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Unterausschuss Methodenbewertung

[bookmark: _Hlk119410092][bookmark: _Hlk115776749]Erläuterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Überprüfung der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung insbesondere im Hinblick auf Altersgrenzen, Zielgruppen, Häufigkeit der Untersuchungen, Untersuchungsinhalte, geschlechtsspezifische Besonderheiten und Zielerkrankungen, insbesondere hinsichtlich einer möglichen Eingrenzung auf Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie deren Risiken und Begleit- und Folgeerkrankungen als Schwerpunkt der Gesundheitsuntersuchung
Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) überprüft gemäß gesetzlichem Auftrag nach § 25 Absatz 4 Satz 7 Fünftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) für die ambulante vertragsärztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten neue Untersuchungsmethoden zur Früherkennung von Krankheiten daraufhin, ob das Vor- und Frühstadium dieser Krankheiten durch diagnostische Maßnahmen erfassbar ist, die Krankheitszeichen medizinisch-technisch genügend eindeutig zu erfassen sind, genügend Ärzte und Einrichtungen vorhanden sind, um die aufgefundenen Verdachtsfälle eindeutig zu diagnostizieren und zu behandeln sowie ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit eines Screenings nach gegenwärtigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfüllt angesehen werden. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Überprüfung entscheidet der GBA darüber, ob die Reglungen über die allgemeine Gesundheitsuntersuchung nach § 25 Absatz 1 auf Basis von neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen angepasst werden sollten.
[bookmark: _Hlk240363619]Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf die Überprüfung der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung insbesondere im Hinblick auf Altersgrenzen, Zielgruppen, Häufigkeit der Untersuchungen, Untersuchungsinhalte, geschlechtsspezifische Besonderheiten und Zielerkrankungen, insbesondere hinsichtlich einer möglichen Eingrenzung auf Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie deren Risiken und Begleit- und Folgeerkrankungen als Schwerpunkt der Gesundheitsuntersuchung.
Gemäß 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des GBA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe einer ersten Einschätzung zum angekündigten Beratungsgegenstand. Bitte legen Sie Ihrer Einschätzung den nachfolgenden Fragebogen zu Grunde.
Sollten Ihrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung dieser Früherkennungsuntersuchung in diesen Fragen nicht berücksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zusätzlich zu erläutern.
Maßgeblich für die Beratung der Früherkennungsuntersuchung durch den GBA sind die wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begründung Ihrer Einschätzung anführen. Bitte ergänzen Sie Ihre Einschätzung daher durch Angabe der Quellen, die für die Beurteilung des genannten Verfahrens maßgeblich sind und fügen Sie die Quellen bitte - soweit möglich - in Kopie bei.
Wir bitten Sie, uns Ihre Unterlagen in deutscher Sprache nach Möglichkeit in elektronischer Form (z. B. Word- oder PDF-Dokumente) per E-Mail an  gu-rl@g-ba.de   zu übersenden. Die Frist zur Abgabe einer ersten Einschätzung endet am 23. November 2026.
Mit der Abgabe einer Einschätzung erklären Sie sich damit einverstanden, dass diese in einem Bericht des GBA wiedergegeben werden kann, der mit Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht wird.
Funktion des Einschätzenden
Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschätzung abgeben (z. B. Verband, Institution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).








Fragebogen zur Überprüfung der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung insbesondere im Hinblick auf Altersgrenzen, Zielgruppen, Häufigkeit der Untersuchungen, Untersuchungsinhalte, geschlechtsspezifische Besonderheiten und Zielerkrankungen, insbesondere hinsichtlich einer möglichen Eingrenzung auf Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie deren Risiken und Begleit- und Folgeerkrankungen als Schwerpunkt der Gesundheitsuntersuchung
Bitte begründen Sie jeweils Ihre Antwort und fügen Sie entsprechende Literaturnachweise hinzu.


	Der GBA überprüft auf der Grundlage des aktuellen Stands der medizinischen Erkenntnisse die von ihm in Richtlinien nach § 92 getroffenen Regelungen über die Gesundheitsuntersuchungen nach § 25 Absatz 1 SGB V im Hinblick auf Altersgrenzen, Zielgruppen, Häufigkeit der Untersuchungen, Untersuchungsinhalte, geschlechtsspezifische Besonderheiten und Zielerkrankungen, insbesondere hinsichtlich einer möglichen Eingrenzung auf Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie deren Risiken und Begleit- und Folgeerkrankungen als Schwerpunkt der Gesundheitsuntersuchung
Der Gesetzgeber hat mit dem Beitragssatzstabilisierungsgesetz festgestellt, dass die allgemeine  Gesundheitsuntersuchung aGU in ihrer jetzigen Form einer Überprüfung im Hinblick auf Altersgrenzen, Zielgruppen, Häufigkeit der Untersuchungen, Untersuchungsinhalte, geschlechtsspezifische Besonderheiten und Zielerkrankungen, insbesondere hinsichtlich einer möglichen Eingrenzung auf Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie deren Risiken und Begleit- und Folgeerkrankungen als Schwerpunkt der Gesundheitsuntersuchung bedarf.

	Inhalt der Gesundheitsuntersuchung

	1.  Auf welche Zielerkrankungen sollte in dieser Untersuchung gescreent werden?
	

	2. Sollte der Schwerpunkt der Untersuchung auf Herzkreislauf-Erkrankungen sowie deren Risiken und Begleiterkrankungen eingegrenzt werden?
	

	3. [bookmark: _GoBack]Welche bekannten Risiken für Herz-Kreislauf-Erkrankungen sollten in der Untersuchung berücksichtigt werden und wie werden diese erhoben?
	

	4. Welche Begleit- und Folgeerkrankungen sollten berücksichtigt werden?
	

	5. Welche Inhalte sollten geschlechtsspezifisch angeboten werden?
	

	6. Welche Beratungsinhalte und Präventionsmaßnahmen sind wichtig?
	

	Fragen zur risikobasierten allgemeinen Gesundheitsuntersuchung (aGU)

	7. Sollte die aktuelle allgemeine GU zu einer risikobasierten GU weiterentwickelt werden?
	

	8. Welches Ziel soll mit einer risikobasierten aGU erreicht werden?
	

	9. Gibt es eine Möglichkeit, Risikogruppen valide zu identifizieren?
	

	10. Welche Anforderungen sollten Risikokalkulatoren im Rahmen der risikobasierten aGU erfüllen?
	

	11. Gibt es validierte Scores, die im Rahmen der aGU eingesetzt werden könnten?
	

	12. Wie sollten die Intervalle für eine risikobasierte aGU festgelegt werden?
	

	13. Gibt es derzeit in Deutschland laufende Studien zum patientenrelevanten Nutzen einer risikobasierten aGU?
	

	14. Gibt es internationale Beispiele mit einer risikobasierten aGU? Wenn ja, welche Erfahrungen wurden damit bisher gemacht?
	

	15. Bitte benennen Sie die relevanten Leitlinien und Studien zu einer risikobasierten aGU.
	

	16. Welche negativen Folgen sind bei einer risikobasierten aGU zu erwarten und welche Bedeutung messen Sie ihnen bei (z. B. falsch positive/negative Befunde, Belastung durch Verdachtsbefunde, Komplikationen durch Abklärungs-diagnostik; Überdiagnostik und Übertherapie)?
	

	17. Gibt es gesundheitsökonomische Studien zur aGU? 
	

	18. Welche Vorgaben hinsichtlich der Dokumentation sind für eine Evaluation einer risikobasierten aGU erforderlich?
	

	19. Welche Aspekte sollten bei der Aufklärung der Versicherten zu einer risikobasierten aGU berücksichtigt werden?
	

	Ergänzende Aspekte

	20. Bitte benennen Sie bei Bedarf Aspekte, die in den oben aufgeführten Fragen nicht berücksichtigt sind und zu denen Sie Stellung nehmen möchten.
	

	Fragen zu einer einmaligen freiwilligen anlasslosen HIV-Testung im Rahmen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

	Fragen zur Erkrankung/Indikationsstellung

	21. Sollte eine einmalige freiwillige anlasslose HIV-Testung im Rahmen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung allen Versicherten angeboten werden? Bitte begründen Sie Ihre Antwort mittels der bestverfügbaren Evidenz.
	

	22. Welcher Nutzen resultiert aus der Testung und wie lässt sich dieser Nutzen quantifizieren (Angaben zur Mortalität, Morbidität, Lebensqualität)?
	

	23. Gibt es derzeit laufende Studien oder Pilotprojekte zur Früherkennung der Erkrankung?
	

	Population und Intervalle 

	24. Wie viel Zeit liegt derzeit zwischen Infektion und Diagnosestellung bzw. Beginn der Behandlung?
	

	25. In welchem Alter sollte die HIV-Testung angeboten werden? 
	

	Intervention

	26. Welche Folgen resultieren aus der durch die HIV-Testung bedingten Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes? Z.B. Zeitpunkt des Auftretens erster klinischer Symptome, Verlauf der Erkrankung, Überleben oder Prognose?
	

	27. Welche diagnostische Maßnahme (oder welche Kombination mit genauen Angaben zum diagnostischen Verfahren inkl. cut-off-Werte) ist für eine Früherkennung geeignet? Bitte geben Sie zu dem von Ihnen empfohlenen Test möglichst genaue Angaben zur Zuverlässigkeit, Sensitivität und Spezifität, positiven und negativen prädiktiven Werten sowie Reproduzier-barkeit an.
	

	28. Welche (negativen) Folgen sind bei einer einmaligen freiwilligen anlasslosen HIV-Testung zu erwarten und welche Bedeutung messen Sie ihnen bei:
· falsch positive/negative Befunde, 
· Belastung/Stigmatisierung der Betroffenen durch Verdachts-befunde
· Abklärungsdiagnostik
· und weitere Aspekte?
	

	Wirtschaftlichkeit

	29. Gibt es gesundheitsökonomische Studien zum Kosten-Nutzen-Verhältnis eines Screenings auf HIV?
	

	QS-Maßnahmen

	30. Welche labortechnischen Voraus-setzungen müssen beachtet werden?
	

	Ergänzende Aspekte

	31. Gibt es zusätzliche Aspekte, die in den oben aufgeführten Fragen nicht berücksichtigt wurden?
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