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Kleine Anfrage
der Fraktion der CDU/CSU

Kassenzulassung des nichtinvasiven Pranataltests — Auswirkungen und
mogliche Konsequenzen

Préanatale Diagnostik ist in Deutschland zu einem selbstverstindlich angebote-
nen und nachgefragten Bestandteil der allgemeinen Schwangerschaftsvorsorge
geworden. Eine Form ist der nichtinvasive Prénataltest (NIPT), hierbei handelt
es sich um ein Verfahren, bei dem durch einen Bluttest der schwangeren Frau
das Risiko fiir die Trisomien 13, 18 und 21 (Patau-Syndrom, Edwards-Syndrom
und Down-Syndrom) beim Fotus schon ab der zehnten Schwangerschaftswo-
che erkannt werden kann, indem durch die Bestimmung plazentarer DNA im
Blut der Mutter bestimmte chromosomale Abweichungen des ungeborenen
Kindes erkannt werden (vgl. z. B. www.g-ba.de/downloads/17-98-5156/2021-1
1-09 _G-BA Versicherteninformation NIPT bf.pdf).

Aufgrund eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
vom September 2019 ist der NIPT seit Juli 2022 fiir Schwangere unter be-
stimmten Voraussetzungen Kassenleistung. Wesentliche Voraussetzung ist u. a.
ein personliches Gesprach der schwangeren Frau mit ihrer Gynédkologin bzw.
ihrem Gynékologen, ob der NIPT in der individuellen Situation der werdenden
Mutter notwendig und sinnvoll ist (vgl. z. B. www.aerzteblatt.de/nachrichten/1
26515/NIPT-G-BA-beschliesst-Informationen-fuer-Schwangere#:~:text=S0%2
Obeschloss%20der%20G%2DBA,Indikationen%20f%C3%BCr%20diesen%20
Test%20gibt).

In technischer Hinsicht scheint das Analysepotenzial nichtinvasiver Prénataldi-
agnostik noch nicht erschopft. Neben den Tests auf Trisomien werden derzeit
Tests auf weitere Chromosomenbesonderheiten auf Selbstzahlerbasis angebo-
ten. Mit diesen Tests werden beispielsweise geschlechtschromosomale Genva-
rianten wie das Turner- oder das Klinefelter-Syndrom oder Mikrodeletions-
syndrome wie das DiGeorge-Syndrom analysiert (vgl. www.springermedizi
n.de/emedpedia/paediatrie/molekulare-diagnostik-und-genomanalyse?epediaDo
1i=10.1007%2F978-3-642-54671-6_42). Einige Unternehmen haben bereits
Tests auf weitere genetische Besonderheiten, auf Krankheiten und Behinderun-
gen angekiindigt oder schon auf den Markt gebracht, die erst in der iibernichs-
ten Generation ausbrechen kdnnten oder die die Wahrscheinlichkeit fiir Krank-
heitsdispositionen wie etwa fiir Diabetes Typ I oder Mukoviszidose prognosti-
zieren konnen sollen (vgl. z. B. www.aerzteblatt.de/nachrichten/106504/Neuer-
praenataler-Bluttest-auf-Einzelgenerkrankungen-kommt-auf-den-Markt).

Nach Auffassung der Fragesteller muss eine intensive gesellschaftliche, politi-
sche und medizinethische Debatte dariiber gefiihrt werden, ob das, was tech-
nisch moglich ist, auch auf den Markt gebracht werden darf und welche spezifi-
schen Zugangsregelungen es bei nichtinvasiven Prénataltests geben soll. Nach
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Auffassung der Fragesteller kann die seit dem 1. Juli 2022 geltende Kassenzu-
lassung des NIPT auf Trisomien ein Prdjudiz setzen und andere Anbieter dazu
ermutigen, Tests auf weitere Anlagen oder Entwicklungen des Fotus zu entwi-
ckeln, auf den Markt zu bringen und iiber die gesetzliche Krankenversicherung
(GKYV) abrechnen zu lassen. Dabei besteht aus Sicht der Fragesteller die Ge-
fahr, dass schwangere Frauen — insbesondere nach einem falsch positiven Test-
ergebnis (vgl. etwa www.aerzteblatt.de/archiv/212522/Nichtinvasive-Praenatalt
ests-Risiko-fuer-Fehlinterpretation) — sich eher fiir einen Schwangerschaftsab-
bruch innerhalb der Zwolf-Wochen-Frist entscheiden, weil das Kind vermeint-
lich mit hoher Wahrscheinlichkeit schwer erkrankt, behindert oder anderweitig
in seiner spiteren Lebensqualitit beeintrachtigt sei.

Vor diesem Hintergrund forderte der Bundesrat mit seinem Beschluss ,,Kassen-
zulassung des nichtinvasiven Prénataltests (NIPT) — Monitoring der Konse-
quenzen und Einrichtung eines Gremiums® vom 16. Juni 2023 die Bundes-
regierung auf, ein Monitoring der Umsetzung und der Folgen der Kassenzulas-
sung von NIPT umzusetzen sowie ein interdisziplindres Gremium von Experten
einzurichten, ,,das die rechtlichen, ethischen und gesundheitspolitischen Grund-
lagen der Kassenzulassung des NIPT priift (siche www.bundesrat.de/SharedD
ocs/drucksachen/2023/0201-0300/204-23(B).pdf? _blob=publicationFile
&v=1).

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Wie viele Schwangere nahmen nach Kenntnis der Bundesregierung den
NIPT auf Trisomien als Kassenleistung seit Juli 2022 in Anspruch (bitte
quartalsweise aufschliisseln)?

2. Sieht die Bundesregierung in diesen Zahlen einen signifikanten Anstieg
im Vergleich zu den Vorjahren, als ein NIPT noch auf Selbstzahlerbasis
erbracht wurde, und wie bewertet sie den Anstieg?

3. Mit welchen medizinischen Indikationen nahmen diese Frauen seit Juli
2022 nach Kenntnis der Bundesregierung einen NIPT vor?

4. Wie alt sind Schwangere, die einen NIPT auf Trisomien in Anspruch neh-
men, nach Kenntnissen der Bundesregierung im Durchschnitt?

5. Wie entwickelt sich nach Kenntnis der Bundesregierung die Zahl der Am-
niozentesen und Chorionzottenbiopsien seit Kosteniibernahme fiir den
NIPT durch die GKV im Vergleich zu dem entsprechenden Zeitraum vor-
her (bitte quartalsweise aufschliisseln)?

6. Wie hoch ist nach Kenntnis der Bundesregierung die Zahl der NIPT mit
auffilligem Ergebnis mit einer anschlieBenden invasiven Abkldrung durch
Amniozentese oder Chorionzottenbiopsie (bitte quartalsweise aufschliis-
seln)?

7. Wie hoch ist nach Kenntnis der Bundesregierung die Zahl der NIPT mit
auffilligem Ergebnis ohne eine anschlieBende invasive Abklarung durch
Amniozentese oder Chorionzottenbiopsie (bitte quartalsweise aufschliis-
seln)?

8. Stieg nach Kenntnis der Bundesregierung die Zahl von Schwangerschaft-
sabbriichen nach § 218a des Strafgesetzbuches (StGB) mit Einfiihrung der
Kassenfinanzierung des NIPT an, und wenn ja, sicht die Bundesregierung
in diesem Anstieg einen Hinweis auf Schwangerschaftsabbriiche nach auf-
falligem Testergebnis ohne eine anschlieBende invasive Abkldrung durch
Amniozentese oder Chorionzottenbiopsie?
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9.

10.

11.

12.

13.

Wie soll nach den Vorstellungen der Bundesregierung evaluiert werden,
wie die in den Mutterschafts-Richtlinien geforderte ausfiihrliche medizini-
sche Beratung sowie die Zusammenarbeit mit psychosozialen Beratungs-
stellen in der Praxis umgesetzt wird, insbesondere in Hinblick auf die Vor-
gaben des Gendiagnostikgesetzes (GenDG) und des Schwangerschafts-
konfliktgesetzes (SchKG) als auch auf die Art und Qualitét der tibermittel-
ten Informationen an die werdenden Eltern sowie die Qualitit der arztli-
chen Kommunikation mit ihnen?

Wie schitzt der Bundesregierung das Risiko der Ausweitung einer Kas-
senfinanzierung auf weitere Tests ein, und welche Maflnahmen zur gesetz-
lichen Regulierung prénataldiagnostischer Verfahren ohne therapeutischen
Nutzen sind seitens der Bundesregierung geplant — sowohl hinsichtlich
des Zugangs (zu derzeit vorhandenen, ebenso wie zu weiteren zukiinftig
moglichen Tests) sowie bezliglich moglicher Richtlinien zur Begrenzung
von Forschungsmitteln fiir derartige Tests?

Liegen der Bundesregierung Daten iiber ,,falsch-positive* oder ,,falsch-
negative™ Ergebnisse von nicht-invasiven Prénataltests vor, und wenn ja
welche?

Plant die Bundesregierung ein Monitoring zu den Auswirkungen des G-
BA-Beschlusses zur Kassenfinanzierung des NIPT auf Trisomien, wie es
der Bundesrat in seinem Beschluss vom 16. Juni 2023 (www.bundesra
t.de/SharedDocs/drucksachen/2023/0201-0300/204-23(B).pdf? _ blob=pu
blicationFile&v=1) gefordert hat, wenn ja, welche Mittel sind dafiir vor-
gesehen, und inwiefern werden die in dem Bundesratsbeschluss genannten
Aspekte in dem geplanten Monitoring beriicksichtigt, und wenn nein, wa-
rum nicht?

Plant die Bundesregierung die Etablierung eines Expertengremiums, das
die Ausweitung von nicht-invasiven Prinataltests auf jede erdenkliche Er-
krankung und Genanomalien ethisch und gesellschaftspolitisch,
wissenschafts- und evidenzbasiert untersucht und bewertet, wie es der
heutige Bundesminister fiir Gesundheit und damalige stellvertretende
SPD-Fraktionsvorsitzende fiir Gesundheitspolitik, Dr. Karl Lauterbach, in
seiner Plenarrede im Rahmen der Orientierungsdebatte des Deutschen
Bundestages am 19. April 2019 gefordert hatte (siche Plenarproto-
koll 19/95) und wie der Bundesrat es in seinem Beschluss vom 16. Juni
2023 (s.0.) von der Bundesregierung fordert, und wenn nein, warum
nicht?

Wenn ja, welche Mittel sind fiir die Arbeit des Gremiums vorgesehen, wie
soll es personell besetzt werden, und inwieweit sollen Erfahrungen und
Expertise von Betroffenen und zivilgesellschaftlichen Gruppierungen hier
miteinflieBen?

Welche Maflnahmen zur Umsetzung dieses Vorhabens sind seitens der
Bundesregierung geplant, und in welchem Zeitraum soll das Vorhaben
umgesetzt werden?

Wie will die Bundesregierung sicherstellen, dass die Betroffenengruppen,
die heute mit den von NIPT gesuchten Merkmalen leben, in diesem Gre-
mium Sitz und Stimme haben und an den Entscheidungen des Gremiums
auf Augenhohe beteiligt sind?

Berlin, den 4. Dezember 2023

Friedrich Merz, Alexander Dobrindt und Fraktion
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