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1. Rechtsgrundlage 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) überprüft gemäß gesetzlichem Auftrag nach 
§ 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V für die vertragsärztliche Versorgung der gesetzlich Krankenver-
sicherten neue ärztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische 
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwärtigem Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse als erfüllt angesehen werden können. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser 
Überprüfung entscheidet der G-BA darüber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der 
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erbracht werden darf. 
Der Antrag auf Bewertung der Methode der nicht-invasiven Pränataldiagnostik zur Bestim-
mung des Risikos autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 mittels eines molekulargenetischen 
Tests (NIPT) für die Anwendung bei Risikoschwangerschaften im Rahmen der Mutterschafts-
Richtlinien nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V wurde vom Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, der Kassenärztlichen Bundesvereinigung sowie vom unparteiischen Vorsitzenden und 
den weiteren unparteiischen Mitgliedern des G-BA am 4. Juli 2016 gestellt. 
Die vom G-BA gemäß § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 4 SGB V beschlossenen Richtlinien über die 
ärztliche Betreuung während der Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutterschafts- 
Richtlinien [Mu-RL]) regeln die ärztliche Betreuung während der Schwangerschaft und nach 
der Entbindung einschließlich der Indikationen für die einzelnen Maßnahmen sowie Art, Um-
fang und Durchführung der Maßnahmen. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

2.1 Medizinische Grundlagen1 

Die Trisomien 13 (Pätausyndrom), 18 (Edwardssyndrom) und 21 (Downsyndrom) gehören zu 
den autosomalen Aneuploidien. Sie zeichnen sich durch eine numerische Abweichung des 
normalerweise doppelten Chromosomensatzes aus. Die Ausprägung der Symptomatik und 
der Fehlbildungen ist bei diesen 3 Aneuploidien unterschiedlich. 
Für die Trisomien 13 und 18 berichtet beispielsweise die Organisation EUROCAT (European 
Surveillance of congenital Anomalies) eine mittlere Inzidenz von 2,09 respektive 5,67 pro 
10 000 Schwangerschaften für die Jahre 2011 bis 2015. Lebend geborene Kinder haben eine 
ungünstige Prognose. Eine kanadische Studie berichtet von einer medianen Überlebenszeit 
von 12,5 Tagen für Kinder mit Trisomie 13 und von 9 Tagen für Kinder mit Trisomie 18. Knapp 
19,8 % der in dieser Studie beobachteten Kinder mit Trisomie 13 erreichten das 1. Lebensjahr 
und 12,9 % das 10. Lebensjahr. Für Kinder mit Trisomie 18 werden in dieser Studie die 
1-Jahres- und die 10-Jahres-Überlebensrate mit 12,6 % und 9,8 % angegeben. Für das Down-
syndrom berichtet die EUROCAT eine Inzidenz von 23,88 pro 10 000 Schwangerschaften für 
die Jahre 2011 bis 2015. Die Prognose ist deutlich besser als diejenige bei den Trisomien 13 
und 18. Die mediane Lebenserwartung liegt bei über 50 Jahren. Im Ausprägungsgrad weisen 
die Symptomatik und die Fehlbildungen starke Unterschiede auf. Die freie Trisomie ist die 
häufigste Form der Trisomie 21 mit etwa 95 % der Fälle, daneben stehen die Formen Translo-
kationstrisomie und Mosaiktrisomie. 
Aneuploidien sind bereits pränatal durch die Chromosomenanalyse kindlicher Zellen diagnos-
tizierbar. Dazu können mittels invasiver Verfahren Proben kindlichen Gewebes gewonnen wer-
den. Die gebräuchlichsten Verfahren hierzu sind die Amniozentese (AC) und die Chorionzot-
tenbiopsie (CVS), die ab der 16. respektive 12. Schwangerschaftswoche (SSW) post menst-
ruationem (p. m.) durchgeführt werden können. Mütterliche Komplikationen werden als sehr 
selten beschrieben. Die häufigste fetale Komplikation ist die eingriffsbedingte Fehlgeburt. Ihre 

                                                
1 In Anlehnung an den Abschlussbericht vom IQWiG S16-06, Stand: 30.04.2018 
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Rate wird zum Beispiel im Informationsmaterial der Bundeszentrale für gesundheitliche Auf-
klärung (BZgA) mit 0,5 bis 2 % angegeben; die Deutsche Gesellschaft für Ultraschall in der 
Medizin e. V. (DEGUM) geht von einer Spanne zwischen 0,2 und 1 % aus. 

2.2 Beschreibung der Methode2 

Bei dem NIPT im Sinne dieses Beschlusses handelt es sich um Tests, bei denen durch die 
molekulargenetische Analyse zellfreier fetaler DNA (cffDNA) im mütterlichen Blut das Risiko 
der fetalen Trisomien 13, 18 und 21 bestimmt werden kann. Dabei werden bei kommerziellen 
Tests unterschiedliche Verfahren angewendet, zum Beispiel Random massively parallel Se-
quencing (rMPS), Digital Analysis of selected Regions (DANSR) und die SNP-Analyse (SNP: 
Single Nucleotide Polymorphism). Laut Herstellerbeschreibung kann der NIPT ab der 10. SSW 
p. m. eingesetzt werden. Der NIPT ist bislang als individuelle Gesundheitsleistung (IGeL) er-
hältlich. 
Die invasive Testung (auch) auf Aneuploidien ist seit 1975 Bestandteil der Mu-RL. In diesem 
Rahmen wird die Indikation (auch) für invasive pränatale Diagnostik an das Vorliegen einer 
Risikoschwangerschaft gebunden, die nicht abschließend definiert wird.  
Für die Trisomien 13, 18 und 21 gibt es keine kurativen Therapien. Für körperliche Fehlbildun-
gen, beispielsweise Duodenalatresien oder Herzfehler, besteht zum Teil die Möglichkeit ope-
rativer Korrekturen, im Übrigen erfolgt die Therapie symptomatisch; für Kinder mit Downsyn-
drom haben sich spezifische (Früh-)Förderangebote etabliert. 

2.3 Bewertung der Testgüte von NIPT 

Gemäß IQWiG-Abschlussbericht liegen die Sensitivität und die Spezifität des NIPT zur Erken-
nung der Trisomie 21 bei 99,13 % (95 %-KI: [97,39 %; 99,72 %]) und 99,95 % (95 %-KI: [99,88 
%; 99,98 %]). Der mögliche Einfluss von Testversagern blieb bei den Berechnungen unbe-
rücksichtigt, womit die Sensitivität oder die Spezifität des NIPT möglicherweise überschätzt 
wurde. Für die Erkennung der Trisomien 13 und 18 konnte die Sensitivität nicht robust ge-
schätzt werden. 
Für die Spezifität der Tests auf Trisomien 13 und 18 hingegen liegen robuste Belege aufgrund 
enger Konfidenzintervalle vor: Diese beträgt für die Testung auf Trisomie 13 99,97 % (95 %-
KI: [99,88 %; 99,99 %]) und für die Testung auf Trisomie 18 99,94 % (95 %-KI: [99,87 %; 99,97 
%]). 
Aus diesen Angaben wurden die entsprechenden Parameter für diesen Beschluss abgeleitet. 

2.4 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit 

Die medizinische Notwendigkeit des NIPT gründet einerseits auf der Invasivität der Material-
gewinnung bei den bisherigen diagnostischen Vorgehensweisen und andererseits auf der in 
der Bewertung ermittelten Testgüte. Die hohe Spezifität vermindert die Wahrscheinlichkeit, 
dass durch falsch positive Ergebnisse unnötige invasive Abklärungsmaßnahmen induziert 
werden. Die hohe Sensitivität erlaubt es, bei negativem Ergebnis auf invasive Testverfahren 
zu verzichten. Allerdings ist die Sensitivität bei den Trisomien 13 und 18 (aufgrund ihrer Sel-
tenheit) weniger robust einschätzbar als bei der Trisomie 21. 
Die medizinische Notwendigkeit einer Diagnostik bezüglich des Vorliegens einer Trisomie 
kann sich im Rahmen der ärztlichen Betreuung während der Schwangerschaft in der Ausei-
nandersetzung der Schwangeren mit ihrem individuellen Risiko zum Vorliegen einer Trisomie 
ergeben. Dabei kommt es weder auf das quantifizierte Risiko an, das grundsätzlich mit dem 

                                                
2 In Anlehnung an den Abschlussbericht vom IQWiG S16-06, Stand: 30.04.2018 
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Alter der Schwangeren ansteigt, noch lässt sich eine Risikoschwelle, mit der eine weiterge-
hende diagnostische Klärung geboten erscheint, prospektiv festlegen. Vielmehr kann die 
Schwangere auch erst durch die mit der Schwangerschaft verbundene Änderung der Lebens-
lage und die im Rahmen der Schwangerenbetreuung intensivierte Aufmerksamkeit bezüglich 
möglicher Risiken in eine Situation geraten, in der die Klärung der Frage geboten ist, ob durch 
die Schwangerschaft und deren Folgen eine für die Schwangere schwerwiegende Beeinträch-
tigung des seelischen Gesundheitszustandes oder eine Belastung erwächst. Diese kann an-
gesichts der individuellen Umstände der Schwangeren so schwer und außergewöhnlich sein, 
dass sie die zumutbare Opfergrenze übersteigt. 
Um sicherzustellen, dass der NIPT nicht - wie eine Reihenuntersuchung - allein aufgrund eines 
statistisch erhöhten Risikos für eine Trisomie 13, 18 oder 21 durchgeführt werden kann, wurde 
die Regelung in Abschnitt B. Nummer 3. e) Satz 2 aufgenommen. 
Um eine informierte Auseinandersetzung mit dieser Situation zu ermöglichen, sieht die Mu-RL 
seit 1975 die invasive Materialgewinnung zur zytogenetischen Diagnostik vor. Der dazu nötige 
Eingriff ist mit einem Schadenspotential verbunden. Der schwerwiegendste Schaden ist eine 
Fehlgeburt, welche in 0,5 bis 1% (Tabor et al. 2010) der Fälle auftreten kann. Durch die An-
wendung eines NIPT mit der im Beschluss geforderten Testgüte kann die nachfolgende inva-
sive Diagnostik entfallen, sofern durch die robuste Einschätzung über das Nichtvorliegen einer 
Trisomie weitere Konsequenzen für den Schwangerschaftsverlauf nicht mehr gegeben sind. 
Weist das Ergebnis des NIPT auf das Vorliegen einer Trisomie hin, ist, sofern deswegen eine 
Beendigung der Schwangerschaft eine sich daraus ergebende Handlungsoption darstellt, die 
weiterführende Diagnostik mit invasiver Materialgewinnung indiziert. 

2.5 Regelungen zur Qualitätssicherung 

2.5.1 Festlegung einer Mindesttestgüte 

Die Anwendung des NIPT zur Klärung der Frage einer Trisomie 13, 18 oder 21 kann erfolgen, 
wenn dadurch im Rahmen dieser Fragestellung die Durchführung einer Amniozentese oder 
einer Chorionzottenbiopsie auf eine möglicherweise erforderliche Bestätigungsdiagnostik be-
schränkt bleiben kann. 
Dies ist dann erreichbar, wenn die verwendeten Verfahren des NIPT eine Mindesttestgüte 
aufweisen. 
Es sollen daher Tests verwendet werden, die für die Testung der Trisomie 21 eine Sensitivität 
von mindestens 97 % und eine Spezifität von mindestens 99 % und für die Trisomie 13 und 
18 eine Spezifität von mindestens 99 % aufweisen. Die Grenzen stellen das gerundete untere 
Konfidenzintervall der Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichtes dar. Entsprechende Studien 
müssen in einem peer-reviewed Journal veröffentlicht worden sein (z.B. gemäß “Standards for 
Reporting Diagnostic accuracy studies”3). 
Es dürfen nur NIPT-Verfahren verwendet werden, die die Validität ihrer Ergebnisse durch eine 
Qualitätssicherung absichern. Die Qualitätssicherung obliegt damit dem Anbieter des Testver-
fahrens. Dieser muss durch ein geeignetes Verfahren nachweisen, dass die ärztliche Frage-
stellung gemäß der Anerkennung der Methode beantwortet wird.  
Bei der Etablierung eines Qualitätssicherungssystems sollte die DIN ISO 15189 Berücksichti-
gung finden. So sind auch Maßnahmen zu treffen, die eine ausreichende Qualität der zu ana-
lysierenden Probe sicherstellen.  

                                                
3 (http://www.equator-network.org/wp-content/uploads/2015/03/STARD-2015-checklist.pdf) 

http://www.equator-network.org/wp-content/uploads/2015/03/STARD-2015-checklist.pdf
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2.5.2 Durchführungsbestimmungen 

Um den NIPT gemäß Herstellerangaben durchführen zu können, ist die sonografische Bestim-
mung des Gestationsalters und die Bestimmung der Anzahl der Embryonen bzw. Feten erfor-
derlich.  
Die Vorgaben zur Übermittlung des Testergebnisses nach B. Nummer 3 Absatz 2 Abschnitt 4 
beziehen sich auf die Inhalte des Befundes der vom Labor an den anfordernden Arzt oder die 
Ärztin versandt wird. Die formulierten Anforderungen stützen sich auf eine im Auftrag des 
G-BA erstellte Synopse zu Qualitätsanforderungen der Anwendung des NIPT in Ländern au-
ßerhalb Deutschlands (siehe auch Zusammenfassende Dokumentation, Abschnitt B-9.7). 
Liegen bereits auffällige Befunde vor, die ohnehin eine invasive Abklärungsdiagnostik erfor-
derlich erscheinen lassen, kann das Ziel einer Vermeidung dieser Maßnahmen durch den 
NIPT nicht erreicht werden. Daher kann in diesen Fällen kein NIPT im Rahmen der Mu-RL 
durchgeführt werden. 

2.5.3 Aufklärung und Beratung 

Die Anforderungen zur Aufklärung und Beratung in der Richtlinie orientieren sich an den Ver-
pflichtungen, die bereits im Gendiagnostikgesetz (GenDG)4 vorgegeben sind. 
Danach hat die verantwortliche ärztliche Person vor Einholung der Einwilligung die betroffene 
Person über Wesen, Bedeutung und Tragweite der genetischen Untersuchung aufzuklären. 
Der betroffenen Person ist nach der Aufklärung eine angemessene Bedenkzeit bis zur Ent-
scheidung über die Einwilligung einzuräumen. 
Bei einer vorgeburtlichen genetischen Untersuchung ist die betroffene Person vor der geneti-
schen Untersuchung und nach Vorliegen des Untersuchungsergebnisses durch eine Ärztin 
oder einen Arzt, die oder der die Voraussetzungen des GenDG erfüllt, genetisch zu beraten, 
soweit diese nicht im Einzelfall nach vorheriger schriftlicher Information über die Beratungsin-
halte auf die genetische Beratung schriftlich verzichtet. Der betroffenen Person ist nach der 
Beratung eine angemessene Bedenkzeit bis zur Untersuchung einzuräumen. Die Beratung 
erfolgt in allgemein verständlicher Form und ergebnisoffen. Sie umfasst insbesondere die ein-
gehende Erörterung der möglichen medizinischen, psychischen und sozialen Fragen im Zu-
sammenhang mit einer Vornahme oder Nichtvornahme der genetischen Untersuchung und 
ihren vorliegenden oder möglichen Untersuchungsergebnissen sowie der Möglichkeiten zur 
Unterstützung bei physischen und psychischen Belastungen der betroffenen Person durch die 
Untersuchung und ihr Ergebnis.  
Die Bedeutung der Untersuchungsergebnisse ist in verständlicher Form zu erläutern. Die mög-
lichen Folgen einer Entscheidung für diesen Test sind in die Beratung einzubeziehen. 
Auch das in den Richtlinien betonte jederzeitige Recht auf Nichtwissen, auch für Teilergeb-
nisse des NIPT, lehnt sich an die Ausführung des GenDG an. 
Die Beratung zur Testdurchführung erfolgt unter der verpflichtenden Verwendung der Versi-
cherteninformation zur Unterstützung der Beratung zu Untersuchungen auf Trisomie 13, 18 
und 21. Die Versicherteninformation selbst wird in einem zweiten Schritt nach dem Beschluss 
zur Anwendung des NIPT als Anlage der Mu-RL beraten werden und in einem folgenden Stel-
lungnahmeverfahren vorgelegt. Der Beschluss zur Anwendung des NIPT tritt erst mit dem 
noch zu fassenden Beschluss zur Erweiterung der Mu-RL mit der Anlage X (Versichertenin-
formation) in Kraft. 
Die Aufklärung und Beratung gemäß Schwangerschaftskonfliktgesetz erfolgt, da bei einem 
positiven Testergebnis weitere Handlungsoptionen abzuwägen sind. In der Mu-RL wurde be-

                                                
4 Gesetz über genetische Untersuchungen bei Menschen (GenDG) vom 31.07.2009 (BGBl. I S.2529, 
ber. S. 3672, zuletzt geändert durch Art. 2 Abs. 1 G vom 04.11.2016 (BGBl. I S. 2460) 
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reits vor den jetzt vorgenommenen Änderungen auf die Vorgaben des Schwangerschaftskon-
fliktgesetzes bei der Aufklärung und Beratung verwiesen, da auch zuvor durch die im Rahmen 
dieser Richtlinie durchgeführten Untersuchungen entsprechende Konstellationen zu berück-
sichtigen waren. Diese Passage wurde nun prominenter platziert und von Anlage 1c in den 
Teil B. Nummer 6. verschoben. 
In Ergänzung zur Beratung durch qualifizierte Ärzte und Ärztinnen nach GenDG muss den 
Schwangeren die Möglichkeit einer Beratung durch Menschen, denen das Leben mit Trisomie 
aus eigener Erfahrung vertraut ist, aufgezeigt werden. Nur diese können wirklich darüber in-
formieren, was es bedeutet, wenn ihr Kind mit einer Trisomie zur Welt kommt. Die werdende 
Mutter erhält Informationen über die Besonderheiten beim Leben mit einem Menschen mit 
Trisomie, aber auch Informationen darüber, inwiefern das Leben mit einem Menschen mit 
Trisomie eine bereichernde Erfahrung sein kann. Diese Beratung soll bevorzugt durch Eltern 
von Menschen mit Trisomie erfolgen, hilfsweise durch andere Angehörige oder Angehörigen-
vertretungen der Selbsthilfe. Um dies zu ermöglichen, ist im Zusammenhang mit der Frage-
stellung Trisomie im Rahmen der ärztlichen Beratung die Verpflichtung aufgenommen worden, 
den Hinweis zu geben, dass es die Möglichkeit gibt, über die entsprechenden Selbsthilfeorga-
nisationen oder Behindertenverbände mit betroffenen Familien Kontakt aufzunehmen. 
Neben den in die Richtlinie aufgenommenen Regelungen zur Qualitätssicherung gelten un-
verändert die Regelungen der Richtlinie der Bundesärztekammer zur Qualitätssicherung labo-
ratoriumsmedizinischer Untersuchungen. 

2.6 Weitere Änderungen 

Gegenstand des aktuellen Beschlussvorhabens ist die Anwendung des NIPT, welche insbe-
sondere mit der Ergänzung von Buchstabe e) in Teil B. Nummer 3 (neu). umgesetzt wird. Im 
Zuge dieser Ergänzung der Mu-RL leiten sich darüber hinaus folgende sprachliche Anpassun-
gen ab: 

- Formulierungen mit dem Wortstamm „graph“ wurden gemäß neuer deutscher Recht-
schreibung in den gesamten Mu-RL zu „graf“ verändert, dies trifft auf folgende Ab-
schnitte der Mu-RL zu: A. Nummer 5., A. Nummer 6., A. Nummer 9., B. Nummer 3. 
(neu) b) und c) sowie Anlage 1 (a-d) und Anlage 2 

- In Abschnitt A Nummer 6 wurde nach dem Satz  
„Ergibt sich aus den Screening-Untersuchungen – gegebenenfalls einschließlich der 
Kontrolluntersuchungen – die Notwendigkeit zu einer weiterführenden sonografischen 
Diagnostik, auch mit anderen sonografischen Verfahren, sind diese Untersuchungen 
ebenfalls Bestandteil der Mutterschaftsvorsorge, aber nicht mehr des Screenings.“  
der Satz „Dies gilt auch für Untersuchungen nach B. Nummer 3.“ ergänzt. Dies dient 
der Klarstellung, inwiefern die Teile A und B voneinander abzugrenzen sind und dass 
die Regelungen in B. Nummer 3 (neu) nicht zum Screening gehören.  

- Änderung der Überschrift in Kapitel B der Mu-RL zur präziseren Begriffsbestimmung 
des Terminus „Risikoschwangerschaft“ in „Schwangerschaften mit besonderem Über-
wachungsbedarf sowie Schwangerschaften mit besonderen Risiken (und Risikogebur-
ten)“ und zur Klärung, dass B. Nummer 1 und B. Nummer 3 (neu) nicht direkt aufei-
nander bezogen sind.  

- In der Einleitung von Teil B. Nummer 1 wird definiert, welche anamnestischen Beson-
derheiten und Befunde zur Feststellung einer Schwangerschaft mit besonderem Über-
wachungsbedarf führen können. Mit der Ergänzung wird nun präzisiert, dass dies „nach 
ärztlicher Beurteilung im konkreten Einzelfall“ erfolgen soll. Die Änderungen der Über-
schriften in Teil B. Nummer 1 Abschnitt I. und II. zielen auf eine bessere Verständlich-
keit ab. 
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- Die Änderungen der Einleitung in Teil B. Nummer 3 (neu) Absatz 1 enthalten die Klar-
stellung, dass im Einzelfall eine Schwangerschaft mit besonderen Risiken oder bei Ab-
klärungsbedarf von Auffälligkeiten festgestellt werden kann, sowie notwendige Vorga-
ben, die in Zusammenhang mit der Anwendung des NIPT unter Buchstabe e) Beach-
tung finden müssen. Dazu gehört der Verweis auf die Vorgaben des GenDG. 

- Die Streichung des Halbsatzes in der Klammer zu B. Nummer 3. (neu) c) zu den nicht 
routinemäßig in der Schwangerschaftsvorsorge durchzuführenden kardiotokographi-
schen Untersuchungen ist eine Folgeänderung, die sich aus der Anpassung der Prä-
ambel in Teil B. Nummer 4. ergibt. 

- Im Zuge der begrifflichen Präzisierungen wurde der Inhalt aus der bisherigen Regelung 
in B. Nummer 3, in der es um die Untersuchungsfrequenz bei Schwangerschaften mit 
besonderem Überwachungsbedarf (vorher: „Risikoschwangerschaften“) geht, in den 
dafür vorgesehenen Teil B. Nummer 1 geschoben, ohne diesen inhaltlich zu ändern. 

- die Regelungen unter B. wurden insgesamt an die neuen Nummerierungen angepasst. 

2.7 Bewertung der Wirtschaftlichkeit 

Die beantragte Methode stellt bisher noch keinen Bestandteil der vertragsärztlichen Versor-
gung in Deutschland dar. Daher fehlen weitgehend valide Daten zur Einschätzung der Wirt-
schaftlichkeit. 
Es ist davon auszugehen, dass eine unter bestimmten Voraussetzungen in der Versorgung 
angewandte nicht-invasive Pränataldiagnostik hinsichtlich einer fetalen Aneuploidie zu Mehr-
kosten führen wird. Gleichzeitig ist davon auszugehen, dass die Kosten für die Anwendung 
der Methoden Amniozentese und Chorionzottenbiopsie, verbunden mit einer Verringerung der 
eingriffsbezogenen Komplikationen, sinken werden. 

3. Würdigung der Stellungnahmen 

Eine detaillierte Darstellung der Würdigung der Stellungnahmen findet sich in der Zusammen-
fassenden Dokumentation zum Beschluss (Abschnitt D-8). 

4. Bürokratiekostenermittlung 

Gemäß § 91 Absatz 10 SGB V ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschlüsse zu erwarten-
den Bürokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu 
identifiziert der G-BA gemäß Anlage II 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwürfen enthal-
tenen neuen, geänderten oder abgeschafften Informationspflichten für Leistungserbringer. 
Nach dem vorliegenden Beschluss wird die Mu-RL im nächsten Schritt um eine neue Informa-
tionspflicht erweitert. Die Empfehlungen zur Qualitätssicherung gemäß § 135 Absatz 1 Satz 1 
Nummer 2 SGB V zu Untersuchungen an fetaler DNA gemäß B. Nummer 3 (neu) e) sehen 
vor, dass die Ärztin bzw. der Arzt zur Unterstützung der Beratung zu Untersuchungen auf 
Trisomie 13, 18 und 21 eine Versicherteninformation (Anlage X) zu verwenden hat. Aufklärung 
und Beratung als solche zählen nicht zu den Informationspflichten im Sinne des Standardkos-
ten-Modells. Allerdings entsteht den Leistungserbringern Aufwand durch die Beschaffung und 
Bevorratung der schriftlichen Informationsmaterialien. Dieser Aufwand entspricht jedoch in 
erster Linie einem aus inhaltlichen Vorgaben resultierenden Erfüllungsaufwand, welcher vom 
G-BA nicht zu quantifizieren ist. 
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5. Verfahrensablauf 

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

04.07.2016  Antrag des Unparteiischen Vorsitzenden und der weiteren Un-
parteiischen Mitglieder des G-BA sowie des GKV-Spitzenver-
bandes und der Kassenärztlichen Bundesvereinigung auf Be-
wertung der Nicht-invasiven Pränataldiagnostik zur Bestim-
mung des Risikos autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 mittels 
eines molekulargenetischen Tests für die Anwendung bei Risi-
koschwangerschaften im Rahmen der Mu-RL gemäß § 135 Ab-
satz 1 Satz 1 SGB V 

18.08.2016 G-BA Aufnahme der Beratungen gemäß 1. Kapitel § 5 Absatz 1 VerfO 
Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens 

26.01.2018 UA MB Beschluss zur Ankündigung des Bewertungsverfahrens gemäß 
§ 135 Absatz 1 SGB V und Einholung erster Einschätzungen 
gemäß 2. Kapitel § 6 VerfO 

Beauftragung des IQWiG zur Evidenzbewertung der NIPD und 
Erstellung einer Versicherteninformation über die bestehenden 
Möglichkeiten der Pränataldiagnostik gemäß Mu-RL sowie der 
Einbindung von Eckpunkten, die sich gegebenenfalls aus einer 
zukünftigen Änderung der Mu- RL ergeben 

16.02.2018 G-BA Beauftragung des IQWiG zur Erstellung einer Versichertenin-
formation zur Pränataldiagnostik 

30.04.2018  Vorlage des IQWiG-Abschlussberichtes zum Auftrag S16-06, 
Version 1.0 zur Nicht invasiven Pränataldiagnostik (NIPD) zur 
Bestimmung des Risikos autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 
bei Risikoschwangerschaften 

30.05.2018 UA MB Auftragsgemäße Abnahme (i.S.e. Plausibilitätsprüfung), ge-
mäß 2. Kapitel § 8 Absatz 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO 

27.09.2018 
 

UA MB Bekanntmachung zur Ermittlung von Medizinprodukteherstel-
lern, denen vor Entscheidungen des G-BA Gelegenheit zur 
Stellungnahme zu geben ist 

24.01.2019 UA MB Bestimmung weiterer stellungnahmeberechtigter Organisatio-
nen im Einzelfall 

• Deutscher Ethikrat oder dessen Mitglieder 
• Gendiagnostik-Kommission 

Abschluss der vorbereitenden Beratungen zur Einleitung des 
ersten Stellungnahmeverfahrens vor abschließender Entschei-
dung des G-BA (gemäß 1. Kapitel § 10 VerfO) 

22.03.2019 G-BA Bestimmung weiterer stellungnahmeberechtigter Organisatio-
nen: 

• Deutscher Ethikrat oder dessen Mitglieder 
• Gendiagnostik-Kommission 

Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
(1. Stufe) vor abschließender Entscheidung des G-BA (gemäß 
1. Kapitel § 10 VerfO) 
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

27.06.2019 UA MB Mündliche Anhörung und Würdigung der schriftlichen und 
mündlichen Stellungnahmen des Stellungnahmeverfahrens 
(1. Stufe) 

22.08.2019 UA MB Abschluss der vorbereitenden Beratungen 

05.09.2019 UA MB Abschließende Beratung; im Ergebnis mit einer Beschlussemp-
fehlung für das Plenum am 19. September 2019 

19.09.2019 G-BA Abschließende Beratungen zur Evidenzbewertung der NIPD 
und Beschlussfassung (1. Stufe) 

TT.MM.JJJJ  Mitteilung des Ergebnisses der gemäß § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Prüfung des Bundesministeriums für Gesundheit / 
Auflage 

TT.MM.JJJJ  ggf. weitere Schritte gemäß VerfO soweit sie sich aus dem Prü-
fergebnis gemäß § 94 Absatz 1 SGB V des BMG ergeben 

TT.MM.JJJJ  Veröffentlichung im Bundesanzeiger 

TT.MM.JJJJ  Inkrafttreten (1. Stufe) 

6. Fazit 

Im Ergebnis des umfassenden Abwägungsprozesses gemäß 2. Kapitel § 13 der VerfO erkennt 
der G-BA im Rahmen der in den Richtlinien benannten Indikation den Nutzen der Methode 
sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gemäß § 135 Abs. 1 Satz 1 
SGB V an. Auf Basis dieses Beschlusses erstellt das IQWiG eine Versicherteninformation, die 
als Grundlage für eine entsprechende Anlage X der Mu-RL dienen soll. Nach einem zweiten 
Stellungnahmeverfahren einschließlich dieser Anlage X soll das Beratungsverfahren abge-
schlossen werden. 
Der Beschluss zur Anwendung des NIPT tritt erst mit dem Inkrafttreten dieses noch zu fassen-
den Beschlusses zur Erweiterung der Mu-RL mit der Anlage X (Versicherteninformation) in 
Kraft. 
 
Berlin, den 19. September 2019 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 
 

Prof. Hecken 
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