Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Kinder-Richtlinie:

Priifung des Anderungsbedarfs des Neugeborenen-
Horscreenings

Vom 18. Juni 2026

Der Gemeinsame Bundesausschuss [G-BA] hat in seiner Sitzung agm 18. Juni 2026
beschlossen, die Richtlinie Gber die Friiherkennung von Krankheiten“oei Kindern (Kinder-
Richtlinie) in der Fassung vom 18. Juni 2015 (BAnz AT 18.08.2016B1), die zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom 15. Mai 2025 (BAnz AF26.11.2025 B5) gedndert
worden ist, wie folgt zu andern:

l. In § 18 Absatz 2 Satz 3 und Absatz 5 Satz 1 wird jeweéils die Angabe ,,Sichelzellkrankheit
und 5g-assoziierte spinale Muskelatrophie” gestrichen.

Il. In § 48 Absatz 2 wird die Angabe , Arzte“durch die Angabe ,Arztinnen und Arzte” ersetzt.

Ill. § 51 wird wie folgt gedndert;
1. Absatz 1 wird wjé folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird die Angabe ,(transitorisch evozierte otoakustische Emissionen,
TEOAE) und/oder die Hirnstammaudiometrie (AABR)“ durch die Angabe
,(transiterisch evozierte otoakustische Emissionen, TEOAE) oder die
Hirnstammaudiometrie (AABR)“ ersetzt.

b)JNach Satz 2 wird der folgende Satz eingefiigt: ,Ein auffalliger Befund ist eine
éinseitige oder beidseitige Horschwelle von 35 dB oder hoher.”

2. Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt: ,Das Neugeborenen-
Horscreening erfolgt fir jedes Ohr und soll bis zum 3. Lebenstag durchgefiihrt
werden.”

b) Nach Satz 1 wird der folgende Satz eingefiigt: ,Pro Ohr diirfen in der
Erstuntersuchung maximal drei Testversuche durchgefiihrt werden.”

3. Absatz 3 wird durch den folgenden Absatz 3 ersetzt:

»(3) Bei auffalligem Testergebnis der Erstuntersuchung mittels TEOAE oder
AABR soll frithestens fiinf Stunden nach der Erstuntersuchung und spéatestens
bis zur U2 eine Kontrolluntersuchung durchgefiihrt werden. Die Untersuchung
erfolgt an beiden Ohren. Die Kontrolluntersuchung soll mit derselben Methode
erfolgen, mit der die Erstuntersuchung durchgefiihrt wurde. Fir die



Kontrolluntersuchung diirfen maximal drei Testversuche pro Ohr durchgefiihrt
werden.”

4. Absatz 4 wird durch den folgenden Absatz 4 ersetzt:

,(4) Bei einem auffdlligen Befund in der Kontrolluntersuchung soll eine
umfassende padaudiologische Konfirmationsdiagnostik  bis zur 12.
Lebenswoche erfolgen.”

IV. & 52 wird wie folgt geandert:

1. In Absatz 2 Satz 2 wird nach der Angabe ,Horstorungen” die Angabe ,,6der
Facharztinnen/Facharzte fur Phoniatrie und Padaudiologie” eingefligt.

2. Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a) Die Angabe, Kontroll-AABR” wird durch die Angabe , Kontrollyntersuchung”
ersetzt.

b) Die Angabe , die AABR” wird durch die Angabe ,diese’ebpsetzt.

c¢) Nach der Angabe ,Horstorungen” wird ordie  Angabe ,oder
Facharztinnen/Facharzten fiir Phoniatrie und Padaudiologie” eingefiigt.

3. In Absatz 4 wird nach der Angabe ,Hofstérungen” die Angabe ,oder
Facharztinnen/Facharzte fiir Phoniatrie und-Radaudiologie” eingefiigt.

V. In § 53 wird Satz 2 durch den folgenden Satzersetzt:

,Eine  CE-Kennzeichnung  erfGlty" grundséatzlich den  Nachweis  der
Funktionstauglichkeit und der Produktsicherheit/Produktqualitat fur
Medizinprodukte im Sinne des Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745.“

VI. § 54 wird wie folgt geandert;

1. In Absatz 1 und:?’wird jeweils die Angabe ,Kontroll-AABR“ durch die Angabe
»,Kontrolluntersuchung” ersetzt.

2. In Absatz2 wird nach der Angabe ,Horstorungen” die Angabe ,oder
Facharztin/Facharzt fur Phoniatrie und Padaudiologie” eingefligt.

VII. In § 55wvird Absatz 2 durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

»(2) Zusatzlich zur Dokumentation im Untersuchungsheft fiir Kinder haben die
Leistungserbringer des Neugeborenen-Horscreenings ab dem [einsetzen: Datum
des ersten Tages nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger] einmal im
Kalenderjahr eine Sammelstatistik tiber folgende Parameter zu erstellen:

- Gesamtzahl der Neugeborenen (nur im Krankenhaus zu erfassen); bei
Neonatologien zusatzlich der von einem anderen Krankenhaus aufgenommenen
Neugeborenen

- Anzahl der Neugeborenen mit Erstuntersuchung getrennt nach TEOAE und AABR
- Anzahl auffalliger Erstuntersuchungen

- Anzahl durchgefihrter Kontrolluntersuchungen



Anzahl der Neugeborenen mit auffalligem Befund nach der Kontrolluntersuchung”

VIII. § 56 wird durch den folgenden § 56 ersetzt:

u§ 56 Evaluation

(1) Spatestens 5 Jahre nach dem [einsetzen: Datum des ersten Tages nach der
Veréffentlichung im Bundesanzeiger] prift der G-BA, ob im Rahmen des
Neugeborenen-Hdbrscreenings

1. der Anteil aller auf Horstérungen in Krankenhdusern untersuchten Kinder zur
Gesamtzahl der Neugeborenen in Krankenhdusern bei mindestens 95 % liegt,

2. mindestens 95 % aller in der Erstuntersuchung in Krankenhdusern auffalligen
Kinder vor Entlassung eine Kontrolluntersuchung erhalten haben,

3. mindestens 95% aller in der Erstuntersuchung bei niedergelassenen
Facharztinnen/Facharzten nach § 54 Absatz 2 auffilligen Kinder in deren
Betriebsstatte eine Kontrolluntersuchung erhalten haben und

4. der Anteil aller untersuchten Kinder, flir die £ine péadaudiologische
Konfirmationsdiagnostik gemal § 51 Absatz 4 erfordetlich ist, hochstens bei 4 %
liegt.

Hierzu beauftragt der G-BA eine unabhédngige.wissenschaftliche Institution mit
der Auswertung der Sammelstatistiken gemal® § 55 Absatz 2.

(2) Bei Vorliegen von begrindeten Hinweisen aus der Versorgung, prift der G-
BA, ob eine anlassbezogene Evaluation’notwendig ist. Der G-BA beauftragt fir
die Evaluation eine unabhangige wissenschaftliche Institution. Der G-BA wird in
einem gesonderten Beschluss©die Kriterien festlegen, nach denen die
anlassbezogene Evaluation durchgefihrt wird.”

IX. § 57 wird durch den folgenden'§ 57 ersetzt:

X. Der

,§ 57 [unbesetzt}

Abschnitt 2, Spezielle Friiherkennungsuntersuchungen — Neugeborenen-

Horscreening”in'der Anlage 1, Untersuchungsheft fir Kinder” wird durch den folgenden
Abschnitt ersetzt:

»Spezielte Friiherkennungsuntersuchungen Neugeborenen-Horscreening

g

Erstuntersuchung mittels TEOAE oder AABR, in der Regel in Stempel und Unterschrift
den ersten drei Lebenstagen (max. drei Testversuche pro Ohr)
durchgefiihrt am:

Risikofaktoren fiir konnatale Horstérungen liegen vor

|:|nein

TEOAE beidseitig unauffallig auffallig

[ miwi
AABR beidseitig unauffallig auffallig

] mii




Kontrolluntersuchung bei auffalligem Erstbefund, mit der

(max. drei Testversuche pro Ohr)

durchgefiihrt am:

gleichen Methode wie bei der Erstuntersuchung, in der Regel
bis U2, friihestens funf Stunden nach der Erstuntersuchung

TEOAE beidseitig unauffallig auffallig
[ O O
AABR beidseitig unauffallig auffallig

|:| I:Ire I:Ili

Stempel und Unterschrift

Padaudiologische Diagnostik bei auffalliger
Kontrolluntersuchung

veranlasst am:

Stempel und Unterschrift

Ergebnisse der padaudiologischen Diagnostik, in der Regel
bis zur 12. Lebenswoche

durchgefiihrt am:

beidseitig unauffallig auffallig

I:I |:|re |:| l

Stempel und Unterschrift

Untersuchungsergebnisse und ggf. erforderliche Therapie
mit den Eltern

besprochen am:

Stempel und Unterschrift

Eltern wiinschen keine Untersuchung

Stempel und Unterschrift der Arztin
oder des Arztes

Xl. Die Anlage 5¢,Merkblatt des G-BA zum Neugeborenen-Hoérscreening” wird durch die

folgende Anlage’5 ersetzt:

»AnlageS Merkblatt des G-BA zum Neugeborenen-Horscreening

Gemeinsamer Bundesausschuss

Neugeborenen-Hoérscreening — Elterninformation zur Friherkennungsuntersuchung von

Horstorungen bei Neugeborenen

Liebe Eltern,

die Geburt lhres Kindes liegt gerade hinter Ihnen. Die meisten Kinder kommen gesund zur

Welt und bleiben es auch.

Es gibt aber seltene Erkrankungen, die bei Neugeborenen noch nicht durch duRere Zeichen

erkennbar sind, wie zum Beispiel Horstorungen.




Bei etwa zwei von 1000 Neugeborenen treten bleibende Horstérungen auf. Werden sie
nicht behandelt, konnen sie zu Problemen beim Horen-, Sprechen- und Kommunizieren
und nachfolgend in der bildungs- und berufsbezogenen Entwicklung fihren.

Um solche Horstérungen zu erkennen, wird eine Fritherkennungsuntersuchung fir alle
Neugeborenen angeboten (das Neugeborenen-Horscreening).

Warum wird das Horscreening bei Neugeborenen durchgefihrt?

Angeborene oder um den Geburtszeitpunkt auftretende Horstorungen sollten moglichst
friihzeitig erkannt werden. Durch eine rechtzeitige Behandlung kénnen die Folgen einer
solchen Horstorung vermieden werden.

Wann und wie wird untersucht?

Das Horscreening wird in den ersten Lebenstagen Ihres Kindes durchgefiuhrt, moglichst vor
der Entlassung aus der Geburtseinrichtung. Die Tests sind vollig schmerzfrei gnd kénnen
durchgefihrt werden, wahrend lhr Kind schlaft, am besten nach dem Fitters;

Ist die erste Untersuchung auffallig, wird Ihr Kind in einem Abstand von mindestens finf
Stunden erneut getestet.

Wie kann man eine Horstorung feststellen?

Fiir das Neugeborenen-Horscreening werden zwei Verfahremyangewendet: die Messung
der otoakustischen Emissionen und die Hirnstammaudiometrie.

Was sind otoakustische Emissionen und wie werden siesgemessen?

Ein normales Innenohr kann Schall nicht nur empfangen, sondern auch aussenden. Diese
Aussendungen von Schall werden otoakustische:Emissionen genannt.

Zur Messung der otoakustischen Emissionery wird eine kleine Sonde in den &dulleren
Gehorgang eingefiuhrt.

Die Sonde gibt leise akustische Signale>ab. Diese Gerdusche werden zur Horschnecke ins
Innenohr weitergeleitet.

Erreichen die Tone ihr Zielyproduzieren die Sinneszellen der Hoérschnecke eigene
Schwingungen, ahnlich eineptEcho. Die Schwingungen werden wiederum als Schallwellen
vom Innenohr zurick ins d4Rere Ohr Gibertragen.

Dort nimmt das Mikrefon der Sonde die Schallwellen auf und misst, wie stark sie sind.

Bleibt das Signal ags’oder ist es sehr schwach, kann das auf eine gestorte Schallaufnahme
im Innenohr hinweisen. Die Ursache ist haufig eine Stérung der Sinneszellen.

Ein schlechtes Messergebnis bedeutet aber nicht unbedingt, dass Ihr Kind schwerhdorig ist.
Zum Beispiel kann die Signalaufnahme verzerrt werden, wenn lhr Kind unruhig ist,
Flussigkeit im Ohr hat oder wenn Hintergrundgerdusche storen.

Wje'funktioniert die Hirnstammaudiometrie?

Die Hirnstammaudiometrie misst die elektrischen Aktivitaten, die vom Innenohr und Teilen
der Horbahn produziert werden (englisch: Automated auditory brainstem response, AABR).
Durch diese Messung lasst sich feststellen, ob die Ubertragung der Schallsignale ins Gehirn
richtig funktioniert.

Uber eine Sonde oder einen Kopfhérer werden akustische Signale ins Ohr gesendet. Uber
die Elektroden wird gemessen, ob die Schallwellen als elektrische Impulse aus dem
Innenohr an das Gehirn weitergeleitet und verarbeitet werden. Ist die Signallibertragung
gestort, liegt ein Hinweis auf eine Horminderung vor, der eine weitere Untersuchung
erforderlich macht.



Auch dieser Test erfordert eine ruhige Umgebung. Je aktiver und wacher Ihr Kind ist, desto
mehr elektrische Signale produziert sein Gehirn, und es wird schwierig, die Signale der
Horbahn von diesen zu unterscheiden. Deshalb ist es am besten, wenn |hr Kind wahrend
der Untersuchung schlaft.

Was bedeutet das Testergebnis?

Das Ergebnis des Horscreenings ist noch keine Diagnose. Ein unauffadlliges Ergebnis
bedeutet, dass eine HOrstérung weitgehend ausgeschlossen werden kann. Ein auffalliges
Ergebnis bedeutet noch nicht, dass lhr Kind schlecht hort, sondern dass das Screening-
Ergebnis durch weitere Untersuchungen des Horsystems abgeklart werden muss.

Nur ungefdhr ein Kind von 30 bis 40 im Screening auffalligen Kindern hat tatsachlich eine
Horstorung. Fir die weitere Entwicklung lhres Kindes ist es besonders wichtig;~das
Horvermogen nach einem auffalligen Screening-Ergebnis Gberpriifen zu lassen.

Eine Horstorung kann aber auch erst im Laufe der Entwicklung eines Kindes auftreten, z. B.
durch eine Infektion im Kleinkindalter. Deshalb ist es auch nach einem,unauffalligen
Testergebnis wichtig, dass Sie als Eltern darauf achten, ob lhr Kind gut hért:

Kénnen Horstorungen bei Neugeborenen behandelt werden?

Neugeborenen-Horstorungen lassen sich in den meisten Fallen nicht heilen, aber so
wirksam behandeln, dass eine weitgehend normale Entwicklung des Kindes zu erwarten
ist. Dazu ist meist die Versorgung mit einem oder zwei H@rgeraten notig, manchmal auch
eine Operation des Mittelohrs oder eine Versorgung mit einem Cochlea-Implantat
(elektronische Innenohr-Prothese), das Erlernen.Cder Gebardensprache und eine
Frihforderung des Horens. All diese Behandlungen'sind umso wirksamer, je friiher sie
erfolgen.

Muss lhr Kind am Neugeborenen-Hérscreening teilnehmen?

Die Teilnahme an der Untersuchung ist-freiwillig, die Kosten werden von der gesetzlichen
Krankenversicherung (bernommen.~Es wird empfohlen, lhr Kind auf HoOrstérungen
untersuchen zu lassen.

Wenn Sie mit der Untersuchungjedoch nicht einverstanden sind, informieren Sie bitte das
medizinische Personal und.unterschreiben Sie im folgenden Feld.

Ich bin mit der Untersuchung nicht einverstanden.

Datum, Unterschrift mindestens eines/r Personensorgeberechtigten

Xll. ;Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Verdffentlichung im
Buhdesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 18. Juni 2026
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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