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Methodenbewertung
Versicherteninformation zum vorgeburtlichen
Bluttest auf Trisomien liegt nun vor

Berlin, 19. August 2021 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat
heute die Versicherteninformation zum vorgeburtlichen Bluttest auf
Trisomien beschlossen. Sie soll als fester Bestandteil der arztlichen Auf-
klarung und Beratung von schwangeren Frauen in begriindeten Einzel-
fallen zum Einsatz kommen. Die Frauen sollen moglichst gut informiert
gemeinsam mit ihrer Arztin oder ihrem Arzt dariiber entscheiden, ob sie
in ihrer individuellen Situation einen nichtinvasiven Pranataltest (NIPT)
auf Trisomien 13, 18 oder 21 durchfiihren wollen. Zeitgleich mit der Ver-
sicherteninformation wird auch der bereits 2019 gefasste Beschluss des
G-BA in Kraft treten, der den Bluttest auf Trisomien kinftig in begrinde-
ten Einzelfallen und nach arztlicher Beratung als neue Leistung der ge-
setzlichen Krankenversicherung einstuft. Voraussichtlich ab Frithjahr
2022 konnen der Bluttest und die Versicherteninformation eingesetzt
werden.

»Der G-BA hat es sich zu keinem Zeitpunkt leicht gemacht — weder mit
der heute beschlossenen Versicherteninformation noch mit dem Be-
schluss, den Bluttest auf Trisomien unter bestimmten Voraussetzungen
als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung aufzunehmen. Uns ist
bewusst, dass die Entscheidung nicht in allen gesellschaftlichen Gruppen
auf ungeteilte Zustimmung stoRBen wird. Zur Realitat gehort aber auch,
dass dieser Bluttest seit 2012 zugelassen ist, bisher auf eigene Kosten
genutzt wurde und gegeniiber den seit den 70er Jahren zum Leistungs-
katalog der Krankenkassen gehorenden invasiven Untersuchungen keine
Fehlgeburten auslosen kann. Es ist rational wie medizinisch richtig, je-
nen Schwangeren, denen das Wissen um eine Trisomie personlich wich-
tig ist, eine sichere Alternative anzubieten”, so Prof. Josef Hecken, un-
parteiischer Vorsitzender des G-BA. ,,Durch die Orientierungsdebatte im
Bundestag zu vorgeburtlichen genetischen Bluttests im April 2019 wur-
den keine gesetzgeberischen Vorgaben angestoRen. Wenn wir es als Ge-
sellschaft ernst meinen und klare gesetzliche Regeln fiir den Umgang
mit nichtinvasiver Pranataldiagnostik als sinnvoll erachten, muss sich
das Parlament angesichts der sich stets weiterentwickelnden Innovatio-
nen dieser ethisch-moralischen Frage stellen.”

Arztliche Beratungen mit Hilfe der Versicherteninformation

Das Blut einer schwangeren Frau enthalt ab der 10. Woche ausreichend
Erbgut des ungeborenen Kindes, um es genetisch zu untersuchen und so
die Wahrscheinlichkeit fiir eine Trisomie zu bestimmen. Entsprechend
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den Vorgaben aus dem Gendiagnostikgesetz miissen speziell geschulte
Arztinnen und Arzte die Schwangere {iber die Bedeutung und die Trag-
weite von genetischen Untersuchungen aufklaren und beraten. Im Fall
der genetischen Blutuntersuchungen auf Trisomien ist von den Arztin-

nen und Arzten die Versicherteninformation des G-BA im Gesprich mit
der Schwangeren kinftig verpflichtend einzusetzen.

Ausdrticklich wird in der Versicherteninformation darauf hingewiesen,
dass die Untersuchungen auf Trisomien freiwillig sind. Es wird erklart,
was Trisomien sind, wie hadufig sie auftreten, was bei der genetischen
Untersuchung gemacht wird und wie die Ergebnisse zu verstehen sind.
Ebenso wird ausgefiihrt, welche Optionen Schwangere haben, sollte ein
auffalliges Testergebnis durch eine abklarende Untersuchung bestatigt
werden. Hier nimmt die Versicherteninformation Bezug auf das Schwan-
gerschaftskonfliktgesetz. Danach sind Schwangerschaftsabbriiche verbo-
ten, allein weil das Kind behindert ist. Erlaubt sind Schwangerschaftsab-
briche jedoch, um eine schwere Beeintrachtigung der korperlichen oder
seelischen Gesundheit der schwangeren Frau zu verhindern.

,Die Versicherteninformation beschreibt, welche Aussagen mit dem
Bluttest moglich sind und welche nicht, wie zuverlassig die Testergeb-
nisse sind und dass ein auffilliges Ergebnis weiter abgeklart werden
muss. Auch bei einem bestatigten auffalligen Testergebnis wollen wir
Schwangere unterstiitzen, die fiir sie beste Losung zu finden. Das kann
fur die eine Frau bedeuten, sich z. B. durch den vermittelten Kontakt zu
Menschen mit einem Down-Syndrom und zu deren Familien auf ein Le-
ben mit einem Trisomie-Kind bewusst einzustellen. Fir die andere Frau
kann es aufgrund der personlichen Situation aber auch heif3en, das Kind
nicht zu bekommen®, so Dr. Monika Lelgemann, unparteiisches Mitglied
des G-BA und Vorsitzende des Unterausschusses Methodenbewertung.

Umfangreich getestete Versicherteninformation

Der Entwurf der Versicherteninformation stammt vom Institut fiir Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Das IQWiG
hatte ihn mit 1 000 Frauen und Mannern getestet und relativ hohe Zu-
stimmungswerte erhalten: 76 Prozent der Testleserinnen und Testleser
hatten den Eindruck, dass die Broschiire die Freiwilligkeit der Entschei-
dung betont. 86 Prozent gaben an, dass die Informationen helfen, Gber
Vor- und Nachteile des NIPT nachzudenken.

Dem aktuellen Beschluss zur Versicherteninformation war — wie dem
grundlegenden Beschluss zur Aufnahme des NIPT als neue Leistung der
gesetzlichen Krankenversicherung — ein umfangreiches Stellungnahme-
verfahren vorausgegangen. Beispielsweise nutzten wissenschaftliche
Fachgesellschaften, die Bundesarztekammer und die Gendiagnostikkom-
mission die Chance, sich zum Entwurf zu dulRern. Die Ergebnisse des



schriftlichen und miindlichen Stellungnahmeverfahrens flossen in die in-
tensiven Beratungen zur Versicherteninformation ein.

Weitere Schritte bis zur Versorgungspraxis

Beanstandet das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) den heute
gefassten Beschluss zur Versicherteninformation nicht, wird er im Bun-
desanzeiger veroffentlicht und tritt — gemeinsam mit dem Beschluss zur
Anwendung eines nichtinvasiven Tests zur Bestimmung des Risikos auto-
somaler Trisomien 13, 18 oder 21 — in Kraft. Das BMG hat fiir diesen
Schritt zwei Monate Zeit. Der Beschluss vom 19. September 2019 ist
vom BMG bereits positiv geprift worden.

Nach dem Inkrafttreten der Beschliisse verhandeln Krankenkassen und
Arzte im Bewertungsausschuss tber eine Abrechnungsziffer fiir den Test
und die Beratungsleistung. Dafiir haben sie maximal sechs Monate nach
Inkrafttreten der Beschlisse Zeit. Liegt die Abrechnungsziffer vor, kann
die neue Leistung fur gesetzlich versicherte Frauen erbracht und abge-
rechnet werden.

Hintergrund: NIPT und Versicherteninformation als Teil der Mutter-
schafts-Richtlinien des G-BA

In den Richtlinien Gber die arztliche Betreuung wahrend der Schwanger-
schaft und nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien) sind Art,
Umfang und Voraussetzungen der Leistungen der gesetzlichen Kranken-
versicherung geregelt. Sowohl der NIPT auf Trisomien als auch die Versi-
cherteninformation lber den Bluttest werden in die Mutterschafts-
Richtlinien aufgenommen.

Interessierte finden FAQs rund um die Schwangerenvorsorge und zum
NIPT sowie ein Ansichtsexemplar der Versicherteninformation auf der
Website des G-BA:

e Antworten auf hiufig gestellte Fragen zum NIPT auf Trisomien
e Ansichtsexemplar der Versicherteninformation
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https://www.g-ba.de/beschluesse/3955/
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/ambulant/frueherkennung-krankheiten/erwachsene/schwangerschaft-mutterschaft/faqs-nipt
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-5156/2021-08-19_G-BA_Versicherteninformation_NIPT_24S_Ansichtsexemplar.pdf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und Zahnérzte, Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien
den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fiir etwa 73 Millionen Versicherte.
Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV Gibernommen werden.
Rechtsgrundlage fir die Arbeit des G-BA ist das Sozialgesetzbuch V. Patientenvertreterinnen und Patien-
tenvertreter nehmen an den Beratungen des G-BA teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das Parlament
durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche Vorgaben fir die kon-
krete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen Richtlinien sind fir alle Ak-
teure der GKV bindend. Bei seinen Entscheidungen berticksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung. Zudem hat der G-BA weitere
wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitdtsmanagements und der Qualitdtssicherung in der ambulanten
und stationdren Versorgung.

Weitere Informationen finden Sie unter www.g-ba.de.
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