Gemeinsamer
Bundesausschuss

Konkretisierung des
Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses an das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:

Bewertung der Dinnschichtzytologie als Triage-Test im Zervixkar-
zinom-Screening

Vom 9. Marz 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemald § 91 SGB V hat in seiner [Sitzing am
9. Méarz 2016 beschlossen, das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWIiG) mit der Bewertung der Dunnschichtzytologie als Triage-Test im{Zervixkarzinom-
Screening gemaf 88 139b Abs. 1 S. 1i.V.m. 139a Abs. 3 SGB V zu beauftragen’

Dieser Auftrag wird im Folgenden konkretisiert.

l. Auftragsgegenstand und -umfang

Der G-BA bereitet die Einflihrung eines organisierten Fritherkennungsprogramms auf Ge-
bahrmutterhalskrebs unter Berlicksichtigung der Vorggben ‘d€s Krebsfriherkennungs- und
-registergesetzes (KFRG) vor. Im Rahmen der Beratung fand am 1. Dezember 2015 eine
Expertenanhorung statt, in der das Verfahren der @iinnschichtzytologie als Triage-Test nach
positiven HPV-Test im Vergleich zur konventionellef Zytologie empfohlen wurde.

Das Institut fur Qualitéat und Wirtschaftlichkeit im* Gesundheitswesen (IQWiG) soll gemaf
§ 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V die Bewertung des Nutzens der Dinnschichtzytologie als Triage-
Test im Zervix-Karzinom-PriméarscreeningYbinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte vor-
nehmen.

Die Auftragsbearbeitung soll in Formgines bevorzugten Rapid Reports (gemaf des aktuel-
len IQWIiG-Methodenpapiers gfersion 4.2) erfolgen, um die Bewertungsergebnisse ziigig in
die gesetzlich befristeten Beratungen zum Screening-Programm einflie3en lassen zu kon-
nen.

Insbesondere sollen ber'derBewertung folgende Aspekte beriicksichtigt werden:

1. Die Bewertung_solksieh auf Frauen mit positivem HPV-Test beziehen.
2. Die Prifintervention soll aus der alleinigen Dunnschichtzytologie bestehen.

3. Als Vergleighsintervention soll der konventionelle Pap-Abstrich betrachtet werden.

Die Béwerttimg hat unter Beachtung des 2. Kapitels 8 13 Abs. 2 VerfO zu erfolgen.

Dig'Acrb&itsergebnisse sollen eine Grundlage fir die Bewertung des G-BA bilden, ob die Me-
thede fur eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten
insbesondere unter Bericksichtigung des gegenwartigen Standes der medizinischen Er-
kenntnisse erforderlich ist.

Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auftragsbearbeitung sind innerhalb einer angemessenen
Frist vor einer Veroffentlichung durch das Institut dem G-BA zuzuleiten.

Falls bei der Literaturrecherche zum Nutzen auch relevante Studien identifiziert werden, die
sich mit Fragen der Wirtschaftlichkeit der Methode beschéftigen, sollen diese Studien dem
G-BA ebenfalls zur weiteren Bewertung Ubermittelt werden.
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Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
gemal 1. Kapitel § 20 der Verfahrensordnung des G-BA verpflichtet

a)
b)
c)

d)

die jeweils gultige Verfahrensordnung zu beachten,
in regelméanigen Abstanden tber den Stand der Bearbeitung zu berichten,
den Gremien des G-BA flir Rickfragen und Erlauterungen auch wahrend der Bear-

beitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und
die durch die Geschaftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Ber@@

und Beratungsunterlagen zu beachten.

Unterlagen zum Auftrag

Mit diesem Auftrag werden dem Institut folgende Unterlagen zugeleitet:Q

Fragenkatalog fir die Expertenanhérung am 1. Dezember @
Synopse der schriftlichen Stellungnahmen der Expert

Wortprotokoll der Expertenanhdrung am 1. Dezemb@ ,
Beschluss zur Beauftragung des IQWiG vom 9. % 16.

IV. Abgabetermin @
Die Abgabe der Auftragsergebnisse an der( samen Bundesausschuss soll bis zum

lll. Quartal 2016 erfolgen.
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