Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL):

Versicherteninformation mittels Niedrigdosis-Computertomo-
graphie bei Rauchern
Vom 18. Dezember 2025
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1. Rechtsgrundlage und Hintergrund

Mit Beschluss vom 18. Juni 2025 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (im Folgenden: G-BA)
die Einfihrung der Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomographie
bei Rauchern und die Vorgaben zu dieser neuen Fritherkennungsuntersuchung im neuen Ab-
schnitt D.IlIl ,Friherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs” in der Krebsfriherkennungs-
richtlinie (KFE-RL) geregelt. Gemal § 40 dieses Abschnitts der KFE-RL ist die versicherte Person
in einem miindlichen Gesprach und durch Aushandigung von Informationen in Textform nach
Anlage | der Richtlinie (Versicherteninformation - Lungenkrebs-Friiherkennung fiir Raucherin-
nen und Raucher) zu informieren. Da die Inhalte der Versicherteninformation die Regelungen
zum Abschnitt D.III ,Friiherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs” der KFE-RL aufgreifen,
wurde die Versicherteninformation einer nachgelagerten Beschlussfassung vorbehalten und
die Anwendung des Beschlusses zur Einfihrung des Lungenkrebsfriiherkennung vom Inkraft-
treten des Beschlusses Uber die Versicherteninformation abhangig gemacht.

Mit der — fur die Entwicklung dieser Versicherteninformation erforderlichen — inhaltlichen
Vorbereitung hat der G-BA mit Beschluss vom 26. September 2024 das Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt. Die Ergebnisse des IQWiG
zur Versicherteninformation, welche als Rapid Reports P24-02 vom 28. Februar 2025 vorge-
legt wurden, bilden die Grundlage zur vorliegenden Versicherteninformation. Uberdies hat
das IQWiG den Rapid Report P24-03 , Gesundheitsinformation zu Moglichkeiten der Tabak-
entwdhnung” vom 12. Juni 2025 erstellt.?

2. Eckpunkte der Entscheidung

Dem o.g. Beschluss zur Einflihrung der Lungenkrebsfriiherkennung war der Erlass der Lungen-
krebsfriiherkennungsverordnung (LuKrFrihErkV) durch das Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz (BMUV) vorausgegangen.® Entspre-
chend § 2 Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 LuKrFrGhErkV ist die versicherte Person in einem miindlichen
Gesprach und durch Aushandigung von Informationen in Textform zu informieren Uber:

e den Nutzen der Untersuchung zur Lungenkrebsfriherkennung,

e das mogliche Auftreten und die moéglichen Auswirkungen falsch-positiver und falsch-
negativer Ergebnisse der Untersuchung zur Lungenkrebsfriiherkennung,

e das weitere Verfahren zur Abklarung im Fall von abklarungsbediirftigen Befunden, ins-
besondere Uber die Risiken und Belastungen der Abklarungsuntersuchungen, und

e die Gefahr der Uberdiagnose und der Ubertherapie.

Dabei ist in den Informationen in Textform daruber hinaus auf das Strahlenrisiko hinzu-
weisen.

YInstitut fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Erstellung einer Versicherteninformation zum
Lungenkrebsscreening mittels Niedrigdosis-Computertomographie [https://www.iqwig.de/download/p24-
02 versicherteninformation-lungenkrebsscreening rapid-report v1-0.pdf]. (Letzter Zugriff: 03.09.2025)
2|nstitut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Gesundheitsinformation zu Méglichkeiten der
Tabakentwéhnung [https://www.iqwig.de/download/p24-03 gesundheitsinformation-tabakentwoehnung ra-
pid-report_v1-0.pdf] (Letzter Zugriff: 03.09.2025)

3 Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz. Verordnung tiber die
Zulassigkeit der Anwendung der Niedrigdosis-Computertomographie zur Fritherkennung von Lungenkrebs bei
rauchenden Personen (Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung — LuKrFrihErkV) vom 15. Mai 2024.
BGBI. 2024 | Nr. 162 [https://www.recht.bund.de/bgbl/1/2024/162/VO.html]. (Letzter Zugriff: 03.09.2025).



https://www.iqwig.de/download/p24-02_versicherteninformation-lungenkrebsscreening_rapid-report_v1-0.pdf
https://www.iqwig.de/download/p24-02_versicherteninformation-lungenkrebsscreening_rapid-report_v1-0.pdf
https://www.recht.bund.de/bgbl/1/2024/162/VO.html

Bei der o.g. Erarbeitung eines Vorschlags fiir die Versicherteninformation hat das IQWiG die
Vorgaben der LuKrFrihErkV sowie die Regelungen des G-BA zur Lungenkrebsfriiherkennung
zugrunde gelegt. Daneben basieren die Inhalte der Versicherteninformation auf den Ergebnis-
sen des Rapid Reports $23-02 des IQWiG?, die eine Aktualisierung der Nutzenbewertung des
IQWIiG S19-02° darstellt.

Das IQWiG hat im Auftrag des G-BA anhand seiner Methoden und Prozesse zur Erstellung von
Gesundheitsinformationen einen Vorschlag fiir eine Versicherteninformation erarbeitet. Da-
bei hat das IQWiG auch eine Nutzertestung durchgefiihrt.

Mit der Versicherteninformation sollen die Anspruchsberechtigten dabei unterstiitzt werden,
eine informierte Entscheidung fir oder gegen die Teilnahme an der Fritherkennungsuntersu-
chung treffen zu kdnnen. Die Inhalte der Versicherteninformation werden in Form einer An-
lage zur KFE-RL geregelt. Dabei werden Informationen zur Anspruchsberechtigung, zur Orga-
nisation und Ablauf des Lungenkrebsfriitherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomogra-
phie (NDCT) sowie zu Nutzen und Risiken einschlieBlich der Strahlenbelastung der Friiherken-
nungsuntersuchung umfassend und verstandlich dargestellt.

Zur Auflistung der Unterstiitzungsmdglichkeiten fiir einen Rauchstopp (,separater Kasten®):

- Die Auflistung der Upterstijtzungsméjglichkeiten fiir einen Rauchstopp ist generisch und
nicht abschlieRend. Uber die Mdéglichkeiten und Voraussetzungen der Kosteniibernahme
sollen sich die Versicherten bei ihrer Krankenkasse informieren.

- Eine Moglichkeit sind digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) nach § 33a Abs. 1 SGB V,
die die Arztin oder der Arzt verschreiben kann und die u.a. als Apps angeboten werden.

- Davon abzugrenzen sind Angebote zur verhaltensbezogenen Pravention und Gesundheits-
forderung nach § 20 Abs. 4 SGB V. Diese kénnen auch digital angeboten werden.

In eine sachgerechte individuelle Abwagung von Nutzen und Risiko der Untersuchung sind die
Haufigkeiten der moglichen Befunde und diverse medizinische Zusammenhéange sowie die je-
weiligen individuellen Préferenzen einzubeziehen. Eine informierte Entscheidung fir oder ge-
gen die Teilnahme an der Lungenkrebsfriiherkennung wird mit einer Entscheidungshilfe un-
terstutzt.

Die qualitdtsgesicherte Versicherteninformation in Textform verfolgt das Ziel, die Abwagung
der entscheidungsrelevanten Aspekte in zeitlicher Unabhangigkeit vor der Entscheidung zur
Inanspruchnahme der Friherkennungsuntersuchung mittels NDCT auf einer qualitdtsgesi-
cherten Informationsbasis zu ermdglichen.

Einzelheiten zum Verfahren der Erstellung der Versicherteninformation sind im Rapid Report
des IQWiG zum Auftrag P24-02 dokumentiert.

Am Ende der Versicherteninformation hat der G-BA weiterfihrende Links auf allgemeine
Websites anderer Organisationen zur Verfligung gestellt. Es wird darauf hingewiesen, dass der
G-BA sich die Inhalte der entsprechenden Links explizit nicht zu eigen macht und diese nur als

4Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Lungenkrebsscreening mittels Niedrigdosis-
Computertomographie

[https://www.igwig.de/download/s23-02 lungenkrebsscreening-mittels-low-dose-ct_rapid-report vi1-1.pdf]
(Letzter Zugriff: 03.09.2025)

> Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Lungenkrebsscreening mittels Niedrigdosis-
Computertomographie [https://www.iqwig.de/download/s19-02 lungenkrebsscreening-mittels-low-dose-
ct_abschlussbericht v1-0.pdf]. (Letzter Zugriff: 03.09.2054)



https://www.iqwig.de/download/s23-02_lungenkrebsscreening-mittels-low-dose-ct_rapid-report_v1-1.pdf
https://www.iqwig.de/download/s19-02_lungenkrebsscreening-mittels-low-dose-ct_abschlussbericht_v1-0.pdf
https://www.iqwig.de/download/s19-02_lungenkrebsscreening-mittels-low-dose-ct_abschlussbericht_v1-0.pdf

ein Hinweis an die interessierte versicherte Person auf weiterfihrende bzw. zuséatzliche Infor-
mationsquellen und eventuelle Unterstiitzungsmoglichkeiten zu dem Thema zu verstehen
sind.

Die Inhalte der Versicherteninformation greifen die Regelungen des G-BA zum Abschnitt D.III
»Friherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs” der KFE-RL auf. Diese Regelungen lagen zum
Zeitpunkt der Erstellung des Vorschlags des IQWiG fiir eine Versicherteninformation als Ent-
wurfsfassung vor. Deshalb hat der G-BA die vom IQWiG vorgelegte Versicherteninformation
angepasst an den am 18. Juni 2025 beschlossenen neuen Abschnitt D.III ,,Friiherkennungsun-
tersuchung auf Lungenkrebs” in der KFE-RL.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA Uiber die Versicherteninformation zur Lungen-
krebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomographie bei Rauchern hat der zustan-
dige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am 24. Juli 2025 die Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemal § 91 Abs. 5 und Abs. 5a und § 92 Abs. 7d Satz 1 1. Halbsatz und
2. Halbsatz sowie § 92 Abs. 7d Satz 2 SGB V beschlossen. Am 25. Juli 2025 wurde das Stellung-
nahmeverfahren mit einer Frist bis zum 22. August 2025 eingeleitet. Darliber hinaus wurde
am 25. September 2025 vom UA MB eine Anhorung durchgefiihrt.

Der G-BA hat die schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen ausgewertet und in die Ent-
scheidungen einbezogen. Das Stellungnahmeverfahren mit den schriftlichen Stellungnahmen
und dem Wortprotokoll sowie den entsprechenden Auswertungen ist in der Zusammenfas-
senden Dokumentation/dem Abschlussbericht ausfihrlich dokumentiert.

Aus den schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen haben sich Anderungen des Beschlus-
ses und Anderungen der Positionierungen ergeben. Durch Umstellung von Textpassagen wer-
den nun die fur die Teilnahme wichtigsten Informationen auf den ersten zwei Seiten in der
Versicherteninformation abgebildet. Somit kann sich die versicherte Person sehr schnell einen
Uberblick verschaffen. Die Versicherteninformation ist neutral formuliert, damit eine infor-
mierte Entscheidung tiber die Durchfiihrung der Lungenkrebsfriherkennung getroffen wer-
den kann (siehe hierzu u.a. Begriindung zur LUKrFrihErkV).

Der Gemeinsame Bundesausschuss stellt im Nachgang zur Veroffentlichung der Versicherten-
information (Anlage | der KFE-RL) zeitnah auch eine Fassung in leichter Sprache zum Download
bereit. Die Fassung in leichter Sprache ist i.d.R. deutlich kiirzer.

Die Versicherteninformation wird zu gegebenem Zeitpunkt mit einem Fokus auf Verstandlich-
keit und Umfang tberpruft.

4. Biirokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-

pflichten fir Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Ka-
pitel VerfO und dementsprechend keine Birokratiekosten.



5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

26.09.2024 |Plenum Beauftragung des IQWiG mit der einer Versicherteninforma-
tion zum Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-
Computertomografie

28.02.2025 |IQWiG Rapid Report P24-02 (V1.0) vom 28.02.2025 zur Versicherten-
information des IQWiG

01.03.2025 |IQWiG IQWIiG lbermittelt erste Fassung der , Kurzinformation zur Ta-
bakentwohnung” als Teil des Projekts P24-03

13.06.2025 |IQWIiG Rapid Report P24-03 (V1.0) vom 12.06.2025 , Gesundheitsin-
formation zu Tabakentwohnung” des IQWiG

24.07.2025 |UA MB Einleitung Stellungnahmeverfahren

25.09.2025 |UA MB Anhorung zum Stellungnahmeverfahren

27.11.2025 |UA MB Wirdigung der Stellungnahmen und abschliefenden Befas-
sung

18.12.2025 |Plenum Beschlussfassung iiber eine Anderung der KFE-Richtlinie: An-
lage | - Versicherteninformation

6. Fazit

Auf der Grundlage einer vom IQWiG vorgelegten Versicherteninformation beschliel$t der G-
BA die Versicherteninformation zur Lungenkrebsfriiherkennung als Anlage | der KFE-RL.

Berlin, den 18. Dezember 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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