Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses

Uber eine Anderung der Richtlinien tUber die arzt-
liche Betreuung wahrend der Schwangerschaft
und nach der Entbindung (Mutterschafts-
Richtlinien): Uberprifung der Testverfahren -
HBsAg'-Testempfindlichkeit
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1 HBsAg = Hepatitis B surface antigen



1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberpruft gemal gesetzlichem Auftrag nach § 135
Abs. 1 SGBV fur die Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten medizinische Methoden
daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaft-
lichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt angesehen
werden konnen.

Die vom G-BA gemal § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 SGB V beschlossenen Mutterschafts- Richtlinien
(Mu-RL) regeln die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung
einschliellich der Indikationen fiir die einzelnen Mal3nahmen sowie Art, Umfang und Durchfih-
rung der Malinahmen.

2 Eckpunkte der Entscheidung

In Abschnitt C, Nr. 3 der Mu-RL werden serologische Untersuchungen und MalRnahmen wéh-
rend der Schwangerschaft geregelt.

Bezlglich des HBsAg-Tests wird in der geltenden Entscheidung der Kommission vom
27. November 2009 uber Gemeinsame Technische Spezifikationen fir In-vitro Diagnostika
(2009/886/EG) eine Testsensitivitat von 0.130 IE /ml (zweiter Internationaler Standard fir
HBsAg, Subtyp adw2, Genotyp A, NIBSC-Code 00/588) gefordert.

Nach der derzeit geltenden Fassung der Mu-RL: ,ist eine immunchemische Untersuchungsme-
thode zu verwenden, die mindestens 5 ng/ml HBsAg nachzuweisen in der Lage ist*. Damit liegt
die Anforderung an den Test in der Mu-RL weit unter der Vorgabe in der Entscheidung der
Kommission 2009/886//EG; unabhangig davon, welcher Umrechnungsfaktor gewahlt wird.

Die Einhaltung der Anforderungen der EU-Richtlinie 98/79/EG in Verbindung mit der Entschei-
dung der Kommission 2009/886/EG ist Voraussetzung fur die Vergabe einer CE -
Kennzeichnung und damit unmittelbar verbindlich.

Da die Anforderung an die Testempfindlichkeit des HBsAg-Tests aul3erhalb der
Mu-RL verbindlich geregelt ist, und eine Angabe in der Mu-RL somit nicht erforderlich ist, soll
diese Angabe gestrichen werden.

3 Verfahren
Stellungnahme der Bundesarztekammer geméaf 8 91 Abs. 5 SGB V

Die Bundesarztekammer hat am 30. Marz 2012 eine Stellungnahme abgeben. Der Unteraus-
schuss Methodenbewertung hat die Stellungnahme der Bundeséarztekammer gewirdigt, welche
die Streichung der Vorgabe fur die immunchemische Testempfindlichkeit von Hepatitis-B-
Antigen aus den Mu-RL unterstitzt. Ein Vorschlag zur Vereinheitlichung der Begriffswahl be-
zuglich der EU-Richtlinie 98/79/EG in Verbindung mit der Entscheidung der Kommission
2002/364/EG in den Tragenden Grunden wurde aufgegriffen.

Stellungnahmen der Organisationen der Hebammen gemaf § 92 Abs.1b SGB V

Der Deutsche Hebammenverband e.V. hat am 10. April 2012 eine Stellungnahme abgegeben
und dem Beschlussentwurf zugestimmt. Der Bund der freiberuflichen Hebammen Deutschlands
e.V. hat am 11. April 2012 per E-Mail mitgeteilt, dass er von seinem Stellungnahmerecht zu
diesem Beschlussentwurf keinen Gebrauch macht.



Stellungnahme des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit geman § 91 Abs. 5a SGB V

Der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit hat keine
Stellungnahme abgegeben.

Stellungnahmen gemaf § 92 Abs. 7d SGB V
Die Gesellschaft fur Virologie e. V. hat am 20. Juli 2012 eine Stellungnahme abgegeben.

Ein Hinweis der Gesellschaft fur Virologie zum veralteten Zitat der Gemeinsamen Technischen
Spezifikationen (GTS) fur In-vitro Diagnostika in der Mu-RL wurde von der Arbeitsgruppe Fami-
lienplanung geprift und in den Tragenden Grinden berticksichtigt.

4 Burokratiekostenermittiung

Da durch diesen Beschluss keine neuen Informationspflichten entstehen, entféllt eine entspre-
chende Burokratiekostenermittlung.

Berlin, den 18. Oktober 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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