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Bundesausschuss



1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist gemaR § 25 Abs. 2 SGB V erméchtigt, in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 3 SGB V die medizinischen Einzelheiten zur
Voraussetzung, Art und Umfang der MalRnahmen zur Friherkennung von Krankheiten und
zur Qualitatssicherung der Friherkennungsuntersuchungen sowie zur Durchfiihrung
organisierter Krebsfriiherkennungsprogramme nach 8 25a SGB V einschliel3lich der
systematischen Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitat dieser Programme
zu bestimmen.

In der Richtlinie des G-BA Uber die Friherkennung von Krebserkrankungen
(Krebsfriherkennungs-Richtlinie [KFE-RL]) ist in Abschnitt B unter II. Klinische und
zytologische Untersuchungen im 8 8 Abs. 1 festgelegt, dass die Anamnese und die
Untersuchungsergebnisse auf einem dreiteiligen Berichtsvordruck (Anlage |) aufzuzeichnen
sind, wobei auf die Vollstandigkeit der Eintragungen zu achten ist.

Der Beschluss dient der Umsetzung der zum 1. Juli 2014 gultigen Minchener Nomenklatur
Il zur Klassifikation der Zervixzytologie in der Anlage | der KFE-RL. Es handelt sich um eine
Anderung, die gemaR Delegation nach § 3 Absatz 1 Satz 2 Geschaftsordnung (GO) und § 4
Absatz 2 Satz 2 Verfahrensordnung (VerfO) i.V.m. 8§ 8 Absatz 8 der KFE-RL vom
zusténdigen Unterausschuss Methodenbewertung beschlossen werden kann. Dieser ist
berechtigt, Anderungen am Berichtsvordruck vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus
der praktischen Anwendung ergibt, soweit dadurch der Berichtsvordruck nicht in seinem
wesentlichen Inhalt gedndert wird.

2 Eckpunkte der Entscheidung

Seit 1990 ist die Minchner Nomenklatur 1l das in der Bundesrepublik Deutschland
gebrauchliche Schema einer einheitlichen Befundwiedergabe fir die gynakologische
Zytodiagnostik der Zervix. Die Anwendung dieses Befundschemas ist fur die zytologischen
Untersuchungen gesetzlich krankenversicherter Frauen laut Vereinbarung von
QualitatssicherungsmallBnahmen nach 8 135 Absatz 2 SGB 5 zur zytologischen
Untersuchung von Abstrichen der Zervix-Zytologie (Qualitatssicherungsvereinbarung Zervix-
Zytologie) Pflicht.

Gemall Begrundung der Vertreter der an der zytologischen Diagnostik beteiligten
Fachgesellschaften und Berufsverbénde, ist das Schema zur Klassifizierung wegen neuer
Erkenntnisse zur Tumorbiologie des Zervixkarzinoms sowie flr eine verbesserte statistische
Auswertung und internationale Ubersetzbarkeit insbesondere auch in das international
gebrauchliche Bethesda System angepasst worden. Die Munchner Nomenklatur 11l unterteilt
die Befunde in eine gréRere Anzahl zu unterscheidender Befundkategorien. Die
Ubergeordnete Gruppeneinteilung der Minchner Nomenklatur 1l bleibt dagegen erhalten.

Die Befundwiedergabe gemal Miinchener Nomenklatur 1l wird zum 01. Januar 2015 auch
verbindlich in der Qualitatssicherungsvereinbarung Zervix-Zytologie vorgegeben. Dort ist
auch die Pflicht zur Erstellung von Statistikberichten (Jahresstatistik) verankert. Diesen liegt
wiederum die Dokumentation gemafd KFE-RL Anlage | sog. Muster 39 zu Grunde, so dass
eine entsprechende Anpassung erforderlich wird. Bei dieser Anpassung sollen weitere
redaktionelle Anderungen umgesetzt werden, um die Anordnung der Felder
anwenderfreundlicher zu gestalten. Au3erdem wird der Begriff ,Aminkolpitis“, der auf eine
vaginale Entziindung verweist, besser durch die mikrobiologische Ursache ,Gardnerella” und
der Begriff ,Mykose®, der auf eine Erkrankung verweist und damit aus der Systematik in
diesem Abschnitt Erreger aufzufiihren herausféllt, besser durch ,Candida“ ersetzt.



3 Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen fiir Arztinnen und Arzte keine zusétzlichen
Informationspflichten im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend
keine Birokratiekosten. Es handelt sich um eine Anpassung des Berichtsvordrucks (Anlage
1) zur Umsetzung der seit dem 1. Juli 2014 giltigen ,Minchener Nomenklatur 111“, welche den
bisherigen Aufbau und Inhalt nicht wesentlich verandert und somit nicht mit erhdhten
Dokumentationsanforderungen an die Arztinnen und Arzte einhergeht.

Somit entfallt eine entsprechende Blrokratiekostenermittlung.

4 Stellungnahmeverfahren

Der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung hat am 28. Mai 2014 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR § 91 Abs. 5 und § 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Den
einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften sowie der Bundesarztekammer wurde
Gelegenheit gegeben, innerhalb einer Frist von vier Wochen zur beabsichtigten Anderung
der KFE-RL Stellung zu nehmen (28. Mai 2014 bis 26. Juni 2014). Den angeschriebenen
Organisationen wurden die Tragenden Griinde anlasslich der geplanten Beschlussfassung
des G-BA zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens als Erlauterung tbersandt.

4.1 Stellungnahme der Bundesarztekammer gemal § 91 Abs. 5 SGB V

Die Bundesarztekammer hat am 19. Juni 2014 eine Stellungnahme abgegeben in der die
Anpassung des Berichtsvordrucks (Anlage | der KFE-RL), wie im Beschlussentwurf
vorgesehen, begriildt wird.

4.2 Stellungnahmen gemaf 8§ 92 Abs. 7d SGB V

Deutschen Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG) hat nach Fristende,
am 29. Juni 2014, eine Stellungnahme abgegeben und einen Vorschlag fir eine Anderung
des Beschlussentwurfes hinsichtlich einer Evaluation eingebracht (siehe Abschnitt 6
Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens).

Die Deutsche Gesellschaft fur Zytologie (DGZ) hat am 19. Juni 2014 eine Stellungnahme
abgegeben und Vorschlage fur zwei sprachliche Anderungen im Beschlussentwurf
eingebracht (siehe Abschnitt 6 Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens).

Der UA MB hat sich in seiner Sitzung am 24. Juli 2014 mit den Stellungnahmen
auseinandergesetzt und das Anhorungsverfahren durchgefiihrt. Von dem Recht zur
mundlichen Anhérung hat die DGGG Gebrauch gemacht (siehe Abschnitt 6).

Der UA MB kommt zu dem Ergebnis, dass eine von der DGZ vorgeschlagene redaktionelle
Anderung des Beschlussentwurfes der Krebsfriiherkennungsrichtlinie im Beschlussentwurf
umgesetzt wird. Ein Bedarf fir eine weitere redaktionelle Anderung, die von der DGZ
vorgeschlagen wurde, sieht der UA MB nicht (siehe Abschnitt 6).

Der Vorschlag der DGGG zur Evaluation der Inhalte der Miinchner Nomenklatur 11l wurde im
Beschlussentwurf, der sich auf die Dokumentation der Zervix-Zytologie in der Anlage | der
KFE-RL bezieht, nicht berticksichtigt (siehe Abschnitt 6).

Dariiber hinaus gab es keine begriindeten Anderungsvorschlage, die sich auf den
Beschlussentwurf beziehen (siehe Abschnitt 6).



5 Verfahrensablauf

Datum Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

Am 1. Juli 2014 ist die ,Muinchner Nomenklatur IlI* fur die
Klassifizierung der Zervixzytologie in Kraft getreten, in dessen
mittelbarer Folge Anpassungen in dem Berichtsvordruck
(Anlage | der KFE-RL) notwendig sind, da die entsprechende
Jahressammelstatistik der KBV auf der Befunddokumentation
geman Anlage | der KFE-RL basiert.

28.05.2014 |UA MB

Vorlage der Beschlussempfehlung, Festlegung der am
Stellungnahmeverfahren zu beteiligenden Fachgesellschaften
und Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf3 8§ 91
Abs. 5 sowie 92 Abs. 7d SGB V.

24.07.2014 |UA MB

Anhorung und Auswertung der Stellungnahmen, Abschluss
der vorbereitenden Beratungen, Beschluss Uber die
Anpassung der KFE-RL

TT.MM.JJJJ Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG

31.12.2014" Veroffentlichung im Bundesanzeiger zum 31.12.2014 damit
der Beschluss am Folgetag in Kraft treten kann

01.01.20157 Inkrafttreten

Berlin, den 24. Juli 2014

Unterausschuss Methodenbewertung

Der Vorsitzende

Deisler




6 Anhang Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Die Volltexte der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen und das Wortprotokoll der
mundlichen Anhérung vom 24. Juli 2014 sind in einem separaten Dokument als Anlage zu
diesen Tragenden Grinden beigefligt.

6.1 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen

Von den folgenden nach § 92 Abs. 7d SGB V zur Abgabe einer Stellungnahme berechtigten
einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften, die mit einem Eingangsdatum
gekennzeichnet sind, sowie der Bundesarztekammer gemald § 91 Abs. 5 SGB V st eine
Stellungnahme eingegangen:

Stellungnahmeberechtigte Eingang

Bundesarztekammer (BAK) 19.06.2014

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wiss. Medizin. | Keine Stellungnahme
Fachgesellschaften

Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe | 29.6.2014
(DGGG)

Deutsche Gesellschaft fur Pathologie e.V. (DGP) Keine Stellungnahme
Deutsche Gesellschaft fir Zytologie (DGZ) 19.06.2014
Deutsche Krebsgesellschaft e.V. Keine Stellungnahme

Arbeitsgemeinschaft zytologisch tatiger Arzte in Deutschland | Keine Stellungnahme
e.V.

6.2 Mindliche Stellungnahmen

Alle Stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben haben, sind zur miundlichen Anhérung eingeladen worden. Die Anhérung fand
am 24. Juli 2014 statt. An der mindlichen Anhérung hat die:

o Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG)

teilgenommen

Der Inhalt der mundlichen Stellungnahme wurde in einem stenografischen Wortprotokoll
festgehalten und in fachlicher Diskussion im Unterausschuss Methodenbewertung
ausgewertet und gewirdigt. Der Unterausschuss Methodenbewertung hat festgestellt, dass
keine wesentlichen uber die schriftich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden
Aspekte in der Anhorung vorgetragen wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten
Auswertung der mindlichen Stellungnahme (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

Anlagen:

Anlage 1 Beschlussentwurf (iber eine Anderung der KFE-RL: Anpassung der Anlage |

Anlage 2 Ubersicht Uber die Auswertung der Stellungnahmen der
Stellungnahmeberechtigten

Anlage 3 (separates Dokument) Volltexte der eingegangenen  schriftlichen
Stellungnahmen und das Wortprotokoll der mundlichen Anhérung vom
24. Juli 2014




6.3 Anlage 1 Beschlussentwurf zum Stellungnahmeverfahren

Anlage 1 Stellungnahmeverfahren

lll;,

~ Gemeinsamer
™ Bundesausschuss

\\\lbf -

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Richtlinie liber die
Friherkennung von Krebserkrankungen:
Anpassung der Anlage |

Vom T. Monat 2014

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss
gemal Delegation nach § 3 Absatz 1 Satz 2 Geschaftsordnung (GO) und § 4 Absatz 2 Satz
2 Verfahrensordnung (VerfO) iV.m. § 8 Absatz 8 der Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses uber die Friherkennung von Krebserkrankungen
(Krebsfriherkennungs-Richtiinie [KFE-RL]) in seiner Sitzung am TT. Monat 2014
beschlossen, die Krebsfriherkennungs-Richtlinie in der Fassung vom 18. Juni 2009
(Bundesanzeiger 2000 Nr. 148a), zuletzt geandert am 18. Dezember 2010 (BAnz 2011
Nummer 34 S. 864 17.12.2012 V), wie foigt zu andem:

|. Die Anlage |: Berichtsvordruck Krebsfriherkennung — Frauen in der Fassung vom
10. November 2008 wird, wie auf den Folgeseiten dargestellt, neu gefasst.




Frankenhasse bow. Kostentrdger

Zytologische Untersuchung ginoans.

HKome. Viormame des Versicherten
Unters.- datum

B o

Bitte ab hier nicht mehr durchschreiben

Kostentrigorsannung Nersichorton: Nr.
Lid.-Nr. I | | I I | I | I
|
iton-hi, A, E‘nlun
l | Die Untersuchung wurde durchgefihrt am } | | i | | |

Honorarabrechnung
Uberweisungsschein Untersuchung gemah EBM-N-. LLLLrL
zur praventiven zytologischen TR A
Untersuchung Versand gemiB BMA/E-GO-Nr. . | |

Vartragearzistempel / Untarschrift
des Coerwelserden Arzles P

Mustar 39a {1.2015)




Hankenkasss bew Kosteriiges Krebsfritherkennung - Frauen 39
- =
geb.am N
datum
_ Zytologischer Befund
o I T T a—
. D Zellmaterial
[Ty Im ﬁ Lobertarcod won
| | Endozervikale Zellen
- nicht
Geburtsjahr Tag der Untersu Dvorhandsn D\mmmden
Proliferati ad
I1I9IJHIIIIII onegr
Anamnese Déderieinfiora Mischflora Kokkenfiora
Waurde bereits eine Krebsfriiherkennung ' hgefuhrt? - aden Mk Gardneralia
richomon; 058
‘:l nein D]a, zuletzt im Jahr I | 5
Ggf. Nr. des letzlen
zytolog. Befund Gruppe Bemerkungen

Gynékologische OF, Strahlen- oder Chemotherapie des Genital

El nein D ja  Welche?

Wann?

Zahl der Schwangerschaften einschlieBlich Fehlgeburten I ! |

Jetzt:

barcde L L [ [ | | eraviaua

Path. ische Blutu
2.B. zwischen den normalen egsln.
Dauer- oder S

nein

0 O
0 O

in der Postmanopause. beqkrkehr blu‘ug -bréunlicher Ausfluss

Empfehlung |:’ zytologische Kontrolle
nach Entziindungsbehandiung
nach Ostrogenbehandiung
nach

histologische Kldrung

Sonstiger Ausfluss
IuP
Ovulationshemmer
Sonstige Hormon-Anwendung
Welche?
Warum?
Befund nein ia_
Vulva Inspektion aufféllig - | Gyn. Diagnose
Portio und Vagina Spiegeleinstellung auffallg | | -
! Genitale Gyn. Tastbefund auffalig | | HFI
Inguinale Lymphknoten auffallig ||
Bis. inbok.bohardungsbed Nebarbolnde | | AT DT L
S (][] [z
Inspekliom-u’Tastbefund auffaliig || - Altearnvon
Avillire Lymphknoten auffallig L L] [
Rektum / Kolon 1 1
Abgang von Blut oder Schigim mit dem Stuhl | | -
Neu aufgetr. UnregelmaBigkeiten im Stuhigang | | | fﬂﬁ::.,
Tastoefund auffalig - - e o
Stuhltest zurtickgegsben - || Jahren
| Stuhltest positiv L] | Vertragsartstampel { Unterschrdt des Arztes
Ausfertigung fiir den henden Arzt

Muster 395 (1.2015)



Krebsfriiherkennung - Frauen 39
e e e e Zytologische Untersuchung g, .
. o % &
o e — [ it e
1 1 DMMDM
Geburtslsh  Tag der Untersuchung —
Lol | LLLLLL]
Anamnese Mischiiorn Kokkenfions
Wurde bereits eine Krebsfriherkennungsuntersuchung durchgeliht?
S e |He2 e H
e R Gruppe Bemerkungen
Gynakologische OP, Strahlen- oder Chemotherapie des Gonitales
Dnm Dn Welcha?
Wann?
:ummmn:nml_u D ™
R LLLLL L ol [ e p—
;;M%D EI .
humw Dmm
Sonstiger Ausfuss
up
E
Sonstige Hormon-Anwendung
e |

e
/11

e

Wsster 301 (1 2OV




Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tage nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Intemetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba de veroffentlicht.

Beriin, den TT. Monat 2014

Unterausschuss Methodenbewertung
Der Vorsitzende
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6.4 Anlage 2 Ubersicht iber die Auswertung der Stellungnahmen der Stellungnahmeberechtigten

Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Kommentar Begrindung Auswertung durch die AG Beschlussentwurf nach
Zervixkarzinomscreening Wiirdigung der
am 11.07.2014 und den Stellungnahmen im UA
Unterausschuss MB
Methodenbewertung am
24.07.2014

Bundeséarztekammer Die Bundeséarztekammer begrif3t die Kenntnisnahme Keine Anderung

beabsichtigten Anderungen der KFE-RL.
Deutsche Gesellschaft fur Die Deutsche Gesellschaft fir .-..Zusammenfassen | Der Beschluss bezieht sich | Eine Beschlusséanderung

Gynékologie und
Geburtshilfe

Gynékologie und Geburtshilfe empfiehlt
vor Implementierung der Miinchener
Nomenklatur Il eine Evaluierung
derselben und erst im Anschluss eine
entsprechende Anderung der Anlage 1
der KFE-RL.

d ist die Minchener
lll- Nomenklatur zu
komplex in der hier
vorgestellten  Form,
um ohne Evaluation
im Rahmen  von
Pilotprojekten
beziehungsweise
implementiertem
Dokumentationssyste
m flachendeckend in
Deutschland fur
Millionen von Frauen
eingesetzt zu werden.

auf die Anderung einer
Dokumentation,  hier  der
Anlage | der KFE-RL und

nicht auf die Einfihrung einer
neuen Nomenklatur, die
bereits im November 2013 in
deutschen Fachzeitschriften
publiziert, und am 01. Juli
2014 in Kraft gesetzt wurde.
Die DGGG war an der
Erstellung der Minchener
Nomenklatur 11l beteiligt.

(Die Stellungnahme ist
verfristet eingegangen.)

wird im UA MB

mehrheitlich nicht
empfohlen, da die
Anderungsvorschléage,

Uber den Inhalt des

Beschlusses hinausgehen.

Deutsche Gesellschaft fur
Zytologie

1. Ersatz von ,Mykose" durch
.candida“.

2. Ersatz von ,Bemerkungen” durch
.Befund”.

»--.Begrindung for 1.;

In diesem Abschnitt
des Berichts werden
Erreger aufgefihrt,
keine Erkrankungen,
daher féllt ,Mykose*
als Begriff aus der
Systematik heraus.

~Mykose" wird durch
.candida“ ersetzt.
.Bemerkungen“ wird nicht

durch ,Befund“ ersetzt. Das
gesamte Feld ist bereits als
»Zytologischer Befund“ (ber-
schrieben. Die Bezeichnung
.Bemerkungen“ ermdglicht zu-
dem weitergehende Angaben

.Mykose*  wird  durch

.Candida“ ersetzt.
.Bemerkungen“ wird nicht
durch ,Befund” ersetzt.
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Inst. / Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar

Begrindung

Auswertung durch die AG
Zervixkarzinomscreening
am 11.07.2014 und den
Unterausschuss
Methodenbewertung am
24.07.2014

Beschlussentwurf nach
Wiurdigung der
Stellungnahmen im UA
MB

AuRerdem impliziert
"Mykose", dass es
sich um eine
Erkrankung handelt,
obwohl in etwa einem
Viertel der Félle die
Candida-Besiedelung
lediglich saprophytar
ist. Die Genus-
Bezeichnung
»Candida“ ist sinnvall,
da nahezu alle Pilze,
die den unteren
weiblichen
Genitaltrakt besiedeln
kénnen, dieser
Gattung angehdren
und andere
nachweisbaren
Pilzarten meist
Kontaminationsfolge
sind.

Begriindung fir 2.:
Die Anwendung der
Miinchner
Nomenklatur 1]
erfordert einen
Klartextbefund.
Dieser ist nicht
fakultativ, wie es der
Begriff
.Bemerkungen"“

und soll erhalten bleiben.
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Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Kommentar Begrindung Auswertung durch die AG Beschlussentwurf nach
Zervixkarzinomscreening Wiurdigung der
am 11.07.2014 und den Stellungnahmen im UA
Unterausschuss MB
Methodenbewertung am
24.07.2014
suggeriert. Daher

sollte er durch den
verbindlichen Begriff
~Befund” ersetzt
werden. ..."
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