Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung des Beschlusses zur Neufassung
der Richtlinie tGber die Friherkennung von
Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6.
Lebensjahres (Kinder-Richtlinie): Screening auf
Mukoviszidose (Zystische Fibrose)

Vom 20. August 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Airgust 915 beschlossen,
den Beschluss vom 18. Juni 2015 zur Neufassung der Richtlinie Gl * die ~ruiherkennung von
Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres (Kind'er-Richtlinie), wie folgt
zu andern:

I. In Abschnitt C wird nach 8§ 28 das folgende Kapitel €.inccfigt
»II. Screening auf Mukoviszidose

1. Allgemeine Bestimmungen

§ 29 Allgemeines

Das nach dieser Richti. ie aurchzufihrende Screening dient der Friherkennung der
Mukoviszidose bei /Nedgedorenen. Durch das Screening soll eine unverzlgliche
Therapieeinleiturig. in <«ra 1kheitsfall ermoglicht werden. Das Screening auf Mukoviszidose
erfolgt im Rege!an rum selben Zeitpunkt und aus derselben Blutprobe wie das erweiterte
Neugeborenen-. cref rning. Das Screening auf Mukoviszidose unterliegt den Regelungen des
Gendiagnos tky 2setzes (GenDG).

8§ 30 G\ ltungsbereich

Der Abschnitt C, Il. Screening auf Mukoviszidose der Kinder-Richtlinie gilt auf Grundlage von
§ 26 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) fir alle zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung durchgefuihrten  Screeninguntersuchungen auf Mukoviszidose,
unabhangig davon, welcher Leistungserbringer sie einleitet oder erbringt.

§ 31 Anspruchsberechtigung

Neugeborene haben Anspruch auf Teilnahme am Screening auf Mukoviszidose
entsprechend dieser Richtlinie.



§ 32 Aufklarung und Einwilligung

(1) Das Screening auf Mukoviszidose wird dreistufig als serielle Kombination von zwei
biochemischen Tests auf immunreaktives Trypsin (IRT) und Pankreatitis-assoziiertes Protein
(PAP) und einer DNA-Mutationsanalyse durchgefiihrt. Die Personensorgeberechtigten (z.B.
Eltern) des Neugeborenen sind vor der Durchfiihrung des Screenings eingehend und mit
Unterstltzung eines Informationsblattes, entsprechend Anlage 2 durch die verantwortliche
Arztin oder den verantwortlichen Arzt gemaR 8§ 7 Gendiagnostikgesetz (GenDG)
entsprechend den Vorgaben des 8 9 GenDG, aufzuklaren.

(2) Wird die Geburt durch eine Hebamme oder einen Entbindungspfleger geleitet, sind die
Eltern darlber zu informieren, dass ihr Kind Anspruch auf ein Mukoviszidose-Screenins:hat.
Die Aufklarung und Untersuchung kann nur von einer Arztin oder einem Arzt bis zu eiriem
Alter des Kindes von vier Wochen (z.B. U2 oder U3) gemal § 35 vorgenommer. w<..'en.

(3) Die Aufklarung umfasst insbesondere Zweck, Art, Umfang und . Aus:-ayekraft der
Untersuchung. Da das Screening auf Mukoviszidose eine DNA-Mutaticasaralvse beinhalten
kann, ist im Zuge der Aufklarung mitzuteilen, dass Informatione=. u.er eine mogliche
Anlagetragerschaft im Rahmen des Screenings nicht mitgeteilt wei ' 2n.

(4) Nach der Aufklarung ist eine angemessene Bedenkzeit b's zur ntscheidung Uber die
Einwilligung einzurdumen. Die Einwilligung umfasst alle Bestai dtei'2 der Untersuchung und
den Umfang der mit der Filterpapierkarte weiterzugebendr n_~2 sonenbezogenen Daten. Die
Einwilligung zum Screening bzw. die Ablehnung des S~reenirys hat gegeniber der Person
zu erfolgen, die die Aufklarung nach Absatz 1 od(r.Z dlurchgefuhrt hat und ist mit der
Unterschrift zumindest eines Personensorgeberz=huten1 zu dokumentieren. Die Eltern
erklaren mit ihrer Einwiligung zum Scree. ng, dass die auf der Filterpapierkarte
einzutragenden personenbezogenen Daten~an ui>cabore Ubermittelt werden dirfen. Als
Nachweis der vorliegenden Einwilligung ge¢ 2.dt 2r dem durchfiihrenden Labor gilt auch das
Ankreuzen des entsprechenden Feldrs cufeder Filterpapierkarte. Die Einwilligung kann
jederzeit schriftlich oder mandlich, mit' Nirk',.2g fir die Zukunft gegentber der aufklarenden
Arztin oder des aufklarenden Arztes wideiiufen werden.

§ 33 Untersuchungsmet. 2de

(1) Das Screening/ a'.i «Mukoviszidose erfolgt in den ersten beiden Stufen mittels
konventionellen 1 abcuriersuchungsverfahren und in der dritten Stufe mittels einer
molekulargeneti’iche.  Untersuchung auf Mutationen (DNA-Mutationsanalyse), die mit einem
frihen und s~~wucrer Erkrankungsverlauf einhergehen.

(2). vie ers e biuchemische Untersuchung wird auf IRT durchgefiihrt. Die Probe gilt als
posit./, “weni, der Wert = der 99,0. Perzentile der fiir das durchfiihrende Labor
anzuri>*:menden Populationswerte liegt. Ist der IRT-Test positiv, wird aus der vorliegenden
Probe «in PAP-Test durchgefiihrt. Liegt dieser = der 87,5. Perzentile erfolgt die dritte Stufe,
eine genetische Untersuchung auf Mutationen gemaf Anlage 4a. Die zweite und dritte Stufe
werden nicht durchgefiihrt wenn der IRT = 99,9. Perzentile liegt, da bei so deutlich erhéhten
Werten das Screening schon allein durch diesen Wert als positiv gilt.

(3) Das Screening auf Mukoviszidose gilt als positiv, wenn einer der nachfolgenden Befunde
vorliegt: IRT = 99,9. Perzentile oder mindestens eine Mutation des Cystic Fibrosis
Transmembran Regulator-Gens (CFTR-Gens). In allen anderen Konstellationen gilt das
Screening als negativ.



2. Verfahren

8 34 Grundsatze des Screening-Verfahrens

Ergibt das Screening einen positiven Befund, ist der Einsender zeitnah, spatestens innerhalb
von 14 Kalendertagen uber das Ergebnis zu informieren, um eine Abklarung in der Regel
durch einen Schweildtest (gegebenenfalls alternative Konfirmationsdiagnostik) und bei
Bestatigung die anschlieRende Therapieeinleitung zu ermdglichen.

§ 35 Durchfuhrungsverantwortung

(1) Die Arztin oder der Arzt, der die Geburt des Kindes verantwortlich xelcitet | at, ist fur die
Aufklarung und bei Einwilligung der Personensorgeberechtigten auch fu: dic Durchfiihrung
des Screenings verantwortlich. Die Arztin oder der Arzt (im Folge.den ,=insender* genannt)
hat das Labor mit der Analyse der zugesandten Proben zu beauft-agan.

(2) Wurde die Geburt durch eine Hebamme oder einen Entk ndur gspfleger verantwortlich
geleitet, muss diese/dieser die Eltern Uber den Ansr=icn ihres Kindes auf ein
Mukoviszidose-Screening informieren.

(3) Die oder der die U2 und/oder U3-Fritherkennui csur .ersuchung durchfiihrende Arztin
oder durchfihrende Arzt hat sich zu vergewicse ', Jass das Screening auf Mukoviszidose
dokumentiert wurde. Sofern bis zu einem Altei des Kindes von vier Lebenswochen noch
keine arztliche Aufklarung lber ein Screenirg auf iukoviszidose erfolgt ist, muss die Arztin
oder der Arzt die Eltern aufklaren und sieyebe ienfalls das Screening auf Mukoviszidose
veranlassen. Durch die Probenibernittlu.a an eine oder einen nach 8§ 38 berechtigte
Laborarztin oder berechtigten Laborar.: wira dieser oder diesem die Verantwortung fur die
Laboruntersuchungen nach 8§ 33 uhd o = Bafiundibermittlungen nach § 37 Ubertragen.

(4) Die Dokumentation der Durc. fur.ung erfolgt im Gelben Heft gemal Anlage 1 der Kinder-
Richtlinie.

§ 36 Probenentrz. mcwind Probenbearbeitung

(1) Das Screenii  ar' I Mukoviszidose erfolgt in der Regel aus derselben Blutprobe, die auch
fur das enaeite.*e Neugeborenen-Screening entnommen wurde. Die Regelungen des § 21
zun Rrober.ontnahme und Probenbearbeitung gelten auch fir das Screening auf
Mukc fisz Jnse.

(2) Wt de die Geburt durch eine Hebamme oder einen Entbindungspfleger verantwortlich
geleitet” und ausnahmsweise das erweiterte Neugeborenen-Screening ohne arztliche
Aufklarung durchgefuhrt, muss fur das Mukoviszidose-Screening nach arztlicher Aufklarung
eine zweite Blutprobe abgenommen werden. Das Mukoviszidose-Screening kann in den
ersten vier Lebenswochen des Kindes nachgeholt werden.

(3) Wie bei dem erweiterten Neugeborenen-Screening muss bei Abnahme bei reifen
Neugeborenen vor der 36. Lebensstunde ein Zweitscreening nach der 36. Lebensstunde
durchgefuhrt werden. Bei sehr unreifen Neugeborenen (Geburt vor vollendeten 32
Schwangerschaftswochen) muss aufler dem Erstscreening ein abschliel3endes
Zweitscreening in einem korrigierten Alter von 32 Schwangerschaftswochen erfolgen.



§ 37 Befundibermittlung

(1) Das Labor teilt dem Einsender Befunde als positives oder negatives Ergebnis mit.
Einzelheiten zum Ergebnis der DNA-Mutationsanalyse werden im Rahmen des Screenings
nicht mitgeteilt. Ein positiver Screeningbefund gemafR 8 33 wird vom Einsender den
Personensorgeberechtigten mitgeteilt. Der Einsender informiert die Personensorge-
berechtigten des Kindes tUber die Notwendigkeit, eine auf die Diagnose und Behandlung der
Mukoviszidose spezialisierte Einrichtung zur Vornahme einer Konfirmationsdiagnostik zu
kontaktieren. Dazu soll der Einsender die auf Mukoviszidose spezialisierten Einrichtungen in
erreichbarer Nahe benennen.

(2) Wenn die Personensorgeberechtigten vorher schriftlich in die Weitergabe der Ergebnisse
an den behandelnden Arzt eingewilligt haben, hat das Labor bei Vorliegen eines
abklarungsbedurftigen Schweildtests (Chloridbestimmung mittels Pilocarpin-lontori.orese)
oder einer anderen abklarungsbedurftigen Konfirmationsdiagnostik, Einzelheiten .+ v JA-
Mutationsanalyse des Screenings an den Einsender weiterzugeben. Der Einsencii hat
diese Einzelheiten dem behandelnden Arzt auf Anfrage zu tbermitteln.

(3) Das Datum der Screening-Befundubermittiung und der Informationscmpfe ger sind zu
dokumentieren.

(4) Negative Screeningbefunde werden dem Einsender <rarifich™ mitgeteilt. Die
Personensorgeberechtigten werden bei Vorliegen eines negat.cn Screeningbefundes nur
auf ihren ausdriicklichen Wunsch vom Einsender informiert.

3. Genehmigung und Qualitatssicherung fur Laborleistunc 2n

§ 38 Genehmigung fir Laborleistungen

Die Regelungen des 8§ 23 zur Genekii.aung von Laborleistungen gelten auch fur das
Screening auf Mukoviszidose.

Zuséatzlich wird fur die Genehmigung «on Laborleistungen fir das Screening auf
Mukoviszidose folgendes geregnlt:

— Die Genehmigung /si1 uinter der Auflage zu erteilen, dass die Voraussetzungen des
§ 39 zusatzlich eric it sinu und die Arztin oder der Arzt abweichend vom § 26 Abs. 4
den Verpflicht'iiu 2n _ur Qualitatssicherung nach § 40 nachkommit.

— Die Genctmung ist auch dann zu versagen, wenn die Verpflichtungen zur
Qualitats=ici.rrung nach 8 40 in erheblichem Umfang verletzt wurden.

8§ 39.Anfou‘leru. gen an die Labore

Die ileygiingzn des 8§ 25 Abs. 2 und 3 Anforderung an die Labore gelten auch fur das
Scree inig auf Mukoviszidose. Abweichend vom § 25 Abs. 3 wird der 2. Spiegelstrich wie
folgt ge ‘egelt:

Das Labor soll aktuelle Listen mit Mukoviszidose-spezialisierten Einrichtungen vorhalten.

8 40 Qualitatssicherung

Als Anforderungen an die Qualitatssicherung der Labore gelten auch fur das Screening auf
Mukoviszidose die Regelungen des § 26 Abs. 1, 2 und 4 Satze 1, 3 und 4 entsprechend mit
der Mal3gabe, dass abweichend von § 26 Abs. 4 Satz 2 der Bericht



— Angaben zu der Zahl der untersuchten Proben, der Zeitspanne zwischen
Probeneingang und Mitteilung des Screeningbefundes an den Einsender, die
Ergebnisse der einzelnen Untersuchungsschritte, die Anzahl und Art der gemaf3 § 37
mitgeteilten Screeningergebnisse und die Anzahl der aufgrund auffalliger
Konfirmationsdiagnostik angeforderten und mitgeteilten DNA-Mutationsanalysen
sowie die vorliegenden Befunde der Konfirmationsdiagnostik

enthalten muss.

8 41 Dokumentation

Die Regelungen des § 27 Anforderung an die Dokumentation durch die Labore gelt<.i auch
fur das Screening auf Mukoviszidose.

8§ 42 Evaluation

Spatestens drei Jahre nach Inkrafttreten der Richtlinie soll der zusiar dig.. Unterausschuss
des Gemeinsamen Bundesausschusses den Erfolg des Screer. ngs auf Mukoviszidose
prifen und erforderliche Anderungen der Bestimmungen enpfehi>n. In die Evaluation
werden die Daten nach 8§ 40 Abs. 3 einbezogen.



Il. Nach Anlage 1 wird folgende Anlage 2 eingefigt:
.Gemeinsamer Bundesausschuss

Information fur die Eltern (Personensorgeberechtigte) zur Vorbereitung der muindlichen
Aufklarung fur die Reihenuntersuchung auf Mukoviszidose

Liebe Eltern,

zeitgleich  mit dem  erweiterten = Neugeborenen-Screening wird lhnen  eine
Reihenuntersuchung auf Mukoviszidose fir |hr  Kind angeboten. Ziel dieser
Reihenuntersuchung ist die friihzeitige Diagnose von Mukoviszidose, damit moglichst friih
mit einer Behandlung begonnen werden kann und so die Lebensqualitat und
Lebenserwartung bei Kindern mit Mukoviszidose verbessert wird. Die Reihenunte’surtung
auf Mukoviszidose unterliegt den besonderen Regelungen des Gendiagnostikgeceizes  Die
nachfolgenden Informationen sollen lhnen helfen, sich auf ein Aufklarungsgesy ‘82" mit lhrer
Arztin bzw. lhrem Arzt vorzubereiten.

1. Was ist Mukoviszidose?

Mukoviszidose (auch Zystische Fibrose, genannt) ist eine e-hlice 'rankheit, die ungefahr 1
von 3.300 Kindern betrifft. Eine Genveranderung im so g¢n=7. ‘en CFTR-Gen fuhrt zu einer
Stérung des Salzaustausches in Drisenzellen. Dies »vicderwin ist Ursache fir die Bildung
von zahflissigem Schleim in den Atemwegen unc #.d rren Organen, die sich dadurch
dauerhaft entziinden. Die Schwere der Krankhe's.2ic.cin kann aufgrund unterschiedlicher
Genveranderungen variieren. Haufig ist die Fun. iion « er Bauchspeicheldriise eingeschrankt.
Dadurch sind betroffene Kinder oft untergZwichu und wachsen schlecht. Bei schweren
Verlaufen kann, infolge von wiederl.Cuer schweren Lungenentziindungen, die
Lungenfunktion erheblich beeintrachtigh we: ler.

2. Wie kann Mukoviszidose<>ehondelt werden?

Zurzeit gibt es keine “heilende Therapie bei Mukoviszidose. Allerdings kdnnen
Krankheitszeichen di rct. verschiedene Therapieansatze verbessert oder gelindert werden,
so dass die Lebe: =ei variang von Mukoviszidose-Patienten kontinuierlich gestiegen ist. Die
Behandlung de- M koviszidose besteht aus Inhalationen und Physiotherapie, einer
besonders k='aricnreichen Ernahrung und Medikamenten. Aul3erdem ist die Durchflihrung
von .regel ARig »n Kontrolluntersuchungen in spezialisierten Mukoviszidose-Einrichtungen
sinarde!_um (ereits frihe Veranderungen rechtzeitig behandeln zu kénnen.

3. Warum ist eine Reihenuntersuchung auf Mukoviszidose sinnvoll?

Die Reihenuntersuchung auf Mukoviszidose ermdglicht eine frilhe Diagnosestellung. Mit
einem frilhen Behandlungsbeginn kann die koérperliche Entwicklung der betroffenen Kinder
verbessert werden. Damit erhdht sich auch die Chance auf ein langeres und geslinderes
Leben.

4. Wie wird die Reihenuntersuchung auf Mukoviszidose durchgefiihrt?



Fur die Reihenuntersuchung auf Mukoviszidose ist in der Regel keine zusatzliche
Blutabnahme notwendig. Die Reihenuntersuchung auf Mukoviszidose erfolgt zur gleichen
Zeit und aus derselben Blutprobe, welche fiir das erweiterte Neugeborenen-Screening bei
Ihrem Kind abgenommen wird. Diese Blutprobe wird auf eine Filterpapierkarte getropft und
an ein Labor geschickt.

Dort wird zuerst das Enzym immunreaktives Trypsin (IRT) bestimmt. Bei einem erhéhten
Wert erfolgt aus derselben Blutprobe eine zweite Untersuchung auf das Pankreatitis-
assoziierte Protein (PAP). Sollte das zweite Testergebnis ebenfalls erhdht sein, wird mit
einem DNA-Test (Erbgutuntersuchung) nach den haufigsten Genveranderungen gesucht, die
bei Mukoviszidose auftreten. Wenn eine oder zwei Genverdnderungen gefunden werden, ist
die Reihenuntersuchung kontrollbedurftig.

Sollte bereits der erste Test (IRT) sehr hoch sein, ist die Reihenuntersuchung allein.cadurch
kontrollbedurftig und es werden die anderen Tests nicht mehr durchgefiihrt. Die Koi>*.ne ion
der Testschritte fuhrt zu einer groRtmoglichen Genauigkeit und Sicherheit de: erceiiisse.
Sehr selten kann es trotzdem vorkommen, dass ein Kind an Mukoviszidose arnank. ist und
in dieser Friherkennung nicht auffallt.

Entsprechend der gesetzlichen Vorgaben im Gendiagnostikgesetz ist vo* ac Durchfiihrung
der Reihenuntersuchung auf Mukoviszidose die Aufklarung durck <irie . rzua oder einen Arzt
zwingend erforderlich. Wird die Geburt durch eine Hebamme oder «'nen cntbindungspfleger
geleitet, kann die Reihenuntersuchung auf Mukoviszidose bei I rem.Kiad bis zum Alter von 4
Lebenswochen bei einer Arztin oder einem Arzt, (beispielswdise pei der U2) nachgeholt
werden. Hierzu ist dann die Entnahme einer weiteren Bl itr=Che notwendig. Im Gegensatz
zur Reihenuntersuchung auf Mukoviszidose sollte d~z. enw~aiterte Neugeboren-Screening
idealerweise innerhalb der ersten 72 Stunden (2rfolgen, da dort anders als beim
Mukoviszidose-Screening eine sofortige Therapizcnle*ig fir die Mehrzahl der getesteten
Erkrankungen entscheidend ist.

Die Blutprobe lhres Kindes wird nach der Ur ter=u:chiung vernichtet.

5. Wie werden Sie Uber das Rei’icaruiicrs achungsergebnis informiert und was folgt
danach?

Das Labor teilt dem Einse: der “uztin/Arzt) der Blutprobe innerhalb von 14 Tagen mit, ob der
Befund kontrollbedurftig>de »normal ist. Uber ein normales Ergebnis werden Sie nur auf lhre
ausdrickliche N¢chf arge 'nformiert. Bei einem kontrollbedirftigen Ergebnis wird sich der
Einsender mit Ikrnca wo'verbindung setzen und Sie an ein spezialisiertes Mukoviszidose-
Zentrum verwei en. .Zin kontrollbedurftiges Ergebnis bedeutet noch nicht, dass lhr Kind
Mukoviszidese hat Nur 1 von 5 Kindern mit einem kontrollbedirftigen Ergebnis hat
tatséchlich' Mukoviszidose. Jedoch ist die Wahrscheinlichkeit fir eine sogenannte
Anlag ewiaersshaft erhoht. Die Anlagetrager sind gesund, kdnnen jedoch diese Anlage an
ihre i'aChkummen weitergeben. In jedem Fall wird Ihnen eine genetische Beratung
angebc ten, damit Sie sich ausfuhrlich Gber die Bedeutung dieses Ergebnisses informieren
kénnen.

Im Mukoviszidose-Zentrum wird zunachst eine Bestatigungsuntersuchung, in der Regel ein
Schweil3test durchgefiihrt und alles Weitere mit IThnen besprochen. Dieser Schweil3test ist
ungefahrlich und schmerzfrei und belastet Ihr Kind nicht. Das Ergebnis wird lhnen
unmittelbar nach der Untersuchung mitgeteilt. Mdglicherweise sind weitere Untersuchungen
erforderlich.

6. Sie entscheiden fur Ihr Kind!



Die Teilnahme an der Mukoviszidose-Reihenuntersuchung ist freiwillig. Die Kosten der
Untersuchung werden von den gesetzlichen Krankenkassen Gibernommen.

Die Ergebnisse der Untersuchung unterliegen der arztlichen Schweigepflicht und durfen nicht
ohne lhre Einwilligung an Dritte weitergegeben werden. Das durchfiihrende Labor tbermittelt
die Ergebnisse direkt der verantwortlichen Person, die beauftragt ist, Sie bei einem positiven
Befund zu kontaktieren. Sie haben das Recht lhre Einwilligung zur Mukoviszidose-
Reihenuntersuchung jederzeit zu widerrufen.

Eine Entscheidung fur oder gegen eine Reihenuntersuchung auf Mukoviszidose sollte auf
der Basis fundierter Informationen getroffen werden. Sie haben immer die Moglichkeit, Ihre
Fragen mit Arztinnen oder Arzten zu besprechen.

Ihre Einwilligung umfasst nur die Durchfiihrung der Reihenuntersuchung auf Mukoviszidose
sowie die Weitergabe der hierfur erforderlichen personenbezogenen Daten.

Wir sind mit der Durchfilhrung der Reihenuntersuchung auf Mukoviszidese s der
Ubermittlung der hierfiir erforderlichen Angaben einverstanden:

Datum, Unterschrift mindestens eines/einer Personensorgeberechtigten
Datum, Unterschrift aufklarende Person

Diese genetische Reihenuntersuchung auf Mike:iszidose wird von der
Gendiagnostik-Kommission beim Robert Koch-Institut befiirwortet.

lll. In Nummer 1 lit. a) der Anlage 4 wird nacn A< Aigabe

,Nachweis uber die Einwilligiuaa “de Dersonensorgeberechtigten® folgende Angabe
eingeflgt:

»- fur das Screening gemaf ~»>sciinitt C, I. Erweitertes Neugeborenen Screening
- fur das Screening gen af? » »<chnitt C, 1l. Screening auf Mukoviszidose*

IV. Nach Anlage 2 virc fo'gende Anlage 4a eingefligt:
»Anlage 4a DNA Mut Lionsanalyse
Es wird au® folge nde Mutationen untersucht:

Mutationen
F508del
N1303K

R553X

G542X

G551D

R347P
3849+10kb C>T

N o g A W N R




8. 11717-1G6>A
CFTRdele2,3

10- | w1282x

| 5789+5G>A

12| y183a85G

13- | R1162x

14 | m1101k

15 1 2143delT

16. | >184dela

17| 3270.26A5G

18 | gels07

19 | gesE

20- | 62141G>T

21| 359delC

22. | R33aW

23| 1677delTA

24| 1078delT

25 | Egox

26. | 3905insT

21| Epox

28. | 336K

29. 2184insA

30 | agssE 4 j

31 | y1092x ‘

Diese Mutationsancy/se wird mittels eines Zystische Fibrose-Testkits durchgefuhrt. In den
ersten 18 Monai>n nch in Kraft treten des Beschlusses kann die Untersuchung auf die o.g.
Mutationen/auch unter Verwendung einer Kombination verschiedener Testkits oder durch
andere gee, ‘neter Verfahren erfolgen.”

V. Die . nlage 4 wird wie folgt geandert:
In der Nummer 2 lit. b wird der Spiegelstrich 1 wie folgt gefasst

»Zeitpunkt und Empfanger der (soweit vorgegeben) fernmindlichen Befundibermittiung”.

VI. II. wird wie folgt gedndert:

1. Die Worte ,sowie mit der Einfliihrung eines Screenings auf Mukoviszidose* werden
gestrichen.

2. Nach dem Wort ,Kraft* wird folgende Angabe eingefugt: “, jedoch nicht vor dem 1. April
2016".



Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den 20. August 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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