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Methodenbewertung

Versicherteninformation zum nichtinvasiven
Pranataltest auf Trisomien: G-BA leitet breites
Stellungnahmeverfahren ein

Berlin, 15. April 2021 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ver-
standigte sich in seiner heutigen Sitzung darauf, zur geplanten Versi-
cherteninformation zu nichtinvasiven Pranataltests (NIPT) auf Triso-
mien 13, 18 oder 21 ein breit angelegtes Stellungnahmeverfahren
durchzufiihren. Den Beschluss, dass ein solcher NIPT Kassenleistung
wird, hatte der G-BA bereits im September 2019 getroffen: in begriinde-
ten Einzelfdllen und nach arztlicher Beratung, bei der die Versichertenin-
formation verbindlich eingesetzt werden muss. Die nun vorliegende Ent-
wurfsfassung der Versicherteninformation basiert auf einem Vorschlag
des Instituts fur Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG). Nach Auswertung der Stellungnahmen wird der G-BA voraus-
sichtlich im Juli iber die Aufnahme der Versicherteninformation in die
Mutterschafts-Richtlinien beschlieRen.

»,Der heutige Beschluss eroffnet einen Austausch zu einer Versicherten-
information. Davon unberihrt bleibt der im Herbst 2019 gefasste grund-
legende Beschluss, dass ein nichtinvasiver Pranataltest auf Trisomien 13,
18 oder 21 in begriindeten Fallen Kassenleistung wird. Bereits damals
hatte der G-BA die ausfihrliche arztliche Beratung der Schwangeren im
Blick. Eine solche Beratung ist laut Gendiagnostikgesetz und Schwanger-
schaftskonfliktgesetz ohnehin vorgesehen — neu ist aber, dass wir den
Frauen nun zusatzlich eine Versicherteninformation zur Verfiigung stel-
len: Sie muss in dem Beratungsgesprach eingesetzt werden, kann aber
natirlich auch schon in Vorbereitung darauf verwendet werden. Die
Frauen erhalten neutrale und ergebnisoffene Informationen (iber das
Wesen, die Bedeutung und die Tragweite der genetischen Untersuchung
und deren mogliche Befunde. Das IQWiG, das im Auftrag des G-BA den
Entwurf konzipiert hat, hat mit Hilfe von 1000 Nutzerinnen und Nutzern
bereits geprift, ob die Materialien als verstandliche, vertrauenswirdige
und ergebnisoffene Information wahrgenommen werden. Das Ergebnis:
Die Versicherteninformation zum nichtinvasiven Pranataltest auf Triso-
mien 13, 18 oder 21 stiel auf sehr hohe Akzeptanz. Nun wird auch der
G-BA einem sehr grolRen Kreis die Moglichkeit geben, Riickmeldungen
zur geplanten Information zu geben®, erldauterte Dr. Monika Lelgemann,
unparteiisches Mitglied des G-BA und Vorsitzende des Unterausschusses
Methodenbewertung.
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In welchen Situationen wird der NIPT Kassenleistung?

Entsteht in der drztlichen Schwangerenbetreuung die Frage, ob bei dem
ungeborenen Kind eine Trisomie vorliegen konnte, und stellt diese fir
die Schwangere eine unzumutbare Belastung dar, kann zukinftig im Ein-
zelfall ein NIPT auf Trisomien 13, 18 oder 21 als GKV-Leistung angewen-
det werden, genau wie das bei invasiven Eingriffen bisher der Fall war.
Ziel ist es, die Schwangere in dieser Situation moglichst nicht dem Risiko
einer Fehlgeburt auszusetzen, das mit einer Fruchtwasseruntersuchung
oder einer Biopsie der Plazenta einhergehen kann. Ein NIPT beschrankt
aufgrund seiner Testgliteeigenschaften invasive Untersuchungen auf die
wenigen Situationen, in denen ein auffalliges Testergebnis zur Sicherheit
Uberprift werden muss. Im Falle eines nicht auffalligen Testergebnisses
ist eine weitere invasive Abklarung nicht erforderlich, weil das Ergebnis
mit groBer Sicherheit korrekt ist.

Was ist Inhalt der geplanten Versicherteninformation?

Die nun ins Stellungnahmeverfahren gehende Fassung der Versicherten-
information basiert auf dem IQWiG-Entwurf. Die Versicherteninforma-
tion erklart, was genau ein NIPT auf Trisomien 13, 18 oder 21 ist, welche
Fragen damit beantwortet werden konnen und welche nicht, wie die
Testergebnisse zu interpretieren sind und wie zuverlassig er ist. Ins Stel-
lungnahmeverfahren wird zudem auf Vorschlag der Patientenvertretung
eine — ebenfalls vom IQWiG erstellte — Versicherteninformation gege-
ben, die allgemeine Angaben zu den generell in Deutschland angebote-
nen Untersuchungen zur Pranataldiagnostik erlautert.

Wie lduft das Stellungnahmeverfahren ab?

Der Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens und die Ent-
wirfe zu den Versicherteninformationen werden ab dem 22. April 2021
auf der Website des G-BA unter Beschliisse Mutterschafts-Richtlinien zu
finden sein. Nicht nur die gesetzlich stellungnahmeberechtigten Organi-
sationen wie wissenschaftliche Fachgesellschaften und die Bundesarzte-
kammer haben durch die breite Ausrichtung des Stellungnahmeverfah-
rens die Moglichkeit, sich zu den Entwiirfen zu dulRern. Die Ergebnisse
des schriftlichen und mindlichen Stellungnahmeverfahrens flieRen in
die weiteren Beratungen zur Versicherteninformation ein. Dabei prift
der G-BA, inwieweit sich aus dem Stellungnahmeverfahren Anderungen
an dem bisherigen Entwurf ergeben.

Wann ist der Beschluss geplant und wie sind die weiteren Schritte?

Nach aktueller Planung beschliel3t der G-BA voraussichtlich in seiner 6f-
fentlichen Sitzung am 15. Juli 2021 Uber die Versicherteninformation.


https://www.iqwig.de/projekte/p17-01.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/19/beschluesse/
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Der Beschluss wird anschlieRend vom Bundesministerium fir Gesund-
heit (BMG) als Rechtsaufsicht gepriift. Es hat dafiir zwei Monate Zeit.

Beanstandet das BMG den Beschluss zur Versicherteninformation nicht,
wird er im Bundesanzeiger veroffentlicht und tritt — gemeinsam mit dem
Beschluss zur Anwendung eines nichtinvasiven Tests zur Bestimmung
des Risikos autosomaler Trisomien 13, 18 oder 21 — in Kraft. Dieser Be-
schluss vom 19. September 2019 ist vom BMG bereits positiv geprift
worden. Mit Vorliegen der Abrechnungsziffer fiir niedergelassene Arz-
tinnen und Arzte kann die neue Leistung fiir gesetzlich versicherte
Frauen erbracht und abgerechnet werden. Fiir diesen Schritt haben
Krankenkassen und Arzte im Bewertungsausschuss bis zu sechs Monate
nach Inkrafttreten der Beschlisse Zeit.

Hintergrund

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.

Soll in einer Schwangerschaft abgeklart werden, ob das ungeborene
Kind eine Trisomie 13, 18 oder 21 hat, stehen fiir gesetzlich versicherte
Frauen bisher nur invasive Verfahren zur Abklarung zur Verfigung.
Diese Untersuchungen, die sog. Chorionzottenbiopsie (Biopsie der Pla-
zenta) oder die Amniozentese (Fruchtwasseruntersuchung), sind seit
1975 Kassenleistung. Die invasiven Untersuchungen kénnen als schwer-
wiegendste Komplikation eine Fehlgeburt zur Folge haben: bei 5 bis

10 von 1000 untersuchten Frauen kann dies der Fall sein.

Da auch die Versicherteninformation Bestandteil der Mutterschafts-
Richtlinien werden soll, muss der G-BA fir diese Erganzung ein Stellung-
nahmeverfahren durchfiihren. Die Moglichkeit zur Abgabe einer Stel-
lungnahme wird mit der nun vorgesehenen Offnung des Verfahrens er-
weitert.



https://www.g-ba.de/beschluesse/3955/
https://www.g-ba.de/richtlinien/19/
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/aufgabe-arbeitsweise/stellungnahmeverfahren/
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/aufgabe-arbeitsweise/stellungnahmeverfahren/

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen 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 fur die Arbeit des G-BA ist das Fiinfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entspre-
chend der Patientenbeteiligungsverordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an
den Beratungen des G-BA mitberatend 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 haben den Charak-
ter untergesetzlicher Normen und sind fur alle Akteure der GKV bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der Krankenkassen. Zudem
hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitditsmanagements und der Qualitétssiche-
rung in der ambulanten und stationdren Versorgung.

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