_ Gemeinsamer
Zusammenfassende Dokumentation Bundesausschuss

Beratungsverfahren gemaf § 92 Absatz 1 Satz 1i.V.m § 25a
Absatz 2 SGB V

Anderung der Krebsfritherkennungs-Richtlinie (KFE-RL):
Anderung in Abschnitt B Il (Mammographie-Screening):
Merkblatt und Einladungsschreiben mit Umsetzung von

8 630e BGB sowie Widerspruchsrecht zu den Einladungen,
Anpassung der Evaluationsvorgaben und Datenfllisse

Stand: 15. Oktober 2015



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


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

INHALTSVERZEICHNIS

Inhaltsverzeichnis

A  Tragende Grinde und BeSCRIUSS........coiiiiiiiiiiic e 1
F e R = L= Tod a1 (=Y (1o | F=To =] o U PSS 1
A-2  Eckpunkte der ENtSCheIdUNG ... 1
A-2.1 Wirdigung der Stellungnahmen............ooovviiiiiiiiiiiiiiis 1
A-3  BurokratiekostenermittluNg ...........uieiiieiiiiiiei e e 4
A-4  VerfaNrenSabIaUT ............ 5
L V. | SRR 6
A6 BESCIIUSS ... 6
F N A Y o o= U o TS 6
A-7.1 Prifung durch das BMG gemaf 8 94 AbS. 1 SGB V......ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee 6
B Stellungnahmeverfahren vor abschlieBender Entscheidung des G-BA.................... 7
B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen .............cccccceeeeeeeeeeveeiivnnnnnn. 7
B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens ...............ccccccieennl. 7
B-3  Allgemeine Hinweise fir die Stellungnehmer ... 7
B-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen ............cccooevveeeeiceecie e, 8

B-4.1 Institutionen / Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer
Stellungnahme gegeben WUrde ... 8
B-5 Teilnahme an der Anhdrung und Offenlegung von Interessenkonflikten .................. 9
B-6 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens ............ccccoceeeiiiiiiieeiiiii e, 11
B-6.1 BeSCRIUSSENIWUIT......ueiiie e e e e e e e 12
B-6.2 Tragende GrUNGE ........oooviiiiiiiiiiiiiiee ettt ennennnees 26
B-6.3 Darstellung der Anderungen im Richtlinien-FlIeRtext ..........cc.ccvvrvevreivereernnnne. 31
B-7  Auswertung der Stellungnahmen ... 50
B-7.1 Auswertung der Schriftlichen Stellungnahmen.............cccoo, 50
B-7.2 Auswertung der mindlichen Stellungnahmen ............cccccoviviei e, 61
B-8 Wairdigung der Stellungnahmen...........coooiiiiiii e 62
B-9  ANNANG . 63
B-9.1 Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen ... 63

B-9.2 Wortprotokoll der ANNOIUNG ..........vviiii e 82



ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Abklrzungsverzeichnis

Abkirzung Bedeutung

AWMF Arbeitsgemeinschaften wissenschaftlicher medizinischer Fachgesell-
schaften

BAK Bundesarztekammer

BAnz Bundesanzeiger

BE Beschlussentwurf

BGB Birgerliches Gesetzbuch

BGBI Bundesgesetzblatt

BMG Bundesministerium fur Gesundheit

BMG Bundesministerium fur Gesundheit

BMV-A Bundesmantelvertrag — Arzte

EKV Bundesmantelvertrag — Arzte/Ersatzkassen

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

IQWIG Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

KFE-RL Krebsfriherkennungs - Richtlinie

KFRG Krebsfriherkennungs- und -registergesetz

KoopG Kooperationsgemeinschaft Mammographie

RCT Randomisiert kontrollierte Studie

SGB V Funftes Buch Sozialgesetzbuch

TrGr Tragende Griinde

UA MB Unterausschuss Methodenbewertung

VerfO Verfahrensordnung des G-BA

VerfO Verfahrensordnung des G-BA

WHO World Health Organization




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlagen und Hintergrund

Ziel der Fruherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening ist die deutliche
Senkung der Brustkrebssterblichkeit in der anspruchsberechtigten Bevélkerungsgruppe.
Gleichzeitig ist eine Minimierung der Belastungen, die mit einem Mammographie-Screening
verbunden sein kénnen, zu gewaéhrleisten. Diese Ziele sind nur dann erreichbar, wenn die
bundesweit geltenden MaRnahmen zur Qualitatssicherung und zum Qualitditsmanagement
durchgefuhrt werden, welche samtliche Schritte der Versorgungskette sowie die Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat hinsichtlich der an der Leistungserbringung beteiligten Perso-
nen und organisatorischen Strukturen umfassen.

Die bundesweit geltenden Mallinahmen werden durch Abschnitt B. 1l der Krebsfriherken-
nungs-Richtlinie (KFE-RL) und den Regelungen der Bundesmantelvertrage -Arzte (BMV-A)
und -Arzte/Ersatzkassen (EKV) einschlieRlich Anlage 9.2, die unter anderem auf der Grund-
lage der ,European guidelines for quality assurance in mammography screening’, Third Editi-
on, entwickelt wurden, bestimmt.

Der G-BA ist gemal § 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V verpflichtet, die Auswirkungen seiner Ent-
scheidungen zu Uberprifen und dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
anzupassen.

Darliber hinaus wurde dem G-BA mit dem Inkrafttreten des Krebsfriiherkennungs- und -
registergesetzes (KFRG) am 9. April 2013 die Aufgabe Ubertragen, zu prifen, ob Anpas-
sungsbedarf fir das Mammographie-Screening besteht. Gemaf § 25a Absatz 1 Nummer 2
SGB V muss die Einladung fiir die Versicherten umfassende und verstandliche Informatio-
nen Uber Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersuchung, tber die nach § 25a Absatz 1
Nummer 4 SGB V vorgesehene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der personenbezoge-
nen Daten, die zum Schutz dieser Daten getroffenen MalRBnahmen, die verantwortliche Stelle
und bestehende Widerspruchsrechte umfassen.

Entsprechend der Regelungen des Patientenrechtegesetzes vom 20. Februar 2013 (BGBI. |
S. 277) leiten sich Anderungen zur mindlichen Aufklarung der eingeladenen Frauen fir die
Mammographie-Untersuchung ab.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

A-2.1 Einladungsschreiben (Anlage IVa) und Merkblatt (Anlage 1Vb)

Jede Frau ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres wird persdnlich
und schriftlich zum Mammographie-Screening eingeladen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat Uberarbeitungsbedarf des bestehenden Einla-
dungsschreibens und des Merkblatts (Versicherteninformation) hinsichtlich des Informations-
gehaltes und der Informationsvermittlung (bzgl. Formulierungen und graphischen Darstellun-
gen) identifiziert. Damit die Versicherten einheitliche und aufeinander abgestimmte Informa-
tionen zum Mammographie-Screening erhalten, wird kiinftig auch der Inhalt des Einladungs-
schreibens in einer Anlage der KFE-RL geregelt.

Das IQWiG wurde daraufhin damit beauftragt, eine Uberarbeitung des Einladungsschreibens
und des Merkblatts zu erstellen und deren Inhalte aufeinander abzustimmen.

Die erste Stufe der Anpassung des Merkblattes soll mit dem vorliegenden Beschlussentwurf
vorgenommen werden und beinhaltet die Umsetzung eines intermediaren Produkts des
IQWIG (Uberarbeitung des Merkblatts und des Einladungsschreibens mit Nutzerinnentest),
um zeitnah eine aktualisierte Information tGber Nutzen und Risiken der Mammographie den
Versicherten bereitstellen zu kénnen.
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Die noch ausstehende zweite Stufe wird die Weiterentwicklung des Merkblattes im Sinne
einer Entscheidungshilfe beinhalten; die Beratung zur Umsetzung der Anderung der Richtli-
nie mit diesem Inhalt ist fir das Jahr 2016 vorgesehen.

A-2.1.1 Informationen zum Ablauf des Mammographie-Screenings

Das Merkblatt beinhaltet in Erganzung zum Einladungsschreiben die wesentlichen Informati-
onen zum generellen Ablauf des Screenings. Gliederung und Formulierung wurden auf
Grundlage der dem IQWIG zur Verfigung gestellten Unterlagen (siehe Auftragskonkretisie-
rung unter https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2054/) tiberprift und angepasst.

Die Beschreibung bestehender Widerspruchsrechte und des Umgangs mit den im Programm
erhobenen Daten wurde neu gefasst.

Das Einladungsschreiben und das Merkblatt wurden um einen Hinweis zur personlichen Auf-
klarung gemal § 630e BGB erweitert. Mit diesen Erganzungen wird insbesondere im Einla-
dungsschreiben auf den gesetzlich verankerten Anspruch auf ein personliches arztliches
Aufklarungsgesprach sowie auf die Mdglichkeit der Abgabe einer Verzichtserklarung hinge-
wiesen. Ein Termin fur die arztliche Aufklarung soll kiinftig in der zustandigen Zentralen Stel-
le vereinbart werden kdnnen. Aufgrund der Erweiterung des Einladungsschreibens um einen
Hinweis auf den gesetzlichen Anspruch zur personlichen Aufklarung gemafld § 630e BGB
wird nach Inkrafttreten des Beschlusses mit einer plétzlich stark zunehmenden Nachfrage an
arztlichen Aufklarungsgesprachen gerechnet. Diese neuen Inhalte erfordern daher organisa-
torische Umstrukturierungen fir das Mammographie-Screening-Programm. Insbesondere die
Neu-Organisation und Abwicklung der Terminvergabe zu den persdnlichen Beratungsge-
sprachen durch die Zentralen Stellen bedarf einer Vorbereitungszeit. Dariiber hinaus missen
die Partner des Bundesmantelvertrags Regelungen in Anlage 9.2 zum Bundesmantelvertrag
anpassen, insbesondere im Hinblick auf die Anpassung der Software in den Zentralen Stel-
len und Screeningeinheiten.

Daher wird der gefasste Beschluss - abweichend vom allgemeinen Inkrafttreten gemaf
II. Nummer 2 - hinsichtlich der unter II. Nummer 1 aufgefiihrten Beschlussgegensténde (Vor-
gabe zur Information Uber Einladungsschreiben gem. I. Nummern 3 e) und 3 f) sowie Einfi-
gen des Einladungsschreibens als Anlage in die KFE-RL gem. I. Nummer 6) erst am 1. Ju-
li 2016 in Kraft treten.

A-2.1.2 Informationen zu Nutzen und Risiken des Mammographie-Screenings

Die Informationen zu wesentlichen Vor- und Nachteilen des Screenings wurden auf Basis
einer im Auftrag inbegriffenen Recherche und Bewertung von systematischen Ubersichten
und den Ergebnissen des deutschen Mammographie-Programms aktualisiert (IQWiG-Bericht
P14-02, Stand 20.03.2015). Alle eingeschlossenen Ubersichtsarbeiten untersuchten densel-
ben Pool der bekannten Mammographie-Screening-RCTs. Erganzend dazu wurden Daten
zu Haufigkeiten von unauffalligen Befunden, von Verdachtsbefunden, von weiterer Abkla-
rungsdiagnostik und von Brustkrebsdiagnosen aus dem Evaluationsbericht 2010 des deut-
schen Mammographie-Screening-Programms entnommen. Informationen zu Aspekten wie
zum Beispiel positive Befunde, Wiedereinladung und Haufigkeit von Diagnosen wurden ge-
trennt von langfristigen Nutzen-/Schaden-Aspekten wie Verringerung der brustkrebsspezifi-
schen Sterblichkeit und Uberdiagnose dargestellt. Die wesentlichen Kennzahlen zu Vor- und
Nachteilen wurden grafisch aufbereitet. Die Datengrundlage sowie die Unsicherheiten und
Limitationen werden im 0.g. IQWIiG-Bericht ausfiihrlich dargestellt.

A-2.1.3 Unterstitzung einer informierten Entscheidung

Das Einladungsschreiben und das Merkblatt wurden ausfiihrlichen Nutzertestungen durch
1000 Frauen der Altersgruppe 45 bis 69 Jahren unterzogen. Die Testungen bestatigten, dass
die groRe Mehrheit der Teilnehmerinnen das Merkblatt als verstandlich und umfassend ein-
stufen und die Freiwilligkeit der Teilnahme verstehen.

Die Weiterentwicklung des Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe mit einem Instrument zur
Klarung von Praferenzen findet bis 2016 statt (2. Stufe des IQWiG-Auftrags).
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A-2.2 Diverse Richtliniendnderungen

Seit dem Jahr 2004 besteht fur gesetzlich krankenversicherte Frauen im Rahmen der Krebs-
friherkennung die Mdoglichkeit, an einer Rontgenuntersuchung zur Friherkennung von
Brustkrebs teilzunehmen. Hinsichtlich der Regulierung dieser MaRnahmen in der KFE-RL
(B 111) ergibt sich nicht zuletzt infolge der gesetzlichen Neuregelungen des Krebsfriiherken-
nungs- und Registergesetzes (KFRG) neuer Anpassungsbedarf, um die Uberarbeitung des
Merkblattes und die héhere Prioritét der informierten Entscheidung gegeniber der Motivation
zur Teilnahme umzusetzen, die Orientierung der Evaluationsvorgaben an die oben genannte
europdische Leitlinie zu prazisieren und um die Regelungen zu Datenflissen im Hinblick auf
die bisherigen Erfahrungen aus der Praxis in geeigneter Weise weiterzuentwickeln (siehe
Abschnitt A-2.2.3)

A-2.2.1 Widerspruchsrecht zur weiteren Einladung sowie Datenschutz (8§ 13 Absatz
1lund 3)

Gemal § 25a Absatz 4 SGB V konnen die Versicherten in Textform weiteren Einladungen
widersprechen; sie sind in den Einladungen auf ihr Widerspruchsrecht hinzuweisen. Dies war
bislang noch nicht in der KFE-RL (B Ill) abgebildet und wird nun erganzt.

Mit der Einfigung in 8 13 Absatz 4 (neu) wird gekléart, dass die Zentralen Stellen aus der
Screening-ID ohne Zugang zu den Meldedaten die Versicherten nicht reidentifizieren kon-
nen. Hier wurde der Richtlinientext prazisiert.

A-2.2.2 Grundsatz , Information vor Motivation“ und Recht auf mindliche Aufkl&-
rung (8 14 Absatz 1 und 2)

Mit Verweis auf die oben beschriebene hohe Priorisierung der informierten Entscheidung der
Frauen zur Teilnahme am Mammographie-Screening werden in 8 14 der KFE-RL (B Ill) As-
pekte der Motivation gestrichen.

Die Teilnahme am Mammographie-Screening-Programm ist flr die eingeladenen Frauen
freiwillig. Mit der Einladung zur Mammographie-Untersuchung muss die einzelne Frau zwi-
schen Nutzen und Risiken abwagen. Dazu wird sie mit ausgewogenen Informationen ver-
sorgt und auf die Mdglichkeit zu einem personlichen Aufklarungsgesprach gemald § 630e
BGB hingewiesen.

A-2.2.3 Evaluationsvorgaben (8 23 Absatz 1 Satz 2 Nummer 9 und Absatz 10 Satz 2)

Intervallkarzinome sind definiert als Brustkrebs, der zwischen zwei Screeningzeitpunkten
diagnostiziert wurde, wenn sich im Rahmen des vorausgehenden Screening-Termins kein
Brustkrebs gezeigt hat. Das Auftreten von Intervallkarzinomen ist unvermeidbar, die Haufig-
keit sollte aber minimal gehalten werden.

Die Erfassung der Intervallkarzinome ist bereits in der KFE-Richtlinie (B 1ll) geregelt. Die nun
vorgenommene Anpassung der Evaluationsvorgaben an die europdische Leitlinie beinhaltet
eine Erweiterung hinsichtlich der Erfassung der Stadienverteilung der Intervallkarzinome so-
wie eine Klarstellung bei der Kategorisierung. So kann die vollstandige Umsetzung der euro-
paischen Leitlinie in das in Deutschland organisierte Mammographie-Screening-Programm
weiter vorangetrieben werden.

Mit dieser Anpassung der Evaluationsvorgaben wird angestrebt, den Vergleich von Daten
von innerhalb (Screeninginzidenz) und aufRerhalb des Screenings (Hintergrundinzidenz) so-
wie mit entsprechenden Daten anderer europdischer Lander zu erleichtern. Die Vorgaben
der Evaluation der Intervallkarzinome in der KFE-RL (B Ill) sind bisher weniger differenziert
als in der européischen Referenzleitlinie umgesetzt. Die Vergleichbarkeit mit internationalen
Veroffentlichungen wird dadurch erschwert. Zudem kann bislang die Stadienverteilung der im
Screening entdeckten Karzinome nicht mit der der Intervallkarzinome verglichen werden, so
dass wichtige Aspekte fur die Mortalitatsevaluation nicht hinreichend abgebildet werden kon-
nen. Eine Anderung der Regelung der Datenfliisse ist fiir die Anpassung der Evaluationsvor-
gaben nicht nétig.
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A-2.2.4 Datenflisse (8§ 23 Absatz 3 Satz 3 bis 5 und Absatz 10 Satz 3)

Zur Beurteilung der Brustkrebsentdeckungsrate im Mammographie-Screening benétigt die
Kooperationsgemeinschaft Mammographie-Screening (KoopG) Daten zur regionalen Hinter-
grundinzidenz. Letztere lasst sich aus bevdlkerungsbezogenen Daten der Krebsregister ab-
leiten. Bislang sollte der Datenfluss entsprechend der KFE-RL (B IIl) von den Krebsregistern
zu den Referenzzentren erfolgen.

Zugunsten einheitlicher Bewertungsregeln und der Ermittlung von regionstbergreifenden
Raten wird eine Anpassung der Regelung zu den Datenflissen vorgenommen. So kénnen
bevolkerungsbezogene Daten zum Abgleich direkt an die KoopG geliefert und dort vor der
Versendung zur Beurteilung der Uberregionalen Hintergrundinzidenzen an die Referenzzen-
tren bearbeitet werden. In den Referenzzentren dienen diese Daten der internen Qualitatssi-
cherung. Dabei muss auch der Hinweis auf landesrechtliche Regelungen Beachtung finden.

Weiterhin sind in der bisherigen Formulierung der KFE-RL nur die Datenflisse aus den
Screening-Einheiten bzw. aus den Zentralen Stellen zu den Referenzzentren geregelt. Der
fur die bundesweite Zusammenfihrung der Evaluationsdaten erforderliche Datenfluss von
den Referenzzentren an die KoopG war bisher nicht geregelt und wird mit dieser Richtlinien-
anderung entsprechend erganzt. Dabei werden alle Daten, die von den Referenzzentren an
die KoopG gesendet werden grundséatzlich auf die Teilnehmerin bezogen anonymisiert und
in Abhangigkeit von der Art der Daten (absolute Zahlenangaben und Raten) auch aggregiert
Ubermittelt.

A-3 Wirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der schriftlich und mundlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten wird der Beschlussentwurf wie folgt geandert:

Der G-BA hat die schriftichen und mundlichen Stellungnahmen gewurdigt. Die Auswertung
der schriftlichen und mundlichen Stellungnahmen (siehe Abschnitt B-7 der Zusammenfas-
senden Dokumentation) fiihrte zu folgender Anderung des Beschlussentwurfes tiber eine
Anderung der KFE-RL:

KFE-RL Abschnitt B Ill, Anlage Vb (Merkblatt)

e In dem Abschnitt ,Was bedeutet es, wenn Brustkrebs festgestellt wird?* wird in Ab-
satz 2, 2. Spiegelpunkt, Satz 4 wie folgt gefasst: ,Wie oft sich das DCIS ausbreitet
und zu einem lebensbedrohlichen Tumor weiterentwickelt, weild man nicht.“

Begriindung: )
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Zeile C.3)

e Indem Abschnitt ,Was sind Uberdiagnosen?* wird in Absatz 1 der Satz 3 wie folgt ge-
fasst: ,Das liegt zum Beispiel daran, dass die Mammographie auch bdsartige Veran-
derungen findet, die sich aber nicht weiter ausbreiten und deshalb nicht bedrohlich
werden wirden*

Begrindung: )
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Zeile C.3)

e In dem Abschnitt ,Wie entscheiden? Die Vor- und Nachteile der Mammographie
Friherkennung wird Absatz 1 wie folgt gefasst: ,Die folgenden Zahlen sind Schat-
zungen und sollen die wichtigsten Vor- und Nachteile beleuchten. Sie beschreiben,
was Frauen erwarten kdonnen, die 10 Jahre lang regel-mafl3ig am Mammographie-
Programm teilnehmen.”
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Begrindung: )
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Zeile C.1)

KFE-RL Abschnitt B 1ll, Anlage 1Va (Einladungsschreiben)

e Der Terminvorschlag wird auf der ersten Seite platziert und in Folge dieser Anderung
weitere redaktionelle Anpassungen des Einladungsschreibens vorgenommen.

Begrindung: )
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Zeile E.1)

e Streichung der Zahleninformationen zur Haufigkeit und Mortalitdét aus dem Einla-
dungsschreiben

Begriindung: )
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Zeile F.1)

In den Tragenden Griinden werden in Kapitel 2.1.2 Erlauterungen zur vom IQWiG vorge-
nommenen Datenauswahl fir das Merkblatt tiberarbeitet und in Kapitel 2.2.4 Hinweise zu
den Datenflissen gemaf § 23 der KFE-RL erganzt.

A-4 Burokratiekostenermittlung

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Uber die bestehenden
gesetzlichen Regelungen in § 25a SGB V und 8§ 630e BGB hinausgehenden Vorgaben fir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum ersten Kapitel VerfO und dementsprechend
fur Leistungserbringer keine zusatzlichen Birokratiekosten.

A-5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

28.05.2014 |UA MB Beauftragung zur Beratung bzgl. des Anpassungsbedarfs des
Merkblattes und des Einladungsschreibens

21.08.2014 | Plenum IQWIiG-Beauftragung zur Erstellung eines Einladungsschreibens
und der Uberarbeitung des Merkblattes bzw. einer Versichertenin-
formation

29.01.2015 |UA MB Beauftragung zur Beratung bzgl. Umsetzung der Pflicht zur miind-
lichen Aufklarung geman § 630e BGB

26.02.2015 |UA MB Beauftragung zur Anderung der KFE-RL (B 1) nach identifiziertem
Anpassungsbedarf bzgl. Widerspruchsrecht zu den Einladungen,
Anpassung der Evaluationsvorgaben und Datenfliisse

23.04.2015 |UA MB Beratung von Beschlussunterlagen (BE, TrGr) und zur Burokratie-
kostenermittlung

23.04.2015 |UA MB Einleitung Stellungnahmeverfahren

30.07.2015 |UA MB Anhorung und orientierende Befassung

24.09.2015 |UAMB Finale Beratung zur Beschlussfassung

15.10.2015 |G-BA AbschlielBende Beratungen und Beschluss

BMG Nichtbeanstandung

5




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-6 Fazit

Die Anpassungen beziglich des Widerspruchsrechtes sowie des Datenschutzes in Bezug
auf die Einladungen, der Streichung der Motivation als Ziel der Information der Versicherten
sowie die Erstellung eines Einladungsschreibens und die Uberarbeitung des Merkblattes
verbessern die Bedingungen, unter denen eine informierte Entscheidung der Frauen ermdg-
licht wird.

Die durch die Richtlinienanpassung bestimmten Evaluationsvorgaben und Datenfliisse opti-
mieren die Praktikabilitat der Umsetzung der jahrlichen Evaluation sowie der differenzierten
Bewertung der Intervallkarzinome zugunsten einer héheren Validitat bei der Mortalitatseva-
luation. So wird die Vergleichbarkeit von Screening- und Hintergrundinzidenz im Sinne der
Erfassung von Ergebnisqualitat des Mammographie-Screenings verbessert. Darlber hinaus
kénnen aus den Datenbewertungen resultierende Veroffentlichungen besser mit internatio-
nalen Veroffentlichungen verglichen werden.

A-7 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz vom ...., Nr. ..., Seite ....

Hier Beschluss / Beschlisse im Wordformat (nicht im BAnz-Veroffentlichungsformat) einstel-
len. Wird von GF nach Banz-Veroffentlichung eingeflgt.

A-8 Anhang

A-8.1 Prifung durch das BMG gemal3 § 94 Abs. 1 SGB V
Hier Schreiben des BMG einstellen. Wird von GF nach Eingang des Schreibens eingefiigt.



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B Stellungnahmeverfahren vor abschlieRender Entscheidung des
G-BA

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat in seiner Sitzung am 23. April 2015
folgende Institutionen/Organisationen, denen gemaf 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir dieses
Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festge-
stellt:

e Feststellung zur Beteiligung der Bundesarztekammer gemal § 91 Abs. 5 SGB V,

e Feststellung der Einschlagigkeit der Fachgesellschaften gemal § 92 Absatz 7d,
Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der Gelegenheit, weitere ihrer Mit-
gliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen keinen Gebrauch,

e Feststellung zur Beteiligung der BfDI gemaR § 91 Abs. 5a SGB V,

e Feststellung zur Beteiligung der SSK geméalR § 92 Absatz 7d Satz 2 SGB V.

Der UA MB hat beschlossen, dass die Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
sowie ggf. betroffenen Medizinproduktehersteller im Rahmen dieser Anderung der KFE-
Richtlinie gemafl 8§ 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V nicht einschlagig sind und daher
nicht am Stellungnahmeverfahren zu beteiligen waren.

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 23. April 2015 die Einleitung des Stellungnahmeverfah-
rens beschlossen. Den o.g. Stellungnahmeberechtigten wurde als Priifgegenstand des Stel-
lungnahmeverfahrens der Beschlussentwurf zur Anderung der KFE-RL mit Stand vom 23.
April 2015 und begleitende Unterlagen (Tragende Griinde, Extraktion des Merkblattes und
Auszug aus der KFE-RL mit Darstellung der zur Stellungnahme gestellten Anderungen)
Ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fir die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wo-
chen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben. Die Frist fir die Einreichung von schriftli-
chen Stellungnahmen endete am 27. Mai 2015.

B-3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veréffentlicht werden kon-
nen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme
zu geben ist.
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B-4 Ubersicht liber die Abgabe von Stellungnahmen
B-4.1 Institutionen / Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer
Stellungnahme gegeben wurde

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden schriftliche Stellungnah-
men vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Deutsche Gesellschaft fur Gynéakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG) 20. Mai 2015

Deutsche Gesellschaft fur Senologie (DGS) 21. Mai 2015
Deutsche Rontgengesellschaft (DRG) 27. Mai 2015
Bundesarztekammer (BAK) 27. Mai 2015

Bundesbeauftragte fur Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) 29. Mai 2015

Die Strahlenschutzkommission hat mit Mitteilung vom 13. Mai 2015 auf eine Stellungnahme
verzichtet, weil aus ihrer Sicht mit der aktuellen Anderung der KFE-RL weder strahlenhygie-
nische oder strahlenschutzrechtliche Aspekte berihrt sind.

Von folgenden Organisationen oder Personen wurden unaufgefordert Stellungnahmen ein-
gebracht:

Interessengemeinschaft der Programmverantwortlichen Arzte 21. Mai 2015
Deutschland e.V. (IGPVA), aktualisiert am 12. Juni 2015

Referenzzentrumsleiterinnen Stidwest Nord Miinchen Munster Berlin | 27. Mai 2015

(eingereicht mit Stellungnahme der DRG)

Bundesverband deutscher Pathologen e.V. 27. Mai 2015

(eingereicht mit Stellungnahme der DRG)

Dr. Wolfgang Flocken 1. Juni 2015

Programmverantwortlicher Arzt (PVA) im Mammographie-Screening

Bremen

Akteure der ZS, weitere PVA’s, Landes- und Bundesverbande von 11.Juni 2015

Krankenkassen sowie eine KV (zusammengefasst,
Uber KoopG einge-
sandt)

Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form abgebildet und
ausgewertet (siehe Tabelle in Abschnitt B-7.1).
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B-5 Teilnahme an der Anhérung und Offenlegung von Interessenkonflik-
ten

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 30. Juli 2015 eingeladen.
Die Bundearztekammer hatte mit Schreiben vom 27. Mai 2015 vorab erklart, dass sie auf die
Abgabe einer miindlichen Stellungnahme verzichtet und wurde nicht eingeladen.

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratun-
gen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe des
1. Kapitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell
beeinflussen. 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 Anhoérung vom 30. Juli 2015 aufgefiihrt und deren
potenzielle Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im
Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede / Titel / Frage
Institution Name

Dt. Gesellschaft fur

- : Prof. Dr. med. . . . . . .
Gynékologie und Ge- Markus Hahn nein nein nein nein nein nein
burtshilfe e. V(DGGG)

Deutsche Gesellschaft Prof. Dr. med. Ute

fir Senologie e. V. Krainick-Strobel nein nein nein nein nein nein

(DGS)

Deutsche Rontgenge- | Prof. Dr. Markus . . : : . _
nein ja ja ja ja nein

sellschaft e. V. (DRG) Muller-Schimpfle
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Frage 1: Anstellungsverhéaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ange-
stellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten 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, ins-
besondere 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 Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fur Vortrage, Stel-
lungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tétig
sind, geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungs-
gruppe etc.), fur 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 pharmazeu-
tischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Inte-
ressenverband finanzielle Unterstiitzung flr Forschungsaktivitdten, 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 tétig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrlstung, Personal, Unter-
stiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teil-
nahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen,
einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von
einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens
oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unterneh-
men oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchen-
fonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausge-
richtet ist?

10
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B-6 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Die Stellungnahmeberechtigten erhielten den in Abschnitt B-6.1 abgebildeten Be-
schlussentwurf zur Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie beziiglich des Merkblatts
und des Einladungsschreibens mit Umsetzung von 8§ 630e BGB sowie dem Widerspruchs-
recht zu den Einladungen, der Anpassung der Evaluationsvorgaben und den Datenflissen
mit den zugehorigen Tragenden Griinden und einer Darstellung der Anderungen im Richtli-
nien-FlieRtext (Stand: 23. April 2015).

11
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B-6.1 Beschlussentwurf

12



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

13



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

5. Anlage |V wird zu Anlage Vb und wie folgt neu gefasst:

Informationen zum

MAMMOGRAPHIE-
SCREENING

Programm zur Friiherkennung
von Brustkrebs fir Frauen
zwischen 50 und 69 Jahren

14
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B-6.2 Tragende Grinde
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B-6.3 Darstellung der Anderungen im Richtlinien-FlieRtext
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B-7

Auswertung der Stellungnahmen

B-7.1 Auswertung der Schriftlichen Stellungnahmen

In den nachstehenden Tabellen sind keine Ausfihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die
das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind Abschnitt B-9.1 abgebildet.

Die Stellungnahmen sind thematisch unterteilt in:

A.

IOTMMOUOw®

Allgemeines

Merkblatt | Datenauswahl und —darstellung

Merkblatt | Formulierungen und Inhalt

Merkblatt | Fehlende Inhalte

Einladungsschreiben | Struktur

Einladungsschreiben | Formulierung und Inhalt

Sonstige Anmerkungen zu Merkblatt oder Einladungsschreiben
Richtlinientext

Nr.

Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

A. Allgemeines

Al

BAK Die Bundesarztekammer begriit die Uberarbeitung des Merkblatts und Einla-
dungsschreibens sowie des Abschnitts Il der Krebsfriherkennungs-Richtlinie
und sieht darin u. a. eine weitere Verbesserung in Gehalt und Darstellungsform
der Informationen fiir die Zielgruppe. Dies betrifft etwa die Ubernahme graphi-
scher Elemente im Merkblatt zur besseren Veranschaulichung von Aussagen.
Die starkere Abstimmung der Inhalte von Merkblatt und Einladungsschreiben
zugunsten eines einheitlichen Informationsgehalts erscheint ebenfalls sinnvoll.

Fur Ihre Hinweise auf die Gelegenheit zur zusétzlichen mundlichen Stellung-
nahme danken wir- wir werden hiervon in der bezeichneten Angelegenheit kei-
nen Gebrauch machen.

Der UA MB nimmt die Stellung-
nahme der BAK zur Kenntnis.

Aufgrund der vorgetra-
genen Argumente ergab
sich keine Notwendig-
keit zu Anderungen im
BE.
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Nr.

Inst. / Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

A2

BfDI

Zu § 11 Absatz 5 Satz 1 KFE-RL mache ich darauf aufmerksam, dass das Mel-
derechtsrahmengesetz am 1. November 2015 aul3er Kraft tritt (Artikel 1 Nummer
3 des Gesetzes zur Anderung des Gesetzes zur Fortentwicklung des Meldewe-
sens vom 20. November 2014, BGBI. | S. 1738) und durch das Bundesmelde-
gesetz abgeldst wird. Ob sich daraus Schlussfolgerungen fiir die KFE-RL erge-
ben, habe ich nicht gepruft.

Der UA MB nimmt die Stellung-
nahme der BfDI zur Kenntnis.

B. Merkblatt | Datenauswahl und-darstellung

B.1

DGGG

a) Der Hauptkritikpunkt ist die Wahl der verwendeten Zahlenangaben zu Brust-
krebssterblichkeit und Uberdiagnosen mit einem Zeitraum von 10 Jahren. Nach
Ansicht des IQWIG, wie in der Pressemitteilung mitgeteilt, waren Daten Uber
einen Zeitraum von 20 Jahren aufgrund fehlender Studien eher ,geschatzte*
Werte. Wir verstehen diese Begriindung, dennoch halten wir es fiir essentiell
und relevant, dass eine screeningberechtigte Frau durch das Merkblatt die mdg-
lichen Effekte des Screenings im Kontext ihrer noch zu erwartenden Restle-
benszeit versteht, die statistisch gesehen deutlich mehr als 10 und wahrschein-
lich auch mehr als 20 Jahre betragen wird (geht man von einer 50-jahrigen Frau
aus). Dieses ist mit der Angabe eines 10-Jahres-Zeitraums nicht gegeben. Das
Mammographie-Screening-Programm ist auf 10 Runden in 20 Jahren ausgelegt
und nicht nur auf 5 Runden. Da es gerade beim Mammographie-Screening um
Langzeiteffekte und weniger um Kurzzeiteffekte geht, ist der 20-Jahres-Zeitraum
fur die Patientinneninformation anzusetzen. Nur einen 10-Jahres-Zeitraum dar-
zustellen, konnte auf der Seite der Frauen zu einer Unterschatzung von mégli-
chem Nutzen und ggf. moéglichem Schaden fiihren. Methodisch anzumerken ist,
dass Projektionen auf langere Zeiten durchaus Ublich sind. Beispiele sind die
Ermittlung der (fernen) Lebenserwartung, der Lebenszeitinzidenz fur Erkrankun-
gen oder der jetzt iibliche Periodenansatz bei Uberlebenszeitanalysen.

b) Sollte es bei dem 10-Jahres-Zeitraum bleiben, sehen wir es dann als uner-
lasslich an, die unterschiedliche und altersabhangige Mortalitdtsreduktion des
Mammographie-Screenings von 50-59-jahrigen im Vergleich zu 60-69-jahrigen

a) Das IQWIG wurde am 21.
August 2014 mit der Erstellung
eines Merkblatts und eines Ein-
ladungsschreibens beauftragt.
Im Auftrag inbegriffen war eine
Datenrecherche und-bewertung
fur die Darstellung im Merkblatt.
Die Vorgehensweise ist im
IQWIiG-Bericht dargestellt und
wird vom UA MB angenommen.

Der Vorschlag der DGGG bein-
haltet, dass Aspekte des Nut-
zens und Schaden modelliert
werden kdnnten. Dies ist weder
im Rahmen der G-BA-Verfahren
noch in den Methoden des
IQWIG vorgesehen und wirde
Konsistenzfragen aufwerfen.

Die verwendeten Zahlenanga-
ben des IQWIG werden beibe-
halten, denn auch aus der Nut-

Aufgrund der vorgetra-
genen Argumente ergab

sich keine Notwe
keit zu Anderunge
BE.

ndig-
n im

(siehe zum Aspekt der

Datenauswahl
unter Abschnitt C.1)

auch
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Nr. | Inst./Org. Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
Frauen im Merkblatt zu erganzen. Frauen sollten dariiber informiert sein, dass | zertestung der  Materialien

das Risiko an Brustkrebs zu erkranken, mit dem Alter steigt, aber damit auch der
positive Effekte der Mortalitatssenkung. Wir empfehlen dazu die Arbeit von Pace
et al. 2014 (1), in der eine mittlere Gesamtmortalitatsreduktion durch das Scree-
ning von 19% beschrieben wird. Die Mortalitdtsreduktion steigt dabei mit zu-
nehmenden Alter von 15% fur Frauen in den 40igern und 32% fur Frauen in den
60igern.

c) Auf Seite 3 des Merkblattes wird angegeben, dass etwa zwei Drittel von den
35/1000 zu erwartenden Erkrankten bezogen auf 10 Jahre geheilt werden kon-
nen. Dazu findet sich keine Angabe einer Quelle und Begrindung im Rapid Re-
port. Wir nehmen an, dass diese Daten aus der Erkrankungs- und Sterberisi-
kostatistik des RKI mit der Datenbasis 2010 entnommen worden sind. Dort ist
die Altersgruppe fir Frauen aber angegeben fir 45 Jahre (2.1%), 55 Jahre
(3.2%) und 65 Jahre (3.7%), so dass eine Abschéatzung fiir die Screening-
Altersgruppe 50 bis 69 eher schwierig ist. Zudem werden die Abschéatzungen auf
Basis der Daten aus 2010 bereits stark von dem voriibergehenden Inzidenzan-
stieg durch die Einfihrung des Screenings beeinflusst. Wir wirden zur korrekte-
ren Darstellung daher die Daten des RKI aus 2007/2008 empfehlen, in denen
das Erkrankungsrisiko fur Frauen mit 50 (2.7%) und 60 Jahren (4.1%) dargestellt
ist, also der entsprechenden Screening-Altersgruppe entspricht. Zusatzlich
stammen diese Daten aus der Zeit am Anfang der Einfihrung des generellen
Screening, was Erkrankungsraten ohne Screening eher entsprechen durfte. Die
Erkrankungsrate wirde somit 34 von 1000 Frauen in zehn Jahren betragen.

ergaben sich keine Hinweise,
dass die Darstellung der Zahlen
die Entscheidungsfindung der
Frauen beeintrachtigt.

Zu b) Die Umsetzung der Dar-
stellung einer altersabhéangigen
Mortalitatsreduktion wiirde eine
erneute Prifung und Nutzertes-
tung erfordern. Im 0. g. Auftrag
an das IQWIiG ist eine zweite
Stufe der Weiterentwicklung
des Merkblattes zu einer Ent-
scheidungshilfe enthalten. Im
Zuge dieser Weiterentwicklung
soll die Umsetzung des Vor-
schlags gepruft werden.

c) Die Aussage ,zwei Drittel von
den Erkrankten kénnen geheilt
werden® bezieht sich auf den
Zeitraum von 20 Jahren. Die
Daten sind dem Tumorregister
Minchen, Abb. l1la und 3a
(http://www.tumorreqister-
muen-
chen.de/facts/surv/surv_C50f G
.pdf) entnommen. Die Quellen-
angaben werden im folgenden
IQWIiG-Bericht ergéanzt.
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Nr. | Inst./Org. Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung Beschlussentwurf

B.2 | DGS Siehe SN der DGGG

B.3 | DRG a) Die vorgenommene Anderung der Angabe des Nutzens von 5/1000 (altes | a) und b) siehe Auswertung zu | a) und b) Aufgrund der
Merkblatt) auf 1/1000 (neues Merkblatt), ergibt sich nicht aus der Datenlage. B.1a) vorgetragenen Argu-
Die international unverandert anhand der RCTs belegte Mortalitatsreduktion von Eetnte Zr.geklb.tsmh ;e(ljne
19 — 23 %, bezogen auf die eingeladene Frau von 50 - 69 (1 - 7), entspricht ma- ° Wen. |gBeE| U Ande-
thematisch unverdndert 5 geretteten Leben pro 1000 Frauen und nicht, wie mit rungen im BE.
jetzt anderem Bezug angegeben, 1 - 2 geretteten Leben pro 1000 Frauen in 3 -
4 Runden (7 - 8).
b) Wegen des Ausschlusses von Nicht-RCTs werden die Ergebnisse aus mo-
dernen Screeningprogrammen und aus umfassenden Bias-korrigierten aktuellen
epidemiologischen Auswertungen nicht erwahnt (12): sie zeigen fur Teilnehme-
rinnen deutlich héhere Zahlen an vermiedenen Todesfallen (8/1000 Teilnehme-
rinnen in 20 Jahren) und geringere Zahlen an Uberdiagnosen (4/1000 in 20 Jah-
ren).

B.4 | BAK Die Angaben zur Haufigkeit von Brustkrebs unterscheiden sich zwischen Merk- | Die Angaben stehen weit von- | Aufgrund der vorgetra-

blatt und Einladungsschreiben insofern, als dass in der Einladung die brust-
krebsbedingte Letalitat in absoluten Zahlen angegeben wird, wahrend im Merk-
blatt eine relative Zahlenangabe bezogen auf die geheilten Patientinnen darge-
boten wird. Der inhaltliche Gehalt mag identisch sein, die leicht abweichende
Darstellungsform mag aber als verwirrend empfunden werden.

einander getrennt in unter-
schiedlichen Kontexten. In der
Nutzertestung ergab sich kein
Hinweis auf Verwirrung.

Dennoch werden in Abwagung
der vorgetragenen Argumente
die Datenangaben aus dem
Einladungsschreiben  geldscht
(siehe Teil F).

genen Argumente wur-
den die Datenangaben
aus dem Einladungs-
schreiben geléscht.
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C. Merkblatt | Formulierungen und Inhalt

Cl1

DGGG

a) Mit dem Aufgeben der Bedeutung einer bevélkerungsbezogenen Teil-
nahmerate eines Screening zugunsten der informierten Entscheidung fir
oder gegen das Screening, verliert der bevilkerungsbezogene Effekt eines
Screenings seine Bedeutung zugunsten des Effekts fir die individuelle Teil-
nahme. Aus unserer Sicht wird der Effekt der Mortalitatsreduktion im Falt-
blatt mit den genannten Studien im Rahmen von intention-to-treat-Analysen
auf Basis der eingeladenen Frauen berichtet, d.h. dass in der Screening-
gruppe bei Teilnahmeraten von 65-85% ein groRRer Teil der ausgewerteten
Frauen gar nicht gescreent wurde.

Damit ist der berichtete Effekt als konservativer Effekt (Minimaleffekt) zu
bezeichnen und so im Merkblatt ,als konservative Schatzung“ zu kommuni-
zieren. |dealerweise wurden fir die Teilnehmerinnen am Screening der Ef-
fekt aus der per protocol Analyse berichtet, dieser ist ndher am Effekt fur die
tatsachliche Teilnahme.

b) Auf Seite 2 des Merkblattes ist die Definition des Screening nicht korrekt
und eher missverstandlich dargestellt (, Screening bedeutet,...“). Wir bitten
um Anderung.

a) Die Aussage, dass es sich
um eine konservative Schét-
zung handelt trifft zu. Darum
wird der Begriff ,Schatzung” im
Merkblatt prominenter platziert.

Studien mit Per-Protocol-
Analyse enthalten keine geeig-
nete Methode zur Korrektur, da
sich  Teilnehmerinnen und
Nichtteilnehmerinnen auch
durch andere gesundheitliche

Faktoren unterscheiden und
andere Bias-Arten eingefuhrt
werden. Unterschiede koénnen

deshalb nicht (alleine) auf die
Teilnahme das Screening zu-
rickgefihrt werden.

Es war zu prifen, ob eine Um-
formulierung zu ,eingeladenen
Frauen“ im Merkblatt den Bezug
klaren wirde. Eine solche Um-
formulierung wirde aber zu
einem logischen Bruch im Text
fuhren, da sich die Ausfuhrun-
gen im Abschnitt ,Mammogra-
phie in Zahlen* nur auf Teil-
nehmerinnen beziehen.

b) Dieser Vorschlag ist nicht

a) Aufgrund der vorge-

tragenen Argumente
wurden folgende Ande-
rungen im BE (Merk-

blatt) vorgenommen:

Abschnitt  ,Wie ent-
scheiden? Die Vor- und
Nachteile der Mammo-
graphie Friherken-
nung“, Absatz 1

b) Aufgrund der vorge-
tragenen Argumente
ergab sich keine Not-
wendigkeit zu Anderun-
gen im BE.
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nachvollziehbar.
C.2 | DGS Siehe SN der DGGG
C.3 | DRG a) Eine Formulierung ,mammographisch bdsartig erscheinende Verande- a) Die Formulierung wurde im | a) Aufgrund der vorge-
rungen” sollte vermieden werden. Uberdiagnosen sind histologisch (und Merkblatt verandert. tragenen Argumente
mct_wt mammographlsch) dlagnost|2|erte ma.i.llgne Erkrankungen, die .<.jer Pati- b) Der UA MB nimmt die Stel- wurden folgende Ande-
entin ohne Screening nur nicht bekannt wirden (und nicht ,Zellveranderun- rungen im BE (Merk-
. . . lungnahme der DRG zur Kennt-
gen, die ...bosartig erscheinen®). nis blatt) vorgenommen:
b) Ein messbarer Einfluss auf die ,Gesamtmortalitat” (also 99 % anderer : . Abschnitt "Was bedeutet
) ) ) c) Der UA MB nimmt die Stel- | es, wenn Brustkrebs
Todesursachen als Brustkrebs) ist durch Mammographiescreening der 50 - .
e - . . lungnahme der DRG zur Kennt- | festgestellt wird?* Ab-
69-jahrigen Frauen aufgrund unvermeidlicher Bias-Komponenten nicht zu . . ) ) )
nis. Der Terminus ,Strahlenbe- | satz zwei, zweiter Spie-
erwarten. . . ,
lastung” ist ein feststehender | gelpunkt, sowie Ab-
c) Zur sogenannten Strahlenbelastung: die angewendete Strahlung wird Begriff. schnitt Was sind
durch voranschreitende Technik seit vielen Jahren kontinuierlich geringer, Uberdiagnosen?*  Ab-
und der erwartete Nutzen liegt auch bei vorsichtigster Schatzung weit tber satz eins.
den rechnerischen Risiken der Strahlung fir eine moderne Mammographie.
e - Wy . b) und c) Aufgrund der
Der Begriff einer ,Belastung” ist in diesem Zusammenhang irrefiihrend.
vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine
Notwendigkeit zu Ande-
rungen im BE.
C.4 | BAK a) Eine leichte Unscharfe ergibt sich durch die beabsichtigte personliche a) Der UA MB nimmt die Stel- | a) und b) Aufgrund der

Ansprache der Frauen mit der Formulierung ,die wie Sie zur Friherkennung
eingeladen sind“ (Merkblatt) bzw. ,die wie Sie diese Einladung erhalten®
(Einladungsschreiben) und der Aussage zur Haufigkeit von Brustkrebs und
den Heilungschancen.

Es sollten klarere Angaben zur Haufigkeit in Abhangigkeit vom Lebensalter

lungnahme der BAK zur Kennt-
nis. Im Zuge dieser Weiterent-
wicklung des Merkblatts soll die
Umsetzung des Vorschlags
gepruft werden.

vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine
Notwendigkeit zu Ande-
rungen im BE.
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als ,wie Sie" gewahlt werden. Der Adressatinnenkreis umfasst eine Alters-
spanne von rund 20 Jahren. Innerhalb dieses Zeitraums Jahre sollte insbe-
sondere die Inzidenz altersabhangig noch stratifizierungsfahig sein, z. B. in 4
Abschnitte & 5 Jahren.

b) Aus der Formulierung auf Seite 14: ,Sie [die regelmaflige Teilnahme an
der Mammographie] soll Krebs aber frilh genug entdecken® geht nicht her-
vor, worauf sich das ,genug“ beziehen soll.

b) Der UA MB nimmt die Stel-
lungnahme der BAK zur Kennt-
nis. Die Formulierung steht im
Gesamtkontexte des Merkblat-
tes.

D. Merkblatt | Fehlende Inhalte

D.1

DGGG

a) Zusétzlich verdeutlichen diese Zahlen (RKI 2007/2008, siehe auch Teil B)
wiederum die wichtige Information an die Zielgruppe, dass sich das Erkran-
kungsrisiko innerhalb der Screening berechtigten Frauen mit zunehmendem
Alter, insbesondere in der Altersentwicklung 50 auf 60 Jahre, noch mal fast
verdoppelt. Dies wird unseres Erachtens nach zu wenig im Merkblatt thema-
tisiert.

b) Zusétzlich sollte im Merkblatt ein Hinweis ergédnzt werden, dass die er-
stellten Daten fir dieses Merkblatt Uberwiegend aus Studien stammen, die
in den 60iger bis 80iger Jahren durchgefihrt wurden. Ob die Daten der alten
Studien sich auf das heutige Mammographie-Screening Ubertragen lassen,
ist unklar. Man muss sich der Tatsache bewusst sein, dass sich zum einen
die Technik der Mammographie in den letzten 40-50 Jahren offensichtlich
deutlich weiterentwickelt und verbessert hat und es zum anderen aber auch
in der Therapie des Mamma-Karzinoms immense Fortschritte gegeben hat.
Dies sind wichtige Informationen fir eine kritische Auseinandersetzung mit
den vorgelegten Daten, die man den Screening berechtigten Frauen nicht
vorenthalten darf.

c) Bei den Uberdiagnosen (Seite 9 des Merkblattes) wére eine weitere Aus-
flihrung winschenswert, dass wenn ein Tumor (d.h. ein histologisch malig-
ner Befund) diagnostiziert wird, zu diesem Zeitpunkt nicht abgesehen wer-

a) Der UA MB nimmt die Stel-
lungnahme der DGGG zur
Kenntnis. Im Zuge dieser Wei-
terentwicklung des Merkblatts
soll die Umsetzung des Vor-
schlags geprift werden.

b) Es handelt sich um eine kon-
servative Schatzung. Darum

wird der Begriff ,Schatzung” im
Merkblatt prominenter platziert.

c) Der UA MB nimmt die Stel-
lungnahme der DGGG zur
Kenntnis.

a) bis c) Aufgrund der
vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine
Notwendigkeit zu Ande-
rungen im BE.
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den kann, ob sich der Tumor aggressiver verhalten wird, bis zum Tode ru-
hen wird, oder sich sogar zurlick-bildet. Daher sind alle malignen Befunde
auch behandlungsbeduirftig.

D.2 | DGS Siehe SN der DGGG

D.3 | DRG a) Wesentliche Vorteile durch die frihere Erkennung von Brustkrebs (ver- a) Der UA MB nimmt die Stel- a) bis c) Aufgrund der

mehrte Brusterhaltung, bessere Kosmetik, Vermeidung von Axilladissektio-
nen und von Chemotherapie) sind weder im Einladungsschreiben noch im
Merkblatt genannt.

b) Eine Abgrenzung zu nicht-qualitatsgesicherten Friiherkennungsuntersu-
chungen sowie zu dessen Vor- und Nachteilen sollte unbedingt enthalten
sein.

¢) Zusatzlich weisen wir ausdriicklich darauf hin, dass ein wichtiger Aspekt
im Informationsblatt bis heute ungenannt bleibt: die Brustdichte. Die indivi-
duelle Brustdichte beeinflusst sowohl die Erkennungsmdoglichkeiten eines
Brustkrebses wie auch die Wahrscheinlichkeiten der Brustkrebsentstehung.
In der Mammographie kann die individuelle Brustdichte abgeschétzt oder
auch mithilfe von Computerprogrammen berechnet und dokumentiert wer-
den. Das Wissen uber die eigene Brustdichte kann der Frau wichtige Hin-
weise fur eine informierte Einschatzung hinsichtlich des Effekts des Mam-
mographie-Screenings fur sie personlich geben und Aspekte fir weiterge-
hende Untersuchungen bei hoher Brustdichte liefern, auch wenn diese der-
zeit nicht uneingeschrankt empfohlen werden kdénnen.

Ein entsprechender Hinweis kdnnte wie folgt lauten:

.Die Empfindlichkeit der Mammographie fir die frihe Entdeckung eines
Brustkrebses hangt auch von der individuellen Dichte einer Brust ab. Eine
generelle Empfehlung fiur weiterfihrende Methoden bei hoher Brustdichte

lungnahme der DRG zur Kennt-
nis. Aufgrund fehlender valider
Daten zu diesem Themenbe-
reich sind Aussagen im Merk-
blatt dazu nicht moglich.

b) Dieser Sachverhalt wurde
bereits mit dem Satz ,um eine
hohe Qualitat der Friherken-
nung zu sichern, finden die Un-
tersuchungen nur in spezialisier-
ten Einrichtungen statt, die zum

deutschen Mammographie-
Programm gehéren.” berlck-
sichtigt.

c) Der UA MB nimmt die Stel-
lungnahme der DRG zur Kennt-
nis. Die inhaltlichen Beratungen
zu diesem Themenbereich lau-
fen derzeit.

vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine
Notwendigkeit zu Ande-
rungen im BE.
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kann derzeit nicht ausgesprochen werden, da keine allgemeine Aussage
zum gesamthaften Nutzen fur die Frauen mit dichter Brust gemacht werden
kann.*

D.4 | BAK a) Die Mdglichkeit falsch-negativer Screening-Ergebnisse wird lediglich in a) Der UA MB nimmt die Stel- | a) bis c) Aufgrund der

einem pauschalen Satz ganz am Ende des Merkblatts erwéhnt (Seite 14:
»1rotz aller Sorgfalt kbnnen nicht alle bésartigen Tumore in der Mammogra-
phie erkannt werden.”). Mdglichkeit und geschatztes Ausmald falsch-
negativer Ergebnisse sollten in den Darstellungen auf den Seiten 6 und 7
erganzt werden.

b) Die Darstellung vermiedener Todesfélle und Uberdiagnosen in Form ab-
soluter statt relativer Risiken sowie die graphische Veranschaulichung sind
zu begriRen (Seiten 10 und 11 des Merkblatts). Es sollte gepriift werden, ob
die Darstellungsform auf Seite 11 nicht auch zur vergleichenden Darstellung
des Gesamtuberlebens in einer Population mit und ohne Mammographie-
Screening genutzt werden konnte.

c) Die Angabe des positiven Pradiktionswerts sollte bei Informationen tber
ein Screeningprogramm zum Standard gehoéren. Die Aufnahme in das
Merkblatt (in entsprechend allgemeinverstandlicher Form) sollte gepruft
werden. Die Angabe ware auf Seite 6 zu erganzen (6 von 30 Frauen mit
positivem Screening-Ergebnis haben Brustkrebs; positiver Pradiktionswert =
20 %).

lungnahme der BAK zur Kennt-
nis. Aufgrund fehlender valider

Daten zum Themenbereich
falsch-negativer Befunde sind
Aussagen im Merkblatt dazu
nicht moglich.

b) Der UA MB nimmt die Stel-
lungnahme der DRG zur Kennt-
nis. Aufgrund fehlender valider
Daten zum  Themenbereich
Gesamtuberleben sind Aussa-
gen im Merkblatt dazu nicht
maoglich.

¢) In Abbildung auf Seite 7 des
Merkblatts wird der positive
Pradiktionswert bereits darge-
stellt.

vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine
Notwendigkeit zu Ande-
rungen im BE.
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E. Einladungsschreiben | Struktur

E.1 | DGGG Anmerkung zum Einladungsschreiben: Der Terminvorschlag zur Mammo- Das Einladungsschreiben wur- | Aufgrund der vorgetra-
graphie ist jetzt auf die zweite Seite des Anschreibens verlagert worden. Die de unter der Maligabe umge- | genen Argumente wur-
Gefahr, dass dieser Absatz von Frauen, die teilnehmen wollen, Ubersehen staltet, dass die informierte | den folgende Anderun-
wird, wird als sehr gro3 angesehen. Wir bitten den Terminvorschlag auf der Entscheidung, nicht die Teil- | gen im BE (Einladungs-
ersten Seite anzugeben, damit klar ersichtlich ist, dass das Schreiben be- nahme im Vordergrund steht. schreiben)  vorgenom-
reits eine konkrete Einladung enthalt. N . men: Der Terminvor-
In Abwégung mit Uberlegungen hi ¢ d ‘
zur Praktikabilitdt der der Durch- SC_ ag au ) er ers e:n
N . Seite platziert und in
fihrung des Screening- . "
. Folge dieser Anderung
Programms beflrwortet der UA . .
. weitere redaktionelle
MB, dass der Terminvorschlag .
: . Anpassungen des Ein-
auf der ersten Seite platziert .
. ladungsschreibens vor-
wird.
genommen.
E.2 | DGS Siehe SN der DGGG
F. Einladungsschreiben | Formulierung und Inhalt
F.1 | BAK a) Im Einladungsschreiben sollte die soeben beschriebene Aussage (siehe Diese Zahleninformationen im | Aufgrund der vorgetra-
auch Teil B.) zur Haufigkeit und Mortalitdt ganz gestrichen werden, da es Einladungsschreiben  erschei- | genen Argumente wur-
sich um die einzige durch Zahlen hinterlegte Aussage im Einladungsschrei- nen ungewohnt, erschienen | den folgende Anderun-

ben handelt und damit nicht zum Duktus des Einladungsschreibens insge-
samt passt.

b) siehe SN der BAK zu Teil C.4

aber naheliegend, da nicht alle
Frauen die Broschire lesen
werden. In Abwagung der vor-
getragenen Argumente nimmt
der UA MB die Anregung den-
noch auf.

gen im BE (Einladungs-
schreiben)  vorgenom-
men:

Streichung der Passage
ab ,Wie groR dieses
Risiko ist [...] den Krebs
rechtzeitig entdecken.”
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G. Sonstige Anmerkungen zu Merkblatt oder Einladungsschreiben

G.1 | DRG a) Auch die neueste Uberarbeitung der US Preventive Task Force a) Der UA MB nimmt die Stel- | a) und b) Aufgrund der
(http://lwww.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Name/about-the- lungnahme der DRG zur Kennt- | vorgetragenen Argu-
uspstf), einer unabhéngigen, hoch- angesehenen regierungsnahen Organi- nis. Die vorgetragenen Aspekte | mente ergab sich keine
sation in den USA, empfiehlt das Mammographie-Screening fur Frauen in sind nicht Gegenstand der Be- | Notwendigkeit zu Ande-
der Altersgruppe zwischen 50 wund 74 Jahren (Empfehlung B; schlussfassung. rungen im BE.
http://screeningforbreastcancer.org/assets/content/USPSTF_BC_Draft RS .

. . b) siehe Auswertung zu B.1 a)
News_Bulletin_4.14.15_FINAL1.pdf?i=2015040701).
b) Es ist abzuwégen, ob eine in Kirze von der WHO zum Thema der Nut-
zen-Risiko-Bewertung des Mammographie-Screenings erwartete Experten-
Stellungnahme abgewartet und fir das Info-Blatt verwendet werden kann.
H. Richtlinientext
H.1 | BfDI Zu den Regelungen in § 23 KFE-RL sollte in den tragenden Grinden erlautert | Die Notwendigkeit einer Erkla- | Aufgrund der vorgetra-

werden, was mit "aggregierter Form" im Einzelnen gemeint ist.

rung wird gesehen und in den
tragenden Grinden vorgenom-
men.

genen Argumente ergab
sich keine Notwendig-
keit zu Anderungen im
BE.
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B-7.2 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen
Der UA MB hat festgestellt, dass keine tber die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhdrung vorgetragen
wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der miindlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO). Das Wortpro-

tokoll der Anhérung ist in Kapitel B 9.2 abgebildet.
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B-8 Wairdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der schriftlich und mundlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten wird der Beschlussentwurf wie folgt geandert:

Der G-BA hat die schriftichen und mundlichen Stellungnahmen gewurdigt. Die Auswertung
der schriftichen und mundlichen Stellungnahmen (siehe Abschnitt B.7 der Zusammenfas-
senden Dokumentation) fiihrte zu folgender Anderung des Beschlussentwurfes (ber eine
Anderung der KFE-RL:

KFE-RL Abschnitt B Ill, Anlage Vb (Merkblatt)

In dem Abschnitt ,Was bedeutet es, wenn Brustkrebs festgestellt wird?* wird in Ab-
satz 2, 2. Spiegelpunkt, Satz 4 wie folgt gefasst: ,Wie oft sich das DCIS ausbreitet
und zu einem lebensbedrohlichen Tumor weiterentwickelt, weil3 man nicht.“

Begriindung: )
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Zeile C.3)

In dem Abschnitt ,Was sind Uberdiagnosen?* wird in Absatz 1 der Satz 3 wie folgt ge-
fasst: ,Das liegt zum Beispiel daran, dass die Mammographie auch bdsartige Veran-
derungen findet, die sich aber nicht weiter ausbreiten und deshalb nicht bedrohlich
werden wirden*

Begrindung: )
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Zeile C.3)

In dem Abschnitt ,Wie entscheiden? Die Vor- und Nachteile der Mammographie
Friherkennung® wird Absatz 1 wie folgt gefasst: ,Die folgenden Zahlen sind Schat-
zungen und sollen die wichtigsten Vor- und Nachteile beleuchten. Sie beschreiben,
was Frauen erwarten kdonnen, die 10 Jahre lang regelméafllig am Mammographie-
Programm teilnehmen.”

Begrindung:
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Zeile C.1)

KFE-RL Abschnitt B Ill, Anlage 1Va (Einladungsschreiben)

Der Terminvorschlag wird auf der ersten Seite platziert und in Folge dieser Anderung
weitere redaktionelle Anpassungen des Einladungsschreibens vorgenommen.

Begrindung:
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Zeile E.1)

Streichung der Zahleninformationen zur Haufigkeit und Mortalitaét aus dem Einla-
dungsschreiben

Begriindung: )
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Zeile F.1)

In den Tragenden Griinden werden in Kapitel 2.1.2 Erlauterungen zur vom IQWiG vorge-
nommenen Datenauswahl fir das Merkblatt Gberarbeitet und in Kapitel 2.2.4 Hinweise zu
den Datenfliissen gemal § 23 der KFE-RL erganzt.
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B-9 Anhang

B-9.1 Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen
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B-9.2 Wortprotokoll der Anhdrung
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