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NIPT: Beschliisse des Erweiterten Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz4 SGB V in
seiner 73. Sitzung am 18. Mai 2021 mit Hinweisen vom BVDH

Im Laufe der letzten Wochen haben einige Fragen zu dem Themenkomplex NIPT die
Geschiftsstelle erreicht. Wir wollen mit diesem Newsletter moglichst viele davon
beantworten und eine Zusammenstellung der Abrechnungsziffern mit Hinweisen liefern.
Wir bitten zu berticksichtigen, dass wir diese Inhalte so gut wie moglich recherchiert haben,
grundsitzlich handelt es sich aber nicht um Empfehlungen oder belastbare Stellungnahmen
des BVDH, ebenso kann auf Landesebene etwas anders geregelt sein.

Die wesentlichen Fragen:

e Belasten die GOPs 01788-90 und 01869-70 unsere Honorartopfe? Es handelt sich um
eine Priaventionsleistung, diese wird vorab voll vergiitet, nicht quotiert und belastet
nicht das Facharztbudget.

e Miissen wir die genetische Beratung mit den vorgegebenen Ziffern abrechnen? Die
01788-90 hat keinen Ausschluss zur genetischen Beratung. Die Beratungssituation
und Inhalte miissen fallbezogen bewertet werden.

e Werden jetzt humangenetische Laborleistungen ohne Arzte bewertet? Die GOPs
01869-70 sind mit einer arztlichen Priifzeit im EBM hinterlegt, folglich ist ein Arzt im
Labor verantwortlich.

Im Folgenden finden Sie die neuen Beratungsleistungen mit ihrer Verortung im EBM, die
Gebiihrenpositionen und die Legenden. Ebenso finden Sie die flankierende Information z.B.
aus den Mutterschaftsrichtlinien und wichtige Links.

A: Position der neuen GOPs im EBM

IT Arztgruppeniibergreifende allgemeine Gebiihrenposition
1 Allgemeine Gebiihrenordnungspositionen

1.7.4 Mutterschaftsvorsorge

e Beratungsleistungen
01788 Beratung NIPT-RhD
01789 Beratung NIPT-Trisomie
01790 Beratung pathologischer Befund NIPT Trisomie

Die Gebiihrenordnungspositionen 01788, bis 01790 sind nur von Fachérzten fiir
Frauenheilkunde und Geburtshilfe berechnungsfihig, die die
Qualifikationsvoraussetzung zur fachgebundenen genetischen Beratung gemil3
Gendiagnostikgesetz und Richtlinie der Gendiagnostikkommission erfiillen oder
Fachirzte fiir Humangenetik oder auf dem Fachgebiet entsprechend qualifizierte Arzte
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mit der Zusatzbezeichnung Medizinische Genetik sind. Im Falle von Arzten mit der
fachgebundenen Qualifikation muss eine Weiterbildung mit 72 Stunden zugrunde
liegen.
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/Gendiagnostikkommission/Mitteilungen/GE
KO Mitteilungen 08.html

e Laborleistungen
01869 Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors D aus miitterlichem Blut Abschnitt
C und Anlage 7 der Mutterschafts-Richtlinien
01870 Préanatale Untersuchung fetaler DNA aus miitterlichem Blut auf das
Vorliegen einer Trisomie 13, 18 oder 21 geméfl Abschnitt B und Anlage 8 der
Mutterschafts-Richtlinien

Hinweis BVDH

Die Beratungsleistungen diirfen von Fachirzten fiir Humangenetik (auch von denjenigen mit
der Zusatzbezeichnung Medizinische Genetik) und von Fachérzten fiir Frauenheilkunde und
Geburtshilfe mit Qualifikation fiir die fachgebundene genetische Beratung erbracht werden.
Die Laborleistungen diirfen nur von Fachirzten fiir Humangenetik bzw.
Laboratoriumsmedizin erbracht werden.

Die GOPs 01789, 01790 und 01870 werden auBlerhalb der morbiditdtsbedingten
Gesamtvergiitung bezahlt, sie unterliegen nicht der Quotierung.

Relevante Abschnitte aus Mutterschaftsrichtlinie Abschnitt C und Anlage 7:
nicht dargestellt, betrifft RhD Analyse

Relevante Abschnitte aus Mutterschaftsrichtlinien Abschnitt B:

Absatz 1 Buchstabe e) Untersuchungen an fetaler DNA aus miitterlichem Blut zur
Frage des Vorliegens einer Trisomie 13, 18 oder 21 (Nicht-invasiver Prénataltest -
NIPT) mit dem Ziel der Vermeidung der unter den Buchstaben f) und g) geregelten
invasiven Maflnahmen. Der Test kann dann durchgefiihrt werden, wenn er geboten ist,
um der Schwangeren eine Auseinandersetzung mit ihrer individuellen Situation
hinsichtlich des Vorliegens einer Trisomie im Rahmen der drztlichen Begleitung zu
ermOglichen. Eine statistisch erhohte Wahrscheinlichkeit fiir eine Trisomie allein
reicht fiir die Anwendung dieses Tests nicht aus.

(2) Fiir Untersuchungen gemil3 Absatz 1 Buchstabe e) diirfen nur NIPT- Verfahren
verwendet werden, die die Validitdt ihrer Ergebnisse durch eine Qualitétssicherung
absichern. Die Testgiite zur Abkldrung der jeweils gegensténdlichen Trisomien muss
im Rahmen von prospektiv geplanten, verblindeten Studien untersucht worden sein.
Dabei muss fiir Trisomie 21 eine Sensitivitdt von mindestens 97 % und eine Spezifitit
von mindestens 99 % und fiir Trisomie 13 eine Spezifitidt von mindestens 99 % sowie
fiir Trisomie 18 eine Spezifitit von 99 % nachgewiesen worden sein.

Die Studienergebnisse miissen entsprechend den wissenschaftlichen Standards
vollstindig verdffentlicht worden sein.

Diese Regelungen zur NIPT lassen die sonstigen rechtlichen Voraussetzungen,
insbesondere datenschutzrechtliche Vorgaben im Hinblick auf besonders
schiitzenswerte genetische Daten, unberiihrt.

Voraussetzung fiir die NIPT-Untersuchung ist das Vorliegen des sonografisch
bestimmten Gestationsalters und die Kenntnis der Anzahl der Embryonen oder Feten.
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Liegen zum Zeitpunkt der Blutabnahme Befunde vor, deren Abklérung ein invasives
Vorgehen erfordert, sodass das Ziel einer Vermeidung von invasiven Maflnahmen
nach f) oder g) nicht erreichbar ist, kann der Test nicht im Rahmen dieser Richtlinie
erbracht werden.

Sofern die Probe auswertbar war, muss das Testergebnis eine Angabe enthalten, ob ein
auffilliges oder unauffilliges NIPT-Ergebnis beziiglich der Fragestellung (Trisomie)
vorliegt. Weist das Testergebnis auf eine Trisomie hin, muss der Befund die
Information enthalten, dass eine gesicherte Diagnose einer invasiven
Abklarungsdiagnostik bedarf.

(3) Der Arzt oder die Arztin, der oder die die Schwangere vor und nach Durchfiihrung
des NIPT aufklért und berit, muss iiber eine Qualifikation gemal GenDG und den
Richtlinien der Gendiagnostik-Kommission verfiigen und die Aufkldarungs- und
Beratungsverpflichtungen des GenDG entsprechend erfiillen.

Die Aufklarung und Beratung haben ergebnisoffen stattzufinden und dienen dem Ziel
einer eigenstindigen informierten Entscheidung der Schwangeren. Die Bedeutung der
Untersuchungsergebnisse ist in verstindlicher Form zu erldutern. Die méglichen
Folgen einer Entscheidung fiir diesen Test sind in die Beratung einzubeziehen.
Insbesondere ist das jederzeitige Recht auf Nichtwissen, auch fiir Teilergebnisse des
NIPT, zu betonen. Im Zusammenhang mit der Fragestellung Trisomie ist der Hinweis
zu geben, dass es die Moglichkeit gibt, liber die entsprechenden
Selbsthilfeorganisationen oder Behindertenverbdnde mit betroffenen Familien Kontakt
aufzunehmen.

Zur Unterstiitzung der Beratung zu Untersuchungen auf Trisomie 13, 18 oder 21 ist
die Versicherteninformation (Anlage 8) dieser Richtlinien zu verwenden.
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-5156/2021-11-09_G-
BA_Versicherteninformation NIPT_bf.pdf

Hinweis BVDH
Das Leistungsvolumen zu den Beratungs- und Laborzifferziffern soll innerhalb der ersten

zwei Jahre nach Vorliegen der Daten vom Bewertungsausschuss iiberpriift werden, zu
beachten ist daher die Priifzeit im Tages- und Quartalsprofil.

Gepriift werden: Leistungsmenge, Leistungsbedarf, Anzahl der Behandlungsfille, Anzahl der
abrechnenden Arzte, Anzahl der Leistungen.

B: Leistungslegenden
GOP 01788
Beratung nach GenDG zum nicht-invasiven Prinataltest Rhesus D (NIPT-RhD)

gemill Abschnitt C und Anlage 7 der Mutterschafts-Richtlinien

Obligater Leistungsinhalt
- Dauer mindestens 5 Minuten,

Fakultativer Leistungsinhalt: keiner



Abrechnung:

je vollendete 5 Minuten 84 Punkte 9,46 Euro max. 4x

max. zweimal je Schwangerschaft berechnungsfihig. Keine Berichtspflicht
Priifzeit 5 Min, Tages- und Quartalsprofil.

GOP 01789

Beratung nach GenDG zum nicht-invasiven Prinataltest zur Bestimmung des
Risikos autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 geméafl Abschnitt B und Anlage 8
der Mutterschafts-Richtlinien

Obligater Leistungsinhalt

- Personlicher Arzt-Patienten-Kontakt

oder

- Arzt-Patienten-Kontakt im Rahmen einer Videosprechstunde gemi3 Anlage 31b zum
BMV-A bei Folgeberatung,

Fakultativer Leistungsinhalt

- Bereitstellung der Versicherteninformation ,,Bluttest auf Trisomien — Der nicht-
invasive Prinataltest (NIPT) auf Trisomie 13, 18 und 21 — eine
Versicherteninformation®,- Hinweise auf entsprechende psychosoziale
Unterstiitzungsangebote und Selbsthilfeeinrichtungen,- Befundmitteilung eines
negativen oder nicht eindeutigen NIPT zur Bestimmung des Risikos autosomaler
Trisomien 13, 18 und 21,

Abrechnung
je vollendete 5 Minuten 84 Punkte 9,46 Euro max. 4x
Priifzeit 5 Min Tages- und Quartalsprofil

Hinweis BVDH
Anlage 8 der Mutterschaftsrichtlinien ist die Patienteninformation. Zur Unterstiitzung der

Beratung ist die Patienteninformation ,,Bluttest auf Trisomien — Der nicht invasive
Prinataltest (NIPT) auf Trisomie 13, 18 und 21 verpflichtend zu verwenden.
Die Kennzeichnungspflicht bei Videoberatung ist zu beachten.

GOP 01790

Beratung nach GenDG bei Vorliegen eines positiven nicht-invasiven Prinataltests
zur Bestimmung des Risikos autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 gemif
Abschnitt B und Anlage 8 der Mutterschafts-Richtlinien

Obligater Leistungsinhalt

- Personlicher Arzt-Patienten-Kontakt

oder

- Arzt-Patienten-Kontakt im Rahmen einer Videosprechstunde gemi3 Anlage 31b zum
BMV-A bei Folgeberatung,

Fakultativer Leistungsinhalt

- Befundmitteilung einschlieBlich diesbeziiglicher Beratung,

- Hinweise auf psychosoziale Unterstiitzungsangebote und Selbsthilfeeinrichtungen



- Konsiliarische Erérterung/fachliche Beratung mit mitbehandelnden Arzten sowie mit
Arzten mit indikationsspezifischer Expertise fiir den Bereich der Verdachtsdiagnose,

Abrechnung
je vollendete 10 Minuten 166 Punkte max. 4x
Priifzeit 10 Min Quartalsprofil

GOP 01869

Prinatale Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors D durch Untersuchung des
RHD-Gens an fetaler DNA aus miitterlichem Blut von RhD-negativen
Schwangeren mit einer Einlingsschwangerschaft im Rahmen der
Mutterschaftsvorsorge

Obligater Leistungsinhalt

- Bestimmung des fetalen RHD-Status durch Nachweis eines Exons oder mehrerer
Exone des RHD-Gens an fetaler DNA aus miitterlichem Blut gemif3 den Vorgaben der
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die drztliche Betreuung
wihrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien),
oder

- Arzt-Patienten-Kontakt im Rahmen einer Videosprechstunde gemi3 Anlage 31b zum
BMV-A bei Folgeberatung,

Fakultativer Leistungsinhalt: keiner

Abrechnung
Hochstens 2x im Krankheitsfall, einmal je Schwangerschaft, Punkte 905, 101,96 Euro

Kommentar vom BVDH

Die Berechnung der Gebiihrenordnungsposition 01869 setzt die Anwendung eines validierten
Verfahrens voraus, fiir das die Erfiillung der in den Mutterschafts-Richtlinien festgelegten
Testglitekriterien belegt werden kann.

Ggfs. Genehmigungspflicht priifen, siche unten, im nichsten Kommentar.

GOP 01870

Prinatale Untersuchung fetaler DNA aus miitterlichem Blut auf das Vorliegen
einer Trisomie 13, 18 oder 21 gemif} den Vorgaben der Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die drztliche Betreuung wihrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien),

Oligater Leitungsinhalt: keiner
Fakultativer Leistungsinhalt: keiner
hochstens zweimal im Krankheitsfall 1642 Punkte

Die Gebiihrenordnungsposition 01870 ist nur einmal je Schwangerschaft
berechnungsfihig.

Die Gebiihrenordnungsposition 01870 ist nur von Fachérzten fiir Humangenetik oder
fiir Laboratoriumsmedizin berechnungsfahig.

Die Gebiihrenordnungsposition 01870 ist im Behandlungsfall nicht neben der
Gebiihrenordnungsposition 11301 berechnungsfihig.



Hinweis BVDH

Bitte priifen Sie bei Threr zustédndiger KV, ob fiir die Abrechnung der Leistung eine
Genehmigung der KV gemal der QS-Vereinbarung Spezial-Labor erforderlich ist. Laboréirzte
konnen die GOP 01870 mit ihrer Spezialgenehmigung ohne Genehmigung abrechnen.
Humangenetiker konnen auf Antrag eine Genehmigung fiir die GOP 01870 erhalten.

Alles Gute,

Thre/Eure
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Prof. Dr. med. Dipl.-Chem. Elke Holinski-Feder

Prasidentin des BVDH



