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Die Zitierung dieser Stellungnahme ist gestattet, sofern die Quelle wie folgt angegeben wird:
,hach Stellungnahme Nr. 88 des Beratenden Ausschusses fiir Bioethik Belgiens, einzusehen

unter www.belgiumnationalbioethicscommittee.be.”

Vorlaufige Warnung:
Die Stellungnahmen des Ausschusses werden auf Niederlandisch und Franzosisch verfasst.
Bitte betrachten Sie diese beiden Sprachversionen als offiziell, auch wenn Ubersetzungen in

anderen Sprachen verfiligbar sind.
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Am 24. April 2024 hat Bénédicte Linard, ehemalige Vize-Ministerin und wallonische Ministerin
fur Kindheit, Gesundheit, Kultur, Medien und Frauenrechte, den Ausschuss um ein Gutachten
zum Programm des neonatalen Screening auf angeborene Anomalien ersucht (siehe Anhang
1).

Das Ersuchen enthielt folgenden Wortlaut:
,Hiermit mdochte ich das Gutachten des Beratenden Ausschusses fiir Bioethik zu einer
Frage im Zusammenhang mit dem in der Fdderation Wallonie-Briissel organisierten
Programm des neonatalen Screening auf angeborene Anomalien einholen. Dieses
findet seine Grundlage einerseits im Dekret vom 17. Juli 2002 iiber das Amt fiir Geburt
und Kindheit (ONE), andererseits im Dekret vom 1. Februar 2024 iiber die Verarbeitung
personenbezogener  Daten im  Rahmen  der  Begleitungsauftrige,  der
Préiventionsmedizinprogramme und der Elternunterstiitzung des Amtes fiir Geburt und
Kindheit. Der Erlass der Regierung der Franzdsischen Gemeinschaft vom 9. Januar
2020 hinsichtlich des Screening auf angeborene Anomalien in der Franzdsischen
Gemeinschaft legt die Umsetzungsmodalitiiten besagten Programms fest.
Die zu kldrende Frage besteht darin, ob Triger angeborener Anomalien, die nicht
erkranken werden, iiber ihre Situation informiert werden sollen oder nicht.
In der Tat kénnen Trdger von einer genetischen Beratung profitieren, Anliegen des
Programms ist jedoch die Identifizierung und Behandlung der Erkrankten und nicht die
Durchfiihrung genetischer Beratung.
Derzeit vertreten die Kliniker zu diesem Thema unterschiedliche Auffassungen,
weshalb das Gutachten lhres Ausschusses erbeten wird vor dem Hintergrund, dass die
Entwicklungen auf dem Gebiet des genetischen Screening grofiere Mdglichkeiten bei
der Identifizierung angeborener Anomalien eridffnen.
Damit Sie sich mit dieser Frage befassen kénnen, finden Sie als Anlage ein Schreiben
des ONE sowie eine Kontextualisierungsnote.
Ich danke lhnen im Voraus fiir lhre Mitwirkung und versichere Sie, Herr Prdsident,
meiner vorziiglichen Hochachtung.”
Frau Bénédicte Linard Vizeprasidentin und Ministerin fiir Kindheit, Gesundheit, Kultur,

Medien und Frauenrechte.

Dieses Gutachtenersuchen wurde in der Plenarsitzung des Beratenden Ausschusses fir

Bioethik vom 10. Juni 2024 fiir zulassig erklart.
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Das kostenlose und systematische Neugeborenenscreening richtet sich an alle Neugeborenen
in Belgien, unabhdngig von ihrer Herkunft oder ihrer soziobkonomischen Situation. Es wird
von den Teilstaaten jeweils eigenstindig organisiert. Sein Ziel ist es, schwere, aber
behandelbare Krankheiten frihzeitig zu erkennen, um irreversible Komplikationen zu

verhindern und eine bessere Lebensqualitdt der betroffenen Kinder zu gewahrleisten.

Das Programm wurde 1968 mit dem Screening auf Phenylketonurie mittels Guthrie-Test
eingefihrt und wurde im Lauf der Zeit schrittweise auf weitere Stoffwechsel- und endokrine
Erkrankungen erweitert'. Heute umfasst das Programm in der Foderation Wallonie-Briissel
insgesamt 19 seltene Krankheiten, darunter die kongenitale Hypothyreose, die kongenitale
adrenale Hyperplasie, verschiedene Aziddmien, Enzymdefizite, Mukoviszidose, spinale

Muskelatrophie (SMA) sowie seit dem 1. Januar 2023 die Sichelzellandmie.

Die Aufnahme der Sichelzellandmie in das Programm stellt zwar einen Fortschritt im Bereich
der offentlichen Gesundheit dar, hat jedoch komplexe Herausforderungen im Zusammenhang
mit der Mitteilung der Ergebnisse aufgezeigt. Das Screening ermdglicht namlich nicht nur die
Erkennung betroffener Kinder, sondern auch die ldentifizierung von Kindern, die Trager des
Sichelzellmerkmals (heterozygot) und in der Regel asymptomatisch sind. Diese Situation wirft
somit eine ethische Frage auf: Sollten die Eltern liber den Tragerstatus ihres Kindes informiert
werden - und wenn ja, unter welchen Bedingungen? Diese Fragestellung fligt sich in einen
breiteren Rahmen der Bewertung der Vorteile, Risiken und ethischen Implikationen des
neonatalen Screening ein, sowohl auf Ebene der Foderation Wallonie-Briissel als auch auf

belgischer Ebene.

Vor diesem Hintergrund zielt dieses Gutachten darauf ab, die ethischen, gesundheitlichen und
sozialen Auswirkungen der Mitteilung des Tragerstatus der Sichelzellandmie im Rahmen des
neonatalen Screening in der Foderation Wallonie-Briissel zu analysieren. Obwohl auf diese
spezifische Pathologie fokussiert, konnte die entwickelte Argumentation kiinftig als Referenz
flr andere genetische Erkrankungen dienen, bei denen ebenfalls gesunde Trager bereits bei

der Geburt identifiziert werden kdnnen.

Lhttps://www.depistageneonatal.be/depistage-danomalies-congenitales/pourquoi-depister/
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Die Sichelzellsyndrome umfassen eine Gruppe erblicher Erkrankungen, die in Belgien als
,selten” eingestuft werden (Pravalenz von 1 bis 5 pro 10 000)°. Sie betreffen das Himoglobin,
ein wesentliches Protein fiir den Sauerstofftransport im Blut. Diese Erkrankungen entstehen
durch Mutationen des B-Globin-Gens, die zur Bildung eines anormalen Hamoglobins, des
sogenannten Hamoglobins S (HbS), fiihren. Die wichtigsten Formen sind die homozygote
Sichelzellkrankheit (HbSS) und die zusammengesetzten Formen, bei denen die HbS-Mutation
mit anderen Hamoglobinanomalien verkniipft ist, wie etwa dem Hamoglobin C (HbSC) oder
der B-Thalassimie (HbSB-Thalassamie). In der Praxis bezeichnet der Begriff

,Sichelzellkrankheit* hdaufig die Gesamtheit dieser Syndrome.

Diese Erkrankungen zeichnen sich insbesondere durch die Verformung der roten
Blutkoérperchen aus. Bei Sauerstoffmangel, Dehydratation oder Infektionen nehmen die roten
Blutkdrperchen, die HbS enthalten, eine sichelartige Form an, was ihren Transport in den
BlutgefdRen beeintrachtigt. Dies fuhrt zu Blockaden (vasookklusiven Krisen), einer
beschleunigten Zerstorung der roten Blutkdrperchen (Hamolyse) sowie einer verminderten
Fahigkeit zum Sauerstofftransport und zieht chronische Organschdaden nach sich. Klinisch
dulern sich die Sichelzellsyndrome durch akute Schmerzepisoden, eine chronische Anamie,
eine  erhdhte Infektionsanfilligkeit sowie schwerwiegende Komplikationen wie

Knocheninfarkte, Nierenbeteiligungen, Schlaganfille und eine vorzeitige Sterblichkeit.

Aus genetischer Sicht werden diese Syndrome autosomal-rezessiv vererbt. Um von der
Krankheit betroffen zu sein, muss eine Person zwei mutierte Kopien des B-Globin-Gens erben,
jeweils eine von jedem Elternteil. Personen, die nur eine einzige mutierte Kopie erben, sind
Trager des Sichelzellmerkmals (Heterozygote). Obwohl sie im Allgemeinen asymptomatisch

sind, kdonnen diese Trager die Mutation an ihre Nachkommen weitergeben.

? https://www.orpha.net/pdfs/data/patho/Pub/fr/Drepanocytose-FRfrPub125v01.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/wha59/a59_9-fr.pdf
https://www.cdc.gov/sickle-cell/media/files /factsheet_sickle_cell_trait-fr-508-a.pdf
https://www.pns.nl/sites/default/files/2020-04/2019%20Factsheet%20NHS DEF V2.pdf

Manu Pereira MDM, e.a.//// Sickle cell disease landscape and challenges in the EU: the ERN-EuroBloodNet
perspective. Lancet Haematol. 2023 Aug;10(8):e687-e694. doi: 10.1016/52352-3026(23)00182-5. Epub
2023 Jul. 11. PMID: 37451300.

Pinto VM, e.a. Management of the Sickle Cell Trait: An Opinion by Expert Panel Members. J Clin Med.
2023 May 12;12(10):3441. doi: 10.3390/jcm12103441. PMID: 37240547; PMCID: PMC10219090.
Durch die Verkniipfung der durchschnittlichen jahrlichen Geburtenzahl in Belgien (siehe STATBEL) mit
der Pravalenz der Krankheit (siehe depistageneonatal.be) zeigt sich, dass diese Erkrankung etwa 40 bis
50 Geburten pro Jahr in Belgien betreffen wiirde. Derzeit ist es jedoch nicht moglich, die Zahl der jahrlich
geborenen Kinder, die Trdger sind, verlasslich zu schdtzen; diese Zahl kdnnte jedoch deutlich hoher sein
als diejenige der tatsdchlich erkrankten Kinder.
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Die Sichelzellanamie tritt besonders hdufig in Regionen auf, die historisch oder aktuell von der
Malaria betroffen sind, insbesondere in Subsahara-Afrika, im Nahen Osten, in Indien, im
Mittelmeerraum und in einigen Regionen Amerikas (Karibik, Brasilien). Dieser Zusammenhang
erklart sich dadurch, dass das Sichelzellmerkmal einen teilweisen Schutz gegen Malaria bietet.
In Belgien ist das Vorkommen der Krankheit hauptsachlich mit Migration aus diesen Gebieten
verbunden. Die geschidtzte Prdvalenz betrdgt etwa eine Person pro 25 000, obwohl keine

offiziellen Daten zur Herkunft der betroffenen Personen vorliegen.
Gesundheitliche Auswirkungen des Trdgerstatus

Im Gegensatz zu Personen mit homozygoter Form des Sichelzellsyndroms (HbSS) zeigen
Trdager unter normalen Bedingungen keine sichelférmigen Blutkérperchen und entwickeln
nicht die schwere Form der Krankheit. Dennoch kann dieser Status unter extremen

Bedingungen gesundheitliche Folgen haben.

Nierenanomalien wie Proteinurie, Hamaturie (Blut im Urin) oder sogar eine chronische
Niereninsuffizienz, die eine Dialyse oder Transplantation erforderlich macht, treten bei
Tragern haufiger auf als in der Allgemeinbevolkerung; das medullare Nierenkarzinom betrifft
nahezu ausschlieRlich Trager des Sichelzellmerkmals. Dariiber hinaus weisen Trager ein
moderat erhohtes Risiko fiir eine tiefe Venenthrombose und Lungenembolie sowie fir
neurokognitive Storungen aufgrund subklinischer Schlaganfille auf, die bei ihnen haufiger
sind als bei Nichttrdagern. Bei Sportlern mit HbAS, die extremen Belastungen ausgesetzt sind,
werden zudem haufiger Falle von Rhabdomyolyse und damit verbundenem plotzlichem Tod

berichtet.

Extreme Bedingungen — wie schwere und/oder anhaltende Hypoxie (Sauerstoffmangel),
ausgepragte Dehydratation, suboptimale Durchblutung oder Azidose (niedriger Blut-pH) —
erhdhen das Komplikationsrisiko. Trdager sind diesen Risiken besonders ausgesetzt bei
Aufenthalten in groRer Hohe, bei intensiver korperlicher Anstrengung oder bei einer
Vollnarkose im Rahmen groRerer chirurgischer Eingriffe, was besondere VorsichtsmaRnahmen
notwendig macht. Lebensstil-Anpassungen, erhéhte Wachsamkeit, medizinische Uberwachung
bei zusatzlichen Risikofaktoren (auch wahrend der Schwangerschaft) sowie eine ausreichende

Hydratation und regelmaRige Pausen fiir Leistungssportler werden Tragern empfohlen.

Auch die Gesundheitsdienstleister, insbesondere die Anasthesisten, mussen Uber den
Tragerstatus informiert werden, um die Betreuung (Hydratation, Oxygenierung) entsprechend

anzupassen und mogliche Komplikationen frither zu erkennen.

Dieser Anpassungsbedarf beschrankt sich nicht nur auf den operativen Kontext. So kénnen
auch haufige klinische Situationen, wie etwa die Verschreibung von Eisen bei Frauen mit

Andmie, in Unkenntnis des Trdgerstatus direkt beeinflusst werden. Bei Sichelzelltragerstatus
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(AS) kann eine Eisensupplementierung nicht nur unnétig, sondern potenziell toxisch sein,
insbesondere wenn der Ferritinwert bereits erhoht ist. Dieses Beispiel gilt ibrigens ebenso fir
Kinder und Manner. Die Aufnahme dieser Information in die Krankenakte, sofern sie vorliegt,
wiirde daher dazu beitragen, therapeutische Fehler zu vermeiden und die klinische Relevanz

medizinischer Entscheidungen zu starken.

Das Neugeborenenscreening ist ein Programm der o6ffentlichen Gesundheitsvorsorge, das
allen Neugeborenen in der Foderation Wallonie-Briissel (FWB) angeboten wird, unabhangig
davon, ob sie im Krankenhaus oder zu Hause geboren wurden.?. Der kostenlose Zugang zu
diesem Screening gewahrleistet Chancengleichheit fiir alle Kinder, unabhidngig von ihrem

soziobkonomischen oder kulturellen Hintergrund.

Das Verfahren findet in der Regel zwischen 48 und 96 Stunden nach der Geburt statt - einem
entscheidenden Zeitpunkt, der es ermdoglicht, schwerwiegende Erkrankungen frithzeitig zu
erkennen, bevor irreversible Symptome auftreten. Der Test kann in der Entbindungsklinik oder
zu Hause durch eine Hebamme durchgefiihrt werden. Konkret besteht er darin, dem
Neugeborenen einige Tropfen Blut aus der Ferse oder aus einer Handvene zu entnehmen.
Diese Proben werden auf einem namentlich gekennzeichneten Filterpapier gesammelt und

anschlieBend zur Analyse an ein akkreditiertes Labor geschickt.

Es ist wichtig festzuhalten, dass dieser Test, der eigentlich einem Prozess der Information und
der informierten Einwilligung unterliegen sollte, tatsdchlich nur sehr selten entsprechend
durchgefiihrt wird. Trotz Initiativen wie speziellen Websites zum Neugeborenenscreening und
in den Entbindungskliniken verteilten Flyern erkennen sowohl die Screeningzentren als auch
das ONE an, dass die Informationsarbeit gegeniiber den Teams und den Eltern insgesamt
unzureichend bleibt. In der Wallonie beruht das Verfahren auf einem Opting-out-System, das
heiRt, die Blutentnahme wird durchgefiihrt, sofern die Eltern nicht ausdriicklich
widersprechen. In Flandern hingegen handelt es sich um ein abgeschwachtes Opting-in, bei
dem die Zustimmung der Eltern eingeholt werden muss. Es ist jedoch wichtig zu erwdhnen,

dass die fiir die Probenentnahme zustiandigen Fachpersonen - hauptsachlich Hebammen oder

3 https://www.depistageneonatal.be/depistage-danomalies-congenitales/en-pratique/
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Pflegefachkrafte - nicht darin geschult sind, detaillierte Erklirungen zu den gesuchten

Pathologien zu geben.

Das Screeningprogramm in der FWB umfasst derzeit 19 seltene Krankheiten, die in drei groRe
Kategorien eingeteilt sind: Stoffwechselstorungen (z. B. Phenylketonurie, Leuzinose,
bestimmte organische Azidamien), endokrine Erkrankungen (wie die angeborene
Hypothyreose oder die kongenitale Nebennierenhyperplasie) sowie bestimmte Pathologien,
die mittels molekularer Tests identifizierbar sind, wie Mukoviszidose, spinale Muskelatrophie
(SMA) und - seit Januar 2023 - Sichelzellanamie. Obwohl diese Krankheiten nach ihrem
pathophysiologischen Mechanismus klassifiziert sind, weisen die meisten eine genetische
Ursache auf, sei es durch Mutationen, die Enzyme, Hormonrezeptoren oder andere essenzielle
biologische Funktionen betreffen. Diese Pathologien wurden auf Grundlage ihrer Schwere, der
Verfuigbarkeit friiher Behandlungsoptionen und der Wirksamkeit der Screeningtests

ausgewahlt.

Theoretisch* folgt die Mitteilung der Ergebnisse des Neugeborenenscreening einem klaren
Ablauf: Wird keine der Zielpathologien festgestellt, ist keine Riickmeldung an die Eltern
vorgesehen; im Falle eines positiven Ergebnisses hingegen werden die Eltern innerhalb von 15
Tagen kontaktiert, um weiterfilhrende Untersuchungen einzuleiten und gegebenenfalls sofort

eine spezialisierte Betreuung in die Wege zu leiten.

In der Praxis bestatigt sich dieser Rahmen insgesamt, jedoch sind mehrere Nuancen zu
beriicksichtigen. Wenn keine Pathologie festgestellt wird, erhalten die Eltern tatsachlich keine
direkte Information; allerdings liegen die Ergebnisse erst nach ein bis zwei Monaten vor und
werden ausschlieRlich in Form einer monatlichen Liste an die Entbindungskliniken Gbermittelt.
Dieses Verfahren schlieft daher eine individualisierte Riickmeldung aus, auler wenn die Eltern
ausdriicklich darum bitten. Bei nicht interpretierbarem Ergebnis oder einer nicht konformen
Probe — einer im theoretischen Protokoll nicht ausdriicklich vorgesehenen Situation — ist eine
zweite Blutentnahme erforderlich, ohne dass in diesem Stadium eine medizinische Betreuung
eingeleitet wird. Der Kontakt mit den Eltern hangt dann stark von den jeweiligen Praktiken der
einzelnen Entbindungskliniken ab: Manche bevorzugen das Versenden von Briefen, andere
wahlen den telefonischen Kontakt, mit oder ohne Sprachnachricht oder Erinnerungsanruf. Dies
fihrt zu einer heterogenen Vorgehensweise, die nur begrenzt mit den Screeningzentren
harmonisiert ist. SchlieBlich wird im Falle eines auffalligen Ergebnisses, das eine Orientierung
erfordert, das Protokoll strikt angewandt: Der telefonische Kontakt mit den Eltern wird

unverziglich durch die Entbindungsklinik hergestellt — bei Bedarf mit Unterstiitzung des

4 https://www.depistageneonatal.be/
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Referenzzentrums — und es erfolgen Nachfassaktionen, bis der Kontakt bestatigt ist, um die

Kontinuitdt der Versorgung sicherzustellen.®

In der Foderation Wallonie-Briissel beruht das Neugeborenenscreeningprogramm auf einer
koordinierten und dezentralen Organisation, an der mehrere von den Gesundheitsbehorden
akkreditierte Labors beteiligt sind. Diese Struktur ermoéglicht eine Aufteilung der Arbeitslast,
erfordert jedoch zugleich eine enge Zusammenarbeit zwischen den Laboren, den
Krankenhdusern, den Hausarzten und den spezialisierten Dienststellen, die fiir die Betreuung

der Familien zustdndig sind.

Das Amt fir Geburt und Kindheit (ONE) spielt in diesem System eine zentrale Rolle: Es
gewadhrleistet die Koordination des Programms, die Bereitstellung von Informationen fir die
Familien sowie die Fortbildung der Gesundheitsfachkrafte, um eine klare und einfiihlsame
Kommunikation sicherzustellen. Das ONE wirkt zudem an der kontinuierlichen
Weiterentwicklung des Programms entsprechend den wissenschaftlichen Fortschritten mit. Die
jungste Aufnahme der Sichelzellkrankheit in das Spektrum der untersuchten Erkrankungen
verdeutlicht diese dynamische Entwicklung und macht zugleich neue logistische und ethische

Herausforderungen sichtbar.

Dennoch bestehen laut den angehorten Expertinnen und Experten mehrere organisatorische
Herausforderungen fort. Die Nachbetreuung nach dem Screening ist mitunter unzureichend,
insbesondere fir vulnerable Bevolkerungsgruppen, die auf sprachliche, kulturelle oder
wirtschaftliche Barrieren stoRen. Zudem bestehen zwischen den Gemeinschaften weiterhin
Unterschiede in der Qualitat der Begleitung, im Zugang zu Expertisezentren und in der
Harmonisierung der untersuchten Pathologien. Diese Unterschiede beeintriachtigen die

Chancengleichheit des Systems und das Verstandnis der Familien fir die Informationen.

Die Ausweitung des Programms auf neue Pathologien, wie etwa die Sichelzellkrankheit, erhéht
den Druck auf die personellen und materiellen Ressourcen. Sie erfordert die Einstellung von
qualifiziertem Personal, Investitionen in geeignete Infrastrukturen sowie ein striktes
Management der Daten, insbesondere im Hinblick auf deren Integration in die elektronischen

Gesundheitsakten.

Angesichts des urspriinglichen Ziels des Guthrie-Tests, namlich der Erkennung von Kindern
mit Erkrankungen, zielten die eingesetzten Verfahren nicht auf die Identifizierung des
Tragerstatus ab. Die Mehrheit der verwendeten Tests beruhte zudem auf

immunbiochemischen Methoden. Die Einfilhrung genetischer Tests, die urspriinglich zur

> Stellungnahme des Direktors des Padiatrischen Labors und des Neugeborenen-Screeningzentrums der
ULB, Lionel Marcellis
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Bestatigung auffalliger Ergebnisse oder zur Friherkennung neuer Erkrankungen wie der
Sichelzellkrankheit vorgesehen war, ermoglicht ebenfalls die Identifizierung von Tragern und

wirft somit ein neuartiges Problem im Zusammenhang mit der Mitteilung dieses Status auf.

Bis heute wird diese Information in der FWB fiir die untersuchten Pathologien nicht
Ubermittelt®. Die Vertreter der Nutzer betonten, dass die Mitteilung des Tragerstatus im
Rahmen des Sichelzellscreening einen Prazedenzfall schaffen und zu einer Ausweitung dieser
Praxis auf andere Erkrankungen fiihren kénnte, wodurch sich ethische und organisatorische

Herausforderungen stellen wiirden.

Das Neugeborenenscreeningprogramm in der FWB stellt somit ein wesentliches und sich
stindig weiterentwickelndes Programm dar, dessen Umsetzung Fragen der Kohadrenz, der
Nachbetreuung, der Ressourcen und der Chancengleichheit aufwirft. Diese Aspekte erfordern
eine kontinuierliche Auseinandersetzung mit seinen Zielen, seinen Anwendungsmodalitdten

und seinen Grenzen.

® Derzeit wird in der Foderation Wallonie-Briissel der Tragerstatus bei der Mukoviszidose nicht
systematisch mitgeteilt, im Gegensatz zu anderen Landern wie dem Vereinigten Kénigreich, die diesem
Aspekt in ihrer Screeningpolitik Rechnung tragen.
https://www.gov.uk/government/publications/screening-tests-for-you-and-your-baby/4911c84d-4393-
4174-al15a-52db192bec62#rsultats-possibles
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Das Recht auf Information liber den Tragerstatus fiigt sich in den weiteren Rahmen der
Patientenrechte ein, die durch die belgische Gesetzgebung festgelegt sind. Artikel 7 des
Gesetzes Uber die Patientenrechte legt fest, dass jede Person Anspruch auf umfassende
Information Uber ihren Gesundheitszustand und dessen voraussichtliche Entwicklung hat.
Diese Information muss in angemessener Weise, in verstandlicher Sprache und innerhalb eines
der Situation des Patienten entsprechenden Zeitrahmens vermittelt werden. Eine strikte
Anwendung des Gesetzes konnte daher implizieren, dass diese vollstdndige Information auch
die Daten aus dem Neugeborenenscreening umfasst, einschlieRlich der Ergebnisse zum

Trdgerstatus.

Dieser Artikel sieht jedoch zwei wichtige Ausnahmen vor: einerseits das Recht, nicht wissen
zu wollen, das heiRt die Moglichkeit fiir einen Patienten, bestimmte Informationen lber seine
Gesundheit nicht zu erhalten. Es ist hervorzuheben, dass der Ausschuss es trotz der
Differenzierung und Einschrankung dieses Rechtsrahmens fiir sinnvoll hielt, diesen Aspekt zu
erwdhnen, gerade weil sich Patienten und Patientenvereinigungen in der Praxis auf diesen
Rechtsrahmen beriefen. Auch wenn eine solche Berufung durch Eltern rechtlich strengen
Grenzen unterliegt, zeigt sie aus ethischer Sicht die Tragweite und die Befiirchtungen
schwerwiegender sozialer, kultureller und gemeinschaftlicher Diskriminierungen, die eine
solche Information sowohl fiir das Kind als auch fiir die Eltern und ihre Familie mit sich bringen
kann. Zudem ist zwischen dem Recht, nicht wissen zu wollen, das auf einer bewussten
Entscheidung des Patienten oder seiner Vertreter beruht, und der Nichtliibermittlung einer
Information zu unterscheiden, bei der eine vorhandene Datenlage besteht, diese aber nicht
zugdnglich gemacht wird. Letzteres wirft spezifische Fragen hinsichtlich der Verantwortung
der Institutionen und Fachkrafte auf, im Laufe der Zeit eine ethisch einwandfreie

Nachverfolgbarkeit dieser Daten zu gewahrleisten.

Die zweite Ausnahme von der Pflicht zur Informationsweitergabe betrifft die therapeutische
Aushahme. Sie erlaubt es der Gesundheitsfachkraft, die Ubermittlung einer Information
aufzuschieben oder einzuschrianken, sofern deren unmittelbare Mitteilung dem Patienten
einen schweren Schaden zufligen kdnnte und eine zweite Fachkraft hierzu konsultiert wurde.
Diese Bestimmung gewinnt insbesondere in Situationen an Bedeutung, in denen die Mitteilung
einer Diagnose oder eines Trdgerstatus besonders sensible psychosoziale Auswirkungen
haben kann — etwa in Fdllen, in denen die Offenlegung eines Trdgerstatus eine mogliche
biologische Nichtiibereinstimmung zwischen dem Kind und dem vermeintlichen Vater
erkennen lieRe. Unter solchen Umstanden beschrankt sich die Sorge nicht auf den Akt des
Mitteilens; vielmehr ist sie in eine komplexe zeitliche Dynamik eingebettet. Die schrittweise

Information wird dann zu einem leitenden Prinzip: Es geht nicht darum, eine
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gesundheitsrelevante Information fiir das Kind zu verschweigen, sondern sicherzustellen, dass
ihre Weitergabe stufenweise, kontextgerecht und eingebettet in ein sich entwickelndes
Betreuungskonzept erfolgt, das alle betroffenen Personen schiitzt. Dieser Rahmen setzt eine
kontinuierliche Bewertung der Prioritdat der zu ibermittelnden Informationen voraus — unter
Beriicksichtigung sowohl des Kindeswohls als auch der familiaren Dynamiken und des
geeigneten Zeitpunktes, zu dem diese Information den Versorgungs- und Beziehungsprozess

tatsdchlich unterstiitzen kann.

Hinsichtlich des Kindes selbst wird die Ausiibung der Patientenrechte Minderjahriger durch
Artikel 12 des Gesetzes Uber die Patientenrechte geregelt. Dieser bestimmt, dass die Eltern —
oder gesetzlichen Vertreter — die Patientenrechte ausiiben, bis das Kind fahig ist, diese selbst
wahrzunehmen. Im Rahmen des Neugeborenenscreening bedeutet dies, dass die
Entscheidungen lber den Zugang zu bestimmten Informationen, wie dem Tradgerstatus,
zundchst in der Verantwortung der Eltern liegen. Voraussetzung hierfir ist jedoch, dass diese
zuvor Uber die Existenz dieser Information und Uber die Moglichkeit, darauf zuzugreifen,
informiert wurden. Andernfalls bleibt das Recht auf Information rein theoretisch, und die
elterliche Autonomie kann weder aufgeklart noch wirksam ausgelibt werden. Dieses
Entscheidungsrecht muss jedoch auch unter Wahrung der Interessen des Kindes und unter
Beriicksichtigung seiner zukiinftigen Fahigkeit, selbst Entscheidungen zu treffen, ausgeiibt
werden. Die Frage des richtigen Zeitpunktes und der Bedeutung der Informationsvermittlung

wird somit zu einem zentralen Anliegen’.

Die schrittweise Autonomisierung Minderjdhriger im Zugang zu Informationen ist mittlerweile
im belgischen Recht anerkannt. Abhdngig von ihrer Reife und ihrem Verstandnisvermdgen
kénnen Kinder zunehmend eigene Entscheidungen hinsichtlich Information oder Nicht-

Information treffen.

SchlieRlich ist der Eintritt in die Volljahrigkeit ein entscheidender Moment fiir die volle
Ausiibung dieser Rechte. Sobald eine Person die Volljdhrigkeit erreicht, ist sie zum Zugriff auf
samtliche medizinischen Daten berechtigt. Sofern diese Informationen in ihrer Krankenakte

vorhanden sind, muss eine Person, der ihr Tragerstatus wahrend der Kindheit nicht mitgeteilt

7 Im Kontext der Patientenrechte auf Information und Einsicht in die Patientenakte ist auBerdem die mogliche
Rolle der Vertrauensperson zu berlicksichtigen, die im Gesetz Uber die Patientenrechte definiert ist. Diese
Person, die entweder von den Eltern oder —sobald er dazu in der Lage ist — vom Patienten selbst benannt werden
kann, kann insbesondere auch der behandelnde Arzt sein. Sie ist befugt, Informationen zu erhalten,
Stellungnahmen abzugeben und sogar zur Vermittlung zwischen den Interessen des Kindes, denen der Eltern
und den Erfordernissen der medizinischen Versorgung beizutragen. Ihre Rolle kann insbesondere in Situationen
von groRer Bedeutung sein, in denen die Weitergabe bestimmter Informationen, wie etwa des Tragerstatus,
erhebliche ethische oder emotionale Spannungen hervorruft.

Gutachten Nr 88.vom 10/11/2025 vom Belgischen beratenden Ausschuss fiir Bioethik 12



wurde, die Méglichkeit haben, diesen im Erwachsenenalter zu erfahren. Dies setzt voraus, dass
das Gesundheitssystem diese Daten so aufbewahrt, dass sie zuganglich bleiben — im Einklang
mit dem Recht auf Information — und jedem ermdglicht wird, in jeder Lebensphase eine

informierte Entscheidung zu treffen.

Die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) ihrerseits setzt ebenfalls einige normative
Leitplanken. Im Rahmen des Neugeborenenscreening stellen die Daten zum Trdgerstatus
sensible Daten dar, die sowohl in die Kategorie der Gesundheitsdaten als auch der genetischen
Daten fallen, die in Artikel 9 der DSGVO definiert sind. lhre Verarbeitung ist grundsatzlich
verboten, auRer in bestimmten eng umrissenen Fallen, insbesondere wenn sie auf einer
ausdriicklichen Einwilligung beruht, medizinischen Zwecken oder der 6ffentlichen Gesundheit
dient oder im Rahmen eines Forschungsvorhabens mit angemessenen Garantien erfolgt. Die
Erhebung, Aufbewahrung und Weitergabe dieser Informationen miissen daher strikt
gerechtfertigt, auf das Notwendige beschrankt und durch spezifische Sicherheits-,

Nachverfolgungs- und DokumentationsmaRnahmen geregelt sein.

Gemal Artikel 12 bis 15 der DSGVO muss jede betroffene Person — oder deren gesetzlicher
Vertreter — klar und verstandlich tuber das Vorliegen einer Datenverarbeitung, deren Zwecke,
die Art der erhobenen Daten, die Dauer der Aufbewahrung sowie liber die damit verbundenen
Rechte informiert werden. Wird ein Tragerstatus festgestellt und gespeichert, handelt es sich
um eine Information, zu der die Eltern wahrend der Minderjahrigkeit des Kindes Zugang haben
kénnen und zu der das Kind selbst nach Erreichen der Volljahrigkeit Zugang erhalten kann.
Das Auskunftsrecht ist untrennbar mit dem Recht auf Information verbunden, es sei denn, die

betreffende Daten werden weder aufbewahrt noch in ein Archivierungssystem integriert.

SchlieRlich erlaubt Artikel 23 der DSGVO den Mitgliedstaaten, bestimmte in Artikel 12 bis 15
vorgesehene Rechte einzuschranken, insbesondere aus Griinden des Gesundheitsschutzes,
der offentlichen Sicherheit oder des Schutzes der Rechte anderer. Eine solche Einschrdankung
muss jedoch in einer klaren nationalen Rechtsvorschrift vorgesehen sein, durch ein
Uberwiegendes Allgemeininteresse gerechtfertigt, verhaltnismaRig und mit angemessenen
Garantien versehen sein. Im Rahmen des Neugeborenenscreening miisste daher die
Entscheidung, eine zwar erzeugte und aufbewahrte Information - wie etwa den Tragerstatus -
nicht mitzuteilen, auf einer ausdriicklichen gesetzlichen Grundlage beruhen und diese strenge
Voraussetzungen erfillen. Fehlen derartige Bestimmungen, konnte das Verschweigen oder
Zuriickhalten von Informationen einen VerstoR gegen den europdischen Normenrahmen

darstellen.
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Die ethische Debatte (ber die Mitteilung des Tragerstatus im Rahmen des
Neugeborenenscreening auf Sichelzellandmie macht eine Reihe grundlegender
Spannungsfelder sichtbar - einerseits zwischen den individuellen Rechten und den
psychosozialen Herausforderungen der Familien, und andererseits zwischen den Zielen der
offentlichen Gesundheit und den organisatorischen Kapazitiaten des Gesundheitssystems. Sie
reiht sich in eine breitere Auseinandersetzung ein: Wie sollen in einer demokratischen
Gesellschaft mit fortgeschrittenen medizinischen und technologischen Ressourcen die
Auswirkungen eines flachendeckenden Screening verantwortet werden, das zwar eine
spezifische Krankheit ins Visier nimmt, aber zugleich sogenannte ,assoziierte” genetische

Informationen - wie den Tragerstatus - offenbaren kann?

Die Aufbewahrung, die Weitergabe und die Nutzung dieser Information erfordern eine
eigenstandige ethische Betrachtung. Eine Information kann verfligbar sein, ohne dass sie in
allen Situationen oder gegeniber allen Beteiligten relevant ware. Es gilt daher, die
tatsachlichen Zwecke ihrer Aufbewahrung zu hinterfragen: Ist sie fir die unmittelbare
Gesundheit des Kindes nitzlich? Fiir seine zukiinftigen Entscheidungen? Fiir jene seiner Eltern?
Fir die familidare Pravention? Oder auch fiir bevolkerungsbezogene Ziele der offentlichen
Gesundheit? Diese Unterscheidung ist entscheidend, um eine rein technische
Herangehensweise an die Daten zu vermeiden, die die Logik der Transparenz Uber jene der
Firsorge oder der Gerechtigkeit stellen wirde. Die freiwillige Nichtmitteilung einer
verfligbaren Information kdnnte - in Abwesenheit einer ausdriicklichen Rechtfertigung - als
Verletzung des Transparenzprinzips wahrgenommen werden; sie kann jedoch auch auf einer
ethischen Entscheidung beruhen, die auf den Schutz des Kindes oder auf den Respekt der
zeitlichen Angemessenheit des Zugangs abzielt. Dariiber hinaus setzt das anerkannte Recht,
nicht wissen zu wollen, eine klare entsprechende WillensauRerung voraus; es kann weder
stillschweigend unterstellt noch mit einem Informationsmangel oder einer strukturellen

Zuriickhaltung von Daten verwechselt werden.

Im Zusammenhang mit dem Neugeborenenscreening werfen die Grundsatze des Rechts auf
Information, des Rechts auf Nichtwissen sowie der therapeutischen Ausnahme erhebliche
ethische und praktische Herausforderungen auf. Die Eltern miissen klare, verstandliche und
angemessene Informationen erhalten, ohne dass dadurch unverhaltnismaRiger Stress erzeugt
oder vorschnelle Entscheidungen herbeigefiihrt werden. Gleichwohl darf diese kommunikative
Vorsicht nicht die grundlegende Frage verdecken: Sollen bestimmte Daten - wie der
Tragerstatus - Uber die pathologischen Ergebnisse hinaus, die eine sofortige Versorgung
rechtfertigen, dem Gesundheitszustand des Neugeborenen in dem Sinne zugerechnet werden,

dass sie systematisch mitgeteilt werden sollten? Diese Frage erfordert eine
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Auseinandersetzung mit dem Wesen genetischer Informationen, ihrem medizinischen und
ethischen Status sowie mit den damit einhergehenden Recht der Familie - und letztlich des
Kindes -, Zugang zu relevanten Faktoren fiir ihre gegenwartige oder zukiinftige Gesundheit

zu erhalten.

Der Zugang zu dieser Information beschrankt sich daher nicht nur auf den Wortlaut der
Patientenrechte. Er begrindet deren Geist und ero6ffnet den Weg zu spezifischen
Versorgungspfaden - sowohl fiir erkrankte Kinder als auch fir asymptomatische Trager -,
indem er ermdglicht, Vulnerabilititen frihzeitig zu erkennen, medizinische Nachsorge
anzupassen oder ein erweitertes Familienscreening einzuleiten. Vor dem Hintergrund der
Entwicklung zielgerichteter Therapien (etwa CRISPR-Cas9) gewinnt dieser aufgeschobene
Zugang seine ganze Bedeutung. SchlieRlich ist eine gestufte Weitergabe der Information umso
wichtiger, als bestimmte Mitteilungen empfindliche familidre Implikationen haben kénnen und

einen sich entwickelnden, vorsichtigen und respektvollen Betreuungsrahmen erfordern.

Aus dieser Perspektive wird das Konzept der gestuften Informationsweitergabe zu einem
zentralen ethischen Orientierungspunkt. Sie ermoglicht es, den Zeitpunkt der
Informationsweitergabe den psychologischen, sozialen und kulturellen Realitaten der Familien
anzupassen und gleichzeitig sicherzustellen, dass das Kind - oder die begleitenden
Gesundheitsfachkrafte - zu klinisch oder personlich bedeutsamen Momenten
(Elternschaftsprojekt, erste Symptome, Volljahrigkeit, Behandlung usw.) darauf zugreifen
kann. Dieser Ansatz setzt eine sichere Aufbewahrung der Information, ihre ausdriickliche
Aufnahme in die Krankenakte sowie eine Dokumentationsstruktur voraus, die eine spatere
Aktivierung ermdoglicht, ohne den Zugang zu verlieren oder die Kontinuitdt der Versorgung zu
unterbrechen. Dadurch kénnte er auch zu einer Harmonisierung der Praktiken zwischen den
Zentren beitragen, sodass das Zugangsrecht nicht davon abhdngt, an welchem Ort das Kind

betreut wird.

Das Wohl des Kindes stellt ein grundlegendes Prinzip dar, dessen Auslegung vor dem
Hintergrund des genetischen Neugeborenenscreening - insbesondere hinsichtlich der
Mitteilung des Tragerstatus - jedoch eine erhdhte ethische Wachsamkeit erfordert. Dieses
Prinzip setzt insbesondere die Anerkennung des ,Rechts auf eine offene Zukunft“ voraus, das
heiRt den Respekt vor der zukiinftigen Fahigkeit des Kindes, eigene Entscheidungen zu treffen,
ohne dass diese durch frithe genetische Informationen vorgepragt wurden. In der ethischen
Konzeption des ,Rechts auf eine offene Zukunft® nach J. Feinberg kann die vorzeitige
Weitergabe sensibler Informationen, selbst unbeabsichtigt, die Identititsentwicklung, die
Haltung der Eltern gegeniiber dem Kind, den medizinischen Werdegang oder die zukiinftigen

reproduktiven Entscheidungen des Kindes dauerhaft beeinflussen.
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Gleichzeitig kann der Zugang zu eben dieser Information entscheidend sein, um autonome
und informierte Entscheidungen im Bereich der Gesundheit, der Familienplanung oder im
weiteren Sinne des Lebensentwurfs treffen zu kénnen. Eine verzégerte Mitteilung kdonnte dem
inzwischen erwachsenen Kind wichtige Anhaltspunkte vorenthalten, die es ihm ermdglichen
wirden, bestimmten Risiken vorzubeugen oder seine Elternschaft unter Berlicksichtigung
relevanter gesundheitlicher Informationen zu planen. Es besteht daher eine grundlegende
ethische Spannung zwischen zwei gleichermalRen legitimen Prinzipien: einerseits der Achtung
des Rechts, nicht wissen zu wollen, und dem Schutz einer offenen Zukunft; andererseits der
Anerkennung des Rechts auf genetische Information, verstanden als Instrument zukiinftiger

Autonomie und Emanzipation.

Diese Herausforderungen zeigen, dass der Begriff des Kindeswohls nicht eindeutig ist und
nicht selbstverstandlich vorausgesetzt werden kann. Je nach Kontext kann die Information
oder die Nicht-Information abwechselnd als dem Wohl des Kindes dienlich oder - im Gegenteil
- als primdr anderen Zielsetzungen dienend interpretiert werden: jenen der Eltern, der
Gesundheitsfachpersonen oder sogar des Gesundheitssystems. Die grundlegende Frage, die
der Ausschuss in diesem Zusammenhang aufwirft, ldsst sich daher wie folgt stellen: Um wen
kiimmert sich diese Information, und um wen kiimmert sich ihre Weitergabe? Mit anderen
Worten: Handelt es sich um eine Information, die dem Kind zugutekommt, oder vielmehr um
einen Schritt, durch den verantwortliche Erwachsene versuchen, im Voraus Entscheidungen zu

verhindern oder zu lenken, die sie fuir das Kind als sinnvoll erachten?

Die Beratungen des Ausschusses haben den entwicklungsabhidngigen und kontextuellen
Charakter der Frage der Weitergabe einer Information zum Tragerstatus hervorgehoben. Die
Antwort auf diese Frage hdangt nicht nur vom Alter oder der Reife des Kindes ab, sondern auch
von den Modalitaten und vom gewahlten Zeitpunkt der Mitteilung. Eine genetische Information
kann erzeugt und aufbewahrt werden, ohne dass sie sofort mitgeteilt wird; ihre Weitergabe
kann progressiv, aufgeschoben oder angepasst an Schliisselmomente des Lebenswegs
erfolgen: Auftreten von Symptomen, reproduktive Planung, Volljahrigkeit oder medizinischer
Eingriff. Diese zeitliche Dimension der Information muss auch besondere Situationen
beriicksichtigen, wie etwa frithe oder ungewollte Schwangerschaften, durch die die Kenntnis
des genetischen Status eine unmittelbare praktische Bedeutung erlangt und ein

individualisierter Ansatz erforderlich werden kann.

Wenn die Eltern sich dafiir entscheiden, nicht Giber den Tragerstatus ihres Kindes informiert
zu werden, erscheint es notwendig, einen Mechanismus einzurichten, der eine aufgeschobene
Mitteilung ermdglicht und zugleich gewahrleistet, dass diese Information zu einem spéteren
Zeitpunkt, der fir die Gesundheit oder die Lebensentscheidungen des Kindes relevant ist,
zuganglich bleibt. Ein solcher Ansatz setzt die sichere Aufbewahrung der Information, ihre

spatere Zuganglichkeit fiir Gesundheitsfachpersonen oder fiir das Kind selbst sowie eine
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geeignete institutionelle Organisation voraus. Die Struktur der medizinischen Akte kdnnte zu
diesem Zweck genutzt werden, sofern dabei das ,Recht, nicht zu wissen“ sowie das Recht auf
Zugang zu Gesundheitsdaten geachtet werden. Dieses Verfahren wirft jedoch ethische Fragen
auf: klinischer Art (Relevanz einer vorweggenommenen medizinischen Betreuung), familidrer
Art (Rolle der Geschwister bei einem maoglichen erweiterten Screening) und organisatorischer
Art (Variabilitdit der Praktiken zwischen den Zentren, Mangel an Hausdrzten). In dieser
Perspektive zielt ein progressiver Ansatz nicht darauf ab, die Mitteilung einer genetischen
Information aufzuzwingen, sondern darauf, sicherzustellen, dass sie zu einem spiteren
Zeitpunkt unter Bedingungen erfolgen kann, die die Autonomie, das Kindeswohl und die
klinische Relevanz respektieren. Letztlich geht es nicht darum, abstrakt zwischen zwei
gegensatzlichen Prinzipien zu entscheiden, sondern darum, anzuerkennen, dass ihre
Verkniipfung Gegenstand eines ethischen, informierten, kontextualisierten und
entwicklungsfahigen Aushandlungsprozesses sein muss, der dem spezifischen Rahmen eines
bevolkerungsweiten Neugeborenenscreening angepasst ist. Diese Aufgabe beruht auf einem
fruchtbaren Spannungsverhiltnis zwischen den Rechten des Kindes, der Verantwortung der
Erwachsenen und den institutionellen Kapazititen, diese Ubergidnge kohirent und nachhaltig

zu begleiten.

Das Interesse der Eltern entfaltet sich im Kontext des Neugeborenenscreening durch ihre
gesetzliche und ethische Verantwortung, fiir das Wohlergehen ihres minderjahrigen Kindes zu
sorgen. Als voribergehende Wahrnehmende seiner Rechte sind sie aufgefordert, informierte
Entscheidungen zu treffen, was den Zugang zu relevanten, verstandlichen und
kontextualisierten Informationen voraussetzt. Die Kenntnis des Tragerstatus kann in diesem
Sinne ein Mittel der Antizipation und Anpassung darstellen: Sie fordert eine erhohte
Wachsambkeit bei der medizinischen Nachsorge des Kindes und gegebenenfalls auch der Eltern
selbst, unterstitzt Uberlegungen zu zukiinftigen Reproduktionsprojekten und kann zu einer
Ausweitung des Screening innerhalb der Familie (Eltern, Geschwister oder andere nahe
Angehorige) flihrens®.

8 Tatsachlich kénnte es sinnvoll sein, hinzuzufiigen, dass diese erweiterte Dimension des Screening — die
potenziell auch andere Familienmitglieder einbezieht — eine vorherige und angemessene Information der Eltern
erfordert. Dabei ginge es insbesondere darum, sie fiir die Maoglichkeit eines familidren Screening zu
sensibilisieren, die wissenschaftlichen Grundlagen der genetischen Vererbung verstandlich zu erldutern und
klarzustellen, was der Tragerstatus ihres Kindes aussagt und was er nicht aussagt. Dieses Vorgehen wiirde ein
aufgeklartes Verstandnis der medizinischen, genetischen und reproduktiven Herausforderungen férdern und
gleichzeitig Missverstandnisse oder Fehlinterpretationen verhindern, die unnétige Sorgen oder unangemessene
Entscheidungen ausldsen kdnnten.
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Dieser potenzielle Nutzen darf jedoch die damit verbundenen ethischen Ambivalenzen nicht
verdecken. So kann eine solche Information zwar die Eltern in ihrer Begleitrolle starken,
zugleich aber auch Auswirkungen auf sie als Personen haben - unabhingig vom Kind. Sie kann
Besorgnis hervorrufen, innerfamilidre Spannungen wiederaufleben lassen oder kulturell
verankerte stigmatisierende Vorstellungen iiber genetische Erkrankungen verstarken. Daher
muss die Unterscheidung zwischen dem Nutzen der Information fiir die Sorge um das Kind
und den psychologischen, sozialen oder kulturellen Auswirkungen derselben Information auf
die Eltern selbst ausdriicklich getroffen und in jede ethische Uberlegung zur Mitteilung des

Trdgerstatus einbezogen werden.

Die Beratungen des Ausschusses erinnern daran, dass Risiken von Verwechslungen - zwischen
Trdger und Erkranktem, zwischen Vorhersage und Gewissheit - durchaus real sind. Eine
Information, selbst wenn sie korrekt ist, kann falsch interpretiert oder belastend erlebt
werden, wenn sie nicht angemessen begleitet wird. Dies erfordert eine schrittweise
Vermittlung, die sensibel fiir die kulturellen und sozialen Verwundbarkeiten der Familien ist.
Die Herausforderung besteht daher nicht allein darin, zu informieren, sondern in der Art und
Weise, wie dies geschieht, um die Fahigkeit der Eltern tatsdchlich zu starken, im Interesse ihres
Kindes zu handeln, und sie gleichzeitig vor ibermadRigen emotionalen Belastungen oder

vermeidbaren Schuldgefiihlen zu schiitzen.

Insofern ist das Interesse der Eltern in seiner ganzen Komplexitat zu betrachten: einerseits als
ein Instrument der Firsorge fiir das Kind und andererseits als eine eigenstindige menschliche
Realitit, die vom Inhalt, vom Zeitpunkt und von den Modalitaten der iibermittelten Information
beeinflusst wird. Dieses Interesse umfasst auch ein legitimes Bediirfnis nach Verstandnis, das
den Zugang zu einer angemessenen genetischen Beratung rechtfertigt - nicht nur, um die
Auswirkungen des Tragerstatus zu kldaren, sondern auch, um die daraus maoglicherweise
entstehenden reproduktiven und familidren Fragestellungen zu begleiten. Ein solcher Ansatz
wirde dazu beitragen, Fehlinterpretationen zu verringern und das Vertrauen der Familien in

den Screeningprozess zu starken.

Das Interesse der Gesellschaft und der gesundheitspolitischen MaRnahmen zeigt sich heute in
den tiefgreifenden Verdnderungen, welche die Integration der Genetik in die
Gesundheitsversorgung prdagen. Der Aufschwung der Technologien des
Neugeborenenscreening, kombiniert mit einer zunehmend breiten Zugdnglichkeit genetischer
Tests in der Allgemeinbevolkerung, lasst neue kollektive Verantwortlichkeiten in Bezug auf die
Erhebung, Aufbewahrung und Weitergabe genetischer Daten entstehen. In diesem Kontext
stellt der Tragerstatus - und weiter gefasst die sogenannten assoziierten oder inzidentellen

Informationen - ein zentrales Anliegen dar, das dazu zwingt, die Bedingungen einer
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genetischen Bildung der Bevodlkerung, einer der Komplexitait der Fragestellungen
angemessenen Transparenz sowie einer Governance, die den Prinzipien des Rechts auf

Information, der Gerechtigkeit und der Fairness entspricht, neu zu liberdenken.

Die Stellungnahme Nr. 76 des Belgischen Beratenden Ausschusses fiir Bioethik zum nicht-
invasiven pranatalen Test (NIPT) und zu gonosomalen Aneuploidien bietet Uberlegungen, die
auf das Neugeborenenscreening ubertragbar sind. Darin wird empfohlen, inzidente Daten
nach einem dreifachen Erfordernis zu behandeln: medizinische Relevanz, Nutzen fiir den
Patienten oder die Familie sowie soziale und ethische Akzeptabilitdt. Die Stellungnahme
pladiert fiir einen gestuften Rahmen der Begleitung und Kommunikation, der die
Patientenrechte und die individuellen Zeitlichkeiten respektiert, sowie fiir eine institutionelle
Antizipation ihrer Handhabung durch klare Modalitaten der Einwilligung, der aufgeschobenen

Speicherung und der interdisziplindren Abstimmung.

Daruber hinaus variieren die Auswirkungen des Trdgerstatus je nach Pathologie. Im Fall der in
dieser Stellungnahme behandelten Sichelzellandmie hat diese Information eine unmittelbare
Bedeutung fir die Gesundheit des Kindes, da sich therapeutische Entscheidungen daran
orientieren kénnen, wahrend sie in anderen Fallen vor allem die Vererbungsrisiken und die
reproduktiven Entscheidungen betrifft. Diese Heterogenitat zwingt von Krankheit zu Krankheit
zu einer Feinanalyse der klinischen, praventiven oder ethischen Relevanz der Weitergabe der
Information. Sie erfordert ebenfalls die Klarung der jeweiligen Rolle des Programms des
Neugeborenenscreening, des Gentests vor der Empfangnis und der genetischen Beratung beim
Management dieser Daten. Das Neugeborenenscreening braucht nicht alles zu bewadltigen,
muss aber einem solchen Informationsaufkommen vorgreifen und eine kohdrente

Orientierung hin zu angemessenen Ressourcen gewahrleisten kénnen.

Vor diesem Hintergrund schlagt die Stellungnahme Nr. 58 des Belgischen beratenden
Ausschusses fir Bioethik (27. Januar 2014) Uber die Finanzierung teurer Medikamente ein
niitzliches Bewertungsraster vor. Sie unterscheidet formale Kriterien (Transparenz, Einspruch,
rationale Begriindung) und inhaltliche Kriterien (Gerechtigkeit, Effektivitit, Kosten-Gewinn,
Nutzen fir den Patienten). Dieser Ansatz kann die Entscheidungen zur Aufnahme neuer Tests

in die Panels sowie die Strategien zur Riickmeldung genetischer Informationen inspirieren.

Die| Nichtweitergabe einer verflighbaren Information allein aufgrund ihrer Komplexitat oder
ihres potenziell beunruhigenden Charakters kann nicht ausreichen, um sie zu disqualifizieren.
Eine solche Zuriickhaltung konnte als ungerechtfertigte Vorenthaltung oder sogar als
Verletzung der Patientenrechte und der Grundsdtze des Schutzes personenbezogener Daten
wahrgenommen werden. Diese Feststellung ist umso besorgniserregender in einem nationalen
Kontext, der durch eine Heterogenitit der regionalen Politiken, das Fehlen einer

Harmonisierung der Archivierungs-, Erinnerungs- und schrittweisen Zugangsmechanismen fir
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genetische Informationen sowie durch groRe Unterschiede in der Praxis zwischen den

Screeningzentren gekennzeichnet ist.

Angesichts des urspriinglichen Ziels des Guthrie-Tests - namlich der friihzeitigen Erkennung
von Kindern mit bestimmten Erkrankungen - waren die eingefiihrten Verfahren nicht darauf
ausgerichtet, den Tragerstatus zu identifizieren. Die genetischen Tests, die ebenfalls die
Erkennung von Trdgern ermdglichen, wurden urspriinglich nur zur Bestdtigung auffalliger

Ergebnisse eingesetzt.

Es ist darauf hinzuweisen, dass in Belgien die Pravention im Rahmen der
Gesundheitsversorgung in die Zustandigkeit der Gemeinschaften fallt. Dies bedeutet, dass die

Politik zur Mitteilung des Tragerstatus je nach Region unterschiedlich sein kann.

Die praktische Erfahrung zeigt jedoch eine groRBe Variabilitit darin, wie Eltern auf diese

Information reagieren oder eine genetische Beratung gegebenenfalls in Anspruch nehmen.

Da die Pravention in die Zustandigkeit der Gemeinschaften fallt, fiuhrt das
Neugeborenenscreening folglich zu konkreten Unterschieden zwischen den Fdderaleinheiten
- sowohl beim Zugang zu Informationen als auch bei der Betreuung der Familien. Diese
Unterschiede beschrinken sich nicht auf den Trdgerstatus, sondern betreffen das gesamte
System: Zusammensetzung der Panels, klinische Protokolle, Kommunikationsmodalitdaten und
Unterstlitzungsangebote. Sie zeigen sich sowohl zwischen den Fodderaleinheiten als auch
zwischen einzelnen Zentren und medizinischen Teams. Das Screening-Panel, die
Kommunikationskriterien und die Qualitat der Betreuung variieren je nach Standort, wodurch

Familien einer Form von ortsbedingter Ungleichheit ausgesetzt sind.

Eine nationale Harmonisierung ist erforderlich - nicht als starre Vereinheitlichung, sondern als
Abstimmung der gesundheitspolitischen MaRnahmen auf der Grundlage gemeinsamer
Prinzipien. Eine solche Harmonisierung sollte sowohl die Screening-Panels als auch die
Modalititen der Aufbewahrung und Weitergabe von Informationen sowie die Begleitangebote
umfassen. Andernfalls bleibt der Zugang zu bestimmten Daten vom Geburts-, Konsultations-
oder Betreuungsort abhdngig, was das Risiko birgt, soziale Gesundheitsungleichheiten zu
verstarken. Diese Feststellungen laden dazu ein, unsere gemeinsamen Zielsetzungen zu
klaren: Geht es darum, das Kind vor einer verfrithten Information zu schiitzen und ihm einen
schrittweisen und gut verstandlichen Zugang zu seinen Daten zu ermdglichen - im Sinne von

Autonomie und Selbstbestimmung?

Bestimmte Krankheitsbilder, wie etwa die Sichelzellkrankheit, werfen spezifische Fragen auf:
Rechtfertigt der Tragerstatus eine frithzeitige medizinische Betreuung? Falls ja, geht es nicht
mehr nur um das Recht auf Information, sondern auch um die klinische Relevanz des

Eingreifens. Diese Debatte unterstreicht die Notwendigkeit, nationale Gesundheitspolitik,
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klinische Protokolle und Kommunikationsprotokolle als drei voneinander abhdngige
Dimensionen in einem ethisch und pragmatisch ausgerichteten Governance-Rahmen
miteinander zu verkniipfen. Jede Weiterentwicklung in dieser Richtung muss in einen
zwischengemeinschaftlichen Dialog eingebettet sein, der die bestehenden Institutionen

respektiert.

SchlieRlich  verandert die Mitteilung des Tragerstatus die Organisation des
Gesundheitssystems. Sie setzt Folgendes voraus:

- Gezielte Schulung der Fachkrafte zur Mitteilung genetischer Ergebnisse

- Starkung der Wege zur genetischen Beratung

- Erstellung kulturell und sprachlich angepasster Informationsmaterialien

- Und Einrichtung sicherer Systeme zur Speicherung und zeitlich versetzten Weitergabe der
Informationen, die zu entscheidenden Zeitpunkten im Lebensverlauf aktiviert werden

konnen.

Zu diesen technischen Anforderungen kommt eine psychologische, soziale und kulturelle
Begleitung hinzu, die entscheidend ist, um die schadlichen Auswirkungen von falsch
verstandenen oder stigmatisierenden Informationen zu vermeiden. SchlieRlich erfordert die
Ausweitung des Screening auf neue Pathologien ein Nachdenken tiber die Nachhaltigkeit des
Systems: Ohne angemessene Investitionen kdnnte ein Mehrklassensystem entstehen, bei dem
die am stdrksten benachteiligten Familien durch Intersektionalitit am wenigsten in der Lage

wadren, von den Versprechen der Genommedizin zu profitieren.

Die Diskussionen innerhalb des Ausschusses, gestiitzt auf Expertenberichte, Literaturstudien
und durchgefiihrte Anhoérungen, haben eine Reihe komplexer ethischer Fragestellungen
hervorgehoben, die die verschiedenen Interessenlagen durchdringen: die des Kindes, der
Eltern, der Fachkrafte und der Gesellschaft. Diese Spannungen kdnnen nicht einheitlich erfasst
werden und erfordern eine differenzierte Analyse, die die Vielfalt familidrer Kontexte und

Versorgungspfade beriicksichtigt.

Die Achtung der informationellen Autonomie des Kindes stellt eine grundlegende Anforderung
dar. Sie dulert sich in der der schrittweisen Anerkennung seiner Fahigkeit, entsprechend
seinem Reifegrad sowie seiner kognitiven und affektiven Entwicklung zu verstehen, zu urteilen
und Entscheidungen zu treffen. Folglich muss jede Mitteilung genetischer, nicht dringlicher
Informationen, wie etwa der Trdgerstatus, verschoben, geregelt und zu einem Zeitpunkt
zugadnglich sein, zu dem das Kind - als Jugendlicher oder Erwachsener - in der Lage ist, diese
Informationen unter ausreichender Urteilsfahigkeit zu erhalten. Die Ausiibung seiner Rechte

erfordert somit eine sorgfiltige Organisation der zukiinftigen Zugangsmodalititen zu den
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Informationen, um das Recht auf Informationszugang mit dem ,Recht auf eine offene Zukunft”

in Einklang zu bringen.

Die reproduktive Autonomie - sowohl der Eltern als auch des zukiinftigen Kindes - stellt eine
weitere zentrale, aber kontroverse Dimension dar. Einerseits ermoglicht der Zugang zu
Informationen, medizinische und familiare Entscheidungen vorausschauend und fundiert zu
treffen; andererseits kann er unbeabsichtigt die Zukunft des Kindes einschrianken, indem
bestimmte Perspektiven oder Identititen festgelegt werden. Dieses Dilemma steht im Zentrum
des Rechts auf eine offene Zukunft, verstanden als die Mdglichkeit, ein Individuum nicht in
eine vorab festgelegte Lebensbahn zu dringen. Es erfordert eine angemessene zeitliche
Staffelung der Informationsweitergabe sowie UnterstiitzungsmaRBnahmen, die es den Familien

ermoglichen, Entscheidungen ohne Eile oder Zuweisung zu treffen.

Das Recht auf Information steht dem Recht, nicht informiert zu werden, gegeniiber, das
sowohl nach belgischem Recht als auch in europdischen Rechtstexten anerkannt ist. Einige
Familien mochten sehr frith informiert werden, um sich besser vorbereiten zu kénnen, andere
ziehen es vor, eine Information nicht zu erhalten, die unnétige Angste oder Missverstindnisse
hervorrufen konnte. Keine Haltung ist der anderen (berlegen, weshalb die
Informationsmodalititen die Prdferenzen der Betroffenen widerspiegeln und respektieren
missen. Entscheidend ist dabei, wie die Information angeboten - und nicht aufgezwungen -
wird. Dieses Recht auf Nichtwissen kann jedoch eingeschrankt sein, wenn das Fehlen von
Informationen ein konkretes Risiko fiir die Gesundheit oder das Leben der betroffenen Person
darstellt. Im Fall eines Tragers der Sichelzellkrankheit kénnen beispielsweise bestimmte
Komplikationen durch frithzeitige medizinische Uberwachung vermieden werden; das ethische
Gleichgewicht zwischen der Achtung des Rechts auf Unwissenheit und dem Praventionsgebot
muss daher kontextbezogen sorgfaltig bewertet werden. Tatsdchlich kénnte die anfangliche
Ablehnung der Information Uber die Krankheit oder den Trdagerstatus auch den spateren
Zugang zu wesentlichen Informationen einschrianken, etwa zu neuen, auf Gentherapie

basierenden Behandlungen.

SchlieRlich darf nicht aus den Augen verloren werden, dass das Ausbleiben einer Mitteilung an

sich nicht als Ausiibung des Rechts auf Unwissenheit gilt.

Die Achtung psychologischer, sozialer und kultureller Verwundbarkeiten bringt eine
besondere Verantwortung mit sich, die Ubermittelte Information zu kontextualisieren.
Uberzeugungen, familidre Vorstellungen, Migrationsgeschichten oder frithere Erfahrungen mit
Stigmatisierung beeinflussen die Aufnahme jeglicher genetischer Daten tiefgreifend. Ein
ethischer Ansatz kann sich nicht mit einer universalistischen Logik begniigen: Er muss die
Vielfalt der Lebensrealititen und die Notwendigkeit einer sensiblen kulturellen und

relationalen Vermittlung einbeziehen.
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Die Frage des Gleichgewichts zwischen individuellem Interesse und familidren oder kollektiven
Implikationen stellt ebenfalls eine Spannungsquelle dar. Die Weitergabe genetischer
Informationen kann es anderen Familienmitgliedern - Geschwistern, Eltern - ermdglichen, sich
testen zu lassen oder bestimmte Entscheidungen vorwegzunehmen. Sie kann jedoch auch
Konflikte wieder aufleben lassen, Ausschliisse bewirken oder ungewollte Erwartungen
erzeugen. Der Informationsfluss sollte nicht als Selbstzweck betrachtet werden, sondern als

ein Prozess, dessen Auswirkungen mit Vorsicht begleitet werden miissen.

Auf struktureller Ebene verlangt die distributive Gerechtigkeit, dass jede Person
gleichberechtigten Zugang zu Informationen, Begleitung und den erforderlichen Ressourcen
hat, um die Implikationen genetischer Tests zu verstehen und daraus Nutzen zu ziehen. Dies
beschrankt sich nicht darauf, allen dieselben technischen Angebote bereitzustellen: Es muss
sichergestellt sein, dass jede Person tatsachlich die Moglichkeit hat, davon zu profitieren. Es
ist daher notwendig, die Ungleichheiten zu erkennen und zu beseitigen, die den Zugang
behindern kénnen - sei es wirtschaftlicher, geografischer, sprachlicher, bildungsbezogener
oder kultureller Art. Andernfalls besteht die Gefahr, dass auf Kosten der besonders
schutzbedirftigen Personen nur die am besten informierten oder am besten begleiteten
Personen den vollen Nutzen aus diesen MaRnahmen ziehen kénnen. SchlieRlich erinnert das
Prinzip der Nichtschadigung daran, dass gute Absichten, wenn sie schlecht umgesetzt werden,
schadliche Folgen haben kdonnen. Angst, Schuldgefiihle, Riickzug oder sogar Ablehnung des
Kindes oder familidrer Druck auf das Kind, wenn es im reproduktionsfahigen Alter ist, kdnnen
aus einer schlechten Kommunikation resultieren. Es reicht nicht aus, mit gutem Willen zu
handeln: Man muss im Hinblick auf die Auswirkungen jeder Handlung vorausschauend und in
jeder Phase des Screeningprozesses mit einer konstanten, angemessenen und auf die

Betroffenen zugeschnittenen ethischen Wachsamkeit agieren.

In Anbetracht der dargelegten Sachverhalte schldagt der Ausschuss vor, ein Zugangsrecht zu
Informationen (iber den Trdgerstatus im Rahmen des neonatalen Screening auf
Sichelzellandmie anzuerkennen, ohne daraus eine Verpflichtung zur systematischen
Mitteilung zu machen. Eine solche Empfehlung beruht auf einer respektvollen Abstimmung
zwischen dem Recht auf Information und dem Recht auf Unwissenheit, zwei Prinzipien, die
ebenfalls im Bereich der Grundrechte und der informierten Einwilligung anerkannt sind. Es
muss jedoch zunachst sichergestellt werden, dass die betroffenen Personen liber das Bestehen
dieser Information und iber die Moglichkeit ihres Zugangs informiert sind: Man kann das
Recht auf Unwissenheit nur ausiiben, wenn man um die Existenz einer Information weil. Es
geht also nicht darum, Wissen aufzuzwingen, sondern eine reale und informierte
Entscheidungsfreiheit zu gewdhrleisten - sowohl fiir das Kind als auch fiir seine Eltern (ohne

diese zu vermischen) - und diese Vorgehensweise an die Vielfalt klinischer, familidrer und
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kultureller Situationen anzupassen. Damit dieses Recht auf informierte und gestufte Weise
ausgelibt werden kann, empfiehlt der Ausschuss, Modalititen einer aufgeschobenen
Kommunikation zu entwickeln, die die Reife des Kindes, die familidren Dynamiken sowie
soziale und kulturelle Verwundbarkeiten berilicksichtigen. Dies schlieRt nicht aus, dass die
Eltern bei entsprechender Anfrage und sofern diese Mitteilung im Interesse des Kindes als
relevant erachtet wird, direkt Zugang zu den Informationen erhalten kénnen. Diese gestufte
Vorgehensweise setzt eine sorgfiltige Begleitung durch geschulte Fachkrafte, den Einsatz
mehrsprachiger und padagogisch aufbereiteter Informationsmaterialien sowie einen
verstarkten Zugang zu Mediation und genetischer Beratung voraus. Hier geht es darum, die
Grundlagen fiir einen ethischen Rahmen der vorausschauenden Einwilligung zu schaffen, in
dem die Familien im Voraus Uber die verschiedenen Informationen informiert werden, die
genetische Tests liefern kdnnten, und die Moglichkeit haben, ihre Praferenzen beziiglich des

Empfangs dieser Daten zu duRern.

In diesem Sinne empfiehlt der Ausschuss auch die Einrichtung gesicherter Systeme zur
Aufbewahrung genetischer Informationen. Diese Systeme sollen einen spateren Zugriff
ermoglichen - beispielsweise in der Adoleszenz, beim Eintritt ins Erwachsenenleben oder im
Rahmen reproduktiver Entscheidungen - und gleichzeitig Vertraulichkeit, Riickverfolgbarkeit
sowie die Moglichkeit einer individuellen Begleitung in jeder Phase der Konsultation
gewahrleisten. Eine solche Infrastruktur wiirde die zukiinftige Autonomie der Betroffenen
stirken und gleichzeitig die spezifische zeitliche Entwicklung ihrer Personlichkeit

respektieren.

Im Bewusstsein der derzeitigen Unterschiede zwischen Gemeinschaften, Zentren und
Krankheiten ruft der Ausschuss zu einer nationalen Harmonisierung der Informationspraxis
Uber die Mitteilung des Tragerstatus auf. Diese Harmonisierung soll sicherstellen, dass
dieselben Krankheiten untersucht werden und ein gerechter Zugang zu Informationen besteht
- sowohl in der Neonatologie als auch in der Gyndkologie -, ohne die notwendigen
kontextbezogenen Anpassungen zur Beriicksichtigung lokaler Gegebenheiten zu verkennen.
Sie kénnte auf gemeinsamen Prinzipien - Transparenz, Progressivitdt, Begleitung - beruhen

und gleichzeitig die Vielfalt der Erfahrungen und klinischen Ansatze respektieren.

Erganzend zu diesen Empfehlungen betont der Ausschuss die Bedeutung einer systematischen
Bewertung des Zwecks und der Empfanger genetischer Informationen. Die grundlegende Frage
lautet: Wem nutzt die Ubermittelte Information? Ist sie fir das Kind bestimmt, weil sie flr
seine Gesundheit oder seine reproduktive Zukunft relevant ist? Fiir die Eltern, um besser fir
ihr Kind sorgen zu konnen oder (ber ihr eigenes Elternprojekt nachzudenken? Fir die
Fachkrafte, um einer medizinisch-rechtlichen oder ethischen Verpflichtung nachzukommen?
Diese Klarstellung ist wesentlich, um Kommunikationsentscheidungen zu leiten und

sicherzustellen, dass sie durch einen tatsachlichen, angemessenen und kontextbezogenen
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Nutzen gerechtfertigt sind. Sie tragt vollstandig zu einem ethischen Rahmen fiir die

Einwilligung und die Weitergabe sensibler Informationen bei.

SchlieRlich ist der Ausschuss der Ansicht, dass diese spezifische Uberlegung in eine weiter
gefasste Vision fiir die Zukunft des neonatalen Gentests eingebettet sein muss. Die
Antizipation technologischer Verdnderungen, die kontinuierliche Fortbildung der Fachkrifte,
die Sensibilisierung der Offentlichkeit und die schrittweise Klarstellung des rechtlichen
Rahmens sind alles Hebel, um eine koharente, ethische und tragfiahige Gesundheitspolitik zu

gestalten.

AbschlieRend ldsst sich sagen, dass die Kommunikation des Tragerstatus nicht auf eine bloRe
Informationsweitergabe reduziert werden kann. Sie beinhaltet eine kollektive Verantwortung:
die Information als eine Form der Flrsorge anzuerkennen, Transparenz als eine ethische
Pflicht, die vom Respekt geleitet wird, und die Vielfalt menschlicher Lebenssituationen als
einen zu begleitenden Wert zu verstehen. In diesem Sinne erfordert sie eine gemeinsame
Politik, die auf den Grundrechten basiert, die Vulnerabilititen beriicksichtigt und offen fir

kinftige Verdnderungen ist.
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Am Ende der im Rahmen dieses Mandats durchgefiihrten vertieften Analyse mochte der
Belgische beratende Ausschuss fir Bioethik betonen, dass die Frage der Mitteilung des
Tragerstatus im Kontext des neonatalen Screening auf Sichelzellandmie nicht auf eine einfache
Abwidgung von Nutzen und Risiken oder auf eine binidre Gegeniiberstellung von Wissen und
Nichtwissen reduziert werden kann. Sie erfordert eine weitergehende Reflexion liber den Sinn
der Firsorge, das Recht auf Information, die ethischen Pflichten gegeniiber Kindern und ihren

Familien sowie die kollektiven Verantwortlichkeiten im Bereich der offentlichen Gesundheit.

Der Ausschuss erkennt an, dass der Tragerstatus an sich keine Krankheit darstellt. Unter
bestimmten medizinischen Umstdnden, in extremen oder besonderen Situationen (starke
korperliche Anstrengung, Hypoxie, Andsthesie ...) kann er jedoch bedeutende Auswirkungen
auf die Gesundheit des Trdagers haben. Darlber hinaus ist dieser Status fiir MaBnahmen der
familiaren Pravention und fiir reproduktive Planungen von erheblicher Bedeutung. In dieser
Hinsicht stellt er eine potenziell nitzliche, manchmal wertvolle Gesundheitsinformation fir

die zukiinftige Begleitung des Patienten dar.

Dabei darf die Weitergabe dieser Information nicht unbedacht erfolgen. Sie erfordert
angepasste Modalitdten, die sowohl das Recht, nicht informiert zu werden, die schrittweise
Autonomie des Minderjdhrigen als auch die sozialen, psychologischen und kulturellen
Gegebenheiten jeder Familie respektieren. Der Ausschuss weist besonders auf die Risiken von
Stigmatisierung, Verwechslung von Triagerschaft und Krankheit, emotionale Uberlastung der
Eltern sowie auf eine Beeintrachtigung des Rechts des Kindes hin, spater Gber seine offene
Zukunft verfligen zu konnen. Es betont, dass diese Aspekte die Notwendigkeit einer

progressiven, kontextualisierten und begleiteten Kommunikation verstarken.

Aus dieser Perspektive ist es wesentlich, daran zu erinnern, dass die Verwaltung genetischer
Informationen - deren Erhebung, Speicherung, Einsichtnahme oder Weitergabe - nicht vom
initialen Informations- und Einwilligungsprozess getrennt werden darf. Jede nachfolgende
Kommunikationsstrategie baut auf den Entscheidungen auf, die zum Zeitpunkt der vorherigen
Zustimmung zur Durchfiihrung des Tests getroffen wurden. Es ist daher notwendig, bereits in
diesem Stadium den zukiinftigen Implikationen der moéglicherweise erzeugten genetischen
Daten vorzugreifen, um den Familien die Moglichkeit zu geben, freie und informierte

Entscheidungen dariiber zu treffen, welche Informationen sie erhalten mochten oder nicht.

Die Uberlegungen des Ausschusses gehen tber den Einzelfall der Sichelzellanimie hinaus.
Diese Situation ist in Wirklichkeit ein Indikator fiir die weitergehenden Herausforderungen, die
mit der beschleunigten Entwicklung von Technologien im Bereich des Neugeborenenscreening

und von genetischen Screenings im weiteren Sinne entstehen werden. In naher Zukunft
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kénnten mehrere Hundert genetische Bedingungen gleichzeitig gescreent werden. Diese
Entwicklung erfordert eine tiefgreifende Anpassung der Informations-, Unterstlitzungs- und
Fortbildungssysteme fiir Fachkrafte sowie der Familienbegleitung. Der Ausschuss betont die
Notwendigkeit, bereits heute eine ethische und technische Infrastruktur zu schaffen, die
diesen Veranderungen gerecht wird: sichere Datenspeicherung, Eintragung in die
medizinischen Akten, zeitlich gestufter Zugang zu Informationen zu bestimmten
Schliisselmomenten im Lebensverlauf, Begleitung durch genetische Berater sowie

angemessene psychologische und kulturell angemessene Unterstiitzung.

Folglich empfiehlt der Ausschuss, dass der Tragerstatus als Information anerkannt wird, auf
die Familien im rechtlichen Rahmen zugreifen kénnen, und nicht als automatisch und
systematisch zu Ubermittelnde Daten. Dieses Informationsrecht sollte durch geregelte
Verfahren abgesichert werden, die auf der Achtung individueller Praferenzen und auf einer
qualitativ hochwertigen menschlichen Begleitung beruhen. Dies setzt eine institutionelle
Investition in die notwendigen Werkzeuge, personellen Ressourcen und Schulungen voraus,
um eine ethische und nachhaltige Gesundheitspolitik zu unterstiitzen. Eine Harmonisierung
der Praktiken zwischen den Gemeinschaften ist ebenfalls unerlédsslich, um einen gerechten
Zugang zu gewdhrleisten und zu verhindern, dass Unterschiede in der Behandlung soziale

oder territoriale Ungleichheiten verstarken.

SchlieRlich weist der Ausschuss die politischen Entscheidungstriager auf die Bedeutung einer
langfristigen Perspektive hin. Die hier aufgeworfene Frage geht iiber die bloRe Ubermittlung
eines medizinischen Ergebnisses hinaus. Sie betrifft die Art und Weise, wie eine Gesellschaft
Fursorge, die Achtung der Autonomie und den Schutz individueller Freiheiten in einer Welt
gestaltet, in der Technologien immer mehr, komplexere und sensiblere Daten erzeugen. Um
diesen Herausforderungen zu begegnen, sind klare Entscheidungen, kollektives Engagement
und eine interdisziplindre Mobilisierung erforderlich, die im Einklang mit den Grundsatzen von
Transparenz, Gerechtigkeit, Fairness und Menschlichkeit stehen, auf denen eine 6ffentlich-

rechtliche Gesundheitspolitik in einem Rechtsstaat beruht.
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Im Rahmen der Erstellung dieser Stellungnahme konnten kiinstliche Intelligenz (KI)-Werkzeuge
zu rein technischen und dokumentarischen Zwecken eingesetzt werden, beispielsweise um
Beitrdge zu organisieren, bestimmte Passagen flissiger zu formulieren oder Kommentare und
Korrekturen aus der ersten Durchsicht einzufiigen. In keinem Fall wurde die kiinstliche
Intelligenz verwendet, um ethische Beratungen zu leiten, normative Entscheidungen zu

beeinflussen oder die inhaltlichen Schlussfolgerungen des Textes zu verfassen.

Die gesamte ethische Argumentation, von ihren Grundlagen bis zu ihren Empfehlungen, ergibt
sich ausschlieRBlich aus den Diskussionen, Anhoérungen und Beratungen der
Ausschussmitglieder, die in Fachausschiissen und in der Plenarsitzung zusammenkamen. Die
volle Verantwortung fiir den Inhalt dieser Stellungnahme, ihre Kohdrenz und ihre ethische
Gultigkeit liegt bei den Mitgliedern des Ausschusses, die allein befugt sind, sie zu

genehmigen.
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Die Stellungnahme wurde von der Arbeitsgruppe ,Neonatales Screening“ erstellt,

bestehend aus:

Co-Vorsitzende Berichterstatter | Mitglieder Vertreter des Prasidiums

P. Borry F. Devaux N. Bernheim J. De Lepeleire
M. Surquin F. Devaux

C. Herbrand

V. Labarque

C. Moulart

W. Pinxten

Mitglieder des Sekretariats

Beatrijs Deseyn und Sophie Bertrand

Angehorte Experten

Professor Dr. Béatrice Gulbis, Direktorin der Funktion Seltene Krankheiten der H.U.B./ULB,
Kokoordinatorin des Europdischen Referenznetzwerks EuroBloodNet

Véronique Tshiamalenge, Prasidentin der Association Drépasphére Liittich

Diallo Fatoumata, Mitgriinderin von Sang pour Sang Drépanocytose

Mimi Minsiemi Maboloko, Prasidentin der Vereinigung Collectif Drépanocytose und
Vizeprasidentin der Europdischen Sichelzellféderation. Sie ist Patient Expert (,Patient Expert
Center“-Zertifikat). Blutspende-Botschafterin fiir das Rote Kreuz

Experten, die einen schriftlichen Beitrag geleistet haben

Professor Dr. Maria Berghs, Health and Life Sciences, Montfort University

Diese Stellungnahme ist verfliigbar auf der Website:

www.belgiumnationalbioethicscommittee.be/
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Anlage 1: Ersuchen um Stellungnahme
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