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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL):

EinfUhrung der Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdo-
sis-Computertomographie bei Rauchern

Vom 18. Juni 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Juni 2025 beschlossen,
die Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) in der Fassung vom 18. Juni 2009 (BAnz 2009 Nr.
148a vom 2. Oktober 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 19.
Dezember 2024 (BAnz AT 19.02.2025 B1) gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

l. Die Richtlinie wird wie folgt gedandert:
1. Der Abschnitt A ,Allgemeines” wird wie folgt gedandert:
§ 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach den Wortern ,,und § 25 Absatz 4“ die Worter ,,oder §
25 Absatz 4a“ eingefligt.

b) In Absatz 2 Buchstabe c werden nach den Wortern ,,ab dem Alter von 35 Jah-
ren” die Worter ,,sowie der Friiherkennung von Lungenkrebs ab dem vollende-
ten 50. Lebensjahr bis vor Vollendung des 76. Lebensjahres” eingefligt.

2. Der Abschnitt D, Friherkennungsmalinahmen, die bei Frauen und Mannern durch-
gefihrt werden” wird wie folgt gedandert:

a) § 27 wird wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe ,b) Friiherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzi-
nom (geregelt in der oKFE-RL).” wird der Punkt durch ein Komma ersetzt.

bb) Nach Buchstabe ,,b) Friiherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Kar-
zinom (geregelt in der oKFE-RL),” wird folgender Buchstabe c eingefiigt: ,,c)
Friherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs (§§ 37 bis 46).“

b) Nach dem Abschnitt Il ,Friiherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs” wird
folgender Abschnitt Il eingefiigt:
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lll. Friiherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs

§ 37 Ziele und Grundlagen der Friiherkennung auf Lungenkrebs

(1)

(2)

Ziel der Friiherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs ist die friihzeitige Entdeckung
von Lungenkarzinomen bei Personen mit erhohtem Lungenkrebsrisiko aufgrund von
derzeitigem oder ehemaligem starken Zigarettenkonsum und damit eine deutliche
Senkung der Lungenkrebssterblichkeit. Dabei ist eine Minimierung der Belastungen,
die mit einer Friherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs verbunden sein kénnen,
zu gewahrleisten.

Rechtliche Grundlage der Friiherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs bildet die
Verordnung liber die Zulassigkeit der Anwendung der Niedrigdosis-Computertomogra-
phie zur Friherkennung von Lungenkrebs bei rauchenden Personen (Lungenkrebs-
Friiherkennungs-Verordnung — LuKrFrihErkV) in der jeweils geltenden Fassung. Insbe-
sondere deren Vorgaben sowie die Vorgaben des Strahlenschutzgesetzes und der
Strahlenschutzverordnung sind bei der Umsetzung dieser Regelungen dieses Ab-
schnitts zu beachten.

§ 38 Anspruchsvoraussetzungen

(1)

(2)

(3)

Versicherte Personen, die das 50., aber noch nicht das 76. Lebensjahr vollendet haben,
mit einem Zigarettenkonsum im Sinne des § 2 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a in Ver-
bindung mit § 1 Absatz 2 LuKrFrihErkV, haben grundsatzlich alle 12 Monate Anspruch
auf Leistungen im Rahmen der Friherkennung auf Lungenkrebs in der vertragsarztli-
chen Versorgung nach Maligabe der LuKrFrihErkV und diesem Abschnitt. Bei einem
kontrollbedirftigen Befund gemal & 1 Absatz 4 LuKrFrihErkV im Rahmen einer voran-
gegangenen Fritherkennung auf Lungenkrebs nach diesem Abschnitt ist abweichend
von Satz 1 eine Untersuchung zur Lungenkrebsfriiherkennung vor Ablauf von 12 Mo-
naten gemaR § 2 Absatz 2 LuKrFrihErkV zuldssig.

Erfolgte innerhalb der letzten 12 Monate zum Zeitpunkt der geplanten Friherken-
nungsuntersuchung mittels Niedrigdosis-Computertomographie bereits aus anderen
Grinden eine Untersuchung der Lunge mittels Computertomographie und ist diese
Voraufnahme qualitativ zur Befundung im Hinblick auf ein Lungenkarzinom geeignet,
besteht der Anspruch auf Leistungen nach diesem Abschnitt friihestens 12 Monate
nach Durchfihrung dieser Computertomographie.

Versicherte, die sich aufgrund einer Lungenkrebserkrankung in arztlicher Behandlung
oder Nachbehandlung befinden oder bei denen aufgrund von Vorliegen typischer
Symptome ein konkreter Verdacht auf eine Lungenkrebserkrankung besteht, haben
Anspruch auf die notwendige arztliche Betreuung und Behandlung innerhalb der kura-
tiven Versorgung.
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§ 39 Inhalte der Friiherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs

Zu den Inhalten der Friiherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs gehoren:

1. Erhebung der relevanten anamnestischen Daten und Erstellung eines Berichts ge-
maRk § 2 Absatz 1 Nummer 3 LuKrFrihErkV, aus dem das Vorliegen des Zigaretten-
konsums der versicherten Person gemaR § 2 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a in
Verbindung mit § 1 Absatz 2 LuKrFrihErkV sowie das Vorliegen des medizinischen
Eignungsprofils der versicherten Person gemal3 § 2 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe
b LuKrFrihErkV hervorgeht. Der Bericht wird der versicherten Person zur Verfu-
gung gestellt.

2. Information der versicherten Person gemaR § 40,

3. Prufung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen und rechtfertigende Indikationsstellung
gemalk § 41 Absatz 1,

4. Aufklarung gemall § 41 Absatz 2 und Erstellung der Computertomographieauf-
nahme mittels Niedrigdosis-Computertomographie gemaR § 41 Absatz 3 und

5. Befundung der Computertomographieaufnahme gemafR § 42.

§ 40 Information

Die versicherte Person ist von der Arztin oder dem Arzt gemaR § 43 Absatz 2, der oder die die

MalBnahmen nach § 39 Nummer 1 durchfiihrt, in einem miindlichen Gesprach und durch Aus-

handigung von Informationen in Textform nach Anlage | zu informieren. Die Information um-

fasst auch die verschiedenen Méglichkeiten zur Tabakentwdhnung. Die Arztin oder der Arzt

gemald Satz 1 bestatigt im Bericht gemaR § 39 Nummer 1 die erfolgte Information zur Vorlage

bei der arztlichen Person gemal § 41 Absatz 1.

§ 41 Anforderungen an die Untersuchung mittels Niedrigdosis-Computertomographie

(1)

(2)

Voraussetzung fiir die Durchfiihrung der Untersuchung mittels Niedrigdosis-Compu-
tertomographie ist, dass eine Arztin oder ein Arzt gemaR § 43 Absatz 5 (Erstbefunder)
die Zulassigkeitsvoraussetzungen gemaf § 2 LuKrFrihErkV geprift und die rechtferti-
gende Indikation gemal § 83 Absatz 3 StrISchG fur die Untersuchung zur Lungenkrebs-
friherkennung bei der versicherten Person unter Berlicksichtigung des Berichts gemal
§ 2 Absatz 1 Nummer 3 LuKrFrihErkV gestellt hat (vergleiche § 3 LuKrFrihErkV). Vor
der Erstellung der Niedrigdosis-Computertomographieaufnahme haben die entspre-
chenden Aufnahmen und die dazugehorigen Befunde der letzten oder — soweit er-
folgt — der letzten beiden vorangegangenen Lungenkrebsfriiherkennungsuntersu-
chungen vorzuliegen, es sei denn, dies ist im Einzelfall nicht moglich oder erfordert
einen unverhaltnismaligen Aufwand. Es gilt § 4 Absatz 2 LuKrFrihErkV.

Ein Erstbefunder hat die versicherte Person vor Anwendung der Niedrigdosis-Compu-
tertomographie aufzuklaren.
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(3)

Fir die Durchfiihrung der Untersuchung mittels Niedrigdosis-Computertomographie
zur Friherkennung von Lungenkrebs gelten die Vorgaben der §§ 4 bis 6 LuKrFrihErkV
sowie der Anlage zu dieser Verordnung.

§ 42 Befundung

(1)

(2)

(3)

Die Computertomographieaufnahmen werden zunachst gemaR § 5 Absatz 1 LuK-
rFrihErkV durch einen Erstbefunder befundet. Bei einem kontrollbediirftigen oder ab-
klarungsbediirftigen Befund im Sinne des § 1 Absatz 4 oder 5 LuKrFrihErkV des Erst-
befunders hat eine weitere Arztin oder ein weiterer Arzt gemaR § 43 Absatz 3 (Zweit-
befunder) die Computertomographieaufnahme unabhangig vom Erstbefunder gemaf
§ 5 Absatz 2 LuKrFrihErkV zu befunden. Anschlielend haben der Erst- und Zweitbe-
funder gemeinsam die Computertomographieaufnahme gemafl § 5 Absatz 3 LuK-
rFrihErkV zu beurteilen. Fir die Verarbeitung der Daten fiir die unabhangige Zweitbe-
fundung und die abschlieRende gemeinsame Beurteilung sollen elektronische Kommu-
nikations- und Informationstechnologien eingesetzt werden. Diese haben den erfor-
derlichen Sicherheitsstandards zu entsprechen.

Das Ergebnis der Lungenkrebsfriiherkennungsuntersuchung soll durch den Erstbefun-
der innerhalb von 14 Tagen nach Erstellung der Niedrigdosis-Computertomographie-
aufnahme der versicherten Person als strukturierter Befundbericht ibermittelt wer-
den. Bei Einwilligung der versicherten Person libermittelt der Erstbefunder auch dem
Arzt oder der Arztin gemaR § 43 Absatz 2, der oder die die MaRnahmen nach § 39
Nummer 1 und Nummer 2 durchgefiihrt hat, das Ergebnis der Lungenkrebsfriherken-
nungsuntersuchung als strukturierten Befundbericht.

Ist das Ergebnis der gemeinsamen Beurteilung der Lungenkrebsfriiherkennungsunter-

suchung

1. ein kontrollbedirftiger Befund, ist der versicherten Person mit dem Ergebnis der
Lungenkrebsfriherkennungsuntersuchung eine Empfehlung fiir den Zeitpunkt der
nachsten Untersuchung zur Lungenkrebsfriherkennung zu Gibermitteln,

2. ein abklarungsbediirftiger Befund, sind dieser und die weiteren notwendigen Mal3-
nahmen zur Abklarung mit der versicherten Person zu besprechen und die notwen-
digen MalRnahmen unverziglich einzuleiten.
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§ 43 Qualifikation der teilnehmenden Arztinnen und Arzte

(1)

(2)

(3)

Die Anforderungen an die Arztinnen und Arzte fiir die einzelnen MaRnahmen zur Friih-

erkennung von Lungenkrebs ergeben sich aus §§ 2, 5 und 6 LuKrFrihErkV und den fol-

genden Absatzen.

Die MalRnahmen gemaR § 39 Nummer 1 und gemafd § 39 Nummer 2 diirfen nur durch

Arztinnen und Arzte durchgefiihrt werden, die an der vertragsirztlichen Versorgung

teilnehmen und die in § 6 Absatz 3 LuKrFrihErkV festgelegten Voraussetzungen erfil-

len.

Die Fortbildung gemaR § 6 Absatz 3 Nummer 3 LuKrFrihErkV muss gemaR den Vorga-

ben der Bundesarztekammer von einer Landesarztekammer anerkannt sein und aus

mindestens folgenden Kursinhalten bestehen:

1. Grundlagen und Organisation der Friherkennungsuntersuchung von Lungenkrebs

2. MaBnahmen zur Ansprache der versicherten Person und Prifung der Zuldssig-
keitsvoraussetzungen

3. Grundlegendes Wissen zu dem potentiellen Nutzen und Schaden der Fritherken-
nungsuntersuchung auf Lungenkrebs

4. Kenntnisse der Befundklassifikation nach Lung-RADS bei Niedrigdosis-Computer-
tomographie

5. Weiteres Vorgehen und Befundmitteilung

Die Arztin oder der Arzt gibt zusammen mit dem Bericht gemaR § 39 Nummer 1 eine
Selbsterklarung ab, dass sie oder er die in § 6 Absatz 3 LuKrFrihErkV festgelegten Vo-
raussetzungen erfllt.

Arztinnen und Arzte, die als Zweitbefunder im Rahmen der Untersuchung zur Lungen-
krebsfriherkennung Computertomographieaufnahmen gemaR § 39 Nummer 5 befun-
den, bedirfen hierfiir einer Genehmigung der zustandigen Kassenarztlichen Vereini-
gung. Die Genehmigung setzt voraus, dass
1. diein § 6 Absatz 2 LuKrFrihErkV in Verbindung mit § 43 Absatz 6 festgelegten Vo-
raussetzungen an die fachliche Qualifikation erfiillt sind und
2. die Arztin oder der Arzt an einer Einrichtung titig ist, die auf die Untersuchung und
Behandlung von Lungenkrebs gemald § 43 Absatz 4 spezialisiert ist.

Die Voraussetzungen nach Nummer 1 und 2 sind fir die Erteilung der Genehmigung
gegeniber der Kassendrztlichen Vereinigung nachzuweisen. Die Genehmigung ist mit
der Auflage zu erteilen, dass die Voraussetzungen gemaR § 6 Absatz 2 Satz 2 Nummer 1
LuKrFrGhErkV innerhalb eines Zeitraums von einem Jahr nach Erteilung der Genehmi-
gung und die Voraussetzungen gemaR § 6 Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 LuKrFrihErkV
innerhalb jedes folgenden Jahres durch die Arztin oder den Arzt erfiillt und unverziig-
lich nachgewiesen werden. Die Tétigkeit von in einem Krankenhaus titigen Arztinnen
und Arzten als Zweitbefunder setzt neben der Genehmigung der Kassenérztlichen Ver-
einigung die Befugnis zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung voraus.
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(4)

(5)

(6)

(7)

Eine auf die Untersuchung und Behandlung von Lungenkrebs spezialisierte Einrichtung
ist ein nach § 108 SGB V zugelassenes Krankenhaus, das gemall der Mindestmengen-
regelung des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir , Thoraxchirurgische Behandlung
des Lungenkarzinoms bei Erwachsenen” nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V
oder nach § 136b Absatz 5a Satz 1 SGB V Leistungen bei Patientinnen und Patienten
mit Lungenkrebs bewirken darf.

Die MaRnahmen gemalR § 39 Nummer 3 bis 4 sowie die Befundung als Erstbefunder

nach § 39 Nummer 5 diirfen nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden, die

Uber eine Genehmigung als Erstbefunder der zustandigen Kassenarztlichen Vereini-

gung verfiigen. Die Genehmigung setzt voraus, dass

1. diein § 6 Absatz 1 Satz 1 LuKrFrihErkV in Verbindung mit § 43 Absatz 6 dieser Richt-
linie festgelegten Voraussetzungen an die fachliche Qualifikation erfillt sind und

2. mindestens eine Kooperationsvereinbarung mit mindestens einem Zweitbefunder
gemaR § 43 Absatz 3 besteht, mit dem der Erstbefunder zukiinftig fir die Erfiillung
der Aufgaben im Rahmen dieser Richtlinie zusammenarbeiten wird.

Die Voraussetzungen nach Nummer 1 und 2 sind fir die Erteilung der Genehmigung
gegeniber der Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen. Die Genehmigung ist mit
der Auflage zu erteilen, dass die Voraussetzungen gemal § 6 Absatz 1 Satz 2 Nummer
1 LuKrFrihErkV innerhalb eines Zeitraums von einem Jahr nach Erteilung der Geneh-
migung und die Voraussetzungen gemald § 6 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 LuKrFrihErkV
innerhalb jedes folgenden Jahres durch die Arztin oder den Arzt erfiillt und unverziig-
lich nachgewiesen werden.

Die fir die Erteilung der Genehmigung fur Erstbefunder nach Absatz 5 und Zweitbe-

funder nach Absatz 3 vorausgesetzte Fortbildung zum Erwerb von Wissen im Bereich

der Untersuchung zur Lungenkrebsfriherkennung gemaR § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer

3, Absatz 2 Nummer 1 LuKrFrihErkV muss gemaR den Vorgaben der Bundesarztekam-

mer von einer Landesarztekammer anerkannt sein und aus mindestens folgenden

Kursinhalten bestehen:

1. Grundlagen und Organisation der Fritherkennungsuntersuchung von Lungenkrebs

2. Vertieftes Wissen zu dem potentiellen Nutzen und Schaden der Friiherkennungs-
untersuchung auf Lungenkrebs

3. Prufung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen und der rechtfertigenden Indikation

4. Durchfihrung und Befundung der Niedrigdosis-Computertomographie

5. Weiteres Vorgehen und Befundmitteilung

Bei Nichteinhaltung der Anforderungen gemaR § 6 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 2
sowie Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 und 2 LuKrFrahErkV gilt § 6 Absatz 1 Satz 3 und 4 und
Absatz 2 Satz 3 LuKrFrihErkV. Die entsprechende Fortbildung muss gemaR den Vorga-
ben der Bundesarztekammer von einer Landesarztekammer anerkannt sein und die
Anforderungen nach den Satzen 3 bis 5 dieses Absatzes erflillen. Die Fortbildung muss
die Befundung und Dokumentation von mindestens 50 Niedrigdosis-Computertomo-

6
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graphieaufnahmen, die das radiologische Entscheidungsspektrum der Lungenkrebs-
friilherkennung abbilden, beinhalten. Die Befundung muss hierbei zunachst ohne und
dann unter Nutzung einer Software zur computerassistieren Detektion erfolgen. So-
weit bei der Beurteilung der Niedrigdosis-Computertomographieaufnahmen im Rah-
men der Fortbildung die Sensitivitdt und Spezifitdt jeweils mindestens 90 % betragen
hat, gilt die Teilnahme an der Fortbildung als erfolgreich.

§ 44 Dokumentation

Der Erstbefunder dokumentiert in der Patientenakte die Durchfiihrung der Niedrigdosis-Com-
putertomographie, seine Befundung und im Falle einer Zweitbefundung auch diesen Befund
sowie das Ergebnis der gemeinsamen Beurteilung der Lungenkrebsfriiherkennungsuntersu-
chung mit der Empfehlung fir das weitere Vorgehen. Die Erstbefunder sind verpflichtet, die
Ergebnisse der gemeinsamen Beurteilung der Lungenkrebsfriherkennung mittels folgender
Angaben in Quartalsberichten zusammenzustellen und der zustandigen Kassenarztlichen Ver-
einigung zu UGbermitteln:

1. Anzahl untersuchter Personen
2. Anzahl kontrollbediirftiger Befunde
3. Anzahl abklarungsbediirftiger Befunde.

Die Quartalsberichte werden von den Kassendarztlichen Vereinigungen einrichtungs-pseudo-
nymisiert dem G-BA zur Auswertung und Bearbeitung zur Verfiigung gestellt. Diese Quartals-
berichte sind Voraussetzung fiir die Abrechnung der Niedrigdosis-Computertomographien.

§ 45 Qualitatssicherung

Die Anforderungen an den Computertomographen, den Befundarbeitsplatz und an die Soft-
ware zur computerassistierten Detektion der Untersuchung mittels Niedrigdosis-Computer-
tomographie richten sich nach den Vorgaben der §§ 1 Absatz 3, 4 und 5 LuKrFrihErkV sowie
der Anlage zu dieser Verordnung. Die Anforderungen an das Personal richten sich nach § 6
LuKrFrahErkV sowie § 43 dieser Richtlinie.

§ 46 Evaluation

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen tUbermitteln kalenderjahrlich zum 30. April des
Folgejahres an die Kassenadrztliche Bundesvereinigung jeweils die Anzahl der abgerech-
neten Leistungen zur Lungenkrebsfriiherkennung und jeweils die Anzahl der Arzte, die
diese Leistungen erbringen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung lbermittelt die
Daten bis zum 30. Juni an die Geschaftsstelle des G-BA.
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(2) Bis spatestens zum Ablauf des Jahres 2028 wird der G-BA die regulatorischen und
strukturellen Voraussetzungen flr ein Monitoring zur Qualitatssicherung der Lungen-
krebsfriherkennung schaffen.

“"

Il. Dieser Beschluss ist anzuwenden ab dem Tag, an dem der noch zu fassende Beschluss
zur Aufnahme der Versicherteninformation zur Lungenkrebsfriiherkennung als An-
lage | in die KFE-RL in Kraft tritt.

M. Dieser Beschluss tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 18. Juni 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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