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Der Bundestag wolle beschlieen:

I.  Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Der Bundesrat hat in seiner 1034. Sitzung am 16. Juni 2023 die EntschlieBung ,,Kas-
senzulassung des nicht-invasiven Prénataltests (NIPT) — Monitoring der Konsequen-
zen und Einrichtung eines Gremiums* gefasst (Drucksache 204/23 (Beschluss)).

Bei nicht-invasiven Prénataltests (NIPT) handelt es sich um ein Suchverfahren, mit
dem mittels einer Blutprobe der Schwangeren das Risiko fiir Trisomie 13, 18 und 21
des Fetus, Letzteres auch bekannt als Down-Syndrom, bereits friih in der Schwanger-
schaft bestimmt werden kann. Nach der Einigung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA) ist dieser NIPT seit Juli 2022 fiir Schwangere eine Kassenleistung, wenn
diese gemeinsam mit ihrer Gynikologin oder ihrem Gynikologen zur Uberzeugung
gelangen, dass der Test in ihrer personlichen Situation notwendig ist. Wie in Stellung-
nahmen des Berufsverbands niedergelassener Pranatalmediziner e. V. (BVNP) festge-
halten, regelt der G-BA weder in der Mutterschafts-Richtlinie (Mu-RL) die Voraus-
setzung fir die Kassenleistung noch in der ,,Versicherteninformation Bluttest auf
Trisomien/Der nicht invasive Prénataltest (NIPT) auf Trisomie 13, 18 und 21 den
Sachverhalt ausreichend klar, wann dieser Bluttest zur Anwendung kommen sollte. Es
lasst sich daher befiirchten, dass Schwangeren unabhingig von einer medizinischen
Relevanz empfohlen wird, den NIPT vornehmen zu lassen, unter anderem, damit sich
Arztinnen und Arzte absichern konnen. Dies provoziert potenziell, dass dieser Test so
regelmdBig angewendet werden konnte, dass es faktisch einer Reihenuntersuchung,
vorrangig auf Trisomie 21, gleichkommen konnte.

Die mittlerweile vorliegenden ersten Daten der BARMER bestétigen diese Sorge:
Durchschnittlich fast 50 Prozent der Schwangeren nahmen demnach 2024 einen NIPT
in Anspruch, ein Jahr zuvor waren es noch 32 Prozent. Damit ist der Test faktisch zu
einem Screeningtest geworden. Die Inanspruchnahmeraten variieren erheblich nach
Alter — von etwa 25 Prozent bei unter 26-Jéhrigen bis zu 75 Prozent bei iiber 40-J4h-
rigen. Zudem zeigen die BARMER-Daten unerwartete medizinische Entwicklungen:
Entgegen der urspriinglichen Erwartung nahm die Zahl invasiver prinataler Tests nicht
ab, sondern zu (um 0,1 bis 2,5 je 1.000 Schwangerschaften). Die Rate falsch-positiver
Befunde liegt im Versorgungsalltag viermal hoher als theoretisch erwartet.

Hervorzuheben ist dabei insbesondere, dass laut BARMER-Daten der Anteil der Tests
bei sehr jungen Schwangeren besonders hoch ist — obwohl in dieser Personengruppe
in medizinischer Hinsicht in aller Regel kein erhohtes Risiko vorliegt. Dies deutet auf
eine Normalisierung hin, die sich nicht mehr allein mit individueller Risikoabwégung
erkldren lasst.

Fiir Schwangere ergeben sich hierdurch neue Herausforderungen: Einerseits zeigt die
wissenschaftliche Auswertung zur Versicherteninformation des Instituts fiir Qualitét
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), dass zwar die Mehrheit der
Befragten angibt, sich frei fiir oder gegen den Test entscheiden zu kdnnen, dennoch
empfinden etwa 30 Prozent der Befragten die Versicherteninformation als klare Emp-
fehlung zur Durchfithrung des Bluttests. Andererseits zeigt sich, dass sich vermehrt
Schwangere nach einem negativen NIPT-Ergebnis darauf verlassen, dass sie ein ge-
sundes Kind gebiren werden. Infolgedessen verzichten sie auf das Ersttrimesterscree-
ning, das eine IGeL-Leistung ist und fiir das die meisten Kassen die Zuzahlung einge-
stellt haben, seit der NIPT Kassenleistung ist. Allerdings sind nur 5 bis 10 Prozent der
Auffilligkeiten auf chromosomaler Ebene angelegt und konnten durch den NIPT iiber-
haupt nur gesucht werden, ein Ersttrimesterscreening wiirde hingegen weitere Auffal-
ligkeiten sichtbar machen konnen. Erste Beobachtungen zeigen, dass es momentan zu
einer Zunahme von Spétabbriichen kommt, da (andere) Auffalligkeiten deutlich spéter
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in der Schwangerschaft detektiert werden. Spatabbriiche werden zumeist von Schwan-
geren und ihren Angehdorigen als sehr belastend erlebt.

Der Deutsche Bundestag setzt sich fiir flankierende MaBinahmen zur Kassenzulassung
des nicht-invasiven Prénataltests (NIPT) durch die Bundesregierung ein.

II. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf,

1. ein Monitoring zur Umsetzung und zu den Folgen des Beschlusses der Kassen-
zulassung von nicht-invasiven Prénataltests (NIPT) zu implementieren, durch das
belastbare Daten zu verschiedenen Aspekten erhoben und ausgewertet werden
(zum Beispiel zu der in der Mutterschafts-Richtlinie geforderten ausfiihrlichen
medizinischen Beratung Schwangerer vor und nach der Inanspruchnahme eines
NIPT, zu Bedarfen und Angeboten nicht medizinischer Beratungsangebote und
zur Qualitdt ihrer Vernetzung, zur Inanspruchnahme des NIPT sowie deren
Griinde, zur Inanspruchnahme einer anschlieBenden invasiven Abklérung und zur
Entwicklung der Geburtenrate von Kindern mit Trisomie 21);

2. sicherzustellen, dass erste Ergebnisse des Monitorings spitestens bis 30. Juni
2027 dem Deutschen Bundestag vorliegen, um diese noch in dieser Legislaturpe-
riode vor einer moglichen Einfiihrung weiterer pranataler genetischer Tests in den
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen auswerten und so einer Nor-
malisierung selektiver Verfahren entgegenzuwirken zu kdnnen;

3. ein durch Expertinnen und Experten besetztes interdisziplindres Gremium einzu-
setzen, das die rechtlichen, ethischen und gesundheitspolitischen Grundlagen der
Kassenzulassung des NIPT priift; das Gremium soll die Bundesregierung fachlich
hinsichtlich der Schaffung einer sachgerechten, ethisch verantwortlichen und
rechtssicheren Grundlage fiir das Angebot und den Zugang zu vorgeburtlichen
genetischen Tests ohne therapeutische Handlungsoptionen beraten; hierbei sind
insbesondere auch die Qualitdtskriterien der in der Mutterschafts-Richtlinie ge-
forderten ausfiihrlichen medizinischen Beratung in den Blick zu nehmen;

4. die Ergebnisse des Monitorings und die Bewertung des genannten interdiszipli-
ndren Gremiums des Angebots von und den Zugang zu vorgeburtlichen geneti-
schen Tests ohne therapeutische Handlungsoptionen dem Deutschen Bundestag
zu berichten.
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