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Stellungnahme zum Gruppenantrag: ,Kassenzulassung des nichtinvasiven
Pranataltests — Monitoring der Konsequenzen und Einrichtung eines Gremiums*
Drucksache 20/10515

Der Berufsverband der Frauenarzte e.V. (BVF) nimmt zum Gruppenantrag Drucksache

20/10515 des Deutschen Bundestages wie folgt Stellung.

Der Berufsverband der Frauenarzte e.V. begrifdt es, dass sich der Deutsche Bundestag mit
den Rahmenbedingungen der Kassenzulassung des nichtinvasiven Pranataltests (NIPT)
befassen mochte. Dabei ist es jedoch wichtig, zunachst die tatsachlichen medizinischen
Rahmenbedingungen, das Verhalten der Schwangeren und die inzwischen vorliegenden
Daten miteinzubeziehen, um einen etwaigen Handlungsbedarf zu einem Monitoring zu

beurteilen.

Wie in Stellungnahmen des Berufsverband niedergelassener Pranatalmediziner e.V. (BVNP)
festgehalten, regelt der G-BA weder in der Mutterschafts-Richtlinie (Mu-RL) die Voraussetzung
fur die Kassenleistung noch in der ,Versicherteninformation Bluttest auf Trisomien/Der nicht
invasive Pranataltest (NIPT) auf Trisomie 13, 18 und 21“ den Sachverhalt ausreichend klar,

wann dieser Bluttest zur Anwendung kommen sollte.

[ Dem Ausschuss ist das vorliegende Dokument ]
in nicht barrierefreier Form zugeleitet worden.
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Der G-BA weist in den tragenden Grinden des G-BA zu: B-5 Sektorenubergreifende

Bewertung der medizinischen Notwendigkeit daraufhin: [...] ,Die medizinische Notwendigkeit

[umgangssprachlich als Indikation bezeichnet] einer Diagnostik beziiglich des Vorliegens einer
Trisomie kann sich im Rahmen der &rztlichen Betreuung wahrend der Schwangerschatft in der
Auseinandersetzung der Schwangeren mit ihrem individuellen Risiko zum Vorliegen einer
Trisomie ergeben. Dabei kommt es weder auf das quantifizierte Risiko an, das grundsétzlich
mit dem Alter der Schwangeren ansteigt, noch lasst sich eine Risikoschwelle, mit der eine
weitergehende diagnostische Kldrung geboten erscheint, prospektiv festlegen. Vielmehr kann
die Schwangere auch erst durch die mit der Schwangerschaft verbundene Anderung der
Lebenslage und die im Rahmen der Schwangerenbetreuung intensivierte Aufmerksamkeit
beziiglich méglicher Risiken in eine Situation geraten, in der die Kldrung der Frage geboten
ist, ob durch die Schwangerschaft und deren Folgen eine fiir die Schwangere schwerwiegende
Beeintrachtigung des seelischen Gesundheitszustandes oder eine Belastung erwéchst. Diese
kann angesichts der individuellen Umstdnde der Schwangeren so schwer und

aullergewbhnlich sein, dass sie die zumutbare Opfergrenze (libersteigt.”

Hier ergibt sich vereinfacht gesagt die ,,Indikation“ aus dem Begehren der Schwangeren
nach der Beratung und Aufklarung durch die betreuenden Frauenarztinnen und
Frauenarzte.

Und selbstverstandlich ergeben sich hier fir Schwangere neue Herausforderungen. Und um
eine Entscheidung treffen zu kénnen, gibt es die Handreichung der Stiftung fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) in Schriftform und zusatzlich bis zu 4
Beratungen a 5 Minuten, um Fragen, die sich aus der Versicherteninformation ergeben, zu
beantworten, oder aber weitere Denkanstof3e zu geben, etwa wie man mit welchem Ergebnis
des Tests umgeht. Ebenso kann dann vertiefend der Zusammenhang zwischen
Sensitivitat/Spezifitat und den sich daraus ergebenden Auswirkungen auf den sog. positiven
wie negativen pradiktiven Wert erlautert werden, jeweils in Abhangigkeit der Pravalenz des
untersuchten Merkmals.

Damit gelangt man zu einer fundierten, freien Entscheidung einer mindigen Schwangeren.
Das bedeutet jedoch, dass die Entscheidung fiir oder gegen die Durchfiihrung des Tests
nichts mit einer sogenannten Absicherung der beratenden und aufklarenden
Frauenarztin oder des Frauenarztes zu tun hat. Denn deren Hauptaufgabe und Pflicht liegt

in der ausfuhrlichen Beratung und Aufklarung der Schwangeren.



Diese Aufklarung und Beratung werden auf héchstem Niveau durchgeflihrt. Das zeigen die
Zahlen der KBV zur Abrechnung der Beratung. Aus diesen Daten geht im Wesentlichen hervor,
dass jede Schwangere mindestens 2- bis 3-mal pro Schwangerschaft beraten wird. Die
Qualifikation der Beratenden wird durch das Gendiagnostikgesetz (GenDG) und die Richtlinien
der Gendiagnostik-Kommission (GeKo) im Detail festgelegt. Die fachgebundene genetische
Beratung zu NIPT-Trisomie dirfen die nach GenDG qualifizierten Arztinnen und Arzte

erbringen.

Die Beratenden durchlaufen ein qualitatsgesichertes Kurrikulum. Die Anforderungen werden
hier durch das GenDG geregelt. Weitere Ausfihrungen sind den Mitteilungen der
Gendiagnostik-Kommission zu entnehmen. Die Qualifikation erlangt man entweder durch
seine Vorkenntnisse und Berufserfahrung und legt eine Prifung der Fahigkeiten und
Fertigkeiten bei der zustandigen Landesarztekammer ab. Die zweite Moglichkeit besteht darin,
in einem Kurssystem die Kenntnisse zu erlangen, und legt wiederum eine Wissenskontrolle
auf Landesarztekammerebene ab. Und schlieRlich wurde die sogenannte fachgebundene
genetische Beratung in den Prifungskatalog zur Erlangung der Facharztreife in die aktuelle
Musterweiterbildungsordnung (2018) der Bundesarztekammer aufgenommen. Die
abgepriften Ergebnisse missen dann den zustindigen Kassenarztlichen Vereinigungen
gegenlber nachgewiesen werden. Erst dann darf man zu Lasten der GKV die fachgebundene
genetische Beratung zu NIPT durchflhren.

Vor dem Hintergrund dieser hochwertigen Qualifizierungen und engmaschigen
Kontrollinstanzen sei die Frage erlaubt, welches Ubergeordnete Gremium die Qualitat

daraufhin weitergehend Gberprifen soll.

Wie man den untenstehenden Tabellen entnehmen kann, gibt es belastbare Zahlen und

Kriterien, um die Situation zu beurteilen.
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Nutzungsfrequenz der GOPs 01770, 01781, 01787, 01789, 01790, 01793 und 01870
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Jahr  Quartal GOP 01770 GOP 01781 GOP 01787 GOP 01789 GOP 01790 GOP 01793 GOP 01870
Betreuung einer Fruchtwasser- Chorionzotten-  Beratung nach GenDG  Beratung nach GenDG bei Pranatale Prénatale Unter-
Schwangeren entnahme durch Biopsie zum nichtinvasiven Vorliegen eines positiven zytogenetische suchung fetaler
Amniozentese Pranataltest zur Be-  nichtinvasiven Pranatal-  Untersuchung(en) DNA aus miitter-
stimmung des Risikos tests zur Bestimmung im Rahmen der lichem Blut auf
autosomaler Triso- des Risikosautosomaler ~ Mutterschaftsvor-  eine Trisomie
mien 13, 18 und 21  Trisomien 13, 18 und 21  sorge 13, 18 oder 21
0L, 1.584 1.006 2.800
7 dem Zeitpunkt Zu dem
2021 L. Daten nicht 1373 907 keu ‘:SHI](V Ijeplin Zu dem Zeitpunkt 2.403 Zeitpunkt keine
v, aten nic 1.374 970 1ne LR T-Leistung. keine GKV-Leistung. 2.364 GKV-Leistung.
abgerufen Keine Daten vor- 5 .
1. 1.533 1.017 e Keine Daten vorhanden. 2.599 Keine Daten
VI 1.422 835 2.497 vorhanden.
III. 607.640 1.254 845 403.690 1.297 2.142 52.101
v, 582.253 1.224 77 365.581 1.412 2.093 64.201
IL 592.234 1.454 805 406.312 1.542 2.226 11.477
2023 II. 579.410 1.270 716 374.308 1.280 2.132 67.003
III. 576.123 1.262 769 398.119 1.168 2.016 68.057
z 2.937.660 1.948.010 6.699 322.839

Tab. 1: Nutzungsfrequenz der GOPs 01770, 01781, 01787, 01789, 01790, 01793 und 01870 (Quelle: Zentralinstitut fiir die kassenarztliche Versorgung der
Bundesrepublik Deutschland. Abrechnungsstatistik der Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV) (abgerufen 24.02.2024) und Wissenschaftliches Insti-
tut der AOK (WIdO). Fiir die Datensdtze GOP 01781 und 01787 II. Quartal 2021 bis II. Quartal 2022 (abgerufen 23.03.2024))

Selektiv betrachtet ergibt sich hieraus auch die Inanspruchnahme durch die Schwangere von
ca. 80%.

Informationsbox Gebiihrenordnungspositionen

Gebiihrenordnungs- Bedeutung Abrechnungsbestimmung
position (GOP)

GOP 01770 Betreuung einer Schwangeren Einmal im Behandlungsfall

GOP 01781 Fruchtwasserentnahme durch Amniozentese Keine Hinweise

GOP 01787 Chorionzotten-Biopsie Keine Hinweise

GOP 01789 Beratung nach GenDG zum nichtinvasiven Je vollendete 5 Minuten, hochstens

Pranataltest zur Bestimmung des Risikos auto- viermal je Schwangerschaft
somaler Trisomien 13, 18 und 21

GOP 01790 Beratung nach GenDG bei Vorliegen eines Je vollendete 10 Minuten, hachstens
positiven nichtinvasiven Pranataltests zur Be- viermal je Schwangerschaft
stimmung des Risikos autosomaler Trisomien
13, 18 und 21

GOP 01793 Pranatale zytogenetische Untersuchung(en) Je Fotus, einmal im Krankheitsfall
im Rahmen der Mutterschaftsvorsorge
GOP 01870 Pranatale Untersuchung fetaler DNA aus Hochstens zweimal im Krankheitsfall.
miitterlichem Blut auf eine Trisomie 13, 18 Nur einmal je Schwangerschaft
oder 21 berechnungsfihig
Tab. 2

Fir eine vollumfangliche Beurteilung gehort die Betrachtung der Zahlen des erganzenden

Ultraschalls und Auswirkungen (mdgliche) auf friihe oder spate Schwangerschaftsabbriche:



Zum Hintergrund - erganzender Ultraschall im Rahmen von NIPT bei Trisomie 13, 18, 21

NIPT bei Trisomie 13, 18, 21 untersucht mit dem solitdren genetischen Ansatz 0,35 % aller vorgeburtlichen Erkrankungen.
Bei Verkniipfung mit einem Ultraschall konnten zehnmal mehr (3,5 %) der vorgeburtlichen auffalligen Feten mit Erkrankun-
gen, auch nur rein kérperliche, detektiert werden (siehe Grafik oben mit Vergleich der Detektionsraten NIPT und Ultraschall).

Die Thematik NIPT bei Trisomie 13, 18, 21 und Ultraschall wurde breit diskutiert. Im Ergebnis hat sich der G-BA aber gegen
eine Verkniipfung entschieden.

Im Rahmen des Anhérungsverfahrens zur Entscheidungsfindung haben alle wissenschaftlichen Fachgesellschaften
(z. B. DGGG und DEGUM) wie auch die Berufsverbande (z. B. BVF und BVNP) auf die Sinnhaftigkeit der Verkniipfung
von NIPT bei Trisomie 13, 18, 21 und eines qualifizierten Ultraschalls aus wissenschaftlicher Sicht eindringlich hin-

gewiesen. Ebenso erfolgte in diesem Zusammenhang die Betonung auf eine echte Verbesserung der Versorgungsqua-
litat fiir die Schwangeren im Sinne eines ganzheitlichen Ansatzes.
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Des Weiteren sollten sich die Zahlen zum kausalen Zusammenhang zwischen NIPT-GKV und

Schwangerschaftsspatabbriichen angeschaut werden:

I geruf und Politik
Schwangerschaftsabbriiche Deutschland 2000 - 2010 - 2020 - 2021 - 2022

Jahr  Geburten  SAbbr.  SAbbr. mod. SAbbr. krimino- SAbbr. Anteil SAbbr. med.-  SAbbr. med.-soz. Anteil SAbbr. med.-soz.
(n) gesamt Fristen- log. Indikation med.-soz. soz. Indikation Indikation (n) Indikation (Grundlage
(m) losung (n)  (n)(Grundlage Indikation (n) (Grundlage § 218 (Grundlage § 218 a(2)) >22. SSW p.c.
(Grundlage § 218 a(3)) (Grundlage  a(2)) an Gesamtzahl § 218 a(2)) >22.  (Fetozid) an Gesamtzahl
§218 a(1)) § 218 a(2)) SAbbr. (in %) SSW p.c. (Fetozid) SAbbr. (in %)
2000 766.999 134.609 130.945 34 3.630 2,7 154 0,11
2010  677.947 110.431 107.330 24 3.077 2,8 237 0,21
2020 773.144 99.948 96.110 29 3.809 3,8 648 0,65
2021  795.492 94.596 90.643 50 3.903 4,1 728 0,77
2022 675.600* 103.927 99.968 35 3.924 3,8 740 0,71

* bis 11/2022; publizierte Gesamtzahl steht noch aus
Tab. 1: Schwangerschaftsabbriiche (SAbbr.) in Deutschland 2000, 2010, 2020, 2021 und 2022 (Quelle: Destatis)

Im Zusammenhang aller Fakten zeigt sich hinreichend, dass der Anstieg der
Schwangerschaftsspatabbriiche an den Schwangerschaftsabbriichen gesamt mit einem

sechs bis siebenfachen Wert zu verzeichnen ist.

Schlussfolgerung:

Der zeitliche Zusammenhang der Daten von 2000 bis 2022 (Einfuhrung NIPT-GKV
07.2022) belegt zunachst einmal, dass es hier keinen kausalen Zusammenhang
zwischen spaten Schwangerschaftsabbriichen und der Einfiihrung von NIPT-GKV

geben kann, da es liberhaupt keinen zeitlichen Bezug gibt.



MutmaBlich muss dieser Anstieg auf eine verbesserte generelle Versorgung der
Schwangeren zuriickgefiihrt werden. Diese basiert auf einer besseren Qualifikation der
Frauenarzte und Frauenarztinnen, Verbesserung der technischen Mdglichkeiten, hier
Ultraschallgerate, und der Einfilhrung des Ultraschall Illb-Screenings in die
Mutterschaftsrichtlinie.

Somit ergibt sich der eindeutige Riickschluss, dass die Zahlen, Daten und Fakten rund
um die Einfiihrung des NIPT-GKV bereits vorliegen.

Daher sehen wir nicht die Notwendigkeit der Einfuhrung eines weiteren Gremiums zur
Datenerfassung und Interpretation, auch im Hinblick auf Biirokratieabbau und Kosten.
Die Beratung und Aufklarung zu NIPT-GKYV findet auf gesichertem hohem Niveau statt.
Die Inanspruchnahme hat keinen Bezug zu einer unterstellten sogenannten
Absicherung der beratenden Arztinnen und Arzten, sondern ist eine freie Entscheidung

der Schwangeren fiir oder gegen den Test.
Als Sachverstandige stehen wir lhnen mit unserer Fachexpertise im Rahmen einer Anhérung

und flr die Interessen aller Schwangeren sehr gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GrifRen

Berufsverband der Frauenarzte e.V.

Der Berufsverband der Frauenérzte e.V. (BVF) ist die berufliche Interessenvertretung,
Sprachrohr und Plenum aller Gyndkologinnen und Gynékologen in Kliniken und Praxen. Dem
BVF gehéren ca. 15.000 Frauenérztinnen und Frauenérzte aus Praxis und Klinik, 6ffentlichen
Dienst und anderen Institutionen an.

Das wichtigste Anliegen aller Frauenérztinnen und -&rzte ist die Gesundheit von Mé&dchen und
Frauen. Sie beraten und betreuen ihre Patientinnen in allen Fragen der Frauenheilkunde in
jedem Lebensalter, angefangen bei Impfungen, Verhiitung und Kinderwunsch, bis hin zu
Schwangerschaft, allen Themen der Krankheitsprdvention und im Krankheitsfall. Die
Betreuung und Beratung der Schwangeren im Rahmen der Schwangerenvorsorge, aber auch
in Konfliktsituationen bei auffélligen Befunden jeglicher Genese zahlt zum Alltag und zum
Selbstversténdnis der Frauenérztinnen und Frauendérzte.



