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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

Die Richtlinie Gber die Friherkennung von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6.
Lebensjahres (Kinder-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Juni 2015 (BAnz AT 18.08.2016 B1),
zuletzt geandert am 24. November 2016 (BAnz AT27.01.2017 B5) ist am 28. Januar 2017 in
Kraft getreten.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

Eine Anderung des Titels der Kinder-Richtlinie ist aufgrund des Préventionsgesetzes vom
17. Juni 2015 erforderlich. Mit der Streichung der Altersangabe aus dem Titel der Kinder-Richt-
linie soll der Gesetzesanderung Rechnung getragen werden, da gemaf § 26 Abs. 1 SGB V
nunmehr versicherte Kinder und Jugendliche bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres An-
spruch auf Untersuchung zur Friherkennung von Krankheiten haben.

Mit der zum 1. September 2016 in Kraft getretenen Neuauflage des Gelben Hefts sind nun-
mehr auch die ,Speziellen Friiherkennungsuntersuchungen* fiir Neugeborene darin zu doku-
mentieren. Eine Anpassung der Dokumentation fir das Erweiterte Neugeborenen-Screening
sowie fur das Screening auf Mukoviszidose ist notwendig, um die Dokumentationsvorgaben
der Regelungen der Kinder-Richtlinie abzubilden.

Aufgrund der Beschlussfassung vom 24. November 2016 zur Einfiihrung eines Screenings auf
kritische angeborene Herzfehler bei Neugeborenen mittels Pulsoxymetrie sind sprachliche An-
passungen in den Elterninformationen der U1 und U2 erforderlich.

Zu 11.1. a) und b) Anderung der Anlage 1 in den ,Elterninformation zur Neugeborenen-Erstun-
tersuchung” und  Elterninformation zur Untersuchung vom 3. bis zum 10. Lebenstag"

Der G-BA hat am 24. November 2016 das Screening auf kritisch angeborene Herzfehler mit-
tels Pulsoxymetrie bei Neugeborenen beschlossen. Entsprechend wurden die Elterninforma-
tionen durch den vorliegenden Beschluss angepasst. Der Test auf kritische angeborene Herz-
fehler mittels Pulsoxymetrie bei Neugeborenen wurde in die Aufzahlung der Untersuchungen
in diesen Lebensabschnitten mit aufgenommen (siehe Anlage 1).

Zu 11.2. Anderung der Anlage 1 im Abschnitt ,Spezielle Fritherkennungsuntersuchungen*

Die Untersuchungsinhalte wurden durch den vorliegenden Beschluss nicht verdndert, sondern
die Dokumentation nach MaRRgabe der Beschliisse vom 18. Juni 2015 und 20. August 2015
und 19. Mai2016 neu geregelt. Die Dokumentation erfolgt im so genannten ,Gelben Heft".

Das Gelbe Heft ist Bestandteil der Richtlinie des G-BA Uber die Friherkennung von Krankhei-
ten bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres (Kinder-Richtlinie). Dort ist detailliert
festgelegt, zu welchem Zeitpunkt welche Untersuchung durchgefiihrt wird und zu dokumentie-
ren ist.

Das Gelbe Heft dient somit der &rztlichen Dokumentation der Untersuchungsergebnisse sowie
den sich daraus ableitenden MafRnahmen fir eine gesunde Entwicklung des Kindes. Bei einem
Arztwechsel wird die Weitergabe von anamnestischen und klinischen Befunden sowie die arzt-
liche Dokumentation zum Entwicklungsstand des Kindes erleichtert. In Vorbereitung auf die
jeweilige Friherkennungsuntersuchung dient das Gelbe Heft den Eltern zur Information Uber
die altersentsprechenden Untersuchungsinhalte.
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In der Neuauflage des Gelben Hefts sind die ,Speziellen Friiherkennungsuntersuchungen* fur
Neugeborene zu dokumentieren. Eine Anpassung der Dokumentationsvorgaben fur das Er-
weiterte Neugeborenen-Screening wie auch fiir das Screening auf Mukoviszidose ist notwen-
dig und wird wie folgt begriindet:

Zum Zeitpunkt der Blutabnahme fir die Durchfiihrung der Screeningmaflinahmen kann der
Leistungserbringer, der die Geburt verantwortlich leitet, noch keine Stellung zur Befunddoku-
mentation ,unauffallig” oder ,auffallig* beziehen. Dies trifft auch auf die Dokumentation einer
maoglichen ,zweiten Laboruntersuchung” - im Sinne einer zweiten Blutabnahme bei Erstab-
nahme vor der 36. Lebensstunde bzw. Geburt vor der vollendeten 32. Schwangerschaftswo-
che — sowie einer Kontrollblutabnahme bei auffalligem Befund zu. Zum Zeitpunkt des Be-
fundricklaufes an den Einsender (z.B. Krankenhausarztin oder -arzt oder Hebamme oder Ent-
bindungspfleger) ist das gesunde Neugeborene nicht mehr in der geburtshilflichen Betreuung.
Die Screenninglabore sind nach der Kinder-Richtlinie weiterhin nur zur Befundmitteilung an
den Einsender verpflichtet. Dieser ist flr die Weiterleitung von auffalligen Befunden verant-
wortlich, nicht jedoch fir die Mitteilung von unauffalligen Befunden.

Es ist erforderlich, fur die einzelnen Maflinahmen innerhalb der Durchfiihrung des Screenings
jeweils ein Stempel- und Unterschriftenfeld einzufiigen, da die einzelnen Teilschritte von un-
terschiedlichen Leistungserbringern umgesetzt werden kénnen. Mit nur einem Stempel- und
Unterschriftenfeld kann lediglich die erste Blutabnahme, jedoch nicht der Befundriicklauf sowie
eine ,zweite Laboruntersuchung” (i.S. einer zweiten Blutabnahme) oder die Kontrollblutab-
nahme nach auffalligem Befund dokumentiert werden. Ein nachtraglicher Eintrag des Befund-
ergebnisses ist einer geburtshilflichen Abteilung logistisch nicht mdglich, auch ist ein Eintrag
durch Dritte aufgrund der fehlenden Befunddokumentation ausgeschlossen. Zum Zeitpunkt
der Blutabnahme ist das Screeninglabor bekannt. Die Patientennummer wird im Screeningla-
bor bei Einsendung der Blutprobe vergeben. Somit liegt bei Abnahme des Blutes diese Infor-
mation dem durchfiihrenden Leistungserbringer nicht vor.

Aufgrund der vorhandenen geburtshilflichen Strukturen wurde die Anpassung der Dokumen-
tation vorgenommen.

Die Dokumentation der ,Speziellen Friiherkennungsuntersuchungen“ wird vereinheitlicht.
Nachdem die Eltern aufgeklart und dem Screening zugestimmt haben, wird die Blutabnahme
mit Datum und Uhrzeit der Abnahme gemalf § 21 Abs. 2 sowie der Anlage 4 der Kinder-Richt-
linie im Gelben Heft dokumentiert. Mit dem Ankreuzfeld fur die Durchfiihrung des Screenings
bei der Erstabnahme vor der 36. Lebensstunde (vgl. § 20 Abs. 2) oder bei der Geburt vor der
32. Schwangerschaftswoche (vgl. § 20 Abs. 4) kann die oder der, die U2-durchfiihrende Arztin
oder Arzt die Personensorgeberechtigten tUber eine zweite Blutabnahme im Rahmen des Er-
weiterten Neugeborenen-Screenings informieren und diese, sofern erforderlich, veranlassen.
Diese zweite Blutabnahme kann entsprechend von der/dem durchfiihrenden Arztin oder Arzt
in einem separaten Stempel- und Unterschriftenfeld dokumentiert werden.

Lehnen die Eltern im Falle einer Hebammengeburt die Blutabnahme fir das Erweiterte Neu-
geborenen-Screening ab, kann die Hebamme diese Entscheidung dokumentieren und unter-
schreiben. Wird im Rahmen der U2, nach arztlicher Aufklarung fur das Erweiterte Neugebore-
nen-Screening und das Mukoviszidose-Screening, die Blutentnahme vorgenommen, kann
dies auch entsprechend durch die oder den verantwortliche/n Arztin oder Arzt dokumentiert
werden.

Die Befunddokumentation entféllt, da wie oben ausgefihrt, der Leistungserbringer, der den
Rucklauf des Befundes erhdlt, i.d.R. diesen nicht im Gelben Heft dokumentieren kann, da es
ihm nicht vorliegt. Im Falle eines pathologischen Befundes kdnnen die Eltern auch direkt vom
Labor kontaktiert werden (vgl. 8§ 22 Abs. 4). Fiur die Abwendung unmittelbarer Gefahren fur
das Neugeborene kann die Kontrollblutabnahme bei einem sogenannten aufféalligen Befund
von Stoffwechselspezialisten oder Endokrinologen sowie weiteren Arztinnen und Arzten ab-
genommen werden (vgl. 8 22 Abs. 5). Eine entsprechende Dokumentation fur diesen Leis-
tungserbringer wurde nun mit einem separaten Stempel- und Unterschriftenfeld geschaffen.



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Erganzend zur Dokumentation des Erweiterten Neugeborenen-Screenings darf die Aufklarung
fur das Screening auf Mukoviszidose gemaf § 35 nur von einer Arztin oder einem Arzt durch-
gefuhrt werden. Wird die Geburt verantwortlich von einer Hebamme oder einem Entbindungs-
pfleger geleitet, kann das Screening auf Mukoviszidose im Rahmen der U2 oder U3 durchge-
fuhrt werden (vgl. 8 35 Abs. 3). Mit einem separaten Stempel- und Unterschriftenfeld kann dies
entsprechend dokumentiert werden.

Das Ankreuzfeld ,Blutabnahme erfolgt (fir Erweitertes Neugeborenen-Screening und Muko-
viszidose-Screening)‘ dient der Informationsweitergabe fir die nachfolgende arztliche Betreu-
ung des Neugeborenen und entspricht dem Regelungsinhalt des § 36 Kinder-Richtlinie.

A-3 Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen Informationspflichten flr Leis-
tungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Durch die geringfugige Anpas-
sung der Dokumentation des Erweiterten Neugeborenen-Screenings sowie des Screenings
auf Mukoviszidose ergibt sich fur Arztinnen und Arzte kein Mehraufwand bei der Dokumenta-
tion der entsprechenden Untersuchungen.

A-4 wirdigung der Stellungnahmen

Der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung hat am 26. Januar 2017 die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens geméan § 91 Abs. 5 und 8 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am
26. Januar 2017 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 23. Februar 2017
eingeleitet.

Stellungnahme der Bundeséarztekammer gemaf 8 91 Abs. 5 SGB V
Die Bundeséarztekammer hat am 20. Februar 2017 eine Stellungnahme abgegeben.

Stellungnahme der Bundeszahnarztekammer gemali 8 91 Abs. 5 SGB V

Die Bundeszahnarztekammer hat am keine Stellungnahme abgegeben.

Stellungnahmen gemaf § 92 Abs. 7d SGB V

Die Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe hat am 20. Februar eine Stellung-
nahme abgegeben.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin hat am 22. Februar 2017 eine Stel-
lungnahme abgegeben.

Die Gesellschaft fir Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin hat am 23. Februar 2017
eine Stellungnahme abgegeben.

Die Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin hat am 23. Februar 2017 eine Stellung-
nahme abgegeben.

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften hat nach-
folgende Fachgesellschaften zusétzlich ausgewahlt:

e Deutsche Gesellschaft fir Humangenetik

e Deutsche Gesellschaft fir Kinderendokrinologie und —diabetologie
e Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin

e Deutsche Gesellschaft fir Sozialpadiatrie und Jugendmedizin

3
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o Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin
o Gesellschaft fir Padiatrische Gastroenterologie und Ernahrung
Gesellschaft fur Padiatrische Pneumologie

Die Gesellschaft fur Padiatrische Pneumologie hat am 22. Februar 2017 eine Stellungnahme
abgegeben.

Die Deutsche Gesellschaft fur Humangenetik hat am 23. Februar 2017 eine Stellungnahme
abgegeben.

Die Deutsche Gesellschaft fur Kinderendokrinologie und —diabetologie, die Deutsche Gesell-
schaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin, die Deutsche Gesellschaft flir Sozialpadiatrie
und Jugendmedizin, das Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin und die Gesellschaft
fur Padiatrische Gastroenterologie und Ernahrung haben keine Stellungnahme abgegeben.

Der UA MB hat sich in seiner Sitzung am 27. April 2017 mit den schriftlichen Stellungnahmen
auseinandergesetzt (vgl. Ubersicht zur Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen; siehe B-
6.1).

Von dem Recht zur miindlichen Anhoérung haben nachfolgende Fachgesellschaften Gebrauch
gemacht:

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e.V.
Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin e.V.
Deutsche Gesellschatft fiir Perinatale Medizin

Gesellschaft fir Neonatologie und péadiatrische Intensivmedizin e. V.

Der UA MB hat sich in seiner Sitzung am 27.04.2017 mit den mundlichen Stellungnahmen
auseinandergesetzt (siehe Ubersicht zur Wiirdigung der miindlichen Stellungnahmen; siehe
B-7.3).
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A-5 Verfahrensablauf

Datum Gremium | Beratungsgegenstand

05.12.2016 AG Abschluss der vorbereitenden Beratungen
Vorschlag fur stellungnahmeberechtigte Fachgesell-
schaften

26.01.2017 UA MB Vorlage der Beschlussempfehlung, Festlegung der am
Stellungnahmeverfahren zu beteiligenden Fachgesell-
schaften und Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
gemaf 8§88 91 Abs. 5 sowie 92 Abs.1b, 7d SGB V

21.03.2017 AG Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

27.04.2017 UA MB Mindliche Anhoérung und Wirdigung der schriftlichen
Stellungnahmen

27.04.2017 UA MB Wirdigung der mindlichen Stellungnahmen, Abschluss
der vorbereitenden Beratungen, Beschlussempfehlung

18.05.2017 Plenum Beschlussfassung

05.07.2017 Prifung des Beschlusses durch das BMG gemaR § 94
Abs. 1 SGB V

24.07.2017 Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

25.07.2017 Inkrafttreten des Beschlusses
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A-6 Beschluss

A-6.1 Beschluss zur Anderung der Kinder-RL
Veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz) AT am 24. Juli 2017 B2

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Richtlinie Uber die Friherkennung von
Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebens-
jahres (Kinder-Richtlinie): Anderung des Titels der Richtlinie
sowie der Anforderungen an die Dokumentation in Anlage
1: Untersuchungsheft fir Kinder zum Erweiterten Neugebo-
renen-Screening und zum Screening auf Mukoviszidose

Vom 18. Mai 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Mai 2016 beschlos-
sen, die Richtlinie Gber die Friherkennung von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung
des 6. Lebensjahres (Kinder-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Juni 2015 (BAnz AT
18.08.2016 B1), zuletzt geandert am 24. November 2016 (BAnz AT 27.01.2017 B5), wie folgt
zu andern:

I. Im Titel werden die Worter ,bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres* gestrichen.
II. Die Anlage 1 wird wie folgt geéndert:

1. Im Abschnitt ,Neugeborenen-Erstuntersuchung U 1“ wird die ,Elterninformation zur Neu-
geborenen-Erstuntersuchung” wie folgt geandert:

a) Indem Satz ,In den kommenden drei Tagen werden Ihnen fur Ihr Baby weitere wich-
tige Untersuchungen empfohlen:” wird der Doppelpunkt durch einen Punkt ersetzt und
danach folgende Satze eingeflgt:

.Diese sollen eine rechtzeitige Behandlung der jeweiligen Erkrankungen ermaéglichen.
Der Test auf kritische angeborene Herzfehler sollte nach der 24. bis zur 48. Lebens-
stunde lhres Babys durchgefihrt werden.*

b) Die Satze ,Der Test auf angeborene Stoffwechselstérungen und Mukoviszidose aus
einigen Tropfen Blut Ihres Babys ermdglicht eine rechtzeitige Behandlung dieser Er-
krankungen. Mit dem Hortest fur Neugeborene koénnen friihzeitig Horstérungen er-
kannt werden.” werden wie folgt gefasst:

.Die Tests auf angeborene Stoffwechselstdorungen und Mukoviszidose aus einigen
Tropfen Blut Ihres Babys sollten zwischen der 36. und 72. Lebensstunde erfolgen. Der
Hortest fir Neugeborene sollte bis zur 72. Lebensstunde vorgenommen werden.*

2. Im Abschnitt ,Spezielle Friherkennungsuntersuchungen® wird

a) die Tabelle ,Erweitertes Neugeborenen-Screening” wie folgt gefasst:
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.Erweitertes Neugeborenen-Screening

Eltern winschen keine Unter- |:| Stempel und Unterschrift
suchung
Blutabnahme erfolgt: Datum: Uhrzeit: Stempel und Unterschrift

Erstabnahme vor der vollen-
deten 36. Lebensstunde / |:|

Bei Geburt vor der vollende-
ten 32. Schwangerschaftswo-

che
Zweite Blutabnahme erfolgt: Datum: Stempel und Unterschrift
Kontrollblutabnahme bei auf- | Datum Stempel und Unterschrift

falligem Befund:

Screeninglabor:

b) die Tabelle ,Screening auf Mukoviszidose* wie folgt gefasst:

LScreening auf Mukoviszidose

Eltern winschen keine Unter- |:| Stempel und Unterschrift
suchung
Blutabnahme fur das Mukovis- |:| Stempel und Unterschrift

zidose-Screening gemeinsam
mit dem Erweiterten Neugebo-
renen-Screening erfolgt:

Getrennte Blutabnahme fir | Datum: Uhrzeit: Stempel und Unterschrift
das Mukoviszidose-Screening
erfolgt:

Screeninglabor:

3. Im Abschnitt ,U2 3.-10. Lebenstag” werden in der ,Elterninformation zur Untersuchung
vom 3. bis zum 10. Lebenstag” im Satz 4 nach den Wartern ,Falls die Tests auf* die Wdorter
.Kritische angeborene Herzfehler* und anschlieend ein Komma eingeflgt.

ll. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den 18. Mai 2017


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-6.2 Priufung durch das BMG gemaR § 94 Abs. 1 SGB V
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Berlin, 5. Juli 2017
213 -21432-26

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB Vvom 18. Mai 2017

hier: Anderung der Richtlinie iiber die Fritherkennung von Krankheiten bei Kindern bis zur
Vollendung des 6. Lebensjahres (Kinder-Richtlinie)
Anderung des Titels der Richtlinie sowie der Anforderungen an die Dokumentation in

Anlage 1:

Untersuchungsheft fiir Kinder zum Erweiterten Neugeborenen-Screening und zum

Screening auf Mukoviszidose

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen gemif} § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 18. Mai 2017 tiber eine Anderung

der Kinder-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griifen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U &:

Oranienburger Tor

S-Bahn 51,52, 53, 57: Friedrichstrale
Strallenbahn M 1
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 26. Januar 2017 folgende
Institutionen/Organisationen, denen gemaf 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir diese Beschluss-
vorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:
o Feststellung zur Beteiligung der Bundesarztekammer geman § 91 Abs. 5 SGB V
o Feststellung der Einschlagigkeit der Fachgesellschaften geman § 92 Absatz 7d Satz
1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der Gelegenheit, weitere ihrer Mitglieds-
gesellschaften als einschlagig zu bestimmen, Gebrauch (siehe Kapitel B-4.1)

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung beschloss in seiner Sitzung am 26. Ja-
nuar 2017 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf 88 91 Abs. 5 und § 92 Abs. 7d
SGB V. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 26. Januar 2017 Gbermit-
telt. Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen nach
Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

B-3 Allgemeine Hinweise fir die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden kénnen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch
Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben ist und

e dass u. a. dann von einer Anhérung abgesehen werden kann, wenn ein Stellungnah-
meberechtigter auf sein Recht zur mindlichen Anhérung verzichtet und der zustandige
Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat.
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B-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

B-4.1
nahme gegeben wurde

Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellung-

Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme
Bundesérztekammer 20.02.2017

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und
Familienmedizin

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Ge- | 20.02.2017

burtshilfe

Deutsche Gesellschaft fir Hebammenwissen-

schaft e.V.

Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugend- | 22.02.2017

medizin e.V.

Deutsche Gesellschatft fiir Perinatale Medizin 23.02.2017

Gesellschaft fur Neonatologie und padiatrische 23.02.2017

Intensivmedizin e.V.

von AWMEF bestimmt

Deutsche Gesellschaft fur Humangenetik 23.02.2017

Deutsche Gesellschaft fur Kinderendokrinologie Es wurde keine Stel-

und —diabetologie lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Be- Es wurde keine Stel-

atmungsmedizin lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fir Sozialpadiatrie und Es wurde keine Stel-

Jugendmedizin lungnahme abgege-
ben.

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Gesellschaft fur Padiatrische Gastroenterologie Es wurde keine Stel-

und Ernahrung lungnahme abgege-
ben.

Gesellschaft fur Padiatrische Pneumologie 22.02.2017
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Den Stellungnehmern wurden die nachgenannten Unterlagen Gbermittelt.

B-5.1 Beschlussentwurf, Tragende Griinde, Auszug aus der Anlage 1 der Kinder-RL:
Neugeborenen-Erstuntersuchung Ul
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B-5.1.1 Beschlussentwurf

Gemeinsamer

Bes Ch I usse I‘ltwu I‘f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Richtlinie iiber die
Frilherkennung von Krankheiten bei Kindern bis
zur Vollendung des 6. Lebensjahres (Kinder-
Richtlinie): Anderung des Titels der Richtlinie
sowie der Anforderungen an die Dokumentation
in Anlage 1: Untersuchungsheft fiir Kinder zum
Erweiterten Neugeborenen-Screening und zum
Screening auf Mukoviszidose

Vom TT. Monat 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2016
beschlossen, die Richtlinie tiber die Friherkennung von Krankheiten bei Kindern bis zur
Vollendung des 6. Lebensjahres (Kinder-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Juni 2015 (BAnz
AT 18.08.2016 B1), zuletzt gedndert am 21. Juli 2016 (BAnz AT 12.10.2016 B3), wie folgt zu
andemn:

| Im Titel werden die Wérter _bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres’ gestrichen.
Il. Die Anlage 1 wird wie folgt gedandert:

1. Im Abschnitt ,Neugeborenen-Erstuntersuchung U 1° wird die Elterninformation zur
Neugeborenen-Erstuntersuchung” wie folgt geandert:

a) MNach dem Satz In den kommenden drei Tagen werden Ihnen fur Ihr Baby weitere
wichtige Untersuchungen empfohlen.” werden folgende Séatze eingefugt:

,Diese sollen eine rechtzeitige Behandlung der jeweiligen Erkrankungen erméglichen.
Der Test auf kritische angeborene Herzfehler sollte bereits nach der 24 Lebensstunde
Ihres Babys durchgefthrt werden

b) Die Sétze Der Test auf angeborene Stoffwechselstdrungen und Mukoviszidose aus
einigen Tropfen Blut Ihres Babys ermdglicht eine rechtzeitige Behandlung dieser
Erkrankungen. Mit dem Hortest fur Neugeborene konnen frihzertig Harstorungen
erkannt werden.” werden wie folgt gefasst:

,Die Tests auf angeborene Stoffwechselstorungen und Mukoviszidose aus einigen
Tropfen Blut Ihres Babys sollten nach der 36. Lebensstunde erfolgen. Der Hortest fir
Neugeborene sollte bis zur 72. Lebensstunde vorgenommen werden_*

2. Im Abschnitt Spezielle Friuherkennungsuntersuchungen” wird
a) die Tabelle ,Erweitertes Neugeborenen-Screening” wie folgt gefasst:

Enweitertes Neugeborenen-Screening
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B-5.1.2  Tragende Grinde
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B-5.1.3 Auszug aus der Anlage 1 der Kinder-RL: Neugeborenen-Erstuntersuchung
Ul
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen

B-6.1 Wairdigung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-
4.1 aufgefuhrten Institutionen / Organisationen

24



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

25



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

26



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

27



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

28



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

29



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

30



B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

...aus einigen Tropfen Blut Ihres Babys sollte in
der Zeit zwischen 36 und 72 Lebensstundenn
rach-der-36—tebensstunde erfolgen.
Anmerkung: Das Blut sollte friihzeitig, am besten
vor 72 Stunden abgenommen werden.

Der Hortest fiir Neugeborene sollte in den ersten
Lebenstagen bis—=zur 72 lebensstunde
vorgenommen werden.”

Anmerkung: Flur das Hoérscreening ist die
Festlegung auf die 72 Stunden nicht sinnvoll,

vielmehr ist der Anteil der auffalligen Befunde in
den ersten 24 Lebensstunden besonders hoch.”

Eine Differenzierung an dieser Stelle
wiirde falschlicherweise eine
zusatzliche  Screeninguntersuchung,
namlich die auf Hormonstérungen,
suggerieren. Dies soll an dieser Stelle
nicht beférdert werden.

Dem  Vorschlag der zeitlichen
Konkretisierung wird gefolgt und dem
Vorschlag eine entsprechende
Anderung in der Elterninformation
vorgenommen.

Dem Anderungsvorschlag wird nicht
gefolgt. Fiur die  verstandliche
Darstellung der Durchfiihnrung der
einzelnen Screeningmalnahmen
wurde der Inhalt der Elterninformation
hinsichtlich der zeitlichen Reihenfolge
entsprechend angepasst. Die
Darstellung der zeitlichen
Durchfiihrung entspricht den Vorgaben
gemal § 51 der Kinder-Richtlinie und
gibt einen zeitlichen Rahmen bis zum
3. Lebenstag an. Diese Vorgabe legt
die Durchfihrung des Hérscreenings
nicht auf die 72. Lebensstunde fest.

Der Hinweis wird in den Beratungen
des G-BA zur Evaluation des
Neugeborenen-Horscreenings
aufgenommen.

Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und
Jugendmedizin

~Zum  Auszug aus der Anlage 1 der Kinder-RL:
Neugeborenen-Erstuntersuchung U1*:

Zur geplanten neuen Textpassage:

.Die Tests auf angeborene
Stoffwechselstérungen, Hormonstérungen und
Mukoviszidose aus einigen Tropfen Blut ihres
Babys sollienach—der—36-zwischen 36 und 72
Lebensstunden erfolgen. Der Hortest fir
Neugeborene solltebiszu+2-Lebensstundein den
ersten Lebenstagen vorgenommen werden."

Der ,Auszug aus der Anlage 1' ist als
Anlage zu den Tragende Griinden in
das Stellungnahmeverfahren fir eine
bessere Lesbarkeit - der Anderungen
in den Elterninformationen - den
Stellungnehmern zur Verfligung
gestellt worden. Daher handelt es sich
an dieser Stelle um eine Dopplung. Es
wird auf die Woirdigung der
Stellungnahme der DGKJ auf den
vorhergehenden Seiten verwiesen.
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u2:

Falls die Tests auf kritische angeborene
Herzfehler, angeborene Stoffwechselstérungen,
Hormonstérungen und/oder Mukoviszidose sowie
der Neugeborenen-Hdortest noch nicht
durchgefuhrt wurden ..."*

Gesellschaft fuir Neonatologie und
padiatrische Intensivmedizin

Il.1a) Textanderungen:

Der Satz ,Der Test auf kritische angeborene
Herzfehler solite bereits nach der 24,
Lebensstunde lhres Babys durchgefiihrt werden"
sollte umformuliet werden in: ,Der Test auf
kritische angeborene Herzfehler solffe zwischen
der 25. und 48. Lebensstunde lhres Babys
durchgefiibhrt werden".

In diesem Zusammenhang schlagen wir vor, im
Gelben Heft ein Feld fir die Dokumentation des
Pulsoxymetrie-Screenings einzufiihren.

Fir die Notwendigkeit des Hor-Screenings
innerhalb von 72 Stunden gibt es keine Evidenz.
Deshalb schlagen wir vor, den Satz ,Der Hirtest
fiir Neugeborene sollte bis zur 72. Lebensstunde
vorgenommen werden” umzuformulieren in: ,Der
Hértest fiir Neugeborene solite innerhalb der
ersten Lebenstage, vorzugsweise vor der
Entlassung Ihres Kindes aus der Klinik
vorgenommen werden".

Der Hinweis wird aufgegriffen. Die
Anderung wird entsprechend der
Formulierung im § 62 der Kinder-
Richtlinie vorgenommen. Das Wort
.bereits” wird gestrichen und die Worte
Jbis zur 48" nach der Zahl 24"
eingefiigt.

Das Pulsoxymetrie-Screening wurde
am 24.11.2016 beschlossen und ist am
28.01.2017 in Kraft getreten. Die
Ergebnisse der Pulsoxymetrie und
gegebenenfalls der weiterfiihrenden
Abklarungsdiagnostik ~ werden  im
Gelben Kinderuntersuchungsheft
dokumentiert. Diese Angaben miissen
vorlaufig, bis zur nachsten Version des
Gelben Hefts, auf einem zusatzlichen
Einlegeblatt dokumentiert werden.
Sowohl| auf der G-BA-Internetseite als
auch im Bestellsystems des G-BA sind
die Elterninformation (gemafn Anlage 6
der Kinder-Richtlinie) sowie das
Einlegeblatt (gemédl Anlage 1 der
Kinder-Richtlinie)

Dem Anderungsvorschlag wird nicht
gefolgt. Fur die  verstandliche
Darstellung der Durchfiihnrung der
einzelnen Screeningmalnahmen
wurde der Inhalt der Elterninformation
hinsichtlich der zeitlichen Reihenfolge
entsprechend angepasst. Die
Darstellung der zeitlichen
Durchfiihrung entspricht den Vorgaben
gemal § 51 der Kinder-Richtlinie und
gibt einen zeitlichen Rahmen bis zum
3. Lebenstag an. Dies schliel3t den
Zeitraum bis zur Entlassung von Mutter
und Kind ein-
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Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin

il Es fehlt im neuen gelben Heft eine
Méglichkeit der Dokumentation des
Pulsoxymetriescreenings, obwohl nunmehr
vorgesehen ist, die Eltern Uber das
Pulsoxymetriescreening zu informieren.”

wl. Verwirrend fur Eltern ist die Formulierung
JSollte  bereits nach der 24. Lebensstunde
durchgefiihrt werden" — die eigentliche Aussage
ist, dass das Pulsoxymetriescreening nicht vor
Erreichen eines Alters von 24 Lebensstunden
durchgefiihrt werden soll."

s Zum Hérscreening: dem Vorstand der
DGPM sind keine Daten bekannt, die belegen
wiirden, dass die Durchfiihrung des
Hdérscreenings nach 72 Lebensstunden das
outcome verschlechterten. Die  willkiirliche
Festlegung einer Grenze von 72 Lebensstunden —
zumal auch fir Kinder, die in Kinderkliniken
behandelt werden (Friihgeborene!) — schafft eine
unnétige haftungsrelevante Hirde."

5. Die Elterninformation zum Hérscreening ist
unscharf. Es wird formuliert, dass das
Hdérscreening bis zur 72. Lebensstunde
vorgenommen werden soll. In der Einleitung
allerdings steht ,in den kommenden drei Tagen
werden l|hnen fiir |hr Baby weitere wichtige
Untersuchungen ..."

Wir sind der Ansicht, dass die
Ausfiuhrungsbestimmungen zu den Zeitpunkten
der einzelnen Screeninguntersuchungen seitens

Das Pulsoxymetrie-Screening wurde
am 24.11.2016 beschlossen und ist am
28.01.2017 in Kraft getreten. Die
Ergebnisse der Pulsoxymetrie und
gegebenenfalls der weiterfiihrenden
Abklarungsdiagnostik ~ werden  im
Gelben Kinderuntersuchungsheft
dokumentiert. Diese Angaben missen
vorlaufig, bis zur nachsten Version des
Gelben Hefts, auf einem zusatzlichen
Einlegeblatt dokumentiert werden.
Weiterhin hat der G-BA eine
Elterninformation zum Pulsoxymetrie-
Screening erstellt und beschlossen.
Diese wurde als Anlage 6 in die Kinder-
Richtlinie integriert. Sowohl auf der G-
BA-Internetseite als  auch im
Bestellsystems des G-BA sind die
Elterninformation (gemaR Anlage 6 der
Kinder-Richtlinie) sowie das
Einlegeblatt (gemal Anlage 1 der
Kinder-Richtlinie)

Der Hinweis wird aufgegriffen. Die
Anderung wird entsprechend der
Formulierung im § 62 der Kinder-
Richtlinie vorgenommen. Das Wort
.bereits” wird gestrichen und die Worte
.bis zur 48" nach der Zahl 24"
eingefiigt.

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis
genommen. Fiir die verstandliche
Darstellung der Durchfiihrung der
einzelnen ScreeningmaflRnahmen
wurde der Inhalt der Elterninformation
hinsichtlich der zeitlichen Reihenfolge
entsprechend angepasst. Die
Darstellung der zeitlichen
Durchflihrung entspricht den Vorgaben
gemal § 51 der Kinder-Richtlinie und
gibt einen zeitlichen Rahmen bis zum
3. Lebenstag an.

Es wird kein Anderungsbedarf
gesehen. Die Anderungen wurden in
der Elterninformation vorgenommen
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B-7 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 6. April 2017 eingeladen.

B-7.1 Teilnahme an der Anhdrung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 27. April 2017 aufgefiihrt und deren po-
tenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im
Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefiuhrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage

Institution

Deutsch.e G"esell- Herr Dr. Frank Reister . . . . . .
schaft fir Gynékolo- nein nein nein nein nein nein

gie und Geburtshilfe

Deutsche  Gesell- | Frau Dr. Uta Nennstiel-
schaft fir Kinder- | Ratzel nein nein nein nein nein nein
und Jugendmedizin

Deutsche  Gesell- | Herr Prof. Mario Rudi-
schaft fur Perinatale | ger nein ja ja nein nein nein
Medizin

Gesellschaft fur Ne-
onatologie und padi-
atrische Intensivme-
dizin

Herr Dr. Dirk Olbertz nein ja ja ja ja nein

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, ins-
besondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
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sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir Vortrage, Stellung-
nahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genigen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tétig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des lau-
fenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Un-
ternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band finanzielle Unterstitzung fur Forschungsaktivitdten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5. Sonstige Unterstutzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genigen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiih-
ren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interes-
senverband?

Frage 6: Aktien, Geschaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile eines Unternehmens o-
der einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds®, der
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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B-7.2 Wortprotokoll der mundlichen Anhdrung
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Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellung-
nahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

Nun weil? ich aus zahlreichen Anhérungen — diese ist nicht die erste, die wir hier beim Unterausschuss
Methodenbewertung haben —, dass es neuere Erkenntnisse zwischen der schriftlichen Stellungnahme
und dem Tag, an dem Sie nun dankenswerterweise hierhergekommen sind, eher in homdopathischen
Dosen gibt, sodass ich lhnen nattirlich nicht nehmen mdchte, |hre Stellungnahme, die Sie schriftlich
abgegeben haben, hier noch einmal vorzutragen. Aber ,noch einmal hier vorzutragen® bezieht sich
dann doch nur auf die Héhepunkte; es geht also nicht darum, es von ,Sehr geehrte Damen und Herren*
bis freundliche Griiie" noch einmal vorzulesen. Gehen Sie davon aus, dass dieser Unterausschuss
alle lhre schriftlichen Stellungnahmen kennt, sie gelesen, im Herzen gewogen und auch weiterhin ge-
wogen hat. Insoweit sind sie uns also bekannt. Aber nichtsdestotrotz: Tragen Sie die Highlights, die
lhnen ganz wichtig sind, noch einmal vor, und wenn Sie dann noch dankenswerterweise neuere Er-
kenntnisse haben sollten, dann wiirden wir diese naturlich sehr gern entgegennehmen. Nachdem Sie
alle vier — das sind ja nicht allzu viele Organisationen nacheinander, sodass ich von lhrem Einverstand-
nis ausgehe, es sei denn, Sie widersprechen — gesprochen haben werden, wird es, falls sie bestehen,
Fragen hier aus der Korona geben.

Wer mdchte denn als Allererstes das Wort ergreifen? Ich weil3, dass es immer zehn bis 20 Sekunden
braucht, bis sich alle angeguckt haben und dann einer die Hand hebt. — Die Dame. — Gnadige Frau,
Sie haben das Wort.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Vielen Dank, dass wir die Mdglichkeit haben, hier noch ein-
mal Stellung zu nehmen. Ganz wichtig ist uns das Neugeborenen-Screening. Da haben Sie in unserer
Stellungnahme gelesen, dass wir zunéchst mit den Zeiten ein Problem haben, die in der Anderung
angegeben worden sind, und zwar folgende: Das Neugeborenen-Screening soll zwischen 36 und
72 Stunden nach der Geburt stattfinden und das Hérscreening in den ersten Lebenstagen, allerdings
nicht vor 72 Stunden; denn da haben wir sehr viel mehr auffillige Befunde.

Wir hatten einen Vorschlag mit Anderungen eingereicht, den Sie sicherlich gesehen haben. Da war uns
wichtig, dass es Ankreuzfelder dafiir gibt — das war so nicht vorgesehen —, ob vor der 36. Leipzigbens-
stunde oder vor der vollendeten 32. Schwangerschaftswoche abgenommen wurde. Da ist méglicher-
weise noch eine neue Erkenntnis, nachdem man es immer wieder angeschaut hat. An dieser Stelle
sollte nicht ,Geburt vor der 32. Schwangerschaftswoche" stehen, sondern ,Blutabnahme vor der
32. Schwangerschaftswoche®; denn Sie kénnen auch ein Kind mit 31 Wochen plus einigen Tagen ha-
ben, sodass die Geburt zwar vor der 32. Schwangerschaftswoche wiére, die Blutabnahme dann aber
zeitgemal bzw. zeitgerecht sein kann. Das ware uns wichtig.

Weiter erachten wir es fur wichtig, dass der Platz fir die Barcode-Aufkleber reicht; denn es ist so, dass
die Barcode-Aufkleber von den Laboren an die Einsender gesendet werden, die Einsender diese direkt
hier einkleben kénnen und sie auf die Trockenblutkappen kleben und auch ins Geburtenbuch kleben.
Sie werden also nicht erst im Labor verteilt, sondern kommen von aulen. Das ist sehr viel einfacher.
Bei den meisten Laboren steht auch schon darauf, welches Labor es ist — ansonsten kann man das
Screening-Labor erganzen —, wobei uns auch dabei wichtig ist, dass fur die Erstabnahme und fiir die
Zweitabnahme durchaus unterschiedliche Labore da sein kénnen. Es scheint uns auch nicht wichtig,
dass die zweite Blutabnahme und die Kontrollabnahme getrennt dokumentiert werden; denn es ist voll-
kommen gleichgiiltig, warum das zweite in dem Zusammenhang abgenommen worden ist.

Zudem hatten wir vorgeschlagen, dass der Vermerk ,Eltern wiinschen keine Untersuchung” jeweils
nach unten kommt. Das war das Wichtigste hierzu.
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Ferner haben wir auf Basis der Evaluation des Horscreenings festgestellt, dass das Horscreening im
Gelben Heft in den meisten Fallen nicht so dokumentiert wird, wie es vorgeschlagen war. Da ist beson-
ders anzumerken, dass es nicht moglich ist, fir die Ohren einzeln zu dokumentieren, ob das Screening
unauffallig war. Darin gab es bisher nur ,beide Ohren unauffallig®. Das sollte getrennt mdglich sein;
denn es gibt auch Kinder, die Fehlbildungen an einem Chr haben, sodass man die Messung zum Bei-
spiel nur an einem Ohr vornehmen kann.

Dann wiére es uns beim Nachsten wichtig, dass auch beim Kontrollscreening die Méglichkeit besteht,
ein OAE zu dokumentieren; denn die meisten Kontrollen noch in der Klinik werden mit OAE und nicht
mit AABR durchgefiihrt. Auch hier wieder sollten rechtes Ohr und linkes Ohr getrennt erfasst werden.
Das Gleiche gilt wieder im Hinblick auf die Kontrolluntersuchung, die méglicherweise noch vor der pa-
daudiologischen Diagnostik stattfindet. Die ist bisher auch nicht dokumentierbar, obwohl sie sehr haufig
durchgefiihrt wird.

Ferner hielten wir eine Méglichkeit fiir wichtig, um zu dokumentieren, wenn Risikofaktoren bei den Kin-
dern vorhanden sind. Sie werden im Moment selten erfasst. Damit ware sofort zu sehen, dass eigentlich
gleich ein AABR durchgefiihrt werden miisste. Bisher besteht weder in der Elterneinwilligung noch im
Gelben Heft die Méglichkeit, dass die Eltern unterschreiben, dass sie die Screening-Untersuchungen
ablehnen. Das war friher im Gelben Heft bei dem Hérscreening der Fall. Das ist jetzt nirgends mehr
so vorhanden. Das miisste ja auch fir den Fall dokumentiert werden, dass Eltern spater sagen, diese
Screening-Untersuchung sei ihnen gar nicht angeboten worden.

Dann haben wir noch ein weiteres Anliegen, das wir in der ersten Stellungnahme schon einmal vorge-
bracht hatten, und zwar folgendes: Im Gelben Heft besagt der Aufklarungsteil fiir Eltern, dass sie das
Gelbe Heft bei Institutionen nicht vorlegen miissen. Das ist schwierig im Hinblick auf das Gesundheits-
amt; denn deutschlandweit sind alle Kinder verpflichtet, an der Schuleingangsuntersuchung teilzuneh-
men. Die Kinder werden dort arztlich untersucht, es wird eine Anamnese erhoben, und die Entwicklung
wird beobachtet. Das Gelbe Heft soll ja, so wie es in Ihrer Begriindung steht, die Dokumentation von
Untersuchungsergebnissen und MaRnahmen sowie die Anamnese enthalten, damit der weiter betreu-
ende Arzt dies beurteilen kann. Das ware auch wichtig fur den Arzt im Gesundheitsamt im Rahmen der
Schuleingangsuntersuchung, inshesondere zum Beispiel Perzentilenspriinge. Daran kann man mitun-
ter eine Vernachlassigung oder eine Misshandlung sehen. Gerade bei Eltern mit Migrationshintergrund
oder bei Eltern, die die einzelnen Befunde nicht so differenziert wahrgenommen haben, ist es sehr
hilfreich, wenn der Arzt in das Gelbe Heft schauen kann. Wir machen es zum Teil auch so, dass wir
den Eltern Befunde geben, die sie wieder ins Gelbe Heft legen kénnen, sodass der Kinderarzt wiederum
sieht, was bei der Schuleingangsuntersuchung gefunden wurde, welche Befunde es gibt. AuRerdem
werden in Gesundheitsdmtern Gutachten erstellt, zum Beispiel fiir heilpddagogische und fiir sonder-
schulpadageogische MalBnahmen. Auch hierbei ist das Gelbe Heft sehr hilfreich.

Als letzten Punkt duere ich noch die Bitte, ob es nicht mdglich ist, die Aufklarungen zum Screening —
die verschiedenen Aufkldrungsblatter sind fir die Eltern sehr schwierig — in einfacherer Form in einer
Screening-Aufklarung mit Links zusammenzufassen, die im Internet eine ausfihrliche Darstellung bie-
ten; denn die meisten Mitter sind sowieso mit dem Smartphone unterwegs und kénnen das dort gut
nachlesen. Eine einfache Erkldrung, in der alles zusammengefasst wird, wire meines Erachtens fir
alle Seiten hilfreich. — Vielen Dank; das war es.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank fiir lhre Stellungnahme. — Wer mdéchte als Nachs-
ter? — Herr Olbertz.
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Herr Dr. Olbertz (GNPI): Dann wiirde ich fiir die GNPI weitermachen. Wir haben uns auch mit der
DGKJ abgestimmt und stimmen den Vorschlagen der DGKJ in der Form, wie sie Frau Nennstiel-Ratzel
gerade vorgetragen hat, zu.

Besonderes Augenmerk wollten wir noch einmal auf das Pulsoxymetrie-Screening legen. In Bezug auf
dieses Screening sollte der Satz umformuliert werden, so wie wir es auch in der Stellungnahme ge-
schrieben haben. Der Satz lautet:

Der Test auf kritische angeborene Herzfehler sollte bereits nach der 24. Lebens-
stunde des Babys durchgefuhrt werden.

Das wiirden wir folgendermafRen umformulieren wollen:

Der Test auf kritische angeborene Herzfehler sollte zwischen der 25. und 48. Le-

bensstunde des Babys durchgefthrt werden.
Er sollte also so gefasst werden, dass der erste Tag ausgespart ist. — AuBerdem schlagen wir vor, dass
das Pulsoxymetrie-Screening in die Dokumentation mit eingefiihrt wird.

Auch in Bezug auf das Horscreening haben wir nur eine Formulierungsénderung als Vorschlag. Fir die
Notwendigkeit des Hérscreenings innerhalb von 72 Stunden gibt es eigentlich keine Evidenz, sodass
wir vorschlagen, den Satz wie folgt zu formulieren:

Der Hortest fur Neugeborene sollte innerhalb der ersten Lebenstage, vorzugsweise
vor der Entlassung Ihres Kindes aus der Klinik, vorgenommen werden,

Ansonsten haben wir aus der GNPI keine weiteren Vorschlage.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich darf auch lhnen herzlich danken. — Wer will die Nummer drei
sein? — Sie haben das Wort.

Herr Prof. Dr. Rudiger (DGPM): Machen wir jetzt fachlich weiter. lch komme von der Gesellschaft fiir
Perinatale Medizin; sie vereint Neonatologen und Geburtshelfer.

Als ersten Aspekt haben auch wir insbesondere die Screening-Untersuchungen in den Mittelpunkt ge-
stellt, wobei es uns darum geht, dass die Zeitpunkte fir die Screening-Untersuchung wirklich als Inter-
vall festgelegt werden, was auch juristische Konsequenzen haben kénnte.

Der zweite Aspekt ist ein Thema, das uns wichtig ist: Es sind verschiedene Untersuchungen eingefiihrt
worden, die bisher noch ohne Evidenzbeleg sind, zum Beispiel die Augenuntersuchung bzw. die Stuhl-
farbenuntersuchung. Dazu wurden neue Untersuchungen eingefiihrt, ohne dass richtig klar ist, was die
Evidenz dafr ist.

Der dritte Aspekt ist ein etwas praktischer Gesichtspunkt: Bei der U1 und bei der U2 ist relativ viel Platz
flir Informationen, die die Eltern hineinschreiben kénnen, aber kein Platz vorgesehen, wo irgendwelche
Diagnosen eingeschrieben werden kénnen. Die Eltern haben das Heft meistens nicht zur U1 oder U2,
wo sie etwas hineinschreiben kdnnen — das Heft ist also unter dem Blickwinkel der taglichen Praxis
relativ unpraktisch gestaltet —; aber der Kinderarzt oder der untersuchende Arzt hat keine Méglichkeit
mehr, da unten Diagnosen einzuschreiben. — Das waren die entscheidenden Aspekte aus unserer
Sicht.

Noch ein Gesichtspunkt: Bei der U2 gibt es unter der Anamneseerhebung, wo man Zutreffendes an-
kreuzen sollte, die Punkte ,Stuhlfarbe” und ,Sozialanamnese”. Das ist ein bisschen uneindeutig geklart:
Was soll ich da ankreuzen, Sozialanamnese vorhanden oder nicht vorhanden? Der Gedanke ist ein
bisschen anders. Das muss wahrscheinlich im Wording noch einmal geéndert werden.
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Jetzt ergibt sich die Reihenfolge von selbst.

Herr PD Dr. Reister (DGGG): Und wir gehen sozusagen wieder zum Anfang zurtick, weil wir ja die
Ersten sind, die als Geburtshelfer und Hebammen mit Mutter und Kind sowie mit den beteiligten Ge-
sellschaften zu tun haben. Wir haben eher eine Aufgabe als Leistungserbringer, weniger eine, die da
sachlich einen gréfieren Einfluss oder auch Input hat. Deswegen ist uns die Praktikabilitat wichtig. In
diesem Zusammenhang ist gerade der dritte Punkt aus meiner Sicht etwas sehr Wichtiges; denn die
Dokumentation des Screenings war definitiv mit dem alten Modus schwieriger. Jetzt ist es einfach kla-
rer. Das ist ganz sicherlich ein Vorteil. Auch die Elterninformation ist klarer. Das passt dann alles.

Sie haben es sicherlich gesehen: Im zweiten Teil unserer Stellungnahme habe ich noch einmal ein
wenig auf das Praktikabilitditsproblem abgehoben, auch hinsichtlich der Arbeitsverdichtung, der wir aus-
gesetzt sind. Es ist uns natlirlich bewusst, dass der Gemeinsame Bundesausschuss hier relativ wenig
Moglichkeiten hat. Aber nehmen Sie es einfach ein bisschen als Appell von einem, der in der Verant-
wortung steht, eine Sektion mit 3.000 Geburten leiten zu mussen, Uber die Zeit mit zunehmenden Auf-
gaben, auch sinnvollen Screening-Untersuchungen fir die Kinder, fiir die Mutter, fir die Familien, aber
mit letztendlich immer weniger finanziellen und auch personellen Méglichkeiten. Da ist die Praktikabilitat
dulerst wichtig. Sie haben die Zeiten angesprochen, die Intervalle. VWenn man Untersuchungen zu drei
verschiedenen Intervallen machen muss, dann erschwert es das zusatzlich noch. Wenn man es schafft,
dies besser auf einen Zeitpunkt zu konzentrieren, was jetzt anndhernd mdglich ist, dann erleichtert es
die Arbeit ein bisschen. Gegebenenfalls kénnen dabei von Ihrer Seite immer wieder gedullerte Appelle
an die entsprechenden Trager helfen, die zum Teil auch hier sitzen, dass von nichts nichts kommt; das
ist sicherlich auch sinnvoll. Mir ist bewusst, dass es lberall eng und knapp ist, aber das ist einfach
unsere Realitat. — Danke schon.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Wenn ich es richtig gehdrt habe, hat es keine
neueren Erkenntnisse gegeben, sondern Sie haben alle aus lhren Stellungnahmen zitiert, wobei ,neu”
in Anfiihrungsstrichen steht, fur mich zumindest erkennbar — aber das ist jetzt nur mein kursorischer
Blick —, wenn ich mir lhre schriftlichen Stellungnahmen ins Gedéachtnis zurlickrufe. Korrigieren Sie mich,
wenn ich jetzt etwas Falsches gesagt habe.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Eine Neuigkeit gibt es, eine Kleinigkeit, ndmlich, dass es
nicht mehr ,Geburt vor der vollendeten 32. Schwangerschaftswoche” heilen soll, sondern ,Blutab-
nahme".

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Okay; entschuldigen Sie insoweit meine Gedéachtnisschwéche. —
Dann gebe ich die Fragestunde frei. ,Stunde" ist jetzt nur ein Kampfbegriff, ohne dass da unbedingt
eine Stunde eingehalten werden miisste. Ich selber bin Jurist. Wie heif3t es immer bei Juristen? Er war
Jurist und auch sonst von méRigem Verstande. — Hier sind ganz, ganz viele Mediziner. Insoweit haben
sie das Primat, was die Fragestellung angeht. Feuer frei! — Der GKV-Spitzenverband.

GKY 8V: Ich hatte eine Frage an Frau Nennstiel-Ratzel, und zwar zu der Dokumentation des erweiter-
ten Neugeborenen-Screenings. Da haben wir zwei Spalten gemacht, zum einen fur die zweite Blutab-
nahme und zum anderen fiir die Kontrollblutabnahme. Sie haben gesagt: Eigentlich ist es egal, da
kénnte man eine machen. Wir haben aber zwei gelassen, weil es ja unterschiedliche Arzte sein kénnen,
die die Blutabnahme machen, und es ware gut, wenn jeder Arzt, der die Blutabnahme macht, dies auch
dokumentieren kann.
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es muss nicht komplizierte Riickfragen geben. Das sollte da schon einmal durch ein Kreuzchen festge-
stellt sein.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Mein Vorschlag war, dass die Eltern unterschreiben, dass
sie es ablehnen, damit das nachher juristisch nachvollziehbar ist und es nicht heiRen kann, es sei ihnen
nie angeboten worden. Das kann ja auch sein; das passiert ja durchaus auch.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Weitere Fragen? — Die Patientenvertretung.

PatV: Vielen Dank fiir lhre Stellungnahmen. Wir sitzen ja deswegen heute zusammen und haben die
Richtlinienédnderung in Auftrag gegeben bzw. bearbeitet, weil im September letzten Jahres, als der Be-
schluss in Kraft getreten ist, gleich sozusagen ein kleiner Sturm der Entriistung liber die geringe Prak-
tikabilitat kam. Nun haben wir sehr lange dariiber gebritet und im Grunde versucht, Dinge zu finden,
die das insgesamt praktikabler machen, insbesondere das Mukoviszidose-Screening. Trotzdem hdren
wir jetzt von Ihnen, Herr Riidiger und Frau Nennstiel-Ratzel, dass es an vielen Punkten doch nicht
praktikabel gewesen ist. Insofern haben wir uns auch schon in der AG eindringlich gefragt: Wie kann
eigentlich ein Verfahren sein, das solche kleinen GAUs wie im vergangenen September verhindert,
dass wir mit Millionenauflage auf den Markt gehen und dann die Praxis sagt, es ist komplett falsch?

Dabei muss man auch noch einmal sagen: Sie selber waren schon damals beim Gelben Heft zur Stel-
lungnahme eingeladen, und jetzt sagen Sie uns noch einmal eine ganze Menge Sachen, die wir nattir-
lich allesamt sehr sorgfaltig prifen und flr die wir sehr dankbar sind. Trotzdem hat man manchmal den
Eindruck, dass dem Verfahren etwas Zufalliges anhaftet, dass gerade bestimmtes Augenmerk auf ein-
zelne Fragen gelegt wird und dann in grofier Verbindlichkeit etwas beschlossen und auch gedruckt
wird, das anschlieBend doch so sehr an der Praxis vorbeigeht. Wie kénnte dieses Verfahren nach Ihrer
Vorstellung zukiinftig verbessert werden?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Die Frage geht an alle.

Herr Prof. Dr. Riidiger (DGPM): Ich empfinde diese Frage als extrem spannend, weil wir auf der an-
deren Seite die gleiche Frage gestellt haben, und zwar nicht nur von der DGPM, sondern auch mit
niedergelassenen Kollegen usw., die Frage, wie dieses Heft entwickelt worden ist, wobei von sehr vie-
len die Rickmeldung kommt, auch von niedergelassenen Kollegen, dass es extrem unpraktikabel ist.
Wir hatten bei der DGPM noch einmal geguckt. Uns war es nicht bewusst oder wir haben es auch nicht
gefunden, dass wir in den ersten Schritt fiir dieses Gelbe Heft involviert wurden, also eine Chance fiir
eine erste Stellungnahme hatten. Wir waren davon als Fachgesellschaft sehr liberrascht. Eine Lésung
habe ich jetzt auch noch nicht, aber diese Frage halte ich fiir extrem berechtigt, weil das wirklich der
breite Konsens war: Es ist an vielen Stellen absolut unpraktikabel.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Mdchte jemand noch Verstarkerfunktion geben? — Ja, gnadige Frau.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Ich denke, manche Dinge zeigen sich wirklich erst in der
Praxis. Wir haben es beim Hdorscreening jetzt wirklich in der Evaluation gesehen, wobei wir uns viele
Hefte haben anonym abfotografieren oder kopieren und einschicken lassen. Dann haben wir erst ein-
mal gesehen, was alles angekreuzt wird. Man kann es nicht immer theoretisch vorher schon sagen,
wie es wohl draufien laufen wird. Manches hatte man vielleicht sehen kénnen, aber ganz sicher nicht
alles.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ja, bitte schon.
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sehen wir aber jetzt schon, dass eben nur die Karte vorgelegt wird, weil sie die US nachweisen miissen.
Sie kénnten einfach schreiben,  keine Institution auBerhalb des Gesundheitswesens”; denn in den Ge-
sundheitsamtern stehen ebenfalls alle, die Arzte und auch die Krankenschwestern, unter Schweige-
pflicht. Ich halte es fiir véllig richtig, dass es nicht in der Kita oder dem Jugendamt oder so vorgelegt
wird. Aber wie gesagt, da ist es wirklich hilfreich.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schon. — Nachfragen? Weitere Fragen? — Ich warte zehn Se-
kunden. — Die Patientenvertretung.

PatV: Wir haben noch eine letzte Frage. Sie bezieht sich auf einen etwas anderen Aspekt, den Sie alle
noch gar nicht angesprochen haben; denn auch diese Richtlinie hat ein wenig einen Omnibuscharakter,
und was da noch geédndert worden ist, steht in der Uberschrift: Die Begrenzung auf sechs Jahre in der
Friiherkennung ist herausgenommen worden.

Nun sind wir da auch ein bisschen im Zwiespalt, weil das Praventionsgesetz in der Anderung des § 26
ja eigentlich als Titel ,Gesundheitsuntersuchungen fir Kinder und Jugendliche” vorsieht. Der sekundar-
praventive Frilherkennungsaspekt ist eigentlich nur einer der Aspekte, der primarpraventive ist jetzt
hinzugekommen. Nun fragen wir mit Ihnen als den Screening-Leuten vielleicht die Falschen; Sie sind
natiirlich im Wesentlichen fir die Sekundarpravention zustindig. Trotzdem noch einmal die Frage: Ist
es sinnvoll, weiterhin mit dem Begriff der Friiherkennung fiir die Gesundheitsuntersuchungen zu arbei-
ten, oder ware es perspektivisch aus lhrer Sicht auch denkbar und zu empfehlen, dass wir den Bereich
der Friitherkennung insgesamt ein bisschen liberschreiten und den neuen Auftrag inklusive der praven-
tiven Beratung auf Gesundheitsuntersuchungen aufnehmen?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wer méchte antworten, wenn er antworten méchte? — Herr Rudiger.

Herr Prof. Dr. Ridiger (DGPM): Von meinem Verstandnis her sind der Titel und der Inhalt zwei unter-
schiedliche Sachen; denn auf diese Friihpravention wird vom Inhalt her schon eingegangen. Die bera-
tenden MalRnahmen usw. werden ja schon gefordert. Das deckt sich zwar nicht mit dem Titel, aber
gefordert wird es ja schon. Deswegen hétte ich jetzt keine Probleme mit dem Titel, weil der Inhalt darin
ist.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Frau Nennstiel-Ratzel.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Ich hatte da noch eine andere Anregung, und zwar, ob man
nicht die J1 mit aufnehmen kénnte. Es ist ja so, dass die Teilnahmerate an der J1 relativ niedrig ist,
weil die Eltern es vergessen. Wenn es im Gelben Heft mit drin wére oder es zumindest einen Verweis
auf die J1 gébe, wére das sicherlich eine Hilfe unter anderen, um die Teilnahmerate zu erhéhen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schén. — Ich gucke jetzt gar nicht mehr nach rechts, weil die
Patientenvertretung die letzte Frage angekiindigt hatte, und die Patientenvertretung ist worttreu. Gibt
es weitere Fragen seitens der anderen Banke? — Das ist nicht der Fall.

Dann darf ich mich herzlich bedanken, dass Sie uns hier die Ehre gegeben haben, Rede und Antwort
zu stehen. Noch einmal: Wir werden lhre Worte selbstverstandlich im Herzen bewegen — das ist Uber-
haupt gar keine Frage — und daruber beraten.

lhnen wiinsche ich einen guten Nachhauseweg und sage noch einmal herzlichen Dank dafiir, dass Sie
da waren.

Schluss der Anhérung: 14.05 Uhr
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B-7.3 Wirdigung der mundlichen Stellungnahmen
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Beginn der Anh&rung: 13.33 Uhr

(Der angemeldete Teilnehmer betritt den Raum)

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich darf Sie zur heutigen Anhérung am 27. April zum Thema ,Ande-
rung der Richtlinie Gber die Friiherkennung von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Le-
bensjahres (Kinder-Richtlinie): Anderung des Titels der Richtlinie sowie der Anforderungen an die Do-
kumentation in Anlage 1: Untersuchungsheft fir Kinder zum Erweiterten Neugeborenen-Screening und
zum Screening auf Mukoviszidose" herzlich begriiRen.

Nun unterscheidet sich die Liste derjenigen, die angemeldet waren, die ich hier bekommen habe, von
der Liste der tatséchlich Erschienenen doch ein bisschen, sodass ich jetzt versuche, dies hier bei mir
etwas zu katalogisieren. Der Vertreter der Deutschen Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe ist
vom Flughafen noch rechtzeitig angekommen: Herr Reister? — Wunderbar.

Mit Inrem Einversténdnis sage ich dazu gleich zum Anfang: Wir haben uns beim Unterausschuss Me-
thodenbewertung darauf verstandigt, uns nicht mit den Titeln anzureden, weil das im Zweifelsfalle die
Veranstaltung um eine halbe Stunde verlangern wiirde. Das wollen wir ausdriicklich nicht. Wenn Sie
allerdings sagen, Sie kdnnen auch die halbe Stunde oder Dreiviertelstunde, die eine Stunde, die Sie
hier sitzen, auf den Titel nicht verzichten, dann sprechen Sie jetzt oder schweigen fiir ewiglich. — Ich
sehe kein Dissenting Vote. Dann werde ich auch beim Aufruf der Namen so verfahren.

Ich habe jetzt Frau Nennstiel-Ratzel von der Deutschen Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin —
wunderbar, danke; sie ist anwesend —, weiter Herrn Riidiger von der Deutschen Gesellschaft flr Peri-
natale Medizin — er ist dort, wunderbar — und dann als Letztes Herrn Olbertz von der Gesellschaft fiir
Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin — wunderbar. Somit sind Sie insgesamt alle anwesend.
Seien Sie uns herzlich willkommen. Wir bedanken uns ausdriicklich dafiir, dass Sie es sich nicht haben
nehmen lassen, neben der Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme auch zur miindlichen Anhdrung
ZU uns zu kommen.

Ich darf lhnen am Anfang zumindest ein paar Grundsatze weitergeben, damit Sie als Allererstes infor-
miert sind, dass wir eine Stenografin hier zu meiner Rechten haben — das heil’t, es wird ein \Wortproto-
koll erstellt, und Ihre Worte werden quasi fir die Ewigkeit festgehalten werden —, damit Sie sich darliber
im Klaren sind. Sie kénnen also dann noch |hren Kindern und Enkeln sagen, jawohl, am 27. April anno
domini 2017 waren Sie hier und haben insgesamt folgendes Bahnbrechendes — hoffentlich — gesagt.

Dann darf ich ein bisschen Waffengleichheit herstellen. Sie sind ja nur zu viert. Insoweit gibt es eine
gewisse Ubermacht derjenigen, die lhnen gegeniibersitzen. Jetzt méchte ich lhnen nicht die einzelnen
Personen vorstellen und dann hinterher fragen, ob Sie sich auch jeden Namen gemerkt haben, sondern
nur die Institutionen nennen. Links und rechts von lhnen sitzen die Patientenvertreter. Darf ich auf
dieser Seite weiterfahren? — Dann kommt der GKV-Spitzenverband, dann ist hier die Geschéftsstelle
des G-BA. — Jetzt zur anderen Seite: Dort ist die Kassenérztliche Bundesvereinigung, wahrend die
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung heute nicht vertreten ist, und last but not least — dies aller-
dings wie beim Besinnungsaufsatz, der Héhepunkt kommt zum Schluss — die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft.

Ferner darf ich Sie darauf aufmerksam machen, dass wir eine sogenannte Verfahrensordnung haben,
an die wir uns ganz einfach halten miissen. Ich gehe davon aus, dass Sie unsere Verfahrensordnung
nicht jeden Tag unter das Kopfkissen legen und darin lesen werden. Insoweit darf ich mir erlauben,
Ihnen vorzulesen, was darin steht: Laut erstem Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 5 Verfahrensordnung dient die
mindliche Stellungnahme in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme ergebenden
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Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellung-
nahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

Nun weil? ich aus zahlreichen Anhdrungen — diese ist nicht die erste, die wir hier beim Unterausschuss
Methodenbewertung haben —, dass es neuere Erkenntnisse zwischen der schriftlichen Stellungnahme
und dem Tag, an dem Sie nun dankenswerterweise hierhergekommen sind, eher in homdopathischen
Dosen gibt, sodass ich lhnen natiirlich nicht nehmen méchte, Ihre Stellungnahme, die Sie schriftlich
abgegeben haben, hier noch einmal vorzutragen. Aber ,noch einmal hier vorzutragen” bezieht sich
dann doch nur auf die Hohepunkte; es geht also nicht darum, es von ,Sehr geehrte Damen und Herren®
bis ,freundliche GruRe" noch einmal vorzulesen. Gehen Sie davon aus, dass dieser Unterausschuss
alle Ihre schriftlichen Stellungnahmen kennt, sie gelesen, im Herzen gewogen und auch weiterhin ge-
wogen hat. Insoweit sind sie uns also bekannt. Aber nichtsdestotrotz: Tragen Sie die Highlights, die
lhnen ganz wichtig sind, noch einmal vor, und wenn Sie dann noch dankenswerterweise neuere Er-
kenntnisse haben sollten, dann wiirden wir diese nattirlich sehr gern entgegennehmen. Nachdem Sie
alle vier — das sind ja nicht allzu viele Organisationen nacheinander, sodass ich von lhrem Einverstand-
nis ausgehe, es sei denn, Sie widersprechen — gesprochen haben werden, wird es, falls sie bestehen,
Fragen hier aus der Korona geben.

Wer méchte denn als Allererstes das Wort ergreifen? Ich weil3, dass es immer zehn bis 20 Sekunden
braucht, bis sich alle angeguckt haben und dann einer die Hand hebt. — Die Dame. — Gnadige Frau,
Sie haben das Wort.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Vielen Dank, dass wir die Méglichkeit haben, hier noch ein-
mal Stellung zu nehmen. Ganz wichtig ist uns das Neugeborenen-Screening. Da haben Sie in unserer
Stellungnahme gelesen, dass wir zundchst mit den Zeiten ein Problem haben, die in der Anderung
angegeben worden sind, und zwar folgende: Das Neugeborenen-Screening soll zwischen 36 und
72 Stunden nach der Geburt stattfinden und das Hérscreening in den ersten Lebenstagen, allerdings
nicht vor 72 Stunden; denn da haben wir sehr viel mehr aufféllige Befunde.

Wir hatten einen Vorschlag mit Anderungen eingereicht, den Sie sicherlich gesehen haben. Da war uns
wichtig, dass es Ankreuzfelder dafiir gibt — das war so nicht vorgesehen —, ob vor der 36. Lebensstunde
oder vor der vollendeten 32. Schwangerschaftswoche abgenommen wurde. Da ist méglicherweise
noch eine neue Erkenntnis, nachdem man es immer wieder angeschaut hat. An dieser Stelle sollte
nicht ,Geburt vor der 32. Schwangerschaftswoche" stehen, sondern ,Blutabnahme vor der 32. Schwan-
gerschaftswoche"; denn Sie kénnen auch ein Kind mit 31 Wochen plus einigen Tagen haben, sodass
die Geburt zwar vor der 32. Schwangerschaftswoche wiére, die Blutabnahme dann aber zeitgemaf
bzw. zeitgerecht sein kann. Das ware uns wichtig.

Wiirdigung: Der G-BA hat eine entsprechende Anderung vorgenommen. Das Dokumentationsfeld wird
wie folgt konkretisiert ,Bei Geburt vor der vollendeten 32. Schwangerschaftswoche”. Dadurch wird ver-
deutlicht, dass die (erste) Blutabnahme bei Friihgeborenen (Geburt vor der vollendeten 32. Schwan-

gerschaftswoche) in der 36. bis zur 72. Lebensstunde erfolgen muss.

Weiter erachten wir es fiir wichtig, dass der Platz fiir die Barcode-Aufkleber reicht; denn es ist so, dass
die Barcode-Aufkleber von den Laboren an die Einsender gesendet werden, die Einsender diese direkt
hier einkleben kdnnen und sie auf die Trockenblutkappen kleben und auch ins Geburtenbuch kleben.
Sie werden also nicht erst im Labor verteilt, sondern kommen von aul’en. Das ist sehr viel einfacher.
Bei den meisten Laboren steht auch schon darauf, welches Labor es ist — ansonsten kann man das
Screening-Labor erganzen —, wobei uns auch dabei wichtig ist, dass fiir die Erstabnahme und fiir die
Zweitabnahme durchaus unterschiedliche Labore da sein kénnen.
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Wirdigung: Die Gréflie der Barcodeaufkleber wird im Rahmen der Erstellung der Grafikversion ent-
sprechend beriicksichtigt.

Es scheint uns auch nicht wichtig, dass die zweite Blutabnahme und die Kontrollabnahme getrennt
dokumentiert werden; denn es ist vollkommen gleichgiiltig, warum das zweite in dem Zusammenhang
abgenommen worden ist.

Wiirdigung: Die Anpassung der Dokumentation fiir das Erweiterte Neugeborenen-Screening bildet die
Dokumentationsvorgaben des Regelungsinhalts der Kinder-Richtlinie ab.

Zudem hatten wir vorgeschlagen, dass der Vermerk ,Eltern wiinschen keine Untersuchung” jeweils
nach unten kommt. Das war das Wichtigste hierzu.

Ferner haben wir auf Basis der Evaluation des Hdrscreenings festgestellt, dass das Hoérscreening im
Gelben Heft in den meisten Féllen nicht so dokumentiert wird, wie es vorgeschlagen war. Da ist beson-
ders anzumerken, dass es nicht mdglich ist, fir die Ohren einzeln zu dokumentieren, ob das Screening
unauffallig war. Darin gab es bisher nur ,beide Ohren unauffallig”. Das sollte getrennt mdglich sein;
denn es gibt auch Kinder, die Fehlbildungen an einem Ohr haben, sodass man die Messung zum Bei-
spiel nur an einem Ohr vornehmen kann.

Dann ware es uns beim Nachsten wichtig, dass auch beim Kontrollscreening die Méglichkeit besteht,
ein OAE zu dokumentieren; denn die meisten Kontrollen noch in der Klinik werden mit OAE und nicht
mit AABR durchgefiihrt. Auch hier wieder sollten rechtes Ohr und linkes Ohr getrennt erfasst werden.
Das Gleiche gilt wieder im Hinblick auf die Kontrolluntersuchung, die méglicherweise noch vor der pa-
daudiologischen Diagnostik stattfindet. Die ist bisher auch nicht dokumentierbar, obwohl sie sehr haufig
durchgefiihrt wird.

Wirdigung: Die Dokumentation des Neugeborenen Hérscreenings ist in diesem Beschlussverfahren
nicht stellungnahmerelevant.

Ferner hielten wir eine Méglichkeit flir wichtig, um zu dokumentieren, wenn Risikofaktoren bei den Kin-
dern vorhanden sind. Sie werden im Moment selten erfasst. Damit wére sofort zu sehen, dass eigentlich
gleich ein AABR durchgefiihrt werden misste.

Bisher besteht weder in der Elterneinwilligung noch im Gelben Heft die Méglichkeit, dass die Eltern
unterschreiben, dass sie die Screening-Untersuchungen ablehnen. Das war friiher im Gelben Heft bei
dem Horscreening der Fall. Das ist jetzt nirgends mehr so vorhanden. Das misste ja auch fur den Fall
dokumentiert werden, dass Eltern spater sagen, diese Screening-Untersuchung sei ihnen gar nicht
angeboten worden.

Wirdigung: Mit der Dokumentation ,Eltern wiinschen keine Untersuchung” zu den einzelnen Speziel-
len Friherkennungsuntersuchungen wird von dem aufklarenden Leistungserbringer nachvoellziehbar fiir
den weiterbehandelnden Leistungserbringer dokumentiert, wenn eine Frilherkennungsmafnahme auf-
grund der fehlenden Einwilligung der Eltern nicht durchgefiihrt wurde. Es wird keine Anderung vorge-
hommen.

Dann haben wir noch ein weiteres Anliegen, das wir in der ersten Stellungnahme schon einmal vorge-
bracht hatten, und zwar folgendes: Im Gelben Heft besagt der Aufklarungsteil fur Eltern, dass sie das
Gelbe Heft bei Institutionen nicht vorlegen miissen. Das ist schwierig im Hinblick auf das Gesundheits-
amt; denn deutschlandweit sind alle Kinder verpflichtet, an der Schuleingangsuntersuchung teilzuneh-
men. Die Kinder werden dort arztlich untersucht, es wird eine Anamnese erhoben, und die Entwicklung
wird beobachtet. Das Gelbe Heft soll ja, so wie es in |hrer Begriindung steht, die Dokumentation von
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Untersuchungsergebnissen und MaRnahmen sowie die Anamnese enthalten, damit der weiter betreu-
ende Arzt dies beurteilen kann. Das wéare auch wichtig fiir den Arzt im Gesundheitsamt im Rahmen der
Schuleingangsuntersuchung, insbesondere zum Beispiel Perzentilenspriinge. Daran kann man mitun-
ter eine Vernachldssigung oder eine Misshandlung sehen. Gerade bei Eltern mit Migrationshintergrund
oder bei Eltern, die die einzelnen Befunde nicht so differenziert wahrgenommen haben, ist es sehr
hilfreich, wenn der Arzt in das Gelbe Heft schauen kann. Wir machen es zum Teil auch so, dass wir
den Eltern Befunde geben, die sie wieder ins Gelbe Heft legen kénnen, sodass der Kinderarzt wiederum
sieht, was bei der Schuleingangsuntersuchung gefunden wurde, welche Befunde es gibt. AuRerdem
werden in Gesundheitsamtern Gutachten erstellt, zum Beispiel fiir heilpadagogische und fiir sonder-
schulpddagogische MaRnahmen. Auch hierbei ist das Gelbe Heft sehr hilfreich.

Wiirdigung: Die hier im Einzelnen angesprochenen Inhalte des Gelben Hefts sind in diesem Be-
schlussverfahren nicht stellungnahmerelevant. Der G-BA hat sich in seiner Beschlussverfahren im Rah-
men der Neufassung der Kinder-Richtlinie urfanglich mit diesen Hinweisen auseinandergesetzt.

Als letzten Punkt duere ich noch die Bitte, ob es nicht mdglich ist, die Aufklarungen zum Screening —
die verschiedenen Aufklarungsblatter sind fur die Eltern sehr schwierig — in einfacherer Form in einer
Screening-Aufklarung mit Links zusammenzufassen, die im Internet eine ausfiihrliche Darstellung bie-
ten; denn die meisten Miitter sind sowieso mit dem Smartphone unterwegs und kénnen das dort gut
nachlesen. Eine einfache Erkldrung, in der alles zusammengefasst wird, wére meines Erachtens fiir
alle Seiten hilfreich. — \ielen Dank; das war es.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank fiir Ihre Stellungnahme. — Wer mdchte als Nachs-
ter? — Herr Olbertz.

Herr Dr. Olbertz (GNPI): Dann wiirde ich fiir die GNPl weitermachen. Wir haben uns auch mit der
DGKJ abgestimmt und stimmen den Vorschlagen der DGKJ in der Form, wie sie Frau Nennstiel-Ratzel
gerade vorgetragen hat, zu.

Besonderes Augenmerk wollten wir noch einmal auf das Pulsoxymetrie-Screening legen. In Bezug auf
dieses Screening sollte der Satz umformuliert werden, so wie wir es auch in der Stellungnahme ge-
schrieben haben. Der Satz lautet:

Der Test auf kritische angeborene Herzfehler sollte bereits nach der 24. Lebens-
stunde des Babys durchgefuhrt werden.

Das wiirden wir folgendermafRen umformulieren wollen:

Der Test auf kritische angeborene Herzfehler sollte zwischen der 25. und 48. Le-
bensstunde des Babys durchgefuhrt werden.

Er sollte also so gefasst werden, dass der erste Tag ausgespart ist. — Auerdem schlagen wir vor, dass
das Pulsoxymetrie-Screening in die Dokumentation mit eingeflihrt wird.

Wirdigung: Der Hinweis auf die Lebensstunde wurde bereits aus der schriftlichen Stellungnahme auf-
gegriffen und eine entsprechende Anpassung im Regelungstext vorgenommen.

Das Pulsoxymetrie-Screening ist am 28.01.2017 in Kraft getreten. Seitdem sind sowohl auf der G-BA-
Internetseite als auch im Bestellsystems des G-BA die Elterninformation (gemaR Anlage 6 der Kinder-
Richtlinie) sowie das Einlegeblatt fiir die arztliche Dokumentation (gemaf Anlage 1 der Kinder-Richtli-
nie) abruf- und bestellbar.

Auch in Bezug auf das Hérscreening haben wir nur eine Formulierungsénderung als Vorschlag. Fir die
Notwendigkeit des Hoérscreenings innerhalb von 72 Stunden gibt es eigentlich keine Evidenz, sodass
wir vorschlagen, den Satz wie folgt zu formulieren:
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Der Hortest fur Neugeborene solite innerhalb der ersten Lebenstage, vorzugsweise
vor der Entlassung Ihres Kindes aus der Klinik, vorgenommen werden.

Wirdigung: Die Regelungsinhalte des Neugeborenen Hérscreenings ist in diesem Beschlussverfah-
ren nicht stellungnahmerelevant.

Ansonsten haben wir aus der GNPI keine weiteren Vorschlage.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich darf auch |hnen herzlich danken. — Wer will die Nummer drei
sein? — Sie haben das Wort.

Herr Prof. Dr. Riidiger (DGPM): Machen wir jetzt fachlich weiter. Ich komme von der Gesellschaft fiir
Perinatale Medizin; sie vereint Neonatologen und Geburtshelfer.

Als ersten Aspekt haben auch wir insbesondere die Screening-Untersuchungen in den Mittelpunkt ge-
stellt, wobei es uns darum geht, dass die Zeitpunkte fiir die Screening-Untersuchung wirklich als Inter-
vall festgelegt werden, was auch juristische Konsequenzen haben kénnte.

Der zweite Aspekt ist ein Thema, das uns wichtig ist: Es sind verschiedene Untersuchungen eingefiihrt
worden, die bisher noch ohne Evidenzbeleg sind, zum Beispiel die Augenuntersuchung bzw. die Stuhl-
farbenuntersuchung. Dazu wurden neue Untersuchungen eingefiihrt, ohne dass richtig klar ist, was die
Evidenz dafiir ist.

Der dritte Aspekt ist ein etwas praktischer Gesichtspunkt: Bei der U1 und bei der U2 ist relativ viel Platz
fir Informationen, die die Eltern hineinschreiben kénnen, aber kein Platz vorgesehen, wo irgendwelche
Diagnosen eingeschrieben werden kénnen. Die Eltern haben das Heft meistens nicht zur U1 oder U2,
wo sie etwas hineinschreiben kénnen — das Heft ist also unter dem Blickwinkel der taglichen Praxis
relativ unpraktisch gestaltet —, aber der Kinderarzt oder der untersuchende Arzt hat keine Méglichkeit
mehr, da unten Diagnosen einzuschreiben. — Das waren die entscheidenden Aspekte aus unserer
Sicht.

Noch ein Gesichtspunkt: Bei der U2 gibt es unter der Anamneseerhebung, wo man Zutreffendes an-
kreuzen sollte, die Punkte ,Stuhlfarbe” und ,Sozialanamnese”. Das ist ein bisschen uneindeutig geklart:
Was soll ich da ankreuzen, Sozialanamnese vorhanden oder nicht vorhanden? Der Gedanke ist ein
bisschen anders. Das muss wahrscheinlich im Wording noch einmal geéndert werden.

Wirdigung: Die Organisation der Untersuchungen, die inhaltliche Ausgestaltung der Kinder-Richtlinie
sowie die Dokumentationsgestaltung der U1 und U2 sind in diesem Beschlussverfahren nicht stellung-
nahmerelevant.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Jetzt ergibt sich die Reihenfolge von selbst.

Herr PD Dr. Reister (DGGG): Und wir gehen sozusagen wieder zum Anfang zurick, weil wir ja die
Ersten sind, die als Geburtshelfer und Hebammen mit Mutter und Kind sowie mit den beteiligten Ge-
sellschaften zu tun haben. Wir haben eher eine Aufgabe als Leistungserbringer, weniger eine, die da
sachlich einen gréReren Einfluss oder auch Input hat. Deswegen ist uns die Praktikabilitat wichtig. In
diesem Zusammenhang ist gerade der dritte Punkt aus meiner Sicht etwas sehr Wichtiges; denn die
Dokumentation des Screenings war definitiv mit dem alten Modus schwieriger. Jetzt ist es einfach kla-
rer. Das ist ganz sicherlich ein Vorteil. Auch die Elterninformation ist klarer. Das passt dann alles.

Sie haben es sicherlich gesehen: Im zweiten Teil unserer Stellungnahme habe ich noch einmal ein
wenig auf das Praktikabilitatsproblem abgehoben, auch hinsichtlich der Arbeitsverdichtung, der wir aus-
gesetzt sind. Es ist uns natiirlich bewusst, dass der Gemeinsame Bundesausschuss hier relativ wenig
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Maglichkeiten hat. Aber nehmen Sie es einfach ein bisschen als Appell von einem, der in der Verant-
wortung steht, eine Sektion mit 3.000 Geburten leiten zu missen, lber die Zeit mit zunehmenden Auf-
gaben, auch sinnvollen Screening-Untersuchungen fiir die Kinder, flir die Mitter, flir die Familien, aber
mit letztendlich immer weniger finanziellen und auch personellen Méglichkeiten. Da ist die Praktikabilitat
aullerst wichtig. Sie haben die Zeiten angesprochen, die Intervalle. VWWenn man Untersuchungen zu drei
verschiedenen Intervallen machen muss, dann erschwert es das zusétzlich noch. Wenn man es schafft,
dies besser auf einen Zeitpunkt zu konzentrieren, was jetzt anndhernd méglich ist, dann erleichtert es
die Arbeit ein bisschen. Gegebenenfalls kénnen dabei von |hrer Seite immer wieder gedufierte Appelle
an die entsprechenden Trager helfen, die zum Teil auch hier sitzen, dass von nichts nichts kommt; das
ist sicherlich auch sinnvoll. Mir ist bewusst, dass es Uberall eng und knapp ist, aber das ist einfach
unsere Realitdt. — Danke schén.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Wenn ich es richtig gehért habe, hat es keine
neueren Erkenntnisse gegeben, sondern Sie haben alle aus Ihren Stellungnahmen zitiert, wobei ,neu®
in Anflihrungsstrichen steht, fiir mich zumindest erkennbar — aber das ist jetzt nur mein kursorischer
Blick —, wenn ich mir lhre schriftlichen Stellungnahmen ins Gedéachtnis zurtickrufe. Korrigieren Sie mich,
wenn ich jetzt etwas Falsches gesagt habe.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Eine Neuigkeit gibt es, eine Kleinigkeit, namlich, dass es
nicht mehr ,Geburt vor der vollendeten 32. Schwangerschaftswoche" heiften soll, sondern ,Blutab-
nahme".

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Okay; entschuldigen Sie insoweit meine Gedachtnisschwache. —
Dann gebe ich die Fragestunde frei. ,Stunde” ist jetzt nur ein Kampfbegriff, ohne dass da unbedingt
eine Stunde eingehalten werden miisste. Ich selber bin Jurist. Wie heillt es immer bei Juristen? Er war
Jurist und auch sonst von maRligem Verstande. — Hier sind ganz, ganz viele Mediziner. Insoweit haben
sie das Primat, was die Fragestellung angeht. Feuer frei! — Der GKV-Spitzenverband.

GKV SV: Ich hatte eine Frage an Frau Nennstiel-Ratzel, und zwar zu der Dokumentation des erweiter-
ten Neugeborenen-Screenings. Da haben wir zwei Spalten gemacht, zum einen flr die zweite Blutab-
nahme und zum anderen fur die Kontrollblutabnahme. Sie haben gesagt: Eigentlich ist es egal, da
kénnte man eine machen. Wir haben aber zwei gelassen, weil es ja unterschiedliche Arzte sein kénnen,
die die Blutabnahme machen, und es wire gut, wenn jeder Arzt, der die Blutabnahme macht, dies auch
dokumentieren kann.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Die Blutabnahme ist ja meistens vor der 36. Stunde. Wenn
wir vor der 36. Stunde eine Blutabnahme haben und sie massiv auffillig ist, dann haben Sie nur eine
Kontrolluntersuchung, denn zweimal unter 36 Stunden bekommen Sie das kaum hin, und ansonsten
schlagt die 36. Stunde die Kontrollabnahme. Das heift, wir gucken dann, dass nach 36 Stunden wirk-
lich abgenommen wird, und insofern ist es letztendlich eines. Das Einzige wire, dass Sie dadurch, dass
Sie eine Kontrollabnahme haben, wissen, dass es ein auffalliger Befund war. Das ware das Einzige;
aber da kénnte man auch ein Kreuz bei ,auffalliger Befund” machen. Aber wer soll das hineinsetzen?
Da haben wir wieder das Problem, was wir vorher hatten, dass die Mutter mit dem Kind aus der Klinik
entlassen ist und der Kinderarzt den Befund nicht hat. Er weil2 nur, dass er eine Kontrollabnahme ma-
chen muss. Bei uns geht das oft zusammen. Unabh&ngig davon, ob das jetzt vor der 32. Woche ist
oder wegen der Kontrollpflichtigkeit der Untersuchung, wegen des pathologischen Werts oder wegen
der 36 Stunden, wird es gleich gehandhabt.
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Noch einmal der GKV-Spitzenverband.

GKV 8V: Das heif3t, faktisch sind die zweite Blutabnahme und die Kontrollabnahme eigentlich iden-
tisch.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Ja.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Die Frage jetzt war nur an Sie gestellt; aber ich habe gerade eben
mitbekommen, Herr Riidiger, Sie hatten sich eben gerade auch zur Antwort gemeldet. Insoweit will ich
Ihnen durchaus die Méglichkeit dazu geben.

Herr Prof. Dr. Riidiger (DGPM): Nein. Die Nachfrage hat es geklart.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ah ja, wunderbar. — Weitere Fragestellungen? — GKV-Spitzenver-
band.

GKV SV: Tut mir leid, —
Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Aber dafiir sind wir da.

GKV SV: — aber Sie haben noch einmal das Thema angesprochen, dass man im Gelben Heft vermer-
ken sollte, dass eine Untersuchung abgelehnt wurde.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Oder aber auf der Elterneinwilligung, die in der Klinik bleibt.
Ein Teil bleibt ja in der Klinik. Aber irgendwo sollte das von den Eltern auch unterschrieben sein, doku-
mentiert vorliegen.

GKV SV: Ja, weil im Gelben Heft die Problematik ist, dass das ja verloren geht.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Ja. Aber es ist auch nicht bei den Einwilligungen darauf. Da
fehlt es eben auch, dass die Eltern unterschreiben, dass es abgelehnt werden soll.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Bitte schén, ja.

Herr Dr. Olbertz (GNPI): Ich halte es auch fiir sehr wichtig, dass dieses Kreuzchen gesetzt wird: Eltern
haben die Abnahme des Stoffwechsel-Screenings abgelehnt. Das ist fur nachfolgend Betreuende, die
das Heft ja nutzen, wichtig, weil dann mit einem Blick geklart ist, warum sémitliche Felder leer sind, und
es muss nicht komplizierte Riickfragen geben. Das sollte da schon einmal durch ein Kreuzchen festge-
stellt sein.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Mein Vorschlag war, dass die Eltern unterschreiben, dass
sie es ablehnen, damit das nachher juristisch nachvollziehbar ist und es nicht heien kann, es seiihnen
nie angeboten worden. Das kann ja auch sein; das passiert ja durchaus auch.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Weitere Fragen? — Die Patientenvertretung.

PatV: Vielen Dank fiir lhre Stellungnahmen. Wir sitzen ja deswegen heute zusammen und haben die
Richtlinienanderung in Auftrag gegeben bzw. bearbeitet, weil im September letzten Jahres, als der Be-
schluss in Kraft getreten ist, gleich sozusagen ein kleiner Sturm der Entriistung liber die geringe Prak-
tikabilitat kam. Nun haben wir sehr lange darlber gebriitet und im Grunde versucht, Dinge zu finden,
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ist. Kénnen Sie das noch einmal genauer erldutern? Ich habe das zunachst gar nicht verstanden, weil
es doch eigentlich vorgesehen ist, dass man das kann.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Nein, es steht hier ,beidseitig unauffallig” und ,auffallig
rechts”, ,aufféllig links". Aber Sie diirfen nicht beidseitig unauffallig ankreuzen. Also, es bleibt etwas
offen, nicht? Sie konnen ankreuzen ,auffallig rechts”, und wenn das linke Ohr unauffallig ist, kreuzen
Sie gar nichts an.

KBYV: Ja, das ergibt sich dann.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Genau. — Und das hat nicht funktioniert.
(Zuruf)

— Nein. — Genau; beim Hdérscreening ist es wirklich auf Basis der Evaluation. Es ist genauso mit den
Methoden, OAE auch als zweite Méglichkeit zuzulassen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Der Vertreter der KBV nickt; insoweit hat er verstanden. — Weitere
Fragen? — Die Patientenvertretung.

PatV: Frau Nennstiel-Ratzel, Sie hatten gerade angesprochen, dass es Schwierigkeiten gibt, weil die
Gesundheitsamter insbesondere das Gelbe Heft fir die Einschulungsuntersuchung und fiir heilpéada-
gogische Gutachten zur Verfligung haben miissen. Gerade bei den Einschulungsuntersuchungen wird
viel diskutiert, ob dies nicht zum Teil eine Doppeluntersuchung mit der US ist.

Wir haben natiirlich insgesamt das Problem von ganz starken juristischen Grenzen, dass wir sozusagen
gehalten sind, das Heft nur innerhalb des G-BA-Systems verwerten zu kénnen. Das betrifft ja auch
andere Fragen wie insgesamt diese ganzen Leistungsdaten oder die Daten zum Gesundheitszustand
der Bevélkerung, die an und fir sich enorm wichtig sind. Wir haben zum Beispiel noch ganz alte Daten
darin, den Kopfumfang von 1986, weil uns da eben genau diese Daten kurioserweise nicht vorliegen.
Welche Uberlegung hatten Sie denn da, wie so etwas ausgestaltet sein kénnte, damit es eben entspre-
chend — das wiirde dann unsere Kompetenz als G-BA Uberschreiten — zum Beispiel auch fiir die Ge-
sundheitsdmter genutzt werden kann?

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Bisher wird es ja fiir die Gesundheitsamter genutzt. Obwohl
ich mich frage, wieso Sechsjahrige jetzt schon das neue Gelbe Heft mit den Karten haben,

(vereinzelt Heiterkeit)

sehen wir aber jetzt schon, dass eben nur die Karte vorgelegt wird, weil sie die U9 nachweisen miissen.
Sie kénnten einfach schreiben, keine Institution aulzerhalb des Gesundheitswesens”; denn in den Ge-
sundheitsamtern stehen ebenfalls alle, die Arzte und auch die Krankenschwestern, unter Schweige-
pflicht. Ich halte es fiir véllig richtig, dass es nicht in der Kita oder dem Jugendamt oder so vorgelegt
wird. Aber wie gesagt, da ist es wirklich hilfreich.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schén. — Nachfragen? Weitere Fragen? — Ich warte zehn Se-
kunden. — Die Patientenvertretung.

PatV: Wir haben noch eine letzte Frage. Sie bezieht sich auf einen etwas anderen Aspekt, den Sie alle
noch gar nicht angesprochen haben; denn auch diese Richtlinie hat ein wenig einen Omnibuscharakter,
und was da noch geandert worden ist, steht in der Uberschrift: Die Begrenzung auf sechs Jahre in der
Friherkennung ist herausgenommen worden.

1
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Nun sind wir da auch ein bisschen im Zwiespalt, weil das Praventionsgesetz in der Anderung des § 26
ja eigentlich als Titel ,Gesundheitsuntersuchungen fir Kinder und Jugendliche” vorsieht. Der sekundar-
praventive Friiherkennungsaspekt ist eigentlich nur einer der Aspekte, der priméarpraventive ist jetzt
hinzugekommen. Nun fragen wir mit lhnen als den Screening-Leuten vielleicht die Falschen; Sie sind
naturlich im VWesentlichen fiir die Sekundarpravention zustandig. Trotzdem noch einmal die Frage: Ist
es sinnvoll, weiterhin mit dem Begriff der Friiherkennung fir die Gesundheitsuntersuchungen zu arbei-
ten, oder wire es perspektivisch aus lhrer Sicht auch denkbar und zu empfehlen, dass wir den Bereich
der Friiherkennung insgesamt ein bisschen iliberschreiten und den neuen Auftrag inklusive der praven-
tiven Beratung auf Gesundheitsuntersuchungen aufnehmen?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wer mdchte antworten, wenn er antworten mochte? — Herr Rudiger.

Herr Prof. Dr. Rudiger (DGPM): Von meinem Verstéandnis her sind der Titel und der Inhalt zwei unter-
schiedliche Sachen; denn auf diese Friihpravention wird vom Inhalt her schon eingegangen. Die bera-
tenden MaRnahmen usw. werden ja schon gefordert. Das deckt sich zwar nicht mit dem Titel, aber
gefordert wird es ja schon. Deswegen hatte ich jetzt keine Probleme mit dem Titel, weil der Inhalt darin
ist.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Frau Nennstiel-Ratzel.

Frau Prof. Dr. Nennstiel-Ratzel (DGKJ): Ich hatte da noch eine andere Anregung, und zwar, ob man
nicht die J1 mit aufnehmen kénnte. Es ist ja so, dass die Teilnahmerate an der J1 relativ niedrig ist,
weil die Eltern es vergessen. Wenn es im Gelben Heft mit drin wére oder es zumindest einen Verweis
auf die J1 gabe, ware das sicherlich eine Hilfe unter anderen, um die Teilnahmerate zu erhGhen.

Wirdigung: Der G-BA hat sich in seinen Arbeitsgremien mit dieser Fragestellung auseinandergesetzt.
Im Ergebnis wurde festgestellt, dass zwischen der U9 und der J1 ein Zeitraum von ca. 7 Jahren liegt.
Daher scheint ein Hinweis an dieser Stelle nicht zielfiihrend zu sein.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schén. — Ich gucke jetzt gar nicht mehr nach rechts, weil die
Patientenvertretung die letzte Frage angekiindigt hatte, und die Patientenvertretung ist worttreu. Gibt
es weitere Fragen seitens der anderen Banke? — Das ist nicht der Fall.

Dann darf ich mich herzlich bedanken, dass Sie uns hier die Ehre gegeben haben, Rede und Antwort
zu stehen. Noch einmal: Wir werden |hre Worte selbstverstandlich im Herzen bewegen — das ist tiber-
haupt gar keine Frage — und dariiber beraten.

Ihnen wiinsche ich einen guten Nachhauseweg und sage noch einmal herzlichen Dank dafiir, dass Sie
da waren.

Schluss der Anhdérung: 14.05 Uhr
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