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Kassenzulassung des nichtinvasiven Pranataltests — Monitoring der
Konsequenzen und Einrichtung eines Gremiums
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A. Problem

Bei nichtinvasiven Prénataltests (NIPT) handelt es sich um ein Suchverfahren, mit
dem das Risiko fiir Trisomie 13, 18 und 21 des Fetus bereits friih in der Schwan-
gerschaft bestimmt werden kann. Der NIPT ist seit Juli 2022 fiir Schwangere nach
arztlicher Riicksprache eine Kassenleistung. Aus Sicht der Antragstellenden ist
daher zu befiirchten, dass Schwangeren unabhéngig von einer medizinischen Re-
levanz empfohlen wird, den NIPT vornehmen zu lassen. Dies provoziere poten-
ziell, dass der Test so regelméfig angewendet werden konnte, dass es faktisch
einer Reihenuntersuchung, vorrangig auf Trisomie 21, gleichkomme.

B. Losung

Die Antragstellenden fordern in ihrem Gruppenantrag ein Monitoring zur Umset-
zung und zu den Folgen der Kassenzulassung, um zeitnah belastbare Daten zu
verschiedenen Aspekten erheben und auswerten zu konnen. Zudem sollte ein in-
terdisziplindres Expertengremium eingesetzt werden, das die rechtlichen, ethi-
schen und gesundheitspolitischen Grundlagen der Kassenzulassung des NIPT
prift.

Beschlussfassung im Plenum iiber den Antrag.

C. Alternativen

Beschlussfassung im Ausschuss.

D. Kosten
Wurden nicht erortert.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlie3en,

iiber den Antrag auf Drucksache 20/10515 im Plenum einen Beschluss herbeizu-
fithren.

Berlin, den 16. Oktober 2024

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Kirsten Kappert-Gonther Dr. Stephan Pilsinger
Amtierende Vorsitzende Berichterstatter
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Bericht des Abgeordneten Dr. Stephan Pilsinger

. Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat den Antrag auf Drucksache 20/10515 in seiner 165. Sitzung am 22. April 2024 in
erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit iiberwiesen. Auf3er-
dem hat er die Vorlage zur Mitberatung an den Rechtsausschuss, den Ausschuss fiir Arbeit und Soziales, den
Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend, den Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicher-
heit und Verbraucherschutz und den Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschitzung iiber-
wiesen.

Il. Wesentlicher Inhalt der Vorlage

Nach Ansicht der Unterzeichner seien die Folgen der Kassenzulassung des nichtinvasiven Préinataltests (NIPT)
systematisch auszuwerten. Nach der Einigung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) sei der NIPT seit
Juli 2022 eine Kassenleistung, sofern die Schwangere zusammen mit der Gyndkologin oder dem Gynékologen zu
dem Schluss komme, dass der Test notwendig sei. Jedoch regele der G-BA weder in den Mutterschaftsrichtlinien
noch in der ,,Versicherteninformation Bluttest auf Trisomien — Der nicht invasive Pranataltest (NIPT) auf Triso-
mie 13, 18 und 21° ausreichend klar, wann dieser Bluttest zur Anwendung kommen solle.

Aus Sicht der Antragstellenden sei daher zu befiirchten, dass den Schwangeren unabhéngig von einer medizini-
schen Relevanz empfohlen werde, den NIPT vornehmen zu lassen, auch damit sich Arzte absichern konnten. Dies
konne dazu fiithren, dass der Test so regelmifig angewendet werde, dass es faktisch einer Reihenuntersuchung
gleichkomme. Einerseits zeige die wissenschaftliche Auswertung zur Versicherteninformation des Instituts fiir
Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), dass die Mehrheit der Befragten angebe, sich frei
fiir oder gegen den Test entscheiden zu konnen. Jedoch empfianden etwa 30 Prozent der Befragten die Versi-
cherteninformation als klare Empfehlung zugunsten des Bluttests. Andererseits verlielen sich vermehrt Schwan-
gere nach einem negativen NIPT-Ergebnis darauf, dass sie ein gesundes Kind gebdren werden und verzichteten
etwa auf das Ersttrimesterscreening.

Die Antragstellenden fordern daher ein Monitoring zur Umsetzung und zu den Folgen der Kassenzulassung, um
zeitnah belastbare Daten zu verschiedenen Aspekten erheben und auswerten zu kdnnen. Zudem sollte ein inter-
disziplindres Expertengremium eingesetzt werden, das die rechtlichen, ethischen und gesundheitspolitischen
Grundlagen der Kassenzulassung des NIPT priift.

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Der Rechtsausschuss hat in seiner 119. Sitzung am 16. Oktober 2024 einstimmig bei Abwesenheit der Gruppe
Die Linke beschlossen, dem Plenum des Deutschen Bundestages zu empfehlen, einen Beschluss iiber den Antrag
auf Drucksache 20/10515 herbeizufiihren.

Der Ausschuss fiir Arbeit und Soziales hat in seiner 88. Sitzung am 16. Oktober 2024 einstimmig beschlossen,
dem Plenum des Deutschen Bundestages zu empfehlen, einen Beschluss iiber den Antrag auf Drucksache
20/10515 herbeizufiihren.

Der Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend hat in seiner 77. Sitzung am 16. Oktober 2024 ein-
stimmig bei Abwesenheit der Gruppe BSW beschlossen, dem Plenum des Deutschen Bundestages zu empfehlen,
einen Beschluss {liber den Antrag auf Drucksache 20/10515 herbeizufiihren.

Der Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz hat in seiner 84. Sit-
zung am 16. Oktober 2024 einstimmig beschlossen, dem Plenum des Deutschen Bundestages zu empfehlen, einen
Beschluss iiber den Antrag auf Drucksache 20/10515 herbeizufiihren.
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Der Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschiitzung hat in seiner 84. Sitzung am 16. Ok-
tober 2024 einstimmig beschlossen, dem Plenum des Deutschen Bundestages zu empfehlen, einen Beschluss iiber
den Antrag auf Drucksache 20/10515 herbeizufiihren.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im federfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 115. Sitzung am 3. Juli 2024 die Beratungen zu dem Antrag auf
Drucksache 20/10515 aufgenommen und beschlossen, eine Anhdrung durchzufiihren.

Die 6ffentliche Anhorung fand in der 122. Sitzung am 9. Oktober 2024 statt. Als sachverstindige Organisationen
waren eingeladen: Berufsverband der Frauenérzte (BVF), Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik (GfH), Insti-
tut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), pro familia Bundesverband. Als Einzel-
sachverstdndige waren eingeladen: Prof. Dr. Marion Baldus (Hochschule Mannheim), Prof. Dr. Bernd Eiben
(amedes Group —amedes Labor Essen), Arne Frankenstein (Landesbehindertenbeauftragter der Freien Hansestadt
Bremen), Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)), Prof. Dr. Wolfgang Henrich (Charité —
Universititsmedizin Berlin, Klinik fir Geburtsmedizin), Silke Koppermann (Netzwerk gegen Selektion durch
Prinataldiagnostik), Prof. Dr. Swantje Kobsell (Alice-Salomon-Hochschule, Berlin), Carina Kiihne (Schauspie-
lerin und Aktivistin mit Down-Syndrom), Dr. Marina Mohr (Cara — Beratungsstelle fiir Schwangerschaft und
Pranataldiagnostik), Prof. Dr. Jeanne Nicklas-Faust (Bundesvereinigung Lebenshilfe), Dr. Anke Rilmann (Fehl-
bildungsmonitoring Sachsen-Anhalt), Tina Sander (mittendrin e.V.), Jana Schmidtke (Betroffene Mutter), Priv.-
Doz. Dr. Alexander Weichert (Praxis fiir Pranatale Diagnostik). Auf das Protokoll der Anhérung und die als
Ausschussdrucksachen verteilten Stellungnahmen wird verwiesen (Ausschussdrucksachen 20(14)224(1-12)).

Der Ausschuss hat in seiner 123. Sitzung am 16. Oktober 2024 seine Beratungen zu dem Antrag auf Drucksacke
20/10515 fortgesetzt und abgeschlossen.

Als Ergebnis empfiehlt er einstimmig dem Plenum des Deutschen Bundestages, einen Beschluss iiber den An-
trag auf Drucksache 20/10515 herbeizufiihren, da der Antrag auf einer fraktionsiibergreifenden Gruppeninitia-
tive beruht und der Ausschuss fiir Gesundheit hierzu keine bestimmte Beschlussempfehlung abgeben kann. Das
Abstimmungsergebnis im Ausschuss wiirde lediglich eine Zufallsmehrheit abbilden.

Berlin, den 16. Oktober 2024

Dr. Stephan Pilsinger
Berichterstatter





