Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 743. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Geschéftsfihrung des Bewertungsausschusses

BESCHLUSS

des Bewertungsausschusses nach 8§ 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V
in seiner 743. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

zum Ergebnis des Prifverfahrens gemaiR 8 6 Absatz 1 Il. Kapitel
der Verfahrensordnung des Bewertungsausschussesi. V. m.
§ 87 Abs. 3e Satz4 SGB V

mit Wirkung zum 2. Oktober 2024

1. Der Bewertungsausschuss beschlief3t gemalt § 87 Abs. 3e Satz 4 SGB V
bezuglich des Antrags auf Auskunft fir neue Leistungen, der von der Hologic
Deutschland GmbH am 3. Juni 2024 eingereicht wurde, dass die angefragte
Leistung NAAT-Nachweis von Streptokokken Typ B gemall § 6 Abs. 1 lit. d II.
Kapitel der Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses im Einheitlichen
Bewertungsmalfistab fur arztliche Leistungen gemall § 87 Abs. 2 SGB V als
abrechnungsfahige Behandlung nicht aufgefiihrt ist, sondern eine neue Methode
gemal’ § 135 Abs. 1 SGB V darstellt.

2. Die Bewertung der angefragten Leistung obliegt nach Prufung des Antrags auf
Auskunft fir neue Leistungen gemal § 87 Abs. 3e Satz4 SGB V i.V.m. § 6
Abs. 3 Il. Kapitel der Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses der
Zustandigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses.
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 743. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Geschaftsfihrung des Bewertungsausschusses

Entscheidungserhebliche Grinde

zum Beschluss des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1
Satz 1 SGB V in seiner 743. Sitzung (schriftliche
Beschlussfassung) zum Ergebnis des Prifverfahrens gemal § 6
Abs. 1 Kapitel Il der Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses i. V. m. 8 87 Abs. 3e Satz 4 SGB V mit
Wirkung zum 2. Oktober 2024

1. Rechtsgrundlage

Der Bewertungsausschuss ist gemal § 87 Abs. 3e Satz 4 SGB V verpflichtet, im
Einvernehmen mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) hinsichtlich einer
neuen Leistung auf Verlangen Auskunft zu erteilen, ob die Aufnahme einer neuen
Leistung in den Einheitlichen Bewertungsmalfistab (EBM) in eigener Zustandigkeit des
Bewertungsausschusses beraten werden kann oder ob es sich dabei um eine neue
Methode handelt, die nach § 135 Abs. 1 Satz 1 zunachst einer Bewertung durch den
G-BA bedarf. Gemall § 4 Abs. 3 |Il. Kapitel der Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses basiert die Auskunftserteilung hinsichtlich der Zustandigkeit
grundsatzlich auf den dem Auskunftsverlangen beigefligten Unterlagen. Es obliegt daher
dem Auskunftsberechtigten, die fur den Abwagungsprozess zwischen neuer Leistung
z. B. gemal § 87 Abs. 3e Satz 1 Nr. 1 SGB V und neuer Methode nach § 135 Abs. 1
SGB YV erforderlichen Nachweise systematisch zu erheben und dem Auskunftsverlangen
beizufugen.

2. Regelungshintergrund und -inhalt

Mit dem vorliegenden Beschluss ist der Bewertungsausschuss dem gesetzlichen Auftrag
gemal’ § 87 Abs. 3e Satz 4 SGB V nachgekommen und hat gemal dem Ergebnis des
Prifverfahrens nach § 6 Abs. 1 und 3 Il. Kapitel Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses beschlossen, dass die angefragte Leistung NAAT-Nachweis
vom Streptokokken Typ B im EBM fur arztliche Leistungen gemaR § 87 Abs. 2 SGB V
als abrechnungsfahige Behandlung nicht aufgefihrt ist, sondern eine neue Methode
gemal § 135 Abs. 1 SGB V darstellt, die der Zustandigkeit des G-BA obliegt.

Fiar Streptokokken der serologischen Gruppe B (GBS) ist eine symptomlose
Besiedelung bestimmter Regionen des Korpers bekannt. Dazu gehoren u. a. Vagina,
Gastrointestinaltrakt und Urethra. Eine GBS-Besiedelung stellt fur die Schwangere
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Geschaftsfihrung des Bewertungsausschusses

selbst im Regelfall keine gesundheitliche Gefahr dar, jedoch kénnen GBS Ausloser
neonataler Fruhinfektionen sein, die innerhalb von 7 Tagen nach der Geburt auftreten
und ihre Ursache in der vertikalen Ubertragung von der Mutter zum Kind wéhrend der
Geburt haben. Zur vertikalen Ubertragung kommt es, wenn bei besiedelten
Schwangeren GBS nach Eintritt der Wehentatigkeit und/oder Platzen der Fruchtblase
aus der Scheide in das Fruchtwasser Ubertreten. Die Folgen einer GBS-Infektion des
Neugeborenen kénnen Hirnhautentziindung und bei schwerem Verlauf u. a. septischer
Schock sein. Die Priméarstrategie zur Bewaltigung und Pravention einer Frihinfektion ist
die intrapartale Antibiotikagabe.

Bei dem angefragten Untersuchungsverfahren handelt es sich um einen
nukleinsaurebasierten Erregernachweis (NAAT-Nachweis) zum qualitativen Nachweis
einer vaginalen oder rektalen Besiedlung mit GBS aus einer bakteriologischen Kultur.
Mit Hilfe dieses Verfahrens soll ein standardisierter Nachweis einer GBS-Besiedlung bei
Schwangeren ermdglicht werden, um eine gezielte Antibiotikatherapie intra partum
einleiten zu kénnen und so das Risiko einer neonatalen Fruhinfektion zu verringemn. Es
handelt sich um eine praventive Untersuchung, die in der Schwangerschaftswoche 35
bis 37 erfolgen soll.

Entsprechend § 92 SGB V ist die arztliche Betreuung bei Schwangerschaft und
Mutterschaft Gegenstand der Richtlinie des G-BA uber die arztliche Betreuung wahrend
der  Schwangerschaft und nach der Geburt (Mutterschaft-Richtlinie).
Laboratoriumsmedizinische Untersuchungen zum Nachweis bzw. Ausschluss einer
moglichen GBS-Besiedelung der Schwangeren zur Pravention neonataler
Fruhinfektionen sind bisher nicht in der Mutterschafts-Richtlinie enthalten.

Aus Sicht des Bewertungsausschusses bedeutet die Aufnahme des im vorliegenden
Auskunftsverfahren angefragten Untersuchungsverfahrens zum Nachweis einer GBS-
Besiedelung von Schwangeren zur Pravention von neonatalen Frihinfektionen eine
wesentliche Erweiterung der aktuell geltenden Mutterschafts-Richtlinie und erfordert
eine Bewertung von Nutzen und Risken gemal} § 135 Abs. 1 SGB V.

3. Inkrafttreten

Der Beschluss tritt mit Wirkung zum 2. Oktober 2024 in Kraft.
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