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A Beschluss und Tragende Griinde

Der Beschluss zur Ergéanzung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) um die Anlage |,
Versicherteninformation zur Lungenkrebsfriiherkennung,und die Tragenden Griinde zum Be-
schluss sind im Kapitel C abgebildet.

Das Beratungsverfahren ist unter folgendem Link dokumentiert:

https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/321/ .

A-1  Priifung durch das BMG gemaR § 94 Absatz 1 SGB V

Die Prufung durch das BMG gemaR § 94 Absatz 1 SGB V wird nach Beschlussfassung veran-
lasst. Nach Vorliegen des Priifergebnisses ist dieses in Kapitel C abgebildet.

A-2 Anhang

A-2.1 Ausloser fiir die Erstellung der Versicherteninformation zur
Lungenkrebsfriiherkennung

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 zur dieser neuen Fritherkennungsuntersuchung im neuen Ab-
schnitt D.IIl ,Friherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs” in der Krebsfriiherkennungs-
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 Uiber 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.

A-2.2 IQWiG-Beauftragung und -Ergebnis (Rapid Report)

Der G-BA hat das IQWiG am 26. September 2024 mit der Erstellung einer Versicherteninfor-
mation zur Lungenkrebsfriherkennung beauftragt.

Der Beschluss zur Beauftragung des IQWiG mit der Konkretisierung ist abrufbar unter:
https://www.g-ba.de/beschluesse/6833/

Das Auftragsergebnis hat das IQWiG in zwei Rapid-Reports dargestellt: Die Rapid Reports des
IQWIG zur Erstellung einer Versicherteninformation zum Lungenkrebsscreening mittels Nied-
rigdosis-Computertomografie (Auftrag P24-02, Version 1.0, Stand: 28. Februar 2025) und Ge-
sundheitsinformation zu Moglichkeiten der Tabakentwdhnung (Auftrag P24-03, Version 1.0,
Stand: 12. Juni 2025) sind abrufbar unter www.iqwig.de.

Der Rapid Report zur Erstellung einer Versicherteninformation inklusive Umsetzungsvorschlag
bildet die wesentliche Grundlage fir die Versicherteninformation des G-BA.


https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/321/
https://www.g-ba.de/beschluesse/6833/
http://www.iqwig.de/

B Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens
B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat in seiner Sitzung am 24. Juli 2025 den
in Kapitel B-4. aufgeflihrten Institutionen/Organisationen gemaR 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO
Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme fiir dieses Beschlussvorhaben erteilt. Dement-
sprechend wurden in das Stellungnahmeverfahren dieselben Stellungnahmeberechtigten ein-
bezogen, die auch in das Stellungnahmeverfahren zum Richtlinienbeschluss Abschnitt D.III
»Friherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs” einbezogen wurden.

- Bundesarztekammer gemald § 91 Absatz 5 SGB V

- Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) gemalR
§ 91 Absatz 5a SGB V

- maRgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemaR § 92 Ab-
satz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

- Strahlenschutzkommission gemaR § 92 Absatz 7d Satz 2 SGBV

Der UA MB hat folgende weitere Institutionen/Organisationen, denen gemaR 1. Kapitel 3. Ab-
schnitt VerfO fiir dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu
erteilen war, festgestellt:

. Einschlagigkeit der Fachgesellschaften gemaR § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V
(Sitzung UA MB am 23. November 2023 und am 12. Dezember 2024);

o Betroffenheit der in Kapitel B-4 genannten Medizinproduktehersteller (Sitzung UA MB
am 22. Februar 2024).

B-2  Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 24. Juli 2025 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
beschlossen. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 25. Juli 2025 Gber-
mittelt. Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von vier Wochen
nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

B-3  Allgemeine Hinweise fiir die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

- dass die Gbersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden miissen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden kdnnen,

- dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu neh-
men, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Ge-
legenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben ist.

- dass bei nicht fristgerechtem Eingang einer schriftlichen Stellungnahme die Méglich-
keit besteht, dass diese nicht mehr ausgewertet wird und in diesem Fall keine Einla-
dung zur Anhoérung erfolgt.



. Gemeinsamer
B-4  Ubersicht: Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zutzAbgabeRiner stel \ungriahme gegeben wurde

In der nachfolgenden Tabelle sind die Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme gegeben
wurde, aufgelistet und sofern eine solche abgegeben wurde, wurde dies unter Angabe des Eingangsdatums vermerkt.

Stellungnehmer Reihenfolge nach Eingang Bemerkungen
beim G-BA

Bundesarztekammer (BAK) 15.08.2025 Verzicht auf Teilnahme Anhérung
Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedi- | 15.08.2025 Teilnahme Anhorung angekiindigt
zin (DEGAM)

Strahlenschutzkommission (SSK) 20.08.2025 Teilnahme Anhorung angekiindigt
ZVEIl e.V. Verband der Elektro- und Digitalindustrie 20.08.2025 Teilnahme Anhoérung angekiindigt
Siemens Healthineers AG 20.08.2025 Teilnahme Anhorung angekiindigt
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) 21.08.2025 Teilnahme Anhorung angekiindigt
Gemeinsame Stellungnahme (,,Gem. SN DGP et al.”): 22.08.2025 Teilnahme Anhorung angekiindigt

e Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beat-
mungsmedizin (DGP),

e Deutschen Gesellschaft fir Thoraxchirurgie (DGT),
e Deutschen Rontgengesellschaft (DRG),

e Deutschen Gesellschaft flr Allgemein- und Viszeralchi-
rurgie (DGAV),

e Deutschen Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM),




e Deutschen Krebsgesellschaft (DKG)

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit (BfDI)

22.08.2025

Teilnahme Anhorung angekiindigt
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens sind in Kapitel C-1.1 und- C-1.2 abgebildet.
B-6  Schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in Kapitel C-1.3 abgebildet.



B-6.1

Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen von stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen

Im Folgenden finden Sie die Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen, der stellungnahmeberechtigten Organisationen / Institu-
tionen. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in Kapitel C-1.3 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfiihrungen ab-
gebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

A. Allgemeine Stellungnahmen zum Beschlussentwurf

Ifd. Nr. | Institu- | Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
tion
1. DEGAM | Anderungsvorschlag: Der Vorschlag kann in dem | Keine Anpassung BE
Zusatzlich Erstellung einer Kurzversion der Versicherteninfor- aktue!len Beratungsverfah-
S ren nicht umgesetzt werden
mation in einfacher Sprache . . ..
und wird zu einem spateren
Begriindung: Zeitpunkt gepruft.
Die Zielgruppe besteht iberwiegend aus Menschen, fiir die | Der Gemeinsame Bundesaus-
der Text zu lang und mitunter sperrig und schwer verstandlich | schuss stellt im Nachgang zur
ist. Fur die Zielgruppe sollten die Informationen méglichst kurz | Veréffentlichung der Versi-
und leicht verstandlich transportiert werden. cherteninformation (Anlage |
der KFE-RL) zeitnah auch eine
Fassung in Leichter Sprache
zum Download bereit.
2. DEGAM | Anderungsvorschlag: Der Vorschlag kann in dem | Keine Anpassung BE
Erganzung eines zentralen (und digitalen) Rechners zur Be- aktue!len Beratungsverfah-
; L ; . . ren nicht umgesetzt werden
stimmung des Risikos und somit der Eignung zur Friherken- . : ..
nung und wird zu einem spateren
Zeitpunkt geprift.
Begriindung:

10



Ifd. Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

Es ist fiir Einzelne nur schwer zu verstehen, ob sie ein erhohtes
Risiko haben und somit fir die Friiherkennung geeignet sind.
Dies betrifft insbesondere die Berechnung der Packungsjahre.
Ein Rechner (Checkliste mit Fragen) ware hilfreich, der leicht
zu bedienen ist und der im Ergebnis die Eignung bzw. Nicht-
Eignung darstellt. Ein solcher Rechner kénnte an zentraler
Stelle hinterlegt werden (z.B. auf der Webseite des G-BA oder
auf www.gesundheitsinformation.de). Allerdings sind dann
bei der tatsachlichen Zuweisung die detaillierten Vorgaben
von https://www.gesetze-im-internet.de/luk-
rfr _herkv/BJINROA20A0024.html einzuhalten.

DEGAM

Anderungsvorschlag:

Erganzung von Kontaktmoglichkeiten fir die praktische Anbin-
dung

Begriindung:

Es fehlen fiir Einzelne Kontaktmoglichkeiten, wie eine Verlin-
kung (QR-Code) oder eine Telefonhotline, fir die praktische
Anbindung, wenn man an der Friitherkennung teilnehmen
mochte. Diese Kontaktmoglichkeiten kdonnten ebenfalls an
hiervor genannter zentraler Stelle hinterlegt sein

Der Vorschlag kann in dem
aktuellen Beratungsverfah-
ren nicht umgesetzt werden
und wird zu einem spateren
Zeitpunkt geprift.

Keine Anpassung BE

DEGAM

Anderungsvorschlag:

Allgemein: Hilfreiche Information, allerdings mit Anderungs-
/Erganzungsbedarf in einigen Details

Auf spezielle und neuere Daten gehen wir hier nicht ein- dies
fallt in die Expertise der entsprechenden Fachspezialisten

GKV-SV, KBV:

Die Beratung und Motivation
zur Tabakentwdhnung kon-
nen nur ansatzweise im Rah-
men der Zuweisung gemal}
§ 2 Abs. 1 Nr. 4 LuKrFrihErkV

Keine Anpassung BE

11
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Ifd. Nr. | Institu- | Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
tion
.. . erfolgen. Vorgesehen ist hier
Begriindung: ein miindliches Gesprach so-
Kurzintervention zum Rauchstopp sollte mehr Raum einneh- | wie die Ubergabe von Infor-
men - diesen teachable Moment muss man optimal nutzen. | mationsmaterial in Bezug auf
Eine solche Kurzintervention durch teilnehmende Arztinnen | das Verfahren zur Lungen-
und Arzte sollte ein verpflichtender Bestandteil der Friherken- | krebsfrilherkennung. Dieses
nung sein. Die Kurzintervention (z.B. nach der ABC- oder 5A- | enthalt auch Hinweise zu den
Methode) beinhaltet im Wesentlichen das Anraten des Rauch- | Méglichkeiten an Tabakent-
verzichts und das Angebot bzw. die Vermittlung in ein evidenz- | wéhnungsangeboten.
basiertes Entwohnungsprogramm. Einige unerwiinschte Wir- PatV DKG:
kungen bei Kontroll- und Abklarungsbedarf sollte man noch d :
klarer darstellen. Wir hoffen sehr, dass mit Einfihrung des | Der Hinweis wird nicht aufge-
Screenings die Kostenlibernahme fiir Nikotinentwohnung wie | griffen.
beabsichtigt realisiert ist. Die Kurzintervention ist nicht
Bestandteil des Regelleis-
tungskatalogs.
5. SSK Stellungnahme: Kenntnisnahme Trifft nicht zu.
Vielen Dank fir die Moglichkeit zur Stellungnahme.
Die Vorlage beriicksichtigt im Wesentlichen die Beddrfnisse
des Strahlenschutzes
6. Siemens | Stellungnahme: Die Stellungnahme enthalt | Keine Anpassung BE
Healthi- | '2nmerkung Vorbemerkung aus Anschreiben] keinen konkrgten Anderungs-
neers o o ) vorschlag. Bei den gewadhlten
AG Danke, dass sie dieses wichtige Thema angehen — Lungenkrebs ist Formulierungen wurde auf

fiir 45.000 Todesfalle jahrlich in Deutschland verantwortlich, und in
anderen Landern sehen wir, wie deutlich eine wirksame Friiherken-
nung geeignet ist, die Mortalitat zu senken.

eine adressatengerechte, fir
Laien verstandliche Sprache
geachtet.

PatV: (Ergdnzung)

12




Ifd. Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

Als Vorbemerkung vielleicht einige Erfahrungen aus anderen Regio-
nen: Weltweit kristallisiert sich die Teilnahmequote als kritischer
Faktor fiir den Erfolg der Friiherkennung heraus. Dagegen haben
sich andere, urspriinglich kritische beurteilte Faktoren als weniger
kritisch erwiesen — die Inzidenz von Lungenkrebs unter den Scree-
ning-Teilnehmern liegt Gberall im erwarteten Bereich von ca. 1%
oder mehr in fiinf Jahren, was zeigt, dass die richtige Zielgruppe er-
fasst wird. Auch die Zahl der Interventionen mit benignem Ergebnis
ist bei Anwendung moderner Leitlinien sehr niedrig.

Um eine gute Teilnahmequote zu erreichen ist eine Adressaten-ge-
rechte Ansprache der Zielgruppe erforderlich. Das macht es erfor-
derlich, die Teilnehmerinformation so zu gestalten, dass sie auch fiir
Zielgruppen mit niedrigem Bildungsstand verstandlich und motivie-
rend sind. Gerade die Gruppe der Personen ohne Schulabschluss
weist die hochsten Quoten von Nikotin-Abhangigkeit in Deutschland
auf, daraus entsteht die Notwendigkeit, die Verstandlichkeit fiir
diese wichtige Gruppe sicherzustellen.

In England zeigt sich zudem, dass speziell sozial schwache Gruppen
mit niedrigem Bildungsstand von der einer aktiven, niedrigschwelli-
gen Ansprache profitieren — gerade Personen, die selten einen Haus-
arzt besuchen, profitieren besonders stark vom Screening.

Alle weiteren Anmerkungen finden Sie in der beigefligten Da-
tei. Des Weiteren finden Sie im Anhang ein Beispiel einer Teil-
nehmerinformation aus England, die freundlicherweise von
Prof. David Baldwin, dem Leiter des Programms in Nottin-
gham, zur Verfiigung gestellt wurde. Dort lduft das Programm
sehr erfolgreich mit Teilnahmequoten von mehr als 50% der
Zielgruppe.

siehe Ifd. Nr.1

13



Ifd. Nr. | Institu- | Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
tion
7. siemens | [Anmerkung Vorbemerkung aus Stellungnahmeformular] Die Stellungnahme enthalt | Keine Anpassung BE
Healthi- | Vorbemerkung keinen  konkreten  Ande-
neers Der Erfolg eines Screening-Programms steht und fallt mit der rupgsvorschlag. Bei .den 8€-
AG wahlten Formulierungen

Teilnahmequote. Es ist aus anderen Landern, speziell den USA,
bekannt, dass gerade Personen mit erhdhtem Risiko fir Lun-
genkrebs nicht einfach zur Teilnahme zu motivieren sind, da
speziell bei dieser Erkrankung spezifische Hemmnisse vorlie-
gen (Stigmatisierung, ein Bildungsstand und sozio6konomi-
scher Status unter dem Durchschnitt der Bevoélkerung, gerin-
geres Gesundheitsbewusstsein). Bis heute liegt die Teilnahme
in den USA unter 20%.

Wie sich gute Teilnahmequoten erreich lassen, ist ausfiihrlich
untersucht. Zum Beispiel die britischen Programme zeigen
heute eine sehr gute Teilnahme von 40%-70%. Dabei wurde
grofRe Sorgfalt auf die Erstellung von verstdndlichen, motivie-
renden Teilnehmer-Informationen gelegt, unter Einbeziehung
von Experten aus entsprechenden Disziplinen (Medizin, Psy-
chologie, Soziologie etc). Diese haben typischerweise einen
Umfang von einer oder wenigen Seiten und fassen in einfacher
Sprache die wesentlichen Punkte zusammen. (Bhamani et al.,
2025; Quaife et al., 2020)

Der Verstandlichkeit, Klarheit und Korrektheit der Patienten-
information kommt dabei entscheidende Bedeutung zu. Diese
muss so gestaltet werden, dass sie allen Zielgruppen gerecht
wird. Dabei ist bekannt, dass der hochste Tabakkonsum in der
Gruppe der Personen ohne Schulabschluss stattfindet, der
niedrigste in Personen mit Abitur.

Zu bericksichtigen ist auch, dass eine schwer verstdndliche
Teilnehmerinformation die Arbeitsbelastung der Hausarzte

wurde auf eine adressaten-
gerechte, fir Laien verstand-
liche Sprache geachtet.

14




Ifd. Nr. | Institu- | Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
tion
erhoht, da mehr Riickfragen zu erwarten sind. In Anbetracht
der bereits heute hohen Belastung erscheint das nicht giinstig.
8. Siemens | Anderungsvorschlag: Die Stellungnahme enthilt | Keine Anpassung BE
Healthi- Umfang der Patienteninformation sollte reduziert werden keinen konkreteni Vorschlag,
neers welche Informationen ent-
AG Begriindung: behrlich sind bzw. gekiirzt
Ubliche Aufklarungsbdgen fiir operative Eingriffe mit erheblich werden sollten.
groReren Risiken haben einen Umfang von 2 bis 6 Seiten, inkl.
Fragebogen.
9. Siemens | Stellungnahme / Anderungsvorschlag: Der Vorschlag kann in dem | Keine Anpassung BE
Healthi- Bericksichtigung der Erfahrungen aus anderen Landern aktue!len Beratungsverfah-
neers ren nicht umgesetzt werden
AG Begriindung: und wird zu einem spateren
Speziell in GroRbritannien wurden umfangreiche, methodi- Zeitpunkt gepruft.
sche Studien zur Optimierung der Einladungen und Patienten-
informationen durchgefiihrt. Dort existieren grofle, sehr er-
folgreiche regionale Screening-Programme. Es erscheint sinn-
voll, auf diese Erfahrungen zuriickzugreifen, ein Kontakt kann
gerne hergestellt werden.
Ein Beispiel aus GroBbritannien liegt als Anlage bei.
10. | Siemens | Anderungsvorschlag: Siehe Ifd. Nr. 1 und 7 Keine Anpassung BE
Healthi- Sprachliche Vereinfachung
neers
AG Begriindung:
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Ifd. Nr. | Institu- | Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE

tion
Die sprachliche Komplexitat ist hoch, die Erprobung der Pati-
enteninformation erfolgte nur an Personen mit héherem Bil-
dungsstand. Hier sollte eine Anpassung erfolgen, die auch po-
tentielle Teilnehmer mit niedrigem Bildungsstand bericksich-
tigt.

11. ,aem. Stellungnahme / Anderungsvorschlag: Siehe Ifd. Nr. 1 und 7 Keine Anpassung BE
SN I?,GP Vorbemerkung
et al.

Der Erfolg eines Screening-Programms steht und fallt mit der
Teilnahmequote. Es ist aus anderen Landern, speziell den USA,
bekannt, dass gerade Personen mit erhéhtem Risiko fir Lun-
genkrebs nicht einfach zur Teilnahme zu motivieren sind, da
speziell bei dieser Erkrankung spezifische Hemmnisse vorlie-
gen (Stigmatisierung, ein Bildungsstand und sozio6konomi-
scher Status unter dem Durchschnitt der Bevoélkerung, gerin-
geres Gesundheitsbewusstsein). Bis heute liegt die Teilnahme
in den USA unter 20%.

Wie sich gute Teilnahmequoten erreichen lassen, ist ausfihr-
lich untersucht. Zum Beispiel die britischen Programme zeigen
heute eine sehr gute Teilnahme von 40%-70%. Dabei wurde
groRRe Sorgfalt auf die Erstellung von verstdndlichen, motivie-
renden Teilnehmerinformationen gelegt, unter Einbeziehung
von Expertinnen und Experten aus entsprechenden Disziplinen
(Medizin, Psychologie, Soziologie, Kommunikationswissen-
schaften, etc). Diese haben typischerweise einen Umfang von
einer Seite bzw. wenigen Seiten und fassen in einfacher Spra-
che die wesentlichen Punkte zusammen. (Bhamani et al,,
2025; Quaife et al., 2020)
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Ifd. Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

Der Verstandlichkeit, Klarheit und Korrektheit der Patienten-
information kommt dabei entscheidende Bedeutung zu. Diese
muss so gestaltet werden, dass sie allen Zielgruppen gerecht
wird. Dabei ist bekannt, dass der hochste Tabakkonsum in der
Gruppe der Personen ohne Schulabschluss stattfindet, der
niedrigste in Personen mit Abitur.

Zu bericksichtigen ist auch, dass schwer verstandliche Teil-
nehmerinformationen die Arbeitsbelastung der einschlieRen-
den Arztinnen und Arzte erhéht, da mehr Riickfragen zu er-
warten sind. In Anbetracht der bereits heute hohen Belastung
erscheint das nicht glinstig.

12.

,aem.
SN DGP
etal.”

Allgemeine Kommentare und Anderungsvorschlige
[Anmerkung: abgebildet in den Ifd. Nr. 12 bis 15]

Vorschlag:

Es sollte eine Lang- und eine Kurzversion der Patienteninfor-
mation geben
Begriindung:
Alle Zielgruppen missen erreicht werden. Oft reicht eine gut

verstandliche Zusammenfassung der Information zur Entschei-
dung aus.

GKV-SV, KBV:
Siehe Ifd. Nr. 1
DKG, PatV, GKV-SV:

Die Thematik rund um das
Lungenkrebsscreening ist
vielschichtig und komplex,
unter anderem auch im Hin-
blick auf Nutzen und Risiken
dieser Untersuchung. Aus
diesem Grund wird der ge-
genstandliche inhaltliche
Umfang als erforderlich er-
achtet.

Die LuKrFrUhErkV beinhaltet
umfassende Vorgaben zu In-
formationspflichten des

Keine Anpassung BE
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Begriindung:

Die sprachliche Komplexitdat des vorgelegten Entwurfs ist
hoch, die Erprobung der Patienteninformationen erfolgte nur
an Personen mit hoherem Bildungsstand. Hier sollte eine An-
passung erfolgen, die auch potentielle Teilnehmende mit nied-
rigem Bildungsstand bericksichtigt. Ein gutes Beispiel ist die
DGUV Information fir Teilnehmende im Lungenkrebsfriher-
kennungsprogramm:

PatV:

Die Stellungnahme enthalt
keinen konkreten Anderungs-
vorschlag. Sprachlich wurde
sich bemiiht, die Komplexitat
moglichst gering zu halten.

Ifd. Nr. | Institu- | Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
tion
,Zuweisers” u.a. zu Nutzen,
falsch-positiven und falsch-
negativen Ergebnissen, die
zusatzlich in der auszuhandi-
genden schriftlichen Informa-
tion (hier: Versicherteninfor-
mation) enthalten sein mus-
sen.
13. | ,Gem. Vorschlag: Der Vorschlag kann in dem | Keine Anpassung BE
SN I?,GP Bericksichtigung der Erfahrungen aus anderen Landern aktue!len Beratungsverfah-
et al. ren nicht umgesetzt werden
Begriindung: und wird zu einem spateren
Speziell in GroRbritannien wurden umfangreiche methodische Zeitpunkt gepruft.
Studien zur Optimierung der Einladungen und Patienteninfor-
mationen durchgefiihrt.
14. | ,Gem. Vorschlag: GKV-SV, DKG, KBV: Keine Anpassung BE
Z?al?‘GP Sprachliche Vereinfachung Siehe Ifd. Nr. 1
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Ifd. Nr. | Institu- | Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
tion
https://gvs.bgetem.de/erweitertes-vorsorgeangebot-zur-
frueherkennung-von-lungenkrebs
15. |, Gem. Vorschlag: Siehe Ifd. Nr. 2 Keine Anpassung BE
:It\lall?'GP Die Praktikabilitat sollte erh6ht werden durch Elemente wie:

1. Ein einfacher (Papier und online, QR Code) Risikokriterien-
Rechner (nach BMUV Kriterien). Habe ich ein erhdhtes Risiko?
Das Ergebnis sollte einfach (ja oder nein) sein. Eine Erklarung
und Berechnung ausschlieBlich der Packungsjahre ist sinnvoll,
jedoch nicht praktisch und beantwortet zentrale Fragen nicht.

2. Ein QR-Code mit einer zentralen Webseite, auf der qualifi-
zierte Allgemeinmediziner, Internisten, Arbeitsmediziner und
Radiologen mit Kontaktdaten nach Bundeslandern/Regio-
nen/PLZ aufgelistet sind. Damit sollen die Teilnehmerinnen
und Teilnehmer leichter einen geeigneten Ansprechpartner
finden, da nicht jeder Arzt auch qualifiziert ist.

3. Ein Schaubild mit den verschiedenen Stationen der Lungen-
krebsfriherkennung (am besten mit QR Code und Video auch
online). Hier wurden in der HANSE-Studie sehr gute Erfahrun-
gen gemacht (https://www.hanse-lungencheck.de/ ). Andere
erfolgreiche nationale Programme haben diese Strategie
ebenfalls verfolgt (z.B. UK, Kroatien).

AuBer der Information als solcher sollte die Patienteninforma-
tion auch praktikabel im recht komplexen Prozess der Lungen-
krebsfriiherkennung sein und Barrieren fir den Einschluss mi-
nimieren.
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Ifd. Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

Die Patienteninformation sollte auch fiir das strukturierte In-
formationsgesprach der niedergelassenen Arztinnen und
Arzte genutzt werden kdnnen.

20




B. Stellungnahmen zu spezifischen Regelungsgegenstinden des Beschlussentwurfs

Die Stellungnahmeberechtigten konnten zu folgendem Beschlussentwurf Stellung nehmen:

Vom T. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat 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 TT. Monat 2025
(BAnz AT TT.MM.2025 BX) gedandert worden ist, wie folgt zu dndern:

I. Nach Abschnitt D "Friiherkennungsmalinahmen, die bei Frauen und Mannern durchgefiihrt werden" wird folgende Anlage | eingefligt:

”

[Hier erscheint in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation gemdf3 Anlage | ein Deckblattpiktogramm.]

Lungenkrebs-Fritherkennung fiir Raucherinnen und Raucher

Informationen zum Angebot der gesetzlichen Krankenversicherung

Wenn Sie stark Zigaretten rauchen oder geraucht haben und zwischen 50 und 75 Jahre alt sind, haben Sie grundsatzlich alle 12 Monate die
Moglichkeit, an einer Niedrigdosis-Computer-Tomografie (Niedrigdosis-CT) zur Friiherkennung von Lungenkrebs teilzunehmen. Die Kosten
Ubernimmt lhre Krankenkasse. Ob Sie das Angebot annehmen oder nicht, entscheiden Sie selbst.

Ihre Teilnahme ist freiwillig. Es hat keine Folgen fiir Ihre Krankenversicherung, wenn Sie sich nicht untersuchen lassen méchten: Auch wenn Sie

sich gegen eine Fritherkennung entscheiden und spater an Lungenkrebs erkranken sollten, Gbernimmt Ihre Krankenkasse selbstverstandlich die
Behandlungskosten.
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Diese Versicherteninformation soll Sie dabei unterstitzen, die Vor- und Nachteile abzuwagen und fir sich eine gute Entscheidung zu treffen.

Sie hat vier Schwerpunkte:

e Informationen zum Ablauf der Untersuchung

e mogliche Ergebnisse der Lungenkrebs-Friiherkennung
e Vor- und Nachteile der Teilnahme

e Unterstltzung lhrer Entscheidung

Ifd. Nr. | Institution Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
16. | DEGAM Anderungsvorschlag: GKV-SV, KBV: Keine Anpassung BE
S. 2 Schwerpunkte als 1. Bullet ergdnzen: Siehe Ifd. Nr. 4
allgemeine Informationen PatV. DKG:
Begriindung: Der Hinweis wird nicht auf-
Hier sollte ein weiterer Punkt erganzt werden: gegriffen.
arztliche Kurzberatung zur Tabakentwohnung Die Kurzintervention st

nicht Bestandteil des Regel-
leistungskatalogs.

17. | ,Gem. SN | Anderungsvorschlag: GKV-SV, DKG, KBV: Keine Anpassung BE
DGP et al. S. 2 Schwerpunkte Siehe Ifd. Nr. 4

Schwerpunkte als 1. Aufzahlungspunkt erganzen: allgemeine | PatV:
Informationen:

Der Hinweis wird nicht auf-
allgemeine Informationen gegriffen.

Begriindung:




Ifd. Nr. | Institution

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

Hier sollte dann auch die vertiefte Motivierung zum Rauch-
stopp untergebracht werden.

Am Ende dieser Versicherteninformation finden Sie Hinweise zu weiteren Informationen.

Warum wird eine Friiherkennung angeboten?

Lungenkrebs gehort zu den haufigsten Krebserkrankungen in Deutschland. Er wird meist im hoheren Alter festgestellt: bei Frauen im Mittel mit
69 Jahren, bei Mannern mit 70 Jahren. Der starkste Risikofaktor fiir Lungenkrebs ist das Rauchen.

Das Ziel der Friiherkennung mit einer Niedrigdosis-CT ist es, Lungenkrebs schon im friihen Stadium zu erkennen — also bevor er zu Beschwer-
den fiihrt. Dann sind die Behandlungs- und Heilungschancen besser. Aktiven und ehemaligen starken Raucherinnen und Rauchern wird daher
eine Friherkennung angeboten.

Allerdings hat die Friherkennung auch Nachteile: Sie kann zum Beispiel zu unnétigen Behandlungen fiihren.

Ifd. Nr. | Institution

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

18. | Siemens
Healthineers
AG

Anderungsvorschlag:

Seite 2: ,wird daher eine Fritherkennung angeboten” durch
,wird daher eine Friiherkennung empfohlen” ersetzen.
Begriindung:

GemaR S3-Leitlinie ist der Nutzen des Screenings inzwischen
allgemein anerkannt, daher sollte das auch empfohlen wer-
den und nicht nur ,,angeboten”.

Vor dem Hintergrund einer steigenden Belastung der GKV
durch Lungenkrebs im spdten Stadium ist eine friihere

Die Versicherteninforma-
tion ist neutral formuliert,
damit eine informierte Ent-
scheidung (ber die Durch-
fihrung der Lungenkrebs-
friherkennung  getroffen
werden kann (siehe hierzu
u.a. Begrindung zur LuK-
rFrihErkV)

Keine Anpassung BE
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Ifd. Nr.

Institution

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

Erkennung auch wichtig, um eine weitere Kostensteigerung
in der Therapie zu vermeiden.

19.

BAK

Anderungsvorschlag:

(Seite 2 des Entwurfs, Ergdnzungsvorschlag)

,Allerdings hat die Friiherkennung auch Nachteile: Sie kann
zum Beispiel zu unnétigen Untersuchungen und Behandlun-
gen fihren.”

Begriindung:

Typischerweise fihren positive Ergebnisse in einem Scree-
ningverfahren zunachst zu weiteren Untersuchungen mittels
anderer, dann oftmals invasiver und damit auch belastender
und starker risikobehafteter MaBnahmen. Es sollte daher be-
reits an dieser Stelle nicht nur auf die Aussicht einer mogli-
chen Behandlung abgestellt werden, daher der Vorschlag des
Einflgens von ,,... Untersuchungen und ...”.

Der Hinweis wird aufgegrif-
fen.

Anpassung des BE

20.

SSK

Anderungsvorschlag:

S. 2 Allerdings hat die Friiherkennung auch Nachteile: Sie
kann zum Beispiel zu unndtigen Behandlungen fiihren.

Wir schlagen vor:

Allerdings kann die Friiherkennung auch Nachteile haben
und zum Beispiel zu unnétigen Behandlungen fihren.

Begriindung:

Sprachliche Bearbeitung

KBV:

Sprachliche Anpassung wird
nicht aufgegriffen.

PatV, DKG, GKV-SV:

Der Hinweis wird nicht auf-
gegriffen.

Die urspriingliche Fassung
ist kiirzer und klarer.

Keine Anpassung BE




Ifd. Nr.

Institution

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

21.

ZVEI

Anderungsvorschlag:
(Seite 2 Beschlussvorlage)

Ergdnzung des Abschnitts ,,Warum wird eine Friherkennung
angeboten?”

Die letzten beiden Satze [Anmerkung: bezieht sich vermutlich
auf ,Allerdings hat ...] sollten wie folgt geandert werden: ,Die
Friherkennung kann zu weiteren Untersuchungen und Be-
handlungen fiihren, die sich nachtraglich als nicht notwendig
erweisen.”

Danach sollte ein weiterer Absatz wie folgt eingefligt wer-
den:

,Die Personengruppe, denen die Untersuchung zur Friiher-
kennung von Lungenkrebs angeboten wird, hat ein beson-
ders hohes Risiko, wegen einer Erkrankung mit Lungenkrebs
zu sterben. Wenn der Lungenkrebs frih erkannt wird, ver-
bessert sich die Wahrscheinlichkeit fiir eine erfolgreiche Be-
handlung erheblich. Die wissenschaftliche Bewertung belegt,
dass der Nutzen der Friherkennung die Risiken fir die Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer weit Gberwiegt.”

Begriindung:

Durch die Anderung und Erganzung wird der Nutzen der Un-
tersuchung zur Friherkennung bereits am Anfang ins Ver-
haltnis zu den damit verbundenen Risiken gestellt. Das indi-
viduelle Risiko fiir starke Raucherinnen und Raucher an Lun-
genkrebs zu erkranken und daran zu sterben, sollte bei der
individuellen Bewertung der Risiken durch die Untersuchung
zur Friiherkennung mit betrachtet werden.

Am Ende der Versicherten-
information werden die we-
sentlichen Vor- und Nach-
teile der Lungenkrebsfriih-
erkennung erklart und zur
Unterstiitzung der Entschei-
dung zusammengefasst.

Keine Anpassung BE
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Wie groB ist der Einfluss des Rauchens?

Rauchen ist die Ursache von mehr als 85 % der Lungenkrebserkrankungen. Entscheidend ist vor allem, wie lange Sie geraucht haben. Ihr Risiko
fur Lungenkrebs ist umso hoéher,

e je friher Sie mit dem Rauchen begonnen haben,
e jelanger Sie geraucht haben und

e je mehr Zigaretten Sie taglich geraucht haben.

Die Friiherkennung kann das Risiko fiir Lungenkrebs nicht senken — mit dem Rau-
chen aufzuhoren hingegen schon.
Den meisten Menschen fillt der Rauchstopp schwer. Es gibt aber Unterstiitzung
und Behandlungen, die die Erfolgschancen erhéhen.
Dazu zdhlen z. B.:
- Beratungsangebote
- Rezeptfreie Medikamente
- Medikamente auf Rezept
- [PatV: Apps, sogenannte] digitale Gesundheitsanwendungen, kurz: DiGA
- Nichtraucherkurse und Entwdéhnungsprogramme

PatV, GKV-SV, DKG KBV
Gut zu wissen: Einige Unterstlitzungsangebote und Medi-
kamente werden von der Krankenkasse bezuschusst oder
auch vollstandig bezahlt.

[kein

PatV Regelungstext]
Wenn Sie unter einer schweren Tabakabhangigkeit leiden
und an einem evidenzbasierten Programm zur Tabakent-
wohnung teilnehmen, kénnen Sie unterstiitzend auch Arz-
neimittel auf Kosten der gesetzlichen Krankenkasse erhal-
ten.




PatV, DKG, GKV-SV:

Uber die Méglichkeiten der Kosteniibernahme informie-
ren Sie sich am besten bei Ihrer eigenen Krankenkasse.

Sprechen Sie lhre Arztin oder lhren Arzt darauf an, wenn Sie Hilfe benétigen.

Ifd. Nr. | Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
tion

22. DEGAM | Anderungsvorschlag: Die Versicherteninformation | Keine Anpassung BE
S. 3 (Kasten) nach dem 1. Satz ergédnzen: folgt dem Ziel der moglichst
Je frither Sie mit dem Rauchen aufhéren und je linger der Rauch- | neutralen Information der
stopp dauert- umso besser. Das Friherkennungsprogramm ist da- Versichertep; insofern er-
her kein Ersatz fiir Nicht-rauchen, sondern kann ein guter Anlass | folgt keine Ubernahme des
sein, (erneut) einen Rauchstopp in Angriff zu nehmen, zumal es at- | Vorschlags.
traktive neue Unterstiitzungsmoglichkeiten gibt.
Begriindung:
Diesen Anlass fur eine starke Motivation und Empfehlung zum
Rauchstopp nutzen

)3, DEGAM | Stellungnahme: 1. zu ,[PatV: Apps, soge- ZuNr. 1
(S. 3, Kasten) Im weiteren Duktus schliel’en wir uns bezliglich Apps | nannte]” PatV dndert Position
(DIGA) und ,,gut zu wissen“... der PatV an, [Anmerkung: bezieht sich | GKV-SV, KBV, DKG: Zu Nr. 2
offenkundig auf: ,[PatV: Apps, sogenannte]” und auf: , [PatV, GKV- | Der Ergdnzungsvorschlag KBV andert Position
SV, DKG: Gut zu wissen: Einige Unterstiitzungsangebote ...]“ wird als nicht zielfihrend Zu Nr. 3
die weiteren Angaben halten wir aber fir entbehrlich (gesonderte | erachtet. PatV andert Position
Hinweise auf schwere Tabakabhingigkeit und Nachfrage bei eige- | PatV: ZuNr. 4
ner Krankenkasse KBV &ndert Position
Begriindung:
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Ifd. Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

Allgemeiner Hinweis auf die jetzt kommende Kosteniibernahme
genugt in diesem Kontext. Weiteres ist dann individuell zu kldren

Da ,,Apps“ nicht alle DIGAs
umfassen: Anderung der
Position
2. zu ,[PatV, GKV-SV, DKG:
Gut zu wissen:...”
PatV, GKV-SV, DKG:
Dank und Kenntnisnahme
KBV:
Die Position der DEGAM
wird Gbernommen und die
Position gewechselt.

3. zu ,[PatV: Wenn Sie unter
einer schweren Tabakabhdn-
gigkeit leiden ...]*
GKV-SV, KBV, DKG:
Die Position der DEGAM,
dass die Angaben zur
schweren Tabakabhangig-
keit fur entbehrlich gehal-
ten werden, wird begrifst.
PatV:
Die Position der DEGAM
wird Gbernommen und die
Position gewechselt.




Ifd. Nr. | Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
tion
4. zu ,[PatV, GKV-SV, DKG:
Uber die Méglichkeiten der
Kosteniibernahme ...”
PatV, GKV-SV, DKG:
Dank und Kenntnisnahme
KBV:
Die Position der Begriin-
dung der DEGAM wird
Ubernommen und die Posi-
tion gewechselt.
24. DEGAM | Stellungnahme: Der Hinweis wird modifiziert | Anpassung BE: )
(S. 3, Kasten) Im Nachsatz ,,zum Rauchstopp” erganzen: aufgegriffen. »Sprechen Sie lhre Arztin
Sprechen Sie Ihre Arztin oder Ihren Arzt darauf an, wenn Sie Hilfe oder lhren Arzt an, wenn
zum Rauchstopp benétigen. Sie Hilfe benétigen, mit
Begriindung: dem Rauchen aufzuho-
Kontext auch in diesem separaten Satz klarstellen ren.”
25, SSK SteIIungnahme:ﬂ s. Ifd. Nr. 23 s. Ifd. Nr. 23
S.3 (Kasten), 1. Anderungsvorschlag PatV: Zustimmung
[Anmerkung: bezieht sich offenkundig auf: ,[PatV: Apps, soge-
nannte]”
26. SSK Stellungnahme: s. Ifd. Nr. 23 s. Ifd. Nr. 23

S.3 (Kasten), 2. Anderungsvorschlag PatV, GKV-SV, DKG: Zustim-
mung
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Ifd. Nr. | Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
tion
[Anmerkung: bezieht sich offenkundig auf: , [PatV, GKV-SV, DKG:
Gut zu wissen: Einige Unterstiitzungsangebote und Medikamente
werden von der Krankenkasse bezuschusst oder auch vollstdndig
bezahlt.]“
27 SSK Stellungnahme: s. Ifd. Nr. 23 s. Ifd. Nr. 23
) S.3 (Kasten), 3. Anderungsvorschlag PatV: Enthaltung
[Anmerkung: bezieht sich offenkundig auf: ,, [PatV: Wenn Sie unter
einer schweren Tabakabhdngigkeit leiden...]“
28 SSK Stellungnahme: s. Ifd. Nr. 23 s. Ifd. Nr. 23
) S.3 (Kasten), 4. Anderungsvorschlag Pat, GKV-SV, DKG: Zustim-
mung
[Anmerkung: bezieht sich offenkundig auf: ,,[Uber die Méglichkei-
ten der Kosteniibernahme informieren Sie sich ...]
29 »Gem. Anderungsvorschlag: s. Ifd. Nr. 22 Keine Anpassung BE
Slt\l ?EP Seite 3 (Kasten) nach dem 1. Satz ergdnzen:
et al.
Je friiher Sie mit dem Rauchen aufhéren und je langer der Rauch-
stopp dauert- umso besser. Das Friherkennungsprogramm ist da-
her kein Ersatz fir Nichtrauchen, sondern kann ein guter Anlass
sein, (erneut) einen Rauchstopp in Angriff zu nehmen, zumal es at-
traktive neue Unterstiitzungsmoglichkeiten gibt.
Begriindung:
Diesen Anlass fiir eine starke Motivation und Empfehlung zum
Rauchstopp nutzen
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Ifd. Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

30.

,aem.
SN DGP
etal.”

Stellungnahme:

Seite 3

Im weiteren Duktus schliefen wir uns bezlglich Apps (DIGA) und
»8ut zu wissen”... der PatV an, [Anmerkung: bezieht sich offenkun-
dig auf: ,[PatV: Apps, sogenannte]” und auf: ,[PatV, GKV-SV, DKG:
Gut zu wissen: Einige Unterstiitzungsangebote ...]“

die weiteren Angaben halten wir aber fiir entbehrlich (gesonderte
Hinweise auf schwere Tabakabhangigkeit und Nachfrage bei der ei-
genen Krankenkasse).

Begriindung:

Allgemeiner Hinweis auf die jetzt kommende Kostenlibernahme ge-
niigt in diesem Kontext. Weiteres ist dann individuell zu klaren.

Siehe Ifd. Nr. 23

Siehe Ifd. Nr. 23

31.

,aem.
SN DGP
etal.”

Anderungsvorschlag:

Im Nachsatz ,,zum Rauchstopp” erganzen:

Sprechen Sie Ihre Arztin oder lhren Arzt darauf an, wenn Sie Hilfe
zum Rauchstopp benétigen.

Begriindung:

Kontext auch in diesem separaten Satz klarstellen

Der Hinweis wird aufgegrif-
fen. (Siehe Ifd. Nr. 24)

Anpassung BE,
Siehe Ifd. Nr. 24

Fiir wen kommt die Friiherkennung infrage?

Da sie mit einer Strahlenbelastung einhergeht, kommt die Lungenkrebs-Friiherkennung mit einer Niedrigdosis-CT nur flr Personen infrage, die
ein erhohtes Lungenkrebs-Risiko haben.
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Ifd. Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
Nr. tion
32.| SSK Anderungsvorschlag: Der Hinweis wird nicht auf- Keine Anpassung BE

S.4 ,Strahlenbelastung” verdandern in ,,Strahlenexposition”
Begriindung:

Sprachvereinbarung SSK mit geringerer Wertung

gegriffen.

Der Begriff Strahlenbelas-
tung ist laienverstandlicher
als der Begriff Strahlenexpo-
sition.

Das BfS verwendet auch den
Begriff ,Strahlen-Belastung”
auf ihrer Seite in Leichter
Sprache

https://www.bfs.de/DE/ser-
vice/leichte-spra-
che/ls bfs.html

Das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz (BMUV) hat in einer Verordnung festgelegt, dass
nur folgende Personen an der Friiherkennung teilnehmen kénnen:

Alter: Sie sind zwischen 50 und 75 Jahre alt

starker Zigarettenkonsum: Sie rauchen aktuell oder haben friiher stark geraucht, mindestens 25 Jahre mit einem Konsum von 15 Packungs-

jahren. Rauchpausen innerhalb dieser Zeit diirfen nicht langer als 10 Jahre gewesen sein.

Gesundheitszustand, der eine Teilnahme an der Lungenkrebsfriiherkennungsuntersuchung zulasst.



https://www.bfs.de/DE/service/leichte-sprache/ls_bfs.html
https://www.bfs.de/DE/service/leichte-sprache/ls_bfs.html
https://www.bfs.de/DE/service/leichte-sprache/ls_bfs.html

Ifd. Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
Nr. tion

33.| SSK Anderungsvorschlag: Sowohl der Gesundheitszu- | Anderung des BE wie folgt:
stand (z. B. flach liegen bei
NDCT) als auch die Behand- | Anderung zu ,Gesund-
lungsfahigkeit sind eine Zu- | heitszustand, der eine Teil-
l[assigkeitsvoraussetzungund | nahme an der Lungen-
limitiert damit die Teilnahme | krebsfriiherkennungsun-
an der Lungenkrebsfriher- | tersuchung zuldsst.”

S.4, Gesundheitszustand, der eine Teilnahme an der Lungenkrebs-
friherkennungsuntersuchung zulasst.

Wir schlagen vor:

Gesundheitszustand, der eine Behandlung eines durch die Friher-
kennung nachgewiesenen Lungenkrebses zulasst.

Begriindung: kennung.
Nicht die Testteilnahme ist ggf. limitiert, sondern die Behandlungs- | Der Hinweis wird teilweise
moglichkeit aufgegriffen, jedoch in modi-

fizierter Form.

Was sind Packungsjahre?

Packungsjahre geben an, wie viel jemand im Laufe seines Lebens geraucht hat. Sie werden berechnet aus:
e der Anzahl der Jahre, die Sie insgesamt geraucht haben,
multipliziert mit

e der Anzahl der Packungen, die Sie im Durchschnitt pro Tag geraucht haben. Dabei wird davon ausgegangen, dass eine Packung 20 Zigaret-
ten enthalt.

Ein einfaches Beispiel:

Wenn Sie 30 Jahre lang durchschnittlich eine halbe Packung (10 Zigaretten am Tag) geraucht haben, ergibt das 15 Packungsjahre.
Das folgende kleine Formular hilft lhnen, Ihre Packungsjahre abzuschatzen:
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[Hier schlief3t sich in dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation eine Abbildung zur Berechnung der Packungsjahre auf Basis der Multipli-
kation der Antworten auf die Fragen ,,Wie viele Jahre habe ich insgesamt geraucht?“ und ,,Wie viele Packungen habe ich pro Tag geraucht?“

an.]

Ablauf der Untersuchung

Wo findet die Untersuchung statt?

Die Friiherkennung darf nur von Fachpraxen und -kliniken angeboten werden, deren Arztinnen und Arzte besondere Qualifikationen erfiillen.
Diese miissen zum Beispiel nachweisen, dass sie die nétige Ausbildung und Erfahrung besitzen.

Wenn Sie sich flir die Untersuchung interessieren, wenden Sie sich zuerst an eine allgemeinmedizinische oder internistische Praxis, die sich an
der Lungenkrebsfriherkennung beteiligt.

KBV, DKG, PatV GKV-SV

Das kann auch eine Betriebsarztin oder ein [kein
Betriebsarzt sein, die oder der an der ver- Regelungstext]
tragsarztlichen Versorgung teilnimmt.

Ifd. Nr.

Institution

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

34.

BAK

Anderungsvorschlag:

(Seite 4 des Entwurfs)

,,Die Friiherkennung darf nur von Fachpraxen und -kliniken angeboten
werden, deren Arztinnen und Arzte besondere Qualifikationen erfillen.
Diese miissen zum Beispiel nachweisen, dass sie die notige Weiterbildung
Ausbildung und Erfahrung besitzen.”

Begriindung:

Die Ausbildung von Arztinnen und Arzten betrifft das

Der Hinweis wird aufgegrif-
fen.

Anpassung BE




Ifd. Nr. | Institution Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE

Medizinstudium. Dieses kann hier als gegeben vorausge-
setzt werden. Zutreffend an dieser Stelle mit Blick auf fach-
arztliche Qualifikationen ware hingegen der Begriff ,Wei-
terbildung”, denn auch wenn es sich hier lediglich um eine
laienverstandliche Versicherteninformation handelt, sollte
sich die Begriffswahl moglichst eng am fachlich korrekten
Vokabular orientieren.

BAK (Seite 4 des Entwurfs) GKV-SV: Keine Anpassung der je-
,Wenn Sie sich flir die Untersuchung interessieren, wenden weiligen Position
Sie sich zuerst an eine allgemeinmedizinische oder internisti- d .\ . )
R . ) ere Position. Begriindung:
sche Praxis, die sich an der Lungenkrebsfriiherkennung betei- | . ..
s . Lo T . ) siehe Tragende Griinde, S.
ligt. Das kann auch eine Betriebsarztin oder ein Betriebsarzt 3
sein, die oder der an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nimmt.”
Begriindung: ) PatV, DKG, KBV:
Die Bundesarztekammer beflirwortet die Ubernahme der Po-
sition von KBV, DKG und PatV, in der auf Betriebsarzte ver-
wiesen wird (Satz im Fettdruck). GemaR LuKrFruhErkV und
auch gemald oKFE-RL sollen ausdriicklich auch Arbeitsmedizi-
ner die Patientinnen und Patienten fiir das Screening identi-
fizieren kdénnen, deshalb sollten sie hier - auch wenn es nur
eine geringe Anzahl von Arbeitsmedizinern in der vertrags-
arztlichen Versorgung gibt - nicht einfach ausgeblendet wer-
den

35.
Kenntnisnahme; vertritt an-

Dank und Kenntnisnahme

DEGAM Stellungnahme: Siehe Ifd. Nr. 35 Siehe Ifd. Nr. 35

36.
S. 4 unten: wir schlieRen uns der Auffassung von PatV... an

35
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Seite 4 unten:

Wir schliefen uns der Auffassung von KBV, DKG, PatV an
Begriindung:

Hinweis auf Betriebsmediziner ist sinnvoll. Details werden
nicht immer spontan wahrgenommen.

Ifd. Nr. | Institution Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE

Begriindung:
Hinweis auf Betriebsmediziner ist sinnvoll. Details werden
nicht immer spontan wahrgenommen

37 SSK Stellungnahme: Siehe Ifd. Nr. 35 Siehe Ifd. Nr. 35
S. 4: Anderungsvorschlag KBV, DKG, PatV: Zustimmung
Begriindung:
Der Betriebsarztliche Dienst hat eine wichtige Steuerungs-
funktion. Sein Tatigwerden sollte nicht an eine kassenarztli-
che Zulassung geknipft werden.

38 »,Gem. SN Stellungnahme: Siehe Ifd. Nr. 35 Siehe Ifd. Nr. 35

" | DGP et al.“

Wenn Sie die Untersuchung in Anspruch nehmen wollen, prift die Praxis zum einen, ob die Voraussetzungen (z. B. Alter, Packungsjahre) erfillt
sind. Zum anderen wird auch lhr Gesundheitszustand beurteilt. Sie erhalten Informationen zum Ablauf der Lungenkrebsfriherkennung, zum
moglichen Nutzen und zu den moglichen Risiken sowie zum weiteren Vorgehen bei auffalligen Befunden.

Die Ergebnisse werden in einem Bericht zusammengefasst. Wenn Sie alle Voraussetzungen zur Teilnahme erfiillen, erhalten Sie eine Uberwei-

sung.




AnschlieBend kdonnen Sie einen Termin bei einer radiologischen Praxis oder Klinik vereinbaren, die eine Genehmigung zur Durchfiihrung der
Niedrigdosis-CT zur Fritherkennung von Lungenkrebs hat. Dort legen Sie den Bericht mit der Uberweisung vor. Vor der Niedrigdosis-CT findet
ein arztliches Aufklarungsgesprach statt. Sie kdnnen Fragen stellen und erhalten Informationen zum weiteren Ablauf der Untersuchung.

Wann und wie oft ist eine Niedrigdosis-CT moglich?
Fir die Friiherkennung von Lungenkrebs kann grundsatzlich alle 12 Monate eine CT-Untersuchung gemacht werden.

Vorher wird geprift, ob die Lunge in den letzten 12 Monaten aus anderen Griinden mittels CT untersucht wurde. Wenn diese Bilder fiir die
Friherkennung von Lungenkrebs geeignet sind, findet keine neue CT-Untersuchung statt.

[Hier schliefst sich in dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation eine Abbildung zur Durchfiihrung einer CT an.]

Was geschieht bei einer Niedrigdosis-CT?

Bei einer Niedrigdosis-CT werden mithilfe von Rontgenstrahlen Schnittbilder der Lunge erstellt. So konnen auch kleine Aufféilligkeiten sichtbar
gemacht werden.

Die Untersuchung ist schmerzfrei, dauert nur wenige Minuten und findet im Liegen in einem ringférmigen Geréat statt.

Die Radiologin oder der Radiologe beurteilt die Niedrigdosis-CT-Bilder und priift sie auf Auffalligkeiten. Dabei kommen auch spezielle Compu-
terprogramme zum Einsatz. Auffdllige Befunde werden durch eine weitere Spezialistin oder einen Spezialisten begutachtet.
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S. 5: ,ringformigen Gerat” ersetzen mit ,,Compu-
tertomografen (CT)“
Begriindung:

Ein ringformiges Gerat konnte auch ein MRT sein
und ein Computertomograf ist allgemein be-
kannt.

modifiziert aufgegriffen: Der Satz wird sehr
gut verstandlich, wenn ,ringférmigen Ge-
rat“ gestrichen wird und ,Computertomo-
grafen (CT)“ nicht erganzt wird. (Die Versi-
cherteninformation umfasst eine entspre-
chende Abbildung.)

Ifd. Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin- | Auswertung Anpassung BE
Nr. tion dung
39, | SSK Anderungsvorschlag: Der Hinweis ist nachvollziehbar und wird | Anpassung BE:

Streichung ,,in einem ring-
formigen Gerat”

Mogliche Ergebnisse

Die Radiologin oder der Radiologe wird lhnen und — bei Vorliegen Ihrer Einwilligung — Ihrer behandelnden Arztin oder Ihrem behandelnden Arzt
in der Regel innerhalb von 14 Tagen nach der Untersuchung das Ergebnis tibermitteln.

Was passiert, wenn keine Auffilligkeit gefunden wird?

Den meisten Personen wird mitgeteilt, dass keine Auffalligkeiten gefunden wurden. In diesen Fallen kann die Untersuchung friihestens nach
zwolf Monaten wiederholt werden.

Wie geht es nach einem auffdlligen Befund weiter?

Wenn auf einer Aufnahme der Lunge eine Auffalligkeit gefunden wird, lasst sich manchmal bereits erkennen, dass die Verdanderung hochst-
wahrscheinlich gutartig ist. Solche Befunde werden dann ,kontrollbediirftig” genannt: Dann wird innerhalb der ndchsten zwolf Monate ein
weiteres Niedrigdosis-CT-Bild gemacht. Die Radiologin oder der Radiologe empfiehlt lhnen in Abstimmung mit einer weiteren Spezialistin oder
einem Spezialisten, wann die Aufnahme angefertigt werden sollte.

Bei ,,abklarungsbediirftigen” Befunden, die mit hoher Wahrscheinlichkeit auf Lungenkrebs hinweisen, bespricht die Radiologin oder der Radio-
loge die weiteren Schritte personlich mit Ihnen und es werden die notwendigen Mallnahmen umgehend eingeleitet.




In einer spezialisierten Praxis oder Klinik finden dann weitere Untersuchungen statt, wie beispielsweise eine Gewebeentnahme (Biopsie) aus
der Lunge. Bei einer Biopsie sind verschiedene Komplikationen wie Nachblutungen oder Fieber moglich.

Im Anschluss werden die Befunde dieser Untersuchungen von einem Team aus Fachdrztinnen und Fachdrzten beraten. Das Ergebnis wird lhnen
zeitnah mitgeteilt.

Ifd. Nr. | Institution | Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
40. | DEGAM Anderungsvorschlag: PatV, GKV-SV; KBV: Keine Anpassung BE
S. 6, 1. Absatz: Bitte erganzen: Der Hinweis wird nicht auf-
dies bedeutet einen weiteren Termin mit entsprechenden gegriffen.
. len bei jeder Untersuchung
Begriindung: und Behandlung an.
Nur so ist wirklich eine informierte Entscheidung moglich DKG:
Die Tatsache, dass im Zu-
sammenhang mit der Wahr-
nehmung von Untersu-
chungsterminen Fahr- und
Ausfallzeiten entstehen,
wird als allgemeinhin be-
kannt eingeschatzt. Inso-
fern wird der Hinweis nicht
aufgegriffen.
41. | DEGAM Anderungsvorschlag: 1. zu Hdufigkeiten Zul:

(S. 6,) 3. Absatz: hier unbedingt die Haufigkeit der genannten
und ggf. weiterer Komplikationen nennen und auch den zu-
satzlichen zeitlichen Aufwand fir die weitere Abklarung so-
wie die psychologische Belastung durch weiteren Klarungs-
bedarf

Begriindung:

Die Haufigkeiten von Kom-
plikationen fir evtl. fol-
gende Untersuchungs- und
Behandlungsstrategien
wirde Gber den Rahmen ei-
ner

Keine Anpassung BE

2u 2:

Anpassung BE, S. 2, letz-
ter Satz unter ,Warum
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40

Ifd. Nr.

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

Da, wie dargestellt bei fast einem Viertel ein kontrollbedirf-
tiger Befund festgestellt wird und diese Kontrolle in der Regel
erst mehrere Monate spater erfolgen soll, ist die psychologi-
sche Belastung fiir eine potentiell lebensbedrohliche Erkran-
kung enorm.

Versicherteninformation
zur Lungenkrebsfriherken-
nung hinausgehen

2. zu psychischer Belastung

Der Aspekt der psychischen
Belastung wird an einer pas-
senden Stelle modifiziert
aufgegriffen.

wird eine Friiherkennung
angeboten:

,Allerdings hat die Frih-
erkennung auch Nach-
teile: Sie kann zum Bei-
spiel zu zusatzlichen Un-
tersuchungen und Be-
handlungen fihren, die
auch psychisch belas-
tend sein kbnnen.”

42,

Institution
»,Gem. SN
DGP et
al.”

Anderungsvorschlag:
Seite 6

Die Radiologin oder der Radiologe empfiehlt lhnen in Abstim-
mung mit einer weiteren Spezialistin oder einem Spezialis-
ten, wann die Aufnahme angefertigt werden sollte.

Andern in ,,... Ihnen in Abstimmung mit einer weiteren Radi-
ologin oder einem Radiologen in einem auf Lungenkrebs spe-
zialisierten Zentrum....”

Der Hinweis wird nicht auf-
gegriffen, um die Komplexi-
tat nicht weiter zu erhohen.

Keine Anpassung BE

Was bedeutet es, wenn Lungenkrebs festgestellt wird?

Die Heilungschancen hangen vor allem davon ab, um welche Art von Tumor es sich handelt und wie weit die Erkrankung fortgeschritten ist.

In einem frihen Stadium wird der Tumor in der Regel operativ entfernt oder lokal bestrahlt. Je nach Stadium kommen zusatzlich Medikamente
zum Einsatz. Welche Behandlung im Einzelfall geeignet ist, hangt auch von anderen Faktoren ab — etwa der Art des Tumors, dem allgemeinen
gesundheitlichen Zustand und maoglichen weiteren Erkrankungen.




Ifd. Nr.

Institution

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

43,

DEGAM

Anderungsvorschlag:

(S. 6,) 6. Absatz: hier missen (insbesondere die schwerwie-
genden) Komplikationen bei OP und Biopsie genannt werden

Begriindung:

Diese liegen im IQWIG Bericht vor (link siehe unten) [Link
siehe Ifd. Nr. 48]

Dem  Anderungsvor-
schlag wird nicht ge-
folgt. Die Komplikation
einer Biopsie findet bei
der Erlduterung der ab-
klarungsbedurftigen
Befunde Erwdhnung.
Eine Information Uber
die Komplikationen der
moglichen Operations-
verfahren sollte dann
erfolgen, wenn eine
Operation indiziert ist
und geklart wurde, wel-
ches Verfahren fir die
Patientin, den Patien-
ten geeignet ist. Sie be-
reits konkret in der Ver-
sicherteninformation
aufzufihren, halten wir
aufgrund der Vielzahl
an unterschiedlichen
Methoden und Dimen-
sionen eines Eingriffs
fir Uberbordend. Zu-
dem, konnte es mog-
licherweise eine ab-
schreckende  Wirkung
auf die Durchfiihrung
der

Keine Anpassung BE
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Ifd. Nr. | Institution Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE

Lungenkrebsfriherken-
nungsuntersuchung
entfalten.

Die Untersuchung in Zahlen

Wenn 1.000 aktive und ehemalige starke Raucherinnen und Raucher zum ersten Mal an der Lungenkrebs-Friiherkennung teilnehmen, sind in
etwa diese Ergebnisse zu erwarten:

[Hier schliefst sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung in Form eines Flussdiagramms an. Darin werden folgende
Hdufigkeiten angegeben: 1.000 Personen machen eine Niedrigdosis-CT, davon haben etwa 780 Personen ein unauffdlliges Ergebnis und etwa
220 Personen einen auffélligen Befund und werden erneut untersucht. Bei etwa 194 der etwa 220 Personen mit auffdlligem Befund wird der
Befund nach einer erneuten Untersuchung, etwa einer CT, als unaufféllig eingestuft. Bei den weiteren etwa 26 Personen mit auffélligem Befund
wird Gewebe entnommen und von diesen haben etwa 14 Personen keinen Lungenkrebs. Etwa 12 der etwa 26 Personen mit einer Gewebeent-
nahme erhalten die Diagnose Lungenkrebs. Von den 1.000 untersuchten Personen kénnen die 988 Personen, die entweder in der Niedrigdosis-CT
oder in der erneuten Untersuchung (etwa einer Niedrigdosis-CT) bzw. nach der Gewebeentnahme einen unauffilligen Befund haben, 12 Monate
spdter an einem weiteren Screening teilnehmen.]

Ifd. Nr. | Institution Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
44. | ,Gem. SN | Anderungsvorschlag: Entsprechend dem IQWiG Keine Anpassung BE
DGP et al.” RapidReport P-24-02 zur

Abbildung Seite 6 Untersuchung in Zahlen Versicherteninformation (5.

»1.000 Personen machen eine Niedrigdosis-CT, davon haben | 6) beziehen sich die Zahlen
etwa 905 Personen ein unauffalliges Ergebnis und etwa 95 | auf die LUSI-Studie, die im
Personen einen auffalligen Befund. deutschen Versorgungskon-

text durchgefiihrt wurde.




Ifd. Nr.

Institution

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

Von den 95 Personen mit auffalligem Befund werden 22 di-
rekt in ein Lungenkrebszentrum zur weiteren Abklarung
Uberwiesen. 73 Personen werden mit Niedrigdosis-CT erneut
untersucht, von denen etwa 67 als unauffallig eingestuft und
6 in ein Lungenkrebszentrum zur weiteren Abklarung tber-
wiesen werden.

Von den etwa 28 Teilnehmenden, die in ein Lungenkrebs-
zentrum Uberwiesen wurden, wird bei etwa 20 Personen Ge-
webe entnommen und von diesen haben etwa 8 Personen
keinen Lungenkrebs. Etwa 12 der etwa 20 Personen mit einer
Gewebeentnahme erhalten die Diagnose Lungenkrebs. Von
den 1.000 untersuchten Personen kdnnen die 988 Personen,
die entweder in der Niedrigdosis-CT oder in der erneuten Un-
tersuchung (etwa einer Niedrigdosis-CT) bzw. nach der Ge-
webeentnahme einen unauffilligen Befund haben, 12 Mo-
nate spater an einem weiteren Screening teilnehmen.”

Begriindung:

Hier sollten aktuelle Zahlen aus der deutschen HANSE-Studie
genannt werden, da diese sehr nah an den aktuellen BMUV
(LuKrFruhErkV) Vorgaben durchgefiihrt wurde und aktuelle
und realistische Daten aus dem deutschen Gesundheitssys-
tem enthalt (Vogel-Claussen et al. 2025).

Die Daten der Hanse-Studie
wurden so spat zur Verfi-
gung gestellt, dass sie im
laufenden Beratungsverfah-
ren zur Versicherteninfor-
mation nicht mehr berlick-
sichtigt werden kénnen. Die
Publikation wird in den The-
menspeicher Uberfiihrt und
bei der nachsten Aktualisie-
rung gepruft.

Diese Zahlen sind Schatzungen. Sie basieren auf den Ergebnissen einer deutschen Studie. Im Laufe des Friiherkennungsprogramms kann man

bis zu 26-mal an der Untersuchung teilnehmen. In jeder dieser Untersuchungen kann es zu einem auffélligen Befund kommen.
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Vor- und Nachteile der Teilnahme

Welche Vor- und Nachteile kann ich von der Fritherkennung erwarten?

Mehrere Studien haben untersucht, was aktive und ehemalige starke Raucherinnen und Raucher erwarten kénnen, wenn sie regelmafig an der
Friherkennungs-Untersuchung teilnehmen. Anhand dieser Studien lassen sich wichtige Vor- und Nachteile abschatzen.

Ein wichtiger Vorteil: bessere Heilungschancen. Mit der Niedrigdosis-CT kann Lungenkrebs bereits in einem friihen Stadium entdeckt und somit
erfolgreicher behandelt werden. Dadurch sinkt das Risiko, an Lungenkrebs zu sterben.

Wichtige Nachteile: Risiko von falsch-positiven Befunden und von Uberdiagnosen.

Ifd. Nr. | Institution Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
45, | DEGAM Anderungsvorschlag Der Hinweis wird nicht auf- | Keine Anpassung BE
gegriffen.

S. 7 wichtige Nachteile: auch erwahnen: zusatzlicher zeitli-
cher Aufwand, Komplikationen bei Abklarung und Behand-
lung

Nur die spezifischen Nach-
teile des Lungenkrebsscree-
nings werden aufgefiihrt.

Begriindung: Siehe Ifd. Nr. 40, 41 und 43
Gerade in landlichen Regionen missen auch erhebliche
Transferzeiten einkalkuliert werden. Hinzu kommen zeitliche
Belastungen bei weiterem Abklarungs- oder Kontrollbedarf.
Das Screening zieht invasive MaRBnahmen zur Abklarung und
Therapie nach sich, die komplikationsbehaftet sind. All dies

ist relevant.

Was ist ein ,falsch-positiver” Befund?

Die Niedrigdosis-CT kann gelegentlich falschen Alarm auslésen (sogenannter falsch-positiver Befund). Das bedeutet: In der Niedrigdosis-CT
zeigt sich ein abklarungsbedirftiger Befund — bei weiteren Untersuchungen, wie einer Biopsie, stellt sich aber heraus, dass keine
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Krebserkrankung vorliegt. Solche ,falsch-positiven” Befunde kommen bei etwa 14 von 1.000 Personen vor. Die zusatzlichen Untersuchungen

waren dann im Rickblick nicht nétig gewesen.

Ifd. Nr. | Institution Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung | Auswertung Anpassung BE
46. | ,Gem. SN | Stellungnahme / Anderungsvorschlag: Der Hinweis wird nicht aufgegrif- | Keine Anpassung BE
DGP et al.” fen.

Seite 7 Was ist ein ,falsch-positiver” Befund?

Die Niedrigdosis-CT kann gelegentlich falschen Alarm
auslésen (sogenannter falsch-positiver Befund). Das
bedeutet: In der Niedrigdosis-CT zeigt sich ein abkla-
rungsbedirftiger Befund — bei weiteren Untersuchun-
gen, wie einer Biopsie, stellt sich aber heraus, dass
keine Krebserkrankung vorliegt. Solche ,falsch-positi-
ven“ Befunde kommen bei etwa 14 von 1.000 Personen
vor. Die zuséatzlichen Untersuchungen wéaren dann im
Rickblick nicht notig gewesen.

Anderungsvorschlag:
,Solche ,falsch-positiven” Befunde kommen bei etwa 9
von 1.000 Personen vor.”

Begriffe wie Alarm sollten in einer Gesundheitsaufkla-
rung vermieden werden.

Begriindung:

Die HANSE Studie liefert auch hier aktuelle Daten aus
Deutschland (Vogel-Claussen et al. 2025).

»,Solche ,falsch-positiven” Befunde kommen bei etwa 9
von 1.000 Personen vor.”

Der Begriff ,falscher Alarm“ soll
umgangssprachlich und bildlich
einen ,falsch-positiven Befund”
erlautern.

Siehe Ifd. Nr. 44
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Was sind Uberdiagnosen?

Bei einem Teil der Raucherinnen und Raucher wird Lungenkrebs diagnostiziert, der ohne Friiherkennung nie aufgefallen wére. Ein Grund: Es

gibt kleine Tumoren, die langsam oder gar nicht wachsen. Manche Menschen sterben an anderen Ursachen, bevor sich ein Tumor bemerkbar
machen kann.

Die Diagnosen solcher Tumoren werden Uberdiagnosen genannt, weil sie zeitlebens keine Probleme verursacht hitten. Ob ein entdeckter Tu-
mor weiterwdchst, kdnnen Arztinnen und Arzte jedoch nicht sicher vorhersagen und raten in der Regel zur Behandlung.

Uberdiagnosen fiihren daher zu Behandlungen, die unnétig sind (sogenannte Ubertherapien). Uberdiagnosen sind etwas anderes als abkla-
rungsbeddrftige Befunde im CT-Bild, die sich bei weiteren Untersuchungen schlieRlich doch als harmlos herausstellen (falsch-positive Befunde).

Uberdiagnosen kénnen bei allen Friiherkennungs-Untersuchungen auftreten.

In Zahlen: Heilungschancen

Diese Seite fasst zusammen, welche Heilungschancen aktive und ehemalige starke Raucherinnen und Raucher im Alter von 50 bis 75 Jahren in
den nachsten 10 Jahren etwa erwarten konnen, wenn sie regelmaRig an der Lungenkrebs-Fritherkennung teilnehmen. Rauchende Manner
haben ein hoheres Lungenkrebs-Risiko als rauchende Frauen, deshalb fallt der mogliche Nutzen der Friherkennung fiir sie etwas groRer aus.

Wenn Wie viele Frauen
1.000 Frauen sterben an Lungenkrebs?
an der Friiherkennung ...
... nicht teilnehmen 24
... teilnehmen 19
Es werden
Das heif3t: 5 von 1.000 Frauen

vor dem Tod durch
Lungenkrebs bewahrt.

Wenn Wie viele Manner

1.000 Manner sterben an Lungenkrebs?
an der Friiherkennung ...

... hicht teilnehmen 29




... teilnehmen 23
Es werden
Das heif3t: 6 von 1.000 Madnnern
vor dem Tod durch
Lungenkrebs bewahrt.
Ifd. Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin- Auswertung Anpassung BE
Nr. tion dung
47.| SSK Anderungsvorschlag: Entsprechend dem IQWiG RapidReport P- | Keine Anpassung BE

S.9 [Anmerkung: bezieht sich offenkundig auf S. 8
des BE]

Der Satz: ,,Rauchende Manner haben ein hoheres
Lungenkrebs-Risiko als rauchende Frauen, deshalb
fallt der mogliche Nutzen der Friiherkennung fir
sie etwas grofSer aus.” sollte entfallen

Begriindung:

Fir den relativen Nutzen hat das IQWiG — wie auch
der wiss. Bericht des BfS— einen geschlechtsunab-
hangigen Wert angenommen (21 %). Einige Ergeb-
nisse weisen auf eine hoheren Wert fir Frauen hin,
jedoch werden diese nicht als statistisch signifikant
interpretiert, insbesondere, weil die NELSON Studie
aufgrund der hoheren Anzahl der Teilnehmenden
deutlich mehr Gewicht hat als die LUSI Studie. Es
wird von unterschiedlichen Baseline Raten fir rau-
chende Frauen und Manner ausgegangen, wobei
diese fiir Frauen niedriger angenommen wird. Somit

24-02 zur Versicherteninformation (S. 7)
wurden fir die Ermittlung der geschlechts-
bezogenen Lungenkrebsspezifischen Mor-
talitat zusatzliche Subgruppenauswertun-
gen durchgefihrt.

Vor diesem Hintergrund kann der Argu-
mentation der Stellungnahme nicht gefolgt
werden.
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S.9 [Anmerkung: gemeint ist vermutlich nicht S. 9,
sondern S. 8 im BE]: Der Satz: ,Rauchende Manner
haben ein hoheres Lungenkrebs-Risiko als rau-
chende Frauen, deshalb fallt der mogliche Nutzen
der Friherkennung fiir sie etwas grofSer aus.” sollte
entfallen

Begriindung:

Flr den relativen Nutzen hat das IQWiG — wie auch
der wiss. Bericht des BfS— einen geschlechtsunab-
hangigen Wert angenommen (21 %). Einige

Ifd. Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin- Auswertung Anpassung BE
Nr. tion dung
ist dann auch der absolute Nutzen flr Frauen gerin-
ger.
48.| DEGAM | Stellungnahme: s. Ifd. Nr. 47 Keine Anpassung BE
S. 8 und S. 10: hier gibt es eine Diskrepanz zum
IQWIG-Bericht. Dort wird geschlechtsunabhangig
die spezifische Mortalitatsreduktion mit 5 pro 1000
angegeben. Durch Ubernahme dieser Daten kénnte
das Ganze vereinfacht werden
Begriindung:
https://www.iqwig.de/download/s19-02 lungen-
krebsscreening-mittels-low-dose-ct abschlussbe-
richt v1-0.pdf
49. | SSK Anderungsvorschlag: s.Ifd. Nr. 47 Keine Anpassung BE
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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
https://www.iqwig.de/download/s19-02_lungenkrebsscreening-mittels-low-dose-ct_abschlussbericht_v1-0.pdf

Ifd.
Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin-
dung

Auswertung

Anpassung BE

Ergebnisse weisen auf eine hoheren Wert fiir
Frauen hin, jedoch werden diese nicht als statis-
tisch signifikant interpretiert, insbesondere, weil
die NELSON Studie aufgrund der héheren Anzahl
der Teilnehmenden deutlich mehr Gewicht hat als
die LUSI Studie. Es wird von unterschiedlichen Ba-
seline Raten flr rauchende Frauen und Manner
ausgegangen, wobei diese fir Frauen niedriger an-
genommen wird. Somit ist dann auch der absolute
Nutzen fiir Frauen geringer.

50.

Siemens
Healthi-
neers AG

Anderungsvorschlag:

Seite 8: Verwendung aktueller Zahlen aus tatsachli-
chen Screening-Programmen und der deutschen
Versorgungsrealitat.

Textvorschlag:

,Von 100 Patienten, bei denen ohne Friiherken-
nung ein Lungenkrebs diagnostiziert wird, sterben
78 innerhalb von flinf Jahren an Lungenkrebs. Wird
der Lungenkrebs innerhalb einer regelmaRigen
Friiherkennung diagnostiziert, sterben weniger als
50 von hundert Patienten.”

Begriindung:
Hier werden aktuell Daten aus randomisierten kli-

nischen Studien herangezogen, gemall den Metho-
den des IQWIG.

Grundlage fir die entsprechenden Zahlen
der Versicherteninformation bilden die Er-
gebnisse des IQWiG-Abschlussberichts $S19-
02 vom 19. Oktober 2020 und des Rapid Re-
ports des IQWiG S23-02 vom 19. Juni 2024
zur Nutzenbewertung. Diese Bewertung
steht in Einklang mit der Nutzen-Risiko-Ab-
wagung des BfS.

Datenquelle: Die Daten der Ergebnistabelle
zum Endpunkt ,lungenkrebsspezifische
Mortalitat” stammen aus einer Metaana-
lyse im IQWiG Rapid Report S23-02, in die
insgesamt sieben Studien fiir den Vergleich
»,Screening mittels LD-CT” vs. ,kein Scree-
ning” eingeflossen sind.
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Ifd.
Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin-
dung

Auswertung

Anpassung BE

Das flihrt zu zwei Arten von Verzerrungen:

(1) In den RCTs wurden nur eine begrenzte Zahl
von CT-Untersuchungen durchgefiihrt, 1-5. Danach
wurden die Teilnehmer nur noch beobachtet.
Dadurch kommt es nach dem Ende der Screening-
Periode wieder zu einer groReren Zahl von Tumo-
ren im fortgeschrittenen Stadium, was den Nutzen
teilweise aufhebt. Ein reales Screening-Programm
ist fortlaufend bis zur Altersgrenze und hat daher
deutlich andere Ergebnisse. Ein Beispiel ist die
LUSI-Studie, bei der sich ab Beendigung der CT-Un-
tersuchungen im flinften Jahr wieder v.a. Tumoren
in spaten Stadien fanden.

(2) Auch die Kontrollgruppe in den RCTs spiegelt
nicht unbedingt die deutsche Versorgungsrealitat
wider (Betreuung an spezialisierten Zentren, ,,Sel-
ection Bias“ der freiwilligen Teilnehmer der Studie.

Aktuell betrigt in Deutschland die 5-Jahres-Uberle-
benswahrscheinlichkeit nach Diagnose eines Lun-
genkrebses 19-25% (m/w, RKI, Zentrum fiir Krebs-
registerdaten).

Aus dem I-ELCAP-Projekt liegen Daten zu einem
groflen, lang-laufenden Screening-Projekt vor,
demnach betrigt die 10-Jahres-Uberlebensrate
80% (Henschke et al., 2023), in einer grolRen Ko-
horte von ungefahr 90.000 Teilnehmern lber 20
Jahre.

Verwendung anderer Daten: Dem Vor-
schlag, dass die Ergebnisse fiir den End-
punkt ,lungenkrebsspezifische Mortalitat”
auf Basis eines indirekten Vergleichs von ei-
ner einzigen Kohortenstudie (I-ELCAP) mit
Mortalitatsdaten aus Deutschland ermittelt
werden sollen, wird nicht gefolgt, da dies
das Evidenzniveau und die Ergebnissicher-
heit im Vergleich zu dem Metaanalyse-Er-
gebnis aus dem IQWiG Rapid Report 2024
erheblich herabsetzen wiirden. In die Me-
taanalyse zum genannten Endpunkt flossen
die Ergebnisse von sieben RCTs ein, der Mit-
telwert der Beobachtungszeit war 10 Jahre
seit Randomisierung.
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Ifd.
Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin-
dung

Auswertung

Anpassung BE

Aus den englischen Pilotprogrammen liegen noch
keine 5-Jahres-Uberlebensraten vor, aber bereits
Ergebnisse zur Stadienverteilung, dabei werden
64% in Stadium | diagnostiziert, 17% in Stadium
zwei. (Balata et al., 2021) Wendet man darauf die
Therapie-Ergebnisse an, die heute in Deutschland
erzielt werden (68% Uberleben in S. I, 45% in S. I1),
ergibt sich auch ein Uberleben von tiber 50%, d4hn-
liches gilt fir andere Pilotprogramme wie die
HANSE-Studie (>60% im Stadium | und II).

Dabei ist zu beachten, dass die im Screening diag-
nostizierten Herde meist in den ganz frithen Sub-
Stadien (la) vorliegen, daher wird das Uberleben
noch besser sein als heute in Deutschland bei ei-
nem Stadium |, das meist inzidentell gefunden
wird.

Die Darstellung der Uberlebenswahrscheinlichkeit
entspricht auch der Lebensrealitat der Patienten:
Ublicherweise ist die Frage, die dem Arzt gestellt
wird: ,Welche Uberlebenschance habe ich“. Daher
ist eine Darstellung der Uberlebenschance nach ei-
ner Krebs-Diagnose patientengerechter.

51.

Siemens
Healthi-
neers AG

Anderungsvorschlag:

Seite 8: Anpassung der Zahlenwerte (siehe voriger
Kommentar) und Verzicht auf Separierung von

s. Ifd. Nr. 47

Keine Anpassung BE
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Ifd.
Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin-
dung

Auswertung

Anpassung BE

Mannern und Frauen zur Verringerung der Komple-
xitat.

Begriindung:

Oben auf Seite 8 sterben 29/1000 (Ménner) bzw.
24/1000 (Frauen) der Nicht Teilnehmer an Lungen-
krebs. Unten erhalten 41/1000 Nicht-Teilnehmern
eine Lungenkrebs-Diagnose. Diese Darstellung ist
verwirrend und die Zahlen passen nicht zusammen
— wenn von 41 Nicht-Teilnehmern 27 sterben
(Durchschnitt Manner/Frauen) wiirden, ware das
eine Mortalitat von nur 66% ohne Screening. Das ist
leider nicht die deutsche Versorgungsrealitdt. Die
separate Darstellung von Mannern und Frauen er-
hoht die Komplexitat der Broschiire und sollte daher
iiberdacht werden — es ist nicht anzunehmen, dass
der gezeigte geringe Unterschied an der Entschei-
dung, teilzunehmen, viel andert.

Die héhere Lungenkrebs-Mortalitat bei Mannern
wird zudem durch den hoheren durchschnittlichen
Zigaretten-Konsum verursacht, bei gleichem Ziga-
retten-Konsum ist das nicht belegt. Daher ist die
aktuelle Formulierung verwirrend, da sie sugge-
riert, es bestiinde ein grundsatzlicher Unterschied.
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Ifd. Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin- Auswertung Anpassung BE
Nr. tion dung
52.| ,Gem. Anderungsvorschlag: s. Ifd. Nr. 50 s. Ifd. Nr. 50
Slt\l ?EP Seite 8: Verwendung aktueller Zahlen aus tatsachli-
et al.

chen Screening-Programmen und der deutschen
Versorgungsrealitat.

,Von 100 Patienten, bei denen ohne Fritherkennung
ein Lungenkrebs diagnostiziert wird, sterben 78 in-
nerhalb von finf Jahren an Lungenkrebs. Wird der
Lungenkrebs innerhalb einer regelmaBigen Friiher-
kennung diagnostiziert, sterben weniger als 50 von
hundert Patienten.”

Begriindung:

Hier werden aktuell Daten aus randomisierten klini-
schen Studien herangezogen, gemaRk den Methoden
des IQWIG.

Das flhrt zu zwei Arten von Verzerrungen:

1. In den RCTs wurden nur eine begrenzte Zahl von
CT-Untersuchungen durchgefiihrt, 1-5. Danach wur-
den die Teilnehmenden nur noch beobachtet.
Dadurch kommt es nach dem Ende der Screening-
Periode wieder zu einer groReren Zahl von Tumoren
im fortgeschrittenen Stadium, was den Nutzen teil-
weise aufhebt. Ein reales Screening-Programm ist
fortlaufend bis zur Altersgrenze und hat daher deut-
lich andere Ergebnisse. Ein Beispiel ist die LUSI-Stu-
die, bei der sich ab Beendigung der CT-
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Ifd.
Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin-
dung

Auswertung

Anpassung BE

Untersuchungen im flinften Jahr wieder v.a. Tumo-
ren in spaten Stadien fanden (Becker et al., 2020).

2. Auch die Kontrollgruppe in den RCTs spiegelt
nicht unbedingt die deutsche Versorgungsrealitat
wider (Betreuung an spezialisierten Zentren, ,selec-
tion bias” der freiwilligen Teilnehmer der Studie).

Aktuell betrigt in Deutschland die 5-Jahres-Uberle-
benswahrscheinlichkeit nach Diagnose eines Lun-
genkrebses 19-25% (Quelle: RKI, Zentrum fir Krebs-
registerdaten, letzter Aufruf 21.08.2025).

Aus dem I-ELCAP-Projekt liegen Daten zu einem gro-
Ren lang-laufenden Screening-Projekt vor. Dem-
nach betrigt die 10-Jahres-Uberlebensrate 80%
(Henschke et al., 2023) in einer grolRen Kohorte von
ungefahr 90.000 Teilnehmern Gber 20 Jahre.

Aus den englischen Pilotprogrammen liegen noch
keine 5-Jahres-Uberlebensraten vor, aber bereits
Ergebnisse zur Stadienverteilung. Hier wurden 64%
in Stadium | diagnostiziert und 17% in Stadium zwei
(Balata et al., 2021). Wendet man darauf die Thera-
pie-Ergebnisse an, die heute in Deutschland erzielt
werden (68% Uberleben in S. 1, 45% in S. Il), ergibt
sich auch ein Uberleben von iiber 50%. Ahnliches
gilt fir andere Pilotprogramme wie die HANSE-Stu-
die (69% im Stadium | und Il in der Baseline Scree-
ning Runde und 88% im ersten Screening nach ei-
nem Jahr).
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Ifd.
Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin-
dung

Auswertung

Anpassung BE

In Zahlen: Risiko fiir Uberdiagnosen

Diese Seite fasst zusammen, wie viele aktive und ehemalige starke Raucherinnen und Raucher im Alter von 50 bis 75 Jahren in etwa eine
Uberdiagnose erhalten, wenn sie regelmiRig an der Lungenkrebs-Fritherkennung teilnehmen. Hier gibt es keinen Unterschied zwischen Frauen
und Mannern: Sie haben das gleiche Risiko fiir eine Uberdiagnose.

Wenn 1.000 Personen Wie viele Personen erhalten
an der Friherkennung ... eine Lungenkrebsdiagnose?
... hicht teilnehmen 41
... teilnehmen 48
Es erhalten
Das heif3t: etwa 7 von 1.000 Personen
eine Uberdiagnose.
Ifd. | Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin- | Auswertung Anpassung BE
Nr. | tion dung
53. | Siemens | Stellungnahme: Das , Uberdiagnoserisiko bezogen auf die
Healthi- . ) . .. . zum Screening eingeladenen Personen”
neers AG seite 8: Das Risiko von Uberdiagnosen beruht bzw. das ,,Uberdiagnoserisiko bezogen auf

nicht auf aktuellen Daten und sollte daher korri-
giert werden.

Formulierungsvorschlag: ,Das Risiko einer
Uberdiagnose ist gering, von 1000 Teilnehmern
erhalten weniger als drei eine Uberdiagnose”

die Personen mit Lungenkrebsdiagnose
wahrend der Screeningphase” wurde im
IQWiG-Bericht aus Daten der eingeschlos-
senen RCTs (Daten der LUSI und NELSON-
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Begriindung:

Die Berechnung der Wahrscheinlichkeit einer
Uberdiagnose basiert hauptsichlich auf den Da-
ten des UKLS, dazu wurde die Publikation von
2021 (Field et al., 2021) herangezogen, da diese
zum Zeitpunkt des IQWIG-Rapid-Report vorlag.
Darin finden sich im Screening-Arm 86 Lungen-
krebs-Falle, im Kontroll-Arm 75, daraus ergaben
sich bei 1987 Teilnehmern im Screening-Arm 11
mehr Diagnosen, also die im Rapid Report be-
schriebenen 0,5% (Fiinf von Tausend). Inzwi-
schen liegen aber neue Daten des UKLS vor (Da-
vies, Vulkan, Gabe, Duffy, & Field, 2024), mit 91
vs 86 Lungenkrebs-Diagnosen (0,25%, also 2,5
von Tausend).

Zur Bestimmung der Wahrscheinlichkeit einer
Uberdiagnose kénnen grundsétzlich nur Studien
herangezogen werden, in denen die Beobach-
tungszeit nach der letzten CT-Untersuchung lan-
ger ist als die ,Lead-time” des Tumors, also die
Zeit, bis ein Tumor, der nicht im Screening diag-
nostiziert wird, symptomatisch wird.

Aus den UKLS-Daten und anderen Studien (NLST,
Italung) folgt, dass dies erst nach 7-8 Jahren post-
CT sinnvoll ist, da es vorher noch zu spaten Diag-
nosen von langsam wachsenden Tumoren in der
Kontrollgruppe kommt. Daher kann z.B. die LUSI-
Studie hier nicht herangezogen werden (3,8
Jahre ab letzter CT-Untersuchung). (Becker et al.,
2020)

Bei der Italung-Studie (Paci et al., 2021) war nach
7,3 Jahren die Zahl der Diagnosen in der

Studie) berechnet und beruht nicht auf Mo-
dellierungen.

Bei der Berechnung des Medians wurden nur die
Studien beriicksichtigt, die gegen kein Screening
verglichen. D.h., die Ergebnisse der NLST (Ver-
gleich Niedrigdosis-CT- gegen ein Rontgentho-
rax-Screening) gingen in die Berechnung des
Medians nicht ein.

Auch eine Beriicksichtigung der neuen Da-
ten des UKLS (0.25 % statt 0.5 %) wiirden
den aus 9 Studien abgeleiteten Median
nicht andern.

Es wird kein Anderungsbedarf festgestellt.




Screening-Gruppe sogar geringer als in der Kon-
trollgruppe (keine Uberdiagnosen), im NLST (The
National Lung Screening Trial Research Team,
2019) nach 8 Jahren praktisch gleich (1701 vs
1681 Diagnosen, ggli. 1060 vs. 941 nach nur 4,5
Jahren Follow-up). Auch hier zeigt sich, dass 4 die
vermeintlichen Uberdiagnosen ein Artefakt auf-
grund zu kurzer Nachbeobachtung sind.

Damit die Patienteninformation den aktuellen
Stand der Wissenschaft darstellt, sollten hier die
neuen Ergebnisse einbezogen werden, und Stu-
dien mit zu kurzem Follow-Up aus der Analyse
ausgeschlossen werden. Damit ergibt sich ein
Schatzer unter Ausschluss des NLST von <3/1000
(UKLS: 2,5/1000, Italung 0).

54.

»,Gem. SN
DGP et
al.“

Seite 8: Das Risiko von Uberdiagnosen beruht
nicht auf aktuellen Daten und sollte daher korri-
giert werden.

Anderungsvorschlag:

,Das Risiko einer Uberdiagnose ist gering, von
1000 Teilnehmern erhalten weniger als drei
eine Uberdiagnose.”

Begriindung:

Die Berechnung der Wahrscheinlichkeit einer
Uberdiagnose basiert hauptsichlich auf den Da-
ten des UK-Lung Screen (UKLS), dazu wurde die
Publikation von 2021 (Field et al., 2021) herange-
zogen, da diese zum Zeitpunkt des IQWIG-Rapid-
Report vorlag. Darin finden sich im Screening-
Arm 86 Lungenkrebs-Falle, im Kontroll-Arm 75,

s. Ifd. Nr. 53

s. Ifd. Nr. 53
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daraus ergaben sich bei 1987 Teilnehmenden im
Screening-Arm 11 mehr Diagnosen, also die im
Rapid Report beschriebenen 0,5%. Inzwischen
liegen aber neue Daten des UKLS vor (Davies,
Vulkan, Gabe, Duffy, & Field, 2024), mit 91 vs. 86
Lungenkrebs-Diagnosen (0,25%, also 2,5 von
Tausend). Zur Bestimmung der Wahrscheinlich-
keit einer Uberdiagnose kénnen grundsitzlich
nur Studien herangezogen werden, in denen die
Beobachtungszeit nach der letzten CT-Untersu-
chung langer ist als die ,,Lead-time” des Tumors,
also die Zeit, bis ein Tumor, der nicht im Scree-
ning diagnostiziert wird, symptomatisch wird.

Aus den UKLS-Daten und anderen Studien (NLST,
The National Lung Screening Trial Research
Team. (2019), Italung, Paci et al., 2021) folgt,
dass dies erst nach 7-8 Jahren post-CT sinnvoll
ist, da es vorher noch zu spaten Diagnosen von
langsam wachsenden Tumoren in der Kontroll-
gruppe kommt. Daher kann z.B. die LUSI-Studie
hier nicht herangezogen werden (3,8 Jahre ab
letzter CT-Untersuchung) (Becker et al., 2020).

Bei der Italung-Studie (Paci et al., 2021) war nach
7,3 Jahren die Zahl der Diagnosen in der Scree-
ning-Gruppe sogar geringer als in der Kontroll-
gruppe (keine Uberdiagnosen), im NLST (The Na-
tional Lung Screening Trial Research Team, 2019)
nach 8 Jahren praktisch gleich (1701 vs 1681 Di-
agnosen, ggl. 1060 vs. 941 nach nur 4,5 Jahren
Follow-up). Auch hier zeigt sich, dass die ver-
meintlichen Uberdiagnosen ein Artefakt auf-
grund zu kurzer Nachbeobachtung sind.




Damit die Patienteninformation den aktuellen
Stand der Wissenschaft darstellt, sollten hier die
neuen Ergebnisse einbezogen und Studien mit zu
kurzem Follow-Up aus der Analyse ausgeschlos-
sen werden. Damit ergibt sich ein Schatzer unter
Ausschluss des NLST von <3/1000 (UKLS:
2,5/1000, Italung 0).

55.

»,aem. SN
DGP et
al.“

Anderungsvorschlag:

Seite 8: Anpassung der Zahlenwerte fiir Frauen
und Manner

s. Ifd. Nr. 47

s. Ifd. Nr. 47

Uberdiagnosen: ein Beispiel

Stellen Sie sich einen Mann namens Franz vor. Er ist 65 Jahre alt, raucht und hat einen langsam wachsenden Tumor in der Lunge. Ohne Friher-
kennung wiirde dieser Tumor unentdeckt bleiben. Franz stirbt mit 69 Jahren, allerdings nicht an Lungenkrebs, sondern an einer Herzerkran-

kung. Die Friherkennung hatte seine Lebenserwartung nicht verandert, aber zu unnétigen Behandlungen gefiihrt.

[Hier schlief3t sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung zu o.a. Beispiel einer Uberdiagnose in Form eines Flussdia-
gramms an. Darin wird folgendes beschrieben: Franz entscheidet sich, an der Friiherkennung teilzunehmen, dabei wird sein Lungenkrebs festge-
stellt und behandelt. Entscheidet sich Franz, an der Friiherkennung nicht teilzunehmen, fdllt der Lungenkrebs im Laufe des Lebens nicht auf, da

er kaum wdchst. In beiden Fdllen stirbt Franz mit 69 an einer Herzerkrankung.]

[Hier schlief3t sich in dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation eine Abbildung zur Durchfiihrung einer CT an.]
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Wie hoch ist die Strahlendosis?

Die Strahlendosis bei einer Niedrigdosis-CT ist deutlich kleiner als bei einer herkdmmlichen CT. Sie ist so niedrig, dass sie normalerweise keine

gesundheitlichen Folgen hat. In sehr seltenen Fallen kann sie jedoch zur Entstehung von Krebs beitragen.

Fachleute schatzen, dass nach 25 Jahren mit einer jahrlichen Teilnahme an der Untersuchung durch die Strahlenbelastung folgende zusatzliche

Krebsfalle auftreten kdnnten:

e weniger als 3 von 1.000 Frauen

e etwa lvon 1.000 Mannern

Ifd. | Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin- | Auswertung Anpassung BE
Nr. | tion dung
56. | BVMed Anderungsvorschlag: Dem Anderungsvorschlag zur Anpassung | Keine Anpassung BE

Anderung des Abschnitts:

Wie hoch ist die Strahlendosis?

Vorschlag:

Wie gefahrlich ist die Strahlung bei einem Nied-
rigdosis-CT?

Oder:

Wie hoch ist das Risiko durch die Strahlenbelas-
tung bei Niedrigdosis-CT?

Begriindung:

Der derzeitige Text sagt nichts dariber aus, wie
hoch die Strahlendosis bei Niedrigdosis-CT ist.
AuBerdem konnte die kurze Darstellung dazu
fihren, dass berechtigte Personen nicht regel-
maRig am Screening teilnehmen, obwohl nur so

der Uberschrift wird nicht gefolgt. Aufgrund
des geringen Informationsgehaltes der kon-
kreten Strahlendosis (Volumen CT-Dosisin-
dex ist i.d.R. nicht hoher als 1,3 Milligray)
fiir die Versicherten wird davon abgesehen,
einen konkreten Wert zu benennen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss stellt im
Nachgang zur Veroffentlichung der Versi-
cherteninformation (Anlage | der KFE-RL)
zeitnah auch eine Fassung in Leichter Spra-
che zum Download bereit.




ein optimales Verhaltnis aus Nutzen und Risiko
besteht.

Textvorschlag in einfacher Sprache:

Bei einem Rontgen oder CT bekommt der Kérper
immer etwas Strahlung ab. Ein Niedrigdosis-CT,
wie es beim Lungenkrebs-Screening verwendet
wird, nutzt weniger Strahlung; etwa 60 bis 90
Prozent weniger als ein normales CT vom Brust-
korb. Die Strahlung soll dabei unter einem be-
stimmten Wert bleiben (2 mSv). Moderne Gerate
und Programme helfen dabei, die Strahlung
niedrig zu halten und sie an die GroRe der unter-
suchten Person anzupassen.

Die Strahlenbelastung ist so niedrig, dass sie nor-
malerweise keine Auswirkungen auf die Gesund-
heit hat. In sehr seltenen Fallen kann sie jedoch
zur Entstehung von Krebs beitragen.

Fachleute schatzen, dass bei einer jahrlichen Un-
tersuchung Uber 25 Jahre hinweg folgende
Krebsfalle zusatzlich auftreten konnten:

e weniger als 3 von 1.000 bei Frauen

e etwa 1 von 1.000 bei Mannern

Bei Frauen ist das Risiko etwas hoher, weil auch
das Risiko fuir Brustkrebs mitgerechnet wird.
Wichtig:

Das Screening sollte trotzdem jedes Jahr ge-

macht werden. Nur so kann man Lungenkrebs
frih erkennen und gut behandeln.

Die Grenzen der Friiherkennung
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Eine regelmaRige Teilnahme an der Fritherkennung kann nicht verhindern, dass Lungenkrebs entsteht. Sie soll Krebs aber friih genug finden.

Die Niedrigdosis-CT kann nicht alle Tumore entdecken. Manche Tumore werden libersehen (sogenannter falsch-negativer Befund) oder entwi-
ckeln sich schnell wenige Monate nach einem Untersuchungstermin. Deshalb ist es wichtig, sich auch zwischen den Untersuchungen an eine
Arztin oder einen Arzt zu wenden, wenn in der Zeit nach einer Niedrigdosis-CT Beschwerden auffallen, wie etwa:

e Husten (ohne Erkaltung) oder Veranderung eines chronischen Hustens
e unbeabsichtigter Gewichtsverlust
e Luftnot (Atemnot)

e Aushusten von Blut

Was passiert mit lhren personlichen Daten?

Der Umgang mit lhren personlichen Daten unterliegt den Bestimmungen des Datenschutzes. Fiir Arztinnen, Arzte und das gesamte Personal gilt
die Schweigepflicht.

Um die Friiherkennungsuntersuchung stetig zu verbessern, werden die Ergebnisse der Untersuchungen von allen untersuchten Versicherten
gesammelt und regelmaRig zentral ausgewertet. Das ist wichtig, um die Qualitat der Friiherkennungsuntersuchung beurteilen zu kénnen. Fiir
diese Auswertungen werden personliche Daten wie Name oder Adresse nicht bendtigt und nicht weitergegeben. Die Auswertungen lassen also
keine Riickschliisse auf eine einzelne Person zu.

Ifd. Nr. | Institution Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE

57 BfDI Stellungnahme: / Anderungsvorschlag Der Hinweis wird aufgegrif- | Anpassung BE wie folgt:
Im Abschnitt ,,Was passiert mit lhren personlichen Daten?” fen. ,Um die Fritherkennungsun-
werden die Teilnehmenden Uber die Verarbeitung von per- terSUCh”’;g StZ'F'gEZ” Vgr?es‘
sonenbezogenen Daten zu Zwecken der Qualitatssicherung sern, werden die trgebnisse

. . . N der Untersuchungen von allen

darlber informiert, welche personenbezogenen Daten fir untersuchten Versicherten
diese Auswertung nicht benotigt werden: Name oder Ad- gesammelt und regelmiRig
resse. Zielfihrender und datenschutzfreundlicher ware je- zentral ausgewertet. Hierzu

Ubermittelt die Radiologin
oder der Radiologe die Anzahl
der untersuchten Personen

doch eine Positiv-Information dariber, welche




Ifd. Nr. | Institution Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Anpassung BE
personenbezogenen Daten an welche Stelle weitergegeben und die Haufigkeiten von kon-
werden. Ich rege an, den Passus entsprechend zu ergénzen. trollbedirftigen und abkla-

N . L rungsbediirftigen Befunden
Zielfihrender und datenschutzfreundlicher wére jedoch an die zustindige Kassendrzt-
eine Positiv-Information dariiber, welche personenbezoge- liche Vereinigung. Bas-ist
nen Daten an welche Stelle weitergegeben werden. Ich rege wichtigum-die-Qualitdt-der
an, den Passus entsprechend zu ergdnzen. _ * )

beurteilen-zu-kénnen—Fir
diese-Auswertungen-werden
snliche L N
g . s
. . B
Auswertungentassenalse
ne R N ‘o
einzelhePersonzu.”
58 BfDI Stellungnahme / Anderungsvorschlag: Siehe Anpassung BE ent- Anpassung BE entspre-

Dariber hinaus ist unklar, auf welcher Rechtsgrundlage die
erwdhnte Datenverarbeitung zu Zwecken der Qualitatssi-
cherung erfolgt. Sofern damit auf die Auswertung der Quar-
talsberichte nach § 44 Satz 3 KFE-RL Bezug genommen wird,
gebe ich folgenden Hinweis: Nach § 44 Satz 2 und 3 KFE-RL
ist vorgesehen, dass die Erstbeurteiler die Ergebnisse der
gemeinsamen Beurteilung der Lungenkrebsfriiherkennung
in Quartalsberichten zusammenstellen und anschlieBend
von den Kassenarztlichen Vereinigungen einrichtungs-pseu-
donymisiert dem G-BA zur Auswertung und Bearbeitung zur
Verfligung gestellt werden. Hierbei handelt es sich jedoch
nach meiner derzeitigen Bewertung nicht um eine Mal3-
nahme zur Qualitatssicherung im eigentlichen Sinne, sodass
die Versicherteninformation entsprechend anzupassen
ware.

sprechend Ifd. Nr. 57.

GemaR § 45 KFE-RL werden
keine personenbezogenen
Daten verarbeitet.

chend Ifd. Nr. 57.

63




64

Ifd. Nr.

Institution

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriindung

Auswertung

Anpassung BE

Sofern jedoch auf die Regelung in § 45 KFE-RLi. V. m. den
Vorschriften der Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung
(LuKrFrihErkV) Bezug genommen wird, gebe ich folgenden
Hinweis: § 7 LuKrFrihErkV macht Vorgaben zur Qualitatssi-
cherung, die der Strahlenschutzverantwortliche einzuhalten
hat. Dabei handelt es sich jedoch im Wesentlichen um ein-
richtungsbezogene Vorgaben, die keine Verarbeitung der
personenbezogenen Daten der Versicherten erfordert oder
legitimiert.

Sofern jedoch auf die Regelung in § 46 Abs. 2 KFE-RL Bezug
genommen wird, gebe ich folgenden Hinweis: Mit § 46 Abs.
2 KFE-RL gibt sich der G-BA den Auftrag, bis 2028 die regula-
torischen und strukturellen Voraussetzungen fiir ein Moni-
toring zur Qualitatssicherung der Lungenkrebsfriiherken-
nung zu schaffen. Derzeit bestehen solche Regelungen je-
doch nicht, sodass eine entsprechende Datenverarbeitung
derzeit nicht stattfinden dirfte. Damit wirde sich dann
auch eine Versicherteninformation diesbeziiglich zum jetzi-
gen Zeitpunkt erlibrigen.

Unterstiitzung lhrer Entscheidung

Die folgenden Seiten sollen Ihnen bei der Entscheidung helfen, ob Sie an der Friherkennung teilnehmen mdéchten oder nicht.

Zusammenfassung der Vor- und Nachteile

Die Tabelle fasst die wesentlichen Vor- und Nachteile der Lungenkrebs-Friiherkennung fiir aktive und ehemals starke Raucherinnen und Rau-

cher im Alter von 50 bis 75 Jahren zusammen.




keine Friiherkennung

Friherkennung mit Niedrigdosis-CT

Wie viele Personen
sterben an
Lungenkrebs?

Innerhalb von 10 Jahren
sterben an Lungenkrebs:
e 24 von 1.000 Frauen

* 29 von 1.000 Mannern

Innerhalb von 10 Jahren
sterben an Lungenkrebs:
e 19 von 1.000 Frauen

e 23 von 1.000 Mannern

Wie hoch ist das
Risiko fiir unnotige
Gewebe-

Kein Risiko.

Es erhalten etwa 1 bis 15 von 1.000 Perso-
nen unnotige Eingriffe durch Fehlalarme.

S. 8 und S. 10: hier gibt es eine Diskrepanz zum
IQWIG-Bericht. Dort wird geschlechtsunabhangig
die spezifische Mortalitdatsreduktion mit 5 pro 1000
angegeben. Durch Ubernahme dieser Daten kénnte
das Ganze vereinfacht werden

Begriindung:

entnahmen?
Wie hoch ist das Kein Risiko. Es erhalten etwa 7 von 1.000 Personen eine
Risiko fiir Krebsdiagnose, die sie ohne Friitherkennung
Uberdiagnosen? nicht erhalten hatten.
Wie hoch ist das Kein Risiko. Bei einer regelmaligen jahrlichen Friher-
Krebsrisiko durch kennung betragt das Risiko einer
die Strahlendosis? Krebserkrankung:
e weniger als 3 von 1.000 Frauen
e etwa 1 von 1.000 Mannern
Ifd. Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin- Auswertung Anpassung BE
Nr. tion dung
59 DEGAM | Stellungnahme: s. Ifd. Nr. 47 s. Ifd. Nr. 47
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Ifd.
Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin-
dung

Auswertung

Anpassung BE

https://www.igwig.de/download/s19-02 lungen-
krebsscreening-mittels-low-dose-ct abschlussbe-

richt v1-0.pdf

60.

ZVEI

Anderungsvorschlag:
(Seite 10 Beschlussvorlage)

Erganzung des Abschnitts ,,Zusammenfassung der
Vor- und Nachteile”

Vor der Tabelle sollten die beiden folgenden Ab-
satze zusatzlich eingefiigt werden:

,Die Personengruppe, denen die Untersuchung zur
Friherkennung von Lungenkrebs angeboten wird,
hat ein besonders hohes Risiko wegen einer Er-
krankung mit Lungenkrebs zu sterben. Wenn der
Lungenkrebs friih erkannt wird, verbessert sich die
Wahrscheinlichkeit fur eine erfolgreiche Behand-
lung erheblich. Die wissenschaftliche Bewertung
belegt, dass der Nutzen der Friiherkennung die Ri-
siken fiir die Teilnehmerinnen und Teilnehmer weit
uberwiegt.

Wenn Sie Fragen zu den Zahlenangaben in der fol-
genden Tabelle haben, besprechen Sie diese mit Ih-
rer Arztin oder lhrem Arzt.”

Begriindung:

Siehe Ifd. Nr. 18

Die Patientinnen und Patienten werden zu-
dem explizit darauf hingewiesen (Im BE auf
S. 13), dass sie das Recht auf personliche
Aufklarung durch die Arztin oder den Arzt
haben und sich samtliche Fragen fir das
Gesprach notieren sollen. Dieser Hinweis
wird als ausreichend erachtet.

Keine Anpassung BE



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

Ifd.
Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin-
dung

Auswertung

Anpassung BE

Durch die Erganzung wird der Nutzen der Untersu-
chung zur Friherkennung bei der Zusammenfas-
sung der Vor- und Nachteile erneut ins Verhaltnis
zu den damit verbundenen Risiken gestellt. Das in-
dividuelle Risiko fur starke Raucherinnen und Rau-
cher an Lungenkrebs zu erkranken und daran zu
sterben, sollte bei der personlichen Bewertung der
Vor- und Nachteile durch die Untersuchung zur
Friherkennung mit betrachtet werden.

Die Zahlenwerte in der Tabelle konnen fiir Patien-
tinnen und Patienten schwer zu verstehen und
missverstandlich sein. Deshalb sollte abschlieBend
noch einmal auf ein Gesprach mit der Arztin oder
dem Arzt verwiesen werden.

61.

Siemens
Healthi-
neers AG

Anderungsvorschlag:

Seite 10: Anpassung der Darstellung im Sinne einer
direkten Gegeniiberstellung zweier Gruppen (auf
Basis der vorgeschlagen Inzidenz in der Screening-
Gruppe von 48/1000):

Links (ohne Friiherkennung):

,Von 1000 Personen ohne Fritherkennung erhalten
45 eine Lungenkrebs-Diagnose. Von diesen verster-
ben voraussichtlich tiber Dreiviertel (ca. 35) an Lun-
genkrebs.

Rechts (mit Friherkennung):

Die gewdhlte Darstellung in Tabellenform
mit Unterteilung in thematisch gegliederte
Zeilen dient der transparenten und vor al-
lem neutralen Darstellung der personenre-
levanten Endpunkte. Die im Anderungsvor-
schlag vor allem im letzten Satz vorgenom-
mene Gewichtung sollte im Rahmen einer
informierten Entscheidung dem Indivi-
duum lberlassen werden.

Zudem konnen die Zahlen nicht einfach
wie vorgeschlagen zusammengefiihrt wer-
den. Die Zahlen im Flussdiagramm sind

Keine Anpassung BE
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Ifd.
Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin-
dung

Auswertung

Anpassung BE

,Von 1000 Teilnehmern am Screening erhalten 48
eine Lungenkrebs-Diagnose. Von diesen werden
voraussichtlich weniger als die Hélfte an Lungen-
krebs versterben (weniger als 24). Gleichzeitig wird
bei 1-15 dieser Personen ein unndétiger Eingriff
durch ein falsch positives Ergebnis ausgeldst. Bei
weniger als 3 Personen wird ein Lungenkrebs ge-
funden, der auch ohne Screening nicht zum Tode
des Patienten gefiihrt hatte (Uberdiagnose). Das
Risiko eines Schadens durch die Friiherkennung ist
sehr gering im Vergleich zu den verbesserten Chan-
cen durch eine frihere Diagnose.”

Begriindung:

Aufgrund der aktuellen Darstellung entsteht der
falsche Eindruck, es gabe mehr Risiken als Nutzen
der Lungenkrebs-Friiherkennung, da nur ein Vor-
teil, aber drei Risiken aufgelistet werden.

Dies widerspricht den Bewertungen von IQWIG
und BfS, wonach der Nutzen die Risiken deutlich
uberwiegt.

Dabei geht verloren, dass die vier aufgelisteten
Punkte nicht gleichwertig sind: Natdrlich ist das Ri-
siko einer verspateten Diagnose eines Lungenkreb-
ses viel hoher als das Risiko einer unndétigen Biop-
sie, die in der Regel mit geringer Morbiditat und
praktisch keiner Mortalitat verbunden ist. Auch
eine potentielle Uberdiagnose, die in der Regel in

Haufigkeiten pro Screening-Runde, die
Zahlen in der Endpunkttabelle beziehen
sich auf einen 10-Jahres-Zeitraum, d.h. 10
Jahre Screening-Teilnahme.




Ifd. Institu- Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin- Auswertung Anpassung BE
Nr. tion dung
einem frihen Stadium stattfindet, wird ja heute
meist minimal-invasiv operiert, mit geringer Morbi-
ditat und Mortalitat.
62. | »Gem. Anderungsvorschlag: Siehe Ifd. Nr. 61
SNDGP | qaite 10
etal.”

Anpassung der Darstellung im Sinne einer direkten
Gegeniiberstellung zweier Gruppen (auf Basis der
vorgeschlagenen Inzidenz in der Screening-Gruppe
von 48/1000):

Links (ohne Friherkennung):

,Von 1000 Personen ohne Friiherkennung erhalten
45 eine Lungenkrebs-Diagnose. Von diesen verster-
ben voraussichtlich Gber Dreiviertel (ca. 35) an Lun-
genkrebs.

Rechts (mit Friherkennung):

,Von 1000 Teilnehmern am Screening erhalten 48
eine Lungenkrebs-Diagnose. Von diesen werden
voraussichtlich weniger als die Hélfte an Lungen-
krebs versterben (weniger als 24).

Gleichzeitig wird bei 1-15 dieser Personen ein un-
notiger Eingriff durch ein falsch positives Ergebnis
ausgelost. Bei weniger als 3 Personen wird ein Lun-
genkrebs gefunden, der auch ohne Screening nicht
zum Tode des Patienten gefiihrt hitte (Uberdiag-
nose). Das Risiko eines Schadens durch die
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Ifd.
Nr.

Institu-
tion

Stellungnahme / Anderungsvorschlag / Begriin-
dung

Auswertung

Anpassung BE

Friherkennung ist sehr gering im Vergleich zu den
verbesserten Chancen durch eine friihere Diag-
nose.”:

Begriindung:

Aufgrund der aktuellen Darstellung entsteht der
falsche Eindruck, es gabe mehr Risiken als Nutzen
der Lungenkrebs-Friiherkennung, da nur ein Vor-
teil, aber drei Risiken aufgelistet werden.

Dies widerspricht den Bewertungen von IQWIG
und BfS, wonach der Nutzen die Risiken deutlich
uberwiegt.

Dabei geht verloren, dass die vier aufgelisteten
Punkte nicht gleichwertig sind: Natdrlich ist das Ri-
siko einer verspateten Diagnose eines Lungenkreb-
ses viel hoher als das Risiko einer unnétigen Biop-
sie, die in der Regel mit geringer Morbiditat und
praktisch keiner Mortalitat verbunden ist. Auch
eine potentielle Uberdiagnose, die in der Regel in
einem frihen Stadium stattfindet, wird ja heute
meist minimal-invasiv operiert, mit geringer Morbi-
ditat und Mortalitat.

Kommt die Friiherkennung fiir Sie infrage?




Hier kdnnen Sie selbst die Vor- und Nachteile der Teilnahme einschatzen. Kreuzen Sie in der Tabelle an, welche Option Sie sich vorstellen kon-
nen, und tragen Sie ein, was fir Sie dafiir und dagegen spricht.

[In dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation ist in der ersten Spalte der nachfolgenden Tabelle in den Zeilen 2 und 3 jeweils ein Kreis
zum Ankreuzen unter dem Text abgebildet.]

Was kommt fiir Was spricht fiir mich dafiir?
mich infrage? Was spricht fiir mich dagegen?
keine Friiherkennung

Friiherkennung mit
Niedrigdosis-CT

Wie weit sind Sie mit lhrer Entscheidung?

Hier kdnnen Sie eintragen, wie weit Sie mit Ihrer Entscheidung sind. Markieren Sie den Stand Ihrer Entscheidung auf der Skala von 0 bis 10.

[Hier schlief3t sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung zu dem Stand der Entscheidung in Form einer Likert-Skala
von 0 ,,Ich bin noch unentschieden.” bis 10 ,,Ich habe fiir mich eine Entscheidung getroffen.” als horizontaler Strahl an. Die Antwortméglichkei-
ten von 0 bis 10 sind durch Kreise auf dem Strahl abgebildet.]

Wo gibt es weitere Informationen?

Wenn Sie noch unentschieden sind und weitere Unterstiitzung brauchen, finden Sie auf den folgenden Internetseiten weitere Informationen
von anderen Organisationen.

[In dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation ist in der ersten Spalte der nachfolgenden Tabelle pro Zeile jeweils der QR-Code zu der in
der jeweiligen Zeile angegebenen Internetseite abgebildet.]

| | Zum Thema Lungenkrebs |
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auf den Internetseiten
www.gesundheitsinformation.de
www.krebsinformationsdienst.de
unter dem Stichwort ,,Lungenkrebs”

Zum Thema Raucherentwdhnung

auf der Internetseite
www.gesundheitsinformation.de
unter dem Stichwort ,Raucherentwo6h-
nung”

Hilfe bei der Suche nach Kursen zur Rau-
cherentwdhnung:
https://portal.zentrale-pruefstelle-
praevention.de/portfolio/gkv-sv/suche

Zum Thema Rauchstopp auf der Internet-
seite
https://www.rauchfrei-info.de/

Zum Thema Patientenberatungsstellen
und Selbsthilfegruppen

auf der Internetseite
www.gesundheitsinformation.de

unter Stichwortern ,,Selbsthilfegruppen®
und , Beratungsstellen”

Hilfe bei der Suche nach einer Arztpraxis:
https://gesund.bund.de/

Quellen

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Erstellung einer



http://www.gesundheitsinformation.de/
http://www.krebsinformationsdienst.de/
http://www.gesundheitsinformation.de/
https://www.rauchfrei-info.de/
http://www.gesundheitsinformation.de/
https://gesund.bund.de/

Versicherteninformation zum Lungenkrebsscreening mittels Niedrigdosis-Computertomografie; Rapid Report [online]. 2025 (Zugriff:
22.05.2025). [URL: https://doi.org/10.60584/P24-02].

Hilfe fiir das arztliche Gesprach

Haben Sie noch Fragen? Sie haben das Recht auf eine persdnliche Aufklarung vor der Untersuchung durch eine Arztin oder einen Arzt.

Notieren Sie sich lhre Fragen oder auch lhre eigenen Uberlegungen fiir das Gesprich und nehmen Sie diese Versicherteninformation mit. Alles,
was Sie zur Fritherkennung bewegt oder in Sorge versetzt, kdnnen Sie dort ansprechen.

Hier kdnnen Sie eigene Fragen notieren:

Stand

Monat 2025

Die Versicherteninformation Lungenkrebs-Friiherkennung fiir Raucherinnen und Raucher — Informationen zum Angebot der gesetzlichen Kran-
kenversicherung ist eine Anlage der Krebsfriherkennungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
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Herausgeber

Gemeinsamer Bundesausschuss

”n

I. 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 verdéffentlicht.

Berlin, den TT. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-6.2

Es sind keine Stellungnahmen verfristet eingegangen.
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B-7 Miindliche Stellungnahmen

B-7.1 Teilnahme und Offenlegung von Interessenkonflikten

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben und die nicht im Vorfeld auf einen Verzicht auf die Teilnahme an der
Anho6rung mitgeteilt haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 25. September 2025 einge-
laden.

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an miindlichen Beratun-
gen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach MalRgabe des 1. Ka-
pitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhéangigkeit potenziell beein-
flussen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage
I, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 25. September 2025 aufgefiihrt und de-
ren potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beru-
hen auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und
sind im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Ti- Frage
Institution tel/Name 1 5 3 4 5 6
Universitatsklinikum Priv.-Doz. Dr.
Essen, West German e s . . . . . .
med. Wilfried nein ja ja ja nein nein
Cancer Center, NCT Eberhardt
WEST(DGIM)
Bundesverband Me-
dizintechnologie e. Isabel Knorr ja nein nein nein nein nein
V. (BVMed)

Deutsche Gesell- Dr. med. . _ _ . _ _
schaft fiir Pneumolo- | Thomas Mai- nein nein nein nein nein nein
gie und Beatmungs- baum

medizin e.V. (DE- Prof. Dr. med

GAM) EriI.<a éaum " | nein | nein | nein | nein | nein | nein

Medizinische Hoch- Prof. Dr. Jens

schule Hannover Vogel-Claussen nein Ja Ja Ja nein nein
Dwekﬁorm_ Klinik far Univ.-Prof. Dr.

Radiologie RWTH - . . . . . .

. . med. Christiane | nein ja ja nein nein nein
Aachen, Prasidentin Kuhl
der DRG

Deutsche Krebsge- Dr. med. Birgit nein nein nein nein nein nein

sellschaft (DKG) Klages
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Deutsche Gesell-
N Prof. Dr.
schaft fir Pneumolo- . . . . . . )
. Torsten Gerriet | nein nein ja nein ja ja
gie und Beatmungs- Blum
medizin (DGP)
Deutsche Gesell- Prof.em. Dr. Til-
schaft fiir Innere man Sauer- nein ja ja nein nein nein
Medizin e.V. (DGIM) bruch
Prof. Dr. Hans . . . . . .
Deutsche Gesell- Hoffrmann nein ja ja nein nein nein
schaft fur Thoraxchi- :
rurgie (DGT) Dr. med. Katrin nein | nein ja nein | nein ja
Welcker
Verband der Elektro-
s . Hans-Peter Bur- . . . . . .
und Digitalindustrie G ja nein nein nein nein nein
(ZVEl e.V.) &

Frage 1: Anstellungsverhaltnisse

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, insbe-
sondere 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-
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 lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungs-
gruppe etc.), fiir die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb
des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institu-
tion oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Inte-
ressenverband finanzielle Unterstltzung fiir Forschungsaktivitdaten, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungs-
gruppe etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unter-
stiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnah-
megebihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer
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Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem indust-
riellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens oder
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?

B-7.2 Wortprotokoll der Anhérung zum Stellungnahmeverfahren

Das Wortprotokoll der Anhérung am 25. September 2025 ist in Kapitel C-1.4 abgebildet.
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B-7.3 Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

Die miindlichen Stellungnahmen wurden anhand eines Wortprotokolls, das in der Anlage zu
dieser Zusammenfassenden Dokumentation abgebildet ist, danach gepriift, ob sie Aspekte
enthalten, die Giber die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehen.

In der Anhoérung wurden keine Uber die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausge-
henden Aspekte vorgetragen. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der miindli-
chen Stellungnahmen (siehe 1. Kapitel § 12 Absatz 3 Satz 4 VerfO).

B-8 Wiirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen ausgewertet und in die Ent-
scheidungen einbezogen. Aus den Stellungnahmen haben sich Anderungen der Positionie-
rungen, Anderungen des Beschlusses sowie Anpassungen der Tragenden Griinde ergeben.
Naheres ist der Tabelle unter Abschnitt B.6.1 zu entnehmen.

Die Wiirdigung der Stellungnahmen ist in den Tragenden Griinden (siehe Kapitel C-4) abgebil-
det.
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C Anlagen

Die nachfolgend aufgefiihrten Anlagen des Kapitel C sind fortlaufend auf den nachsten Seiten

angefiihrt.

C-1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

C-1.1 Beschlussentwurf, der in das Stellungnahmeverfahren gegeben wurde
C-1.2 Tragende Griinde, die in das Stellungnahmeverfahren gegeben wurden
C-1.3  Schriftliche Stellungnahmen

C-1.4 Wortprotokoll zum Stellungnahmeverfahren

C-2  Priifung durch das BMG gemaR § 94 Abs. 1 SGB V

C-3  Beschluss (BAnz AT)

C-4 Tragende Griinde

80



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Anlage zur
Zusammenfassenden
Dokumentation (Kapitel C)

Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL):

Versicherteninformation zur Lungenkrebsfriiherkennung

Vom 18.12.2025



Unterausschuss Methodenbewertung

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Korrespondenzadresse:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Methodenbewertung und Veranlasste Leistungen
Postfach 12 06 06

10596 Berlin

Tel.: +49 (0)30-275838-0
Internet: www.g-ba.de

Gemeinsamer
Bundesausschuss


http://www.g-ba.de/

BE zur Versicherteninformation Lungenkrebsfriiherkennung (neue Anlage | der KFE-RL)
Stand 24.07.2025 - fiir Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iber eine Anderung
der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL):
Versicherteninformation zur Lungenkrebsfriherkennung mit-
tels Niedrigdosis-Computertomografie bei Rauchern

Vom T. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat 2025 beschlos-
sen, 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
TT. Monat 2025 (BAnz AT TT.MM.2025 BX) gedndert worden ist, wie folgt zu andern:

Nach Abschnitt D "FriiherkennungsmalRinahmen, die bei Frauen und Mannern durchgefihrt
werden" wird folgende Anlage | eingefiigt:

n

[Hier erscheint in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation gemdf8 Anlage | ein
Deckblattpiktogramm.]

Lungenkrebs-Friiherkennung fiir Raucherinnen und Raucher

Informationen zum Angebot der gesetzlichen Krankenversicherung

Wenn Sie stark Zigaretten rauchen oder geraucht haben und zwischen 50 und 75 Jahre alt
sind, haben Sie grundsatzlich alle 12 Monate die Moglichkeit, an einer Niedrigdosis-Com-
puter-Tomografie (Niedrigdosis-CT) zur Friiherkennung von Lungenkrebs teilzunehmen.
Die Kosten Gibernimmt Ihre Krankenkasse. Ob Sie das Angebot annehmen oder nicht, ent-
scheiden Sie selbst.

Ihre Teilnahme ist freiwillig. Es hat keine Folgen flr Ihre Krankenversicherung, wenn Sie
sich nicht untersuchen lassen mdchten: Auch wenn Sie sich gegen eine Friiherkennung ent-
scheiden und spater an Lungenkrebs erkranken sollten, ibernimmt lhre Krankenkasse
selbstverstandlich die Behandlungskosten.

Diese Versicherteninformation soll Sie dabei unterstiitzen, die Vor- und Nachteile abzuwa-
gen und fir sich eine gute Entscheidung zu treffen.



Sie hat vier Schwerpunkte:

¢ Informationen zum Ablauf der Untersuchung

e mogliche Ergebnisse der Lungenkrebs-Fritherkennung
e Vor-und Nachteile der Teilnahme

e Unterstutzung lhrer Entscheidung

Am Ende dieser Versicherteninformation finden Sie Hinweise zu weiteren Informationen.

Warum wird eine Fritherkennung angeboten?

Lungenkrebs gehort zu den haufigsten Krebserkrankungen in Deutschland. Er wird meist
im hoheren Alter festgestellt: bei Frauen im Mittel mit 69 Jahren, bei Mannern mit 70 Jah-
ren. Der starkste Risikofaktor fiir Lungenkrebs ist das Rauchen.

Das Ziel der Friiherkennung mit einer Niedrigdosis-CT ist es, Lungenkrebs schon im frithen
Stadium zu erkennen — also bevor er zu Beschwerden flihrt. Dann sind die Behandlungs-
und Heilungschancen besser. Aktiven und ehemaligen starken Raucherinnen und Rauchern
wird daher eine Fritherkennung angeboten.

Allerdings hat die Friiherkennung auch Nachteile: Sie kann zum Beispiel zu unnotigen Be-
handlungen fihren.

Wie groB ist der Einfluss des Rauchens?

Rauchen ist die Ursache von mehr als 85 % der Lungenkrebserkrankungen. Entscheidend
ist vor allem, wie lange Sie geraucht haben. |hr Risiko filir Lungenkrebs ist umso héher,

e je friher Sie mit dem Rauchen begonnen haben,
e je langer Sie geraucht haben und

e je mehr Zigaretten Sie taglich geraucht haben.



Die Friiherkennung kann das Risiko fiir Lungenkrebs nicht senken —mit dem Rauchen
aufzuhdren hingegen schon.
Den meisten Menschen fallt der Rauchstopp schwer. Es gibt aber Unterstiitzung und
Behandlungen, die die Erfolgschancen erhéhen.
Dazu zdhlen z. B.:

- Beratungsangebote

- Rezeptfreie Medikamente

- Medikamente auf Rezept

- [PatV: Apps, sogenannte] digitale Gesundheitsanwendungen, kurz: DiGA

- Nichtraucherkurse und Entwéhnungsprogramme

PatV, GKV-SV, DKG KBV
Gut zu wissen: Einige Unterstitzungsangebote und Medi-
kamente werden von der Krankenkasse bezuschusst oder
auch vollstandig bezahlt.

[kein

PatV Regelungstext]
Wenn Sie unter einer schweren Tabakabhangigkeit leiden
und an einem evidenzbasierten Programm zur Tabakent-
wohnung teilnehmen, kdnnen Sie unterstitzend auch Arz-
neimittel auf Kosten der gesetzlichen Krankenkasse erhal-
ten.

PatV, DKG, GKV-SV:
Uber die Méglichkeiten der Kosteniibernahme informieren
Sie sich am besten bei lhrer eigenen Krankenkasse.

Sprechen Sie lhre Arztin oder lhren Arzt darauf an, wenn Sie Hilfe benétigen.




Fiir wen kommt die Fritherkennung infrage?

Da sie mit einer Strahlenbelastung einhergeht, kommt die Lungenkrebs-Fritherkennung mit
einer Niedrigdosis-CT nur fiir Personen infrage, die ein erhéhtes Lungenkrebs-Risiko haben.

Das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucher-
schutz (BMUV) hat in einer Verordnung festgelegt, dass nur folgende Personen an der Friih-
erkennung teilnehmen kénnen:

e Alter: Sie sind zwischen 50 und 75 Jahre alt

e starker Zigarettenkonsum: Sie rauchen aktuell oder haben friher stark geraucht, min-
destens 25 Jahre mit einem Konsum von 15 Packungsjahren. Rauchpausen innerhalb
dieser Zeit diirfen nicht langer als 10 Jahre gewesen sein.

¢ Gesundheitszustand, der eine Teilnahme an der Lungenkrebsfriiherkennungsuntersu-
chung zul3sst.

Was sind Packungsjahre?

Packungsjahre geben an, wie viel jemand im Laufe seines Lebens geraucht hat. Sie werden
berechnet aus:

e der Anzahl der Jahre, die Sie insgesamt geraucht haben,
multipliziert mit

e der Anzahl der Packungen, die Sie im Durchschnitt pro Tag geraucht haben. Dabei wird
davon ausgegangen, dass eine Packung 20 Zigaretten enthalt.

Ein einfaches Beispiel:

Wenn Sie 30 Jahre lang durchschnittlich eine halbe Packung (10 Zigaretten am Tag) ge-
raucht haben, ergibt das 15 Packungsjahre.

Das folgende kleine Formular hilft Ihnen, Ihre Packungsjahre abzuschatzen:

[Hier schliefst sich in dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation eine Abbildung zur
Berechnung der Packungsjahre auf Basis der Multiplikation der Antworten auf die Fragen
,,Wie viele Jahre habe ich insgesamt geraucht?” und ,,Wie viele Packungen habe ich pro Tag
geraucht?“ an.]

Ablauf der Untersuchung

Wo findet die Untersuchung statt?

Die Fritherkennung darf nur von Fachpraxen und -kliniken angeboten werden, deren Arz-
tinnen und Arzte besondere Qualifikationen erfiillen. Diese miissen zum Beispiel nachwei-
sen, dass sie die notige Ausbildung und Erfahrung besitzen.

Wenn Sie sich fur die Untersuchung interessieren, wenden Sie sich zuerst an eine allge-
meinmedizinische oder internistische Praxis, die sich an der Lungenkrebsfriherkennung
beteiligt.

KBV, DKG, PatV GKV-SV

Das kann auch eine Betriebsarztin oder ein Be- | [kein
triebsarzt sein, die oder der an der vertrags- | Regelungstext]
arztlichen Versorgung teilnimmt.




Wenn Sie die Untersuchung in Anspruch nehmen wollen, priift die Praxis zum einen, ob die
Voraussetzungen (z. B. Alter, Packungsjahre) erfiillt sind. Zum anderen wird auch Ihr Ge-
sundheitszustand beurteilt. Sie erhalten Informationen zum Ablauf der Lungenkrebsfriih-
erkennung, zum moglichen Nutzen und zu den moglichen Risiken sowie zum weiteren Vor-
gehen bei auffdlligen Befunden.

Die Ergebnisse werden in einem Bericht zusammengefasst. Wenn Sie alle Voraussetzungen
zur Teilnahme erfillen, erhalten Sie eine Uberweisung.

AnschlieBend kdnnen Sie einen Termin bei einer radiologischen Praxis oder Klinik verein-
baren, die eine Genehmigung zur Durchfiihrung der Niedrigdosis-CT zur Fritherkennung
von Lungenkrebs hat. Dort legen Sie den Bericht mit der Uberweisung vor. Vor der Niedrig-
dosis-CT findet ein arztliches Aufklarungsgesprach statt. Sie kénnen Fragen stellen und er-
halten Informationen zum weiteren Ablauf der Untersuchung.

Wann und wie oft ist eine Niedrigdosis-CT méglich?

Fir die Friherkennung von Lungenkrebs kann grundsatzlich alle 12 Monate eine CT-Unter-
suchung gemacht werden.

Vorher wird gepriift, ob die Lunge in den letzten 12 Monaten aus anderen Griinden mittels
CT untersucht wurde. Wenn diese Bilder fiir die Friiherkennung von Lungenkrebs geeignet
sind, findet keine neue CT-Untersuchung statt.

[Hier schliefst sich in dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation eine Abbildung zur
Durchfiihrung einer CT an.]

Was geschieht bei einer Niedrigdosis-CT?

Bei einer Niedrigdosis-CT werden mithilfe von Rontgenstrahlen Schnittbilder der Lunge er-
stellt. So kénnen auch kleine Auffalligkeiten sichtbar gemacht werden.

Die Untersuchung ist schmerzfrei, dauert nur wenige Minuten und findet im Liegen in ei-
nem ringformigen Gerat statt.

Die Radiologin oder der Radiologe beurteilt die Niedrigdosis-CT-Bilder und prift sie auf Auf-
falligkeiten. Dabei kommen auch spezielle Computerprogramme zum Einsatz. Auffallige Be-
funde werden durch eine weitere Spezialistin oder einen Spezialisten begutachtet.

Mogliche Ergebnisse

Die Radiologin oder der Radiologe wird Ihnen und — bei Vorliegen lhrer Einwilligung — lhrer
behandelnden Arztin oder Ihrem behandelnden Arzt in der Regel innerhalb von 14 Tagen
nach der Untersuchung das Ergebnis Gibermitteln.

Was passiert, wenn keine Auffailligkeit gefunden wird?

Den meisten Personen wird mitgeteilt, dass keine Auffalligkeiten gefunden wurden. In die-
sen Fallen kann die Untersuchung frihestens nach zwdélf Monaten wiederholt werden.



Wie geht es nach einem auffilligen Befund weiter?

Wenn auf einer Aufnahme der Lunge eine Auffélligkeit gefunden wird, ldsst sich manchmal
bereits erkennen, dass die Verdanderung héchstwahrscheinlich gutartig ist. Solche Befunde
werden dann ,kontrollbediirftig” genannt: Dann wird innerhalb der nachsten zwélf Mo-
nate ein weiteres Niedrigdosis-CT-Bild gemacht. Die Radiologin oder der Radiologe emp-
fiehlt Thnen in Abstimmung mit einer weiteren Spezialistin oder einem Spezialisten, wann
die Aufnahme angefertigt werden sollte.

Bei ,, abklarungsbediirftigen” Befunden, die mit hoher Wahrscheinlichkeit auf Lungenkrebs
hinweisen, bespricht die Radiologin oder der Radiologe die weiteren Schritte persénlich mit
Ihnen und es werden die notwendigen MalRnahmen umgehend eingeleitet.

In einer spezialisierten Praxis oder Klinik finden dann weitere Untersuchungen statt, wie
beispielsweise eine Gewebeentnahme (Biopsie) aus der Lunge. Bei einer Biopsie sind ver-
schiedene Komplikationen wie Nachblutungen oder Fieber moglich.

Im Anschluss werden die Befunde dieser Untersuchungen von einem Team aus Facharztin-
nen und Fachéarzten beraten. Das Ergebnis wird lhnen zeitnah mitgeteilt.

Was bedeutet es, wenn Lungenkrebs festgestellt wird?

Die Heilungschancen hangen vor allem davon ab, um welche Art von Tumor es sich handelt
und wie weit die Erkrankung fortgeschritten ist.

In einem friihen Stadium wird der Tumor in der Regel operativ entfernt oder lokal bestrahlt.
Je nach Stadium kommen zusatzlich Medikamente zum Einsatz. Welche Behandlung im Ein-
zelfall geeignet ist, hangt auch von anderen Faktoren ab — etwa der Art des Tumors, dem
allgemeinen gesundheitlichen Zustand und moglichen weiteren Erkrankungen.

Die Untersuchung in Zahlen

Wenn 1.000 aktive und ehemalige starke Raucherinnen und Raucher zum ersten Mal an
der Lungenkrebs-Friiherkennung teilnehmen, sind in etwa diese Ergebnisse zu erwarten:

[Hier schliefst sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung in
Form eines Flussdiagramms an. Darin werden folgende Hdufigkeiten angegeben: 1.000 Per-
sonen machen eine Niedrigdosis-CT, davon haben etwa 780 Personen ein unauffilliges Er-
gebnis und etwa 220 Personen einen auffdlligen Befund und werden erneut untersucht. Bei
etwa 194 der etwa 220 Personen mit auffélligem Befund wird der Befund nach einer erneu-
ten Untersuchung, etwa einer CT, als unauffillig eingestuft. Bei den weiteren etwa 26 Per-
sonen mit auffdlligem Befund wird Gewebe entnommen und von diesen haben etwa 14 Per-
sonen keinen Lungenkrebs. Etwa 12 der etwa 26 Personen mit einer Gewebeentnahme er-
halten die Diagnose Lungenkrebs. Von den 1.000 untersuchten Personen kénnen die 988
Personen, die entweder in der Niedrigdosis-CT oder in der erneuten Untersuchung (etwa
einer Niedrigdosis-CT) bzw. nach der Gewebeentnahme einen unauffdlligen Befund haben,
12 Monate spdter an einem weiteren Screening teilnehmen.]

Diese Zahlen sind Schatzungen. Sie basieren auf den Ergebnissen einer deutschen Studie.
Im Laufe des Friiherkennungsprogramms kann man bis zu 26-mal an der Untersuchung teil-
nehmen. In jeder dieser Untersuchungen kann es zu einem auffalligen Befund kommen.



Vor- und Nachteile der Teilnahme

Welche Vor- und Nachteile kann ich von der Friiherkennung erwarten?

Mehrere Studien haben untersucht, was aktive und ehemalige starke Raucherinnen und
Raucher erwarten kdnnen, wenn sie regelmaRig an der Friiherkennungs-Untersuchung teil-
nehmen. Anhand dieser Studien lassen sich wichtige Vor- und Nachteile abschatzen.

Ein wichtiger Vorteil: bessere Heilungschancen. Mit der Niedrigdosis-CT kann Lungenkrebs
bereits in einem frilhen Stadium entdeckt und somit erfolgreicher behandelt werden.
Dadurch sinkt das Risiko, an Lungenkrebs zu sterben.

Wichtige Nachteile: Risiko von falsch-positiven Befunden und von Uberdiagnosen.

Was ist ein ,,falsch-positiver” Befund?

Die Niedrigdosis-CT kann gelegentlich falschen Alarm auslosen (sogenannter falsch-positi-
ver Befund). Das bedeutet: In der Niedrigdosis-CT zeigt sich ein abklarungsbedurftiger Be-
fund — bei weiteren Untersuchungen, wie einer Biopsie, stellt sich aber heraus, dass keine
Krebserkrankung vorliegt. Solche ,falsch-positiven“ Befunde kommen bei etwa 14 von
1.000 Personen vor. Die zusatzlichen Untersuchungen waren dann im Rickblick nicht notig
gewesen.

Was sind Uberdiagnosen?

Bei einem Teil der Raucherinnen und Raucher wird Lungenkrebs diagnostiziert, der ohne
Friiherkennung nie aufgefallen ware. Ein Grund: Es gibt kleine Tumoren, die langsam oder
gar nicht wachsen. Manche Menschen sterben an anderen Ursachen, bevor sich ein Tumor
bemerkbar machen kann.

Die Diagnosen solcher Tumoren werden Uberdiagnosen genannt, weil sie zeitlebens keine
Probleme verursacht hatten. Ob ein entdeckter Tumor weiterwéachst, kdnnen Arztinnen
und Arzte jedoch nicht sicher vorhersagen und raten in der Regel zur Behandlung.

Uberdiagnosen fithren daher zu Behandlungen, die unnétig sind (sogenannte Uberthera-
pien). Uberdiagnosen sind etwas anderes als abklarungsbediirftige Befunde im CT-Bild, die
sich bei weiteren Untersuchungen schliefllich doch als harmlos herausstellen (falsch-posi-
tive Befunde).

Uberdiagnosen kénnen bei allen Fritherkennungs-Untersuchungen auftreten.



In Zahlen: Heilungschancen

Diese Seite fasst zusammen, welche Heilungschancen aktive und ehemalige starke Rauche-
rinnen und Raucher im Alter von 50 bis 75 Jahren in den nachsten 10 Jahren etwa erwarten
kénnen, wenn sie regelmalig an der Lungenkrebs-Friiherkennung teilnehmen. Rauchende
Manner haben ein hdheres Lungenkrebs-Risiko als rauchende Frauen, deshalb fallt der
mogliche Nutzen der Friiherkennung flr sie etwas grofler aus.

Wenn
1.000 Frauen

an der Friherkennung ...

Wie viele Frauen
sterben an Lungenkrebs?

1.000 Manner

an der Friherkennung ...

... hicht teilnehmen 24

... teilnehmen 19
Es werden

Das heif3t: 5 von 1.000 Frauen
vor dem Tod durch
Lungenkrebs bewahrt.

Wenn Wie viele Mdnner

sterben an Lungenkrebs?

... hicht teilnehmen 29
... teilnehmen 23
Es werden
Das heif3t: 6 von 1.000 Mannern

vor dem Tod durch
Lungenkrebs bewahrt.

In Zahlen: Risiko fiir Uberdiagnosen

Diese Seite fasst zusammen, wie viele aktive und ehemalige starke Raucherinnen und Rau-
cher im Alter von 50 bis 75 Jahren in etwa eine Uberdiagnose erhalten, wenn sie regelmiRig
an der Lungenkrebs-Friiherkennung teilnehmen. Hier gibt es keinen Unterschied zwischen
Frauen und Mannern: Sie haben das gleiche Risiko fiir eine Uberdiagnose.

Wie viele Personen erhalten
eine Lungenkrebsdiagnose?

Wenn 1.000 Personen
an der Friherkennung ...

... hicht teilnehmen 41
... teilnehmen 48
Es erhalten
Das heif3t: etwa 7 von 1.000 Personen

eine Uberdiagnose.




Uberdiagnosen: ein Beispiel

Stellen Sie sich einen Mann namens Franz vor. Er ist 65 Jahre alt, raucht und hat einen
langsam wachsenden Tumor in der Lunge. Ohne Friherkennung wiirde dieser Tumor un-
entdeckt bleiben. Franz stirbt mit 69 Jahren, allerdings nicht an Lungenkrebs, sondern an
einer Herzerkrankung. Die Friherkennung hatte seine Lebenserwartung nicht verandert,
aber zu unnétigen Behandlungen gefiihrt.

[Hier schlief$t sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung zu
o.a. Beispiel einer Uberdiagnose in Form eines Flussdiagramms an. Darin wird folgendes
beschrieben: Franz entscheidet sich, an der Friiherkennung teilzunehmen, dabei wird sein
Lungenkrebs festgestellt und behandelt. Entscheidet sich Franz, an der Friiherkennung nicht
teilzunehmen, fillt der Lungenkrebs im Laufe des Lebens nicht auf, da er kaum wdchst. In
beiden Fdillen stirbt Franz mit 69 an einer Herzerkrankung.]

[Hier schliefst sich in dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation eine Abbildung zur
Durchfiihrung einer CT an.]

Wie hoch ist die Strahlendosis?

Die Strahlendosis bei einer Niedrigdosis-CT ist deutlich kleiner als bei einer herkdmmlichen
CT. Sie ist so niedrig, dass sie normalerweise keine gesundheitlichen Folgen hat. In sehr
seltenen Fallen kann sie jedoch zur Entstehung von Krebs beitragen.

Fachleute schatzen, dass nach 25 Jahren mit einer jahrlichen Teilnahme an der Untersu-
chung durch die Strahlenbelastung folgende zusatzliche Krebsfalle auftreten kdnnten:

e weniger als 3 von 1.000 Frauen

e etwa lvon 1.000 Mannern

Die Grenzen der Friiherkennung

Eine regelmaRige Teilnahme an der Friherkennung kann nicht verhindern, dass Lungen-
krebs entsteht. Sie soll Krebs aber friih genug finden.

Die Niedrigdosis-CT kann nicht alle Tumore entdecken. Manche Tumore werden ibersehen
(sogenannter falsch-negativer Befund) oder entwickeln sich schnell wenige Monate nach
einem Untersuchungstermin. Deshalb ist es wichtig, sich auch zwischen den Untersuchun-
gen an eine Arztin oder einen Arzt zu wenden, wenn in der Zeit nach einer Niedrigdosis-CT
Beschwerden auffallen, wie etwa:

e Husten (ohne Erkdltung) oder Verdnderung eines chronischen Hustens
e unbeabsichtigter Gewichtsverlust
e Luftnot (Atemnot)

e Aushusten von Blut

Was passiert mit lhren personlichen Daten?

Der Umgang mit lhren persdnlichen Daten unterliegt den Bestimmungen des Datenschut-
zes. Fur Arztinnen, Arzte und das gesamte Personal gilt die Schweigepflicht.

Um die Friiherkennungsuntersuchung stetig zu verbessern, werden die-Ergebnisse der Un-
tersuchungen von allen untersuchten Versicherten gesammelt und regelmafig zentral aus-
gewertet. Das ist wichtig, um die Qualitdt der Friherkennungsuntersuchung beurteilen zu
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konnen. Fiir diese Auswertungen werden persdnliche Daten wie Name oder Adresse nicht
bendtigt und nicht weitergegeben. Die Auswertungen lassen also keine Riickschliisse auf
eine einzelne Person zu.

Unterstiitzung lhrer Entscheidung

Die folgenden Seiten sollen lhnen bei der Entscheidung helfen, ob Sie an der Friiherken-
nung teilnehmen mdéchten oder nicht.

Zusammenfassung der Vor- und Nachteile

Die Tabelle fasst die wesentlichen Vor- und Nachteile der Lungenkrebs-Friiherkennung fir
aktive und ehemals starke Raucherinnen und Raucher im Alter von 50 bis 75 Jahren zusam-
men.

keine Friiherkennung Friherkennung mit Niedrigdosis-CT

Innerhalb von 10 Jahren
sterben an Lungenkrebs:
¢ 19 von 1.000 Frauen

¢ 23 von 1.000 Mannern

Innerhalb von 10 Jahren
sterben an Lungenkrebs:
e 24 von 1.000 Frauen

e 29 von 1.000 Mannern

Wie viele Personen
sterben an
Lungenkrebs?

Wie hoch ist das Kein Risiko. Es erhalten etwa 1 bis 15 von 1.000 Perso-
Risiko fiir unnétige nen unnotige Eingriffe durch Fehlalarme.
Gewebe-

entnahmen?

Wie hoch ist das Kein Risiko. Es erhalten etwa 7 von 1.000 Personen eine
Risiko fiir Krebsdiagnose, die sie ohne Friherkennung
Uberdiagnosen? nicht erhalten hatten.

Wie hoch ist das Kein Risiko. Bei einer regelmaligen jahrlichen Friher-

Krebsrisiko durch
die Strahlendosis?

kennung betragt das Risiko einer
Krebserkrankung:

e weniger als 3 von 1.000 Frauen
e etwa 1 von 1.000 Mannern
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Kommt die Friiherkennung fiir Sie infrage?

Hier kdonnen Sie selbst die Vor- und Nachteile der Teilnahme einschatzen. Kreuzen Sie in
der Tabelle an, welche Option Sie sich vorstellen kénnen, und tragen Sie ein, was fiir Sie
dafiir und dagegen spricht.

[/In dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation ist in der ersten Spalte der nachfolgen-
den Tabelle in den Zeilen 2 und 3 jeweils ein Kreis zum Ankreuzen unter dem Text abgebil-
det.]

Was kommt fiir Was spricht fiir mich dafiir?
mich infrage? Was spricht fiir mich dagegen?

keine Friiherkennung

Friherkennung mit
Niedrigdosis-CT

Wie weit sind Sie mit lhrer Entscheidung?

Hier konnen Sie eintragen, wie weit Sie mit Ihrer Entscheidung sind. Markieren Sie den
Stand lhrer Entscheidung auf der Skala von 0 bis 10.

[Hier schliefst sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung zu
dem Stand der Entscheidung in Form einer Likert-Skala von 0 ,,Ich bin noch unentschieden.”
bis 10 ,,Ich habe fiir mich eine Entscheidung getroffen.” als horizontaler Strahl an. Die Ant-
wortméglichkeiten von 0 bis 10 sind durch Kreise auf dem Strahl abgebildet.]

Wo gibt es weitere Informationen?

Wenn Sie noch unentschieden sind und weitere Unterstiitzung brauchen, finden Sie auf
den folgenden Internetseiten weitere Informationen von anderen Organisationen.

[/In dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation ist in der ersten Spalte der nachfolgen-
den Tabelle pro Zeile jeweils der QR-Code zu der in der jeweiligen Zeile angegebenen Inter-
netseite abgebildet.]
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Zum Thema Lungenkrebs
auf den Internetseiten

www.gesundheitsinformation.de

www.krebsinformationsdienst.de

unter dem Stichwort ,,Lungenkrebs”

Zum Thema Raucherentwoéhnung
auf der Internetseite

www.gesundheitsinformation.de

unter dem Stichwort ,Raucherentwoh-
nung“

Hilfe bei der Suche nach Kursen zur Rau-
cherentwdhnung:

https://portal.zentrale-pruefstelle-
praevention.de/portfolio/gkv-sv/suche

Zum Thema Rauchstopp auf der Internet-
seite

https://www.rauchfrei-info.de/

Zum Thema Patientenberatungsstellen
und Selbsthilfegruppen
auf der Internetseite

www.gesundheitsinformation.de

unter Stichwortern ,Selbsthilfegruppen”
und , Beratungsstellen”

Hilfe bei der Suche nach einer Arztpraxis:

https://gesund.bund.de/

Quellen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Erstellung einer
Versicherteninformation zum Lungenkrebsscreening mittels Niedrigdosis-Computertomo-
grafie; Rapid Report [online]. 2025 (Zugriff: 22.05.2025). [URL:
https://doi.org/10.60584/P24-02].
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Hilfe fiir das arztliche Gesprach

Haben Sie noch Fragen? Sie haben das Recht auf eine personliche Aufklarung vor der Un-
tersuchung durch eine Arztin oder einen Arzt.

Notieren Sie sich Ihre Fragen oder auch |hre eigenen Uberlegungen fiir das Gesprach und
nehmen Sie diese Versicherteninformation mit. Alles, was Sie zur Friiherkennung bewegt
oder in Sorge versetzt, konnen Sie dort ansprechen.

Hier kdnnen Sie eigene Fragen notieren:

Stand

Monat 2025

Die Versicherteninformation Lungenkrebs-Friiherkennung fiir Raucherinnen und Raucher —
Informationen zum Angebot der gesetzlichen Krankenversicherung ist eine Anlage der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
Herausgeber

Gemeinsamer Bundesausschuss

n

II. 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 T. Monat 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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TG zum BE zur Versicherteninformation Lungenkrebsfriiherkennung
Stand: 24.07.2025 - fiir Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-
RL):

Versicherteninformation mittels Niedrigdosis-Computertomo-
graphie bei Rauchern
Vom T. Monat 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 zur 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 Einfiihrung 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-
entwdéhnung” 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 flir Umwelt,
Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz (BMUV) vorausgegangen.3 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.

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

Ynstitut fir Qualitat 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: 14.05.2025)
2|nstitut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Gesundheitsinformation zu Méglichkeiten der
Tabakentwohnung [Platzhalter]

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: 19.05.2025).



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

zugrunde gelegt. Daneben basieren die Inhalte der Versicherteninformation auf den Ergebnis-
sen des Rapid Reports $S23-02 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 unterstitzt werden,
eine informierte Entscheidung fir oder gegen die Teilnahme an der Friherkennungsuntersu-
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 Lungenkrebsfriiherkennung 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 Unterstiitzungsmoglichkeiten fiir einen Rauchstopp ist generisch und
nicht abschlieRend. Uber die Moglichkeiten 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 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.

GKV-SV :

In dem Abschnitt zum Ablauf der Untersuchung wird unter der Uberschrift
»Wo findet die Untersuchung statt” auf die Nennung der Facharztinnen und
Facharzte fir Arbeitsmedizin verzichtet. GemaR den statistischen Informatio-
nen aus dem Bundesarztregister (2024-12-31-BAR-Statistik.pdf)® werden an
der vertragséarztlichen Versorgung teilnehmende Fachéarztinnen und Facharzte
fur Arbeitsmedizin unter ,Ubrige Fachgruppen” aufgefiihrt. Dieser Gruppe
sind derzeit 9 Personen aus den Bereich Arbeitsmedizin, Fachwissenschaftle-
rinnen/-schaftler der Medizin, Fachzahnarztinnen/-arzte, Hygiene und Um-
weltmedizin, Offentliches Gesundheitswesen, Pharmakologie, Physiologie,
Rechtsmedizin oder Sportmedizin zugeordnet. Sofern z. B. zugelassene Fach-
arztinnen oder Facharzte fir Allgemeinmedizin eine Zusatzqualifikation Ar-
beitsmedizin haben, wird diese nicht gesondert aufgefiihrt.

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: 06.08.2024)

5 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: 06.08.2024)

6 KBV: Statistische Informationen aus dem Bundesarztregister - Bundesgebiet insgesamt, Stand: 31.12.2024
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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 Praferenzen einzubeziehen. Eine informierte Entscheidung fir oder ge-
gen die Teilnahme an der Lungenkrebsfriiherkennung wird mit einer Entscheidungshilfe un-
terstitzt.

Die qualitatsgesicherte Versicherteninformation in Textform verfolgt das Ziel, die Abwagung
der entscheidungsrelevanten Aspekte in zeitlicher Unabhangigkeit vor der Entscheidung zur
Inanspruchnahme der Friiherkennungsuntersuchung mittels NDCT auf einer qualitatsgesi-
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
ein Hinweis an die interessierte versicherte Person auf weiterfihrende bzw. zusatzliche 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

[Platzhalter]

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 Ubermittelt erste Fassung der , Kurzinformation zur Ta-
bakentwohnung” als Teil des Projekts P24-03

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

24.07.2025 |UA MB Einleitung Stellungnahmeverfahren

TT.MM.202J) | UA MB Anhorung zum Stellungnahmeverfahren

TT.MM.202J) | UA MB Wiirdigung der Stellungnahmen und abschliefenden Befas-
sung

TT.MM.202J |Plenum Beschlussfassung iiber eine Anderung der KFE-Richtlinie: An-
lage | - Versicherteninformation

6. Fazit

Auf der Grundlage einer vom IQWiG vorgelegten Versicherteninformation beschliel3t der G-
BA die Versicherteninformation zur Lungenkrebsfriiherkennung als Anlage | der KFE-RL.

Berlin, den T. Monat 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




Gemeinsamer
Bundesausschuss
Stellungnahme zur Anderung KFE-RL: Versicherteninformation zur
Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomographie bei
Rauchern

Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP), Deutsche Gesellschaft
fiir Thoraxchirurgie (DGT), Deutsche Rontgengesellschaft (DRG), Deutsche Gesellschaft fiir
Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV), Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM),
Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)

22. August 2025

Vorbemerkung

Der Erfolg eines Screening-Programms steht und fallt mit der Teilnahmequote. Es ist aus
anderen Landern, speziell den USA, bekannt, dass gerade Personen mit erhéhtem Risiko fiir
Lungenkrebs nicht einfach zur Teilnahme zu motivieren sind, da speziell bei dieser Erkrankung
spezifische Hemmnisse vorliegen (Stigmatisierung, ein Bildungsstand und soziobkonomischer
Status unter dem Durchschnitt der Bevolkerung, geringeres Gesundheitsbewusstsein). Bis heute
liegt die Teilnahme in den USA unter 20%.

Wie sich gute Teilnahmequoten erreichen lassen, ist ausfihrlich untersucht. Zum Beispiel die
britischen Programme zeigen heute eine sehr gute Teilnahme von 40%-70%. Dabei wurde groRe
Sorgfalt auf die Erstellung von verstandlichen, motivierenden Teilnehmerinformationen gelegt,
unter Einbeziehung von Expertinnen und Experten aus entsprechenden Disziplinen (Medizin,
Psychologie, Soziologie, Kommunikationswissenschaften, etc). Diese haben typischerweise
einen Umfang von einer Seite bzw. wenigen Seiten und fassen in einfacher Sprache die
wesentlichen Punkte zusammen. (Bhamani et al., 2025; Quaife et al., 2020)

Der Verstandlichkeit, Klarheit und Korrektheit der Patienteninformation kommt dabei
entscheidende Bedeutung zu. Diese muss so gestaltet werden, dass sie allen Zielgruppen
gerecht wird. Dabei ist bekannt, dass der hochste Tabakkonsum in der Gruppe der Personen
ohne Schulabschluss stattfindet, der niedrigste in Personen mit Abitur.

Zu bericksichtigen ist auch, dass schwer verstandliche Teilnehmerinformationen die
Arbeitsbelastung der einschlieRenden Arztinnen und Arzte erhéht, da mehr Riickfragen zu
erwarten sind. In Anbetracht der bereits heute hohen Belastung erscheint das nicht glinstig.

Allgemeine Kommentare und Anderungsvorschlige

Es sollte eine Lang- und eine Kurzversion der Patienteninformation geben
Alle Zielgruppen missen erreicht werden. Oft reicht eine gut verstandliche Zusammenfassung
der Information zur Entscheidung aus.

Beriicksichtigung der Erfahrungen aus anderen Landern
Speziell in GroRBbritannien wurden umfangreiche methodische Studien zur Optimierung der
Einladungen und Patienteninformationen durchgefiihrt.

Sprachliche Vereinfachung
Die sprachliche Komplexitat des vorgelegten Entwurfs ist hoch, die Erprobung der
Patienteninformationen erfolgte nur an Personen mit hoherem Bildungsstand. Hier sollte eine
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Anpassung erfolgen, die auch potentielle Teilnehmende mit niedrigem Bildungsstand
berlicksichtigt. Ein gutes Beispiel ist die DGUV Information fir Teilnehmende im
Lungenkrebsfriherkennungsprogramm:
https://gvs.bgetem.de/erweitertes-vorsorgeangebot-zur-frueherkennung-von-lungenkrebs

Die Praktikabilitat sollte erh6ht werden durch Elemente wie:

1. Ein einfacher (Papier und online, QR Code) Risikokriterien-Rechner (nach BMUV Kriterien).
Habe ich ein erhohtes Risiko? Das Ergebnis sollte einfach (ja oder nein) sein. Eine Erklarung und
Berechnung ausschlieflich der Packungsjahre ist sinnvoll, jedoch nicht praktisch und
beantwortet zentrale Fragen nicht.

2. Ein QR-Code mit einer zentralen Webseite, auf der qualifizierte Allgemeinmediziner,
Internisten, Arbeitsmediziner und Radiologen mit Kontaktdaten nach
Bundeslandern/Regionen/PLZ aufgelistet sind. Damit sollen die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer leichter einen geeigneten Ansprechpartner finden, da nicht jeder Arzt auch
qualifiziert ist.

3. Ein Schaubild mit den verschiedenen Stationen der Lungenkrebsfriiherkennung (am besten
mit QR Code und Video auch online). Hier wurden in der HANSE-Studie sehr gute Erfahrungen
gemacht (https://www.hanse-lungencheck.de/ ). Andere erfolgreiche nationale Programme
haben diese Strategie ebenfalls verfolgt (z.B. UK, Kroatien).

Auler der Information als solcher sollte die Patienteninformation auch praktikabel im recht
komplexen Prozess der Lungenkrebsfriiherkennung sein und Barrieren fiir den Einschluss
minimieren.

Die Patienteninformation sollte auch fiir das strukturierte Informationsgesprach der
niedergelassenen Arztinnen und Arzte genutzt werden kénnen.

Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung

S.2 Schwerpunkte

Anderungsvorschlag Hier sollte dann auch die vertiefte Motivierung

Schwerpunkte als 1. Aufzdhlungspunkt zum Rauchstopp untergebracht werden.

ergdnzen: allgemeine Informationen:

aligemeine Informationen

Anderungsvorschlag

Seite 3 nach dem 1. Satz erganzen:



https://gvs.bgetem.de/erweitertes-vorsorgeangebot-zur-frueherkennung-von-lungenkrebs
https://www.hanse-lungencheck.de/
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Je friiher Sie mit dem Rauchen aufhéren und
je langer der Rauchstopp dauert- umso
besser. Das Friherkennungsprogramm ist
daher kein Ersatz fiir Nichtrauchen, sondern
kann ein guter Anlass sein, (erneut) einen
Rauchstopp in Angriff zu nehmen, zumal es
attraktive neue Unterstlitzungsmoglichkeiten
gibt.

Diesen Anlass fur eine starke Motivation und
Empfehlung zum Rauchstopp nutzen

Seite 3
Stellungnahme:

Im weiteren Duktus schliefSen wir uns
beziiglich Apps (DIGA) und ,,gut zu wissen“...
der PatV an, die weiteren Angaben halten wir
aber fir entbehrlich (gesonderte Hinweise
auf schwere Tabakabhangigkeit und
Nachfrage bei der eigenen Krankenkasse).

Anderungsvorschlag:
Im Nachsatz ,,zum Rauchstopp” erganzen:

Sprechen Sie lhre Arztin oder Ihren Arzt
darauf an, wenn Sie Hilfe zum Rauchstopp
bendétigen.

Allgemeiner Hinweis auf die jetzt kommende
Kostenlbernahme genigt in diesem Kontext.
Weiteres ist dann individuell zu klaren.

Kontext auch in diesem separaten Satz
klarstellen

Seite 4 unten:
Stellungnahme:

Wir schlieflen uns der Auffassung von KBV,
DKG, PatV an

Hinweis auf Betriebsmediziner ist sinnvoll.
Details werden nicht immer spontan
wahrgenommen.

Seite 6
Anderungsvorschlag:

Die Radiologin oder der Radiologe empfiehlt
Ihnen in Abstimmung mit einer weiteren
Spezialistin oder einem Spezialisten, wann
die Aufnahme angefertigt werden sollte.

Andern in“... lhnen in Abstimmung mit einer
weiteren Radiologin oder einem Radiologen
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in einem auf Lungenkrebs spezialisierten
Zentrum....”

Abbildung Seite 6 Untersuchung in Zahlen
Anderungsvorschlag:

,1.000 Personen machen eine Niedrigdosis-
CT, davon haben etwa 905 Personen ein
unauffalliges Ergebnis und etwa 95 Personen
einen auffalligen Befund.

Von den 95 Personen mit auffalligem Befund
werden 22 direkt in ein Lungenkrebszentrum
zur weiteren Abklarung tberwiesen. 73
Personen werden mit Niedrigdosis-CT erneut
untersucht, von denen etwa 67 als unauffallig
eingestuft und 6 in ein Lungenkrebszentrum
zur weiteren Abklarung tiberwiesen werden.

Von den etwa 28 Teilnehmenden, die in ein
Lungenkrebszentrum tberwiesen wurden,
wird bei etwa 20 Personen Gewebe
entnommen und von diesen haben etwa 8
Personen keinen Lungenkrebs. Etwa 12 der
etwa 20 Personen mit einer
Gewebeentnahme erhalten die Diagnose
Lungenkrebs. Von den 1.000 untersuchten
Personen konnen die 988 Personen, die
entweder in der Niedrigdosis-CT oder in der
erneuten Untersuchung (etwa einer
Niedrigdosis-CT) bzw. nach der
Gewebeentnahme einen unauffilligen
Befund haben, 12 Monate spater an einem
weiteren Screening teilnehmen.”

Hier sollten aktuelle Zahlen aus der deutschen
HANSE-Studie genannt werden, da diese sehr
nah an den aktuellen BMUV (LuKrFrGhErkV)
Vorgaben durchgefiihrt wurde und aktuelle und
realistische Daten aus dem deutschen
Gesundheitssystem enthélt (Vogel-Claussen et
al. 2025).

Seite 7 Was ist ein ,,falsch-positiver” Befund?

Die Niedrigdosis-CT kann gelegentlich
falschen Alarm auslésen (sogenannter falsch-
positiver Befund). Das bedeutet: In der
Niedrigdosis-CT zeigt sich ein
abklarungsbedirftiger Befund — bei weiteren

Die HANSE Studie liefert auch hier aktuelle
Daten aus Deutschland (Vogel-Claussen et al.
2025).

»Solche , falsch-positiven” Befunde kommen
bei etwa 9 von 1.000 Personen vor.”
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Untersuchungen, wie einer Biopsie, stellt sich
aber heraus, dass keine Krebserkrankung
vorliegt. Solche ,falsch-positiven” Befunde
kommen bei etwa 14 von 1.000 Personen
vor. Die zusatzlichen Untersuchungen waren
dann im Rickblick nicht nétig gewesen.

Anderungsvorschlag:

»Solche ,falsch-positiven” Befunde kommen
bei etwa 9 von 1.000 Personen vor.*“

Begriffe wie Alarm sollten in einer
Gesundheitsaufkldarung vermieden werden.

Seite 8: Verwendung aktueller Zahlen aus
tatsachlichen Screening-Programmen und
der deutschen Versorgungsrealitat.

Anderungsvorschlagvorschlag:

»Von 100 Patienten, bei denen ohne
Friiherkennung ein Lungenkrebs
diagnostiziert wird, sterben 78 innerhalb
von fiinf Jahren an Lungenkrebs. Wird der
Lungenkrebs innerhalb einer regelmdfligen
Friiherkennung diagnostiziert, sterben
weniger als 50 von hundert Patienten.”

Hier werden aktuell Daten aus randomisierten
klinischen Studien herangezogen, gemal den
Methoden des IQWIG.

Das flihrt zu zwei Arten von Verzerrungen:

1. In den RCTs wurden nur eine begrenzte Zahl
von CT-Untersuchungen durchgefiihrt, 1-5.
Danach wurden die Teilnehmenden nur noch
beobachtet. Dadurch kommt es nach dem Ende
der Screening-Periode wieder zu einer grofleren
Zahl von Tumoren im fortgeschrittenen
Stadium, was den Nutzen teilweise aufhebt. Ein
reales Screening-Programm ist fortlaufend bis
zur Altersgrenze und hat daher deutlich andere
Ergebnisse. Ein Beispiel ist die LUSI-Studie, bei
der sich ab Beendigung der CT-Untersuchungen
im flnften Jahr wieder v.a. Tumoren in spaten
Stadien fanden (Becker et al., 2020).

2. Auch die Kontrollgruppe in den RCTs spiegelt
nicht unbedingt die deutsche
Versorgungsrealitdt wider (Betreuung an
spezialisierten Zentren, ,,selection bias” der
freiwilligen Teilnehmer der Studie).

Aktuell betragt in Deutschland die 5-Jahres-
Uberlebenswahrscheinlichkeit nach Diagnose
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eines Lungenkrebses 19-25% (Quelle: RKI,
Zentrum fur Krebsregisterdaten, letzter Aufruf
21.08.2025).

Aus dem I-ELCAP-Projekt liegen Daten zu einem
groRen lang-laufenden Screening-Projekt vor.
Demnach betrégt die 10-Jahres-Uberlebensrate
80% (Henschke et al., 2023) in einer grolRen
Kohorte von ungefahr 90.000 Teilnehmern Gber
20 Jahre.

Aus den englischen Pilotprogrammen liegen
noch keine 5-Jahres-Uberlebensraten vor, aber
bereits Ergebnisse zur Stadienverteilung. Hier
wurden 64% in Stadium | diagnostiziert und 17%
in Stadium zwei (Balata et al., 2021). Wendet
man darauf die Therapie-Ergebnisse an, die
heute in Deutschland erzielt werden (68%
UberlebeninS. 1, 45% in S. 1), ergibt sich auch
ein Uberleben von liber 50%. Ahnliches gilt fiir
andere Pilotprogramme wie die HANSE-Studie
(69% im Stadium | und Il in der Baseline
Screening Runde und 88% im ersten Screening
nach einem Jahr).

Seite 8: Das Risiko von Uberdiagnosen beruht
nicht auf aktuellen Daten und sollte daher
korrigiert werden.

Anderungsvorschlag:

»Das Risiko einer Uberdiagnose ist gering,
von 1000 Teilnehmern erhalten weniger als
drei eine Uberdiagnose.”

Die Berechnung der Wahrscheinlichkeit einer
Uberdiagnose basiert hauptsichlich auf den
Daten des UK-Lung Screen (UKLS), dazu wurde
die Publikation von 2021 (Field et al., 2021)
herangezogen, da diese zum Zeitpunkt des
IQWIG-Rapid-Report vorlag. Darin finden sich
im Screening-Arm 86 Lungenkrebs-Falle, im
Kontroll-Arm 75, daraus ergaben sich bei 1987
Teilnehmenden im Screening-Arm 11 mehr
Diagnosen, also die im Rapid Report
beschriebenen 0,5%. Inzwischen liegen aber
neue Daten des UKLS vor (Davies, Vulkan, Gabe,
Duffy, & Field, 2024), mit 91 vs. 86
Lungenkrebs-Diagnosen (0,25%, also 2,5 von
Tausend).
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Zur Bestimmung der Wahrscheinlichkeit einer
Uberdiagnose kénnen grundsatzlich nur Studien
herangezogen werden, in denen die
Beobachtungszeit nach der letzten CT-
Untersuchung langer ist als die ,Lead-time” des
Tumors, also die Zeit, bis ein Tumor, der nicht
im Screening diagnostiziert wird,
symptomatisch wird.

Aus den UKLS-Daten und anderen Studien
(NLST, The National Lung Screening Trial
Research Team. (2019), Italung, Pacietal.,
2021) folgt, dass dies erst nach 7-8 Jahren post-
CT sinnvoll ist, da es vorher noch zu spaten
Diagnosen von langsam wachsenden Tumoren
in der Kontrollgruppe kommt. Daher kann z.B.
die LUSI-Studie hier nicht herangezogen werden
(3,8 Jahre ab letzter CT-Untersuchung) (Becker
et al., 2020).

Bei der Italung-Studie (Paci et al., 2021) war
nach 7,3 Jahren die Zahl der Diagnosen in der
Screening-Gruppe sogar geringer als in der
Kontrollgruppe (keine Uberdiagnosen), im NLST
(The National Lung Screening Trial Research
Team, 2019) nach 8 Jahren praktisch gleich
(1701 vs 1681 Diagnosen, ggi. 1060 vs. 941
nach nur 4,5 Jahren Follow-up). Auch hier zeigt
sich, dass die vermeintlichen Uberdiagnosen ein
Artefakt aufgrund zu kurzer Nachbeobachtung
sind.

Damit die Patienteninformation den aktuellen
Stand der Wissenschaft darstellt, sollten hier die
neuen Ergebnisse einbezogen und Studien mit
zu kurzem Follow-Up aus der Analyse
ausgeschlossen werden. Damit ergibt sich ein
Schatzer unter Ausschluss des NLST von
<3/1000 (UKLS: 2,5/1000, Italung 0).

Seite 8: Anpassung der Zahlenwerte fur
Frauen und Manner
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(siehe vorherige Kommentare)

Seite 10

Anderungsvorschlag:

Anpassung der Darstellung im Sinne einer
direkten Gegenuberstellung zweier Gruppen
(auf Basis der vorgeschlagenen Inzidenz in
der Screening-Gruppe von 48/1000):

Links (ohne Friherkennung):

,Von 1000 Personen ohne Fritherkennung
erhalten 45 eine Lungenkrebs-Diagnose. Von
diesen versterben voraussichtlich tber
Dreiviertel (ca. 35) an Lungenkrebs.

Rechts (mit Friherkennung):

»Von 1000 Teilnehmern am Screening
erhalten 48 eine Lungenkrebs-Diagnose. Von
diesen werden voraussichtlich weniger als
die Hdilfte an Lungenkrebs versterben
(weniger als 24).

Gleichzeitig wird bei 1-15 dieser Personen
ein unnétiger Eingriff durch ein falsch
positives Ergebnis ausgeldst. Bei weniger als
3 Personen wird ein Lungenkrebs gefunden,
der auch ohne Screening nicht zum Tode des
Patienten gefiihrt hiitte (Uberdiagnose). Das
Risiko eines Schadens durch die
Friiherkennung ist sehr gering im Vergleich
zu den verbesserten Chancen durch eine
friihere Diagnose.”:

Aufgrund der aktuellen Darstellung entsteht der
falsche Eindruck, es gabe mehr Risiken als

Nutzen der Lungenkrebs-Friherkennung, da nur
ein Vorteil, aber drei Risiken aufgelistet werden.

Dies widerspricht den Bewertungen von IQWIG
und BfS, wonach der Nutzen die Risiken deutlich
uberwiegt.

Dabei geht verloren, dass die vier aufgelisteten
Punkte nicht gleichwertig sind: Natlrlich ist das
Risiko einer verspateten Diagnose eines
Lungenkrebses viel héher als das Risiko einer
unnotigen Biopsie, die in der Regel mit geringer
Morbiditat und praktisch keiner Mortalitat
verbunden ist. Auch eine potentielle
Uberdiagnose, die in der Regel in einem friihen
Stadium stattfindet, wird ja heute meist
minimal-invasiv operiert, mit geringer
Morbiditat und Mortalitat.
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Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhérung

ein.

Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden Organisation

Die Anhorung findet voraussichtlich am 25.09.2025 statt

Teilnahmeoptionen Einladung

Wir nehmen teil. Eine gesonderte
Einladung wird
lhnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht
zur Anhoérung
eingeladen.

lhre Riickmeldung zur
Teilnahme

Wir nehmen teil.

Bitte klicken Sie hier und geben
dann "Wir nehmen nicht teil."
ein
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Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Zusatzlich Erstellung einer
Kurzversion der
Versicherteninformation in
einfacher Sprache

Die Zielgruppe besteht Gberwiegend aus Menschen, fiir die der
Text zu lang und mitunter sperrig und schwer verstandlich ist.
Fir die Zielgruppe sollten die Informationen moglichst kurz und
leicht verstandlich transportiert werden.

Ergdnzung eines zentralen
(und digitalen) Rechners zur
Bestimmung des Risikos und
somit der Eignung zur
Friherkennung

Es ist flr Einzelne nur schwer zu verstehen, ob sie ein erhohtes
Risiko haben und somit fiir die Friiherkennung geeignet sind.
Dies betrifft insbesondere die Berechnung der Packungsjahre.
Ein Rechner (Checkliste mit Fragen) ware hilfreich, der leicht zu
bedienen ist und der im Ergebnis die Eignung bzw. Nicht-
Eignung darstellt. Ein solcher Rechner kdnnte an zentraler
Stelle hinterlegt werden (z.B. auf der Webseite des G-BA oder
auf www.gesundheitsinformation.de). Allerdings sind dann bei
der tatsachlichen Zuweisung die detaillierten Vorgaben von
https://www.gesetze-im-

internet.de/lukrfr _herkv/BJINROA20A0024.html einzuhalten

Erganzung von
Kontaktmoglichkeiten fiir die
praktische Anbindung

Es fehlen fiir Einzelne Kontaktmoglichkeiten, wie eine
Verlinkung (QR-Code) oder eine Telefonhotline, fiir die
praktische Anbindung, wenn man an der Fritherkennung
teilnehmen mochte. Diese Kontaktmaoglichkeiten konnten
ebenfalls an hiervor genannter zentraler Stelle hinterlegt sein.

Allgemein: Hilfreiche
Information, allerdings mit
Anderungs-
JErganzungsbedarf in einigen
Details

Auf spezielle und neuere
Daten gehen wir hier nicht
ein- dies fallt in die Expertise
der entsprechenden
Fachspezialisten

Kurzintervention zum Rauchstopp sollte mehr Raum
einnehmen - diesen teachable Moment muss man optimal
nutzen. Eine solche Kurzintervention durch teilnehmende
Arztinnen und Arzte sollte ein verpflichtender Bestandteil der
Friiherkennung sein. Die Kurzintervention (z.B. nach der ABC-
oder 5A-Methode) beinhaltet im Wesentlichen das Anraten des
Rauchverzichts und das Angebot bzw. die Vermittlung in ein
evidenzbasiertes Entwohnungsprogramm. Einige unerwiinschte
Wirkungen bei Kontroll- und Abklarungsbedarf sollte man noch
klarer darstellen. Wir hoffen sehr, dass mit Einfihrung des
Screenings die Kostenibernahme fir Nikotinentwohnung wie
beabsichtigt realisiert ist



http://www.gesundheitsinformation.de/
https://www.gesetze-im-internet.de/lukrfr_herkv/BJNR0A20A0024.html
https://www.gesetze-im-internet.de/lukrfr_herkv/BJNR0A20A0024.html
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S 2 Schwerpunkte als 1. Bullet
erganzen: allgemeine
Informationen

Hier sollte ein weiterer Punkt ergénzt werden: arztliche
Kurzberatung zur Tabakentwoéhnung

S3 nach dem 1. Satz
erganzen: Je friiher Sie mit
dem Rauchen aufhoéren und
je langer der Rauchstopp
dauert- umso besser. Das
Friherkennungsprogramm ist
daher kein Ersatz fir
Nichtrauchen, sondern kann
ein guter Anlass sein, (erneut)
einen Rauchstopp in Angriff
zu nehmen, zumal es
attraktive neue
Unterstiitzungsmoglichkeiten
gibt.

Diesen Anlass fiur eine starke Motivation und Empfehlung zum
Rauchstopp nutzen

Im weiteren Duktus schlieRen
wir uns beziglich Apps (DIGA)
und ,,gut zu wissen”... der
PatV an, die weiteren
Angaben halten wir aber fir
entbehrlich (gesonderte
Hinweise auf schwere
Tabakabhangigkeit und
Nachfrage bei eigener
Krankenkasse)

Im Nachsatz ,,zum
Rauchstopp” erganzen:

Sprechen Sie Ihre Arztin oder
Ihren Arzt darauf an, wenn Sie
Hilfe zum Rauchstopp
benétigen

Allgemeiner Hinweis auf die jetzt kommende
Kostenilibernahme genligt in diesem Kontext. Weiteres ist dann
individuell zu klaren

Kontext auch in diesem separaten Satz klarstellen

S 4 unten: wir schlieRen uns
der Auffassung von PatV... an

Hinweis auf Betriebsmediziner ist sinnvoll. Details werden nicht
immer spontan wahrgenommen

S 6 1. Absatz: Bitte ergdnzen:
dies bedeutet einen weiteren
Termin mit entsprechenden
Fahr- und Ausfallzeiten

Nur so ist wirklich eine informierte Entscheidung moglich
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3. Absatz: hier unbedingt die
Haufigkeit der genannten und
ggf. weiterer Komplikationen
nennen und auch den
zusatzlichen zeitlichen
Aufwand fir die weitere
Abkldarung sowie die
psychologische Belastung
durch weiteren
Klarungsbedarf

6. Absatz: hier mussen
(insbesondere die
schwerwiegenden)
Komplikationen bei OP und
Biopsie genannt werden

Da, wie dargestellt bei fast einem Viertel ein
kontrollbedirftiger Befund festgestellt wird und diese Kontrolle
in der Regel erst mehrere Monate spater erfolgen soll, ist die
psychologische Belastung fiir eine potentiell lebensbedrohliche
Erkrankung enorm.

Diese liegen im IQWIG Bericht vor (link siehe unten)

S 7 wichtige Nachteile: auch
erwdhnen: zusatzlicher
zeitlicher Aufwand,
Komplikationen bei Abklarung
und Behandlung

Gerade in landlichen Regionen miissen auch erhebliche
Transferzeiten einkalkuliert werden. Hinzu kommen zeitliche
Belastungen bei weiterem Abkldrungs- oder Kontrollbedarf. Das
Screening zieht invasive MaRnahmen zur Abklarung und
Therapie nach sich, die komplikationsbehaftet sind. All dies ist
relevant

S8 und S 10: hier gibt es eine
Diskrepanz zum IQWIG-
Bericht. Dort wird
geschlechtsunabhangig die
spezifische
Mortalitatsreduktion mit 5
pro 1000 angegeben. Durch
Ubernahme dieser Daten
konnte das Ganze vereinfacht
werden

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




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

DEGAM, Prof. Dr. Erika Baum

Die Anhorung findet voraussichtlich am 25.09.2025 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine gesonderte Wir nehmen teil

Einladung wird
lhnen zugesandt




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung KFE-RL: Versicherteninformation zur
Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomographie bei

Rauchern

Bundesdrztekammer

15.08.2025

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

»Allerdings hat die
Friherkennung auch
Nachteile: Sie kann zum
Beispiel zu unnotigen
Untersuchungen und
Behandlungen fihren.”
(Seite 2 des Entwurfs)

Typischerweise flihren positive Ergebnisse in einem
Screeningverfahren zunachst zu weiteren Untersuchungen
mittels anderer, dann oftmals invasiver und damit auch
belastender und starker risikobehafteter MalRnahmen. Es sollte
daher bereits an dieser Stelle nicht nur auf die Aussicht einer
moglichen Behandlung abgestellt werden, daher der Vorschlag
des Einfligens von ,,... Untersuchungen und ...“.

,Die Friherkennung darf nur
von Fachpraxen und -kliniken
angeboten werden, deren
Arztinnen und Arzte
besondere Qualifikationen
erfillen. Diese missen zum
Beispiel nachweisen, dass sie
die notige Weiterbildung
Ausbildung und Erfahrung
besitzen.” (Seite 4 des

Entwurfs)

Die Ausbildung von Arztinnen und Arzten betrifft das
Medizinstudium. Dieses kann hier als gegeben vorausgesetzt
werden. Zutreffend an dieser Stelle mit Blick auf facharztliche
Qualifikationen ware hingegen der Begriff ,, Weiterbildung”,
denn auch wenn es sich hier lediglich um eine laienverstandliche
Versicherteninformation handelt, sollte sich die Begriffswahl
moglichst eng am fachlich korrekten Vokabular orientieren.

,Wenn Sie sich fur die
Untersuchung interessieren,
wenden Sie sich zuerst an
eine allgemeinmedizinische
oder internistische Praxis,
die sich an der
Lungenkrebsfriiherkennung
beteiligt. Das kann auch eine
Betriebsadrztin oder ein
Betriebsarzt sein, die oder
der an der
vertragsadrztlichen

Die Bundesirztekammer befiirwortet die Ubernahme der
Position von KBV, DKG und PatV, in der auf Betriebsarzte
verwiesen wird (Satz im Fettdruck). GemaR LuKrFrihErkV und
auch gemaf oKFE-RL sollen ausdricklich auch Arbeitsmediziner
die Patientinnen und Patienten fiir das Screening identifizieren
konnen, deshalb sollten sie hier - auch wenn es nur eine geringe
Anzahl von Arbeitsmedizinern in der vertragsarztlichen
Versorgung gibt - nicht einfach ausgeblendet werden.




Bundesdrztekammer

15.08.2025

Versorgung teilnimmt.”
(Seite 4 des Entwurfs)




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden Organisation
ein.

Die Anhorung findet voraussichtlich am 25.09.2025 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme

Wir nehmen teil. Eine gesonderte
Einladung wird
lhnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht Wir nehmen nicht teil.
zur Anhoérung
eingeladen.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung KFE-RL: Versicherteninformation zur
Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomographie bei

Rauchern

Strahlenschutzkommission (SSK)

Bitte klicken Sie hier und fiigen das Datum lhrer Stellungnahme ein

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begriindung

Vielen Dank fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme
Die Vorlage beriicksichtigt im Wesentlichen die
Bediirfnisse des Strahlenschutzes.

S. 2 Allerdings hat die Fritherkennung auch
Nachteile: Sie kann zum Beispiel zu unnétigen
Behandlungen fiihren.

Wir schlagen vor: Allerdings kann die Friiherkennung
auch Nachteile haben und zum Beispiel zu unnétigen
Behandlungen fiihren.

Sprachliche Bearbeitung

S.3 1. Anderungsvorschlag PatV: Zustimmung

S.3 2. Anderungsvorschlag PatV, GKV-SV, DKG:
Zustimmung

S.3 3. Anderungsvorschlag PatV: Enthaltung

S.3 4. Anderungsvorschlag Pat, GKV-SV, DKG:
Zustimmung

S.4 ,Strahlenbelastung” verandern in
»,Strahlenexposition”

Sprachvereinbarung SSK mit
geringerer Wertung

S.4 Gesundheitszustand, der eine Teilnahme an der
Lungenkrebsfriiherkennungsuntersuchung zulasst.

Wir schlagen vor:

Gesundheitszustand, der eine Behandlung eines
durch die Fritherkennung nachgewiesenen
Lungenkrebses zuldsst

Nicht die Testteilnahme ist ggf.
limitiert, sondern die
Behandlungsmaoglichkeit.

S. 4: Anderungsvorschlag KBV, DKG, PatV:
Zustimmung

Der Betriebsarztliche Dienst hat eine
wichtige Steuerungsfunktion. Sein
Tatigwerden sollte nicht an eine
kassenarztliche Zulassung gekniipft

1




Strahlenschutzkommission (SSK)

Bitte klicken Sie hier und fiigen das Datum lhrer Stellungnahme ein

werden.

S.9: Der Satz: ,,Rauchende Manner haben ein
hoéheres Lungenkrebs-Risiko als rauchende Frauen,
deshalb fallt der mogliche Nutzen der
Friherkennung fiir sie etwas gréBer aus.” sollte
entfallen

Fiir den relativen Nutzen hat das
IQWIiG — wie auch der wiss. Bericht des
BfS— einen geschlechtsunabhéngigen
Wert angenommen (21 %). Einige
Ergebnisse weisen auf eine hoheren
Wert fiir Frauen hin, jedoch werden
diese nicht als statistisch signifikant
interpretiert, insbesondere, weil die
NELSON Studie aufgrund der hoheren
Anzahl der Teilnehmenden deutlich
mehr Gewicht hat als die LUSI Studie.
Es wird von unterschiedlichen Baseline
Raten fiir rauchende Frauen und
Manner ausgegangen, wobei diese fiir
Frauen niedriger angenommen wird.
Somit ist dann auch der absolute
Nutzen fiir Frauen geringer.

S. 5: ,ringformigen Gerat” ersetzen mit
,Computertomografen (CT)“

Ein ringférmiges Gerdt kdnnte auch ein
MRT sein und ein Computertomograf
ist allgemein bekannt.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden Organisation
ein.

Die Anhorung findet voraussichtlich am 25.09.2025 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme

Wir nehmen teil. Eine gesonderte
Einladung wird
lhnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht
zur Anhoérung
eingeladen.
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Die Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

BfDI | Postfach 1468 | 53004 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss Ihr Kontakt:
Unterausschuss Methodenbewertung Herr Oster

Telefon: |
ausschliefilich per E-Mail an: E-Mail:

Aktenz.: 13-315/072#1545
(bitte immer angeben)

Dok.: 85753/2025

Anlage:

Bonn, 22.08.2025

Anderung der Krebsfritherkennungs-Richtlinie (KFE-RL): Versicherteninformation zur
Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomographie bei
Rauchern

Sehr geehrter Herr Dr. van Treeck,
sehr geehrte Frau Maier,
Sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke lhnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu o. g. Beschlussentwurf, mit dem
im Wesentlichen der Inhalt der Versicherteninformation festgelegt wird. Hierzu nehme ich
wie folgt Stellung:

1. Im Abschnitt ,Was passiert mit Ihren personlichen Daten?“ werden die
Teilnehmenden Uber die Verarbeitung von personenbezogenen Daten zu Zwecken
der Qualitatssicherung dariiber informiert, welche personenbezogenen Daten fiir
diese Auswertung nicht benotigt werden: Name oder Adresse. Zielflihrender und
datenschutzfreundlicher ware jedoch eine Positiv-Information dariiber, welche
personenbezogenen Daten an welche Stelle weitergegeben werden. Ich rege an,
den Passus entsprechend zu erganzen.

Haus- und Lieferanschrift OPNV-Anbindung Internet www.bfdi.bund.de
Graurheindorfer StraRe 153 StralRenbahn 61 und 65, Innenministerium Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt
53117 Bonn Bus 550 und SB60, Innenministerium

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz
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2.

Dariiber hinaus ist unklar, auf welcher Rechtsgrundlage die erwahnte
Datenverarbeitung zu Zwecken der Qualitatssicherung erfolgt.

Sofern damit auf die Auswertung der Quartalsberichte nach § 44 Satz 3 KFE-RL
Bezug genommen wird, gebe ich folgenden Hinweis: Nach § 44 Satz 2 und 3 KFE-RL
ist vorgesehen, dass die Erstbeurteiler die Ergebnisse der gemeinsamen
Beurteilung der Lungenkrebsfriiherkennung in Quartalsberichten zusammenstellen
und anschlieRend von den Kassenarztlichen Vereinigungen einrichtungs-
pseudonymisiert dem G-BA zur Auswertung und Bearbeitung zur Verfligung gestellt
werden. Hierbei handelt es sich jedoch nach meiner derzeitigen Bewertung nicht
um eine Malsnahme zur Qualitatssicherung im eigentlichen Sinne, sodass die
Versicherteninformation entsprechend anzupassen ware.

Sofern jedoch auf die Regelungin § 45 KFE-RL i. V. m. den Vorschriften der
Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung (LuKrFriihErkV) Bezug genommen wird,
gebe ich folgenden Hinweis: § 7 LUKrFrihErkV macht Vorgaben zur
Qualitatssicherung, die der Strahlenschutzverantwortliche einzuhalten hat. Dabei
handelt es sich jedoch im Wesentlichen um einrichtungsbezogene Vorgaben, die
keine Verarbeitung der personenbezogenen Daten der Versicherten erfordert oder
legitimiert.

Sofern jedoch auf die Regelung in § 46 Abs. 2 KFE-RL Bezug genommen wird, gebe
ich folgenden Hinweis: Mit § 46 Abs. 2 KFE-RL gibt sich der G-BA den Auftrag, bis
2028 die regulatorischen und strukturellen Voraussetzungen fiir ein Monitoring zur
Qualitatssicherung der Lungenkrebsfriiherkennung zu schaffen. Derzeit bestehen
solche Regelungen jedoch nicht, sodass eine entsprechende Datenverarbeitung
derzeit nicht stattfinden durfte. Damit wiirde sich dann auch eine
Versicherteninformation diesbeziiglich zum jetzigen Zeitpunkt ertibrigen.

Bei Ruickfragen stehe ich gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Oster
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Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung KFE-RL: Versicherteninformation zur
Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomographie bei

Rauchern

ZVEl e.V., Verband der Elektro- und Digitalindustrie

20. August 2025

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Seite 2 Beschlussvorlage

Erganzung des Abschnitts
»,Warum wird eine
Friiherkennung angeboten?”

Die letzten beiden Satze
sollten wir folgt gedandert
werden:

,Die Friherkennung kann zu
weiteren Untersuchungen
und Behandlungen fiihren,
die sich nachtraglich als nicht
notwendig erweisen.”

Danach sollte ein weiterer
Absatz wie folgt eingefiigt
werden:

,Die Personengruppe, denen
die Untersuchung zur
Friherkennung von
Lungenkrebs angeboten
wird, hat ein besonders
hohes Risiko wegen einer
Erkrankung mit Lungenkrebs
zu sterben. Wenn der
Lungenkrebs friih erkannt
wird, verbessert sich die
Wahrscheinlichkeit flr eine
erfolgreiche Behandlung
erheblich. Die
wissenschaftliche Bewertung
belegt, dass der Nutzen der
Friherkennung die Risiken
fir die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer weit Gberwiegt.”

Durch die Anderung und Ergidnzung wird der Nutzen der
Untersuchung zur Friherkennung bereits am Anfang ins
Verhaltnis zu den damit verbundenen Risiken gestellt. Das
individuelle Risiko fiir starke Raucherinnen und Raucher an
Lungenkrebs zu erkranken und daran zu sterben, sollte bei der
individuellen Bewertung der Risiken durch die Untersuchung zur
Friiherkennung mit betrachtet werden.




ZVEl e.V., Verband der Elektro- und Digitalindustrie

20. August 2025

Seite 10 Beschlussvorlage

Erganzung des Abschnitts
»Zusammenfassung der Vor-
und Nachteile”

Vor der Tabelle sollten die
beiden folgenden Absétze
zusatzlich eingefligt werden:

,Die Personengruppe, denen
die Untersuchung zur
Friherkennung von
Lungenkrebs angeboten
wird, hat ein besonders
hohes Risiko wegen einer
Erkrankung mit Lungenkrebs
zu sterben. Wenn der
Lungenkrebs frih erkannt
wird, verbessert sich die
Wahrscheinlichkeit fur eine
erfolgreiche Behandlung
erheblich. Die
wissenschaftliche Bewertung
belegt, dass der Nutzen der
Friherkennung die Risiken
fir die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer weit Gberwiegt.

Wenn Sie Fragen zu den
Zahlenangaben in der
folgenden Tabelle haben,
besprechen Sie diese mit
Ihrer Arztin oder lhrem Arzt.”

Durch die Erganzung wird der Nutzen der Untersuchung zur
Friherkennung bei der Zusammenfassung der Vor- und
Nachteile erneut ins Verhaltnis zu den damit verbundenen
Risiken gestellt. Das individuelle Risiko fiir starke Raucherinnen
und Raucher an Lungenkrebs zu erkranken und daran zu
sterben, sollte bei der persénlichen Bewertung der Vor- und
Nachteile durch die Untersuchung zur Friherkennung mit
betrachtet werden.

Die Zahlenwerte in der Tabelle konnen fiir Patientinnen und
Patienten schwer zu verstehen und missverstandlich sein.
Deshalb sollte abschlieRend noch einmal auf ein Gesprach mit
der Arztin oder dem Arzt verwiesen werden.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

ZVEl e.V., Verband der Elektro- und Digitalindustrie

Die Anhorung findet voraussichtlich am 25.09.2025 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine gesonderte Wir nehmen teil.

Einladung wird
Ihnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht
zur Anhoérung
eingeladen.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung KFE-RL: Versicherteninformation zur
Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomographie bei

Rauchern

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

21. August 2025

Abschnitts:
Wie hoch ist die
Strahlendosis?

Vorschlag:

Wie gefahrlich ist die
Strahlung bei einem
Niedrigdosis-CT?

Oder:

Wie hoch ist das Risiko
durch die
Strahlenbelastung bei
Niedrigdosis-CT?

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag
Anderung des Begriindung:

Der derzeitige Text sagt nichts dartiber aus, wie hoch die
Strahlendosis bei Niedrigdosis-CT ist. AuBerdem konnte die
kurze Darstellung dazu fihren, dass berechtigte Personen nicht
regelmafkig am Screening teilnehmen, obwohl nur so ein
optimales Verhaltnis aus Nutzen und Risiko besteht.

Textvorschlag in einfacher Sprache:

Bei einem Rontgen oder CT bekommt der Kérper immer etwas
Strahlung ab. Ein Niedrigdosis-CT, wie es beim Lungenkrebs-
Screening verwendet wird, nutzt weniger Strahlung; etwa 60 bis
90 Prozent weniger als ein normales CT vom Brustkorb. Die
Strahlung soll dabei unter einem bestimmten Wert bleiben

(2 mSv). Moderne Gerate und Programme helfen dabei, die
Strahlung niedrig zu halten und sie an die GroRRe der
untersuchten Person anzupassen.

Die Strahlenbelastung ist so niedrig, dass sie normalerweise
keine Auswirkungen auf die Gesundheit hat. In sehr seltenen
Fallen kann sie jedoch zur Entstehung von Krebs beitragen.

Fachleute schatzen, dass bei einer jahrlichen Untersuchung tber
25 Jahre hinweg folgende Krebsfalle zusatzlich auftreten
kdnnten:

e weniger als 3 von 1.000 bei Frauen

e etwa 1 von 1.000 bei Mannern

Bei Frauen ist das Risiko etwas hoher, weil auch das Risiko fiir
Brustkrebs mitgerechnet wird.

Wichtig:

Das Screening sollte trotzdem jedes Jahr gemacht werden. Nur
so kann man Lungenkrebs friih erkennen und gut behandeln.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Die Anhorung findet voraussichtlich am 25.09.2025 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine gesonderte Wir nehmen teil.

Einladung wird
lhnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht
zur Anhoérung
eingeladen.
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Stellungnahme zur Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL): Versicherteninformation
zur Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomographie bei Rauchern.

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur die Moglichkeit zur Stellungnahme zur Versicherteninformation zur Lungenkrebsfriiherkennung
mittels Niedrigdosis-Computertomographie in Deutschland.

Danke auch dafir, dass sie dieses wichtige Thema angehen — Lungenkrebs ist fiir 45.000 Todesfalle jahrlich in
Deutschland verantwortlich, und in anderen Landern sehen wir, wie deutlich eine wirksame Friitherkennung
geeignet ist, die Mortalitadt zu senken.

Als Vorbemerkung vielleicht einige Erfahrungen aus anderen Regionen: Weltweit kristallisiert sich die
Teilnahmequote als kritischer Faktor fiir den Erfolg der Frilherkennung heraus. Dagegen haben sich andere,
urspringlich kritische beurteilte Faktoren als weniger kritisch erwiesen — die Inzidenz von Lungenkrebs unter den
Screening-Teilnehmern liegt Gberall im erwarteten Bereich von ca. 1% oder mehr in flnf Jahren, was zeigt, dass
die richtige Zielgruppe erfasst wird. Auch die Zahl der Interventionen mit benignem Ergebnis ist bei Anwendung
moderner Leitlinien sehr niedrig.

Um eine gute Teilnahmequote zu erreichen ist eine Adressaten-gerechte Ansprache der Zielgruppe erforderlich.
Das macht es erforderlich, die Teilnehmerinformation so zu gestalten, dass sie auch fiir Zielgruppen mit niedrigem
Bildungsstand verstandlich und motivierend sind. Gerade die Gruppe der Personen ohne Schulabschluss weist die
hochsten Quoten von Nikotin-Abhangigkeit in Deutschland auf, daraus entsteht die Notwendigkeit, die
Verstandlichkeit fiir diese wichtige Gruppe sicherzustellen.

In England zeigt sich zudem, dass speziell sozial schwache Gruppen mit niedrigem Bildungsstand von der einer
aktiven, niedrigschwelligen Ansprache profitieren — gerade Personen, die selten einen Hausarzt besuchen,
profitieren besonders stark vom Screening.

Alle weiteren Anmerkungen finden Sie in der beigefiigten Datei. Des Weiteren finden Sie im Anhang ein Beispiel
einer Teilnehmerinformation aus England, die freundlicherweise von Prof. David Baldwin, dem Leiter des
Programms in Nottingham, zur Verfligung gestellt wurde. Dort |duft das Programm sehr erfolgreich mit
Teilnahmequoten von mehr als 50% der Zielgruppe.
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Siemens Healthineers AG

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung KFE-RL: Versicherteninformation zur
Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomographie bei
Rauchern

Vorbemerkung

Der Erfolg eines Screening-Programms steht und fallt mit der Teilnahmequote. Es ist aus
anderen Landern, speziell den USA, bekannt, dass gerade Personen mit erhéhtem Risiko flr
Lungenkrebs nicht einfach zur Teilnahme zu motivieren sind, da speziell bei dieser Erkrankung
spezifische Hemmnisse vorliegen (Stigmatisierung, ein Bildungsstand und sozio6konomischer
Status unter dem Durchschnitt der Bevolkerung, geringeres Gesundheitsbewusstsein). Bis heute
liegt die Teilnahme in den USA unter 20%.

Wie sich gute Teilnahmequoten erreich lassen, ist ausfiihrlich untersucht. Zum Beispiel die
britischen Programme zeigen heute eine sehr gute Teilnahme von 40%-70%. Dabei wurde grofRe
Sorgfalt auf die Erstellung von verstandlichen, motivierenden Teilnehmer-Informationen gelegt,
unter Einbeziehung von Experten aus entsprechenden Disziplinen (Medizin, Psychologie,
Soziologie etc). Diese haben typischerweise einen Umfang von einer oder wenigen Seiten und
fassen in einfacher Sprache die wesentlichen Punkte zusammen. (Bhamani et al., 2025; Quaife
et al., 2020)

Der Verstandlichkeit, Klarheit und Korrektheit der Patienteninformation kommt dabei
entscheidende Bedeutung zu. Diese muss so gestaltet werden, dass sie allen Zielgruppen
gerecht wird. Dabei ist bekannt, dass der héchste Tabakkonsum in der Gruppe der Personen
ohne Schulabschluss stattfindet, der niedrigste in Personen mit Abitur.

Zu bericksichtigen ist auch, dass eine schwer verstandliche Teilnehmerinformation die
Arbeitsbelastung der Hausarzte erhoht, da mehr Riickfragen zu erwarten sind. In Anbetracht der
bereits heute hohen Belastung erscheint das nicht giinstig.

05.08.2025

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Umfang der Ubliche Aufkldrungsbdgen fiir operative Eingriffe mit erheblich
Patienteninformation sollte | groReren Risiken haben einen Umfang von 2 bis 6 Seiten, inkl.
reduziert werden Fragebogen.

Berlicksichtigung der Speziell in GroBbritannien wurden umfangreiche, methodische
Erfahrungen aus anderen Studien zur Optimierung der Einladungen und
Landern Patienteninformationen durchgefiihrt. Dort existieren groRe,

sehr erfolgreiche regionale Screening-Programme. Es erscheint
sinnvoll, auf diese Erfahrungen zuriickzugreifen, ein Kontakt
kann gerne hergestellt werden.

Ein Beispiel aus GroBbritannien liegt als Anlage bei.




Sprachliche Vereinfachung

Die sprachliche Komplexitat ist hoch, die Erprobung der
Patienteninformation erfolgte nur an Personen mit hoherem
Bildungsstand. Hier sollte eine Anpassung erfolgen, die auch
potentielle Teilnehmer mit niedrigem Bildungsstand
bericksichtigt.

Seite 2: ,wird daher eine
Friherkennung angeboten”
durch ,,wird daher eine
Friherkennung empfohlen”
ersetzen

GemaR S3-Leitlinie ist der Nutzen des Screenings inzwischen
allgemein anerkannt, daher sollte das auch empfohlen werden
und nicht nur ,,angeboten”.

Vor dem Hintergrund einer steigenden Belastung der GKV durch
Lungenkrebs im spaten Stadium ist eine frihere Erkennung auch
wichtig, um eine weitere Kostensteigerung in der Therapie zu
vermeiden.

Seite 8: Verwendung
aktueller Zahlen aus
tatsachlichen Screening-
Programmen und der
deutschen
Versorgungsrealitat.

Textvorschlag:

,Von 100 Patienten, bei
denen ohne Friiherkennung
ein Lungenkrebs
diagnostiziert wird, sterben
78 innerhalb von fiinf Jahren
an Lungenkrebs. Wird der
Lungenkrebs innerhalb einer
regelmafigen
Friherkennung
diagnostiziert, sterben
weniger als 50 von hundert
Patienten.”

Hier werden aktuell Daten aus randomisierten klinischen
Studien herangezogen, gemal den Methoden des IQWIG.

Das flhrt zu zwei Arten von Verzerrungen:

(1) In den RCTs wurden nur eine begrenzte Zahl von CT-
Untersuchungen durchgefiihrt, 1-5. Danach wurden die
Teilnehmer nur noch beobachtet.
Dadurch kommt es nach dem Ende der Screening-Periode
wieder zu einer groBeren Zahl von Tumoren im
fortgeschrittenen Stadium, was den Nutzen teilweise aufhebt.
Ein reales Screening-Programm ist fortlaufend bis zur
Altersgrenze und hat daher deutlich andere Ergebnisse. Ein
Beispiel ist die LUSI-Studie, bei der sich ab Beendigung der CT-
Untersuchungen im finften Jahr wieder v.a. Tumoren in spaten
Stadien fanden.

(2) Auch die Kontrollgruppe in den RCTs spiegelt nicht unbedingt
die deutsche Versorgungsrealitit wider (Betreuung an
spezialisierten Zentren, ,Selection Bias“ der freiwilligen
Teilnehmer der Studie.

Aktuell betragt in Deutschland die 5-Jahres-
Uberlebenswahrscheinlichkeit nach Diagnose eines
Lungenkrebses 19-25% (m/w, RKI, Zentrum fiir
Krebsregisterdaten).

Aus dem I-ELCAP-Projekt liegen Daten zu einem groRen, lang-
laufenden Screening-Projekt vor, demnach betragt die 10-
Jahres-Uberlebensrate 80% (Henschke et al., 2023), in einer
grofSen Kohorte von ungefdahr 90.000 Teilnehmern lber 20
Jahre.

Aus den englischen Pilotprogrammen liegen noch keine 5-
Jahres-Uberlebensraten vor, aber bereits Ergebnisse zur
Stadienverteilung, dabei werden 64% in Stadium | diagnostiziert,
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17% in Stadium zwei.(Balata et al., 2021) Wendet man darauf
die Therapie-Ergebnisse an, die heute in Deutschland erzielt
werden (68% Uberleben in S. I, 45% in S. 1I), ergibt sich auch ein
Uberleben von liber 50%, dhnliches gilt fiir andere
Pilotprogramme wie die HANSE-Studie (>60% im Stadium | und

).

Dabei ist zu beachten, dass die im Screening diagnostizierten
Herde meist in den ganz friihen Sub-Stadien (la) vorliegen,
daher wird das Uberleben noch besser sein als heute in
Deutschland bei einem Stadium |, das meist inzidentell
gefunden wird.

Die Darstellung der Uberlebenswahrscheinlichkeit entspricht
auch der Lebensrealitit der Patienten: Ublicherweise ist die
Frage, die dem Arzt gestellt wird: ,Welche Uberlebenschance
habe ich“. Daher ist eine Darstellung der Uberlebenschance
nach einer Krebs-Diagnose patientengerechter.

Seite 8: Das Risiko von
Uberdiagnosen beruht nicht
auf aktuellen Daten und
sollte daher korrigiert
werden.

Formulierungsvorschlag:
,Das Risiko einer
Uberdiagnose ist gering, von
1000 Teilnehmern erhalten
weniger als drei eine
Uberdiagnose”

Die Berechnung der Wahrscheinlichkeit einer Uberdiagnose
basiert hauptsachlich auf den Daten des UKLS, dazu wurde die
Publikation von 2021 (Field et al., 2021) herangezogen, da diese
zum Zeitpunkt des IQWIG-Rapid-Report vorlag. Darin finden sich
im Screening-Arm 86 Lungenkrebs-Falle, im Kontroll-Arm 75,
daraus ergaben sich bei 1987 Teilnehmern im Screening-Arm 11
mehr Diagnosen, also die im Rapid Report beschriebenen 0,5%
(Finf von Tausend). Inzwischen liegen aber neue Daten des
UKLS vor (Davies, Vulkan, Gabe, Duffy, & Field, 2024), mit 91 vs
86 Lungenkrebs-Diagnosen (0,25%, also 2,5 von Tausend).

Zur Bestimmung der Wahrscheinlichkeit einer Uberdiagnose
kénnen grundsatzlich nur Studien herangezogen werden, in
denen die Beobachtungszeit nach der letzten CT-Untersuchung
langer ist als die ,,Lead-time” des Tumors, also die Zeit, bis ein
Tumor, der nicht im Screening diagnostiziert wird,
symptomatisch wird.

Aus den UKLS-Daten und anderen Studien (NLST, Italung) folgt,
dass dies erst nach 7-8 Jahren post-CT sinnvoll ist, da es vorher
noch zu spaten Diagnosen von langsam wachsenden Tumoren in
der Kontrollgruppe kommt. Daher kann z.B. die LUSI-Studie hier
nicht herangezogen werden (3,8 Jahre ab letzter CT-
Untersuchung). (Becker et al., 2020)

Bei der Italung-Studie (Paci et al., 2021) war nach 7,3 Jahren die
Zahl der Diagnosen in der Screening-Gruppe sogar geringer als
in der Kontrollgruppe (keine Uberdiagnosen), im NLST (The
National Lung Screening Trial Research Team, 2019) nach 8
Jahren praktisch gleich (1701 vs 1681 Diagnosen, ggii. 1060 vs.
941 nach nur 4,5 Jahren Follow-up). Auch hier zeigt sich, dass




die vermeintlichen Uberdiagnosen ein Artefakt aufgrund zu
kurzer Nachbeobachtung sind.

Damit die Patienteninformation den aktuellen Stand der
Wissenschaft darstellt, sollten hier die neuen Ergebnisse
einbezogen werden, und Studien mit zu kurzem Follow-Up aus
der Analyse ausgeschlossen werden. Damit ergibt sich ein
Schéatzer unter Ausschluss des NLST von <3/1000 (UKLS:
2,5/1000, Italung 0).

Seite 8: Anpassung der
Zahlenwerte (siehe voriger
Kommentar) und Verzicht
auf Separierung von
Mannern und Frauen zur
Verringerung der
Komplexitat.

Oben auf Seite 8 sterben 29/1000 (Manner) bzw. 24/1000
(Frauen) der Nicht Teilnehmer an Lungenkrebs. Unten erhalten
41/1000 Nicht-Teilnehmern eine Lungenkrebs-Diagnose. Diese
Darstellung ist verwirrend und die Zahlen passen nicht
zusammen —wenn von 41 Nicht-Teilnehmern 27 sterben
(Durchschnitt Manner/Frauen) wirden, ware das eine
Mortalitdat von nur 66% ohne Screening. Das ist leider nicht die
deutsche Versorgungsrealitat.

Die separate Darstellung von Mannern und Frauen erhéht die
Komplexitat der Broschiire und sollte daher lGberdacht werden —
es ist nicht anzunehmen, dass der gezeigte geringe Unterschied
an der Entscheidung, teilzunehmen, viel andert.

Die héhere Lungenkrebs-Mortalitat bei Mannern wird zudem
durch den héheren durchschnittlichen Zigaretten-Konsum
verursacht, bei gleichem Zigaretten-Konsum ist das nicht belegt.
Daher ist die aktuelle Formulierung verwirrend, da sie
suggeriert, es bestilinde ein grundsatzlicher Unterschied.

Seite 10: Anpassung der
Darstellung im Sinne einer
direkten Gegeniberstellung
zweier Gruppen (auf Basis
der vorgeschlagen Inzidenz
in der Screening-Gruppe von
48/1000):

Links (ohne Friitherkennung):

,Von 1000 Personen ohne
Friherkennung erhalten 45
eine Lungenkrebs-Diagnose.
Von diesen versterben
voraussichtlich tber
Dreiviertel (ca. 35) an
Lungenkrebs.

Rechts (mit Friiherkennung):

Aufgrund der aktuellen Darstellung entsteht der falsche
Eindruck, es gabe mehr Risiken als Nutzen der Lungenkrebs-
Friiherkennung, da nur ein Vorteil, aber drei Risiken aufgelistet
werden.

Dies widerspricht den Bewertungen von IQWIG und BfS, wonach
der Nutzen die Risiken deutlich liberwiegt.

Dabei geht verloren, dass die vier aufgelisteten Punkte nicht
gleichwertig sind: Natdirlich ist das Risiko einer verspateten
Diagnose eines Lungenkrebses viel héher als das Risiko einer
unnotigen Biopsie, die in der Regel mit geringer Morbiditat und
praktisch keiner Mortalitat verbunden ist. Auch eine potentielle
Uberdiagnose, die in der Regel in einem friihen Stadium
stattfindet, wird ja heute meist minimal-invasiv operiert, mit
geringer Morbiditat und Mortalitat.




,Von 1000 Teilnehmern am
Screening erhalten 48 eine
Lungenkrebs-Diagnose. Von
diesen werden
voraussichtlich weniger als
die Halfte an Lungenkrebs
versterben (weniger als 24).
Gleichzeitig wird bei 1-15
dieser Personen ein
unnotiger Eingriff durch ein
falsch positives Ergebnis
ausgeldst. Bei weniger als 3
Personen wird ein
Lungenkrebs gefunden, der
auch ohne Screening nicht
zum Tode des Patienten
geflihrt hatte
(Uberdiagnose). Das Risiko
eines Schadens durch die
Friherkennung ist sehr
gering im Vergleich zu den
verbesserten Chancen durch
eine friihere Diagnose.”

Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhérung

ein.

Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden Organisation

Die Anhorung findet voraussichtlich am 25.09.2025 statt

Teilnahmeoptionen

Wir nehmen teil.

Einladung

Eine gesonderte
Einladung wird
lhnen zugesandt

lhre Riickmeldung zur
Teilnahme

Teilnehmer von Seiten der
Siemens Healthineers AG:
Sebastian Schmidt
(sebastian.s.schmidt@siemens-
healthineers.com ) und Oliver
Fraedrich
(oliver.fraederich@siemens-
healthineers.com)
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Wortprotokoll

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie (KFE-RL): Versicherteninformation zur
Lungenkrebsfriiherkennung

Vom 25. September 2025

Vorsitz Herr Dr. van Treeck

Beginn: 11:40 Uhr

Ende: 12:09 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

GutenbergstraRe 13, 10587 Berlin



Teilnehmer der Anh6rung

Deutsche Gesellschaft flir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP)
Herr Prof. Dr. Blum

Deutsche Gesellschaft fir Thoraxchirurgie (DGT)
Frau Dr. Welcker

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)
Frau Prof. Dr. Kuhl
Herr Prof. Dr. Vogel-Claussen

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM)
Herr Prof. Dr. Sauerbruch
Herr Dr. Eberhardt

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)
Frau Dr. Klages

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)

Frau Prof. Dr. Baum
Herr Dr. Maibaum

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)

Herr Oster

ZVEl e.V. Verband der Elektro- und Digitalindustrie
Herr Bursig

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
Isabel Knorr

Siemens Healthineers AG
Herr Dr. Schmidt
Herr Fraederich



Beginn der Anhorung: 11:40 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Willkommen zur miindlichen Anhorung im
Unterausschuss Methodenbewertung zum Thema , Anderung der Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie (KFE-RL): Versicherteninformation zur Lungenkrebsfriiherkennung”.

Von dieser Anhorung wird ein Wortprotokoll erstellt, das im Anschluss auch veroffentlicht
wird.

Im Vorfeld der Anhorung einige Anmerkungen: Wenn Sie eine Wortmeldung haben, setzen
Sie bitte ein X in den Chat, wir werden Sie dann entsprechend der Reihenfolge, wie Sie sich
gemeldet haben, aufrufen.

Die Stellungnahmen sind im Unterausschuss bekannt. Hauptsachlich dient dies dazu, hier
offene Fragen seitens des Unterausschusses zu kldaren. Sie haben aber jetzt die Moglichkeit,
gleich noch wesentliche Punkte aus lhren Stellungnahmen herauszustreichen.

Ich werde zuvor erst einmal abrufen, wer da ist. Ich werde lhren Namen nennen und Sie bitten,
mit ,,Ja“ zu antworten, wenn lhr Name fallt, und danach werden wir Schritt fiir Schritt lhre
Positionierung abfragen, um im Anschluss daran dem Unterausschuss die Mdoglichkeit zu
Fragen zu geben.

Ich beginne mit der Deutschen Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin,
Prof. Torsten Blum, sind Sie da? — Drin sind Sie, aber wir horen Sie nicht, falls Sie etwas sagen.
— Okay, ich gehe jetzt erst einmal weiter. Dann von der Deutschen Gesellschaft fir
Thoraxchirurgie Dr. Katrin Welcker, sind Sie da? — Ich sehe Sie, aber Sie missten auch einmal
»Ja“ sagen, damit wir héren, dass Sie da sind.

Frau Dr. Welcker (DGT): Ja, horen Sie mich?

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Ja, danke schén. — Dann von der gleichen Fachgesellschaft
Dr. Hans Hoffmann. — lhn sehen wir noch nicht in der Liste. — Dann frage ich weiter ab: die
Deutsche Rontgengesellschaft, Prof. Christiane Kuhl. Ich sehe Sie, sagen Sie einmal kurz ,Ja“
fiir das Wortprotokoll.

Frau Prof. Kuhl (DRG): Hallo, guten Morgen.
Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Guten Morgen. — Und Prof. Jens Vogel-Claussen.
Herr Prof. Vogel-Claussen (DRG): Hallo, konnen Sie mich héren?

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Jetzt horen wir Sie auch und sehen Sie auch, vielen Dank.
— Wir gehen weiter: die Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin, Prof. Tilmann Sauerbruch.

Herr Prof. Sauerbruch (DGIM): Ja, hier bin ich.
Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Willkommen. — Und Privatdozent Dr. Wilfried Eberhardt.
Herr Dr. Eberhardt (DGIM): Ja, ich bin dabei.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Willkommen. — Es geht weiter mit der Deutschen
Krebsgesellschaft, Dr. Birgit Klages.

Frau Dr. Klages (DKG): Guten Tag.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Guten Tag. — Dann die Deutsche Gesellschaft fir
Allgemeinmedizin, Prof. Erika Baum.



Frau Prof. Baum (DEGAM): Ja, ich bin da.
Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Guten Morgen. — Dann Dr. Thomas Maibaum.
Herr Dr. Maibaum (DEGAM): Ja, schone GriiRe aus Rostock.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Schone GriBe. — Und wir kommen zum
Bundesbeauftragten flir den Datenschutz und die Informationssicherheit, Herr Oster.

Herr Oster (BfDI): Ich bin da.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Willkommen. — Fiir den Verband der Elektro- und
Digitalindustrie Hans-Peter Bursig.

Her Bursig (ZVEI): Jawohl, Call-in-User 2.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Okay, danke schon. — Dann kommen wir zum
Bundesverband Medizintechnologie, Isabel Knorr.

Frau Knorr (BVMed): Ja, Isabel Knorr, BVMed.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Sehr schon. Und dann kommen wir zu Siemens
Healthineers, mit Dr. Sebastian Schmidkt.

Herr Dr. Schmidt (Siemens Healthineers AG): Ja, bin da.
Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Herzlich willkommen. — Und Oliver Fraederich.
Herr Fraederich (Siemens Healthineers AG): Ja, anwesend.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Sehr schon. — Gut, dann beginnen wir jetzt, und zwar mit
der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin, Herr Prof. Blum. — Er ist
immer noch nicht da? — Doch, da ist er, okay.

Herr Prof. Vogel-Claussen (DRG): Wir hatten uns mit der Deutschen Pneumologischen
Gesellschaft und der Deutschen Thoraxchirurgischen Gesellschaft abgesprochen, dass ich
aufgrund der kurzen Zeit ein kurzes gemeinsames Statement abgebe. Ist das okay, Herr van
Treeck?

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Ja, wunderbar, wir sind begeistert, danke schon.

Herr Prof. Vogel-Claussen (DRG): Herr van Treeck! Sehr geehrte Damen und Herren! Wir
haben uns in den genannten Gesellschaften abgesprochen und sind einhellig der Meinung,
dass diese Teilnehmerinformation bzw. Versicherteninformation eine vertane Chance ist. Wir
wissen alle, dass es eine Friherkennungsmallnahme ist und kein Programm, aber diese
Versicherteninformation ist eine der wenigen Chancen, ein zentrales Dokument zu erstellen.
Leider sehen wir alle, dass es durch die sehr akademische oder akademisierte Sprache wenig
verstandlich ist, auch aufgrund der Lange des Dokuments. Deshalb fordern wir hier eine
Kurzversion, auch eine vereinfachte Sprache. Ich bzw. wir glauben, dass das Dokument so, wie
es jetzt ist, zum Ergebnis hat, dass wir eine sehr, sehr niedrige Teilnehmerquote haben
werden, also hier eine klare vertane Chance.

Des Weiteren sehen wir, dass die Vorteile, die es ja unbestritten gibt, die ja durch die IQWiG-
Gutachten, aber auch das BfS-Gutachten eindeutig gegeben sind fiir die Hochrisikogruppe,
nicht klar herauskommen. Sie rechnen sehr umstandlich von 1.000 runter, dass nur 12
profitieren, die dann Lungenkrebs haben. Ich denke, und das war auch Ergebnis unserer
Beratung, dass wir die Story anders herum starker in den Vordergrund stellen sollten: dass,
wenn ich zwei Bedingungen erfiille, namlich, dass ich profitiere, wenn ich an der



LungenkrebsfriherkennungsmaRnahme kontinuierlich teilnehme und wenn ich Lungenkrebs
habe, dann profitiere ich maximal von dem Programm mit einer deutlich erniedrigten
Sterblichkeit von Lungenkrebs. Diese Story und dieses motivierende Element mitzumachen,
sollte starker in den Vordergrund geschoben werden.

Zuletzt noch, weil es die Moglichkeit ist, ein zentrales Dokument hier zu erstellen, sollte es
auch praktisch sein, um viele auch in die MaBnahme zu bewegen. Zum Beispiel schlagen Sie
einen Online-Rechner vor, der die Packungsjahre berechnet. Das interessiert aber wenig, Sie
konnen die gerne erkldren, aber wir brauchen einen Online-Rechner, der erst mal zeigt: grin,
ich bin geeignet — oder rot, ich bin wahrscheinlich nicht geeignet, Sie konnen aber trotzdem
nachfragen.

Dann Praktikabilitat: Es diirfen ja nicht alle Arzte mitmachen. Wir haben aber von der
Deutschen Radiologischen Gesellschaft, aber jetzt auch von den Allgemeinmedizinern und
Internisten, groflte Anstrengungen unternommen, schon jetzt sehr, sehr viele auch zu
trainieren und zu qualifizieren fir diese MalRnahme. Und es ware sehr sinnvoll, auch zum
Beispiel durch einen QR-Code, online eine Liste zu fiihren, vielleicht auch mit den
Krankenkassen zusammen, wo diese qualifizierten Arzte sind und wie ich sie kontaktieren
kann.

Und dann: Die MaRnahme ist die MaBnahme, aber es ist ja schon komplex. Man muss ja erst
mal geeignet werden und eine Untersuchung haben, und dann muss man die Dokumente zum
Radiologen bringen. Dann gibt es verschiedene, das stellen Sie auch dar, Befunde vom
Radiologen und dann muss es abgekldrt werden. Einfach ware, anstatt solch einer langen
Broschiire, das Ganze einfach in einem Schaubild der Stationen darzustellen, eben der
LungenkrebsfriiherkennungsmalRnahme oder sogar online ein Video zu erstellen, wie wir das
in der HANSE-Studie gemacht haben, ganz einfach genderneutral mit der entsprechenden
Reichweite und der Einfachheit.

Zusammenfassend sehen wir das als vertane Chance an und wir bitten Sie, das grundlegend
zu Uberdenken. Wir haben das auch besprochen, eine dhnliche Richtung wurde ja auch in dem
Mammografiescreening eingeordnet. Das ist auch alles korrekt, was Sie dort beschreiben,
jedoch fihrt es wirklich nicht dazu, den Teilnehmern die Vorteile der Lungenkrebs-
frilherkennung nahezubringen und sie fir diese Malinahme zu gewinnen. — Vielen Dank.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke schon, Herr Vogel-Claussen. — Wir machen weiter
mit Herrn Oster.

Herr Oster (BfDI): Vielen Dank, Philipp Oster fiir die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit.

Ich mdchte nur kurz die Punkte aus meiner Stellungnahme zusammenfassen. Ich hatte ja in
meiner Stellungnahme im Wesentlichen zwei Punkte aufgegriffen, die sich beide auf den
Passus ,Was passiert mit lhren personlichen Daten?” beziehen. Zum einen halte ich es fiir
sinnvoll, wenn die Versicherten bereits im Rahmen der Versicherteninformation dariiber
informiert werden, welche Daten konkret zum Zwecke der Verbesserung der
Friherkennungsuntersuchung verarbeitet werden.

Zum anderen ist flir mich derzeit noch unklar, auf welche Vorschriften der KFE-Richtlinie damit
Bezug genommen werden soll. Ein QS-Verfahren, wie es beispielsweise das
Mammografiescreening-Programm vorsieht, ist meines Erachtens in der
Lungenkrebsfriiherkennung derzeit ja nicht vorgesehen und ich wére Ihnen dankbar, wenn Sie
hierzu gegebenenfalls kurz ausfiihren kdnnten. — Vielen Dank.



Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke schon. Wobei ja eigentlich die Richtung eine andere
ist. — Ich weill nicht, haben wir die Fachgesellschaften jetzt alle mit der Stellungnahme
abgedeckt? Ich hatte es jetzt nicht mitgeschrieben. Die DEGAM fehlt noch. Oder ist noch
irgendeine Fachgesellschaft jetzt nicht hinreichend in der gemeinsamen Stellungnahme
bericksichtigt? Oder sind alle zufrieden? Anders herum: Wer seitens der Fachgesellschaften
jetzt noch einen ergdanzenden Wortbeitrag hat, moge bitte ein X in den Chat setzen, ansonsten
wirde ich jetzt weiter abfragen. — Frau Prof. Baum, Sie wollten etwas sagen? Mit Mikro, bitte,
noch haben Sie lhr Mikro nicht an.

Herr Dr. Maibaum (DEGAM): Sonst wiirde ich das (ibernehmen, wenn Frau Prof. Baum ihr
Mikro gerade nicht ankriegt, Thomas Maibaum, ist das in Ordnung?

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Ja.

Herr Dr. Maibaum (DEGAM): Vielen Dank, dass auch die DEGAM die Moglichkeit bekommt,
hier noch mal kurz zu den Versicherteninformationen Stellung zu nehmen. In groRen Teilen
decken sich die auch mit den Ausfiihrungen, die wir gerade schon gehért hatten. Wir sehen
auch die Versicherteninformationen momentan als zu akademisch formuliert an, hatten aber
durchaus die Idee, dass man auch zwei Informationen geben kdnnte, eine etwas ausfiihrliche
akademischere und eine auf jedem Fall in leichter Sprache, eine Kurzinformation, eine
Kurzfassung. Im Gegensatz zu ——

Frau Prof. Baum (DEGAM): Ich kann inzwischen dazukommen. Die Stummschaltung konnte
ich vorhin nicht aufheben, aber jetzt kann ich das wieder.

Herr Dr. Maibaum (DEGAM): Dann Ubergebe ich natlirlich an Frau Baum.

Frau Prof. Baum (DEGAM): Danke. Also wie gesagt, diese zwei Informationen sind fiir uns sehr
wichtig, weil wir eine sehr unterschiedliche Klientel haben, der wir gerecht werden mussen.
Aber bei der ausfiihrlichen Version brauchen wir eben auch einen Hinweis auf die zeitlichen
und psychologischen Nebenwirkungen eines auffalligen Befundes. Ziel ist, eine informierte
Entscheidung, und zwar méglichst passgenau und nicht das Uberreden zum Screening. Also
deshalb sind diese Angaben pro 1.000 schon auch wichtig, die sollten nicht entfallen.

Zweitens, die Motivation zum Rauchstopp muss in beiden Informationen prominenter
erscheinen. Eine Kurzintervention zum Rauchstopp und das Angebot evidenzbasierter
Unterstlitzung sollten in diesem Kontext mehr Raum einnehmen und verpflichtend angeboten
werden.

Und wir brauchen eine zentrale Plattform mit den hinterlegten Informationen, einem
Risikorechner und Umsetzungshinweise inklusive Adressen von qualifizierten Anbietern, aber
auch von DiGAs, die vom BfArM zugelassen sind, das ware uns noch mal sehr wichtig.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke schon. — Es hat sich jetzt noch jemand von der
Deutschen Rontgengesellschaft gemeldet. Frau Prof. Kuhl.

Frau Prof. Kuhl (DRG): Guten Morgen. Da es gerade noch einmal erwahnt worden ist: Das
Referenzieren auf die 1.000 ist eigentlich eine PrifgroRe, um den Erfolg einer
FriiherkennungsmaBnahme volkswirtschaftlich zu betrachten. Da muss ich berlicksichtigen,
dass ich allen 1.000 eine solche Fritherkennungsuntersuchung finanzieren muss.

Von der Fritherkennung selbst kdnnen aber ex ante nur solche Personen profitieren, die die
Zielerkrankung auch haben. Das sind jeweils von 1.000 immer nur eine Handvoll. Diejenigen
konnen UGberhaupt nur einen Benefit erwarten. Den Benefit der Fritherkennung auf alle 1.000
zu referenzieren ist deswegen irrefiihrend, also profitieren kdnnen immer nur wenige. Das
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heiRt, was die Aufklarungsbroschiire darstellen sollte, ist, dass die Erkrankung immer nur
wenige trifft, da kann man vielleicht mit Bildern von einem Fullballstadion arbeiten, um das
begreifbar zu machen, dass es ja nicht jeden treffen wird, dann aber, so wie Herr Vogel-
Claussen das erklarte, den Benefit referenzieren auf die, die tatsachlich die Zielerkrankung
haben. Also beides hat seine Berechtigung, aber den Nutzen auf alle 1.000 zu referenzieren
ist eigentlich eher irrefihrend.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke schon. — Jetzt bitte Herr Bursig vom Verband der
Elektro- und Digitalindustrie.

Herr Bursig (ZVEI): Vielen Dank, Hans-Peter Bursig, ZVEI.

Ich kann es auch kurz machen: Wir schlieBen uns im Wesentlichen der Stellungnahme der DRG
an. Wir haben auch einen Formulierungsvorschlag in unserer Stellungnahme eingereicht. Die
Versicherteninformation ist so, wie sie ist, nicht motivierend, am Screening teilzunehmen,
wenn man nicht einen Grundkurs in Statistik absolviert hat. Deswegen sehen wir es auch als
wichtig an, dass in der Information noch einmal herausgestellt wird: Die Personen, die fir das
Screening Giberhaupt infrage kommen, haben ein hohes Risiko, an Lungenkrebs zu erkranken
und daran zu versterben. Und das relativiert dann eben auch wieder diese vermeintlich
niedrigen Zahlen pro 1.000, die korrekterweise, die Zahlen sind ja so, auch Teil der
Versicherteninformationen sind. Also von unserer Seite auch eher der Wunsch, die
Versicherteninformationen so zu formulieren, dass dem Leser eine Motivation gegeben wird,
sich an dieser Frilherkennungsuntersuchung zu beteiligen. — Danke.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke, Herr Bursig. — Jetzt Frau Knorr.

Frau Knorr (BVMed): Auch wir sind der Meinung, dass der derzeitige Text nichts darliber
aussagt, wie hoch die Strahlendosis bei Niedrig-CT ist. AuRerdem konnte die kurze Darstellung
dazu fuhren, dass berechtigte Personen nicht regelmaRig am Screening teilnehmen, obwohl
nur so ein optimales Verhaltnis aus Nutzen und Risiko besteht.

Und wir haben auch einen Textvorschlag in vereinfachter Sprache formuliert, der aussagt: Bei
einem Rontgen oder CT bekommt der Kérper immer etwas Strahlung ab. Ein Niedrigdosis-CT,
wie es etwa beim Lungenkrebsscreening verwendet wird, nutzt weniger Strahlung, etwa 60
bis 90 Prozent weniger als ein normales CT vom Brustkorb. Die Strahlung soll dabei unter
einem bestimmten Wert bleiben. Moderne Gerate und Programme kdnnen dabei helfen, die
Strahlung niedrig zu halten und sie an die GréRe der untersuchten Person anzupassen.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke schon. — Wer mochte von Siemens Healthineers
erganzen, oder ist jetzt alles abgedeckt?

Herr Dr. Schmidt (Siemens Healthineers AG): Ich wiirde es machen, Sebastian Schmidt von
Siemens Healthineers.

Wir sehen ja als globaler Hersteller eine Vielzahl von Screeningprogrammen in den
verschiedensten Landern und beteiligen uns auch daran in Kroatien, England, Australien, USA.
Und wir sehen, dass der Erfolg einer Friherkennung natirlich von der Teilnahmequote ganz
entscheidend abhdngt. Wenn wenig Leute kommen, hat man wenig Erfolg. Und da kommt
natirlich der Patienteninformation, und speziell der Verstandlichkeit der Patienten-
information, eine entscheidende Rolle zu. Was wir sehen, ist, dass eigentlich alle anderen
Lander, zum Beispiel GroRRbritannien, Australien, das auf einer Seite schaffen und Deutschland
hier eine viel, viel umfangreichere Patienteninformation braucht. Ich denke, man muss auch
berlicksichtigen, dass der Anteil der Raucher in Deutschland bei Personen ohne
Schulabschluss am hochsten ist. Das ist also die Zielgruppe, an die sich so eine
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Patienteninformation richten muss, denn das ist die Gruppe, die am vulnerabelsten und
betroffen ist. Und das sehe ich im Moment nicht abgebildet.

Ich frage mich auch, warum man die Aufklarung fiir eine Herzoperation auf einer Seite machen
kann und die Aufklarung fiir einen Friherkennungs-CT-Scan iber ein Dutzend Seiten braucht.

Viele Teile der Erklarungen sind auch fiir mich nicht verstandlich, obwohl ich einen
Schulabschluss habe und mich auch schon mit dem Thema befasst habe. Zum Beispiel ist mir
nicht klar, wieso auf Seite 8 bei 1.000 41 eine Lungenkrebsdiagnose kriegen und von denen
dann 14 Uberleben. Das ist ja nicht die Realitat in Deutschland. In der deutschen Realitat waren
es eher 20 Prozent, also eher 8. Wie die Zahlen da zusammenkommen, kann ich auch mit
Grundkurs in Statistik nicht wirklich nachvollziehen. Und ich denke, wenn man sich tberlegt,
wie jemand ohne einen Schulabschluss diese Information lesen und verstehen soll, dann
erkennt man das Problem.

Das zweite Thema, das ich sehe, ist die inhaltliche oder wissenschaftliche Korrektheit. Die
Information bildet ja hauptsachlich Studien ab, die in der IQWiG-Bewertung von 2019
beriicksichtigt wurden, und damit den damaligen Stand der Wissenschaft. Vor allem bildet sie
ab, wie eine randomisierte klinische Studie designt ware, was ja etwas vollig anderes ist als
ein richtiges Screeningprogramm. Wenn man das also so sieht, wiirde man sagen, das ist jetzt
eine gute Patienteninformation fiir Teilnehmer an einer randomisierten klinischen Studie wie
dem National Lung Screening Trial USA von 1999. Aber die angegebenen Zahlen und Daten
reflektieren nicht die Parameter eines echten Screeningprogramms, wo ja zum Beispiel nicht
drei Jahre ein CT gemacht wird und dann nur nachbeobachtet, sondern dauerhaft jahrliche
CTs gemacht werden. Und solche Daten liegen ja mehr als reichlich aus den Landern mit
nationalen Screeningprogrammen wie Kroatien, England, Australien und vielen anderen vor.

Von daher wéaren das eben zwei Kritikpunkte aus meiner Sicht: einmal die Verstandlichkeit,
und die Verstandlichkeit muss halt auch in der vulnerabelsten Zielgruppe gewahrleistet sein.
Und das Zweite ist die korrekte Abbildung der Realitat eines echten Screeningprogramms. Wir
wollen hier nicht die Einwilligung zur Teilnahme an einer klinischen Studie. Deswegen kénnen
wir auch nicht die zudem veralteten Ergebnisse randomisierter klinischer Studien als Basis
nehmen, sondern missen die Ergebnisse echter Screeningprogramme hier als Basis flr die
Kalkulation nehmen. — Vielen Dank.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke, Herr Schmidt. — Und jetzt habe ich noch die DGIM
auf der Liste. Wer mochte von Ihnen beiden?

Herr Prof. Sauerbruch (DGIM): Ja, Sauerbruch ist mein Name, ich sitze hier fiir die
niedergelassenen Internisten, die stark in dieses Programm involviert sind, das betrifft
natirlich auch die anderen Fritherkennungsuntersuchungen, in die die Internisten involviert
sind. Diese Broschiiren sind ja gut recherchiert meistens vom IQWiG, aber sie arbeiten mit
Wahrscheinlichkeiten und diese Wahrscheinlichkeiten treffen ja dann auf den individuellen
Patienten nicht immer zu. Insofern sollten diese Broschiren auch auf das personliche
Gesprach mit der behandelnden Arztin oder dem Arzt stiarker verweisen.

Und noch eine kleine Nebenbemerkung, aber das zieht sich Gberall durch: Der Begriff
,Uberdiagnose” ist semantisch ja eigentlich schlecht. Es ist eine Diagnose und man sollte
eigentlich dann starker darauf abzielen, dass es sich um nichtabklarungs- oder
behandlungsbedirftige Befunde handelt. — Vielen Dank.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke schon. — Herr Eberhardt, mochten Sie noch
erganzen, oder ist da so in lhrem Sinne?



Herr Dr. Eberhardt (DGIM): Eine ganz kurze Erganzung nur zu dem, was wir von den anderen
Fachgesellschaften gehort haben — oder von jenen, die bisher gesprochen haben, und was
letztlich auch von allen so konsentiert worden ist, und das ist unterm Strich: Man kann, genau
wie das gesagt worden ist: Das sind einfache Leute, denen wir das da erklaren muissen. Da
kénnen wir nicht von denen fordern, dass sie eine Doktorarbeit schreiben oder das durchlesen
kénnen mit Statistikfahigkeiten, das geht liberhaupt nicht. Und ich fand das total gut, was der
Kollege gesagt hat: Eine Seite reicht vollig. Und natiirlich muss es so sein, dass es juristisch
irgendwie abgebildet ist, aber es kann nicht nur juristisch sein. Es muss fir einfache Leute
wirklich nachvollziehbar sein, das ist ganz, ganz wichtig, ansonsten schreckt es namlich
tatsachlich ab.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke schon. — Gibt es jetzt Fragen seitens des
Unterausschusses? — Die Patientenvertretung.

PatV.: Ich finde es sehr richtig, was die Fachgesellschaften hier zur Qualitat der
Patienteninformation geduRert haben. Wir haben fast 60.000 Tote durch Lungenkrebs
per anno in Deutschland. Wir haben (ber 8 Millionen funktionelle Analphabeten in
Deutschland. Und wir haben eine groRe Unwilligkeit und auch Leseunfreundlichkeit vieler
Patienten, die langwierige, langatmige holzerne Informationen nicht mal mehr auf der ersten
Seite lesen. Und ich muss sagen, diese Patienteninformation ist deutlich zu lang. Sie ist
teilweise nicht nachvollziehbar fir die erwahnten Kreise, an die sie sich richten soll, sie sollte
kurz und verstandlich sein, und das haben ja auch die Fachgesellschaften ausgefihrt.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Was ist denn lhre Frage?

PatV.: Was ist hier zu machen? Kann man das kiirzer fassen? Und kann man zum Beispiel, was
mir aufgefallen ist, zum Husten: Wir haben hier eine Leitlinie flir facharztliche Diagnostik von
diesem Jahr. Und hier steht drin, Husten ohne Erkdltung, das miisste nach dieser Leitlinie, eine
S2-Leitlinie, ein chronischer Husten sein, wir haben dann richtig, oder Verdnderung eines
chronischen Hustens, da misste mindestens das stehen. Und der dauert acht Wochen, nicht
der banale Husten, der nicht hier zielfuhrend ist, das miisste sein.

Und ich habe noch eine Frage an die Teilnehmerin, die etwas zur psychologischen Belastung
sagte. Ich habe hier verstanden, dass es um psychische Belastungen geht. Kann sie mir
vielleicht diesen Unterschied erkldaren? — Danke.

Frau Prof. Baum (DEGAM): Ja, also es ist tatsachlich die psychische Be- —— Also es sind die
psychologischen Nebenwirkungen. Es sind dann psychische Belastungen, wenn es einfach ein
abklarungsbedlrftiger Befund ist. Das ist natirlich erst mal mit sehr viel Angst, mit
Unsicherheit, auch mit Aufwanden verbunden, dariiber muss man schon auch informieren fiir
diejenigen, die tatsdachlich eine etwas detailliertere Aufklarung wollen. Also wie gesagt: Wir
brauchen zwei Broschiiren: eine, die ausfiihrlich ist, und eine, die wirklich kurz, knackig ist fiir
die einfachen Menschen, die das nicht sehr detailliert wissen wollen.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke schon. — Gibt es weitere Fragen? — Die
Patientenvertretung.

PatV.: Ich mochte nochmals nachfragen, ob dieser Passus ,Husten ohne Erkaltung” nicht
durch ,langandauernden Husten” vonseiten der Fachgesellschaften oder ,ldnger dauernden
Husten” modifiziert werden sollte? — Danke.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Gut. Gibt es weitere Fragen? Im Chat hatte Herr Eberhardt
noch etwas geschrieben, das kdnnen wir aber nicht fiir das Wortprotokoll nehmen. Also wenn
Sie das vielleicht natirlich noch mal ins Wortprotokoll — — Frau Baum, Sie haben sich noch mal
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gemeldet.

Frau Prof. Baum (DEGAM): Ja. Husten ohne Erkaltung: Wir haben ja auch zum Beispiel Husten
bei Asthma und sowas, das ist wieder etwas anderes, also das kann man nicht vollig
gleichsetzen mit dem chronischen Husten.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Gut. Aber wir reden ja hier auch nur Uber die
Versicherteninformation, ,,nur” in Anfihrungszeichen, und die Fachgesellschaften missen
halt ihre Leitlinien selbst im Auge haben. — Gibt es weitere Fragen seitens des Ausschusses? —
Die Patientenvertretung.

(PatV.): Kann man diesen Abschnitt im Dokument, das ist auf Seite 15, vielleicht den
Fachgesellschaften jetzt mal zeigen?

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Nein, die Fachgesellschaften kennen ja das Dokument und
hier geht es wirklich darum, deren Stellungnahmen noch einmal anzuhéren und denjenigen
Fragen zu stellen, die sich fachlich damit auskennen. Alles andere gehort an eine andere Stelle.
— Gut, es gibt keine weiteren Fragen. Dann darf ich mich recht herzlich bei Ihnen bedanken,
dass Sie sich die Zeit genommen haben, und wir missen jetzt mal gucken, was wir im Weiteren
bei den Beratungen damit machen. Vielen Dank!

Schluss der Anhorung: 12:09 Uhr
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Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie:
Versicherteninformation zur Lungenkrebsfritherkennung
mittels Niedrigdosis-Computertomografie bei Rauchern

Vom 18. Dezember 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Dezember 2025 beschlossen, die Krebsfriih-
erkennungs-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 16. Oktober 2025 (BAnz AT 15.01.2026 B2) ge&dndert wor-
den ist, wie folgt zu andern:

Nach Abschnitt D ,FriherkennungsmaBnahmen, die bei Frauen und Mannern durchgefiihrt werden“ wird folgende
Anlage | eingefugt:

[Hier erscheint in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation gemaB Anlage | ein Deckblattpiktogramm.]
Lungenkrebs-Friherkennung fiir Raucherinnen und Raucher

Informationen zum Angebot der gesetzlichen Krankenversicherung

Lungenkrebs-Friherkennung

Angebot der gesetzlichen Krankenversicherung — Versicherteninformation fiir Raucherinnen und Raucher

Wenn Sie stark Zigaretten rauchen oder geraucht haben und zwischen 50 und 75 Jahre alt sind, haben Sie grund-
sétzlich alle zwolf Monate die Mdéglichkeit, an einer Niedrigdosis-Computer-Tomografie (Niedrigdosis-CT) zur Friih-
erkennung von Lungenkrebs teilzunehmen. Die Kosten Uibernimmt lhre Krankenkasse. Ob Sie das Angebot annehmen
oder nicht, entscheiden Sie selbst.

lhre Teilnahme ist freiwillig. Es hat keine Folgen fir lhre Krankenversicherung, wenn Sie sich nicht untersuchen lassen
md&chten: Auch wenn Sie sich gegen eine Friiherkennung entscheiden und spater an Lungenkrebs erkranken sollten,
Ubernimmt lhre Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.

Diese Versicherteninformation soll Sie dabei unterstiitzen, die Vor- und Nachteile abzuwégen und fir sich eine gute
Entscheidung zu treffen.

Sie hat vier Schwerpunkte:

— Informationen zum Ablauf der Untersuchung

— mdgliche Ergebnisse der Lungenkrebs-Friiherkennung
— Vor- und Nachteile der Teilnahme

— Unterstitzung Ihrer Entscheidung

Am Ende dieser Versicherteninformation finden Sie Hinweise zu weiteren Informationen.
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Warum wird eine Friherkennung angeboten?

Lungenkrebs gehért zu den haufigsten Krebserkrankungen in Deutschland. Er wird meist im héheren Alter festgestellt:
bei Frauen im Mittel mit 69 Jahren, bei Mannern mit 70 Jahren. Der stérkste Risikofaktor fiir Lungenkrebs ist das
Rauchen.

Das Ziel der Friherkennung mit einer Niedrigdosis-CT ist es, Lungenkrebs schon im frihen Stadium zu erkennen —
also, bevor er zu Beschwerden fiihrt. Dann sind die Behandlungs- und Heilungschancen besser. Aktiven und ehe-
maligen starken Raucherinnen und Rauchern wird daher eine Friiherkennung angeboten.

Allerdings hat die Friherkennung auch Nachteile: Sie kann zum Beispiel zu unnétigen Untersuchungen und Behand-
lungen fuhren, die auch psychisch belastend sein kénnen.

Wie groB ist der Einfluss des Rauchens?

Rauchen ist die Ursache von mehr als 85 % der Lungenkrebserkrankungen. Entscheidend ist vor allem, wie lange Sie
geraucht haben. lhr Risiko fur Lungenkrebs ist umso héher,

— je friher Sie mit dem Rauchen begonnen haben,
— je langer Sie geraucht haben und

— je mehr Zigaretten Sie téglich geraucht haben.
Fir wen kommt die Friherkennung infrage?

Da sie mit einer Strahlenbelastung einhergeht, kommt die Lungenkrebs-Friiherkennung mit einer Niedrigdosis-CT nur
fir Personen infrage, die ein erhéhtes Lungenkrebsrisiko haben.

Das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz (BMUV) hat in einer
Verordnung festgelegt, dass nur folgende Personen an der Friiherkennung teilnehmen kénnen:

— Alter: Sie sind zwischen 50 und 75 Jahre alt

— starker Zigarettenkonsum: Sie rauchen aktuell oder haben friher stark geraucht, mindestens 25 Jahre mit einem
Konsum von 15 Packungsjahren. Rauchpausen innerhalb dieser Zeit durfen nicht langer als 10 Jahre gewesen sein.

— Gesundheitszustand, der eine Teilnahme an der Lungenkrebs-Friiherkennung zul&sst.

Was sind Packungsjahre?

Packungsjahre geben an, wie viel jemand im Laufe seines Lebens geraucht hat. Sie werden berechnet aus:
— der Anzahl der Jahre, die Sie insgesamt geraucht haben,

multipliziert mit

— der Anzahl der Packungen, die Sie im Durchschnitt pro Tag geraucht haben. Dabei wird davon ausgegangen, dass
eine Packung 20 Zigaretten enthalt.

Ein einfaches Beispiel:

Wenn Sie 30 Jahre lang durchschnittlich eine halbe Packung (10 Zigaretten am Tag) geraucht haben, ergibt das
15 Packungsjahre.

Das folgende kleine Formular hilft lhnen, lhre Packungsjahre abzuschéatzen:

[Hier schlieBt sich in dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation eine Abbildung zur Berechnung der Packungs-
jahre auf Basis der Multiplikation der Antworten auf die Fragen ,Wie viele Jahre habe ich insgesamt geraucht?“ und
»Wie viele Packungen habe ich pro Tag geraucht?“ an.]

Die Friherkennung kann das Risiko fiir Lungenkrebs nicht senken — mit dem Rauchen aufzuhéren hingegen schon.

Den meisten Menschen fallt der Rauchstopp schwer. Es gibt aber Unterstiitzung und Behandlungen, die die Erfolgs-
chancen erhéhen.

Dazu zéhlen zum Beispiel:

— Beratungsangebote

— Rezeptfreie Medikamente

— Medikamente auf Rezept

— Digitale Gesundheitsanwendungen, kurz: DiGA
— Nichtraucherkurse und Entwéhnungsprogramme

Gut zu wissen: Einige Unterstitzungsangebote und Medikamente werden von der Krankenkasse bezuschusst oder
auch vollstandig bezahlt.

Uber die Méglichkeiten der Kosteniibernahme informieren Sie sich am besten bei lhrer eigenen Krankenkasse.

Sprechen Sie lhre Arztin oder Ihren Arzt darauf an, wenn Sie Hilfe bendtigen, mit dem Rauchen aufzuhéren.
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Ablauf der Untersuchung
Wo findet die Untersuchung statt?

Die Fritherkennung darf nur von Fachpraxen und -kliniken angeboten werden, deren Arztinnen und Arzte besondere
Qualifikationen erfillen. Diese missen zum Beispiel nachweisen, dass sie die notige Weiterbildung und Erfahrung
besitzen.

Wenn Sie sich fur die Untersuchung interessieren, wenden Sie sich zuerst an eine allgemeinmedizinische oder inter-
nistische Praxis, die sich an der Lungenkrebs-Friiherkennung beteiligt.

Wenn Sie die Untersuchung in Anspruch nehmen wollen, prift die Praxis zum einen, ob die Voraussetzungen (zum Bei-
spiel Alter, Packungsjahre) erfillt sind. Zum anderen wird auch Ihr Gesundheitszustand beurteilt. Sie erhalten Infor-
mationen zum Ablauf der Lungenkrebs-Friiherkennung, zum méglichen Nutzen und zu den méglichen Risiken sowie
zum weiteren Vorgehen bei auffélligen Befunden.

Die Ergebnisse werden in einem Bericht zusammengefasst. Wenn Sie alle Voraussetzungen zur Teilnahme erflllen,
erhalten Sie eine Uberweisung.

AnschlieBend kénnen Sie einen Termin bei einer radiologischen Praxis oder Klinik vereinbaren, die eine Genehmigung
zur Durchfiihrung der Niedrigdosis-CT zur Friiherkennung von Lungenkrebs hat. Dort legen Sie den Bericht mit der
Uberweisung vor. Vor der Niedrigdosis-CT findet ein arztliches Aufkldrungsgesprach statt. Sie kénnen Fragen stellen
und erhalten Informationen zum weiteren Ablauf der Untersuchung.

Wann und wie oft ist eine Niedrigdosis-CT mdglich?

Fir die Friherkennung von Lungenkrebs kann grundsatzlich alle zwolf Monate eine CT-Untersuchung gemacht
werden.

Vorher wird geprift, ob die Lunge in den letzten zwolf Monaten aus anderen Griinden mittels CT untersucht wurde.
Wenn diese Bilder fir die Frilherkennung von Lungenkrebs geeignet sind, findet keine neue CT-Untersuchung statt.

[Hier schlieBt sich in dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation eine Abbildung zur Durchfiihrung einer CT an.]
Was geschieht bei einer Niedrigdosis-CT?

Bei einer Niedrigdosis-CT werden mithilfe von Rontgenstrahlen Schnittbilder der Lunge erstellt. So kdnnen auch kleine
Auffalligkeiten sichtbar gemacht werden.

Die Untersuchung ist schmerzfrei, dauert nur wenige Minuten und findet im Liegen statt.

Die Radiologin oder der Radiologe beurteilt die Niedrigdosis-CT-Bilder und prift sie auf Auffélligkeiten. Dabei
kommen auch spezielle Computerprogramme zum Einsatz. Aufféllige Befunde werden durch eine weitere Spezialistin
oder einen Spezialisten begutachtet.

Mégliche Ergebnisse

Die Radiologin oder der Radiologe wird lhnen und — bei Vorliegen lhrer Einwilligung — Ihrer behandelnden Arztin oder
lhrem behandelnden Arzt in der Regel innerhalb von 14 Tagen nach der Untersuchung das Ergebnis Gbermitteln.

Was passiert, wenn keine Auffalligkeit gefunden wird?

Den meisten Personen wird mitgeteilt, dass keine Auffélligkeiten gefunden wurden. In diesen Féallen kann die Unter-
suchung friihestens nach zwdlf Monaten wiederholt werden.

Wie geht es nach einem auffalligen Befund weiter?

Wenn auf einer Aufnahme der Lunge eine Auffalligkeit gefunden wird, lasst sich manchmal bereits erkennen, dass die
Veranderung héchstwahrscheinlich gutartig ist. Solche Befunde werden dann ,kontrollbedirftig“ genannt: Dann wird
innerhalb der ndchsten zwdélf Monate ein weiteres Niedrigdosis-CT-Bild gemacht. Die Radiologin oder der Radiologe
empfiehlt Ihnen in Abstimmung mit einer weiteren Spezialistin oder einem Spezialisten, wann die Aufnahme ange-
fertigt werden sollte.

Bei ,,abklarungsbedirftigen“ Befunden, die mit hoher Wahrscheinlichkeit auf Lungenkrebs hinweisen, bespricht die
Radiologin oder der Radiologe die weiteren Schritte persdnlich mit Ihnen und es werden die notwendigen MaBnahmen
umgehend eingeleitet.

In einer spezialisierten Praxis oder Klinik finden dann weitere Untersuchungen statt, wie beispielsweise eine
Gewebeentnahme (Biopsie) aus der Lunge. Bei einer Biopsie sind verschiedene Komplikationen wie Nachblutungen
oder Fieber méglich.

Im Anschluss werden die Befunde dieser Untersuchungen von einem Team aus Fachérztinnen und Fachéarzten bera-
ten. Das Ergebnis wird Ihnen zeitnah mitgeteilt.

Was bedeutet es, wenn Lungenkrebs festgestellt wird?

Die Heilungschancen héngen vor allem davon ab, um welche Art von Tumor es sich handelt und wie weit die Erkran-
kung fortgeschritten ist.




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eere:jusgelgt?bten'von’:j Justi Veroffentlicht am MittWOCh, 11. Marz 2026
undesministerium der Justiz

und fir Verbraucherschutz BAnz AT 11.03.2026 B4
www.bundesanzeiger.de Seite 4 von 7

In einem friihen Stadium wird der Tumor in der Regel operativ entfernt oder lokal bestrahlt. Je nach Stadium kommen
zusétzlich Medikamente zum Einsatz. Welche Behandlung im Einzelfall geeignet ist, hdngt auch von anderen Faktoren
ab — etwa der Art des Tumors, dem allgemeinen gesundheitlichen Zustand und méglichen weiteren Erkrankungen.

Die Untersuchung in Zahlen

Wenn 1 000 aktive und ehemalige starke Raucherinnen und Raucher zum ersten Mal an der Lungenkrebs-Friherken-
nung teilnehmen, sind in etwa diese Ergebnisse zu erwarten:

[Hier schlieBt sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung in Form eines Flussdiagramms
an. Darin werden folgende Haufigkeiten angegeben: 1 000 Personen erhalten eine Niedrigdosis-CT, davon haben etwa
780 Personen ein unauffélliges Ergebnis und etwa 220 Personen einen auffélligen Befund und werden erneut unter-
sucht. Bei etwa 194 der etwa 220 Personen mit auffalligem Befund wird der Befund nach einer erneuten Unter-
suchung, in der Regel einer Niedrigdosis-CT, als unauffillig eingestuft. Bei den weiteren etwa 26 Personen mit
auffélligem Befund wird Gewebe enthommen und von diesen haben etwa 14 Personen keinen Lungenkrebs. Etwa
12 der etwa 26 Personen mit einer Gewebeentnahme erhalten die Diagnose Lungenkrebs. Von den 1 000 untersuch-
ten Personen kdénnen die 988 Personen, die entweder in der erneuten Untersuchung oder nach der Gewebeentnahme
einen unauffalligen Befund haben, zwdlf Monate spéter an einem weiteren Screening teilnehmen.]

Diese Zahlen sind Schéatzungen. Sie basieren auf den Ergebnissen einer deutschen Studie. Im Laufe des Friherken-
nungsprogramms kann man bis zu 26 Mal an der Untersuchung teilnehmen. In jeder dieser Untersuchungen kann es
zu einem auffélligen Befund kommen.

Vor- und Nachteile der Teilnahme
Welche Vor- und Nachteile kann ich von der Friiherkennung erwarten?

Mehrere Studien haben untersucht, was aktive und ehemalige starke Raucherinnen und Raucher erwarten kdnnen,
wenn sie regelmé&Big an der Friherkennungsuntersuchung teilnehmen. Anhand dieser Studien lassen sich wichtige
Vor- und Nachteile abschatzen.

Ein wichtiger Vorteil: bessere Heilungschancen. Mit der Niedrigdosis-CT kann Lungenkrebs bereits in einem friihen
Stadium entdeckt und somit erfolgreicher behandelt werden. Dadurch sinkt das Risiko, an Lungenkrebs zu sterben.

Wichtige Nachteile: Risiko von falsch-positiven Befunden und von Uberdiagnosen.
Was ist ein ,falsch-positiver* Befund?

Die Niedrigdosis-CT kann gelegentlich falschen Alarm auslésen (sogenannter falsch-positiver Befund). Das bedeutet:
In der Niedrigdosis-CT zeigt sich ein abklarungsbediirftiger Befund - bei weiteren Untersuchungen, wie einer Biopsie,
stellt sich aber heraus, dass keine Krebserkrankung vorliegt. Solche ,falsch-positiven“ Befunde kommen bei etwa 14
von 1 000 Personen vor. Die zuséatzlichen Untersuchungen wéren dann im Ruckblick nicht nétig gewesen.

Was sind Uberdiagnosen?

Bei einem Teil der Raucherinnen und Raucher wird Lungenkrebs diagnostiziert, der ohne Friherkennung nie auf-
gefallen ware. Ein Grund: Es gibt kleine Tumoren, die langsam oder gar nicht wachsen. Manche Menschen sterben
an anderen Ursachen, bevor sich ein Tumor bemerkbar machen kann.

Die Diagnosen solcher Tumoren werden Uberdiagnosen genannt, weil sie zeitlebens keine Probleme verursacht
hatten. Ob ein entdeckter Tumor weiterwachst, kdnnen Arztinnen und Arzte jedoch nicht sicher vorhersagen und raten
in der Regel zur Behandlung.

Uberdiagnosen filhren daher zu Behandlungen, die unnétig sind (sogenannte Ubertherapien). Uberdiagnosen sind
etwas anderes als abklarungsbediirftige Befunde im CT-Bild, die sich bei weiteren Untersuchungen schlieBlich doch
als harmlos herausstellen (falsch-positive Befunde).

Uberdiagnosen kénnen bei allen Fritherkennungsuntersuchungen auftreten.
In Zahlen: Heilungschancen

Dieser Abschnitt fasst zusammen, welche Heilungschancen aktive und ehemalige starke Raucherinnen und Raucher
im Alter von 50 bis 75 Jahren in den n&chsten zehn Jahren etwa erwarten kénnen, wenn sie regelmaBig an der
Lungenkrebs-Friherkennung teilnehmen. Rauchende Manner haben ein hdheres Lungenkrebsrisiko als rauchende
Frauen, deshalb fallt der mégliche Nutzen der Frilherkennung fir sie etwas gréBer aus.

Wenn
1 000 Frauen Wie viele Frauen
an der Fruherkennung ... sterben an Lungenkrebs?

nicht teilnehmen 24

teilnehmen 19

Das heiBt: Es werden
5 von 1 000 Frauen
vor dem Tod durch
Lungenkrebs bewahrt.
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Wenn
1 000 Manner Wie viele Manner
an der Friherkennung ... sterben an Lungenkrebs?

nicht teilnehmen 29

teilnehmen 23

Das heift: Es werden
6 von 1 000 Mannern
vor dem Tod durch
Lungenkrebs bewahrt.

In Zahlen: Risiko fiir Uberdiagnosen

Dieser Abschnitt fasst zusammen, wie viele aktive und ehemalige starke Raucherinnen und Raucher im Alter von
50 bis 75 Jahren in etwa eine Uberdiagnose erhalten, wenn sie regelmaBig an der Lungenkrebs-Frilherkennung
teilnehmen. Hier gibt es keinen Unterschied zwischen Frauen und Ménnern: Sie haben das gleiche Risiko fur eine
Uberdiagnose.

Wenn 1 000 Personen Wie viele Personen
an der Fruherkennung ... erhalten eine Lungenkrebsdiagnose?
nicht teilnehmen 41
teilnehmen 48
Das heiBt: Es erhalten
etwa 7 von 1 000 Personen
eine Uberdiagnose.

Uberdiagnosen: ein Beispiel

Stellen Sie sich einen Mann namens Franz vor. Er ist 65 Jahre alt, raucht und hat einen langsam wachsenden Tumor in
der Lunge. Ohne Friiherkennung wiirde dieser Tumor unentdeckt bleiben. Franz stirbt mit 69 Jahren, allerdings nicht
an dem Lungenkrebs, sondern an einer Herzerkrankung. Die Friherkennung héatte seine Lebenserwartung nicht ver-
andert, aber zu unnétigen Behandlungen geflhrt.

[Hier schlieBt sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung zu oben angeflihrtem Beispiel
einer Uberdiagnose in Form eines Flussdiagramms an. Darin wird folgendes beschrieben: Franz entscheidet sich, an
der Friiherkennung teilzunehmen, dabei wird sein Lungenkrebs festgestellt und behandelt. Entscheidet sich Franz, an
der Friherkennung nicht teilzunehmen, fallt der Lungenkrebs im Laufe des Lebens nicht auf, da er kaum wéchst. In
beiden Fallen stirbt Franz mit 69 an einer Herzerkrankung.]

Wie hoch ist die Strahlendosis?

Die Strahlendosis bei einer Niedrigdosis-CT ist deutlich kleiner als bei einer herkémmlichen CT. Sie ist so niedrig, dass
sie normalerweise keine gesundheitlichen Folgen hat. In sehr seltenen Féllen kann sie jedoch zur Entstehung von
Krebs beitragen.

Fachleute schatzen, dass nach 25 Jahren mit einer jahrlichen Teilnahme an der Untersuchung durch die Strahlenbe-
lastung folgende zusétzliche Krebsfalle auftreten kénnten:

— weniger als 3 von 1 000 Frauen
— etwa 1 von 1 000 Mannern
Die Grenzen der Friiherkennung

Eine regelméBige Teilnahme an der Friiherkennung kann nicht verhindern, dass Lungenkrebs entsteht. Sie soll Krebs
aber frih genug finden.

Die Niedrigdosis-CT kann nicht alle Tumoren entdecken. Manche Tumoren werden Ubersehen (sogenannter falsch-
negativer Befund) oder entwickeln sich schnell wenige Monate nach einem Untersuchungstermin. Deshalb ist es
wichtig, sich auch zwischen den Untersuchungen an eine Arztin oder einen Arzt zu wenden, wenn in der Zeit nach
einer Niedrigdosis-CT Beschwerden auffallen, wie etwa:

— Husten (ohne Erkéltung) oder Verédnderung eines chronischen Hustens
— unbeabsichtigter Gewichtsverlust

— Luftnot (Atemnot)

— Aushusten von Blut

Was passiert mit Ihren persdnlichen Daten?

Der Umgang mit Ihren personlichen Daten unterliegt den Bestimmungen des Datenschutzes. Fiir Arztinnen, Arzte und
das gesamte Personal gilt die Schweigepflicht.
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Um die Friherkennungsuntersuchung stetig zu verbessern, werden die Ergebnisse der Untersuchungen von allen
untersuchten Versicherten gesammelt und regelméaBig zentral ausgewertet. Hierzu Ubermittelt die Radiologin oder
der Radiologe die Anzahl der untersuchten Personen und die H&ufigkeiten von kontrollbedirftigen und abkldrungs-
bedirftigen Befunden an die zustédndige Kassenérztliche Vereinigung.

Unterstitzung lhrer Entscheidung

Die folgenden Seiten sollen Ihnen bei der Entscheidung helfen, ob Sie an der Friiherkennung teilnehmen méchten oder
nicht.

Zusammenfassung der Vor- und Nachteile

Die Tabelle fasst die wesentlichen Vor- und Nachteile der Lungenkrebs-Friherkennung fur aktive und ehemals starke
Raucherinnen und Raucher im Alter von 50 bis 75 Jahren zusammen.

keine Friherkennung Friherkennung mit Niedrigdosis-CT
Wie viele Personen sterben an |Innerhalb von 10 Jahren Innerhalb von 10 Jahren
Lungenkrebs? sterben an Lungenkrebs: sterben an Lungenkrebs:
— 24 von 1 000 Frauen - 19 von 1 000 Frauen
- 29 von 1 000 Ménnern - 23 von 1 000 Ménnern
Wie hoch ist das Risiko fir Kein Risiko. Es erhalten etwa 1 bis 15 von 1 000 Personen
unnétige Gewebeentnahmen? unnétige Eingriffe durch Fehlalarme.
Wie hoch ist das Risiko fur Kein Risiko. Es erhalten etwa 7 von 1 000 Personen eine Krebs-
Uberdiagnosen? diagnose, die sie ohne Friherkennung nicht erhalten
héatten.
Wie hoch ist das Krebsrisiko |Kein Risiko. Bei einer regelméBigen jahrlichen Friiherkennung
durch die Strahlendosis? betrégt das Risiko einer Krebserkrankung:
— weniger als 3 von 1 000 Frauen
—etwa 1 von 1 000 Mannern

Kommt die Friherkennung fiir Sie infrage?

Hier konnen Sie selbst die Vor- und Nachteile der Teilnahme einschatzen. Kreuzen Sie in der Tabelle an, welche
Option Sie sich vorstellen kénnen, und tragen Sie ein, was flr Sie dafir und dagegen spricht.

[[n dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation ist in der ersten Spalte der nachfolgenden Tabelle in den
Zeilen 2 und 3 jeweils ein Kreis zum Ankreuzen unter dem Text abgebildet.]

Was kommt flr mich infrage? Was spricht fur mich dafiir? Was spricht fiir mich dagegen?

keine Friherkennung

Friherkennung mit Niedrigdosis-CT

Wie weit sind Sie mit lhrer Entscheidung?

Hier kénnen Sie eintragen, wie weit Sie mit lhrer Entscheidung sind. Markieren Sie den Stand lhrer Entscheidung auf
der Skala von 0 bis 10.

[Hier schlieBt sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung zu dem Stand der Entscheidung
in Form einer Likert-Skala von 0 ,,Ich bin noch unentschieden.” bis 10 ,,Ich habe fir mich eine Entscheidung getroffen.“
als horizontaler Strahl an. Die Antwortmdglichkeiten von 0 bis 10 sind durch Kreise auf dem Strahl abgebildet.]

Wo gibt es weitere Informationen?

Wenn Sie noch unentschieden sind und weitere Unterstiitzung brauchen, finden Sie auf den folgenden Internetseiten
weitere Informationen von anderen Organisationen.

[In dem Druckerzeugnis zur Versicherteninformation ist in der ersten Spalte der nachfolgenden Tabelle jeweils der
QR-Code zu der in der jeweiligen Zeile angegebenen Internetseite abgebildet.]

Zum Thema Lungenkrebs

auf den Internetseiten
www.gesundheitsinformation.de
www.krebsinformationsdienst.de
unter dem Stichwort ,,Lungenkrebs”

Zum Thema Zigarettenkonsum/Be-
rechnung Packungsjahre

auf der Internetseite
www.gesundheitsinformation.de
unter dem Stichwort ,,Packungsjahre
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Zum Thema Raucherentwéhnung

auf der Internetseite
www.gesundheitsinformation.de

unter dem Stichwort ,,Raucherentwoh-
nung*“

Hilfe bei der Suche nach Kursen zur
Raucherentw6hnung:
portal.zentrale-pruefstelle-praeventi-
on.de/portfolio/gkv-sv/suche

Zum Thema Rauchstopp auf der Inter-
netseite
www.rauchfrei-info.de

Zum Thema Patientenberatungsstellen
und Selbsthilfegruppen

auf der Internetseite
www.gesundheitsinformation.de

unter Stichwortern ,,Selbsthilfegrup-
pen® und ,Beratungsstellen“

Hilfe bei der Suche nach einer Arzt-
praxis:
gesund.bund.de

Hilfe fir das arztliche Gesprach

Haben Sie noch Fragen? Sie haben das Recht auf eine persénliche Aufklarung vor der Untersuchung durch eine Arztin
oder einen Arzt.

Notieren Sie sich Ihre Fragen oder auch lhre eigenen Uberlegungen fiir das Gesprich und nehmen Sie diese
Versicherteninformation mit. Alles, was Sie zur Friiherkennung bewegt oder in Sorge versetzt, kdnnen Sie dort an-
sprechen.

Hier kdnnen Sie eigene Fragen notieren:

Quellen

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Erstellung einer Versicherteninformation zum
Lungenkrebsscreening mittels Niedrigdosis-Computertomografie; Rapid Report, 2025: www.iqwig.de/projekte/p24-
02.html

Stand Dezember 2025

Die Versicherteninformation Lungenkrebs-Friherkennung fiir Raucherinnen und Raucher — Informationen zum Ange-
bot der gesetzlichen Krankenversicherung ist eine Anlage der Krebsfriherkennungs-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA).

Herausgeber
Gemeinsamer Bundesausschuss*

Il.
Dieser Beschluss tritt am Tag nach der Verdéffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdffent-

licht.
Berlin, den 18. Dezember 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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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 Report 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.3 Entspre-
chend § 2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 LuKrFrUhErkV ist die versicherte Person in einem mindlichen
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 $S23-02 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 der Lungenkrebsfriiherkennung 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 Zusammenhange sowie die je-
weiligen individuellen Praferenzen 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)
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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 Erstellung einer Versicherten-
information zum Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrig-
dosis-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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