreifen. Dies gelte jedenfalls dann,
wenn nicht die Bezahlung solcher medizinischer Hilfe
durch die gesetzliche Krankenkasse verlangt werde. Des-
halb stelle sich auch nicht die Frage, ob die Gesellschaft
solche Moglichkeiten zulésst, sondern fraglich sei vielmehr
die Legitimation eines Verbots. Vor diesem Hintergrund sei
also umstritten, ob der Staat das Recht habe, den betroffe-
nen Paaren durch eine Verbotsregelung die PID vorzuent-
halten. Es erscheine dariiber hinaus fragwiirdig, ob die
Gesellschaft einem Paar zumuten diirfe, auf leibliche El-
ternschaft zu verzichten, wenn diese nur unter der Bedin-
gung der genetischen Priifung des Embryos eingegangen
werde. Der Verweis auf Alternativen (die Pflege- oder
Adoptivelternschaft oder gar die Fremdinsemination) al-
lein sei nicht als Legitimation fiir ein Verbot der PID zu ver-
wenden. Solche Alternativen sollten in der psychosozialen
Beratung aufgezeigt werden; dies gelte ebenso fiir die Be-
lastung, welche einem Paar, insbesondere aber der Frau, bei
der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung bevorsteht.

Im Namen der betroffenen Paare bzw. Frauen wird fiir die
Zulassigkeit der PID angefiihrt, Paare mit einer Prédispo-
sition fiir schwerwiegende genetische Krankheiten hitten
das gleiche Recht auf medizinische Hilfe wie Paare mit
Fruchtbarkeitsstorungen, um ihren Kinderwunsch zu er-
fiillen. Dariiber hinaus wire die PID im Vergleich mit der
PND die gesundheitlich und psychisch weniger belas-
tende Option. Das ist insbesondere relevant, sofern der
Abbruch einer Schwangerschaft im Falle eines vorher-
sehbaren Auftretens einer schwerwiegenden Krankheit
oder Behinderung fiir zuléssig erachtet wird.*%

Gegen die Zuléssigkeit der PID wird eingewendet, dass
sich die betroffenen Paare nicht in einer ausweglosen
Konfliktsituation befanden und der Verzicht auf eigene
Kinder in Erwdgung gezogen werden miisse. Ein Leben
ohne Kinder miisse nicht notwendigerweise ein unerfiill-
ter Lebensweg sein. Bei einem unerfiillten Kinderwunsch
gehe es primér nicht um ein medizinisch zu behandelndes
Leiden im tiblichen Sinn, sondern um unerfiillte Lebens-
vorstellungen, in welche gesellschaftliche und personliche
Wertvorstellungen einflieBen. Auch wenn der Kinder-
wunsch von ,,Risikopaaren™ zweifellos sehr erst genom-
men werden miisse, sei ein Recht auf ein eigenes (gesun-
des bzw. genetisch getestetes) Kind nicht schliissig zu
begriinden. SchlieBlich werde auch anderen Biirgerinnen
und Biirgern mit Kinderwunsch (z.B. Alleinstehenden,
Homosexuellen oder Personen, deren Partnerin bzw. Part-
ner aus welchem Grund auch immer kein Kind wollen)
ein solches Anspruchsrecht gegeniiber der Gemeinschaft
nicht zugestanden.**°

Dariiber hinaus gebe es alternative Verfahren zur PID wie
die heterologe Insemination (generell bei rezessiv vererb-
ten Erkrankungen; bei dominant vererbten Erkrankungen,

49 Vgl. Bundesirztekammer 2000a; Ludwig/Diedrich 1999.
40 Graumann 1999.

sofern der Mann Ubertréger ist) und die Polkdrperunter-
suchung der unbefruchteten Eizelle, sowie die jeweils
Probleme des Kindeswohles aufwerfende Adoption und
Pflegschaft.*!

AuBerdem sei unter Beriicksichtigung der gesundheitli-
chen Gefahren durch Hormonstimulation und Eingriffsri-
siken, der angesichts relativ geringer Erfolgsraten auch
nach wiederholter IVF starken psychischen Belastung bis
hin zu behandlungsbediirftigen psychischen Folgeschi-
den fiir die Frau, sowie der ,,Erfolgsiiberpriifung durch
eine PND zweifelhaft, ob die PID im Vergleich zur PND
tatsdchlich weniger belastend fiir die Frau sei.**?

Aus dieser Perspektive sind keine Abwehrrechte der El-
tern ersichtlich, die den Staat daran hindern kénnten, die
PID restriktiv zu regulieren. Im Gegenteil hétte der Staat
sogar die Pflicht, unter Beriicksichtigung der Wiinsche,
Interessen und Rechte aller von einer Zulassung der PID
Betroffenen, eine Regelung herbeizufiihren.*

1.4.2.1.1.2 Interessen und Rechte der
gezeugten Kinder

In der internationalen Debatte wird zur Legitimation von
PID und PND héufig auf das Recht auf korperliche Un-
versehrtheit des gezeugten Kindes Bezug genommen.
Diese Sichtweise spiegelt sich in den US-amerikanischen
,,wrongful-life“-Gerichtsentscheidungen.*** Grundlegend
fur diese Position ist die Annahme, dass die zu erwartende
Lebensqualitdt des Kindes, sofern diese durch PID oder
PND bestimmt werden kann, dem Kind gegeniiber ge-
rechtfertigt werden miisse.*%

Allerdings ist zweifelhaft, ob aus der Perspektive des Kin-
des die Eltern fiir seine genetisch bedingte, gesundheitliche
Konstitution verantwortlich gemacht werden kénnen. Das
Kind wiirde ja gar nicht existieren, wenn seine Eltern die
Entwicklung eines Kindes mit entsprechender genetischer
Veranlagung verhindert hétten. Derartige ,,Mitleidsargu-
mente” fiir die Zulassung der PID werden unter Bezug auf
die Einsicht zuriickgewiesen, dass jedes Kind und jeder
Mensch darauf angewiesen ist, von seinen Eltern und von
der Gemeinschaft bedingungslos angenommen zu wer-
den. Die Beriicksichtigung der Perspektive der gezeugten
Kinder wiirde durch die Infragestellung des Anspruchs
auf Anerkennung und Fiirsorge aller Menschen (Exis-
tenzverhinderung) ad absurdum gefiihrt.** Es ist fraglich,
ob das Mitleidsargument in Deutschland ernsthaft vertre-
ten werden kann.

Dariiber hinaus wird unter Bezug auf die Interessen und
Rechte des gezeugten Kindes gegen die Zulassung der
PID angefiihrt, dass eine hohe Erwartungshaltung der El-

1 ygl. Kollek 2000.

42 Vol. Deutscher Arztinnenbund/Ausschuss fiir Ethikfragen 2001.
493 Mieth 1999a.

494 Vgl. dazu C1.3.3.5 Kind als Schaden.

495 Neidert/Statz 1999.

4% Haker 2001.
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tern gegeniiber einem nach IVF/PID geborenen Kind die
Eltern-Kind-Beziehung problematisch verdndern konne.
Das Wissen des Kindes darum, dass seine Eltern es nur
unter der Bedingung einer bestimmten genetischen Kons-
titution annehmen wollten, kdnne gegebenenfalls zu einer
Belastung der Eltern-Kind-Beziehung fiihren.*’

Der weitaus grofite Teil (ca. 80% bis 90%) aller als
schwer bezeichneten Behinderungen oder Krankheiten ist
nicht genetisch bedingt, sondern wird verursacht durch
Schwangerschafts- und Geburtskomplikationen sowie Er-
krankungen oder Unfille im spiteren Leben. Vor diesem
Hintergrund wird angefiihrt, dass Paare, die ihre Bereit-
schaft zu fiirsorglicher Elternschaft von einer Garantie auf
ein gesundes und nicht behindertes Kind abhéngig ma-
chen, ihre Motivation und Eignung grundsétzlich priifen
sollten. Auch die PID kann kein gesundes und nichtbe-
hindertes Kind garantieren.

Ein weiterer Aspekt sind mdgliche Schadigungen des
Kindes, die erst durch PID und IVF herbeigefiihrt werden.
Langzeitfolgen fiir das Kind durch die Anwendung von
PID (aufgrund der Entnahme von Zellen in sehr frithen
Entwicklungsstadien) wurden bislang nicht festgestellt.
Allerdings konnen sie letztlich nicht vollstindig ausge-
schlossen werden. Dazu kommen mdgliche Schiadigun-
gen durch IVF-Folgen (z.B. bei Mehrlingsschwanger-
schaften), die gegeniiber dem Kind von elterlicher wie
von &rztlicher Seite zu verantworten seien.**8

1.4.2.1.1.3 Schutzwiirdigkeit des Embryos

Der ,,Verbrauch* von Embryonen ist aus mehreren Griin-
den mit der Durchfiihrung der PID verbunden:*”

Im Unterschied zur konventionellen IVF, bei der alle be-
fruchteten Eizellen, zumindest sofern sie iiber das Vor-
kernstadium hinaus in Kultur gehalten werden, in die Ge-
barmutter der Frau iibertragen werden, ist PID bei sog.
Hochrisikopaaren bewusst auf die Selektion und Nicht-
transferierung von Embryonen mit genetischen Beein-
trachtigungen gerichtet.

Dariiber hinaus ist nicht auszuschlieBen, dass die Biopsie
moglicherweise zum Verlust von Embryonen fiihren
kann. Deshalb kdnnte im Zusammenhang mit der Durch-
fithrung einer PID der Bedarf an Embryonen pro IVF-Be-
handlung steigen (teilweise werden bis zu zehn befruch-
tete Eizellen angegeben, wihrend bei der konventionellen
IVF nur ein bis drei Embryonen pro Behandlung benétigt
werden). Sofern die fiir die Biopsie verwendeten Zellen
(je nach dem Entnahmezeitraum) totipotent sind, kénnen
auch diese als Embryonen betrachtet werden (kiinstlich
herbeigefiihrte eineiige Zwillinge). Allerdings ist der
Zeitrahmen des Ubergangs von der Toti- zur Pluripotenz
wissenschaftlich umstritten.>®

47 Vgl. Habermas 2001.

498 Kollek 2000.

499 Schroeder-Kurth 1999.

300 Vgl. Denker 2000b; Beier 1999.

Die PID kann damit auf zwei Wegen zum ,,Verbrauch*
von Embryonen fiihren.>!

Ob ein ,,Verbrauch® von Embryonen im Zusammenhang
mit der PID fiir ethisch vertretbar gehalten wird, hdngt da-
von ab, welcher moralische Status dem Embryo jeweils
zugesprochen wird. Nicht immer werden derartige nor-
mative Grundlagen der unterschiedlichen, in der Debatte
vertretenen Positionen dargelegt. Diese miissen daher
teilweise rekonstruiert werden.>%?

Philosophische Konzeptionen, die von der Unteilbarkeit
der Menschenwiirde ausgehen und daraus ein Lebens-
recht fiir alle Menschen von der Befruchtung an ableiten,
halten Abwagungen des ,,Lebensrechts” des Embryos mit
anderen Giitern fiir nicht mdglich. Diese philosophische
Konzeption wird von ihren Vertreterinnen und Vertretern
als Grundlage der giiltigen Rechtslage in Deutschland be-
trachtet. Aus ihr ergebe sich, dass PID nicht zuléssig sein
konne, weil keine unverduflerlichen Rechte der zukiinfti-
gen Eltern auf dem Spiel stehen.>%

Ob im Rahmen der PID entsprechende Rechte der Frau
dhnlich wie bei einem Schwangerschaftskonflikt beriihrt
sein konnen (,,antizipierter Schwangerschaftskonflikt®),
ist umstritten.>%4

Auch ein Teil der Beflirworterinnen und Befilirworter einer
PID-Zulassung unter Bedingungen geht von der unteilba-
ren und unbedingten Wiirde aus, die allem menschlichen
Leben bereits in seinen frilhen Entwicklungsstufen zu-
komme. Die Achtung der Menschenwiirde und das Grund-
recht auf Leben seien jedoch nicht gleichbedeutend. Das
Lebensrecht sei — im Gegensatz zur Menschenwiirde — ei-
ner Abwégung mit anderen Rechtsgiitern durchaus zu-
ginglich, diirfe aber nur fiir ebenfalls hochstrangige
Rechtsgiiter eingeschriankt werden. Menschliches Leben
diirfe nicht nur nicht verletzt werden, es miisse auch ge-
gen Dritte, gegebenenfalls auch gegen die eigenen Eltern
geschiitzt werden.

Das Lebensschutzgebot sei sowohl ein ethisches als auch
ein rechtliches. Die Schutzpflicht der Rechtsordnung
gelte sowohl zugunsten des geborenen als auch des unge-
borenen Lebens. Bei dem vorgeburtlichen menschlichen
Leben gewinne die Schutzpflicht der Rechtsordnung mit
zunehmender Entwicklung an Intensitit. In einem sehr
frithen Stadium, zum Beispiel vor der Einnistung bzw. in
den ersten Monaten einer Schwangerschaft, konnten die
Lebensinteressen der Mutter ein solches Gewicht haben,
dass das Gebot zum Lebensschutz dahinter zuriicktrete.

Eine weitere Position verbindet ein abgestuftes Lebens-
schutzkonzept mit der Vorstellung, dass die Menschen-
wiirde im Laufe der Entwicklung eines Menschen gleich-
sam erst nach und nach erworben werde. Auch diese

301 Vgl. Schroeder-Kurth 1999.

502 Sjehe B1 Menschenwiirde/Menschenrechte, Exkurs Ethische Krite-
rien im Umgang mit menschlichen Embryonen in vitro.

503 Haker 2000.
304 Wiesemann 2000.
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Position erlaubt eine Giiterabwéagung, die unter Umstén-
den zu dem Ergebnis kommen kann, dass der Lebens-
schutz gegeniiber hochrangigen anderen Giitern zuriick-
treten miisse. Die PID konne demzufolge, sofern den
Wiinschen und Interessen der zukiinftigen Eltern ein ent-
sprechend hohes Gewicht beigemessen werde, fiir zuléssig
erachtet werden (gradualer bzw. relativer Lebensschutz).
Eine weitere Position sicht eine Abwagung des Lebens-
schutzes gegeniiber anderen hochstehenden Rechtsgiitern
durch Verfahren vor (prozeduraler Lebensschutz).>%

Andere philosophische Ansitze kniipfen die Zuschrei-
bung von Rechten und Schutzanspriichen menschlicher
Individuen an empirische Eigenschaften wie Leidens-
fahigkeit, Bewusstsein, Selbstbewusstsein oder die Fahig-
keit zur Selbstachtung, die Embryonen nicht zukommen.
Fiir derartige Positionen ist die Schutzwiirdigkeit von
menschlichen Embryonen fiir die Beurteilung der PID
nicht das ausschlaggebende Kriterium.’®® Wenn solche
Positionen in der deutschen Debatte vertreten werden,
wird immer wieder darauf hingewiesen, dass sie mit der
Verfassung nicht vereinbar seien (Personenwiirde-Kon-
zeption). AuBerdem seien derartige Grenzziehungen im-
mer mehr oder weniger willkiirlich und fiihrten zu weite-
ren ethisch problematischen Konsequenzen. Auch andere
Menschen, auf die die genannten Eigenschaften nicht zu-
treffen, wiirden aus dem Kreis derer ausgeschlossen, de-
nen Menschenwiirde zukommt.

Die meisten Vertreterinnen und Vertreter des absoluten
bzw. substanziellen Lebensschutzkonzeptes betrachten die
PID ungeachtet aller anderen ethischen Erwadgungen als
unzuldssig, weil sie die Totung von Embryonen konse-
quenterweise gegebenenfalls einschlieBe. Umgekehrt hal-
ten aber nicht alle Vertreterinnen und Vertreter anderer Kon-
zepte die PID fiir zuldssig. Vertreter des prozeduralen oder
relativen Lebensschutzes kommen teilweise unter Beriick-
sichtigung anderer Erwigungen zu einer Ablehnung der
Zulassung der PID.>"’ Es wiire daher eine unzulissige Eng-
fithrung, die Frage nach der ethischen Legitimitdt der PID
alleine vor dem Hintergrund der Kontroverse des Umgangs
mit menschlichen Embryonen zu behandeln.

1.4.2.1.1.4 Wertungswiderspruch zwischen
Praimplantationsdiagnostik und
Pranataldiagnostik

In der Debatte der PID wird hiufig vorgebracht, dass die
derzeitige gesellschaftliche Praxis auf einen Wertungs-
widerspruch verweise: Eine gesellschaftliche Praxis mit
einer breiten Etablierung der PND und von Verhiitungs-
methoden, welche nach der Befruchtung ansetzen, einer-
seits und einem Verbot der PID andererseits, sei inkonsis-
tent. Ein grundsétzliches Verbot der PID sei im Hinblick
auf einen derartigen Wertungswiderspruch kaum zu recht-
fertigen. Diese Inkonsistenz solle angesichts der gesell-

305 Mieth 2000.
306 Singer/Dawson 1993.
07 Vgl. Diiwell 1998.

schaftlichen Akzeptanz von Spirale, Pille danach und
frithen Schwangerschaftsabbriichen zugunsten der Zulas-
sung der PID aufgelost werden.’%®

Vor allem von frauenpolitischer Seite wurde dagegen im-
mer wieder angemahnt, zu berticksichtigen, ob sich der
Embryo in der Petrischale im Labor befindet (wie bei
PID) oder im Korper einer Frau (wie bei Spirale, Pille da-
nach, Schwangerschaftsabbruch). Die Frau kénne eine
Fiirsorgebezichung zu einem in ihr wachsenden Embryo
aufgrund ihres Rechts auf korperliche und psychische In-
tegritdt und ihres Rechts auf Selbstbestimmung verwei-
gern. Durch staatliche Eingriffe konne der Embryo, sofern
er sich im Korper einer Frau befindet, nur um den Preis ei-
nes Gebarzwanges geschiitzt werden. Im Gegensatz dazu
sei die Frau im Fall der PID aber noch nicht schwanger
und daher nicht unmittelbar in ihrem Recht auf korperli-
che Integritit und Selbstbestimmung betroffen. Vor die-
sem Hintergrund kdnne kein Wertungswiderspruch gese-
hen werden.’%

Dagegen wird fiir die Zulassung der PID angefiihrt, dass fiir
die PID ein ,,antizipierter Schwangerschaftskonflikt* ange-
nommen werden miisse. Hierzu wird angefiihrt, dass die
Annahme eines medizinisch indizierten Schwangerschafts-
konflikts im Falle einer zu erwartenden Behinderung eines
Kindes ebenfalls eine Prognose iiber die Situation nach der
Geburt verlange. Eine solche Prognose kdnne jedoch auch
schon vor der Implantation eines Embryos vorgenommen
werden. Die Frau konne nicht zur Implantation ,,gescha-
digter Embryonen gezwungen werden.>!'?

Gegen den Geltungsanspruch von Argumenten, die einen
Wertungswiderspruch zwischen PND und PID behaupten,
wird generell angefiihrt, dass vom Schutz des Lebens des
Embryos im Fall eines Schwangerschaftsabbruchs nur
aufgrund der Notlage, in der sich die Schwangere befin-
det, abgesehen werden kann. Eine solche Notlage wird fiir
den Fall der PID aber bestritten. Die gezielte Herstellung
von Embryonen und deren Selektion nach genetischen
Kriterien unterliege hingegen eher einem rationalen Kal-
kiil. Der behauptete Konflikt werde durch drztliches Han-
deln (IVF und genetische Diagnostik) erst herbeigefiihrt.
In diesem Sinne sei die Zeugung von Embryonen in vitro
mit dem Ziel der Selektion eine mit den Rechten der Frau
ethisch nicht zu rechtfertigende Handlung. Daher sei es
unzuldssig, von einem ,antizipierten Schwangerschafts-
konflikt“ zu sprechen.’!!

1.4.2.1.2
1.4.2.1.21

Gesellschaftliche Konsequenzen

Méglichkeiten der Indikations-
begrenzung

Die Notwendigkeit einer Indikationsbegrenzung im Fall
einer eventuellen Zulassung der PID mit dem Ziel, die ge-

398 Vgl. Woopen 1999.

39 Vgl. Graumann 2002.

310 Vgl. Knoepfiler et al. 2000.
11 Braun 2001a.
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sellschaftliche Etablierung der PID nicht einer Eigendyna-
mik mit fragwiirdigen gesellschaftlichen Konsequenzen
zu iiberlassen, kann in der deutschen Debatte als Konsens
unterstellt werden.

Fiir eine Indikationsbegrenzung werden mehrere Mog-
lichkeiten diskutiert:

— Miteinem durch den Gesetzgeber oder die Arzteschaft
festgelegten Indikationskatalog konnte die Zulassung
der PID auf besonders schwere Fille genetischer Er-
krankungen begrenzt werden. Dieser Vorschlag wird
aber vor dem Hintergrund der geschichtlichen Erfah-
rung Deutschlands in Frage gestellt. Ein Indikations-
katalog wiirde der Stigmatisierung von Menschen, die
von den entsprechenden Krankheiten bzw. Behinde-
rungen betroffen sind, gleichkommen und die gezielte
eugenisch motivierte Selektion zum rechtlich gesi-
cherten Bestandteil des drztlichen Behandlungsauftra-
ges machen. Damit erinnere ein Indikationskatalog an
fragwiirdige ,,lebensunwert“-Beurteilungen.>!?

— Eine Generalklausel, etwa unter Bezug auf ein hohes
»Risiko® filir eine bekannte, schwerwiegende gene-
tisch bedingte Erkrankung, wird ebenfalls als proble-
matisch angesehen. Sie erdffnet weite Interpretations-
spielriume durch die Arztin oder den Arzt bzw. das
betroffene Paar. Aus diesem Grund wird unter ande-
rem die Priifung der Berechtigung einer PID im Ein-
zelfall durch eine interdisziplindr besetzte Kommis-
sion vorgeschlagen. Dagegen wird eingewendet, dass
dies eine kaum zu rechtfertigende paternalistische Be-
vormundung des betroffenen Paares bedeuten wiirde.
Eine Generalklausel kénne daher die Indikationsaus-
weitung auf Dauer nicht wirkungsvoll einschrianken.

Die PID ist ein Verfahren, das iiber sog. Hochrisikopaare
hinaus auch fiir ,,normale* Kinderwunsch-Patientinnen
und -Patienten relevant ist. Mit Hilfe der PID konnen die
Erfolgsraten der IVF moglicherweise verbessert werden,
wenn Embryonen identifiziert und vom Transfer in die
Gebédrmutter der Frau ausgeschlossen werden, die auf-
grund von Chromosomenanomalien nicht entwicklungs-
féhig sind.

Zugunsten dieser Indikation der PID konnte angefiihrt
werden, dass Kinderwunsch-Patentinnen und -Patienten
das Recht auf die bestmdgliche therapeutische Unterstiit-
zung zur Realisierung ihres Kinderwunsches hitten. Der
Nichttransfer solcher diagnostisch auffélliger Embryonen
sei moralisch unproblematisch, da die selektierten Em-
bryonen ohnehin nicht lebensfahig wiren. Ferner spricht
hierfiir, dass die einzige Intention dieser Indikation fiir die
PID ist, mit hoheren Erfolgsaussichten ein Kind zu erzeu-
gen und nicht, die Existenz eines behinderten Kindes zu
verhindern. Allerdings wird die Anwendung der PID zur
Erhohung der Erfolgsraten der IVF in Europa bislang fiir
gesellschaftlich schwer legitimierbar gehalten. In der deut-
schen Debatte wird in diesem Zusammenhang vor einer
unkontrollierten Indikationsausweitung der PID gewarnt.

512 Miiller 1999.

Umgekehrt wird aber auch die Ausweitung der Indikati-
onsgrundlage fiir die IVF durch die PID problematisiert.
Die bislang legitimierte Indikation fiir die IVF sei allein
die Fruchtbarkeitsstérung eines Paares und nicht die Prii-
fung der genetischen Ausstattung eines Kindes. Die An-
wendung der IVF fiir die Durchfithrung der PID sei eigens
zu legitimieren.

Die PID kann auch zur Geschlechtswahl eingesetzt wer-
den. In der internationalen Debatte wird dem Wunsch von
Paaren, Kinder beiderlei Geschlechts zu haben, teilweise
ein hoher Stellenwert beigemessen. Die PID wird in die-
sem Zusammenhang (besonders bei spektakuldren Fillen
wie dem Verlust der einzigen Tochter oder des einzigen
Sohnes durch Krankheit oder Unfall) teilweise fiir akzep-
tabel gehalten (,,family balancing®). Wie ein aktueller US-
amerikanischer Fall zeigte, kann die PID auch zur Aus-
wahl von Embryonen mit dem Ziel dienen, ein Kind zu
zeugen, das nach seiner Geburt beispielsweise als Blut-
und Knochenmarksspender fiir ein erkranktes Geschwis-
terkind geeignet ist (,,designer baby*). Derartige Instru-
mentalisierungen von Kindern werden in der deutschen
Debatte bislang durchgingig abgelehnt.

1.4.2.1.2.2 Arztlicher Behandlungsauftrag

Im Hinblick auf die PID stellt sich die Frage nach einer Ver-
anderung des érztlichen Selbstverstindnisses. Das érztliche
Handeln zielt hier auf die Verhinderung der Existenz eines
Kindes mit der genetischen Veranlagung fiir eine Krankheit
oder Behinderung und nicht auf die Préavention, Linderung
oder Heilung der Krankheit dieses Kindes.

Umstritten ist in diesem Zusammenhang beispielsweise
das im Bericht der Bioethik-Kommission des Landes
Rheinland-Pfalz vom 20. Juni 1999 aus den Ausnahme-
tatbestinden Landesverteidigung und Katastrophen-
schutz zur Rechtfertigung der PID abgeleitete Argument,
es sei vertretbar, dass die Gemeinschaft ,,in streng defi-
nierten Einzelféillen aus iibergeordneten Griinden Einzel-
nen den Lebensverzicht zumutet. '3

Dagegen wird angefiihrt, dass solche Formulierungen
ebenso wie die ,,Selektionspraxis* von PND und PID selbst
daran erinnern, dass deutsche Arztinnen und Arzte in insti-
tutionalisierter Form schon einmal im Namen von {iberge-
ordneten Werten und Zielen Menschenrechtsverletzungen
in einem fatalen Ausmaf} begangen haben. Aus dieser his-
torischen Erfahrung sei zu lernen, dass die Verhinderung
der Existenz von Menschen mit Behinderung mit dem
drztlichen Heilauftrag nicht in Einklang zu bringen sei.>'

Gegen dieses Argument wird eingewendet, dass der drzt-
liche Handlungsauftrag im Fall der Zulassung der PID al-
lein gegeniiber dem betroffenem Paar bzw. der betroffe-
nen Frau bestiinde. Nur dessen bzw. deren zu erwartende

513 Ministerium der Justiz des Landes Rheinland-Pfalz 1999, S. 77.

314 Die Verhinderung der Existenz von Menschen mit Behinderungen
reichte im nationalsozialistischen Deutschland von Mafinahmen wie
Heiratsverboten (auf Grundlage &rztlicher Gutachten) {iber Zwangs-
sterilisationen bis hin zu als ,,Euthanasie” getarnten Ermordungen.
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Belastung durch ein behindertes Kind kdnne das drztliche
Handeln legitimieren.!

1.4.21.2.3

Fiir die Zulassung der PID wurde auch das Argument an-
gefiihrt, bei Nichtzulassung wiirden betroffene Paare die
Behandlung in Landern in Anspruch nehmen, in denen die
PID etabliert ist.

»Fortpflanzungstourismus*“

Gegen dieses Argument werden zwei Einwinde vorge-
bracht:

— Zum einen lésst die Tatsache, dass medizinische Ver-
fahren von deutschen Paaren im Ausland in Anspruch
genommen werden, keinerlei Schluss auf deren ethi-
sche Legitimitit zu. Mit dem Hinweis auf einen ,,Fort-
pflanzungstourismus® kann hochstens die Effizienz
eines gesetzlichen Verbotes in Frage gestellt werden.

— Zum anderen lassen die verfligbaren empirischen Da-
ten bislang keinen ,,PID-Tourismus* deutscher Paare
in groBerem Umfang erkennen. In den vergangenen
fiinf Jahren sollen demnach etwa 45 deutsche Paare in
Briissel eine PID in Auftrag gegeben haben.>'®

1.4.2.1.2.4 Entscheidungsfreiheit und neue
soziale Zwiange

Fiir die PID wird das Argument genannt, durch neue
Handlungsoptionen wiirde die Selbstbestimmung in Be-
zug auf die Fortpflanzung zunehmen. Thre Zulassung sei
daher als positive gesellschaftliche Entwicklung zu be-
griiBen.

Gegen die PID wird angefiihrt, sie wiirde neue soziale
Zwénge fiir werdende Eltern bzw. werdende Miitter mit
sich bringen. Angesichts des gesellschaftlichen Perfekti-
ons- und Erwartungsdrucks auf werdende Eltern wird die
Frage aufgeworfen, ob die Entscheidung iiber die Nut-
zung reproduktionsmedizinischer Technologien tatséch-
lich selbstbestimmt vollzogen werden kann. Bei einem
Verzicht auf zur Verfliigung stehende Diagnosemdoglich-
keiten wére im Falle der Geburt eines behinderten Kindes
mit Reaktionen der Art: ,,Das ist doch heute nicht mehr
notig!“ zu rechnen. Schon durch die PND habe sich eine
derartige gesellschaftliche Entwicklung vollzogen. Falls
die PID im Vergleich zur PND zukiinftig als die ,,mora-
lisch bessere Alternative (Vermeidung von Schwanger-
schaftsabbriichen) gelten sollte, konne sich der Erwar-
tungsdruck auf werdende Eltern und besonders auf
,»Risikopaare* verstirken.>!”

Es wird die Befiirchtung gedufBert, dass dadurch die Indi-
vidualisierung der Verantwortung fiir ein behindertes
Kind zunehmen wird.’'® Aus sozialethischer Perspektive

515 Vgl. Ludwig 2001.

516 Miindliche Mitteilung Dr. Giselind Berg im Rahmen der 6ffentlichen
Anhorung am 13. November 2000.

517 Vgl. Mieth 1999b.
518 ‘Wegener 2000; Finke 2000.

sind aber gesellschaftliche Entwicklungen abzulehnen,
welche die Moglichkeit einschrénken, individuelle selbst-
bestimmte und verantwortliche Entscheidungen ange-
sichts schwerwiegender moralischer Probleme zu treffen.

1.4.2.1.2.5 Stigmatisierung und
Diskriminierung von Menschen
mit Behinderungen

Gegen die PID wird vor allem von Seiten der Behinder-
tenverbiande und der Behindertenselbsthilfebewegung das
Argument vorgebracht, die PID wiirde zu sozialer Aus-
grenzung, Stigmatisierung und Diskriminierung von Men-
schen mit Behinderungen fiihren bzw. diese befordern.>!?

Gegen diese Position wird vorgebracht, dass es zwar ver-
stéandlich sei, dass sich Menschen mit Behinderungen ge-
krankt fiihlen, wenn werdende Eltern PND und PID in
Anspruch nehmen, um die Geburt eines behinderten Kin-
des zu verhindern. Eine kausale Verkniipfung zwischen
der Nutzung von PND und PID und einer Zunahme der
Stigmatisierung und Diskriminierung von Menschen mit
Behinderungen sei aber nicht empirisch belegt. Im Ge-
genteil habe die Behindertenselbsthilfebewegung in den
letzten Jahren ja eine immer bessere gesellschaftliche In-
tegration von Menschen mit Behinderungen erreicht, und
das trotz der breiten gesellschaftlichen Etablierung der
PND. Dabher sei auch im Falle einer Etablierung der PID
in der medizinischen Praxis nicht mit einer Zunahme
stigmatisierender und diskriminierender Tendenzen zu
rechnen.’?

Gegen dieses Argument wird wiederum eingewendet,
dass die Stigmatisierung von Menschen mit Behinderun-
gen der Praxis von PND und PID inhérent sei. Zwar sei
derzeit noch eine Gleichzeitigkeit der Praxis selektiver
PND und der Integration von Menschen mit Behinderung
festzustellen, bei einer weiteren Ausweitung durch eine
Zunahme des PND-Einsatzes und durch Einfiihrung der
PID konne sich die Integrationsbereitschaft aber schnell
als briichig erweisen. SchlieBlich sei es ja das Ziel der ge-
netischen Diagnostik im Fall von PND und PID, Men-
schen mit Behinderungen zu verhindern. Zudem zeige die
Erfahrung mit der PND, dass individuelle Entscheidungen
internalisierte gesellschaftliche ,,Lebenswertzuschreibun-
gen“ ausdriicken kdnnen oder sogar unter direktem Druck
des sozialen Umfelds zustande kommen.

Nicht die individuelle Entscheidung eines Paars oder ei-
ner Frau fiir PND und PID sei als diskriminierend zu be-
zeichnen, sondern eine gesellschaftliche Werthaltung, die
sich im Zusammenspiel vieler individueller Entscheidun-
gen, gesellschaftlicher Erwartungshaltungen und damit
verbundenen ,,Lebenswertzuschreibungen* duflert. Es sei
zu befiirchten, dass es im Zuge dieser gesellschaftlichen
Werteverdnderung zur gesellschaftlichen Durchsetzung
einer zunehmenden Diskriminierung und Entsolidarisie-
rung von Menschen mit Behinderungen und deren Fami-

519 Deutscher Behindertenrat 2001.
320 Vgl. Maio 2001.
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lien kommt. Im Namen der davon betroffenen Menschen
mit Behinderungen und Familien solle daher von der Zu-
lassung der PID Abstand genommen werden.>?!

Gegen derartige Positionen wird das Argument vorge-
bracht, dass diesbeziiglich kein relevanter Unterschied
zwischen PND und PID zu erkennen sei und die PND
schlieBlich etablierte gesellschaftliche Praxis ist. Dass die
PND gesellschaftlich etabliert ist, sagt aber noch nichts
dariiber aus, ob sie ethisch gesehen richtig ist. Derartige
Sein-Sollens-Fehlschliisse sollten in der Debatte vermie-
den werden.

1.4.2.1.2.6 Positive Eugenik

Im Unterschied zur PND wird der PID eine neue Qualitit
der genetischen ,,Selektion zugeschrieben.>??

Unter mehreren Embryonen kdnnten mit zunehmendem
Wissen um genetische Veranlagungen diejenigen ausge-
wihlt werden, die den Vorstellungen der Eltern am ehesten
entsprechen. Dabei konnten Kriterien wie das Geschlecht,
aber vielleicht auch andere Veranlagungen in Zukunft
eine Rolle spielen.

Durch die Praimplantationsdiagnostik sei damit erstmals
eine effektive positive Eugenik moglich. Im Fall der PID
gehe es um eine positive Auswahl zwischen mehreren ge-
zielt fiir diesen Zweck erzeugten Embryonen, wihrend die
PND nur auf eine negative Abwahl hinauslaufe. Eine neue
Qualitdt von Handlungsoptionen gehe mit einer neuen
Qualitét gesellschaftlicher Wertvorstellungen einher.

1.4.2.1.2.7 Wegbereitung fiir Embryonen-
forschung und Keimbahntherapie

Die PID stellt eine Voraussetzung fiir die Entwicklung der
Keimbahntherapie dar. AuBerdem entstehen, wie bereits
erwahnt, bei der Durchfiihrung der PID sog. ,,iiberzahlige*
Embryonen. Vor diesem Hintergrund wird gegen die Zu-
lassung der PID vorgebracht, sie 6ffne die Tiir zu verbrau-
chender Embryonenforschung und Keimbahntherapie.

Gegen solche Slippery-slope-Argumente wird eingewen-
det, dass die Etablierung der Praxis der PID nicht mit empi-
rischer Notwendigkeit zu bestimmten weiteren Entwicklun-
gen (Embryonenforschung, Klonieren, Keimbahntherapie)
fithren miisse.’??

Dariiber hinaus koénne aus einer moglichen ethischen
Verwerflichkeit der weiteren Entwicklung (z. B. Keim-
bahntherapie) nicht auf die ethische Verwerflichkeit der
hierfiir grundlegenden Praxis (hier PID) geschlossen
werden.

Sofern die PID zugelassen wird, habe der Gesetzgeber im-
mer noch geniigend Entscheidungsspielraum, weitere un-
erwiinschte Entwicklungen zu verbieten.

321 Vgl. Graumann 2001b.
522 Testart/Séle 1995; 1999.
323 Vgl. Maio 2001.

Diese Einwiénde treffen allerdings nicht fiir komplexere
Slippery-slope-Argumente zu. Diese beziehen sich da-
rauf, dass sich in der faktischen Moglichkeit weiterer Ent-
wicklungen durch die Etablierung der PID in Verbindung
mit einer gesellschaftlichen Werteverdnderung im Zuge der
Legitimierung der Praxis der PID eine bestimmte Entwick-
lungsrichtung der biomedizinischen Praxis abzeichne.
Diese laufe auf eine Tendenz zur zunehmenden Kontrolle
der genetischen Konstitutionen des Nachwuchses und auf
eine zunehmende Instrumentalisierung von menschlichem
Leben fiir die Wiinsche und Interessen Dritter hinaus. Eine
solche Entwicklung sei nicht wiinschenswert, fraglich sei
aber, ob der Gesetzgeber nach der Etablierung der PID
eine solche Entwicklung noch durch die ihm zur Verfii-
gung stehenden MaBnahmen zuriickdringen kénne.’?*

1.4.2.2 Juristische Diskussion

In der juristischen Debatte um die Prdimplantationsdia-
gnostik sind drei Themenkomplexe von Bedeutung:

— die geltende Rechtslage nach dem Embryonenschutz-
gesetz (ESchG);

— die Vereinbarkeit einer Zulassung bzw. eines Verbots
der PID mit anderen Bereichen des vorgeburtlichen
Lebensschutzes (,, Wertungswiderspruch®) und

— verfassungsrechtliche Fragen.

1.4.2.21 Die Rechtslage nach dem

Embryonenschutzgesetz

In der rechtswissenschaftlichen Diskussion besteht Einig-
keit dariiber, dass das Embryonenschutzgesetz die Ver-
wendung totipotenter’?> Zellen zur Diagnostik im Rah-
men der PID verbietet. Da diese Zellen geméal3 § 8 Abs. 1
ESchG einem Embryo gleichgestellt sind, fallt ihre Ab-
spaltung unter das Klonverbot des § 6 Abs. 1 ESchG, ihr
,» Verbrauch® durch die Diagnostik unter § 2 Abs. 1 ESchG
(Verwendung zu einem nicht der Erhaltung dienenden
Zweck). Soweit jedoch nicht mehr totipotente Zellen fiir
die genetische Untersuchung verwendet werden, wird die
Rechtslage unterschiedlich beurteilt.

Teilweise wird geltend gemacht, dass bei der Verwendung
nicht mehr totipotenter Zellen kein Konflikt mit § 1 Abs. 1
Nr. 2 ESchG bestehe, da die PID letztlich auf die Her-
beiflihrung einer Schwangerschaft gerichtet sei. Die mog-
liche Verwerfung von genetisch auffélligen Embryonen sei
lediglich eine unerwiinschte Nebenwirkung. §3 ESchG,
welcher die Moglichkeit der Geschlechtswahl durch Aus-
wahl bestimmter Samenzellen zur Vermeidung einer
schweren, geschlechtsgebundenen Krankheit zuldsst,
zeige auch, dass eine selektive Ausrichtung fortpflan-
zungsmedizinischer MaBnahmen nicht von vornherein

324 Vgl. Graumann 2001c. In diesem Zusammenhang ist auch die in der
Diskussion zur Einfiihrung der PID haufig geduflerte Warnung zu be-
denken, ein Verbot der PID konne die Keimbahntherapie legitimie-
ren. Diskutiert wird ferner die Praimplantationstherapie als Option
im Rahmen der PID.

925 Zum Begriff der Totipotenz siehe auch C1.4.1.1.6 Totipotenz.
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ausgeschlossen sei. Ferner wird argumentiert, dass die Be-
fruchtung der Eizelle bei der PID durchaus in der Absicht
erfolge, mit eben dieser Eizelle eine Schwangerschaft her-
beizufiihren, allerdings unter der Bedingung, dass die ge-
netische Untersuchung die befiirchtete Schiadigung nicht
ergebe. Eine objektiv bedingte Absicht sei nach den all-
gemeinen Regeln des Strafrechts der unbedingten Absicht
gleich zu achten. Damit scheide eine Strafbarkeit nach § 1
Abs. 1 Nr. 2 ESchG bei PID aus.

Fiir eine Unvereinbarkeit von PID und Embryonenschutz-
gesetz wird dagegen angefiihrt, dass die Herbeiflihrung ei-
ner Schwangerschaft zum Zeitpunkt der jeweiligen kiinst-
lichen Befruchtung mit gerade diesem erzeugten Embryo
nicht beabsichtigt sei. Damit liege der von § 1 Abs. 1 Nr. 2
ESchG geforderte Zweck nicht vor. Zum Zeitpunkt der
kiinstlichen Befruchtung existiere eine bestimmte Ver-
wendungsabsicht — zur Herbeifithrung einer Schwanger-
schaft oder zur ,,Verwerfung® — gerade nicht (auch nicht
als ,,objektiv bedingte Absicht). Ob der Embryo einen
Gendefekt in sich tragt oder nicht, sei noch unbekannt. Von
daher konne sich der Wille der Arztin bzw. des Arztes we-
der auf die eine noch die andere Handlungsalternative
richten. Gerade die beabsichtigte Gendiagnostik zeige,
dass die Entscheidung zur Herbeifiihrung einer Schwan-
gerschaft bei der kiinstlichen Befruchtung noch nicht ge-
fallen sei. Denn sonst konnte der Embryo auch ohne Gen-
test iibertragen werden.

Der vom Gesetzgeber mit dem Embryonenschutzgesetz
intendierte Schutz des Lebens beziehe sich eindeutig auf
das einzelne menschliche Leben und damit auf den ein-
zelnen Embryo. Das Bundesverfassungsgericht habe auch
in seinem Urteil zum Gesetz zur Regelung des Schwan-
gerschaftsabbruches vom 28.5.19932¢ in seinem Leit-
satz 2 festgestellt:

,Die Schutzpflicht fiir das ungeborene Leben ist bezo-
gen auf das einzelne Leben, nicht nur auf menschli-
ches Leben allgemein.*

Der Verweis auf § 3 ESchG betreffe nur die Auswahl von
Samenzellen zur Vermeidung der Entstehung genetisch
belasteter Embryonen, rechtfertige aber nicht die ,,Ver-
werfung® bereits entstandener Embryonen.

1.4.2.2.2 Wertungswiderspruch zwischen den
Normen des Embryonenschutz-
gesetzes und anderen rechtlichen
Regelungen

In der Debatte um die PID wird zwischen den umfangrei-
chen Schutzbestimmungen des Embryonenschutzgeset-
zes und anderen rechtlichen Regelungen fiir ungeborenes
Leben ein Wertungswiderspruch gesehen.

Wihrend das Embryonenschutzgesetz den Umgang mit
kiinstlich erzeugten Embryonen sehr restriktiv regele, sei
der Schutzstandard fiir natiirlich entstandene Embryonen
im Mutterleib wesentlich geringer. Bis zum Abschluss der
Nidation bestehe bei natiirlich gezeugten Embryonen gar

526 BVerfGE 88, S. 203ff.

kein strafrechtlicher Schutz (§218 Abs. 1 S. 2 StGB),
wihrend der folgenden Entwicklungswochen ermdgliche
die Beratungsregelung in grolem Umfang straffreic Ab-
treibungen (§ 218a Abs. 1 StGB) und bei genetischen oder
anderen vorgeburtlichen Schiadigungen seien embryopa-
thisch motivierte Schwangerschaftsabbriiche im Rahmen
der medizinischen Indikation sogar ohne Fristbegrenzung
moglich (§218a Abs. 2 StGB). Wenn demnach sehr viel
weiter entwickelte Embryonen bzw. Feten vorgeburtlich
straflos oder rechtmifBig getdtet werden konnen, sei ein
Verbot der PID nicht widerspruchsfrei zu begriinden.

Vor allem wird eine Parallele zur Zuldssigkeit von em-
bryopathisch motivierten Abtreibungen gezogen.

Der insoweit im Rahmen der medizinischen Indikation
vorausgesetzte existenzielle Konflikt, mit dem sich die
Schwangere fiir den Fall der Geburt eines behinderten
Kindes konfrontiert sicht, kdnne ,,antizipiert* werden und
miisse bei kiinstlicher Befruchtung bereits vor dem Trans-
fer eines genetisch auffalligen Embryos Berticksichtigung
finden.

Die PID sei daher mit einer vorverlagerten Prinataldia-
gnostik gleichzusetzen. Soweit die PID als ,,Zeugung auf
Probe* bezeichnet werde, entspreche dies lediglich der be-
reits durch die Prénataldiagnostik in Verbindung mit § 218a
Abs. 2 StGB mdéglichen ,,Schwangerschaft auf Probe®.

Dieser Argumentation wird entgegengehalten, dass unter-
schiedliche Rechtsfolgen in unterschiedlichen Sachzu-
sammenhingen gerechtfertigt seien.

Die grundséitzliche Wertung des ungeborenen Lebens in
Hinblick auf seinen verfassungsrechtlichen Status und
seine Schutzwiirdigkeit bleibe hiervon unberiihrt. Wahrend
die Vorschriften zum Schwangerschaftsabbruch wesentlich
davon geprégt seien, dass eine einzigartige korperliche
Verbindung zwischen Embryo und Frau bestehe (das
Bundesverfassungsgericht spricht von der ,,Zweiheit in
Einheit®), fehle diese bei der In-vitro-Fertilisation und da-
mit auch bei der PID.

Der Schutz des Embryos konne bei natiirlich entstandener
Schwangerschaft nur mit und nicht gegen die Mutter durch-
gesetzt werden. Im Rahmen kiinstlicher Fortpflanzungs-
techniken seien die Eingriffsmoglichkeiten zugunsten des
Embryos groBer. Insbesondere kdnne der Staat wirksam,
z.B. mit Mitteln des Strafrechts, auf die Arztin bzw. den
Arzt einwirken, die In-vitro-Fertilisation mit dem Ziel ei-
ner selektiven Diagnostik zu unterlassen.

Zwischen einem bestehenden Schwangerschaftskonflikt
und einem ,,antizipierten* Konflikt bestehe auflerdem ein
Unterschied. Bei der PID werde nicht auf einen bestehen-
den Konflikt reagiert, sondern der Konflikt bewusst ein-
kalkuliert und die Konfliktsituation durch die In-vitro-
Fertilisation erst herbeigefiihrt.

Nach der geltenden Rechtslage sei eine ,,Schwangerschaft
auf Probe zwar faktisch moglich, sie werde aber recht-
lich nicht gebilligt. Der Gesetzgeber habe 1995 die ,,em-
bryopathische Indikation” im §218 StGB abgeschafft.
Von daher konne es auch keinen Anspruch auf die Zulas-
sung der ,,Zeugung auf Probe* geben.
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Falls zwischen einem substanziellen Embryonenschutz
und den Vorschriften zum Schwangerschaftsabbruch tat-
sédchlich ein Wertungswiderspruch zu sehen sei, ergebe sich
hieraus allein kein Argument fiir die PID. Denn welches
Schutzniveau im Rahmen der PID verwirklicht werden
solle — das des Embryonenschutzgesetzes oder das des
Strafgesetzbuches — bediirfe einer eigenen Begriindung.

1.4.2.2.3 Verfassungsrechtliche Diskussion

In der Diskussion der verfassungsrechtlichen Aspekte der
PID werden insbesondere folgende Argumente fiir eine
Zulassung der PID angefiihrt:

Der extrakorporal erzeugte Embryo sei noch nicht
Trager der Menschenwiirde (Art. 1 Abs. 1 GG); hierzu
bediirfe es beispielsweise einer gewissen Erkennbar-
keit als menschliches Wesen. Aber auch bei Zuerken-
nung von Menschenwiirde sei fraglich, ob eine Ver-
werfung des Embryos nach PID neben dem Eingriff in
das Lebensrecht auch einen Eingriff in die Menschen-
wiirde darstelle.

Der Embryo habe Anspruch auf Schutz seines Lebens
(Art2 Abs. 2 S. 1 GG). Das Recht auf Leben kénne je-
doch vom Gesetzgeber zugunsten anderer Rechtsbe-
lange und Interessen eingeschrinkt werden (Art. 2
Abs. 2 S. 3 GG). In Hinblick auf die PID gebe es
schutzwiirdige Rechte Dritter, insbesondere der kiinf-
tigen Eltern, die eine Verwerfung genetisch geschadig-
ter Embryonen rechtfertigten. Zumindest sei es nicht
zwingend, ein strafrechtliches Verbot auszusprechen.

Art. 6 GG (Schutz von Ehe und Familie) — subsididr
auch Art. 2 Abs. 1 GG (allgemeine Handlungsfreiheit)
— enthalte zudem ein Recht auf Fortpflanzung. Paaren
konne es nicht verwehrt werden, zur Zeugung von ge-
netisch gepriiften Kindern auch die medizinisch gege-
benen Moglichkeiten der PID zu nutzen.

In Bezug auf Verbotsforderungen gegeniiber der PID
miisse auch die Forschungs- und Wissenschaftsfrei-
heit (Art. 5 Abs. 3 S. 1 GG) bzw. die drztliche Berufs-
freiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) beachtet werden.

Bei der Abwigung zwischen widerstreitenden Grund-
rechten sei zu beriicksichtigen, dass nicht nur auf Sei-
ten des Embryos, sondern auch auf Seiten der Mutter
das Recht auf Leben und korperliche Unversehrtheit
betroffen sei. Ein moglicher Missbrauch der PID oder
die Gefahr einer Ausweitung {liber eng begrenzte Indi-
kationen hinaus, seien keine Argumente gegen einen
zuldssigen Gebrauch dieser Technik. Die rechtliche
Begrenzung gehe einem (strafrechtlichen) Verbot vor
(VerhiltnismaBigkeitsgrundsatz).

Als Abwigungsaspekt wird auch vorgetragen, dass die
Schutzwiirdigkeit des Embryos im Laufe seiner Ent-
wicklung anwachse. In den ersten Entwicklungssta-
dien sei die Schutzwiirdigkeit des extrakorporal ge-
zeugten Embryos gering und konne gegeniiber
anderen rechtlichen Interessen eher zuriickstehen.

SchlieBlich miisse beachtet werden, dass iiber einen
Embryotransfer letztlich nur die Frau entscheiden

konne. Wenn diese Entscheidungsbefugnis (Art. 2
Abs. 1,Abs. 2 S. 1 GG) bei der kiinstlichen Befruchtung
akzeptiert werde, miisse dies auch bei der PID gelten.

Gegen eine Zulassung der PID werden folgende Uber-
legungen angefiihrt:

Der menschliche Embryo sei in seinen frithesten Ent-
wicklungsstadien von Art. 1 Abs. 1 GG geschiitzt.
Durch die ,,Zeugung auf Probe* werde gegen die Men-
schenwiirdegarantie verstolen, der menschliche Em-
bryo werde nicht als Eigenwert, sondern als Objekt und
Mittel zum Zweck behandelt. Zumindest werde durch
die PID das Recht auf Leben (Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG) in
ungerechtfertigter Weise verletzt. Bei der Verwendung
totipotenter Zellen fiir die Diagnostik und der Verwer-
fung des Embryos werde iiber menschliches Leben
verfligt. Eine Einschrédnkung des Rechts auf Leben bei
unschuldigen, nicht angreifenden Menschen verstof3e
gegen die Wesensgehaltsgarantie (Art. 19 Abs. 2 GG).
In der Zielsetzung der PID, genetisch belastete Em-
bryonen zu erkennen und von einem Embryotransfer
auszuschlieBen, liege ferner ein Verstol gegen Art. 3
Abs. 3 S. 2 GG (Selektion und Vernichtung — nicht
,»Verhinderung® — erbkranken Nachwuchses) vor.

Das Recht der betroffenen Paare, sich fortzupflanzen
(Art. 6 bzw. 2 Abs. 1 GG), sowie die Forschungs- und
Wissenschaftsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG) seien keine
ausreichende Rechtfertigung fiir die PID. Das Recht,
sich fortzupflanzen, umfasse nicht das Recht der ge-
netischen Auswahl des Kindes. Die Forschungs- und
Wissenschaftsfreiheit sei bei der Anwendung der PID
im Rahmen der assistierten Reproduktion nicht be-
troffen. Diese Rechte finden ihre Grenzen am vorran-
gigen Recht auf Leben und der Menschenwiirde.
Wenn der Staat die Moglichkeit zur praimplantativen
Aussonderung genetisch abweichender Embryonen
verbiete, komme er einer verfassungsrechtlichen
Schutzpflicht nach.

Ein Verbot der PID wahre auch den VerhaltnisméafBig-
keitsgrundsatz. Eine Beschrinkung der PID nach in
der Praxis wirksamen Kriterien auf eine bestimmte
Personengruppe oder bestimmte nicht erwiinschte
Merkmale sei nicht moglich. Werde die Indikation fiir
PID generalklauselartig beschrieben, sei eine Begren-
zung der Praxis nicht gewiéhrleistet; ein enger Indika-
tionenkatalog stigmatisiere bestimmte Merkmale als
,lebensunwert bzw. ,,unerwiinscht®.

Ein ,,zunehmendes Lebensrecht sei nicht rational be-
griindbar und widerspreche der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts. Weshalb bestimmte Ent-
wicklungsphasen des menschlichen Lebens ein ,,stir-
keres® Recht auf Leben begriindeten als andere, sei
nicht willkiirfrei zu bestimmen. In der Konsequenz
konnte nach dieser Auffassung dann am Ende des Le-
bens auch von einem ,,abnehmenden Lebensrecht®
ausgegangen werden.

Die von den Befiirworterinnen und Befiirwortern der
PID gezogene Parallele zur Ablehnung des Embryo-
transfers bei der IVF greife nicht. Im Rahmen der IVF
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stelle die Ablehnung des Transfers einen absoluten
Ausnahmefall dar, werde rechtlich nicht gebilligt,
miisse aber toleriert werden (nicht durchsetzbare
Rechtspflicht zum Embryotransfer). Bei der PID sei
die Verwerfung des Embryos dagegen in hohem Maf}
wabhrscheinlich, von vornherein einkalkuliert und me-
thodenimmanent.

— Aber selbst wenn die Tétung von Embryonen im Rah-
men einer Abwigung nach Art. 2 Abs. 1 und 2 GG fiir
zuléssig erachtet werden sollte und das Grundrecht auf
freie Entfaltung der Personlichkeit im Falle eines Ver-
bots der PID betroffen wire, miisste dies nicht not-
wendigerweise eine Erlaubnis der PID nach sich zie-
hen. Die PID miisste auch dann auf dem Wege cines
Gesetzes verboten oder eingeschrinkt werden, sofern
dies im liberwiegenden Allgemeininteresse steht.

— Eine vergleichbare rechtliche Situation liege fiir das
Verbot der Sterbehilfe vor. § 216 StGB stellt die Tétung
auf Verlangen trotz der Straflosigkeit der Selbsttdtung
und des grundrechtlich verbiirgten Selbstbestim-
mungsrechts der Patientin bzw. des Patienten unter
Strafe. Der Grund hierfiir ist, dass eine Freigabe der
Sterbehilfe dem Allgemeininteresse widerspricht:

,Bei der Zulassung der aktiven Sterbehilfe konnte sich je-
der Kranke, der ohne Aussicht auf Besserung eine auf-
opfernde und hohe Kosten verursachende Pflege
bendtigt, zumindest dem indirekten Druck oder der un-
ausgesprochenen Erwartung ausgesetzt sehen, seine An-
gehorigen oder die Allgemeinheit oder beide durch die
Bitte um die todbringende Medikation zu entlasten. %’

143

Das grofe offentliche Interesse und die zwischenzeitlich
weit iber die Fachoffentlichkeit hinaus gefiihrte Debatte
iiber den Umgang mit der PID in Deutschland weisen auf
die Notwendigkeit einer Regelung hin.

Regelungs- und Handlungsbedarf

Derzeit wird die PID in Deutschland im Wesentlichen aus
zwei Griinden nicht durchgefiihrt:

— Nach herrschender Meinung ist die PID nicht mit dem
deutschen Embryonenschutzgesetz vereinbar.

— Zudem wird sowohl von Befiirworterinnen und Be-
fiirwortern als auch von einigen Kritikerinnen und
Kritikern der PID die Auffassung vertreten, es miisse
normative Eindeutigkeit geschaffen werden, um eine
rechtliche Unsicherheit zu vermeiden.

1.4.4

Beziiglich der Regelung der PID bestehen grundsétzlich
folgende Optionen, deren Priferenz vor allem davon ab-
héngt, welcher rechtliche Status dem menschlichen Embryo
zuerkannt wird, inwiefern sich bei der PID ein womdoglich
gesetzlich zu regelnder Interessenkonflikt mit den poten-
ziellen Eltern ergibt und welche Regelung der PID dem
iiberwiegenden Allgemeininteresse entspréche.

Regelungsoptionen und -vorschlage

527 Kutzer 2001.

Dass die PID nur durch den Gesetzgeber geregelt werden
kann, ist in der Enquete-Kommission einhellige Auffas-
sung. Die theoretisch bestehende Moglichkeit einer nicht-
gesetzlichen Regelung der PID hélt die Enquete-Kom-
mission nicht fiir einen gangbaren Weg. Die PID stellt ein
Verfahren dar, welches zumindest den von der Verfassung
geforderten individuellen Schutz menschlichen Lebens
(Art. 2 Abs. 2 S. 1 GQ) beriihrt. Eine Regelung durch den
Deutschen Bundestag ist schon deshalb erforderlich, weil
nach standiger Rechtsprechung des Bundesverfassungsge-
richts grundrechtsrelevante Fragen durch den Gesetzgeber
entschieden werden miissen. Der Staat ist verpflichtet, die
oben angefiihrten konkurrierenden Grundrechte legislativ
voneinander abzugrenzen, miteinander ins Verhiltnis zu
setzen und gegebenenfalls einander nachzuordnen.

Es ergeben sich somit in Abhingigkeit von der Bewertung
des grundrechtlichen Status des Embryos zwei grundle-
gend verschiedene Alternativen:

— Wird dem menschlichen Leben von Anfang an Men-
schenwiirde zuerkannt, so ergibt sich die gesetzgebe-
rische Notwendigkeit des Verbots der PID.

— Wird die Verwerfung eines Embryos zwar als Eingriff
in dessen Lebensrecht, nicht jedoch als ein Eingriff in
dessen Menschenwiirde verstanden oder wird ein an
dem Entwicklungskontinuum des menschlichen Le-
bens orientiertes spéteres Wirksamwerden der Wiirde-
garantie fiir moglich gehalten, so ergibt sich zwar die
gesetzgeberische Regelungspflicht, gleichzeitig je-
doch die Moglichkeit der Abwdgung zwischen den
verschiedenen betroffenen Grundrechten.

1.4.41 Gesetzliches Verbot der

Praimplantationsdiagnostik

Da die Menschenwiirde ,,unantastbar“ und damit einer
Abwiégung mit Freiheitsgrundrechten Dritter nicht zu-
génglich ist, miisste der Gesetzgeber ein Verbot ausspre-
chen, wenn der sich entwickelnde menschliche Embryo
schon von Beginn an Triger des Menschenwiirdeanspru-
ches nach Art. 1 Abs. 1 GG ist.

Derzeit liegt in dieser Frage noch keine hochstrichterliche
Entscheidung vor. Die Urteile des Bundesverfassungsge-
richtes zur Abtreibungsfrage enthalten keine bindenden
Aussagen zur Teilhabe des menschlichen Embryos in vitro
am Schutzanspruch der Menschenwiirde. Allerdings halt
das Bundesverfassungsgericht es fiir naheliegend, den Be-
ginn des menschlichen Lebens auf den Zeitpunkt der Ver-
schmelzung von Ei- und Samenzelle festzulegen.>?

Die Fahigkeit etwa zur Selbstreflexion und Selbstachtung
ist nach Auffassung des Bundesverfassungsgerichtes nicht
Voraussetzung dafiir, dass menschlichem Leben Wiirde
zukommt.

Aus dem Vorgenannten wird die Verpflichtung des Staa-
tes zur Wahrung der Menschenwiirde vom Anbeginn
menschlichen Lebens abgeleitet.

528 Vgl, BVerfGE 88, S. 203 (251).
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Wenn die Verwerfung eines Embryos nicht nur einen Ein-
griff in das Lebensrecht des Embryos, sondern gleichzei-
tig eine Verletzung seiner Menschenwiirde darstellt, er-
gibt sich fiir den Gesetzgeber eine Pflicht, die PID nicht
zuzulassen.

AuBerdem konnte die PID gesetzlich verboten werden,
wenn dies im iiberwiegenden Allgemeininteresse steht.
Im Allgemeininteresse steht zu vermeiden, dass sich wer-
dende Eltern einem Zwang ausgesetzt sehen, die Gesund-
heit ihres Nachwuchses zu garantieren, und dass sich
chronisch Kranke und Menschen mit Behinderungen in
ihrer Existenzberechtigung in Frage gestellt sehen.

1.4.4.2 Gesetzliche Zulassung der
Praimplantationsdiagnostik

Auch die meisten Befiirworterinnen und Befiirworter ei-
ner gesetzlichen Zulassung gehen von der Annahme aus,
dass verfassungsrechtlich zu schiitzendes menschliches
Leben ab dem Zeitpunkt der Verschmelzung von weibli-
chem und méinnlichem Zellkern vorliege.

Einige von ihnen teilen jedoch nicht die Auffassung, dass
den frithesten Entwicklungsstadien menschlichen Lebens
bereits Menschenwiirde zukomme, sondern halten es fiir
moglich, im Stadium vor der Implantation Raum fiir Ab-
wagungsprozesse zu lassen. Im Ergebnis gehen sie von ei-
nem abgestuften, mit zunehmender Entwicklung sich ver-
stirkenden Schutz der Menschenwiirde aus, der insofern
eine Modifikation des entwicklungsunabhéngigen, ,,abso-
luten* Schutzes der Menschenwiirde darstelle, den das
Bundesverfassungsgericht dem Embryo nach der Nida-
tion zuspricht.

Bei Diagnosemalnahmen zur Aufklérung schwerwiegen-
der Risiken (z. B. Krankheiten oder Behinderung des sich
entwickelnden Embryos oder Gesundheitsrisiken fiir die
potenzielle Mutter) gehe es nicht um Maflnahmen, welche
die Wiirde des Embryos als potenzielle ,,Person‘ verlet-
zen. Im Vordergrund stehe vielmehr der Eingriff in das
grundrechtlich geschiitzte Lebensinteresse der Schwan-
geren, was sich auch in der Rechtsprechung des Bundes-
verfassungsgerichts zur Zulassung des medizinisch indi-
zierten Schwangerschaftsabbruches widerspiegele.”?

Insofern besteht fiir die Vertreterinnen und Vertreter dieser
Position die Mdglichkeit einer Abwagung der elterlichen
und der &rztlichen Grundrechte gegen das Lebensrecht des
Embryos. Zugleich wird darin eine gesetzgeberische Ver-
pflichtung zur Normierung gesehen.

Einige Vertreterinnen und Vertreter dieser Position gehen
davon aus, dass die Durchfithrung von PID unter Verwen-
dung von nicht totipotenten Zellen aus der Blastozyste zu
diagnostischen Zwecken, die am Ende das Ziel haben soll,
eine Schwangerschaft einzuleiten, mit dem Embryonen-
schutzgesetz vereinbar sei.’*® Andere wiederum sehen bei

329 BVerfGE 88, S. 203 (251 ff.). Das vorgetragene Argument entspricht
den Ausfiihrungen von Herdegen 2001.

330 Zur Embryobiopsie siche auch Abschnitt C1.4.1.1.1 Embryobiopsie.

der PID einen Verstol gegen Bestimmungen des Em-
bryonenschutzgesetzes.

OD ein volliges Verbot von PID-MaBnahmen auch bei Inan-
spruchnahme von nicht mehr totipotenten Zellen (im Sinne
von § 8 Abs. 1 ESchG) verfassungswidrig wire, bediirfte
aus dieser Perspektive in solchen Fillen der Klarung, in de-
nen es um die Aufklarung von Risiken einer Schwanger-
schaft fiir Leben oder korperliche Unversehrtheit der Frau
oder womoglich auch um Risiken einer schwerwiegenden
Krankheit oder Behinderung fiir den sich entwickelnden
Embryo geht und alternative Diagnosemdglichkeiten dhnli-
cher Wirksamkeit nicht zur Verfiigung stehen.

Einige Vertreterinnen und Vertreter einer gesetzlichen Zu-
lassung fordern, dass PID auf Paare beschrinkt bleiben
solle, fiir deren Nachkommen aufgrund der elterlichen ge-
netischen Pridisposition ein hohes Risiko (mindestens
25 %) fiir eine bekannte und schwerwiegende, genetisch
bedingte Erkrankung besteht.*3!

Die Verwirklichung etwaiger Interessen an einer gesteuer-
ten Wahl des Geschlechts, an der Vermeidung schlicht ,,un-
typischer* und ,,unschoner Erscheinungsmerkmale oder
an der Selektion bestimmter Fahigkeiten konne der Ge-
setzgeber im Lebensinteresse des Embryos bei der Durch-
fiihrung der PID hingegen ausnahmslos verbieten. Das
gelte auch fiir spatmanifestierende Krankheiten.

Fiir die Ausgestaltung einer gesetzlichen Zulassung der
PID bestiinden wiederum verschiedene Optionen:

— Denkbar wire eine Zulassung unter restriktiven
Bedingungen, die den Zugang, die Indikationen so-
wie die praktische Durchfithrung der PID betreffen
konnen.

— Ebenfalls moglich wire die Wahl institutioneller Re-
gelungen wie etwa die verpflichtende Befassung einer
Ethikkommission mit jedem Einzelfall, eine Bera-
tungspflicht der Paare sowie die Etablierung eines Li-
zenzverfahrens fiir die Durchfithrung der PID, deren
Vergabe an objektive und {iberpriifbare Qualitétskrite-
rien gebunden ist.

— SchlieBlich bestiinde die Mdglichkeit einer zeit-
lichen Befristung der Zulassung mit anschlieBender
erneuter parlamentarischer Beratung aufgrund eines
Berichts.

— Eine uneingeschrinkte Zulassung der PID konnte nur
unter der Voraussetzung gerechtfertigt werden, dass
nicht nur die Wiirde, sondern auch das Lebensrecht
des menschlichen Embryos erst im Verlauf seiner Ent-
wicklung zunimmt. Insofern bestiinde fiir den Gesetz-
geber in den frithesten Entwicklungsphasen entweder
keine Verpflichtung oder womoglich auch gar keine
Rechtsgrundlage zur Einschrankung von Elterngrund-
rechten.

31 Fachleute gehen von etwa 80 bis 100 Paaren jéhrlich in Deutschland
aus, vgl. miindliche Mitteilung von Prof. Klaus Diedrich im Rahmen
der offentlichen Anhorung der Enquete-Kommission am 13. No-
vember 2000.
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1.4.5 Bewertungen und Empfehlungen
1.4.51 Bewertungen
1.4.51.1 Interessen, Wiinsche und Rechte

der Paare

Der Wunsch nach einem genetisch eigenen, moglichst ge-
sunden bzw. nicht behinderten Kind ist versténdlich und
nachvollziehbar. Dem kommt bei einzelnen fortpflan-
zungswilligen Paaren offensichtlich eine sehr hohe Prio-
ritdt zu. Aus dieser hochstpersonlichen Lebensentschei-
dung folgt aber nicht notwendigerweise eine Pflicht des
Gesetzgebers, Methoden wie die PID zuzulassen, um die-
sen individuellen Wunsch zu erfiillen.

Die praimplantationsdiagnostische Untersuchung des
Embryos ist ein Verfahren, das es Paaren in bestimmten
Féllen ermdglicht, die Wahrscheinlichkeit, ein chronisch
krankes oder behindertes Kind zu bekommen, zu verrin-
gern.

Die Praimplantationsdiagostik stellt in diesem Sinne fiir
manche Paare eine Alternative zur Pranataldiagnostik dar.
Als bessere Alternative kann sie wegen der relativ hohen
Belastung fiir die Frau infolge der notwendigen In-vitro-
Fertilisation und der ebenfalls relativ hohen Rate iatrogener
Schidigungen der Kinder infolge von Mehrlingsschwan-
gerschaften aber nicht gelten. Eine mit der medizinischen
Indikation des Schwangerschaftsabbruchs vergleichbare
Situation (z. B. Gefahr fiir Gesundheit und Leben der Frau,
die nicht auf anderem Wege abgewendet werden kdnnte)
besteht nicht, weil medizinische und soziale Alternativen
zur Verfiigung stehen. Allerdings werden diese Alternati-
ven nicht von jedem Paar akzeptiert.>3?

Das ,,Recht auf Selbstbestimmung iiber die eigene Fort-
pflanzung® (Art. 2 Abs. 1 GG) verbietet staatliche
Zwangsmalinahmen, welche geeignet sind, Individuen an
der Fortpflanzung zu hindern (z.B. Heiratsverbot,
Zwangssterilisation, Notigung zum Schwangerschaftsab-
bruch). Daraus ldsst sich jedoch kein Anspruch gegen den
Gesetzgeber ableiten, alle medizinisch-technischen Mit-
tel zur Erfiilllung des Wunsches nach einem genetisch ei-
genen, moglichst gesunden bzw. nicht behinderten Kind
bereitzustellen bzw. deren Bereitstellung durch die drztli-
che Profession zuzulassen.

Ein Kind ist kein Gut, auf das Anspruch erhoben werden
kann, sondern ein Grundrechtstrager, dessen Interessen in
einer besonderen Form der Fiirsorgebezichung zu ge-
wihrleisten sind. Mit dem Verbot der PID wird lediglich
die Moglichkeit versagt, den Kinderwunsch durch Aus-
sonderung genetisch abweichender Embryonen nach der
Zeugung zu verwirklichen. Sowohl auf natiirlichem als
auch auf kiinstlichem Wege (IVF) konnen sog. Risiko-
paare eigene Kinder bekommen.

Die entsexualisierte Zeugung als technische Losung eines
individuellen Lebensgestaltungswunsches o6ffnet eine
kulturelle Dimension, die iiber die Moglichkeiten gesetz-

332 Vgl. C1.4.1.1.4 Alternativen.

geberischen Handelns hinaus reicht. Denn die Realisie-
rung dieses individuellen Lebensgestaltungswunsches ist
nicht mehr die Entscheidung Einzelner oder des Paares in
seiner Intimitét allein, sondern hat die Einbeziehung Drit-
ter zur Voraussetzung (Erweiterung des drztlichen Be-
handlungsauftrages).

Das Selbstbestimmungsrecht kann auch dann einge-
schrinkt werden, wenn dies im {iberwiegenden Interesse
der Allgemeinheit liegt. Dies konnte beispielsweise der
Fall sein, wenn auch durch eine restriktive Regelung ge-
sellschaftlich unerwiinschte Folgewirkungen nicht ver-
hindert werden kénnen.>*3

1.4.5.1.2 Schutzwiirdigkeit des Embryos

Es besteht Einigkeit unter den Mitgliedern der Enquete-
Kommission, dass der Gesetzgeber aufgerufen ist, fiir den
Embryo in vitro vom Zeitpunkt der Kernverschmelzung
bis zum Transfer angemessenen Schutz zu gewéhrleisten.

1.4.5.1.21 Zur Frage des Lebensschutzes

des Embryos in vitro

Der menschliche Embryo entwickelt sich von Anfang an
als Mensch. Allen Kriterien zur Zuschreibung des Le-
bensrechtes, die auf ein spéteres Entwicklungsstadium als
den Zeitpunkt der Verschmelzung von Ei- und Samenzelle
abstellen, haftet Willkiir an.

Eine Unterscheidung nach der Art der Zeugung (natiirlich
oder in vitro) ist nicht begriindbar, weil es sich in allen
Féllen gleichermaBBen um menschliches Leben mit dem
gleichen Entwicklungspotenzial handelt. Der natiirlich
gezeugte und der ,,in vitro® gezeugte Embryo unterschei-
den sich nur in ihrer unterschiedlichen Schutzbediirftig-
keit:

— Ein auf natiirlichem Weg gezeugter, in der Frau ,,in
vivo* vorliegender Embryo wandert vor der Nidation
(Einnistung) in der Gebarmutter ca. sieben bis neun
Tage durch den Eileiter und ist dabei durch den Leib
der Frau von Anfang an geschiitzt.

— Ein mit reproduktionsmedizinischer Hilfe ,erzeug-
ter”, im Labor ,,in vitro® vorliegender Embryo ist von
Anfang an ungeschiitzt dem Zugriff Dritter ausgesetzt.

1.4.5.1.2.2 Zur Frage des Wiirdeschutzes
des Embryos in vitro

Der Menschenwiirde kommt verfassungsrechtlich immer
ein hoherer Rang und stirkeres Gewicht als jedem ande-
ren Schutzgut zu. Die Menschenwiirde kann nicht gegen
andere Rechtsgiiter abgewogen werden. Unter den Mit-
gliedern ist die Frage strittig, ob dem menschlichen Em-
bryo von Anfang an Menschenwiirde zukommt.

Zum Zeitpunkt der Entscheidung fiir die PID besteht
keine Schwangerschaft. Es kann allenfalls von einem an-

333 Vgl. C1.4.1.1.3 Indikationen sowie C1.4.2.2.3 Verfassungsrechtliche
Diskussion.
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tizipierten Schwangerschaftskonflikt gesprochen werden,
wenn die betreffende Frau anderenfalls gezielt eine
Schwangerschaft ,,auf Probe eingehen wiirde, um diese
gegebenenfalls nach einer Pranataldiagnostik bei drztlich
festgestellter medizinischer Notlage aufgrund eines an-
ders nicht abzuwendenden Schadens abbrechen zu lassen.

Die Rechte der Frau auf Wahrung ihrer korperlichen Inte-
gritdt und Achtung ihrer Selbstbestimmung konnen daher
nicht als Argument fiir die Einschrinkung des Schutzes
des menschlichen Embryos herangezogen werden. Eine
Dilemmasituation wie beim Schwangerschaftskonflikt
besteht nicht.

Bei der Praimplantationsdiagnostik liegen Zeugung, Dia-
gnostik und gegebenenfalls (Nicht-) Transfer in drztlicher
Hand. Sie sind in ihrer Gesamtheit als Gegenstand ethi-
scher Erwédgungen im Hinblick auf die rechtliche Regu-
lierung der PID zu behandeln.

1.4.5.1.3 Indikationsbeschriankung

Die Etablierung der PID birgt die Gefahr einer unkon-
trollierten Ausweitung ihres Einsatzes. Die diskutierten
Instrumente zur Indikationseinschrankung, wie ein Indi-
kationenkatalog oder eine Einzelfallregelung unter berufs-
rechtlicher Kontrolle, werden auch bei besten Intentionen
aller Beteiligten nur schwer eine Indikationsausweitung
der PID verhindern kénnen.

Im Verhéltnis zu einem bereits bestehenden Schwanger-
schaftskonflikt nach PND geht es bei der PID in wesentlich
stirkerem MaBe um eine antizipierte Unzumutbarkeit.>*

1.4.5.1.4 Arztlicher Behandlungsauftrag

Der Auftrag zur Durchfiihrung der PID widerspricht den
Zielen eines drztlichen Behandlungsauftrages.

Der Behandlungsauftrag in der drztlichen Betreuung von
Schwangeren umfasst die Abwendung von gesundheitli-
chen Schéden fiir die werdende Mutter und ihr zukiinftiges
Kind. Der Behandlungsauftrag in der IVF umfasst die
Uberwindung einer (weiblichen oder ménnlichen) Sterilitit
durch arztliche Eingriffe in die korperliche Integritit der
Frau mit dem Ziel der Erfiillung eines Kinderwunsches.

Die Durchfiihrung einer PID durch die Arztin bzw. den
Arzt wird im Fall einer genetischen Indikation durch den
Wunsch einer Frau/eines Paares nach einem gesunden,
moglichst nicht behinderten Kind ausgeldst. Arztlicher-
seits wird der Eingriff daher mit dem Bestreben durchge-
fiihrt, eine von der Frau/dem Paar empfundene Belastung
aufgrund eines vergleichsweise hohen Risikos, ein kran-
kes oder behindertes Kind zu bekommen, zu vermeiden.

Der Eingriff kann fiir die untersuchten Embryonen die T6-
tung zur Folge haben. Ein Behandlungsauftrag des Arztes
bzw. der Arztin zugunsten des Embryos liegt nicht vor.
Die Antizipation moglicher Wiinsche eines mdoglicher-
weise gegen seinen Willen geborenen Kindes iibersteigt

334 Die detaillierten Vorschlige werden unter C1.4.5.2 Empfehlungen

vorgestellt.

die Kompetenzen der Arztin bzw. des Arztes wie auch der
moglichen Eltern, auf deren Wunsch die Arztin bzw. der
Arzt handeln konnte.

Im Ergebnis bedeutet dies, dass von einem é&rztlichen Be-
handlungsauftrag bei der PID schwerlich ausgegangen
werden kann.

1.4.5.1.5 Gesellschaftliche Folgen

Das Angebot der PID fiir sog. Hochrisikopaare birgt gege-
benenfalls die Gefahr, die unrealistische Erwartungshal-
tung einer ,,Garantie auf ein gesundes Kind“ hervorzuru-
fen. Es ist zu befiirchten, dass ein gesellschaftlicher Druck
besonders auf,,Risikopaare* entsteht, die Geburt eines be-
hinderten Kindes zu verhindern. Eltern behinderter Kinder
konnten unter wachsenden Rechtfertigungsdruck geraten,
warum sie von den diagnostischen Moglichkeiten zur Ver-
meidung der Geburt keinen Gebrauch gemacht haben, aber
dennoch fiir ihr Kind die Ressourcen der Allgemeinheit
beanspruchen. Es ist zu befiirchten, dass Arztinnen und
Arzte aus Furcht vor einer mdglichen Haftung fiir die Ge-
burt eines behinderten Kindes allgemein auf die Moglich-
keit der PID hinweisen und damit eine zusétzliche Nach-
frage nach PID-Dienstleistungen entsteht.

Die Zulassung der PID birgt die Gefahr, stigmatisierende,
ausgrenzende und diskriminierende Tendenzen in der Ge-
sellschaft gegeniiber Menschen mit Behinderungen und
chronisch Kranken zu verstérken.

Als besonders problematisch ist hier die gegenseitige Be-
einflussung von individuellen Entscheidungen und ge-
sellschaftlichen Werten zu beurteilen, die im Ergebnis zu
einer ,,freiwilligen Eugenik* fithren konnen.

Die damit verbundenen ,Iebenswertzuschreibungen®
konnen insgesamt zur Beférderung von behindertenfeind-
lichen Tendenzen fithren. Unterstiitzt wird diese Entwick-
lung durch die iiber die Medien vermittelte, vermeintliche
Maglichkeit der Garantie eines gesunden bzw. nicht be-
hinderten Kindes und der Dynamik, welche durch die Pro-
blematik des Haftungsrechtes (,,Kind als Schaden®) und
okonomische Entwicklungen entsteht.

1.4.5.2 Empfehlungen

Die Empfehlungen zum Berichtsabschnitt PID hat die
Enquete-Kommission am 25. Februar 2002 beraten.
An der Abstimmung der Empfehlungen beteiligten
sich an diesem Tag 19 Mitglieder.

1.4.5.2.1 Votum A der Minderheit der Enquete-
Kommission zur eingeschrankten
Zulassung der Praimplantations-
diagnostik

Die Minderheit der Enquete-Kommission empfiehlt,
eine PID fiir hilfesuchende Paare mit einem nachweis-
bar hohen genetischen Risiko auf Grundlage der nach-
folgenden Beschrinkungen zuzulassen.

Die Frage, ob Paaren mit hohem genetischen Risiko die
Praimplantationsdiagnostik unter eingeschrénkten Bedin-
gungen ermdglicht werden soll, hingt davon ab, ob die
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Rechtsordnung diese Methode verbieten kann bzw. ob sie
diese verbieten muss. Nach unserer freiheitlichen Verfas-
sung ist jedes gesetzliche Verbot legitimationsbediirftig.
Es kann nur damit gerechtfertigt werden, dass héherran-
gige Rechtsgiiter ausschlieBlich auf diese Weise (Grund-
satz der VerhéltnismaBigkeit) vor Schaden bewahrt wer-
den konnen. Das Untermafverbot notigt den Gesetzgeber,
den Rechtsschutz hochrangiger Werte auch mit straf-
rechtlichen Mitteln zu bewirken, wenn dies aus Griinden
der Effektivitit erforderlich ist.

Auch die Befilirworterinnen und Beflirworter einer gesetzli-
chen Zulassung der PID gehen davon aus, dass verfas-
sungsrechtlich zu schiitzendes menschliches Leben (Art. 2
Abs. 2 GG) ab dem Zeitpunkt der Verschmelzung von weib-
lichem und ménnlichem Vorkern vorliegt. Die Frage, ob
dem menschlichen Embryo von Anfang an Menschenwiirde
zukommt, wird unterschiedlich beurteilt. Doch selbst, wenn
man dies bejaht, gilt es zu beriicksichtigen, dass durchaus
nicht jeder Eingriff in das Lebensrecht automatisch einen
Eingriff in die Menschenwiirde bedeuten muss.

Die Praimplantationsdiagnostik bei der medizinisch un-
terstiitzten Fortpflanzung nimmt in Kauf, dass menschli-
che Embryonen erzeugt, nach Untersuchung ihrer geneti-
schen Disposition aber verworfen werden. Damit kann
menschliches Leben ausgeloscht werden, weil es den Vor-
stellungen und Mafistiben seiner Eltern nicht entspricht.
In einer willkiirlichen Selektion liegt ein Verstofl gegen
ein hochstrangiges Recht der Verfassung, ndmlich auf je-
den Fall gegen das Lebensrecht friiher Formen menschli-
chen Lebens und u.U. sogar gegen die Menschenwiirde.
Das kann die Rechtsordnung nicht hinnehmen. Sie muss
sich stets schiitzend und fordernd vor menschliches Leben
stellen. Auch strafrechtlicher Schutz ist hier geboten, weil
eine vorsitzliche Missachtung von Menschenwiirde und
Lebensrecht eine deutliche Missbilligung durch das Recht
erfahren muss.

Darum empfiehlt die Kommission eine gesetzliche Rege-
lung, die die Praimplantationsdiagnostik als Methode der
medizinisch unterstiitzten Fortpflanzungsmedizin grund-
sdtzlich durch ein Strafgesetz verbietet, die aber die
Moglichkeit offen ldsst, in bestimmten Féllen auf die
Durchsetzung des Strafanspruches zu verzichten. Die Straf-
losigkeit kann in diesen Féllen auf verschiedene Weise er-
reicht werden. Insoweit erfolgt hier keine Festlegung.

Es besteht ein weitreichender gesellschaftlicher Konsens
dartiber, dass es Fille gibt, in denen es einer Mutter — ins-
besondere wegen andernfalls vorhersehbarer Beeintrach-
tigung ihrer (psychischen) Gesundheit — nicht in jedem
Fall zugemutet werden kann, ein Kind mit einer zu er-
wartenden schweren Behinderung auszutragen.

Wie die Regelung zum Schwangerschaftsabbruch zeigt, die
vor dem Verfassungsgericht Bestand hatte, ist es dem Ge-
setzgeber nicht verwehrt, bei grundsitzlicher Anerkennung
von Menschenwiirde und Lebensrecht vorgeburtlichen
menschlichen Lebens in Fillen zugespitzter Konfliktlagen
den an sich gebotenen Strafanspruch zuriicktreten zu lassen.

Die Fragen, ob eine Verwerfung des Embryos nach PID
oder ein spdterer Schwangerschaftsabbruch aufgrund ei-
ner Konfliktlage, die durch PID schon erkennbar gewesen

wire, jeweils einen Eingriff in dessen Verfassungsrechte
darstellt, miissen einheitlich beantwortet werden. Dass
bei der PID der Umweg iiber eine IVF erforderlich ist,
fiihrt nicht zu einer anderen Beurteilung, da die IVF nach
iiberwiegender Ansicht etabliert und nicht ethisch ver-
werflich ist.

Bereits vor der Implantation eines Embryos konnen Fille
erkannt werden, in denen absehbar ist, dass es zu einem
medizinisch indizierten Schwangerschaftsabbruch kom-
men wird, sobald der Embryo implantiert ist. Dies gilt
insbesondere, wenn schon vorher einmal ein Schwanger-
schaftsabbruch aus einer entsprechenden Konfliktlage he-
raus vorgenommen wurde.

Die Feststellung einer medizinischen Indikation gemaf
§218a Abs. 2 StGB setzt eine hypothetische Beurteilung
der gesundheitlichen Situation der Mutter nach der Ge-
burt des Kindes voraus. In den Fillen, in denen ein
Schwangerschaftsabbruch mit hoher Wahrscheinlichkeit
absehbar ist, diirfte eine Verwerfung des Embryos vor Im-
plantation sowohl fiir den Embryo als auch fiir die Mutter
der Weg sein, der den geringsten Schmerz bedeutet.

Die Zulassung prénataldiagnostischer Maflnahmen steht
mithin in einem Wertungswiderspruch zum Verbot der
PID, soweit allein durch die Bekanntgabe diagnostischer
Ergebnisse eine psychische Zwangslage geschaffen wird,
die zu einem Schwangerschaftskonflikt fiihrt.

Es ist nicht zu bestreiten, dass eine Konfliktlage vor Im-
plantation des Embryos nicht identisch mit einem Schwan-
gerschaftskonflikt ist. Gleichwohl entspricht der Konflikt
eines Paares, das bei natiirlicher Zeugung mit hoher Wahr-
scheinlichkeit damit rechnen muss, ein schwerbehinder-
tes Kind zur Welt zu bringen, im Hinblick auf seine
Schwere einem Schwangerschaftskonflikt. Das Paar steht
vor der Alternative, entweder auf leibliche Elternschaft zu
verzichten oder das Risiko der psychischen Belastung
durch die zukiinftige Elternschaft fiir ein behindertes
Kind einzugehen. Dieses Risiko wiederum kann durch
eine PID erheblich gemindert werden — die Gewéhr fiir
ein ,,gesundes Kind* ist damit nicht verbunden. Eine Vor-
enthaltung der Methode der PID bedeutet, betroffenen
Paaren die Verwirklichung von Elternschaft erheblich zu
erschweren.

Die PID stellt eine zusdtzliche Indikation fiir medizinisch
unterstiitzte Fortpflanzung dar. Aus der daraus folgenden
Ausweitung ihrer Inanspruchnahme — so wird vielfach be-
fiirchtet — konnten sich fiir das Paar bzw. fiir die Gesell-
schaft negative Entwicklungen ergeben.

Soweit es sich um Folgen handelt, die das einzelne Paar be-
treffen, sollten diese bei der Beratung im Vorfeld einer [IVF
eine gewichtige Rolle spielen. Die Entscheidung dariiber,
ob das Paar solche Gefahren auf sich nimmt, um ein ge-
meinsames Kind zu haben, triftt jedoch das Paar selbst. Der
Gesetzgeber hat ihm hier keine Vorschriften zu machen.

Soweit negative Folgen der vermehrten Inanspruchnahme
von IVF zu bedenken sind, so ist es Sache des Gesetzge-
bers, ihnen vorzubeugen. Ein Verbot kommt nur dann in
Betracht, wenn mildere Mittel der Gefahrenabwehr ab-
sehbar nicht greifen.
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Insbesondere die Sorge, Pradimplantationsdiagnostik werde
die Stellung von Menschen mit Behinderungen in unserer
Gesellschaft beeintrachtigen, scheint zwar auf den ersten
Blick plausibel, ist aber empirisch nicht belegbar. Es gibt
keinerlei Nachweise dafiir, dass Menschen mit Behinde-
rungen in den Léndern, in denen PID angeboten wird,
mehr unter Diskriminierungen zu leiden haben als an-
dernorts. Bemerkenswert ist auch, dass in Deutschland
nach nunmehr fast zehn Jahren einer fast flichendecken-
den Praxis der prinatalen Diagnostik eine solche Dyna-
mik nicht festzustellen ist. Es bleibt stindige Aufgabe des
Gesetzgebers, weiter fiir die Verbesserung der Lage von
Familien mit behinderten Kindern und allgemein von
Menschen mit Behinderungen zu sorgen. So wird bei Zu-
nahme von pradiktiver Medizin der Schlechterstellung
von Menschen mit zukiinftigen oder bereits manifesten
Behinderungen weiter entgegenzuwirken sein.

Dem Gesetzgeber steht es nicht zu, dariiber zu urteilen, ob
der Verzicht auf leibliche Elternschaft als schwere oder
geringfiligige Belastung anzusehen ist. Er hat sich daran zu
orientieren, dass mit Art. 2 und vor allem mit Art. 6 GG
eine Grundentscheidung der Verfassung gefallen ist,
Menschen die Freiheit zur Familiengriindung bzw. Fami-
lienerweiterung zuzugestehen. Diese Freiheit ist das ein-
zige Grundrecht in der Verfassung, das als ,,natiirliches*
bezeichnet wird.

Aus Art. 6 GG ergibt sich kein Anspruch darauf, ein leib-
liches Kind zu haben, schon gar nicht ein ,,gesundes
Kind®. Freilich darf niemand daran gehindert werden, den
Waunsch nach leiblicher Elternschaft zu verwirklichen.
Der Konflikt von sog. Hochrisikopaaren bei PID ist zwar
nicht derselbe wie der Schwangerschaftskonflikt einer
Frau, verdient aber, — wie bereits dargelegt — ebenso ernst-
genommen zu werden.

Es ist rechtsethisch zweifelhaft, ob Paare mit einem hohen
genetischen Risiko zu Normadressaten stratbewehrter
Verbote gemacht werden diirfen: Da sie sich in einer
hochgradigen Konfliktlage befinden, konnte es zur Uber-
forderung fithren, wenn man sie zusitzlich unter Druck
setzt. Strafrechtliche Verbote, wie sie zum Schutz von
Menschenwiirde und Lebensrecht menschlicher Embryo-
nen um des Untermal3verbots willen erforderlich sind, si-
chern das ethische Minimum in einer Gesellschaft. Als
schirfste Waffe des Staates sind sie auch nur zu diesem
Zweck einzusetzen, nicht etwa dazu, besondere ethische
Leistungen zu erzwingen.

Ungeachtet weitergehender ethischer Verpflichtungen,
die der personlichen Weltanschauung oder der religidsen
Uberzeugung einzelner geschuldet sind, hat das Strafrecht
—wie bei § 218 StGB — Opfergrenzen zu beachten, die in
Ausnahmefillen auch der Durchsetzung des Rechts deut-
liche Grenzen setzen. Andernfalls wiirde der Staat sehen-
den Auges in Kauf nehmen, dass in diesen Féllen Recht
hiufig gebrochen bzw. ihm bewusst ausgewichen wird.
Das Recht hitte dann nur noch symbolische Bedeutung
und verldre die Kraft, die Wirklichkeit zu pragen.

Insofern — aber auch nur insofern — hat der Gesetzgeber zu
beriicksichtigen, dass Pradimplantationsdiagnostik in eini-

gen unserer Nachbarlédnder erlaubt wird. Gerade beim Er-
lass strafrechtlicher Vorschriften ist sorgféltig darauf zu
achten, ob ihr Einsatz tatsédchlich geeignet ist, fiir das Ver-
halten betroffener Individuen Orientierung zu geben. Es
geht bei dem Blick auf die Rechtsordnungen von Nach-
barldandern nicht darum, diese einfach zu kopieren, son-
dern um die Wahrnehmung der Wirklichkeit, in der die
Menschen heute leben.

Von dem grundsétzlichen Verbot der PID kann nur in
schwerwiegenden Ausnahmefillen abgewichen werden.
Dariiber hinaus darf niemand verpflichtet werden, an ei-
ner PID mitzuwirken. Es muss gesetzlich sichergestellt
sein, dass die Tatsache, dass ein Embryo im Zusammen-
hang mit der Durchfiihrung einer PID nicht verworfen,
sondern implantiert wurde, keine Schadensersatzan-
spriiche gegen Beteiligte er6ffnen kann.

Gleiches gilt fiir fehlende oder fehlerhafte Beratung iiber
die Moglichkeit, iiberhaupt eine PID durchfiihren zu diir-
fen bzw. zu kdnnen.

Die Indikation fiir die hier in Frage stehende Anwendung
einer PID muss im Fall der Zulassung eng auf Fille be-
grenzt werden, in denen es ohne die PID mit hoher Wahr-
scheinlichkeit zu einem medizinisch indizierten Schwan-
gerschaftsabbruch kommt.

Einem Dammbruch, der die Selektion von Embryonen ohne
entsprechende Konfliktsituationen ermdglichen konnte, ist
unbedingt vorzubeugen. Ebenso ist die Zahl der Embryo-
nen, die nach Durchfiihrung der PID moglicherweise ver-
worfen werden, auf ein Minimum zu begrenzen.

Nach den Erfahrungen in anderen Léndern mit anderen
Rechtsordnungen ergeben sich Hinweise darauf, dass es
bei der PID zu verstarkten hormonellen Stimulationen der
Frauen und zur vermehrten Erzeugung von Embryonen
kommen kann.

Der Gesetzgeber muss klarstellen, dass es auch bei nicht
strafbarer Inanspruchnahme von PID bei der Einhaltung
der Regeln des Embryonenschutzgesetzes bleibt. Ohne
entsprechende Begrenzungen darf die PID nicht zugelas-
sen werden. Das gesetzliche Regelwerk dazu darf auf kei-
nen Fall ,,symbolische” Gesetzgebung, sondern muss ge-
eignet sein, wirkungsvoll die Praxis zu formen. Solange
ein solches Regelwerk noch nicht entwickelt wurde, ist
eine Ausnahme vom grundsétzlichen Verbot der PID auf
keinen Fall zu machen, weil die Ausweitung, vergleichbar
der Prinataldiagostik, nicht aufzuhalten wére. Dies aber
konnte mit einer Verdnderung der allgemeinen gesell-
schaftlichen Haltung zur Werteordnung im Hinblick auf
das Eltern-Kind-Verhéltnis verbunden sein. In dem Re-
gelwerk, das die Strafdrohung fiir die PID in Ausnahme-
fallen zuriicktreten ldsst, muss vorgesechen werden, dass
die Auswirkungen regelmaBig liberpriift werden.

Auch im Rahmen der PID ist den generellen Risiken
der IVF Rechnung zu tragen. Dies gilt unter anderem auch
fiir die Frage des Umgangs mit sog. ,,iiberzdhligen” Em-
bryonen.

Die Minderheit der Enquete-Kommission empfiehlt fiir
die rechtstechnische Prézisierung der Voraussetzungen,
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unter denen die PID ermoglicht werden soll, weder den
Weg einer bloBen Indikationenregelung noch den einer
reinen Generalklausel. Eine bloe Indikationenregelung
konnte vor allem den Eindruck erwecken, als sei es ein
objektives Ziel des Gesetzgebers, Menschen mit Behin-
derungen von bestimmter Schwere nicht in die Gesell-
schaft aufnehmen zu miissen. Dariiber hinaus wiirde sie
dem Erfordernis einer Beurteilung des konkreten Einzel-
falls — wie bei medizinisch indizierten Schwangerschafts-
abbriichen — nicht gerecht.

Dariiber hinaus empfiehlt die Minderheit der Enquete-
Kommission dringend, bei der zu erwartenden Zunahme
genetischer Tests bei Menschen vor und nach der Geburt
alle Vorkehrungen sozial-, gesundheits- und rechtspoliti-
scher Art zu treffen, um die gesellschaftliche Akzeptanz
behinderter und chronisch kranker Menschen zu stérken.
Insbesondere sollte die Drittwirkung des Diskriminie-
rungsverbots auf das Verhalten Privater weiter ausgebaut
werden, wie dies bereits ansatzweise im privaten Kran-
kenversicherungsrecht (fiir Beihilfeberechtigte) und im
Mietrecht geschehen ist.

Gesetzlich zu regeln sind Zugang, Durchfiihrung so-
wie Uberpriifbarkeit der praktischen Auswirkungen
der PID. Um den genannten Risiken zu begegnen,
konnte eine entsprechende Regelung die folgenden
Elemente enthalten.

A.1 Voraussetzungen fiir den Zugang zu
Priimplantationsdiagnostik

Beratungspflicht

Humangenetische und psychosoziale Beratung miissen in
jedem Einzelfall und unabhingig von einer die PID
durchfiihrenden Einrichtung erfolgen. Dabei sind samtli-
che, weniger problematischen Alternativen zu einer PID
abzukléren.

Feststellung der Zugangsberechtigung

Praimplantationsdiagnostik kann nur in verldsslich fest-
stellbaren und besonders schwerwiegenden Féllen straflos
bleiben. Entscheidend ist, ob die Konfliktlage der Betroffe-
nen dhnlich ausweglos erscheint wie diejenige einer
Schwangeren, die das Strafrecht nicht zur Austragung ihrer
Schwangerschaft zwingen wiirde. Zur Ermittlung solcher
Fallkonstellationen kommen zwei Optionen in Betracht:

— Um die Grenzen fiir solche Fille eindeutig zu ziehen,
konnte man in einem Gesetz sowohl allgemeine als
auch individuelle Zugangsvoraussetzungen festlegen.
Dabei sollten die allgemeinen Kriterien aus einem Ka-
talog von gravierenden gesundheitlichen Beeintréch-
tigungen bestehen, die durch die PID-Methode festge-
stellt werden konnen. Zusétzlich miisste bei den
Betroffenen eine konkrete soziale Notlage festgestellt
werden, die mit einem schweren Schwangerschafts-
konflikt im Sinne der medizinischen Indikation ver-
gleichbar ist.

Der Vorteil einer solchen Regelung liegt einerseits
darin, dass ein numerus clausus von schweren geneti-

schen Belastungen dazu beitragen konnte, die Inan-
spruchnahme der Prdimplantationsdiagnostik sicher
einzugrenzen. Zum anderen wird durch das Erforder-
nis einer konkreten individuellen, psychosozialen
Notlage unterstrichen, dass die Straflosigkeit der Pra-
implantationsdiagnostik nicht auf der Schiadigung des
zu erwartenden Kindes, sondern auf der Anerkennung
eben dieser Notlage beruht.

Es ist jedoch nicht zu verkennen, dass eine solche
Regelung auch gewichtige Nachteile aufweist: So ist
trotz der Kombination mit einer konkreten Beurtei-
lung der individuellen Notlage, in der sich das Eltern-
paar befindet, durch den Katalog genetisch bedingter
Beeintrachtigungen das Missverstandnis naheliegend,
die Rechtsordnung billige die PID als eugenische Se-
lektion. AuBlerdem konnte sich eine stigmatisierende
Wirkung zu Lasten der Menschen ergeben, die mit ei-
ner der benannten Schadigungen leben.

— FEine weitere Option wiirde deshalb auf einen Katalog
von vererbbaren Behinderungen verzichten. Die not-
wendige Eingrenzung konnte durch die Verbindung
einer moglichst prazise formulierten Generalklausel
mit einem Beratungs- und Priifungsverfahren die er-
wiinschte Grenzziehung erzielen. Dafiir lassen sich
Vorbilder im geltendem Recht finden.

Das Problem einer jeden Generalklausel ist jedoch,
dass ihre Ausweitung in der Praxis nicht ausgeschlos-
sen erscheint. Das Beispiel der PND, die sich entge-
gen der urspriinglichen Absicht inzwischen zur Rou-
tine bei der Schwangerschaftsvorsorge entwickelt hat,
darf sich nicht wiederholen. Allerdings beruhten die
fiir die PND damals festgelegten Indikationen nicht
auf einem Gesetz, sondern auf Richtlinien der Bundes-
arztekammer. In einem Gesetz ist dafiir Sorge zu tra-
gen, dass die zu findenden Formulierungen dem ent-
gegenwirken.

A.2 Durchfiihrung von Priimplantationsdiagnostik

PID kann nur in dafiir lizenzierten Zentren durchgefiihrt
werden. Die Erlaubnis der Durchfithrung wird zeitlich be-
grenzt und anhand eindeutig zu definierender und von
dem Zentrum nachzuweisender Qualititskriterien erteilt.
Eine entsprechende Dokumentationspflicht anhand eines
von der lizenzierenden Stelle vorgegebenen Schemas ist
Teil der Qualitdtssicherungsmafnahmen.

Jedes Zentrum muss verpflichtet sein, im Hinblick auf die
Durchfiihrung einer PID maximal drei Embryonen je Zy-
klus zu erzeugen. Die damit verbundenen Nachteile sind
im Lichte eines duflerst schwierigen Abwagungsprozesses
zu rechtfertigen.

Es ist sicherzustellen, dass die Durchfiihrung einer PID
auf maximal drei Zyklen begrenzt ist.

Aufgrund der besonderen Sensibilitdt der durchzufiih-
renden molekulargenetischen Diagnosemalinahmen
und der zu erwartenden niedrigen Zahl der Auftrige
diirfte es im Sinne hochstmdglicher Diagnosesicherheit
angezeigt sein, eine einzige Stelle mit der Diagnostik zu
betrauen.
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A.3 Uberpriifbarkeit der Priimplantations-
diagnostik-Praxis

Fiir die Vergabe und Uberwachung der Lizenzen zur
Durchfiihrung von PID sollte bei dem zusténdigen Bun-
desministerium eine geeignete Stelle eingerichtet wer-
den. Diese Stelle tiberwacht und sammelt die von den
Ethikkommissionen und den Zentren anzufertigenden
Berichte. Nach zwei Jahren wird dem Deutschen Bun-
destag ein Bericht vorgelegt, der alle notwendigen Anga-
ben enthélt, um zu beurteilen, ob die praktische Anwen-
dung der PID das Ziel des grundgesetzlich gebotenen
Auftrages an den Gesetzgeber in geeigneter Weise erfiillt
hat.

Zur praktischen Umsetzung der genannten Eckpunkte ist
—soweit einschligig — auf detaillierte Vorschlige, z. B. der
Bundesérztekammer, zuriickzugreifen.

Uber die unmittelbaren Auswirkungen von PID hinaus
sollte den gesellschaftspolitischen Wirkungen besondere
Aufmerksamkeit zuteil werden, weil ihr Potenzial zur Se-
lektion eine besondere Herausforderung fiir alle Men-
schen darstellt.

Vor einer mdglichen Zulassung hat der Gesetzgeber fest-
bzw. sicherzustellen, dass die rechtlichen Regelungen zu
medizinisch indizierten Schwangerschaftsabbriichen
praktikabel sind. Bedenken, dass entsprechende Regelun-
gen nicht gesetzeskonform angewendet werden, sind vor
allem im Zusammenhang mit den sog. Spétabtreibungen
gedullert worden. Diesen ist notfalls durch ergidnzende
Regelungen abzuhelfen. Ohne wirklich praktikable Rege-
lungen wire einer Zulassung der PID jedenfalls jegliche
Grundlage entzogen.

Dem Gesetzgeber kann es nicht gleichgiiltig sein, inwie-
weit seine Regeln die Wirklichkeit in Deutschland
tatsdchlich pragen oder durch die Inanspruchnahme von
bei uns verbotenen Methoden jenseits der Staatsgrenzen
gerade fiir die Betroffenen unterlaufen werden. Der Res-
pekt vor unserer Wertordnung bleibt nur dann in der Be-
volkerung bestehen, wenn unsere Rechtsordnung auch
durchgesetzt wird. Deshalb ist es von hoher Bedeutung,
dass fiir nachfragende Paare PID in den meisten EU-Mit-
gliedstaaten zu haben ist — allerdings bei privater Bezah-
lung. Das bedeutet keineswegs, dass wir ,,machen miis-
sen, was andere tun“ oder ,,weil sie es tun‘. Vielmehr ist
dem drohenden Verfall der bei uns anerkannten Werte
vorzubeugen und eine Rechtsordnung zu schaffen, die
auch angesichts der leicht zuginglichen Moglichkeiten
im europdischen Ausland gesellschaftlich Bestand hat.
Die Konsequenz konnte sonst sein, dass sich in der Ge-
sellschaft ein zynischer Umgang mit verfassungsrecht-
lichen Wertentscheidungen entwickelt.

Diese Konsequenz des Auseinanderfallens von Rechts-
ordnung und Rechtswirklichkeit muss der Gesetzgeber
verhindern.

Die Kommissionsminderheit setzte sich bei der Ab-
stimmung am 25. Februar 2002 zusammen aus:
Margot v. Renesse, Prof. Dr. Edzard Schmidt-Jortzig
und Prof. Dr. Klaus Tanner.

1.4.5.2.2 Votum B der Mehrheit der Enquete-
Kommission zur Ablehnung der
Praimplantationsdiagnostik

Die Mehrheit der Enquete-Kommission empfiehlt dem
Deutschen Bundestag, die PID in Deutschland nicht
zuzulassen und das im Embryonenschutzgesetz enthal-
tene Verbot der In-vitro-Fertilisation zu diagnosti-
schen Zwecken ausdriicklich im Hinblick auf die PID
Zu prézisieren.

B.1 Schutzwiirdigkeit des Embryos

Die Praimplantationsdiagnostik ist mit der in der Men-
schenwiirde begriindeten Schutzwiirdigkeit des menschli-
chen Embryos nicht zu vereinbaren.’*> Im Rahmen der
PID werden gezielt menschliche Embryonen unter dem
Vorbehalt in vitro gezeugt, sie zu verwerfen, wenn der ge-
netische Test ergibt, dass das unerwiinschte genetische
Merkmal vorliegt. Das Verfahren fiihrt daher zum Ver-
nichten menschlicher Embryonen, auch wenn die Dia-
gnostik an nicht mehr totipotenten Zellen durchgefiihrt
werden sollte. Soweit totipotente Zellen fiir die Diagnos-
tik verwendet werden, wird ein kiinstlich hergestellter
»Zwilling* als Diagnosematerial verbraucht. Die Mehr-
heit der Enquete-Kommission ist daher der Meinung, dass
die PID die Menschenwiirde geméf Art. 1 Abs. 1 und das
Recht auf Leben geméB Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG verletzt.

B.2 Rechte der Frau bzw. des Paares

Jedem Paar steht es frei, durch Zeugung von Nachkommen
eine Familie zu griinden. Dieses ,,Recht auf Fortpflan-
zung* ist grundsétzlich im Rahmen von Art. 2 Abs. 1 GG
(allgemeine Handlungsfreiheit) bzw. Art. 6 Abs. 1 GG
(Schutz von Ehe und Familie) anzuerkennen. Hierbei
kann auch medizinische Hilfe in Anspruch genommen
werden. Der Staat darf bestimmte Fortpflanzungstechni-
ken nicht willkiirlich verbieten.

Die Nutzung von In-vitro-Fortpflanzungsmethoden be-
rechtigt aber nicht dazu, dass die Eltern nach der Zeugung
mit den entstandenen Embryonen beliebig verfahren diirf-
ten. Das nach Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG geschiitzte Lebens-
recht und die nach Art. 1 Abs. 1 GG bestehende Schutz-
pflicht fir die Menschenwiirde sind auch in Bezug auf
Embryonen zu beachten, die eine Disposition fiir eine
Krankheit oder Behinderung aufweisen. Ergidnzend ist
das Diskriminierungsverbot zu beriicksichtigen (Art. 3
Abs. 3 S. 2 GG). Der Staat hat das Recht und die Pflicht,
bereits die Erzeugung menschlicher Embryonen in vitro
zu verhindern, wenn dies unter dem Vorbehalt geschieht,
sie gegebenenfalls nicht fiir die Herbeifiihrung einer
Schwangerschaft zu verwenden.

Die Selektion vor Implantation in den Uterus der Frau ist
grundlegend zu unterscheiden von der Situation bei einer
bereits vorliegenden Schwangerschaft. Die Schwanger-
schaft ist die intensivste korpergebundene und soziale

335 Vgl. zur Diskussion iiber den Schutzbereich der Menschenwiirdega-
rantic Bl Menschenwiirde/Menschenrechte, insbesondere B1.4.1
Fiir wen gilt der Menschenwiirdeschutz?
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Bezichung der Frau als werdender Mutter mit dem in ihrem
Korper wachsenden Kind. Die Rechte der Frau auf Wah-
rung ihrer korperlichen Integritdt und Achtung ihrer Selbst-
bestimmung stehen im Konfliktfall direkt gegen die
Schutzwiirdigkeit des Embryos. Die Ausnahmen von der
Strafbarkeit des Schwangerschaftsabbruchs betreffen Si-
tuationen, unter denen in einem Konflikt zwischen dem Le-
bensrecht des Embryos und dem Recht der Schwangeren
auf Leben und physische sowie psychische Unversehrtheit
entschieden werden muss und anderweitig die Rechtsfolge
einer Pflicht der Frau zum Gebéren gleichkdme.

Bei der PID wird dagegen die Zeugung unter Vorbehalt
geplant und mittels kiinstlicher Fortpflanzungstechniken
umgesetzt. Gerade unter dem Gesichtspunkt der ,,Antizi-
pation“ der Konfliktlage sollte der Gesetzgeber hier regu-
lierend eingreifen und verlangen, dass die Zeugung von
,»zur Disposition stehenden Embryonen von vornherein
unterbleibt.

Auch die Regelung der medizinischen Indikation in
§ 218a StGB zeigt, dass die Suche nach zumutbaren Al-
ternativen der Vernichtung von Embryonen vorzuziehen
ist. Ein Schwangerschaftsabbruch ist gemil § 218a
Abs. 2 StGB nur gerechtfertigt, wenn der Konflikt fiir die
Frau ,,nicht auf andere fiir sie zumutbare Weise abgewen-
det werden kann®. Es gilt also primér, andere zumutbare
Auswege zu finden. Dies ist naturgemill schwieriger,
wenn bereits eine Schwangerschaft besteht und das Kind
im Leib der Mutter heranwéchst, vor allem bei unmittel-
bar auf die Gesundheit der Mutter sich auswirkenden Um-
standen, die im Extremfall bis zur akuten Lebensgefahr
reichen konnen. Bei der PID ist es aber moglich, den Ein-
tritt dieser Gefahr bereits dadurch zu vermeiden, dass
keine Embryonen kiinstlich erzeugt werden.

Daher besteht zwischen der Regelung des Schwanger-
schaftsabbruchs und einem Verbot der PID kein Wertungs-
widerspruch. Dies gilt auch fiir die Parallele, die zu der fak-
tischen Moglichkeit einer ,,Schwangerschaft auf Probe*
nach PND gezogen wird. Zwar kdnnte eine Frau mehrfach
schwanger werden und moglicherweise jeweils nach
PND eine medizinische Indikation wegen der Belastung
durch ein behindertes Kind geltend machen, bis das ge-
wiinschte Kind ohne Behinderung gezeugt worden ist.
Dieses Vorgehen entspricht aber nicht der Intention der
Regelung der medizinischen Indikation in der geltenden
Fassung. Es stellt eine missbriauchliche Ausnutzung der
Gesetzeslage dar. Auch wenn ein solches — sicher nur sel-
ten vorkommendes — Verhalten kaum zu verhindern sein
diirfte, kann daraus keine positive normative Wirkung zu-
gunsten der PID abgeleitet werden.

Der Kinderwunsch von sog. Hochrisikopaaren ist zu ach-
ten und im Rahmen der verantwortbaren Moglichkeiten zu
unterstiitzen. Die Mehrheit der Enquete-Kommission
empfiehlt dem Deutschen Bundestag, durch eine gesetz-
liche Regelung die Voraussetzungen dafiir zu schaffen,
dass diesen Paaren vorrangig Zugang zur Beratung iiber
die Moglichkeiten der Adoption, der Pflegschaft, der he-
terologen Insemination oder der Polkorperdiagnostik mit
IVF verschafft wird und ihnen Angebote psychologischer
Beratung vorrangig zur Verfiigung stehen mit dem Ziel,

den Paaren Hilfe bei der Verarbeitung und Bewiltigung
eines unerfiillten Kinderwunsches zu leisten.

B.3 Rechte des Arztes/der Arztin

Die Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) wird durch ein Ver-
bot der PID beriihrt, jedoch nicht in ihrem Kernbereich,
dem édrztlichen Heilauftrag. Der érztliche Heilauftrag um-
fasst nicht den Auftrag zur Selektion von in vitro gezeug-
ten Embryonen, weil ein ,,Patient” im engeren Sinne als
Ziel des Heilauftrages bei der PID nicht existiert. Ein Auf-
trag zur PID kann allenfalls als Dienstleistungsauftrag der
Eltern qualifiziert werden. Letztlich ist aber eine Beschrén-
kung der drztlichen Berufsfreiheit zugunsten des Lebens-
schutzes fiir menschliche Embryonen gerechtfertigt.

Die grundgesetzliche Verpflichtung, bei Konflikten zwi-
schen unterschiedlichen Grundrechtspositionen nach ei-
nem mdglichst schonenden Ausgleich zu suchen, bedeu-
tet im konkreten Fall, dass dem Embryonenschutz
Vorrang einzurdumen ist. Wahrend auf der einen Seite das
Leben als ,,die vitale Basis der Menschenwiirde und die
Voraussetzung aller anderen Grundrechte*3 zur Disposi-
tion steht, werden auf der anderen Seite weit weniger exis-
tenzielle Grundrechtspositionen tangiert.

Soweit den psychischen Problemen in Zusammenhang
mit einem unerfiillten Kinderwunsch Krankheitswert bei-
gemessen werden kann, sind diese Beeintrachtigungen
den Eltern zugunsten des Embryonenschutzes zumutbar.

Die Berufsausiibungsfreiheit der Arztin bzw. des Arztes
wird durch das Verbot der PID nur am Rande beriihrt und
muss in der konkreten Abwégung mit dem Recht auf Le-
ben ebenfalls zuriickstehen.

B.4 Gesellschaftspolitische Erwiagungen

Der Gesetzgeber hat die Aufgabe, die Gleichberechtigung
zwischen Frau und Mann zu fordern und damit die Stel-
lung der Frau in der Gesellschaft zu verbessern (Art. 3
Abs. 2 GG). Chronisch kranke oder behinderte Kinder
konnen die Berufschancen verschlechtern und stellen ein
zusétzliches Armutsrisiko fiir Frauen dar, weil Frauen in
den meisten Fillen die Hauptverantwortung fiir die Ver-
sorgung der Kinder tragen und Ehe und Familie heute
keine ausreichende soziale Absicherung mehr darstellen.
Die vermeintliche Vermeidbarkeit behinderter bzw. kran-
ker Kinder durch die Praimplantationsdiagnostik birgt je-
doch die Gefahr, dass die Individualisierung der Verant-
wortung auf die Frauen weiter zunimmt und sozialer
Druck ausgeiibt wird, diese Technik in Anspruch zu neh-
men, um die Geburt eines gesunden Kindes sicherzustel-
len. So entsteht eine negative soziale Dynamik. In diesem
Sinne stellt die Prdimplantationsdiagnostik eine techni-
sche Losung fiir ein gesellschaftlich bedingtes Problem
dar, das dadurch zudem weiter verschirft werden kénnte.
Stattdessen sollte aber der Entlastung von Frauen auf so-
zialpolitischem Weg Prioritét eingerdumt werden.

336 BVerfG, Urteil vom 25. Februar 1975, BVerfGE 39, S. 1 (42).
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Die Gesundbheitsrisiken fiir die Frau durch die bei der PID
nétige IVF sind erheblich und stehen in keinem Verhalt-
nis zum Einsatz des Verfahrens bei eigentlich fruchtbaren
Frauen. In eine gesellschaftspolitische Abwigung einzu-
beziehen sind auch die geringen Erfolgsraten der PID mit
IVF, eine nicht unerhebliche Zahl von Fehldiagnosen und
eine erhohte Rate von Mehrlingsschwangerschaften mit
ihren Gefidhrdungen fiir Mutter und Kinder.>?’

Durch das grundrechtlich festgeschriebene Diskriminie-
rungsverbot von Menschen mit Behinderungen (Art. 3
Abs. 3 Satz 2 GG) wurde ein Verpflichtung fiir den Ge-
setzgeber festgelegt, institutionelle Rahmenbedingungen
zu schaffen, welche der Diskriminierung von Menschen
mit Behindungen entgegenwirken.

Lésst der Gesetzgeber die Etablierung von Verfahren zur
»Aussonderung® genetisch geschiadigter Embryonen in
der medizinischen Praxis zu, sind hiervon negative be-
wusstseinsformende Auswirkungen in Bezug auf Men-
schen mit Behinderungen zu erwarten. Die Zulassung der
PID birgt damit die Gefahr, stigmatisierenden, ausgrenzen-
den und diskriminierenden Tendenzen in der Gesellschaft
gegeniiber Menschen mit Behinderungen und chronisch
Kranken Vorschub zu leisten. Durch das medizinische An-
gebot vorgeburtlicher selektiver Techniken kann sich das
soziale Klima verdndern und eine gesellschaftliche Er-
wartungshaltung gendhrt werden, wonach Menschen mit
bestimmten genetischen Risiken nur Kinder bekommen
sollten, wenn sie von diesen Techniken Gebrauch ma-
chen.**® Damit einher gehen latente Schuldzuweisungen
und Rechtfertigungszwénge fiir die Geburt von Kindern
mit diesem genetischen Merkmal. Eine Zeugung ohne
PID konnte gegeniiber Paaren mit ,,hoher genetischer Be-
lastung™ als ,,fahrldssiges Verhalten“ gebrandmarkt wer-
den. Es besteht die Gefahr, dass auf dem Boden solcher
Werthaltungen den Betroffenen Leistungen — sei es von
privaten Versicherungen oder 6ffentlichen Tragern — ver-
wehrt werden und stattdessen auf die ,,individuelle Ver-
antwortung* verwiesen wird.

Eine Zulassung der PID wiirde sich aus diesen Griinden
sowohl fiir die Stellung der Frau in der Gesellschaft als
auch fiir die Integration von Menschen mit Behinderun-
gen negativ auswirken. Die Mehrheit der Enquete-
Kommission empfiehlt dem Deutschen Bundestag, der
angesprochenen Gefahr von Armut und beruflicher Be-
nachteiligung von Frauen und Mannern, die mit Men-
schen mit Behinderungen leben und kranke Menschen
pflegen, durch angemessene Mafinahmen zur finanziel-
len, zeitlichen und psychosozialen Entlastungen zu be-
gegnen. Dariiber hinaus sind geeignete Maflnahmen zu er-
greifen, die ein selbstbestimmtes und eigenstdndiges

337 Die neueste internationale Erhebung zur PID dokumentiert

1 561 Fille (Paare), von denen 156 Eltern von Einlingen, 108 Eltern
von Zwillingen und 5 Eltern von Drillingen wurden. Demnach be-
tragt die Baby-take-home-Rate nur 10,7 %. Dariiber hinaus doku-
mentiert die Studie 8 Fehldiagnosen, 4 Kinder wurden krank gebo-
ren, 4 Schwangerschaften nach PND abgebrochen. Siehe European
Society of Human Reproduction (ESHRE) 2002, S. 233-246. Siche
auch C1.4.1.1.5 Anwendung.

338 Vgl. z. B. die Ergebnisse von Befragungen in Nippert 1999, S. 78.

Leben von Menschen mit Behinderungen, Beeintrach-
tigungen und chronischen Krankheiten fordern. Die In-
tegration und Gleichstellung von Menschen mit Behin-
derungen sollte durch ein Antidiskriminierungsgesetz
gefordert werden.

B.5 Unmaoglichkeit einer prézisen Indikations-
beschrinkung

Eine unbeschrinkte Zulassung der PID wird in der deut-
schen Diskussion nur selten gefordert. Dies zeigt, dass es
sich um eine Technik handelt, die selbst von ihren Befiir-
worterinnen und Befiirwortern nicht als unproblematisch,
sondern als begrenzungsbediirftig bewertet wird. Die Vor-
schldge fiir eine ,,begrenzte Zulassung® der PID sind aber
bei realistischer Betrachtung zum Scheitern verurteilt:

— Eine Beschrinkung auf,,solche Paare, fiir deren Nach-
kommen ein hohes Risiko fiir eine bekannte und
schwerwiegende, genetisch bedingte Erkrankung be-
steht“>%, bote keine klare Begrenzung und lieBe zu
grof3e Interpretationsspielrdume zu. Insbesondere be-
steht zu der Frage, was konkret unter einer ,,schwer-
wiegenden® Erkrankung zu verstehen ist, selbst unter
Humangenetikern keine Einigkeit.’*® Eine ,,General-
klausel zur Umschreibung des Anwendungsbereichs
der PID ist daher als ungeeignet fiir eine Begrenzung
der PID anzusehen.

— Das Kriterium der Zumutbarkeit fiir die betroffene
Frau>#! stellt auf eine Analogie zur medizinischen In-
dikation im § 218a StGB>* ab. Die Geburt eines Kin-
des mit einer bestimmten Beeintrachtigung wird als
unzumutbare Belastung der Eltern und als gesundheit-
liche Beeintrachtigung der Frau aufgefasst. Diese ,,an-
tizipierte Unzumutbarkeit” ist jedoch nicht objektiv
beurteilbar, sondern kann letztlich nur in das subjek-
tive Ermessen der Frau bzw. des Paares gestellt wer-
den. Der Einsatz berufsrechtlicher Priitkommissionen
wire daher kein geeignetes Mittel zur Eingrenzung
des Indikationenspektrums.

— Ein verbindlicher Indikationenkatalog wiirde zu einer
Stigmatisierung bestimmter Krankheitsbilder fithren

3% Vgl. Bundesérztekammer 2000a.
340 Siehe Nippert 2001c, S. 299 und 318 (Tab.15).
31 Vgl. Bundesérztekammer 2000a.

342 § 218a Abs. 2 StGB: ,,Der mit Einwilligung der Schwangeren von
einem Arzt vorgenommene Schwangerschaftsabbruch ist nicht
rechtswidrig, wenn der Abbruch der Schwangerschaft unter Bertick-
sichtigung der gegenwirtigen und zukiinftigen Lebensverhiltnisse
der Schwangeren nach érztlicher Erkenntnis angezeigt ist, um eine
Gefahr fiir das Leben oder die Gefahr einer schwerwiegenden Be-
eintriachtigung des korperlichen oder seelischen Gesundheitszustan-
des der Schwangeren abzuwenden, und die Gefahr nicht auf eine an-
dere fiir sie zumutbare Weise abgewendet werden kann.*
Diskussionsentwurf zu einer Richtlinie zur Prdimplantationsdia-
gnostik: ,,Von entscheidender Bedeutung sind dabei der Schwere-
grad, die Therapiemoglichkeiten und die Prognose der infrage ste-
henden Krankheit. Ausschlaggebend ist, dass diese Erkrankung zu
einer schwerwiegenden gesundheitlichen Beeintrachtigung der
zukiinftigen Schwangeren bzw. der Mutter fiihren kénnte* (Bundes-
arztekammer 2000a, A 526, 2. Indikationsgrundlage).
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und ,,Lebenswertzuschreibungen® etablieren, die dem
verfassungsrechtlichen Gleichbehandlungsgebot wi-
dersprechen. Gegen einen Indikationenkatalog spre-
chen auch historische Griinde.*’

Die jedem Modell innewohnenden Probleme koénnen
auch durch eine Kombination der Zugangsvoraussetzun-
gen nicht aufgehoben werden.

In anderen Léndern ist zu beobachten, dass die PID auch
als Screening-Methode fiir chromosomale Auffalligkeiten
bei der IVF eingesetzt wird.’** Die diesbeziigliche Ex-
pansion des Indikationenspektrums wird sich auf lingere
Sicht nicht verhindern lassen, sofern die PID — zunéchst
in Ausnahmefillen — erlaubt wird. Wenn Paaren mit ei-
nem ,.hohen* genetischen Risiko die Methode der PID zur
Verfiigung steht, werden diejenigen Paare, die ohnehin
eine IVF-Behandlung in Anspruch nehmen und beispiels-
weise aufgrund des Alters der Frau ein statistisch erhoh-
tes Risiko fiir ein Kind mit einer Chromosomenstérung
haben, ebenfalls auf eine genetische Untersuchung ihrer
Embryonen dringen. Eine Ausdehnung der PID-Praxis
auf eine Screening-Methode im Rahmen der IVF ldsst
sich nur durch ein vélliges Verbot der PID verhindern.

Zu groflen Bedenken gibt auch die in einigen Landern be-
reits realisierte Anwendung der PID zur Geschlechtswahl
aus sozialen Griinden und zum Zeugen eines Gewebe-
spenders flir erkrankte Geschwister Anlass.>®

Eine dauerhafte Einschrinkung der Indikationen der PID
ist folglich entweder unwahrscheinlich oder sogar un-
moglich; im Falle der Zulassung der PID in Deutschland
wire eine allméhliche Ausweitung — wie sie sich interna-
tional bereits abzeichnet — zu erwarten.

Die quantitativ gesteigerte Mdglichkeit einer Auswahl
unter mehreren Embryonen kann bei der PID in eine neue
Qualitdt umschlagen, da auch soziale oder dsthetische
Kriterien bei der Auswahl zwischen den gezeugten Em-
bryonen zum Tragen kommen konnen. Dariiber hinaus
wird es auch keine zwingenden logischen Argumente
mehr gegen weitere Nutzungsinteressen an menschlichen
Embryonen (z. B. Keimbahnexperimente, allgemeine ver-
brauchende Embryonenforschung) geben, wenn erst ein-
mal ein ,,verbrauchender Umgang® mit Embryonen zuge-

343 Vgl. Maranto 1998, S. 109 und S. 119. Das 1933 verabschiedete Ge-
setz zur Verhiitung erbkranken Nachwuchses enthielt eine solche
Liste.

54 International entfallen auf das sog. Aneuploidie-Screening mittler-

weile 14,2 % der Indikationen. Vgl. European Society of Human Re-
production (ESHRE) 2002.

In Europa bieten bisher mindestens drei Zentren PID zur Ge-
schlechtsbestimmung aus sozialen Griinden an. Dariiber hinaus wur-
den zwei Anfragen fiir eine PID zur HLA-Typisierung mit dem Ziel,
ein Kind zu zeugen, das sich als Blut- und Knochenmarksspender fiir
ein an Fanconi-Andmie erkranktes Geschwisterkind eignet, doku-
mentiert. Sieche European Society of Human Reproduction (ESHRE)
2002. In Grof3britannien wurde von der zustdndigen Behdrde HFEA
mittlerweile der Katalog der zuldssigen Kriterien fiir die Durch-
fithrung der PID um die Zeugung eines immunologisch geeigneten
Blut- oder Gewebespenders erweitert. Siche Human Fertilisation and
Embryology Authority (HFEA) 2001; Supp 2002; Striegler 2002b.

54

b

lassen ist. In diesem Zusammenhang ist die zwangsldu-
fige Entstehung von sog. ,iiberzdhligen“ Embryonen
durch die PID, die gegebenenfalls nicht (mehr) implan-
tiert werden, als eine ethisch problematische Entwicklung
anzusehen, da sie einer verbrauchenden und fremdniitzi-
gen Embryonenforschung den Weg ebnen kénnte. >

B.6 Bestehendes Verbot der
Priimplantationsdiagnostik

Die Mehrheit der Enquete-Kommission ist der Ansicht,
dass die PID nach geltendem Recht verboten ist.

Das Embryonenschutzgesetz enthdlt ein umfassendes
Schutzkonzept fiir den Embryo. Die PID verstof3t gegen
dieses Schutzkonzept, weil die Erzeugung und die Uber-
tragung des Embryos in die Gebarmutter der Frau an Be-
dingungen gekniipft werden. Bei Zulassung der PID
wiirde der Embryonenschutz auch gegeniiber anderen
hochrangigen Rechtsgiitern abwigbar. Ein Schwanger-
schaftskonflikt ist mit der Entscheidungssituation im Fall
von IVF/PID nicht vergleichbar.

Das Embryonenschutzgesetz tragt ,,den Wertentscheidun-
gen der Verfassung zugunsten der Menschenwiirde und

des Lebens Rechnung®“.’* Lebensschutz ist aus verfas-

sungsrechtlicher Sicht immer auf das jeweils einzelne Le-
ben bezogen.>* Bei der PID wird — bezogen auf den ein-
zelnen Embryo in vitro — jedoch nicht der Zweck verfolgt,
mit genau diesem Embryo eine Schwangerschaft herbei-
zuflihren, weil dessen genetische Ausstattung noch unbe-
kannt ist. Diese Entscheidung féllt erst spéter, nach der
Durchfithrung des Gentests. Die Entscheidung des Ge-
setzgebers, In-vitro-Befruchtungstechniken ausschlief3-

346 Siehe dazu ausfiihrlich Enquete-Kommission ,,Recht und Ethik der
modernen Medizin® 2001b, 3.1.1.2 Problematik der Gewinnung aus
sog. ,,iiberzdhligen Embryonen, S. 42ff. Fiir die PID werden in der
internationalen Anwendung durchschnittlich sechs bis zehn Em-
bryonen durch IVF hergestellt, an denen eine Biopsie vorgenommen
wird (vgl. ESHRE 2000). Ein Grund fiir die Herstellung dieser Zahl
von Embryonen liegt darin, dass sowohl durch die Kultivierung wie
auch durch die Biopsie selbst Schadigungen und Verluste an Em-
bryonen entstehen konnen. AuBlerdem muss davon ausgegangen
werden, dass einige der diagnostizierten Embryonen das uner-
wiinschte genetische Merkmal aufweisen und daher nicht zum Em-
bryotransfer gelangen, sondern verworfen werden. Durch diese Pra-
xis steigt allerdings auch die Wahrscheinlichkeit, dass Embryonen
entstehen, die nicht zum Embryotransfer gelangen und (zunéchst)
kryokonserviert gelagert werden. Falls das Paar sich gegen einen
weiteren I[VF-Zyklus und die Implantation dieser kryokonservierten
Embryonen entscheidet, entstehen auf diese Weise sog. ,,iiberzéhli-
ge* Embryonen. Die embryonale Stammzellforschung beruht da-
rauf, solche sog. ,iiberzéhligen Embryonen zur Gewinnung von
Stammzellen zu verwenden. In Deutschland diirfen laut Embryo-
nenschutzgesetz nur so viele Embryonen erzeugt werden, wie der
Frau in die Gebarmutter implantiert werden, und es diirfen maximal
drei Embryonen iibertragen werden. Es ist fraglich, ob bei Vornahme
der PID an drei Embryonen regelmaBig iiberhaupt noch ein Embryo
,ubrigbleiben® und fiir den Transfer zur Verfiigung stehen wiirde.
Daher wird angenommen, dass sich die im Embryonenschutzgesetz
festgelegte Zahl von maximal drei erzeugten Embryonen pro IVF-
Zyklus bei Anwendung der PID nicht halten lassen wird.

547

Bundesregierung 1989, S. 6.
38 Vgl. BVerfGE 39, S. 1 (58 £.); 88, S. 203 (252).
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lich fiir den Zweck der Herbeifithrung einer Schwanger- | 2 Genetische Daten
schaft zu erlauben, ist beizubehalten.
2.1 Sachstand
Die PID versto3t daher gegen §1 Abs. 1 Nr. 2 ESchG. . .
Diese Vorschrift verbietet es ,,ausnahmslos, menschliche | 2-1.1 Wissenschaftlicher Stand
Eizellen zu einem anderen Zweck als der Herbelfuhtllggg 2111 Historische Entwicklung,

einer Schwangerschaft (...) kiinstlich zu befruchten®.
Der Zweck, eine Schwangerschaft herbeifiihren zu wol-
len, muss gegeniiber jedem einzelnen Embryo in vitro
verfolgt werden. Eine andere, lediglich auf das mogliche
Endergebnis der PID abstellende Interpretation des Ge-
setzes entspricht nicht dem von Verfassungs wegen gebo-
tenen individuellen Schutz menschlichen Lebens.

Insoweit ergibt sich aus § 1 Abs. 1 Nr. 2 ESchG ein Ver-
bot der PID unabhéngig von der Totipotenz der Zellen, die
bei der Biopsie gewonnen und im Rahmen der Diagnose
verbraucht werden.

Es gibt keine dem Schutz des menschlichen Embryos ent-
gegenstehenden und diesem vorrangige Grundrechte
Dritter, die eine Zulassung der PID gebieten.

Die Verpflichtung des Staates, einen Ausgleich zwischen
sich gegeniiberstehenden Grundrechten im Wege ,,prakti-
scher Konkordanz® zu erreichen, findet ihre Grenze dort,
wo einem der beteiligten Grundrechte der Vorrang ein-
zurdumen ist. Die Mehrheit der Enquete-Kommission ist
der Ansicht, dass es die Schutzpflicht des Staates gegen-
iber dem Embryo verlangt, an dem bestehenden Verbot
der PID festzuhalten.

Die Mehrheit der Enquete-Kommission empfiehlt dem
Deutschen Bundestag, gegebenenfalls im Rahmen eines
neuen Fortpflanzungsmedizingesetzes, den inhaltlichen
Gehalt des Embryonenschutzgesetzes zu bewahren und
das Verbot der PID zu konkretisieren.

B.7 Internationale Vereinbarungen

Das begriindete hohe Schutzniveau fiir menschliche Em-
bryonen in Deutschland sollte auch auf europdischer
Ebene und dariiber hinaus Beachtung finden. Die Mehr-
heit der Enquete-Kommission empfiehlt daher dem Deut-
sche Bundestag darauf hinzuwirken, dass im Rahmen in-
ternationaler Vereinbarungen von der Zulassung oder
weiteren Nutzung der PID Abstand genommen wird. Bei
Verhandlungen auf europédischer und internationaler
Ebene muss kiinftig besonderes Augenmerk auf die Suche
nach ethisch allgemein akzeptablen Alternativen zur PID
gelegt werden.

Die Kommissionsmehrheit setzte sich bei der Abstim-
mung vom 25. Februar 2002 zusammen aus: Rainer
Beckmann, Prof. Dr. Linus Geisler, Dr. Sigrid
Graumann, Hubert Hiippe, Werner Lensing, Prof.
Dr. Ernst Luther, Dr. Otmar Kloiber, Helga Kiihn-
Mengel, Prof. Dr. Johannes Reiter, Ulrike Riedel, René
Rospel, Dr. Ingrid Schneider, Dr. Ilja Seifert, Dr.
Margrit Wetzel, Dr. Wolfgang Wodarg, Dr. Michael
Wunder.

349 Bundesregierung 1989, S. 8.

Methodenentwicklung
2.1.1.1.1 Begriffserkldarung

Als ,,genetische Daten® werden im Folgenden alle Infor-
mationen iiber das Erbgut eines Menschen verstanden.

Der Begriff ,,genetische Untersuchungen* wird im Fol-
genden als Sammelbezeichnung fiir alle Untersuchungen
verwendet, die unmittelbar darauf abzielen, Aufschluss
iiber die genetische Ausstattung eines Menschen zu erhal-
ten. Unter ,,DNA-Analysen‘ bzw. ,,molekulargenetischen
Untersuchungen* werden Methoden zur Feststellung der
Strukturen einzelner Gene verstanden. Vereinfachend
wird auch von ,,Gentests* gesprochen. ,,Zytogenetische
Untersuchungen sind Untersuchungen zur Abklérung
der Zahl und der Struktur der Chromosomen.

Als ,,Tests, die medizinischen Zwecken dienen®, werden
in diesem Bericht solche Untersuchungen bezeichnet, die
in einem Bezug zur medizinischen Praxis stehen.

Davon zu unterscheiden sind solche genetischen Tests,
die der Kldarung der Abstammung einer Person dienen
(Vaterschaftstests), die der Identifizierung von Personen
dienen (kriminologische Tests) und Tests auf Merkmale
ohne jeden Krankheitswert fiir die betroffene Person
und/oder leibliche Verwandte und eventuelle Nachkom-
men, die bislang allerdings keine groBere Bedeutung be-
sitzen. Da solche Tests auBerhalb der medizinischen Pra-
xis Anwendung finden, sind der Datenschutz, der Schutz
der Personlichkeitsrechte der Betroffenen etc. in dem je-
weiligen gesellschaftlichen Feld zu regeln.

Genetische Tests, die medizinischen Zwecken dienen,
verfolgen unterschiedliche Zielsetzungen. Sie sind dies-
beziiglich wie folgt zu differenzieren:

— Im engeren Sinne krankheitsbezogene Tests dienen
der Absicherung einer klinischen Verdachtsdiagnose
(z. B. wenn bei einem Neugeborenen der Verdacht auf
eine Chromosomenstérung oder auf eine erbliche
Stoffwechselstorung besteht). Dabei werden aller-
dings auch Informationen iiber die genetischen Anla-
gen leiblicher Angehdriger gewonnen.

— Als ,,priadiktive genetische Untersuchungen* werden
Untersuchungen bezeichnet, die mit dem Ziel durch-
gefiihrt werden, genetische Strukturen zu identifizie-
ren, die Aussagen iiber das Risiko, die Wahrschein-
lichkeit oder die Sicherheit einer kiinftigen Erkrankung
oder Behinderung zulassen. Manchmal wird auch von
»prasymptomatischen Untersuchungen® gesprochen.
Pradiktive Tests konnen der Krankheitspravention die-
nen, wenn entsprechende Handlungsmoglichkeiten
(Anderung personlicher Lebensgewohnheiten, priven-
tiv-medizinische Behandlung) bestehen. Ein Test, wel-
cher allein dazu dient, iiber die mdgliche Verhinderung
der Geburt eines Kindes mit einer zu erwartenden
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Behinderung zu entscheiden, wird in diesem Sinne
nicht als priaventiver Test verstanden.

— Pharmakogenetische Tests dienen der Identifizierung
genetisch bedingter Empfindlichkeiten fiir bestimmte
Arzneimittelwirkstoffe. Sie werden zukiinftig mogli-
cherweise eine individuell abgestimmte Medikamen-
tendosierung und -auswahl ermoglichen.

— Tests auf die Tragerschaft einer heterozygot vorlie-
genden genetischen Veranlagung bei einer selbst nicht
von der Krankheit betroffenen Person werden als He-
terozygotentests bezeichnet. Sie konnen dazu dienen,
das Risiko fiir ein gemeinsames Kind mit einer be-
stimmten Krankheit (z. B. Mukoviszidose) eines Paa-
res zu bestimmen, und damit die Familienplanung be-
einflussen.

— Ein Gentest wird als postnatal bezeichnet, wenn das
fiir die genetische Untersuchung gewonnene geneti-
sche Material von einem geborenen Menschen
stammt.

— Ein Gentest wird als prinatal bezeichnet, wenn er der
Identifizierung genetischer Merkmale eines Embryos
oder Fetus wihrend der Schwangerschaft dient.

Diese Differenzierungen machen deutlich, dass geneti-
sche Tests den Bereich medizinischen Handelns, der zu-
vor auf diagnostische, pridventive und therapeutische
MaBnahmen an einem individuellen Patienten beschrankt
war, erweitern und damit das die medizinische Praxis lei-
tende Krankheitsverstindnis verindern.>*° Zu beriicksich-
tigen ist aullerdem, dass die hier eingefiihrten Begriffe in
der Fachliteratur nicht einheitlich verwendet werden bzw.
die Begriffsbildung im Bereich genetischer Tests nicht ab-
geschlossen ist.

2.1.1.1.2 Historische Entwicklung

Die ,,Geburtsstunde* der Molekularbiologie kann mit der
1944 von Avery und Mitarbeitern gemachten Beschrei-
bung benannt werden, dass die DNA und nicht das Protein
auf molekularer Ebene der Trager der Erbinformation ist.
Ein weiterer wichtiger Meilenstein war die Entdeckung
der Doppelhelixstruktur durch Watson und Crick 1953.
Entscheidende Impulse fiir die weitere Entwicklung der
molekularen Medizin und insbesondere auch der geneti-
schen Diagnostik werden vom ,,Human Genome Project™
ausgehen, dessen erste Phase mit der Erstellung einer de-
taillierten Karte des menschlichen Erbgutes inzwischen
abgeschlossen ist.>!

Die nachfolgende Tabelle 13 zeigt exemplarisch einige
wichtige Entwicklungsschritte der Molekularbiologie und
genetischer Test- und Screening-Verfahren.

Ein grundlegendes Problem der genetischen Diagnostik
liegt jedoch darin, dass die Fortschritte in Pravention und
Therapie auch nicht annidhernd mit den erweiterten Dia-

550 Vgl. Lanzerath 2000a u. 2000b; Lanzerath/Honnefelder 1998.
351 Ausfiihrlicher: Winter 2001, S. 13.

gnosemoglichkeiten Schritt halten. So gibt es bislang trotz
einiger vielversprechender Ansétze keine Préventions-
strategie, die auf der Grundlage einer krankheitsbezogenen
Genvariante entwickelt worden wére, deren Sicherheit
und Effektivitit wissenschaftlich erwiesen ist.>?

21.1.2 Anwendung und Inanspruchnahme

Kenntnisse iiber die genetische Ausstattung einer Person
konnen (direkt oder indirekt) mit Hilfe verschiedener
Untersuchungsmethoden gewonnen werden. Generell
lassen sich vier verschiedene Untersuchungsebenen un-
terscheiden:

— Phénotyp-Analysen (Erscheinungsbild, einschlielich
der Familienanamnese),

— proteinchemische Analysen (Genprodukt-Analysen),

— zytogenetische Analysen (Chromosomen-Analysen)
sowie

— DNA-Analysen.

Die Anzahl der durch zytogenetische und molekulargene-
tische Untersuchungen diagnostizierbaren Erkrankungen
und Erkrankungsdispositionen nimmt stindig zu (siehe
Grafik 5).

Zugenommen hat in den zuriickliegenden Jahren auch die
Zahl der Anbieter und die Inanspruchnahme genetischer
Diagnoseleistungen. Beispielsweise hat sich die Zahl der
durchgefiihrten postnatalen Chromosomenuntersuchun-
gen in den Jahren zwischen 1991 und 1997 mehr als ver-
doppelt.

Einer Erhebung des Bundesverbandes Medizinische Gene-
tik aus dem Jahr 1999 zufolge, bei der insgesamt 104 La-
bors erfasst wurden, werden in Deutschland, der Schweiz
und Osterreich derzeit Tests fiir insgesamt rund 300 krank-
heitsbedingende Gen- und Chromosomenveranderungen
durchgefiihrt.>3

Fiir zahlreiche Erkrankungen und Erkrankungsdispositio-
nen kann heute eine Chromosomenverinderung bzw. eine
Verdnderung einzelner Gene und deren Regulation (mit)
verantwortlich gemacht werden. Entsprechend wéchst
auch die Bedeutung zytogenetischer und molekulargene-
tischer Untersuchungen, die gegeniiber herkdmmlichen
Diagnoseinstrumenten haufig eine leichtere Diagnosti-
zierbarkeit ermoglichen, da die Untersuchung in der Re-
gel an einer Blutprobe der Patientin bzw. des Patienten
durchgefiihrt werden kann. Sie erlauben dariiber hinaus
mitunter auch eine — z. B. gegeniiber Stammbaumunter-
suchungen — prézisere Diagnose, einen genaueren He-
terozygotennachweis und eine Feststellung von Disposi-
tionen flir Erkrankungen.

Zytogenetische und molekulargenetische Untersuchungs-
verfahren werden in der Medizin innerhalb und auB3erhalb
der Humangenetik in unterschiedlichen Kontexten und

352 Holtzmann/Marteau 2000.
553 Zit. n. Hennen et al. 2001, S. 52.
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Tabelle 13

Daten aus der historischen Entwicklung der Molekularbiologie und
genetischer Test- und Screening-Verfahren

Jahr Entwicklung der Molekularbiologie und genetischer Test- und Screening-Verfahren
1944 Die DNA ist das genetische Material
1948 Ein Gen kodiert fiir ein Protein
1953 Die DNA ist eine Doppelhelix
1961 Entschliisselung des (universellen) genetischen Codes
bis 1960 Grundlagen der zytogenetischen Chromosomendiagnostik
1961 Einfithrung eines bildgebenden Ultraschallverfahrens in der Geburtshilfe
1963 Einfithrung eines postnatalen Tests auf Phenylketonurie (PKU)
ca. 1965 Einfithrung der Amniozentese zundchst zur pranatalen Diagnostik der fetalen Erythroblastose
1966 Beginn eines postnatalen PKU-Screening-Programms in den USA mit dem Guthrie-Test
1967/68 Restriktionsenzyme und Ligasen werden von mehreren Forschergruppen entdeckt
1968 Erste Lokalisation eines menschlichen Gens auf einem Autosom
1969 Bandenfarbung zur Identifikation von Chromosomen
ca. 1970 Einfithrung der Prédnataldiagnostik durch Amniozentese und zytologische und biochemische
Untersuchung des Fruchtwasserpunktats. Einfithrung eines Heterozygoten-Screenings bei be-
lasteten Minderheiten in den USA
1973 Grundlagen der Rekombinationstechnik (Cohen-Boyer-Patent)
1975 Southern Blot Hybridisierung als Grundlage fiir molekulare Gendiagnostik
1977 DNA-Sequenzierung
ab 1980 Entwicklung der molekularen Gendiagnostik als Mittel fiir ein prinatales und postnatales
Screening
1981 Sichelzellenandmie kann prénatal durch Restriktionsfragmentldngenpolymorphismus nach-
gewiesen werden
1983 Gen fiir die Huntington Krankheit kann durch Koppelungsanalyse mit einem DNA-Marker
diagnostiziert werden (indirekte Gendiagnostik)
1985 Gen fiir zystische Fibrose kann durch Koppelungsanalyse mit einem DNA-Marker diagnosti-
ziert werden (indirekte Gendiagnostik)
1986 Identifikation eines Gens fiir muskulére Dystrophie Typ Duchenne (direkte Gendiagnostik)
1989 Identifikation des Gens fiir zystische Fibrose (direkte Gendiagnostik)
1993 Identifikation des Gens fiir die Huntington Krankheit (direkte Gendiagnostik)
1995 Etwa 400 genetische Krankheiten kdnnen durch direkte Analyse des Gens (direkte Gendiagnos-
tik) diagnostiziert werden
1999 DNA-Sequenz von Chromosom 22 des Menschen
2001 Detaillierte Karte des menschlichen Erbgutes

Quelle: Kroner 1997, S. 36f.; Winter 2001, S. 19.




Drucksache 14/9020

- 118 -

Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

Grafik 5

Zahl der Eintrige in ,Mendelian Inheritance in Man*“ (McKusick-Katalog)
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Quelle: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/Omim/Stats/mimstats.html

mit verschiedenen Zielsetzungen durchgefiihrt (siche
Grafik 6). Dazu gehoren insbesondere die

— Diagnosesicherung bei einer bereits klinisch manifes-
ten erblichen Erkrankung (diagnostische Gentests),

— Diagnostik von Dispositionen fiir eine Erkrankung vor
deren Ausbruch (pradiktive Gentests),

— vorgeburtliche Diagnose chromosomaler Auffallig-
keiten und spezifischer Einzelgenverdanderungen, aus
denen Riickschliisse fiir mdgliche Behinderungen
oder Erkrankungen des zu erwartenden Kindes abge-
leitet werden (genetische prinatale Diagnostik),

— Diagnostik von spezifischen chromosomalen und mo-
lekulargenetischen Auffilligkeiten an in vitro erzeug-
ten Embryonen vor der Ubertragung des Embryos in
die Gebdrmutter (Praimplantationsdiagnostik),

— Untersuchung von weiblichen Keimzellen vor der Be-
fruchtung (préakonzeptionelle Diagnostik),

— Untersuchung nicht nur von einzelnen Personen, son-
dern der Gesamtbevolkerung oder von Bevolkerungs-
gruppen (genetisches Screening),

— Erfassung genetisch bedingter Unterschiede in der Re-
aktion von Patientinnen und Patienten auf pharmazeu-
tische Wirkstoffe (pharmakogenetische Diagnostik).

21.1.21 Individuelle Gentests zu diagnos-
tischen und pradiktiven Zwecken
21.1.211 Zytogenetische und molekular-

genetische Testmethoden

Chromosomen-Analysen werden an teilungsfahigen Zel-
len, z.B. weillen Blutkdrperchen, Bindegewebs-, Kno-
chenmarks- oder Fruchtwasserzellen, durchgefiihrt. Dabei
konnen numerische oder strukturelle Chromosomenveran-
derungen festgestellt werden. Hierzu gehdren beispiels-
weise Chromosomenverluste (Monosomien), {iberzahlig
vorliegende Chromosomen (Trisomien) oder Stiickaustau-
sche (Chromosomentranslokationen). Insbesondere fiir
die Diagnostik von Chromosomentranslokationen, die
sehr klein und schwer erkennbar sein konnen, stehen heute
In-situ-Hybridisierungsmethoden wie die FISH-Technik
(Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung) zur Verfiigung, die
schon nach wenigen Stunden einen diagnostischen Befund
ermoglichen.

Bestimmte Chromosomenverdanderungen werden mit
Krankheiten oder Behinderungen assoziiert. Zum Bei-
spiel fiihrt die Trisomie 21, bei der das Chromosom 21
drei- statt zweimal vorhanden ist, zum Erscheinungsbild
des Downsyndroms. Allerdings sind nicht alle Chromo-
somenverdnderungen fiir deren Tragerin bzw. deren Tra-
ger von Bedeutung.
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Tabelle 14

Humangenetische Leistungen in Westdeutschland (ab 1995 inkl. Ost-Berlin)

Zahl der Leistungen Anteil der niedergel.
Dienstleistungen Jahre alle Leistungs- niedergelassene an allen Arzten
erbringer Arzte (in %)

Amniozentese 0. Chorionbiopsie

(GO-Ziffer 115) 1991 42 745 23 957 56,0
1992 49 233 30 666 52,3
1993 56 598 36 778 65,0
1994 58 499 40 797 69,7
1995 61 794 44 374 71,8
1997 68 267 52 386 76,7

Chromosomen aus Blutunter-

suchungen

(GO-Ziffer 4872/4972) 1991 12 981 4 093 31,5
1992 13 385 5471 40,9
1993 14 583 6 150 42,2
1994 16 317 8343 51,1
1995 27 601 19 076 69,1
1997 30 786 20 447 66,4

Genetische Beratung

(GO-Ziffer 173) 1991 21 830 5985 27,4
1992 24172 9519 39,4
1993 26 872 12 845 47,8
1994 29 226 17 804 60,8
1995 32777 19 094 58,3
1997 40 561 25910 63,9

Quelle Hennen et al. 2001, S. 51

Zytogenetische Untersuchungen werden in der prinatalen
Diagnostik bereits seit Jahren angewendet. Eine Aussage
iber den voraussichtlichen Ausprédgungsgrad einer Er-
krankung ist aufgrund einer Chromosomenanalyse in der
Regel nur bedingt moglich.

Bei molekulargenetischen Untersuchungen kann zwi-
schen einem direkten und einem indirekten Gentest un-
terschieden werden.

Direkte Gentests setzen voraus, dass das fiir das Auftreten
einer Krankheit (mit)verantwortliche Gen bekannt ist und
direkt untersucht werden kann. Mit Hilfe verschiedener
Techniken (DNA-Sequenzierung, Polymerase-Kettenre-
aktion, Southern-Blot-Verfahren, der in der Entwicklung
befindlichen DNA-Chip-Technologie) lassen sich Abwei-
chungen eines Gens vom Normalzustand im molekularen
Bereich erfassen, bei denen es sich um Stiickverluste (De-
letionen), um Einschiibe (Insertionen) oder auch um einen
Austausch einzelner Bausteine handeln kann (Punktmuta-
tionen). Fiir zahlreiche monogene Erbkrankheiten —und in
zunehmendem Maf3e auch fiir erbliche Krankheitsdisposi-

tionen — ist eine solche direkte Mutationsanalyse heute
moglich.>>*

Auf einen indirekten Gentest muss zuriickgegriffen wer-
den, wenn nur die ungefihre chromosomale Position eines
fiir eine Erkrankung (mit)verantwortlichen Gendefekts be-
kannt ist, dieser selbst jedoch (noch) nicht identifiziert
werden konnte. Hierbei macht man sich ein Verfahren zu-
nutze, das auch als Koppelungsanalyse bezeichnet wird.
Gendefekte treten hdufig mit einem bestimmten DNA-
Polymorphismus gemeinsam auf und werden dann weiter-
vererbt. Beide liegen auf dem DNA-Strang im Chromo-
som relativ dicht nebeneinander und kénnen daher als ge-
netischer Marker fiir den gesuchten Gendefekt genutzt
werden. Der Nachweis gelingt um so sicherer, je dichter
der Markerpolymorphismus am Gendefekt liegt. Die
Anwendung eines indirekten Gentests setzt immer die
Untersuchung mehrerer Familienangehdriger voraus, da

3% Schmidtke 2001b, S. 412f.
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Grafik 6
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sichergestellt werden muss, dass die Koppelung eines be-
stimmten Markerpolymorphismus mit dem gesuchten
Gendefekt auch fiir die betroffene Familie gilt.

21.1.21.2 Diagnostische versus
pradiktive Tests

Wichtig ist die Unterscheidung zwischen diagnostischen
und pradiktiven Tests. Diagnostische Tests dienen der
Diagnosesicherung. Mit Hilfe diagnostischer Tests ver-
sucht man die Ursachen einer bereits klinisch manifesten
Erkrankung auf der Ebene der Keimbahn oder auf soma-
tischer Ebene aufzukldren. Im ersten Fall ist die Verdnde-
rung nach den Mendelschen GesetzmifBigkeiten erblich,
im zweiten Fall ist sie, wie bei der Mehrzahl der bosarti-
gen Tumoren, nicht erblich. Molekulargenetische Unter-
suchungen zum Zweck der Diagnosesicherung kdnnen
herkommliche Diagnoseinstrumente ersetzen oder als er-
ginzende Untersuchungen hinzugezogen werden. Bei ei-
nigen genetisch heterogenen Erkrankungen ist es nur mit
Hilfe molekulargenetischer Methoden moglich, die zu-
grunde liegende Ursache zu erkennen.’> Diagnostische

555 Friedl/Lamberti 1997, S. 83f.

Tests haben immer auch eine pradiktive Komponente im
Hinblick auf Familienmitglieder.

Prddiktive Tests zielen darauf ab, genetische Verdanderun-
gen zu identifizieren, die zu einem spéteren Zeitpunkt im
Leben der getesteten Person mit erhdhter oder mit an Si-
cherheit grenzender Wahrscheinlichkeit zu einer Erkran-
kung fiihren werden.

Eine besondere Problematik préadiktiver Diagnostik liegt
darin, dass auch unter der Voraussetzung, dass Genverin-
derungen identifiziert werden kdnnen, die nachweislich
mit bestimmten Krankheiten assoziiert sind, oft nicht mit
Sicherheit vorhergesagt werden kann, ob die Erkrankung
im spateren Leben der betroffenen Person iiberhaupt auf-
treten wird bzw. wann und mit welchem Schweregrad sie
auftreten wird.>*¢ Eine linearkausale Beziehung zwischen
einer genetischen Verdnderung und der Auspriagung eines
bestimmten Merkmalsbildes wird heute aus wissen-
schaftstheoretischen Griinden vielfach bestritten.>>’

356 Feuerstein/Kollek (2001, S. 27) weisen darauf hin, dass beispiels-
weise 3 % bis 5 % der reinerbigen Merkmalstragerinnen und Merk-
malstrager des Gens fiir Mukoviszidose die Krankheit tiberhaupt
nicht entwickeln.

557 Wolf 1997.
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Tests, mit denen Genverdnderungen diagnostiziert wer-
den, die mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit
im spéteren Leben zum Auftreten einer Erkrankung
fithren, werden manchmal auch prdidiktiv-deterministische
Tests genannt. Ein Beispiel fiir eine Erbkrankheit mit ei-
ner sog. vollstindigen Penetranz ist die Huntington-
Krankheit. Die Penetranz gibt die Wahrscheinlichkeit an,
mit der eine Genverdnderung in einer Population zur Aus-
priagung eines Krankheitsphénotyps fiihrt. Allerdings be-
ruht auch die maximale Vorhersagbarkeit der Huntington-
Krankheit bislang nur auf statistischen Daten, da der
kausale Wirkungszusammenhang dieser Erkrankung bis
heute nicht aufgeklirt ist.>® Préidiktiv-probabilistische
Tests identifizieren demgegeniiber genetische Verdnderun-
gen mit — teilweise weit — geringerer Penetranz. Pradiktiv-
probabilistische Tests erlauben daher auch nur individuelle
Prognosen iiber die mehr oder minder gro3e Wahrschein-
lichkeit des Auftretens einer Erkrankung im spéteren Leben.
Grundsitzlich gilt dabei, dass die Prognose um so unge-
nauer ausfallen wird, je komplizierter die vorherzusagende
Eigenschatft ist.

Die besondere Problematik pradiktiver Gentests ldsst
sich exemplarisch an der Brustkrebs-Diagnostik verdeut-
lichen:

,Diese Krebserkrankung ist in Deutschland bei Frauen
die haufigste mit oft letalem Ausgang. Bis zum 75. Le-
bensjahr betrdgt das kumulative Risiko etwa 7 %, jahr-
lich erkranken 43000 Frauen (Bundesédrztekammer
1998a). Etwa 5 % der Brustkrebsfille sind vermutlich
auf eine erbliche Mutation zuriickzufiihren. Sie sind
durch ein relativ frithes Erkrankungsalter charakteri-
siert. Als disponierende Gene wurde die beiden Tu-
morsuppressorgene BRCA1 und BRCA2 beschrieben.
Frauen mit einer ererbten Mutation im BRCA1-Gen
besitzen ein stark erh6htes Erkrankungsrisiko (bis hin
zu 85 % bis zum Alter von 70 Jahren sowie ein bis zu
60 %-iges Risiko flir Ovarialkrebs), dessen Hohe von
der Art der Mutation abhingig ist. Im BRCA1-Gen sind
iiber 450 verschiedene Mutationen beschrieben wor-
den, im BRCA2-Gen iiber 250 (Meindl/Golla 1998).
Die Analyse der BRCA-Gene, die seit 1996 in den USA
kommerziell angeboten und auch in Deutschland
durchgefiihrt wird, kann den getesteten Frauen Auf-
schluss dariiber geben, ob sie Anlagetriger sind oder
nicht. Eine individuelle Erkrankungswahrscheinlich-
keit kann bislang nur mit groBen Unsicherheitsfakto-
ren (bzw. in einem weiten Streuungsbereich) bestimmt
werden, weil es noch keine verldsslichen klinischen
und epidemiologischen Daten gibt. Da aufler haufige-
ren Vorsorgeuntersuchungen als mogliche prophylak-
tische Mafinahme praktisch nur die duf3erst belastende
Brustamputation infrage kommt (die zudem auch kei-
nen absoluten Schutz bietet), ist eine Genanalyse sehr
problematisch und wird von der Arzteschaft bislang
mit groBer Vorsicht angewendet und gleichzeitig in-
tensiv diskutiert. Eine grofe multizentrische For-

558 Bartram et al. 2000, S. 41.

schungsstudie zur Brustkrebsdiagnostik wird seit
1997 von der Deutschen Forschungsgemeinschaft fi-
nanziert (Wagenmann 2000).¢3>

Von den derzeit bekannten Krankheiten werden relativ
wenige vorwiegend oder ausschlieBlich durch genetische
Storungen verursacht. So erkranken nur ungeféhr 3 % bis
5% der erwachsenen Bevolkerung an einer spatmanifes-
tierenden, monogenen Erbkrankheit (siche Tabelle 15).
Dabei handelt es sich im Wesentlichen um den familidren
Brustkrebs, den familidren Darmkrebs und bestimmte
Formen der Alzheimerschen Erkrankung, die zusammen
bereits rund 2,5% der Erkrankungen ausmachen. Die
weitaus liberwiegende Zahl von Krankheiten wird poly-
gen oder multifaktoriell verursacht (siche Tabelle 16).

Von polygen vererbten Krankheitsursachen spricht man,
wenn man von einer Wirkung mehrerer Gene ausgeht, die
nicht einzeln voneinander abgrenzbar ist; wenn der Aus-
bruch einer Erkrankung also durch das ,,Zusammenspiel*
mehrerer Genverdanderungen verursacht ist. Von multifak-
toriellen Krankheitsursachen spricht man, wenn ein Zu-
sammenwirken von mehreren Genen mit Umweltfaktoren
fiir das Auftreten einer Krankheit als ursdchlich angenom-
men werden kann. Allerdings ist mit den Begriffen ,,mono-
gene Krankheit®, ,,polygene Krankheit* und ,,multifaktori-
elle Krankheit™ lediglich ein vereinfachendes Modell der
Krankheitsgenese bezeichnet. Es kann heute nicht mehr da-
von ausgegangen werden, dass Gene von einer iibergeord-
neten Ebene aus Krankheiten ,,kontrollieren. Die Entste-
hung von Krankheiten umfasst immer verschiedene,
genetische und nichtgenetische, Faktoren. Dabei kann
keine Hierarchie festgestellt werden, die es zulassen wiirde,
den Genen eine ,,privilegierte” Stellung zuzuschreiben,
auch wenn es Fille gibt, in denen spezielle Gene offen-
sichtlich eine sehr dominante Ausprigekraft zeigen.>?

Insbesondere die Durchfithrung priadiktiver Gentests ist
mit einer Reihe von Risiken verbunden, die um so mehr
Gewicht haben, je grofler die Differenz zwischen wach-
sendem Wissen einerseits und begrenzten Handlungs-
moglichkeiten andererseits wird.**! Hierzu gehoren neben
medizinischen Risiken (teilweise, wie beispielsweise bei
der Brustkrebsdiagnostik, gravierende Auswirkungen
prophylaktischer Interventionen, deren Sinn nicht hinrei-
chend bewiesen ist), vor allem auch psychische und so-
ziale Risiken. Insbesondere der prognostische Charakter
genetischer Informationen ist ,,dazu angetan, die Betrof-
fenen mit zu viel und interpretationsbediirftigem Wissen
zu belasten und zu verunsichern‘’®2, So konnen Test-
ergebnisse bei den Betroffenen gravierende psychische
Probleme wie Angste und Depressionen auslésen und
weitreichende Auswirkungen auf deren Lebensstil und
Lebensplanung haben.>%3

559 Hennen et al. 2001, S. 39.

360 Wolf 1997.

561 Ethik-Beirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit 2000, S. 5f.
562 Hennen et al. 1996, S. 42.

563 Ethik-Beirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit 2000, S. 5.
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Tabelle 15
Hiufige monogene Storungen (Auswahl)
Storung Hiiufigkeit | Erbgang Stichwort zur Erkrankung
Farbenblindheit (mehrere Formen) |1 : 12 ° X-chro- Farbsehstorungen unterschiedlichen Ausmales
mosomal
(X-chr.)
Alzheimersche Erkrankung (meh- | 1 : 100 autosomal- | Prisenile Demenz
rere familidre Formen) dominant
(a.-d.)
Erblicher Brustkrebs 1:200¢° ¢ a.-d. Brustkrebs, oft vor der Menopause, z. T. auch Eier-
stockkrebs
Erblicher nichtpolyposer Dick- 1:200 a.-d. Krebs des Dickdarms und anderer Organe
darmkrebs
Thrombopholie (Faktor-V- 1:200 a.-d. Venenthrombose, Thromboembolien
Mangel)
Ichthyosis vulgaris 1:300 a.-d. Fischschuppenkrankheit
Diabetes, juvenile Form 1:400 a.-d. Zuckerkrankheit wegen gestorter Insulinausschiit-
tung
Familidre Hypercholesterinimie 1:500 a.-d. Atherosklerose, koronare Herzerkrankung
Zystische Fibrose 1:2500 autosomal- | Bildung eines zéhen Schleims in Lunge, Bauch-
rezessiv speicheldriise u. a. Driisen, Funktionsausfall dieser
(a.-1.) Organe
Muskeldystrophie Typ Duchenne |1 :3 500 ¢ ¢ | X-chr, Muskelschwund
Héamochromatose 1:5000 a.-r. Eisenablagerung in inneren Organen
Familidre Dickdarmpolyposis 1:6000 a.-d. Dickdarmpolypen, Tendenz zu malignen Tumoren
Adrenogenitaes Syndrom 1:10000- [a.-r. Storung des Wasser-Salz-Haushalts, Virilisierung
1:18000
Marfan Syndrom 1:10000- |a.-d. Fehlentwicklung des Bindegewebes
1:20 000
Chorea Huntington 1:10000- [a.-d. Unwillkiirliche Bewegungsstorungen, Personlich-
1:12000 keitsabbau
Phenylketonurie 1:10000- |a.-r Geistige Retardierung, Krampfneigung
1:20 000
Retinoblastom 1:14000- |a.-d. Netzhauttumor, Knochentumoren
1:20 000

Quelle: Schmidtke 1997, S. 198ff. (gekiirzt)

2.1.1.21.3 Pranatale Tests

Zytogenetische und molekulargenetische Untersuchun-
gen konnen grundsitzlich sowohl in der nachgeburtlichen
(postnatalen) als auch in der vorgeburtlichen (prénatalen)
Diagnostik eingesetzt werden. Insbesondere in der prina-
talen Diagnostik hat die Zahl der durchgefiihrten zytoge-
netischen und molekulargenetischen Tests in den zuriick-
liegenden Jahren in erheblichem Umfang zugenommen:

»Wihrend 1990 auf 1 000 Lebendgeburten 49,6 Chro-
mosomenuntersuchungen nach Amniozentese bzw.
Chorionzottenbiopsie durchgefiihrt wurden, waren es
1993 bereits 78,8. Im Jahre 1996 stieg die Rate auf
85,7 und 1998 auf 95,7 Chromosomenanalysen pro
Lebendgeburten. Innerhalb der letzten zehn Jahre hat
sich die Frequenz der Inanspruchnahme der Prénatal-
diagnostik also anndhernd verdoppelt. Bei 785034 Le-
bendgeburten und 75 255 fetalen Chromosomenanaly-
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Tabelle 16

Hiufige multifaktoriell bedingte Stérungen (Auswahl)

Erkrankung

Hiiufigkeit

Angeborene Fehlbildungen

Neuralrohrverschlussstorung (Spina bifida = offener Riicken) 1

2200 bis 1 : 1 000

Pylorusstenose (Verschluss des Magenausgangs)

1:300

Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalte

1:500bis 1:1000

Andere Storungen

Koronare Herzerkrankung, Schlaganfall 1:3bis1:5
Krebs 1:3
Diabetes Typ II (Altersdiabetes) 1:20
Katarakt (Linsentriibung) 1:250
Diabetes Typ I (,,kindlicher Diabetes®) 1:500

Quelle: Schmidtke 1997, S. 214 (gekiirzt)

sen im Jahre 1998 bedeutet dies, dass praktisch in je-
der 10. Schwangerschaft eine invasive Untersuchung
des Ungeborenen vorgenommen wurde. %4

Unterscheiden kann man zwischen invasiven und nichtin-
vasiven Verfahren der prinatalen Diagnostik.’*> Anders
als die nichtinvasiven Verfahren, bei denen man sich tiber
bildgebende oder indirekte Methoden Aufschluss iiber
mogliche Behinderungen oder Erkrankungen des werden-
den Kindes verschaftt, sind invasive Methoden der préna-
talen Diagnostik mit einem korperlichen Eingriff verbun-
den, der dazu dient, Gewebematerial fetalen Ursprungs zu
gewinnen.® Sie stellen daher immer ein gesundheitliches
Risiko fiir die Schwangere und das werdende Kind dar.

Zu den nichtinvasiven Verfahren gehort — neben beispiels-
weise dem Ultraschall — auch der sog. Triple-Test. Dieser
Test beruht auf der Beobachtung, dass bestimmte Eiweille
im Blut schwangerer Frauen, deren Feten Chromoso-
menanomalien (vor allem Trisomie 21) aufweisen, im
Vergleich zu Schwangerschaften mit Feten, die einen nor-
malen Chromosomenbefund aufweisen, Abweichungen
zeigen. Zur Durchfiihrung dieses Tests ist lediglich eine
Blutentnahme bei der Schwangeren erforderlich, die zwi-
schen der 6. und 8. Schwangerschaftswoche erfolgt. Nach
Angaben von Jorg Schmidtke wird bei 25 % bis 50 % aller

364 Feuerstein et al. (im Erscheinen); dort weitere Belege. Feuerstein et
al weisen darauf hin, dass iiber die Anzahl molekulargenetischer Un-
tersuchungen im Rahmen der vorgeburtlichen Diagnostik keine Aus-
sagen getroffen werden konnen, da diese nicht separat erfasst werden.

365 Vgl. zum Folgenden auch Schiiler/Zerres 1998.

366 Schmidtke 1997, S. 108.

367 Mindliche Mitteilung Prof. Jorg Schmidtke im Rahmen der nicht-
offentlichen Anhérung am 26. Marz 2000.

Schwangerschaften ein Triple-Test vorgenommen.*®” Der
Triple-Test ist kein Diagnoseinstrument, sondern dient le-
diglich der Risikospezifizierung. Einer Verdffentlichung
von Sancken und Bartens zufolge werden

»[u]nter optimalen Laborbedingungen sowie unter Be-
achtung der vom Frauenarzt zu erbringenden Angaben
zum Korpergewicht der Schwangeren v.a. des nach
sorgfaltigem Ultraschall ermittelten Schwanger-
schaftsalters (...) bei einem Risikogrenzwert von 1 : 380
(Altersrisiko einer 35jdhrigen Schwangeren fiir ein
Kind mit Down-Syndrom) etwa % aller Feten mit ei-
ner Trisomie 21 bei einer Falsch-Positiv-Rate von
ca. 8% entdeckt. Diese Angaben beziehen sich auf
die durchschnittliche deutsche Altersverteilung der
Schwangeren. Die Detektions- und Falsch-Positiv-
Raten variieren jedoch erheblich in Abhédngigkeit vom
Alter der Schwangeren (Detektionsraten von unter
50 % bei 20-jahrigen bis fast 100 % bei liber 40-jéhri-
gen Schwangeren; Falsch-Positiv-Raten von unter 4 %
bei 20-jahrigen bis mehr als 60 % bei iiber 40-jéhrigen
Schwangeren. 368

Die Interpretation der Testergebnisse ist mitunter sehr
schwierig und nur schwer vermittelbar. Selbst unter An-
bietern des Tests herrscht vielfach Unklarheit {iber die
Komplexitidt und die Interpretation des Tests.’® Es ist
géngige Praxis, dass eine Unklarheit im Triple-Test bei-
nahe automatisch zu einer invasiven Préinataldiagnostik
fiihrt.’”° Die Gesellschaft fiir Humangenetik, der Berufs-
verband Medizinische Genetik, die Deutsche Gesellschaft

568 Sancken/Bartels 1999, 283.
569 Schmidtke 1997, S. 119.
570 Zerres, zit. n. Hennen et al. 2001, S. 73.
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fiir Gynékologie und Geburtshilfe sowie die Deutsche
Gesellschaft fiir Perinatale Medizin haben bereits 1992
ein Moratorium zum Triple-Screening gefordert; unter
anderen aus dem Grund, dass aufgrund unzureichender
Aufklarung ,.in vielen Féllen” Testbefunde von den Be-
troffenen ,,unzutreffenderweise in Richtung einer drama-
tischen Risikoerhdhung interpretiert wiirden, wodurch
,erhebliche Unruhe unter den Schwangeren® entstehe.>’!

Zu den invasiven Methoden in der prénatalen Diagnos-
tik gehoren insbesondere die Chorionzottenbiopsie und
die Amniozentese. Bei der Chorionzottenbiopsie wird ei-
ner Schwangeren — in der Regel zwischen der 9. und
12. Schwangerschaftswoche — Choriongewebe entnom-
men. Da die Chorionzotten embryonale Zellen sind, kon-
nen bei der Analyse Chromosomen mikroskopisch auf nu-
merische oder strukturelle Verdnderungen untersucht
werden. Dartiber hinaus kénnen Chorionzellen auch bio-
chemisch und molekulargenetisch untersucht werden.
Auf diese Weise lassen sich spezielle Stoffwechselkrank-
heiten und Erbkrankheiten wie beispielsweise die Muko-
viszidose oder die Bluterkrankheit feststellen. Fiir mole-
kulargenetische Untersuchungen ist die Chorionbiopsie
besser geeignet als die Amniozentese.>”?

Bei der Amniozentese wird — in der Regel zwischen der
15. und 17. Schwangerschaftswoche — durch eine Punktion
der Gebéarmutterhohle bei Schwangeren Fruchtwasser ent-
nommen. Die aus dem Fruchtwasser gewonnenen Zellen
stammen liberwiegend von der Eihaut (Amniozellen), teil-
weise auch von der dufleren Haut und den Schleimhéuten
des Fetus (fetale Zellen). Die nach Entnahme kultivierten
fetalen Zellen kdnnen biochemisch, zytogenetisch und mo-
lekulargenetisch untersucht werden. Die zytogenetische
Untersuchung gibt Aufschluss {iber chromosomale Auftil-
ligkeiten (z. B. Trisomien 13, 18 und 21, grobere Chromo-
somenverluste etc.), die biochemische Untersuchung Auf-
schluss tiber Neuralrohrverschlussdefekte (Spina bifida).
Hierauf ist die ,,Routine*-Diagnostik beschrankt. Sofern
das Risiko einer spezifischen, von den Eltern moglicher-
weise ererbten Verdnderung auf molekulargenetischer oder
chromosomaler Ebene bekannt ist (z. B. Mukoviszidose),
kann auflerdem eine entsprechende molekulargenetische
Diagnostik vorgenommen werden. Dies wird nur getan,
wenn eine spezifische Fragestellung vorliegt.

Wihrend es sich bei Chorionbiopsie und Amniozentese
mehr oder weniger um Tests handelt, die heute routi-
neméiBig durchgefiihrt werden, werden die Nabelschnur-
punktion, die ab etwa der 19. Schwangerschaftswoche
durchgefiihrt werden kann und bei der fetale Blutzellen
gewonnen werden, und die Fetale Hautbiopsie, die zwi-
schen der 18. und 20. Schwangerschaftswoche durchge-
fiihrt werden kann, nur im Einzelfall angewendet.’”?

Invasive Methoden der prinatalen Diagnostik bergen
nicht nur gesundheitliche Risiken fiir die Schwangeren

571 Kommission fiir Offentlichkeitsarbeit und ethische Fragen der Ge-
sellschaft fir Humangenetik 1992.

572 Schmidtke 1997, S. 111.
573 Stengel-Rutkowski 1997, S. 58f.

selbst (Blutungen, wehenartige Schmerzen, Infektionen),
sondern auch ein Verletzungsrisiko fiir den Fetus und sind
mit einem eingriffsbedingten Fehlgeburtsrisiko verbun-
den, das bei der Amniozentese mit rund 0,5 %, bei der
Chorionbiopsie mit 2 bis 4 % angegeben wird.

2.1.1.2.2 Genetische Reihenuntersuchungen
(Screening)

Als genetische Reihenuntersuchungen (Screening) wer-
den solche genetischen Tests bezeichnet, die systematisch
mit dem Ziel der Fritherkennung oder dem Ausschluss ge-
netisch bedingter Erkrankungen, der Identifizierung von
Pradispositionen oder Resistenzen gegeniiber genetisch
bedingten Erkrankungen oder der Identifizierung von An-
lagetriagerschaften zu einer genetisch bedingten Erkran-
kung durchgefiihrt werden.”’* Eine andere gebrauchliche
Definition von genetischen Reihenuntersuchungen lautet:
»Suche nach Genotypen in einer symptomfreien Bevol-
kerung, die zu erhohten Risiken fiir genetisch bedingte Er-
krankungen bei deren Trigern oder deren Nachkommen
filhren.*7

Im Unterschied zu individuellen Testangeboten geht die
Initiative zur Durchfilhrung von Tests bei genetischen
Reihenuntersuchungen nicht von einem Rat suchenden
Individuum, sondern vom Gesundheitssystem aus. Gene-
tische Screenings konnen sich dabei auf die Gesamtbe-
volkerung oder auf spezifische Bevolkerungsgruppen be-
ziehen. Im letzteren Fall werden Menschen mit einem
Testangebot konfrontiert, obwohl bei ihnen keine indivi-
duelle Indikation vorliegt, sie jedoch ein gegeniiber der
Gesamtbevolkerung statistisch erhohtes Risiko fiir eine
genetisch bedingte Erkrankung tragen.

Wie aus einem Test ein Screening-Angebot wird, hangt
vor allem auch von der Organisationsform des jeweiligen
Gesundheitswesens ab. Anders als im Rahmen eines staat-
lichen Gesundheitswesens, in dem Screening-Programme
von den zustidndigen Institutionen gezielt etabliert werden
konnen, kann ein Screening-Angebot auch gleichsam
,»einsickern“.37 Das zeigt die Erfahrung der genetischen
pranatalen Diagnostik in Deutschland, die sich de facto zu
einer Art Screening-Angebot entwickelt hat.

Grundsitzlich lassen sich verschiedene Typen und Ver-
fahren von Screening-MafBinahmen unterscheiden.

Zu den neonatalen genetischen Screenings, die gegen-
wartig vor allem diskutiert werden, gehoren die Untersu-
chung von Neugeborenen auf Zystische Fibrose, wozu es
Pilotprojekte in Frankreich, GrofBbritannien und Italien
gibt, sowie neonatale Tests auf Duchenne Muskeldystro-
phie. Fiir letztere Erkrankung stehen derzeit therapeuti-
sche Optionen nicht zur Verfligung, so dass die Durch-
filhrung des Tests nicht im Interesse des Kindes liegt,

374 Buropean Society of Human Genetics/Public and Professional Poli-
cy Committee 2000a.

575 National Academy of Sciences, USA, 1975, zit. n. Schmidtke 1997,
S. 231.

576 Schmidtke 2001a.
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Tabelle 17

Typen und Verfahren von Screening-Mafinahmen

Zeitpunkt

Typ/Verfahren

Ziele

vor der Geburt —

Fetale Zellen im Blut der Schwan-
geren5 77

Serummarker im Blut der Schwan-
geren

Ultraschall-Screening
Fetale Karyotypisierung

Praimplantationsdiagnostik

Erkennung genetisch (und nicht ge-
netisch) bedingter Stérungen in der
frithen Schwangerschaft; Behand-
lung in utero; Verbesserung des
perinatalen Managements; Entschei-
dungshilfe beziiglich Schwanger-
schaftsabbruch

nach der Geburt — Screening von Neugeborenen Aufdeckung oder Ausschluss von
— Screening von Erwachsenen genetischen Merkmalen, die gesund-
. . . heitliche Bedeutung fiir die Testper-
— Carrier-Screening bei bestehender & P
N son selbst haben; Aufdeckung oder
Schwangerschaft oder prikonzep- . ..
tionell Ausschluss von genetischen Risiken
bei den Nachkommen der Testperson
Quelle:  European Society of Human Genetics/Public and Professional Policy Committee 2000b

sondern allein der weiteren Familienplanung dient. Im
Hinblick auf Tests, die im Erwachsenenalter durchgefiihrt
werden, sind gegenwirtig Screenings auf familidre Hy-
percholesterindmie und Himochromatose sowie Tests auf
Anlagetrigerschaft fiir das Fragile-X-Syndrom, Zystische
Fibrose und andere rezessive Storungen in der Diskus-
sion. Eine Reihe von Screening-Malinahmen werden ge-
genwirtig in Form von Pilotstudien durchgefiihrt.’”8

In einer Reihe von Léndern, darunter Israel, Australien
und die USA, werden Screening-Programme bereits seit
Jahren durchgefiihrt. Es handelt sich dabei um Anlagetra-
gertests auf bestimmte Krankheiten, die innerhalb ethni-
scher Gruppen besonders héufig auftreten, und die bei
Schwangeren bzw. pridkonzeptionell zum Teil flachen-
deckend angeboten werden (siche Tabelle 18).

In Deutschland wird derzeit in einem von der Kaufménni-
schen Krankenkasse Hannover (KKH) und der Medizini-
schen Hochschule Hannover (MHH) gestarteten Modell-
versuch ein genetisches Screening auf Himochromatose
durchgefiihrt. Es handelt sich dabei um das erste in
Deutschland auf molekulargenetischer Basis durchge-
fithrte Screening bei Erwachsenen iiberhaupt.

Fiir die Durchfithrung eines Himochromatose-Screenings
werden nicht nur medizinische Griinde, sondern auch
6konomische Gesichtspunkte geltend gemacht:

»<Zum einen gehort die Hamochromatose mit einer
Pravalenz von 1:400 zu den hiufigsten monogenen
Stoffwechselerkrankungen in Europa. Sie ist einfach
und sicher diagnostizierbar, durchlduft eine ausge-

577 Diese Technik ist nicht anwendungsreif (Anm. d. Kommission).

578 Ein Uberblick findet sich in: European Society of Human Gene-
tics/Public and Professional Policy Committee 2000b.

pragt lange asymptomatische Phase und lésst sich ef-
fektiv und nebenwirkungsfrei behandeln. Es herrscht
Konsens dariiber, dass sich homozygote Anlagetriger
bei Auftreten erster klinischer Krankheitserscheinun-
gen einer regelméBigen Aderlasstherapie unterziehen
sollten. Diese ist nicht nur besonders preiswert, da sie
géanzlich ohne Pharmaka auskommt, sondern stiftet
zusitzlich volkswirtschaftlichen Nutzen, weil die Ader-
lasse in aller Regel als Blutspenden verwendet werden
konnen. Der finanzielle Aufwand fiir die Durch-
fithrung eines Hadmochromatose-Screenings bei nicht
selektionierten Probandengruppen wurde erst kiirzlich
im Rahmen einer gesundheitsokonomischen For-
schungsarbeit berechnet und auf rund 8 900 DM pro
gewonnenem Lebensjahr geschétzt. Im Vergleich zu
anderen Untersuchungen, fiir die ebenfalls Kostenef-
fektivitdtsstudien vorliegen, ist dies ein ausgespro-
chen guter Wert.*>”

Die Hamochromatose ist mit einer Priavalenz von etwa
2,5:1000 in Nord- und Mitteleuropa eine sehr héufige
Stoffwechselkrankheit mit autosomal-rezessivem Erb-
gang. Bei den Betroffenen kann es durch eine erhdhte gas-
trointestinale Absorption von Eisen aus der Nahrung mit
zunehmendem Lebensalter zu einer unphysiologischen
Eiseniiberlagerung des Organismus (insbesondere Leber,
Pankreas, Herz und Haut) kommen. Im Verlauf von Jah-
ren kdnnen sich unbehandelt eine Reihe von Organschi-
digungen entwickeln, die hdufig zum vorzeitigen Tod der
Patienten fithren. 1996 konnte die krankheitsverursa-
chende Mutation im HFE-Gen auf dem Chromosom 6
identifiziert werden, und seitdem steht ein direkter Gen-
test zur Verfiigung. Der direkte Gentest ermdglicht eine

57 Galas 2001, S. 70.
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Tabelle 18
Heterozygotentests
Krankheit Ethnische Gruppen Testverfahren
Thalassdmie Bevolkerungen der Mittelmeerlédnder Hamoglobin-Untersuchungen; moleku-

largenetische Tests

Tay-Sachs-Erkrankung Aschkenasim-Juden

Biochemischer Test

Sichelzellenandmie

Bevolkerungen afrikanischer Gruppen

Hamoglobin-Untersuchungen; moleku-
largenetische Tests

Zystische Fibrose

Bevolkerungen europdischer Herkunft

Molekulargenetischer Test

Quelle: Schmidtke 1997, S. 247

prasymptomatische Diagnostik und Privention der Er-
krankung mittels Aderlasstherapie. Durch diese einfache
regelméfige Behandlung kann das Auftreten von Sympto-
men verhindert werden bzw. der Erkrankungsverlauf einer
bereits klinisch manifesten Himochromatose wirksam po-
sitiv beeinflusst werden. Bei Patienten mit Verdachtsdia-
gnose kann auf die Durchfiihrung invasiver Methoden zur
Diagnosesicherung (Leberpunktion) verzichtet werden.

Im Rahmen des Modellvorhabens der Medizinischen
Hochschule Hannover (MHH) in Kooperation mit der
Kaufménnischen Krankenkasse (KKH) sollen 10 000 Ver-
sicherte der KKH untersucht werden (Mindestalter:
18 Jahre). Von der MHH erhalten Interessierte ein Infor-
mationsschreiben sowie ein Filterpapier, das als Trager
der Blutprobe dient. Dazu geniigt es, dass der Hausarzt ei-
nige Tropfen des Kapillarblutes auf das Filterpapier gibt
und die Probe zur Auswertung an die MHH schickt. Nach
Auswertung der Blutprobe im Labor informiert die MHH
den Hausarzt schriftlich {iber das Ergebnis. Identifizierten
Anlagetrdgern werden eine humangenetische Beratung
und eine klinische Untersuchung angeboten. Daneben soll
auch eine ausfiihrliche Befragung der Probanden zur Eva-
luierung der psychosozialen Auswirkungen des Scree-
nings erfolgen. Kritikerinnen und Kritiker weisen vor
allem auf folgende problematische Aspekte des Modell-
versuchs hin:

— Die Aufklarung der Teilnehmerinnen und Teilnehmer
am Modellvorhaben erfolgt nicht obligatorisch durch
ein humangenetisches Beratungsgesprach vor bzw.
nach dem Test, sondern u. U. nur mittels zugeschick-
tem Aufkldrungsbogen. Kann hierdurch ein informed
consent ausreichend gewahrleistet werden?

— Ein womoglich groBer Teil der positiv genetisch Ge-
testeten konnte unnétig beunruhigt werden, da er even-
tuell nie phénotypisch betroffen gewesen wiére.

— Wie geht man mit den zwangslaufig tiber Verwandte
anfallenden Daten um?

— Ein Gentest auf Himochromatose werde wissenschaft-
lich international kontrovers diskutiert, weil seine Aus-
sagekraft unklar ist. Ein derartiges Screening sei
ethisch problematisch, weil damit zu viele Personen

erfasst wiirden, die gesund sind und mdglicherweise
erst in einigen Jahrzehnten oder auch ohne medizini-
sche Intervention gar keine klinisch relevanten Or-
ganschédden ausbilden wiirden. Dabei werde auch das
ZweckmiBigkeitsgebot des SGB V unterlaufen.’®

Der Einsatz genetischer Screening-Programme ist zum
gegenwirtigen Zeitpunkt durch knappe technische und
materielle Ressourcen beschrinkt. Zum einen sind gegen-
wirtig nur relativ wenige Erbkrankheiten und Risikofak-
toren durch genetische Untersuchungen detektierbar; zum
anderen sind Screening-Maflnahmen durch den hohen
Aufwand, den eine Mutationsanalyse mit konventionellen
molekulargenetischen Techniken darstellt, enge finanzi-
elle Grenzen gesetzt.*!

2.1.1.2.3 Pharmakogenetische Diagnostik

Die Pharmakogenetik beschreibt genetisch bedingte Fakto-
ren als Ursache individueller Unterschiede in der Reaktion
von Patientinnen und Patienten auf die Gabe von Arznei-
mitteln. Thr wesentliches Ziel besteht darin, die Sicherheit
und Wirksamkeit von Arzneimitteln dadurch zu erhéhen,
dass diese an die genetische Konstitution der Patientinnen
und Patienten ,,angepasst werden. Wahrend sich die Phar-
makogenetik auf bestimmte pharmakologisch interessante
Gene bezieht, umfasst die Pharmakogenomik die Gesamt-
heit aller unterschiedlichen Abfolgen in den Genen. In den
USA gilt die Pharmakogenomik vielfach als neue ,,Wun-
derdroge® im Bereich der Medikamentenherstellung. So
sieht laut einer Studie der internationalen Unternehmens-
beratung Frost & Sullivan der US-amerikanische Markt fiir
Pharmakogenomik einem enormen Wachstum entgegen.
Im Jahr 2000 erwirtschafteten die gen-basierte Diagnostik,
der Servicebereich der Pharmakogenomik und die sog.
Orphan Drugs rund 1,7 Milliarden US-Dollar; nach
Schitzungen der Unternehmensberatung konnte der Um-
satz bis zum Jahr 2005 auf iiber sechs Milliarden US-
Dollar steigen.®?

580 Steindor 2001; 2002.
81 Henn 1998, S. 130.
582 Frost & Sullivan 2001.
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Die pharmakogenetische Forschung steht derzeit noch am
Anfang. Pharmakogenetische Untersuchungen dienen
derzeit ,,mehrheitlich der anwendungsorientierten Grund-
lagenforschung*.3%® Gleichwohl werden teilweise groBe
Hoffnungen in sie gesetzt: Die Implementierung pharma-
kogenetischer Methoden in die Arzneimittelentwicklung
und die therapeutische Praxis soll zu groBerer Sicherheit
bei der Anwendung von Medikamenten beitragen, die
Medikamentenwirksamkeit erhohen und nicht zuletzt
auch positive konomische Auswirkungen haben.>®* Bro-
der und Venter halten es sogar fiir wahrscheinlich, dass
Pharmakologie, Toxikologie, Bioinformatik und Geno-
mik langfristig zu einer neuen Sparte der medizinischen
Wissenschaft verschmelzen, die sich der Erforschung und
Entwicklung von Pharmazeutika vom Molekiil bis zum
Krankenbett widmet.>%

Im Einzelnen bestehen die Ziele pharmakogenetischer
Forschung vor allem darin,

— die individuelle Wirksamkeit von Medikamenten zu
optimieren,

— die Dosierung von Medikamenten moglichst indivi-
duell anzupassen,

— durch die Einnahme von Medikamenten verursachte
unerwiinschte Reaktionen zu vermeiden und

— die Aktivitdt von Medikamenten im Organismus bes-
ser steuern zu konnen.

Man weif3 heute, dass die individuell fehlende Wirksam-
keit von Medikamenten ebenso wie das Auftreten von
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen — neben Umwelt-
bedingungen, der compliance der Patientinnen und Pati-
enten und weiteren Faktoren — auch durch genetische Fak-
toren bedingt sind, wobei die genetische Komponente
allerdings von Fall zu Fall unterschiedlich stark ausge-
prégt sein kann.

Grundsitzlich kann man drei Mechanismen unterschei-
den, wie Arzneimittelwirkungen durch pharmakogeneti-
sche Faktoren beeinflusst werden konnen:

— Verdnderungen in Genen, die die Synthese arzneimit-
telabbauender Enzyme kontrollieren;

— Mutationen, die die Bindung an Zielstrukturen der
Zelloberflache oder in der Zelle beeinflussen;

— Mutationen, die eine herabgesetzte Expression von
Transporterproteinen zur Folge haben oder deren
Transportfunktion beeinflussen. ¢

Um Gene zu identifizieren, die fiir die Aufnahme, Wirk-
samkeit und den Abbau von Wirkstoffen im menschlichen
Organismus verantwortlich sind, sind derzeit noch um-

583 Verband Forschender Arzneimittelhersteller 2001.

384 Bayertz et al. 2001, S. 2871f; Feuerstein et al. (im Erscheinen); Kurth
2000, S. 224.

585 Broder/Venter 2000, S. 97.
58 Eichelbaum 2001.

fangreiche Forschungsvorhaben erforderlich. Dabei be-
dient man sich molekularbiologischer Erkenntnisse und
verschiedener genetischer Verfahren und Werkzeuge wie
z.B. Genkarten, Populationsanalysen, Familienstamm-
baumen oder Expressionsstudien. Eine wichtige Rolle
spielen dabei Suchverfahren, die auf sog. SNPs (Single
Nucleotide Polymorphisms) zuriickgreifen.

SNPs sind die haufigste genetische Variation, bei der ein
einzelner DNA-Baustein (ein Nukleotid, bestehend aus
einem Zucker-, einem Phosphorséduremolekiil und einer
Base) verdndert ist. 99,9% aller Nukleotid-Paare im
menschlichen Genom sind bei allen Menschen gleich. Die
verbleibenden 0,1 % sind vermutlich fiir die Unterschiede
zwischen den Menschen verantwortlich. Eine Verdnde-
rung einer einzelnen Base — also ein SNP — tritt vermutlich
bei jeder 1000. Base auf. SNPs treten iiberall im Erbgut
auf. Derzeit geht man davon aus, dass es ca. 3 Millionen
SNPs gibt, von denen jedoch vermutlich nur 15000 bis
20000 eine funktionelle Bedeutung haben.

1999 haben sich fithrende Pharmaunternehmen, univer-
sitdre Forschungslabors und die Stiftung Wellcome Trust
zu einem ,,SNP-Konsortium* zusammengeschlossen. Das
SNP-Konsortium verfolgt das Ziel, SNPs zu sequenzieren
und sie in einer Datenbank zu publizieren.’®” Die Kennt-
nis von SNP-Markern soll systematische genomweite As-
soziationsstudien ermdglichen:

»Somit konnen SNP-Profile der Zielpopulation — z. B.
Patienten, die an einer bestimmten Krankheit leiden
oder schlecht auf ein bestimmtes Praparat ansprechen —
mit SNP-Profilen nicht beeintréchtigter Populationen
verglichen werden, um genetische Abweichungen zu
ermitteln, die nur in der betroffenen Gruppe auftreten.
Bei diesen Assoziationsstudien konnten krankheits-
spezifische Gene identifiziert werden, aus denen sich
neuartige Therapiemoglichkeiten, ja sogar malge-
schneiderte Therapien entwickeln diirften. <388

Es wird erwartet, dass ,,in der ndheren Zukunft immer
mehr Medikamente in Kombination mit Testkits zur dif-
ferentiellen Genotypisierung von Patientenpopulationen
auf den Markt kommen werden‘’®®. Bei diesen, auch
»prognostics* genannten Test-Kits geht es nicht um die
Pradiktion von Krankheiten, sondern um die Prognose des
therapeutischen Erfolgs eines Praparates. Ein Beispiel fiir
die Moglichkeit pharmakogenetischer Behandlungsstra-
tegien ist der Einsatz von Herceptin, einem Medikament,
das nur bei einer ganz bestimmten Form des Mammakar-
zinoms wirksam ist. Diese Form entsteht durch eine gene-
tisch bedingte Uberproduktion bestimmter Wachstumsre-
gulatoren. Mit Hilfe eines Tests ldsst sich daher ermitteln,
ob das zustdndige Gen, das den Einsatz von Herceptin erst
sinnvoll macht, nachgewiesen werden kann. Die US Food

587 Am 15. Februar 2001 wurde in Nature eine Karte mit 1,4 Mio. SNPs
publiziert.

388 Pressemitteilung des SNP-Konsortiums vom 15. April 1999, zit. n.
Bayertz et al. 2001, S. 287 (Ubersetzung).

%9 Bayertz et al. 2001, S. 289; Feuerstein et al. (im Erscheinen); Wolf
et al. 2000, S. 988.
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and Drug Administration (FDA) macht den Einsatz von
Herceptin von der vorherigen Durchfiihrung des Tests ab-
héngig und hat die pharmakogenetische Diagnostik damit
in die klinischen Priifpléne integriert.

Herceptin ist das erste Medikament zur Behandlung von
Brustkrebs, das auf Ergebnissen der Genomforschung ba-
siert, zielspezifisch ist, ein defektes Signalsystem angreift
und bei einer definierten Patientinnengruppe (individuali-
sierte Therapie) eingesetzt wird. ,,Diese Aufsplitterung in
immer feiner abgestimmte Therapien wird weitergehen®,
prognostiziert Prof. Axel Ullrich vom Max-Planck-Insti-
tut fiir Biochemie in Martinsried bei Miinchen.>*® Sollte
dies zutreffen, stellt sich allerdings das Problem, wer dies
bezahlen soll. Denn je weniger Patientinnen und Patien-
ten es mit derselben Krebserkrankung gibt, desto hoher ist
der Preis pro Medikament. Die Gesundheitssysteme der
Industrieldander wéren dann mehr als bisher mit der Frage
konfrontiert, wie kiinftig eine gerechte Allokation medi-
zinischer Leistungen gewdhrleistet werden kann.

39 Zitiert nach Koch 2001b, S. 65.

2.1.1.3 Erwartete zukiinftige Entwicklungen
2.1.1.3.1 Ausweitung der Testpraxis

Der Zuwachs an genetischem Wissen — insbesondere im
Zuge des Humangenom-Projektes — und technische Ent-
wicklungen werden in den kommenden Jahren dazu fiihren,
dass DNA-Tests fiir sehr viel mehr krankheitsrelevante Mu-
tationen und genetische Polymorphismen zur Verfiigung
stehen werden als zurzeit. Zugleich werden die Testver-
fahren zunehmend leistungsfahiger, einfacher handhab-
bar und billiger. Beide Entwicklungen werden zu einer
Ausweitung der Testpraxis fiihren.*”!

Vor allem werden in Zukunft immer mehr Gene, die an der
Verursachung autosomal rezessiver und autosomal domi-
nanter Erkrankungen beteiligt sind, identifiziert werden
und zur Entwicklung diagnostischer und pradiktiver ge-
netischer Testverfahren fiir diese Erkrankungen fiihren.
Mit einer Ausweitung genetischer Testverfahren im Be-

1 Bayertz etal. 2001, S. 271; Feuerstein et al. (im Erscheinen), Kap. 1.3.
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reich chronischer Erkrankungen ist fiir eine Untergruppe
dieser Erkrankungen, fiir die pradisponierende Gene mit
hoher Penetranz bekannt sind, zu rechnen. Dazu gehéren
beispielsweise Brustkrebs (BRCA 1/2), Darmkrebs (FAP,
HNPCC), Diabetes Typ II, Alzheimer (APOE, ADP, PS1,
PS2). Allerdings hat diese Untergruppe nur einen Anteil
von weniger als 5% an allen erkrankten Fillen.>?

2.1.1.3.2 Schere zwischen Diagnose-
moglichkeiten und Therapieoptionen

Die Entwicklung effektiver Behandlungsverfahren fiir
diese Erkrankungen wird mit dieser Entwicklung voraus-
sichtlich nicht Schritt halten, so dass sich die Schere zwi-
schen Diagnosemoglichkeiten und Therapieoptionen wei-
ter 6ffnen wird.>*?

Zumindest in einigen Bereichen werden sich fiir die
ndhere Zukunft voraussichtlich jedoch — etwa bei der The-
rapiewahl und Arzneimitteldosierung — auch Moglichkei-
ten zu einer engeren Kombination von genetischer Dia-
gnose und Therapie ergeben. Dies gilt z. B. fiir erbliche
Tumoren, bestimmte Autoimmunkrankheiten, Endokri-
nopathien oder rheumatoide Erkrankungen.>%*

Es wurden urspriinglich gro3e Hoffnungen in die somati-
sche Gentherapie fiir genetisch bedingte Krankheiten ge-
setzt. Allerdings haben die Erfahrungen im klinischen
Versuch, aber auch in der Grundlagenforschung gezeigt,
dass die Idee, genetisch bedingte Krankheiten durch eine
Art,,Genkorrektur* heilen zu kénnen, wissenschaftlich zu
naiv war.>%

2.1.1.3.3 DNA-Chip-Technologie

Im Hinblick auf neue technische Moglichkeiten der Dia-
gnostik wird sich in Zukunft voraussichtlich die Entwick-
lung von DNA-Chips als besonders bedeutsam erweisen.
Der Anwendungsbereich fiir die Chiptechnologie geht
,,weit iiber den humangenetischen Bereich® hinaus.>*°
Das gegenwartig diskutierte Einsatzspektrum fiir DNA-
Chips reicht von der Forschung tiber die Landwirtschatft,
die Lebensmittelkotrolle, die Umweltforschung, die me-
dizinische Diagnostik bis hin zur Pharmaproduktion oder
die Uberpriifung genetischer Fingerabdriicke in der Fo-
rensik.>"’

Die DNA-Chip-Technologie eignet sich zum raschen und
billigen Nachweis von Gensequenzen. Neben dem Ein-
satz zur Grobsequenzierung von Genen, zur Analyse von
Expressionsmustern (Forschung, Uberwachung von The-

32 Nippert 2001b. Nach Feuerstein et al. ist mit der ErschlieBung poly-
gen und multifaktoriell bedingter Erkrankungen ein ,,explodierender
Markt fiir genetische Diagnostik™ zu erwarten (Feuerstein et al. (im
Erscheinen)).

393 Nippert 2001b.

3% Bayertz et al. 2001, S. 275.
395 Graumann 2000.

3% Toder 2000, S. 19.

97 Schwerin 2000, S. 16.

rapieverldufen, Kontrolle von Stoffwechselreaktionen,
medizinische Prognostik) oder zum Nachweis von Mi-
kroorganismen und Umwelt- und Lebensmittelanalytik
eignen sich DNA-Chips auch fiir eine Anwendung in der
klinischen Forschung und Diagnose (Nachweis von erbli-
chen Erkrankungen, Polymorphismen, Markern, Krank-
heitserregern).>*®

Die Verkniipfung von Molekulargenetik und Computer-
technologie ermoglicht eine drastische Beschleunigung
der Probenauswertung, bei der eine parallele Analyse ei-
ner sehr groflen Zahl genetischer Informationen moglich
ist. Dies wird gegeniiber den heute verfiigbaren Methoden
der DNA-Diagnostik eine ganz erhebliche Beschleuni-
gung bedeuten, die nicht nur fiir die Genomforschung
selbst, sondern auch fiir die klinische genetische Diagnos-
tik bedeutsam sein wird. Auch wenn die Einfithrung der
Mikroarray-Analyse konstitutioneller Genmutationen in
der medizinischen Praxis erst noch bevorsteht,

,,50 lassen doch bereits im wissenschaftlichen Labor-
malBstab existierende Diagnostikchips fiir Gene wie
BRCAI1 oder CFTR keinen Zweifel daran, dass bin-
nen weniger Jahre DNA-Mutationschips in groBem
MaBstab einsetzbar werden. Dadurch werden sich die
bereits begonnenen Entwicklungen in Richtung auf
Parametervermehrung, Kostensenkung und Automati-
sierung weiter beschleunigen.**?

Die Einfiihrung der DNA-Chiptechnologie wird nach
Auffassung von Expertinnen und Experten auch im Hin-
blick auf die humangenetische Diagnostik gravierende
Verdnderungen mit sich bringen. Wolfram Henn beispiels-
weise geht davon aus,

»dass in finf oder zehn Jahren Techniken verfiigbar
sein werden, die jedes beliebige medizinische Labor
in die Lage versetzen, aus einer Blut- oder Cho-
rionzottenprobe eine nahezu beliebige Zahl von Ge-
nomabschnitten auf Abweichungen von DNA-Stan-
dardsequenzen zu uberpriifen, und dies zu einem
Bruchteil heutiger Analysekosten. Eine eigene hu-
mangenetische Methodenkompetenz des Untersu-
chers wird dank integrierter Verfahren von der auto-
matischen DNA-Extraktion bis zum Online-Abgleich
mit als normal definierten Sequenzen nicht mehr er-
forderlich sein. 6%

In welchem Ausmall und in welchen Bereichen DNA-
Chips zukiinftig zum Einsatz kommen werden, ist, wie es
in einer Publikation des Bundesministeriums fiir Bildung
und Forschung heifit, ,,von sehr vielen Faktoren wie zum
Beispiel den Patienteninteressen, dem wirtschaftlichen
Nutzen fiir Anbieter und Anwender und der gesellschaft-
lichen Akzeptanz bestimmter Anwendungen abhdngig
und daher nicht vorhersehbar“0!,

8 Wef 1998, S. 4; Feuerstein et al. (im Erscheinen).
599 Henn 2000, S. 342.
600 Henn 2000, S. 342.

01 Bundesministerium fiir Bildung und Forschung 2000.
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21.2 Rechtliche Regelungen (national/

international)

In Deutschland gibt es derzeit keine spezifischen gesetz-
lichen Regelungen, die sich mit der genetischen Beratung
und Diagnostik befassen.

Das 1990 erlassene, 1993 novellierte Gentechnikgesetz
regelt die Anwendung gentechnischer Verfahren an Pflan-
zen, Tieren und Mikroorganismen sowie die Sicherheits-
vorkehrungen beim Umgang mit gentechnisch verénder-
ten Organismen in Laboren und Produktionsstétten. Die
Anwendung gentechnischer Methoden am Menschen und
die Humangenetik sind aus dem Anwendungsbereich des
Gesetzes ausgeklammert. Eine einzelgesetzliche Rege-
lung existiert bislang lediglich mit dem Strafverfah-
rensédnderungsgesetz von 1997, in dem der Einsatz mole-
kulargenetischer Untersuchungen in Strafverfolgung und
Strafprozess geregelt wird.

Indirekte rechtliche Regelungen erfolgten in Deutschland
zur Prénataldiagnostik und Beratung bruchstiickhaft
durch Rechtsprechung und Richtlinien im Krankenversi-
cherungsrecht und im Arzthaftungsrecht. So wurden pré-
natale Diagnosetechniken wie die Amniozentese Anfang
der 70er Jahre in den Leistungskatalog der Gesetzlichen
Krankenkassen aufgenommen. Seit Anfang der 80er Jahre
gibt es in Deutschland die sog. ,,Kind als Schaden‘-Recht-
sprechung, wonach Arztinnen und Arzte wegen Verletzung
des Beratungs- und Behandlungsvertrages schadensersatz-
pflichtig sein konnen, wenn Kinder mit Behinderungen
nach fehlerhafter genetischer Beratung oder verhinderter
oder fehlerhafter Prinataldiagnostik geboren werden.®?
Im Strafprozessrecht wurde die Nutzung des ,,genetischen
Fingerabdrucks® zur Beweiserhebung im strafrechtlichen
Ermittlungsverfahren 1997 durch das Strafverfahrensén-
derungsgesetz (§ 81le StPO) gesetzlich geregelt. Im Ar-
beitsrecht erging im Jahr 2001 die erste hohergerichtliche
Entscheidung zum Einsatz von DNA-Analysen.®%3

In-vitro-Diagnostika, die vom Hersteller dazu bestimmt
sind, zur Analytik von Genen angewendet zu werden, un-
terliegen dem europdischen und somit auch dem deut-
schen Medizinprodukterecht.®* Die Europdische Richt-
linie des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (RL 98/79/EG)
gilt fiir In-vitro-Diagnostika und ihr Zubehor. Danach ist
ein In-vitro-Diagnostikum ein Medizinprodukt, das als
Reagenz, Kontrollsubstanz oder -vorrichtung nach der vom
Hersteller festgelegten Zweckbestimmung zur In-vitro-Un-
tersuchung von aus dem menschlichen Korper stammen-
den Proben verwendet wird und allein oder hauptsdchlich
dazu dient, Informationen iiber physiologische Zusténde
oder Krankheits- und Gesundheitszustinde oder angebo-

602 Degener 1998b. Die Rechtsprechung zur Haftung nach verpasstem
Schwangerschaftsabbruch bzw. nach fehlerhafter Prianataldiagnostik
bezieht sich allerdings nur auf die Indikationen des bis 1995 gelten-
den § 218. Vgl. die diesbeziiglichen Ausfithrungen im Berichtsteil
Priaimplantationsdiagnostik.

03 Vgl. C2.2.1.3 Prinzip der Freiwilligkeit.
04 Schorn 2001.

rene Anomalien zu liefern. Gendiagnostika und genetische
Test-Kits werden in der Regel von dieser EU-Richtlinie er-
fasst. In Deutschland erfolgte die Umsetzung dieser Richt-
linie durch das am 1. Januar 2002 in Kraft getretene Zweite
Medizinproduktednderungsgesetz. Nach den Bestimmun-
gen der EU-Richtlinie und des Umsetzungsgesetzes sind
in Deutschland alle erforderlichen Mafinahmen zu treffen,
damit die Produkte nur in Verkehr gebracht werden, wenn
sie mit der sog. CE-Kennzeichnung (,,conformité eu-
ropéenne®) versehen sind. Produkte miissen demnach so
ausgelegt und hergestellt sein, dass ihre Anwendung we-
der den klinischen Zustand noch die Sicherheit der Pati-
entin oder des Patienten direkt oder indirekt gefdhrdet,
wenn sie zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt wer-
den. Wie der Name bereits sagt, bezieht sich das (novel-
lierte) Medizinproduktegesetz (MPG) ausschlielich auf
Kriterien der Produktsicherheit und -giite. In Bezug auf
den Gentest bedeutet dies, dass Fragen des Arztvorbehalts
oder der Bindung der Durchfiihrung von Gentests an me-
dizinische Zwecke nicht von diesem Gesetz erfasst wer-
den.®® Hier kann der nationale Gesetzgeber also ein eige-
nes Regelwerk verabschieden.

Anders als in Deutschland existiert in Osterreich mit dem
Gentechnikgesetz von 1994 eine gesetzliche Regelung
des Bereichs der genetischen Diagnostik.®® In der
Schweiz liegt ein ,,Vorentwurf fiir ein Bundesgesetz iiber
genetische Untersuchungen am Menschen* vor.%%’

Auf europiischer Ebene widmet das ,,Ubereinkommen
zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde
im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medi-
zin: Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedi-
zin“*%® des Europarates der Frage des Schutzes des huma-
nen Genoms ein eigenes Kapitel. Das Ubereinkommen
behandelt in Art. 11 die Frage der Diskriminierung einer
Person aufgrund ihres genetischen Erbes und stellt fest:

Art. 11: Nichtdiskriminierung

,Jede Form von Diskriminierung einer Person wegen
ihres genetischen Erbes ist verboten.*

In Art. 12 befasst sie sich mit pradiktiven genetischen Tests
von Krankheiten und bindet ihre Vornahme an das Vorlie-

5 In zwei Punkten geht die In-vitro-Diagnostika-Richtlinie iiber die
Regelung der Produktsicherheit und -giite hinaus: Nach Art. 1 Abs. 4
unterliegt die Entnahme, Sammlung und Verwendung von Gewebe,
Zellen und Stoffen menschlichen Ursprungs in ethischer Hinsicht
den Grundsitzen des Ubereinkommens des Europarates zum Schutz
der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die
Anwendung der Biologie und der Medizin und den einschldgigen
Regelungen der Mitgliedstaaten. Nach Art. 1 Abs. 6 der Richtlinie
werden nationale Rechtsvorschriften, nach denen Produkte auf arzt-
liches Rezept geliefert werden, von der Richtlinie nicht beriihrt. Die
in § 37 MPG geregelte Verordnungsermichtigung fiir das Bundes-
ministerium fir Gesundheit sieht die Moglichkeit vor, fir
bestimmte Medizinprodukte eine Verschreibungspflicht oder beson-
dere Vertriebswege vorzuschreiben, jedoch nur, soweit dies aus Griin-
den des unmittelbaren oder mittelbaren Gesundheitsschutzes oder zur
Sicherheit des Patienten, Anwenders oder Dritter geboten ist.

6 Gentechnikgesetz (GTG) der Republik Osterreich 1994.
%07 Bundesamt fiir Justiz (Schweiz) 1998a.
08 Buroparat 1997.
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gen von ,,Gesundheitszwecken® und an genetische Bera-
tung; wobei die beiden Kriterien ,,Gesundheitszweck® und
»genetische Beratung™ nicht néher expliziert sind:

Art. 12: Prddiktive genetische Tests

,untersuchungen, die es ermdglichen, genetische
Krankheiten vorherzusagen oder bei einer Person ent-
weder das Vorhandensein eines fiir eine Krankheit ver-
antwortlichen Gens festzustellen oder eine genetische
Pradisposition oder Anfalligkeit fiir eine Krankheit zu
erkennen, diirfen nur fiir Gesundheitszwecke oder fiir
gesundheitsbezogene wissenschaftliche Forschung
und nur unter der Voraussetzung einer angemessenen
genetischen Beratung vorgenommen werden.*

Diese Bestimmungen bilden den Ausgangspunkt fiir ein
gegenwirtig in Vorbereitung befindliches Protokoll zur
Humangenetik, das sich u. a. mit Fragen der genetischen
Diagnostik befasst. Auch sind Richtlinien zum Umgang
mit humanbiologischem Material und personlichen Daten
in Vorbereitung, in deren Zusammenhang es auch um den
Umgang mit genetischen Daten geht.

In der deutschen Diskussion ist die Regelung in Art. 12
wegen der Interpretations- und Prézisionsbediirftigkeit
des Begriffs ,,Gesundheitszwecke* (health purposes) kon-
trovers beurteilt worden. Die Bundesregierung hat das
Ubereinkommen wegen der noch nicht abgeschlossenen
Debatte in Deutschland bislang noch nicht unterzeichnet.

Auch die UNESCO-Deklaration zum Schutz des mensch-
lichen Genoms von 1997 beinhaltet ein Verbot der Dis-
kriminierung von Menschen aufgrund genetischer Eigen-
schaften und schreibt in mehreren Artikeln grundlegende
Prinzipien und Rechte fiir den Umgang mit genetischen
Untersuchungen zu Forschungs- und Diagnosezwecken
fest.0%

Die Chancen und Risiken der Anwendung gendiagnosti-
scher Verfahren am Menschen werden in Deutschland seit
den 1980er Jahren in zahlreichen von Bundes- und Lan-
desregierungen eingerichteten Kommissionen und Ar-
beitsgruppen intensiv diskutiert. So hat sich beispiels-
weise 1985 eine gemeinsame Arbeitsgruppe zwischen
dem damaligen Bundesministerium fiir Forschung und
Technologie und dem Bundesministerium fiir Justiz, die
sog. Benda-Kommission, mit Fragen der In-vitro-Fertili-
sation, der Genomanalyse und der Gentherapie auseinan-
dergesetzt.%'° 1987 hat die Enquete-Kommission ,,Chan-
cen und Risiken der Gentechnologie* des 10. Deutschen
Bundestages ihren Bericht vorgelegt®!!, 1990 die Bund-
Linder Arbeitsgruppe ,,Genomanalyse*¢!2. Im November
2000 hat der Ethik-Beirat beim Bundesministerium fiir
Gesundheit ein Eckpunktepapier fiir eine ethische und

09 United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization
(UNESCO) 1997.

Bundesministerium fiir Forschung und Technologie und Bundesmi-
nisterium der Justiz 1985.

610

611 Bericht der Enquete-Kommission ,,Chancen und Risiken der Gen-
technologie 1987.

612 Bundesministerium der Justiz 1990.

rechtliche Orientierung im Umgang mit pradiktiven Gen-
tests vorgelegt.o!3

Der Weltdrztebund, die Bundesirztekammer, Landesarz-
tekammern und Fachgesellschaften haben sich in Positi-
onspapieren, Stellungnahmen und Richtlinien teilweise
umfangreich zu grundlegenden Prinzipien im Umgang
mit genetischen Diagnoseverfahren und verschiedenen
konkreten Problembereichen geduBert.®'4

2.2 Diskussionsstand und Bewertung
2.21
2211

Allgemeine Aspekte

Besonderheiten genetischer
Informationen

Informationen aus molekulargenetischen Untersuchun-
gen weisen eine Reihe von Besonderheiten auf, die ihre
Sonderstellung in der Medizin gegentiber Informationen,
die aus konventionellen medizinischen Untersuchungen
stammen, begriinden.

Genetische Information

— Dbirgt gegeniiber anderen medizinischen Informationen
ein deutlich hoheres pradiktives Potenzial,

— ermdglicht praisymptomatisch Aussagen tiber Erkran-
kungen bzw. Krankheitsdispositionen,

— behilt ihre Voraussagekraft iiber lange Zeitraume,

— ist von groBer Bedeutung fiir reproduktive Entschei-
dungen,

— stellt Verbindungen zu Ethnizitét her und birgt damit
das Potenzial rassistischer Diskriminierung,

— hat Implikationen {iber das getestete Individuum hi-
naus auch fiir Familienangehorige,

— st in der Regel mit prognostischer Unsicherheit im
Hinblick auf den Ausbruch bzw. den Krankheitswert
einer Erkrankung behaftet,

— kann einen Vorwand fiir soziale Stigmatisierung
schaffen (Arbeitsplatz, Versicherungswesen, Partner-
schaftsanbahnung),

— kann zu erheblicher psychischer Verunsicherung, zu
Angsten und Depressionen der Trigerin bzw. des Tri-
gers fiihren. Personen, die gesund sind und es mogli-
cherweise auch bleiben, konnen sich als krank oder als
gefdhrdet ansehen,®!’

— Dbirgt das Potenzial eugenischer Diskriminierung®'é.

Die grundlegende Differenz zwischen konventionellen
und molekulargenetischen Tests liegt jedoch nicht so sehr

613 Ethik-Beirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit 2000.

014 Weltidrztebund 1964/2000; 2000a; 2000b; Bundesirztekammer
1998a; Berufsverband Medizinische Genetik e.V. & Deutsche Ge-
sellschaft fir Humangenetik e.V. 1998.

615 Feuerstein/Kollek 2001, S. 28f.; Scholz 1995, S. 48.

616 Bartram et. al. 2000; Feuerstein/Kollek 2000; Schmidtke 2001b,
S. 422. Vgl. auch Rose 2000.
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an einzelnen Eigenschaften der DNA-Analyse, sondern
im Zusammenspiel ihrer Anwendungsbedingungen und
dem Giiltigkeitsbereich ihrer Ergebnisse.®’” Genetische
Daten miissen aufgrund dessen als ,.identitétsrelevante*
Daten von besonderer Sensibilitiat angesehen werden, fiir
die ein entsprechend hohes Schutzniveau erforderlich ist.

Eine weitere ,,Eigenschaft® oder Besonderheit geneti-
scher Informationen besteht darin, dass diese hdufig in ih-
rer Aussagekraft weit iiberschitzt werden.®'® Dies hat
héufig eine Verzerrung in der Wahrnehmung multifakto-
rieller Zusammenhénge zur Folge, da durch die vermeint-
liche Prégnanz des genetischen Datums andere, nicht we-
niger wichtige, moglicherweise aber weniger leicht zu
ermittelnde Aspekte des Gesamtkontextes ausgeblendet
werden.®"? Es besteht damit die Gefahr, dass psychische
und soziale Faktoren bei der Erkldrung der Entstehung
von Krankheiten oder sogar Charaktereigenschaften von
Menschen in den Hintergrund treten und die Komplexitét
von Menschen bzw. ihren Erkrankungen auf das blofe ge-
netische Substrat reduziert werden.®?° Manche Autorin-
nen und Autoren sprechen sogar von einem Prozess der
»Qenetifizierung® der Gesellschaft:

,»Als ein Aspekt des noch umfassenderen Prozesses der
Medikalisierung bedeutet dieser Prozess eine Neu-
definition des Individuums in Begriffen des DNA-
Codes, eine neue Sprache, die menschliches Leben
und Verhalten in einem genetischen Vokabular von
Codes, Entwiirfen, Merkmalen, Dispositionen und ge-
netischer Beschaffenheit beschreibt und interpretiert,
und eine genetische Konzeption von Krankheit, Ge-
sundheit und dem menschlichen Kérper. 62!

Pradiktive Tests liefern Aussagen iiber die sichere oder
wahrscheinliche zukiinftige Erkrankung von noch gesun-
den Personen. Durch dieses Wissen entsteht eine neue
Personengruppe, die der ,,gesunden Kranken®.%?? In der
Diskussion um die genetische Diagnostik wird daher viel-
fach die Gefahr betont, dass pradiktive genetische Tests
zu einer Individualisierung von Verantwortung und einem
Abbau gesellschaftlicher Solidaritit fithren konnten.®?3 Es
wird beflirchtet, dass sich die Erwartung durchsetzen
konnte, dass ,,genetisch belastete” Personen ihre Lebens-
weise auf ihre genetische Konstitution ausrichten, um ihre
Leistungsfahigkeit so lange wie moglich zu erhalten, der
Solidargemeinschaft moglichst wenig Kosten aufzubiir-
den und womoglich dafiir Sorge zu tragen, keine Kinder
mit der selben ,,genetischen Belastung® zu bekommen. >
Dariiber hinaus konnte ein sozialer Druck entstehen, ei-
nen préadiktiven Test durchzufiihren, genetische Daten zu

617 Scholz 1995, S. 37.

618 Vgl. auch Rehmann-Sutter 1998.
619 Bartram et al. 2000, Kap. 2.

020 Bayertz 2000, S. 452.

621 ten Have 2000, S. 334.

922 Scholz 1995, 48.

923 Miindliche Mitteilung Prof. Hillary Rose im Rahmen der 6ffent-
lichen Anhorung am 16. Oktober 2000.

624 Feuerstein/Kollek 2001; Lemke 2001.

0

offenbaren oder sich an Screening-Programmen zu betei-
ligen, indem dies als gesellschaftlich verantwortliches
Handeln definiert wird.®?® Die Gefahr des sozialen Drucks
konnte selbst dann entstehen, wenn formal-rechtlich das
Prinzip der Freiwilligkeit festgeschrieben ist.526

2.2.1.2 Recht auf Wissen und Recht
auf Nichtwissen

Aus den Grundrechten, insbesondere der Menschenwiir-
degarantie und dem Recht auf freie Entfaltung der Per-
sonlichkeit (Art. 1 und 2 GG), ergeben sich das Recht auf
Wissen bzw. Nichtwissen, das Prinzip der Freiwilligkeit,
der Schutz vor Diskriminierung sowie das Recht auf in-
formationelle Selbstbestimmung.52”

Insbesondere ergibt sich aus den genannten Normen das
Recht eines Menschen, ihn selbst betreffende Informatio-
nen iiber seinen Gesundheitszustand zu kennen und da-
riiber zu verfiigen, welche weiteren Personen dariiber
Kenntnis erhalten. Er hat das Recht, in Kenntnis dieser In-
formationen Handlungs- bzw. Lebensplane zu entwerfen,
zu verfolgen oder zu verwerfen. Dies gilt auch fiir Infor-
mationen iiber die eigene genetische Konstitution, die als
Grundlage fiir die eigene Lebensgestaltung oder die Fa-
milienplanung fiir den Einzelnen von grofler Bedeutung
sein konnen. Einschriankungen dieses Rechts auf Wissen
sind grundsétzlich rechtfertigungsbediirftig. Es findet
seine Grenzen insbesondere dort, wo Personlichkeits-
rechte anderer beriihrt werden. %8

Dem Recht auf Wissen steht ein, ebenfalls aus dem allge-
meinen Personlichkeitsrecht folgendes, Recht auf Nichtwis-
sen gegeniiber.®”” Auch Eingriffe in das Recht auf Nicht-
wissen bediirfen einer Rechtfertigung. Dieses Recht schiitzt
die Einzelne bzw. den Einzelnen vor Informationen {iiber
ihre bzw. seine gesundheitliche Situation, die sie bzw. er
nicht zu erlangen bzw. zu besitzen wiinscht. Dem Recht
auf Nichtwissen kommt aufgrund der Besonderheiten vor
allem préadiktiver Tests eine besondere Bedeutung zu, da
diese eine prdsymptomatische Diagnostik und in der Re-
gel nur probabilistische Aussagen ermdglichen.

,» vor diesem Hintergrund kann nur ein Recht auf Nicht-
wissen dem drohenden Verlust der Unbefangenheit,
Offenheit und letztlich Freiheit gegeniiber der eigenen
Zukunft zuvorkommen. (...) Das eigenverantwortete

625 Damm 1999, S. 448.

926 Neuer-Miebach 1997.

27 Konkrete Gefahren fiir die im Folgenden angesprochenen Grundrech-

te des Rechts auf Wissen und Rechts auf Nichtwissen (Art. 1 Abs. 1
und Art. 2 Abs. 1 GG), das Recht auf Freiwilligkeit und Datenschutz
(Art. 2 Abs. 1 GG) und das Recht auf Schutz vor Diskriminierung
(Art. 3 GG) konnen nur im Hinblick auf konkrete Anwendungskon-
texte genetischer Diagnostik identifiziert werden. Die Rechtspre-
chung zum ,,Kind als Schaden* (wrongful birth) kann als ein konkre-
tes Beispiel fiir Grundrechtsgefahrdung durch Haftungsrecht im
Zusammenhang mit der Anwendung genetischer Tests im Rahmen
der Prinataldiagnostik gesehen werden. Vgl. die diesbeziiglichen
Ausfiihrungen in C1.3.3.5 Kind als Schaden.

628 Chadwick 1997a.
929 Chadwick 1997a; 1997b; Taupitz 1998.
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Recht, sich fiir ein Nichtwissen zu entscheiden, steht
dem Betroffenen unbeschadet moglicher gesundheit-
licher Nachteile zu. 630

Genetische Untersuchungsmethoden weisen allerdings
zusitzlich die weitere Besonderheit auf, nicht auf das ge-
testete Individuum beschrinkt zu sein, sondern sich auch
auf Familienangehdrige zu erstrecken. Zum einen miissen
bei manchen Untersuchungen Familienangehorige mit in
die Untersuchung einbezogen werden. Dies ist z. B. bei
indirekten Gentests immer der Fall. Zum anderen offen-
baren die Ergebnisse einer genetischen Untersuchung
héufig auch Informationen iiber den genetischen Status
nicht untersuchter Familienmitglieder. Beide Situationen
filhren im Hinblick auf das Recht auf Nichtwissen zu be-
sonderen Problemen.

Dies kann z. B. dann der Fall sein, wenn eine genetische
Untersuchung gewiinscht wird, deren Ergebnis unmittel-
bar eine Aussage auch iiber den genetischen Status eines
weiteren Angehdrigen erlaubt. Wiinscht etwa eine junge
erwachsene Person, deren GroB3mutter viterlicherseits an
der Huntington-Krankheit erkrankt war, zum Zwecke ih-
rer eigenen Lebensplanung einen pradiktiven Test, so im-
pliziert ein positives Testergebnis unweigerlich auch den
diesbeziiglichen genetischen Status des Vaters. Das Recht
auf Wissen konfligiert in diesem Fall mit dem Recht auf
Nichtwissen eines anderen Menschen. %!

Das Recht auf Nichtwissen ist dariiber hinaus durch den
Umstand tangiert, dass genetische Daten grundsétzlich
auch andere und weitere Informationen implizieren kon-
nen, als zum Zeitpunkt der Durchfithrung des Tests be-
kannt war.

Ein besonderes Problem stellen auch Daten aus Gentests
aus dem Nabelschnurblut Neugeborener dar, wie sie iibli-
cherweise anfallen, wenn dieses Blut zur Entnahme von
Stammzellen genutzt wird. Die Mutter bzw. die Eltern
miissen sich insbesondere bei einer heterologen Verwen-
dung nicht nur entscheiden, ob sie genetische Untersu-
chungen, die iiber die fiir eine Ubertragung notwendigen
Untersuchungen hinausgehen, zustimmen, sondern auch,
ob sie die Ergebnisse dieser Untersuchung mitgeteilt be-
kommen wollen. Dariiber hinaus miissen sie sich ent-
scheiden, ob sie solche Untersuchungsergebnisse auch
dann mitgeteilt bekommen wollen, wenn die Untersu-
chungen zu einem spéteren Zeitpunkt, z. B. zum Zeit-
punkt der Verwendung, unternommen werden. Das Recht
auf Wissen bzw. Nichtwissen konnte in diesen Féllen ab-
gestuft in Anspruch genommen werden, indem die Eltern
es beispielsweise auf die erhobenen Befunde bis zu einem
bestimmten Zeitraum oder auf bestimmte Diagnoseberei-
che beschrénken.

2.21.3 Prinzip der Freiwilligkeit

Die Durchfiihrung eines Gentests stellt einen Eingriff in
die Integritdt der getesteten Person dar. Diesem Eingriff

630 Simon 2001, S. 115.
631 Schafer 1998, S. 211.

muss eine nach umfassender Aufklarung erfolgte person-
liche Zustimmung vorausgehen. Er ist in der Regel nur
durch diese gerechtfertigt. Ausnahmen von diesem Prin-
zip darf es nur in engen gesetzlichen Grenzen geben und
wenn dadurch die Wiirde der Testperson nicht verletzt
wird. Die Inanspruchnahme von Gentests darf insbeson-
dere weder durch direkten noch durch indirekten Zwang
herbeigefiihrt werden.

Das wichtigste Instrument, um die Freiwilligkeit der Inan-
spruchnahme von Gentests nach Moglichkeit zu garantie-
ren, ist das medizinethische Prinzip des informed consent.
An diesen sind im Zusammenhang genetischer Diagnostik
besondere ethische Anforderungen zu stellen.

Ein instruktives Beispiel fiir ethische Richtlinien zur Ge-
wihrleistung des informed consent im Zusammenhang
genetischer Diagnostik findet sich in einem Dokument
der Weltgesundheitsorganisation (WHO):

,, Vorgeschlagene ethische Leitlinien in Bezug auf
Selbstbestimmung sowie Einwilligung und Aufkldrung
(,Informed Consent°)

A. Auf die klinische Praxis anwendbar:

Gentests sollten in der klinischen Praxis freiwillig im
Rahmen eines umfassenden genetischen Beratungs-
angebots mit einem validen Prozess der Einwilli-
gung und Erlduterung in Bezug auf folgende Punkte
erfolgen:

— Ziel des Tests,
— Wahrscheinlichkeit einer zutreffenden Prognose,

— Auswirkungen der Testergebnisse auf den Einzel-
nen und die Angehorigen,

— Optionen und Alternativen fiir die getestete Per-
son,

— potenzielle Vorteile und Risiken des Tests (auch
sozialer und psychischer Art),

— soziale Risiken der Diskriminierung durch Versi-
cherer und Arbeitgeber (auch wenn diese mogli-
cherweise gesetzwidrig ist) und

— keine Gefahrdung der Versorgung der Einzelnen
und ihrer Angehdrigen unabhéngig von ihrer Ent-
scheidung.

B. Auf'die Forschung und die Qualitdtskontrolle
anwendbar:

Zu einem validen Prozess des ,Informed Consent’
gehort die Erlauterung folgender Punkte:

Versuchscharakter und Zielsetzung der Studie,

— Grund fiir die Aufforderung des Betreffenden zur
Teilnahme und Hinweis auf die Freiwilligkeit,

— Verfahren,

— Unannehmlichkeiten und (eventuelle) Risiken des
Tests fiir den Einzelnen wie fiir die Angehorigen,
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— Unsicherheit der Testergebnisse im Hinblick auf
ihren Vorhersagewert und eine zutreffende geneti-
sche Beratung,

— mogliche Vorteile fiir andere Menschen und fiir die
Wissenschaft,

— Vertraulichkeit der Unterlagen iiber die Identitét
des Versuchsteilnehmers,

— Kontaktperson fiir Fragen zu der Studie oder bei
einer studienbedingten Schéadigung,

— Recht des einzelnen Teilnehmers, jederzeit aus der
Studie auszuscheiden,

— Recht des einzelnen Teilnehmers und seiner An-
gehorigen auf eine uneingeschrinkte Gesundheits-
versorgung auch nach seinem Ausscheiden. %3

Im Hinblick auf eine Reihe von Anwendungsbereichen
genetischer Diagnostik reicht das Prinzip der Einwilligung
nach Aufklarung (informed consent) als Steuerungsele-
ment zur Gewihrleistung der Freiwilligkeit der Inan-
spruchnahme genetischer Diagnostik unter Umsténden je-
doch nicht aus. Wo in der Gesellschaft tatsdchliche
Macht-Ungleichgewichte die Vertragsfreiheit und die
Freiwilligkeit einer Einwilligung faktisch konterkarieren,
miissen betroffene Personen vor einer mehr oder weniger
abgendtigten ,,Selbstaufgabe® ihres informationellen
Schutzes bewahrt werden. Dies gilt besonders fiir Arbeits-
und Versicherungsverhiltnisse.%33 Hier sind moglicher-
weise vorbeugende Mallnahmen erforderlich, die dazu ge-
eignet sind, das Entstehen eines indirekten Zwangs zur
Inanspruchnahme von Gentests moglichst zu verhindern.

Als besonderes Problem muss in diesem Zusammenhang
die Moglichkeit der Erhebung einer DNA-Analyse ohne
Kenntnis und Einwilligung der bzw. des Betroffenen ge-
sehen werden. In einem Fall, den der Verwaltungsge-
richtshof (VGH) Baden-Wiirttemberg im Februar 2001
veroffentlicht hat, ging es um die auflerordentliche Ent-
lassung eines Bankangestellten. Der Mann war beim Vor-
stand der Bank in Verdacht geraten, der Verfasser eines
anonymen Schreibens zu sein, durch den sich die Spitze
des Instituts beleidigt sah. Um diesem Verdacht nachzu-
gehen, lud man den Mann zu einer Dienstbesprechung mit
Bewirtung. Die dabei angefallenen DNA-Reste wurden
dann ohne Wissen des Mitarbeiters zur rechtsmedizini-
schen Auswertung weitergeleitet. Auf der Grundlage die-
ser Daten erhielt der Mann die fristlose Kiindigung vom
Arbeitgeber. Das Verwaltungsgericht Stuttgart sowie der
VGH Baden-Wiirttemberg als Beschwerdeinstanz sahen
die Anforderungen an eine Verdachtskiindigung nicht er-
fiillt und stuften sie in diesem Fall daher als rechtswidrig
ein. In seiner Entscheidung vom 28. November 2000 hat
der Verwaltungsgerichtshof Baden-Wiirttemberg klarge-
stellt, dass das Ergebnis einer ohne Kenntnis und Einwil-
ligung des Betroffenen erhobenen DNA-Analyse fiir eine

62 World Health Organization (WHO) 1997 (Ubersetzung).
633 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Léinder 2001a.

auBlerordentliche Verdachtskiindigung, die wegen der
Verbreitung anonymer Schreiben mit beleidigendem In-
halt in einer Dienststelle ausgesprochen werden soll, nicht
verwertet werden kann. DNA-Tests ohne Einwilligung
des Betroffenen — so die Richter — seien nur zur Auf-
klarung schwerer Straftaten zulédssig. Der hier erfolgte
heimliche DNA-Test an dem Mitarbeiter stelle dagegen
einen unzuléssigen Eingriff in das geschiitzte Personlich-
keitsrecht dar.%3

Die Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lénder
fordern in einer auf ihrer 62. Konferenz verabschiedeten
EntschlieBung unter anderem

»eine grundlegende Strafnorm im Strafgesetzbuch, um
Gentests ohne gesetzliche Erméachtigung oder ohne
die grundsitzlich nur fiir Zwecke der medizinischen
Behandlung oder Forschung wirksame Einwilligung
der betroffenen Person zu unterbinden.“63

2.21.4 Schutz vor Diskriminierung

Unter ,,genetischer Diskriminierung® ist eine ungerecht-
fertigte Ungleichbehandlung von Menschen aufgrund ih-
rer genetischen Ausstattung zu verstehen. Genetische
Diskriminierung bezieht sich auf tatséchliche oder ver-
mutete genetische Unterschiede von Einzelpersonen und
deren Angehdrigen, die gesund sind oder nur milde, durch
ihre genetische Konstitution bedingte Symptome zeigen,
so dass ihre Gesundheit und Funktionstiichtigkeit nicht
eingeschrinkt ist.63

Der Ausdruck ,,genetische Diskriminierung® fasst eine
Ungleichbehandlung von Personen bzw. deren Angehdri-
gen aufgrund ihrer tatséchlichen oder vermeintlichen ge-
notypischen Eigenschaften zusammen und hebt sich inso-
fern von einem Begriff der Diskriminierung ab, der auf
phénotypische Unterschiede referiert, die die Leistungs-
und Funktionsfahigkeit von Menschen verdndern kon-
nen.®’ Genetische Diskriminierung weist jedoch verschie-
dene Gemeinsamkeiten mit Diskriminierung von Men-
schen mit Behinderungen auf, insbesondere den Aspekt der
,Medizinisierung™ von sozialen Problemen. Im Kontext
der Diskriminierung von Menschen mit einer Behinderung
ist darunter das Vorurteil zu verstehen, eine Behinderung
fithre zwangslaufig zu Funktions- und Leistungseinschrén-
kungen, die ihre Ursache in korperlichen Eigenschaften der
behinderten Person hétten. Hierin wird dann ein sachlich
gerechtfertigter Grund fiir die Ungleichbehandlung von
Menschen mit Behinderung gesehen. Als Beispiel gilt der
Ausschluss von Menschen mit Behinderung von 6ffentli-
chen Plitzen, Gebduden, Verkehrs- oder Kommunikati-
onsmitteln oder der Ausschluss vom Wohnen in normalen

034 Pressemitteilung des Verwaltungsgerichtshofs Baden-Wiirttemberg
vom 20. Februar 2001.

935 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Lénder 2001.

636 Boyle 1995. Unterschieden werden kann zwischen direkter und in-
direkter Diskriminierung (vgl. dazu Kapitel B2.2.2.5 Gleichberech-
tigung und Diskriminierung).

637 Geller et al. 1996.
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Wohnquartieren. Die Verweigerung der gleichberechtig-
ten Teilhabe an diesen gesellschaftlichen Einrichtungen
wurde lange Zeit mit der individuell schicksalhaften Un-
fahigkeit, Treppen zu steigen, schwere Tiiren zu 6ffnen,
Schwarzschrift zu lesen, auditive Kommunikation zu be-
treiben oder die Kulturtechniken Rechnen, Schreiben und
Lesen zu beherrschen, gerechtfertigt. Heute hat sich in-
ternational die Einsicht durchgesetzt, dass die Teilhabe
von Menschen mit Behinderungen am gesellschaftlichen
Leben kein medizinisches, sondern ein soziales Problem
ist, dem nur mit vielfaltigen StrukturmaBnahmen zur In-
tegration und mit Antidiskriminierungsgesetzen beizu-
kommen ist.%3®

Welche Formen von Ungleichbehandlung als ,,ungerecht-
fertigt gelten miissen, kann dabei nur im Hinblick auf
spezifische Anwendungskontexte expliziert werden. Im
arbeitsmedizinischen Kontext beispielsweise kann es als
genetische Diskriminierung bezeichnet werden, wenn
von einer bestimmten genetischen Disposition einer Ar-
beitnehmerin bzw. eines Arbeitnehmers generell auf ihre
bzw. seine Leistungs- und Funktionsfdhigkeit geschlos-
sen wird.

Eine Diskriminierung und Stigmatisierung kann auftreten
bei

— der Generierung von Wissen und Erkenntnissen,
— der Bewertung und Nutzung von Wissen und

— der Verteilung von Leistungen und Zugangsmaoglich-
keiten.®®

Daten, die im Rahmen der prédiktiven genetischen Dia-
gnostik erhoben werden, konnen sowohl die individuelle
Ebene (Feststellung eines individuellen genetischen Er-
krankungsrisikos) als auch die Ebene von Populationen be-
treffen (Screening von Risikogruppen bzw. ganzer Popula-
tionen). Entsprechend konnen sowohl einzelne Personen
als auch Bevolkerungsgruppen aufgrund ihrer genetischen
Ausstattung Opfer einer ,,genetischen Diskriminierung™
werden.

Stigmatisierende oder diskriminierende Einstellungen und
Handlungen kdnnen sich sowohl gegen Personen richten,
die an einer Erbkrankheit leiden bzw. fiir eine solche dis-
poniert sind, als auch gegen solche Personen, die ein here-
ditdres oder somatisches Erkrankungsrisiko (z.B. fiir
Brustkrebs) tragen. Genetisch diskriminierend kénnen da-
riiber hinaus nicht nur die Dritten zugénglich gemachten In-
formationen iiber genetische Defekte (die zu bestimmten
Krankheiten disponieren) wirken, sondern auch Informa-
tionen liber Anlagetragerschaften, genetische ,,Normab-
weichungen® oder genetisch bedingte Empfindlichkeiten
gegeniiber bestimmten Stoffen oder Medikamenten.

Patienten und Patientinnen bzw. Nutzern und Nutzerinnen
genanalytischer Untersuchungsmethoden ganz allgemein
droht daher — insbesondere bei einigen wenigen spezifi-

038 Degener/Quinn 2000.
639 Neuer-Miebach 2001, S. 55.

schen Erkrankungen bzw. Testergebnissen — die Gefahr
einer ,,genctischen Diskriminierung®, die z.B. im Aus-
schluss der betroffenen Personen von bestimmten berufli-
chen Tétigkeiten, Versicherungsleistungen oder in einer
sozialen Stigmatisierung bestehen kann. Verschiedene
Beispiele einer genetischen Diskriminierung durch Versi-
cherungsunternehmen, Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber
oder Adoptionsagenturen in den USA und in GroBbritan-
nien belegen, dass es sich dabei durchaus um reale Ge-
fahren handelt.%° Bei einer Umfrage unter Personen mit
einem erhohten Risiko fiir eine genetisch bedingte Er-
krankung konnten in den USA 1996 beispielsweise bei
917 Personen, von denen eine Riickantwort einging, {iber
200 Fille einer genetischen Diskriminierung durch Versi-
cherungen, Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber oder an-
dere Institutionen identifiziert werden.®!

In verschiedenen Staaten, darunter z. B. Osterreich und Bel-
gien, ist eine genetische Diskriminierung von Menschen ge-
setzlich verboten. In den USA ist genetische Diskriminie-
rung teilweise vom American Disabilities Act (ADA) mit
erfasst. Weitere gesetzliche Regelungen zum Verbot einer
genetischen Diskriminierung werden derzeit erarbeitet.
Dariiber hinaus wird ein Verbot genetischer Diskriminie-
rung auch in verschiedenen internationalen Dokumenten
gefordert. Zum Beispiel wird in Artikel 11 des Men-
schenrechtsiibereinkommens zur Biomedizin des Europa-
rates die Diskriminierung einer Person wegen ihres gene-
tischen Erbes verboten.%4?

Auch die Allgemeine Erklarung der UNESCO iiber das
menschliche Genom und Menschenrechte verbietet in Ar-
tikel 7 eine Diskriminierung von Menschen aufgrund ih-
rer genetischen Eigenschaften:

Artikel 7

,»Niemand darf einer Diskriminierung aufgrund geneti-
scher Eigenschaften ausgesetzt werden, die darauf ab-
zielt, Menschenrechte, Grundfreiheiten oder Men-
schenwiirde zu verletzen, oder dies zur Folge hat.*

2.2.1.5 Datenschutz

Ziel und Zweck des Datenschutzes ist der Schutz von
Menschen vor Verletzungen ihrer Personlichkeitsrechte
sowie ihrer Grundrechte, indem eine unzuldssige Bear-
beitung von Personendaten verhindert oder zumindest be-
grenzt wird. Der Ausdruck ,,.Datenschutz* ist insofern ir-
refithrend. Datenschutz dient in erster Linie dem Schutz
der Personlichkeit von Menschen, deren Daten bearbeitet
werden, und ist insofern ,,Personlichkeits- und Grund-
rechtsschutz bei der Bearbeitung von Personendaten. 043

Genetische Daten besitzen eine Reihe von Eigenschaften,
die dazu fithren, dass ihr Schutz vor missbrauchlicher Ver-
wendung besonders schwierig, gleichzeitig aber auch in

640 Vgl. dazu die Nachweise bei Wolbring 2001.

%41 National Human Genome Research Institute 1998.

642 Vgl. C2.1.2 Rechtliche Regelungen (national/international).
043 Grand/Atia-Off 2001, S. 530.
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besonderer Weise erforderlich ist, um Personlichkeits-
rechtsverletzungen — von der Stigmatisierung bis hin zum
Ausschluss von Arbeitsverhdltnissen oder Versicherungs-
moglichkeiten — zu verhindern.®** Zu diesen Eigenschaf-
ten gehoren u. a. die Folgenden®*:

644

645

646

Genetische Daten sind besonders sensibel, weil ihr
Informationsgehalt der Trégerin bzw. dem Trager oft
selbst nicht bekannt ist. Die genetische Ausstattung
eines Menschen tangiert seine Personlichkeit und
Identitét, die durch das Grundrecht auf informatio-
nelle Selbstbestimmung geschiitzt werden. Dazu
gehort, selbst zu entscheiden, was, wem, zu welchem
Zweck und unter welchen Umstdnden offenbart wer-
den soll. Die Entscheidung, genetische Daten zu of-
fenbaren, bedeutet oft, selbst nicht zu wissen, was of-
fenbar wird.

Genetische Daten sind leicht zu gewinnen. Ein abso-
luter Schutz genetischer Daten vor dem unberechtig-

ten Zugriff durch Dritte ist aus prinzipiellen Griinden
nicht moglich, da mit genanalytischen Methoden
theoretisch genetische Daten einer Person erhoben
werden konnen, ohne dass diese davon weil}. Da das
Erbgut eines Menschen in jeder Zelle abgespeichert
ist, enthélt prinzipiell alles biologische Material eines
Menschen, von einem beim Frisor liegen gebliebenen
Haar bis zum Speichelrest auf einer Briefmarke, die ge-
netischen Informationen eines Menschen und konnte
prinzipiell auf alle mdglichen Eigenschaften hin unter-
sucht werden.

Genetische Daten werden in Zukunft an einer immer
groBeren Zahl von Stellen ohnehin anfallen. Geneti-
sche Daten werden in Zukunft in immer groBerem
Umfang bei verschiedenen Stellen und Institutionen
vorliegen, gesammelt und gespeichert. Dies ist unter
anderem deshalb problematisch, weil vorliegende Da-
ten auch fiir anderweitige Zwecke ausgewertet werden
koénnen. Es besteht also, mit anderen Worten, die Ge-
fahr einer Zweitauswertung von genetischen Daten zu
Zwecken, denen die getestete Person nicht zuge-
stimmt hat.54¢

Genetische Daten sind dariiber hinaus unter Umstén-
den auch fiir Dritte von Interesse. Genetische Informa-
tionen sind unter Umstdnden nicht nur fiir die Person,
von der sie stammen, sondern auch fiir eine Vielzahl
von anderen Personen und Institutionen (Familienan-
gehorige, privatwirtschaftliche Unternehmen, Arbeit-
geber, Versicherungen, Strafverfolgungsbehorden,
Bundeswehr, wissenschaftliche Einrichtungen u. a.)
interessant.

Rodota 2000.
Vgl. zum Folgenden auch Bayertz et al. 2001, S. 300f.

Dass diese Gefahr durchaus real ist, zeigt das Beispiel einer Firma in
den USA, die solche erneuten Auswertungen gespeicherter Gense-
quenzen Privatpersonen sogar direkt anbietet, damit diese sich tiber
in ihrem personlichen Erbgut neuentdeckte Gene und mogliche Gen-
defekte informieren lassen kénnen (vgl. dazu Bayertz et al. 2001,
S.301).

Im deutschen Recht gibt es — mit Ausnahme der DNA-
Regelungen in der Strafprozessordnung — keine bereichs-
spezifischen Datenschutzregelungen fiir den Umgang mit
personenbezogenen genetischen Daten. Bereits die En-
quete-Kommission ,,Chancen und Risken der Gentechno-
logie* hatte dem Deutschen Bundestag 1987 empfohlen
,»sicherzustellen, dass die datenschutzrechtlichen Rege-
lungen den bei der genetischen Beratung und prénatalen
Diagnostik erhobenen genetischen Daten einen ausrei-
chenden Schutz bieten*64.

Die Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lénden
haben sich in den zuriickliegenden Jahren mehrfach zur
Frage datenschutzrechtlicher Konsequenzen genetischer
Untersuchungen geduBert und erklért, dass es im Hinblick
auf eine Reihe verschiedener Aspekte gesetzgeberischen
Handlungsbedarf gebe.%® In einer Stellungnahme einer
Ad-hoc-Arbeitsgruppe zum Thema Datenschutz der Da-
tenschutzbeauftragten des Bundes und der Lénder wird
die Notwendigkeit einer eigenstdndigen datenschutz-
rechtlichen Regelung fiir den Umgang mit genetischen
Daten bejaht:

»Nach derzeitiger Erkenntnis ist ein einheitliches ,Gen-
datenschutzgesetz‘ moglich und sinnvoll, weil fiir alle
Bereiche des Umgangs mit genetischen Daten eine
ausreichende Anzahl gemeinsamer, den verfassungs-
rechtlichen Erfordernissen entsprechender Grundsatze
und Regelungen formuliert werden kann und sollte,
die —dhnlich wie im Bundesdatenschutzgesetz — durch
nur wenige Sondervorschriften fiir Einzelbereiche er-
génzt werden. Ein solches Gesetz ist auch einer stan-
desrechtlichen Regelung iiber die Satzungsgewalt der
Arztekammern vorzuziehen. Gerade vor dem Hinter-
grund sich im Ausland abzeichnender Entwicklungen
einer Kommerzialisierung von Gendaten (...) er-
scheint ein solches formelles ,Gendatenschutzgesetz*
geboten. Es ist insbesondere dort von Vorteil, wo die
einzelnen Anwendungsbereiche sich iiberschneiden
oder ineinander ibergehen und so Unsicherheiten
iiber die anwendbaren Normen vermieden werden
konnen. Ein eigenstdndiges Gesetz wiirde auch der
Ubersichtlichkeit dienen und den Stellenwert des
Grundrechts auf informationelle Selbstbestimmung
besser verdeutlichen konnen als ein ,Artikelgesetz®.
Ein solches ,Gendatenschutzgesetz® konnte allerdings
auch Teil eines umfassenderen ,Gendiagnostikgeset-
zes* sein.“64

Die Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander
haben auf ihrer 62. Konferenz im Oktober 2001 im Hin-
blick auf eine gesetzliche Regelung umfangreiche ,,Vor-
schldge zur Sicherung der Selbstbestimmung bei geneti-

%47 Bericht der Enquete-Kommission ,,Chancen und Risiken der Gen-

technologie® 1987, S. 153.

048 Vgl. beispielsweise EntschlieBung iiber Genomanalyse und infor-
mationelle Selbstbestimmung 1989; Gentechnologie und Daten-
schutz 1997; Datenschutzrechtliche Konsequenzen aus der Ent-
schliisselung des menschlichen Genoms 2000.

%49 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Léinder 2001a.
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schen Untersuchungen® vorgelegt, die insbesondere Re-
gelungen zur Zuléssigkeit genetischer Untersuchungen
beim Menschen, zum Umgang mit Proben und zur Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung genetischer Daten zum
Gegenstand haben %%

Von Seiten der Datenschutzbeauftragten werden insbe-
sondere Verbesserungen gegeniiber den bislang bestehen-
den Kontrollmoglichkeiten gefordert. Zwar mangele es
nicht an Kontrollinstanzen; diese miissten jedoch von den
relevanten Gendaten-Verarbeitungen durch die unterschied-
lichen Einrichtungen Kenntnis erlangen, den notwendigen
gentechnischen Sachverstand mobilisieren, klare rechtliche
MaBstébe fiir die Kontrolle und Beratung erhalten und
auch personell in der Lage sein, die Umsetzung der Vor-
schriften vor Ort zu priifen und durchzusetzen. Es sei da-
her beispielweise zu liberlegen, ob Forschungsantriige, die
an Ethik-Kommissionen gerichtet werden, parallel auch
den unabhéngigen datenschutzrechtlichen Kontrollinstan-
zen vorgelegt werden, wie dies von Ethik-Kommissionen
teilweise bereits heute verlangt werde. Gegenwartig ist
eine Beteiligung der Datenschutz-Kontrollinstanzen fiir
Forschungsprojekte, die auf Einwilligungen basieren,
durch die Datenschutzgesetze nicht vorgesehen. Auch
seien die datenschutzrechtlichen Kontrollmoglichkeiten
hinsichtlich des Umgangs mit den biologischen Informati-
onstragern (Blutproben, Haarwurzeln, aber auch isolierte
DNA) nicht geklart. SchlieBlich sollten die Datenschutz-
Kontrollinstanzen nach Auffassung der Datenschutzbe-
auftragten bei der Zulassung bzw. Genehmigung von Gen-
labors fiir Analysen an menschlichem Erbmaterial beteiligt
werden, um die notwendigen technischen und organisa-
torischen MafBinahmen der Datensicherheit zu gewahr-
leisten. 5!

Zu den zentralen Schutzvorrichtungen des Datenschutzes
gehort das Recht des bzw. der Einzelnen auf informatio-
nelle Selbstbestimmung. Dieses Recht gewihrleistet die
Befugnis des Einzelnen — mit Ausnahme wohldefinierter
Teilbereiche —, liber die Preisgabe und Verwendung seiner
personlichen Daten selbst zu bestimmen.®? Das grundle-
gende Prinzip einer rechtlichen Regelung muss daher lau-
ten, dass kein Dritter bzw. keine Dritte Zugriff auf identi-
fizierende DNA-Proben oder genetische Informationen
eines Menschen haben darf, solange die oder der Betrof-
fene die Gewinnung der Probe zum Zwecke der geneti-
schen Analyse und die Analyse selbst nicht ausdriicklich
(schriftlich) autorisiert hat und nicht sichergestellt ist, dass
sie bzw. er Zugang und Kontrolle {iber die Nutzung und die
Weitergabe dieser Information besitzt. Dies schlief3t ein,
dass genetische Daten nicht ohne die spezifische freie und
selbstbestimmte Entscheidung der Betroffenen zu kom-
merziellen Zwecken verwendet werden diirfen. Die Frage,
wie diesem Grundsatz gesellschaftliche Realitét verschaftt
werden kann, muss im Hinblick auf konkrete, bereichs-
spezifische Regelungen diskutiert werden.

050 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Léinder 2001b.

91 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Léinder 2001a.

652 Grand/Atia-Off 2001, 532f.

222 Spezifische Anwendungsfelder

und Problembereiche

2.2.21 Genetische Diagnostik

und Arbeitsmedizin
2.2.2.1.1 Arbeitsmedizinische Untersuchungen

Arbeitsmedizinische Untersuchungen bei Arbeitnehme-
rinnen und Arbeitnehmern werden (in- und au8erhalb der
Arbeitsschutzgesetzgebung) aus unterschiedlichen Anlés-
sen durchgefiihrt (Einstellungs- und Eignungsuntersu-
chungen, spezielle und allgemeine arbeitsmedizinische
Untersuchungen, Drogen-Screening, Begutachtung u. a.).
Grundsitzlich sind dabei arbeitsmedizinische Untersu-
chungen nach dem Arbeitsschutzgesetz, die dazu dienen,
im Zusammenhang mit bestimmten Belastungen und Ge-
fahrdungen im Betrieb bzw. am Arbeitsplatz eine arbeits-
bedingte Erkrankung bei Arbeitnehmerinnen bzw. Arbeit-
nehmern frithzeitig erkennen und damit spezifische
SchutzmaBnahmen ergreifen zu konnen, von anderen Ar-
beitnehmerinnen- bzw. Arbeitnehmeruntersuchungen wie
beispielsweise Einstellungsuntersuchungen zu unterschei-
den, die in der Regel keine praventiven Ziele verfolgen.
Hinzu kommen Untersuchungen, die dem Nachweis am
Arbeitsplatz erworbener Schiadigungen dienen.

2.2.2.1.2 Einsatz genetischer Untersuchungen
in der Arbeitsmedizin

DNA-analytische Verfahren werden — soweit bekannt — in
der Arbeitsmedizin in Deutschland gegenwiértig nicht ein-
gesetzt. Es gibt derzeit so gut wie keine Hinweise darauf,
dass die Vorlage bzw. die Durchfithrung eines Gentests
von Arbeitgeberinnen bzw. Arbeitgebern zur Vorbedin-
gung fiir die Aufnahme eines Beschéftigungsverhiltnisses
gemacht oder wihrend der Dauer eines Beschéftigungs-
verhiltnisses verlangt wiirden.®> Ebenso wenig gibt es
Hinweise darauf, dass Arbeitsuchende versuchen konn-
ten, sich durch Vorlage eines Gentests beim prospektiven
Arbeitgeber beziiglich der Vergabe eines Arbeitsplatzes
einen Vorteil zu verschaffen. Auch im Zusammenhang mit
Begutachtungsverfahren finden gendiagnostische Verfah-
ren bislang — soweit bekannt — keine Anwendung.

Dieser Befund deckt sich mit internationalen Erfahrun-
gen. So stellt beispielsweise auch die britische Human
Genetics Advisory Commission (HGAC) in ihrem Be-
richt ,,The Implications of Genetic Testing for Employ-
ment“ fest, es gebe in der Praxis bislang keine Anhalts-
punkte dafiir, dass Arbeitgeberinnen bzw. Arbeitgeber die
Ergebnisse von Gentests von Arbeitnehmerinnen bzw. Ar-
beitnehmern nutzen. Die einzige Ausnahme stelle das bri-
tische Verteidigungsministerium dar. Dieses macht eine
Aufnahme in den Dienst der Luftwaffe von negativen
Testergebnissen u.a. im Hinblick auf das Vorliegen von
Sichelzellenandmie abhingig.%* Aus den USA gibt es

953 Eine Ausnahme stellt ein Fall dar, in dem ein junger Polizist in Bay-
ern nicht in den Polizeidienst {ibernommen worden sein soll, weil er
nicht bereit war, sich auf die Mutation im Gen fiir die Huntington-
Krankheit untersuchen zu lassen (Engel 2001, S. 293).

954 Human Genetics Advisory Commission 1999.
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demgegeniiber mehrere Berichte iiber eine genetische
Diskriminierung am Arbeitsplatz. Beispielsweise konnten
bei einer Befragung von in der genetischen Diagnostik
titigen Beraterinnen und Beratern 550 Personen identifi-
ziert werden, denen aufgrund ihrer genetischen Disposi-
tion fiir eine Erkrankung ein Versicherungsvertrag bzw.
ein Arbeitsvertrag verweigert worden war.%> Nach bun-
desrechtlichen Voraussetzungen ist die Verwendung von
Gentests im Arbeitsbereich in den USA grundsétzlich
zuléssig.

Nach Aussage von Expertinnen und Experten sind derzeit
keine genetischen Untersuchungsverfahren bekannt, die
fiir pradiktive Zwecke eingesetzt werden konnten.%%¢ Ob es
einen Gentest gibt, der sinnvoll eingesetzt werden kann,
um Dritte vor einem erheblichen Schaden zu bewahren, ist
zumindest fraglich. Die wesentliche Ursache dafiir, dass
Gentests in der Arbeitsmedizin gegenwértig nicht zum
Einsatz kommen, besteht darin, dass molekulargenetische
oder zytogenetische Untersuchungen gegenwirtig gegen-
iiber anderen Untersuchungsmethoden in der Arbeitsmedi-
zin keine Vorteile bieten. Arbeitsmedizinisch relevant
wiren vor allem Tests, die eine Disposition fiir solche Er-
krankungen diagnostizieren konnen, die multifaktoriell
bedingt sind, d. h. von mehreren Genen und zusétzlich von
verschiedenen Umweltfaktoren verursacht werden. Fiir
deren Abkldrung stehen valide und praktikable Tests, die
sich fiir eine routineméBige Untersuchung eignen, bislang
jedoch nicht zur Verfiigung.%” Es bedarf offenbar noch
grofler Fortschritte hinsichtlich des Verstindnisses weit
verbreiteter Erkrankungen und der genetischen Testver-
fahren selbst, bevor der Einsatz DNA-analytischer Unter-
suchungen in der Arbeitsmedizin zu einem groferen prak-
tischen Problem werden konnte.

Anders als Diagnosen auf DNA-Ebene zéhlen eine Reihe
von Untersuchungsmethoden auf der Genprodukt- und
der Chromosomenebene heute bereits zum arbeitsmedizi-
nischen Standard. Mehrheitlich dienen solche Untersu-
chungen bzw. entsprechende Forschungsprojekte dem
Nachweis von erworbenen Chromosomenverdnderungen
bzw. Genmutationen. Solche Expositionsanalysen kon-
nen beispielsweise als arbeitsplatzbegleitende Untersu-
chungen (Bioeffektmonitoring) sowie als nachtrigliche
Analyse zur kausalen Aufklarung von Krankheiten (Ex-
post-Analysen) eingesetzt werden.

Arbeitsmedizinische Untersuchungen und Screening-
Tests haben in den zuriickliegenden Jahren zwar in erheb-
lichem Umfang zugenommen. Grundsitzlich stehen der
Arbeitsmedizin genetische Untersuchungen auf allen vier
Untersuchungsebenen (Phinotyp-Analysen, proteinche-
mische Analysen, zytogenetische Analysen und DNA-
Analysen) sowie die jeweils entwickelten Analysemetho-
den zur Diagnostik anlagebedingter wie auch spéter im
Leben auftretender, d. h. erworbener genetischer Verande-
rungen zur Verfiigung. Bisher werden genetisch bedingte,

655 National Human Genome Research Institute 1998.
056 Bayertz et al. 1999, S. 180ff.
657 Hennen et al. 2001, S. 103.

individuelle Risiken und Empfindlichkeiten weit iiber-
wiegend jedoch durch klinische Verfahren wie Anamnese
und érztliche Untersuchungen diagnostiziert. Bei 80 % bis
90 % aller gegenwirtig durchgefiihrten arbeitsmedizini-
schen Untersuchungen handelt es sich um Phéanotyp-Ana-
lysen. Insgesamt ist die Frage, in welchem Umfang die
unterschiedlichen Untersuchungsmethoden in der Ar-
beitsmedizin jeweils zum Einsatz kommen, gegenwértig
jedoch schwer zu beantworten, da entsprechende Zahlen
fehlen. Dies gilt insbesondere fiir arbeitsmedizinische
Einstellungsuntersuchungen, die von der Arbeitgeberin
bzw. vom Arbeitsgeber vor Abschluss eines Arbeitsver-
trages verlangt werden kénnen.

2.2.2.1.3 Rechtliche Regelungen

In Deutschland unterliegt die Anwendung genetischer
Verfahren in der Arbeitsmedizin — mit wenigen Ausnah-
men — keiner gesetzlichen Regelung.®® Fiir arbeitsmedi-
zinische Untersuchungen allgemein gelten verschiedene
Rechtsnormen in Abhéngigkeit von Zeitpunkt, Anlass und
Zweck der Untersuchung. Insbesondere bestehen derzeit
keine gesetzlichen Grundlagen fiir die Anwendung gene-
tischer Tests in Pflichtuntersuchungen im Rahmen ar-
beitsmedizinischer Vorsorge.®

Im Ausland wird die Problematik des Einsatzes genana-
lytischer Untersuchungsmethoden in der Arbeitsmedi-
zin unterschiedlich beurteilt. Spezifische Regelungen
existieren bislang nur in einigen wenigen Staaten. In
Osterreich beispielsweise ist es Arbeitgeberinnen bzw.
Arbeitgebern nach § 67 des Gentechnik-Gesetzes gene-
rell verboten, Ergebnisse von Gentests von ihren Ar-
beitnehmerinnen bzw. Arbeitnehmern oder Arbeits-
suchenden zu erheben, zu verlangen, anzunehmen oder
sonst zu verwerten. In der Schweiz befindet sich ein
Gendiagnostik-Gesetz in Vorbereitung, das auch den
Einsatz genanalytischer Untersuchungen in der Arbeits-
medizin erfasst. In den Niederlanden wird der Einsatz
von Gentests durch das ,,Gesetz iiber Gesundheitsprii-
fungen® (Wet op de medische keuningen) geregelt, das
sich auf medizinische Informationen generell bezieht
und genetische Informationen als speziellen Unterfall
medizinischer Informationen betrachtet. Das 1997 ver-
abschiedete Gesetz schriankt medizinische Untersu-
chungen im Zusammenhang von Einstellungen generell
auf Situationen ein, in denen ,,die Erfiillung der Auf-
gabe, auf die sich das Arbeitsverhéltnis oder die Ein-
stellung im 6ffentlichen Dienst bezieht, besondere An-
forderungen in Bezug auf die gesundheitliche Eignung
gestellt werden miissen.*

»Medizinische Eignung fiir die Aufgabe® im Sinne dieses
Gesetzes bezieht sich auf den Schutz der Gesundheit und
der Sicherheit der bzw. des zu Untersuchenden und von
Dritten bei der Ausfiihrung der betreffenden Arbeit.

958 Die Ausnahmen beziehen sich auf die von den Berufsgenossen-
schaften vorgeschriebenen speziellen Vorsorgeuntersuchungen und
das Biomonitoring im Rahmen der Gefahrstoffverordnung.

639 Kohte 2000.



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

-139 -

Drucksache 14/9020

Grundsitzlich ausgeschlossen sind laut Artikel 3 des Ge-
setzes Untersuchungen

— Dbei denen das Interesse des Auftraggebers die damit
verbundenen Risiken fiir den zu Untersuchenden nicht
iibersteigt. Hierzu gehoren Untersuchungen, die ge-
zielt auf die Erlangung von Kenntnissen iiber die
Moglichkeit einer schweren Erkrankung gerichtet
sind, fiir die keine Heilungsmdglichkeit vorhanden ist
oder deren Entwicklung nicht durch medizinisches
Eingreifen verhindert oder aufgehalten werden kann
oder von Kenntnissen tiber eine bestehende, nicht be-
handelbare schwere Erkrankung, die voraussichtlich
erst nach langerer Zeit manifest werden wird;

— die aus anderen Griinden eine unverhiltnismaBig
schwere Belastung fiir den zu Untersuchenden mit
sich bringen.

Auf europdischer Ebene haben die beigetretenen Mit-
gliedstaaten im ,,Ubereinkommen zum Schutz der Men-
schenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die
Anwendung von Biologie und Medizin“ vom 4. April
1997 die Zulassung von préadiktiven genetischen Tests
von Krankheiten an das Vorliegen von Gesundheits-
zwecken und an genetische Beratung gekniipft.®®

22214 Untersuchungszwecke

Der Nutzen genetischer Befunde in der Arbeitsmedizin ist
ambivalent. Einerseits verbindet sich mit dem Einsatz ge-
netischer Untersuchungsverfahren an Arbeitnehmerinnen
und Arbeitnehmern die Hoffnung auf eine Verbesserung
der Pravention und der arbeitsmedizinischen Versorgung.
Andererseits wird jedoch befiirchtet, dass diese Verfahren
zum Zweck der Auslese von Arbeitnehmerinnen und Ar-
beitnehmern missbraucht werden und zu einer Aushoh-
lung des Gesundheitsschutzes fiir Arbeitnehmerinnen und
Arbeitnehmer fiithren konnten.

Wie auch bei anderen Untersuchungen in der Arbeitsmedi-
zin ist es im Hinblick auf die Beurteilung von genetischen
Untersuchungsverfahren erforderlich, danach zu fragen,
wer die Untersuchungen veranlasst, zu welchen Zwecken
sie durchgefiihrt werden und welche weiteren Verwen-
dungsmoglichkeiten der Testergebnisse damit moglicher-
weise verbunden sind. Dariiber hinaus sind allerdings auch
die moglichen spezifischen weiteren Folgen und Risiken
der Anwendung genanalytischer Verfahren zu bedenken.

Untersuchungen von einzelnen Genen mit dem Ziel der
Erkennung von einzelnen vererbten Merkmalen konnten
im Rahmen arbeitsmedizinischer Untersuchungen aus
mehreren Griinden von (erheblichem) Interesse sein. Test-
ergebnisse konnten unter Umstédnden beispielsweise In-
formationen offenbaren iiber

— ein genetisches Merkmal oder eine Priadisposition ei-
nes Individuums, die zu einer erhohten Rate krank-
heitsbedingter Fehlzeiten fithren konnte,

660 Vgl. C2.1.2 Rechtliche Regelungen (national/international).

— ein genetisches Merkmal, das bei der Arbeitnehmerin
bzw. dem Arbeitnehmer Fehlleistungen am Arbeits-
platz zur Folge haben konnte und dadurch diese bzw.
diesen selbst oder Dritte einem Risiko am Arbeitsplatz
aussetzen konnte, oder

— eine erhohte Anfilligkeit eines Individuums gegen-
iiber toxischen oder anderweitig gesundheitsgefahr-
denden Arbeitsstoffen oder anderen arbeitsplatzspezi-
fischen Umsténden.

Molekulargenetische Untersuchungen ebenso wie andere
Untersuchungsmethoden in der Arbeitsmedizin kdnnen
dabei grundsdtzlich auf Veranlassung bzw. zum Schutz
und im Interesse von Arbeitnehmerinnen und Arbeitneh-
mern, auf Veranlassung von Arbeitgeberinnen bzw. Ar-
beitgebern bzw. im betrieblichen Interesse sowie zum
Schutz dritter Personen eingesetzt werden.

2.2.21.41 Molekulargenetische Unter-
suchungen auf Veranlassung
von Arbeithehmerinnen und

Arbeitnehmern

Genetische Tests konnen unter Umsténden einer Arbeit-
nehmerin oder einem Arbeitnehmer dariiber Aufschluss
geben, ob bzw. welche SchutzmaBinahmen beziiglich ei-
nes bestimmten Arbeitsplatzes ergriffen werden miissen
oder ob ein bestimmter Arbeitsplatz fiir sie oder ihn im
Einzelfall moglicherweise nicht geeignet ist. Die frithzei-
tige Bestimmung eines individuellen Risikos wiirde die
Moglichkeit erdffnen, eine Bewerberin bzw. einen Be-
werber um einen Arbeitsplatz oder eine Arbeitnehmerin
bzw. einen Arbeitnehmer priaventiv vor einer Exposition
gegeniiber gefahrlichen Arbeitsstoffen, fiir die sie bzw. er
besonders empfindlich ist, zu bewahren bzw. rechtzeitig
entsprechende Schutzmafnahmen zu ergreifen. Entspre-
chende Gentests erdffneten z. B. die Moglichkeit einer ge-
netischen Vorabklarung bestehender Neigungen zu Aller-
gien (Maurerekzem, Bickerasthma). Bekannt ist auch,
dass Personen mit alpha-1-Antitrypsin-Mangel, wenn sie
schadstoffbelasteter Luft ausgesetzt sind, oft frithzeitig
ein Lungenemphysem entwickeln. Die Kenntnis des
Acetyliererstatus einer Arbeitsplatzbewerberin bzw. eines
Arbeitsplatzbewerbers oder einer Arbeitnehmerin bzw.
eines Arbeitnehmers konnte helfen, viele Fille von Harn-
blasenkrebs zu verhindern.

Grundsitzlich konnten mit Hilfe molekulargenetischer
Untersuchungsmethoden auch im Zusammenhang mit der
Ausiibung einer Tatigkeit erworbene Schiadigungen fest-
gestellt werden. Die Arbeitsmedizin konnte auf diese
Weise beispielsweise mehr als bisher zur Kompensation
eingetretener Schiden im Rahmen von Entschddigungs-
regelungen beitragen, da sich neue Mdoglichkeiten fiir die
retrospektive Expositionsbeurteilung ergeben.

Eine verbesserte Feststellung interindividueller geneti-
scher Differenzen hinsichtlich der Suszeptibilitét fiir be-
stimmte Substanzen und eine erhdhte Validitdt der indivi-
duellen Risikoabschétzung kénnte dariiber hinaus auch zu
praventiven Zwecken genutzt werden. So lielen sich unter
Umstédnden beispielsweise neue Arbeitsstoffe rechtzeitig
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als fir bestimmte Personengruppen gesundheitsgeféahrlich
erkennen und gegebenenfalls eliminieren oder neutralisie-
ren. Moglicherweise kdnnten durch ein verbessertes Ver-
standnis der pathogenen Mechanismen auch bislang unbe-
kannte Arbeitsplatzrisiken erkennbar werden. 56!

2.2.21.4.2 Molekulargenetische Unter-
suchungen auf Veranlassung von
Arbeitgeberinnen und Arbeitgebern

Zu den wichtigsten von der Arbeitgeberin bzw. vom Ar-
beitgeber veranlassten Untersuchungen gehoren die Ein-
stellungsuntersuchungen. Hier besteht ein klares Span-
nungsverhéltnis, weil die hier erzeugten Daten nicht
vorrangig der Verbesserung des Arbeitsplatzes, sondern der
Personalauswahl dienen.®> Insgesamt konnen prognos-
tische Tests aus Sicht von Arbeitgeberinnen und Arbeitge-
bern betrieblichen Interessen dienen, indem beispielsweise
Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber bei Einstellungs- und/
oder Vorsorgeuntersuchungen Arbeitnehmerinnen bzw. Ar-
beitnehmer mit genetisch bedingten Empfindlichkeiten ge-
geniiber bestimmten Gefahrenstoffen zu identifizieren oder
festzustellen versuchen, ob eine Arbeitnehmerin oder ein
Arbeitnehmer fahig ist, besondere gesundheitsbelastende
Anforderungen des Arbeitsplatzes auszuhalten. Pradiktive
Gentests konnten von Arbeitgeberinnen und Arbeitgebern
im Rahmen von Einstellungsuntersuchungen aber auch
dazu genutzt werden, Aufschliisse iiber die Leistungsfahig-
keit einer Arbeitsplatzbewerberin bzw. eines Arbeitsplatz-
bewerbers oder ihre bzw. seine Einsetzbarkeit an bestimm-
ten, belastenden Arbeitsplidtzen zu erhalten oder vor
Abschluss eines Arbeitsvertrages festzustellen, ob die Ar-
beitsplatzbewerberin bzw. der Arbeitsplatzbewerber eine
genetisch bedingte Veranlagung hat, die zu einer erhdhten
Rate krankheitsbedingter Fehlzeiten fiihren konnte, um
etwa entstehende Kosten durch Entgeltfortzahlung oder fiir
eine Ersatzkraft bei krankheitsbedingtem Ausfall einer
Mitarbeiterin bzw. eines Mitarbeiters zu vermeiden.
SchlieBlich liegt es moglicherweise auch im Interesse einer
Arbeitgeberin bzw. eines Arbeitgebers vor Abschluss eines
Arbeitsvertrages zu priifen, ob eine Arbeitsplatzbewerberin
bzw. ein Arbeitsplatzbewerber Tragerin bzw. Trager eines
genetischen Merkmals ist, das Fehlleistungen am Arbeits-
platz zur Folge haben konnte, die andere Personen (etwa
Kolleginnen bzw. Kollegen oder Kundinnen bzw. Kunden)
in Gefahr bringen konnte.

Insgesamt ist jedoch zu beachten, dass der Einsatz gene-
tischer Tests nicht zu einem genetischen Determinismus
in der Arbeitsmedizin fiihren darf, aus dem folgt, dass von
genetischen Informationen iiber einen Menschen auf
seine Leistungsbereitschaft, Leistungsfiahigkeit und Ge-
fahrdung fiir andere Menschen geschlossen werden wird,
denn der ganze Mensch ist mehr als seine Gene. Hier
lassen sich wieder Vergleiche zur Medizinisierung von
Behinderung ziehen. Informationen iiber vorhandene Be-
hinderungen diirfen allein nicht zu medizinischen Riick-

661 Bayertz et al. 1999, S. 200.
662 K ohte 2000.

schliissen iiber die Qualifizierung von Arbeitnehmerinnen
oder Arbeitnehmern verwendet werden. Der Arbeitneh-
mer oder die Arbeitnehmerin mit einer Behinderung miis-
sen individuell und konkret bewertet werden. Das gilt
selbst fiir sog. gefiahrliche Behinderungen und Krankhei-
ten, wie etwa Epilepsie.

Das US-amerikanische Antidiskriminierungsrecht ist hier
wiederum wegweisend:

»Ein Arbeitgeber kann verlangen, dass eine Person
keine unmittelbare Gefdhrdung ihrer eigenen Gesund-
heit und Sicherheit oder der anderer Personen am Ar-
beitsplatz darstellt. Allerdings muss der Arbeitgeber
nach dem ADA (American Disabilities Act) sehr spe-
zifische und strenge Anforderungen erfiillen, um das
Vorliegen einer unmittelbaren Gefahrdung feststellen
zu konnen. Der Begriff der ,,unmittelbaren Geféahr-
dung“ bezeichnet ein signifikantes Risiko einer be-
trachtlichen Schiadigung der Gesundheit oder Sicher-
heit des Einzelnen oder anderer Personen, das sich
nicht durch eine vertretbare Anpassungsmalinahme
beseitigen oder mindern lésst. (...) Die bloe Mog-
lichkeit kiinftiger Invaliditdt kann nicht die Entschei-
dung begriinden, der Einzelne stelle eine Gefdhrdung
dar. (...) Einem Arbeitgeber ist es nicht erlaubt, einem
Behinderten allein wegen eines leicht erhéhten Risi-
kos oder eines rein spekulativen oder sehr unwahr-
scheinlichen Risikos einen Arbeitsplatz zu verwei-
gern. (...) [Z]eigt eine medizinische Untersuchung,
dass eine Person an Epilepsie leidet, jedoch anfallsfrei
ist oder einen bevorstehenden Anfall rechtzeitig spiirt,
so wire es rechtswidrig, dieser Person aus der Be-
fiirchtung oder Spekulation heraus, sie konne fiir sich
selbst oder andere ein Risiko bedeuten, einen Arbeits-
platz an einer Maschine zu verweigern. 663

2.2.2.1.43 Molekulargenetische Unter-
suchungen zum Schutz Dritter

Diskutiert wird auch der Einsatz molekulargenetischer
Untersuchungen von Arbeitnehmerinnen und Arbeitneh-
mern zum Schutz Dritter. Dieser Ansatz geht davon aus,
dass es mit Hilfe eines priadiktiven Gentests moglich
wire, bei einer Arbeitnehmerin oder einem Arbeitnehmer
den Ausbruch einer Erkrankung vorherzusagen, die eine
plotzlich auftretende Fehlleistung zur Folge haben kdnnte
und von der insofern eine erhebliche Gefahrdung dritter
Personen ausginge. Als Beispiele werden genannt Perso-
nen mit Anfallsleiden aus neurologischer oder kreislauf-
bedingter Ursache, die von der Beschiftigung in sicher-
heitsrelevanten Bereichen ferngehalten werden sollen
(z. B. Flugzeugpiloten). Gentests sind aus technischen
Griinden gegenwartig und auf absehbare Zeit jedoch nicht
in der Lage, Erkrankungen, die eine plotzlich auftretende
Fehlleistung zur Folge haben kénnten und von denen in-
sofern eine erhebliche Gefahr fiir Dritte ausgehen konnte,
mit hinreichender Sicherheit beziiglich des Auftrittszeit-
raums und des Schweregrades vorherzusagen.

663 Golden et al. 1993 (Ubersetzung).
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2.2.21.5 Entwicklungsperspektiven

Da nach gingiger arbeitsmedizinischer Auffassung bei
den érztlichen Untersuchungen im Rahmen des Untersu-
chungsauftrags prinzipiell alle Diagnoseverfahren zur An-
wendung kommen sollen und da es bislang keine Rege-
lungen hinsichtlich gentechnischer Verfahren gibt, muss
grundsitzlich davon ausgegangen werden, dass kiinftig
alle auf den Markt kommenden Labortests, mithin auch
DNA-Tests, bei Arbeitnehmerinnen- und Arbeitnehmer-
untersuchungen eingesetzt werden konnen. Dabei ist
grundsitzlich auch zu bedenken, dass im Zusammenhang
pharmakogenetischer Forschungen beobachtete Effekte
héufig auch am Arbeitsplatz relevant sein konnen. Umfang
und Art der kiinftigen praktischen Anwendung von Gen-
tests in der Arbeitsmedizin hiangen wesentlich vom Fort-
gang der einschldgigen wissenschaftlichen Forschung
und technischen Entwicklung ab. In welchen Zeitrdumen
praxisreife Test zur validen Vorhersage individueller
Krankheitsrisiken und Suszeptibilititen (Anfalligkeiten)
zur Verfiigung stehen werden, ist gegenwértig nur schwer
abschétzbar. Neben der immer besseren Kenntnis des hu-
manen Genoms spielen fiir die Entwicklung neuer Anwen-
dungsoptionen vor allem auch neue Testtechnologien
(DNA-Chiptechnologie, Sequenzierautomaten) eine wich-
tige Rolle.®* Grundsitzlich muss damit gerechnet wer-
den, dass die bereits heute weit auseinander klaffende
Schere zwischen Diagnosemoglichkeiten einerseits und
Arbeitsschutzmoglichkeiten andererseits kiinftig durch
die Moglichkeit des Einsatzes gendiagnostischer Verfah-
ren voraussichtlich noch weiter auseinander gehen wird.

22216
222161

Im Hinblick auf den Einsatz genanalytischer Untersu-
chungsmethoden in der Arbeitsmedizin konnte eine Ge-
fahr fiir das Prinzip der Freiwilligkeit vor allem darin lie-
gen, dass Arbeitssuchende versuchen konnten, sich durch
Vorlage eines Gentests bei der prospektiven Arbeitgebe-
rin bzw. beim prospektiven Arbeitgeber beziiglich der
Vergabe eines Arbeitsplatzes Vorteile gegeniiber Mitbe-
werberinnen bzw. Mitbewerbern zu verschaffen. Der
Grundsatz der Einwilligung nach Aufklarung (informed
consent) reicht fiir diesen Fall als Steuerungselement
nicht aus.

Grundlegende Schutzziele

Prinzip der Freiwilligkeit

2.2.21.6.2 Objektiver Arbeitsschutz versus
Arbeitnehmerauslese

Der Nachweis von genetisch bedingten Empfindlichkei-
ten gegeniiber Gefahrstoffen am Arbeitsplatz bzw. von im
Zusammenhang der Ausiibung einer Tétigkeit erworbener
Schadigungen kann fiir Arbeitnehmerinnen bzw. Arbeit-
nehmer hinsichtlich der Wahl eines Arbeitsplatzes, des
(individuellen) Gesundheitsschutzes oder der Sicherung
von Entschédigungsanspriichen einerseits ein wichtiges
und wirksames Instrument des Gesundheitsschutzes sein.

664 Hennen et al. 2001, S. 105.

Diesem mdglichen Nutzen steht andererseits jedoch die
Gefahr einer Aushohlung des objektiven Arbeitsschutzes
gegeniiber. Molekulargenetische Untersuchungsmetho-
den konnten von Arbeitgeberinnen bzw. Arbeitgebern bei-
spielsweise dazu genutzt werden, statt Gesundheitsge-
fahrdungen am Arbeitsplatz zu reduzieren, besonders
gefdhrdete Arbeitnehmerinnen bzw. Arbeitnehmer nicht
einzustellen bzw. aus bereits bestehenden Beschifti-
gungsverhéltnissen zu entlassen oder Arbeitsplatzbewer-
berinnen bzw. -bewerber generell im Hinblick auf deren
genetische Konstitution auszuwéhlen, was praktisch ei-
nen Ausschluss von Arbeitnehmerinnen bzw. Arbeitneh-
mern von Beschiftigungsmoglichkeiten aufgrund ihrer
genetischen Konstitution bedeuten kann. Es muss daher
durch spezifische Regelungen sichergestellt werden, dass
die primire Funktion der Arbeitsmedizin, die Verbesse-
rung des objektiven Arbeitsschutzes, nicht gegeniiber den
durch die Anwendung genanalytischer Untersuchungs-
methoden erdffneten Moglichkeiten eines subjektiven Ar-
beitsschutzes in den Hintergrund tritt. Praventive Mal-
nahmen in objektiv-technischer Hinsicht miissen Vorrang
vor individuellen Maflnahmen haben. Sonst wire die
wahrscheinliche Folge, dass zwischen den Arbeitnehme-
rinnen bzw. Arbeitnehmern eine verstéirkte Auslese statt-
findet, ohne dass die betreffenden Gesundheitsschadigun-
gen behoben werden miissten. %6

Gleichzeitig ist damit die Gefahr verbunden, dass zuge-
lassene Grenzwerte fiir gefahrliche Arbeitsstoffe und ge-
sundheitsschéddliche Arbeitsbedingungen gelockert wer-
den. Die Risiken konnten zunehmend auf die individuelle
Arbeitnehmerin bzw. den individuellen Arbeitnehmer ab-
gewilzt werden. Genetische Tests diirfen daher nur dann
in der Arbeitsmedizin eingesetzt werden, wenn sicherge-
stellt ist, dass wichtige arbeitsschutzrechtliche Prinzipien
nicht in Frage gestellt werden. So ist insbesondere daran
festzuhalten, dass derjenige, der durch die Errichtung ei-
nes Geschéftsbetriebes eine Gefahr setzt, fiir die damit
verbundenen gesundheitsgefdhrdenden Risiken einzuste-
hen hat. Die Arbeitgeberin bzw. der Arbeitgeber ist nicht
nur aufgrund 6ffentlich rechtlicher Normen zum Gesund-
heitsschutz am Arbeitsplatz verpflichtet. Auch privatrecht-
lich schuldet die Arbeitgeberin bzw. der Arbeitgeber der
Arbeitnehmerin bzw. dem Arbeitnehmer individuellen
Gesundheitsschutz (§ 618 BGB). Diese individuelle Ge-
sundheitsschutzpflicht darf nicht durch die Einfithrung
genetischer Diagnostik in der Arbeitsmedizin aufge-
weicht werden. Eine entsprechende Klarstellung in § 618
BGB bzw. im Arbeitsschutzgesetz von 1996 boéte sich an.

2.2.2.1.6.3 Diskriminierungsschutz

Ein Arbeitsplatz ist in unserer Gesellschaft fiir die meisten
Menschen von existentieller Bedeutung. Wird einer Per-
son wegen ihrer genetischen Veranlagung der Zugang zu
einer Erwerbsarbeit versagt, so wird sie gravierend in
ihren personlichen und wirtschaftlichen Entfaltungsmdog-
lichkeiten eingeschriankt. Die Anwendung molekularge-
netischer Untersuchungsmethoden in der Arbeitsmedizin

665 Hennen et. al. 1996, S.182.
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birgt daher die besondere Gefahr eines Missbrauchs die-
ser Verfahren zum Zwecke der Auslese von Arbeitnehme-
rinnen und Arbeitnehmern. Eine negative Prognose
konnte fiir die potenzielle Arbeitnehmerin und den poten-
ziellen Arbeitnehmer das Risiko nach sich ziehen, nicht
eingestellt zu werden bzw. bei bereits beschiftigten Ar-
beitnehmerinnen bzw. Arbeitnehmern das Risiko einer
Entlassung.

Im arbeitsmedizinischen Kontext besteht insbesondere
auch die Gefahr, dass Menschen von Arbeitsverhdltnissen
ausgeschlossen werden oder bleiben, weil von einer be-
stimmten genetischen Disposition, die sie besitzen, gene-
rell auf ihre Leistungs- und Funktionsféhigkeit geschlos-
sen wird.

Zur Vermeidung dieser und &dhnlicher Nachteile ist im
Americans with Disabilities Act, dem US-amerikanischen
Antidiskriminierungsgesetz in Bezug auf Menschen mit
Behinderungen, ein mehrstufiges Fragerecht des Arbeit-
gebers bzw. der Arbeitgeberin festgeschrieben:

»Nach dem ADA wird das Recht eines Arbeitgebers, in
Verbindung mit einer Behinderung Ermittlungen anzu-
stellen oder eine drztliche Untersuchung zu verlangen,
in drei Phasen gepriift: vor dem Angebot, nach dem
Angebot und wihrend der Beschéftigung. In der ersten
Phase (vor dem Arbeitsangebot) untersagt das ADA
alle behinderungsbezogenen Ermittlungen und &rztli-
chen Untersuchungen, selbst wenn sie sich auf den Ar-
beitsplatz beziehen. In der zweiten Phase (nachdem
ein Bewerber ein befristetes Arbeitsangebot erhal-
ten hat, aber bevor er die Arbeit aufgenommen hat)
kann ein Arbeitgeber in Verbindung mit einer Behin-
derung Ermittlungen anstellen und arztliche Untersu-
chungen durchfiihren lassen, ob sie nun mit dem Ar-
beitsplatz in Zusammenhang stehen oder nicht, solange
dies bei allen neu eingestellten Beschiftigten der glei-
chen beruflichen Kategorie geschieht. In der dritten
Phase (nach Aufnahme der Beschiftigung) darf ein
Arbeitgeber nur dann in Verbindung mit einer Behin-
derung Ermittlungen anstellen und arztliche Untersu-
chungen verlangen, wenn sie mit dem Arbeitsplatz in
Zusammenhang stehen und einer geschéftlichen Not-
wendigkeit entsprechen. 696

Es ist zu priifen, inwieweit Elemente des ADA auf die
deutsche Situation {ibertragbar sind.

2.2.2.1.6.4 Datenschutz

Genetische Daten sind besonders sensible Daten und be-
diirfen eines besonderen Schutzes. Dies gilt insbesondere
auch im Hinblick auf die Nutzung von Gentests in der Ar-
beitsmedizin, da genetische Daten innerhalb und aufer-
halb des Betriebes missbraucht und beispielsweise von
Arbeitgeberinnen bzw. Arbeitgebern zu Zwecken der Ar-
beitnehmerinnen- bzw. Arbeitnehmer-Auslese verwendet
werden konnen. Die Gewéhrleistung der Einhaltung da-

666 UJ.S. Equal Employment Opportunity Commission 2000, S. 3 (Uber-
setzung).

tenschutzrechtlicher Regelungen ist im Arbeitsbereich da-
her von besonderer Bedeutung.

Nach Auffassung der Datenschutzbeauftragten des Bun-
des und der Lander kommt hier sogar eine Einschrénkung
der Verwendung genetischer Daten durch die betroffenen
Individuen selbst in Betracht:

»Angesichts der Besonderheit genetischer Daten (...)
sollte ein Bewerber um einen Arbeitsplatz z. B. davor
geschiitzt werden, dass er sich mit oder ohne ,Anre-
gung’ des Arbeitgebers zur Verbesserung seiner Chan-
cen einem ,freiwilligen Gentest unterzieht. Ein klares
Verbot fiir Arbeitgeber, Gentests von Bewerbern zu
verlangen und entgegenzunehmen, konnte dem Rech-
nung tragen. %’

In ihren ,,Vorschldgen zur Sicherung der Selbstbestim-
mung bei genetischen Untersuchungen* schlagen die Da-
tenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander daher
folgenden ,,Grundsatz* vor:

,Arbeitgebern und Versicherern ist es verboten, als Vo-
raussetzung fiir einen Vertragsabschluss oder wahrend
des Vertragsverhiltnisses pradiktive genetische Unter-
suchungen an betroffenen Arbeits- oder Versiche-
rungsvertragsbewerbern oder Vertragspartnern durch-
zufiihren oder zu veranlassen oder Ergebnisse von
genetischen Untersuchungen zu verlangen, entgegen-
zunehmen oder sonst zu nutzen. Aus einer wahrheits-
widrigen Beantwortung konnen Arbeitgeber oder Ver-
sicherer grundsitzlich keine Rechte ableiten. 668

Dariiber hinaus schlagen die Datenschutzbeauftragten
folgende Regelung vor:

,Bleibt der Arbeitsplatz trotz vorrangiger Arbeits-
schutzmalBnahmen mit einer erhdhten Erkrankungs-
oder Unfallgefahr verbunden, fiir deren Eintritt nach
dem Stand der Wissenschaft eine bestimmte Gen-
struktur der Betroffenen von Bedeutung ist, ist eine
Arbeitsplatzbewerberin oder ein Arbeitsplatzbewer-
ber hierauf hinzuweisen. Die Betriebsérztin oder der
Betriebsarzt soll die betroffene Person hinsichtlich ei-
ner geeigneten genetischen Untersuchung beraten und
ihr dafiir zugelassene Arztinnen oder Arzte benen-
nen. 6%

2222 Genetische Diagnostik und

Versicherungen

Bereits seit mehreren Jahren wird auch der Einsatz
genanalytischer Untersuchungsmethoden im Versiche-
rungsbereich diskutiert. Private Versicherer kdnnten die
Ergebnisse von Gentests vor dem Abschluss eines Versi-
cherungsvertrages fiir eine verbesserte Risikoselektion
bzw. zur Abwehr von Antiselektionsgefahren nutzen. Die
genetische Konstitution einer Versicherungsnehmerin

%7 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Léinder 2001a.

%8 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Léinder 2001b.
%9 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Léinder 2001b.
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bzw. eines Versicherungsnehmers kdnnen hier insbeson-
dere in den Bereichen der Lebens-, der Berufsunfahig-
keits- und der Krankenversicherungen interessant sein.
Dariiber hinaus kénnten genanalytische Untersuchungen
auch nach Versicherungsabschluss eine Rolle spielen.
Denkbar wire beispielsweise eine Verpflichtung zur
Durchfithrung von Gentests im Rahmen von Friitherken-
nungsuntersuchungen oder im Hinblick auf eine indivi-
duell abgestimmte Betreuung und Therapie.

2.2.2.21

In der Bundesrepublik Deutschland sind zwei Grundty-
pen von Versicherungen zu unterscheiden, die gesund-
heitliche Risiken versichern: Sozialversicherungen und
private Versicherungen. Bei Sozialversicherungen ent-
steht ein Versicherungsverhaltnis kraft Gesetzes und ohne
Priifung eines individuellen Risikos. Sie dienen der Absi-
cherung elementarer Lebensrisiken unter Wahrung der
sozialen Gerechtigkeit. Bei Privatversicherungen dage-
gen kommt das Versicherungsverhéltnis ohne rechtlichen
Zwang zustande und wird durch einen Vertrag begriindet.
Sie sind risikobezogene Versicherungen und von einer Ri-
sikopriifung abhingig.

Gentests und Risikopriifung

Grundlage der Pramienkalkulation in der Privatversiche-
rung ist das individuelle Risiko der Versicherungsnehme-
rinnen und -nehmer. Private Versicherungen fiihren daher,
anders als Sozialversicherungen, vor Eintritt der Versiche-
rungsinteressentin bzw. des Versicherungsinteressenten
eine Risikopriifung durch. Beitrége zur Privatversicherung
werden entsprechend nach der Hohe des Risikos gestaffelt,
die das Versicherungsunternehmen eingeht. Die Risiko-
priifung ,,hat den Zweck sicherzustellen, dass die Risiko-
iibernahmen den von den Versicherern in ihren Geschéfts-
betrieb aufgestellten geschiftsplanméBigen Vorgaben
entsprechen und die Leistungskraft der Unternehmen nicht
iibersteigen. Sie dient damit auch dazu, die dauernde Er-
fiillbarkeit der gegentiber den Versicherungsnehmern ein-
gegangenen Verpflichtungen zu gewihrleisten.“¢7

Der Einsatz genanalytischer Untersuchungsmethoden
konnte insbesondere fiir private Versicherer interessant
sein. Schoffski hélt es allerdings fiir moglich, dass auch
im Bereich der Sozialversicherungen die dort kodifizierte
Mitwirkungspflicht irgendwann als Verpflichtung zur
Durchfiihrung von Gentests ausgelegt werden konnte.®”!

Private Kranken- oder Lebensversicherer konnten die Er-
gebnisse von Gentests vor einem Vertragsabschluss als
Grundlage fiir eine verbesserte Risikopriifung nutzen.
Diese kdnnte sowohl einer risikoaddquateren Pramienkal-
kulation als auch der Risikoselektion dienen. Ein weiteres
Interesse von Versicherungsunternehmen an der Nutzung

670 Lorenz 2000, S. 21.

671 Schoffski 2001, S. 546. Grundsitzlich kénnten genanalytische Ver-
fahren im Versicherungsbereich auch nach Vertragsabschluss zum
Beispiel im Hinblick auf die Ubernahme diagnostischer oder thera-
peutischer Leistungen durch Krankenversicherungen oder im Hin-
blick auf ihren Einsatz in der Privention oder auf Prdmienzuschldge
fiir riskante Lebensstile etc. eine Rolle spielen. Dieser Aspekt bleibt
bei den folgenden Uberlegungen unberiicksichtigt.

genanalytischer Verfahren konnte in der Abwehr einer
Antiselektionsgefahr bestehen, die moglicherweise dann
entsteht, wenn sich potenzielle Versicherungsnehmerin-
nen und -nehmer in gréBerem Umfang einen ,,genetischen
Informationsvorsprung® vor dem Versicherungsunterneh-
men verschaffen und diesen gezielt gegen das Versiche-
rungsunternehmen einsetzen. De facto verzichtet die
deutsche Versicherungswirtschaft zum gegenwirtigen
Zeitpunkt nicht nur auf den Einsatz genanalytischer Un-
tersuchungsmethoden zur Risikospezifizierung, sondern
weitgehend auch auf andere diagnostische Moglichkei-
ten, die dazu geeignet wiren, risikoerhebliche Befunde zu
erheben. Fiir die Risikoeinschiatzung maf3geblich sind in
der Regel die Angaben der Antragstellerin bzw. des An-
tragstellers. Im Bereich der Lebensversicherungen wer-
den in Deutschland zurzeit rund 99 % aller Abschliisse
ohne eine vorherige &drztliche Untersuchung abgeschlos-
sen. Allerdings haben die Versicherungen ein Anfech-
tungsrecht, wenn sich im Versicherungsfall herausstellt,
dass der Versicherungsnehmer bzw. die Versicherungs-
nehmerin eine entsprechende Diagnose verschwiegen hat.

2.2.2.2.2 Einsatz genanalytischer Verfahren im
Versicherungsbereich

Gegenwdrtig spielen genanalytische Verfahren im Versi-
cherungsbereich weltweit keine erwdhnenswerte Rolle.
Bei einer internationalen Umfrage aus dem Jahr 1997 sind
»lediglich vereinzelte Vorlagen mit molekulargenetischen
Untersuchungsergebnissen (am hiufigsten Chorea Hun-
tington) genannt worden‘¢72.

In Deutschland kommen DNA-analytische Diagnosever-
fahren im Versicherungsbereich — soweit bekannt — nicht
zum Einsatz. Weder verlangen private Versicherungsun-
ternehmen die Vorlage eines Gentests im Rahmen der Ri-
sikopriifung als Vorausbedingung fiir den Abschluss eines
Versicherungsvertrages, noch wird im Rahmen der Risi-
kopriifung explizit nach anderweitig bereits vorliegenden
Ergebnissen von genanalytischen Untersuchungen ge-
fragt.%’> Ende 2001 haben sich die Mitgliedsunternehmen
des Gesamtverbandes der Deutschen Versicherungswirt-
schaft (GDV) freiwillig selbst dazu verpflichtet, ,die
Durchfiihrung von pradiktiven Gentests nicht zur Voraus-
setzung eines Vertragsabschlusses zu machen.” Sie er-
klérten weiter,

»fur private Krankenversicherungen und fiir alle Arten
von Lebensversicherungen einschlieBlich Berufsun-
fahigkeits-, Erwerbsunféhigkeits-, Unfall- und Pflege-
rentenversicherung bis zu einer Versicherungssumme
von weniger als 250000 Euro bzw. einer Jahresrente
von weniger als 30 000 Euro auch nicht von ihren Kun-
den zu verlangen, aus anderen Griinden freiwillig
durchgefiihrte pradiktive Gentests dem Versicherungs-
unternehmen vor dem Vertragsabschluss vorzulegen.
In diesen Grenzen verzichten die Versicherer auf die im

672 Regenauer 1997, S. 630.

73 Bayertz et al. 1999, S. 29 u. 2341f.; Hennen et al. 2001; Gesamtver-
band der Deutschen Versicherungswirtschaft 2001.
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Versicherungsvertragsgesetz verankerte vorvertragli-
che Anzeigepflicht gefahrenerheblicher Umstidnde. 67+

Die Mitgliedsunternehmen im GDV erkléren dariiber hi-
naus, in diesen Fillen von den Kunden dennoch vorge-
legte Befunde nicht zu verwerten. Die Selbstverpflich-
tung der GDV ist bis zum 31. Dezember 2006 befristet.

Fiir die Zurilickhaltung von Versicherungsunternehmen,
genanalytische Verfahren anzuwenden, werden neben
rechtlichen Griinden, die in verschiedenen Staaten eine
Rolle spielen, vor allem technische und versicherungs-
mathematische Griinde genannt. Gegenwiértig gibt es nur
wenige pradiktive Gentests die eine eindeutige Aussage
liefern. Diese Tests betreffen seltene (monogene) Erb-
krankheiten mit einer geringen Prévalenz in der Bevol-
kerung.®”> Im Hinblick auf in der Bevdlkerung weit
verbreitete Erkrankungen, deren Diagnostik aus versi-
cherungsmathematischen Griinden interessant wére, ste-
hen zuverlissige gendiagnostische Verfahren derzeit da-
mit nicht zur Verfiigung.®’¢ Zu einem ihnlichen Ergebnis
gelangte 1997 auch die britische Human Genetics Advi-
sory Commission (HGAC):

»Bei bestimmten Einzelgen-Erkrankungen (monoge-
nen Erbkrankheiten) bestehen bekanntermal3en versi-
cherungsmathematisch signifikante Zusammenhénge
zwischen genetischen Faktoren und spezifischen
Krankheiten oder einem vorzeitigen Tod. (...) AuBer-
dem gibt es einige im spéteren Lebensalter auftretende
monogene Erkrankungen wie z.B. die Chorea Hun-
tington, bei denen die Ergebnisse von Gentests als
Grundlage fiir eine relativ genaue Prognose dienen kon-
nen. Allerdings lassen sich das Lebensalter, in dem die
Krankheit ausbricht, und ihr wahrscheinlicher Schwe-
regrad nicht genau vorhersagen. (...) Bei der grofien
Mehrheit der Krankheitsfalle ist iiber die Wechselwir-
kung zwischen verschiedenen Genen, zwischen Genen
und der Umwelt oder Genen und Lifestyle-Faktoren
jedoch nicht genug bekannt. Kenntnisse dariiber diirf-
ten auch auf absehbare Zeit nicht vorliegen. Eines der
grundlegenden Missverstidndnisse in der Genetik ist
die Vorstellung, es werde hier zu einer sofortigen Zu-
nahme der allgemeinen Prognosemdglichkeiten kom-
men. Diese Erwartungen erscheinen unrealistisch und
zu hoch gesteckt, und in der {iberschaubaren Zukunft
diirften Gentests fiir Versicherungszwecke — auler bei
einigen wenigen recht seltenen Krankheiten — nur ei-
nen geringen wirklichen Vorhersagewert besitzen. 67’

Dariiber hinaus wird geltend gemacht, dass die Verfiig-
barkeit von Gentests tatsdchlich nicht zu einer risikoad-
dquateren Pramienkalkulation bzw. einer optimierten Ri-
sikoselektion beitrage, da eine allzu genaue Kenntnis der
Erkrankungswahrscheinlichkeit des Einzelnen und eine
entsprechende ,,Aufsplitterung der Versichertengemein-

674 Gesamtverband der Deutschen Versicherungswirtschaft 2001.

75 Regenauer 1997, S. 630.

676 Hennen et al. 2001, S. 118.

77 Human Genetics Advisory Commission 1997, S. 10f. (Ubersetzung)

schaft nach unterschiedlichen Risikomerkmalen® das
»aesetz der groen Zahl® unanwendbar mache und den
Versicherungsgedanken letztlich aus den Angeln* hebe.578
Auch trage eine zu starke Risikodifferenzierung dazu bei,
dass im Ergebnis nur noch diejenigen Menschen Versi-
cherungsschutz suchen wiirden, ,,die mit Krankheiten zu
rechnen haben; diesen aber miifite ein umsichtig kalkulie-
render Versicherer Pramien in solcher Hohe berechnen,
daf3 die Betroffenen im Ergebnis ihre eigenen Krankhei-
ten zu finanzieren hitten.*¢’° Vor allem die beiden zuletzt
genannten versicherungsmathematischen Griinde fiir die
Zuriickhaltung von Versicherungsunternehmen sind aller-
dings auch in der Versicherungswirtschaft selbst umstrit-
ten, 80

2.2.2.2.3 Rechtliche Regelungen

In Deutschland gibt es keine speziellen rechtlichen Rege-
lungen, die die Moglichkeiten von Versicherungsunterneh-
men einschrianken, bei der Kalkulation von Risiken auch
auf Ergebnisse aus genanalytischen Verfahren zuriickzu-
greifen.®®! Von verschiedenen Seiten wird daher gesetz-
geberischer Handlungsbedarf gesehen (z.B. Bericht der
Enquete-Kommission ,,Chancen und Risiken der Gentech-
nologie* (1987)%2; Bund-Lander-Arbeitsgruppe ,,Genom-
analyse® (1990); EntschlieBung des Bundesrates gegen die
Verwertung von Genomanalysen in der Privatversicherung
(November 2000); Ethik-Beirat beim Bundesministerium
fiir Gesundheit (November 2000)).

Versicherungsunternehmen machen zwar — soweit be-
kannt — in Deutschland von der Moglichkeit des Einsatzes
genetischer Analysen keinen Gebrauch, halten jedoch an
der vorvertraglichen Anzeigepflicht fest. Versicherungs-
interessentinnen und -interessenten sind nach §16 des
Versicherungsvertragsgesetzes (VVGQG) verpflichtet, ,,alle
Gefahrenumstinde anzuzeigen, die geeignet sind, den
Entschluss des Versicherers, den Vertrag iiberhaupt oder
zu dem vereinbarten Inhalt abzuschlieen, zu beeinflus-

678 Sahmer 1995, S. 7f.
679 Sahmer 1995, S. 7.
980 Vgl. die Darstellung bei Bayertz et al. 1999, S. 237f.

%81 Nach den Allgemeinen Versicherungsbedingungen haben allerdings
Neugeborene, bei denen ein Elternteil mindestens drei Monate ver-
sichert ist, bei Anmeldung binnen zwei Monaten nach der Geburt ei-
nen Anspruch auf den gleichen Versicherungsschutz wie jener, ohne
dass ein Prdmienzuschlag z.B. bei Behinderung erhoben werden darf
(Sahmer 1995).

Bericht der Enquete-Kommission ,,Chancen und Risiken der Gen-
technologie® 1987. Die Enquete-Kommission hatte dem Bundestag
empfohlen, ,,die Bundesregierung aufzufordern, darauf hinzuwirken,
dass die von der Versicherungswirtschaft gegenwértig getibte Zurtick-
haltung bei der Anwendung genetischer Analysen auch in Zukunft
eingehalten wird. Zum Schutz der Antragsteller vor einer die guten
Sitten verletzenden genetischen Ausforschung soll sie im Wege der
Versicherungsaufsicht geschéftsplanméBige Erklarungen der Versi-
cherungsunternehmen herbeifiihren, die den von der Enquetekom-
mission (...) entwickelten Grundsétzen Rechnung tragen. Laft sich
auf diesem Wege eine Begrenzung der Anwendung genetischer Ana-
lysen nicht erreichen, so ist eine Anderung des Versicherungsver-
tragsgesetzes in Betracht zu ziehen.” (Bericht der Enquete-Kommis-
sion ,,Chancen und Risiken der Gentechnologie“ 1987, S. 175)

68
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sen”. In seiner derzeitigen Fassung unterscheidet das Ver-
sicherungsvertragsgesetz nicht zwischen Préadiktoren, die
auf Phanotyp- bzw. auf Genotyp-Ebene erhoben werden;
ob bzw. welche Ergebnisse aus genanalytischen Untersu-
chungen als gefahrenerheblich gelten, ist umstritten.%

Im Ausland ist die Anwendung genanalytischer Verfahren
im Versicherungsbereich rechtlich unterschiedlich gere-
gelt.%* Hierbei ist zu beachten, dass die Moglichkeit der Ri-
sikoselektion mit Hilfe von Gendiagnostika in Solidarsyste-
men von den Verantwortlichen weniger nachgefragt wird als
in wettbewerblich organisierten Versicherungssystemen. So
ist die Verwendung von Ergebnissen von Gentests im Versi-
cherungsbereich in Dénemark, Frankreich und Osterreich
gesetzlich verboten. In Osterreich beispielsweise legt Arti-
kel 67 des Gentechnikgesetzes von 1994 fest:

,»§ 67. Arbeitgebern und Versicherern ist es verboten,
Ergebnisse von Genanalysen von ihren Arbeitneh-
mern, Arbeitssuchenden oder Versicherungsnehmern
oder Versicherungswerbern zu erheben, zu verlangen,
anzunehmen oder sonst zu verwerten.*

Im Ergebnis dhnlich restriktiv sind die Bestimmungen,
die im Vorentwurf fiir ein Bundesgesetz iiber genetische
Untersuchungen in der Schweiz formuliert wurden:

L Art. 22 Grundsdtze

I Versicherungseinrichtungen diirfen von der an-

tragstellenden Person keine prasymptomatische
oder prianatale Untersuchung als Voraussetzung
fiir die Begriindung eines Versicherungsverhilt-
nisses verlangen.

Sie diirfen von der antragstellenden Person bei der
Begriindung eines Versicherungsverhéltnisses we-
der die Offenlegung von Ergebnissen aus fritheren
prasymptomatischen oder prénatalen Untersu-
chungen oder von Untersuchungen im Hinblick
auf die Familienplanung verlangen noch solche
Ergebnisse verwerten.

Der antragstellenden Person ist es untersagt, der
Versicherungseinrichtung von sich aus Ergebnisse
aus fritheren prasympotmatischen oder prénatalen
Untersuchungen mitzuteilen.

Art. 23 Ausnahmen

' Die antragstellende Person darf der Versicherungs-

einrichtung Ergebnisse aus fritheren prasymp-
tomatischen oder prianatalen Untersuchungen mit-
teilen, wenn sie damit darlegen will, dass sie zu
Unrecht in eine Gruppe mit erhohtem Risiko ein-
gereiht worden ist.

Auf begriindeten Antrag der Versicherungsver-
bande oder einer Versicherungseinrichtung legt das

083 Prive 1992; Sahmer 1995; Schmidtke 1998.

684 Umfassende Ubersichten finden sich bei Berberich 1998, Simon
2001 und European Society of Human Genetics/Public and Profes-
sional Policy Committee 2001.

vom Bundesrat bestimmte zustdndige Bundesamt
fiir bestimmte nichtobligatorische Versicherungsar-
ten die prasymptomatischen Untersuchungen fest,
nach deren Ergebnissen sich Versicherungseinrich-
tungen bei der antragstellenden Person erkundigen
diirfen. Es kann die Pflicht zur Beantwortung ent-
sprechender Fragen einer Vertrauensérztin oder ei-
nes Vertrauensarztes vorsehen, wenn:

die Untersuchung nach Feststellung der eidgenos-
sischen Kommission fiir genetische Untersuchun-
gen zuverléssig ist; und

der wissenschaftliche Wert der Untersuchungser-
gebnisse fiir die Pramienberechnung nachgewie-
sen ist.

Die Vertrauensérztin oder der Vertrauensarzt teilt
der Versicherungseinrichtung lediglich mit, ob die
antragstellende Person in eine besondere Risiko-
gruppe einzureihen ist.

Absatz 2 gilt nicht fiir Einrichtungen der berufli-
chen Vorsorge sowie flir Versicherungen betref-
fend der Lohnfortzahlung im Krankheitsfall oder
bei Mutterschaft.*

In den Niederlanden verbietet das 1997 verabschiedete
»Qesetz iiber Gesundheitspriifungen* (Wet op de medi-
sche keuningen) bei der Risikopriifung alle Fragen, die
einen unangemessenen Eingriffin die Privatsphéire der zu
versichernden Person darstellen. Unter keinen Umstén-
den diirfen arztliche Untersuchungen durchgefiihrt wer-
den, bei denen der fiir das Versicherungsunternechmen zu
erwartende Aussagewert unverhéltnismafBig im Vergleich
zu den fiir den Untersuchenden daraus erwachsenden Ri-
siken sind. Diese Einschrankungen gelten jedoch nur bis
zu bestimmten ,Fragegrenzen®, die sich nach der
Hochstsumme der Versicherung richten. Die Fragegrenze
bei Lebensversicherungen liegt momentan bei HFL
300000, wobei diese Fragegrenze alle drei Jahre an den
Index der Lebenshaltungskosten angepasst wird. Die
freiwillige Durchfiihrung eines Gentests und die an-
schliefende Vorlage des Ergebnisses bei einem Versiche-
rungsunternehmen sind durch das Gesetz nicht untersagt.
In verschiedenen anderen Landern wie z. B. Italien, Spa-
nien, Portugal oder Schweden gibt es keine gesetzlichen
Regelungen.

In Grofbritannien wird die Verwendung von Ergebnissen
aus Gentests vor allem durch das Verbandsrecht geregelt.
Nach dem ,,Genetic Code of Practice*“%%> der Association
of British Insurers (ABI) diirfen Ergebnisse von Gentests
unter Beachtung der Empfehlungen des Genetics and In-
surance Committee (GAIC) der britischen Regierung ge-
nutzt werden, wenn der Test zuverlédssig und relevant fiir
den Versicherungsvertrag ist. Das GAIC hat im Oktober
2000 mit einem Gentest fiir die Huntington-Krankheit den
ersten Test fiir zuverldssig und relevant erklart.5%

685 Association of British Insurers 1999.
686 Genetics and Insurance Committee 2000.
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Tabelle 19

Aufstellung von Krankheitsbildern und Gentests, die von der ABI als fiir Versicherungszwecke
relevant empfohlen werden

Krankheitsbild

Getestete Gene

Huntington-Krankheit

HD

Frih ausbrechende familidre Alzheimer-Krankheit

APP, PS1 and PS2

Hereditdres Mamma- und Ovarialkarzinom

BRCAL1 and BRCA2

Dystrophische Myotonie MDPK
Familidre adenomatdse Polypose APC
Multiple endokrine Neoplasie RET
Hereditdre motorisch-sensible Neuropathie PMP22

Quelle: House of Commons 2001, S. 14 (Ubersetzung)

In einer ,,Government Response to the Report from the
House of Commons Science and Technology Committee:
Genetics and Insurance® hat das britische Department of
Health im Oktober 2001 angeregt, iiber die Zusammen-
setzung der GAIC neu nachzudenken und gleichzeitig
empfohlen,

»dass die reformierte GAIC vor der Verdftentlichung
nochmals die Entscheidung, die Nutzung des Gen-
tests fiir Chorea Huntington durch Versicherer zuzu-
lassen, Uberpriife, zusammen mit ausfiihrlicher Ex-
pertenbegutachtung sowohl der von den Versicherern
angegebenen Daten als auch seiner eigenen Entschei-
dung.«6%7

Ebenfalls im Oktober 2001 hat sich die Association of
British Insurers mit der britischen Regierung auf ein fiinf-
jéhriges Moratorium verstandigt. Die Vereinbarung bein-
haltet:

,»ein fiinfjahriges Moratorium beziiglich der generel-
len Nutzung der Resultate von DNA-Tests durch Ver-
sicherer, beginnend am 1. November 2001, mit Aus-
nahme der unten angefiihrten Umsténde;

— die fortlaufende Nutzung der Resultate von Gentests
durch Versicherer nur wenn diese vom Genetics and
Insurance Committee (GAIC) der Regierung autori-
siert sind, bei Lebensversicherungen fiir Summen
iiber £ 500 000, oder bei anderen Versicherungspoli-
cen iiber £ 300 000;

— eine Uberpriifung dieser finanziellen Grenzen nach
drei Jahren;

— einen unparteiischen und unabhingigen Mechanismus
zur Behandlung von Beschwerden;

— Uberwachung der compliance der Firmen mit dem
Code und dem Moratorium des ABI durch die ABI,

%7 Department of Health 2001, S. 10 (Ubersetzung).

mit einer jahrlichen Verdffentlichung des ABI compli-
ance Berichts.“88

Auf europdischer Ebene legt das ,,Ubereinkommen {iiber
Menschenrechte und Biomedizin“ des Europarates von
1997 in Artikel 12 fest, dass Untersuchungen, die eine Vor-
hersage von genetischen Krankheiten oder die Feststellung
eines fiir eine Krankheit verantwortlichen Gens bzw. einer
genetischer Pridisposition oder Anfilligkeit fiir eine
Krankheit ermoglichen, nur fiir Gesundheitszwecke oder
fiir gesundheitsbezogene wissenschaftliche Forschung
und nach Vornahme einer genetischen Beratung vorge-
nommen werden diirfen.®® Ein Verbot der Anwendung
genanalytischer Verfahren im Versicherungsbereich ldsst
sich aus dieser Formulierung nach herrschender Auffas-
sung nicht ableiten.%® Andere Einschétzungen gehen da-
von aus, dass der eindeutigen Tendenz des Abkommens
nach davon ausgegangen werden miisse, dass der Ab-
schluss eines Versicherungsvertrages nicht von der Vor-
nahme eines pradiktiven Gentests abhidngig gemacht wer-
den sol1.%%1

2.2.2.2.4 Entwicklungsperspektiven

Ob genanalytische Verfahren im Versicherungsbereich in
absehbarer Zukunft eine grofere Rolle spielen werden, ist
zum gegenwartigen Zeitpunkt kaum absehbar. Dies hiangt
von mehreren Faktoren ab, unter anderem von der

— ,,Anzahl zur Verfiigung stehender genetischer Tests
auf relevante genetische Dispositionen,

— Moglichkeit, genetische Tests anonym durchfiithren zu
lassen, z.B. durch eine anonyme Bezugsmoglichkeit

988 Association of British Insurers 2001 (Ubersetzung).
%89 Vgl. C2.1.2 Rechtliche Regelungen (national/international).

00 Degener 1998a; Simon 2001, S. 81; Rudloff-Schéfer 1999, S. 36.
Abweichend: Spranger 2000.

%1 Simon 2001, S. 82.
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verbunden mit einer Selbsttestung zu Hause mittels so
genannter Home-Test-Kits oder durch die anonyme
Testung in Privatlabors,

— Bereitschaft in der Bevdlkerung, sich tiberhaupt testen
zu lassen. 692

Waihrend die beiden zuletzt genannten Aspekte vor allem
die Gefahr einer Antiselektion zu Ungunsten von Versiche-
rungsunternechmen erhdhen konnten, die ihrerseits durch
die Nutzung von Ergebnissen aus Gentests versuchen
konnten, das ,,genetische Informationsgleichgewicht* wie-
der herzustellen, konnte die Entwicklung einer Vielfalt von
neuen Testverfahren und insbesondere von Tests fiir poly-
genetisch bzw. multifaktoriell vererbte Erkrankungen mit
hoher Aussagekraft auch zur Nutzung von Gentests fiir
eine risikoaddquatere Pramienkalkulation bzw. eine effi-
zientere Risikoselektion durch Versicherungsunterneh-
men fithren. Zu diesem Ergebnis kommt auch das Biiro
fiir Technikfolgen-Abschétzung beim Deutschen Bundes-
tag in seinem Bericht zur Gendiagnostik:

»Insgesamt gesehen ist (...) eine Entwicklung nicht aus-
zuschlieBen, in der sich zum einen ein Wettbewerbs-
druck in der Versicherungswirtschaft aufbaut, weil
einzelne Versicherer versuchen, durch den Einsatz
gendiagnostischer Verfahren eine addquatere Pra-
mienkalkulation bei unterschiedlichen Risikogruppen
vorzunehmen und sich auf diese Weise einen Markt-
vorteil zu verschaffen. Zum anderen ist vorstellbar,
dass die Nutzung von Gentests durch Versicherungs-
interessenten die Versicherungswirtschaft zwingen
konnte, genanalytische Verfahren zur Vermeidung von
daraus resultierenden wirtschaftlichen Nachteilen zu
nutzen. Beide Trends kdnnten sich gegenseitig ver-
stirken und einen weit verbreiteten Einsatz von Gen-
tests in der Versicherungswirtschaft befordern. “6%

Seit der Einfiihrung des Wettbewerbs fiir die Gesetzliche
Krankenversicherung besteht ein vermehrter Anreiz fiir
die einzelnen Krankenkassen, Versicherte mit geringem
Risiko zu betreuen. Diesem ,,Rosinenpicken® versuchte
der Gesetzgeber im Rahmen des Gesundheitsstrukturge-
setzes von 1992 durch die Einfithrung eines Risikostruk-
turausgleichs (RSA) Rechnung zu tragen. Dieser RSA bil-
dete die Morbiditédt der Versicherten jedoch nur indirekt
(Alter, Geschlecht, Einkommen) ab. Die Krankenkassen
konnten schon bisher Morbidititsprofile ihrer Versicher-
ten nutzen (Diagnose, verordnete Medikamente), um sich
im Wettbewerb giinstig zu positionieren. Der Gesetzgeber
plant zurzeit, mit einem verbesserten RSA dieser Ent-
wicklung Rechnung zu tragen; angestrebt wird eine mog-
lichst genaue Abbildung der Morbidititsrisiken als
Grundlage fiir einen finanziellen Ausgleich zwischen den
Kassen. In diesem Zusammenhang besteht die Gefahr,
dass die Risikoabschéitzung mit Hilfe genetischer Daten
auch fiir den Bereich der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung relevant wird. Das bisherige Solidaritdtsprinzip
konnte durch die Zuweisung individueller Morbiditts-

092 Berberich 2001, S. 313.
%93 Hennen et al. 2001, S. 122f.

risiken ad absurdum gefiihrt werden. Fiir die spezifische
Problematik genetischer Daten gilt deshalb insbesondere,
dass im Rahmen der Einfithrung eines morbiditdtsorien-
tierten RSA sicherzustellen ist, dass genetische Daten
nicht in individualisierbarer Form vorliegen bzw. erhoben
oder verwendet werden diirfen.

22225 Folgen einer verbreiteten Nutzung
von Gentests im Versicherungs-
bereich

2.2.2.2.51 Recht auf informationelle Selbst-

bestimmung und Recht auf
Nichtwissen

Das Hauptproblem einer Nutzung genetischer Testverfah-
ren durch Versicherer wird hiufig darin gesehen, dass
hierdurch das Recht auf Nichtwissen von Versicherungs-
interessentinnen und Versicherungsinteressenten und ihr
Recht auf informationelle Selbstbestimmung verletzt
werde. Bereits die Enquete-Kommission ,,Chancen und
Risiken der Gentechnologie hatte in ihrem Bericht von
1987 festgestellt:

,Die Freiheit, genetische Informationen iiber die eigene
Zukunft gar nicht erst erheben zu lassen, ist ein we-
sentliches Moment der Selbstbestimmung der Person.
Sie ist vermutlich jenem Kernbereich der Personlich-
keit zuzurechnen, der nach der Formel des Bundes-
verfassungsgerichts als ,unantastbarer Bereich priva-
ter Lebensgestaltung® der Einwirkung der 6ffentlichen
Gewalt schlechthin entzogen ist. Dieser Bereich sollte
auch im Rahmen privater Vertragsgestaltung nicht
ohne weiteres zur Disposition stehen. %4

Hierbei muss zwischen zwei Situationen unterschieden
werden: Ob das Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung einer Versicherungsinteressentin bzw. eines Versi-
cherungsinteressenten dann tangiert ist, wenn sie bzw. er
zur Offenlegung bereits vorliegender Ergebnisse von an-
derweitig durchgefiihrten Gentests verpflichtet werden,
wird kontrovers diskutiert.®>> Einerseits wird eine Versi-
cherungsinteressentin bzw. ein Versicherungsinteressent
in diesem Fall lediglich dazu genétigt, ein Wissen, iiber
das sie bzw. er bereits verfligt, zu aktualisieren. Insofern
liegt keine Verletzung ihres bzw. seines Rechts auf Nicht-
wissen vor. Demgegeniiber ldsst sich andererseits einwen-
den, dass die Offenlegungspflicht mit dem Recht auf in-
formationelle Selbstbestimmung in Widerspruch steht, da
sie das Recht einer Person, iiber die Verwendung ihrer per-
sonenbezogenen Daten selbst zu bestimmen, verletzt.®%
Informationelle Selbstbestimmung bedeutet auch, be-
stimmen zu kdnnen, wem ich etwas offenbare.

Eine andere Situation entsteht dann, wenn Versicherungs-
unternehmen den Abschluss eines Versicherungsvertrages

04 Bericht der Enquete-Kommission ,,Chancen und Risiken der Gen-
technologie™ 1987, S. 174.

95 Vgl. zu dieser Diskussion Berberich 1998, S. 184.

996 Bundesaufsichtsamt fiir das Versicherungswesen 2001, S. 15; Simon
2001, S. 116.
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von der Durchfiihrung eines Gentests abhéngig machen.
Versicherungsinteressentinnen und Versicherungsinteres-
senten konnten sich in dieser Situation vor die Wahl ge-
stellt sehen, entweder einen Gentest durchfiihren zu lassen
und auf diese Weise Kenntnisse iiber die eigene genetische
Konstitution zu erlangen, die sie moglicherweise nicht
wiinschen, oder auf einen Versicherungsschutz zu ver-
zichten. Hiergegen wird mitunter eingewendet, dass private
Versicherungsvertrige in der Regel freiwillig eingegangen
werden und nicht der individuellen Daseinsvorsorge, son-
dern der ,,Wohlseinsfiirsorge* dienen.®” Es gibt jedoch
Fille, in denen einer Versicherungsinteressentin bzw. ei-
nem Versicherungsinteressenten der Zugang zur Sozialver-
sicherung versperrt ist. Fiir Lebensversicherungen ist zu-
dem zu beriicksichtigen, dass diese essenzieller Bestandteil
der privaten Absicherung (Schutz der Familie, Altersvor-
sorge, Erwerb von Wohneigentum) und ein zentrales
Instrument zur finanziellen Bewaltigung von Alterslasten
sind.®”® Dies gilt zumal nach der Neuordnung der Alters-
versorgung durch den Gesetzgeber mit der obligatorischen
Einbeziehung privatrechtlicher Elemente. Grundsatzlich
gilt, dass der Druck auf die Erhebung und Offenlegung
pradiktiver Daten desto mehr Ziige von Zwang annimmt,
je weniger die Versicherungsinteressentin bzw. der Versi-
cherungsinteressent frei ist, auf eine angebotene Versi-
cherung zu verzichten.

2.2.2.2.5.2 Genetische Diskriminierung

Teilweise wird auch befiirchtet, dass die Nutzung von ge-
netischen Testverfahren im Versicherungswesen zu einer
»genetischen Diskriminierung® von Versicherungsinte-
ressentinnen und Versicherungsinteressenten aufgrund ih-
res genetischen Status fithren kénne. Unter Umstédnden
konnten sich Versicherungsinteressentinnen und Versi-
cherungsinteressenten im Falle eines ungiinstigen Befun-
des aus einem Gentest mdglicherweise nur noch zu er-
hohten Pramien versichern oder wiirden moglicherweise
iiberhaupt als unversicherbar gelten. Verschiedene Unter-
suchungen belegen das Vorkommen solcher Formen einer
,.genetischen Diskriminierung* in den USA.%%

Fiir den Fall, dass ein Gentest fiir die Versicherungsinte-
ressentin bzw. den Versicherungsinteressenten negative
Ergebnisse hervorbringt, miisste die Person unter Um-
stinden mit weiteren Diskriminierungen rechnen, da in
Deutschland Versicherungsunternehmen zur Ubermittlung
von Daten an einen vergleichsweise groBen Personen-
kreis berechtigt sind (z. B. Versicherungsvermittler, Riick-
versicherer, andere Versicherungsunternehmen, Fachver-
binde).”%

Gegen den Vorwurf, die Nutzung genanalytischer Verfah-
ren durch Versicherungsunternehmen konne zu ,,geneti-
scher Diskriminierung® fithren, wird allerdings einge-

7 Lorenz 2000, S. 28; Taupitz 2000, S. 24f.

% Schmidtke 1997, S. 147. Anders: Taupitz 2000, S. 23ff; Lorenz
2000, S. 28.

9 Vgl. die Belege bei Simon 2001; Wolbring 2001.
700 Bundesaufsichtsamt fiir das Versicherungswesen 2001, S. 11.

wandt, dass der Tatbestand der Diskriminierung im recht-
lichen Sinne nur dann erfiillt sei, wenn jemand ohne
anerkennenswerten sachlichen Grund anders behandelt
werde als andere. Eine gefahrenerhebliche genetische
Disposition stelle aber gerade einen solchen sachlichen
Differenzierungsgrund dar.”!

Klare Fille einer ,,genetischen Diskriminierung® liegen
dann vor, wenn Versicherungspramien im Hinblick auf be-
stimmte Risikofaktoren in einer GréfBenordnung erhoht
wiirden, die durch das Risiko selbst nicht gerechtfertigt ist,
oder wenn der Versicherungsschutz fiir bestimmte Risiko-
faktoren in einem Malle abgesenkt wiirde, das durch das
Risiko selbst nicht abgedeckt ist. Grund fiir eine ,,geneti-
sche Diskriminierung* kann dariiber hinaus auch eine un-
sachgemafle Anwendung genetischer Tests und eine un-
sachgemalle Interpretation von deren Ergebnissen durch
Versicherungsunternehmen sein.’"?> Ein besonderes Pro-
blem stellt auch die Frage einer ,,genetischen Diskriminie-
rung® von Menschen dar, die eine Genverdnderung besit-
zen, die flir eine Krankheit (mit)verantwortlich ist, jedoch
vollstindig symptomfrei sind, und deren ,,Abnormalitat*
lediglich in ihrem Genotyp liegt.”® Billings et al. sprechen
hier von ,,asymptomatisch Kranken*.”* Diesen Menschen
keinen oder nur einen Versicherungsschutz zu erschwerten
Bedingungen zu gewéhren, stellt einen klassischen Fall
»genetischer Diskriminierung® dar, denn es fehlt an einem
sachlichen Grund fiir die Ungleichbehandlung.

2.2.2.2.5.3 Auswirkungen auf die Testpraxis

Befiirchtet wird auch, dass eine Nutzung genanalytischer
Untersuchungsmethoden durch Versicherungen negative
Auswirkungen auf die Testpraxis haben konnte. So
konnte die Angst, dass ein ungiinstiges Testergebnis nach-
teilige Folgen fiir die Betroffenen haben konnte, dazu
fithren, dass die Bereitschaft, sich einem genetischen Test
zu unterziehen, auch in solchen Féllen abnimmt, in denen
ein Test medizinisch sinnvoll wire. Beispielsweise konn-
ten Menschen, die ein erhohtes Risiko fiir eine erbliche
Tumorerkrankung haben, aus Angst vor etwaigen spite-
ren Nachteilen auf einen Test verzichten.””> Dass diese
Befiirchtung weit geteilt wird, ist durch verschiedene Un-
tersuchungen belegt. Beispielsweise erklérten anlésslich ei-
ner 1997 in GroBbritannien durchgefiihrten Telefonum-
frage, in die 1 000 Personen einbezogen waren, immerhin
63 % der Befragten, sie wiirden auf die Durchfiihrung von
Gentests verzichten, falls Versicherungsunternehmen oder
Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber Zugriff auf die Ergeb-
nisse erhielten.”® In der genetischen Diagnostik titige
Beraterinnen und Berater sowie verschiedene Selbsthilfe-
gruppen empfehlen schon heute, ,,die Versicherungen be-
reits vor dem Test geregelt zu haben®.7%’

701 Taupitz 2000, S. 31.

702 Berberich 1998, S. 129f.

703 Berberich 1998, S. 127f.

704 Billings et al. 1992.

705 Human Genetics Advisory Commission 1997, S. 7.

706 National Human Genome Research Institute 1998.

707 Arzte-Zeitung vom 22. Mai 1997, zit. n. Hennen et al. 2001, S. 126.
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Zudem besteht die Gefahr, dass Betroffene zur Vermei-
dung von Nachteilen, die aus einem ungiinstigen Gen-
Test-Ergebnis resultieren konnten, vermehrt von anony-
men Testmoglichkeiten Gebrauch machen konnten. Dies
ist um so wahrscheinlicher, je mehr private Diagnosela-
bors entsprechende Dienstleistungen anbieten bzw. je
mehr Testmoglichkeiten angeboten werden, die {iber das
Internet oder ,,iiber den Ladentisch frei verkauflich sind
(home-test-kits). Dies wiirde insbesondere Probleme im
Hinblick auf eine fehlende Beratung aufwerfen.”"

2.2.2.2.5.4 Auswirkungen auf die
Sozialversicherung

Negative Folgen einer Nutzung von Gentests durch die pri-
vate Versicherungswirtschaft werden schlie8lich auch fiir
die Sozialversicherung diskutiert. Wahrend private Versi-
cherer Gentests zu einer Risikosegmentierung nutzen und
in der Folge versuchen konnten, sog. ,,gute Risiken* an sich
zu binden, wiren die Gesetzlichen Krankenkassen mogli-
cherweise dazu gezwungen, die ,,schlechten Risiken® auf-
zunehmen. Dies kdnnte zu einer Kumulation schlechter Ri-
siken in der Sozialversicherung mit der Folge einer
,Klassenmedizin“7% oder sogar einer Gefihrdung des Fort-
bestands des Sozialversicherungssystems fithren.”!°

2.2.2.2.5.5 Gefahr der Antiselektion

Die zentrale Befiirchtung der Versicherungswirtschaft hin-
sichtlich der Nutzung gendiagnostischer Methoden richtet
sich auf die Gefahr einer Antiselektion (auch: adversen Se-
lektion oder Gegenauslese), also die Gefahr, ,,da3 Versi-
cherungsinteressenten in Kenntnis ihrer gefahrenerhebli-
chen genetischen Disposition und gerade deswegen
Personenversicherungsvertrage abschlieen, um sich oder
von ihnen bestimmten Bezugsberechtigten ungerechtfer-
tigten Versicherungsschutz zu verschaffen“’!!. Versiche-
rungsinteressentinnen und Versicherungsinteressenten
konnten versuchen, sich testen zu lassen, dem Versiche-
rungsunternchmen ungiinstige Testergebnisse zu ver-
schweigen und einen Versicherungsschutz zu besseren
Konditionen zu erwerben, als es ihrer individuellen Risi-
kosituation entspricht. Die Folgen fiir Versicherungsunter-
nehmen wiren ,.ein verstiarkter Zugang hoherer Risiken,
ein Anstieg des Beitragsniveaus, verringerte Nachfrage
von Personen mit normalem Risiko — ein sich wiederho-
lender und in seinen Wirkungen stetig verstarkender Pro-
zeB.“7'2 Hier muss allerdings noch einmal zwischen dem
Bereich der Lebensversicherung und dem Bereich der
(privaten) Krankenversicherung unterschieden werden.
Lebensversicherungen werden, anders als Krankenversi-
cherungen, die als Schadensversicherungen abgeschlossen
werden, als Summenversicherungen abgeschlossen.”!3 Sie

708 Hennen et al. 2001, S. 126.
709 Schmidtke 1997, S. 147.
710 Feuerstein et al. (im Erscheinen); Uhlemann 2000.

711 Lorenz 2000, S. 34f.; Vgl. auch Gesamtverband der deutschen Ver-
sicherungswirtschaft 2000.

712 Rupprecht 1999, S. 98.
713 Simon 2001, S. 25.

konnen daher grundsitzlich in beliebiger Hohe abge-
schlossen werden, so dass hier die Gefahr einer Antise-
lektion ungleich grofer ist.

2.2.2.2.5.6 Aktuarische versus
moralische Fairness

Zusammenfassend kommen Bayertz et al. aus den ge-
nannten Griinden in ihrer Untersuchung zu dem Ergebnis,
dass eine extensive Nutzung gendiagnostischer Verfahren
in der Versicherungswirtschaft — insbesondere unter der
Voraussetzung einer asymmetrischen Information — gra-
vierende Probleme aufwerfen wiirde und gegen die Prin-
zipien der aktuarischen Fairness einerseits und der mora-
lischen Fairness andererseits verstoflen wiirde:

,,Eine extensive Nutzung genanalytischer Diagnosever-
fahren durch Versicherer wiirde schwerwiegende ethi-
sche Probleme aufwerfen und im Ergebnis moralisch
unfair sein, da sie grundlegende moralische Rechte wie
zum Beispiel das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung verletzt. Andererseits konnte eine intensi-
vierte Nutzung von Genanalysen durch Versicherungs-
interessenten den Versicherungsgedanken aushebeln
und gegen das Prinzip der actuarial fairness verstoflen.
Die angesprochenen Folgen treten insbesondere dann
auf, wenn es zwischen Versicherungsunternehmen ei-
nerseits und Versicherungsnehmern bzw. -interessen-
ten andererseits ein genetisches Informationsungleich-
gewicht gibt. Das grundsétzliche Problem scheint
daher darin zu liegen, dal der ,Schleier des geneti-
schen Nichtwissens® nicht einseitig geliiftet werden
kann, ohne daB dies gravierende und im Ergebnis fiir
alle Beteiligten nicht wiinschbare Folgen hitte. "'

Hierbei muss allerdings noch einmal zwischen Kranken-
und Lebensversicherungen unterschieden werden. Die
Absicherung gegen individuelle Erkrankungsrisiken im
Rahmen einer Krankenversicherung stellt — anders als die
Absicherung von Lebensrisiken — fiir die Betroffenen ein
existenzielles Gut dar und garantiert den Versicherungs-
nehmerinnen und Versicherungsnehmern einen existenzi-
ellen Grundbedarf an Sicherheit. Sie ist zentrales Instru-
ment der Daseinsvorsorge der bzw. des Einzelnen. Dies
gilt fiir Lebensversicherungsvertrige gegenwirtig nur in
eingeschriankter Weise. Die Bedeutung von Lebensversi-
cherungen fiir die individuelle Vorsorge wichst allerdings
in dem MaBe, in dem spezifische Leistungen, etwa im Be-
reich der Rentenversicherungen, aus dem Solidarbereich
ausgegliedert und in die Verantwortung der bzw. des Ein-
zelnen gegeben werden.

2.2.2.2.6 Regelungsoptionen

Im Hinblick auf eine Regelung des Einsatzes genanalyti-
scher Untersuchungsmethoden im Versicherungsbereich
werden drei Regelungsoptionen diskutiert:

,Die erste Option besteht darin, die Nutzung gen-
analytischer Untersuchungen im Versicherungswesen

714 Bayertz et al. 1999, S. 266f.
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zuzulassen und es Versicherungsunternehmen zu er-
mdoglichen, die Durchfiihrung eines Gentests vom An-
tragsteller vor Versicherungsabschluss zu verlangen
bzw. einen solchen vor Vertragsabschluss routi-
neméaBig selbst durchzufiihren.

— Eine zweite Option wiirde Versicherungsunternehmen
nicht nur verbieten, vor Vertragsabschluss einen Gen-
test zu verlangen, sondern auch ausschlieB3en, dass ein
Versicherungsinteressent die Resultate aus einem an-
derweitig gemachten Test der Versicherung gegeniiber
offen legen darf.

— Die dritte Option sicht eine eingeschrdnkte Nutzung
genetischer Informationen, die von Gentests stam-
men, durch Versicherer und Versicherungsinteressen-
ten vor.“713

Letztgenanntes Modell lieBe sich unter Umstinden im
Sinne einer Festlegung von Versicherungssummen modifi-
zieren, ab denen der Einsatz von genetischen Testverfahren
zur Risikoselektion zuléssig ist oder einer Differenzierung
des Versicherungsschutzes aufgrund von Ergebnissen aus
genomanalytischen Untersuchungen.”'®

Das Bundesaufsichtsamt fiir das Versicherungswesen hat
in einer Stellungnahme kiirzlich eine Regelung abgelehnt,
die es Versicherungsunternehmen erlauben wiirde, von
Versicherungsinteressentinnen und Versicherungsinteres-
senten vor Vertragsabschluss einen Gentest zu verlangen,
und ein Annahme- und Verwertungsverbot empfohlen.
Grundsatzlich miisse jedoch an der vorvertraglichen An-
zeigepflicht festgehalten werden:

»Wurde im Vorfeld ein freiwilliger Test durchgefiihrt,
hat der Versicherungsinteressent (...) unbestreitbar ei-
nen Informationsvorsprung, der es ihm ermdglicht, die-
sen in unfairer Weise gegen den Versicherer auszunut-
zen. Diese Antiselektionsgefahr ist nicht von der Hand
zu weisen und auch nicht zu unterschétzen. Im vorlie-
genden Zusammenhang — aber auch nur hier — ist auch
noch das aus Artikel 12 und 14 des Grundgesetzes ab-
leitbare Recht der Versicherer auf unternehmerische
Gestaltungs- und Betitigungsfreiheit zu sehen.”!*

Das Bundesaufsichtsamt schldgt daher vor, dass Versiche-
rer dazu libergehen miissen, im Rahmen der vorvertragli-
chen Anzeigepflicht nach Ergebnissen anderweitig frei-
willig durchgefiihrter Gentests ausdriicklich zu fragen.
Hierfiir wird die folgende Formulierung vorgeschlagen:

,,Haben Sie oder die versicherte Person in den letzten
5 Jahren einen Gentest vornehmen lassen oder selbst
durchgefiihrt, bei dem bereits vorhandene Krankhei-
ten oder genetische Dispositionen festgestellt worden
sind, die in ndchster Zukunft mit Sicherheit zu einem
Krankheitsausbruch oder zum vorzeitigen Tode
fithren werden?¢7'8

715 Hennen et al. 2001, S. 129.
716 Hennen et al. 2001, S. 129.

17 Bundesaufsichtsamt fiir das Versicherungswesen 2001, S. 15.

718 Bundesaufsichtsamt fiir das Versicherungswesen 2001, S. 17.

Eine weitere verschiedentlich diskutierte Option bestiinde
in der Einfithrung einer nach dem Solidaritétsprinzip or-
ganisierten Einheitsversicherung, die einen einheitlichen
Versicherungsschutz unabhéngig von einer Risikoprii-
fung und entsprechend unabhéngig auch vom genetischen
Status der Versicherungsinteressentin bzw. des Versiche-
rungsinteressenten garantiert.”!® Auf Basis dieser gewiihr-
leisteten Basisversorgung wéren private Zusatzversiche-
rungen denkbar, fiir deren Erwerb auch die Offenlegung
der Ergebnisse anderweitig durchgefiihrter Gentests bzw.
die Durchfiilhrung von Gentests zugelassen werden
konnte. Vergleichbares wére auch fiir den Bereich der
Lebensversicherung denkbar, wie z. B. die Einfiihrung ei-
nes Kontrahierungszwanges bis zu einer gewissen Versi-
cherungssumme bei gleichzeitigem Verbot von Mehr-
fachversicherungen.””® Gegen ein solches zweistufiges
Versicherungssystem spricht, dass es die Problematik der
genetischen Diskriminierung nicht ausschliet, sondern
lediglich auf die attraktiven Zusatzversicherungen be-
schriankt. Genetisch belastete Personen wiren in Bezug
auf die Zusatzversicherung strukturell gegeniiber gene-
tisch unbelasteten Personen benachteiligt.

2.2.2.3 Forschung mit humangenetischem
Material

Nach dem mit der erfolgreichen Sequenzierung eines
Basis- bzw. Referenzgenoms des Menschen erfolgten Ab-
schluss der ersten Phase des Humangenomprojektes wer-
den Untersuchungen zu krankheitsrelevanten Genverén-
derungen in den kommenden Jahren stark an Bedeutung
gewinnen. Derartige Untersuchungen werden in naher
Zukunft voraussichtlich fester Bestandteil pharmakoge-
netischer Studien und zahlreicher klinischer Studien sein.

Beispielsweise wird im Herzzentrum Ludwigshafen seit
1997 eine Datenbank aufgebaut, in der detaillierte Anga-
ben tiber Patientinnen und Patienten gesammelt werden,
die hierzu ihre Einwilligung erteilt haben. Im Auf-
klarungsschreiben zur Einverstindniserkldrung wird zu-
gesichert, dass auflerhalb der Klinik niemand in der Lage
sei, die anonymisierten Daten mit Personalien zu ver-
kniipfen. In einem umfangreichen Fragebogen werden
Anamnesedaten erhoben. Dann werden die Patientinnen
und Patienten genau untersucht. Pro Person werden bis zu
1 600 Angaben und Messwerte gesammelt. Die Daten
enthalten Angaben zu Krankheiten der Eltern, aber auch
Details tiber den Zustand der Herzkranzgefédfie. Der Grof3-
teil stammt aus Gen-Bestimmungen und Labormessun-
gen: Blutwerte, Hormonspiegel, Merkmale von Abwehr-
zellen usw. Es ist geplant, die Testpersonen nach einem
und nach fiinf Jahren erneut zu kontaktieren. Fiir den Zu-
griff auf die Daten der inzwischen ca. 3 500 Patientinnen
und Patienten zahlt das Pharmaunternehmen Aventis
6,2 Mio. DM (1 800 Mark pro Person). Teil der LACORM
genannten Kooperation zwischen Aventis und dem Herz-

719 Angedeutet wird diese Moglichkeit auch in der Studie von Bartram
et al. 2000, S. 187.

720 Hennen et al. 2001, S. 133.
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zentrum Ludwigshafen ist, dass das Pharmaunternehmen
die Datenbank durch eigene Untersuchungen erweitert.
Eingefrorene Blut- und Zellproben werden von den Fir-
menwissenschaftlerinnen und -wissenschaftlern mit eige-
nen Fragestellungen genetisch untersucht. Diese Daten
sollen dann in die Datenbank wieder einflieen. Aventis
verspricht sich von dem Register, frither als bisher die
Maglichkeit abschidtzen zu kdnnen, fiir welche Patienten-
gruppe sich ein neues Medikament lohnen kénnte.”!

Grundsétzlich lassen sich grob zwei unterschiedliche For-
schungsansétze unterscheiden: Die Untersuchungen kon-
nen sich entweder punktuell auf die Analyse von Proben
von erkrankten Personen beziehen oder im Sinne eines
,Datenfischzuges* auf eine moglichst groBle Menge an
genetischen Informationen, mit dem Ziel, die gewonne-
nen Daten moglichst multivalent auszuwerten und statis-
tisch relevante Zusammenhinge festzustellen.”??

Ein Beispiel fiir letzteres Verfahren ist ein in Island derzeit
durchgefiihrtes Vorhaben, Gesundheitsdaten, genetische
und genealogische Daten in einer Datenbank zusammen-
zufiihren. Im Rahmen des Projekts sollen die genetischen
Daten einzelner Personen, die medizinischen Unterlagen
und Register des islindischen Gesundheitssystems sowie
die Abstammungs- und Verwandtschaftsverhiltnisse von
lebenden wie verstorbenen Isldnderinnen und Isldndern
zusammengeflihrt werden. Das Ziel des Vorhabens besteht
darin, die isldndische Bevolkerung moglichst in ihrer Ge-
samtheit auf diese Weise zu erfassen. Die Daten sollen fiir
Forschungen verwendet werden, die die Entwicklung von
Krankheitsdiagnosen und therapeutischen Optionen er-
leichtern bzw. erst ermoglichen und die Qualitét der ge-
sundheitlichen Versorgung der isldndischen Bevolkerung
verbessern sollen. Fiir Aufbau, Verwaltung und Nutzung
dieser Datenbank, hat die islandische Regierung der Firma
deCODE Genetics eine Lizenz fiir die Dauer von zwolf
Jahren erteilt. Ein von deCODE Genetics ihrerseits mit
dem Pharma-Unternehmen Hoffmann LaRoche vereinbar-
ter Kooperationsvertrag erlaubt es letzterem Unternch-
men, anhand der Gesundheitsdaten der islandischen Be-
volkerung nach genetischen Ursachen fiir zwolf
weitverbreitete Krankheiten zu forschen, und rdumt ihm
die Verwertungsrechte fiir daraus hervorgehende Patente,
Diagnostika und Medikamente ein.”?> Bisher ist allerdings
noch nicht absehbar, ob die geplante Datenbank iiberhaupt
medizinische oder wirtschaftliche Ertrige bringen wird.”>*
Ein dhnliches Projekt wird derzeit auch in Estland durch-
gefiihrt. Wihrend allerdings in Island die Zustimmung zur
Nutzung und Speicherung der genetischen Daten automa-
tisch vorausgesetzt wird (,,presumed consent™), muss sie in
Estland erst eingeholt werden (,,informed consent®).

Bei diesen und dhnlichen Forschungen werden grofie
Mengen an genetischen Daten erhoben, verarbeitet, zu-

721 Schriftliche Mitteilung des Klinikums der Stadt Ludwigshafen am
Rhein gGmbH vom 26. November 2001.

722 Metschke 2001.
723 Wagenmann 1999.
724 Sigurdsson 2001.

sammengefithrt und — in der Regel in pseudonymisierter
Form — gespeichert. Gespeicherte DNA ist, ein bestimm-
tes Zusatzwissen vorausgesetzt, immer als personenbe-
ziehbar, wenn auch nicht als unmittelbar personenbezo-
gen zu betrachten.”® Das macht einen besonderen Schutz
genetischer Daten im Zusammenhang wissenschaftlicher
Forschungsvorhaben erforderlich.

Aus datenschutzrechtlicher Sicht wére daher beispiels-
weise zu priifen, ob es sinnvoll ist,

— ein mehrstufiges Pseudonymisierungsverfahren, mog-
licherweise mit Verwahrung von Schliisselbriicken bei
Treuhdnderinnen bzw. Treuhdndern, als Standard fiir
Forschungen mit humangenetischem Material vorzu-
schreiben,

— das Recht von Betroffenen, eine iiberpriifbare Lo-
schung bzw. Vernichtung ihrer bzw. seiner Proben und
anderen Daten zu verlagen, durch Pseudonymisierung
zu sichern,

— eine maximale Aufbewahrungsdauer fiir Proben recht-
lich festzuschreiben und

— forschende Unternehmen dazu zu verpflichten, bei
entdeckten Auffilligkeiten die Depseudonymisie-
rungswege zu nutzen, um die Betroffenen auch nach
langeren Zeitrdumen noch iiber Entdeckungen, die
Einfluss auf ihren personlichen Gesundheitszustand
haben konnen, zu informieren.”?¢

Das datenschutzrechtliche Kernproblem dieser For-
schung ist — neben der Anonymisierung bzw. Pseu-
donymisierung der Proben und der Ergebnisse — die
Tragweite der Einwilligung.”?” Im Unterschied zu kon-
ventionellen Formen der Datenerhebung ist fiir die Be-
troffenen bei Forschungen mit humangenetischem Ma-
terial hdufig nicht {liberschaubar, welche Daten mit
welchem Inhalt vorliegen und von der Forscherin bzw.
dem Forscher verwendet werden. Dies stellt besondere
Anforderungen an den informed consent der Probandin-
nen und Probanden. Damit eine Probandin bzw. ein Pro-
band in eine Teilnahme an einem Forschungsvorhaben
nach Aufklarung einwilligen kann, muss sie bzw. er
nicht nur iiber die Erhebung selbst, sondern auch iiber je-
den weiteren beabsichtigten Verarbeitungszweck kon-
kret informiert werden. Probandinnen und Probanden
miissen die Moglichkeit haben, die Nutzung ihrer Pro-
ben zu jedem einzelnen (weiteren) Forschungszweck zu
verweigern. Dariiber hinaus miissen sie auch ihre infor-
mierte Zustimmung zur Speicherung oder Verwertung
nicht intendierter Ergebnisse geben oder verweigern
konnen.

Die Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander
schlagen in ihren ,,Vorschldgen zur Sicherung der Selbst-
bestimmung bei genetischen Untersuchungen® vor, dass

725 Metschke 2001.
726 Metschke 2001.
727 Metschke/Wellbrock 2000, S. 47.



Drucksache 14/9020

-152 -

Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

eine Person vor ihrer Einwilligung zu genetischen For-
schungsvorhaben insbesondere aufgeklart werden muss
iiber

— ,.den verantwortlichen Triger des Forschungsvorha-
bens oder der Sammlung,

— das Ziel der Forschung oder bei Sammlungen die
moglichen Forschungsrichtungen,

— ihre Rechte bei Patentanmeldungen und gewerblichen
Nutzungen,

— die Dauer der Aufbewahrung von Proben und der
Speicherung der genetischen Daten,

— Zeitpunkt und Art der Pseudonymisierung von Proben
und genetischen Daten, sowie iiber die mogliche Wie-
derherstellung der Zuordnung zur betroffenen Person,

— ihr Recht — vorbehaltlich der pseudonymisierten Ver-
arbeitung nach Beendigung des Forschungsvorhabens
(...) — die Vernichtung der Probe und die Loschung der
genetischen Daten oder die Aufhebung der Zuord-
nungsmoglichkeit zu verlangen, wenn sie die Einwil-
ligung widerruft,

— ihr Recht, Ergebnisse von Untersuchungen nicht zur
Kenntnis zu nehmen oder unter Nutzung eines darzu-
stellenden Ent-Pseudonymisierungsverfahrens zu er-
fahren,

— ihr Recht, Auskunft iiber die zu ihr gespeicherten ge-
netischen Daten zu verlangen.

— Die Aufkldrung hat schriftlich und miindlich zu erfol-
gen.«728

Dieser Vorschlag scheint den Mitgliedern der Kommis-
sion richtungsweisend.

Dies gilt in besonderer Weise fiir Forschungsvorhaben an
bereits erkrankten Menschen. Auch diese Forschung ist
aus wissenschaftlicher Sicht erforderlich, da die Untersu-
chung zahlreicher genetischer Erkrankungen eine Einbe-
ziehung von Patientinnen und Patienten sowie deren Fa-
milienangehorigen erfordert. Bereits erkrankte Menschen
fithlen sich erfahrungsgemal3 haufig jedoch viel starker
als nicht erkrankte Menschen zu einer Teilnahme an For-
schungsvorhaben verpflichtet, von denen sie selbst nicht
profitieren.’?

Besonders problematisch sind in Hinsicht auf den erfor-
derlichen informed consent genetische Untersuchungen,
bei denen gleichzeitig mehrere genetische Merkmale ge-
testet werden. Medizinische Laien konnen in aller Regel
durch ein Aufklarungsgespriach (oder eine schriftliche
Aufklarung) die ganze Reichweite der erteilten Einwilli-
gung nicht erfassen, wenn ihre Probe fiir viele Tests
gleichzeitig genutzt werden soll. Nach derzeitiger daten-
schutzrechtlicher Auffassung wire eine Einwilligung, die
sich auf eine unbegrenzte Anzahl kiinftiger Forschungs-
vorhaben oder auf nicht konkretisierte Forschungsvorha-

728 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Léinder 2001b.
729 Metschke/Wellbrock 2000, S. 47f.

ben bezieht, Giber die sich die Betroffenen noch keine Vor-
stellung machen konnen, daher unzuldssig.”*°

Zum Schutz des Rechts auf informationelle Selbstbestim-
mung von Probandinnen und Probanden ist im Zusammen-
hang von Forschungen mit humangenetischem Material
dariiber hinaus eine strikte Einhaltung der Zweckbindung
genanalytischer Untersuchungen von grofler Bedeutung.
Dies gilt insbesondere auch deshalb, weil wissenschaftli-
che Erkenntnisfortschritte und neue Fragestellungen die
Versuchung zur Erhebung von Uberschussinformationen
und zur zweckverdndernden Nutzung von Proben und
Gendaten erh6hen. Nach der Erfahrung der Datenschutz-
beauftragten sind die einschlégigen diesbeziiglichen da-
tenschutzrechtlichen Regelungen im Forschungsbereich
nicht immer bekannt und bereiten zum Teil Probleme bei
der Umsetzung.”!

Insbesondere die Kontrollmoglichkeiten der Datenschutz-
beauftragten reichen derzeit nicht aus, um unzuldssige
Zweitauswertungen genetischer Daten oder ihre Deano-
nymisierung durch den Vergleich mit anderen Daten zu
verhindern oder sicherzustellen, dass Daten auf Wunsch
der Probandin bzw. des Probanden wirklich geldscht wer-
den. Eine effektive Kontrolle scheitert vor allem daran,
dass den Datenschiitzern eine Verarbeitung von Gendaten
héufig gar nicht zur Kenntnis gelangt. Gendatenbezogene
Forschungsvorhaben miissen den zustdndigen Daten-
schutzbeauftragten zurzeit nicht vorgelegt werden.”? Von
Datenschutzbeauftragten wird daher gefordert, dass ent-
sprechende Forschungsvorhaben regelméBig den zustén-
digen Datenschutzinstitutionen vorgelegt werden sollten.

Ein besonderes Problem der Forschung mit humangeneti-
schem Material schlieBlich betrifft die Frage der Beratung.
Grundsitzlich gilt, dass eine Beratung vor Testdurch-
fithrung um so dringlicher erforderlich ist, je gravierender
die moglichen Auswirkungen eines Testergebnisses fiir
die bzw. den Betroffenen sein konnen. Es gehort aber ge-
rade zu den Kennzeichen wissenschaftlicher Forschung,
dass sich zu Beginn des Vorhabens nicht abschitzen ldsst,
ob iiberhaupt bzw. in welcher Intensitét dessen Ergebnisse
fiir die Probandinnen und Probanden von Bedeutung sind.

2.2.2.4 Gentests an einwillungsunfahigen
Personen

Ein besonderes Problem stellen Gentests an Personen dar,
die ihre Zustimmung zur Durchfithrung eines Gentests
nicht selbst erteilen konnen. Hierzu gehéren sowohl
nichteinwilligungsfahige erwachsene Personen als auch
nichteinwilligungsfahige Kinder. Die Durchfiihrung eines
Gentests stellt einen Eingriff in die Integritdt der geteste-
ten Person dar, dem eine nach umfassender Aufklarung
erfolgte personliche Zustimmung vorausgehen muss und
der in der Regel nur durch diese gerechtfertigt ist. Eine
solche personliche Zustimmung ist bei nichteinwilli-
gungsfahigen Personen aber gerade nicht moglich.

730 Metschke/Wellbrock 2000, S. 29.
731 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Léinder 2001a.

732 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Léinder 2001a.
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Eine genetische Untersuchung kann unter Umsténden je-
doch zum Wohl des Betroffenen erforderlich sein, wenn
dadurch der Gesundheitszustand positiv beeinflusst wer-
den kann, weil sich aus ihr praventive, prophylaktische
oder therapeutische Konsequenzen ableiten lassen.

In verschiedenen Dokumenten wird daher gefordert, gene-
tische Tests bei nichteinwilligungsfidhigen Personen zwar
nicht grundsétzlich auszuschlieen, aber an einschran-
kende Voraussetzungen zu binden. Beispielsweise hat der
Ethik-Beirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit in
seinem Eckpunktepapier empfohlen, die Durchfiihrung
von pradiktiven Gentests an nichteinwilligungsfahigen Er-
wachsenen von der Einwilligung eines gegebenenfalls zu
bestellenden Betreuers abhingig zu machen und nur zuzu-
lassen unter der Voraussetzung, dass:

»der oder dem Betreffenden ohne eine solche Unter-
suchung Leiden oder gesundheitliche Nachteile dro-
hen, und

— wirksame priaventive oder prophylaktische Mafinah-
men zur Verfligung stehen, und nach nachweislich ge-
sicherter Erkenntnis fiir die oder den Betreffende/n eine
konkrete Heilungsaussicht besteht (Heilversuch), und

— die Risiken des dafiir notwendigen gendiagnostischen
Eingriffs geringer sind als der erwartete Nutzen fiir die
oder den Betroffene/n selber, und

— der Betreuer beraten worden ist (hier gelten die unter
Punkt 5 formulierten Anforderungen).*’33

In den USA wurden von den Autorinnen und Autoren des
Genetic Privacy Act ebenfalls Empfehlungen fiir geneti-
sche Untersuchungen an Minderjihrigen und nichtein-
willigungsfahigen Erwachsenen formuliert. Von Minder-
jéhrigen unter 16 Jahren diirfen dem Entwurf zufolge
keine identifizierenden DNA-Proben gewonnen oder ana-
lysiert werden, die die Existenz eines Gens nachweisen
sollen, das nach medizinischem Urteil voraussichtlich
keine Krankheitszeichen oder -symptome hervorrufen
wird, bevor die bzw. der Betroffene 16 Jahre alt geworden
ist. Ausnahmen sollen nur unter der Voraussetzung zulés-
sig sein, dass eine effektive Interventionsmoglichkeit exis-
tiert, die dazu geeignet ist, den Ausbruch einer Krankheit
zu verhindern oder zu verzégern bzw. deren Schweregrad
abzumildern, und die greift, bevor die betroffene Person
16 Jahre alt geworden ist.

Im Hinblick auf genetische Untersuchungen bei nichtein-
willigungsfahigen Erwachsenen empfiehlt der Genetic
Privacy Act, solche Untersuchungen nur fiir folgende
Zwecke zuzulassen:

(A) ,,Diagnose der Ursache der Inkompetenz oder

(B) Diagnose eines genetisch bedingten Zustands-
bilds, das nach sachkundigem é&rztlichem Urteil
nur so lange wirksam gebessert, verhiitet oder
behandelt werden kann, wie die Probenquelle in-
kompetent ist oder

733 Ethik-Beirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit 2000, S. 11.

(C) Diagnose einer Erbkrankheit eines Elternteils,
Geschwisters, Kindes oder Enkelkindes der Pro-
benquelle, soweit die Krankheit nach sachkundi-
gem drztlichem Urteil wirksam gebessert, verhii-
tet oder behandelt werden kann. 734

Die Untersuchung, der eine Vertreterin bzw. ein Vertreter
der betroffenen Person vorab nach Aufklirung zuge-
stimmt haben muss, soll dem Entwurf zufolge auf jene
Aspekte beschriankt bleiben, die fiir die Diagnose erfor-
derlich sind.

Gentests an nichteinwilligungsféahigen Personen, die aus-
schlieBlich dem Wohle Dritter dienen, werden liberwie-
gend abgelehnt. Ausnahmen von diesem Prinzip sieht der
schweizerische Entwurf fiir ein Bundesgesetz {iber geneti-
sche Untersuchungen beim Menschen vor. Die gesetzliche
Vertreterin bzw. der gesetzliche Vertreter der betroffenen
Person kann dem Entwurf zufolge einer genetischen Un-
tersuchung im Drittinteresse auch dann zustimmen, wenn
eine schwere Erbkrankheit in der Familie sich auf eine
andere Weise nicht abklédren ldsst. Eine solche Untersu-
chung im Drittinteresse soll jedoch immer dann unzulés-
sig sein, wenn der betroffenen Person damit Risiken auf-
gebiirdet wiirden, die nicht als geringfiigig zu bewerten
sind, also tiber eine bloBe Speichel- oder Blutentnahme
hinausgehen.”?

Als besonders problematisch werden allgemein auch Un-
tersuchungen an Minderjdhrigen auf spdtmanifestierende
Erkrankungen wie die Huntington-Krankheit angesehen,
fiir die keine anerkannten, auf die Gesundheit der Betrof-
fenen bezogenen medizinischen Interventionsmoglich-
keiten zur Verfiigung stehen. Eine solche Untersuchung
verstoBt in der Regel gegen das Recht auf Nichtwissen der
betroffenen minderjéhrigen Person. Der Respekt vor der
individuellen Entscheidungsautonomie der betroffenen
Person muss daher gegeniiber eventuellen Wiinschen
Dritter Vorrang haben. In diesem Sinne empfiehlt bei-
spielsweise auch die Kommission fiir Offentlichkeitsarbeit
und ethische Fragen der Gesellschaft fiir Humangenetik,
dass solche Tests so lange zuriickgestellt werden sollten,
bis die betroffene Person nicht nur den genetischen Sach-
verhalt, sondern auch die emotionalen und sozialen Kon-
sequenzen der verschiedenen moglichen Untersuchungs-
ergebnisse verstehen kann. Ein solches Verstindnis sei in
der Regel erst ab dem 18. Lebensjahr gegeben.”3

Anders als andere Felder der medizinischen Forschung
greift die genetische Forschung weniger in die physische
Integritét und mehr in die psychische Integritét von Pati-
enten und Probanden ein. Nicht immer zeigen die for-
schenden Arztinnen und Arzte hierfiir eine angemessene
Sensibilitdt. Bei der Priifung genetischer Forschungsvor-
haben durch die zustindige Ethikkommission sollten die
Antragsteller daher grundsitzlich verpflichtet werden
darzulegen, mit welchen Maflnahmen der Schutz der

734 Annas et al. 1995, part E., sec. 144 (Ubersetzung).
735 Bundesamt fiir Justiz (Schweiz) 1998b, S. 28.

736 Kommission fiir Offentlichkeitsarbeit und ethische Fragen der Ge-
sellschaft fiir Humangenetik 1995.
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Personlichkeitsrechte in dem Forschungsvorhaben ge-
wahrt werden soll.

Ein besonderes Problem stellt die Erforschung von ge-
netischen Ursachen von Behinderungen dar, wenn die be-
troffenen Personen in Heimen oder anderen geschlossenen
Institutionen leben. Die Erfahrung mit der unerlaubten ge-
netischen Forschung von Seiten des Instituts fiir Human-
genetik der Universitdt Wiirzburg in einem nahegelegenen
Heim fiir geistig Behinderte hat gezeigt, dass auf der Seite
der forschenden Arztinnen und Arzte offensichtlich ein
geringes Problembewusstsein, was Eingriffe in die Per-
sonlichkeitsrechte von Menschen mit geistigen Behinde-
rungen angeht, bestand. Dem Schutz der Personlichkeits-
rechte von Menschen mit geistigen Behinderungen und
von Menschen, die in Heimen und anderen Institutionen
leben, sollte daher in Bezug auf die genetische Forschung
besondere Beachtung geschenkt werden.”’

2.2.2.5 Genetische Reihenuntersuchungen
(Screening)

2.2.2.5.1 Chancen und Risiken genetischer
Reihenuntersuchungen

Der Nutzen genetischer Reihenuntersuchungen fiir die
Testpersonen und fiir die Gesellschaft, sowie die mit Scre-
enings verbundenen Risiken werden kontrovers disku-
tiert. Die Befiirworterinnen und Befiirworter genetischer
Reihenuntersuchungen sehen deren Nutzen vor allem in

— der prasymptomatischen Entdeckung von Erkrankun-
gen oder Krankheitsdispositionen mit dem Ziel der
Pravention, der frithen Diagnose, der Versorgung und
der Behandlung,

— der Auffindung von genetischen Empfindlichkeiten
gegeniiber Umweltfaktoren mit dem Ziel der Vermei-
dung von Schadigungen und

— der Entdeckung von Anlagetrigerschaften mit dem
Ziel der Ermoglichung von Reproduktions- und Le-
bensstil-Entscheidungen.

Als mogliche negative Folgen der Durchfiihrung von ge-
netischen Screenings werden vor allem genannt:

— die bei den Testpersonen moglicherweise durch Infor-
mationen, die ihnen keine persoénliche Wahlmoglich-
keiten im Hinblick auf therapeutische Optionen oder
praventive MafBnahmen lassen oder die nur sehr
schwer zu verstehen und zu interpretieren sind, her-
vorgerufene Angst,

— unzuldssiger Druck auf die Testpersonen,

— soziale Stigmatisierung von Personen mit einem er-
hohten genetischen Risiko,

— soziale Stigmatisierung von Personen, die sich der
Teilnahme an einer Screening-Malnahme verweigern,

— Enthiillung von Informationen iiber Familienan-
gehorige, die einer Testung nicht zugestimmt haben,

737 Dérner/Spielmann 2001; Ddrner 2001b.

— Missbrauch der Information und Diskriminierung auf-
grund der Testergebnisse durch Dritte, z. B. Versiche-
rungsunternehmen und Arbeitgeberinnen oder Arbeit-
geber.”8

Die Durchfiihrung von genetischen Reihenuntersuchun-
gen in der Gesamtbevolkerung oder in spezifischen Be-
volkerungsgruppen ist daher als dufBerst problematisch
anzuschen und bediirfte einer sorgfiltigen Vorbereitung.
Sie muss an die Einhaltung grundlegender ethischer Stan-
dards gekniipft werden, sollen die von Reihenuntersu-
chungen ausgehenden Risiken ihren moglichen Nutzen
nicht tiberwiegen.

Den Empfehlungen der European Society for Human Ge-
netics (ESHG) zufolge sind genetische Screenings nur un-
ter den folgenden Voraussetzungen gerechtfertigt:

»lI. Kriterien fiir die Einfiihrung genetischer Scree-
ning-Programme

III-1. Ein Screening-Programm sollte nur erwogen
werden, wenn sowohl aus der Sicht der Fach-
leute als auch nach Auffassung der Patienten
und der breiten Offentlichkeit allgemeine
Ubereinstimmung iiber die von dem Pro-
gramm erwarteten Vorteile besteht, im Hin-
blick auf die Zahl der betroffenen Menschen
oder den Schweregrad ein bedeutsames Ge-
sundheitsproblem gegeben ist, der gescreen-
ten Person je nach den Testergebnissen
tatséchlich ein Eingriff bevorsteht oder von
ihr eine Entscheidung zu treffen ist und ein
geeigneter Test mit bekanntem Vorhersage-
wert verfiigbar ist.

III-2. Da mit einem genetischen Screening potenzi-
elle Schéadigungen verbunden sind, sollte ein
Programm nur erwogen werden, wenn die Vor-
teile den Schaden eindeutig iiberwiegen. Der
Vorteil und der Schaden fiir die gescreente Per-
son ist zuerst zu priifen, bevor an die Verwand-
ten gedacht wird, insbesondere beim Screening
von Neugeborenen und Kindern. Vorteile und
Schiden sollten im Rahmen von Pilotprogram-
men und unter Beriicksichtigung ihrer kultu-
rellen Dimension evaluiert und interpretiert
worden sein.

II-3. Vor der Einleitung breit angelegter Screening-
Programme miissen alle Alternativen gepriift

werden. 7%

2.2.2.5.2 Einschrankung auf Tests, die
medizinischen Zwecken dienen

Angesichts der besonderen, mit der Durchfithrung von
Screening-Mafinahmen verbundenen Risiken und der be-

38 Vgl. European Society of Human Genetics/Public and Professional
Policy Committee 2000a (Ubersetzung).

73 European Society of Human Genetics/Public and Professional Po-
licy Committee 2000a (Ubersetzung).
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sonderen Sensibilitdt genetischer Daten wird allgemein
die Auffassung vertreten, dass genetische Reihenuntersu-
chungen nur unter der Voraussetzung als gerechtfertigt
angesehen werden kdnnen, dass sie — zumindest auch —im
gesundheitlichen Eigeninteresse der Testperson liegen.
Insbesondere werden solche Screening-Maflnahmen ab-
gelehnt, die mit eugenischen Zielsetzungen verbunden
sind und auf eine ,,Verbesserung“ der genetischen Aus-
stattung der Bevolkerung zielen.

Begriindet wird die Einschrinkung genetischer Reihen-
untersuchungen auf krankheitsrelevante Merkmale, fiir
die eine praventive oder therapeutische Handlungsoption
zur Verfiigung steht, auch damit, dass allein die Moglich-
keit einer gezielten Krankheitspriavention es rechtfertigen
konne, eine Gruppe von Menschen, fiir die keine indivi-
duelle Testindikation vorliegt, aktiv mit einem Gentest-
Angebot zu konfrontieren.”0

2.2.2.5.3 Aufklarung und Beratung

Geht man davon aus, dass es sich bei den Teilnehmerin-
nen und Teilnehmern an genetischen Reihenuntersuchun-
gen um Menschen handelt, fiir die keine individuelle In-
dikation zur Untersuchung vorliegt, und folgt man dem
Grundsatz, dass die Anforderungen an die Aufklarung und
Beratung um so hoher sind, je weniger eine Mafinahme in-
diziert ist, so miissen an die Aufklidrung und Beratung im
Hinblick auf genetische Reihenuntersuchungen entspre-
chend besonders hohe Anforderungen gestellt werden.

Die Komplexitéit genetischer Zusammenhénge, die eher
geringen Kenntnisse iiber diese in der Offentlichkeit und
die begrenzten Kapazititen der Informationsvermittlung
und der Beratung geben jedoch Anlass zur Skepsis, ob die
in der Regel zur Verfligung gestellten Informationen
tatsdchlich ausreichen, um die Betroffenen in die Lage zu
versetzen, der MaBnahme informiert zuzustimmen, bzw.
ob eine umfassende Aufklarung iiberhaupt gewéhrleistet
werden kann. Vorliegende Erfahrungen mit Screening-
Angeboten zeigen jedenfalls nicht nur, dass die Bereit-
schaft zur Teilnahme vom Umfang und der Qualitdt der
vorausgehenden Beratung abhédngen, sondern auch, dass
eine angemessene Aufkldrung und Beratung in vielen Fal-
len nicht gewéhrleistet ist:

»Informationsgebung allein reicht nicht aus; es muf}
vielmehr auch gewihrleistet sein, daf die Information
verstanden wird und Entscheidungen aus dem person-
lichen biographischen Kontext, dem individuellen
Lebensentwurf heraus getroffen werden kénnen. Alle
genetischen Screening-Programme kranken an der
Tatsache, daB sie mit unzureichenden Beratungsange-
boten einhergehen. !

Insbesondere von Seiten der Datenschutzbeauftragten
werden unterschiedliche Aufklarungsstandards zwischen
Routineuntersuchungen und (diagnostischen bzw. pradik-
tiven) Einzeluntersuchungen jedoch abgelehnt. Fiir die

740" Ethik-Beirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit 2000, S. 12.
741 Schmidtke 1997, S. 250f.

betroffene Person sei es unerheblich, wie hdufig der Gen-
test (routinemifBig) auch bei anderen Personen durchge-
fiihrt werde, da er seine potenziell einschneidende Wir-
kung fiir jedes einzelne Individuum unabhéngig davon
behalte. Die Aufkldrung habe sich allerdings auf den je-
weiligen Testgegenstand zu beziehen, der von unterschied-
licher Bedeutung fiir die Probandinnen und Probanden sein
konne. Auch koénne die Aufklirung bei Routineuntersu-
chungen — zusétzlich — auf standardisierte Merkblatter und
Hinweise gestiitzt werden, die bei Einzeluntersuchungen
kaum in Betracht kimen. Der Informationsstandard diirfe
dabei jedoch nicht herabgesetzt und das Verstédndnis der
Probandinnen und Probanden miisse in jedem Falle si-
chergestellt werden.”#

Die grundlegende Bedeutung einer qualifizierten Auf-
klarung und Beratung vor der Durchfithrung eines geneti-
schen Screenings wird durch die Tatsache unterstrichen,
dass die Akzeptanzrate und damit die Mitwirkungsbereit-
schaft in nicht geringem Umfang auch von der Art der In-
formationsvermittlung abhingt. Die Akzeptanzraten sind,
wie vorliegende Erfahrungen mit Reihenuntersuchungen
gezeigt haben, um so hoéher, ,,je groBBer der Nachdruck ist,
mit dem die Testanbieter ihr Programm anbieten, und je
diirftiger die Informationen sind, die begleitend gegeben
werden.“74

Im Hinblick auf die Rechtfertigung von Screening-Ver-
fahren stellt die Tatsache, dass davon ausgegangen wer-
den muss, dass die Teilnehmerinnen und Teilnehmer nicht
optimal aufgekldrt werden (konnen), eine besondere
Rechtfertigungshiirde dar. Die angedeuteten Probleme
werden hiufig als zusatzliches Argument dafiir angefiihrt,
genetische Reihenuntersuchungen auf solche Screening-
Angebote zu beschrinken, die mit einem groflen und klar
erkennbaren benefit fiir die getesteten Personen verbun-
den sind.™*

Unter Datenschutzaspekten ergibt sich das Problem, dass
durch Screening-Verfahren umfassende Proben- und
Gendatenbanken mit personenbezogenen Daten aufge-
baut werden konnten. Die Datenschutzbeauftragten des
Bundes und der Lander empfehlen, diese Moglichkeit ge-
setzlich zu untersagen.

2.2.2.5.4 Heterozygotenscreening

Gleiches gilt in besonderem MalBe auch fiir solche Ange-
bote, bei denen gleichzeitig auf mehrere Merkmale getes-
tet werden soll, oder fiir Gruppenuntersuchungen zur
Identifikation von heterozygoten Ubertriigerinnen bzw.
Ubertrigern rezessiver Krankheitsallele. In beiden Fillen
ist eine zuverldssige Aufklarung kaum zu gewahrleisten.
Aus diesem Grund lehnt beispielsweise auch die Gesell-
schaft fiir Humangenetik e.V. (GfH) die Durchfiihrung
von Heterozygotenscreenings in ihrem Positionspapier

742 Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Léinder 2001a.
743 Schmidtke 1997, S. 249.

74 Miindliche Mitteilung Prof. Jorg Schmidtke im Rahmen der nicht-
offentlichen Anhérung am 26. Mirz 2001.
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von 1996 unter den derzeit gegebenen Rahmenbedingun-
gen ab:

,» Voraussetzung fiir ein Bevolkerungsscreening wire
neben der umfassenden und sachgerechten Auf-
klarung der Bevolkerung die Sicherstellung der Frei-
willigkeit der Teilnahme an einer Untersuchung und
die Einsichtsfahigkeit der zu untersuchenden Perso-
nen in die Tragweite ihrer Entscheidung sowie die Si-
cherstellung der Qualifikation der fiir die Beratung
und Untersuchung Verantwortlichen und eine vorher-
gehende Evaluation eventueller Risiken. Die GfH
lehnt ein solches Bevolkerungsscreening zum jetzigen
Zeitpunkt deshalb ab, weil die Rahmenbedingungen
hierfiir nicht gegeben sind. Dies betrifft sowohl die
Aufklarung der Offentlichkeit, als auch die Sicherstel-
lung der erforderlichen qualifizierten Beratung und
die Durchfithrung wissenschaftlicher Projekte, auf de-
ren Grundlage weitere Entscheidungen gefillt werden
konnten.«74

Dariiber hinaus wird gegen Screening-Untersuchungen
auf heterozygote Krankheitsallele, die bei der Tragerin
bzw. dem Tréger selbst nicht zu einer Erkrankung fiihren,
geltend gemacht, dass es sich hierbei nicht um Tests han-
dele, die der Vermeidung einer Krankheit bei der geteste-
ten Person dienen.”#

Zu bedenken ist weiterhin, dass genetische Reihenunter-
suchungen auf nichtbehandelbare Krankheiten in der Fol-
gegeneration immer auch eine eugenische Komponente
haben, insofern sie auf das gesellschaftliche Ziel gerich-
tet sind, dass Menschen ihre Familienplanung u. a. nach
genetischen Testergebnissen ausrichten.”

2.2.2.6 Pharmakogenetische Diagnostik

Die Therapie mit Arzneimitteln stellt einen essenziellen
Bestandteil der drztlichen Tétigkeit dar. Im Durchschnitt
verordnet jede Allgemeinérztin und jeder Allgemeinarzt
jéhrlich ca. 12000 Arzneimittel. Dabei verschreiben
niedergelassene Arztinnen und Arzte in etwa 400 bis
600 verschiedene Arzneistoffe.

Die Arzneimitteltherapie steht insbesondere vor zwei
grof3en Problemen: Fiir alle Arzneimittelgruppen ist festzu-
stellen, dass trotz exakter Diagnose, richtiger Indikations-
stellung und korrekter Dosierung bei einem Teil der Pa-
tientinnen und Patienten keine therapeutische Wirkung
erzielt werden kann. So sprechen z. B. 15 bis 20 % der Pa-
tientinnen und Patienten nicht auf eine Behandlung mit Be-
tarezeptorblockern an. Das zweite Problem stellen uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen dar. Ca. 6 % bis 7 % aller
Krankenhausaufnahmen gehen auf solche unerwiinschten
Wirkungen zuriick; in der Todesursachenstatistik stehen
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen an sechster bis vier-
ter Stelle. Eine Untersuchung aus Grof3britannien kommt

745 Kommission fiir Offentlichkeitsarbeit und ethische Fragen der Ge-
sellschaft fiir Humangenetik e.V. 1996.

746 Ethik-Beirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit 2000, S. 12.
7 Vgl. Schmidtke 1997, S. 247.

zu dem Ergebnis, dass eine von 15 Krankenhaus-Einwei-
sungen auf unerwiinschte Nebenwirkungen von Medika-
menten zuriickzufithren ist. Einer US-amerikanischen
Studie zufolge sterben in den USA jéhrlich 106 000 Pati-
entinnen und Patienten aufgrund adverser Reaktionen
nach der Gabe von Arzneimitteln, rund 2,2 Millionen Pa-
tientinnen und Patienten werden dadurch verletzt.”*® Hau-
fig sind unerwiinschte Nebenwirkungen von Medikamen-
ten auf eine Uber- bzw. Unterdosierung zuriickzufiihren,
da die Patientinnen und Patienten in der Regel eine Stan-
darddosierung mit geringer Variabilitit erhalten. Genaue
Aussagen dartiber, in welchem Umfang pharmakogeneti-
sche Effekte bei unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
tatsdchlich eine Rolle spielen, kdnnen zum gegenwértigen
Zeitpunkt nicht getroffen werden.™®

Durch die Implementierung pharmakogenetischer Metho-
den in die Arzneimittelentwicklung und die therapeutische
Praxis soll die Behandlung von Patientinnen und Patien-
ten, indem sie individualisiert und risikoadaptiert erfolgt,
insgesamt sicherer, effektiver und vertraglicher gemacht
werden. So konnten beispiclsweise Patientinnen und Pa-
tienten, die fiir Nebenwirkungen von Arzneimitteln emp-
findlich sind, frithzeitig informiert und geschiitzt werden.
Eine hohe Wirksamkeit therapeutischer Interventionen
konnte moglicherweise bereits zu Beginn der Behandlung
erreicht werden, indem fiir Patientinnen und Patienten
frithzeitig das richtige Arzneimittel in der optimalen Do-
sierung gefunden werden kann. Monitoring-Mallnahmen
auf mogliche toxische Wirkungen verabreichter Arznei-
mittel konnten unter Umsténden erheblich reduziert wer-
den. Kosten, die durch die Verschreibung ineffektiver Arz-
neimittel entstehen (sowie durch die Behandlung dadurch
hervorgerufener Nebenwirkungen), lieBen sich moglicher-
weise vermeiden. Die erforderliche Anzahl an Arztbesu-
chen konnte moglicherweise reduziert werden.”>°

Von Seiten der Zulassungsbehdrden und auch der phar-
mazeutischen Industrie konnte zukiinftig, wie bereits jetzt
bei Herceptin, die Vorgabe gemacht werden, dass die Ver-
schreibung eines Arzneimittels nur zuléssig ist, wenn auf
der Grundlage einer entsprechenden molekulargenetischen
Diagnostik die Therapie erfolgversprechend erscheint. So
genannte ,,Blockbuster“-Arzneimittel konnten auf diese
Weise an Bedeutung verlieren, die Zielgruppen fiir be-
stimmte Arzneimittel konnten kleiner werden.

Dieser Entwicklung stehen jedoch grofle dkonomische
Potenziale gegeniiber, die die Entwicklung von ,,malige-
schneiderten Medikamenten“ fiir die pharmazeutische In-
dustrie attraktiv macht:

— ,,Teilweise extrem teure Fehlschldge bei der Medika-
mentenentwicklung in der klinischen Priifungsphase I11
konnten vorhergesehen und damit vermieden werden.

— Bei einer fritheren klinischen Priifung durchgefallene
Medikamente konnten ,gerettet® werden, wenn ihre

748 Vgl. die Belege bei Wolf et al. 2000.
74 Eichelbaum 2001.
730 Bayertz et al. 2001, S. 289; Feuerstein et al. (im Erscheinen).
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Eignung fiir bestimmte Patienten pharmakogenetisch
nachgewiesen wiirde.

— Eventuell konnten ,alte‘, patentschutzfreie Medika-
mente mit einer pharmakogenetisch spezifizierten
Wirkungsbeschreibung ,wiederbelebt® werden.

— Die Entwicklung von Medikamenten fiir kleine Pati-
entenkollektive kdnnte vereinfacht und damit 6kono-
misch erst rentabel werden. Bei ethnisch korrelierten
Empfindlichkeitsunterschieden konnten davon zum
einen Bevdlkerungsminderheiten profitieren, zum an-
deren wiirde eine Zulassung des Medikaments fiir das
Pharmaunternehmen in weiteren Landern — mit ent-
sprechender Mehrheitsbevolkerung — leichter zu er-
langen sein.*7>!

Wie weit diese Erwartungen realistisch sind, ist derzeit
noch schwer einzuschétzen.

Den erhofften positiven Effekten der Pharmakogenetik
stehen jedoch eine Reihe von Problemen und Risiken ge-
geniiber. Diese beziechen sich vor allem auf die Sicherheit
der mit Hilfe pharmakogenetischer Methoden entwickel-
ten Arzneimittel, die Sicherstellung des informed consent
von getesteten Personen, Probleme des Daten- und Per-
sonlichkeitsschutzes, die Gefahr einer Stigmatisierung und
Diskriminierung von Menschen. Feuerstein et al. bemén-
geln allerdings ein derzeit bestehendes ,,dramatisches De-
fizit an der Erforschung und Bearbeitung der moglichen
Implikationen der Pharmakogenetik. Es gebe bislang
»praktisch keine Untersuchungen (...), in denen die spezi-
fischen Konsequenzen der Erfassung und Nutzung indi-
vidueller pharmakogenetisch relevanter Unterschiede in
Medizin und Gesundheitswesen genauer analysiert wer-
den.“7*? Die Enquete-Kommission sieht hier erheblichen
Klérungsbedarf.

2.2.2.6.1 Sicherheit

Die Implementierung der Pharmakogenetik in die Arznei-
mittelforschung und -entwicklung kdnnte, wie Expertinnen
und Experten hoffen, zu einer Beschleunigung klinischer
Studien und zu einer Verringerung der Anzahl an fiir klini-
sche Studien rekrutierten Probandinnen und Probanden
fithren, indem jene Menschen ausgeschlossen werden, de-
ren Gentest einen Hinweis darauf gibt, dass bei ihnen mit
unerwiinschten Nebenwirkungen bzw. mit einem negativen
Behandlungserfolg zu rechnen ist. Dies wiirde nicht nur
dazu fuhren, dass klinische Studien kleiner, schneller und
kostengiinstiger werden kdnnten, sondern auch die fiir Pro-
bandinnen und Probanden mit der Teilnahme an klinischen
Studien verbundenen Risiken minimieren.

Die Verringerung der Anzahl der fiir klinische Studien er-
forderlichen Probandinnen und Probanden konnte ande-
rerseits jedoch dazu fithren, dass sehr seltene uner-
wiinschte Reaktionen auf Medikamente, die erst dann
auftreten, wenn das Arzneimittel einer groBen Zahl von
Patientinnen und Patienten verabreicht wird, ,,unsichtbar*

751 Hennen et al. 2001, S. 44.
752 Feuerstein et al. (im Erscheinen).

bleiben. Die im Rahmen eines pharmacogenetic profiling
erfolgende Differenzierung in diagnostische Subgruppen
konnte die Wahrscheinlichkeit der Entdeckung solcher
unerwiinschten Nebenwirkungen in klinischen Studien
reduzieren und damit die Gefahr erhohen, dass Medika-
mente auf den Markt kommen, die seltene, aber mogli-
cherweise gefihrliche Nebenwirkungen aufweisen.”3

2.2.2.6.2 Freiwilligkeit und informed consent

Bei pharmakogenetischen Untersuchungen muss sicher-
gestellt sein, dass die Probenspenderin bzw. der Proben-
spender der Gewinnung und Verwendung der genetischen
Information vorausgehend nach Aufklarung zugestimmt
hat. Dieser informed consent muss die in C2.2.1.3 Prinzip
der Freiwilligkeit genannten Bedingungen fiir genetische
Tests erfiillen.

Dies gilt derzeit vor allem fiir die Teilnahme an pharma-
kologisch-epidemiologischen Studien, die dazu dienen,
Gene zu identifizieren, die fiir die Aufnahme, Wirksamkeit
und den Abbau von Wirkstoffen im menschlichen Orga-
nismus verantwortlich sind. Hier stellt sich beispiclsweise
die Frage, wie ,,eng‘ oder ,,weit" eine giiltige Zustimmung
formuliert sein muss. Zu kléren ist auch die Frage, ob ohne
ausdriickliche Einwilligung der Betroffenen deren DNA
auf neue Gene bzw. Mutationen untersucht werden darf.
Dieses Problem stellt sich insofern, als im Rahmen dieser
Forschung umfangreiche DNA-Gewebebanken angelegt
werden. In der Regel geben deutsche Ethikkommissionen
ihre Zustimmung zu Studien jedoch nur unter der Bedin-
gung, dass definierte Gene untersucht werden. Da bisher
jedoch nur ein Teil der Gene hinsichtlich ihrer Funktionen
und Mutationen bekannt bzw. untersucht worden ist, kann
auf existierende Banken nicht zuriickgegriffen werden.
Dies bedeutet nach Auffassung mancher Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftler eine erhebliche Verschwen-
dung von Ressourcen. Insbesondere bei sehr seltenen Er-
krankungen sei es dariiber hinaus héufig sehr schwierig,
entsprechende Untersuchungsmaterialien zu gewinnen.”>*

Bei der Anwendung pharmakologischer Diagnostik in
der medizinischen Praxis miissen, wie bei allen anderen
DNA -analytischen Untersuchungen auch, die Freiwillig-
keit der Teilnahme sowie eine informierte Zustimmung
zur Testdurchfiihrung durch die Betroffenen gewéhrleis-
tet sein. Dies setzt voraus, dass sowohl die Anbieterinnen
und Anbieter als auch die Nutzerinnen und Nutzer phar-
makogenetischer Tests (zumindest) grundlegende Kennt-
nisse iiber den Gebrauch, die Interpretation und die Im-
plikationen pharmakogenetischer Tests haben miissen. In
der Praxis konnte dies zu Problemen fiihren, wenn phar-
makologische Tests in groer Zahl routineméBig in Arzt-
praxen oder auch Apotheken durchgefiihrt werden. Eine
angemessene Aufklarung liber komplexe genetische Zu-
sammenhdnge kann dann mdglicherweise bereits aus
pragmatischen Griinden nicht mehr sichergestellt wer-
den. Dies wiirde insbesondere dann gelten, wenn es

753 Parliamentary Office of Science and Technology 2000, S. 72.
754 Eichelbaum 2001.
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geldnge, pharmakogenetische DNA-Chips zu ent-
wickeln, mit denen eine Vielzahl pharmakologisch inte-
ressanter Informationen gleichzeitig gewonnen werden
konnen.

2.2.2.6.3 Daten- und Personlichkeitsschutz

Probleme des Daten- und Personlichkeitsschutzes ergeben
sich durch die Pharmakogenetik sowohl im Zusammen-
hang der Forschung als auch der Anwendung. Im Zusam-
menhang pharmako- und toxigenomischer bzw. pharma-
kogenetisch-epidemiologischer ~ Forschung  werden
umfangreiche DNA-Gewebebanken angelegt und grof3e
Mengen an genetischen Daten produziert. Hierbei handelt
es sich in der Regel um faktisch anonymisierte Daten, die
keinen Riickbezug zu sonstigen Daten der Probenspende-
rin bzw. des Probenspenders ermdglichen. Dabei sind
grundlegende Erfordernisse des Datenschutzes zu beach-
ten: Beispielsweise muss sichergestellt sein, dass kein fiir
eine Reidentifikation ausreichendes Zusatzwissen (und
keine Moglichkeit zu einer Referenzanalyse) besteht.
Nach Auffassung des Verbandes Forschender Arzneimit-
telhersteller besteht hier auf ,,europdischer und internatio-
naler Ebene (...) noch erheblicher Harmonisierungsbedarf,
da es derzeit in den einzelnen Staaten sehr unterschiedli-
che und sich zum Teil auch widersprechende Vorschriften
oder Empfehlungen gibt.*7>

Die Implementierung pharmakologischer Diagnostik
wiirde zu einer massiven Ausweitung der Testpraxis und
ebenfalls dazu fiihren, dass groe Mengen an geneti-
schen Daten produziert werden. Dies wére insbesondere
dann der Fall, wenn die Gabe eines Arzneimittels, wie
bei Herceptin, bereits im Zulassungsverfahren an die
vorausgehende Durchfithrung eines Gentests gekniipft
wird. Bei den auf diese Weise gewonnenen Informatio-
nen handelt es sich um personenbezogene Daten, die
Aufschluss tiber die fiir die Medikamentenwirkung rele-
vanten Polymorphismen der getesteten Person geben.
Die Verfiigbarkeit dieser Daten wirft die Frage nach den
Zugriffsmoglichkeiten auf, da die durch pharmakogene-
tische Diagnostik erhobenen Daten gleichzeitig auch
durch Informationen zu genetisch bedingten Krankheits-
dispositionen iiberlagert sein konnen. z. B. sind bei arz-
neimittelabbauenden Enzymen und Transportern be-
stimmte Mutationen bei entsprechender Exposition
gegeniiber kanzerogenen Stoffen mit einem erhdhten
Krebsrisiko verbunden.”® Informationen aus pharmako-
genetischer Diagnostik sind daher unter Umstidnden
auch fiir Dritte (Versicherungsunternehmen, Arbeitgebe-
rinnen und Arbeitgeber) von Interesse. Beispielsweise
stellt sich die Frage, ob bestimmte Ergebnisse pharma-
kogenetischer Tests, die z. B. auch Hinweise auf eine er-
hohte Krankheitsanfélligkeit enthalten konnen, unter die
vorvertragliche Anzeigepflicht in der Lebens- oder
Krankenversicherung fallen konnten. In diesem Falle
wire die Durchfiihrung eines Tests fiir die Betroffenen

755 Verband Forschender Arzneimittelhersteller 2001.
756 Eichelbaum 2001.

zwar in einem Bereich, z. B. der Arbeitswelt, von Vorteil,
in einem anderen, z.B. der Versicherung, aber mogli-
cherweise mit gravierenden Nachteilen verkniipft. Zu-
sétzlich verschérft wiirden die Datenschutz-Probleme
im Zusammenhang pharmakogenetischer Diagnostik
durch die Entwicklung von Test-Kits, mit denen mehrere
Merkmale gleichzeitig getestet werden konnen.

2.2.2.6.4 Stigmatisierung und Diskriminierung

Die Implementierung pharmakogenetischer Methoden in
die therapeutische Praxis birgt dariiber hinaus die Gefahr
einer Stigmatisierung und Diskriminierung von Bevdlke-
rungsgruppen. Zum einen, weil sich im Hinblick auf die
Genfrequenz ethnische Unterschiede identifizieren las-
sen, die aus pharmakogenetischer Perspektive relevant
sein konnten. Zum anderen besteht die Gefahr, dass mit
»genetisch bedingten Therapieversagern® eine neue Risi-
kogruppe entsteht. Im Zuge der Anwendung und Etablie-
rung der Pharmakogenetik konnten

,»sich Normalstandards der Therapievertriglichkeit he-
rausbilden und Grenzwerte der Therapierbarkeit defi-
niert werden, auf deren Grundlagen bestimmte Pati-
enten (sog. ,poor metabolizer) zum allgemeinen
Problemfall der Medizin werden — und zwar allein
durch eine genetische Konstitution, die sich wohlge-
merkt im Bereich nichtkrankheitsrelevanter geneti-
scher Variabilitdt bewegt. Vergleichbar mit der Situa-
tion bei genetisch bedingten Erkrankungsrisiken kann
auch bei genetischen Polymorphismen eine Patholo-
gisierung einsetzen und zum Ausgangspunkt sozialer
Diskriminierung werden.*7>’

Feuerstein et al. vermuten beispielsweise, dass Prognosen
aus pharmakogenetischen Tests ,,fiir Krankenversiche-
rungen nicht weniger Relevanz besitzen werden als Er-
kenntnisse, die auf priadiktiven Gentests zum Erkran-
kungsrisiko beruhen*7>8,

2.2.2.6.5 Verteilungsgerechtigkeit

Kritikerinnen und Kritiker befiirchten dariiber hinaus,
dass zum Ersten die pharmakogenetische Forschung
langfristig Medikamente vor allem fiir Menschen ent-
wickeln wird, deren genetische Dispositionen entweder
dem ,,Mainstream® entsprechen oder die sich eine gene-
tisch individualisierte Behandlung leisten konnen. Es
entstiinde ein soziales Problem der ungleichen Zugéing-
lichkeit zu Leistungen. Zum Zweiten bestehe die Gefahr,
dass die Logik der Arzneimittelforschung gewisser-
mafen umgedreht werde: ,,Wahrend bisher nach richti-
gen Medikamenten fiir viele Menschen gesucht wird,
kdnnte in Zukunft der genetisch ,richtige’ Mensch fiir ein
Medikament gesucht werden.“”>® Dies konnte im Ergeb-
nis zu einer neuen Form einer ,,Zwei-Klassen-Medizin“
fithren.

757 Feuerstein et al. 0.J., S. 12.

758 Feuerstein et al. (im Erscheinen).
759 Riewenherm 2001, S. 7.
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2.3 Regelungsbedarf, Regelungs-
moglichkeiten und Regelungs-
vorschlage

231 Regelungs- und Handlungsbedarf

Ob es gelingen kann, die sich aus den Moglichkeiten der
genetischen Diagnostik ergebenden Chancen zu nutzen und
gleichzeitig die mit ihr verbundenen Risiken und Gefahren
zu minimieren, héngt entscheidend von den ethischen, ge-
sellschaftlichen und rechtlichen Rahmenbedingungen ab.

Spezifische rechtliche Regelungen, die sich mit der gene-
tischen Beratung und Diagnostik befassen, gibt es, mit
Ausnahme der in C2.1.2 Rechtliche Regelungen (national/
international) angefiihrten Regelungen, in Deutschland
derzeit nicht.

Der Bereich der genetischen Diagnostik ist von einer sehr
groBBen Entwicklungsdynamik geprégt. Diese ldsst es zu-
mindest als fraglich erscheinen, ob die existierenden In-
strumente der berufsrechtlichen Selbstregulierung ausrei-
chen, um Fehlentwicklungen zu verhindern. AuBerdem
gebietet der Vorbehalt des Gesetzes als Ausfluss des
Rechtsstaatsprinzips, dass der Gesetzgeber wichtige Ent-
scheidungen selber trifft.

Im Hinblick auf eine Reihe von Anwendungsbereichen
und Anwendungsproblemen genetischer Diagnostik be-
steht aktueller Handlungs- und Regelungsbedarf:

— Es bestehen seit Jahren erhebliche quantitative und
teilweise auch qualitative Defizite im Hinblick auf
eine fachkompetente vorhergehende ebenso wie
nachsorgende humangenetische und psychosoziale
Beratung. Dies gilt sowohl fiir pranatale wie fiir post-
natale genetische Diagnostik. In der Praxis ist der Zu-
gang zu qualifizierter Information und Beratung in
Deutschland gegenwiértig nur bedingt gegeben.

— Die Gewdhrleistung eines qualifizierten Angebots ge-
netischer Tests ist Bedingung fiir einen sinnvollen und
verantwortlichen Umgang mit genetischer Diagnos-
tik. Erforderlich ist daher eine Entwicklung und Im-
plementierung von Instrumenten der Qualititssi-
cherung und Qualititskontrolle, um

— eine vorschnelle Einfithrung von Gentests, deren
Sicherheit, Wirksamkeit und Nutzen nicht gewéhr-
leistet sind, zu verhindern,

— die Qualitit von Laborleistungen sicherzustellen
und

— zu gewihrleisten, dass die Interpretation von Test-
ergebnissen und deren Mitteilung gemal dem je-
weiligen Stand des wissenschaftlich-technischen
Wissens erfolgen.

— Um den Schutz der Personlichkeit von Menschen,
deren genetische Daten bearbeitet werden, sicherzu-
stellen, sind einheitliche datenschutzrechtliche Re-
gelungen sowie wirksame Datenschutz-Kontroll-
moglichkeiten unerlédsslich. Diese sollten in einem
einheitlichen ,,Gendatenschutzgesetz bzw. im Rah-
men eines umfassenderen ,,Gendiagnostik-Gesetz*
formuliert bzw. geregelt werden.

— Im Hinblick auf die Forschung mit humangeneti-
schem Material sind zum Schutz des Rechts auf in-
formationelle Selbstbestimmung von Probandinnen
und Probanden klare Regelungen zu Einwilligung und
Zweckbindung (Erhebung, Uberschussinformationen,
Zweitauswertung bzw. zweckverdndernde Nutzung
von Proben) zu treffen.

Es zeichnen sich Einsatzmdglichkeiten ab, die eine vorsor-
gende Regelung sinnvoll erscheinen lassen. Die Tatsache,
dass z. B. genetische Untersuchungen an Arbeitnehmerin-
nen und Arbeitnehmern bzw. im Versicherungsbereich in
der Praxis bisher noch kaum Anwendung gefunden haben,
ermdglicht es dem Gesetzgeber normativ steuernd einzu-
greifen, statt den Sachzwéngen der Praxis zu folgen. Dem
oftmals beklagten Problem des Hinterherhinkens des
Rechts hinter der Technologieentwicklung und -anwen-
dung konnte in diesem Bereich damit durch rechtzeitige ge-
setzgeberische Aktivitit vorgebeugt werden. Das kann und
sollte als rechtspolitische Chance begriffen werden.

— Hinsichtlich der Anwendung gendiagnostischer
Verfahren in der Arbeitsmedizin sind Regelungen
zu formulieren, die es ermdglichen, den mdglichen
praventiven Nutzen genanalytischer Untersuchungs-
methoden in diesem Bereich wahrzunechmen, ohne
dass sich Befiirchtungen hinsichtlich einer Arbeitneh-
merinnen- und Arbeitnehmerselektion, der Diskrimi-
nierung und der Aushéhlung des objektiven Arbeits-
schutzes einstellen.

— Beziiglich der moglichen Nutzung genanalytischer
Verfahren im Versicherungsbereich sind Vorkeh-
rungen zu treffen, die einerseits eine Verletzung des
Rechts auf informationelle Selbstbestimmung von
Versicherungsinteressentinnen und Versicherungsin-
teressenten und eine genetische Diskriminierung von
Menschen verhindern, andererseits die aus einer
asymmetrischen Information moglicherweise fol-
gende Gefahr einer Antiselektion vermeiden.

— Die Durchfithrung humangenetischer Reihenun-
tersuchungen und der Bereich der pharmakogene-
tischen Diagnostik sollten gesetzlich geregelt wer-
den. Hier sind insbesondere Regelungen erforderlich,
die die Freiwilligkeit der Teilnahme sowie eine ange-
messene vorhergehende Aufkldrung und Beratung si-
cherstellen, die Moglichkeit einer Stigmatisierung
bzw. Diskriminierung von Menschen ausschlieen so-
wie den Daten- und Personlichkeitsschutz der Betrof-
fenen garantieren.

— Erforderlich ist schlieBlich auch eine internationale
Diskussion iiber eine Regulierung der Internet-Ver-
marktung von Gentests.

Die mit der Forschung an und Entwicklung von Gentests
verbundenen forschungsethischen und forschungspoliti-
schen Fragen sowie die mit einer breiten Anwendung ge-
netischer Diagnoseverfahren verbundenen gesellschaftli-
chen Herausforderungen induzieren einen erheblichen
gesellschaftlichen Diskussions- und Verstindigungs-
bedarf. Hierfiir sollten geeignete Instrumente entwickelt
und implementiert werden.
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2.3.2 Regelungsmoglichkeiten und
Instrumente zur sozialen
Implementierung

2.3.21 Qualitatssicherung

Die Gewiéhrleistung der Qualitit des Angebots geneti-
scher Tests ist eine wichtige Vorbedingung fiir einen sinn-
vollen und verantwortlichen Umgang mit genetischer
Diagnostik. Von der Validitdt der Testmethoden, der Qua-
lifikation der die Tests durchfiihrenden Personen, der Ver-
lasslichkeit (Reliabilitét) des Testergebnisses, auch unter
den alltdglichen Anwendungsbedingungen der Praxis, der
Gite der Interpretation der Testergebnisse und der ange-
messenen Einbindung der Testpraxis in die (human)gene-
tische Beratung hingt entscheidend ab, ob die Durch-
fiihrung eines genetischen Tests medizinisch sinnvoll
und ethisch akzeptabel ist.7®® Qualititssicherung ist da-
her auch ein wesentlicher Bezugspunkt rechtlicher Rege-
lungen.

Dabei ist zu unterscheiden zwischen der Qualitétssiche-
rung des Produkts (des Gentests) und der Qualitétssiche-
rung des Prozesses (Bedingungen und Regeln der Anwen-
dung des Tests).”®! Werden Gentests in professionellem
und kommerziellem Rahmen zum Zwecke der medizini-
schen Analyse hergestellt und verwendet oder in den Ver-
kehr gebracht, bestimmen sich die Qualititsanforderungen
des Produktes nach der In-vitro-Diagnostika-Richtlinie.”®?
Gentests, die in Laboratorien von Gesundheitseinrichtun-
gen zur Verwendung im selben Umfeld hergestellt und
nicht in Verkehr gebracht werden, sind von der Richtlinie
jedoch nicht erfasst.”®® Soweit es sich um die Qualititssi-
cherung des Prozesses, die Festlegung der Voraussetzun-
gen und des Verfahrens der Anwendung von Gentests
handelt, ist der nationale Gesetzgeber frei.

Die Vielfalt der Anbieter und das breite Spektrum geneti-
scher Testverfahren machen die Situation, wie die Deut-
sche Forschungsgemeinschaft (DFG) in ihrer Stellung-
nahme zur Humangenomforschung feststellt, bereits jetzt
J,uniibersichtlich*7%*: Genetische Tests werden in Labo-
ratorien von Kliniken, Arztpraxen, niedergelassenen
Laboriérztinnen und -drzten und privaten Firmen durchge-
fiihrt. Es steht eine Vielzahl von genetischen Testverfah-
ren zur Verfliigung, die sich beziiglich ihrer Ziele, ihrer
Genauigkeit, ihrer Aussagekraft, ihren Anwendungsmog-
lichkeiten, ihrer Zuverldssigkeit und dem mit der Testung
verbundenen Aufwand unterscheiden. Viele der derzeit
existierenden Testmoglichkeiten sind noch mit erhebli-
chen methodischen Unsicherheiten belastet. Der Anwen-
dungsbereich molekulargenetischer Tests erweitert sich

760 Feuerstein et al. (im Erscheinen), Kap. 1.4; Bayertz et al. 1999,
S. 132.

761 Ethikbeirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit 2000, S. 4.

762 Erwigungsgrund 11 der Richtlinie 98/79/EG des Europidischen Par-

lamentes und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Dia-
gnostika.

763 Erwigungsgrund 10 der vorgenannten Richtlinie.

764 Deutsche Forschungsgemeinschaft 1999, S. 19.

zunehmend tiber den ,klassischen® Anwendungsbereich
der Humangenetik hinaus.

Im Einzelnen sind Maflnahmen zur Qualitdtskontrolle er-
forderlich, um

— eine vorschnelle Einfilhrung von Gentests, deren Si-
cherheit, Wirksamkeit und deren Nutzen nicht ge-
wihrleistet sind, zu verhindern,

— die Qualitdt von Laborleistungen sicherzustellen,

— zu gewibhrleisten, dass die Interpretation von Tester-
gebnissen und deren Mitteilung geméf dem jeweili-
gen Stand des wissenschaftlich-technischen Wissens
erfolgen.”®

2.3.2.1.1 Zulassung neuer genetischer Tests

Die Forschung an und die Entwicklung von Gentests ber-
gen eine Reihe von medizinischen, gesellschaftlichen und
ethischen Risiken. Die Auffassung, es konne im Bereich
der Erforschung genetischer Untersuchungsmethoden so
etwas wie eine ,,reine” Forschung geben, ist illusionr.
Insbesondere wire beispielsweise die Entwicklung von
Gentests, die rassistischen Zwecken dienen sollen bzw.
die dazu angetan sind, ein biologisches Rassen-Konstrukt
zu revitalisieren, abzulehnen. Die wissenschaftliche For-
schung und die Entwicklung von Gentests implizieren da-
her gravierende forschungsethische und forschungspoliti-
sche Fragen wund induzieren gesellschaftlichen
Diskussions- und Verstandigungsbedarf.

Die groBle Dynamik, mit der technische Innovationen im
Bereich genanalytischer Untersuchungsmethoden auftre-
ten, und die mit ihr verbundene wachsende Uniibersicht-
lichkeit konnen jedoch nicht nur im Bereich der For-
schung selbst, sondern vor allem bei der Implementierung
neuer Verfahren in die klinische Praxis zu Problemen
fuhren. Um dies zu vermeiden, wire eine umfassende
Priifung der Ziele, der Leistungsféhigkeit, der Wirkungen
und Risiken und der ethischen Vertrdglichkeit erforder-
lich.

Als paradigmatisches Negativbeispiel fiir eine vor-
schnelle Einfiihrung und ungeregelte Diffusion eines
Tests in die Praxis kann, auch wenn es sich dabei nicht um
einen Gentest handelt, der sog. Triple-Test gelten. Dieser
—nur der Risikospezifizierung dienende — pranatal durch-
gefiihrte Test wird in der Praxis, wie Untersuchungen zei-
gen, haufig als diagnostischer Test missverstanden und
hat nicht nur zu Verunsicherungen bei Schwangeren bei-
getragen, sondern auch zu einer Ausweitung der Inan-
spruchnahme von Amniozentese und Chorionzottenbiop-
sie.”® Anhand der Einfiihrung des Triple-Testes in die
prénatale Diagnostik, so Nippert, lasst sich zeigen,

»dass in den meisten Fallen die Frauen weder gefragt
wurden, ob sie den Test {iberhaupt wollten, noch wur-
den sie ausreichend iiber die Implikationen des Testes

765 Vgl. dazu fiir die USA auch Holtzman/Watson 1997, S. 7.
766 Hennen et al. 2001, S. 73; vgl. auch Neuer-Miebach 1999, S. 75f.



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

-161 -

Drucksache 14/9020

vor dem Test und nach dem Vorliegen des Testergeb-
nisses aufgeklart. Die Folge war eine dramatische Be-
unruhigung und Verunsicherung von Schwangeren
nach positivem Befund, die oftmals nur durch die In-
anspruchnahme einer primér von ihnen nicht gewoll-
ten Amniozentese behoben werden konnte. An der
schnellen Diffundierung des Triple-Tests in die Praxis
a) ohne irgendeine vorhergehende klinische Priifung
der Reabilitdt und Validitdt und b) gegen die Empfeh-
lungen der wissenschaftlichen Fachgesellschaften
zeigt sich, wie stark die Interessenlagen der Anbieter
die Durchsetzung von Tests ohne die Beriicksichti-
gung des ,informed consent® oder die Entscheidungs-
autonomie der Patienten beeinflussen konnen. <767

Der Triple-Test ist gleichzeitig auch ein Beispiel dafiir, wie
schwierig es ist, ein auf den Markt gelangtes Testangebot
einzuschrénken — selbst wenn es von Fachleuten und Fach-
gesellschaften als problematisch oder gar als medizinisch
nicht sinnvoll erachtet wird. Eine bereits 1992 von der Ge-
sellschaft fliir Humangenetik, dem Berufsverband Medizi-
nische Genetik, der Deutschen Gesellschaft fiir Gynikolo-
gie und Geburtshilfe sowie der Deutschen Gesellschaft fiir
Perinatale Medizin erhobene Forderung nach einem ,,Mo-
ratorium zum Triple-Screening fetaler Chromosomenaber-
rationen aus miitterlichem Serum‘7®® ist letzten Endes
ohne durchgreifenden Erfolg geblieben.”®

Insbesondere im Bereich der prinatalen genetischen Dia-
gnostik hat sich Nippert zufolge in der Vergangenheit ge-
zeigt,

,»dass die zu Beginn der Einfiihrung einer neuen, ethisch
kontroversen Methode stehenden hohen Qualitétsstan-
dards dem rauhen Alltag der medizinischen Praxis
nicht standhalten, dass die Durchsetzung von Richtli-
nien und Empfehlungen nicht immer gewéhrleistet ist,
dass qualitdtssichernde MafBnahmen und Basisdoku-
mentation noch nicht selbstverstdndlich geiibte Praxis
sind. Die Erfahrung hat auch gezeigt, dass neue Ver-
fahren ohne ausreichende klinische Evaluation relativ
leicht ihren Weg in die Praxis finden, insbesondere
dann, wenn sie auf dem Kulanzweg der GKV getragen
werden oder wenn ausreichend viele Nutzer vorhanden
sind, die bereit sind, sie zu bezahlen.*770

Um die aus einer Einfithrung unausgereifter, unzuverlas-
siger oder liberfliissiger Tests resultierenden Gefahren zu
verringern und Fehlentwicklungen wie beim Triple-Test
zu vermeiden, wird von verschiedenen Seiten die Ent-
wicklung und Anwendung von schrittweisen, der Ein-
fithrung genetischer Testverfahren vorgeschalteten Eva-
luations- und Assessment-Strategien gefordert.””!

Zu den Voraussetzungen, die ein Test erfiillen muss, bevor
er in der klinischen Praxis zur Anwendung gelangen darf,
konnten beispielsweise die von der Task Force on Gene-
tic Testing des National Institute of Health-Department of
Energy Working Group on Ethical, Legal, and Social Im-
plications of Human Genome Research in ihrem Bericht
,Promoting Safe and Effective Genetic Testing in the Uni-
ted States* erarbeiten Kriterien gehdren:

Tabelle 20

Einfiihrung genetischer Testverfahren (nach Nippert)

Evidenzbasiertes Modell

Ad-hoc-Einfithrung

Klinische Studien/Pilotstudien
Evaluation der Studien

Evaluation normativer Kriterien

° Ziele der Mallnahmen

o]

Prioritdten im Bezug zu anderen Mal3-
nahmen

° Informationsinhalte

Qualititsstandards werden in Ubereinstim-
mung mit der Arzteschaft und der ,,Offent-
lichkeit* geschaffen

Qualitdtsstandards bestimmen die Kosten-
erstattung und die Inanspruchnahme

VErsus

— Marktmechanismen
— Rechtsprechung
— Interessen der Anbieter

— Nachfrageverhalten
bestimmen die Einfithrung

— Qualitdtsstandards werden durch die Kosten-
erstattung und die Inanspruchnahme be-
stimmt

Quelle: Nippert 2001c, S. 321

767 Nippert 2001a, S. 692.

768 Kommission fiir Offentlichkeitsarbeit und ethische Fragen der Ge-
sellschaft fiir Humangenetik 1992.

7% Vgl. Kapitel C1.3.3.4.5 Erweitertes Angebot — Induzierte Nachfrage:
Ultraschall, Triple-Test und die Folgen.

770 Nippert 2001c, S. 302.
71 Vgl. beispielsweise Nippert 2001a, S. 689.
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,,Die Task Force empfiehlt nachdriicklich die Erfiillung
folgender Kriterien:

(1) Die durch einen Gentest nachzuweisenden Geno-
typen miissen durch wissenschaftlich unanfecht-
bare Methoden mit dem Auftreten einer Krankheit
in Verbindung gebracht werden konnen. Die Be-
obachtungen miissen von unabhéingiger Seite be-
statigt und einem Peer Review unterzogen werden.

(2) Ermittlung der analytischen Empfindlichkeit und
Spezifitit eines Gentests vor seiner Bereitstellung
fiir die klinische Praxis.

(3) Daten zur Ermittlung der klinischen Validitit von
Gentests (klinische Empfindlichkeit, Spezifitit und
Vorhersagewert) miissen im Rahmen der Priifpro-
tokolle erfasst werden. Bei der klinischen Validie-
rung muss die Studienprobe bei einer Probanden-
gruppe gewonnen werden, die fiir die Population
reprasentativ ist, an die bei dem Test gedacht wird.
Fiir jede beabsichtigte Anwendung eines Gentests
ist eine formliche Validierung erforderlich.

(4) Bevor ein Gentest in der klinischen Praxis allge-
mein eingefiihrt werden kann, miissen Daten ge-
sammelt werden, um die mit positiven und negati-
ven Ergebnissen verbundenen Vorteile und Risiken
deutlich zu machen.*’”

2.3.2.1.2 Qualitatssicherung bei der
Durchfiihrung, Interpretation
und Befundmitteilung

Die Teilnahme von Labors an Mafinahmen zur Qualitatssi-
cherung molekulargenetischer Untersuchungen erfolgt in
Deutschland gegenwirtig ausschlieBlich auf freiwilliger
Basis. Auch mit dem zweiten Medizinproduktedanderungs-
gesetz werden nur standardisierte Test-Kits verbindlichen
QualititssicherungsmaBnahmen unterworfen.””? Uber-
priift wird die Qualitit von gendiagnostischen Laborleis-
tungen derzeit durch von der Gesellschaft fiir Humange-
netik regelméBig durchgefiihrte Ringversuche. Hiervon
werden nahezu alle Labors erfasst, die im Berufsverband
medizinische Genetik vertreten sind. Die Laborleistungen
der Ringversuchsteilnehmer werden unterschiedlich ein-
geschitzt. Expertinnen und Experten berichten liber —teil-
weise gravierende — Mingel.”’*

Anders als bei den an humangenetischen Instituten ange-
siedelten Labors konnen in privaten Labors und von nie-
dergelassenen Laborarztinnen und -drzten erbrachte mole-
kulargenetische Laborleistungen derzeit kaum iiberpriift
werden. Vor diesem Hintergrund wird von Expertinnen
und Experten die Notwendigkeit der Erarbeitung und Im-
plementierung umfassender und effektiver Qualititssi-
cherungs- und Qualitdtskontrollsysteme betont.

72 Holtzman/Watson 1997, S. 9 (Ubersetzung); vgl. auch Nippert
2001b.

773 Vgl. C2.1.2 Rechtliche Regelungen (national/international).
774 Vgl. die Diskussion bei Bayertz et al. 1999, S. 146.

Die systematische Uberpriifung von Laborkompetenzen
und Laborleistungen ist insbesondere dort notwendig, wo
Tests zum Nachweis von Risiken fiir seltene Erkrankun-
gen (sog. orphan diseases) verwendet werden, da solche
Tests nicht handelsiiblich sind und ihre Durchfiihrung
eine besondere Geschicklichkeit seitens des Labors erfor-
derlich macht.

Verschiedentlich wird von Expertinnen und Experten
auch von Problemen bei der Interpretation von Testergeb-
nissen und der Mitteilung von Testbefunden berichtet.””>
So unterbleibt beispielsweise nicht selten der Hinweis auf
die Limitation des durchgefiihrten Tests, etwa dann, wenn
bei einem Normalbefund die Verdachtsprognose als defi-
nitiv ausgeschlossen bezeichnet wird.””¢

Im schweizerischen Vorentwurf fiir ein Gendiagnostik-
Gesetz wird die Durchfithrung von zytogenetischen und
molekulargenetischen Untersuchungen von der Bewilli-
gung durch das zustdndige Bundesamt abhéngig gemacht,
bei der auch der Aspekt der Qualitédtssicherung eine zen-
trale Rolle spielt:

,,Art. 6 Bewilligung zur Durchfiihrung genetischer Un-
tersuchungen

I Wer zytogenetische oder molekulargenetische Un-

tersuchungen durchfithren will, benétigt eine Be-
willigung des zustidndigen Bundesamts.

Die Bewilligung wird Laboratorien sowie Arztin-
nen und Arzten erteilt, wenn Gewéhr besteht fiir:

a. eine sorgfaltige und gesetzeskonforme Tétig-
keit;

b. die Durchfiihrung der Untersuchung nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik;

c. die Einhaltung der Datenschutzbestimmungen.

Der Bundesrat kann fiir weitere genetische Unter-
suchungen eine Bewilligungspflicht vorsehen,
wenn diese gleiche Anforderungen an die Qua-
litdtssicherung und die Interpretation stellen wie
zyto- und molekulargenetische Untersuchungen.

Er kann bestimmte genetische Untersuchungen,
deren Durchfithrung keine besonderen Anforde-
rungen stellt, von der Bewilligungspflicht ausneh-
men und fiir Laboratorien sowie fiir Arztinnen und
Arzte freigeben.

Er erldsst die Ausfithrungsvorschriften {iber Ertei-
lung und Entzug der Bewilligung sowie iiber die
Aufsicht.
Art. 7 Tests fiir genetische Untersuchungen

I Der Vertrieb genetischer Tests fiir den allgemeinen
Gebrauch ist verboten.

Wer genetische Tests fiir Laboratorien oder Arz-
tinnen und Arzte einfithren oder in Verkehr brin-

775 Bayertz et al. 1999, S. 146.
776 Vgl. Miiller-Reible 1997, S. 43f.
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gen will, benétigt eine Bewilligung des vom Bun-
desrat bestimmten zustdndigen Bundesamts.

Die Bewilligung wird nach Anhdrung der eid-
gendssischen Kommission fiir genetische Untersu-
chungen erteilt, wenn nachgewiesen ist, dass der
Test zuverlédssige und klar interpretierbare Ergeb-
nisse liefert.

Der Bundesrat erlésst die Ausfiihrungsbestimmun-

13

gen.

Verschiedentlich wird in diesem Zusammenhang auch eine
Akkreditierung bzw. Zertifizierung von Labors gefordert,
in denen genetische Untersuchungen durchgefiihrt werden,
um die fachgesellschaftliche Selbstkontrolle durch das Set-
zen von gesetzlich definierten Rahmenbedingungen zu un-
terstiitzen. In Deutschland ist eine Akkreditierung bzw.
Zertifizierung medizinischer Labors generell gesetzlich
nicht gefordert.””’

2.3.2.2 Bindung an medizinische Zwecke

In zahlreichen nationalen und internationalen Dokumen-
ten und Stellungnahmen wird eine Einschrankung geneti-
scher Untersuchungen auf sog. gesundheitliche oder auch
medizinische Zwecke gefordert. Artikel 12 des Men-
schenrechtsiibereinkommens zur Biomedizin des Europa-
rates beispielsweise legt fest, dass pradiktive genetische
Tests von Krankheiten ,,nur fiir Gesundheitszwecke oder
fiir gesundheitsbezogene wissenschaftliche Forschung™
vorgenommen werden diirfen. Dabei werden allerdings
die Begriffe ,,Gesundheitszwecke* und ,,gesundheitsbe-
zogen“ nicht klar definiert.”’®

Fiir eine Einschrinkung auf gesundheitliche Zwecke wur-
den eine Reihe von Griinden geltend gemacht, wie sie un-
ter C2.2.1.1 Besonderheiten genetischer Informationen
bereits dargestellt wurden, insbesondere die Punkte 6, 8,
9 und 10. Dabei stellt sich die Frage, ob und inwieweit es
pradiktive Tests gibt, welche die dort genannten Gefahren
nicht implizieren.

Unter dem Begriff ,,gesundheitsrelevant, ,,gesundheitsbe-
zogen* oder ,,medizinischen Zwecken dienend” werden
héufig auch Ziele verstanden, die iiber den Praventions-
und Therapiebezug der betroffenen Person hinausgehen. So
werden beispielsweise im schweizerischen Vorentwurf fiir
ein Gendiagnostik-Gesetz auch Tests, die fiir die Lebens-
gestaltung bzw. fiir die Familienplanung der bzw. des Be-
troffenen relevant sind, als medizinische Tests bezeichnet.

Ein solcher weiter Begriff ,,gesundheitsbezogener” oder
»gesundheitsrelevanter Ziele birgt jedoch gravierende
Probleme:

— Er macht eine angemessen trennscharfe Unter-
scheidung zwischen krankheitsbezogenen und nicht

777 Hennen et al. 2001, S. 99.

778 Vgl. zu dieser Diskussion Lanzerath 2000a; 2000b; Lanzerath/Hon-
nefelder 1998.

krankheitsbezogenen genetischen Untersuchungen
schwierig,

— vermischt die Begriffe ,,Krankheit“ und ,,Behinde-
rung®; Menschen mit Behinderungen werden als
»krank“ definiert und damit stigmatisiert,

— ist nicht dazu geeignet, genetische Tests, die mit der
Absicht einer ,,Verbesserung™ (enhancement) des
Menschen unternommen werden, zu verhindern,

— Dbirgt insbesondere im Zusammenhang pranataler gene-
tischer Untersuchungen die Gefahr, dass diese zu se-
lektiven bzw. eugenischen Zwecken eingesetzt werden,

— fiihrt dazu, dass der drztlichen Profession unter der Vo-
raussetzung, dass medizinische Gentests an einen
Arztvorbehalt gekniipft werden, von der Gesellschaft
eine weitgehende Deutungsmacht dartiber iiberlassen
bleibt, was medizinische Zwecke sind

— und trégt in problematischer Weise zu einer Medikali-
sierung von Lebensphidnomenen und Lebensberei-
chen bei. Verbunden damit ist die Gefahr, dass die Me-
dizin ein Standesinteresse an der Ausweitung der
Testpraxis entwickeln und diese daher immer weiter
vorantreiben konnte.

Eine Bindung von Gentests an ,,gesundheitliche Zwecke*
ist somit kein effizientes Mittel, um einer beliebigen Aus-
weitung der Testpraxis vorzubeugen. Der Gesundheitsbe-
griff ist grenzenlos ausweitbar. Es besteht daher die Ge-
fahr, dass die Gesellschaft und das Gesundheitssystem
mit einem Uberangebot von Gentests konfrontiert wer-
den, welches nicht zuletzt die Leistungsfahigkeit des Ge-
sundheitssystems iiberfordern wiirde. Statt einer Bindung
an ,,gesundheitliche Zwecke* wird hier daher eine Bin-
dung an ,medizinische Zwecke™ vorgeschlagen. Tests,
die ,,medizinischen Zwecken‘ dienen’”?, sind solche, die

— im engeren Sinne krankheitsbezogen sind,

— mit dem Ziel durchgefiihrt werden, genetische Struk-
turen zu identifizieren, die Aussagen iiber das Risiko,
die Wahrscheinlichkeit oder die Sicherheit einer kiinf-
tigen Erkrankung oder Behinderung zulassen,

— der Identifizierung genetisch bedingter Empfindlich-
keiten fiir bestimmte Arzneimittelwirkstoffe dienen,

— der Identifizierung einer heterozygot vorliegenden ge-
netischen Veranlagung zu einer Krankheit dienen.

Der Begriff der ,,medizinischen Zwecke* wird hier also in
der einen oder anderen Weise an den Krankheitsbegriff
gebunden. Nichtmedizinische Tests sind demnach neben
Tests zur Feststellung der Abstammung oder der Identitét
einer Person auch sog. Life-style-Tests, d. h. Tests auf
Merkmale, die ohne jeden Krankheitswert sind.

2.3.2.3 Arztvorbehalt

Um die Qualitdt von Beratung und Diagnose zu sichern,
wird von verschiedenen Seiten ein Arztvorbehalt fiir die

79 Vgl. C2.1.1.1.1 Begriffserkldrung.
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Durchfiihrung genetischer Diagnostik gefordert. Bei-
spielsweise hélt es die Senatskommission der Deutschen
Forschungsgemeinschaft in ihrer Stellungnahme zur Hu-
mangenomforschung fiir erforderlich, die Durchfiihrung
von genetischen Testverfahren nicht nur an medizinische
Zwecke, sondern auch an ein Arzt-Patient-Verhéltnis zu
binden.”®

Die Autoren einer an der Europdischen Akademie zur Er-
forschung von Folgen wissenschaftlich-technischer Ent-
wicklungen in Bad Neuenahr-Ahrweiler entstandenen
Studie zur humangenetischen Diagnostik fordern den Ge-
setzgeber auf, einen beschrinkten Arztvorbehalt fiir den
Fall einzufiihren, dass ,,sich (etwa auch im Rahmen inter-
nationaler Entwicklungen) abzeichnet, dass die Gefahren
genetischer Tests durch freiwillige Selbstbeschrinkung
aller Beteiligten nicht beherrscht werden konnen®, und
schlagen dafiir die folgende Formulierung vor:

,» Lests, die es ermoglichen oder mit der Zielrichtung an-
geboten werden, genetisch bedingte Krankheiten,
Korperschiaden oder Leiden vorherzusagen oder bei
einer Person entweder das Vorhandensein eines fiir
eine Krankheit, einen Kdrperschaden oder ein Leiden
verantwortliches Gen festzustellen oder eine geneti-
sche Pradisposition oder Anfélligkeit fiir eine Krank-
heit, einen Korperschaden oder ein Leiden zu erken-
nen (MafBinahmen genetischer Diagnostik), diirfen zu
personenbezogenen prophylaktischen, diagnostischen
oder therapeutischen Zwecken berufs- oder gewerbs-
mifBig nur von einem Arzt veranlasst, interpretiert und
von den Ergebnissen her vermittelt werden. 78!

Laut § 65 des osterreichischen Gentechnikgesetzes diirfen
Genanalysen zu medizinischen Zwecken nur ,,auf Veran-
lassung eines in Humangenetik ausgebildeten Arztes oder
eines fiir das betreffende Indikationsgebiet zustdndigen
Facharztes* durchgefiihrt werden. Auch der schweizeri-
sche Gesetzentwurf zur Gendiagnostik sieht einen Arzt-
vorbehalt fir genetische Untersuchungen zu medizini-
schen Zwecken vor. Praisymptomatische Untersuchungen,
Untersuchungen im Hinblick auf die Familienplanung
und prénatale Untersuchungen sollen dem Gesetzentwurf
zufolge nur von Fachirztinnen und Fachérzten mit ent-
sprechender Ausbildung veranlasst werden diirfen.

2.3.2.3.1 Allgemeiner und beschrankter
Arztvorbehalt, Facharztvorbehalt

Grundsitzlich lassen sich im Hinblick auf die Forderung
nach einem Arztvorbehalt drei verschiedene Optionen un-
terscheiden: Die Veranlassung bzw. die Durchfiihrung
von Gentests kann unter einen allgemeinen oder umfas-
senden Arztvorbehalt, einen beschrankten Arztvorbehalt
oder unter einen Facharztvorbehalt gestellt werden. Gen-
tests einem allgemeinen Arztvorbehalt zu unterstellen be-
deutet, dass ausschlieBlich Arztinnen und Arzte im Rah-
men der drztlichen Zielsetzung zur Veranlassung jeglicher

780 Deutsche Forschungsgemeinschaft 1999, S. 12.
781 Bartram et al. 2000, S. 187.

Art von zytogenetischen und molekulargenetischen Un-
tersuchungen berechtigt sind.

Gentests einem beschrinkten Arztvorbehalt zu unterstel-
len dagegen bedeutet, nur bestimmte Untersuchungen an
ein Arzt-Patient-Verhiltnis zu kniipfen. Hierfiir wird gel-
tend gemacht, dass genetische Analysen nicht per se ge-
fahrlich seien und nicht jede Aussage iiber die genetische
Konstitution eines Menschen einen komplizierten Test er-
fordere.

Gentests an einen Facharztvorbehalt zu kniipfen heif3t, die
Befugnis zur Veranlassung bzw. Durchfiihrung bestimm-
ter oder jeglicher Art von Gentests auf Fachérztinnen und
Fachérzte mit entsprechender Ausbildung zu beschrén-
ken. Fiir einen Facharztvorbehalt fiir — zumindest einige —
Gentests l4sst sich geltend machen, dass nicht jede Arztin
bzw. jeder Arzt zur Indikationsstellung und Interpretation
aller genetischen Tests qualifiziert ist.

2.3.2.3.2 Argumente fiir und wider einen
Arztvorbehalt

Gegen die Bindung von Gentests an einen Arztvorbehalt
werden eine Reihe von Einwinden erhoben:

— Die Einfiihrung eines Arztvorbehalts bedeute einen
Eingriff in das allgemeine Personlichkeitsrecht derje-
nigen, die einen Test an sich selbst durchfiihren lassen
wollen. Ein solcher Eingriff sei begriindungspflichtig.

— Sofern der Arztvorbehalt, wie beispielsweise in der
Stellungnahme der Deutschen Forschungsgemein-
schaft, mit einer Beschrankung der Durchfithrung von
genetischen Testverfahren auf medizinische Zwecke
gekoppelt werde, stelle sich die Frage, welche morali-
sche bzw. rechtliche Legitimation es dafiir geben
konne, Menschen in der Ausiibung ihres Rechts auf
Wissen einzuschrénken, indem ihnen der Zugang zu
Life-style-Tests verwehrt wird.

— Die Bindung an Arztvorbehalt und medizinische
Zwecke konne dariiber hinaus dazu fiihren, dass Life-
style-Tests als medizinische Tests deklariert werden,
um sie veranlassen bzw. anwenden zu konnen. Damit
wire eine hochst problematische Entgrenzung des
Krankheitsbegriffs und des drztlichen Handlungsauf-
trages verbunden.

— Besteht eine solche Koppelung nicht — sind die Arztin
bzw. der Arzt also dazu berechtigt, auch medizinisch
irrelevante Befunde zu erheben —, so stellt sich die
Frage, warum nur Arztinnen und Arzte dazu berech-
tigt sein sollten, Befunde zu erheben, die per defini-
tionem medizinisch irrelevant sind.

— Die Einfilhrung eines Arztvorbehaltes bezogen auf
Gentests bedeute dariiber hinaus auch eine Einschrin-
kung der Berufsfreiheit derjenigen, die genetische
Analysen einschlieBlich Beratung durchfiihren wol-
len, ohne als Arztin oder als Arzt approbiert zu sein.

Diesen Einwénden gegen die Bindung der Veranlassung
und Durchfithrung von Gentests an einen Arztvorbehalt
stehen allerdings wichtige Vorteile gegeniiber: So konnte
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die Durchfiihrung von Gentests durch die Einfiihrung ei-
nes Arztvorbehalts auf das etablierte System der medizi-
nischen Versorgung beschréinkt bleiben und unterlage den
berufsrechtlichen Bestimmungen. Dies wiirde nicht zu-
letzt auch die Entstehung eines ,,freien Testmarktes®, auf
dem genetische Diagnoseleistungen nach rein kommerzi-
ellen Gesichtspunkten angeboten wiirden, weitgehend
ausschlieBen.”®?

Ein Arztvorbehalt schafft auch fiir eine kompetente
Durchfithrung der Tests durch geschultes Personal und
eine angemessene Beratung gilinstige Voraussetzungen.
Die Einfiihrung eines Arztvorbehalts stellt daher ein
wichtiges Instrument zur Abwehr von Gefahren dar, die
aus genetischen Tests erwachsen konnen, da eine fehler-
hafte Befunderstellung, -interpretation oder -bewertung
genauso schwerwiegende Probleme bereiten kann wie
eine falsche Therapie. Dies gilt insbesondere auch in Be-
zug auf den erforderlichen Schutz von Verwandten der
Person, die sich einem genetischen Test unterzieht. Die
Einschriankung der Berufsfreiheit derjenigen, die geneti-
sche Analysen durchfiihren wollen, ohne Arzt oder Arztin
zu sein, ist daher gerechtfertigt.

Der Selbstbestimmung des Individuums kommt auf die-
sem Wege ein hoheres Ma3 an Unterstiitzung zu, als es
ohne die Maflnahme des Arztvorbehalts der Fall sein
wiirde. Genetische Informationen zeichnen sich durch ei-
nen Grad an Komplexitdt aus, der von Laien in der Regel
nicht addquat verstanden wird, und durch ein groBes Ge-
fahrenpotenzial, das von Laien héufig nicht hinreichend
ertkannt wird. Die Einfilhrung eines Arztvorbehalts
schiitzt den Einzelnen insofern moglicherweise davor, mit
Erkenntnissen aus genanalytischen Untersuchungen un-
sachgemal umzugehen.

SchlieBlich wiirden von Arztinnen und Arzten (oder unter
ihrer Leitung) durchgefiihrte Diagnosen unter das Arztge-
heimnis fallen. Dies bote einen relativ hohen Standard
beim Datenschutz.

2.3.2.3.3 Regelungsvorschlage der Enquete-
Kommission zum Arztvorbehalt

Nicht bei allen heute und in Zukunft moglicherweise zur
Verfligung stehenden Gentests kann davon ausgegangen
werden, dass sie medizinischen Zwecken dienen. Tests zur
Feststellung der Abstammung oder der Identitét einer Per-
son sowie mogliche zukiinftige Life-style-Tests sind nicht
als Tests zu begreifen, die medizinischen Zwecken dienen.

Die Einfiihrung eines allgemeinen Arztvorbehalts, der
sich auf jegliche Art von Gentests bezieht, wiirde daher
dazu fithren, dass Arztinnen und Arzte auch eine Funktion
iibernehmen wiirden, die nicht zu den genuin &rztlichen
Tétigkeiten gehort. Bei Einfiihrung eines allgemeinen
Arztvorbehalts wiirde ,,der Arzt (...) auch solche Informa-
tionen nach seinen eigenen Regeln ,zuzuteilen® haben, die
die allgemeine Lebensfiihrung oder Lebensgestaltung
auch unabhéngig von medizinischen Fragen betreffen.

782 Ethikbeirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit, insbes. S. 7f.

Das {iibersteigt das jedenfalls derzeit akzeptierte Tétig-
keitsmonopol des Arztes.“783

2.3.2.3.4 Arztvorbehalt und préanatale
genetische Tests

Eine besondere Problematik ist mit pranatalen Gentests
verbunden. Es ist vorstellbar, dass in Zukunft Tests ent-
wickelt werden, mit denen bestimmte Merkmale oder Dis-
positionen des zukiinftigen Kindes festgestellt werden
konnen, die ohne jeden Krankheitswert sind. Bisher fallt
lediglich die Feststellung des Geschlechts unter diese Ka-
tegorie, sofern diese Feststellung nicht fiir die Diagnose ei-
ner geschlechtsgebundenen Krankheit relevant ist. Auch
im Falle prinataler Tests lieBe sich argumentieren, dass es
eine Einschrankung des Personlichkeitsrechts bedeutet,
wenn schwangeren Frauen der Zugang zu dieser Art von
Wissen versperrt wird, indem prénatale Tests generell un-
ter Arztvorbehalt gestellt und an medizinische Zwecke ge-
koppelt werden. Aber anders als im Falle postnataler Tests
ist im Falle prénataler Tests immer auch das Ungeborene
involviert. Die Folge dieses Tests kann auch ein Schwan-
gerschaftsabbruch sein. Insbesondere kann auch nicht aus-
geschlossen werden, dass ein unbeschrinktes Angebot
nichtmedizinischer prénataler Tests in Zukunft einer posi-
tiven Eugenik den Weg bereitet, d. h. der Auswahl kiinfti-
ger Kinder aufgrund erwiinschter Merkmale. Die Gefahr
fiir das Ungeborene sowie die Gefahr einer moglichen po-
sitiven Eugenik rechtfertigen es, dass pranatale genetische
Tests generell nur von Arztinnen und Arzten veranlasst
und daher mit der entsprechenden Aufklarungspflicht so-
wie einem Beratungsangebot verbunden werden.”s*

Eine weitere Frage, die sich speziell im Zusammenhang
pranataler Gentests stellt, ist, ob die Solidargemeinschaft
auch fiir solche Tests aufkommen sollte, deren Ergebnis
keine Chance auf Heilung oder Pravention erdffnet. Heute
ist es Routine in der Schwangerschaftsvorsorge, dass
Schwangeren Tests angeboten werden, die keine andere Op-
tion als die des Schwangerschaftsabbruchs erdffnen (bei-
spielsweise Tests auf Trisomie 21 oder ,,offenen Riicken*).
Das routinemiBige Angebot sowie die Ubernahme der
Kosten durch die gesetzlichen Krankenversicherungen
lassen diese Tests als normale Vorsorgemafnahmen er-
scheinen. Bei den schwangeren Frauen wird dadurch der
Eindruck erweckt, es entspreche einem verantwortungs-
bewussten Verhalten werdender Eltern, alle entsprechen-
den Testangebote wahrzunchmen. Vielfach wird den
Frauen nicht deutlich, dass diese Mallnahmen ihrem
zukiinftigen Kind gar nicht helfen kénnen, sondern im
Gegenteil dessen Existenz zur Disposition stellen.

Eine Moglichkeit, dieser Entwicklung entgegenzuwirken,
bestiinde darin, das Angebot solcher prinatalen Tests aus
dem Regelangebot innerhalb der Schwangerschaftsvor-
sorge herauszunchmen.”® Arztinnen und Arzte sollten

783 Bartram et al. 2000, S. 157.
784 Vgl. C2.3.2.4.1 Information, Aufklarung und informed consent.
785 Kirchner-Asbrock 2001.
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diese Tests den schwangeren Frauen nicht von sich aus an-
bieten, sondern nur auf explizite Nachfrage der Frau tétig
werden. Notwendig ist in jedem Falle aber die explizite
Zustimmung der Frau.”8

Eine weitere Begrenzungsmoglichkeit bestiinde darin,
Tests, die keine Therapie- oder Praventionschancen erdff-
nen, aus der Finanzierung durch die Krankenkassen heraus-
zunehmen. Sie miissten dann privat von den Anwenderin-
nen bezahlt werden. Dafiir spricht aufler der Signalwirkung,
die von der jetzigen Kosteniibernahme ausgeht (s. 0.), ein
weiteres Argument: Da diese Tests den Zweck haben, die
Geburt von Menschen mit bestimmten Merkmalen und
Eigenschaften verhindern zu konnen, fiihlen sich viele
Angehdrige solcher Gruppen durch die Testpraxis mittel-
bar diskriminiert, da Tests ihnen signalisieren, dass ihre
Existenz eigentlich unerwiinscht ist. Auch diejenigen Per-
sonen jedoch, die sich durch den Test diskriminiert fiihlen,
sind, sofern sie Mitglied der Solidargemeinschaft sind, ver-
pflichtet, die Testpraxis mitzubezahlen. Sie haben keine
Moglichkeit, sich der Beteiligung an einer als diskrimi-
nierend empfundenen Praxis zu entziehen.

Gegen den Ausschluss aus der Kassenfinanzierung
spricht, dass damit ein Schritt in Richtung einer ,,Zwei-
Klassen-Medizin“ getan wire. Der Effekt konnte darin
bestehen, dass gutsituierte Frauen die Tests weiterhin nut-
zen, so dass eine Einschrinkung nur in einkommens-
schwicheren Schichten erzielt wiirde.

Gegen diesen Gegeneinwand wiederum kann geltend ge-
macht werden, dass die Signalwirkung dieser Mafinahme
nicht zu unterschitzen sei. Bereits das Signal, dass die
Verhinderung eines behinderten Kindes keine Gemein-
schaftsaufgabe ist, konnte eine begrenzende Wirkung auf
die Testpraxis haben.

Arztinnen und Arzte werden im Rahmen der Heilkunde
titig. Welche MaBinahmen in diesem Rahmen von der So-
lidargemeinschaft finanziert werden, wird durch den Bun-
desausschuss der Arzte und Krankenkassen bestimmt.
Eine generelle Regelung von Gentests in diesem Rahmen
hitte den Vorteil, dass bereits bestehende institutionelle
Strukturen genutzt werden konnten. Sie hat allerdings den
Nachteil, dass diese fiir die Biirgerinnen und Biirger kaum
einsehbar sind.

Um eine bessere Transparenz zu erreichen, wire es wiin-
schenswert, gesetzlich zu regeln, welche Tests unter Arzt-
vorbehalt stehen, z. B. in einem zukiinftigen Gendiagnos-
tik-Gesetz. Dieses Gesetz miisste exakt die Kriterien
angeben, nach denen ein Test unter Arztvorbehalt zu stel-
len ist. Nach Uberzeugung der Enquete-Kommission soll-
ten dies folgende Kriterien sein:

— Tests, die medizinischen Zwecken dienen,
— prénatale Tests,

— Test, von denen eine Gefahr fiir die betroffene Person
ausgehen kann.

78 Vgl. dazu auch Kapitel C1.3.5 Empfehlungen.

Der GroBteil der heute und in Zukunft zugelassenen Gen-
tests wiirde demnach unter Arztvorbehalt stehen. Es muss
jedoch damit gerechnet werden, dass in Zukunft auch ei-
nige Life-style-Tests auf den Markt kommen. Ein straf-
rechtliches Verbot solcher Tests erscheint zumindest im
Falle postnataler Tests verfassungsrechtlich kaum mog-
lich, insofern es das grundgesetzlich geschiitzte Recht auf
freie Lebensgestaltung einschranken wiirde. Es kann daher
in Zukunft auch Tests geben, die nicht unter Arztvorbehalt
stehen. Auch diese Test miissen jedoch aus Verbraucher-
schutzgriinden ein gesetzlich festgelegtes Zulassungsver-
fahren durchlaufen haben und auf ihre Produktqualitit ge-
priift worden sein.”®’” Ein mdgliches Gendiagnostik-Gesetz
konnte zudem fiir solche Tests einen gesonderten Be-
triebsweg oder eine Apothekenpflicht festschreiben.

Um zu verhindern, dass sich langfristig eine Praxis ein-
schleicht, Life-style-Tests als medizinische Tests zu dekla-
rieren und damit das Gesundheitssystem zu iiberfordern,
sollte ein Monitoring fiir die Verschreibungspraxis von
Gentests entwickelt werden. Diese Aufgabe konnte einer
zukiinftigen Gendiagnostik-Kommission iibertragen wer-
den. Sie sollte beobachten, welche Tests in welchem Aus-
maf veranlasst, durchgefiihrt und verschrieben werden und
welche gesellschaftlichen Auswirkungen gegebenenfalls
mit dieser Praxis verbunden sind. Sie sollte der Offentlich-
keit dariiber regelméBig Bericht erstatten. Um diese Auf-
gabe wahrnehmen zu koénnen, miisste die Kommission
multidisziplindr und ausgewogen zusammengesetzt sein.
Insbesondere miisste sozialwissenschaftliche, philoso-
phisch- und theologisch-ethische sowie juristische Kompe-
tenz in ihr vertreten sein. Da sie die Aufgabe hitte, die me-
dizinische Profession zu kontrollieren, sollte sie nicht
mehrheitlich aus Medizinerinnen und Medizinern zusam-
mengesetzt sein. Sie sollte transparent arbeiten und die Of-
fentlichkeit in geeigneter Weise (z. B. Anhérungen, Dis-
kussionsveranstaltungen, Petitionsannahme) einbeziehen.

2.3.2.4 Information, Aufkldarung und Beratung

In der wissenschaftlichen und politischen Diskussion
wird héufig nicht ausdriicklich zwischen Information,
Aufklarung, humangenetischer und psychosozialer Bera-
tung unterschieden. Vielmehr wird meistens der Begriff
»Beratung® oder auch ,,genetische Beratung* als allge-
meiner Oberbegriff verwendet.”®8

Beratung, in diesem allgemeinen Sinne, wird von einigen
— zumindest mit Blick auf pradiktive und prénatale Test-
angebote — vor und nach Inanspruchnahme des Tests fiir
unerlésslich gehalten.”® So sehen die Fachgesellschaften
(national wie international) eine ausfiihrliche genetische

787 Vgl.C2.3.2.1 Qualititssicherung.

788 In diesem Sinne erkldrt beispielsweise der Bundesverband Medizi-
nische Genetik, die genetische Beratung ,,soll einem Einzelnen oder
einer Familie helfen, medizinisch-genetische Fakten zu verstehen,
Entscheidungsalternativen zu bedenken und individuell angemes-
sene Verhaltensweisen zu wihlen.“ (Bundesverband Medizinische
Genetik 1996).

789 Ethikbeirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit 2000.
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Beratung vor und nach einem Gentest als unerlasslichen
Bestandteil humangenetischer Dienstleistungen an und
fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik ist Bera-
tung ein ,,verpflichtender Rahmen fiir jede Art genetischer
Diagnostik“.”® Auch das Menschenrechtsiibereinkom-
men zur Biomedizin des Europarates macht in Artikel 12
eine angemessene genetische Beratung zur Voraussetzung
der Durchfiihrung pradiktiver Gentests, verlangt jedoch
keine Beratung nach Testung.”!

Praziser wiére es jedoch, zwischen Information, Auf-
klarung, humangenetischer und psychosozialer Beratung
zu unterscheiden.

2.3.2.4.1 Information, Aufklarung und
informed consent

Unter ,,Information® wird hier die Bereitstellung und Wei-
tergabe von sachbezogenen Informationen verstanden, un-
ter ,,Aufklarung™ die Bereitstellung eines Rahmens, der
eine eigene Auseinandersetzung und Bewertung ermdg-
licht. Information und Aufkldrung iiber die genetischen
und medizinischen Aspekte der Diagnostik sind unerléss-
liche Voraussetzung fiir die Sicherstellung der freiwilligen
und informierten Zustimmung der betroffenen Person. Sie
miissen vor jedem Test von fachkompetenter Seite durch-
gefiihrt werden, da andernfalls die Bedingungen fiir den
informed consent nicht erfiillt sind. Um diesen Bedingun-
gen geniigen zu konnen, muss die veranlassende Arztin
bzw. der veranlassende Arzt die Testperson vor dem Test
mindestens aufklidren liber Art, Inhalt und Ziel des Tests
sowie dessen Zuverldssigkeit, Aussagekraft, Fehlerquote
und Risiken, aulerdem tiber mogliche Konsequenzen und
Handlungsoptionen, die sich aus ihm ergeben. Auch iiber
mogliche Handlungsalternativen gegeniiber der Test-
durchfiihrung muss aufgeklart werden. Zudem gehéren zu
den Voraussetzungen einer informierten Entscheidung der
Hinweis auf mogliche psychische Konflikte und Belastun-
gen, die sich aus dem Testergebnis ergeben konnten, sowie
das Angebot einer psychosozialen Beratung bzw. die In-
formation iiber ein zugéngliches Beratungsangebot.

Besondere Anforderungen an Information und Auf-
klarung stellen sich in Bezug auf Gentests an nichteinwil-
ligungsfahigen Personen und an Minderjdhrigen. Pradik-
tive Tests an Minderjdhrigen sollten generell nur dann

7 Vgl. z. B. Kommission fiir Offentlichkeitsarbeit und ethische Fragen
der Gesellschaft fiir Humangenetik 1996.

Bereits im Bericht der Enquete-Kommission ,,Chancen und Risiken
der Gentechnologie® von 1987 war dem Deutschen Bundestag emp-
fohlen worden, ,,die Regierungen von Bund und Landern sowie die
Standesorganisationen der Arzte aufzufordern, durch geeignete
Mafnahmen die Beratungspraxis den erweiterten Moglichkeiten der
genetischen Analyse anzupassen, die personelle und technische Ka-
pazitit sowie die Anzahl der genetischen Beratungs- und Diagnose-
stellen zu vergroBern und die Qualifikation der Mitarbeiter in diesen
Stellen — soweit erforderlich — zu verbessern. Die heute geltenden
Prinzipien der genetischen Beratung sollen auch in Zukunft zur An-
wendung kommen, insbesondere wenn die genetische Analyse auf
der DNA-Ebene in der prénatalen Diagnostik verstdrkt genutzt wird*
(Bericht der Enquete-Kommission ,,Chancen und Risiken der Gen-
technologie™ 1987, S. 152f.).
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eingesetzt werden, wenn sie schon in diesem Alter not-
wendig sind, um Therapie- oder Praventionschancen fiir
das betroffene Kind zu erdéffnen. In Einzelféllen kann es
allenfalls Tests geben, die andere, fiir das Kind sehr belas-
tende Diagnosemethoden ersetzen.”? Die Entscheidung
des Kindes sollte dabei entsprechend seinem Entwick-
lungsstand Berlicksichtigung finden.

Pradiktive Tests an erwachsenen nichteinwilligungsféhi-
gen Personen sollten nur dann durchgefiihrt werden diir-
fen, wenn der Test notwendig ist, um Therapie- oder
Praventionsmoglichkeiten zu eréffnen, oder wenn der be-
troffenen Person ohne den Test gesundheitliche Nachteile
oder Leiden drohen. Information, Aufklarung und Bera-
tung sind in diesem Falle der betreuenden Person anzu-
bieten. Die informierte Zustimmung der betreuenden Per-
son ist zu dokumentieren. Dabei ist auch darzulegen,
inwiefern die oben genannten Anforderung an die Not-
wendigkeit des Tests erfiillt sind.

Im Falle prénataler Tests muss das Aufklarungsgespréach
dariiber hinaus darauf aufmerksam machen, dass es keine
Behandlungsoptionen gibt und nur die Wahl zwischen ei-
nem Austragen des Kindes und einem Schwangerschaftsab-
bruch besteht. Auch auf die Art des Abbruchs (eingeleitete
Geburt) muss hingewiesen werden sowie gegebenenfalls
auf die — zwar geringe, aber existente — Moglichkeit, dass
das Kind den Abbruch in einem fortgeschrittenen Schwan-
gerschaftsstadium tiberlebt. Ebenso muss iiber mogliche
Risiken des Testverfahrens fiir das Ungeborene aufgeklart
werden. Besonders wichtig ist im Falle prénataler Tests die
Aufklirung iiber deren begrenzten Aussagewert; die Arz-
tin bzw. der Arzt miissen deutlich machen, dass auf diesem
Wege lediglich bestimmte Dispositionen, Erkrankungen
und Behinderungen (mit einer gewissen Sicherheit) aus-
geschlossen werden kdnnen, nicht aber positiv die Garan-
tie fiir ein gesundes und nichtbehindertes Kind gegeben
werden kann.

Im Falle besonders problematischer pradiktiver Tests, de-
ren Ergebnis die Testperson extrem belasten kann, kdnnte
argumentiert werden, dass die Voraussetzungen des infor-
med consent eine gewisse Bedenkzeit von einigen Tagen
zwischen dem Aufklarungsgesprich und der Durch-
fithrung des Tests erfordern, um sicherzustellen, dass die
erhaltene Information in Ruhe iliberdacht werden kann.
Gleiches gilt fiir prianatale Tests, die allein die Handlungs-
moglichkeit des Schwangerschaftsabbruchs erdffnen.

Zu erwégen ist auch, ob ein Test auf eine Anlagetrdger-
schaft, der dem Zweck der Familienplanung dient, nur im
Rahmen einer humangenetischen Beratung durchgefiihrt
werden sollte, da die Interpretation solcher Testergebnisse
eine spezifische Qualifikation erfordert.

Information und Aufklarung miissen sowohl fiir die ver-
anlassende Arztin bzw. den veranlassenden Arzt als auch
fiir die zu testende Person verbindlich sein. Es sollte in je-
dem Einzelfall dokumentiert werden, inwiefern die Be-
dingungen des informed consent erfiillt sind.

792 Ethik-Beirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit 2000, S.10.
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Information und Aufkldrung miissen non-direktiv sein,
um eine wirklich freie informierte Entscheidung zu er-
moglichen.”

2.3.2.4.2 Humangenetische Beratung

Von der Aufklarung im engeren Sinne zu unterscheiden ist
die ,,humangenetische Beratung®. Sie umfasst Risikobe-
rechnung, die Anamnese, Stammbaumanalyse und gegebe-
nenfalls die klinische Untersuchung. Sie bezieht nicht nur
die ratsuchende Person, sondern gegebenenfalls auch deren
Familie mit ein. Wenn beispielsweise anzunehmen ist, dass
Verwandte der beratenen Person Trager einer genetischen
Veranlagung sind, fiir die es Therapie- oder Praventions-
moglichkeiten gibt, sollte die humangenetische Beratung
auch die Empfehlung umfassen, diese Verwandten auf die
Moglichkeit der Testung aufmerksam zu machen.

Auch die humangenetische Beratung muss immer non-di-
rektiv erfolgen. Non-Direktivitét stellt jedoch in der Pra-
xis hohe Anforderungen an das Reflektionsvermogen der
Beratungsperson. Sie muss sich jeder expliziten und auch
impliziten Bewertung enthalten, auf jeden noch so subti-
len Steuerungsversuch verzichten und in der Lage sein,
zwischen eigenen Meinungen und Werten und denen der
Testperson prézise zu unterscheiden. Um das notwendige
Reflektionsvermogen auszubilden, wire eine gezielte
(Weiter-)Qualifikation der Beratenden erforderlich.

Um die Non-Direktivitdt der Beratung zu sichern, wére es
sinnvoll, sie institutionell von der Durchfithrung des Tests
zu trennen. Wer eine humangenetische Beratung anbietet,
sollte nicht anschlieend auch den Test durchfiihren kon-
nen, da sonst die Gefahr besteht, dass ein 6konomischer
Druck auf die Berater entsteht, in Richtung Testdurch-
fiihrung zu beraten.

2.3.2.4.3 Psychosoziale Beratung

Davon zu unterscheiden ist die ,,psychosoziale Beratung®.
Sie setzt an konkreten psychischen Konflikten an und be-
zieht die Lebenssituation und Lebensplanung der Betrof-
fenen mit ein. Sie dient dazu, die ratsuchende Person bei
einer emotionalen Einordnung ihrer Situation und ihrer
jeweiligen Entscheidungsfindung zu unterstiitzen.”**

Um eine qualifizierte psychosoziale Beratung anbieten zu
kénnen, welche die emotionale, soziale, familidre und
partnerschaftliche Situation der Betroffenen einbezieht
und sie auf diesem Hintergrund zu einer fiir sie richtigen

3 Die groBe Mehrheit der Humangenetikerinnen und Humangenetiker
in Deutschland fiihlt sich dem Konzept einer non-direktiven Auf-
kldrung und Beratung verpflichtet. Einer Umfrage zufolge halten
iiber 91,4 % aller befragten Humangenetikerinnen und Humangene-
tiker Non-Direktivitét fiir einen notwendigen ethischen Standard, fiir
79,1 % ist sie ein tragfiahiges Konzept fiir einen verantwortungsvol-
len Umgang mit genetischem Wissen, 81,8 % sind der Meinung, dass
keine Arztin und kein Arzt ohne eine entsprechende Beraterqualifi-
kation in der genetischen Beratung titig werden sollte (Nippert/
Wolff, zit. n. Wolff 1998, S. 174.).

Vgl. zu diesen Unterscheidungen Prinataldiagnostik und Beratung
1999, S. 4f.
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personlichen Entscheidung beféhigt, sind nicht medizini-
sche oder genetische, sondern psychologische Kompeten-
zen gefordert. Sie sollte daher nur von Personen mit einer
entsprechenden Ausbildung durchgefiihrt werden. Sofern
Arztinnen und Arzte selber eine psychosoziale Beratung
anbieten wollen, sollten sie iiber eine entsprechende Zu-
satzausbildung verfiigen.

Die psychosoziale Beratung unterscheidet sich auch da-
durch von Information und Aufklarung, dass die Freiwil-
ligkeit auf Seiten der Ratsuchenden zu ihrem Gelingen
unabdingbar ist. Psychosoziale Beratung muss daher frei-
willig in Anspruch genommen werden und kann im Un-
terschied zu Information und Aufkldrung keinen Pflicht-
charakter haben.

Sofern nicht aus klinischen Griinden ein unmittelbarer
Handlungsdruck besteht, sollte die psychosoziale Bera-
tung, wenn die betroffene Person sie in Anspruch nehmen
mochte, vor der Diagnostik einsetzen, um die Bedingungen
einer freien und informierten Entscheidung zu verbessern.

Die Erfahrungen mit Gentests wie BRCA 1/2 und Hun-
tington-Krankheit zeigen, dass diese Tests im Falle eines
positiven Befundes extrem belastend fiir die betroffenen
Personen sind. Aufgrund dieser Erfahrungen ist zu erwa-
gen, ob solche Tests nur zusammen mit integrierter psy-
chologischer Betreuung durchgefiihrt werden sollten.

2.3.2.4.4 Zusammenhang von Information,
Aufkldrung und Beratung und
Testinanspruchnahme

Die grundlegende Bedeutung einer qualifizierten geneti-
schen Information, Aufkldrung und Beratung wird durch
den Umstand unterstrichen, dass ein Zusammenhang zwi-
schen deren Bereitstellung und der Inanspruchnahme von
Testangeboten besteht. Gut informierte Personen entschei-
den sich, wie empirische Untersuchungen belegen, eher
gegen bestimmte genetische Testangebote als weniger gut
informierte. Zum Beispiel zeigen Untersuchungen zur
Einfithrung des Tests auf Anlagetrégerschaft fiir Zystische
Fibrose, dass, je nachdem wie der Test angeboten wird, die
Inanspruchnahmeraten steigen bzw. fallen. Geringe Auf-
klarung, verbunden mit sofortigem Angebot, lieBen die In-
anspruchnahme in England auf iiber 80 % steigen, umfas-
sende Aufkliarung, verbunden mit Bedenkzeit, lieBen die
Rate auf unter 10 % sinken. In Deutschland variieren die
Inanspruchnahmeraten in unterschiedlichen Einrichtun-
gen und Angebotsformen zwischen 99,8 % und 15,5 %.7%

In eine dhnliche Richtung weisen vorldufige Ergebnisse
aus einer zurzeit in Deutschland laufenden multizentrischen
Evaluationsstudie zur pradiktiven Testung von BRCA 1/2.
Diese Ergebnisse zeigen, dass

»hach strikter Einhaltung festgelegter formaler ,infor-
med consent® Verfahren, die die intensive Aufklarung
liber die Aussagereichweiten und Grenzen des Tests,
iiber die zurzeit zur Verfligung stehenden Therapiemog-

75 Nippert 2001a, S. 693.
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lichkeiten und Bedenkzeiten beinhalten, sich mehr als
50% der bisher beratenen Frauen gegen den Test ent-
scheiden (Inanspruchsnahme 40 %). Diese vorldufi-
gen Daten stimmen mit den Ergebnissen anderer Stu-
dien im Ausland zur Inanspruchnahme von BRCA1/2
Testangeboten iiberein.*7¢

2.3.2.4.5 Fehlende Kapazitaten

In der Praxis sind qualifizierte Information, Aufklarung
und Beratung in Deutschland heute nur bedingt gegeben.
Beispielsweise fanden 1997 rund 40 % aller genetischen
Diagnosen ohne genetische Beratung statt.””” Auch muss
derzeit davon ausgegangen werden, dass die Mehrheit
derjenigen, die genetische Testverfahren in Anspruch neh-
men, aufgrund mangelnder Qualifikation von Arztinnen
und Arzten nur begrenzt Zugang zu ,,State-of-art*-Infor-
mationen gemi3 den Empfehlungen der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Humangenetik (DGfH) haben.”® Zusitzlich
verschirfen konnte sich die Problematik der Sicherstel-
lung informierter und selbstbestimmter Entscheidungs-
findung in Zukunft mit der Ausbreitung genetischer
Testangebote, insbesondere mit der Einfiihrung chip-ba-
sierter ,,Multiplex“-Verfahren.”’

Ein systematischer Uberblick dariiber, in welchem Um-
fang eine kompetente psychosoziale Beratung zur Unter-
stiitzung einer personlichen Entscheidungsfindung ange-
boten wird und in welchem MaBle dieses Angebot
wahrgenommen wird, existiert gegenwartig nicht. Derzeit
wird von verschiedenen Wissenschaftlerinnen und Wis-
senschaftlern sowie von Verbidnden der psychosozialen
Arbeit liber die Konzeption neuer Beratungsstrukturen
auBerhalb der Humangenetik nachgedacht.®” Einzelne
solcher Projekte, wie die Beratungsstelle Cara in Bremen
oder die Evangelische Konferenz fiir Familien- und Le-

bensplanung e.V. in Berlin, die Beratung zu Prinataldia-
gnostik anbieten, existieren bereits.

Die Defizite an einer vorhergehenden oder nachsorgen-
den fachkompetenten Information, Aufklarung und Bera-
tung betreffen insbesondere den Bereich der prénatalen
genetischen Diagnostik. Die pridnatale genetische Dia-
gnostik hat in den zuriickliegenden Jahren eine massive
Ausweitung erfahren und befindet sich auf dem Weg, ein
routineméfig durchgefiihrtes Verfahren zu werden. Damit
nimmt auch die Gefahr zu, dass Frauen in die prénatale
Diagnostik ,hineinschlittern®, ohne diese bzw. deren
mogliche Folgen zuvor ausreichend reflektiert zu haben.
Gerade mit Blick auf die Prinataldiagnostik besteht die
Gefahr einer ,,angebotsinduzierten Nachfrage nach ge-
netischen Testangeboten. !

Die Qualitit von Information, Aufkldrung und Beratung
vor und nach der Durchfiihrung genetischer prénataler
Diagnostik ist seit Jahren Gegenstand anhaltender Dis-
kussionen.?%2 Auch derzeit jedoch sind offenkundig weder
eine fachliche genetische und medizinische Beratung iiber
die Haufigkeit von genetischen Abweichungen, Krank-
heitsbildern und Risiken der genetischen prianatalen Dia-
gnostik noch eine psychosoziale Beratung der Frauen in
der schwierigen Entscheidung fiir oder gegen eine Préna-
taldiagnostik ausreichend gewéhrleistet. Die meisten
Schwangeren, die prinatale Diagnoseverfahren in An-
spruch nehmen, werden vor Inanspruchnahme des Tests
nicht aufgeklirt und beraten.!®> Das Erfordernis des in-
formed consent ist daher in der Praxis oft nicht erfiillt.
Nach einer Untersuchung des Bundesministeriums fiir
Familie, Senioren, Frauen und Jugend sind schwangere
Frauen nur selten dariiber informiert, dass und wo sie
auBlerhalb des medizinischen Kontextes eine psychoso-
ziale Beratung im Zusammenhang mit Prénataldiagnostik

Tabelle 21

Durch geregelte Weiterbildung humangenetisch qualifizierte Arztinnen und Arzte in Deutschland

Bezeichnung berufstitig davon:
ambulant stationér Behorden/ Sonstige
Korper- Bereiche
schaften.
Facharzt fiir Humangenetik 181 52 97 16 16
Zusatzbezeichnung Medizini-
sche Genetik 292 135 123 16 18

Quelle: Bundesérztekammer 2001

796 Nippert 2001a, S. 693.
797 Hennen et al. 2001, S. 54.

78 Nippert 2001b, S. 695; miindliche Mitteilung von Prof. Klaus Zerres
im Rahmen der 6ffentlichen Anhorung am 16. Oktober 2000.

799 Nippert 2001a, S. 145.

800 Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend 2001;
Haker 1998; Heinkel 2000; Dederich 2000.

801 Nippert 2000, S. 144,

802 Vgl. beispielsweise Bericht der Enquete-Kommission ,,Chancen und
Risiken der Gentechnologie” 1987, S. 147ff. Einen aktuellen
Uberblick iiber den Diskussionsstand zu Beratung im Zusammen-
hang prénataler Diagnostik gibt Baldus 2001.

803 Nippert 2001b.
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bekommen konnen. In Kliniken und bei niedergelassenen
Gynikologinnen und Gynikologen werden sie derzeit nur
ausnahmsweise auf solche Angebote hingewiesen.?

Verschiedene Untersuchungsergebnisse belegen, dass ins-
besondere bei Arztinnen und Arzten, die keine humange-
netische Zusatzausbildung haben, haufig Defizite im Hin-
blick auf ein fachkompetentes Angebot an Information
und Aufklarung besteht:

— Eine Untersuchung zum Aufklarungsverhalten und
zur Informationskompetenz niedergelassener Arzte,
die genetische Tests bei kommerziellen Laboren zur
Untersuchung auf Gentrdgerschaft fiir das APC-Gen
(Polyposis coli/Darmkrebs) in Auftrag gaben — 88 %
der getesteten Personen waren asymptomatisch fiir
Darmkrebs — ergab, dass in 17 % der Fille eine Indi-
kation zum Testen nicht gegeben war, nur in 16,9 %
aller Fille eine schriftliche Einverstdndniserklarung
vorlag und in 31,6 % der Fille die vom Arzt erbetene
Interpretation des Testergebnisses falsch war.8%

— Untersuchungen von Geller zur Einfiihrung der pra-
diktiven Testung auf familidr bedingten Brustkrebs
zeigen, dass nur 5 % der befragten Frauen, die alle aus
Hochrisikofamilien kamen, einen informed consent
vor der Testung fiir nicht wichtig hielten. Dagegen hiel-
ten 28 % der befragten minnlichen Arzte einen infor-
med consent vor Testung fiir nicht wichtig. Wéhrend
nur 6 % der befragten Frauen angaben, bei positivem
Befund eine prophylaktische Mastektomie in Betracht
zu ziehen, wiirden 28 % der Arzte diesen Eingriff von
vornherein nach positivem Testergebnis empfehlen,
nach Fachgebiet aufgeschliisselt lag der Anteil der
empfehlenden Arzte bei den Chirurgen bei 50 %.5°

— Eine Untersuchung in Grof3britannien ergab, dass ins-
besondere humangenetisch nicht qualifizierte Arzte Be-
ratung und informed consent vor der Durchfiihrung von
prinatalen Diagnoseverfahren nicht wichtig fanden.’"7

— FEine Befragung unter niedergelassenen Arzten fiir
Allgemeinmedizin in den USA ergab, dass die Mehr-
heit der Befragten annahm, dass eine ,, Trisomie 52
(eine Chromosomenstoérung, die es nicht gibt, da es
kein menschliches Chromosom 52 gibt) durch die pra-
natale Diagnostik erkannt werden kann 38

— Daten aus dem BIOMED 2-Projekt ,,Decision-making
after the diagnosis of a fetal abnormality* (DADA) be-
legen, dass die Schwangerschaftsabbruchsraten bei
positivem Befund einer klinisch meist nicht besonders
schweren Chromosomenstorung (47, XXY) nach pré-
nataler Diagnostik in verschiedenen Zentren zwischen
0% und 76,9 % variieren. Schwangere, die iiber das
Testergebnis von einem humangenetisch qualifizier-

804 Bundesministerium fiir Familien, Senioren, Frauen und Jugend
2001, S. 32 u. 40.

805 Holtzman/Watson 1997, zit. n. Nippert 2001a, S. 693.

806 Geller 1997, zit. n. Nippert 2001a, S. 694.

807 Dodds 1997, zit. n. Nippert 2001b.

808 ‘Wertz 1997, zit. n. Nippert 2001a, S. 694.

ten Arzt beraten werden, brechen in 35,5 % der Fille
die Schwangerschaft ab, Schwangere, die von einem
anders qualifizierten Arzt beraten werden, brechen in
71,9 % der Fille die Schwangerschaft ab. Die Wahr-
scheinlichkeit, eine Schwangerschaft fortzusetzen, ist
2,4-fach hoher, wenn ein in der genetischen Beratung
qualifizierter Arzt nach Befund berit. Diese Unter-
schiede sind wahrscheinlich auf unterschiedliche Auf-
klérungsstile und unterschiedliche Kenntnis des Syn-
droms beim informierenden Arzt zuriickzufiihren. Sie
belegen die Abhédngigkeit der Entscheidungsfindung
der Schwangeren, wenn sie selbst die Storung aus ei-
gener Anschauung nicht kennt, von akkurater und
qualifizierter Information.8%

Insgesamt muss daher festgestellt werden, dass die Vo-
raussetzungen fiir eine freie und informierte Entscheidung
der betroffenen Person in der Praxis haufig nicht gewéhr-
leistet sind.

In Deutschland besteht gegenwiirtig ein Mangel an Arz-
tinnen und Arzten, die iiber eine qualifizierte genetische
Ausbildung mit entsprechenden Fachkenntnissen und ei-
ner Beratungsqualifikation verfiigen. Es gibt zurzeit nur
wenige Hundert Arzte, die fiir die Erbringung komplexer
genetischer Information und Aufklérung qualifiziert sind,
wobei ungeklirt ist, wie viele davon iiber eine Beratungs-
qualifikation verfiigen. Dies bedeutet, dass die Mehrzahl
genetischer Tests auch zukiinftig von Arztinnen und Arz-
ten, die auBlerhalb der Humangenetik titig sind, veranlasst
und interpretiert wird. Die Deutsche Gesellschaft fiir Hu-
mangenetik (DGfH) hélt, um den laufenden Beratungsbe-
darf abdecken zu konnen, rund 450 zuséitzliche Fachérz-
tinnen und Fachérzte fiir Humangenetik fiir erforderlich,
wobei ein allgemeiner, nicht zwischen Information/Auf-
kldrung und psychosozialer Beratung differenzierender
Begriff genetischer Beratung verwendet wird.3!°

Als ein weiterer wichtiger Grund fiir die insgesamt wenig
zufriedenstellende Situation wird von Expertinnen und
Experten neben dem Mangel an personellen Kapazitéten
auch der Umstand genannt, dass eine genetische Beratung
— wiederum im allgemeinen Sinne — gegenwirtig fiir die
b