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18. Wahlperiode Datum
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Vorgeburtliche Blutuntersuchung zur Feststellung des Down-Syndroms

Seit 2012 können Schwangere in Deutschland mit einer einfachen Blutuntersu-
chung feststellen lassen, ob ihr Baby mit Down-Syndrom geboren wird. Die Her-
steller bewerben diese Bluttests als risikolose Alternative zu den herkömmlichen
Plazenta- oder Fruchtwasserpunktionen, bei denen in manchen Fällen eine Fehl-
geburt ausgelöst werden kann. Bislang müssen werdende Eltern diese Untersu-
chung selbst bezahlen. Gesetzliche Kassen übernehmen die Kosten für die Blut-
tests – je nach Hersteller zwischen 485 und 825 Euro – nur im Rahmen von Ein-
zelfallentscheidungen.

Für Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren Nutzen noch nicht hinrei-
chend belegt ist, die jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalter-
native erkennen lassen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) nach §
137e des Fünften Sozialgesetzbuches (SGB V) Richtlinien zur Erprobung be-
schließen. Im April 2014 hatte der G-BA beschlossen, das Beratungsverfahren für
eine Erprobungsrichtlinie für den o.g. Bluttest einzuleiten, die die Eckpunkte für
die anschließende klinische Studie zur Nutzenbewertung des Tests vorgibt. Im
Rahmen der Studie wird der o.g. Test an Studienteilnehmerinnen erprobt. Am
Endpunkt des Verfahrens könnte die Übernahme der Kosten für den nichtinvasi-
ven Bluttest in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung ste-
hen.

Das Erprobungsverfahren lässt bislang keinen Raum für die notwendige gesell-
schaftliche Diskussion um seine Konsequenzen. Die Übernahme der Kosten
durch die gesetzliche Krankenversicherung wäre ein relevanter Schritt auf dem
Weg zu einem Routine-Check auf Down-Syndrom während einer Schwanger-
schaft. Die Möglichkeit, sehr früh und „risikoarm“ zu testen, könnte auch die ge-
sellschaftliche Erwartung erzeugen, diese Angebote zu nutzen. Damit erhöhen
sich möglicherweise auch der Druck und die individuelle Verantwortung, ein
„perfektes“ Kind zu gebären. Eltern, die sich dagegen, oder wissentlich für ein
behindertes Kind entscheiden, könnten künftig immer mehr in Erklärungsnöte ge-
raten.

Würde der Test zur regulären Kassenleistung, stiege auch das Risiko, dass es bei
Babys, die laut Test mit Down-Syndrom auf die Welt kommen würden, zuneh-
mend zu Schwangerschaftsabbrüchen kommt. In anderen europäischen Ländern
ist das bereits der Fall: In Dänemark wird seit 2005 allen Schwangeren angeboten,
testen zu lassen, ob sie ein Kind mit Down-Syndrom zur Welt bringen werden.
Bereits im Folgejahr nahmen 84 Prozent der Schwangeren das Angebot an. Die
Zahl der in Dänemark mit Down-Syndrom geborenen Kinder hat sich seither hal-
biert.
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Wir fragen die Bundesregierung:

1. Wie hat sich in den letzten 15 Jahren die Zahl der mit Trisomie 21 lebend
geborenen Kinder in Deutschland entwickelt (bitte für jedes Jahr die abso-
lute Zahl der Geburten mit Trisomie 21 sowie den prozentualen Anteil an
allen Lebendgeburten in Deutschland angeben)?

2. Welche Studien und wissenschaftlichen Veröffentlichungen zu den o.g.
vorgeburtlichen Bluttests und den ihnen zugrundliegenden diagnostischen
Verfahren liegen der Bundesregierung vor?

3. Wie verhalten sich die Zahlen aus dem europäischen und außereuropäi-
schen Ausland hinsichtlich der Angebote von Tests auf Trisomie 21, Kos-
tenregelungen, Nutzung dieser Tests durch Schwangere sowie Schwanger-
schaftsabbrüche bzw. Zahl der Geburten von Kindern mit Down-Syndrom
im Vergleich zu den entsprechenden deutschen Zahlen?

4. Worin besteht der medizinische Zweck i.S. von § 15 GenDG der oben be-
schriebenen vorgeburtlichen Blutuntersuchung auf Trisomie 21, und wel-
che Therapieoptionen eröffnet sie?

5. Teilt die Bundesregierung die Besorgnis, dass o.g. Test im Konflikt mit
Artikel 8 der Behindertenrechtskonvention der Vereinten Nationen steht,
wonach „Klischees, Vorurteile und schädliche Praktiken gegenüber Men-
schen mit Behinderung (…) in allen Lebensbereichen zu bekämpfen“ sind?
Wenn ja, wie bewertet sie diese?

6. a) Wurden mögliche ethische Implikationen und gesellschaftliche Auswir-
kungen der o.g. Bluttests im Rahmen des Zertifizierungsverfahrens berück-
sichtigt, und falls nicht, wieso nicht?

7. b) Setzt sich die Bundesregierung auf EU-Ebene anlässlich der Beratungen
über die von der Kommission vorgeschlagene Verordnung über In-vitro-
Diagnostika (COM (2012), 541) für eine Berücksichtigung ethischer As-
pekte im Sinne der vom Europäischen Parlament mit Beschluss vom
3.4.2014 angenommenen Änderungsverlangen des ENVI-Ausschusses
vom 22. Oktober 2013 (Nr. 12, 35, 41, 49 und 72) ein? Wenn nein, warum
nicht? Inwieweit begrüßt die Bundesregierung die Pläne des G-BA, eine
Erprobungsrichtlinie nach § 137e SGB V für nichtinvasive Pränataldiag-
nostik zur Bestimmung des Risikos von fetaler Trisomie 21 mittels mole-
kulargenetischen Tests zu erlassen?

8. a) Welche Möglichkeiten bestehen nach Kenntnis der Bundesregierung, die
sozialen, ethischen und gesellschaftlichen Implikationen eines möglichen
vorgeburtlichen Screenings auf Down-Syndrom im Rahmen dieses Erpro-
bungsverfahrens zu evaluieren?

b) Sieht die Bundesregierung gesetzgeberischen Handlungsbedarf, um der-
artige Fragestellungen zukünftig im Rahmen des Erprobungsverfahrens
mit einzubeziehen? Falls nicht, wieso nicht?

9. Sieht die Bundesregierung einen Widerspruch zwischen der Argumenta-
tion des G-BA, nach der die nichtinvasive pränatale Diagnostik alternativ
zur invasiven Diagnostik wie z.B. der Amniozentese eingesetzt werden
kann, und den Empfehlungen der Hersteller des Tests , ein positives Test-
ergebnis zusätzlich durch solche invasiven Maßnahmen abzusichern?

10. Sieht die Bundesregierung die o.g. molekulargenetischen Tests als Alter-
nativen zum sogenannten Ersttrimesterscreening?

11. Welche Angaben kann die Bundesregierung zur Entwicklung der Häufig-
keit der als „Risikoschwangerschaften“ bezeichneten Schwangerschaften
machen und wie groß ist der Anteil derjenigen, die als „ältere“ Schwangere
bzw. mit „auffälligen Befunden“ gelten?
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12. Welche Entwicklungen aus anderen Ländern nach Einführung eines flä-
chendeckenden Angebots nichtinvasiver Pränataldiagnostik sind der Bun-
desregierung bekannt, und welche Schlussfolgerungen zieht die Bundesre-
gierung aus diesen Entwicklungen?

13. a) Ist die nichtinvasive Pränataldiagnostik zur Bestimmung des Risikos ei-
ner fetalen Trisomie mittels molekulargenetischen Tests eine vorgeburtli-
che genetische Untersuchung gemäß § 15 Gendiagnostikgesetz? Falls nein,
wieso nicht?

b) Fall ja, muss die Schwangere dementsprechend gemäß § 15 Absatz 3
Gendiagnostikgesetz genetisch beraten und ergänzend auf ihren Bera-
tungsanspruch nach § 2 Schwangerschaftskonfliktgesetz hingewiesen
werden?

c) Wie viele Beratungen nach § 10 Abs. 2 und 3 GenDG vor vorgeburtli-
chen genetischen Untersuchungen gemäß § 15 GenDG wurden 2013
durchgeführt, und wie viele gegenüber gesetzlichen Krankenkassen ab-
gerechnet? Welche Abrechnungsziffern sind hierfür einschlägig?

d) Wie lange war 2013 die durchschnittlich in Anspruch genommene an-
gemessene Bedenkzeit gemäß § 10 Abs. 2 Satz 2 zwischen genetischer
Beratung und Durchführung einer vorgeburtlichen genetischen Unter-
suchung gemäß § 15 GenDG?

e) In wie vielen Fällen hat 2013 die betroffene Person vor bzw. nach einer
vorgeburtlichen genetischen Untersuchung gemäß § 15 GenDG auf die
genetische Beratung gemäß § 10 Abs. 2 schriftlich verzichtet (Angabe
bitte auch im Verhältnis zur Gesamtzahl der vorgeburtlichen geneti-
schen Untersuchungen gemäß § 15 GenDG)?

14. Wie beurteilt die Bundesregierung in diesem Zusammenhang die Befürch-
tung des Deutschen Ethikrates, dass bei einem frühen Einsatz dieser nicht-
invasiven Untersuchungsmethoden innerhalb der ersten 12 Schwanger-
schaftswochen Schwangere eine weitere diagnostische Abklärung oder Be-
ratung ablehnen und einen Schwangerschaftsabbruch direkt im Rahmen
des § 218a Abs.1 StGB vornehmen lassen (Stellungnahme des Deutschen
Ethikrates „Die Zukunft der genetischen Diagnostik – von der Forschung
in die klinische Anwendung“, S.66)? Sieht sie hier gesetzgeberischen
Handlungsbedarf? Wenn ja, welchen?

15. Wie beurteilt die Bundesregierung die Tatsache, dass die Firma LifeCo-
dexx auf ihrer Internetseite den von ihr angebotenen nichtinvasiven Test
zusätzlich mit der optionalen Geschlechtsbestimmung bewirbt, dessen Er-
gebnis bereits vor Ablauf der 12 Schwangerschaftswoche vorliegen kann?
Wie will sie hier die Einhaltung der Mitteilungsfrist nach § 15 Abs.1 Satz
2 GenDG sicherstellen? Welcher Strafrahmen kommt bei Mitteilung des
Geschlechtes eines Embryos oder Fötus bereits vor Ablauf der 12 Schwan-
gerschaftswoche in Betracht, und hält die Bundesregierung diesen für aus-
reichend?

16. In welcher Höhe, mit welcher Zielsetzung und im Rahmen welchen För-
derprogrammes wurde bzw. wird die Entwicklung (nichtinvasiver) Präna-
taldiagnostik zur Bestimmung des Risikos von fetaler Trisomie 21 oder an-
derer Fehlbildungen mittels molekulargenetischen Tests durch Bundesmit-
tel gefördert?

17. Anhand welcher Kriterien bewertet die Bundesregierung im Sinne des ef-
fizienten Mitteleinsatzes bzw. der Nachhaltigkeitskontrolle die weitere
wissenschaftliche, gesellschaftliche und ökonomische Entwicklung der
von ihr geförderten Vorhaben, und wie beurteilt die Bundesregierung in
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diesem Zusammenhang die von ihr geförderte Produktentwicklung des so-
genannten PraenaTests der Firma LifeCodexx ?

18. a)Welche Kosten verursacht die Erprobung der nichtinvasiven Pränataldi-
agnostik zur Bestimmung des Risikos von fetaler Trisomie 21 mittels mo-
lekulargenetischen Tests insgesamt?

b) In welcher Höhe beteiligen sich die Hersteller an den Kosten des Erpro-
bungsverfahrens einschließlich der wissenschaftlichen Begleitung und
Auswertung?

c) In welcher Höhe ist die Gesetzliche Krankenversicherung an den Kos-
ten der Erprobung beteiligt?

Berlin, den 20. März 2015
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